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PATENTKRAV 

1. Filmdoseringssammensetning omfattende: 

a. polymerbærermatriks; 

b. terapeutisk effektiv mengde av buprenorfin eller et farmasøytisk akseptabelt salt 

derav; 5 

c. terapeutisk effektiv mengde av nalokson eller et farmasøytisk akseptabelt salt 

derav; og 

d. buffersystem; 

hvori buffersystemet omfatter en bufferkapasitet tilstrekkelig til å opprettholde 

ioniseringen av nalokson i løpet av den tiden sammensetningen er i munnhulen til en bruker; 10 

hvori filmdoseringssammensetningen omfatter: 

den polymere bærermatriksen i en mengde på minst 25 vekt-%; 

buprenorfin eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav i en mengde på fra ca. 2 mg til 

ca. 16 mg og nalokson eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav, hvori naloksonet er til stede 

i en mengde på ca. 25 % av mengden av buprenorfin; og 15 

vektforholdet mellom buffer og buprenorfin er fra ca. 2:1 til ca. 1:5. 

2. Filmdoseringssammensetningen ifølge krav 1, hvori den polymere bærermatriksen 

omfatter polyetylenoksid alene eller i kombinasjon med en andre polymerkomponent. 

3. Filmdoseringssammensetningen ifølge krav 2, hvori den andre polymeren omfatter en 

hydrofil cellulosepolymer, for eksempel hydroksypropylcellulose og/eller 20 

hydroksypropylmetylcellulose. 

4. Filmdoseringssammensetningen ifølge krav 2 eller krav 3, hvori molekylvekten av 

polyetylenoksidet er i området fra 100.000 til 900.000, nærmere bestemt fra 100.000 til 

600.000, og enda mer spesifikt fra 100.000 til 300.000. 

5. Filmdoseringssammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvori 25 

bufferen omfatter natriumsitrat, sitronsyre eller en kombinasjon derav. 

6. Filmdoseringssammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 5, som er en 

oralt oppløselig filmdoseringssammensetning. 

7. Filmdoseringssammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 5, som er en 

oralt oppløselig mukoadhesiv filmsammensetning. 30 
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