1. Migalastatas arba jo druska, skirti naudoti taikant Fabri ligos gydymą pacientui, kur pacientas turi α-galaktozidazės A mutaciją, pasirinktą iš grupės, kurią sudaro 2 lentelėje pateiktos mutacijos, kur minėta grupė neapima mutacijų c.A376T (nukleotidų pokytis) / S126C (baltymo pokytis), c.G377T (nukleotidų pokytis) / S126I (baltymo pokytis), c.G790C (nukleotidų pokytis) / D264H (baltymo pokytis) ir c.G790A (nukleotidų pokytis) / D264N (baltymo pokytis), pateiktų 2 lentelėje.

2. Migalastatas arba jo druska, skirti naudoti pagal 1 punktą, kur mutacija apima vieną arba daugiau α-galaktozidazės A mutacijų aminorūgščių liekanose 5‑14, 17‑18, 20‑30, 32‑33, 36‑39, 41, 43, 45‑46, 48, 50‑51, 53‑56, 58‑62, 64‑89, 91, 96‑99, 101‑102, 104‑110, 113‑117, 121, 123‑125, 127‑131, 133, 135‑141, 143‑153, 156‑162, 164‑167, 169, 171, 173, 175‑178, 180‑182, 184‑201, 203, 204, 206‑222, 224, 227‑ 230, 232‑233, 235, 237‑261, 263, 265, 267‑270, 272‑273, 275, 277‑278, 280‑286, 288‑289, 291‑292, 294‑295, 297‑300, 302‑304, 306‑322, 324‑327, 329‑339, 341, 343‑344, 346‑357, 359, 362‑371, 373‑ 377, 379‑381, 383‑388, 391‑425, 427, 429 arba bet kurį jų derinį, kur liekanos yra sunumeruotos pagal SEQ ID Nr. 2.

