1. Pailginto atpalaidavimo geriamoji vaisto forma, apimanti bent vieną aktyvų ingredientą, kuris yra ruksolitinibas arba jo farmaciniu požiūriu priimtina druska, ir bent vieną pailginto atpalaidavimo matricos formuotoją, kuris yra hidroksipropilmetilceliuliozė, kur minėtas ruksolitinibo arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos kiekis minėtoje vaisto formoje yra maždaug nuo 10 iki maždaug 60 mg remiantis laisva baze, ir kur minėtos hidroksipropilmetilceliuliozės kiekis minėtoje vaisto formoje yra iki 30 masės %;

kur vartojant minėtą vaisto formą žmogui gaunamas vidutinės didžiausios plazmos koncentracijos (Cmax) ir vidutinės 12 valandų ruksolitinibo koncentracijos plazmoje (C12h) santykis yra nuo 2 iki 7 ir vidutinis pusinės eliminacijos laikas (t1/2) nuo maždaug 3,5 valandos iki maždaug 11 valandų.

2. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma pagal 1 punktą, kur minėto ruksolitinibo arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos kiekis minėtoje vaisto formoje yra apie 10 mg, skaičiuojant pagal laisvą bazę.

3. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma pagal 1 punktą, kur minėto ruksolitinibo arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos kiekis minėtoje vaisto formoje yra apie 12,5 mg, skaičiuojant pagal laisvą bazę.

4. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma pagal 1 punktą, kur minėto ruksolitinibo arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos kiekis minėtoje vaisto formoje yra apie 20 mg, skaičiuojant pagal laisvą bazę.

5. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma pagal 1 punktą, kur minėto ruksolitinibo arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos kiekis minėtoje vaisto formoje yra apie 25 mg, skaičiuojant pagal laisvą bazę.

6. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma pagal 1 punktą, kur minėto ruksolitinibo arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos kiekis minėtoje vaisto formoje yra apie 30 mg, skaičiuojant pagal laisvą bazę.

7. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma pagal 1 punktą, kur minėto ruksolitinibo arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos kiekis minėtoje vaisto formoje yra apie 37,5 mg, skaičiuojant pagal laisvą bazę.

8. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma pagal 1 punktą, kur minėto ruksolitinibo arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos kiekis minėtoje vaisto formoje yra apie 40 mg skaičiuojant pagal laisvą bazę.

9. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma pagal 1 punktą, kur minėto ruksolitinibo arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos kiekis minėtoje vaisto formoje yra apie 50 mg, skaičiuojant pagal laisvą bazę.

10. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma pagal 1 punktą, kur minėto ruksolitinibo arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos kiekis minėtoje vaisto formoje yra apie 60 mg, skaičiuojant pagal laisvą bazę.

11. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma pagal bet kurį iš 1 – 10 punktų, kur minėtas aktyvus ingredientas yra ruksolitinibo fosfatas.

12. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma pagal bet kurį iš 1 – 11 punktų, kur skiriant minėtą vaisto formą žmogui, gaunama:

(a) vidutinė didžiausia plazmos ruksolitinibo koncentracija (Cmax) maždaug 700 nM arba mažiau;

(b) vidutinė didžiausia plazmos ruksolitinibo koncentracija (Cmax) nuo maždaug 200 iki maždaug 700 nM; arba
(c) vidutinė didžiausia plazmos ruksolitinibo koncentracija (Cmax) nuo maždaug 300 iki maždaug 400 nM.

13. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma pagal bet kurį iš 1 – 12 punktų, kur skiriant minėtą vaisto formą žmogui, gaunama:

(a) vidutinis laikas iki didžiausios ruksolitinibo koncentracijos plazmoje (Tmax) yra maždaug 1,5 valandos arba daugiau; arba
(b) vidutinis laikas iki didžiausios ruksolitinibo koncentracijos plazmoje (Tmax) yra nuo maždaug 1,5 iki maždaug 5 valandų.

14. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma pagal bet kurį iš 1 – 13 punktų, kur skiriant minėtą vaisto formą žmogui gaunama vidutinis pusinės eliminacijos laikas (t1/2) yra nuo maždaug 4 valandų iki maždaug 8 valandų.

15. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma pagal bet kurį iš 1 – 14 punktų, kur skiriant vieną dozę minėtos vaisto formos žmogui, gaunama:

(a) vidutinis ruksolitinibo biologinis prieinamumas (AUC0-∞) nuo maždaug 3000 iki maždaug 4000 nM*h; arba
(b) vidutinis ruksolitinibo biologinis prieinamumas (AUC0-∞) nuo maždaug 3100 iki maždaug 3800 nM*h.

16. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma pagal bet kurį iš 1 – 15 punktų, apimanti nuo maždaug 10 iki maždaug 30 masės % hidroksipropilmetilceliuliozės.

17. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma pagal bet kurį iš 1 – 16 punktų, kuri yra tabletės arba kapsulės formos.

18. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma pagal bet kurį iš 1 – 17 punktų, apimanti 25 mg ruksolitinibo, skaičiuojant pagal laisvą bazę, kur skiriant pacientui minėtą vaisto formą gaunamas vidutinis ruksolitinibo lygis plazmoje nuo maždaug 75 iki maždaug 500 nM mažiausiai apie 8 valandas.

19. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma pagal 18 punktą, kur skiriant pacientui gaunamas:

(a) ruksolitinibo lygis plazmoje nuo maždaug 75 iki maždaug 500 nM mažiausiai apie 8 valandas; arba
(b) ruksolitinibo lygis plazmoje nuo maždaug 75 iki maždaug 500 nM mažiausiai apie 12 valandų.

20. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma pagal bet kurį iš 1 ir 11 – 19 punktų, apimanti 25 mg ruksolitinibo fosfato skaičiuojant pagal laisvą bazę, kur skiriant minėtą vaisto formą pacientui mažiausiai 16 savaičių gaunamas bazinių trombocitų skaičiaus vidutinis sumažėjimas ne daugiau kaip apie 100 x 109/l.

21. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma pagal 20 punktą, kur skiriant minėtą vaisto formą pacientui mažiausiai 16 savaičių, gaunamas:

(a) bazinių trombocitų skaičiaus vidutinis sumažėjimas ne daugiau kaip apie 80 x 109/l.

(b) bazinių trombocitų skaičiaus vidutinis sumažėjimas ne daugiau kaip apie 60 x 109/l; arba
(c) bazinių trombocitų skaičiaus vidutinis sumažėjimas ne daugiau kaip apie 40 x 109/l.

22. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma pagal bet kurį iš 1 ir 11 – 21 punktų, apimanti 25 mg ruksolitinibo fosfato, skaičiuojant pagal laisvą bazę, kur skiriant minėtą vaisto formą pacientui mažiausiai 16 savaičių gaunamas vidutinio hemoglobino vidutinis sumažėjimas ne daugiau kaip apie 15 g/l.

23. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma pagal 22 punktą, kur skiriant minėtą vaisto formą pacientui mažiausiai 16 savaičių gaunamas:

(a) vidutinio hemoglobino vidutinis sumažėjimas ne daugiau kaip apie 10 g/l;

(b) vidutinio hemoglobino vidutinis sumažėjimas ne daugiau kaip apie 8 g/l; arba
(c) vidutinio hemoglobino vidutinis sumažėjimas ne daugiau kaip apie 6 g/l.

24. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma pagal bet kurį iš 1 – 23 punktų, apimanti (1) ruksolitinibo fosfatą, (2) mikrokristalinę celiuliozę, (3) hidroksipropilmetilceliuliozę, (4) laktozės monohidratą, (5) koloidinį silicio dioksidą, (6) magnio stearatą ir (7) stearino rūgštį.

25. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma pagal 1 punktą, apimanti bent vieną aktyvų ingredientą, kuris yra ruksolitinibo fosfatas, ir nuo maždaug 10 iki maždaug 30 masės % hidroksipropilmetilceliuliozės, kur minėto ruksolitinibo fosfato kiekis minėtoje vaisto formoje yra nuo maždaug 10 iki maždaug 60 mg, skaičiuojant pagal laisvą bazę.

