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Patentkrav

1. Misbruksikker farmasgytisk sammensetning med langsom frigjaring
(sustained release) for oral administrering, som omfatter tapentadol eller
farmasgytisk akseptabelt salt av dette, en polyvinylacetat/povidon-blanding i et
forhold 8:2 som en hydrofob polymer som gir en bruddstyrke pa minst 500 N til
sammensetningen, og hydroksypropylmetylcellulose som en hydrofil polymer,
der den hydrofobe polymeren er i en konsentrasjon pa fra 15 vekt-% til 30 vekt-

%, og den hydrofile polymeren fra 10 vekt-% til 20 vekt-%.

2. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, som ytterligere omfatter

vinylpyrrolidon-vinylacetat-kopolymer som et Igseliggjgrende middel.

3. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, som ytterligere omfatter det
viskositetsgkende middelet hydroksyetylcellulose.

4. Framgangsmate for a framstille misbruksikker farmasgytisk sammensetning
med langsom frigjgring for oral administrering som omfatter tapentadol eller
farmasgytisk akseptabelt salt av dette, en polyvinylacetat/povidon-blanding i et
forhold 8 : 2 som en hydrofob polymer som gir en bruddstyrke pa minst 500 N,
og hydroksypropylmetylcellulose som en hydrofil polymer, der den hydrofobe
polymeren er i en konsentrasjon pa fra 15 vekt-% til 30 vekt-%, og den hydrofile
polymeren fra 10 vekt-% til 20 vekt-%, der framgangsmaten er
smelteekstrudering (hot melt extrusion) ved en temperatur pd mindre enn

180 °C.

5. Framgangsmate ifglge krav 4, der alle komponenter blir blandet sammen
eller separat i ulik kombinasjon, og den resulterende blandingen eller de
resulterende blandingene blir varmet opp i ekstruderen i det minste opp til
polyvinylacetat/povidon-blandingens mykningstemperatur og ekstrudert
gjennom ekstruderens utlapsapning ved a pafgre kraft, og det fortsatt plastiske
ekstrudatet blir cingulert (cingulated) og dannet til doseringsformen, eller det

kjglte og eventuelt gjenoppvarmede cingulerte ekstrudatet blir dannet til
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doseringsformen.

6. Framgangsmate ifglge krav 4, der den ytterligere omfatter et

viskositetsgkende middel, et lgseliggjgrende middel og en mykner.
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