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1. Farmacinė kompozicija, apimanti antikūną arba antigeną surišantį jo fragmentą, kurie specifiškai suriša interleukino-4 receptorių (IL-4R), skirtas naudoti paciento, kuriam tas yra reikalinga, nazalinės polipozės gydymo būde, kur antikūnas arba antigeną surišantis jo fragmentas apima tris HCDR (HCDR1, HCDR2 ir HCDR3) ir tris LCDR (LCDR1, LCDR2 ir LCDR3), kur:
HCDR1 apima SEQ ID Nr. 3 aminorūgščių seką; 

HCDR2 apima SEQ ID Nr. 4 aminorūgščių seką;
HCDR3 apima SEQ ID Nr. 5 aminorūgščių seką; 

LCDR1 apima SEQ ID Nr. 6 aminorūgščių seką; 

LCDR2 apima SEQ ID Nr. 7 aminorūgščių seką; ir
LCDR3 apima SEQ ID Nr. 8 aminorūgščių seką; ir
kur nazalinė polipozė nebūtinai yra bilateralinė nazalinė polipozė.
2. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal 1 punktą, kur pacientas serga viena arba keliomis iš tokių ligų: sinusitu, rinitu, astma, padidėjusiu jautrumu aspirinui, padidėjusiu jautrumu nesteroidiniam priešuždegiminiam vaistui (NSAID), jam buvo atlikta nosies polipų operacija arba jis serga lėtiniu rinosinusitu.
3. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal 1 punktą, kur antikūną arba antigeną surišantį jo fragmentą skiria dienos doze nuo 0,1 mg iki 600 mg, nuo 100 mg iki 400 mg arba 300 mg doze.
4. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal 1 punktą, kur antikūnas arba antigeną surišantis jo fragmentas apima HCVR, kuri turi aminorūgščių seką SEQ ID Nr. 1, ir LCVR, kuri turi aminorūgščių seką SEQ ID Nr. 2.
5. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal 1 punktą, kur įvykdyta viena ar daugiau iš šių sąlygų:
(a) farmacinė kompozicija yra skiriama pacientui sistemiškai;

(b) farmacinė kompozicija yra skiriama pacientui lokaliai;

(c) farmacinė kompozicija yra skiriama pacientui po oda, į veną arba į nosį; ir
(d) antikūnas arba antigeną surišantis jo fragmentas yra skiriamas pacientui po oda 300 mg doze.

6. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal 1 punktą, kur antras terapinis agentas atitinka vieną arba kelis iš tokių kriterijų:

(a) antras terapinis agentas yra skiriamas pacientui prieš, po arba vienu metu su farmacine kompozicija;

(b) antras terapinis agentas yra pasirinktas iš grupės, susidedančios iš IgE slopiklio, antibiotinio agento ir priešgrybelinio agento;

(c) antras terapinis agentas apima intranazalinį kortikosteroidą, kur nebūtinai intranazalinis kortikosteroidas yra mometazono furoato nazalinis purškalas (MFNS);

(d) antras terapinis agentas apima inhaliuojamą kortikosteroidą, kur nebūtinai inhaliuojamas kortikosteroidas yra flutikazonas arba budezonidas; ir
(e) antras terapinis agentas apima ilgai veikiantį beta2 agonistą, kur, nebūtinai, ilgai veikiantis beta2 agonistas yra salmeterolis arba formoterolis.

7. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal 1 punktą, kur po antikūno arba antigeną surišančio jo fragmento skyrimo pasireiškia pagerėjimas vieno arba kelių su nazaline polipoze susijusių parametrų, pasirinktų iš grupės, susidedančios iš:

a) 22 balų testo, skirto įvertinti sino- ir nosies tyrimo rezultatus (SNOT-22) balų skaičiaus;
b) nazalinių simptomų įvertinimo;

c) naktinių prabudimų skaičiaus;
d) rinosinusito simptomų sunkumo įvertintinimo pagal vizualinę analoginę skalę (VAS);

e) įvertinimo pagal penkių balų astmos kontrolės klausimyną (ACQ5);

f) nazalinio maksimalaus įkvėpimo srauto (NPIF);

g) Pensilvanijos universiteto kvapų identifikavimo testo (UPSIT);
h) įvertinimo pagal Lund-Mackay skalę; ir 
i) viršutinio žandikaulio sinuso tūrio trimačio matavimo.
8. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal 1 punktą, kur po antikūno arba antigeną surišančio jo fragmento skyrimo pasireiškia paciento nazalinio polipo įvertinimo sumažėjimas.

9. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal 1 punktą, kur pacientui paeiliui skiriama viena pradinė minėtos farmacinės kompozicijos dozė, po to skiriant vieną ar kelias antrines antikūno arba jo antigeną rišančio fragmento dozes.
10. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal 9 punktą, kur antikūnas arba antigeną surišantis jo fragmentas apima HCVR, turinčią aminorūgščių seką SEQ ID Nr. 1, ir LCVR, turinčią aminorūgščių seką SEQ ID Nr. 2.
11. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal 9 punktą, kur dozavimo strategija atitinka vieną arba kelis iš šių kriterijų:

(a) kiekviena antrinė dozė skiriama praėjus 1 – 15 savaičių nuo anksčiau skirtos dozės; arba 
(b) pacientui skiriamos mažiausiai 3 antrinės antikūno arba jo antigeną surišančio fragmento dozės, kur kiekviena antrinė dozė skiriama praėjus 1 savaitei, 2 savaitėms arba 4 savaitėms nuo anksčiau skirtos dozės.
12. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal 9 punktą, kur dozavimo strategija atitinka vieną iš šių kriterijų:

(a) pradinė dozė ir viena arba kelios antrinės dozės kiekviena apima nuo 50 mg iki 600 mg antikūno arba antigeną surišančio jo fragmento;

(b) pradinė dozė ir viena arba kelios antrinės dozės kiekviena apima nuo 100 mg iki 400 mg antikūno arba antigeną surišančio jo fragmento;

(c) pradinė dozė ir viena arba kelios antrinės dozės kiekviena apima 300 mg antikūno arba antigeną surišančio jo fragmento; arba
(d) pradinė dozė ir viena arba kelios antrinės dozės kiekviena apima vienodą kiekį antikūno arba antigeną surišančio jo fragmento. 
13. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal 9 punktą, kur dozavimo strategija atitinka vieną iš šių kriterijų:
(a) pradinė dozė apima antikūno arba antigeną surišančio jo fragmento pirmą kiekį ir viena arba kelios antrinės dozės kiekviena apima antrą kiekį antikūno arba antigeną surišančio jo fragmento; arba
(b) pradinė dozė apima antikūno arba antigeną surišančio jo fragmento pirmą kiekį ir viena arba kelios antrines dozės kiekviena apima antrą kiekį antikūno arba antigeną surišančio jo fragmento, kur antikūno arba antigeną surišančio jo fragmento pirmas kiekis sudaro 1,5x, 2x, 2,5x, 3x, 3,5x arba 5x antikūno arba antigeną surišančio jo fragmento antro kiekio.

14. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal 9 punktą, kur pacientas serga viena arba keliomis iš šių ligų: bilateraline nazaline polipoze, sinusitu, lėtiniu rinosinusitu, rinitu, astma, padidėjusiu jautrumu aspirinui, padidėjusiu jautrumu nesteroidiniam priešuždegiminiam vaistui (NSAID), jam buvo atlikta nosies polipų operacija.
15. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal 9 punktą, kur pradinė dozė ir antrinės dozės atitinka vieną arba kelis iš šių kriterijų:

(a) pradinė dozė ir antrinės dozės yra skiriamos vienodais arba skirtingais skyrimo būdais;
(b) pradinė dozė ir antrinės dozės yra skiriamos po oda, į veną arba į nosį.

16. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal 9 punktą, kur po pradinės dozės ir vienos arba kelių antrinių dozių skyrimo pasireiškia pagerėjimas vieno arba kelių su nazaline polipoze susijusių parametrų, pasirinktų iš grupės, susidedančios iš:

a) 22 balų testo, skirto įvertinti sino- ir nosies tyrimo rezultatus (SNOT-22), balų skaičiaus;
b) nazalinių simptomų įvertinimo; 

c) naktinių prabudimų skaičiaus; 
d) rinosinusito simptomų sunkumo įvertinimo pagal vizualinę analoginę skalę (VAS);

e) įvertinimo pagal penkių balų astmos kontrolės klausimyną (ACQ5);

f) nazalinio maksimalaus įkvėpimo srauto (NPIF);

g) Pensilvanijos universiteto kvapų identifikavimo testo (UPSIT);

h) įvertinimo pagal Lund-Mackay skalę;
i) viršutinio žandikaulio sinuso tūrio trimačio matavimo; ir
j) paciento įvertinto nosies užgulimo / obstrukcijos. 

17. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal 9 punktą, kur dozavimo strategija atitinka vieną arba kelis iš šių kriterijų:

(a) po antikūno arba antigeną surišančio jo fragmento skyrimo pacientui pasireiškia nazalinio polipo įvertinimo sumažėjimas;
(b) antras terapinis agentas yra skiriamas pacientui prieš, po arba vienu metu su pradine doze arba viena arba keliomis antrinėmis dozėmis;

(c) antras terapinis agentas yra skiriamas pacientui prieš, po arba vienu metu su pradine doze arba viena arba keliomis antrinėmis dozėmis, kur antras terapinis agentas yra pasirinktas iš grupės, susidedančios iš IgE slopiklio, antibiotinio agento ir priešgrybelinio agento;
(d) antras terapinis agentas yra skiriamas pacientui prieš, po arba vienu metu su pradine doze arba viena arba keliomis antrinėmis dozėmis, kur antras terapinis agentas apima intranazalinį kortikosteroidą, kur nebūtinai intranazalinis kortikosteroidas yra mometazono furoato nazalinis purškalas (MFNS);

(e) antras terapinis agentas yra skiriamas pacientui prieš, po arba vienu metu su pradine doze arba viena arba keliomis antrinėmis dozėmis, kur antras terapinis agentas apima inhaliuojamą kortikosteroidą, kur nebūtinai inhaliuojamas kortikosteroidas yra flutikazonas arba budezonidas; ir 
(f) antras terapinis agentas yra skiriamas pacientui prieš, po arba vienu metu su pradine doze arba viena arba keliomis antrinėmis dozėmis, kur antras terapinis agentas papildomai apima ilgai veikiantį beta2 agonistą, kur, nebūtinai, ilgai veikiantis beta2 agonistas yra salmeterolis arba formoterolis.
18. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal 1 punktą, kur minėtas naudojimas apima paciento atranką remiantis vienu ar daugiau tokių standartų:

i) bilateralinis nazalinio polipo minimalus įvertinimas 5 balai; 
ii) yra bent du arba keli iš lėtinio sinusito simptomų, pasirinktų iš grupės, susidedančios iš: nosies užsikimšimo / obstrukcijos / kongestijos, priekinių arba užpakalinių nosies išskyrų, veido skausmo ar spaudimo ir kvapo pojūčio susilpnėjimo ar praradimo;

iii) vieno arba kelių genų, pasirinktų iš grupės, susidedančios iš užkrūčio liaukos ir aktyvacijos reguliuojamo chemokino (TARC), eotaksino-3, periostino, karcinoembrioninio antigeno (CEA ) ir YKL-40, padidintais lygiais; ir
iv) yra padidintas kraujo eozinofilų arba skreplių eozinofilų lygis; ir
kur pasirinktam pacientui yra skiriamos viena arba daugiau minėtos farmacinės kompozicijos dozių, kad būtų tenkinamas vienas ar keli iš šių kriterijų:

i) pacientui sumažėja nosies polipo įvertinimas;

ii) pagerėja du ar daugiau lėtinių sinusito simptomų;

iii) vieno arba kelių genų, pasirinktų iš grupės, susidedančios iš užkrūčio liaukos ir aktyvacijos reguliuojamo chemokino (TARC), eotaksino-3, periostino, karcinoembrioninio antigeno (CEA ) ir YKL-40, lygis; ir
iv) sumažėja kraujo eozinofilų arba skreplių eozinofilų lygis, palyginus su lygiais prieš skyrimą.
19. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal 1, 9 arba 18 punktą, kur antikūnas apima dupilumabą arba antigeną surišantį jo fragmentą. 
20. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal 1, 9 arba 18 punktą, kuri papildomai apima antrą terapinį agentą, skirta naudoti subjekto arba paciento lėtinio sinusito (CS) su bilateraline nazaline polipoze (NP) gydymui. 

21. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal 1, 9 arba 18 punktą, kur subjekto arba paciento amžius yra ne mažiau 18 metų ir ne daugiau 65 metų.
22. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal 1 punktą, kur nazalinė polipozė yra neadekvačiai kontroliuota intranazaliniais kortikosteroidais (INCS), kur minėtam pacientui paeiliui yra skiriama viena pradinė minėtos farmacinės kompozicijos dozė, po to sekant vienai arba kelioms antikūno arba antigeną surišančio jo fragmento antrinėms dozėms, ir kur vienas arba keli papildomi terapiniai agentai yra skiriami pacientui prieš, po arba vienu metu su farmacine kompozicija.
