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Migalastat ili njegova sol za upotrebu u postupku smanjenja rizika od cerebrovaskularnog (CBV) dogadaja kod
pacijenta koji boluje od Fabryjeve bolesti, pri ¢emu se postupak sastoji od davanja pacijentu formulacije koja sadrzi
udinkovitu koli¢inu migalasata ili njegove soli svaki drugi dan tijekom najmanje 2 godine, pri ¢emu je uéinkovita
kolidina oko 100 mg do oko 150 mg ekvivalenta slobodne baze (FBE).

Migalastat ili njegova sol za upotrebu prema zahtjevu 1, naznacen time $to CBV dogadaj ukljucuje jedno ili vise od
sljede¢eg ishemiju mozdanog debla, cerebralni infarkt, cerebralno krvarenje, cerebralnu ishemiju, mozdani udar,
emboliéni udar ili prolazni ishemijski napad.

Migalastat ili njegova sol za upotrebu prema zahtjevu 1 ili 2, naznacen time $to migalastat ili njegova sol pojacavaju
aktivnost a-galaktozidaze A.

Migalastat ili njegova sol za upotrebu prema bilo kojem od zahtjeva 1-3, naznacen time S$to se pacijentu daje oko
123 mg FBE migalastata ili njegove soli svaki drugi dan.

Migalastat ili njegova sol za upotrebu prema bilo kojem od zahtjeva 1-4, naznacen time S$to se pacijentu daje oko
150 mg migalastat hidroklorida svaki drugi dan.

Migalastat ili njegova sol za upotrebu prema bilo kojem od zahtjeva 1-5, naznacen time $to formulacija sadrzi oralni
oblik doziranja.

Migalastat ili njegova sol za upotrebu prema zahtjevu 6, naznacen time Sto oralni oblik doziranja sadrZi tabletu,
kapsulu ili otopinu.

Migalastat ili njegova sol za upotrebu prema bilo kojem od zahtjeva 1-7, naznaCen time §to se migalastat ili njegova
sol primjenjuje tijekom najmanje 3 godine ili tijekom najmanje 4 godine.

Migalastat ili njegova sol za upotrebu prema bilo kojem od zahtjeva 1-8, naznacen time $to pacijent nije imao prvi
CBYV dogadaj prije pocetka primjene migalastata ili njegove soli.

Migalastat ili njegova sol za upotrebu prema bilo kojem od zahtjeva 1-8, naznacen time §to je pacijent imao prvi
CBYV dogadaj prije poéetka primjene migalastata ili njegove soli.

Migalastat ili njegova sol za upotrebu prema bilo kojem od zahtjeva 1-10, naznacen time S$to je pacijent, pacijent bez
ranije primjene enzimske nadomjesne terapije (ERT).

Migalastat ili njegova sol za upotrebu prema bilo kojem od zahtjeva 1-10, naznacen time $to je pacijent, pacijent s
iskustvom terapije sa ERT.

Migalastat ili njegova sol za upotrebu prema bilo kojem od zahtjeva 1-12, naznacen time §to pacijent ima mutaciju
a-galaktozidaze A podloZznu HEK testu.

Migalastat ili njegova sol za upotrebu prema zahtjevu 13, naznacen time $to je mutacija otkrivena u farmakolo$koj
referentnoj tablici.

Migalastat ili njegova sol za upotrebu prema zahtjevu 14, naznacen time §to je farmakolo$ka referentna tablica
navedena u uputama proizvoda za proizvod migalastat odobren za lijeCenje Fabryjeve bolesti.
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