1. Acetil-leucinas arba farmaciniu požiūriu priimtina jo druska, skirti panaudoti taikant neramių kojų sindromo (RLS) arba vieno arba daugiau simptomų, susijusių su RLS, gydymo būdą subjektui, kuriam to reikia, kur RLS yra pirminis RLS.

2. Acetil-leucinas arba farmaciniu požiūriu priimtina jo druska, skirti panaudoti pagal 1 punktą, kur būdas apima acetil-leucino arba farmaciniu požiūriu priimtinos jo druskos terapiškai veiksmingo kiekio įvedimą subjektui.

3. Acetil-leucinas arba farmaciniu požiūriu priimtina jo druska, skirti panaudoti pagal 2 punktą, kur įvedimas vyksta laikui bėgant, ir subjekto tarptautinė neramių kojų sindromo vertinimo skalė (IRLS) po įvedimo yra sumažinama mažiausiai 10 %, lyginant su bazine linija.

4. Acetil-leucinas arba farmaciniu požiūriu priimtina jo druska, skirti panaudoti pagal 3 punktą, kur subjekto tarptautinė neramių kojų sindromo vertinimo skalė (IRLS) po įvedimo yra sumažinama mažiausiai 50 %, lyginant su bazine linija.

5. Acetil-leucinas arba farmaciniu požiūriu priimtina jo druska, skirti panaudoti pagal bet kurį iš 1-4 punktų, kur acetil-leucinas yra acetil-DL-leucinas.

6. Acetil-leucinas arba farmaciniu požiūriu priimtina jo druska, skirti panaudoti pagal bet kurį iš 1-4 punktų, kur acetil-leucinas turi L-enantiomero arba D-enantiomero enantiomerinį perteklių.

7. Acetil-leucinas arba farmaciniu požiūriu priimtina jo druska, skirti panaudoti pagal bet kurį iš 1-6 punktų, kur būdas apima terapiškai veiksmingo acetil-leucino kiekio įvedimą subjektui, kuriam to reikia, kur kiekis yra nuo 1 g iki 15 g per dieną, nuo 1 g iki maždaug 10 g per dieną, nuo 1,5 g iki 7 g per dieną, nuo 4 g iki 6 g per dieną arba nuo 4 g iki 5 g per dieną.

8. Acetil-leucinas arba farmaciniu požiūriu priimtina druska, skirti panaudoti taikant subjektui, kuriam to reikia, vieną arba daugiau pirminio neramių kojų sindromo (RLS) simptomų mažinimo, slopinimo arba eliminavimo būdų, kur minėtas būdas apima terapiškai veiksmingo acetil-leucino arba farmaciniu požiūriu priimtinos jo druskos kiekio įvedimą subjektui.

9. Acetil-leucinas arba farmaciniu požiūriu priimtina druska, skirti panaudoti pagal 8 punktą, kur vienas arba daugiau simptomų yra pasirinkti iš blauzdos pojūčių, periodinių kojų judesių miego metu, nemalonių kojų pojūčių, potraukio judėti, neramumo, mieguistumo dieną ir miego sutrikimų.

10. Acetil-leucinas arba farmaciniu požiūriu priimtina druska, skirti panaudoti pagal 8 arba 9 punktą, kur acetil-leucinas yra acetil-DL-leucinas.

11. Acetil-leucinas arba farmaciniu požiūriu priimtina druska, skirti panaudoti pagal 8 arba 9 punktą, kur acetil-leucinas turi L-enantiomero arba D-enantiomero enantiomerinį perteklių.

12. Acetil-leucinas arba farmaciniu požiūriu priimtina druska, skirti panaudoti pagal bet kurį iš 8-11 punktų, kur terapiškai veiksmingas kiekis yra nuo 1 g iki 15 g per dieną, nuo 1 g iki 10 g per dieną, nuo 1,5 g iki 7 g per dieną, nuo 4 iki 6 g per dieną arba nuo 4 iki 5 g per dieną.

