
1. Склад для місцевого застосування, який містить 1,5 % (мас./мас.) в перерахунку на вільну 

основу руксолітинібу фосфату, для застосування в способі лікування атопічного дерматиту 

середнього ступеня тяжкості у пацієнта-людини, при цьому застосування включає нанесення 

складу на шкіру вказаного пацієнта-людини два рази на день, при цьому пацієнт:  

має індекс площі і тяжкості екземи ≥16 на початковому рівні;  

має площу поверхні тіла з ураженням атопічним дерматитом від 10 до 20 % на початковому 

рівні;  

має бал 3 за загальною оцінкою дослідника на початковому рівні; і  

має початковий бал за цифровою рейтинговою шкалою, який дорівнює або перевищує 4.  

2. Склад для місцевого застосування за п. 1, який відрізняється тим, що пацієнт:  

є підлітком у віці від ≥12 до 17 років включно або чоловіком чи жінкою у віці ≥18 років; і  

має діагностований атопічний дерматит щонайменше 2 роки.  

3. Склад для місцевого застосування за будь-яким з пп. 1-2, який відрізняється тим, що 

склад для місцевого застосування являє собою склад крему.  

4. Склад крему, який містить 1,5 % (мас./мас.) в перерахунку на вільну основу руксолітинібу 

або його фармацевтично прийнятної солі, для застосування в способі зменшення свербежу у 

пацієнта з атопічним дерматитом, де застосування включає нанесення на шкіру вказаного 

пацієнта-людини, який потребує цього, складу крему два рази на день;  

при цьому пацієнт:  

має індекс площі і тяжкості екземи ≥16 на початковому рівні;  

має площу поверхні тіла з ураженням атопічним дерматитом від 10 до 20 % на початковому 

рівні;  

має бал 3 за загальною оцінкою дослідника на початковому рівні; і  

має початковий бал за цифровою рейтинговою шкалою, який дорівнює або перевищує 4.  

5. Склад крему, який містить 0,75 % (мас./мас.) в перерахунку на вільну основу 

руксолітинібу або його фармацевтично прийнятної солі, для застосування в способі 

лікування атопічного дерматиту у пацієнта-людини, де застосування включає нанесення на 

шкіру вказаного пацієнта-людини, який потребує цього, складу крему два рази на день,  

при цьому пацієнт:  

має індекс площі і тяжкості екземи ≥16 на початковому рівні;  

має площу поверхні тіла з ураженням атопічним дерматитом від 10 до 20 % на початковому 

рівні;  

має бал 3 за загальною оцінкою дослідника на початковому рівні; і  

має початковий бал за цифровою рейтинговою шкалою, який дорівнює або перевищує 4.  



6. Склад крему для застосування за п. 4, який відрізняється тим, що нанесення продовжують 

щонайменше 8 тижнів. 

7. Склад крему для застосування за п. 4 або 6, який відрізняється тим, що пацієнт має вік 12 

років і більше.  

8. Склад крему для застосування за п. 5, який відрізняється тим, що нанесення продовжують 

щонайменше 8 тижнів.  

9. Склад крему для застосування за п. 5 або 8, який відрізняється тим, що пацієнт має вік 12 

років і більше.  

10. Склад для місцевого застосування для лікування атопічного дерматиту середнього 

ступеня тяжкості у пацієнта-людини, де вказаний склад для місцевого застосування містить 

0,75 % (мас./мас.) в перерахунку на вільну основу руксолітинібу або його фармацевтично 

прийнятної солі, і  

вказаний склад для місцевого застосування призначений для нанесення на шкіру пацієнта-

людини два рази на день, де вказаний пацієнт-людина:  

має індекс площі і тяжкості екземи ≥16 на початковому рівні;  

має площу поверхні тіла з ураженням атопічним дерматитом від 10 до 20 % на початковому 

рівні;  

має бал 3 за загальною оцінкою дослідника на початковому рівні; і  

має початковий бал за цифровою рейтинговою шкалою, який дорівнює або перевищує 4.  

11. Склад для місцевого застосування за п. 10, де нанесення вказаного складу для місцевого 

застосування проводять протягом щонайменше 8 тижнів.  

12. Склад для місцевого застосування за п. 10 або 11, де пацієнт має вік 12 років або старше.  

13. Склад для місцевого застосування за будь-яким з пп. 10-12, який відрізняється тим, що у 

пацієнта-людини діагностований атопічний дерматит, що визначено критеріями Hanifin і 

Rajika.  

14. Склад для місцевого застосування за будь-яким з пп. 10-13, який відрізняється тим, що 

пацієнт-людина має діагноз атопічний дерматит щонайменше 2 роки.  

15. Склад для місцевого застосування за будь-яким з пп. 10-14, який відрізняється тим, що 

руксолітиніб або його фармацевтично прийнятна сіль являє собою фосфат руксолітинібу. 


