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(57) В данном изобретении предложен способ лечения нефропатии IgA, который включает:
(i) идентификацию фармацевтически приемлемой композиции, предназначенной для лечения
нефропатии IgA, содержащей будесонид и одно или более фармацевтически приемлемых
вспомогательных веществ, обеспечивающих модифицированное высвобождение упомянутого
будесонида после введения в желудочно-кишечный тракт, при этом данная композиция отвечает
следующим требованиям в стандартном in vitro испытании на растворение в соответствии с
USP<711>/Ph.Eur 2.9.3 с использованием устройства для растворения в соответствии с Устройством
2 (лопастная мешалка) указанного испытания; (a) композиция отвечает требованию, что не более
чем около 10% будесонида высвобождается в среду для растворения в течение около 120 мин, когда
среда для растворения является водной и имеет уровень рН около 1,2; (b) композиция отвечает
требованию, что не более чем около 10% будесонида высвобождается в среду для растворения в
течение около 30 мин, когда среда для растворения является водной и имеет уровень рН около 6,8; и
(c) композиция отвечает требованию, что по меньшей мере около 70% будесонида высвобождается
в среду для растворения в течение около 120 мин, когда среда для растворения является водной и
имеет уровень рН около 6,8; (ii) при этом способ включает стадию введения указанной композиции
пациенту с нефропатией IgA, нуждающемуся в указанном лечении.
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