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1. Būdas, skirtas miltelinės kompozicijos dispersiškumui palaikyti per laiką, kur minėtas būdas apima:

a) pašalinimą solvento iš tirpalo, turinčio solventą, stiklinį kūną ir farmakologiškai aktyvią medžiagą, kuri yra nemakromolekulė arba makromolekulė, parinkta iš grupės, susidedančios iš peptidų, polipeptidų, glikoproteinų, polisacharidų, proteoglikanų ir proteinų, esant sąlygoms, palankioms susidaryti stiklinei matricinei kompozicijai, tinkamai įvesti į plaučius, kur minėta kompozicija turi (i) farmakologiškai aktyvią medžiagą su matrica viduje, (ii) stiklo kitimo temperatūrą (Tg) ir (iii) MMAD (dalelių vidutinis aerodinaminis diametras) nuo 1 – 5 (m (mikronų), ir

b) kompozicijos laikymą, esant laikymo temperatūrai (Ts), kuri yra mažiausiai 10oC žemesnė už minėtą Tg, taip, kad kompozicija palaiko MMAD nuo 1 – 5 (m (mikronų), kai laikoma minėtoje Ts minimalų periodą mažiausiai vieną mėnesį.

2. Būdas, skirtas miltelinės kompozicijos dispersiškumui palaikyti per laiką, kur minėtas būdas apima:

susidarymą tirpalo, turinčio solventą, stiklinį kūną, galintį suformuoti stiklinę matricą, ir farmakologiškai aktyvią medžiagą, kuri yra nemakromolekulė arba makromolekulė, parinkta iš grupės, susidedančios iš peptidų, polipeptidų, glikoproteinų, polisacharidų, proteoglikanų ir proteinų,

pašalinimą solvento iš minėto tirpalo, esant sąlygoms palankioms sudaryti miltelinę kompoziciją, tinkamą inhaliacijai, kur minėta kompozicija turi stiklinę matricą, turinčią farmakologiškai aktyvią medžiagą ir kurioje stiklinio kūno kristalai nelinkę susiformuoti ir turi stiklo kitimo temperatūrą Tg, ir

kompozicijos laikymą laiko tarpą, mažiausiai vieną mėnesį, esant laikymo temperatūrai Ts, kuri yra mažiausiai 10oC žemesnė už minėtos kompozicijos Tg reikšmę.

3. Būdas pagal 2 punktą, veiksmingas sudaryti miltelinę kompoziciją, kuri, po minėto laikymo, yra  b e s i s k i r i a n t i  pateiktos dozės efektyvumu mažiausiai 30 procentų.

4. Būdas pagal 1 arba 2 punktą, kuriame solventas yra pašalinamas būdu, parinktu iš grupės, susidedančios iš džiovinimo purškiant, džiovinimo išgarinant ir cheminio nusėdimo. 

5. Būdas pagal 1 arba 2 punktą, kuriame solventas yra parinktas iš grupės, susidedančios iš vandens ir etanolio.

6. Būdas pagal bet kurį iš 1 – 5 punktų, kuriame skirtumas tarp Tg ir Ts (Tg-Ts) yra mažiausiai 20oC.

7. Būdas pagal bet kurį iš 1 – 5 punktų, kuriame skirtumas tarp Tg ir Ts (Tg-Ts) yra mažiausiai 30oC.

8. Būdas pagal bet kurį iš 1 – 5 punktų, kuriame minėtos kompozicijos Tg reikšmė yra didesnė už 45oC.

9. Būdas pagal bet kurį iš 1 – 5 punktų, kuriame minėtos kompozicijos Tg reikšmė yra didesnė už 55oC.

10. Būdas pagal bet kurį iš 1 – 5 punktų, kuriame minėta laikymo pakopa apima kompozicijos laikymą laikymo temperatūroje Ts, svyruojančioje nuo 2oC iki 30oC.

11. Būdas pagal 1 – 5 punktus, kuriame laikymo temperatūra yra kambario temperatūra.

12. Būdas pagal bet kurį iš 1 – 10 punktų, kuriame minėta kompozicija turi hidrofobinę aminorūgštį.

13. Būdas pagal 12 punktą, kuriame minėta hidrofobinė aminorūgštis yra parinkta iš grupės, susidedančios iš alanino, leucino, metionino, fenilalanino, prolino, triptofano ir valino.

14. Būdas pagal bet kurį iš 1 – 10 punktų, kuriame stiklinė matrica turi stiklo kūną, parinktą iš grupės, susidedančios iš karbohidratų, karbohidratų darinių, karbohidratų polimerų, organinių karboksirūgšties druskų, sintetinių organinių polimerų, proteinų, peptidų, aminorūgščių ir poliaminorūgščių.

15. Būdas pagal bet kurį iš 1 – 10 punktų, kuriame stiklinė matrica turi stiklo kūną, parinktą iš grupės, susidedančios iš natrio citrato, rafinozės, laktozės, trehalozės, maltotriozės, maltodekstrino, maltozės, gliukopiranozil-sorbitolio, gliukopiranozil-manitolio, polidekstrozės, sacharozės, ciklodekstrino, kazeino, HSA (žmogaus serumo albumino), hidroksietilo krakmolo, stachiozės, magnio gliukonato ir celobiozės.

16. Stiklinės matricos panaudojimas palaikyti dispersiškumui farmacinių miltelių, tinkamų įvesti į plaučius minėtų miltelių laikymo metu, mažiausiai vieną mėnesį, esant laikymo temperatūrai Ts mažiausiai 10oC žemesnei už minėtų miltelių stiklo kitimo temperatūrą Tg.

