3. Migalastatas arba jo druska, skirti naudoti pagal 1 arba 2 punktą, kur mutacija yra pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: N5D, N5K, P6L, P6Q, P6R, P6S, P6T, E7D, E7K, E7V, L8I, L8P, L8Q, H9L, H9Q, H9R, H9Y, L10M, L10P ir L10Q; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: L10R, L10V, G11C, G11D, G11R, G11S, G11V, C12G, C12R, C12S, C12Y, A13E, A13G, L14F, L14H, L14V, R17C, R17G, R17H ir R17P; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: R17S, F18I, F18L, A20G, L21H, V22A, V22F, V22I, V22L, S23P, S23T, W24S, D25H, I26N, P27A, P27L, P27S, P27T, G28E ir G28R; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: G28W, A29G, A29P, A29V, R30G, L32M, L32Q, L32R, L32V, D33A, D33E, D33V, L36M, L36V, A37E, A37G, A37S, R38G, R38M ir R38W; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: T39A, T39K, T39M, T39R, T39S, T41A, T41N, T41S, G43A, L45M, L45V, H46D, H46N, H46Q, E48A, F50Y, M51R, M51T, M51V ir N53H; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: N53I, N53S, N53T, L54H, L54R, L54V, D55A, D55E, D55H, D55Y, C56W, E58K, E59A, E59D, E59G, E59Q, E59V, P60A, P60Q ir P60R; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: D61E, D61V, S62A, S62C, S62F, S62P, S62Y, I64L, 164V, S65C, S65G, S65R, E66D, E66V, K67E, K67M, K67N, K67Q, K67T ir L68I; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: F69I, F69Y, M70I, M70K, M70L, M70R, E71A, E71D, E71G, E71Q, E71V, M72L, M72T, A73S, A73T, E74D, E74G, E74K, E74V ir L75F; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: L75P, M76V, V77I, V77L, S78L, S78P, E79A, E79D, E79G, E79K, E79Q, E79V, G80A, G80C, G80S, W81L, K82E, K82M, K82N ir K82R; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: K82T, D83A, D83E, D83G, D83V, A84E, A84G, A84P, A84S, A84T, A84V, G85A, G85C, G85R, Y86F, E87G, Y88H, Y88N, L89V ir I91F; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: 191L, 191M, 191S, M96L, M96T, A97D, A97S, A97T, P98H, P98L, P98R, Q99E, Q99L, Q99P, Q99R, D101A, D101E, D101G, D101H ir D101V; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: S102A, S102P, S102T, G104A, G104D, G104S, R105G, R105I, R105K, R105T, L106H, L106I, L106P, L106V, Q107E, Q107H, Q107K, A108E, A108V ir H125D ir D109A; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: D109E, D109H, D109N, D109Y, P110T, F113V, F113Y, P114L, H115D, H115N, G116R, I117M, I117T, A121V, Y123D, Y123F, Y123N, Y123S, V124I ir H125D; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: H125N, H125R, K127E, G128A, L129V, K130M, K130N, K130Q, L131V, 1133L, 1133T, 1133V, A135E, A135G, A135S, A135T, D136A ir D136N; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: D136V, V137A, V137D, V137G, V137I, V137L, G138A, N139H, N139I, N139K, N139Y, K140E, K140I, K140N, K140Q, K140R, T141S, A143E, A143G ir G144A; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: G144C, G144R, G144S, F145C, F145L, F145V, F145Y, P146A, P146H, P146L, P146T, G147A, S148C, S148G, S148T, F149C, G150E, G150V, Y151C ir Y151D; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: Y151S, Y152F, Y152S, D153A, D153H, D153N, D153V, D153Y, A156G, Q157E, Q157K, Q157L, Q157P, T158A, T158I, T158N, T158S, F159I, F159L ir F159V; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: F159Y, A160G, A160S, A160T, A160V, D161H, D161N, D161V, D161Y, W162S, V164A, V164I, V164L, D165A, D165E, L166M, L166Q, L167I, F169C ir F169L; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: F169V, F169Y, G171A, G171V, Y173C, Y173F, Y173H, Y173S, D175G, D175H, D175V, D175Y, S176C, S176R, L177F, L177M, L177S, L177V, L177W, ir E178A; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: E178G, E178K, E178Q, L180M, L180S, A181P, A181T, A181V, D182A, D182E, D182V, D182Y, Y184F, Y184H, Y184S, K185M, K185N, K185Q, K185T ir H186D; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: H186L, H186N, H186Q, H186Y, M187L, S188A, S188C, S188F, S188P, S188T, S188Y, L189S, L189V, A190D, A190G, A190S, A190T, A190V, L191M ir L191V; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: N192D, N192H, N192K, N192S, N192T, R193G, R193M, R193T, R193W, T194N, T194P, T194S, G195C, G195R, G195S, R196I, R196K, S197C, S197G, ir S197I; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: S197N, S197T, I198M, I198S, V199E, V199L, Y200N, Y200S, S201A, S201C, S201T, E203A, E203G, E203Q, W204S, L206F, L206H, L206I, L206R ir L206V; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: Y207F, M208K, W209C, W209G, P210H, P210T, F211C, F211L, F211S, F211V, F211Y, Q212H, Q212P, K213E, K213Q, P214A, P214H, P214R, P214T, ir N215H; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: N215K, N215T, N215Y, Y216F, Y216H, Y216N, T217A, T217I, T217K, T217P, T217R, T217S, E218A, E218D, E218G, E218K, E218Q, E218V, I219F ir I219M; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: 1219S, R220L, Q221E, Q221H, Q221K, Q221L, Q221R, Y222C, Y222D, Y222H, Y222N, Y222S, N224H, R227G, N228H, N228I, N228T, F229I, F229S ir F229Y; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: A230D, A230G, A230P, A230V, I232L, I232M, I232V, D233A, D233E, D233G, D233V, S235A, S235T, K237I, S238C, S238I, S238T, I239L, K240E ir K240M; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: K240R, S241C, S241I, S241T, I242L, I242M, I242S, L243M, L243S, L243V, D244A, D244E, D244G, D244V, D244Y, W245C, T246A, T246I, T246K ir T246R; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: S247A, S247F, S247T, S247Y, F248C, F248L, F248V, F248Y, N249D, N249H, N249I, N249S, N249T, N249Y, Q250E, Q250L, E251G, E251K, E251Q ir E251V; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: R252G, I253F, I253N, I253V, V254A, V254D, V254F, V254G, D255A, D255E, D255H, D255N, D255V, D255Y, V256D, V256G, V256L, A257S, G258E ir P259A; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: P259T, G260W, G261A, N263H, N263T, P265A, P265Q, M267L, M267V, L268F, L268I, V269L, I270L, I270S, I270V, N272D, F273Y ir L275I; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: W277L, N278I, Q280L, Q280R, V281A, V281E, V281G, V281L, T282S, Q283E, Q283H, Q283L, M284I, M284L, A285G, A285T, A285V, L286F, L286H ir L286V; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: A288G, A288S, A288V, I289L, I289T, I289V, A291G, A292G, A292S, L294F, L294I, L294V, F295I, F295S, F295V, F295Y, S297T, N298D, N298I ir N298T; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: D299H, D299N, L300I, L300V, H302D, H302L, H302N, H302Y, I303S, S304I, Q306E, Q306L, Q306P, A307D, A307G, A307P, A307S, A307V, K308I ir K308Q; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: K308R, A309D, A309T, L310I, L311I, Q312E, Q312K, Q312L, D313E, D313V, K314E, K314M, K314N, K314T, D315A, D315G, D315H, D315N, D315V ir D315Y; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: V316A, V316L, I317L, I317M, I317V, A318D, A318P, A318T, A318V, I319M, N320S, N320T, Q321K, D322A, D322V, L324V, L324W, G325A, G325C ir G325V; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: K326E, K326M, K326Q, K326R, K326T, Q327H, Q327P, Y329C, Y329D, Y329F, Y329H, Y329N, Q330E, Q330H, Q330K, L331H, L331P, L331R, L331V ir R332G; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: R332I, R332S, R332T, Q333E, Q333L, Q333P, G334R, G334V, D335A, D335E, D335G, D335V, D335Y, N336D, N336I, N336S, N336T, N336Y, F337C ir F337L; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: F337V, F337Y, E338A, E338D, E338G, V339M, E341A, E341Q, P343A, P343S, L344F, L344R, L344V, G346A, G346C, G346D, G346V, L347I, A348D ir W349C; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: W349L, A350G, A350S, A350T, A350V, V351A, V351E, A352S, A352T, M353K, M353L, M353T, I354R, N355D, N355H, N355S, N355Y, R356L, Q357E ir I359F; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: I359L, I359N, I359S, I359V, P362A, P362H, P362R, P362S, R363G, R363L, R363S, S364C, S364P, Y365D, Y365F, Y365N, Y365S, T366I, T366N ir T366P; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: T366S, I367F, I367L, 1367M, A368G, A368P, V369A, V369F, V369G, V369I, V369L, A370D, A370G, A370P, A370T, A370V, S371C, S371T, G373A ir G373C; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: K374E, K374I, K374R, K374T, G375R, V376E, V376G, V376L, V376M, A377G, A377P, A377S, A377T, N379D, N379I, N379K, N379T, P380A, P380H ir P380R; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: P380T, A381D, F383C, F383I, F383Y, I384F, I384M, I384T, T385I, Q386H, Q386K, Q386L, L387F, L387H, L387I, L387R, L388F, L388H, L388I ir L388R; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: L388V, K391I, K391N, K391Q, K391R, R392G, R392K, R392M, R392W, K393E, K393N, K393Q, K393T, L394I, L394Q, L394R, G395R, F396C, F396I ir F396L; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: F396V, Y397C, Y397F, Y397H, Y397N, Y397S, E398G, E398Q, W399G, W399R, T400A, T400I, T400N, T400P, T400S, S401A, S401L, S401T, R402G ir R402M; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: R402S, R402T, R402W, L403F, L403V, R404G, R404I, R404K, R404S, R404T, S405G, H406D, H406L, H406Q, 1407L, 1407M, I407T, N408D, N408H ir N408T; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: P409L, T410S, G411A, G411C, G411V, T412A, T412I, T412S, V413F, V413G, V413I, L414F, L414V, L415H, L415I, Q416E, Q416H, Q416L, L417I ir E418A; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: E418D, E418K, E418Q, N419I, N419S, N419T, N419Y, T420K, T420P, T420R, T420S, M421I, M421K, M421L, M421R, M421T, Q422P, M423I, M423K ir M423L; arba
pasirinkta iš grupės, kurią sudaro: M423T, S424L, L425F, D427N ir L429R.

