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-Patentkrav

1. Farmasgytisk akseptabel sammensetning egnet for intranasal administrering,
sammensetningen er i form av et amorft pulver omfattende:

(a) en farmakologisk effektiv doseringsmengde av epinefrin, eller et
farmasgytisk akseptabelt salt derav;

(b) et farmasgytisk akseptabelt baerermateriale, baerermaterialet omfatter en
kombinasjon av et disakkarid og et polymermateriale omfattende et dekstrin
og/eller hydroksypropylmetylcellulose; og

(c) en sukroseester,

hvori partiklene av pulveret omfatter en amorf kompositt av epinefrin eller salt

derav og beerermaterialet.

2. Sammensetning ifglge krav 1, hvori disakkaridet er valgt fra gruppen som

bestar av maltitol, trehalose, sukralose, sukrose, isomalt, maltose og laktose.

3. Sammensetning ifglge krav 2, hvori disakkaridet omfatter laktose og/eller

trehalose.

4. Sammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvori dekstrinet

omfatter et syklodekstrin eller et maltodekstrin.

5. Sammensetning ifglge et hvilket som helst av de foregdende kravene, hvori
vektforholdet mellom disakkarid:polymer, basert pd den totale vekten av

sammensetningen, er i omradet pa ca. 10:1 til ca. 1:20.

6. Sammensetning ifglge krav 5, hvori vektforholdet mellom disakkarid:polymer,
basert pd den totale vekten av sammensetningen, er i omradet pa ca. 1:1 til ca.
1:8.

7. Sammensetning ifslge et hvilket som helst av de foregdende kravene, hvori
den laveste malbare glassovergangstemperaturen til sammensetningen er minst

ca. 40 °C ndr mélt ved en relativ fuktighet pa opptil ca. 35 %.
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8. Sammensetning ifglge et hvilket som helst av de foregdende kravene, hvori

sukroseesteren omfatter sukrosemonolaurat.

9. Sammensetning ifglge et hvilket som helst av de foregdende kravene, hvori
den farmakologisk effektive doseringsmengden av epinefrin er mellom ca. 0,1

mg og ca. 5 mg (beregnet som den frie baseforbindelsen).

10. Sammensetning ifglge et hvilket som helst av de foregdende kravene, hvori
partikkelstgrrelsesfordelingen av pulveret inkluderer:

(a) en D10 som er over ca. 3 pm; og/eller

(b) en volumbasert midlere diameter innenfor omradet pa ca. 10 um og ca. 100

pm.

11. Neseapplikatoranordning egnet og/eller tilpasset for levering av en
sammensetning som definert i et hvilket som helst av de foregaende kravene til
nesen, som omfatter, eller er tilfgyd og/eller festet til, et reservoar, i dette

reservoaret er sammensetningen inneholdt.

12. Fremgangsmate for fremstillingen av en applikatoranordning ifglge krav 11,
som omfatter fremstilling av en sammensetning som definert i et hvilket som
helst av kravene 1 til 10 ved:

(i) 8 blande sammen epinefrinet eller saltet derav og farmasgytisk akseptable
bzerermaterialer, i et hensiktsmessig flyktig Igsningsmiddel, og

(i) & spraytgrke blandingen fra trinn i),

etterfulgt av & fylle sammensetningen slik dannet i et reservoar inne i, eller

tilfayd eller festet til, applikatoranordningen.

13. Sammensetning som definert i et hvilket som helst av kravene 1 til 10, eller
en applikator som definert i krav 11, for anvendelse i behandlingen av en

allergisk reaksjon.

14. Sammensetning for anvendelse ifglge krav 13, hvori den allergiske

reaksjonen er en ekstrem allergisk reaksjon eller omfatter anafylaktisk sjokk.

NO/EP3962455



NO/EP3962455

EP3962455

15. Sammensetning for anvendelse ifglge krav 13 eller krav 14, hvori reaksjonen

er til et insektstikk, et insektbitt, en matvare, et legemiddel eller et annet stoff.
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