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Patentkrav 

 

1. Ko-suspensjon som kan avgis fra en tilmålt doseinhalator, den stabile ko-

suspensjonen omfattende: 

suspensjonsmedium omfattende et farmasøytisk akseptabelt drivmiddel; 5 

mangfold av partikler med aktivt middel hvori partiklene med det aktive midlet omfatter 

glykopyrrolat og minst 90 % av partiklene med det aktive midlet etter volum oppviser en 

optisk diameter på 7 µm eller mindre; og 

mangfold av innåndbare suspenderende partikler omfattende perforerte 

fosfolipidmikrostrukturer, 10 

hvori den totale massen av de innåndbare suspenderende partiklene overstiger den 

totale massen av partiklene med det aktive midlet, mangfoldet av partikler med aktivt 

middel assosieres med mangfoldet av innåndbare suspenderende partikler for å danne en 

ko-suspensjon til tross for oppdriftsforskjeller mellom partiklene med aktivt middel og de 

innåndbare suspenderende partiklene i suspensjonsmediet. 15 

 

2. Ko-suspensjon ifølge krav 1, hvori minst 50 % av partiklene med det aktive midlet 

etter volum oppviser en optisk diameter på 5 µm eller mindre. 

  

3. Ko-suspensjon ifølge et hvilket som helst foregående krav, hvori det aktive midlet 20 

oppviser målbar løselighet som resulterer i oppløsning valgt fra så mye som 1 % av den 

totale massen av aktivt middel i suspensjonsmediet, så mye som 0,5 % av den totale 

massen av det aktive midlet i suspensjonsmediet, så mye som 0,05 % av den totale 

massen av det aktive midlet i suspensjonsmediet, og så mye som 0,025 % av den totale 

massen av det aktive midlet i suspensjonsmediet. 25 

  

4. Ko-suspensjon ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvori den totale massen 

av det aktive midlet som løses opp i suspensjonsmediet er mindre enn 5 % av den totale 

massen av aktivt middel i suspensjonsmediet. 

  30 

5. Ko-suspensjon ifølge et hvilket som helst foregående krav, hvori mangfoldet av 

partikler av aktivt middel inkluderer to eller flere forskjellige aktive midler. 

  

6. Ko-suspensjon ifølge krav 5, hvori partiklene med det aktive midlet omfatter et andre 

aktivt middel valgt fra korttidsvirkende beta-agonister, så som bitolterol, karbuterol, 35 

fenoterol, heksoprenalin, isoprenalin (isoproterenol), levosalbutamol, orciprenalin 

(metaproterenol), pirbuterol, prokaterol, rimiterol, salbutamol (albuterol), terbutalin, 

tulobuterol, reproterol og epinefrin, langtidsvirkende beta-agonister, så som bambuterol, 
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clenbuterol, formoterol, og salmeterol, ultralangtidsvirkende beta-agonister, så som 

karmoterol, milveterol, indakaterol og saligenin- eller indolholdige og adamantylavledede 

β2-agonister, kortikosteroider, så som beklometason, budesonid, siklesonid, flunisolid, 

flutikason, metyl-prednisolon, mometason, prednison og triamcinolon, 

antiinflammatoriske stoffer, så som flutikasonpropionat, beklometasondiproprionat, 5 

flunisolid, budesonid, tripedan, kortison, prednison, prednisilon, deksametason, 

betametason eller triamcinolonacetonid, antitussiva, så som noskapin, bronkodilatorer, 

så som efedrin, adrenalin, fenoterol, formoterol, isoprenalin, metaproterenol, salbutamol, 

albuterol, salmeterol, terbutalin, antikolinergika, så som dexipirronium, skopolamin, 

tropikamid, pirenzepin, pirenzepin, dimenhydnat, tiotropium, darotropium, aklidinium, 10 

trospium, ipatropium, atropin, benzatropin eller oksitropium, inkludert hvilke som helst 

farmasøytisk akseptable salter, estere eller solvater derav. 

