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Patentkrav  
 

1. Farmasøytisk doseringsform for oral administrasjon to ganger daglig, én gang 

daglig eller sjeldnere, som inneholder et farmakologisk aktivt middel ifølge 

generell formel (I)  5 

 

hvori R er -H eller -CH3, 

eller et fysiologisk akseptabelt salt derav 

og en surfaktant, hvori surfaktanten har en HLB-verdi på minst 10. 

   10 

2. Den farmasøytiske doseringsformen ifølge krav 1, som er en tablett. 

   

3. Den farmasøytiske doseringsformen ifølge krav 1 eller 2, som ytterligere 

inneholder én eller flere farmasøytiske eksipienter valgt fra gruppen bestående 

av antiklebemidler, bindemidler, desintegreringsmidler, filtre, fortynningsmidler, 15 

glidemidler, smøremidler og konserveringsmidler. 

   

4. Den farmasøytiske doseringsformen ifølge hvilke som helst av de foregående 

kravene, hvori surfraktantens innhold er minst 0,001 vekt-%, basert på den 

totale vekten til den farmasøytiske doseringsformen. 20 

   

5. Den farmasøytiske doseringsformen ifølge hvilke som helst av de foregående 

kravene, som er fremstilt ved hjelp av våt granulering fra et vandig 

granuleringsfluid inneholdende det farmakologisk aktive middelet ifølge generell 

formel (I) og surfaktanten. 25 

   

6. Den farmasøytiske doseringsformen ifølge hvilke som helst av de foregående 

kravene, hvori surfaktanten er valgt fra gruppen bestående av 

polyoksyetylenfettsyreestere, delvis fettsyreestere av polyoksyetylensorbitan og 

svovelsyreestere. 30 
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7. Den farmasøytiske doseringsformen ifølge hvilke som helst av de foregående 

kravene, hvori det farmakologisk aktive middelet ifølge generell formel (I) har en 

stereokjemi ifølge generell formel (I')  

 

hvori R er definert som i krav 1. 5 

   

8. Den farmasøytiske doseringsformen ifølge hvilke som helst av de foregående 

kravene, hvori det farmakologisk aktive middelet ifølge generell formel (I) er 

(1r,4r)-6'-fluor-N,N-dimetyl-4-fenyl-4',9'-dihydro-3'H-spiro[sykloheksan-1,1'-

pyrano[3,4,b]indol]-4-amin, (1r,4r)-6'-fluor-N-metyl-4-fenyl-4',9'-dihydro-3'H-10 

spiro[sykloheksan-1,1'-pyrano-[3,4,b]indol]-4-amin eller et fysiologisk 

akseptabelt salt derav. 

   

9. Den farmasøytiske doseringsformen ifølge hvilke som helst av de foregående 

kravene, som frigjør under in vitro-betingelse i 900 ml kunstig magesaft ved pH 15 

1,2 etter 30 minutter minst 80 vekt-% av det farmakologisk aktive middelet 

ifølge generell formel (I), basert på den totale mengden av det farmakologisk 

aktive middelet ifølge generell formel (I) opprinnelig inneholdt i 

doseringsformen. 

   20 

10. Den farmasøytiske doseringsformen ifølge hvilke som helst av de foregående 

kravene, som inneholder det farmakologisk aktive middelet ifølge generell formel 

(I) i en dose fra 10 µg til 50 µg eller fra 300 µg til 500 µg. 

   

11. Den farmasøytiske doseringsformen ifølge hvilke som helst av de foregående 25 

kravene for bruk i behandlingen av smerte. 

   

12. Den farmasøytiske doseringsformen ifølge krav 11, hvori smerten er valgt 

fra akutt, visceral, nevropatisk eller kronisk smerte. 

  30 
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