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1. Farmacinė kompozicija, apimanti anti-žmogaus interleukin-4-receptoriaus (IL-4R) antikūno arba jo antigeną rišančio fragmento terapiniu požiūriu veiksmingą kiekį, skirta panaudoti nuo vidutinio iki sunkaus atopinio dermatito gydymo būdui paciente, kur pacientas yra atsparus, nereaguojantis arba neadekvačiai reaguojantis į vietiškai taikomus kortikosteroidus arba vietiškai taikomus kalcineurino inhibitorius.
2. Farmacinė kompozicija, skirta panaudoti pagal 1 punktą, kur pacientas turi patvirtintą pastarojo laikotarpio istoriją trijų mėnesių periodu prieš apžiūros vizitą dėl neadekvataus atsako į ambulatorinį gydymą su vietiškai taikomais kortikosteroidais arba vietiškai taikomais kalcineurino inhibitoriais, kuris apima vieną arba daugiau iš: (i) nepavyksta pasiekti nuo 0 (švarus) iki 2 (lengvo) IGA (Tyrėjo bendrojo įvertinimo) skalėje, nežiūrint gydymo su nuo vidutinio iki didelio stiprumo vietiškai taikomais kortikosteroidais, skiriamais kasdien mažiausiai 28 dienas; arba (ii) nepavyksta pasiekti nuo 0 (švarus) iki 2 (lengvo) IGA (Tyrėjo bendrojo įvertinimo) skalėje, nežiūrint gydymo su superstipriais vietiškai taikomais kortikosteroidais, skiriamais kasdien mažiausiai 14 dienų.
3. Farmacinė kompozicija, skirta panaudoti pagal 1 arba 2 punktą, kur kiekviena gydant naudojama farmacinės kompozicijos dozė apima nuo 50 iki 600 mg anti-žmogaus IL-4R antikūno arba jo antigeną rišančio fragmento.
4. Farmacinė kompozicija, skirta panaudoti pagal bet kurį iš 1 - 3 punktų, kur kiekviena gydant naudojama farmacinės kompozicijos dozė apima 300 mg anti-žmogaus IL-4R antikūno arba jo antigeną rišančio fragmento.
5. Farmacinė kompozicija, skirta panaudoti pagal 1 arba 2 punktą, kur būdas apima farmacinės kompozicijos pirminės dozės skyrimą pacientui; po ko seka vienos arba daugiau farmacinės kompozicijos tolesnių dozių skyrimas pacientui, kur kiekviena tolesnė dozė yra skiriama pacientui vieną savaitę arba dvi savaites iš karto po ankstesnės dozės.
6. Farmacinė kompozicija, skirta panaudoti pagal 5 punktą, kur pirminė dozė apima 600 mg anti-žmogaus IL-4R antikūno arba jo antigeną rišančio fragmento; ir kur tolesnės dozės apima nuo 75 mg iki 300 mg anti-žmogaus IL-4R antikūno arba jo antigeną rišančio fragmento.
7. Farmacinė kompozicija, skirta panaudoti pagal 5 punktą, kur pirminė dozė yra dvigubo vėlėsnės(-ių) dozės(-ių) kiekio.
8. Farmacinė kompozicija, skirta panaudoti pagal bet kurį iš 1 - 7 punktų, kur antikūnas arba jo antigeną rišantis fragmentas apima sunkiosios ir lengvosios grandinių komplementarumą nulemiančias sritis (CDRs) sunkiosios grandinės kintamoje srityje/ lengvosios grandinės kintamoje srityje (HCVR/LCVR) aminorūgščių sekų poroje, apimančioje SEQ ID Nr. 162/164.
9. Farmacinė kompozicija, skirta panaudoti pagal 8 punktą, kur antikūnas arba jo antigeną rišantis fragmentas apima tris sunkiąsias grandines CDRs (HCDRs), atitinkamai apimančias SEQ ID Nr. 148, 150 ir 152, ir tris lengvąsias grandines CDRs (LCDRs), atitinkamai apimančias SEQ ID Nr. 156, 158 ir 160.
10. Farmacinė kompozicija, skirta panaudoti pagal bet kurį iš 1 - 9 punktų, kur pacientui po farmacinės kompozicijos skyrimo nustatomas su atopiniu dermatitu (AD) susijusių parametrų pagerėjimas, kur su atopiniu dermatitu ( AD) susijusio parametro pagerinimas yra:

