1. FcRn antagonistas, skirtas naudoti pūslinės gydymui subjekte, kuriam to reikia, kur
(i) subjektas serga
(a) naujai diagnozuota pūsline,
(b) recidyvuojančia pūsline arba
(c) atsparia gydymui pūsline,
(ii) FcRn antagonistas susideda iš Fc srities varianto, kur minėtas Fc srities variantas susideda iš dviejų Fc domenų, kurie sudaro homodimerą, ir kur kiekvieno Fc domeno aminorūgščių seka yra parinkta iš grupės, susidedančios iš SEQ ID Nr. 1, SEQ ID Nr. 2 ir SEQ ID Nr. 3, ir
(iii) FcRn antagonistas skiriamas kartu su kortikosteroidu, o kortikosteroido dozė yra ≤ 0,5 mg prednizono/kg per parą arba lygiavertė.

2. FcRn antagonistas, skirtas naudoti pagal 1 punktą, kur pūslinė apima paprastąją pūslinę (PP), lakštinę pūslinę (PL) arba tiek PP, tiek PL, ir (arba)
kur subjektas serga lengvos, vidutinio sunkumo arba sunkios formos pūsline, klasifikuojama pagal Pūslinės ligos ploto indeksą (PLPI).

3. FcRn antagonistas, skirtas naudoti pagal 1 arba 2 punktą, kur FcRn antagonistas yra skiriamas kartą per savaitę arba kas dvi savaites, kol yra pasiekiama ligos kontrolė arba visiška remisija.

4. FcRn antagonistas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1-3 punktų, kur FcRn antagonistas yra įvedamas į veną nuo 10 mg/kg iki 30 mg/kg doze kartą per savaitę arba kas dvi savaites.
pasirinktinai, kur FcRn antagonistas yra įvedamas į veną 10 mg/kg doze kartą per savaitę arba kas dvi savaites,
arba pasirinktinai, kur FcRn antagonistas yra įvedamas į veną 25 mg/kg doze kartą per savaitę arba kas dvi savaites.

5. FcRn antagonistas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1-3 punktų, kur FcRn antagonistas yra įvedamas po oda pastovia nuo 750 iki 3000 mg doze kartą per savaitę arba kas dvi savaites.
pasirinktinai, kur FcRn antagonistas yra skiriamas po oda pastovia 1000 mg arba 2000 mg doze kartą per savaitę arba kas dvi savaites,
arba pasirinktinai, kur FcRn antagonistas pirmą kartą įvedamas po oda pastovia maždaug 1000 mg doze du kartus tą pačią parą.

6. FcRn antagonistas, skirtas naudoti pagal 5 punktą, kur FcRn antagonistas yra paruoštas vartoti kartu su hialuronidaze ir įvedamas po oda.

7. FcRn antagonistas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1-6 punktų, papildomai apimantis mažėjančios kortikosteroidų dozės skyrimą po to, kai buvo pasiekta ligos kontrolė arba visiška remisija.

8. FcRn antagonistas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1-7 punktų, kur mažėjanti kortikosteroidų dozė prasideda nuo ≤ 0,5 mg prednizono/kg per parą arba lygiavertė, arba kur mažėjanti kortikosteroidų dozė prasideda nuo 10 mg prednizono per parą arba lygiavertė.

9. FcRn antagonistas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1-8 punktų, kur kortikosteroidų dozės mažinimas pradedamas maždaug po 1 mėnesio, po maždaug 3 savaičių, po maždaug 2 savaičių arba po maždaug 1 savaitės nuo pradinės FcRn antagonistų dozės skyrimo.

10. FcRn antagonistas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1-9 punktų, kur pradinės arba vėlesnės mažėjančios dozės sumažinimas gali vykti kas mėnesį, kas 3 savaites, kas 2 savaites arba kas savaitę.

11. FcRn antagonistas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1-10 punktų, kur kortikosteroidų mažinimas apima sumažinimą iki maždaug 0,5 mg prednizono/kg per parą arba lygiavertės dozės, iki maždaug 0,25 mg prednizono/kg per parą arba lygiavertės dozės, arba iki maždaug 0,1 mg prednizono/kg per parą arba lygiavertės dozės.

12. FcRn antagonistas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1-11 punktų, kur kortikosteroidai yra sisteminio poveikio kortikosteroidai.

13. FcRn antagonistas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1-12 punktų, kur FcRn antagonistas yra skiriamas indukcijos fazėje ir konsolidavimo fazėje, kur:
(i) indukcijos fazės metu FcRn antagonistas skiriamas kartą per savaitę arba du kartus per savaitę, o kortikosteroidų dozė yra ≤ 0,5 mg prednizono/kg per parą arba lygiavertė dozė, kol pasiekiama ligos kontrolė, ir
(ii) konsolidavimo fazės metu FcRn antagonisto dozė sumažinama arba FcRn antagonisto dozavimo intervalas pailginamas ir (arba) kortikosteroidų dozė sumažinama arba kortikosteroidų dozavimo intervalas pailginamas iki konsolidavimo pabaigos dozės arba dozavimo intervalo, kuris yra veiksmingas naujų pažeidimų atsiradimo prevencijai.

14. FcRn antagonistas, skirtas naudoti pagal 13 punktą, papildomai apimantis palaikomąją fazę, kur
(iii) palaikomosios fazės metu FcRn antagonisto ir (arba) prednizono ar lygiaverčio preparato konsolidavimo pabaigos dozė arba dozavimo intervalas tęsiamas tol, kol pažeidimai visiškai išnyksta.

15. FcRn antagonistas, skirtas naudoti pagal 13 arba 14 punktą, kur indukcijos fazės metu FcRn antagonistas yra:
(i) įvedamas į veną nuo 10 mg/kg iki 30 mg/kg doze,
(ii) įvedamas į veną 10 mg/kg doze,
(iii) įvedamas į veną 25 mg/kg doze,
(iv) įvedamas po oda pastovia nuo 750 iki 3000 mg doze arba
(v) pirmą kartą įvedamas po oda pastovia maždaug 1000 mg doze du kartus per tą pačią parą.

16. FcRn antagonistas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1-15 punktų, kur subjektas:
(i) serga gydymui atsparia pūsline,
[bookmark: _Hlk178897915](ii) serga naujai diagnozuota paprastąja pūsline, kur Pūslinės ligos ploto indekso (PLPI) balas yra ≥ 15,
(iii) serga recidyvuojančia paprastąja pūsline,
(iv) serga naujai diagnozuota lakštine pūsline, kur Pūslinės ligos ploto indekso (PLPI) balas yra ≥ 15,
(v) serga recidyvuojančia lakštine pūsline,
(vi) yra atsparus gydymui rituksimabu ir (arba)
(vii) netoleruoja kortikosteroidų.

17. FcRn antagonistas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1-16 punktų, papildomai apimantis B ląsteles ardančio agento skyrimą subjektui;
pasirinktinai, kur B ląsteles ardantis agentas yra rituksimabas.

