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Patentkrav 

1. Tørrpulverformulering for anvendelse i en tørrpulverinhalator (DPI), 

omfattende: 

a) en fraksjon av fine partikler fremstilt av en blanding satt sammen av 90 til 

99,5 vektprosent partikler av alfalaktosemonohydrat og 0,5 til 10 vektprosent 5 

magnesiumstearat, hvilken blanding har en massemedian diameter under 20 

mikroner; 

b) en fraksjon av grove partikler satt sammen av alfa-laktosemonohydrat som 

har en massemedian diameter større enn eller lik 100 mikroner, hvor forholdet 

mellom de fine partikler og de grove partikler er mellom 1:99 og 30:70 10 

vektprosent; og 

c) formoterolfumaratdihydrat i kombinasjon med beklometasondipropionat 

(BDP) som aktiv ingrediens både i form av mikroneriserte partikler; hvor i) ikke 

mer enn 10% av de nevnte BDP-partikler har en volumdiameter under 0,6 

mikroner og d(v.0,1) er omfattet mellom 0,8 og 1,0 mikroner, ii) ikke mer enn 50% 15 

av de nevnte partikler har en volumdiameter omfattende mellom 1,5 mikroner og 

2,0 mikroner og d(v.0,5) er omfattet mellom 1,5 og 2,0 mikroner, og iii) minst 90% 

av de nevnte partikler har en volumdiameter under 4,7 mikroner og d(v.0,9) er 

omfattet mellom 3,0 og 4,0 mikroner; hvor nevnte BDP-partikler er ytterligere 

karakterisert ved et spenn i partikkelstørrelsen, definert som [d(v.0,9) - 20 

d(v.0,1)]/d(v.0,5), omfattet mellom 1,2 og 2,2; 

hvor nevnte volumdiameter er bestemt ved laserdiffraksjon ved bruk av et Malvern-

apparat; og hvor nevnte formulering er terapeutisk likeverdig med en tilsvarende 

formulering for trykksatte inhalatorer for oppmålte doser (pMDIs) som inneholder 

de ovennevnte aktive ingredienser oppløst i en blanding av etanol som ko-25 

løsemiddel og HFA134a-drivmiddel. 

2. Formulering ifølge krav 1, hvor ii) d(v.0,5) er omfattet mellom 1,6 og 1,9 

mikroner, og spennet i partikkelstørrelse er omfattet mellom 1,3 og 2,1. 

3. Formulering ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 2, hvor BDP-

partiklene er ytterligere karakterisert ved et spesifikt overflateareale omfattet 30 

mellom 5,5 og 7,0 m2/g ifølge bestemmelser ved BET-nitrogenadsorpsjonsmetode. 
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4. Formulering ifølge krav 3, hvor det spesifikke overflateareale er omfattet 

mellom 5,9 og 6,8 m2/g. 

5. Formulering ifølge et hvilket som helst av de forutgående krav, hvor 

forholdet mellom fine partikler a) og grove partikler b) er omfattet mellom 2:98 og 

20:80 vektprosent. 5 

6. Formulering ifølge krav 5, hvor forholdet er 10:90 vektprosent. 

7. Formulering ifølge et hvilket som helst av de forutgående krav, hvor 

fraksjonen av fine partikler a) har en massemedian diameter mindre enn eller lik 10 

mikroner. 

8. Formulering ifølge et hvilket som helst av de forutgående krav, hvor de 10 

grove partikler b) har en massemedian diameter større enn eller lik 175 mikroner. 

9. Formulering ifølge krav 8, hvor massemedian diameter er omfattet mellom 

210 og 355 mikroner. 

10. Tørrpulverinhalator fylt med en tørrpulverformulering ifølge et hvilket som 

helst av kravene 1 til 9, hvor tørrpulverinhalatoren leverer 6-12 mikrogram 15 

formoterolfumaratdihydrat, og 50-200 mikrogram BDP per aktivering. 

11. Formulering ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 9 for anvendelse ved 

forebyggelse og/eller behandling av en inflammatorisk eller obstruktiv 

luftveissykdom. 

12. Formulering for anvendelse ifølge krav 11, hvor sykdommen er astma eller 20 

kronisk obstruktiv pulmonær sykdom (COPD). 
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