1. Kladribino tabletės, skirtos naudoti išsėtinės sklerozės gydymui, kur minėtos tabletės yra skiriamos peroraliai pagal šias iš eilės einančias pakopas žemiau:
(i) indukcinis periodas trunka nuo 2 mėnesių iki 4 mėnesių, kur minėtos kladribino tabletės yra skiriamos nuo 1 iki 7 dienų kiekvieną mėnesį nuo 5 iki 20 mg kladribino dienos dozės, ir kur bendra kladribino dozė, pasiekta indukcinio periodo gale, yra nuo apie 1,7 mg/kg iki apie 3,5 mg/kg;
(ii) periodas be klabridino trunka mažiausiai 8 mėnesius, kai klabridinas nėra skiriamas;
(iii) palaikymo periodą, trunkantį nuo 2 mėnesių iki 4 mėnesių, kur minėtos kladribino tabletės yra skiriamos 1 - 7 dienas kiekvieną mėnesį nuo 5 iki 20 mg kladribino dienos dozės ir kur bendra kladribino dozė, pasiekta palaikymo periodo gale, yra apie 1,7 mg/kg;
(iv) periodas be klabridino trunka mažiausiai 8 mėnesius, kai klabridinas nėra skiriamas.
2. Kladribino tabletės, skirtos naudoti pagal 1 punktą, kur kladribinas yra skiriamas kasdien apie 10 mg kladribino dienos dozės nuo kiekvieno mėnesio indukcinio periodo 1 dienos iki 4 dienos arba iki 5 dienos.
3. Kladribino tabletės, skirtos naudoti pagal 1 punktą, kur kladribinas yra skiriamas kasdien apie 10 mg kladribino dienos dozės nuo kiekvieno mėnesio indukcinio periodo 1 dienos iki 5 dienos arba 6 dienos.
4. Kladribino tabletės, skirtos naudoti pagal 1, 2 arba 3 punktą, kur indukcinis periodas trunka 4 mėnesius arba iki 3 mėnesių arba iki 2 mėnesių.
5. Kladribino tabletės, skirtos naudoti pagal 1, 2 arba 3 punktą, kur indukcinis periodas trunka iki 2 mėnesių.
6. Kladribino tabletės, skirtos naudoti pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur bendra kladribino dozė pasiekta indukcinio periodo gale, yra apie 1,7 mg/kg.
7. Kladribino tabletės, skirtos naudoti pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur bendra kladribino dozė, pasiekta indukcinio periodo gale, yra apie 3,5 mg/kg.
8. Kladribino tabletės, skirtos naudoti pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur periodas be klabridino trunka iki 10 mėnesių.
9. Kladribino tabletės, skirtos naudoti pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur palaikymo periodas tęsiasi iki 4 mėnesių arba iki 3 mėnesių arba iki 2 mėnesių.
10. Kladribino tabletės, skirtos naudoti pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur bendra kladribino dozė, pasiekta palaikymo periodo gale, yra apie 1,7 mg/kg.
11. Kladribino tabletės, skirtos naudoti pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur bendra kladribino dozė, pasiekta indukcinio periodo gale, yra apie 3,5 mg/kg ir bendra kladribino dozė, pasiekta palaikymo periodo gale, yra apie 1,7 mg/kg.
12. Kladribino tabletės, skirtos naudoti pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur bendra kladribino dozė, pasiekta indukcinio periodo gale, yra apie 1,7 mg/kg ir bendra kladribino dozė, pasiekta palaikymo periodo gale, yra apie 1,7 mg/kg.
13. Kladribino tabletės, skirtos naudoti pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur kladribinas yra skiriamas peroraliai apie 10 mg dienos dozės.
14. Kladribino tabletės, skirtos naudoti pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur (iii) - (iv) pakopos yra kartojamos mažiausiai vieną arba du kartus.
15. Kladribino tabletės, skirtos naudoti pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur kladribino tabletės yra skiriamos derinyje su interferonu beta.
16. Kladribino tabletės, skirtos naudoti pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur išsėtinė sklerozė yra pasikartojanti-atsinaujinanti išsėtinė sklerozė arba ankstytoji antrinė progresyvinė išsėtinė sklerozė.
