CAPITULO REIVINDICATORIO

1. Una composicion farmacéutica para inhalacién en forma de polvo, caracterizada porque
comprende:

a) un primer polvo que tiene un polvo (a;) con un agente activo hidrolizable que es un
agonista B2, o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo, en una cantidad mayor al 1%
en peso de dicho polvo, leucina en cantidad del 18 al 55% en peso de dicho polvo, un azucar
seleccionado del grupo que consiste de: lactosa, trehalosa, sacarosa y maltodextrina en una
cantidad del 40 al 80% en peso de dicho polvo;

b) un segundo polvo que es una mezcla de una primera lactosa la cual tiene un X50 de
35a 75 um, con una segunda lactosa la cual tiene un X50 de 1.5 a 10 um, en donde el contenido
de dichas primera lactosa y segunda lactosa en dicha mezcla son del 91% al 95% y del 5% al 9%
respectivamente,

en donde la relacién en peso de dicho primer polvo y dicho segundo polvo es de 1/5 a

1/100.

2. La composicién de conformidad con la Reivindicacién 1, caracterizada porque dicho
primer polvo comprende un tercer polvo (a,;) que comprende leucina en una cantidad del 5 al
70% en peso de dicho tercer polvo y lactosa en una cantidad del 20% al 90% en peso de dicho

tercer polvo.

3. La composicidon de conformidad con la Reivindicacion 1 o 2, caracterizada porque dicho
primer polvo comprende un cuarto polvo (az) que comprende un agente activo o una sal
farmacéuticamente aceptable del mismo, en una cantidad mayor al 1% en peso de dicho cuarto
polvo, leucina en una cantidad del 5% al 70% en peso de dicho cuarto polvo y azlcar en una

cantidad del 20% al 90% en peso de dicho cuarto polvo.

4, La composicion de conformidad con una o mds de las reivindicaciones anteriores,
caracterizada porque dichos polvos que comprenden leucina comprenden un tensioactivo en

una cantidad del 0.2% al 2% en peso del polvo.

5. La composicion de conformidad con una o mas de las reivindicaciones anteriores,
caracterizada porque dicho tensioactivo es seleccionado del grupo que consiste en cloruro de
benzalconio, cetrimida, docusato sédico, monooleato de glicerilo, ésteres de sorbitan,
laurilsulfato de sodio, polisorbatos, fosfolipidos, sales biliares, copolimeros de bloque de

polioxietileno y polioxipropileno.



6. La composicion de conformidad con una o mas de las reivindicaciones anteriores,

caracterizada porque dicho tensioactivo estd en una cantidad del 0.4% al 0.8% en peso.

7. La composicion de conformidad con una o mas de las reivindicaciones anteriores,

caracterizada porque dicho primer polvo tiene un X50 de menos de 5 um.

8. La composicion de conformidad con una o mds de las reivindicaciones anteriores,

caracterizada porque dicho primer polvo tiene un X50 de menos de 3 um.
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