

1. Antikūnas prieš IL-23, skirtas naudoti Krono ligos gydymo būde pacientui, kur antikūnas yra guselkumabas;
kur būdas apima antikūno skyrimą pradine intravenine doze, intravenine doze praėjus 4 savaitėms po pradinio gydymo, intravenine doze praėjus 8 savaitėms po pradinio gydymo ir poodine doze kas 8 savaites po dozės, skiriamos praėjus 8 savaitėms;
ir kur intraveninė dozė yra 200 mg, o poodinė dozė yra 100 mg kas 8 savaites.

2. Antikūnas, skirtas naudoti pagal 1 punktą, kur antikūnas yra kompozicijoje, apimančioje 7,9 % (w/v) sacharozės, 4,0 mM histidino, 6,9 mM L-histidino monohidrochlorido monohidrato; 0,053 % (w/v) polisorbato 80 farmacinėje kompozicijoje; kur skiediklis yra standartinės būsenos vanduo.

3. Antikūnas, skirtas naudoti pagal 1 arba 2 punktą, kur būdas papildomai apima vieno ar daugiau papildomų vaistų, naudojamų Krono ligai gydyti, skyrimą pacientui.

4. Antikūnas, skirtas naudoti pagal 3 punktą, kur papildomas vaistas yra pasirinktas iš grupės, sudarytos iš: imunosupresantų, nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU), metotreksato (MTX), antikūnų prieš B ląstelių paviršiaus žymenis, CD20 antikūnų, rituksimabo, TNF inhibitorių, kortikosteroidų ir kostimuliacijos modifikatorių.

5. Antikūnas, skirtas naudoti pagal 1 punktą, kur pacientas serga vidutinio sunkumo arba sunkia aktyvia Krono liga ir demonstruoja nepakankamą atsaką arba netoleruoja:
A) mažiausiai vienos ankstesnės tradicinės terapijos, pasirinktos iš grupės, sudarytos iš: geriamųjų kortikosteroidų (įskaitant prednizoną, budezonidą ir beklometazono dipropionatą), azatioprino (AZA), 6-merkaptopurino (6-MP) ir metotreksato (MTX); arba
B) mažiausiai vienos ankstesnės biologinės terapijos, pasirinktos iš grupės, sudarytos iš: TNF antagonistų ir vedolizumabo, skirtų Krono ligai gydyti patvirtinta doze.
