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Patentkrav

1. En doseringsform som omfatter:

ikke-strukkede, smelteekstruderte partikler omfattende et medikament som er en
opioidagonist; og en matriks;

hvor nevnte smelteekstruderte partikler er til stede som en diskontinuerlig fase i
nevnte matriks;

hvor nevnte matriks omfatter en kontinuerlig fase bestdende av et geldannende
middel; og

hvor nevnte partikler videre omfatter en kopolymer av akrylsyre-alkylestere og

metakrylsyre-alkylestere eller blandinger derav.

2. En doseringsform ifglge krav 1, hvor nevnte partikler omfatter 10 til 50 vekt% av
nevnte kopolymer, basert pd den totale vekt av partikkelmaterialet, hvor nevnte

kopolymer gir knusefasthet.

3. En doseringsform ifalge krav 1 eller krav 2, hvor nevnte smelteekstruderte partikler

har en diameter og/eller lengde pa& mindre enn omtrent 900 pm.

4. En doseringsform ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvor nevnte partikler

videre omfatter et hastighetsregulerende eller -modifiserende middel.

5. En doseringsform ifglge krav 4, hvor nevnte hastighetsregulerende eller

-modifiserende middel er en alkylcellulose.

6. En doseringsform ifglge krav 5, hvor nevnte alkylcellulose er etylcellulose.

7. En doseringsform ifglge et hvilket som helst av kravene 4 til 6, hvor nevnte partikler
omfatter 20 til 50 vekt% av det hastighetsregulerende eller -modifiserende middel,

basert pa den totale vekt av partikkelmaterialet.

8. En doseringsform ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 7, hvor nevnte
geldannende middel er valgt fra polyetylenoksid, polyvinylalkohol, hydroksypropylmetyl-

cellulose, karbomerer, poly(uron)syrer eller blandinger derav.
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9. En doseringsform ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 8, hvor nevnte

geldannende middel er herdbart.

10. En doseringsform ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 9, hvor nevnte
opioidagonist er valgt fra gruppen bestdende av oksykodon, oksymorfon, hydrokodon,
hydromorfon, morfin, kodein, buprenorfin, fentanyl, tramadol, tapentadol og

farmasgytisk akseptable salter derav.

11. En doseringsform ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 10, som videre omfatter

en eller flere ytterligere aktive bestanddeler.

12. En doseringsform ifglge krav 1, hvor nevnte partikler omfatter oksykodon eller
hydromorfon, en etylakrylat- og metylmetakrylat-kopolymer, etylcellulose som
hastighetsregulerende eller -modifiserende middel, stearylalkohol og/eller trietylsitrat

som mykner, glyseryldibehenat som smgremiddel og eventuelt opioidantagonist.

13. En doseringsform ifglge krav 12, hvor nevnte oksykodon eller hydromorfon er til

stede som dens hydrokloridsalt.

14. En doseringsform ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 13, hvor nevnte

partikler videre omfatter en opioidantagonist.

15. En doseringsform ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 14, for anvendelse som

et medikament.

16. En doseringsform ifglge krav 15, for anvendelse ved behandling eller hdndtering av

smerter.

17. Fremgangsmate for fremstilling av en doseringsform ifglge hvilket som helst av

kravene 1 til 14, omfattende:

i) smelteekstrudering av en sammensetning som omfatter en opioidagonist og en
kopolymer av akrylsyre-alkylestere og metakrylsyre-alkylestere eller blandinger
derav gjennom ekstruderingsdysehode-apninger p& mindre enn 1,0 mm i diameter
for & danne et smelteekstrudat med en gjennomsnittlig diameter pa@ mindre enn ca.
1000 pm;

ii) @ kutte smelteekstrudatet for a8 danne partikler med en gjennomsnittlig diameter

p% mindre enn ca. 1000 pm;
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iii) blanding av nevnte partikler med et matriksmateriale, slik at nevnte partikler
utgjgr en diskontinuerlig fase i nevnte matriks; og

iv) forming av nevnte blanding til en doseringsform.

18. Fremgangsmate ifglge krav 17, hvor ekstruderingsdysehode-apningene er 0,1 mm til

0,9 mm i diameter.



