

1. Mirikizumabas, skirtas naudoti vidutinio sunkumo arba sunkaus opinio kolito (OK) gydymui, apimantis mirikizumabo veiksmingo kiekio skyrimą pacientui, kuriam to reikia, kur gydymas apima:
a) trijų mirikizumabo indukcinių dozių skyrimą pacientui kas 4 savaites, kad, siekiant sukelti terapinį poveikį, apimantį klinikinę remisiją, klinikinį atsaką, endoskopinę remisiją, endoskopinį gijimą, simptominį atsaką ir (arba) simptominę remisiją, kur kiekviena indukcinė dozė apima 300 mg mirikizumabo, ir kur kiekviena indukcinė dozė skiriama intravenine infuzija,
kur, jei pacientas nepasiekė terapinio poveikio per 4–12 savaičių po paskutinės indukcinės dozės skyrimo, pacientui intravenine infuzija skiriama viena, dvi arba trys prailgintos mirikizumabo indukcinės dozės, kad būtų pasiektas terapinis poveikis, kur viena, dvi arba trys prailgintos indukcinės dozės apima 300 mg mirikizumabo; ir
b) kelių mirikizumabo palaikomųjų dozių skyrimą pacientui injekcijomis po oda, kur pirmoji palaikomoji dozė skiriama praėjus 2–8 savaitėms po paskutinės indukcinės dozės arba paskutinės prailgintos indukcinės dozės skyrimo, kur palaikomoji dozė apima 200 mg mirikizumabo.

2. Mirikizumabas, skirtas naudoti opinio kolito gydymui pagal 1 punktą, kur mirikizumabo indukcinės dozės pacientui skiriamos 0 savaitę, 4 savaitę ir 8 savaitę.

3. Mirikizumabas, skirtas naudoti opinio kolito gydymui pagal 1 arba 2 punktą, kur indukcinė dozė skiriama per 12 savaičių indukcinio dozavimo laikotarpį.

4. Mirikizumabas, skirtas naudoti opinio kolito gydymui pagal 1 punktą, kur viena, dvi arba trys prailgintos indukcinės dozės skiriamos pacientui, jei pacientas nepasiekė terapinio poveikio praėjus 4 savaitėms po paskutinės indukcinės dozės skyrimo.

5. Mirikizumabas, skirtas naudoti opinio kolito gydymui pagal 1 arba 4 punktą, kur dvi arba trys prailgintos indukcinės dozės skiriamos kas 4 savaites.

6. Mirikizumabas, skirtas naudoti opinio kolito gydymui pagal 5 punktą, kur trys prailgintos indukcinės dozės skiriamos kas 4 savaites.

7. Mirikizumabas, skirtas naudoti opinio kolito gydymui pagal bet kurį vieną iš 1–6 punktų, kur pirmoji palaikomoji dozė skiriama praėjus 4–6 savaitėms po paskutinės indukcinės dozės arba paskutinės prailgintos indukcinės dozės skyrimo.

8. Mirikizumabas, skirtas naudoti opinio kolito gydymui pagal 7 punktą, kur pirmoji palaikomoji dozė skiriama praėjus 4 savaitėms po paskutinės indukcinės dozės arba paskutinės prailgintos indukcinės dozės skyrimo.

9. Mirikizumabas, skirtas naudoti opinio kolito gydymui pagal 7 arba 8 punktą, kur paskesnė (-ės) palaikomoji (-osios) dozė (-ės) skiriama (-os) kas 4, 8 arba 12 savaičių po pirmosios palaikomosios dozės skyrimo.

10. Mirikizumabas, skirtas naudoti opinio kolito gydymui pagal 9 punktą, kur paskesnė (‑ės) palaikomoji (-osios) dozė (-ės) skiriama (-os) kas 4 savaites po pirmosios palaikomosios dozės skyrimo.

