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Patentkrav

1. Olje-i-vann emulsjonskrem farmasøytisk formulering for topisk 

hudapplikasjon omfattende:

en olje-i-vann-emulsjon omfattende vann, en oljekomponent, en emulgator-

komponent, en oppløsningsmiddel-komponent, og5

et terapeutisk middel som er (R)-3-cyklopentyl-3-[4-(7H-pyrrolo[2,3-d]

pyrimidin-4-yl)-1H-pyrazol-1-yl]propannitril, eller et farmasøytisk akseptabelt salt 

derav, hvor olje-i-vann-emulsjonen danner en krem hvor det terapeutiske middelet 

er til stede i en mengde på 0,5 vekt% til 1,5 vekt% av formuleringen på en fri 

base-basis, og hvor oppløsningsmiddelkomponenten er en flytende substans eller 10

en blanding av flytende substanser som er i stand til å løse opp (R)-3-(4-(7H-

pyrrolo[2,3-d]pyrimidin-4-yl)-1H-pyrazol-1-yl)-3-cyklopentylpropannitril.

2. Farmasøytisk formulering ifølge krav 1, hvor:

a) oljekomponenten er til stede i en mengde på 10 vekt% til 40 vekt% av 

formuleringen; eller15

b) oljekomponenten er til stede i en mengde på 17 vekt% til 27 vekt% av 

formuleringen; eller

c) oljekomponenten er til stede i en mengde på 20 vekt% til 27 vekt% av 

formuleringen.

20

3. Farmasøytisk formulering ifølge ethvert av kravene 1 til 2, hvor:

a) oljekomponenten omfatter én eller flere substanser uavhengig valgt fra 

petrolatumer, fettalkoholer, mineraloljer, triglyserider og silikonoljer; eller

b) oljekomponenten omfatter én eller flere substanser uavhengig valgt fra hvit 

petrolatum, cetylalkohol, stearylalkohol, lett mineralolje, middelskjedede 25

triglyserider og dimetikon.

4. Farmasøytisk formulering ifølge ethvert av kravene 1 til 3, hvor 

oljekomponenten omfatter en okklusiv-middel-komponent.

5. Farmasøytisk formulering ifølge krav 4, hvor:

a) den okklusive-middel-komponent er til stede i en mengde på 2 vekt% til 15 30

vekt% av formuleringen; eller

b) den okklusive-middel-komponent er til stede i en mengde på 5 vekt% til 10 

vekt% av formuleringen.

eis
Rektangel
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6. Farmasøytisk formulering ifølge ethvert av kravene 4 til 5, hvor:

a) den okklusive-middel-komponent omfatter en petrolatum;

b) den okklusive-middel-komponent omfatter hvit petrolatum.

7. Farmasøytisk formulering ifølge ethvert av kravene 1 til 6, hvor 

oljekomponenten omfatter en avstivningsmiddelkomponent.5

8. Farmasøytisk formulering ifølge krav 7, hvor:

a) avstivningsmiddelkomponenten er til stede i en mengde på 2 vekt% til 8 

vekt% av nevnte formulering; eller

b) avstivningsmiddelkomponenten er til stede i en mengde på 3 vekt% til 6 

vekt% av nevnte formulering; eller10

c) avstivningsmiddelkomponenten er til stede i en mengde på 4 vekt% til 7 

vekt% av nevnte formulering.

9. Farmasøytisk formulering ifølge ethvert av kravene 7 til 8, hvor:

a) avstivningsmiddelkomponenten omfatter én eller flere substanser uavhengig 

valgt fra fettalkoholer; eller15

b) avstivningsmiddelkomponenten omfatter én eller flere substanser uavhengig 

valgt fra C12-20 fettalkoholer; eller

c) avstivningsmiddelkomponenten omfatter én eller flere substanser uavhengig 

valgt fra C16-18 fettalkoholer; eller

d) avstivningsmiddelkomponenten omfatter én eller flere substanser uavhengig 20

valgt fra cetylalkohol og stearylalkohol.

10. Farmasøytisk formulering ifølge ethvert av kravene 1 til 9, hvor 

oljekomponenten omfatter en mykgjøringskomponent.

11. Farmasøytisk formulering ifølge krav 10, hvor:

a) mykgjøringskomponenten er til stede i en mengde på 5 vekt% til 15 vekt% 25

av formuleringen; eller

b) mykgjøringskomponenten er til stede i en mengde på 7 vekt% til 13 vekt% 

av formuleringen.

