1. Farmacinė kompozicija, apimanti nuo 450 mg iki 650 mg amikacino arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos, įkapsuliuota į daugybę liposomų, kur daugybės liposomų lipidų komponentą sudaro dipalmitoilfosfatidilcholinas (DPPC) ir cholesterolis, skirti naudoti gydant arba profilaktikai nuo Mycobacterium avium komplekso (MAC) plaučių infekcijos paciento, kuriam reikalingas gydymas ar profilaktika,
kur kompozicija yra skiriama kartą per dieną per vieną dozavimo seansą mažiausiai trijų mėnesių laikotarpiui į paciento plaučius aerozolizuojant farmacinę kompoziciją per purkštuvą, kad būtų gauta aerozolinė farmacinė kompozicija, apimanti laisvąjį amikacino mišinį arba jo farmaciniu požiūriu priimtiną druską ir liposominį kompleksinį amikaciną arba jo farmaciniu požiūriu priimtiną druską, kur vartojimo laikotarpiu arba po vartojimo laikotarpio pacientas patiria MAC kultūros virsmą į neigiamą.

2. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal 1 punktą, kur vartojimo laikotarpiu arba po vartojimo laikotarpio pacientas demonstruoja padidintą metrų, nueitų per 6 minučių pėsčiųjų testą (6MWT), skaičių, lyginant su paciento nueitų metrų skaičiumi, prieš pradedant gydymą.

3. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal 1 arba 2 punktą, kur pacientas per sekundę pagerina priverstinio iškvėpimo tūrį (FEV1) mažiausiai 15 dienų po vartojimo laikotarpio pabaigos, lyginant su paciento FEV1 prieš gydymą.

4. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį vieną iš 1 - 3 punktų, kur amikacinas arba jo farmaciniu požiūriu priimtina druska yra amikacino sulfatas.

5. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį 4 punktą, kur liposoma apima vienasluoksnes pūsleles, daugiasluoksnes pūsleles arba jų mišinį.

6. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį vieną iš 1 - 5 punktų, kur pacientui skiriamos farmacinės kompozicijos tūris yra nuo maždaug 8 ml iki maždaug 10 ml.

7. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį vieną iš 1 - 6 punktų, kur vienos dozavimo sesijos metu aerozolizuota farmacinė kompozicija yra suleidžiama per mažiau nei maždaug 15 minučių, mažiau nei maždaug 14 minučių, mažiau nei maždaug 13 minučių, mažiau nei maždaug 12 minučių, arba mažiau nei maždaug 11 minučių.

8. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį vieną iš 1 - 7 punktų, kur pacientas, kuriam reikalingas gydymas ar profilaktika, anksčiau nereagavo į MAC terapiją.

9. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį vieną iš 1 - 8 punktų, kur padidintas metrų, nueitų per 6MWT, skaičius yra mažiausiai apie 5 metrus.

10. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį vieną iš 3 - 9 punktų, kur paciento FEV1 pagerėjimas yra mažiausiai 5 % didesnis, negu paciento FEV1 prieš gydymą.

11. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį iš 1 - 10 punktų, kur farmacinė kompozicija apima nuo maždaug 550 mg iki maždaug 625 mg amikacino arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos.

12. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal 11 punktą, kur farmacinė kompozicija apima nuo maždaug 550 mg iki maždaug 600 mg amikacino arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos.

13. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį vieną iš 1 - 12 punktų, kur pacientui pagerėja kraujo prisotinimas deguonimi mažiausiai 15 dienų po vartojimo laikotarpio pabaigos, lyginant su paciento kraujo prisotinimu deguonimi prieš vartojimą.

14. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį vieną iš 1 - 13 punktų, kur vartojimo laikotarpis yra mažiausiai apie 6 mėnesius.
