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Patentkrav 

 

1. Termoformet, inngrepssikker farmasøytisk doseringsform omfattende  

a) en farmakologisk aktiv ingrediens; 

b) et polyalkylenoksid med en vektmidlere molekylvekt på mer enn 5 

200 000 g/mol; og 

c) en sinkbestanddel, hvori innholdet av sinkbestanddelen er minst 1 vektdel per 

million i forhold til totalvekten av den farmasøytiske doseringsformen;  

som har en bruddstyrke på minst 300 N, målt i samsvar med Eur. Ph. 6.0, 

2.09.08. 10 

   

2. Den farmasøytiske doseringsformen ifølge krav 1, som inneholder en 

polyalkylenoksidsammensetning som inkluderer polyalkylenoksidet og 

sinkbestanddelen, og/eller hvori innholdet av sinkbestanddelen er i området fra 

0,01 til 1 mol-% basert på sinkatominnholdet per mol av alkylenoksidenhetene 15 

inneholdt i polyalkylenoksidet. 

   

3. Den farmasøytiske doseringsformen ifølge krav 2, hvori polyalkylenoksidet 

kan oppnås ved å polymerisere alkylenoksid i nærvær av sinkbestanddelen. 

   20 

4. Den farmasøytiske doseringsformen ifølge krav 2 eller 3, hvori en vandig 

dispersjon av den rene polyalkylenoksidsammensetningen i rent vann ved 25 °C 

og i en konsentrasjon på 1 vekt-% har en pH-verdi på høyst 7,7. 

   

5. Den farmasøytiske doseringsformen ifølge hvilke som helst av kravene 2 til 4, 25 

hvori innholdet av sinkbestanddelen er minst 10 vektdeler per million i forhold til 

totalvekten av polyalkylenoksidsammensetningen. 

   

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

kravene, hvori innholdet av sinkbestanddelen er høyst 10 000 vektdeler per 30 

million i forhold til totalvekten av den farmasøytiske doseringsformen. 

   

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

kravene, hvori den farmakologisk aktive ingrediensen er et opioid. 

   35 
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8. Den farmasøytiske doseringsformen ifølge hvilke som helst av de foregående 

kravene, hvori den farmakologisk aktive ingrediensen er innkapslet i en matriks 

med kontrollert frisetting omfattende polyalkylenoksidet og sinkbestanddelen. 

   

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

kravene, som er monolittisk eller multipartikulær. 

   

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

kravene, som er smelteekstrudert. 

   10 

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

kravene, som er tilpasset for administrering én gang daglig, to ganger daglig 

eller tre ganger daglig. 

   

12. Fremgangsmåte for fremstilling av en farmasøytisk doseringsform ifølge 15 

hvilke som helst av de foregående kravene, omfattende trinnene  

(a) å blande en farmakologisk aktiv ingrediens, en 

polyalkylenoksidsammensetning som definert i hvilke som helst av kravene 2 til 

5 og eventuelt eksipienter som er til stede; og 

(b) å pressforme blandingen oppnådd i trinn (a) med forutgående, samtidig eller 20 

etterfølgende eksponering for varme. 

   

13. Fremgangsmåten ifølge krav 12, hvori trinn (b) utføres ved hjelp av en 

ekstruder. 
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