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Patentkrav

1. Tablett som er egnet for sublingual administrering, omfattende:

(@) mikropartikler av en farmakologisk effektiv mengde buprenorfin eller et
farmasgytisk akseptabelt salt derav;

(b) partikler av en svak syre;

(c) partikler av en farmakologisk effektiv mengde nalokson eller et farmasgytisk
akseptabelt salt derav;

(d) et doseforhold mellom buprenorfin:nalokson pad 4:1 (£ 10 %; beregnet som
frie baser); og

(e) et desintegreringsmiddel,

hvori nér pH-en males ved a dryppe en vandig USP/NF-kaliumfosfatbuffer med
en pH pd 6,8 med en rate pa 2 ml per minutt gjennom et rgr med en indre
diameter pa@ 3 mm pa tabletten plassert pa toppen av et silikafilter med
porgsitet 1 med 20 mm diameter i en glasstrakt med en gvre indre diameter pd
55 mm, i hvilken avstanden mellom enden av rgret og silikafilteret i trakten er
7,5 cm, og pH males ved utlgpet av glasstrakten, utviser tabletten:

(i) et maksimalt pH-fall fra 6,8 mellom 0,5 og 5 pH-enheter innen 1 minutt

(£ 10 %); etterfulgt av

(ii) en retur til den opprinnelige pH-en (£ 0,5) innen 3 minutter (£ 10 %),

der med pH-fallet og gkningen méles fra begynnelsen av drypp fra utlgpet av

glasstrakten.

2. Tablett ifglge krav 1, hvori dosen buprenorfin er 11,4 mg, 8,6 mg, 5,7 mg,
2,9 mg eller 1,4 mg; og dosen nalokson er henholdsvis 2,9 mg, 2,2 mg, 1,4 mg,
0,7 mg og 0,4 mg.

3. Tablett ifglge et hvilket som helst av de foregdende kravene, hvori
mikropartiklene av buprenorfin eller salt derav iblandes assosiativt sammen med

partiklene av svak syre.

4. Tablett ifglge krav 3, hvori iblandingen omfatter & blande mikropartiklene av

buprenorfin eller salt derav, sammen med partiklene av svak syre.
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5. Tablett ifslge et hvilket som helst av de foregdende kravene, hvori det svakt
sure materialet omfatter sitronsyre, vinsyre, eplesyre, fumarsyre, adipinsyre,
ravsyre, melkesyre, eddiksyre, oksalsyre, maleinsyre, ammoniumklorid eller en

kombinasjon derav.

6. Tablett ifglge et hvilket som helst av de foregdende kravene, i hvilken
mikropartikler av buprenorfin eller farmasgytisk akseptabelt salt derav er festet

til, klebet til eller assosiert med overflatene til stgrre baererpartikler.

7. Tablett ifglge krav 6, i hvilken partiklene av den svake syren i det minste

delvis, presenteres pa overflatene av og/eller mellom bzererpartiklene.

8. Tablett ifglge et hvilket som helst av de foregdende kravene, hvori
desintegreringsmiddelet er valgt fra gruppen krysskarmellosenatrium,

natriumstivelsesglykolat, kryssbundet polyvinylpyrrolidon eller blandinger derav.
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