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Patentkrav 

1. Roflumilast N-oksid eller et farmasøytisk akseptabelt salt av samme som oppviser en 

d50 på mindre enn omtrent 6 mikrometer og en d90 på (i) mindre eller lik omtrent 10 

mikrometer (ii) mindre enn omtrent 6 mikrometer, eller (iii) mellom omtrent 1 og 

omtrent 6 mikrometer for anvendelse i behandling av en autoimmun, respiratorisk eller 5 

inflammatorisk sykdom eller tilstand i et subjekt med behov for samme som omfatter 

lunge-administrering i en effektiv mengde. 

 

2. Roflumilast N-oksid eller et farmasøytisk akseptabelt salt av samme for anvendelse 

ifølge krav 1, hvori nevnte roflumilast N-oksid eller et farmasøytisk akseptabelt salt av 10 

samme administreres ved inhalering som et tørt pulver, en løsning eller suspensjon. 

 

3. Roflumilast N-oksid eller et farmasøytisk akseptabelt salt av samme for anvendelse 

ifølge krav 2, hvori nevnte roflumilast N-oksid eller farmasøytisk akseptabelt salt av 

samme administreres som et tørt pulver. 15 

 

4. Roflumilast N-oksid eller et farmasøytisk akseptabelt salt av samme for anvendelse 

ifølge ett av kravene foran, hvori nevnte roflumilast N-oksid eller farmasøytisk 

akseptabelt salt av samme administreres som en enkeltdose med 

(i) 5 µg til 2000 µg; 20 

(ii) 20 µg til 1200 µg; 

(iii) 50 µg til 1000 µg; 

(iv) 100 µg til 800 µg eller 

(v) 100 µg, 200 µg, 400 µg eller 600 µg. 

 25 

5. Roflumilast N-oksid eller et farmasøytisk akseptabelt salt av samme for anvendelse 

ifølge ett av kravene foran, hvori sykdommen eller tilstanden er valgt fra astma, COPD, 
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kronisk obstruktiv bronchiolitis, akutt bronkitt, kronisk bronkitt, emfysem, allergisk 

rhinitt og ikke-allergisk rhinitt. 

6. Roflumilast N-oksid eller et farmasøytisk akseptabelt salt av samme for anvendelse 

ifølge ett av kravene foran, hvori nevnte roflumilast N-oksid eller farmasøytisk 

akseptabelt salt av samme administreres i kombinasjon med en langt-virkende β2-5 

agonist, en M3-antagonist, et kortikosteroid, hvori 

(i) den langt-virkende β2 agonist er valgt fra carmoterol, GSK-642444, 

indacaterol, milveterol, arformoterol, formoterol, salbutamol, formoterol, 

levalbuterol, terbutalin, AZD-3199, BI-1744-CL, LAS-100977, bambuterol, 

isoproterenol, procaterol, clenbuterol, reproterol, fenoterol, ASF-1020, 10 

(ii) M3-antagonisten er valgt fra aclidinium, tiotropium, ipratropium og 

oxitropium, 

(iii) kortikosteroidet er valgt fra gruppen bestående av dexametason, fluticason, 

fluticason-furoat, prednisolon, betametason, budesonid, mometason, 

mometason-furoat, triamcinolon-acetonid, ciclesonid, TPI- 1020, beclometason, 15 

beclometason-dipropionat, prednison, deflazacort, hydrokortison, QAE-397, 

flunisolid; og enhver kombinasjon av samme. 

 

7. Roflumilast N-oksid eller et farmasøytisk akseptabelt salt av samme for anvendelse 

ifølge ett av kravene foran, omfatter lunge-administrering av omtrent 600 til omtrent 20 

1000 µg av roflumilast N-oksid eller et farmasøytisk akseptabelt salt av samme. 

