1. Fosfosulindakas (PS), skirtas panaudoti subjekto neuropatinio skausmo, susijusio su diabetine periferine neuropatija (DPN), gydymui ir (arba) prevencijai.

2. PS, skirtas panaudoti pagal 1 punktą, kur: 
a) neuropatinio skausmo gydymas apima neuropatinio skausmo sumažinimą arba pašalinimą;
b) neuropatinio skausmo prevencija apima neuropatinio skausmo dažnumo sumažinimą;
c) neuropatinio skausmo gydymas apima vieno arba daugiau jutiminių simptomų, susijusių su DPN, sumažinimą arba pašalinimą; ir (arba)
d) neuropatinio skausmo profilaktika apima vieno arba daugiau jutiminių simptomų, susijusių su DPN, dažnio sumažinimą,
pasirinktinai, kur vienas arba daugiau sumažinimą simptomų yra pasirinkti iš parestezijos, deginimo pojūčių ir aštraus skausmo pojūčių, pavyzdžiui, kur parestezija apima vieną arba daugiau iš tirpimo, dilgčiojimo, dūrio arba skruzdžių bėgiojimo pojūčio.

3. PS, skirtas panaudoti pagal 1 arba 2 punktą, kur:
a) PS sumažina, pašalina arba susilpnina neuronų signalų, susijusių su skausmo pojūčiu, dažnį;
b) PS sumažina, pašalina arba susilpnina skausmo, kurį sukelia periferinis jautrinimas, dažnį;
c) PS sumažina, pašalina arba susilpnina skausmo, atsirandančio dėl centrinio jautrinimo, dažnį; ir (arba)
d) PS sumažina, pašalina arba susilpnina skausmo signalų, atsirandančių centralizuotai, dažnį.

4. PS, skirtas panaudoti pagal bet kurį vieną iš ankstesnių punktų, kur:
a) PS sumažina, pašalina arba susilpnina skausmo signalų, atsirandančių sėdmeniniame nerve, dažnį; ir (arba)
b) PS sumažina, pašalina arba susilpnina skausmo signalų, atsirandančių nugarinio kamieno ganglijose, dažnį.

5. PS, skirtas panaudoti pagal bet kurį vieną iš ankstesnių punktų, kur:
a) neuropatinis skausmas yra alodinija, pasirinktinai, kur alodinija yra mechaninė alodinija ir (arba) terminė alodinija; ir (arba)
b) neuropatinis skausmas yra hiperalgezija.

6. PS, skirtas panaudoti pagal bet kurį vieną iš ankstesnių punktų, kur subjektas yra žmogus.

7. PS, skirtas panaudoti pagal bet kurį vieną iš ankstesnių punktų, kur PS turi formulę I (PS-I): 


8. PS, skirtas panaudoti pagal bet kurį vieną iš ankstesnių punktų, kur PS turi formulę II (PS-II): 


9. PS, skirtas panaudoti pagal bet kurį vieną iš ankstesnių punktų, kur PS yra įvedamas kaip farmacinė kompozicija, papildomai apimanti farmaciniu požiūriu priimtiną pagalbinę medžiagą.

10. PS, skirtas panaudoti pagal 9 punktą, kur farmacinė kompozicija, apimanti PS, yra sukomponuota vietiniam vartojimui.

11. PS, skirtas panaudoti pagal 10 punktą, kur:
a) farmacinė kompozicija, apimanti PS, yra sukomponuota kaip pusiau kieta;
b) farmacinė kompozicija, apimanti PS, yra sukomponuota kaip skystis;
c) farmacinė kompozicija, apimanti PS, yra kremas;
d) farmacinė kompozicija, apimanti PS, yra gelis, pavyzdžiui, kur gelis yra hidrogelis;
e) farmacinė kompozicija, apimanti PS, yra losjonas;
f) farmacinė kompozicija, apimanti PS, yra tepalas;
g) farmacinė kompozicija, apimanti PS, yra purškalas; arba
h) farmacinė kompozicija, apimanti PS, yra sukomponuota kaip pleistras.

12. PS, skirtas panaudoti pagal 10 arba 11 punktą, kur farmacinė kompozicija apima PS, kurio koncentracija yra nuo maždaug 0,5, iki maždaug 15% m/m farmacinės kompozicijos, pasirinktinai kur farmacinė kompozicija apima PS, kurio koncentracija yra maždaug 15%, 14,5%, 14%, 13,5%, 13%, 12,5%, 12%, 11,5%, 11%, 10,5%, 10%, 9,5%, 9%, 8,5%, 8%, 7,5%, 7%, 6,5%, 6%, 5,5%, 5%, 4,5%, 4%, 3,5%, 3%, 2,5%, 2%, 1,5%, 1% arba 0,5% m/m farmacinės kompozicijos, kurioje, pavyzdžiui:
a) farmacinė kompozicija apima PS, kurio koncentracija yra mažesnė arba lygi 8% m/m farmacinės kompozicijos, pavyzdžiui, maždaug 5% arba maždaug 3% m/m farmacinės kompozicijos; arba
b) farmacinė kompozicija apima PS, kurio koncentracija yra mažesnė arba maždaug lygi 3% m/m farmacinės kompozicijos, pavyzdžiui, maždaug 2% arba maždaug 1% m/m farmacinės kompozicijos.

13. PS, skirtas panaudoti pagal bet kurį iš 9-12 punktų, kur:
a) PS yra vartojamas ant maždaug nuo 0,005 g/10 cm² iki maždaug 0,25 g/10 cm² paveiktos srities, kur pasirinktinai PS yra vartojamas:
I) maždaug 0,005 g/10 cm² pažeisto ploto;
II) maždaug 0,01 g/10 cm² pažeisto ploto;
III) maždaug 0,05 g/10 cm² pažeisto ploto;
IV) maždaug 0,1 g/10 cm² pažeisto ploto;
V) maždaug 0,15 g/10 cm² pažeisto ploto;
VI) maždaug 0,2 g/10 cm² pažeisto ploto; arba
VII) maždaug 0,25 g/10 cm² pažeisto ploto; ir (arba)
b) PS tepamas ant pažeistos vietos ir paliekamas paveiktoje vietoje maždaug nuo 1 valandos iki maždaug 5 valandų, pasirinktinai:
I) kur PS tepamas ant pažeistos vietos ir paliekamas paveiktoje vietoje maždaug 0,5 valandos, maždaug 1 valandai, maždaug 2 valandoms, maždaug 3 valandoms, maždaug 4 valandoms arba maždaug 5 valandoms; ir (arba)
II) kur:
A) PS yra pašalinamas nuo pažeistos vietos pasibaigus dozavimo laikotarpiui, pavyzdžiui, nuplaunant; arba
B) pasibaigus dozavimo laikotarpiui, paveiktoje zonoje PS užtepamas antrą kartą arba kitus kartus.

14. PS, skirtas panaudoti pagal bet kurį vieną iš 9-13 punktų, kur:
a) PS yra vartojamas vieną kartą per dieną;
b) PS yra vartojamas du kartus per dieną;
c) PS yra vartojamas tris kartus per dieną; arba
d) PS yra vartojamas keturis kartus per dieną.

15. PS, skirtas panaudoti pagal 13 arba 14 punktą, kur PS yra vartojamas farmacinėje kompozicijoje.
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