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1. Rūgšti sfingomielinazė, skirta naudoti Niemano-Piko A arba B ligos paciente prevencijai arba gydymui, kur minėta prevencija arba gydymas apima rūgščios sfingomielinazės intraventrikulinį įvedimą į paciento galvos smegenis ir rūgščios sfingomielinazės vienetinės dozės įvedimą vykdo daugiau negu šešių valandų bėgyje.
2. Rūgšti sfingomielinazė, skirta naudoti pagal 1 punktą, kur rūgščios sfingomielinazės vienetinės dozės įvedimą vykdo daugiau negu septynių valandų bėgyje arba daugiau negu aštuonių valandų bėgyje.
3. Rūgšti sfingomielinazė, skirta naudoti pagal 1 punktą arba 2 punktą, kur minėta prevencija arba gydymas apima rūgščios sfingomielinazės įvedimą į galvos smegenų šoninius skilvelius ir/arba į ketvirtą skilvelį.
4. Rūgšti sfingomielinazė, skirta naudoti pagal bet kurį iš 1-3 punktų, kur rūgščios sfingomielinazės kiekis, kuris turi būti įvestas pacientui, yra pakankamas, kad būtų sumažinti sfingomielino lygiai paciento kepenyse, plaučiuose, blužnyje arba inkstuose.

5. Rūgšti sfingomielinazė, skirta naudoti pagal bet kurį iš 1-4 punktų, kur prevencija arba gydymas apima sfingomielino lygių paciente stebėjimą ir papildomą rūgščios sfingomielinazės įvedimą atsižvelgiant į nustatytus sfingomielino lygius.
6. Rūgšti sfingomielinazė, skirta naudoti pagal bet kurį iš 1-5 punktų, kur rūgšti sfingomielinazė yra žmogaus rūgšti sfingomielinazė.

7. Rūgšti sfingomielinazė, skirta naudoti pagal bet kurį iš 1-6 punktų, kur rūgšti sfingomielinazė turi bent 95 % identiškos aminorūgščių sekos, bent 96 % identiškos aminorūgščių sekos, bent 97 % identiškos aminorūgščių sekos, bent 98 % identiškos aminorūgščių sekos, bent 99 % identiškos aminorūgščių sekos, arba 100 % identiškos aminorūgščių sekos su rūgščia sfingomielinaze, turinčią aminorūgščių seką, kuri pavaizduota SEQ ID Nr. 1.
8. Rūgšti sfingomielinazė, skirta naudoti pagal bet kurį iš 1-7 punktų, kur rūgšti sfingomielinazė turi būti įvedama naudojant nuolatinį kateterį.

9. Rūgšti sfingomielinazė, skirta naudoti pagal bet kurį iš 1-8 punktų, kur įvedimas apima daugybę infuzijų.

