1. Migalastatas arba jo druska, skirti naudoti būde, mažinant sudėtinių klinikinių baigčių (SKB) riziką pacientei, sergančiai Fabri liga, kur SKB apima inkstų įvykius, širdies įvykius, smegenų kraujagyslių įvykius ir mirtį, būdas apima kompozicijos, apimančios veiksmingą migalastato arba jo druskos kiekį, skyrimą pacientei kas antrą dieną mažiausiai 18 mėnesių, kur veiksmingas kiekis yra nuo apie 100 mg iki apie 150 mg laisvosios bazės ekvivalento (LBE).

2. Migalastatas arba jo druska, skirti naudoti pagal 1 punktą, kur inkstų įvykiai apima vieną ar daugiau iš: eGFRCKD-EPI sumažėjimo ≥15 mL/min/1,73 m2, kai sumažėjęs eGFR <90 mL/min/1,73 m2, lyginant su pradiniu lygiu; arba baltymo kiekio 24 valandų šlapime padidėjimo ≥33 %, kai padidėjęs baltymo kiekis yra ≥300 mg, lyginant su pradiniu lygiu.

3. Migalastatas arba jo druska, skirti naudoti pagal 1 arba 2 punktą, kur širdies įvykiai apima vieną ar daugiau iš: miokardo infarkto; nestabilios krūtinės anginos; naujai atsiradusios simptominės aritmijos, kuriai reikalingas antiaritminių vaistų skyrimas, kardioversija nuolatine srove, širdies stimuliatoriaus arba defibriliatoriaus implantavimas; arba stazinio širdies nepakankamumo [Niujorko širdies asociacijos III arba IV klasė].

4. Migalastatas arba jo druska, skirti naudoti pagal bet kurį iš 1–3 punktų, kur smegenų kraujagyslių įvykiai apima vieną ar daugiau iš insulto arba praeinančio išeminio priepuolio.

5. Migalastatas arba jo druska, skirti naudoti pagal bet kurį iš 1–4 punktų, kur migalastatas arba jo druska didina α-galaktozidazės A aktyvumą.

6. Migalastatas arba jo druska, skirti naudoti pagal bet kurį iš 1–5 punktų, kur pacientui skiriama apie 123 mg migalastato arba jo druskos laisvosios bazės ekvivalento (LBE) kas antrą dieną.

7. Migalastatas arba jo druska, skirti naudoti pagal bet kurį iš 1–6 punktų, kur pacientui skiriama apie 123 mg migalastato laisvosios bazės kas antrą dieną.

8. Migalastatas arba jo druska, skirti naudoti pagal bet kurį iš 1–6 punktų, kur pacientui skiriama apie 150 mg migalastato hidrochlorido kas antrą dieną.

9. Migalastatas arba jo druska, skirti naudoti pagal bet kurį iš 1–8 punktų, kur kompozicija apima geriamąją vaisto formą.

10. Migalastatas arba jo druska, skirti naudoti pagal 9 punktą, kur geriamoji vaisto forma apima tabletę, kapsulę arba tirpalą.

11. Migalastatas arba jo druska, skirti naudoti pagal bet kurį iš 1–10 punktų, kur migalastatas arba jo druska skiriami mažiausiai 3 metus arba mažiausiai 4 metus.

12. Migalastatas arba jo druska, skirti naudoti pagal bet kurį iš 1–11 punktų, kur SKB dažnis pacientų grupėje, gydomoje migalastatu 18 mėnesių, yra mažesnis nei 1,0 vienam pacientui per metus arba mažesnis nei 0,5 vienam pacientui per metus

13. Migalastatas arba jo druska, skirti naudoti pagal bet kurį iš 1–12 punktų, kur pacientas yra anksčiau ERT gydytas pacientas.

14. Migalastatas arba jo druska, skirti naudoti pagal bet kurį iš 1–13 punktų, kur pacientas turi HEK tyrimu nustatytą tinkamą mutaciją α-galaktozidazėje A.
