1. Erdafitinibas skirtas vėžiu sergantiems pacientams gydyti, kai
a) vartojama po 8 mg erdafitinibo kasdien nepertraukiamai;
b) fosfatų kiekis paciento kraujo serume matuojamas gydymo dieną pirmojo gydymo erdafitinibu ciklo metu;
c-1) tuo atveju, kai fosfatų kiekis kraujo serume yra <5,5 mg/dl, vartojama po 9 mg erdafitinibo kasdien nepertraukiamai; arba
c-2) tuo atveju, kai fosfatų kiekis kraujo serume yra nuo 5,5 mg/dl iki <7 mg/dl imtinai, toliau vartojama po 8 mg erdafitinibo kasdien nepertraukiamai; arba
c-3) kai fosfatų kiekis kraujo serume yra ≥7 mg/dl, gydymas erdafitinibu laikinai nutraukiamas.

2. Erdafitinibas, skirtas vartoti pagal 1 punktą, kai tuo atveju, kai fosfatų kiekis kraujo serume yra ≥7 mg/dl, gydymas erdafitinibu laikinai nutraukiamas, kol fosfatų kiekis kraujo serume bus <5,5 mg/dl.

3. Erdafitinibas, skirtas vartoti pagal 2 punktą, kai tuo atveju, kai fosfatų kiekis kraujo serume yra nuo 7 mg/dl iki ≤9 mg/dl imtinai, gydymas erdafitinibu laikinai nutraukiamas, kol fosfatų kiekis kraujo serume bus <5,5 mg/dl, tada gydymas erdafitinibu vėl pradedamas po 8 mg kasdien nepertraukiamai.

4. Erdafitinibas, skirtas vartoti pagal 2 punktą, kai tuo atveju, kai fosfatų kiekis kraujo serume yra >9 mg/dl, gydymas erdafitinibu laikinai nutraukiamas, kol fosfatų kiekis kraujo serume bus <5,5 mg/dl, ir gydymas vėl pradedamas nuo mažesnės erdafitinibo dozės.

5. Erdafitinibas, skirtas vartoti pagal 4 punktą, kur mažesnė dozė yra 6 mg kasdien nepertraukiamai.

6. Erdafitinibas, skirtas vartoti pagal 1 punktą, kai tuo atveju, kai fosfatų kiekis kraujo serume yra >10 mg/dl, gydymas erdafitinibu nutraukiamas visam laikui.

7. Erdafitinibas, skirtas vartoti pagal 1 punktą, kai tuo atveju, kai fosfatų kiekis kraujo serume yra >10 mg/dl, gydymas erdafitinibu laikinai nutraukiamas, kol fosfatų kiekis kraujo serume bus <5,5 mg/dl, ir gydymas vėl pradedamas nuo mažesnės erdafitinibo dozės.

8. Erdafitinibas, skirtas vartoti pagal vieną iš anksčiau nurodytų punktų, kai vartojama po 8 mg erdafitinibo kasdien nepertraukiamai.

9. Erdafitinibas, skirtas vartoti pagal 1 punktą, kai vartojama po 9 mg erdafitinibo kasdien nepertraukiamai.

10. Erdafitinibas, skirtas vartoti pagal vieną iš anksčiau nurodytų punktų, kur fosfatų kiekis paciento kraujo serume yra matuojamas 14-ąją (±2) erdafitinibo vartojimo dieną.

11. Erdafitinibas, skirtas vartoti pagal 10 punktą, kur fosfatų kiekis paciento kraujo serume yra matuojamas 14-ąją erdafitinibo vartojimo dieną.

12. Erdafitinibas, skirtas vartoti pagal vieną iš anksčiau nurodytų punktų, kai vėžys yra urotelio vėžys, šlapimo pūslės vėžys, kepenų ląstelių vėžys, plokščiųjų ląstelių karcinoma arba plaučių vėžys.

13. Erdafitinibas, skirtas vartoti pagal 12 punktą, kai vėžys yra metastazavęs arba neoperuojamas urotelio vėžys.

14. Erdafitinibas, skirtas vartoti pagal 12 punktą, kai vėžys yra išplitusi arba metastazavusi cholangiokarcinoma.

15. Erdafitinibas, skirtas vartoti pagal 12 punktą, kai vėžys yra į raumenis neišplitęs šlapimo pūslės vėžys.

16. Erdafitinibas, skirtas vartoti pagal vieną iš anksčiau nurodytų punktų, kai vėžys yra atsiradęs dėl FGFR genomo pokyčių.

17. Erdafitinibas, skirtas vartoti pagal 16 punktą, kur pakitimai susidarė po šių susiliejimų: FGFR3:TACC3 v1; FGFR3:TACC3 v3; FGFR3:TACC3 Intron; FGFR3:BAIAP2L1; FGFR2:AFF3; FGFR2:BICC1; FGFR2:CASP7; FGFR2:CCDC6 ir FGFR2:OFD 1.

18. Erdafitinibas, skirtas vartoti pagal 17 punktą, kur pakitimas yra FGFR3-TACC3 susiliejimas.

19. Erdafitinibas, skirtas vartoti pagal 12 arba 13 punktą, kur vėžys yra šlapimo pūslės vėžys su FGFR3-TACC3 translokacija arba urotelio vėžys su FGFR3-TACC3 translokacija, arba metastazavęs ar neoperuojamas urotelio vėžys su FGFR3-TACC3 translokacija.

20. Erdafitinibas, skirtas vartoti pagal 16 punktą, kur pakitimai nustatyti dėl šių FGFR3 geno mutacijų: FGFR3 R248C, FGFR3 S249C, FGFR3 G370C, FGFR3 Y373C.

21. Erdafitinibas, skirtas vartoti pagal 12 arba 13 punktą, kur vėžys yra šlapimo pūslės vėžys arba urotelio vėžys, arba metastazavęs ar neoperuojamas urotelio vėžys su bent viena iš nurodytų FGFR3 geno mutacijų: FGFR3 R248C, FGFR3 S249C, FGFR3 G370C, FGFR3 Y373C.

22. Erdafitinibas, skirtas vartoti pagal vieną iš anksčiau nurodytų punktų, kai vartojama po 8 mg erdafitinibo 2 formomis.

23. Erdafitinibas, skirtas vartoti pagal 22 punktą, kur 2 formos yra 2 tabletės, iš kurių kiekvienoje yra po 4 mg erdafitinibo.

24. Erdafitinibas, skirtas vartoti pagal vieną iš anksčiau nurodytų punktų, kai vartojama po 9 mg erdafitinibo 3 formomis.

25. Erdafitinibas, skirtas vartoti pagal 24 punktą, kur 3 formos yra 3 tabletės, iš kurių kiekvienoje yra po 3 mg erdafitinibo.
