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Patentkrav

1. Vandig Igsning av pirfenidon for bruk ved behandling av interstitiell lungesykdom hos et individ,
hvor behandlingen omfatter forstgvet administrering fra en forstgver giennom inhalasjon til
individet,
hvor den vandige Igsningen omfatter:
vann;
pirfenidon i en konsentrasjon fra 4,0 mg/mL til 16,0 mg /mL;
en sitratbuffer formulert med natriumsitrat;
natriumklorid i en konsentrasjon mellom 100mM og 200 mM; og
et smaksmaskeringsmiddel som er natriumsakkarin og som foreligger i en konsentrasjon
mellom 0,1 mM og 0,9 mM;
hvor konsentrasjonen av natriumsakkarin er mellom 0,1 mM og 0,4 mM ved
pirfenidonkonsentrasjoner pa 4,0 mg/ml og hvor konsentrasjonen av natriumsakkarin er
mellom 0,5 mM og 0,9 mM ved pirfenidonkonsentrasjoner pa 16,0 mg/ml;
hvor osmolaliteten til den vandige lgsningen er fra omtrent 250 mOsmol/kg til omtrent 500
mOsmol/kg,

hvor Igsningens pH er omtrent 4,0 til omtrent 7,0.

2. Vandig lgsning for bruk ifglge krav 1, hvor den forstgvede administreringen leverer pirfenidon

med en total pirfenidonutmatingshastighet pad minst 0,1 mL/min.

3. Vandig Igsning for bruk ifglge krav 1 eller krav 2, hvor: natriumkloridkonsentrasjonen er omtrent

150 mM, hvor "omtrent" angir +/-10% av verdien.

4. Vandig lgsning for bruk ifglge et hvilket som helst av kravene 1-3, hvor sitratbufferen har en

konsentrasjon pa opptil omtrent 50 mM, hvor "omtrent" angir +/-10% av verdien.

5. Vandig Igsning for bruk ifglge krav 4, hvor sitratbufferen har en konsentrasjon pa omtrent 5 nM,

hvor "omtrent" angir +/-10% av verdien.

6. Vandig Igsning for bruk ifglge et hvilket som helst av kravene 1-5, hvor pH-verdien er omtrent 5,5.
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7. Vandig lgsning for bruk ifglge et hvilket som helst av kravene 1-6, hvor den vandige lgsningen er

en enhetsdose og hvor forstgveren er en forstgver med vibrerende nett.

8. Vandig Igsning for bruk ifglge krav 7, hvor vaeskeforstgveren:
(i) etter administrering av den inhalerte dosen, oppnar en avsetning i lungene pa minst 7%
av pirfenidonet som administreres til pattedyret;
(ii) gir et geometrisk standardavvik (GSD) av avgitt drapestgrrelsesfordeling av den vandige
Igsningen pa omtrent 1,0 til omtrent 2,5;
(iii) tilveiebringer draper av den vandige Igsningen avgitt med den hgyeffektive
vaeskeforstgveren med: a) en massemedian aerodynamisk diameter (MMAD) pa omtrent 1
pum til omtrent 5 um; og/eller b) en volumetrisk midlere diameter (VMD) pa omtrent 1 pum til
omtrent 5 um;
(iv) tilveiebringer en finpartikkelfraksjon (FPF) av draper avgitt fra vaeskeforstgveren pa
minst omtrent 30%, hvor FPF-fraksjonen representerer prosentandelen av den leverte
aerosoldosen med draper mindre enn 5 um; og/eller

(v) gir minst omtrent 25% av den vandige Igsningen til et pattedyr.
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