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Patentkrav 

1. Pulverformulering for anvendelse i en tørrpulverinhalator for forebygging 

eller behandling av en inflammatorisk og/eller obstruktiv luftveissykdom, hvor 

nevnte formulering omfatter: 

 (A) et bæremiddel omfattende: 5 

 (a) en fraksjon av grovpartikler av en fysiologisk akseptabel eksipient 

som har en gjennomsnittlig partikkelstørrelse på minst 175 µm og 

 (b) en fraksjon av finpartikler bestående av en blanding av 90 til 99,5 

vektprosent av partikler av en fysiologisk akseptabel eksipient og 0,5 til 10 

vektprosent av magnesiumstearat, hvor minst 90% av alle finpartiklene har en 10 

volumdiameter som er lavere enn 15 µm, 

hvor vektforholdet av nevnte finpartikler til nevnte grovpartikler er 5:95 til 30:70 

og 

 (B) mikroniserte partikler av glykopyrroniumbromid, formoterolfumarat 

dihydrat og beclometason dipropionat som aktive ingredienser, 15 

hvor nevnte formulering kan bli oppnådd ved en fremgangsmåte omfattende 

trinnene: 

 (i) å blande nevnte bæremiddel, partiklene av formoterolfumarat 

dihydrat og beclometason dipropionat i en beholder av en risteblander ved en 

rotasjonshastighet som ikke er lavere enn 16 rpm over en tid som ikke er mindre 20 

enn 60 minutter for å oppnå en første blanding og 

 (ii) tilsette partiklene av glykopyrroniumbromid til nevnte første blanding 

for å oppnå en andre blanding, og blande nevnte andre blanding ved en 

rotasjonshastighet som ikke er høyere enn 16 rpm over en tid som ikke er lengre 

enn 40 minutter og 25 

 hvorved den middels-fine partikkelfraksjon av glykopyrroniumbromid er 

høyere enn 25%. 

 

2. Pulverformulering for anvendelse ifølge krav 1, hvor den middels fine 

partikkelfraksjon omfatter mellom 28 og 40%. 30 

 

3. Pulverformulering for anvendelse ifølge krav 1 eller 2, hvor den 

inflammatoriske og/eller obstruktive luftveissykdom er valgt fra gruppen bestående 

av kronisk obstruktiv lungesykdom (KOLS), astma og kronisk bronkiolitt. 

 35 

4. Pulverformulering for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 

3, hvor sykdommen er valgt fra alvorlige og/eller svært alvorlige former av KOLS. 
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5. Pulverformulering for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 

4 for vedlikeholdsbehandling av KOLS-pasienter med symptomer på 

luftstrømbegrensning og forverringshistorie. 

 

6. Pulverformulering for anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 5 

3, hvor sykdommen er vedvarende astma eller astma som ikke er kontrollert med 

middels eller høye doser av inhalerte kortikosteroider i kombinasjon med 

langtidsvirkende beta2-agonister. 

 

7. Pulverformulering for anvendelse ifølge et hvilket som helst av de 10 

foregående krav, hvor i trinn i) blandingen utføres ved 16-32 rpm over en tid 

omfattende mellom 60 og 120 minutter. 

 

8. Pulverformulering for anvendelse ifølge et hvilket som helst av de 

foregående krav, hvor den fysiologisk akseptable eksipient er alfa-laktose 15 

monohydrat. 

 

9. Pulverformulering for anvendelse ifølge et hvilket som helst av de 

foregående krav, hvor grovpartiklene har en massediameter omfattende mellom 

210 og 360 µm. 20 
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