12. Farmasøytisk formulering ifølge ethvert av kravene 10 til 11, hvor:

a) mykgjøringskomponenten omfatter én eller flere substanser uavhengig valgt 30

fra mineraloljer og triglyserider; eller

b) mykgjøringskomponenten omfatter én eller flere substanser uavhengig valgt 
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fra lett mineralolje og middelskjedede triglyserider; eller

c) mykgjøringskomponenten omfatter én eller flere substanser uavhengig valgt 

fra lett mineralolje, middelskjedede triglyserider og dimetikon.

13. Farmasøytisk formulering ifølge ethvert av kravene 1 ti 12, hvor:

a) vannet er til stede i en mengde på 35 vekt% til 65 vekt% av formuleringen;5

eller

b) vannet er til stede i en mengde på 40 vekt% til 60 vekt% av formuleringen;

eller

c) vannet er til stede i en mengde på 45 vekt% til 55 vekt% av formuleringen.

14. Farmasøytisk formulering ifølge ethvert av kravene 1 til 13, hvor:10

a) emulgatorkomponenten er til stede i en mengde på 1 vekt% til 9 vekt% av 

formuleringen; eller

b) emulgatorkomponenten er til stede i en mengde på 2 vekt% til 6 vekt% av 

formuleringen; eller

c) emulgatorkomponenten er til stede i en mengde på 3 vekt% til 5 vekt% av 15

formuleringen; eller

d) emulgatorkomponenten er til stede i en mengde på 4 vekt% til 7 vekt% av 

formuleringen; eller 

e) den farmasøytiske formuleringen omfatter en emulgatorkomponent og en 

stivemiddelkomponent hvor den kombinerte mengden av emulgatorkomponent og 20

stivemiddelkomponent er minst omkring 8 vekt% av formuleringen.

15. Farmasøytisk formulering ifølge ethvert av kravene 1 til 14, hvor

a) emulgatorkomponenten omfatter én eller flere substanser uavhengig valgt 

fra glyseryl fettestere og sorbitan fettestere; eller

b) emulgatorkomponenten omfatter én eller flere substanser uavhengig valgt 25

fra glyserylstearat og polysorbat 20.

16. Farmasøytisk formulering ifølge ethvert av kravene 1 til 15, hvor nevnte 

farmasøytiske formulering ytterligere omfatter en stabiliseringsmiddel komponent.

17. Farmasøytisk formulering ifølge krav 16, hvor:

a) stabiliseringsmiddelkomponenten er til stede i en mengde på 0,05 vekt% til 30

5 vekt% av formuleringen; eller

b) stabiliseringsmiddelkomponenten er til stede i en mengde på 0,1 vekt% til 2 

vekt% av formuleringen; eller
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c) stabiliseringsmiddelkomponenten er til stede i en mengde på 0,3 til 0,5 

vekt% av formuleringen.

18. Farmasøytisk formulering ifølge ethvert av kravene 16 til 17, hvor:

a) stabiliseringsmiddelkomponenten omfatter én eller flere substanser 

uavhengig valgt fra polysakkarider; eller5

b) stabiliseringsmiddelkomponenten omfatter xantan-gummi.

19. Farmasøytisk formulering ifølge ethvert av kravene 1 til 18, hvor:

a) oppløsningsmiddelkomponenten er til stede i en mengde på 10 vekt% til 35 

vekt% av formuleringen; eller

b) oppløsningsmiddelkomponenten er til stede i en mengde på 15 vekt% til 30 10

vekt% av formuleringen; eller

c) oppløsningsmiddelkomponenten er til stede i en mengde på 20 vekt% til 25 

vekt% av formuleringen.

20. Farmasøytisk formulering ifølge ethvert av kravene 1 til 19, hvor:

a) oppløsningsmiddelkomponenten omfatter én eller flere substanser uavhengig 15

valgt fra alkylenglykoler og polyalkylenglykoler; eller

b) oppløsningsmiddelkomponenten omfatter én eller flere substanser uavhengig 

valgt fra propylenglykol og polyetylenglykol.

21. Farmasøytisk formulering ifølge ethvert av kravene 1 til 20, hvor:

a) det terapeutiske middelet er til stede i en mengde på omkring 0,5 vekt% av 20

formuleringen på en fri base-basis; eller

b) nevnte terapeutiske middel er til stede i en mengde på omkring 1 vekt% av 

formuleringen på en fri base-basis; eller

c) nevnte terapeutiske middel er tikl stede i en mengde på omkring 1,5 vekt% 

av formuleringen på fri base-basis.25

22. Farmasøytisk formulering ifølge ethvert av kravene 1 til 21, hvor nevnte 

terapeutiske middel er (R)-3-cyklopentyl-3-[4-(7H-pyrrolo[2,3-d]pyrimidin-4-yl)-

1H-pyrazol-1-yl]propannitril fosforsyresalt.

