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Patentkrav 

1.  Farmasøytisk doseringsform som inneholder et farmasøytisk aktivt middel ifølge 

generell   formel (I) 

 

 hvori R er -H eller -CH3, eller et fysiologisk akseptabelt salt derav, 

 

 - som slipper ut under in vitro forhold ved 37 ±0,5 °C i 900 ml kunstig magesaft ved pH 

1,2 etter  30 minutter ifølge paddlemetoden med synker ved 100 rpm ved minst 80 vekt.-% 

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

det  farmakologisk aktive midlet ifølge generell formel (I) opprinnelig i doseringsformen; 

 

 - som inneholder det farmakologisk aktive midlet ifølge generell formel (l) i en dose på 

400±150  µg, uttrykt som vektekvivalent dose basert på den frie basen; og  

 

 - hvori den farmakokinetiske parameteren tmax, uttrykt som en middelverdi, er innen 

området  fra  0,5 til 16 t; 

 

 for anvendelse i behandlingen av kronisk nocisepatisk smerte, hvori den farmasøytiske 

 doseringsformen administreres oralt én gang om dagen. 
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2.  Den farmasøytiske doseringsformen til anvendelse ifølge krav 1, som inneholder det 

 farmakologisk aktive midlet i en dose på fra 300 µg til 500 µg, uttrykt som 

vektekvivalent dose  basert på den frie basen. 

 

   

3.  Den farmasøytiske doseringsformen for anvendelse ifølge hvilket som helst av de 

foregående  krav, hvori det farmakologisk aktive midlet ifølge generell formel (l) har en 

stereokjemi ifølge  den generelle formel (I').  

 

 hvori R defineres som i krav 1.  

   

4.  Den farmasøytiske doseringsformen for anvendelse ifølge hvilket som helst av de 

foregående  krav som inneholder det farmasøytisk aktive midlet ifølge generell formel (l) er 

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

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

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

derav. 

 

   

5.  Den farmasøytiske doseringsformen for anvendelse ifølge hvilket som helst av de 

foregående  krav, hvori nociseptiv smerte velges fra akutt nociseptiv smerte og kronisk 

noiceptiv smerte. 

   

6.  Den farmasøytiske doseringsformen for anvendelse ifølge hvilket som helst av de 

foregående  krav, hvori nociseptiv smerte velges fra somatisk smerte og visceral smerte. 
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