1. Derinys, skirtas panaudoti išsėtinės sklerozės peroraliniam gydymui, susidedantis iš dimetilfumarato ir vieno agento, parinkto iš teriflunomido ir fingolimodo, kaip aktyvių ingredientų, ir vieno arba daugiau farmaciniu požiūriu priimtinų užpildų.
 

2. Derinys, skirtas panaudoti išsėtinės sklerozės peroraliniam gydymui, susidedantis iš dimetilfumarato ir lakvinimodo, kaip aktyvių ingredientų, ir vieno arba daugiau farmaciniu požiūriu priimtinų užpildų, kur derinys yra skirtas vartoti kartą per dieną, ir kur derinys turi:

(a) dimetilfumarato dozę intervale nuo 500 mg iki 750 mg ir lakvinimodo dozę intervale nuo 0,05 mg iki 0,25 mg; arba
(b) dimetilfumarato dozę intervale nuo 125 mg iki 500 mg ir lakvinimodo dozę intervale nuo 0,05 mg iki 0,25 mg.

 

3. Derinys, skirtas panaudoti išsėtinės sklerozės peroraliniam gydymui, susidedantis iš dimetilfumarato ir lakvinimodo, kaip aktyvių ingredientų, ir vieno arba daugiau farmaciniu požiūriu priimtinų užpildų, kur derinys yra skirtas vartoti du kartus per dieną ir kur derinys turi:

(a) dimetilfumarato dozę intervale nuo 250 mg to 375 mg ir lakvinimodo dozę intervale nuo 0,025 mg iki 0,125 mg; arba
(b) dimetilfumarato dozę intervale nuo 60 mg iki 250 mg ir lakvinimodo dozę intervale nuo 0,025 mg iki 0,125 mg.

 

4. Derinys, skirtas panaudoti išsėtinės sklerozės peroraliniam gydymui, susidedantis iš dimetilfumarato ir lakvinimodo, kaip aktyvių ingredientų, ir vieno arba daugiau farmaciniu požiūriu priimtinų užpildų, kur derinys yra skirtas vartoti du kartus per dieną ir kur derinys turi:

(a) dimetilfumarato 375 mg dozę ir lakvinimodo 0,25 mg dozę; arba
(b) dimetilfumarato 125 mg dozę ir lakvinimodo dozę 0,125 mg.

 

5. Derinys, skirtas panaudoti pagal 1 punktą, kuris yra skiriamas kartą per dieną.
 

6. Derinys, skirtas panaudoti pagal 5 punktą, turintis dimetilfumarato dozę intervale nuo 500 mg to 750 mg ir teriflunomido dozę intervale nuo 1 mg iki 6 mg.
 

7. Derinys, skirtas panaudoti pagal 5 punktą, turintis dimetilfumarato dozę intervale nuo 500 mg to 750 mg ir fingolimodo dozę intervale nuo 0,05 mg iki 0,45 mg.
 

8. Derinys, skirtas panaudoti pagal 6 punktą, turintis dimetilfumarato 625 mg dozę ir teriflunomido dozę 5 mg.
 

9. Derinys, skirtas panaudoti pagal 7 punktą, turintis dimetilfumarato 625 mg dozę ir fingolimodo dozę 0,3 mg.
 

10. Derinys, skirtas panaudoti pagal 2 punktą, turintis dimetilfumarato 625 mg dozę ir lakvinimodo 0,25 mg dozę.
 

11. Derinys, skirtas panaudoti pagal 5 punktą, turintis dimetilfumarato dozę intervale nuo 125 mg to 500 mg ir teriflunomido dozę intervale nuo 1 mg iki 6 mg.
 

12. Derinys, skirtas panaudoti pagal 5 punktą, turintis dimetilfumarato dozę intervale nuo 125 mg to 500 mg ir fingolimodo dozę intervale nuo 0,05 mg iki 0,45 mg.
 

13. Derinys, skirtas panaudoti pagal 11 punktą, turintis dimetilfumarato 375 mg dozę ir teriflunomido 5 mg dozę.
 

14. Derinys, skirtas panaudoti pagal 12 punktą, turintis dimetilfumarato 375 mg dozę ir fingolimodo 0,3 mg dozę.
 

15. Derinys, skirtas panaudoti pagal 2 punktą, turintis dimetilfumarato 375 mg dozę ir lakvinimodo 0,25 mg dozę.
 

16. Derinys, skirtas panaudoti pagal 1 punktą, kuris yra skiriamas du kartus per dieną.
 

17. Derinys, skirtas panaudoti pagal 16 punktą, turintis dimetilfumarato dozę intervale nuo 250 mg to 375 mg ir teriflunomido dozę intervale nuo 0,5 mg iki 3 mg arba fingolimodo dozę intervale nuo 0,025 mg iki 0,20 mg.
 

18. Derinys, skirtas panaudoti pagal 16 punktą, turintis dimetilfumarato 375 mg dozę ir teriflunomido 2 mg dozę arba fingolimodo 0,2 mg dozę.
 

19. Derinys, skirtas panaudoti pagal 16 punktą, turintis dimetilfumarato dozę intervale nuo 60 mg iki 250 mg ir teriflunomido dozę intervale nuo 0,5 mg iki 3 mg arba fingolimodo dozę intervale nuo 0,025 mg iki 0,20 mg.
 

20. Derinys, skirtas panaudoti pagal 16 punktą, turintis dimetilfumarato 125 mg dozę ir teriflunomido 5 mg dozę arba fingolimodo 0,2 mg dozę.
 

21. Derinys, skirtas panaudoti pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur dimetilfumarato dalis kompozicijoje tokia, kuri pateikia prailgintą aktyvaus ingrediento atpalaidavimą, ir vieno agento, parinkto iš teriflunomido, fingolimodo ir lakvinimodo, dalis kompozicijoje yra tokia, kuri pateikia greitą aktyvaus ingrediento atpalaidavimą.
 

22. Derinys, skirtas panaudoti pagal 21 punktą, kur dimetilfumaratas yra tabletės prailginto atpalaidavimo matricos dalyje ir vienas agentas, parinktas iš teriflunomido, fingolimodo ir lakvinimodo, yra apvalkale, gaubiančiame matricos dalį.
 

23. Derinys, skirtas panaudoti pagal 22 punktą, kur ir vienas agentas, parinktas iš teriflunomido, fingolimodo ir lakvinimodo, yra išoriniame žarnyne irstančiame sluoksnyje, gaubiančiame tabletės matricos dalį.
 

24. Derinys, skirtas panaudoti pagal 1 punktą, kur teriflunomidas yra pakeičiamas jo provaistu leflunomidu.
