1. Farmacinė kompozicija, apimanti terapiškai veiksmingą programuotos ląstelių žūties 1 (PD-1) inhibitoriaus kiekį, skirta naudoti naviko gydymo arba augimo slopinimo būdui, apimanti:
(a) odos vėžiu sergančio paciento atranką; ir
[bookmark: _Hlk166836076](b) vienos arba daugiau farmacinės kompozicijos dozių įvedimą į paciento naviką, tiesiogiai injekuojant į pažeidimo vietą;
kur PD-1 inhibitorius yra antikūnas prieš PD-1 arba jo antigeną surišantis fragmentas, apimantis tris komplementarumą lemiančius regionus (CDR) - (HCDR1, HCDR2 ir HCDR3), esančius sunkiosios grandinės kintamoje srityje (HCVR), apimančioje aminorūgščių seką SEQ ID Nr. 1, ir tris CDR - (LCDR1, LCDR2 ir LCDR3), esančius lengvosios grandinės kintamoje srityje (LCVR), apimančioje aminorūgščių seką SEQ ID Nr. 2.

2. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal 1 punktą, kur:
(a) odos vėžys yra odos plokščiųjų ląstelių karcinoma (OPLK), bazalinių ląstelių karcinoma (BLK), Merkel ląstelių karcinoma arba melanoma;
(b) odos vėžys yra OPLK; arba
(c) odos vėžys yra atsinaujinanti rezekuojama OPLK.

3. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal 1 arba 2 punktą, kur:
(a) pacientas anksčiau buvo gydytas nuo vėžio; pasirinktinai, kur ankstesnis gydymas apima chirurgiją, spinduliuotę, chemoterapiją, gydymą PD-1 inhibitoriumi ir (arba) kitą priešnavikinę terapiją;
(b) pacientui gresia vėžio atsinaujinimo rizika;
(c) pacientui anksčiau po operacijos yra buvę ligos atsinaujinimo atvejų; ir (arba)
(d) pacientui anksčiau buvo persodintas organas arba audinys.

4. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį iš 1-3 punktų, kur kiekviena PD-1 inhibitoriaus dozė apima vieną arba daugiau farmacinės kompozicijos įvedimų į naviką, tiesiogiai injekuojant į pažeidimo vietą; pasirinktinai kur:
(a) į skirtingas naviko vietas būtų suleidžiamos bent dvi injekcijos;
(b) į dvi ar penkias naviko vietas suleidžiamos nuo dviejų iki penkių injekcijų;
(c) į viršutinę naviko pusę suleidžiama bent viena injekcija;
(d) į odą, esančią virš naviko, yra suleidžiama bent viena injekcija; ir (arba)
(e) į viršutinę naviko periferiją, greta sąsajos su normaliai atrodančia oda, suleidžiama bent viena injekcija.

5. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį iš 1-4 punktų, kur:
(a) naviko paviršiaus skersmuo yra ne mažesnis kaip 1 cm; ir (arba)
(b) naviko paviršiaus skersmuo yra ne didesnis kaip 2 cm.

6. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį iš 1-5 punktų, kur kiekviena dozė yra skiriama kartą per dieną, kartą per dvi dienas, kartą per tris dienas, kartą per keturias dienas, kartą per penkias dienas, kartą per šešias dienas, vieną kartą per savaitę ar du kartus per savaitę.

7. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį iš 1-6 punktų, kur:
(a) kiekviena dozė apima nuo 5 mg iki 200 mg PD-1 inhibitoriaus; ir (arba)
(b) kiekviena dozė apima 5 mg, 15 mg arba 44 mg PD-1 inhibitoriaus.

8. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį iš 1-7 punktų, kur:
(a) PD-1 inhibitoriaus skyrimas skatina naviko regresiją, mažina naviko ląstelių kiekį, mažina naviko naštą ir (arba) apsaugo nuo naviko atsinaujinimo paciente;
(b) PD-1 inhibitoriaus skyrimas skatina bent apie 10 % didesnę naviko regresiją nei intraveninis PD-1 inhibitoriaus skyrimas; ir (arba)
(c) PD-1 inhibitoriaus skyrimas sukelia mažesnį nepageidaujamų reiškinių dažnį, mažesnį nepageidaujamų reiškinių sunkumą ir (arba) mažesnį toksiškumą nei intraveninis PD-1 inhibitoriaus skyrimas.

9. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį iš 1-8 punktų, papildomai apimanti:
(a) chirurginį naviko pašalinimą po (b) etapo; ir (arba)
(b) antrojo terapinio agento arba terapijos, parinktos iš chirurgijos, spinduliuotės, chemoterapijos, kortikosteroido, priešuždegiminio vaisto ir (arba) jų derinių, skyrimą; pasirinktinai, kur PD-1 inhibitorius yra skiriamas:
(i) prieš antrąjį terapinį agentą arba gydymą; arba
(ii) po antrojo terapinio agento arba gydymo.

10. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį iš 1-9 punktų, kur:
(a) HCDR1 aminorūgščių seka yra SEQ ID Nr. 3; HCDR2 aminorūgščių seka yra SEQ ID Nr. 4; HCDR3 aminorūgščių seka yra SEQ ID Nr. 5; LCDR1 aminorūgščių seka yra SEQ ID Nr. 6; LCDR2 aminorūgščių seka yra SEQ ID Nr. 7; ir LCDR3 aminorūgščių seka yra SEQ ID Nr. 8; ir (arba)
(b) antikūnas prieš PD-1 arba jo antigeną surišantis fragmentas apima HCVR/LCVR sekų porą SEQ ID Nr: 1/2.

11. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį iš 1-10 punktų, kur antikūnas prieš PD-1 apima sunkiąją ir lengvąją grandinę, kur:
(a) sunkiosios grandinės aminorūgščių seka yra SEQ ID Nr. 9;
(b) lengvosios grandinės aminorūgščių seka yra SEQ ID Nr. 10; arba
(c) sunkiosios grandinės aminorūgščių seka yra SEQ ID Nr. 9, o lengvosios grandinės aminorūgščių seka yra SEQ ID Nr. 10.

12. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį iš 1-11 punktų, kur PD-1 inhibitorius yra cemiplimabas arba jo biologinis ekvivalentas.