4. Migalastatas arba jo druska, skirti naudoti pagal bet kurį iš 1 - 3 punktų, kur migalastatas arba jo druska yra įvedami pacientui kas antrą dieną.

5. Migalastatas arba jo druska, skirti naudoti pagal bet kurį iš 1 - 4 punktų, kur pacientui kas antrą dieną yra įvedama nuo 100 iki 150 mg migalastato arba jo druskos laisvos bazės ekvivalento.

6. Migalastatas arba jo druska, skirti naudoti pagal bet kurį iš 1 - 5 punktų, kur pacientui įvedama apie 123 mg migalastato arba jo druskos laisvos bazės ekvivalento kas antrą dieną.

7. Migalastatas arba jo druska, skirti naudoti pagal bet kurį iš 1 - 5 punktų, kur pacientui įvedama apie 123 mg migalastato laisvosios bazės kas antrą dieną.

8. Migalastatas arba jo druska, skirti naudoti pagal bet kurį iš 1 - 5 punktų, kur pacientui yra įvedama apie 150 mg migalastato hidrochlorido kas antrą dieną.

9. Migalastatas arba jo druska, skirti naudoti pagal bet kurį iš 1 - 8 punktų, kur migalastatas arba jo druska yra įvedami per burną arba injekcijos būdu.

10. Migalastatas arba jo druska, skirti naudoti pagal bet kurį iš 1 - 9 punktų, kur pacientas yra vyras.

11. Migalastatas arba jo druska, skirti naudoti pagal bet kurį iš 1 - 9 punktų, kur pacientas yra moteris.

12. Migalastatas arba jo druska, skirti naudoti pagal bet kurį iš 1 - 11 punktų, kur mutacija yra nurodyta farmakologinėje informacinėje lentelėje.

13. Migalastatas arba jo druska, skirti naudoti pagal bet kurį iš 1 - 12 punktų, kur migalastatą arba jo druską apima migalastato produktas, ir kur migalastato produkto pakuotė papildomai apima produkto etiketę, apimančią farmakologinę informacinę lentelę, kurioje rašytine arba elektronine forma nurodytos mutacijos pagal 1 punktą.

14. Migalastatas arba jo druska, skirti naudoti pagal 13 punktą, kur farmakologinė informacinė lentelė yra rašytinės formos ir apima HEK tyrimui tinkamas mutacijas, įskaitant mutacijas pagal 1 punktą.

15. Migalastatas arba jo druska, skirti naudoti pagal 13 punktą, kur farmakologinė informacinė lentelė yra elektroninės formos ir apima internetinę svetainę, apimančią HEK tyrimui tinkamų mutacijų lentelę, įskaitant mutacijas pagal 1 punktą.
