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1
Patentkrav
1. Anvendelse av et fuktemiddelmiddel i en suspensjonsaerosolformulering

omfattende partikler av formoterolfumaratdihydrat og flutikasonpropionat
suspendert i HFA-drivmiddel inneholdt i en doseringsinhalator omfattende en
kanister og doseringsventil, for 8 redusere avleiring av partikler pd overflaten av
kanisteren og doseringsventilen, hvori fuktemiddelet er valgt fra gruppen
bestdende av etanol, propylenglykol, glyserol, butandiol og blandinger derav,

foretrukket hvori fuktemiddelet er etanol.

2. Anvendelsen ifglge krav 1, hvori fuktemiddelet brukes i en mengde pa8 mindre
enn 2 vekt-% basert pd suspensjonsaerosolformuleringens totalvekt, foretrukket
1,99 til 0,01 vekt-% basert pa suspensjonsaerosolformuleringens totalvekt, mer
foretrukket 1,5 til 1,0 vekt-% basert pd suspensjonsaerosolformuleringens
totalvekt.

3. Anvendelsen ifglge krav 1, hvori HFA-drivmiddelet er HFA 227.

4. Anvendelsen ifglge krav 1, hvori formoterolfumaratdihydratet brukes i en
mengde pa 0,003-0,04 vekt-%.

5. Anvendelsen ifglge krav 1, hvori flutikasonpropionat brukes i en mengde pa
0,01-0,6 vekt-%.

6. Anvendelsen ifglge krav 1, hvori suspensjonsaerosolformuleringen omfatter et
salt valgt fra gruppen bestdende av nedokromil og kromoglysinsyre, foretrukket
hvori saltet er natriumkromoglykat (DSCG), foretrukket hvori
natriumkromoglykatet brukes i en mengde pa 0,01-0,1 vekt-% basert pa

formuleringens totalvekt.

7. Anvendelsen ifslge krav 1, hvori suspensjonsaerosolformuleringen nar den
dispenseres fra doseringsinhalatoren leverer en dose av bade

formoterolfumaratdihydratet og flutikasonpropionatet som har en varians pa ikke
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mer enn +/- 15 % av midlere leverte maldose, (og ikke mer enn 1 verdi utover
+/- 25 % av malet og ikke utover +/- 30 % av malet) ndr formuleringen lagres
ved 25 grader celsius og 60 % relativ fuktighet, naermere bestemt 40 grader
celsius og 75 % relativ fuktighet over et tidsrom pa opptil 1 mdned, naermere

bestemt opptil 3 maneder, enda naermere bestemt opptil 6 maneder.

8. Anvendelsen ifglge krav 1, hvori suspensjonsaerosolformuleringen ndr den
lagres i doseringsinhalatoren i minst 2 uker og ved en temperatur pa 17 til
25 grader celsius og en relativ fuktighet pd 29 til 63 % har en midlere
finpartikkelfraksjon pa 30 til 60 % av merket dose som in-vitro-representasjon av

den aerodynamiske partikkelstgrrelsesfordelingen.

9. Anvendelsen ifglge krav 1, hvori suspensjonsaerosolformuleringen inneholdt i
doseringsinhalatoren omfatter:

i) 0,035% flutikasonpropionat, 0,007 % formoterolfumarat, 0,034 %
natriumkromoglykat, 1,4 % etanol og HFA 227 q.s. ad 100, hvori alle
prosentandeler er basert p& sammensetningens totalvekt, og hvori den nominale
dosen av flutikasonpropionat er 50 mikrogram, og for formoterolfumarat
10 mikrogram, to ganger daglig (BID);

ii) 0,071 % flutikasonpropionat, 0,007 % formoterolfumarat, 0,034 %
natriumkromoglykat, 1,4 % etanol og HFA 227 qg.s. ad 100, hvori alle
prosentandeler er basert p& sammensetningens totalvekt, og hvori den nominale
dosen av flutikasonpropionat er 100 mikrogram og for formoterolfumarat
10 mikrogram, to ganger daglig (BID);

iii) 0,178 % flutikasonpropionat, 0,007 % formoterolfumarat, 0,034 %
natriumkromoglykat, 1,4 % etanol og HFA 227 qg.s. ad 100, hvori alle
prosentandeler er basert p& sammensetningens totalvekt, og hvori den nominale
dosen av flutikasonpropionat er 250 mikrogram, og for formoterolfumarat
10 mikrogram to ganger daglig (BID);

iv) 0,357 % flutikasonpropionat, 0,007 % formoterolfumarat, 0,034%
natriumkromoglykat, 1,4 % etanol og HFA 227 qg.s. ad 100, hvori alle

prosentandeler er basert p& sammensetningens totalvekt, og hvori den nominale
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dosen av flutikasonpropionat er 500 mikrogram, og for formoterolfumarat
10 mikrogram, to ganger daglig (BID);

v) 0,357% flutikasonpropionat, 0,014 % formoterolfumarat, 0,068 %
natriumkromoglykat, 1,4 % etanol og HFA 227 q.s. ad 100, hvori alle
prosentandeler er basert p& sammensetningens totalvekt, og hvori den nominale
dosen av flutikasonpropionat er 500 mikrogram og for formoterolfumarat
20 mikrogram, to ganger daglig; eller

vi) 0,357 % flutikasonpropionat, 0,014 % formoterolfumarat, 0,034 %
natriumkromoglykat, 1,4 % etanol og HFA 227 qg.s. ad 100, hvori alle
prosentandeler er basert p& sammensetningens totalvekt, og hvori den nominale
dosen av flutikasonpropionat er 500 mikrogram og for formoterolfumarat

20 mikrogram, to ganger daglig.