26. Vaisto forma pagal bet kurį iš 1 – 25 punktų, skirta panaudoti gydymui ligos, susijusios su JAK aktyvumu, kur minėta liga yra parinkta iš autoimuninės ligos, odos ligos, alotransplantato atmetimo, transplantato prieš šeimininką ligos, išsėtinės sklerozės, reumatoidinio artrito, jaunatvinio artrito, I tipo cukrinio diabeto, vilkligės, uždegiminės žarnyno ligos, Krono ligos, sunkiosios miastenijos, imunoglobulino nefropatijos, miokardito, autoimuninio skydliaukės sutrikimo, virusinės ligos, Epšteino Baro viruso (EBV), hepatito B, hepatito C, ŽIV, HTLV 1, vėjaraupių viruso (VZV), žmogaus papilomos viruso (HPV), vėžio, mieloproliferacinio sutrikimo, uždegiminės ligos, uždegiminės akių ligos, irito, uveito, sklerito, konjunktyvito, uždegiminės kvėpavimo takų ligos, uždegiminės viršutinių kvėpavimo takų ligos, uždegiminės apatinių kvėpavimo takų ligos, uždegiminės miopatijos, miokardito, išemijos reperfuzijos arba sutrikimo, susijusio su išemijos įvykiu, anoreksijos ar kacheksijos, atsirandančių dėl vėžio arba susijusių su juo, nuovargio, atsirandančio dėl vėžio arba susijusio su juo, kaulų rezorbcijos ligos ir putliųjų ląstelių aktyvacijos sindromo.

27. Vaisto forma, skirta panaudoti pagal 26 punktą, kur minėta autoimuninė liga yra:

(a) pūslinis odos susirgimas; arba
(b) pūslinis odos susirgimas, kur minėtas pūslinis odos susirgimas yra paprastoji pūslinė (PV) arba pūslinis pemfigoidas (BP).

28. Vaisto forma, skirta panaudoti pagal 26 punktą, kur minėta odos liga yra:

(a) atopinis dermatitas, psoriazė, odos jautrinimas, odos dirginimas, odos bėrimas, kontaktinis dermatitas arba alerginis kontaktinis jautrinimas; arba
(b) psoriazė.

29. Vaisto forma, skirta panaudoti pagal 28 punktą, kur minėtas mieloproliferacinis sutrikimas (MPD) yra tikroji policitemija (PV), esminė trombocitemija (ET), pirminė mielofibrozė (PMF), tikrosios post-policitemijos mielofibrozė (post PV-MF), post-esminės trombocitemijos mielofibrozė (post ET-MF), lėtinė mielogeninė leukemija (CML), lėtinė mielomonocitinė leukemija (CMML), hipereozinofilinis sindromas (HES) arba sisteminė putliųjų ląstelių liga (SMCD).

30. Vaisto forma, skirta panaudoti pagal 29 punktą, kur minėta liga yra pirminė mielofibrozė (PMF), tikrosios post-policitemijos mielofibrozė (post PV-MF post-esminės trombocitemijos mielofibrozė (post ET-MF), tikroji policitemija (PV) arba esminė trombocitemija (ET).

31. Vaisto forma, skirta panaudoti pagal 29 punktą, kur minėta liga yra pirminė mielofibrozė (PMF), tikrosios post-policitemijos mielofibrozė (post PV-MF) arba post-esminės trombocitemijos mielofibrozė (post ET-MF).

32. Vaisto forma, skirta panaudoti pagal 26 punktą, kur minėtas vėžys yra kietas navikas, mieloma, prostatos vėžys, inkstų vėžys, kepenų vėžys, krūties vėžys, plaučių vėžys, skydliaukės vėžys, Kapoši sarkoma, Castlemano liga, kasos vėžys, hematologinis vėžys, limfoma, leukemija, išsėtinė mieloma, odos vėžys, odos T ląstelių limfoma arba odos B ląstelių limfoma.

33. Vaisto forma, skirta panaudoti pagal 26 punktą, kur minėta kaulų rezorbcijos liga yra osteoporozė, osteoartritas, kaulų rezorbcija, susijusi su hormonų disbalansu, kaulų rezorbcija, susijusi su hormonų terapija, kaulų rezorbcija, susijusi su autoimunine liga arba kaulų rezorbcija, susijusi su vėžiu.

34. Vaisto forma, skirta panaudoti pagal 26 punktą, kur minėta geriamoji vaisto forma yra skiriama vieną kartą dienoje.

