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Patentkrav

1. Fremgangsmåte for fremstilling av bærerpartikler for en tørr 

pulverformulering for inhalering, omfattende i) en fraksjon av ko-mikroniserte 

partikler laget av en blanding av en eksipient og et additiv, hvor blandingen har en 

massemidlere diameter (MMD) som er lavere enn 20 mikron; ii) en fraksjon av 5

grove eksipientpartikler med en MMD som er lik eller høyere enn 80 mikron, hvor 

nevnte fremgangsmåte omfatter de følgende trinn:

a) å ko-mikronisere eksipientpartiklene og additivpartiklene;

b) å tilsette og blande de oppnådde ko-mikroniserte partikler med de grove 

eksipientpartikler;10

karakterisert ved at de ko-mikroniserte partikler fra trinn a) først blir 

kondisjonert ved eksponering til en relativ fuktighet på 50-75% ved 22 + 2˚C i en 

tid som ligger mellom 24 og 60 timer.

2. Fremgangsmåte ifølge krav 1, hvor de ko-mikroniserte partiklene blir 

kondisjonert i en tid på 48 timer.15

3. Fremgangsmåte ifølge krav 1 eller 2, hvor additivet er magnesiumstearat.

4. Fremgangsmåte ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvor 

eksipienten er alfa-laktose monohydrat.

5. Fremgangsmåte ifølge et hvilket som helst av de foregående krav, hvor 

massediameteren av groveksipientpartiklene ligger mellom 212 og 355 mikron.20

6. Fremgangsmåte for fremstilling av en tørrpulverformulering for inhalering 

omfattende trinnet å blande bærerpartiklene ifølge et hvilket som helst av de 

foregående krav med én eller flere aktive bestanddeler.

7. Fremgangsmåte ifølge krav 6, hvor den aktive bestanddel er valgt fra 

gruppen bestående av β2-adrenoceptor-agonist, et kortikosteroid, et anti-25

cholinergisk middel alene eller i enhver kombinasjon derav.

8. Fremgangsmåte ifølge krav 7, hvor den aktive bestanddel er en β2-

adrenoceptor-agonist valgt fra gruppen bestående av salbutamol, terbutalin, 

fenoterol, salmeterol, formoterol, indacaterol, vilanterol og milveterol.
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9. Fremgangsmåte ifølge krav 6, hvor den aktive bestanddelen er et 

kortikosteroid valgt fra gruppen bestående av budesonid, fluticason-propionat, 

fluticason-furoat, mometason-furoat, beklometason-dipropionat og ciclesonid.

10. Fremgangsmåte ifølge krav 6, hvor den aktive bestanddel er en anti-

cholinergisk bronkodilator valgt fra gruppen bestående av ipratropium-bromid, 5

tiotropium-bromid, oksirtropium-bromid og glycopyrronium-bromid.

11. Fremgangsmåte ifølge krav 7, hvor β2-adrenoceptoragonisten er fomoterol-

fumarat dihydrat, og kortikosteroidet er beclometason-dipropionat, og det anti-

cholinergiske middel er glycopyrronium-bromid eller tiotropium-bromid.
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