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Patentkrav

1. Torrpulverformulering for anvendelse i en tgrrpulverinhalator (DPI) til 8 bli

administrert ved inhalering, hvor nente formulering omfatter:

a) en fraksjon av finpartikler som bestar av en blanding av 90 til 99,5
vektprosent av mikroniserte partikler av en fysiologisk akseptabel eksipient og 0,5
til 10 vektprosent av magnesiumstearat, hvor minst 90% av alle nevnte partikler
har en volumdiameter som er mindre enn 15 mikron og volum median diameter av
nevnte partikler ligger mellom 3 og 7 mikron og ikke mer enn 10% av nevnte

partikler har en diameter som er mindre enn 1,8 mikron;

b) en fraksjon av grovpartikler bestdende av en fysiologisk akseptabel

eksipient med en masse median diameter lik eller stgrre enn 100 mikron,

hvor forholdet mellom finpartiklene a) og grovpartiklene b) er mellom 1:99

og 30:7 vektprosent;

C) mikroniserte partikler av glykopyrroniumbromid,
beklometasondipropionat og formoterolfumarat dihydrat som aktive bestanddeler,
hvor minst 90% av de mikroniserte partiklene av hver aktiv ingrediens har en
volumdiameter som er lik eller mindre enn 6 mikron, ag formuleringen avleverer en
terapeutisk effektiv dose av alle tre aktive bestanddeler som ligger mellom 100 og
500 mikrogram;

hvor nevnte formulering kan fremstilles ved en fremgangsmate omfattende
trinnene av i) & sammenblande eksipientpartiklene og magnesiumstearat i en
hgyenergiapparatur over en periode pd mindre enn 30 minutter, og ii) & blande
fraksjonen av finpartikler a), fraksjonen av grove laktosepartikler b) og alle de

mikroniserte aktive bestanddeler og

hvorved, ved avlevering fra inhalatoren, formuleringen avleverer en fraksjon
av aktive partikler lik eller stgrre enn 30% med en partikkelstgrrelse lik eller mindre

enn 2,0 mikron.

2. Pulverformulering ifglge krav 1, hvor ikke mer enn 10% av finpartiklene a)

har en diameter mindre enn 1,5 mikron.
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3. Pulverformulering ifglge krav 1 eller 2, hvor hgyenergiapparaturen er en
mekano-fusjons-apparatur.
4, Pulverformulering ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvor den

fysiologisk akseptable eksipient er krystallinsk sukker.

5. Pulverformulering ifglge krav 4, hvor eksipienten er laget av alfa-laktose-
monohydrat.
6. Pulverformulering ifglge et hvilket som helst av de foregdende krav, hvor

magnesiumstearat dekker overflaten av eksipientpartiklene av finfraksjon a) pa en

slik mate at utstrekningen av overflatebelegget er minst 50%.

7. Pulverformulering ifglge et hvilket som helst av de foregdende krav, hvor
minst 90% av alle de nevnte mikroniserte partiklene av den aktive bestanddel har
en volumdiameter som er mindre enn 6,0 mikron og volum median diameter av

nevnte partikler ligger mellom 1,2 og 2,5 mikron.

8. Pulverformulering ifglge et hvilket som helst av de foregdende krav, hvor
grovpartiklene av fraksjon b) har en masse median diameter lik eller stgrre enn 175

mikron.

9. Pulverformulering ifglge et hvilket som helst av de foregdende krav, hvor
forholdet mellom finpartiklene a) og grovpartiklene b) er 10:90 vektprosent.

10.  Tgrrpulverinhalatoranordning fylt med tgrrpulverformuleringen ifglge et

hvilket som helst av kravene 1 til 10.

11. Tgrrpulverformulering ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 10 for
anvendelse ved forebygging og/eller behandling av en inflammatorisk og/eller

obstruktiv luftveissykdom.

12. Tarrpulverformulering ifglge krav 11, hvor den inflammatoriske og/eller
obstruktive luftveissykdom er kronisk obstruktiv luftveissykdom (KOLS).
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