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1. Ofatumumab for anvendelse i behandlingen av multippel sklerose, hvori

a) ofatumumab administreres til en pasient med behov for dette under et
innledende doseringsregime som omfatter administrering av 20 mg ofatumumab
pa dag 1, dag 7 og dag 14 av doseringsregimet; og

b) ofatumumab administreres til en pasient med behov for dette under et
vedlikeholdsdoseringsregime som omfatter administrering av 20 mg ofatumumab,
som begynner i uke fire av doseringsregimet, og som deretter fortsetter hver

fjerde uke over varigheten av behandlingsskjemaet.

2. Ofatumumab for anvendelse i behandlingen av multippel sklerose ifglge krav 1,
hvori

a) ofatumumab administreres til en pasient med behov for dette under et
innledende doseringsregime som omfatter s.c.-injeksjoner med 20 mg
ofatumumab p& dag 1, dag 7 og dag 14 av doseringsregimet; og

b) ofatumumab administreres til en pasient med behov for dette under et
vedlikeholdsdoseringsregime som omfatter s.c.-injeksjoner med 20 mg
ofatumumab, som begynner i uke fire av doseringsregimet, og som deretter

fortsetter hver fjerde uke over varigheten av behandlingsskjemaet.

3. Ofatumumab for anvendelse i behandlingen av multippel sklerose ifglge krav 2,
i hvilken 20 mg ofatumumab administreres under det innledende
doseringsregimet og vedlikeholdsdoseringsregimet ved a8 anvende en autoinjektor
ladet med en formulering som inneholder ofatumumab i en konsentrasjon pa

50 mg/ml.

4. Ofatumumab for anvendelse i behandlingen av multippel sklerose ifglge krav 2,
i hvilken 20 mg ofatumumab administreres under det innledende
doseringsregimet og vedlikeholdsdoseringsregimet ved & anvende en forhdndsfylt
sprgyte fylt med en formulering som inneholder ofatumumab i en konsentrasjon

pd 50 mg/ml.

5. Ofatumumab for anvendelse i behandlingen av multippel sklerose ifglge krav 1,

i hvilke multippel sklerose er attakkvis multippel sklerose (RRMS).
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6. Ofatumumab for anvendelse i behandlingen av multippel sklerose ifglge krav 1,

i hvilken multippel sklerose er primaer progressiv multippel sklerose (PPMS).

7. Ofatumumab for anvendelse i behandlingen av multippel sklerose ifaglge krav 1,

i hvilken multippel sklerose er sekundaer progressiv multippel sklerose (SPMS).
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