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1

PATENTKRAV
1. Selvbaerende mukoadhesiv filmdoseringssammensetning som omfatter:

a. en polymerbarermatrise;

b. en terapeutisk effektiv mengde av buprenorfin eller et farmasgytisk akseptabelt
salt derav;

C. en terapeutisk effektiv mengde av nalokson eller et farmasgytisk akseptabelt salt
derav; og

d. en kelator;

hvori forholdet mellom nalokson eller farmasgytisk akseptabelt salt derav til kelatoren
er fra 40:1 til 1:10 i vekt;

og hvori kelatoren er valgt fra gruppen som bestar av etylendiamintetraeddiksyre eller
et salt derav, et protein, en polynukleinsyre, glutaminsyre, histidin, en organisk disyre, et
polypeptid, fytokelatin, hemoglobin, klorofyll, huminsyre, et fosfonat, transferrin,

desferoksamin og kombinasjoner derav.

2. Sammensetningen ifglge krav 1, hvori forholdet mellom nalokson eller et farmasgytisk

akseptabelt salt derav og kelatoren er fra 4:1 til 1:10 i vekt.

3. Sammensetningen ifglge krav 1, hvori forholdet mellom nalokson eller et farmasgytisk

akseptabelt salt derav og kelatoren er fra 5:1 til 1:2 i vekt.

4. Sammensetningen ifglge krav 1, hvori forholdet mellom nalokson eller et farmasgytisk

akseptabelt salt derav og kelatoren er fra 1:2 til 2:1 i vekt.

5. Sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvori kelatoren er
etylendiamintetraeddiksyre eller et salt derav, for eksempel
etylendiamintetraeddiksyredinatriumsalt, etylendiamintetraeddiksyretetraammoniumsalt,

etylendiamintetraeddiksyretetranatriumsalt,  etylendiamintetraeddiksyrekalsiumdinatriumsalt,

etylendiamintetraeddiksyretetrakaliumsalt eller etylendiamintetraeddiksyrediammoniumsalt.

6. Sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvori kelatoren er

etylendiamintetraeddiksyredinatriumsalt.

7. Sammensetningen ifglge krav 1, hvori kelatoren er til stede i en mengde pa 0,1 til 10
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vekt-% av den totale filmdoseringssammensetningen; eventuelt hvori kelatoren er til stede i en
mengde av:
(i) 0,5 til 7,5 vekt-% av den totale filmdoseringssammensetningen; eller

(i) 1 til 2 vekt-% av den totale filmdoseringssammensetningen.

8. Sammensetningen ifglge et hvilket som helst foregaende krav, som videre omfatter en
buffer; eventuelt hvori bufferen er til stede i en mengde fra 2:1 til 1:5 i vekt mellom buffer og

buprenorfin.

9. Filmdoseringssammensetningen ifglge krav 8, hvori bufferen omfatter natriumsitrat,

sitronsyre, ravsyre, eplesyre, fosforsyre, borsyre og kombinasjoner derav.

10.  Sammensetningen ifglge krav 1, hvori polymermatrisen omfatter polyetylenoksid alene

eller i kombinasjon med en andre polymerkomponent.

11.  Sammensetningen ifalge krav 10, hvori polyetylenoksidet er til stede i en mengde pa 30

til 70 vekt-% av polymermatrisen.

12.  Sammensetningen ifelge krav 10 eller krav 11, hvori den andre polymerkomponenten
omfatter en vannlgselig polymer, en vannsvellbar polymer, en vannulgselig polymer, en

bionedbrytbar polymer eller en hvilken som helst kombinasjon derav.

13.  Sammensetningen ifglge et hvilket som helst foregaende krav, hvori buprenorfinet eller

det farmasgytisk akseptable saltet derav er til stede i en mengde pa fra 2 til 16 mg.

14.  Sammensetningen ifglge et hvilket som helst foregaende krav, hvori vektforholdet
mellom buprenorfin og nalokson er fra 6:1 til 2:1, fortrinnsvis hvori vektforholdet mellom

buprenorfin og nalokson er 4:1.

15.  Sammensetningen ifglge krav 1, hvori buprenorfinet eller et farmasgytisk akseptabelt
salt derav er buprenorfinhydroklorid; hvori naloksonet eller det farmasgytisk akseptable saltet
derav er naloksonhydroklorid; hvori kelatoren er etylendiamintetraeddiksyredinatriumsalt;
hvori forholdet mellom naloksonhydroklorid og etylendiamintetraeddiksyredinatriumsalt er fra

4:1 til 1:2 i vekt; og hvori sammensetningen videre omfatter sitronsyre.
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16.  Sammensetningen ifglge et hvilket som helst foregaende krav, hvori sammensetningen

ikke omfatter en antioksidant.

17.  Sammensetning ifalge et hvilket som helst av de foregaende kravene for anvendelse

ved behandling av smerte.

18. Sammensetningen for anvendelsen ifalge krav 17, hvori
filmdoseringssammensetningen administreres til brukeren gjennom en slimhinnemembran;

eventuelt hvori sammensetningen administreres bukkalt eller sublingualt.

19.  Anvendelse av et chelateringsmiddel valgt fra etylendiamintetraeddiksyre eller et salt
derav, et protein, en polynukleinsyre, glutaminsyre, histidin, en organisk disyre, et polypeptid,
fytochelatin, hemoglobin, klorofyll, huminsyre, et fosfonat, transferrin, desferoksamin, og
kombinasjoner derav, for & forhindre eller redusere oksidasjon av nalokson i en
filmsammensetning som omfatter nalokson;

eventuelt hvori filmsammensetningen er en selvbarende filmdoseringssammensetning
ifglge krav 1,

eventuelt hvori kelatoren er valgt fra etylendiamintetraeddiksyre eller et salt derav, for
eksempel etylendiamintetraeddiksyredinatriumsalt,
etylendiamintetraeddiksyretetraammoniumsalt, etylendiamintetraeddiksyretetranatriumsalt,
etylendiamintetraeddiksyrekalsiumdinatriumsalt, etylendiamintetraeddiksyretetrakaliumsalt

eller etylendiamintetraeddiksyrediammoniumsalt.
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