23. Farmasøytisk formulering ifølge krav 1, omfattende:

a) fra 35 vekt% til 65 vekt% av formuleringen av vann,30

fra 10 vekt% til 40 vekt% av formuleringen av en oljekomponent,

fra 1 vekt% til 9 vekt% av formuleringen av en emulgator,
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fra 10 vekt% til 35 vekt% av formuleringen av en oppløsningsmiddel-

komponent,

fra 0,05 vekt% til 5 vekt% av formuleringen av et stabiliseringsmiddel, og

fra 0,5 vekt% til 1,5 vekt% av formuleringen på fri base-basis av (R)-3-

cyklopentyl-3-[4-(7H-pyrrolo[2,3-d]pyrimidin-4-yl)-1H-pyrazol-1-yl]propannitril,5

eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav; eller

b) fra 40 vekt% til 60 vekt% av formuleringen av vann,

fra 15 vekt% til 30 vakt% av formuleringen av en oljekomponent,

fra 2 vekt% til 6 vekt% av formuleringen av en emulgator,

fra 15 vekt% til 30 vekt% av formuleringen av en oppløsningsmiddel-10

komponent,

fra 0,1 vekt% til 2 vekt% av formuleringen av en stabiliseringsmiddel-

komponent, og

fra 0,5 vekt% til 1,5 vekt% av formuleringen på fri base-basis av (R)-3-

cyklopentyl-3-[4-(7H-pyrrolo[2,3-d]pyrimidin-4-yl)-1H-pyrazol-1-yl]propannitril 15

eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav; eller 

c) fra 45 vekt% til 55 vekt% av formuleringen av vann,

fra 17 vekt% til 27 vekt% av formuleringen av en oljekomponent,

fra 3 vekt% til 5 vekt% av formuleringen av en emulgatorkomponent,

fra 20 vekt% til 25 vekt% av formuleringen av en oppløsningsmiddel-20

komponent,

fra 0,3 vekt% til 0,5 vekt% av formuleringen av et stabilisatorkomponent,

og

fra 0,5 vekt% til 1,5 vekt%  av formuleringen på fri base-basis av (R)-3-

cyklopentyl-3-[4-(7H-pyrrolo[2,3-d]pyrimidin-4-yl)-1H-pyrazol-1-yl]propannitril 25

eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav; eller

d) fra 45 vekt% til 55 vekt% av formuleringen av vann,

fra 17 vekt% til 27 vekt% av formuleringen av en oljekomponent,

fra 4 vekt% til 7 vekt% av formuleringen av en emulgatorkomponent,

fra 20 vekt% til 25 vekt% av formuleringen av en oppløsningsmiddel-30

komponent,

fra 0,3 vekt% til 0,5 vekt% av formuleringen av en stabiliseringsmiddel-

komponent, og

fra 0,5 vekt% til 1,5 vekt% på en fri base-basis av formuleringen av (R)-3-

cyklopentyl-3-[4-(7H-pyrrolo[2,3-d]pyrimidin-4-yl)-1H-pyrazol-1-yl]propannitril 35

eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav.
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24. Farmasøytisk formulering ifølge krav 23, hvor:

a) oljekomponenten omfatter én eller flere substanser uavhengig valgt fra 

petrolatumer, fettalkoholer, mineraloljer, triglyserider og dimetikoner,

hvor emulgatorkomponenten omfatter én eller flere substanser uavhengig 

valgt fra glyseryl fettesterre og sorbitan fettestere,5

oppløsningsmiddelkomponenten omfatter én eller flere substanser uavhengig 

valgt fra alkylenglykoler og polyalkylenglykoler, og

stabiliseringsmiddelkomponenten omfatter én eller flere substanser 

uavhengig valgt fra polysakkarider; eller

b) oljekomponenten omfatter én eller flere substanser uavhengig valgt fra hvit 10

petrolatum, cetylalkohol, stearylalkohol, lett mineralolje, middels-kjedete 

triglyserider og dimetikon,

emulgatorkomponenten omfatter én eller flere substanser uavhengig valgt 

fra glyserylstearat og polysorbat 20,

oppløsningsmiddelkomponenten omfatter én eller flere substanser uavhengig 15

valgt fra propylenglykol og polyetylenglykol, og

stabiliseringsmiddelkomponenten omfatter xantan-gummi.

