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Patentkrav

1. Flytende farmasgytisk sammensetning som egner seg for administrasjon ved

inhalasjon, omfattende:

hvor:

(i) ensifentrinpartikler;

(i) glykopyrrolat; og
(iii) et fortynningsmiddel, hvilket fortynningsmiddel omfatter vann,

konsentrasjonen av ensifentrinpartikler er fra 0,1 til 5,0 mg/mL;
glykopyrrolatet opplgses i fortynningsmiddelet;
konsentrasjonen av glykopyrrolat er mindre enn eller lik med 5,0 mg/mL; og

pH-en av den flytende farmasgytiske sammensetning er fra 3,0 til 6,0.

2. Flytende farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, hvor pH-en av den flytende

farmasgytiske sammensetning er fra 3,5 til 5,0.

3. Flytende farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1 eller krav 2, hvor den flytende

farmasgytiske sammensetning videre omfatter en buffer, fortrinnsvis hvor bufferen

er en citratbuffer,

valgfritt hvor konsentrasjonen av bufferen er fra 10,0 til 40,0 mg/mL, fortrinnsvis fra
20,0 til 30,0 mg/mL.

4. Flytende farmasgytisk formulering ifglge et hvilket som helst av de foregaende

krav, hvor:

konsentrasjonen av glykopyrrolat er fra 0,01 mg/mL til 2,0 mg/mL, fortrinnsvis
fra 0,02 mg/mL til 0,25 mg/mL; og/eller

vektforholdet ensifentrin:glykopyrrolat i den flytende farmasgytiske
sammensetning er fra 1:5 til 200:1, fortrinnsvis fra 15:1 til 120:1; og/eller
konsentrasjonen av ensifentrinpartikler er fra 0,15 til 2,5 mg/mL; og/eller

ensifentrinpartiklene har en Dv50 pa fra 0,5 til 5,0 um.
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5. Flytende farmasgytisk sammensetning ifelge et hvilket som helst av de
foregaende krav, hvor glykopyrrolatet er et farmasgytisk aksepterbart salt av
glykopyrronium,
fortrinnsvis  hvor  glykopyrrolatet er  glykopyrroniumbromid  eller
glykopyrroniumklorid,

mer foretrukket hvor glykopyrrolatet er glykopyrroniumbromid.

6. Flytende farmasgaytisk formulering ifglge et hvilket som helst av de foregaende
krav, hvor:
fortynningsmiddelet er vann og den flytende farmasgytiske sammensetning
omfatter i det minste 80 vekt-% av fortynningsmiddelet basert pa den flytende
farmasgytiske sammensetnings samlede vekt; og/eller
den flytende farmasgytiske sammensetning omfatter videre et
tonisitetsjusteringsmiddel, fortrinnsvis hvor tonisitetsjusteringsmiddelet er
natriumklorid,
valgfritt hvor konsentrasjonen av tonisitetsjusteringsmiddelet er stgrre enn
eller lik med 1,0 mg/mL, fortrinnsvis fra 4,0 til 20,0 mg/mL, mer foretrukket
fra 6,0 til 12,0 mg/mL.

7. Flytende farmasgytisk sammensetning ifglge et hvilkket som helst av de
foregdende krav, hvor den flytende farmasgytiske sammensetning videre omfatter
ett eller flere tensider, fortrinnsvis hvor det ene eller de flere tensider velges blant et
polysorbat og en sorbitanalkylester,
valgfritt hvor den samlede konsentrasjon av det ene eller de flere tensider er fra 0,01

til 2,0 mg/mL, fortrinnsvis fra 0,1 til 1,0 mg/mL.

8. Flytende farmasgytisk sammensetning ifglge et hvilkket som helst av de
foregaende krav, hvor den flytende farmasgytiske sammensetning omfatter:

(i) ensifentrinpartikler;

(i) glykopyrrolat;

(iii) fortynningsmiddelet;

(iv) et polysorbattensid;

(v) valgfritt et sorbitanalkylestertensid;
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(vi) en citratbuffer; og

(vii) natriumklorid.

9. Flytende farmasgytisk sammensetning ifglge et hvilkket som helst av de
foregaende krav, hvor den flytende farmasgytiske sammensetning omfatter:

(i) fra 0,1 til 2,5 mg/mL ensifentrinpartikler, valgfritt fra 0,5 til 2,5 mg/mL

ensifentrinpartikler;

(i) fra 0,01 mg/mL til 2,0 mg/mL glykopyrroniumbromid;

(iii) vann;

(iv) fra 0,1 til 1,0 mg/mL polysorbat 20;

(v) valgfritt fra 0,01 til 0,1 mg/mL sorbitanmonolaurat;

(vi) fra 5,0 til 15,0 mg/mL sitronsyre;

(vii) fra 10,0 til 20,0 mg/mL trinatriumcitrat; og

(viii) fra 5,0 til 15,0 mg/mL natriumklorid.

10. Flytende farmasgytisk sammensetning ifolge et hvilket som helst av de
foregaende krav, hvilken flytende farmasgytisk sammensetning er stabil i forhold til
kjemisk nedbrytning av ensifentrin og glykopyrrolat i i det minste 1 maned nar lagret

ved en temperatur pa 25°C og en relativ fuktighet pa 60 %.

11. Flytende farmasgytisk sammensetning ifolge et hvilket som helst av de
foregdende krav, hvilken flytende farmasgytisk sammensetning egner seg for

administrasjon ved hjelp av en forstgver.

12. Forstgver, omfattende en flytende farmasgytisk sammensetning ifglge et hvilket

som helst av de foregaende krav.

13. Flytende farmasgytisk sammensetning ifalge et hvilket som helst av kravene 1

til 11 for anvendelse i behandlingen av menneske- eller dyrekroppen.

14. Flytende farmasgytisk sammensetning ifalge et hvilket som helst av kravene 1
til 11 for anvendelse i behandlingen eller forebyggingen av en sykdom eller tilstand

valgt blant kronisk obstruktiv lungesykdom (KOLS), astma, allergisk astma,
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haysnue, allergisk rhinitt, bronkitt, emfysem, bronkiektasi, lungesviktsyndrom hos
voksne (Adult Respiratory Distress Syndrome, ARDS), steroidresistent astma,
alvorlig astma, pediatrisk astma, cystisk fibrose, lungefibrose, pulmonal fibrose,
interstitiell lungesykdom, en hudlidelse, atopisk dermatitt, psoriasis, gyebetennelse,

cerebral iskemi, en betennelsessykdom og en autoimmun sykdom.

15. Flytende farmasgytisk sammensetning for anvendelse ifglge krav 14, hvor

sykdommen eller tilstanden er kronisk obstruktiv lungesykdom (KOLS).
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