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Patentkrav

1. Farmasgytisk aerosolformulering for inhalering, omfattende en fast
kombinasjon av:
(a) glykopyrroniumbromid;
(b) formoterol eller et solvatsalt derav; og
(c) beklometasondiproprionat,
alt fullstendig opplast i et hydrofluoralkan (HFA)-drivmiddel og et ko-
lzsningsmiddel, hvori formuleringen ogsa omfatter en uorganisk syre
som stabiliseringsmiddel,
for anvendelse for & redusere den moderate/alvorlige KOLS-
eksaserbasjonsraten i en undergruppe av KOLS-pasienter med mer enn
én eksaserbasjon i det foregadende behandlingsaret;
hvori den moderate/alvorlige KOLS-eksaserbasjonsraten hos pasientene
reduseres med mer enn 20 % sammenlignet med en komparativ
inhaleringsterapi omfattende en ekstemporan apen trippelkombinasjon
av en enkelt LAMA og av en fast dosekombinasjon av en LABA+ICS.

2. Farmasgytisk aerosolformulering for inhalering for anvendelse ifglge krav 1,
hvori i den komparative inhaleringsterapien er det enkelte LAMA

tiotropiumbromid.

3. Farmasgytisk aerosolformulering for inhalering for anvendelse ifglge krav 1
eller 2, hvori LABA i den komparative inhaleringsterapien er formoterolfumarat

og ICS er beklometasondipropionat.

4. Farmasgytisk aerosolformulering for inhalering for anvendelse ifglge krav 2
eller 3, hvori i den komparative inhaleringsterapien (i) er det enkle LAMA
tiotropiumbromidtarrpulver for inhalering (Spiriva Handihaler DPI) og (ii)
LABA+ICS er formoterolfumarat + beklometasondipropionat opplast i et
hydrofluoralkan (HFA)-drivmiddel og et ko-lgsningsmiddel, videre omfattende



en uorganisk syre som stabiliseringsmiddel (Foster pMDI).

5. Farmasgytisk aerosolformulering for inhalering for anvendelse ifglge krav 4,
hvori den inhalerte farmasgytiske sammensetningen bestar av en fast
kombinasjon av beklometasondipropionat (BDP) 100 ug per aktuering,
formoterolfumarat (FF)-dihydrat 6 pg per aktuering og glykopyrroniumbromid
(GB) 12,5 ug per aktuering fullstendig opplast i HFA 134a 87,82 vekt-%, vannfri
etanol 12 vekt-% og 1M HCI 13,44 ug per aktuering, administrert i to
aktuasjoner to ganger om dagen (b.i.d.), og hvori den komparative
inhaleringsterapien bestar av en ekstemporan apen trippelkombinasjon av
tiotropiumbromidtarrpulver for inhalering 18 pg per aktuering én gang daglig
(Spiriva Handihaler DPI) og en fast dosekombinasjon av FF-dihydrat 6 pg per
aktuering + BDP opplgst i HFA 134a, vannfri etanol og stabiliserende mengde
av 1M HCI (Foster 100/6 pMDI) administrert i to aktuasjoner to ganger om

dagen.

6. Farmasgytisk aerosolformulering for inhalering for anvendelse ifglge et
hvilket som helst av kravene 1 til 5, hvori undergruppen av pasienter med mer
enn én eksaserbasjon i det foregaende terapiaret mottok, opptil to maneder far
screening, en dobbel inhaleringsterapi med ICS + LABA eller ICS + LAMA eller
LABA + LAMA eller en enkelt inhaleringsterapi med en LAMA.

7. Farmasgytisk aerosolformulering for inhalering for anvendelse ifglge et
hvilket som helst av kravene 1 til 6, hvori undergruppen av pasienter med mer
enn én eksaserbasjon i det foregdende terapiaret mottok, opptil to maneder far
screening, en dobbel inhaleringsterapi omfattende:
- en fast kombinasjon av BDP+FORMOTEROL,;
BUDESONID+FORMOTEROL eller FLUTIKASON+SALMETEROL eller
- en fri (3pen) kombinasjon av BDP, BUDESONID, SIKLESONID eller
FLUTIKASON pluss FORMOTEROL, INDAKATEROL eller
SALMETEROL

eller av
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BDP, BUDESONID, SIKLESONID eller FLUTIKASON pluss
GLYKOPYRRONIUMBROMID eller TIOTROPIUM

eller av

FORMOTEROL, INDAKATEROL eller SALMETEROL pluss
GLYKOPYRRONIUMBROMID eller TIOTROPIUM eller

- en enkelt LAMA valgt fra GLYKOPYRRONIUMBROMID eller
TIOTROPIUM.

8. Farmasgytisk aerosolformulering for inhalering for anvendelse ifglge et
hvilket som helst av kravene 1 til 7, hvori den moderate/alvorlige KOLS-

eksaserbasjonsraten hos pasientene reduseres med omtrent 29 %.

9. Farmasgytisk aerosolformulering for inhalering for anvendelse ifglge et
hvilket som helst foregadende krav, hvori formuleringen er i stand til a
tilveiebringe, ved aktuering, en fraksjon hgyere enn eller lik 30 % av utsendte
partikler med diameter lik eller mindre enn 1,1 mikron som definert av
innholdstrinn S6-AF til en Andersen Cascade Impactor, i forhold til den totale

dosen av finpartikler samlet inn i trinnene S3-AF til impaktoren.
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