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Patentkrav 

 

1. Tørrpulver som kan pustes inn som omfatter sprøytetørkede tørrpartikler som kan 

pustes inn som omfatter 

a) et kalsiumsalt som har en oppløselighet på ≥ 0,5 g/l i vann; hvori kalsiumsaltet 5 

tilveiebringer kalsiumion i en mengde mellom 0,1 og 2,9 vekt-% av tørrpartikkelen, og   

b) et farmasøytisk akseptabelt middel, 

hvori tørrpulveret som kan pustes inn ikke inneholder et fosfolipid, og hvori tørrpartiklene 

som kan pustes inn er sprøytetørket, har en volummedian geometrisk diameter (VMGD) 

på 10 mikrometer (mikron) eller mindre og et dispersjonsbarhetsforhold (1 bar/4 bar) på 10 

mindre enn 1,5 målt ved 1 bar- og 4 bar-dispersjonsinnstillingene ved laserdiffraksjon 

(RODOS/HELOS-system) målt i avsnitt [0274], og hvori tørrpartiklene som kan pustes 

inn har en tappetetthet på mer enn 0,4 g/ml (g/cc), målt i avsnitt [0273] ved hjelp av en 

SOTAX-tappetetthetstester.  

  15 

2. Tørrpulver som kan pustes inn ifølge krav 1, hvori  

(i) tørrpulveret som kan pustes inn har en volummedian geometrisk diameter (VMGD) på 

5,0 mikrometer (mikron) eller mindre, eller 

(ii) tørrpulveret som kan pustes inn har en finpartikkelfraksjon (FPF) på mindre enn 5,6 

mikrometer (mikron) på minst 45 %, målt i avsnitt [0258-259], eller 20 

(iii) tørrpulveret som kan pustes inn har en massemedian aerodynamisk diameter 

(MMAD) på 5 mikrometer (mikron) målt i avsnitt [0247], eller 

(iv) molekylvektforholdet mellom kalsiumion- og kalsiumsaltet er større enn 0,1. 

 

3. Tørrpulveret som kan pustes inn ifølge et hvilket som helst av kravene 1 eller 2, hvori 25 

tørrpulveret består av sprøytetørkede tørrpartikler som kan pustes inn. 

  

4. Tørrpulveret som kan pustes inn ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, 

hvori tørrpulveret som kan pustes inn videre omfatter minst en farmasøytisk akseptabel 

eksipiens, eventuelt hvori den minst ene farmasøytisk akseptable eksipiensen er til stede 30 

i en mengde på 50 vekt-% eller hvori den minst ene farmasøytisk akseptable eksipiensen 

er til stede i en mengde på ≤ 50 vekt-% og omfatter leucin, eller hvori den minst ene 

farmasøytisk akseptable eksipiensen er til stede i en mengde på ≤ 50 vekt-% og 

omfatter maltodekstrin eller mannitol. 

  35 

5. Tørrpulveret ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, hvori 
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(i) det farmasøytisk aktive midlet er et antibiotikum, en langtidsvirkende beta-2-agonist 

(LABA), en langtidsvirkende muskarinantagonist (LAMA), et kortikosteroid eller en 

hvilken som helst kombinasjon derav, eller         

(ii) det farmasøytisk aktive midlet er et makromolekyl, eller 

(iii) det farmasøytisk aktive midlet er et antistoff. 5 

  

6. Tørrpulveret ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, hvori 

tørrpartiklene som kan pustes inn er ytterligere karakterisert av en kapselutsendt 

pulvermasse (CEPM) på minst 70 % ved utsendelse fra en tørrpulverinhalator under 

følgende forhold: en total inhalasjonsenergi på mindre enn 0,28 Joule ved anvendelse av 10 

en kapsel som består av 50 mg av tørrpulveret som kan pustes inn. 

  

7. Tørrpulveret som kan pustes inn ifølge et hvilket som helst foregående krav, hvori 

kalsiumsaltet er kalsiumlaktat. 

  15 

8. Tørrpulver som kan pustes inn ifølge et hvilket som helst av kravene 1-7 for 

anvendelse i terapi. 

  

9. Effektiv mengde av et tørrpulver som kan pustes inn ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1-7 for anvendelse ved behandling av en luftveissykdom, hvori 20 

luftveissykdommen er astma, luftveishyperresponsivitet, sesongallergisk allergi, 

bronkiektase, kronisk bronkitt, emfysem, kronisk obstruktiv lungesykdom, eller cystisk 

fibrose. 

  

10. Effektiv mengde av et tørrpulver som kan pustes inn ifølge et hvilket som helst av 25 

kravene 1-7 for anvendelse ved behandling eller forebygging av en luftveissykdom, hvori 

luftveissykdommen er astma, luftveishyperresponsivitet, sesongallergisk allergi, 

bronkiektase, kronisk bronkitt, emfysem, kronisk obstruktiv lungesykdom eller cystisk 

fibrose. 

  30 

11. Effektiv mengde av et tørrpulver som kan pustes inn ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1-7 for anvendelse ved behandling eller forebygging av en smittsom sykdom i 

luftveiene. 
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