1. Sepiapterinas arba farmaciniu požiūriu priimtina jo druska, skirti panaudoti taikant fenilketonurijos gydymo būdą subjektui, kurio fenilalanino koncentracija kraujyje yra didesnė nei 120 mikromolių litre, pasirinktinai, kur subjekto fenilalanino koncentracija kraujyje yra didesnė nei 600 mikromolių litre; 
kur 
subjektsubjektas nereagavo į gydymą sapropterinu arba farmaciniu požiūriu priimtina jo druska, kur subjekto fenilalanino koncentracija kraujo plazmoje, pavartojus sapropterino arba farmaciniu požiūriu priimtinos jo druskos, sumažėjo mažiau nei 20 %; ir
būdas apima sepiapterino arba farmaciniu požiūriu priimtinos jo druskos veiksmingo kiekio įvedimą subjektui.

2. Sepiapterinas arba druska, skirti panaudoti pagal 1 punktą, kur: 
subjektas laikosi fenilalanino kiekį ribojančios dietos.

3. Sepiapterinas arba druska, skirti panaudoti pagal 1 arba 2 punktą, kur:
subjektas nereagavo į gydymą pegvaliaze-pqpz;
pasirinktinai, kur subjektas nutraukė gydymą pegvaliaze-pqpz dėl nepageidaujamos reakcijos ir (arba) toleravimo.

4. Sepiapterinas arba druska, skirti panaudoti pagal bet kurį vieną iš 1–3 punktų, kur:
(a) vartojimas sumažina subjekto fenilalanino koncentraciją kraujyje iki mažiau nei 120 mikromolių litre;
(b) vartojimas sumažina subjekto fenilalanino koncentraciją kraujyje mažiausiai 35 %, lyginant su fenilalanino koncentracija kraujyje prieš sepiapterino arba farmaciniu požiūriu priimtinos jo druskos įvedimą;
(c) vartojimas sumažina subjekto fenilalanino koncentraciją kraujyje iki mažiau nei 360 mikromolių litre, fenilalanino suvartojant mažiausiai apie 1500 mg per parą; ir (arba)
(d) vartojimo rezultatas yra BH4 koncentracija subjekto kraujyje lygi mažiausiai 50 ng/ml per 10 valandų nuo sepiapterino arba farmaciniu požiūriu priimtinos jo druskos vartojimo.

5. Sepiapterinas arba druska, skirti panaudoti pagal bet kurį vieną iš 1–4 punktų, kur:
veiksmingas sepiapterino arba farmaciniu požiūriu priimtinos jo druskos kiekis yra nuo maždaug 20 mg/kg iki maždaug 60 mg/kg vienai dozei;
pasirinktinai, kur:
(a) veiksmingas sepiapterino arba farmaciniu požiūriu priimtinos jo druskos kiekis yra apie 20 mg/kg vienai dozei;
(b) veiksmingas sepiapterino arba farmaciniu požiūriu priimtinos jo druskos yra apie 40 mg/kg vienai dozei; arba
(c) veiksmingas sepiapterino arba farmaciniu požiūriu priimtinos jo druskos kiekis yra apie 60 mg/kg vienai dozei.

6. Sepiapterinas arba druska, skirti panaudoti pagal 5 punktą, kur: nepageidaujamų reiškinių rizika yra sumažinta, palyginti su subjektu, kuris suvartojo mažiausiai 10 mg/kg sapropterino arba farmaciniu požiūriu priimtinos jo druskos.

7. Sepiapterinas arba druska, skirti panaudoti pagal bet kurį vieną iš 1–6 punktų, kur: 
veiksmingas sepiapterino arba farmaciniu požiūriu priimtinos jo druskos kiekis yra įvedamas vieną kartą per dieną.

8. Sepiapterinas arba druska, skirti panaudoti pagal bet kurį vieną iš 1–6 punktų, kur:
veiksmingas sepiapterino arba farmaciniu požiūriu priimtinos jo druskos kiekis yra įvedamas du kartus per dieną;
pageidautina, kur veiksmingas sepiapterino arba farmaciniu požiūriu priimtinos jo druskos kiekis būtų įvedamas dviem lygiomis dozėmis.

9. Sepiapterinas arba druska, skirti panaudoti pagal bet kurį vieną iš 1–8 punktų, kur:
veiksmingas sepiapterino arba farmaciniu požiūriu priimtinos jo druskos kiekis yra vartojamas su maistu;
pasirinktinai, kur:
(a) subjektas vartoja likus mažiau nei 30 minučių iki maisto vartojimo arba po maisto vartojimo; pageidautina, kad subjektas vartotų iš esmės tuo pačiu metu kaip ir maistas;
(b) maistas yra daug baltymų ir (arba) daug riebalų turintis maistas; ir (arba)
(c) maistas yra kaloringas maistas.

10. Sepiapterinas arba druska, skirti panaudoti pagal bet kurį vieną iš 1–9 punktų, kur: 
vartojimas sukelia subjekto neurokognityvinės funkcijos sustiprėjimą.

11. Sepiapterinas arba druska, skirti panaudoti pagal bet kurį vieną iš 1–10 punktų, kur:
subjektas yra vaikas;
pasirinktinai, kur vaikui yra mažiau nei septyneri metai.

12. Sepiapterinas arba druska, skirti panaudoti pagal bet kurį vieną iš 1–11 punktų, kur: 
subjektas yra vyresnis nei septynerių metų.

13. Sepiapterinas arba druska, skirti panaudoti pagal bet kurį vieną iš 1–12 punktų, kur: 
subjektui buvo diagnozuota sepiapterinui jautri fenilketonurija.

14. Sepiapterinas arba druska, skirti panaudoti pagal bet kurį vieną iš 1–13 punktų, kur:
sepiapterinas arba farmaciniu požiūriu priimtina jo druska yra sukomponuoti kaip geriamieji milteliai, skirti suspensijai;
pasirinktinai, kur sepiapterinas arba farmaciniu požiūriu priimtina jo druska yra įvedami kaip suspensija aromatizuotame suspensijos nešiklyje;
pasirinktinai, kur sepiapterinas arba farmaciniu požiūriu priimtina jo druska yra įvedami farmacinėje kompozicijoje be antioksidanto.

15. Sepiapterinas arba druska, skirti panaudoti pagal bet kurį vieną iš 1–14 punktų, kur: 
subjekto fenilalanino koncentracija kraujyje yra didesnė nei 1200 mikromolių litre.
