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Patentkrav

1. En farmasgytisk sammensetning som kan leveres fra en doseringsinhalator,
omfattende:
et suspensjonsmedium som omfatter et farmasgytisk akseptabelt drivmiddel;
i det minste tre forskjellige arter av aktive virkemiddelpartikler, hvor hver av de i
det minste tre forskjellige artene av aktive virkemiddelpartikler omfatter et annet
aktivt virkemiddel, hvor
en fgrste art av aktive virkemiddelpartikler omfatter glycopyrrolate inkludert
enhver farmasgytisk akseptable salter, estere eller solvater derav,
en annen art av aktive virkemiddelpartikler omfatter formoterol inkludert enhver
farmasgytisk akseptable salter, estere eller solvater derav, og
en tredje art av aktive virkemiddelpartikler omfatter beclomethasone, budesonide,
ciclesonide, flunisolide, fluticason, metyl-prednisolone, mometasone, prednisone
og triamcinolone, inkludert enhver farmasgytisk akseptable salter, estere eller
solvater derav
og i det minste 50% av det aktive virkemiddelpartikkelmateriale i volum utviser en
optisk diameter av 4 pm eller mindre; og
en eller flere arter av respirerende, suspenderende partikler;
hvor i det minste en art av de respirerende, suspenderende partiklene omfatter
perforerte fosfolipidmikrostrukturer;
hvor en total masse av i det minste en art av de suspenderende partiklene
overstiger en total masse av i det minste en art av de aktive
virkemiddelpartiklene, og de tre eller flere forskjellige artene av de aktive
virkemiddelpartiklene samlokaliserer med de respirerende, suspenderende

partiklene innenfor suspensjonsmediet for & danne en co-suspensjon.

2. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, hvor den tredje arten av de aktive
virkemiddelpartiklene omfatter et aktivt virkemiddel som er valgt fra fluticasone og

budesonide.

3. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, hvor de respirerende, suspenderende

partiklene inkluderer kalsiumklorid.

4. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, hvor fosfolipidet er
disteroyphosphatidylcholine (DSPC).
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5. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, hvor de perforerte mikrostrukturene blir

fremstilt ved bruk av en spraytgrkeprosess.

6. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 5, hvor de perforerte mikrostrukturene
omfatter en spraytgrket emulsjon av perfluorooctyl bromide, DSPC og kalsiumklorid i

vann.

7. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, hvor de suspenderende partiklene er

inkludert i suspensjonsmediet i en konsentrasjon av opp til 30 mg/ml.

8. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 7, hvor de suspenderende partiklene er
inkludert i suspensjonsmediet i en konsentrasjon som er valgt fra mellom 1 mg/ml og 15
mg/ml, mellom 3 mg/ml og 10 mg/ml, mellom 5 mg/ml og 8 mg/ml, og omtrent 6

mg/ml.

9. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, hvor hver av de i det minste ene artene av
de suspenderende partiklene utviser en MMAD som er valgt fra mellom 10 ym og 500 nm,

mellom 5 ym og 750 nm, og mellom 1 ym og 3 um.

10. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, hvor hver av de i det minste ene artene
av de suspenderende partiklene utviser en volummedian optisk diameter valgt mellom
0,2 ym og 50 pym, mellom 0,5 pm og 15 pm, mellom 1,5 pm og 10 um og mellom 2 um

og 5 um.

11. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, hvor drivmidlet omfatter et drivmiddel
som er valgt fra et HFA-drivmiddel, et PFC-drivmiddel og kombinasjoner derav, og hvor

drivmidlet i det vesentlige er fritt for ytterligere bestanddeler.

12. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, hvor et forhold mellom den totale massen
av den i det minste ene arten av de suspenderende partiklene og den totale massen av i
det minste en art av de aktivt virkemiddelpartiklene er valgt fra over 1 og opp til 1,5, opp
til 5, opp til 10, opp til 15, opp til 17, opp til 20, opp til 30, opp til 40, opp til 50, opp til
60, opp til 75, opp til 100, opp til 150, og opp til 200.

13. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 12, hvor forholdet mellom den totale
massen av den i det minste ene arten av de suspenderende partiklene og den totale
massen av den i det minste ene arten av de aktive virkemiddelpartiklene er valgt fra

mellom 3:1 og 15:1 og mellom 2:1 og 8:1.



10

15

20

25

30

35

NO/EP3111926

14. En farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, omfattende:
et suspensjonsmedium som omfatter et farmasgytisk akseptabelt HFA-drivmiddel;
en fgrste art av aktive virkemiddelpartikler som omfatter glycopyrrolate, inkludert
enhver farmasgytisk akseptable salter, estere eller solvater derav, suspendert i
suspensjonsmediet i en konsentrasjon som er tilstrekkelig til & tilveiebringe en
levert dose glycopyrrolate av opp til 15 ug til 80 ug per aktivering av
doseringsinhalatoren;
en andre art av aktive virkemiddelpartikler som omfatter formoterol, inkludert
enhver farmasgytisk akseptable salter, estere eller solvater derav som er
suspendert i suspensjonsmediet i en konsentrasjon som er tilstrekkelig til &
tilveiebringe en levert dose formoterol av mellom 2 pg og 10 pg per aktivering av
doseringsinhalatoren; og
et antall respirerende, suspenderende partikler som omfatter perforerte
fosfolipidmikrostrukturer som utviser en volummedian optisk diameter av mellom
omtrent 1,5 pm og omtrent 10 pm, hvor den fgrste og andre arten av de aktive
virkemiddelpartiklene assosieres med antallet av suspenderende partikler for 8

danne en co-suspensjon.

15. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 14, hvor et forhold mellom den totale
massen av de suspenderende partiklene og den totale massen av den fgrste og andre
arten av de aktive virkemiddelpartiklene er valgt fra mellom 3:1 og 15:1 og mellom 2:1

og 8:1.

16. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, hvor den fgrste arten av de aktive
virkemiddelpartiklene er suspendert i suspensjonsmediet i en konsentrasjon som er
tilstrekkelig til 3 tilveiebringe en levert dose glykopyrrolate av opp til 10 ug per aktivering

av doseringsinhalatoren.

17. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, hvor den andre arten av de aktive
virkemiddelpartiklene er suspendert i suspensjonsmediet i en konsentrasjon som er
tilstrekkelig til 3 tilveiebringe en levert dose formoterol av opp til 5 pg per aktivering av

doseringsinhalatoren.

18. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, hvor den tredje arten av de aktive
virkemiddelpartiklene omfatter budesonide og er suspendert i suspensjonsmediet i en
konsentrasjon som er tilstrekkelig til & tilveiebringe en levert dose av budesonide av fra

30 til 240 pg per aktivering av doseringsinhalatoren.
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19. Farmasgytisk sammensetning ifglge et hvilket som helst av de foregdende kravene,
hvor i det minste ett aktivt virkemiddel er til stede i krystallinsk eller i det vesentlige i

krystallinsk form.

20. Farmasgytisk sammensetning ifglge et hvilket som helst av de foregdende kravene,

hvor alle aktive midler er til stede i krystallinsk eller i det vesentlige i krystallinsk form.

21. En doseringsinhalator som inneholder en sammensetning som definert i et hvilket

som helst av kravene 1 til 20.

22. En farmasgytisk sammensetning som definert i et hvilket som helst av kravene 1 til

20 for bruk i medisin.

23. En farmasgytisk sammensetning som definert i et hvilket som helst av kravene 1 til
20 for bruk i en fremgangsmate for & behandle en lungesykdom eller lidelse hos en

pasient.

24. Farmasgytisk sammensetning for bruk ifglge krav 23, hvor lungesykdommen eller
lidelsen er valgt fra i det minste en av astma, COPD, kronisk bronkitt, emfysem,
bronkiektasi, allergisk rinitt, sinusitt, lungevasokonstriksjon, betennelse, allergier, hindret
respirasjon, respirasjonsngd syndrom, pulmonal hypertensjon, lungebetennelse som er

assosiert med cystisk fibrose, og lungehindring som er assosiert med cystisk fibrose.

25. Farmasgytisk sammensetning for bruk ifglge krav 24, hvor sykdommen eller lidelsen
er COPD.
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