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PATENTNI ZAHTJEVI
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Farmaceutski pripravak koji se moze dostavljati iz inhalatora s odmjerenom dozom, naznafen time, da
farmaceutski pripravak sadrzi:
pogonsku tvar farmaceutskog stupnja (1E)-1,3,3,3-tetrafluoro-1-propen (HFO-1234z¢(E)) koja ima ¢istocu od
najmanje 99,90%;
mnostvo Cestica od jedne ili vise vrsta djelatne tvari; i
mnostvo Cestica fosfolipida koje posjeduju perforirane mikrostrukture;
pri ¢emu se jedna ili vise djelatnih tvari biraju od muskarinskog antagonista s dugotrajnim djelovanjem
(LAMA), (2-agonista s dugotrajnim djelovanjem (LABA), beta-agonista s kratotrajnim djelovanjem (SABA),
inhaliranog kortikosteroida (ICS), i nekortikosteroidnog protuupalnog sredstva, te time, da farmaceutski
pripravak sadrzava:
(i) mnos$tvo Cestica budesonida, 1 mno$tvo Eestica albuterola;
(ii) mnostvo Cestica glikopirolata, i mno$tvo Cestica formoterola; ili
(iii) mnostvo Cestica budesonida, i mno$tvo ¢estica formoterola.
Farmaceutski pripravak prema patentnom zahtjevu 1, naznacen time, da (i) SABA se nalazi s koncentracijom u
rasponu od 0,04 mg/mL do 2,25 mg/ml,, (ii) LABA se nalazi s koncentracijom u rasponu od 0,01 mg/mL do 1
mg/mL i/ili (iii) ICS se nalazi s koncentracijom u rasponu od 0,1 mg/mL do 20 mg/mlL,, i/ili (iv) LAMA se nalazi s
koncentracijom u rasponu od 0,04 mg/mL do 2,25 mg/mlL..
Farmaceutski pripravak prema patentnom zahtjevu 1 ili 2, naznacen time, da perforirane mikrostrukture sadrze
1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfokolina (DSPC) i kalcijev klorid.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1 do 3, naznacen time, da se destice fosfolipida
nalaze s koncentracijom u rasponu od 0,1 mg/mL do 10 mg/mL.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od prethodnih patentnih zahtjeva, naznacen time, da se¢ Cestice
albuterola nalaze u pogonskoj tvari u dovoljnoj koncentraciji kako bi se omogucila otpustena doza glikopirolata po
jednom aktiviranju inhalatora s odmjerenom dozom, odabrana od izmedu 5 pg i 50 pg po aktiviranju, izmedu 2 ug
i25 pg po aktiviranju, 1 izmedu 6 pg i 15 ug po aktiviranju.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od prethodnih patentnih zahtjeva, naznacen time, da estice albuterola
sadrZavaju albuterol sulfat, primjerice mikronizirani i kristalni albuterol sulfat.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od prethodnih patentnih zahtjeva, naznacen time, da su lestice
formoterola ukljucene u pripravak u dovoljnoj koncentraciji kako bi se omoguéila otpustena doza formoterola
odabrana od izmedu 1 pg i 30 pg, izmedu 0,5 pg i 10 pg, izmedu 2 pg iS5 pg, izmedu 3 pgi 0 pg, izmedu 5 pgi
10 pg, 1 izmedu 3 pg i 30 g, po jednom aktiviranju inhalatora s odmjerenom dozom.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od prethodnih patentnih zahtjeva, naznacen time, da Cestice
formoterola sadrzavaju formoterol fumarat, primjerice mikronizirani i kristalni formoterol fumarat.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od prethodnih patentnih zahtjeva, naznacen time, da su Cestice
budesonida ukljuéene u pripravak u dovoljnoj koncentraciji kako bi se omoguéila otpustena doza budesonida
odabrana od izmedu 50 pg i 400 pg, izmedu 20 pg i 600 pg, izmedu 30 pg i 100 pg, izmedu 50 pg i 200 pg, i
izmedu 150 pg i 350 pg, po jednom aktiviranju inhalatora s odmjerenom dozom.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od prethodnih patentnih zahtjeva, naznacen time, da Cestice
budesonida sadrZavaju mikronizirani budesonid.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od prethodnih patentnih zahtjeva, naznacen time, da su Cestice
fosfolipida ukljuene u pripravak u dovoljnoj koncentraciji kako bi se omogucila otpustena doza destica
fosfolipida odabrana od izmedu 50 pg i 400 ng.
Inhalator s odmjerenom dozom, naznacen time, da obuhvaca limenku s izlaznim ventilom koji ukljuduje aktivator
za otpustanje odmjerene kolidine farmaceutskog pripravka u skladu s bilo kojim od patentnih zahtjeva 1 do 11, pri
¢emu limenka sadrzava farmaceutski pripravak.
Inhalator s odmjerenom dozom prema patentnom zahtjevu 12, naznacen time, da izlazni ventil posjeduje brtvu
grla i najmanje jednu brtvu leZaja; te time, da je brtva grla ili najmanje jedna brtva leZaja sastavljena od
bromobutil materijala.
Inhalator s odmjerenom dozom prema patentnom zahtjevu 12 ili 13, naznaen time, da pokazuje manje od 10%,
9%, 8%, 7%, 6%, ili 5% smanjene izbacene mase po aktiviranju tijekom praznjenja limenke i/ili pokazuje manje
od 1,0%, 0,5%, 0,4%, 0,3%, 0,2%, ili 0,1% gubitka mase na 25°C/60% RH (relativne vlaZnosti) godi$nje.
Inhalator s odmjerenom dozom prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 12 do 14, naznacen time, da pokazuje
ujednacenost otpustene doze (DDU - engl. delivered dose uniformity) za farmaceutsku formulaciju, odabranu od
DDU od * 20%, ili bolje, DDU od * 15%, ili bolje, i DDU od + 10%, ili bolje, tijekom praZnjenja limenke.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1 do 11, naznacen time, da je za uporabu u
lijecenju pluéne bolesti ili poremecaja.
Farmaceutski pripravak za uporabu prema patentnom zahtjevu 16, naznacen time, da lijeSenje obuhvada postupak
za lijeCenje pluéne bolesti ili poremecaja kod pacijenta, pri ¢emu taj postupak obuhvaca davanje farmaceutskog
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pripravka pacijentu pomoéu aktiviranja inhalatora s odmjerenom dozom; dok inhalator s odmjerenom dozom
sadrZzava farmaceutski pripravak.

Farmaceutski pripravak za uporabu prema patentnom zahtjevu 16 ili 17, naznacden time, da se kod pluéne bolesti
ili poremecaja radi o astmi ili KOPB.

Farmaceutski pripravak za uporabu prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 16 do 18, naznacen time, da je
inhalator s odmjerenom dozom opisan prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 12 do 15.
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