1. Ilgesnio atpalaidavimo preparatas, kuriame yra 40 mg glatiramero acetato (GA) dozė, skirtas naudoti toliau nurodytu metodu:
i) sušvelninant bent vieną recidyvuojančios remituojančios išsėtinės sklerozės (RRIS) simptomą pacientui, sergančiam RRIS, arba pacientui, kuris patyrė pirmąjį klinikinį epizodą ir kuriam nustatyta didelė kliniškai neabejotinos išsėtinės sklerozės išsivystymo rizika, kai simptomas pasirenkamas iš grupės, kurią sudaro recidyvų dažnumas, didėjančių pažeidimų skaičius arba naujų pažeidimų skaičius atliekant smegenų MRT ir paciento neįgalumo pagal išplėstinę neįgalumo skalę (EDSS) balas; arba
ii) siekiant, kad RRIS sergantis pacientas nejaustų ligos aktyvumo požymių (NEDA), kai NEDA reiškia, kad pacientui nėra visų šių požymių: recidyvų, 12 savaičių patvirtinto neįgalumo progresavimo (CDP), naujų / padidėjusių T2 pažeidimų ir T1 gadolinį didinančių pažeidimų,
kai ilgesnio atpalaidavimo preparatas turi būti vartojamas viena injekcija į raumenis kas 2–6 savaites.

2. Ilgesnio atpalaidavimo preparatas, vartojamas pagal 1 punktą, skirtinas kartą per 4 savaites.

3. Ilgesnio atpalaidavimo preparatas, vartojamas pagal 2 punktą, skirtinas kartą per 4 savaites vienerius metus.

4. 1 arba 2 punkte nurodytas ilgesnio atpalaidavimo preparatas, skirtas vartoti, kai simptomo palengvinimas apima:
atkryčių dažnumo sumažinimą; arba
padidėjusių pakitimų arba naujų pakitimų smegenyse skaičiaus arba tūrio sumažinimą, pageidautina, kai simptomo palengvinimas apima Gd didinančių pažeidimų skaičiaus ar tūrio, T1 svertinių didinančių pažeidimų skaičiaus ar tūrio arba naujų T2 svertinių pažeidimų skaičiaus sumažinimą pacientui; arba paciento EDSS balo sumažėjimą.

5. Ilgesnio atpalaidavimo preparatas, vartojamas pagal 1 punktą, kai prieš pradedant gydymą pacientui kasdien po oda buvo suleista 20 mg GA arba tris kartus per savaitę po oda buvo suleista 40 mg GA.

6. Ilgesnio atpalaidavimo preparatas, skirtas vartoti pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kurį dar sudaro farmaciniu požiūriu priimtinas biologiškai skaidus nešiklis, pasirinktas iš grupės, kurią sudaro poli(pieno ir glikolio rūgštis) (PLGA), poli(pieno rūgštis) (PLA), poli(glikolio rūgštis) (PGA) ir bet koks jų derinys, pageidautina, kai biologiškai skaidus nešiklis yra PLGA.

7. Ilgesnio atpalaidavimo preparatas, skirtas vartoti pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kuris yra mikrodalelių pavidalo, paruoštas dvigubos emulsijos būdu “vanduo aliejuje, aliejus vandenyje” (w/o/w).

8. Bet kuriame iš ankstesnių punktų nurodytas ilgesnio atpalaidavimo preparatas, kurį sudaro 20–30 proc. sausųjų medžiagų.

9. Ilgesnio atpalaidavimo preparatas, skirtas vartoti pagal bet kurį iš 6–8 punktų, kuriame GA ir farmaciniu požiūriu priimtino biologiškai skaidaus nešiklio masės santykis yra nuo 1:1 iki 1:100, pageidautina, kad GA ir farmaciniu požiūriu priimtino biologiškai skaidaus nešiklio masės santykis būtų nuo 1:5 iki 1:25.

10. Ilgesnio atpalaidavimo preparatas, vartojamas pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, iš kurio per 22 dienas PBS, esant 37 °C temperatūrai ir nuolat maišant, išsiskiria apie 80 proc. glatiramerio arba per 5 dienas PBS, esant 37 °C temperatūrai ir nuolat maišant, išsiskiria apie 20 proc. glatiramerio.

11. Ilgesnio atpalaidavimo preparatas, kurį sudaro 40 mg glatiramero acetato (GA) dozė, skirtas vartoti naudojant metodą, kuriuo siekiama padidinti žmogaus, sergančio recidyvuojančia remituojančia išsėtine skleroze (RRIS), gydymo GA toleranciją, kai ilgesnio atpalaidavimo preparatas skiriamas viena injekcija į raumenis kas 2–6 savaites ir kai metodas apima poodinių injekcijų dažnumo sumažinimą nuo kasdienių poodinių 20 mg GA dozės injekcijų arba trijų poodinių 40 mg GA dozės injekcijų per septynias dienas su bent vienos dienos pertrauka tarp kiekvienos injekcijos iki vienkartinės 40 mg GA dozės ilgesnio atpalaidavimo preparato injekcijos į raumenis kas 2–6 savaites, kad padidėtų paciento gydymo GA toleravimas.

12. Rinkinys, sudarytas iš pirmosios talpyklos, kurioje yra GA, inkapsuliuotas poli(pieno ir glikolio rūgštimi) (PLGA), ir antrosios atskiros talpyklos, kurioje yra farmaciniu požiūriu priimtinas injekcinis skiediklis, kuriame yra 40 mg GA ir injekcinio vandens (WFI) arba kuriame sumaišius pirmosios ir antrosios talpyklos turinį gaunama 40 mg GA 2 ml skiediklio, kai rinkinį galima naudoti taikant toliau nurodytą metodą:
i) sušvelninant bent vieną recidyvuojančios remituojančios išsėtinės sklerozės (RRIS) simptomą pacientui, sergančiam RRIS, arba pacientui, kuris patyrė pirmąjį klinikinį epizodą ir kuriam nustatyta didelė kliniškai neabejotinos išsėtinės sklerozės išsivystymo rizika, kai simptomas pasirenkamas iš grupės, kurią sudaro recidyvų dažnumas, didėjančių pažeidimų skaičius arba naujų pažeidimų skaičius atliekant smegenų MRT ir paciento neįgalumo pagal išplėstinę neįgalumo skalę (EDSS) balas; arba
ii) siekiant, kad RRIS sergantis pacientas nejaustų ligos aktyvumo požymių (NEDA), kai NEDA reiškia, kad pacientui nėra visų šių požymių: recidyvų, 12 savaičių patvirtinto neįgalumo progresavimo (CDP), naujų / padidėjusių T2 pažeidimų ir T1 gadolinį didinančių pažeidimų, arba
iii) didinant gydymo GA toleravimą žmogui, sergančiam recidyvuojančia remituojančia išsėtine skleroze (RRIS),
metodą sudaro vienkartinė ilgesnio atpalaidavimo preparato, kuriame yra 40 mg glatiramero acetato (GA) dozė, injekcija į raumenis kas 2–6 savaites.
