1. Pertuzumabas, skirtas naudoti derinyje su trastuzumabu ir docetakseliu naudojant gydymo būdą, skirtą pailginti išgyvenamumą be ligos progresavimo 6 mėnesiais arba ilgiau ir pailginti bendrą išgyvenamumą HER2 atžvilgiu teigiamu krūties vėžiu sergančių pacientų populiacijoje, palyginti su trastuzumabo ir docetakselio vartojimu be pertuzumabo, kur gydymo būdas apima pertuzumabo, trastuzumabo ir docetakselio skyrimą šios populiacijos pacientams,
kur HER2 atžvilgiu teigiamas krūties vėžys yra metastazavęs arba lokaliai pasikartojantis, neoperabilus krūties vėžys arba de novo IV stadijos liga,
kur HER2 atžvilgiu teigiamą krūties vėžį apibrėžia 3+ balas pagal imunohistocheminį (IHC) metodą ir (arba) >2,0 amplifikacijos rodiklis, atlikus fluorescencinį in situ hibridizacijos (FISH) tyrimą, ir
kur:
a. pertuzumabas leidžiamas į veną, suleidžiant 840 mg įsotinamąją dozę, o paskui kas 3 savaites leidžiant po 420 mg palaikomąją dozę, kol pasireiškia klinikinis ligos progresavimas arba toksiškumas, kurio negalima kontroliuoti;
b. trastuzumabas leidžiamas į veną, suleidžiant 8 mg/kg įsotinamąją dozę, o paskui kas 3 savaites leidžiant po 6 mg/kg palaikomąją dozę, kol pasireiškia klinikinis ligos progresavimas arba toksiškumas, kurio negalima kontroliuoti; ir
c. docetakselis leidžiamas į veną kas 3 savaites bent 6 ciklus, leidžiant po pradinę 75 mg/m2 dozę, kuri gali būti didinama iki 100 mg/m2, jei pradinė dozė toleruojama.

2. Pertuzumabas, skirtas naudoti pagal 1 punktą, kur suleidžiama 17 arba daugiau palaikomųjų pertuzumabo ir trastuzumabo dozių.

3. Pertuzumabas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur populiacijos pacientų metastazavusi liga anksčiau nebuvo gydyta taikant prieš HER2 nukreiptą gydymą ar chemoterapiją.

4. Pertuzumabas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur populiacijos pacientai yra įvertinti 0 arba 1 balu pagal Rytų jungtinės onkologijos grupės funkcinės būklės vertinimo (ECOG PS) skalę.
