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Patentkrav

1. Tørr pulverformulering for anvendelse i en tørrpulverinhalator (DPI) 

omfattende:

a) en fraksjon av fine partikler dannet av en blanding av 90 til 99,5 

vektprosent av partikler av alfa-laktosemonohydrat og 0,5 til 10 vektprosent av 5

magnesiumstearat, hvor nevnte blanding har en midlere massediameter som er 

lavere enn 20 mikron;

b) en fraksjon av grovpartikler bestående av alfa-laktosemonohydrat med en 

midlere massediameter som er lik eller større enn 175 mikron, hvor forholdet 

mellom finpartiklene og grovpartiklene er mellom 2:98 og 20:80 vektprosent; og10

c1) formoterolfumarat dihydrat i form av mikroniserte partikler;

c2) beklometasondipropionat (BDP) i form av mikroniserte partikler; hvor i) ikke 

mer enn 10% av nevnte BDP-partikler (d(v,0,1)) har en volumdiameter som er 

mindre enn 0,6 mikron; ii) ikke mer enn 50% av nevnte partikler (d(v,0,5)) har en 

volumdiameter omfattende mellom 1,5 mikron og 2,0 mikron; og iii) minst 90% av 15

nevnte partikler (d(v,0,9)) har en volumdiameter som er mindre enn 4,7 mikron, 

og hvor nevnte BDP-partikler ytterligere er karakterisert ved et partikkel-

størrelsesområde, definert som [d(v,0,9) – d(v,0,1)]/d(v,0,5), som ligger mellom 

1,2 og 2,2 og ved et spesifikt overflateareale som ligger mellom 5,5 og 7,0 m2/g.

2. Formulering ifølge krav 1, hvor i) d(v,0,1) ligger mellom 0,8 og 1,0 mikron; 20

ii) d(v,0,5) ligger mellom 1,6 og 1,9 mikron; iii) d(v,0,9) ligger mellom 3,0 og 4,0 

mikron og partikkelstørrelsesområdet ligger mellom 1,3 og 2,1.

3. Formulering ifølge krav 1 eller 2, hvor det spesifikke overflateareale ligger 

mellom 5,9 og 6,8 m2/g.

4. Formulering ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvor ikke mer enn 25

10% av de mikroniserte formoterolfumatat-dihydrat-partiklene har en 

volumdiameter som er lavere enn 0,8 mikron; ii) ikke mer enn 50% av nevnte 

partikler har en volumdiameter som er mindre enn 1,7 mikron; og iii) minst 90% 

av nevnte partikler har en volumdiameter som er mindre enn 5,0 mikron.

5. Formulering ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvor forholdet 30

mellom finpartiklene i fraksjon a) og grovpartiklene i fraksjon b) er 10:90 i 

vektprosent.
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6. Formulering ifølge et hvilket som helst av de foregående krav, hvor 

fraksjonen av finpartikler a) har en midlere massediameter som er lik eller mindre 

enn 10 mikron.

7. Formulering ifølge et hvilket som helst av de foregående krav, hvor 

massediameteren av grovpartiklene i fraksjon b) ligger mellom 212 og 355 mikron.5

8. Formulering ifølge krav 1 bestående av:

a) en fraksjon av finpartikler dannet av en blanding bestående av 98 

vektprosent partikler av alfa-laktose-monohydrat og 2 vektprosent 

magnesiumstearat, hvor nevnte blanding har en midlere massediameter lik eller 

mindre enn 6 mikron;10

b) en fraksjon av grovpartikler dannet av alfa-laktose-monohydrat med en 

massediameter som ligger mellom 212 og 355 mikron og forholdet mellom 

finpartiklene og grovpartiklene er 10:90 vektprosent;

c1) formoterolfumarat-dihydrat i form av mikroniserte partikler;

c2) beklometason-dipropionat (BDP) i form av mikroniserte partikler; hvor i) 15

ikke mer enn 10% av nevnte BDP-partikler (d(v,0,1)) har en volumdiameter som er 

mindre enn 0,7 mikron; ii) ikke mer enn 50% av nevnte partikler (d(v,0,5)) har en 

volumdiameter som ligger mellom 1,6 mikron og 1,9 mikron; og iii) minst 90% av 

nevnte partikler (d(v,0,9)) har en volumdiameter som er mindre enn 4,0 mikron.

9. Formulering ifølge krav 8, hvor det spesifikke overflatearealet av de 20

mikroniserte partiklene av BDP ligger mellom 5,9 og 6,8 m3/g.

10. Tørrpulverinhalator fylt med tørrpulverformuleringen ifølge et hvilket som 

helst av kravene 1 til 9.

11. Pulverformulering ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 9 for 

anvendelse ved forebygging og/eller behandling av en inflammatorisk eller 25

obstruktiv luftveissykdom.

12. Pulverformulering for anvendelse ifølge krav 11, hvor sykdommen er astma 

eller kronisk obstruktiv luftveissykdom.

NO/EP2806855


	Bibliographic data
	Claims

