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Patentkrav 

 

1. Budesonid/formoterol-tørrpulverinhalator omfattende: 

et reservoar som inneholder et tørrpulvermedikament og en anordning for avlevering 

av en avmålt dose av medikamentet fra reservoaret; 5 

en deagglomerator; 

og 

en avleveringskanal for å lede en inhaleringsindusert luftstrømning gjennom et 

munnstykke, avleveringskanalen strekker seg til den avmålte dosen av medikament, 

hvori medikamentet består av aktiv ingrediens og bærer, hvori den aktive 10 

ingrediensen omfatter mikronisert formoterolfumarat og mikronisert budesonid som de eneste 

aktive ingrediensene, og hvori bæreren består av laktose som har en 

partikkelstørrelsesfordeling på d10 = 20–65 µm, d50 = 80–120 µm, d90 = 130–180 µm og 

<10 µm = <10 %. 

 15 

2. Inhalatoren ifølge et hvilket som helst foregående krav, hvori 

partikkelstørrelsesfordelingen av laktosen er d10 = 20–65 µm, d50 = 80–120 µm,  

d90 = 130–180 µm og <10 µm = <6 %. 

 

3. Inhalatoren ifølge et hvilket som helst foregående krav, hvori 20 

partikkelstørrelsesfordelingen av budenosidet er d10 <1 µm, d50 = <5 µm, d90 = <10 µm og 

NLT 99 % < 10 µm, fortrinnsvis d10 <1 µm, d50 = 1–3 µm, d90 = 3–6 µm og  

NLT 99 % <10 µm. 

 

4. Inhalatoren ifølge et hvilket som helst foregående krav, hvori partikkelstørrelsen til 25 

formoterolfumarat er d10 <1 µm, d50 = <5 µm, d90 = <10 µm og NLT 99 % <10 µm, 

fortrinnsvis er d10 <1 µm, d50 = 1–3 µm, d90 = 3,5–6 µm og NLT 99 % <10 µm. 

 

5. Inhalatoren ifølge et hvilket som helst foregående krav, hvori den avleverte dosen av 

budesonid er 50–500 µg per aktivering. 30 

 

6. Inhalatoren ifølge et hvilket som helst foregående krav, hvori den avleverte dosen av 

formoterol er 1–20 µg per aktivering. 
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7. Inhalatoren ifølge et hvilket som helst foregående krav, hvori den avleverte dosen av 

budenosid/formoterol i µg er 80/4,5, 160/4,5 eller 320/9 per aktivering. 

 

8. Inhalatoren ifølge et hvilket som helst foregående krav for anvendelse ved behandling 

av luftveissykdom. 5 

 

9. Inhalatoren for anvendelse ifølge krav 8, hvori luftveissykdommen er astma eller 

kronisk obstruktiv lungesykdom. 

 

10. Inhalatoren for anvendelse ifølge krav 9, hvori astmaen er mild, moderat eller alvorlig 10 

astma klassifisert som GINA-trinn 1, 2, 3 eller 4. 

 

11. Farmasøytisk sammensetning for inhalering, hvori sammensetningen består av aktiv 

ingrediens og bærer, og den aktive ingrediensen omfatter mikronisert formoterolfumarat og 

mikronisert budesonid som de eneste aktive ingrediensene, karakterisert ved at bæreren består 15 

av laktose som har en partikkelstørrelsesfordeling på d10 = 20–65 µm, d50 = 80–120 µm, 

d90 = 130–180 µm og <10 µm = <10 % for anvendelse ved behandling av luftveissykdom. 

 

12. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse ifølge krav 11, hvori 

partikkelstørrelsen til budesonidet er d10 <1 µm, d50 = <5 µm, d90 = <10 µm og NLT 99 %  20 

<10 µm, fortrinnsvis hvori partikkelstørrelsen til budesonidet er d10 <1 µm, d50 = 1–3 µm, 

d90 = 3–6 µm og NLT 99 % <10 µm. 

 

13. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse ifølge krav 11 eller 12, hvori 

partikkelstørrelsen til formoterolfumaratet er d10 <1 µm, d50 = <5 µm, d90 = <10 µm og 25 

NLT 99 % <10 µm, fortrinnsvis hvori partikkelstørrelsen til formoterolfumaratet er d10 <1 

µm,  

d50 = 1–3 µm, d90 = 3,5–6 µm og NLT 99 % <10 µm. 

 

14. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse ifølge kravene 11 til 13, hvori 30 

luftveissykdommen er astma eller KOLS. 
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