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Patentkrav  
 

1.  Farmasøytisk sammensetning omfattende en kokrystall av (rac)-tramadol·HCl 

- celecoxib (1:1) og minst en løselighetsforbedrende polymer; hvori den 

løselighetsforbedrende polymeren er valgt blant podet polyvinylkaprolaktam-5 

polyvinylacetat-polyetylenglykol-kopolymer eller blant kopovidon, povidon, 

syklodekstrin, polyetylenglykol og lauroylmakrogol-32-glycerider EP. 

   

2. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1, hvori den 

løselighetsforbedrende polymeren er valgt blant podet polyvinylkaprolaktam-10 

polyvinylacetat-polyetylenglykol-kopolymer eller andre hydrofile polymerer valgt 

blant kopovidon eller povidon. 

   

3. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge hvilke som helst av kravene 1 

eller 2, hvori den løselighetsforbedrende polymeren er en podet 15 

polyvinylkaprolaktam-polyvinylacetat-polyetylenglykol-kopolymer. 

   

4. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge hvilke som helst av kravene 1 

eller 2, hvori den løselighetsforbedrende polymeren er kopolymer kopovidon. 

   20 

5. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge hvilke som helst av kravene 1 til 

4, hvori innholdet av løselighetsforbedrende polymer som anvendes i 

sammensetningen, ligger mellom 2-50 vekt-%, fortrinnsvis mellom 8-12 vekt-% 

eller på omtrent 8 vekt-%. 

   25 

6. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge hvilke som helst av kravene 1 til 

5, foreliggende i en form valgt blant tablett, pulverkapsler eller formulert ved 

tørrgranulering, oppslemminger og tørrvalsekompaktering, fortrinnsvis 

foreliggende i form av en tablett, mest foretrukket i form av en tablett som kan 

fremstilles oppnåelig ved en direkte pressingsfremgangsmåte. 30 

   

7. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1 i form av en tablett omfattende en 

kokrystall av (rac)-tramadol·HCl - celecoxib (1:1) og minst en 

løselighetsforbedrende polymer som kan oppnås ved en direkte 

pressingsfremgangsmåte. 35 
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8. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge hvilke som helst av kravene 1 til 

7, ytterligere omfattende minst en overflateaktiv polymer. 

   

9. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 8, hvori den overflateaktive 

polymeren er valgt blant mikroinnkapslet polisorbat 80, mikroinnkapslet 5 

polyoksyl 40 - hydrert ricinusolje og natriumlaurylsulfat. 

   

10. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge hvilke som helst av kravene 1 til 

9, omfattende minst én ytterligere farmasøytisk akseptabel eksipiens så som et 

fyllstoff, et desintegreringsmiddel og/eller et smøremiddel. 10 

   

11. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 10, hvori fyllstoffet er valgt 

blant sukkere så som xylitol, sorbitol, isomalt, erytritol, sukrose, fruktose, 

dekstrose mest foretrukket spraytørket mannitol og laktosefamilien, eller blant 

uoppløselige fyllstoffer så som kalsiumfosfat, kalsiumkarbonat eller 15 

mikrokrystallinske celluloser så som MCC 102 (90µm) og MCC 200 (200 µm) 

eller andre forbindelser så som silisifisert mikrokrystallinsk eller 

sammensetninger inneholdende mikrokrystallinsk cellulose, kolloidal 

silisiumdioksid, natriumstivelseglykolat og natriumstearylfumarat, fortrinnsvis er 

valgt blant sukkere så som xylitol, sorbitol, isomalt, erytritol, sukrose, fruktose, 20 

dekstrose mest foretrukket spraytørket mannitol og laktosefamilien, eller blant 

mikrokrystallinsk cellulose, mest foretrukket er valgt blant spraytørket mannitol 

og mikrokrystallinsk cellulose. 

