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Patentkrav 

 

1. Cebranopadol eller et fysiologisk akseptabelt salt derav for anvendelse i behandlingen 

eller forebyggingen av smerte og/eller opioidlegemiddelavhengighet hos et individ med 

nedsatt lever- og/eller nyrefunksjon, hvori 

- smerten er kronisk nevropatisk smerte og Cebranopadol eller det fysiologisk 

akseptable saltet derav administreres oralt én gang daglig i en dose på minst  

100 µg; eller 

- smerten er akutt nevropatisk smerte og Cebranopadol eller det fysiologisk 

akseptable saltet derav administreres oralt én gang daglig i en dose på minst  

100 µg; eller 

- smerten er kronisk nociseptiv smerte og Cebranopadol eller det fysiologisk 

akseptable saltet derav administreres oralt én gang daglig i en dose på minst  

200 µg; eller 

- smerten er akutt nociseptiv smerte og Cebranopadol eller det fysiologisk 

akseptable saltet derav administreres oralt én gang daglig i en dose på minst  

200 µg; 

i hvert tilfelle som ekvivalent dose i forhold til Cebranopadol fri base. 

  

2. Cebranopadol eller et fysiologisk akseptabelt salt derav for anvendelse ifølge krav 1, 

hvori 

- nedsettelsen av leverfunksjonen er mild, moderat eller alvorlig; og/eller 

- nedsettelsen av nyrefunksjonen er mild, moderat eller alvorlig. 

 

3. Cebranopadol eller et fysiologisk akseptabelt salt derav for anvendelse ifølge krav 1 

eller 2, hvori 

- nedsettelsen av leverfunksjonen er av klasse A, B eller C i henhold til Child-Pugh 

Score; og/eller 

- nedsettelsen av nyrefunksjonen er i stadium 2, 3 eller 4 i henhold til den estimerte 

glomerulære filtrasjonsraten (eGFR) eller i henhold til kreatininklaring (ClCr). 
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4. Cebranopadol eller et fysiologisk akseptabelt salt derav for anvendelse ifølge et hvilket 

som helst av de foregående kravene, hvori smerten er moderat, moderat til alvorlig eller 

alvorlig. 

  

5. Cebranopadol eller et fysiologisk akseptabelt salt derav for anvendelse ifølge et hvilket 

som helst av de foregående kravene, hvori smerten er 

- kronisk eller akutt; og/eller 

- sentral og/eller perifer; og/eller 

- nevropatisk og/eller nociseptiv. 

  

6. Cebranopadol eller et fysiologisk akseptabelt salt derav for anvendelse ifølge et hvilket 

som helst av de foregående kravene, hvori smerten velges fra postoperativ smerte, 

smerte som følge av bunionektomi, visceral smerte, kreftsmerte, smerte som følge av 

diabetisk polynevropati, smerte som følge av slitasjegikt, fibromyalgi, ryggsmerte, smerte 

som følge av radikulopati, smerte som stråler ned i underekstremitetene og 

inflammatorisk smerte. 

  

7. Cebranopadol eller et fysiologisk akseptabelt salt derav for anvendelse ifølge et hvilket 

som helst av de foregående kravene, hvori Cebranopadol eller det fysiologisk akseptable 

saltet derav administreres i en dose som også vil bli administrert til et individ i den samme 

tilstanden, men uten nedsatt leverfunksjon og uten svekket nyrefunksjon. 

  

8. Cebranopadol eller et fysiologisk akseptabelt salt derav for anvendelse ifølge et hvilket 

som helst av de foregående kravene, hvori Cebranopadol eller det fysiologisk akseptable 

saltet derav administreres systemisk. 

  

9. Cebranopadol eller et fysiologisk akseptabelt salt derav for anvendelse ifølge et hvilket 

som helst av de foregående kravene, hvori smerte behandles i minst én uke. 
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10. Cebranopadol eller et fysiologisk akseptabelt salt derav for anvendelse ifølge et 

hvilket som helst av de foregående kravene, hvori individet er et voksent individ eller et 

pediatrisk individ. 

  

11. Cebranopadol eller et fysiologisk akseptabelt salt derav for anvendelse ifølge et 

hvilket som helst av de foregående kravene, hvori opioidlegemiddelavhengighet skal 

behandles eller forebygges og Cebranopadol eller det fysiologisk akseptable saltet derav 

administreres oralt én gang daglig i en dose på minst 40 µg, som ekvivalent dose i forhold 

til Cebranopadol fri base. 
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