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Patentkrav

1. Inngrepssikker tablett omfattende

(i) et matriksmateriale i en mengde pa mer enn en tredjedel av tablettens
totalvekt; og

(ii) en flerhet belagte partikler i en mengde pa mindre enn to tredjedeler av
tablettens totalvekt; hvori partiklene omfatter en farmakologisk aktiv forbindelse
og en fysiologisk akseptabel polymer, hvori innholdet av polymeren er minst
25 vekt-% basert pa en partikkels totalvekt; og danner en diskontinuerlig fase i
matriksmaterialet;

hvori

tabletten under fysiologiske betingelser i samsvar med Ph. Eur. etter 30 minutter
har frisatt minst 70 % av den farmakologisk aktive forbindelsen som opprinnelig
var inneholdt i tabletten;

partiklene er belagt med et overtrekksmateriale omfattende en vannlgselig
polymer, hvori den vannlgselige polymeren er valgt fra gruppen bestdende av
celluloseestere, celluloseetere, poly(met)akrylater, vinylpolymerer og naturlige
filmdannere; og

den farmakologisk aktive forbindelsen er et opioid.

2. Tabletten ifglge krav 1, som under in Vvitro-betingelser har en

desintegreringstid malt i samsvar med Ph. Eur. pd hgyst 3 minutter.

3. Tabletten ifslge hvilke som helst av de foregdende kravene, hvori innholdet av

matriksmaterialet er minst 40 vekt-% basert pa tablettens totalvekt.

4. Tabletten ifglge hvilke som helst av de foregdende kravene, hvori partiklene
har en gjennomsnittlig diameter pa ca. 1000+£250 pm og/eller en

gjennomsnittlig lengde pa ca. 750£250 pm.

5. Tabletten ifglge hvilke som helst av de foregdende kravene, hvori innholdet av
den farmakologisk aktive forbindelsen er minst 25 vekt-% basert pa en

partikkels totalvekt.

6. Tabletten ifglge hvilke som helst av de foregdende kravene, som har en

totalvekt pa 500+£300 mg og inneholder
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(i) 50£15 vekt-% overtrukne partikler med en gjennomsnittlig partikkelstgrrelse
pa 800+400 um, hvori de overtrukne partiklene omfatter

e 23+20 vekt-% farmakologisk aktiv forbindelse,

e 22+12 vekt-% fysiologisk akseptabel polymer,

e eventuelt 4,0+£3,5 vekt-% mykningsmiddel, og

e eventuelt 0,05+0,05 vekt-% ytterligere eksipienter; og

(ii) 49£15 vekt-% matriksmateriale, hvori matriksmaterialet omfatter
e 43+10 vekt-% fyllstoff og/eller bindemiddel,

e eventuelt 54 vekt-% desintegreringsmiddel og

e eventuelt 0,15+0,15 vekt-% smgremiddel;

der all vekt-% uttrykkes i forhold til tablettens totalvekt.

7. Tabletten ifglge hvilke som helst av de foregdende kravene, hvori partiklene

er hotmelt-ekstrudert.

8. Tabletten ifglge hvilke som helst av de foregaende kravene, hvori polymeren

er et polyalkylenoksid med en molekylvekt p& mer enn 20 000 g/mol.

9. Tabletten ifglge hvilke som helst av de foregdende kravene, hvori

matriksmaterialet ogsa er til stede i partikkelform.

10. Tabletten ifglge hvilke som helst av de foregdende kravene, hvori
matriksmaterialet omfatter bindemiddel, fyllstoff, desintegreringsmiddel og/eller

smgremiddel.
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