   

12. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 10 eller 11, hvori 25 

smøremiddelet er valgt blant stearylfumarat, magnesiumstearat, talkum, hydrofil 

høydispers kiselsyre, fortrinnsvis valgt blant stearylfumarat og talkum og/eller 

hvori desintegreringsmiddelet er valgt blant krospovidon, 

kroskarmellosenatrium, natriumstivelseglykolat, pregelatinisert stivelse, 

polakrilinkalium, lavsubstituert hydroksypropylcellulose (L-HPC), 30 

kalsiumkarboksymetylcellulose, algininsyre, stivelse, fortrinnsvis er krospovidon. 

   

13. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge hvilke som helst av kravene 1 til 

12, hvori kokrystallen av (rac)-tramadol·HCl og celecoxib (1:1) er karakterisert 

ved at den utviser et pulverrøntgendiffraksjonsmønster med topper [2θ] ved 35 

7,1, 9,3, 10,2, 10,7, 13,6, 13,9, 14,1, 15,5, 16,1, 16,2, 16,8, 17,5, 18,0, 19,0, 

19,5, 19,9, 20,5, 21,2, 21,3, 21,4, 21,8, 22,1, 22,6, 22,7, 23,6, 24,1, 24,4, 
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25,2, 26,1, 26,6, 26,8, 27,4, 27,9, 28,1, 29,1, 29,9, 30,1, 31,1, 31,3, 31,7, 

32,5, 32,8, 34,4, 35,0, 35,8, 36,2 og 37,2[°], der 2θ-verdiene oppnås ved 

anvendelse av kobberstråling (CuKα1 1,54060Å); og/eller 

hvori kokrystallen av (rac)-tramadol·HCl og celecoxib (1:1) er karakterisert 

ved at den utviser et fouriertransformasjon-infrarød-mønster med 5 

absorpsjonsbånd ved 3481,6 (m), 3133,5 (m), 2923,0 (m), 2667,7 (m), 1596,0 

(m), 1472,4 (m), 1458,0 (m), 1335,1 (m), 1288,7 (m), 1271,8 (m), 1168,7 (s), 

1237,3 (m), 1168,7 (s), 1122,6 (s), 1100,9 (m), 1042,2 (m), 976,8 (m), 844,6 

(m), 820,1 (m), 786,5 (m) 625,9 (m) cm-1; og/eller karakterisert ved at 

kokrystallen av (rac)-tramadol·HCl og celecoxib (1:1) har en ortorombisk 10 

enhetscelle med følgende dimensjoner:  

a = 11,0323(7) Å 

b = 18,1095(12) Å 

c = 17,3206(12) Å; og/eller 

karakterisert ved at den endoterme skarpe toppen som tilsvarer 15 

smeltepunktet til kokrystallen av (rac)-tramadol·HCl og celecoxib (1:1) starter 

ved 164 °C. 

   

14. Fremgangsmåte for fremstilling av en oral farmasøytisk sammensetning 

ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 13, omfattende trinnene:  20 

(a) blanding av kokrystallen av (rac)-tramadol·HCl - celecoxib (1:1) med minst 

en løselighetsforbedrende polymer og eventuelt én eller flere fyllstoffer, 

desintegreringsmiddel eller overflateaktiv polymer eller hvilken som helst 

kombinasjon derav; 

(b) eventuelt tilsetting av minst et smøremiddel; 25 

(c) direkte pressing av blandingen fra trinn (a) eller blandingen tilsatt 

smøremiddel fra trinn (b) til en tablett. 

 

   

15. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 13 30 

for anvendelse i behandling av smerte, foretrukket akutt smerte, kronisk smerte, 

nevropatisk smerte, nociseptiv smerte, mild og kraftig til moderat smerte, 

hyperalgesi, smerte relatert til sentral sensibilisering, allodyni eller kreftsmerte, 

inkludert diabetisk nevropati eller diabetisk periferal nevropati og artrose, 

fibromyalgi; revmatoid artritt, ankyloserende spondylitt, frossen skulder eller 35 

isjias. 
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