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Patentkrav

1. Pulversammensetning omfattende glukagon (SEQ ID NO:1), β-syklodekstrin og

et dodekylfosfokolin, hvori minst en del av pulveret er til stede i en

fase karakterisert ved en XRPD-mesopeak som bestemt ved5

røntgenpulverdiffraksjon.

2. Sammensetningen ifølge krav 1, hvori glukagonet er til stede i en mengde på

5 til 15 vektprosent.

10

3. Sammensetning ifølge krav 1 eller 2, ytterligere omfattende et additiv valgt fra

organiske syrer med lav molekylvekt eller farmasøytisk akseptable vannløselige

salter og estere derav.

4. Sammensetningen ifølge krav 3, hvori additivet er sitronsyre eller natriumcitrat.15

5. Sammensetningen ifølge krav 3 eller 4, hvori mengden av additiv er opptil

10 vektprosent.

6. Sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 5, hvori mengden20

av β-syklodekstrin er mellom 44 og 90 vektprosent.

7. Sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 6, hvori mengden

av dodekylfosfokolin er mellom 5 og 51 vektprosent.

25

8. Sammensetningen ifølge et hvilke som helst av kravene 1 til 7, hvori

vanninnholdet i sammensetningen er under 5 vektprosent av sammensetningens

samlede vekt.

9. Neseapplikator for en pulverformulering, der applikatoren inkluderer en30

pulverformuleringsbeholder og en pulverformulering inneholdt i beholderen, hvori

pulverformuleringen er en sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene

1 til 8.
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10. Fremgangsmåte for å fremstille en pulversammensetning ifølge et hvilket som

helst av kravene 1 til 8, der fremgangsmåten omfatter trinnene

a. å danne en første blanding av glukagonet og dodekylfosfokolinet i en vandig

bærer, hvori dodekylfosfokolinet er til stede i en konsentrasjon som er større enn5

eller lik den kritiske micellekonsentrasjonen;

b. å tilsette β-syklodekstrinet til den første blandingen for å danne en andre

blanding;

c. å tørke den andre blandingen for å danne en fast formulering; og

d. å behandle den faste formuleringen for å produsere et ensartet pulver, der det10

ensartede pulveret inkluderer minst en del av pulveret i en fase karakterisert

ved en XRPD-mesopeak.

11. Fremgangsmåten ifølge krav 10, hvori tørkingen av den andre blandingen

utføres ved frysetørking eller sprøytetørking av den andre blandingen.15

12. Sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 8 for anvendelse i

behandling av hypoglykemi.

13. Sammensetningen for anvendelse ifølge krav 12, hvori forbindelsen20

administreres som pulver i en terapeutisk effektiv mengde til neseslimhinnen til

pasienten som skal behandles.

14. Sammensetningen for anvendelsen ifølge krav 13, hvori sammensetningen

administreres i bare det ene neseboret til pasienten.25
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