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Patentkrav

1. Oral farmasgytisk sammensetning med umiddelbar frigjgring, omfattende minst
oksykodon eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav og nalokson eller et
farmasgytisk akseptabelt salt derav i et vektforhold pa 2:1 (oksykodon eller et
farmasgytisk akseptabelt salt derav: nalokson eller et farmasgytisk akseptabelt salt
derav), hvor formuleringen frigjgr in vitro, ndr malt ved bruk av Ph. Eur. Paddle-
metoden ved 100 rpm i 0,1 N saltsyre ved 37 °C og ved bruk av UV-deteksjon ved
230 nm, = 75 vekt% oksykodon eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav og = 75

vekt% nalokson eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav ved 45 min.

2. Oral farmasgytisk sammensetning med umiddelbar frigjgring ifglge krav 1,
hvor det farmasgytisk akseptable saltet av oksykodon og det farmasgytisk akseptable

saltet av nalokson er valgt fra hydrokloridsaltene av oksykodon og nalokson.

3. Oral farmasgytisk sammensetning med umiddelbar frigjgring ifglge krav 2,
hvor sammensetningen omfatter oksykodonhydroklorid og naloksonhydroklorid som

de eneste farmasgytiske virkestoffene.

4. Oral farmasgytisk sammensetning med umiddelbar frigjgring ifglge hvilket som
helst av kravene 1, 2 eller 3,

hvor formuleringen omfatter en mengde oksykodon eller et farmasgytisk akseptabelt
salt derav tilsvarende 1 mg til 160 mg oksykodonhydroklorid og en mengde nalokson
eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav tilsvarende 0,5 mg til 80 mg

naloksonhydroklorid.

5. Oral farmasgytisk sammensetning med umiddelbar frigjgring ifglge krav 4,

hvor formuleringen omfatter en mengde oksykodon eller et farmasgytisk akseptabelt
salt derav tilsvarende 2,5 mg til 40 mg oksykodonhydroklorid og en mengde nalokson
eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav tilsvarende 1,25 mg til 20 mg

naloksonhydroklorid.

6. Oral farmasgytisk sammensetning med umiddelbar frigjgring ifglge krav 5,
hvor formuleringen omfatter en mengde oksykodon eller et farmasgytisk akseptabelt
salt derav tilsvarende 2,5 mg til 20 mg oksykodonhydroklorid og en mengde nalokson

eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav tilsvarende 1,25 mg til 10 mg
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naloksonhydroklorid.

7. Oral farmasgytisk sammensetning med umiddelbar frigjgring ifglge krav 6,
hvor formuleringen omfatter 2,5 mg til 20 mg oksykodonhydroklorid og 1,25 mg til 10

mg naloksonhydroklorid.

8. Oral farmasgytisk sammensetning med umiddelbar frigjgring ifglge krav 7,
hvor sammensetningen omfatter oksykodonhydroklorid og naloksonhydroklorid som

de eneste farmasgytiske virkestoffene.

9. Oral farmasgytisk sammensetning med umiddelbar frigjgring ifglge krav 1,

hvor formuleringen frigjgr in vitro, ndr malt ved bruk av Ph. Eur. Paddle-metoden ved
100 rpm i 0,1 N saltsyre ved 37 °C og ved bruk av UV-deteksjon ved 230 nm, = 80
vekt% oksykodon eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav og = 80 vekt% nalokson

eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav ved 45 min.

10. Oral farmasgytisk sammensetning med umiddelbar frigjgring ifglge krav 9,

hvor formuleringen frigjgr in vitro, ndr malt ved bruk av Ph. Eur. Paddle-metoden ved
100 rpm i 0,1 N saltsyre ved 37 °C og ved bruk av UV-deteksjon ved 230 nm, = 80
vekt% oksykodon eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav og = 80 vekt% nalokson

eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav ved 15 min.

11. Oral farmasgytisk sammensetning med umiddelbar frigjgring ifglge krav 10,

hvor formuleringen frigjgr in vitro, ndr malt ved bruk av Ph. Eur. Paddle-metoden ved
100 rpm i 0,1 N saltsyre ved 37 °C og ved bruk av UV-deteksjon ved 230 nm, > 90
vekt% oksykodon eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav og 90 vekt% nalokson

eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav ved 15 min.

12. Oral farmasgytisk sammensetning med umiddelbar frigjgring ifglge krav 11,

hvor formuleringen frigjgr in vitro, ndr malt ved bruk av Ph. Eur. Paddle-metoden ved
100 rpm i 0,1 N saltsyre ved 37 °C og ved bruk av UV-deteksjon ved 230 nm, = 95
vekt% oksykodon eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav og = 95 vekt% nalokson

eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav ved 15 min.

13. Oral farmasgytisk sammensetning med umiddelbar frigjgring ifglge hvilket som
helst av kravene 1, 2, 3, 4,5,6,7,8,9, 10, 11 eller 12,

hvor sammensetningen er i form av en tablett, av en kapsel, av multipartikulater, av
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pellets eller av en vaeske.

14. Oral sammensetning med umiddelbar frigjgring ifglge hvilket som helst av kravene
1,2,3,4,5,6,7,8,9,10, 11, 12 eller 13,

hvor formuleringen omfatter minst et fortynningsmiddel og eventuelt en disintegrant
som farmasgytisk akseptable eksipienter eller

hvor formuleringen omfatter minst en disintegrant og eventuelt en diluent som

farmasgytisk akseptable eksipienter.

15. Oral sammensetning med umiddelbar frigjgring ifglge hvilket som helst av kravene
1,2,3,4,5,6, 7, 8eller 9, hvor formuleringen omfatter 2,5 mg til 20 mg
oksykodonhydroklorid og 1,25 mg til 10 mg naloksonhydroklorid i et vektforhold pa
2:1 (oksykodonhydroklorid: naloksonhydroklorid), hvor sammensetningen omfatter
oksykodonhydroklorid og naloksonhydroklorid som de eneste farmasgytiske
virkestoffene, hvor sammensetningen er i fast form, eventuelt i form av en tablett,
hvor formuleringen omfatter minst en disintegrant og eventuelt en diluent som
farmasgytisk akseptable eksipienter og hvor formuleringen frigjgr in vitro, nar malt
ved bruk av Ph. Eur. Paddle-metoden ved 100 rpm i 0,1 N saltsyre ved 37 °C og ved
bruk av UV-deteksjon ved 230 nm, = 80 vekt% oksykodonhydroklorid og = 80 vekt%

naloksonhydroklorid ved 45 min.

16. Oral farmasgytisk sammensetning med umiddelbar frigjgring ifglge krav 15,

hvor formuleringen frigjgr in vitro, ndr malt ved bruk av Ph. Eur. Paddle-metoden ved
100 rpm i 0,1 N saltsyre ved 37 °C og ved bruk av UV-deteksjon ved 230 nm, = 95
vekt% oksykodonhydroklorid og = 95 vekt% naloksonhydroklorid ved 15 minutter.

17. Oral farmasgytisk sammensetning med umiddelbar frigjgring ifglge hvilket som
helst av kravene 1, 2, 3, 4, 5,6, 7,8,9, 10, 11, 12, 13, 14, 15 eller 16 for bruk i
titrering hos pasienter som lider av smerte eller for bruk i behandling av

gjennombruddssmerter hos pasienter som lider av smerte.
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