25. Farmasøytisk formulering ifølge krav 1, omfattende

a) fra 35 vekt% til 65 vekt% av formuleringen av vann,

fra 2 vekt% til 15 vekt% av formuleringen av en okklusivt middel-20

komponent,

fra 2 vekt% til 8 vekt% av formuleringen av en stivmiddelkomponent,

fra 5 vekt% til 15 vekt% av formuleringen av en mykgjøringsmiddel-

komponent,

fra 1 vekt% til 9 vekt% av formuleringen av en emulgatorkomponent,25

fra 0,05 vekt% til 5 vekt% av formuleringen av en stabiliseringsmiddel-

komponent,

fra 10 vekt% til 35 vekt% av formuleringen av en oppløsningsmiddel-

komponent,

fra 0,5 vekt% til 1,5 vekt% av formuleringen på fri base-basis av (R)-3-30

cyklopentyl-3-[4-(7H-pyrrolo[2,3-d]pyrimidin-4-yl)-1H-pyrazol-1-yl]propannitril 

eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav; eller

b) fra 40 vekt% til 60 vekt% av formuleringen av vann,

fra 5 vekt% til 10 vekt% av formuleringen av en okklusiv middel-

komponent,35

fra 2 vekt% til 8 vekt% av formuleringen av en stivemiddelkomponent

fra 7 vekt% til 12 vekt% av formuleringen av en mykningsmiddel-
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komponent,

fra 2 vekt% til 6 vekt% av formuleringen av en emulgatorkomponent,

fra 0,1 vekt% til 2 vekt% av formuleringen av et stabiliseringsmiddel,

fra 15 vekt% til 30 vekt% av formuleringen av en oppløsningsmiddel-

komponent, og5

fra 0,5 vekt% til 1,5 vekt% av formuleringen på fri base-basis av (R)-3-

cyklopentyl-3-[4-(7H-pyrrolo[2,3-d]pyrimidin-4-yl)-1H-pyrazol-1-yl]propannitril 

eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav; eller

c) fra 45 vekt% til 55 vekt% av formuleringen av vann,

fra 5 vekt% til 10 vekt% av formuleringen av en okklusivt middel-10

komponent,

fra 3 vekt% til 6 vekt% av formuleringen av en stivemiddelkomponent,

fra 7 vekt% til 13 vekt% av formuleringen av en mykningsmiddel-

komponent,

fra 3 vekt% til 5 vekt% av formuleringen av en emulgatorkomponent,15

fra 0,3 vekt% til 0,5 vekt% av formuleringen av en stabiliseringsmiddel-

komponent,

fra 20 vekt% til 25 vekt% av formuleringen av en stabiliseringsmiddel-

komponent, og

fra 0,5 vekt% til 1,5 vekt% av  formuleringen på fri base-basis av (R)-3-20

cyklopentyl-3-[4-(7H-pyrrolo[2,3-d]pyrimidin-4-yl)-1H-pyrazol-1-yl]propannitril 

eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav; eller

d) fra 45 vekt% til 55 vekt% av formuleringen av vann,

fra 5 vekt% til 10 vekt% av formuleringen av en okklusivt middel-

komponent,25

fra 4 vekt% til 7 vekt% av formuleringen av en stivmiddelkomponent,

fra 7 vekt% til 13 vekt% av formuleringen av en mykningsmiddel-

komponent,

fra 4 vekt% til 7 vekt% av formuleringen av en emulgatorkomponent,

fra 0,3 vekt% til 0,5 vekt% av formuleringen av en stabilisatorkomponent,30

fra 20 vekt% til 25 vekt% av formuleringen av en oppløsningsmiddel-

komponent, og

fra 0,5 vekt% til 1,5 vekt% av formuleringen på fri base-basis av (R)-3-

cyklopentyl-3-[4-(7H-pyrrolo[2,3-d]pyrimidin-4-yl)-1H-pyrazol-1-yl]propannitril 

eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav; eller35

e) fra 45 vekt% til 55 vekt% av formuleringen av vann,

omkring 7 vekt% av formuleringen av en okklusivt middelkomponent,

fra 4,5 vekt% til 5 vekt% av formuleringen av en stivemiddelkomponent,
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omkring 10 vekt% av formuleringen av en mykningsmiddelkomponent,

fra 4 vekt% til 4,5 vekt% av formuleringen av en emulgatorkomponent,

omkring 0,4 vekt% av formuleringen av en stabiliseringsmiddelkomponent,

omkring 22 vekt% av formuleringen en oppløsningsmiddelkomponent, og

fra 0,5 vekt% til 1,5 vekt% av formuleringen på fri base-basis av (R)-3-5

cyklopentyl-3-[4-(7H-pyrrolo[2,3-d]pyrimidin-4-yl)-1H-pyrazol-1-yl]propannitril,

eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav.

