1. Terapinis baltymas, skirtas naudoti CD20+ B ląstelių piktybinės ligos gydymo būdui, kai būdas apima terapinio baltymo skyrimą subjektui pagal dozavimo režimą, siekiant sumažinti citokinų išsiskyrimo sindromo arba su infuzija susijusios reakcijos pasireiškimo dažnį arba sunkumą, kai šis būdas apima:
terapinio baltymo pirminės dozės (D1) dalių skyrimą 1-ąją dozavimo režimo savaitę, kai pirminė dozė apima 1 mg gydomojo baltymo, pirmoji dozės dalis (F1D1) apima 50 % visos pirminės dozės ir yra skiriama subjektui 1-ąją 1-osios savaitės dieną, o antroji dozės dalis (F2D1) apima likusius 50 % visos pirminės dozės ir skiriama subjektui nuo 12 iki 96 valandų po F1D1 skyrimo;
terapinio baltymo antrinės dozės (D2) dalių skyrimą 2-ąją dozavimo režimo savaitę, kai antrinė dozė apima 20 mg terapinio baltymo, pirmoji dozės dalis (F1D2) apima 50 % visos antrinės dozės, antroji dozės dalis (F2D2) apima likusius 50 % visos antrinės dozės, o F2D2 skiriama subjektui nuo 12 iki 96 valandų po F1D2 skyrimo 2-ąją dozavimo režimo savaitę; ir
didžiausios savaitinės terapinio baltymo dozės skyrimą subjektui kaip vienkartinės dozės vėlesnę dozavimo režimo savaitę, kai didžiausia savaitinė dozė apima 80 mg, 160 mg arba 320 mg terapinio baltymo,
kai terapinis baltymas yra bispecifinis prieš CD20 ir CD3 nukreiptas antikūnas, apimantis surišantįjį petį prieš CD20, apimantį sunkiąją grandinę, apimančią aminorūgščių seką SEQ ID Nr. 10, ir lengvąją grandinę, apimančią aminorūgščių seką SEQ ID Nr. 12, ir surišantįjį petį prieš CD3, apimantį sunkiąją grandinę, apimančią aminorūgščių seką SEQ ID Nr. 11, ir lengvąją grandinę, apimančią aminorūgščių seką SEQ ID Nr. 12.

2. Terapinis baltymas, skirtas naudoti pagal 1 punktą, kai antroji pirminės dozės dalis arba antrinė dozė subjektui yra skiriama praėjus nuo 18 iki 72 valandų po pirmosios pirminės dozės dalies arba antrinės dozės skyrimo.

3. Terapinis baltymas, skirtas naudoti pagal 1 arba 2 punktą, kai vėlesnė savaitė yra 3 savaitė, 4 savaitė, 14 savaitė arba bet kuri iš 4-36 dozavimo režimo savaičių.

4. Terapinis baltymas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1-3 punktų, kai didžiausia savaitinė terapinio baltymo dozė yra skiriama subjektui kaip vienkartinė dozė nuo 1 iki 8 savaičių, nuo 1 iki 12 savaičių arba nuo 1 iki 16 savaičių per savaitinį dozavimo režimo etapą.

5. Terapinis baltymas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1-4 punktų, kai šis būdas papildomai apima didžiausios savaitinės terapinio baltymo dozės skyrimą subjektui kaip vienkartinės dozės kartą per dvi, tris ar keturias savaites palaikomojo dozavimo režimo etapo metu, kuris prasideda pasibaigus savaitiniam dozavimo režimo etapui.

6. Terapinis baltymas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1-5 punktų, kai didžiausia savaitinė dozė yra 160 mg arba 320 mg.

7. Terapinis baltymas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1-6 punktų, kai CD20+ B ląstelių piktybinė liga yra ne Hodžkino limfoma, Hodžkino limfoma, lėtinė limfocitinė leukemija, ūminė limfoblastinė leukemija, smulkių limfocitų limfoma, difuzinė didelių B ląstelių limfoma, folikulinė limfoma, mantijos ląstelių limfoma, marginalinės zonos limfoma, Burkito limfoma, pirminė tarpuplaučio B ląstelių limfoma, limfoblastinė limfoma arba Valdenštromo makroglobulinemija.

8. Terapinis baltymas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1-6 punktų, kai subjektui buvo diagnozuota:
(i) folikulinė limfoma arba 1-3a laipsnio folikulinė limfoma;
(ii) difuzinė didelių B ląstelių limfoma (DDBLL), pasirinktinai, kai subjektui nepadėjo anksčiau taikyta CAR-T terapija;
(iii) mantijos ląstelių limfoma (MLL), pasirinktinai, kai subjektui nepadėjo ankstesnis gydymas Brutono tirozinkinazės (BTK) inhibitoriumi; arba
(iv) marginalinės zonos limfoma (MZL).

9. Terapinis baltymas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1-8 punktų, kai terapinis baltymas yra skiriamas subjektui kartu su antruoju agentu, parinktu iš steroidų, antihistaminų, acetaminofeno, nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU), IL-6 antagonisto arba IL-6R antagonisto.

10. Terapinis baltymas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1-9 punktų, kai terapinis baltymas yra skiriamas subjektui kartu su antruoju terapiniu agentu.

11. Terapinis baltymas, skirtas naudoti pagal 10 punktą, kai antrasis terapinis agentas:
(a) apima bent vieną iš šių: rituksimabą, obinutuzumabą, ciklofamidą, doksorubiciną, vinkristiną, prednizoną, prednizoloną, bendamustiną, lenalidomidą, chlorambucilį, ibritumomabo tiuksetaną, idelalizibą, kopanlisibą, duvelisibą, etopozidą, metilprednizoloną, citarabiną, cisplatiną, mesną, ifosfamidą, mitoksantroną ir prokarbaziną;
(b) apima ciklofosfamido, doksorubicino, vinkristino ir prednizono derinį;
(c) apima ifosfamido, cisplatinos ir etopozido derinį;
(d) apima gemcitabino ir oksaliplatinos derinį;
(e) apima lenalidomido ir rituksimabo derinį; arba
(f) yra lenalidomidas.

12. Terapinis baltymas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1-11 punktų, kai
(a) subjektas anksčiau buvo gydytas priešvėžine terapija;
(b) subjektas yra atsparus ankstesniam gydymui arba jo liga atsinaujino po ankstesnio gydymo;
(c) subjektas anksčiau buvo gydytas terapija, pagrįsta antikūnais prieš CD20; arba
(d) subjektas anksčiau buvo gydytas CAR-T terapija.

13. Terapinis baltymas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1–12 punktų, kai 3 laipsnio CRS ir IRR dažnis yra mažesnis nei 10 %, subjektų populiacijoje, gaunančioje ne mažesnę kaip 80 mg didžiausią savaitinę dozę.

14. Terapinis baltymas, skirtas naudoti pagal 13 punktą, kai 3 laipsnio CRS ir IRR dažnis yra mažesnis nei 7,5 %.
