1. Farmacinė kompozicija, apimanti:
a) rAAV2 variantą, apimantį LGETTRP aminorūgščių seką, įterptą tarp kapsidės baltymo VP1 587 ir 588 pozicijų, ir nukleorūgšties seką, koduojančią polipeptidą, kurio homologija su afliberceptu yra ne mažesnė kaip 95 %, veikiant citomegaloviruso (CMV) promotoriaus transkripcijos kontrolei, ir
b) farmaciniu požiūriu priimtiną pagalbinę medžiagą;
skirta naudoti akių būklės ar ligos gydymo būde, apimančiame vienetinės farmacinės kompozicijos dozės suleidimą injekcija į primatų subjekto, kuriam to reikia, akies stiklakūnį.

2. Kompozicija, skirta naudoti pagal 1 punktą, kur akių būklė ar liga yra neovaskulinė (šlapioji) su amžiumi susijusi geltonosios dėmės degeneracija (AMD), geltonosios dėmės edema po tinklainės venų okliuzijos, diabetinė geltonosios dėmės edema (DME) arba diabetinė retinopatija, susijusi su DME.

3. Kompozicija, skirta naudoti pagal 1 punktą, kur akių būklė ar liga yra gyslainės neovaskuliarizacija arba šlapioji AMD.

4. Kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur nukleorūgšties koduojamas polipeptidas apima seką, kurios homologija su afliberceptu yra 100 %.

5. Kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur vienetinė dozė yra: a) nuo 1E12 iki 1E13 vektoriaus genomų; b) nuo 2E12 iki 6E12 vektoriaus genomų; c) nuo 1E9 iki 3E13 vektoriaus genomų; d) nuo 1E10 iki 3E12 vektoriaus genomų; arba e) nuo 1E8 iki 3E14 vektoriaus genomų.

6. Kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur vienetinė dozė yra: a) tūryje, ne didesniame kaip 100 µl; arba b) tūryje, ne didesniame kaip 50 µl.

7. Kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur subjektas yra žmogus.

8. Kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur subjektas reaguoja į afliberceptą.

9. Kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur subjektui anksčiau buvo taikytas gydymas afliberceptu.

10. Kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur suleidimas injekcija į stiklakūnį atliekamas ne dažniau kaip kartą per mažiausiai 2 metus.

11. Kompozicija, skirta naudoti pagal 10 punktą, kur suleidimas injekcija į stiklakūnį atliekamas ne dažniau kaip kartą per mažiausiai 5 metus.

12. Kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį iš 1–9 punktų, kur suleidimas injekcija į stiklakūnį yra vienkartinis.

13. Kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur farmacinė kompozicija yra suspensija.

14. Kompozicija, skirta naudoti pagal 13 punktą, papildomai apimanti suspensijos suplakimą, siekiant užtikrinti tolygų suspensijos pasiskirstymą prieš suleidimo etapą.

15. Kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, papildomai apimanti farmacinės kompozicijos sušildymą iki kambario temperatūros prieš suleidimo etapą.