11. Mirikizumabas, skirtas naudoti opinio kolito gydymui pagal bet kurį vieną iš 1–10 punktų, kur gydymas papildomai apima vienos, dviejų arba trijų greito veikimo gelbstinčių mirikizumabo dozių skyrimą pacientui intravenine infuzija, kur viena, dvi arba trys greito veikimo gelbstinčios dozės apima 300 mg mirikizumabo.

12. Mirikizumabas, skirtas naudoti opinio kolito gydymui pagal 11 punktą, kur dvi arba trys greito veikimo gelbstinčios dozės skiriamos kas 4 savaites.

13. Mirikizumabas, skirtas naudoti opinio kolito gydymui pagal 12 punktą, kur trys greito veikimo gelbstinčios dozės skiriamos kas 4 savaites.

14. Mirikizumabas, skirtas naudoti opinio kolito gydymui pagal 12 arba 13 punktą, kur pacientui skiriama viena arba daugiau papildomų palaikomųjų mirikizumabo dozių injekcijomis po oda, jei pacientas vėl pasiekia terapinį poveikį praėjus 4–12 savaičių po paskutinės greito veikimo gelbstinčios dozės skyrimo, kur viena arba daugiau papildomų palaikomųjų dozių apima 200 mg mirikizumabo.

15. Mirikizumabas, skirtas naudoti opinio kolito gydymui pagal 14 punktą, kur pacientui skiriamos kelios papildomos palaikomosios dozės ir kur pirmoji papildoma palaikomoji dozė skiriama praėjus 4, 5, 6, 7 arba 8 savaitėms po paskutinės greito veikimo gelbstinčios dozės skyrimo.

16. Mirikizumabas, skirtas naudoti opinio kolito gydymui pagal 15 punktą, kur pirmoji papildoma palaikomoji dozė skiriama praėjus 4 savaitėms po paskutinės greito veikimo gelbstinčios dozės skyrimo.

17. Mirikizumabas, skirtas naudoti opinio kolito gydymui pagal 15 ir 16 punktą, kur paskesnė (-ės) papildoma (-os) palaikomoji (-osios) dozė (-ės) skiriama (-os) kas 4, 8 arba 12 savaičių po pirmosios papildomos palaikomosios dozės skyrimo.

18. Mirikizumabas, skirtas naudoti opinio kolito gydymui pagal 17 punktą, kur paskesnė (‑ės) papildoma (-os) palaikomoji (-osios) dozė (-ės) skiriama (-os) kas 4 savaites po pirmosios papildomos palaikomosios dozės skyrimo.

19. Mirikizumabas, skirtas naudoti opinio kolito gydymui pagal 1 punktą, kur pacientas anksčiau nebuvo gydytas biologiniais preparatais.

20. Mirikizumabas, skirtas naudoti opinio kolito gydymui pagal 1 punktą, kur pacientas anksčiau buvo gydytas biologiniais preparatais.

21. Mirikizumabas, skirtas naudoti opinio kolito gydyme pagal 1 punktą, kur paciento gydymas biologiniais arba tradiciniais preparatais nebuvo veiksmingas.

22. Mirikizumabas, skirtas naudoti opinio kolito gydymui pagal 1 punktą, kur gydymas papildomai apima:
trijų greito veikimo gelbstinčių mirikizumabo dozių skyrimą pacientui intravenine infuzija palaikomojo dozavimo metu kas 4 savaites,
kur kiekviena gelbstinčioji dozė apima 300 mg mirikizumabo,
kur pacientui skiriamos papildomos palaikomosios mirikizumabo dozės, jei pacientas vėl pasiekia terapinį poveikį praėjus 4 savaitėms po paskutinės greito veikimo gelbstinčios dozės skyrimo,
kur pirmoji papildoma palaikomoji dozė skiriama praėjus 2–8 savaitėms po paskutinės greito veikimo gelbstinčios dozės skyrimo ir kur kiekviena papildoma palaikomoji dozė apima 200 mg mirikizumabo.
