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1. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse i forebyggingen eller
behandlingen av smerte, omfattende:
a) en fgrste farmakologisk aktiv ingrediens valgt fra forbindelsen ifglge kjemisk

formel (I) og de fysiologisk akseptable saltene derav
F

0g
b) en andre farmakologisk aktiv ingrediens valgt fra gabapentinoider og de

fysiologisk akseptable saltene derav.

2. Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse i forebygging eller
behandling av smerte ifglge krav 1, hvori den fgrste farmakologisk aktive

ingrediensen er forbindelsen ifglge kjemisk formel (I)

3. Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse i forebygging eller
behandling av smerte ifglge krav 1 eller 2, hvori den andre farmakologisk aktive
ingrediensen er valgt fra gruppen bestdende av pregabalin, gabapentin,

vigabatrin og de fysiologisk akseptable saltene derav.
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4. Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse i forebygging eller
behandling av smerte ifslge hvilke som helst av de foregdende kravene, som
inneholder den fgrste og den andre farmakologisk aktive ingrediensen i et slikt
vektforhold at de vil utgve en synergistisk terapeutisk effekt ved administrering

til en pasient.

5. Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse i forebygging eller
behandling av smerte ifslge hvilke som helst av de foregdende kravene, hvori
det relative vektforholdet mellom den fgrste farmakologisk aktive ingrediensen
og den andre farmakologisk aktive ingrediensen er innenfor omradet fra 1 : 30
til 1 : 1 000 000.

6. Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse i forebygging eller
behandling av smerte ifglge krav 5, hvori smerten er:

- perifer, sentral eller muskel-skjelettsmerte; og/eller

- akutt, subakutt eller kronisk smerte; og/eller

- moderat til alvorlig smerte, og/eller

- nevropatisk eller psykogen eller nociseptiv eller blandet smerte; og/eller

- smerte i korsryggen, visceral smerte eller hodepine; og/eller

- postoperativ (postkirurgisk), kreftrelatert eller inflammatorisk smerte

7. Farmasgytisk doseringsform for anvendelse i forebygging eller behandling av
smerte, omfattende den farmasgytiske sammensetningen ifglge hvilke som helst

av de foregdende kravene.

8. Den farmasgytiske doseringsformen for anvendelse i forebygging eller
behandling av smerte ifglge krav 7, som inneholder den fgrste farmakologisk

aktive ingrediensen i en dose fra 10 til 1200 ug.

9. Den farmasgytiske doseringsformen for anvendelse i forebygging eller
behandling av smerte ifglge krav 7 eller 8, som inneholder den andre

farmakologisk aktive ingrediensen i en dose fra 0,05 til 5 g.

10. Den farmasgytiske doseringsformen for anvendelse i forebygging eller
behandling av smerte ifglge hvilke som helst av kravene 7 til 9, hvori doseringen

av den fgrste farmakologisk aktive ingrediensen er innenfor omradet fra 1:20 til
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20:1 av mengden som er like effektiv som doseringen av den andre

farmakologisk aktive ingrediensen.

11. Den farmasgytiske doseringsformen for anvendelse i forebygging eller
behandling av smerte ifglge hvilke som helst av kravene 7 til 10, som er for oral,
intravengs, intraperitoneal, transdermal, intratekal, intramuskulzer, intranasal,

transmukosal, subkutan eller rektal administrering.

12. Kit for anvendelse i forebygging eller behandling av smerte, omfattende en
farste farmasgytisk doseringsform omfattende den fgrste farmakologisk aktive
ingrediensen som definert i krav 1 eller 2 og en andre farmasgytisk
doseringsform omfattende den andre farmakologisk aktive ingrediensen som

definert i krav 1 eller 3.

13. Kittet for anvendelse i forebygging eller behandling av smerte ifglge krav 12,
hvori den fgrste og den andre farmasgytiske doseringsformen er tilpasset for
samtidig eller sekvensiell administrering, enten via samme eller forskjellig

administreringsvei.
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