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PATENTTIVAATIMUKSET

1. Paineistettu mitta-annosinhalaattori, joka kasittaa:
(a) sdilion, joka sisaltaa formulaatiota, joka kasittaa

aktiivista farmaseuttista aineosaa (API), joka on valittu epinefriinista ja sen

farmaseuttisesti hyvaksyttavasta suolasta;
nestemaista ponneainetta; ja
apuliuotinta; ja

(b)  toimilaitteen, jossa on yksi tai useampi aukko, jonka tehollinen halkaisija on
0,12-0,33 mm.

2. Patenttivaatimuksen 1 mukainen paineistettu mitta-annosinhalaattori, jolloin

API on suspensiossa.

3. Patenttivaatimuksen 1 tai 2 mukainen paineistettu mitta-annosinhalaattori,
jolloin nestemaisen ponneaineen héyrynpaine on 5,5-59 baarin absoluuttinen,

edullisesti 5,7 baarin absoluuttinen paine 20 °C:ssa.

4, Jonkin edellisen patenttivaatimuksen mukainen paineistettu mitta-
annosinhalaattori, jolloin kyseisen yhden tai useamman aukon tehollinen halkaisija
on 0,14-0,31 mm, edullisesti 0,16—-0,29 mm, edullisemmin 0,18-0,27 mm.

5. Patenttivaatimuksen 4 mukainen paineistettu mitta-annosinhalaattori, jolloin
kyseisen yhden tai useamman aukon tehollinen halkaisija on 0,20-0,25 mm,

edullisesti 0,21-0,23 mm, edullisemmin 0,22 mm.

6. Jonkin  patenttivaatimuksista 1-5 mukainen paineistettu = mitta-
annosinhalaattori, jolloin kyseinen yksi tai useampi aukko on pyoéreéd tai kasittaa

yhden tai useamman maapahkinan-, apilan-, ristin- tai raonmuotoisen aukon.

7. Jonkin  patenttivaatimuksista 1-6 mukainen paineistettu = mitta-

annosinhalaattori, jolloin toimilaitteessa on yksi aukko.

8. Jonkin  patenttivaatimuksista 1-7 mukainen paineistettu = mitta-
annosinhalaattori, jolloin apuliuotinta on lasnéd 0,1-4 %, edullisesti 0,1-3 %,

edullisemmin 0,1-2 % paino/paino perustuen formulaation kokonaispainoon.
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9. Jonkin  patenttivaatimuksista 1-8 mukainen paineistettu = mitta-
annosinhalaattori, jolloin apuliuotin on etanoli, isopropanoli, propyleeniglykoli,
etyleeniglykoli, propaani, butaani, isobuteeni, pentaani, dimetyylieetteri,

dietyylieetteri tai niiden seos, jolloin apuliuotin on edullisesti etanoli.

10. Jonkin  patenttivaatimuksista 1-9 mukainen paineistettu  mitta-
annosinhalaattori, jolloin nesteytettya ponneainetta on lasna 95-99,5 %, edullisesti
96-99 %, edullisemmin 97-99 % paino/paino  perustuen formulaation

kokonaispainoon.

11.  Jonkin patenttivaatimuksista 1-10 mukainen paineistettu  mitta-
annosinhalaattori, jolloin nesteytetty ponneaine on 1,1,1,2-tetrafluorietaani (HFA-

134A), 1,1,1,2,3,3,3-heptafluoripropaani (HFA-227) tai niiden seos, jolloin

nesteytetty ponneaine on edullisesti 1,1,1,2-tetrafluorietaani (HFA-134A).

H H H

12. Jonkin patenttivaatimuksista 1-11 mukainen paineistettu  mitta-
annosinhalaattori, jolloin APl on lasna maarana 0,1-0,5 %, edullisesti 0,1-0,4 %,

edullisemmin 0,1-0,3 % paino/paino perustuen formulaation kokonaispainoon.

13. Jonkin patenttivaatimuksista 1-12 mukainen paineistettu  mitta-

annosinhalaattori, jolloin APl on epinefriinin vapaa emas.

14. Jonkin patenttivaatimuksista 1-12 mukainen paineistettu  mitta-
annosinhalaattori, jolloin APl on valittu epinefriinin suola-, bromivety-, fosfori-, rikki-
. perkloori-, etikka-, oksaali-, maleiini-, viini-, sitruuna-, meripihka- ja
malonihapposuoloista ja epinefriinin adipaatti-, alginaatti-, askorbaatti-, aspartaatti-
, bentseenisulfonaatti-, bentsoaatti-, bisulfaatti-, boraatti-, butyraatti-, kamforaatti-,
kamferisulfonaatti-, sitraatti-, syklopentaanipropionaatti-, diglukonaatti-,
dodekyylisulfaatti-, etaanisulfonaatti-, formiaatti-, fumaraatti-, glukoheptonaatti-,
glyserofosfaatti-, glukonaatti., hemisulfaatti-, heptanoaatti-, heksanoaatti-,
hydrojodidi-, 2-hydroksietaanisulfonaatti-, laktobionaatti-, laktaatti-, lauraatti-,
lauryylisulfaatti-, malaatti-, maleaatti-, malonaatti-, metaanisulfonaatti-, 2-
naftaleenisulfonaatti-, nikotinaatti-, nitraatti-, oleaatti-, oksalaatti-, palmitaatti-,
pamoaatti-, pektinaatti-, persulfaatti-, 3-fenyylipropionaatti-, fosfaatti-, pivalaatti-,
propionaatti-, stearaatti-, sukkinaatti-, sulfaatti-, tartraatti-, tiosyanaatti-, p-

tolueenisulfonaatti- ja undekanoaatti- ja valeraattisuoloista,
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156. Jonkin patenttivaatimuksista 1-14 mukainen paineistettu  mitta-
annosinhalaattori, jolloin formulaatio kasittda lisaksi pinta-aktiivista ainetta, jolloin
pinta-aktiivinen aine valitaan edullisesti mono- tai polysorbitaanioleaateista,

6liyhaposta ja lesitiinista.

