1. Junginys, kurio formulė:

arba farmaciniu požiūriu priimtina jo druska, skirti naudoti taikant hipertrofinės kardiomiopatijos (HCM) gydymo būdą subjektui, kuriam to reikia, kur būdas apima junginio 1 terapiškai veiksmingo kiekio įvedimą minėtam subjektui, kur minėtas terapiškai veiksmingas kiekis yra bendra paros dozė nuo 2 mg iki 15 mg +/- 10 %.

2. Junginys, skirtas naudoti pagal 1 punktą, kur subjektui nebuvo taikyta β blokatorių terapija bent dviejų savaičių laikotarpiu prieš pradedant gydymą junginiu 1.

3. Junginys, skirtas naudoti pagal 1 punktą, kur: 
pas minėtą subjektą kairiojo skilvelio ištekėjimo trakte (LVOT) slėgio gradientas yra bent 30 mmHg, prieš pradedant gydymą; arba
terapiškai veiksmingas kiekis yra pakankamas tam, kad minėtam subjektui po fizinio krūvio didžiausias LVOT gradientas sumažėtų iki 30 mmHg arba mažiau.

4. Junginys, skirtas naudoti pagal 1 punktą, kur terapiškai veiksmingas kiekis yra pakankamas tam, kad pas minėtą subjektą padidėtų didžiausia VO₂ (ml/kg/min) vertė iki +3,0 arba daugiau, arba iki +1,5 arba daugiau.

5. Junginys, skirtas naudoti pagal 1 punktą, kur minėtas junginys 1 yra įvedamas:
per burną; arba
kartą per parą; pasirinktinai, kur minėtas junginys 1 yra įvedamas kasdien trumpiausiai dvylika savaičių.

6. Junginys, skirtas naudoti pagal 1 punktą, kur minėtas subjektas:
prieš gydymą turėjo kūno masės indeksą (BMI) nuo 18 iki 37 kg/m² +/- 10 %; arba
prieš gydymą turėjo didžiausią LVOT gradientą po fizinio krūvio lygų 50 mmHg arba didesnį.

7. Junginys, skirtas naudoti pagal 1 punktą, vienkartinės dozės tabletės arba kapsulės pavidalu, apimantis 2–15 mg junginio 1, kurio formulė: 


8. Junginys, skirtas naudoti pagal 7 punktą, kur junginys yra farmacinėje kompozicijoje.

9. Junginys, kurio formulė: 

arba farmaciniu požiūriu priimtina jo druska, skirti naudoti taikant miokardo diastolinės disfunkcijos gydymo būdą subjektui, kuriam to reikia, kur būdas apima terapiškai veiksmingo junginio 1 kiekio įvedimą minėtam subjektui, kur minėtas terapiškai veiksmingas kiekis yra bendra paros dozė nuo 2 mg iki 15 mg +/- 10 %.

10. Junginys, kurio formulė: 

arba farmaciniu požiūriu priimtina jo druska, skirti naudoti taikant hipertrofinės kardiomiopatijos (HCM) gydymo būdą asmeniui, kuriam to reikia, apimantį 5 mg junginio 1 paros dozės įvedimą asmeniui trumpiausiai vieną savaitę, ir
padidinant minėtą paros dozę iki 10 mg, kai junginio 1 koncentracija asmens kraujo plazmoje yra mažesnė nei 200 ng/ml; arba
sumažinant minėtą paros dozę iki 2,5 mg, kai junginio 1 koncentracija asmens kraujo plazmoje viršija 750 ng/ml; arba
palaikant minėtą 5 mg junginio 1 paros dozę, kai junginio 1 koncentracija asmens kraujo plazmoje yra nuo 200 iki 750 ng/ml.

11. Junginys, kurio formulė: 

arba farmaciniu požiūriu priimtina jo druska, skirti naudoti taikant hipertrofinės kardiomiopatijos (HCM) gydymo būdą asmeniui, kuriam to reikia, pasiekiant ir palaikant junginio 1 koncentraciją kraujo plazmoje nuo 200 iki 750 ng/ml, minėtas būdas apima
a) įvedimą asmeniui paros dozės, parinktos iš grupės, kurią sudaro 2,5, 5, 10 ir 15 mg junginio 1.

12. Junginys, kurio formulė: 

arba farmaciniu požiūriu priimtina jo druska, skirti naudoti taikant hipertrofinės kardiomiopatijos gydymo būdą asmeniui, kuriam to reikia, apimantį junginio 1 bendros paros dozės, parinktos iš grupės, kurią sudaro 2,5 mg, 5 mg, 10 mg ir 15 mg, įvedimą asmeniui.

13. Junginys, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1–8, 11 arba 12 punktų, kur minėta HCM yra obstrukcinė HCM (oHCM).
image4.emf

image5.emf

image6.emf

image1.emf

image2.emf

image3.emf

