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Patentkrav

1. Farmasøytisk sammensetning omfattende minst en opioidantagonist eller et

farmasøytisk akseptabelt salt derav og minst én opioidagonist eller et farmasøytisk 

akseptabelt salt derav for anvendelse ved behandling av urinretensjon, hvor nevnte5

opioidantagonist er naloxon eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav og hvor 

nevnte farmasøytiske sammensetning er formulert for oral tilførsel.

2. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse i henhold til krav 1, hvor nevnte 

opioidantagonist er naloxonhydroklorid.10

3. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse i henhold til krav 1, hvor nevnte 

opioidagonist er valgt fra gruppen omfattende oksykodon, morfin, hydromorfon, 

oksymorfon og farmasøytisk akseptable salter derav.

15

4. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse i henhold til krav 3, hvor nevnte 

opioidagonist er oksykodonhydroklorid.

5. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse i henhold til hvilket som helst av 

kravene 1 til 4, hvor nevnte sammensetning omfatter naloxonhydroklorid og 20

oksykodonhydroklorid som det eneste farmasøytisk aktive middel i et vektforhold på 

1: 2.

6. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse i henhold til hvilket som helst av 

kravene 1 til 5, hvor nevnte sammensetning er en doseringsform med umiddelbar 25

frigivelse.

7. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse i henhold til hvilket som helst av 

kravene 1 til 5, hvor nevnte sammensetning er en doseringsform med kontrollert 

frigivelse.30

8. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse i henhold til krav 7, hvor 

doseringsformen med kontrollert frigivelse omfatter en matriks med kontrollert 

frigivelse eller et belegg med kontrollert frigivelse.

35

9. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse i henhold til krav 7 eller 8, hvor 

nevnte doseringsform omfatter naloxon eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav og 
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hvor nevnte doseringsform frigir naloxon eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav 

når målt i henhold til «European Pharmacopoeia paddle» testen med en hastighet på:

10-30 vekt% naloxon eller saltet derav ved 15 minutter,

30-50 vekt% naloxon eller saltet derav ved 1 time,

45 - 65 vekt% naloxon eller saltet derav ved 2 timer,5

60 - 85 vekt% naloxon eller saltet derav ved 4 timer,

70 - 95 vekt% naloxon eller saltet derav ved 7 timer, og

≥ 80 vekt% naloxon eller saltet derav ved 10 timer.

10. Oral farmasøytisk sammensetning omfattende minst oksykodon eller et10

farmasøytisk akseptabelt salt derav og naloxon eller et farmasøytisk akseptabelt salt 

derav for anvendelse i behandling av smerte hos pasienter som ellers må avslutte 

opioidbasert smertebehandling for utvikling av urinretensjon, hvor nevnte 

sammensetning er en doseringsform med kontrollert frigivelse.

15

11. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse i henhold til krav 10, hvor nevnte 

sammensetning omfatter oksykodonhydroklorid og naloxonhydroklorid.

12. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse i henhold til krav 10 eller 11, hvor 

nevnte sammensetning omfatter oksykodon og naloxon eller deres hydrokloridsalter i 20

et vektforhold på 2:1.

13. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse i henhold til hvilket som helst av 

kravene 10 til 12, hvor nevnte sammensetning omfatter oksykodon eller et 

farmasøytisk akseptabelt salt derav i en mengde på 5 til 160 mg per enhetsdose og 25

naloxon eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav i en mengde på 2,5 til 80 mg per 

enhetsdose.

14. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse i henhold til hvilket som helst av 

kravene 10 til 13, hvor nevnte doseringsform med kontrollert frigivelse omfatter en 30

matriks med kontrollert frigivelse eller et belegg med kontrollert frigivelse.

15. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse i henhold til krav 14, hvor nevnte 

doseringsform omfatter oksykodon eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav og 

naloxon eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav og hvor doseringsformen frigir 35

oksykodon eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav og naloxon eller et 

farmasøytisk aksepterbart salt derav målt i henhold til «European Pharmacopoeia 
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paddle» testen med en hastighet på:

10-30 vekt% oksykodon eller saltet derav ved 15 minutter,

30 - 50 vekt% oksykodon eller saltet derav ved 1 time,

45 - 65 vekt% oksykodon eller saltet derav ved 2 timer,

60 - 85 vekt% oksykodon eller saltet derav ved 4 timer,5

70 - 95 vekt% oksykodon eller saltet derav på 7 timer, og

≥ 80 vekt% oksykodon eller saltet derav ved 10 timer, og

10-30 vekt% naloxon eller saltet derav ved 15 minutter,

30-50 vekt% naloxon eller saltet derav ved 1 time,

45 - 65 vekt% naloxon eller saltet derav ved 2 timer,10

60 - 85 vekt% naloxon eller saltet derav ved 4 timer,

70 - 95 vekt% naloxon eller saltet derav ved 7 timer, og

≥ 80 vekt% naloxon eller saltet derav ved 10 timer
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