16. Jonkin patenttivaatimuksista 1-15 mukainen paineistettu = mitta-
annosinhalaattori, jolloin formulaatio ké&sittdad lisdksi antioksidanttia, jolloin
antioksidantti valitaan edullisesti tymolista, tokoferolista, askorbyylipalmitaatista,
butyloidusta hydroksianisolista, butyloidusta hydroksitolueenista,

propyyligallaatista, sitruunahaposta, natriummetabisulfiitista ja natriumsulfiitista.

17. Jonkin  patenttivaatimuksista 1-/ mukainen paineistettu  mitta-

annosinhalaattori,
jolloin:

APl on epinefrinin vapaata emasta suspensiossa pitoisuutena 1,9 %

paino/paino perustuen formulaation kokonaispainoon;

nesteytetty ponneaine on 1,1,1,2-tetrafluorietaania (HFA-134a);

H H H

apuliuotin - on etanolia 1% paino/paino  perustuen formulaation

kokonaispainoon;
jolloin formulaatio kasittaa liséksi
polysorbaatti 80:aa; ja
tymolia,
ja jolloin formulaatio ei sisélla sulfiitteja.

18. Jonkin patenttivaatimuksista 1-17 mukainen paineistettu  mitta-
annosinhalaattori, joka kykenee vapauttamaan annoksen epinefriinia tai sen
farmaseuttisesti hyvaksyttavaa suolaa siten, ettd vapautetun annoksen osuus, joka
saavuttaa kurkunp&an, nielun ja keuhkot, kun paineistettu mitta-annosinhalaattori
on poikittaissuunnassa, on vahintdan 90 %, edullisesti vahintaan 95 % kurkunpaan,
nielun ja keuhkot saavuttavan vapautetun annoksen osuudesta, kun mitattu mitta-
annosinhalaattori on koaksiaalisessa suunnassa, maaritettynd Sectioned Alberta

Idealized Throat -mallin avulla virtausnopeudella 30 I/min.
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19. Jonkin patenttivaatimuksista 1-18 mukainen paineistettu  mitta-
annosinhalaattori, joka on rajoitetun annoksen mitta-annosinhalaattori, joka on
sovitettu hatakayttéén ja joka tarjoaa enintdan 5 inhalaatioannosta, enintédan 10
inhalaatioannosta, enintdan 15 inhalaatioannosta, enintdan 20 inhalaatioannosta,
enintddn 25 inhalaatioannosta, enintddn 30 inhalaatioannosta, enintdan 35
inhalaatioannosta, enintdan 40 inhalaatioannosta, enintdan 45 inhalaatioannosta tai

enintaan 50 inhalaatioannosta.

20. Formulaatio kaytettavaksi akuutin allergisen reaktion hoitomenetelméssa
jonkin patenttivaatimuksista 1-19 mukaista paineistettua mitta-annosinhalaattoria

kayttamalla, jolloin mainittu formulaatio kasittaa:

aktiivista farmaseuttista aineosaa (API), joka on valittu epinefriinista ja sen

farmaseuttisesti hyvaksyttavasta suolasta;
nesteytettyd ponneainetta; ja
apuliuotinta.

21. Formulaatio kaytettavaksi patenttivaatimuksen 20 mukaisesti, jolloin akuutti

allerginen reaktio on anafylaksia.

22. Formulaatio kaytettavaksi patenttivaatimuksen 21 mukaisesti, jolloin
menetelma kasittda kahden epinefriinisuinkeen annostelun ajoittain, kunnes potilas

osoittaa fysiologisen vasteen hoitoon.

23. Formulaatio kaytettavaksi patenttivaatimuksen 22 mukaisesti, jolloin

fysiologinen vaste on:
(a) takykardia, vapina tai molemmat; tai

(b) potilaan subjektiivinen tietoisuus kehon tai k&sien vapinasta tai potilaan

subjektiivinen tietoisuus kohonneesta sykkeesta.

24. Formulaatio kaytettavaksi patenttivaatimuksen 21 mukaisesti, jolloin
menetelmé kasittda terapeuttisesti tehokkaan epinefriinimaaran antamisen mitta-
annosinhalaattoria kayttdmalla antamalla kaksi suihketta kerran 1-10 minuutin

valein, valinnaisesti kerran 2 minuutin valein, kunnes anafylaktinen reaktio paranee.
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25. Formulaatio kaytettavaksi patenttivaatimuksen 21 mukaisesti, jolloin
menetelma kasittaa kahden epinefriinisuinkeen annostelun joka 60. sekunti, kunnes

saavutetaan allergisten oireiden kliininen haviaminen.

26. Formulaatio kaytettavaksi patenttivaatimuksen 20 tai 21 mukaisesti, joka
menetelméa kasittaa lisaksi sen, ettd annostellaan inhalaationa suun kautta 250 ug
epinefriinid (esimerkiksi kaksi suihketta) ajoittain (esimerkiksi joka 30-90 sekunti,
edullisesti joka 45—75 sekunti, edullisemmin noin joka 60 sekunti), kunnes potilas
kokee subjektiivisen tietoisuuden fysiologisesta vasteesta hoitoon (esim. tietoisuus
lisdantyneestad sykkeestd, tietoisuus kehon tai kasien vapinasta tai tietoisuus seké

lisdantyneesta sykkeesta ettd kehon tai kasien vapinasta).
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