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Patentkrav

1. Flytende syklosporinformulering til bruk som en aerosol til inhalering i en
framgangsmate for & forebygge eller behandle kronisk pulmonal
transplantatavstatning hos pasienter med enkeltlungetransplantasjon, der

formuleringen er en liposomformulering.

2. Formulering til bruk ifglge krav 1, der formuleringen administreres én eller to

ganger daglig.

3. Formulering til bruk ifalge krav 1 eller 2, der formuleringen inneholder

syklosporinet i en konsentrasjon pa 1 opp til 5 mg/ml.

4. Formulering til bruk ifalge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, der volumet

av en enhetsdose av formuleringen er 1 til 3 ml.

5. Formulering til bruk ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, der

formuleringen aerosoliseres med en elektronisk vibrerende membranforstaver.

6. Formulering til bruk ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 5, der
formuleringen aerosoliseres med en forstaver som omfatter elementer for a

overvake tiden, datoen og varigheten av pasientens inhalering.

7. Formulering til bruk ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 6, der
formuleringen inhaleres som tiltenkt i minst 65 % av de tiltenkte

inhaleringssyklusene.

8. Formulering til bruk ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 6, der
formuleringen inhaleres som tiltenkt i minst 75 % av de tiltenkte

inhaleringssyklusene.

9. Formulering til bruk ifalge krav 7 eller 8, der tiden, datoen og varigheten av

pasientens inhalering overvakes, og dersom inhaleringen av formuleringen ikke
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utfares eller ikke fullfgres i henhold til krav 7 eller 8, produserer
overvakningssystemet et signal som angir utilstrekkelig pasientetterlevelse.

10. Formulering til bruk ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 9, der

formuleringen brukes i kombinasjon med ett eller flere virkestoffer som brukes i

standard immunsuppressiv terapi etter lungetransplantasjon.

11. Formulering til bruk ifglge krav 10, der dosen av det ene eller de flere
virkestoffene som brukes i kombinasjon med formuleringen, er lavere enn
dosen som brukes i standard immunsuppressiv terapi etter

lungetransplantasjon.

12. Formulering til bruk ifglge krav 10 eller 11, der formuleringen brukes i
kombinasjon med ett eller flere virkestoffer valgt fra gruppen som bestar av
takrolimus eller syklosporin; mykofenolatmofetil eller azatioprin; og
kortikosteroider, spesielt i oral administrering.

13. Formulering til bruk ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 12, der den
kroniske pulmonale transplantatavstgtningener k ara kterisert

v e d obliterativ bronkiolitt-syndrom.

14. Formulering til bruk ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 13, der den
kroniske pulmonale transplantatavstgtningener k arakterisert
v e d en reduksjon i forsert ekspiratorisk volum i lgpet av fgrste sekund

(FEV1) pa minst 20 % fra pasientens maksimalverdier.

15. Formulering til bruk ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 14, der

formuleringen brukes hos pasienter med enkeltlungetransplantasjon som led av

emfysem, fibrose, slik som idiopatisk pulmonal fibrose, og/eller kronisk

obstruktiv lungesykdom, fagr lungetransplantasjonen.
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