
1. Нірапариб або його сіль для застосування в лікуванні метастатичного гормонально-

чутливого раку передміхурової залози у людини, яка потребує такого лікування, що включає 

введення людині терапевтично ефективної кількості нірапарибу або його солі.  

2. Нірапариб або його сіль для застосування за п. 1, за яким людина є носієм принаймні 

однієї аномалії репарації ДНК в гені, що вибирають із групи, яка складається з BRCA-1, 

BRCA-2, FANCA, PALB2, CHEK2, BRIP1, HDAC2 і ATM.  

3. Нірапариб або його сіль для застосування за п. 2, за яким аномалія репарації ДНК 

знаходиться у гені BRCA-1 або BRCA-2.  

4. Нірапариб або його сіль для застосування за п. 3, за яким нірапариб або його сіль вводять у 

поєднанні з андроген-деприваційною терапією.  

5. Нірапариб або його сіль для застосування за п. 4, за яким андроген-деприваційна терапія 

включає використання антагоніста або агоніста гормону, що стимулює вивільнення 

лютеїнізуючого гормону, або орхіектомію.  

6. Нірапариб або його сіль для застосування за п. 1, за яким нірапариб або його сіль вводять у 

кількості від приблизно 30 до приблизно 400 мг/добу.  

7. Нірапариб або його сіль для застосування за п. 6, за яким кількість нірапарибу або його 

солі, яку вводять, становить приблизно 300 мг/добу.  

8. Нірапариб або його сіль для застосування за п. 6, за яким кількість нірапарибу або його 

солі, яку вводять, становить приблизно 200 мг/добу.  

9. Нірапариб або його сіль для застосування за п. 6, за яким кількість нірапарибу або його 

солі, яку вводять, становить приблизно 100 мг/добу.  

10. Нірапариб або його сіль для застосування за п. 6, за яким кількість нірапарибу або його 

солі, яку вводять, становить приблизно 50 мг/добу.  

11. Нірапариб або його сіль для застосування за п. 7, за яким нірапариб або його сіль вводять 

як три дози лікарських форм для прийому всередину по 100 мг один раз на добу перорально.  

12. Нірапариб або його сіль для застосування за п. 8, за яким нірапариб або його сіль вводять 

в лікарських формах нірапарибу для прийому всередину по 100 мг один раз на добу 

перорально.  

13. Нірапариб або його сіль для застосування за п. 9, за яким нірапариб або його сіль вводять 

в лікарських формах нірапарибу для прийому всередину по 100 мг один раз на добу 

перорально.  

14. Нірапариб або його сіль для застосування за п. 6, за яким нірапариб або його сіль вводять 

у вигляді твердих або м'яких капсул, таблеток, пастилок, льодяників, водних або олійних 

суспензій, диспергованих порошків або гранул, емульсій або сиропів, або еліксирів.  



15. Нірапариб або його сіль для застосування за п. 14, за яким нірапариб або його сіль 

вводять у вигляді твердих капсул або таблеток, і де зазначені тверді капсули або таблетки 

додатково містять лактозу та/або стеарат магнію.  

16. Нірапариб або його сіль для застосування за п. 1, за яким людина пройшла щонайменше 

одну лінію хіміотерапії на основі таксанів.  

17. Нірапариб або його сіль для застосування за п. 1, за яким людина пройшла щонайменше 

одну лінію хіміотерапії на основі ензалутаміду, апалутаміду або ацетату абіратерону. 

18. Нірапариб або його сіль для застосування за п. 2, за яким аномалія репарації ДНК є 

геномним ушкодженням.  


