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1. Merkaminas, apimant druskas, skirtas panaudoti gydyme pacientų, kenčiančių nuo 
nealkoholinio steatohepatito (NASH).

2. Merkaminas, skirtas panaudoti pagal 1 punktą, kuris yra merkaminas arba merkamino druska.

3. Merkaminas, skirtas panaudoti pagal 1 arba 2 punktą, kuriame merkaminas skiriamas bendra dienos doze

i) 0,5-2,0 g/m2 arba

ii) 0,5-1,0 g/m2.

4. Merkaminas, skirtas panaudoti pagal bet kurį iš nuo 1 iki 3 punktų, kuriame merkaminas skiriamas tokiu dažniu:

i) keturis arba mažiau kartų per dieną; arba

ii) tris kartus per dieną; arba

iii) du kartus per dieną; arba

iv) kartą per dieną.

5. Merkaminas, skirtas panaudoti pagal bet kurį iš nuo 1 iki 4 punktų, uždelsto atpalaidavimo dozuotoje formoje arba kontroliuojamo atpalaidavimo dozuotoje formoje.

6. Merkaminas, skirtas panaudoti pagal bet kurį iš nuo 1 iki 5 punktų, sąlygojantis bet kurį iš sekančių:
i) pagerėjimą esant kepenų fibrozei palyginus su lygiais prieš;

ii) kepenų riebalų kiekio sumažinimą; arba

iii) susirgimo ciroze sumažinimą arba progresavimą, arba
iv) hepatoceliuliarinės karcinomos susirgimo sumažinimą, arba
v) kepenų aminotransferazės lygių sumažinimą palyginus su lygiais prieš merkamino skyrimą, arba

vi) serumo feritino lygių sumažinimą, palyginus su lygiais prieš gydant merkaminu.

7. Merkaminas, skirtas panaudoti pagal bet kurį iš nuo 1 iki 5 punktų, sąlygojantis sėkmingą atsaką į gydymą, kuris yra aminotransferazės lygio sumažinimas kepenyse.
8. Merkaminas, skirtas panaudoti pagal 6 arba 7 punktą, kuriame aminotransferazė parinkta iš grupės, susidedančios iš aspartato aminotransferazės ir alanino aminotransferazės.

9. Merkaminas, skirtas panaudoti pagal bet kurį iš nuo 1 iki 8 punktų, kuriame pacientas yra vaikas arba paauglys.

10. Merkamino arba merkamino druskos panaudojimas gamybai vaisto, skirto nealkoholinio steatohepatito (NASH) gydymui.
11. Panaudojimas pagal 10 punktą, kuriame vaistas yra uždelsto atpalaidavimo dozuota forma.

12. Panaudojimas pagal 10 arba 11 punktą, kuriame merkaminas arba merkamino druska yra skiriama dviejų kartų per dieną dažniu.

13. Merkaminas, skirtas panaudoti pagal bet kurį iš 1-5 punktų, kuriame merkaminas yra skiriamas dviejų kartų per dieną dažniu.

