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Patentkrav 

 

1.   Doseringsform med langsom frigjøring omfattende minst én form for tapentadol valgt 

fra gruppen som består av tapentadolbase, optisk aktive enantiomerer av tapentadol og 

farmasøytisk akseptable salter av tapentadol, og minst én opioidantagonist valgt fra gruppen 

som består av nalokson og naltrekson og farmasøytisk akseptable salter derav, hvori 

antagonisten forbedrer effektiviteten og/eller reduserer bivirkningene av tapentadol og hvori 

doseringsformen tilveiebringer effektiv smertelindring i minst 12 timer, når den administreres 

til en menneskepasient. 

   

2.   Doseringsform ifølge krav 1, hvori doseringsformen tilveiebringer effektiv smertelindring 

i opptil 24 timer når den administreres til en menneskepasient. 

   

3.   Doseringsform ifølge krav 1, hvori doseringsformen utviser en oppløsningsprofil, når 

målt i et skovlapparat av USP type II ved 100 opm ved 37 °C i 900 ml SGF/SIF‐kombinasjon, slik 

at ca. 8 % av tapentadol ble frigjort etter to timer, ca. 22 % av tapentadol ble frigjort etter 4 

timer, ca. 48 % av tapentadol ble frigjort etter 8 timer, ca. 70 % av tapentadol ble frigjort etter 

12 timer, ca. 78 % av tapentadol ble frigjort etter 16 timer, og ikke mindre enn 80 % av 

tapentadol ble frigjort etter 20 timer. 

   

4.   Doseringsform ifølge krav 1, hvori doseringsformen, ved administrering, resulterer i en 

bivirkningsprofil som er bedre enn bivirkningsprofilen som er resultat av administrering av en 

doseringsform som er fri for en antagonist. 

   

5.   Doseringsform ifølge krav 1, hvori doseringsformen, ved administrering, resulterer i 

færre forekomster av svimmelhet eller vertigo enn det som ville resultere fra administrering av 

en doseringsform som er fri for en antagonist. 

   

6.   Doseringsform ifølge krav 1, hvori doseringsformen, ved administrering, resulterer i 

færre forekomster av kvalme enn det som ville resultere fra administrering av en doseringsform 

som er fri for en antagonist. 

   

NO/EP2352494



 

7.   Doseringsform ifølge krav 1, hvori doseringsformen, ved administrering, resulterer i 

færre forekomster av oppkast enn det som ville resultere fra administrering av en 

doseringsform som er fri for en antagonist. 

   

8.   Doseringsform ifølge krav 1, hvori doseringsformen er et transdermalt avgivelsessystem, 

et oralt slimhinneavgivelsessystem, en doseringsform egnet for intranasal administrering, et 

bukkalt avgivelsessystem, en injiserbar doseringsform eller en fast oral doseringsform. 
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