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Pripravak koji sadrzi nanodestice koje sadrZe sirolimus 1 albumin za upotrebu u postupku lijeéenja malignog tumora
perivaskularnih epiteloidnih stanica (PEComa) kod pojedinca, naznacen time $to postupak ukljucuje intravensko
davanje pripravka nano&estica i pri emu se sirolimus daje pojedincu u dozi od 10 mg/m? do 150 mg/m?.
Pripravak za upotrebu prema zahtjevu 1, time $to je PEComa odabran iz skupine koja se sastoji od pluénog
"Secernog" tumora bistrih stanica, PEComa koji nije drugadije specificiran (PEComa-NOS) i PEComa smjestenog u
maternici ili blisko povezanog s maternicom.
Pripravak za upotrebu prema zahtjevu 1 ili 2, naznaden time 5to je PEComa neoperabilan, lokaliziran neresektabilan,
uznapredovao, lokalno uznapredovao, metastatski ili rekurentni.
Pripravak za upotrebu prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 3, naznacen time $to doza sirolimusa koja se daje pojedincu
iznosi 100 mg/m?, 75 mg/m?, 56 mg/m? ili 45 mg/m?>.
Pripravak za upotrebu prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 4, naznacen time $to postupak obuhvaca davanje pripravka
nanodestica jednom tjedno; pozeljno pri Semu postupak obuhvaéa davanje pripravka nanocestica 2 od svaka 3 tjedna.
Pripravak za upotrebu prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 5, naznacen time $to postupak obuhvaca davanje pripravka
nanodestica 1. 1 8. dana ciklusa od 21 dana.
Pripravak za upotrebu prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 6, naznacen time $to nanocestice imaju prosjeéni promjer
ne veci od 150 nm; poZeljno pri ¢emu nanocestice imaju prosjecni promjer ne veéi od 120 nm.
Pripravak za upotrebu prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 7, naznacen time $to je sirolimus povezan s albuminom,
poZeljno je da je albumin ljudski albumin, nadalje poZeljno ljudski serumski albumin.
Pripravak za upotrebu prema zahtjevu 8, naznaen time $to je tezinski omjer albumina i sirolimusa u pripravku
nanodestica 1:1 do 9:1, poZeljno 9:1.
Pripravak za upotrebu prema bilo kojem od zahtjeva 1 i 3 do 9, naznacen time $to je pojedinac ovjek, ili pri ¢emu
pojedinac ima najmanje 50 godina.
Pripravak za upotrebu prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 10, time $to postupak nadalje obuhvaca odabir pojedinca
za lijeCenje na temelju razine melanocitnog markera 1 markera glatkih misica;
pozeljno pri C¢emu pojedinac ima visoku razinu melanocitnog markera 1 markera glatkih misica; i/ili
pozeljno pri ¢emu je melanocitni marker odabran iz skupine koju ¢ine HMB45, MelanA, i transkripcijski faktor
mikroftalmije; i/ili
pozeljno pri ¢emu je marker glatkih misi¢a odabran iz skupine koju &ine aktin glatkih misi¢a, pan-muskularni
aktin, h-kaldesmon i kalponin; i/ili poZeljno pri ¢emu se razina melanocitnog markera 1 markera glatkih misi¢a
odreduje imunohistokemijom.
Pripravak za upotrebu prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 11, naznaden time $to postupak nadalje obuhvaca odabir
pojedinca za lijeCenje na temelju statusa mutacije gena odabranog iz skupine koju ¢ine TSC1, TSC2, TFE3, RHEB,
MTOR, AKT, PIK3CA, i PTEN;
pozeljno pri ¢emu je pojedinac odabran za lije¢enje ako pojedinac ima mutaciju u genu; i/ili
poZeljno pri ¢emu je status mutacije gena odreden sekvenciranjem gena.
Pripravak za upotrebu prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 12, naznacen time $to postupak nadalje obuhvaca odabir
pojedinca za lijeCenje na temelju statusa fosforilacije proteina odabranog iz skupine koju ¢ine AKT, S6, S6K, i
4EBPI.
Pripravak za upotrebu prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 13, naznacen time $to postupak nadalje obuhvaca odabir
pojedinca za lije¢enje na temelju razine markera proliferacije 1/ili markera apoptoze;
poZeljno pri ¢emu je marker proliferacije Ki-67; i/ili
poZeljno pri emu je marker apoptoze PARP ili njegov fragment; i/ili poZeljno pri ¢emu se razina markera
proliferacije 1 markera apoptoze odreduje imunohistokemijom.
Pripravak za upotrebu prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 14, naznacen time $to pojedinac prethodno nije bio lijecen
inhibitorom mTOR; ili
pri ¢emu je pojedinac otporan na lije¢enje s formulacijom inhibitora mTOR bez nanodestica.
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