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Patentkrav

1. Olje-i-vann-nanoemulsjonssammensetning med en kontinuerlig vandig fase og 

dispergerte oljedråper, hvor nanoemulsjonen omfatter: 

(a) en terapeutisk effektiv mengde klobetasol eller et farmasøytisk akseptabelt 

salt eller ester derav;5

(b) en eller flere oljekomponenter; og

(c) ett eller flere overflateaktive midler;

sammen med ett eller flere farmasøytisk akseptable hjelpestoffer eller bærere hvor: 

osmolaliteten til nanoemulsjonssammensetningen er omfattet fra 100 

mOsm/kg til 500 mOsm/kg;10

den gjennomsnittlige dråpestørrelsen er omfattet fra 1 nm til 500 nm målt ved 

dynamisk lysspredning;

vektforholdet mellom oljekomponentene og summen av oljekomponentene og 

ett eller flere overflateaktive midler er omfattet fra 0,001 til 0,5;

vektforholdet mellom oljekomponenten og klobetasol eller et farmasøytisk 15

akseptabelt salt eller ester derav er omfattet fra 1:1 til 200:1; og

vektforholdet mellom det overflateaktive middelet og klobetasol eller et 

farmasøytisk akseptabelt salt eller en ester derav er omfattet fra 2:1 til 200:1.

2. Olje-i-vann-nanoemulsjonssammensetning ifølge krav 1, som omfatter fra 0,001 til 20

0,1 vekt-% klobetasolpropionat.

3. Olje-i-vann-nanoemulsjonssammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1-

2, hvor pH-en er omfattet fra 4,0 til 8,0.

25

4. Olje-i-vann-nanoemulsjonssammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1-

3, hvor vektforholdet mellom oljekomponentene og summen av oljekomponentene og 

ett eller flere overflateaktive midler er omfattet fra 0,001 til 0,4.

5. Olje-i-vann-nanoemulsjonssammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1-30

4, hvor vektforholdet mellom oljekomponenten og klobetasol eller et farmasøytisk 

akseptabelt salt eller ester derav er omfattet fra 1:1 til 100:1.

6. Olje-i-vann-nanoemulsjonssammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1-

5, hvor vektforholdet mellom det overflateaktive middelet og klobetasol eller et 35

farmasøytisk akseptabelt salt eller en ester derav er omfattet fra 2:1 til 190:1.
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7. Olje-i-vann-nanoemulsjonssammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1-

6, hvor mengden etanol i nanoemulsjonssammensetningen omfatter fra 0% til 3% i

vekt.

8. Olje-i-vann-nanoemulsjonssammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1-5

7, hvor oljekomponenten er valgt fra gruppen bestående av lakserolje; 

glyserylmonostearat; etyloleat; dekyloleat; isopropylmiristat; isopropylpalmitat; 

isopropylisostearat; isostearylisostearat; myristyllaktat; mineralolje; lett mineralolje; 

vegetabilske oljer; monoester, diester eller triester av glyserin og (C6-C12) alkylfett; og 

blandinger derav.10

9. Olje-i-vann-nanoemulsjonssammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1-

8, hvor det overflateaktive middelet er et ikke-ionisk overflateaktivt middel valgt fra 

gruppen bestående av sorbitanesteretoksylaterderivater, sorbitanesterderivater, 

poly(etylenoksid)-poly(propylenoksid) kopolymerer, polyoksyl 35 lakserolje, polyoksyl 15

40 hydrogenert lakserolje, polyoksyl 40 stearat, oktoksynol 40, D-α-

tokoferolpolyetylenglykol 1000 suksinat (TPGS), og blandinger derav.

10. Olje-i-vann-nanoemulsjonssammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 

1-9, videre omfattende et pH-justeringsmiddel valgt fra gruppen bestående av 20

eddiksyre, borsyre, sorbinsyre, sitronsyre, natriumfosfat, dibasisk natriumfosfat, 

monobasisk natriumfosfat, kaliumdihydrogenfosfat, saltsyre, natriumhydroksid, 

natriumtiosulfat, natriumsulfitt, natriumsulfat, tris(hydroksymetyl)aminometan, 

tris(hydroksymetyl)aminometanhydroklorid, natriumhydrogenkarbonat, natriumborat, 

natriumacetat, natriumbisulfat, natriumbenzoat, natriumcitrat og blandinger derav.25

11. Olje-i-vann-nanoemulsjonssammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 

1-10, videre omfattende et tonisitetsmiddel valgt fra gruppen bestående av 

natriumklorid, glyserin, glukose, mannitol, sorbitol, propylenglykol og blanding derav.

30

12. Olje-i-vann-nanoemulsjonssammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 

1-11, som er i form av en oftalmisk sammensetning, en nesesammensetning, otisk 

sammensetning eller bukkal sammensetning.

13. Fremgangsmåte for fremstilling av olje-i-vann-nanoemulsjonssammensetningen 35

som definert i et hvilket som helst av kravene 1-12, omfattende: 
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(a) å forberede oljefasen ved å blande klobetasol med oljekomponentene og de 

overflateaktive midlene;

(b) å fremstille den vandige fasen;

(c) å emulgere oljefasen tilveiebragt i trinn (a) i den vandige fasen tilveiebragt i 

trinn (b);5

(d) eventuelt å justere pH-en; osmolaliteten; pH-en og osmolaliteten etter trinn 

(a), trinn (b) eller trinn (c); og

(e) eventuelt å tilsette ett eller flere ytterligere farmasøytiske akseptable 

hjelpestoffer eller bærere i trinn (a), trinn (b) eller trinn (c).

10

14. Olje-i-vann-nanoemulsjonssammensetning som definert i et hvilket som helst av 

kravene 1-12, for anvendelse som et medikament.

15. Olje-i-vann-nanoemulsjonssammensetning som definert i et hvilket som helst av 

kravene 1-12, for anvendelse i profylakse og/eller behandling av inflammatoriske 15

sykdommer eller tilstander.
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