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Patentkrav

Farmasgytisk formulering for anvendelse i behandling eller tilveiebringelse av
profylakse mot lungeinfeksjon hos en pasient, idet den farmasgytiske formulering
omfatter:

et liposomalt kompleksert aminoglykosid, hvor den farmasgaytiske formulering er en
vandig dispersjon av liposomer og er aerosolisert ved en hastighet fra 0,60 gram per
minutt til 0,80 gram per minutt,

hvor den aerosoliserte farmasgytiske formulering administreres til pasientens lunger
under anvendelse av en vibrerende mesh-forstgver;

hvor den vibrerende mesh-forstgver omfatter en membran som omfatter en flerhet av
gjennomgaende hull,

hvor dyseavsnittet er definert av det kontinuerlige avsnitt av det giennomgaende hull i
utvidelsesretningen, startende fra den minste diameter av gjennomgaende hull i retning
mot den fgrste side, til det oppnar en diameter som er 2 eller 3 ganger stgrre enn den
minste diameter av hullet, og lengden pa dyseavsnittet er mindre enn 25 ym,

hvor den aerosoliserte farmasgytiske formulering omfatter en blanding av fritt
aminoglykosid og liposomalt kompleksert aminoglykosid, og prosentandelen av
liposomalt kompleksert aminoglykosid i den aerosoliserte farmasgytiske formulering
etter forstgving er fra 60% til 70%,

hvor lipidkomponenten av liposomet bestar av dipalmitoylfosfatidylkolin (DPPC) og
kolesterol, og finpartikkelfraksjonen (FPF) av den aerosoliserte farmasgytiske
formulering er stgrre enn eller lik med 64%, som malt med Andersen Cascade Impactor
(ACI), eller starre enn eller lik med 51%, som malt med Next Generation Impactor
(NGI), og

hvor lungeinfeksjonen er en ikke-tuberkulgs mykobakterienfeksjon.

Farmasgytisk formulering for anvendelse ifalge krav 1, hvor den ikke-tuberkulgse
mykobakterieinfeksjon velges blant en infeksjon av M. avium, Mycobacterium
abscessus eller Mycobacterium avium complex (M. avium og M. intracellulare), valgfritt
hvor infeksjonen av M. avium er en infeksjon av Mycobacterium avium subsp.

hominissuis.

Farmasgytisk formulering for anvendelse ifelge krav 1 eller 2, hvor den ikke-
tuberkulgse mykobakterieinfeksjon velges blant M. avium, M. avium subsp. hominissuis
(MAH), M. abscessus, M. chelonae, M. bolletii, M. kansasii, M. ulcerans, M. avium, M.
avium complex (MAC) (M. avium og M. intracellulare), M. conspicuum, M. kansasii, M.

peregrinum, M. immunogenum, M. xenopi, M. marinum, M. malmoense, M. marinum,
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M. mucogenicum, M. nonchromogenicum, M. scrofulaceum, M. simiae, M. smegmatis,
M. szulgai, M. terrae, M. terrae complex, M. haemophilum, M. genavense, M. asiaticum,
M. shimoidei, M. gordonae, M. nonchromogenicum, M. triplex, M. lentiflavum, M.
celatum, M. fortuitum, M. fortuitum complex (M. fortuitum og M. chelonae), eller en

kombinasjon derav.

Farmasgytisk formulering for anvendelse ifglge krav 1, hvor den ikke-tuberkulgse
mykobakterieinfeksjon er Mycobacterium avium complex (M. avium og M.

intracellulare).

Farmasgytisk formulering for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1-4,
hvor aminoglykosidet er AC4437, amikacin, apramycin, arbekacin, astromicin,
bekanamycin, boholmycin, brulamycin, capreomycin, dibekacin, dactimicin, etimicin,
framycetin, gentamicin, H107, hygromycin, hygromycin B, inosamycin, K-4619,
isepamicin, KA-5685, kanamycin, neomycin, netilmicin, paromomycin, plazomicin,
ribostamycin, sisomicin, rhodestreptomycin, sorbistin, spectinomycin, sporaricin,

streptomycin, tobramycin, verdamicin, vertilmicin eller en kombinasjon derav.

Farmasgytisk formulering for anvendelse ifalge et hvilket som helst av kravene 1-4,

hvor aminoglykosidet er amikacin.

Farmasgytisk formulering for anvendelse ifalge et hvilket som helst av kravene 1-4,

hvor aminoglykosidet er amikacinsulfat.

Farmasgytisk formulering for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1-7,
hvor den farmasgytiske formulering aerosoliseres ved en hastighet fra cirka 0,60 til

cirka 0,70 gram per minutt.

Farmasgytisk formulering for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1-8,
hvor den farmasgytiske formulering omfatter cirka 70 til cirka 75 mg/mL amikacin; cirka
32 til cirka 35 mg/mL DPPC; og cirka 16 til cirka 17 mg/mL kolesterol.

Farmasgytisk formulering for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1-8,

hvor konsentrasjonen av aminoglykosidet er fra cirka 60 mg/mL til cirka 80 mg/mL.

Farmasgytisk formulering for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1-10,

hvor den farmasgytiske formulering har et volum pé cirka 8 mL.
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Farmasgytisk formulering for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1-11,
hvor den farmasgytiske formulering omfatter fra cirka 550 mg til cirka 625 mg

aminoglykosid.

Farmasgytisk formulering for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1-12,

hvor pasienten har cystisk fibrose.
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