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Patentkrav 

 

1. Farmasøytisk doseringsform omfattende Tapentadol for oral administrering to 

ganger daglig; 

hvori Tapentadol er til stede som et salt med fosforsyre, som er en krystallinsk form 

og/eller amorf form av dihydrogenfosfatsaltet av Tapentadol, et solvat, et ansolvat 

og/eller en polymorf derav; 

hvori vektekvivalentdosen av Tapentadol som inneholdes i den farmasøytiske 

doseringsformen er innen området fra 10 til 300 mg basert på den frie basen av 

Tapentadol; 

hvori doseringsformen er en tablett; 

hvori doseringsformen tilveiebringer forlenget frigjøring av Tapentadol; og 

hvori Tapentadol er innebygd i en matriks med forlenget frigjøring omfattende et 

matriksmateriale med forlenget frigjøring valgt fra hydroksypropylmetylcellulose 

(HPMC). 

  

2. Den farmasøytiske doseringsformen ifølge krav 1, hvori tabletten er monolittisk. 

  

3. Den farmasøytiske doseringsformen ifølge et hvilket som helst av de foregående 

kravene, hvori tabletten har en bruddstyrke på minst 100 N, bestemt i henhold til Ph. 

Eur. 2.9.8. 

  

4. Den farmasøytiske doseringsformen ifølge et hvilket som helst av de foregående 

kravene, hvori vektekvivalentdosen av Tapentadol som inneholdes i den 

farmasøytiske doseringsformen utgjør 25 mg, 50 mg eller 100 mg, i hvert tilfelle i 

forhold til den frie basen av Tapentadol; og hvori doseringsformen har en totalvekt 

innen området fra 150 til 750 mg. 

  

5. Den farmasøytiske doseringsformen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, 

hvori vektekvivalentdosen av Tapentadol som inneholdes i den farmasøytiske 

doseringsformen utgjør 150 mg, 200 mg eller 250 mg, i hvert tilfelle basert på den frie 

basen av Tapentadol; og hvori doseringsformen har en totalvekt innen området fra 

300 til 1200 mg. 
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6. Den farmasøytiske doseringsformen ifølge et hvilket som helst av de foregående 

kravene, hvori innholdet av matriksmateriale med forlenget frigjøring er innen området 

15±10 vekt-%, eller 20±10 vekt-% eller 25±10 vekt-%, eller 30±10 vekt-%, eller 35±10 

vekt-%, eller 40±10 vekt-%, eller 45±10 vekt-%, eller 50±10 vekt-%, eller 55±10 vekt-%, 

eller 60±10 vekt-%, eller 65±10 vekt-%, eller 70±10 vekt-%, eller 75±10 vekt-% eller 

80±10 vekt-%, i hvert tilfelle i forhold til totalvekten av doseringsformen. 

  

7. Den farmasøytiske doseringsformen ifølge et hvilket som helst av de foregående 

kravene for anvendelse i behandlingen av smerte. 

  

8. Den farmasøytiske doseringsformen for anvendelse ifølge krav 7, hvori 

doseringsformen administreres oralt. 

  

9. Den farmasøytiske doseringsformen for anvendelse ifølge krav 7 eller 8, hvori 

doseringsformen administreres to ganger daglig. 

  

10. Den farmasøytisk doseringsformen for anvendelse ifølge et hvilket som helst av 

kravene 7 til 9, som, etter oral administrering tilveiebringer plasmanivåer av 

Tapentadol som tilveiebringer smertelindring i en varighet på minst 6 timer. 

  

11. Den farmasøytiske doseringsformen for anvendelse ifølge et hvilket som helst av 

kravene 7 til 10, hvori smerten er kronisk smerte. 

  

12. Fremgangsmåte for fremstillingen av en farmasøytisk doseringsform ifølge et 

hvilket som helst av kravene 1 til 11, fremgangsmåten omfattende trinnene: 

(a) tilveiebringelse av en blanding som inneholder hovedsakelig den totale mengden 

av Tapentadol som skal inneholdes i doseringsformen og minst ett matriksmateriale 

med forlenget frigjøring valgt fra hydroksypropylmetylcellulose (HPMC), eventuelt 

sammen med ett eller flere hjelpestoffer; 

(b) eventuelt granulering av blandingen tilveiebrakt i trinn (a), for derved å oppnå et 

granulat; 

(c) eventuelt blanding av granulatet oppnådd i trinn (b) med ett eller flere hjelpestoffer, 

for derved å oppnå en granulatblanding; 
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(d) komprimering av blandingen tilveiebrakt i trinn (a) eller granulatet oppnådd i trinn 

(b) eller granulatblandingen oppnådd i trinn (c) til tabletter; 

(e) eventuelt filmbelegging av tablettene komprimert i trinn (d). 

  

13.  Fremgangsmåten ifølge krav 12, hvori komprimering i trinn (d) utføres med en 

kompresjonskraft på ikke mer enn 20 kN, mer foretrukket ikke mer enn 15 kN, enda 

mer foretrukket ikke mer enn 10 kN, enda mer foretrukket ikke mer enn 9,5 kN, enda 

mer foretrukket ikke mer enn 9,0 kN, mest foretrukket ikke mer enn 8,75 kN og spesielt 

ikke mer enn 8,5 kN. 
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