(I) mažiausiai 25 % sumažėjimas nuo pradinio taško Tyrėjo bendrojo įvertinimo (IGA) skalėje ;

(II) mažiausiai 25 % sumažėjimas nuo pradinio taško niežulio skaitinio vertinimo (NRS) skalėje;
(III) mažiausiai 45 % sumažėjimas nuo pradinio taško egzemos ploto ir sunkumo indekso (EASI) skalėje;

(IV) mažiausiai 30 % sumažėjimas nuo pradinio taško atopinio dermatito eigos sunkumo laipsnio (SCORAD) skalėje;

(V) mažiausiai 15 % sumažėjimas nuo pradinio taško 5-D niežėjimo skalėje; arba
(VI) mažiausiai 35 % sumažėjimas nuo pradinio taško atopinio dermatito apimto kūno paviršiaus ploto (BSA) skalėje.

11. Farmacinė kompozicija, skirta panaudoti pagal 10 punktą, kur su AD susijusio parametro pagerinimas yra:

(a) mažiausiai 35 % sumažėjimas nuo pradinio taško IGA 22 dienos po farmacinės kompozicijos, apimančios anti-žmogaus IL-4R antikūną arba jo antigeną rišantį fragmentą, pirmosios dozės skyrimo;

(b) mažiausiai 30 % sumažėjimas nuo pradinio taško NRS 2 savaitės pabaigoje po farmacinės kompozicijos, apimančios anti-žmogaus IL-4R antikūną arba jo antigeną rišantį fragmentą, pirmosios dozės skyrimo;

(c) mažiausiai 50 % sumažėjimas nuo pradinio taško EASI 29 dienos po farmacinės kompozicijos, apimančios anti-žmogaus IL-4R antikūną arba jo antigeną rišantį fragmentą, pirmosios dozės skyrimo;

(d) mažiausiai 35 % sumažėjimas nuo pradinio taško SCORAD 29 dienos po farmacinės kompozicijos, apimančios anti-žmogaus IL-4R antikūną arba jo antigeną rišantį fragmentą, pirmosios dozės skyrimo; arba
(e) mažiausiai 25 % arba mažiausiai 30 % sumažėjimas nuo pradinio taško 5-D niežėjimo skalėje per 85 dienas po farmacinės kompozicijos, apimančios anti-žmogaus IL-4R antikūną arba jo antigeną rišantį fragmentą, pirmosios dozės skyrimo.

12. Farmacinė kompozicija, skirta panaudoti pagal 10 punktą, kur su AD susijusio parametro pagerinimas yra mažiausiai 35 % sumažėjimas nuo pradinio taško BSA skalėje 29 dieną po farmacinės kompozicijos, apimančios anti-žmogaus IL-4R antikūną arba jo antigeną rišantį fragmentą, pirmosios dozės skyrimo.
13. Farmacinė kompozicija, skirta panaudoti pagal bet kurį iš 1 - 12 punktų, kur būdas papildomai apima kartu vartojimą vietiškai skiriamų kortikosteroidų.
14. Farmacinė kompozicija, skirta panaudoti pagal 13 punktą, kur būdas apima pirminį periodą, kur yra skiriami anti-žmogaus IL-4R antikūnas arba jo antigeną rišantis fragmentas ir vietinis kortikosteroidas, po to sekantį periodą, kai vietiškai skiriamų kortikosteroidų dozė yra palaipsniui mažinama, kai tuo tarpu anti-žmogaus IL-4R antikūno arba jo antigeną rišančio fragmento skyrimas yra tęsiamas.
15. Farmacinė kompozicija, skirta panaudoti pagal 14 punktą, kur vietiškai skiriamų kortikosteroidų kiekis yra sumažinamas 10 %, 20 %, 30 %, 40 %, 50 % arba daugiau, palyginus su dozėmis pirminio gydymo periodu.
16. Farmacinė kompozicija, skirta panaudoti pagal bet kurį iš 1 - 15 punktų, kur farmacinė kompozicija yra skiriama poodine injekcija.
