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Patentkrav

1. En vandig farmasgytisk sammensetning som omfatter en vandig Igsning av
pirfenidon tilpasset for forstgvet inhalasjonsadministrering ved hjelp av en
vaeskeforstgveranordning til lungene til et menneske,
for anvendelse i forebyggingen, héndteringen eller behandlingen av
interstitiell lungesykdom ved inhalasjon etter en kontinuerlig doserings-
plan,
hvor hver inhalerte dose er mindre enn 1/8 av 801 mg av en oralt
administrert dose av pirfenidon
hvor blodets AUCo-24 av pirfenidon fra hver inhalerte dose er mindre enn

blodets AUCo-24 av 801 mg av en oralt administrert dose av pirfenidon.

2. En vandig farmasgytisk sammensetning for anvendelse i henhold til krav
1, hvor blodets AUCo-24 er 0,01 - 50 % av blodets AUCo-24 av den 801 mg oralt

administrerte dosen av pirfenidon.

3. Den vandige farmasgytiske sammensetningen for anvendelse i henhold til
krav 2, hvor blodets AUCo-24 er 0,01-10 % av blodets AUCo-24 av den 801 mg oralt

administrerte dosen av pirfenidon.

4, En vandig farmasgytisk sammensetning for anvendelse i henhold til krav 1,
hvor hver inhalerte dose omfatter fra rundt 0,1 ml til rundt 6 ml av en vandig
Igsning av pirfenidon, hvor konsentrasjonen av pirfenidon i den vandige Igsningen
er fra rundt 0,1 mg/ml og rundt 60 mg/ml og osmolaliteten av den vandige
Igsningen er fra rundt 50 mOsmol/kg til rundt 6000 mOsmol/Kg, hvor begrepet

«rundt» refererer til pluss eller minus 0,1 % til 10 %.

5. En vandig farmasgytisk sammensetning for anvendelse i henhold til krav
1, hvor konsentrasjonen av pirfenidon i den vandige farmasgytiske sammen-

setningen er mellom 5 mg/ml og 18 mg/ml.
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6. En vandig farmasgytisk sammensetning for anvendelse i henhold til et
hvilket som helst av krav 1 til 5, hvor sammensetningen er bufret til en pH mellom
pH 4,0 og pH 8,0.

7. En vandig farmasgytisk sammensetning i henhold til et hvilket som helst
av krav 1 til 6, for anvendelse i forebyggingen, héndteringen eller behandlingen
av idiopatisk lungefibrose hvor dosen er terapeutisk effektiv til @ redusere en

nedgang i tvungen vitalkapasitet (FVC) i lungene til mennesket.

8. En vandig farmasgytisk sammensetning for anvendelse i henhold til et
hvilket som helst av krav 1 til 7, hvor den respirerbare leverte dosen av pirfenidon

levert til pasienten er mindre enn eller lik med 29 mg per 60 kg kroppsmasse.

9. En vandig farmasgytisk sammensetning for anvendelse i henhold til et
hvilket som helst av krav 1 til 8, hvor den vandige farmasgytiske sammen-
setningen av pirfenidon videre omfatter én eller flere ytterlige ingredienser valgt
fra gruppen som bestar av ko-lgsemidler, tonicitetsmidler, sgtningsmidler,
overflateaktive midler, fuktemidler, chelateringsmidler, antioksidanter, salter, og

buffere.

10. En vandig farmasgytisk sammensetning for anvendelse i henhold til krav
1, som videre omfatter et smakmaskerende middel, som eventuelt er sakkarin i

en konsentrasjon pa mellom 0,1 og 2,0 mM.

11. En vandig farmasgytisk sammensetning for anvendelse i henhold til krav
9, som omfatter ett eller flere av: en sitratbuffer, eller en fosfatbuffer; og et salt
som er natriumklorid, magnesiumklorid, natriumbromid, magnesiumbromid,

kalsiumklorid, og kalsiumbromid.

12, En vandig farmasgytisk sammensetning for anvendelse i henhold til et
hvilket som helst av krav 1 til 11, videre tilpasset for administrering i forbindelse

med ett eller flere ytterlige terapeutiske midler til mennesket.
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13. En vandig farmasgytisk sammensetning for anvendelse i henhold til krav
1, hvor ved en stgrre lungevevs Cmax blir oppnddd ved administreringen av en
enkelt anordning ladet dose til mennesket som ville bli oppnadd ved administrering

av en 801 mg oral doseringsform av pirfenidon til mennesket.

14. En vandig farmasgytisk sammensetning for anvendelse i henhold til et
hvilket som helst av krav 1 til 13, hvor vaeskeforstgveranordningen:
er en jet forstgver, en ultralydforstgver, en pulserende membranforstgver,
en forstgver som omfatter et vibrerende nett eller plate med multiple
apninger, eller en forstgver som omfatter en vibrasjonsgenerator og et
vandig kammer;
hvor vaeskeforstgveren er tilpasset til:
(i) 8 oppnd lungeavsetning pd minst 7 % av pirfenidonet
administrert til mennesket;
(i) & tilveiebringe et geometrisk standardavvik (GSD) for emittert
drdpestgrrelsesfordeling av den vandige Igsningen pa rundt
1,0 til rundt 2,5;
(iii) 3 tilveiebringe:
a) en massemedian aerodynamisk diameter (MMAD) av
drépestgrrelse av den vandige lgsningen emittert med
vaeskeforstgveren pa rundt 1 pm til rundt 5 pm;
b) en volumetrisk midlere diameter (VMD) pa rundt 1 pum til
rundt 5 um; og/eller
c) en massemedian diameter (MMD) pa rundt 1 pm til rundt
5um;
(iv) 3 tilveiebringe en fin partikkelfraksjon (FPF= % < 5 mikrometer
(mikron)) av draper emittert fra vaeskeforstgveren pa minst rundt
30 %;
(v) & tilveiebringe en utgangshastighet pd minst 0.1 ml/min;
og/eller
(vi) & tilveiebringe minst rundt 25 % av den vandige Igsningen til
mennesket, hvor begrepet «rundt» refererer til pluss eller minus 0,1
% til 10 %.
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