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REVENDICATIONS

1. Formulation pharmaceutique en aérosol pour inhalation, comprenant une association fixe
de:

(a) bromure de glycopyrronium ;

(b) formotérol ou un sel solvate correspondant ; et

(c) dipropionate de béclométasone,

le tout complétement dissous dans un propulseur hydrofluoroalcane (HFA) et un cosolvant,
la formulation comprenant également un acide inorganique comme agent stabilisant ;

destinée aréduire le taux d’exacerbation modérée/sévere de la BPCO dans un sous-groupe
de patients atteints de BPCO ayant plus d’'une exacerbation au cours de I'année de traitement
précédente ;

le taux d’exacerbation modérée/sévere de la BPCO chez les patients étant réduit de plus
de 20 % par rapport a une thérapie par inhalation comparative comprenant une triple association

ouverte extemporanée d'un seul LAMA et d’une association a dose fixe d’'un LABA + ICS.

2. Formulation pharmaceutique en aérosol pour inhalation destinée a étre utilisée selon la
revendication 1, dans laquelle, dans la thérapie par inhalation comparative, le seul LAMA est le

bromure de tiotropium.

3. Formulation pharmaceutique en aérosol pour inhalation destinée a étre utilisée selon la
revendication 1 ou 2, dans laquelle, dans la thérapie par inhalation comparative, le LABA est le

fumarate de formotérol et I'lCS est le dipropionate de béclométasone.

4. Formulation pharmaceutique en aérosol pour inhalation destinée a étre utilisée selon la
revendication 2 ou 3, dans laquelle, dans la thérapie par inhalation comparative, (i) le seul LAMA
est de la poudre seche de bromure de tiotropium pour inhalation (Spiriva Handihaler DPI) et (ii)
le LABA + ICS est le fumarate de formotérol + dipropionate de béclométasone dissous dans un
propulseur hydrofluoroalcane (HFA) et un cosolvant, comprenant en outre un acide inorganique

comme agent stabilisant (Foster pMDI).

5. Formulation pharmaceutique en aérosol pour inhalation destinée a étre utilisée selon la
revendication 4, la composition pharmaceutique inhalée consistant en une association fixe de
dipropionate de béclométasone (BDP) 100 ug par actionnement, de fumarate de formotérol (FF)
dihydraté 6 ug par actionnement et de bromure de glycopyrronium (GB) 12,5 ug par actionnement
complétement dissous dans du HFA 134a 87,82 % p/p, d’éthanol anhydre 12 % p/p et de HCI 1M
13,44 ug par actionnement, administrée en deux actionnements deux fois par jour (bid), et la

thérapie par inhalation comparative consistant en une association triple ouverte extemporanée
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de poudre seche de bromure de tiotropium pour inhalation 18 ug par actionnement une fois par
jour (Spiriva Handihaler DPI) et d'une association a dose fixe de FF dihydraté 6 pg par
actionnement + BDP dissous dans du HFA 134a, d’éthanol anhydre et d’'une quantité stabilisante

de HCI 1M (Foster 100/6 pMDI) administrée en deux actionnements deux fois par jour.

6. Formulation pharmaceutique en aérosol pour inhalation destinée a étre utilisée selon
'une quelconque des revendications 1 a 5, dans laquelle le sous-groupe de patients présentant
plus d’une exacerbation au cours de I'année de traitement précédente recevait, jusqu’a deux mois
avant la sélection, une double thérapie par inhalation avec ICS + LABA ou ICS + LAMA ou

LABA + LAMA ou une thérapie par inhalation unique avec un LAMA.

7. Formulation pharmaceutique en aérosol pour inhalation destinée a étre utilisée selon
F'une quelconque des revendications 1 a 6, dans laquelle le sous-groupe de patients présentant
plus d’'une exacerbation au cours de 'année de traitement précédente, recevait, jusqu’a deux
mois avant la sélection, une double thérapie par inhalation comprenant :
- une association fixe de BDP+ FORMOTEROL ; BUDESONIDE + FORMOTEROL ou
FLUTICASONE + SALMETEROL ou
- une association libre (ouverte) de BDP, BUDESONIDE, CICLESONIDE ou FLUTICASONE
plus FORMOTEROL, INDACATEROL ou SALMETEROL
ou de
BDP, BUDESONIDE, CICLESONIDE ou FLUTICASONE plus BROMURE DE
GLYCOPYRRONIUM ou TIOTROPIUM
ou de
FORMOTEROL, INDACATEROL ou SALMETEROL plus BROMURE DE
GLYCOPYRRONIUM ou TIOTROPIUM ou
- un seul LAMA choisi parmi le BROMURE DE GLYCOPYRRONIUM ou le TIOTROPIUM.

8. Formulation pharmaceutique en aérosol pour inhalation destinée a étre utilisée selon
'une quelconque des revendications 1 a 7, dans laquelle le taux d’exacerbation modérée/sévére

de la BPCO chez les patients est réduit d’environ 29 %.

9. Formulation pharmaceutique en aérosol pour inhalation destinée a étre utilisée selon
'une quelconque des revendications précédentes, la formulation permettant de fournir, lors de
lactionnement, une fraction supérieure ou égale a 30 % de particules émises d’un diamétre
inférieur ou égal a 1,1 micron tel que défini par le contenu des étages S6-AF d’un impacteur a
cascade Andersen, par rapport a la dose totale de particules fines collectées dans les étages S3-

AF de I'impacteur.
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