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Patentkrav 

 

1. Inhalerbart tørrpulver for anvendelse ved behandling eller forebygging av postpartum 

blødning, hvori tørrpulveret omfatter sprøytetørkede partikler som omfatter oksytocin 

eller karbetocin, en amorf glassmatriks som omfatter en eller flere mono-, di- eller 5 

polysakkarider og/eller aminosyrer, og L-leucin. 

  

2. Inhalerbart tørrpulver for anvendelse ifølge krav 1, hvori det inhalerbare tørrpulveret 

er til nasal administrering. 

  10 

3. Inhalerbart tørrpulver for anvendelse ifølge krav 1, hvori det inhalerbare tørrpulveret 

er til inhalering i lungesystemet via munnen. 

  

4. Inhalerbart tørrpulver for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, 

hvori minst en del av L-leucinet er lokalisert på overflaten av partiklene i tørrpulveret. 15 

  

5. Inhalerbart tørrpulver for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, 

hvori mer enn 40 % av partiklene i tørrpulveret ved inhalering har en aerodynamisk 

diameter på mindre enn 5 µm. 

  20 

6. Inhalerbart tørrpulver for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 5, 

hvori det inhalerbare tørrpulveret fremstilles av en fremgangsmåte som omfatter: 

å fremstille en vandig løsning/suspensjon som omfatter oksytocin eller karbetocin, ett 

eller flere mono-, di- eller polysakkarider og/eller aminosyrer som er i stand til å danne 

en amorf glassmatriks og L-leucin; og 25 

å sprøytetørke den vandige løsningen/suspensjonen for å fremstille det inhalerbare 

tørrpulveret. 

  

7. Inhalerbart tørrpulver for anvendelse ifølge krav 6, hvori L-leucinet er til stede i en 

mengde på 5 til 50 vekt-% basert på tørrvekten til pulveret. 30 

  

8. Inhalerbart tørrpulver for anvendelse ifølge krav 7, hvori L-leucinet er til stede i en 

mengde på fra 10 til 40 vekt-%. 

  

9. Inhalerbart tørrpulver for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 8, 35 

hvori det ene eller flere mono-, di- eller polysakkaridene og/eller aminosyrene som er i 

stand til å danne en amorf glassmatriks omfatter D-mannitol og glysin. 
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10. Inhalerbart tørrpulver for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 6 til 9, 

hvori sprøytetørkingen utføres ved en temperatur under 80 °C. 

  

11. Inhalerbart tørrpulver for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 10, 

hvori den amorfe glassmatriksen omfatter trehalose. 5 

  

12. Inhalerbart tørrpulver for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 10, 

hvori virkningsstarten, etter innånding av tørrpulveret, målt ved uterinsammentrekning, 

oppnås innen 200 sekunder etter innånding. 

  10 

13. Inhalerbart tørrpulver for anvendelse ifølge krav 12, hvori virkningsstarten oppnås 

innen 150 sekunder etter innånding. 

  

14. Inhalerbart tørrpulver for anvendelse ifølge krav 12, hvori virkningsstarten oppnås 

innen 100 sekunder etter innånding. 15 

  

15. Inhalerbart tørrpulver for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 14, 

hvori det inhalerbare tørrpulveret videre inkluderer en eller flere farmasøytisk akseptable 

og pulmonale akseptable komponenter, fortrinnsvis en pulmonal akseptabel bærer som 

inkluderer en stabilisator for oksytocinkomponenten. 20 
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