  

7. Ko-suspensjon ifølge et hvilket som helst foregående krav, hvori to eller flere aktive 

midler er inkludert i partiklene med aktivt middel og de to eller flere aktive midlene 15 

velges fra en kombinasjon av glykopyrrolat og formoterol, en kombinasjon av 

glykopyrrolat, formoterol og budesonid, og en kombinasjon av glykopyrrolat, formoterol 

og mometason, inkludert hvilke som helst farmasøytisk akseptable salter, estere eller 

solvater derav. 

  20 

8. Ko-suspensjon ifølge et hvilket som helst foregående krav, hvori minst ett aktivt 

middel er til stede i krystallinsk eller i det vesentlige krystallinsk form. 

  

9. Ko-suspensjon ifølge et hvilket som helst foregående krav, hvori alle de aktive midlene 

er til stede i krystallinsk eller i det vesentlige krystallinsk form. 25 

  

10. Ko-suspensjon ifølge et hvilket som helst foregående krav, hvori den målleverte 

dosen av aktivt middel velges fra mellom 100 µg og 100 mg per dose, mellom 100 µg og 

10 mg per dose, og mellom 100 µg og 1 mg per dose. 

  30 

11. Ko-suspensjon ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 10, hvori den målleverte 

dosen av aktivt middel velges fra opptil 80 µg per dose, opptil 40 µg per dose, opptil  

20 µg per dose eller mellom 10 µg og 100 µg per dose. 

  

12. Ko-suspensjon ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 11, hvori den målleverte 35 

dosen av aktivt middel velges fra mellom 0,1 og 2 µg per dose, 0,1 og 1 µg per dose, og 

0,1 og 0,5 µg per dose. 
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13. Ko-suspensjon ifølge et hvilket som helst foregående krav, hvori de suspenderende 

partikler oppviser en MMAD valgt fra mellom 10 µm og 500 nm, mellom 5 µm og  

750 nm, og 1 µm og 3 µm. 

  

14. Ko-suspensjon ifølge et hvilket som helst foregående krav, hvori de suspenderende 5 

partiklene har en volummedian optisk diameter valgt fra mellom 0,2 µm og 50 µm, 

mellom 0,5 µm og 15 µm, mellom 1,5 µm og 10 µm og mellom 2 µm og 5 µm. 

  

15. Ko-suspensjon ifølge et hvilket som helst foregående krav, hvori de suspenderende 

partiklene er inkludert i suspensjonsmediet i en konsentrasjon valgt fra opptil 30 mg/ml 10 

og opptil 25 mg/ml. 

  

16. Ko-suspensjon ifølge krav 15, hvori de suspenderende partiklene er inkludert i 

suspensjonsmediet i en konsentrasjon valgt fra mellom 1 mg/ml til 15 mg/ml, 3 mg/ml 

til 10 mg/ml, 1,5 mg/ml til 10 mg/ml. 15 

  

17. Ko-suspensjon ifølge kravene 6 eller 7, hvori partiklene med det aktive midlet 

omfatter formoterol og de suspenderende partiklene er inkludert i suspensjonsmediet i 

en konsentrasjon valgt fra ca. 3 mg/ml, mellom 1,5 mg/ml og 5 mg/ml og mellom  

0,5 mg/ml og 7,5 mg/ml. 20 

  

18. Ko-suspensjon ifølge kravene 6 eller 7, hvori partiklene med det aktive midlet 

omfatter formoterol og de suspenderende partiklene er inkludert i suspensjonsmediet i 

en konsentrasjon valgt fra ca. 6 mg/ml, mellom 3 mg/ml og 10 mg/ml og mellom 1 

mg/ml og 15 mg/ml. 25 

  

19. Ko-suspensjon ifølge kravene 6 eller 7, hvori partiklene med det aktive midlet 

omfatter budenosid og de suspenderende partiklene er inkludert i suspensjonsmediet i en 

konsentrasjon valgt fra ca. 8 mg/ml, mellom 5 mg/ml og 20 mg/ml og mellom 0,5 mg/ml 

og 30 mg/ml. 30 

  

