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Patentkrav

1. Farmasgytisk sammensetning som kan tilfgres fra en doseinhalator, der den
farmasgytiske sammensetningen omfatter:
et drivmiddel av (1E)-1,3,3,3-tetrafluoro-1-propen (HFO-1234z¢(E)) av
farmasgytisk kvalitet med en renhet pa minst 99,90 %;
en flerhet glykopyrrolatpartikler;
en flerhet formoterolpartikler;
en flerhet budesonidpartikler; og

en flerhet fosfolipidpartikler som omfatter perforerte mikrostrukturer.

2. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 1, som ytterligere omfatter en

flerhet roflumilastpartikler.

3. Den farmasgytiske sammensetningen ifalge krav 1 eller 2, hvori (i) glykopyrrolatet
er til stede i en konsentrasjon i omradet 0,04 mg/ml til 2,25 mg/ml, (ii) formoterolen er
til stede i en konsentrasjon i omradet 0,01 mg/ml til 1 mg/ml, og/eller (iii) budesonidet

er til stede i en konsentrasjon i omradet 0,1 mg/ml til 20 mg/ml.

4. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 3,
hvori de perforerte mikrostrukturene omfatter 1,2-distearoyl-sn-glysero-3-fosfokolin
(DSPC) og kalsiumklorid.

5. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 4,
hvori fosfolipidpartiklene er til stede i en konsentrasjon i omradet 0,1 mg/ml til

10 mg/ml.

6. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av de foregaende
kravene, hvori glykopyrrolatpartiklene er i drivmiddelet i en konsentrasjon som er
tilstrekkelig til & tilveiebringe en tilfart dose av glykopyrrolat per aktuering av
doseinhalatoren valgt fra mellom 5 pg og 50 ug per aktuering, mellom 2 pg og 25 ug
per aktuering, og mellom 6 ug og 15 ug per aktuering.
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7. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av de foregaende
kravene, hvori glykopyrrolatpartiklene omfatter mikronisert og krystallinsk

glykopyrroniumbromid.

8. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av de foregaende
kravene, hvori formoterolpartiklene er inkludert i sammensetningen i en
konsentrasjon som er tilstrekkelig til & tilveiebringe en tilfgrt dose av formoterol valgt
fra mellom 1 pug og 30 ug, mellom 0,5 pg og 10 pg, mellom 2 ug og 5 pg, mellom

3 ug og 10 pg, mellom 5 pug og 10 ug, og mellom 3 ug og 30 pg per aktuering av

doseinhalatoren.

9. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av de foregaende
kravene, hvori formoterolpartiklene omfatter formoterolfumarat, f.eks. mikronisert og

krystallinsk formoterolfumarat.

10. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av de
foregaende kravene, hvori budesonidpartiklene er inkludert i sammensetningen i en
konsentrasjon som er tilstrekkelig til & tilveiebringe en tilfgrt dose budesonid valgt fra
mellom 50 ug og 400 pg, mellom 20 pg og 600 ug, mellom 30 ug og 100 pg, mellom
50 ug og 200 pg, og mellom 150 ug og 350 pg per aktuering av doseinhalatoren.

11. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av de

foregaende kravene, hvori budesonidpartiklene omfatter mikronisert budesonid.

12. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som helst av de
foregaende kravene, hvori fosfolipidpartiklene er inkludert i sammensetningen i en
konsentrasjon som er tilstrekkelig til & tilveiebringe en levert dose av
fosfolipidpartiklene valgt fra mellom 50 ug og 400 ug.

13. Doseinhalator omfattende en beholder med en utlgpsventil inkluderende en
aktuator for dispensering av en dosert mengde av en farmasgytisk sammensetning

ifelge et hvilket som helst av de foregaende kravene, hvori beholderen inneholder
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den farmasgytiske sammensetningen.

14. Doseinhalatoren ifglge krav 13, hvori utlgpsventilen omfatter en halspakning og
minst én setepakning; og halspakningen eller den minst ene setepakningen bestar av

brombutylmateriale.

15. Doseinhalatoren ifglge krav 13 eller 14, som utviser mindre enn 10 %, 9 %, 8 %,
7 %, 6 % eller 5 % redusert utstatingsvekt per aktuering gjennom hele tammingen av
beholderen og/eller utviser mindre enn 1,0%, 0,5%, 0,4%, 0,3%, 0,2% eller 0,1%
vekttap ved 25 °C/60 % relativ fuktighet per ar.

16. Doseinhalatoren ifglge et hvilket som helst av kravene 13 til 15, som utviser en
uniformitet av tilfert dose (DDU) for den farmasgytiske formuleringen valgt fra en
DDU pa = 20 % eller bedre, en DDU pa £ 15 % eller bedre, og en DDU pa = 10 %

eller bedre, gjennom hele tammingen av beholderen.

17. Farmasgytisk sammensetning ifalge et hvilket som helst av kravene 1 til 12, for

anvendelse innen behandlingen av en lungesykdom eller -lidelse.

18. Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifglge krav 17, hvori
behandlingen omfatter en fremgangsmate for behandling av en lungesykdom eller -
lidelse hos en pasient, der fremgangsmaten omfatter administrering av den
farmasgytiske sammensetningen til pasienten ved a aktuere en doseinhalator; hvori

doseinhalatoren inneholder den farmasgytiske sammensetningen.

19. Den farmasagytiske sammensetningen for anvendelse ifglge krav 17 eller 18,

hvori lungesykdommen eller -lidelsen er astma eller KOLS.

20. Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifglge et hvilket som helst
av kravene 17 til 19, hvori doseinhalatoren er beskrevet som ifglge et hvilket som

helst av kravene 13 til 16.
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