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1. Uždelsto atpalaidavimo peroralinė vaisto forma , skirta įvedimui kartą dienoje, apimanti:

farmaciniu požiūriu priimtiną matricą, apimančią analgetiškai efektyvų oksikodono arba farmaciniu požiūriu priimtinos jo druskos kiekį ir uždelsto atpalaidavimo medžiagą, kai minėta vaisto forma užtikrina analgetinį efektą bent 24 valandas po peroralinio įvedimo žmonėms (pacientams) pusiausvyros sąlygose, ir minėta vaisto forma užtikrina vidutinį C24/Cmax santykį nuo 0,7 iki 1,0 po peroralinio įvedimo minėtiems pacientams pusiausvyros sąlygose, o oksikodono arba farmaciniu požiūriu priimtinos jo druskos in vitro atpalaidavimo greitis, išmatuotas JAV Farmakopėjos besisukančio krepšelio metodu, esant 100 aps/min 900 ml vandeninio buferio, pH tarp 1,6 ir 7,2 37°C temperatūroje, yra nuo 0 % iki maždaug 40 % po 1 valandos, nuo maždaug 8 % iki maždaug 70 % po 4 valandų, nuo maždaug 20 % iki maždaug 80 % po 8 valandų, nuo maždaug 30 % iki maždaug 95 % po 12 valandų, nuo maždaug 35 % iki maždaug 95 % po 18 valandų, ir daugiau nei maždaug 50 % po 24 valandų.

2. Uždelsto atpalaidavimo peroralinė vaisto forma , skirta įvedimui kartą dienoje, apimanti:

daugybę farmaciniu požiūriu priimtinų matricų, apimančių analgetiškai efektyvų oksikodono arba farmaciniu požiūriu priimtinos jo druskos kiekį ir uždelsto atpalaidavimo medžiagą, kai minėta vaisto forma užtikrina analgetinį efektą bent 24 valandas po peroralinio įvedimo žmonėms (pacientams) pusiausvyros sąlygose, ir minėta vaisto forma užtikrina vidutinį C24/Cmax santykį nuo 0,7 iki 1,0 po peroralinio įvedimo minėtiems pacientams pusiausvyros sąlygose, o oksikodono arba farmaciniu požiūriu priimtinos jo druskos in vitro atpalaidavimo greitis, išmatuotas JAV farmakopėjos besisukančio krepšelio metodu, esant 100 aps/min 900 ml vandeninio buferio, pH tarp 1,6 ir 7,2 37°C temperatūroje, yra nuo 0 % iki maždaug 40 % po 1 valandos, nuo maždaug 8 % iki maždaug 70 % po 4 valandų, nuo maždaug 20 % iki maždaug 80 % po 8 valandų, nuo maždaug 30 % iki maždaug 95 % po 12 valandų, nuo maždaug 35 % iki maždaug 95 % po 18 valandų, ir daugiau nei maždaug 50 % po 24 valandų.

3. Vaisto forma pagal 1 arba 2 punktą, kuri užtikrina oksikodono vidutinę Tmax reikšmę maždaug 2 iki maždaug 17 valandų, maždaug 8 iki maždaug 16 valandų, maždaug 12 iki maždaug 16 valandų arba didesnę nei 6 iki maždaug 17 valandų po įvedimo pacientams (žmonėms) pusiausvyros sąlygose.

4. Vaisto forma pagal 1 arba 3 punktą, kur matrica yra iš esmės homogeniška ir (arba) kur minėta matrica yra kapsulėje, ir (arba) kur minėta matrica yra sumaišyta tabletėje.

5. Vaisto forma pagal 2 arba 4 punktą, kur minėta matricų daugybė yra kapsulėje ir (arba) kur minėta matricų daugybė yra sumaišyta tabletėje.

6. Vaisto forma pagal 4 arba 5 punktą, kur minėta matrica arba matricų daugybė yra kapsulėje ir (arba) yra sumaišyta tabletėje, ir kur minėta kapsulė arba tabletė yra padengta danga, apimančia pakankamą kiekį hidrofobinės ir (arba) hidrofilinės uždelsto atpalaidavimo medžiagos, kad susidarytų nuo maždaug 2 iki maždaug 25 procentų masės padidėjimas.

7. Vaisto forma pagal bet kurį iš 1-6 punktą, kur minėto oksikodono arba farmaciniu požiūriu priimtinos jo druskos esamas kiekis yra nuo maždaug 5 iki maždaug 640 mg ir (arba) kur minėta farmaciniu požiūriu priimtina oksikodono druska yra oksikodono hidrochloridas.

8. Vaisto forma pagal bet kurį iš 1-7 punktą, kuri užtikrina vidutinį C24/Cmax santykį nuo 0,7 iki 0,99 arba nuo 0,8 iki 0,95 po įvedimo minėtiems pacientams pusiausvyros sąlygose.

9. Vaisto forma pagal bet kurį iš 1-8 punktą, skirta naudoti skausmo gydymui.

