1. Trastuzumabo emtanzinas (T-DM1), skirtas panaudoti taikant pagalbinės terapijos būdą, apimantį veiksmingo trastuzumabo emtanzino (T-DM1) kiekio vedimą pacientui, sergančiam ankstyvu krūties vėžiu HER2, kaip monoterapiją, kur pacientas turi liekamąją ligą krūties ir (arba) pažasties limfmazgyje po priešoperacinio sisteminio gydymo, ir kur pagalbinė terapija iš esmės padidina išgyvenamumą be invazinės ligos (IDFS), lyginant su pagalbine terapija trastuzumabu.

2. Trastuzumabo emtanzinas (T-DM1), skirtas panaudoti taikant pagalbinės terapijos būdą pagal 1 punktą, kur priešoperacinis sisteminis gydymas apima HER2 tikslinę terapiją.

3. Trastuzumabo emtanzinas (T-DM1), skirtas panaudoti taikant pagalbinės terapijos būdą pagal 2 punktą, kur HER2 tikslinė terapija apima trastuzumabą.

4. Trastuzumabo emtanzinas (T-DM1), skirtas panaudoti taikant pagalbinės terapijos būdą pagal 3 punktą, kur HER2 tikslinė terapija papildomai apima pertuzumabą.

5. Trastuzumabo emtanzinas (T-DM1), skirtas panaudoti taikant pagalbinės terapijos būdą pagal 2 arba 3 punktą, kur HER2 tikslinė terapija papildomai apima agentą, pasirinktą iš grupės, susidedančios iš lapatinibo, neratinibo, dakomitinibo, afatinibo ir jų derinio.

6. Trastuzumabo emtanzinas (T-DM1), skirtas panaudoti taikant pagalbinės terapijos būdą pagal bet kurį iš 2-5 punktų, kur priešoperacinis sisteminis gydymas papildomai apima taksaną.

7. Trastuzumabo emtanzinas (T-DM1), skirtas panaudoti taikant pagalbinės terapijos būdą pagal bet kurį iš 1-6 punktų, kur pacientas yra suaugęs pacientas.

8. Trastuzumabo emtanzinas (T-DM1), skirtas panaudoti taikant pagalbinės terapijos būdą pagal bet kurį iš 1-7 punktų, kur pacientui prieš įvedant T-DM1 yra atliekama radikali chirurginė operacija.

9. Trastuzumabo emtanzinas (T-DM1), skirtas panaudoti taikant pagalbinės terapijos būdą pagal 8 punktą, kur pacientui T-DM1 yra įvedamas ne daugiau kaip 12 savaičių po radikalios chirurginės operacijos.

10. Trastuzumabo emtanzinas (T-DM1), skirtas panaudoti taikant pagalbinės terapijos būdą pagal bet kurį iš 1-9 punktų, kur pacientas užbaigė trumpiausiai 16 savaičių trukusį priešoperacinį sisteminį gydymą chemoterapijos režimu su taksanu ir HER2 tikslinę terapiją.

11. Trastuzumabo emtanzinas (T-DM1), skirtas panaudoti taikant pagalbinės terapijos būdą pagal bet kurį vieną iš 1-10 punktų, kur pacientas užbaigė mažiausiai 6 chemoterapijos su taksanu ciklus.

12. Trastuzumabo emtanzinas (T-DM1), skirtas panaudoti taikant pagalbinės terapijos būdą pagal bet kurį vieną iš 1-11 punktų, kur pacientui T-DM1 yra įvedamas 3,6 mg/kg doze kas 3 savaites.

13. Trastuzumabo emtanzinas (T-DM1), skirtas panaudoti taikant pagalbinės terapijos būdą pagal bet kurį vieną iš 1-12 punktų, kur pacientui T-DM1 yra įvedamas keturiolika ciklų 3,6 mg/kg doze kas 3 savaites.

14. Trastuzumabo emtanzinas (T-DM1), skirtas panaudoti taikant pagalbinės terapijos būdą pagal bet kurį vieną iš 1-13 punktų, kur pagalbinė terapija užtikrina 50% sumažėjimą invazinės ligos pasikartojimo rizikos, lyginant su pagalbine terapija trastuzumabu.

15. Trastuzumabo emtanzinas (T-DM1), skirtas panaudoti taikant pagalbinės terapijos būdą pagal bet kurį vieną iš 1-14 punktų, kur pagalbinė terapija sumažina nutolusį recidyvą, lyginant su pagalbine terapija trastuzumabu.

16. Trastuzumabo emtanzinas (T-DM1), skirtas panaudoti taikant pagalbinės terapijos būdą pagal bet kurį vieną iš 1-15 punktų, kur pagalbinė terapija užtikrina 40% sumažėjimą nutolusio recidyvo riziką, lyginant su pagalbine terapija trastuzumabu.