26. Farmasøytisk formulering ifølge krav 25, hvor den kombinerte mengde av 

stivemiddelkomponent og emulgatorkomponenten er minst omkring 8 vekt% av 

formuleringen.10

27. Farmasøytisk formulering ifølge ethvert av kravene 25 til 26, hvor:

a) den okklusive middelkomponent omfatter et petrolatum,

stivemiddelkomponenten omfatter én eller flere substanser uavhengig valgt 

fra én eller flere fettalkoholer,

mykningsmiddelkomponenten omfatter én eller flere substanser uavhengig 15

valgt fra mineraloljer og triglyserider,

emulgatorkomponenten omfatter én eller flere substanser uavhengig valgt 

fra glyseryl fettestere og sorbitan fettestere,

stabiliseringsmiddelkomponenten omfatter én eller flere substanser 

uavhengig valgt fra polysakkarider, og20

oppløsningsmiddelkomponenten omfatter én eller flere substanser uavhengig 

valgt fra alkylenglykoler og polyalkylenglykoler; eller

b) den okklusive middelkomponent omfatter hvit petrolatum,

stivemiddelkomponenten omfatter én eller flere substanser uavhengig valgt 

fra cetylalkohol og stearylalkohol,25

mykningsmiddel-komponenten omfatter én eller flere substanser uavhengig 

valgt fra lett mineralolje, middelskjedete triglyserider og dimetikon,

emulgatorkomponenten omfatter én eller flere substanser uavhengig valgt 

fra glyserylstearat og polysorbat 20,

stabiliseringsmiddelkomponenten omfatter xantan-gummi, og30

oppløsningsmiddelkomponenten omfatter én eller flere substanser uavhengig 

valgt fra propylenglykol og polyetylenglykol.

28. Farmasøytisk formulering ifølge ethvert av kravene 1 til 27, ytterligere 

omfattende en antimikrobiell preservativkomponent.
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29. Farmasøytisk formulering ifølge krav 28, hvor:

a) den antimikrobielle preservativkomponent er til stede i en mengde på 0,05 

vekt% til 3 vekt% av formuleringen; eller

b) den antimikrobielle preservativkomponent er til stede i en mengde på 0,1 

vekt% til 1 vekt% av formuleringen.5

30. Farmasøytisk formulering ifølge ethvert av kravene 28 til 29, hvor:

a) den antimikrobielle preservativkomponent omfatter én eller flere substanser 

uavhengig valgt fra alkylparabener og fenoksyetanol; eller substanser uavhengig 

valgt fra alkylparabener og fenoksyetanol; eller 

b) den antimikrobielle preservativkomponent omfatter én eller flere substanser 10

uavhengig valgt fra metylparaben, propylparaben og fenoksyetanol.

31. Farmasøytisk formulering ifølge ethvert av kravene 1 til 30,

a) ytterligere omfattende en chelateringsmiddelkomponent; eller

b) ytterligere omfattende en chelateringsmiddelkomponent hvor 

chelateringsmiddelkomponenten omfatter dinatrium-edetat.15

32. Farmasøytisk formulering ifølge ethvert av kravene 1 til 31 for anvendelse 

ved behandling av en hudsykdom.

33. Farmasøytisk formulering for anvendelse ifølge krav 32, hvor:

a) hudsykdommen er atopisk dermatitt eller psoriasis; eller

b) hudsykdommen er psoriasis; eller20

c) hudsykdommen er hudsensitivisering, hudirritasjon, hudutslett, kontakt-

dermatitt eller allergisk kontaktsensitivisering; eller

d) hudsykdommen er en bulløs hudsykdom; eller

e) nevnte hudsykdom er en bulløs hudsykdom hvor nevnte bulløse hudsykdom 

er pemphigus vulgaris (PV) eller bulløs pemphigoid (BP).25

34. Anvendelse av en farmasøytisk formulering ifølge ethvert av kravene 1 til 33 

for fremstilling av et medikament for anvendelse ved behandling av en hudsykdom 

hos en pasient som har behov for dette.


