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Patentkrav

1. Inhalerbare partikler omfattende en stabilisert vannfri amorf form av
tiotropium med et stabiliseringsmiddel, som er laktose, hvori den stabiliserte
amorfe formen av tiotropium med stabiliseringsmiddelet omfatter en matriks i
hvilken tiotropium er dispergert i en molekylaer tilstand, eller hvori den
stabiliserte amorfe formen av tiotropium med stabiliseringsmiddelet omfatter
amorft tiotropium dispergert pa stabiliseringsmiddelets overflate, og hvori
partiklene er blandet med én eller flere grove eksipienter med en gjennomsnittlig

partikkelstgrrelse pd 15 til 250 pm.

2. Inhalerbare partikler ifglge krav 1, hvori tiotropium omfatter

tiotropiumbromid.

3. Inhalerbare partikler ifglge hvilket som helst av kravene 1-2, med en

gjennomsnittlig aerodynamisk partikkelstgrrelse pd opptil 10 pm.
4. Inhalerbare partikler ifglge krav 1, hvori den grove eksipienten er laktose.

5. Farmasgytisk sammensetning omfattende inhalerbare partikler ifglge hvilke

som helst av kravene 1 eller 4.

6. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 5, hvori innholdet av

tiotropiumbase er fra 0,02 til 0,8 %.

7. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge hvilket som helst av kravene 5 - 6

i form av en kapsel for inhalering.

8. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 7, hvori kapselen omfatter

hydroksypropylmetylcellulose.

9. Fremgangsmate for fremstilling av inhalerbare partikler ifglge hvilke som helst
av kravene 1 - 4, omfattende fglgende trinn:

a) & lgse opp eller dispergere stabiliseringsmiddelet i et flyktig vannblandbart
lgsemiddel eventuelt inneholdende vann for 8 danne en Igsning eller en

suspensjon;
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b) 8 lgse opp et tiotropiumsalt eller et solvat derav eller en hvilken som helst
fast form derav i et flyktig vannblandbart |gsemiddel eventuelt inneholdende
vann;

c) & blande Igsningen fra trinn b) og Igsningen eller suspensjonen fra tinn a);

d) & sproytetgrke lgsningen/suspensjonen fra trinn c) for & oppnd de gnskede
partiklene; og

e) & blande partiklene fra trinn d) med én eller flere grove eksipienter med en

gjennomsnittlig partikkelstgrrelse pa 15 til 250 pm.

10. Fremgangsmaten ifglge krav 9, hvori ndr en suspensjon dannes i trinn a),
inneholder ikke det anvendte Igsemiddelet vann, og stabiliseringsmiddelet er i

form av partikler med en gjennomsnittlig partikkelstgrrelse pa 1 - 9 pm.

11. Inhalerbare partikler som definert i hvilke som helst av kravene 1 - 4 for

anvendelse i behandling av astma eller kronisk obstruktiv lungesykdom.
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