 

8. Roflumilast N-oksid eller et farmasøytisk akseptabelt salt av samme for anvendelse 

ifølge ett av kravene foran, omfatter lunge-administrering av omtrent 600 til omtrent 

800 µg av roflumilast N-oksid eller et farmasøytisk akseptabelt salt av samme. 25 

 

9. Roflumilast N-oksid eller et farmasøytisk akseptabelt salt av samme for anvendelse 

ifølge ett av kravene foran, hvori d90 for roflumilast N-oksid eller et farmasøytisk 

akseptabelt salt av samme er mellom omtrent 0,5 og omtrent 5 mikrometer. 
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10. Farmasøytisk blanding som omfatter roflumilast N-oksid og, valgfritt, én eller flere 

farmasøytisk akseptable bærere og/eller hjelpestoffer, hvori blandingen administreres 

ved inhalering og roflumilast N-oksid eller et farmasøytisk akseptabelt salt av samme 

har en d50 på mindre enn omtrent 6 mikrometer og hvori d90 for roflumilast N-oksid er 5 

(i) omtrent 10 mikrometer eller mindre, (ii) mindre enn omtrent 6 mikrometer eller (iii) 

mellom omtrent 1 og omtrent 6 mikrometer. 

 

11. Farmasøytisk blanding ifølge krav 10 i en form egnet for administrering med en 

inhalator med tilmålt dose (MDI) eller en inhalator for tørt pulver (DPI). 10 

 

12. Farmasøytisk blanding ifølge krav 10, hvori den farmasøytiske blandingen er i form 

av et inhalerbart tørt pulver som omfatter mikroniserte partikler av roflumilast N-oksid 

eller et farmasøytisk akseptabelt salt av samme som en aktiv bestanddel og partikler av 

en fysiologisk akseptabel farmakologisk-inert fast bærer. 15 

 

13. Farmasøytisk blanding ifølge krav 10, hvori den farmasøytiske blandingen er i form 

av en aerosol som omfatter roflumilast N-oksid eller et farmasøytisk akseptabelt salt av 

samme som en aktiv bestanddel, et drivmiddel og, valgfritt, én eller flere av tilblandede 

løsningsmidler, farmasøytisk akseptable bærere og/eller hjelpestoffer. 20 

 

14. Farmasøytisk blanding ifølge ett av kravene 10-13, omfatter videre en langt-

virkende β2-agonist, en M3-agonist, et kortikosteroid, hvori 

(i) den langt-virkende β2-agonist er valgt fra carmoterol, GSK-642444, 

indacaterol, milveterol, arformoterol, formoterol, salbutamol, formoterol, 25 

levalbuterol, terbutalin, AZD-3199, BI-1744-CL, LAS-100977, bambuterol, 

isoproterenol, procaterol, clenbuterol, reproterol, fenoterol, ASF-1020, 

(ii) M3-antagonisten er valgt fra aclidinium, tiotropium, ipratropium og 

oxitropium, 
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(iii) nevnte kortikosteroid er valgt fra gruppen bestående av dexametason, 

fluticason, fluticason-furoat, prednisolon, betametason, budesonid, mometason, 

mometason- furoat, triamcinolon-acetonid, ciclesonid, TPI- 1020, beclometason, 

beclometason- dipropionat, prednison, deflazacort, hydrokortison, QAE-397, 

flunisolid; og enhver kombinasjon av samme. 5 

15. Farmasøytisk blanding ifølge ett av kravene 10-14, hvori nevnte roflumilast N-oksid 

eller et farmasøytisk akseptabelt salt av samme er vannfri, en oppløsning, eller et hydrat. 

 

16. Farmasøytisk blanding ifølge ett av kravene 10-15, hvori den farmasøytiske 

blandingen omfatter omtrent 600 til omtrent 1000 µg roflumilast N-oksid eller et 10 

farmasøytisk akseptabelt salt av samme. 

 

17. Farmasøytisk blanding ifølge ett av kravene 10-16, hvori den farmasøytiske 

blandingen omfatter omtrent 600 til omtrent 800 µg roflumilast N-oksid eller et 

farmasøytisk akseptabelt salt av samme. 15 

 

18. Farmasøytisk blanding ifølge ett av kravene 10-17, hvori d90 for roflumilast N-oksid 

eller et farmasøytisk akseptabelt salt av samme er mellom omtrent 0,5 og omtrent 5 

mikrometer. 
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