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PATENTTIVAATIMUKSET

1. Nestemdainen farmaseuttinen koostumus, joka sopii annettavaksi

inhaloimalla ja joka kasittaa:

(i) ensifentriinipartikkeleita;

(i1) glykopyrrolaattia; ja

(i) laimenninta, joka laimennin kasittaa vetta,
jolloin:

ensifentriinipartikkelien pitoisuus on 0,1-5,0 mg/ml;
glykopyrrolaatti on liuennut laimentimeen;
glykopyrrolaatin pitoisuus on enintaan 5,0 mg/ml; ja
farmaseuttisen nestekoostumuksen pH on 3,0-6,0.

2. Patenttivaatimuksen 1 mukainen nestemainen farmaseuttinen koostumus,

jolloin farmaseuttisen nestekoostumuksen pH on 3,5-5,0.

3. Patenttivaatimuksen 1 tai patenttivaatimuksen 2 mukainen nestemainen
farmaseuttinen koostumus, jolloin nesteméainen farmaseuttinen koostumus kasittaa

liséksi puskuria, jolloin puskuri on edullisesti sitraattipuskuri,

jolloin puskurin pitoisuus on valinnaisesti 10,0-40,0 mg/ml, edullisesti 20,0-30,0

mg/ml.

4, Jonkin edeltavan patenttivaatimuksen mukainen nestemainen

farmaseuttinen koostumus, jolloin
glykopyrrolaatin pitoisuus on 0,01-2,0 mg/ml, edullisesti 0,02-0,25 mg/ml; ja/tai

ensifrentriini:glykopyrrolaatti-painosuhde nestemaisessa farmaseuttisessa

koostumuksessa on 1:5-200:1, edullisesti 15:1-120:1; ja/tai
ensifentriinipartikkelien pitoisuus on 0,15-2,5 mg/ml; ja/tai

ensifentriinipartikkelien Dv50 on 0,5-5,0 um.
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5. Jonkin edeltavan patenttivaatimuksen mukainen nestemainen
farmaseuttinen  koostumus, jolloin  glykopyrrolaatti on  glykopyrroniumin

farmaseuttisesti hyvaksyttava suola,

jolloin glykopyrrolaatti on edullisesti glykopyrroniumbromidi tai

glykopyrroniumkloridi,
jolloin glykopyrrolaatti on edullisemmin glykopyrroniumbromidi.

6. Jonkin edeltavan patenttivaatimuksen mukainen nestemainen

farmaseuttinen koostumus, jolloin:

laimennin on vesi, ja nestemainen farmaseuttinen koostumus kasittaa vahintaan 80
painoprosenttia laimenninta perustuen nestemaisen farmaseuttisen koostumuksen

kokonaispainoon; ja/tai

nestemainen farmaseuttinen koostumus kasittéa lisaksi toonisuuden saatdainetta,

jolloin toonisuuden saatdaine on edullisesti natriumkloridi,

jolloin toonisuuden s&atdaineen pitoisuus on valinnaisesti vahintaan 1,0 mg/mi,

edullisesti 4,0-20,0 mg/ml, edullisemmin 6,0-12,0 mg/ml.

7. Jonkin edeltavan patenttivaatimuksen mukainen nestemainen
farmaseuttinen koostumus, jolloin nesteméainen farmaseuttinen koostumus kasittaa
liséksi yhta tai useampaa pinta-aktiivista ainetta, jolloin tdma yksi tai useampi pinta-

aktiivinen aine valitaan edullisesti polysorbaatista ja sorbitaanialkyyliesterista,

jolloin taman yhden tai useamman pinta-aktiivisen aineen pitoisuus on valinnaisesti
0,01-2,0 mg/ml, edullisesti 0,1-1,0 mg/ml.

8. Jonkin edeltavan patenttivaatimuksen mukainen nestemainen

farmaseuttinen koostumus, jolloin nestemainen farmaseuttinen koostumus kasittaa:
(i) ensifentriinipartikkeleita;

(i1) glykopyrrolaattia;

(ii) laimenninta;

(iv) pinta-aktiivista polysorbaattia;

(v) valinnaisesti pinta-aktiivista sorbitaanialkyyliesteria;
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(vi) sitraattipuskuria; ja
(vii) natriumkloridia.
9. Jonkin edeltavan patenttivaatimuksen mukainen nestemainen

farmaseuttinen koostumus, jolloin nestemainen farmaseuttinen koostumus kasittaa:

() 0,1-2,5 mg/ml ensifentriinipartikkeleita, valinnaisesti 0,5-2,5 mg/ml

ensifentriinipartikkeleita;

(i) 0,01-2,0 mg/ml glykopyrroniumbromidia;

(i) vetta;

(iv) 0,1-1,0 mg/ml polysorbaatti 20:t4;

(v) valinnaisesti 0,01-0,1 mg/ml sorbitaanimonolauraattia;
(vi) 5,0-15,0 mg/ml sitruunahappoa;

(vii) 10,0—-20,0 mg/ml trinatriumsitraattia; ja

(viii) 5,0-15,0 mg/ml natriumkloridia.

10.  Jonkin edeltavan patenttivaatimuksen mukainen nestemainen
farmaseuttinen koostumus, joka nestemainen farmaseuttinen koostumus on stabiili
vahintddn 1 kuukauden ajan ensifentrinin ja glykopyrrolaatin kemiallisen
hajoamisen suhteen sailytettyna 25 °C:n lampdétilassa ja 60 %:n suhteellisessa

kosteudessa.

11.  Jonkin edeltavan patenttivaatimuksen mukainen nestemainen
farmaseuttinen koostumus, joka nestemdainen farmaseuttinen koostumus sopii

annettavaksi sumuttimen avulla.

12. Sumutin, joka kasittdd jonkin edeltédvan patenttivaatimuksen mukaista

farmaseuttista nestekoostumusta.

13. Jonkin patenttivaatimuksen 1-11 mukainen nestemainen farmaseuttinen

koostumus kaytettavaksi inmis- tai eldinkehon hoidossa.

14. Jonkin patenttivaatimuksen 1-11 mukainen nestemainen farmaseuttinen
koostumus kaytettdvaksi seuraavista valitun sairauden tai tilan hoidossa tai

ehkaisyssa: keuhkoahtaumatauti (COPD), astma, allerginen astma, heinénuha,
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allerginen nuha, bronkiitti, emfyseema, keuhkoputken laajentuma, aikuisen
hengitysvaikeusoireyhtymé& (ARDS), steroidiresistentti astma, vaikea astma,
pediatrinen astma, kystinen fibroosi, keuhkofibroosi, keuhkojen fibroosi, interstitiaali
keuhkosairaus, ihohairid, atooppinen ihottuma, psoriaasi, silmatulehdus,

aivoiskemia, tulehdussairaus ja autoimmuunisairaus.

15. Nestemainen farmaseuttinen koostumus kaytettavaksi patenttivaatimuksen

14 mukaisesti, jolloin sairaus tai tila on keuhkoahtaumatauti (COPD).
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