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Revendications

1. Formulation pharmaceutique pour administration rectale, qui
contient du budésonide ou un sel pharmaceutiquement acceptable de celui-ci et
au moins 80 % en poids d'une graisse dure ou d'un mélange de différentes
graisses dures, sur la base du poids total de la formulation, et au moins un an-
tioxydant compatible avec celui-ci, caractérisée en ce que 'antioxydant est le
palmitate d’ascorbyle.

2. Formulation selon la revendication 1, caractérisée en ce
qu’elle présente une faible différence entre les points de fusion et de congélation,
le point de fusion étant compris entre 33,5°C et 35,5°C et le point de congélation
étant compris entre 32,5°C et 34,5°C.

3. Formulation selon 'une des revendications 1 ou 2, caracté-
risée en ce que la graisse dure présente une forte proportion de triglycérides, a
savoir = 80 % en poids, et un indice d’hydroxyle de 1 bis 15, et contient moins de
1 % en poids d’acides gras insaturés.

4. Formulation selon 'une des revendications 1 bis 3, caracté-
risée en ce qu’il s’agit d’'un suppositoire pour administration anale.

5. Formulation selon la revendication 4, caractérisée en ce
qu’elle contient de 1,8 bis 4,2 mg de budésonide par suppositoire.

6. Formulation selon la revendication 5, caractérisée en ce
qu’elle contient de 1,8 bis 2,2 mg de budésonide par suppositoire.

7. Formulation selon la revendication 5, caractérisée en ce
que le poids par suppositoire est compris entre 3,8 et 4,2 mg de budésonide.

8. Formulation selon 'une des revendications précédentes, ca-
ractérisée en ce que le poids par suppositoire est compris entre 0,8 et 1,2 g.

9. Formulation selon la revendication 1, caractérisée en ce
que le palmitate d’ascorbyle est présent a une concentration de 50 ppm bis
200 ppm.

10. Formulation selon 'une des revendications 1 bis 9, caracté-
risée en ce que le budésonide est sous forme micronisée, 100% des particules

étant inférieures a 10 um par particule, la distribution granulométrique du
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budésonide étant déterminée par analyse par diffraction laser.

11. Formulation selon 'une des revendications 1 bis 10, carac-
térisée en ce que la formulation pharmaceutique stable au stockage a été pré-
parée en 'absence d'oxygéne.

12. Formulation selon 'une des revendications 1 bis 11, carac-
térisée en ce que la formulation pharmaceutique est conditionnée sous forme
de suppositoire dans un film coulé imperméable aux gaz.

13. Formulation pharmaceutique selon l'une des revendica-
tions 1 bis 12 destinée a étre utilisée dans le traitement de maladies inflamma-
toires du rectum.

14. Formulation pharmaceutique selon l'une des revendica-
tions 1 bis 12 destinée a étre utilisée dans le traitement de la proctite ulcéreuse
aigué.

15. Formulation pharmaceutique a utiliser selon 'une des reven-

dications 13 ou 14 en combinaison avec des suppositoires de mésalazine.
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