1. Migalastatas arba jo druska, skirti naudoti Fabri liga sergančio paciento, kuriam buvo taikyta pakaitinė fermentų terapija (PFT), širdies funkcijai stabilizuoti, kai pacientui kas antrą dieną yra skiriama 123 mg migalastato laisvosios bazės ekvivalento (LBE) arba jo druskos.

2. Migalastatas arba jo druska, skirti naudoti pagal 1 punktą, kai migalastatas arba jo druska yra preparato sudėtyje ir kai preparatas yra skiriamas pacientui.

3. Migalastatas arba jo druska, skirti naudoti pagal 1 arba 2 punktą, kai pacientui prieš pradedant vartoti migalastatą arba jo druską yra nustatytas sutrikęs vidurinės miokardo sienelės frakcinis sutrumpėjimas (MWFS).

4. Migalastatas arba jo druska, skirti naudoti pagal bet kurį iš 1-3 punktų, kai migalastatas arba jo druska sustiprina α-galaktozidazės A aktyvumą.

5. Migalastatas arba jo druska, skirti naudoti pagal bet kurį iš 1-4 punktų, kai pacientui kas antrą dieną skiriama 123 mg migalastato laisvosios bazės.

6. Migalastatas arba jo druska, skirti naudoti pagal bet kurį iš 1-4 punktų, kai pacientui kas antrą dieną skiriama 150 mg migalastato hidrochlorido.

7. Migalastatas arba jo druska, skirti naudoti pagal bet kurį iš 2-6 punktų, kai preparatas apima geriamą vaisto formą.

8. Migalastatas arba jo druska, skirti naudoti pagal 7 punktą, kai geriamoji vaisto forma apima tabletę, kapsulę arba tirpalą.

9. Migalastatas arba jo druska, skirti naudoti pagal bet kurį iš 1-8 punktų, kai migalastatas arba jo druska vartojami ne trumpiau kaip 12 mėnesių arba ne trumpiau kaip 24 mėnesius.

10. Migalastatas arba jo druska, skirti naudoti pagal bet kurį iš 1-9 punktų, kai pacientas turi α-galaktozidazės A mutaciją, kuri tinkama analizuoti HEK tyrimo būdu.