20. Ko-suspensjon ifølge krav 6, hvori partiklene med det aktive midlet omfatter 

flutikason og de suspenderende partiklene er inkludert i suspensjonsmediet i en 

konsentrasjon valgt fra ca. 6 mg/ml, mellom 3 mg/ml og 10 mg/ml og mellom 1 mg/ml 

og 15 mg/ml. 35 

  

21. Ko-suspensjon ifølge et hvilket som helst foregående krav, hvori forholdet mellom 

den totale massen av de suspenderende partiklene og den totale massen av partiklene 
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med aktivt middel velges fra over 1,5, opptil 5, opptil 10, opptil 15, opptil 20, opptil 30, 

opptil 50, opptil 75, opptil 100, opptil 150 og opptil 200. 

  

22. Ko-suspensjon ifølge krav 21, hvori minst ett av de aktive midlene inkludert i 

partiklene med aktivt middel, er et meget kraftig aktivt middel og forholdet mellom den 5 

totale massen av de suspenderende partiklene og den totale massen av partiklene med 

aktivt middel velges fra mellom 5 og 175, mellom 10 og 150, mellom 15 og 125 og 

mellom 25 og 75. 

  

23. Ko-suspensjon ifølge krav 22, hvori partiklene med aktivt middel inkluderer én eller 10 

flere av flutikason, mometason og budesonid, og forholdet mellom den totale massen av 

de suspenderende partiklene og den totale massen av partiklene med aktivt middel 

velges fra mellom 1 og 20, mellom 5 og 15 og ca. 10. 

  

24. Ko-suspensjon ifølge krav 21, hvori partiklene med aktivt middel inkluderer én eller 15 

flere av flutikason, mometason og budesonid, og forholdet mellom den totale massen av 

de suspenderende partiklene og den totale massen av partiklene med aktivt middel 

velges fra mellom 1 og 15, mellom 1,5 og 10 og mellom 2,5 og 5. 

  

25. Ko-suspensjon ifølge krav 21, hvori partiklene med aktivt middel inkluderer 20 

formoterol, og forholdet mellom den totale massen av de suspenderende partiklene og 

den totale massen av partiklene med aktivt middel velges fra mellom 10 og 200, mellom 

50 og 125, og ca. 75. 

  

26. Ko-suspensjon ifølge et hvilket som helst foregående krav, hvori suspensjonsmediet 25 

omfatter drivmiddel i det vesentlige fritt for ytterligere bestanddeler. 

  

27. Ko-suspensjonen ifølge krav 26, hvori drivmidlet omfatter et drivmiddel valgt fra et 

HFA-drivmiddel, et PFC-drivmiddel og kombinasjoner derav. 

  30 

28. Ko-suspensjon ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 25, hvori 

suspensjonsmediet omfatter drivmiddel i kombinasjon med én eller flere bestanddeler 

valgt fra anti-løsningsmidler, løseliggjørende midler, ko-løsningsmidler, hjelpestoffer, PVP 

og PEG. 

  35 

29. Ko-suspensjon ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 28 for anvendelse i en 

fremgangsmåte for åndedrettsavgivelse av et aktivt middel til en pasient, hvor 

fremgangsmåten er omfattende: å tilveiebringe en tilmålt doseinhalator omfattende en 
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beholder som inneholder en ko-suspensjon som definert i et hvilket som helst av kravene 

1 til 28; og levere ko-suspensjonen til pasienten ved hjelp av den tilmålte 

doseinhalatoren. 

  

30. Ko-suspensjon ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 28 for anvendelse i en 5 

fremgangsmåte for å behandle en pasient som lider av en inflammatorisk eller hindrende 

lungesykdom eller tilstand. 

  

31. Ko-suspensjonen for anvendelse ifølge krav 30, hvori sykdommen eller tilstanden 

velges fra astma, KOLS, forverring av luftveihyperreaktivitet som følge av annen 10 

legemiddelbehandling, allergisk rhinitt, bihulebetennelse, pulmonær vasokonstriksjon, 

betennelse, allergier, hindret respirasjon, respiratorisk nødsyndrom, pulmonal 

hypertensjon og lungebetennelse og hindring assosiert med cystisk fibrose. 
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