1. Rekombinantinė žmogaus rūgštinė sfingomielinazė (rhASM), skirta naudoti žmogaus rūgštinės sfingomielinazės nepakankamumo (ASMD) gydymo būdui, apimančiam dozės didinimo režimą, apimantį: 
a. žmogaus subjektui vienos arba kelių pradinių rhASM dozių įvedimą, kur pradinė dozė svyruoja nuo 0,001 mg/kg iki 0,1 mg/kg rhASM; ir
b. nuosekliai didesnių rhASM dozių įvedimą žmogui, jei subjektui nepasireiškia vienas ar daugiau vidutinio sunkumo ar sunkių nepageidaujamų reiškinių, turinčių priežastinį ryšį su gydymu, kur nuosekliai didesnės dozės yra nuo 0,1 mg/kg iki 1,0 mg/kg rhASM didesnės nei ankstesnė dozė, arba 0,1 mg/kg iki 0,5 mg/kg rhASM didesnė nei ankstesnė dozė.

2. rhASM, skirtas naudoti pagal 1 punktą, kur nuosekliai didesnės rhASM dozės yra įvedamos praėjus vienai, dviem, trims arba keturioms savaitėms po ankstesnės dozės.

3. rhASM, skirtas naudoti pagal 2 punktą, kur nuosekliai didesnė rhASM dozė yra įvedama praėjus dviem savaitėms po ankstesnės dozės.

4. rhASM, skirtas naudoti pagal 1 punktą, kur dozės didinimo režimas apima šias nuoseklias dozes:
a. 0,1 mg/kg rhASM,
b. 0,3 mg/kg rhASM,
c. 0,6 mg/kg rhASM ir 
d. 1 mg/kg rhASM,
kur: (i) kiekviena dozė gali būti įvedama du ar daugiau kartų, (ii) kiekviena dozė yra įvedama dviejų savaičių intervalais ir (iii) tiriamasis yra stebimas dėl vieno ar daugiau vidutinio sunkumo ar sunkių nepageidaujamų reiškinių prieš padidinant dozę iki kito lygio.

5. rhASM, skirtas naudoti pagal 4 punktą, kur būdas apima tolesnės 2 mg/kg rhASM ir (arba) 3 mg/kg rhASM dozės įvedimą žmogui.

6. rhASM, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1-5 punktų, kuris papildomai apima palaikomojo režimo įvedimą žmogui, kur palaikomasis režimas apima dozės, lygios arba mažesnės už didžiausią žmogaus subjekto toleruojamą dozę, įvedimą.

7. rhASM, skirtas naudoti pagal 6 punktą, kur didžiausia žmogaus subjekto toleruojama dozė yra nuo 1 mg/kg iki 3 mg/kg rhASM.

8. rhASM, skirtas naudoti pagal 7 punktą, kur palaikomasis režimas apima 1 mg/kg rhASM, 2 mg/kg rhASM arba 3 mg/kg rhASM dozės įvedimą.

9. rhASM, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 6-8 punktų, kur palaikomasis režimas apima dozės įvedimą kas dvi savaites.

10. rhASM, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1-9 punktų, kur dozė yra įvedama į veną.

11. rhASM, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1-10 punktų, kur žmogaus subjektas yra suaugęs žmogus.

12. rhASM, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1-10 punktų, kur žmogaus subjektas yra žmogaus vaikas.

13. rhASM, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1-10 punktų, kur žmogaus subjektas yra nuo 10 iki 18 metų.

14. rhASM, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1-13 punktų, kur ASMD yra B tipo Niemann Pick liga (NPD).

15. rhASM, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1-13 punktų, kur ASMD yra ne neuronopatinė ASMD.
