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Patentkrav

1. Fremgangsmate for 8 hemme roflumilast-krystallvekst eller endringer i partikkelstgrrelse i en
sammensetning, omfattende a inkludere heksylenglykol i en sammensetning som omfatter

roflumilast.

2. Fremgangsmate ifglge krav 1, hvor ssmmensetningen omfatter suspenderte roflumilastpartikler,
hvor endringer i stgrrelsen til de suspenderte roflumilastpartiklene hemmes under lagring i uker ved

20-26 grader C.

3. Fremgangsmate ifglge krav 1, hvor heksylenglykolet tilsettes i en mengde pa 0,1-20 vekt%, spesielt

i en mengde pa 0,5-2 vekt% eller i en mengde pa 0,25-8 vekt%.

4. Fremgangsmate ifglge krav 1, hvor
(i) roflumilastsammensetningen omfatter 0,005-2% roflumilast,
(ii) roflumilastsammensetningen er valgt fra gruppen bestaende av en olje-i-vann-emulsjon,
en tyknet vandig gel, en tyknet hydroalkoholisk gel, en hydrofil gel og en hydrofil eller
hydrofob salve,
(iii) roflumilastsammensetningen videre omfatter minst én ytterligere komponent valgt fra
gruppen bestaende av Igsemiddel, fuktighetsbevarer, tensid eller emulgator, polymer eller
fortykningsmiddel, antiskummiddel, konserveringsmiddel, antioksidant,
sekvestreringsmiddel, stabilisator, buffer, pH-justerende Igsning,
hudinntrengningsforsterker, filmdanner, fargestoff, pigment og duftstoff, eller
(iv) roflumilastsammensetningen videre omfatter et ytterligere virkestoff valgt fra gruppen
bestaende av anthralin, azatioprin, takrolimus, kulltjeere, metotreksat, metoksalen,
salisylsyre, ammoniumlaktat, urea, hydroksyurea, 5-fluoruracil, propyltiouracil, 6-tioguanin,
sulfasalazin, mykofenolatmofetil, fumarsyreestere, kortikosteroider, kortikotropin, vitamin D-
analoger, acitretin, tazaroten, syklosporin, resorcinol, kolkisin, adalimumab, ustekinumab,

infliksimab, bronkodilatorer og antibiotika.

5. Fremgangsmate ifglge krav 1 hvor heksylenglykolet tilsettes til sammensetningen fgr lagring.

6. Fremgangsmate ifglge krav 1, hvor sammensetningen omfatter én eller flere baerere egnet for

topisk, parenteral eller pulmonal administrering, og hvor sammensetningen spesielt omfatter én eller
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5  flere baerere egnet for topisk administrering.

7. Fremgangsmate ifglge krav 1, videre omfattende a tilsette dietylenglykol-monoetyleter til

sammensetningen.

10 8. Fremgangsmate ifglge krav 1, hvor sammensetningen omfatter roflumilast, hvit petrolatum,
isopropylpalmitat, cetearylalkohol, dicetylfosfat, ceteth-10 fosfat, heksylenglykol, dietylenglykol-

monoetyleter, metylparaben, propylparaben og renset vann, hvor sammensetningen spesielt

omfatter:
roflumilast 0,5 vekt%
hvit petrolatum 10,0 vekt%
isopropylpalmitat 5,0 vekt%
cetearylalkohol, dicetylfosfat og ceteth-10-fosfat 10,0 vekt%
heksylenglykol 2,0 vekt%
dietylenglykol-monoetyleter 25,0 vekt%
metylparaben 0,2 vekt%
propylparaben 0,05 vekt%, og
renset vann g.s. ad 100 (47,25%)

15 9. Farmasgytisk sammensetning omfattende roflumilast og heksylenglykol.

10. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 9, hvor
(i) sammensetningen omfatter suspenderte roflumilastpartikler og heksylenglykolet
foreligger i en mengde tilstrekkelig til 8 hemme roflumilast-krystallvekst eller endringer i
20 partikkelstgrrelse,
(ii) heksylenglykolet foreligger i en mengde pa 0,1-20 vekt%, spesielt i en mengde pa 0,25-8
vekt%, eller i en mengde pa 0,5-2 vekt%, eller

(iii) roflumilastet foreligger i en mengde pa 0,005-2 vekt%.

25  11. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 9,
(i) videre omfattende farmasgytisk akseptable fyllstoffer, baerere og/eller tilsetninger,
spesielt hvor de farmasgytisk akseptable fyllstoffene, baererne og/eller tilsetningene er egnet

for topisk administrering, eller
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(ii) videre omfattende dietylenglykol-monoetyleter.

12. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 9, hvor sammensetningen er i form av emulsjon,

suspensjon, gel, spray, olje, salve, fettsalve, krem, pasta, skum, transdermalt plaster eller Igsning.

13. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 9, omfattende roflumilast, hvit petrolatum,
isopropylpalmitat, cetearylalkohol, dicetylfosfat, ceteth-10-fosfat, heksylenglykol, dietylenglykol-

monoetyleter, metylparaben, propylparaben og renset vann, og spesielt omfattende fglgende

komponenter:
Roflumilast 0,5 vekt%
hvit petrolatum 10,0 vekt%
Isopropylpalmitat 5,0 vekt%
cetearylalkohol, dicetylfosfat og ceteth-10-fosfat) 10,0 vekt%
Heksylenglykol 2,0 vekt%
dietylenglykol-monoetyleter 25,0 vekt%
Metylparaben 0,2 vekt%
Propylparaben 0,05 vekt%, og
renset vann g.s. ad 100 (47,25%)

14. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 9 for bruk i en fremgangsmate ved hemming av
fosfodiesterase 4 hos en pasient, hvor pasienten spesielt lider av en inflammatorisk tilstand, og hvor

pasienten neermere bestemt lider av atopisk dermatitt.

15. Farmasegytisk sammensetning ifglge krav 9 for bruk ifglge krav 14, hvor sammensetningen blir
administrert giennom topisk, parenteral eller pulmonal administrering, og hvor sammensetningen

spesielt blir administrert giennom topisk administrering.

16. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 9 for bruk ifglge krav 14, hvor sammensetningen blir

administrert 1-2 ganger per dag.
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