10. Suspensjonsaerosolformulering omfattende partikler av
formoterolfumaratdihydrat og flutikasonpropionat suspendert i HFA-drivmiddel og
et fuktemiddelmiddel, hvori fuktemiddelet er valgt fra gruppen bestdende av
etanol, propylenglykol, glyserol, butandiol og blandinger derav og brukes i en
mengde pa mindre enn 2 vekt-% basert pa formuleringens totalvekt, og hvori
partiklene har en partikkelstgrrelsesfordeling hvori D10 (10% av
volumfordelingen) er i omrddet 0,2 til 2 mikrometer, D50 er i omradet 1 til
4 mikrometer og D90 er i omradet 2 til 6 mikrometer malt ved laserdiffraksjon

enten i suspensjon eller som et dispergert tgrt pulver.

11. Suspensjonsaerosolformulering ifglge krav 10, hvori fuktemiddelet brukes i en
mengde pd 1,99 til 0,01 vekt-% basert pa suspensjonsaerosolformuleringens
totalvekt, foretrukket i en mengde pad 1,5 til 1vekt-% basert pa

suspensjonsaerosolformuleringens totalvekt.

12, Suspensjonsaerosolformulering ifglge krav 10, hvori HFA-drivmiddelet er
HFA 227.

13. Suspensjonsaerosolformulering ifglge krav 10, hvori

formoterolfumaratdihydratet brukes i en mengde pa 0,003-0,04 vekt-%.
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14. Suspensjonsaerosolformulering ifglge krav 10, hvori flutikasonpropionat
brukes i en mengde pd 0,01-0,6 vekt-%.

15. Suspensjonsaerosolformulering ifglge krav 10, hvori
suspensjonsaerosolformuleringen ytterligere omfatter et salt valgt fra gruppen
bestdende av nedokromil og kromoglisinsyre, foretrukket hvori saltet er
natriumkromoglykat (DSCG), mer foretrukket hvori natriumkromoglykatet brukes

i en mengde pd 0,01-0,1 vekt-% basert pa formuleringens totalvekt.

16. Suspensjonsaerosolformulering ifglge  krav 10 inneholdt i en
doseringsinhalator omfattende:

(i) 0,035 % flutikasonpropionat, 0,007 % formoterolfumarat, 0,034 %
natriumkromoglykat, 1,4 % etanol og HFA 227 q.s. ad 100, hvori alle
prosentandeler er basert p& sammensetningens totalvekt, og hvori den nominale
dosen av flutikasonpropionat er 50 mikrogram, og for formoterolfumarat
10 mikrogram, to ganger daglig (BID);

(i) 0,071 % flutikasonpropionat, 0,007 % formoterolfumarat, 0,034 %
natriumkromoglykat, 1,4 % etanol og HFA 227 q.s. ad 100, hvori alle
prosentandeler er basert p& sammensetningens totalvekt, og hvori den nominale
dosen av flutikasonpropionat er 100 mikrogram og for formoterolfumarat
10 mikrogram, to ganger daglig (BID);

(iii) 0,178 % flutikasonpropionat, 0,007 % formoterolfumarat, 0,034 %
natriumkromoglykat, 1,4 % etanol og HFA 227 qg.s. ad 100, hvori alle
prosentandeler er basert p& sammensetningens totalvekt, og hvori den nominale
dosen av flutikasonpropionat er 250 mikrogram, og for formoterolfumarat
10 mikrogram to ganger daglig (BID);

(iv) 0,357 % flutikasonpropionat, 0,007 % formoterolfumarat, 0,034 %
natriumkromoglykat, 1,4 % etanol og HFA 227 qg.s. ad 100, hvori alle
prosentandeler er basert p& sammensetningens totalvekt, og hvori den nominale
dosen av flutikasonpropionat er 500 mikrogram, og for formoterolfumarat

10 mikrogram, to ganger daglig (BID);
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(v) 0,357 % flutikasonpropionat, 0,014 % formoterolfumarat, 0,068 %
natriumkromoglykat, 1,4 % etanol og HFA 227 q.s. ad 100, hvori alle
prosentandeler er basert p& sammensetningens totalvekt, og hvori den nominale
dosen av flutikasonpropionat er 500 mikrogram og for formoterolfumarat
20 mikrogram, to ganger daglig; eller

(vi) 0,357 % flutikasonpropionat, 0,014 % formoterolfumarat, 0,034 %
natriumkromoglykat, 1,4 % etanol og HFA 227 q.s. ad 100, hvori alle
prosentandeler er basert p& sammensetningens totalvekt, og hvori den nominale
dosen av flutikasonpropionat er 500 mikrogram og for formoterolfumarat

20 mikrogram, to ganger daglig.

17. Suspensjonsaerosolformulering ifglge krav 10 for anvendelse i behandling av

astma, allergisk rhinitt eller kronisk obstruktiv lungesykdom (COPD).

18. Suspensjonsaerosolformulering ifglge krav 17 for anvendelse samtidig,
sekvensielt eller separat med en korttidsvirkende beta-2-agonist, hvori den
korttidsvirkende beta-2-agonisten foretrukket er valgt fra gruppen bestdende av

albuterol, salbutamol, terbutalin, fenoterol, levalbuterol, reproterol og pirbuterol.
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