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Patentkrav 

1. Forfalskningssikker farmasøytisk doseringsform omfattende en farmakologisk aktiv 
ingrediens innebygd i en langvarig utslippsmatrise, 
som omfatter et langvarig utslippsmatrisemateriale valgt fra ikke-ioniske akrylpolymerer 
avledet fra en monomerblanding omfattende et første C1-4-alkyl (met)akrylat og et andre  
C1-4-alkyl (met)akrylat som er forskjellig fra det første C1-4-alkyl (met)akrylatet, og 
som tilveiebringer langvarig utslipp av den farmakologisk aktive ingrediensen, motstand 
mot solventekstrahering, motstand mot maling og motstand mot dosedumping i 
vannholdig etanol; hvori den farmasøytiske doseringsformen er monolitisk, har en 
bruddstyrke på minst  300 N, og en utstrekning i enhver retning på minst 2,0 mm; 
eller er oligopartikulat eller multiparticulat, hvori minst en del av de individuelle 
partikulatene har en bruddstyrke på minst 300 N, og hvori de individuelle partikulatene 
som inneholder legemidler har en utstrekning i enhver retning på minst 2,0 mm. 
  
2. Den farmasøytiske doseringsformen ifølge krav 1, hvori det første C1-4-alkyl 
(met)akrylatet er etylakrylat og det andre C1-4-alkyl (met)akrylatet er metyl metakrylat. 
  
3. Den farmasøytiske doseringsformen ifølge krav 2, hvori det relative molarinnholdet av 
etylakrylatet innen den ikke-ioniske akrylpolymeren er større enn det relative 
molarinnholdet til metyl metakrylatet i den ikke-ioniske akrylpolymerenl 
  
4. Den farmasøytiske doseringsformen ifølge hvilket som helst av de foregående 
kravene, hvori den ikke-ioniske akrylpolymeren har en gjennomsnittlig molekylvekt 
innen området fra 100 000 g/mol til 2 000 000 g/mol. 
  
5. Den farmasøytiske doseringsformen ifølge hvilket som helst av de foregående 
kravene, hvori den langvarige utslippsmatrisen omfatter et ekstra materiale med 
langvarig utslippsmatrise.  
  
6. Den farmasøytiske doseringsformen ifølge krav 5, hvori det ekstra materialet med 
langvarig utslippsmatrise er et hardt fett ifølge Ph. Eur. eller en polymer valgt fra 
gruppen som består av ioniske akrylpolymerpolymerer, polyalkylenglykoler, 
polyalkylenoksider, celluloser og cellulosederivater, 
  
7. Den farmasøytiske doseringsformen ifølge hvilket som helst av de foregående 
kravene, hvori det samlede innholdet av materialet til den langvarige utslippsmatrisen  
og det valgfritt tilstede ekstra materialet med langvarig utslipp er innenfor området 5,0 til 
95 vekt-prosent relativt til den samlede vekten av den farmasøytiske doseringformen. 
  
8. Den farmasøytiske doseringsformen ifølge hvilket som helst av de foregående 
kravene, hvori den farmakologisk aktive ingrediensen har mulighet for misbruk og 
mulighet for dosedumping i etanol. 
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9. Den farmasøytiske doseringsformen ifølge hvilket som helst av de foregående 
kravene, hvori den farmakologisk aktive ingrediensen er et opioid eller et fysiologisk 
akseptabelt salt derav. 
  
10. Den farmasøytiske doseringsformen ifølge hvilket som helst av de foregående 
kravene, hvori den langvarige utslippsmatrisen ikke omfatter polyakrylenoksid med en 
gjennomsnittlig molekylvekt på minst 200 000 g/mol. 
  
11. Den farmasøytiske doseringsformen ifølge hvilket som helst av de foregående 
kravene, som blir smelte-ekstrudert. 
  
12. Prosess for fremstillingen av en forfalskiningssikker farmasøytisk doseringsform 
ifølge hvilket som helst av krav 1 til 11 omfattende en farmakologisk aktiv ingrediens 
innebygd i en langvarig utslippsmatrise, 
som omfatter et materiale med langvarig utslippsmatrise valgt fra ikke-ioniske 
akrylpolymerer avledet fra en monomerblanding omfattende et første C1-4-alkyl 
(met)akrylat og et andre  C1-4-alkyl (met)akrylat som er forskjellig fra det første C1-4-alkyl 
(met)acrylatet, og som tilveiebringer langvarig utslipp av den farmakologisk aktive 
ingrediensen, hvori materialet i den langvarige utslippsmatrisen brukes i form av en 
vannholdig dispersjon; og hvori en blanding omfattende den farmakologisk aktive 
ingrediensen og materialet i den langvarige utslippsmatrisen ekstruderes i 
tilstedeværelsen av vann, og hvori vannet fordampes fra det ekstruderte materialet i 
løpet av ekstrusjonsprosessen 
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