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1. Kieta peroralinė prailginto atpalaidavimo farmacinė vaisto forma, apimanti prailginto atpalaidavimo matricos kompoziciją, kur prailginto atpalaidavimo matricos kompozicija apima kompoziciją, mažiausiai apimančią:

(1) mažiausiai vieną polietileno oksidą, turintį, remiantis reologiniais matavimais, apytikrę mažiausiai 1000000 molekulinę masę; ir

(2) mažiausiai vieną aktyvų ingredientą, parinktą iš opioidų analgetikų, kur opioidų analgetikas yra hidromorfono hidrochloridas ir vaisto forma apima nuo 1 mg iki maždaug 100 mg hidromorfono hidrochlorido; ir

kur kompozicija apima mažiausiai apie 80 masės % polietileno oksido, turinčio, remiantis reologiniais matavimais, apytikrę mažiausiai 1000000 molekulinę masę.

2. Kieta peroralinė prailginto atpalaidavimo farmacinė vaisto forma pagal 1 punktą, kurioje kompozicija apima daugiau negu 5 masės % hidromorfono hidrochlorido.

3. Kieta peroralinė prailginto atpalaidavimo farmacinė vaisto forma pagal 1 punktą, kurioje kompozicija apima 8 mg hidromorfono hidrochlorido ir kur kompozicija apima mažiausia apie 94 masės % polietileno oksido.
4. Kieta peroralinė prailginto atpalaidavimo farmacinė vaisto forma pagal 1 punktą, kurioje kompozicija apima 12 mg hidromorfono hidrochlorido ir kur kompozicija apima mažiausia apie 92 masės % polietileno oksido.

5. Kieta peroralinė prailginto atpalaidavimo farmacinė vaisto forma pagal 1 punktą, kurioje kompozicija apima 32 mg hidromorfono hidrochlorido ir kur kompozicija apima mažiausia apie 90 masės % polietileno oksido.

6. Kieta peroralinė prailginto atpalaidavimo farmacinė vaisto forma pagal bet kurį iš 1-5 punktų, kurioje prailginto atpalaidavimo matricos kompozicijos tankis yra lygus arba mažesnis negu apie 1,20 g/cm3, geriau lygus arba mažesnis negu apie 1,19 g/cm3.

7. Kieta peroralinė prailginto atpalaidavimo farmacinė vaisto forma pagal bet kurį iš 1-6 punktų, kurioje prailginto atpalaidavimo matricos kompozicija po saugojimo 25oC ir 60% santykinėje drėgmėje (RH) mažiausiai 1 mėnesį turi ištirpimo greitį, kuris yra išmatuotas USP aparate 1 (pintinė), esant 100 apsisukimų per minutę 900 ml dirbtinėse skrandžio sultyse be fermentų (SGF) ties 37oC,  b e s i s k i r i a n t i  aktyvaus agento procentiniu kiekiu, atpalaiduotu ties ištirpinimo 1, 4 ir 12 valandomis, kuris nukrypsta ne daugiau kaip apie 15% taškų nuo etaloninės kompozicijos atitinkamo in-vitro ištirpimo greičio prieš saugojimą.

8. Kieta peroralinė prailginto atpalaidavimo farmacinė vaisto forma pagal 7 punktą, kurioje prailginto atpalaidavimo matricos kompozicija yra saugoma 40o temperatūroje ir 75% santykinėje drėgmėje (RH).

9. Kieta peroralinė prailginto atpalaidavimo farmacinė vaisto forma pagal bet kurį iš 1-8 punktų, kurioje prailginto atpalaidavimo matricos kompozicija po saugojimo 25oC ir 60% santykinėje drėgmėje (RH) mažiausiai 1 mėnesį turi mažiausiai vieno aktyvaus agento kiekį % (masės) atitinkantį prailginto atpalaidavimo matricos kompozicijos aktyvaus agento etiketėje pateiktą kiekį, kuris nukrypsta ne daugiau kaip apie 10% taškų nuo atitinkamo aktyvaus agento kiekio % (masės), atitinkantį etaloninės kompozicijos prailginto atpalaidavimo matricos kompozicijos aktyvaus agento etiketėje pateiktą kiekį prieš saugojimą.

10. Kieta peroralinė prailginto atpalaidavimo farmacinė vaisto forma pagal 9 punktą, kurioje prailginto atpalaidavimo matricos kompozicija yra saugoma 40o temperatūroje ir 75% santykinėje drėgmėje (RH).

11. Kieta peroralinė prailginto atpalaidavimo farmacinė vaisto forma pagal bet kurį iš 1-10 punktų, kurioje vaisto formos ištirpimo greitis, išmatuotas USP aparate 1 (pintinė), esant 100 apsisukimų per minutę 900 ml dirbtinėse skrandžio sultyse be fermentų (SGF) ties 37oC, yra intervale nuo 12,5 iki 55% (masės) aktyvaus atpalaidavimo po 1 valandos, nuo 25 iki 65% (masės) aktyvaus atpalaidavimo po 2 valandų, nuo 45 iki 85% (masės) aktyvaus atpalaidavimo po 4 valandų ir nuo 55 iki 95% (masės) aktyvaus atpalaidavimo po 6 valandų.

12. Prailginto atpalaidavimo vaisto forma pagal bet kurį iš 1-11 punktų, kurioje vaisto forma apima 2 mg, 4 mg, 8 mg, 12 mg, 16 mg, 24 mg, 32 mg, 48 mg arba 64 mg hidromorfono hidrochlorido.

13. Prailginto atpalaidavimo vaisto forma pagal bet kurį iš 1-12 punktų, kuri yra tabletės formos, gautos kompozicijos tiesioginės kompresijos būdu ir apdorotos mažiausiai įvedant minėtą tabletę į mažiausiai apie 60 oC arba mažiausiai apie 62 oC temperatūrą mažiausiai apie 1 minutę, geriau mažiausiai 5 minutes arba mažiausiai 15 minučių laiko periodu.

14. Prailginto atpalaidavimo vaisto forma pagal bet kurį iš 1-13 punktų, kuri yra tabletės formos ir kuri yra padengta polietileno oksido miltelių sluoksniu, siekiant gauti tabletę, kuri turi tabletės šerdį ir polietileno oksido sluoksnį, gaubiantį tabletės šerdį.

15. Prailginto atpalaidavimo vaisto forma pagal bet kurį iš 1-14 punktų, kuri yra sluoksniuotos dvi- arba daugiasluoksnės tabletės formos, kurioje vienas iš sluoksnių apima prailginto atpalaidavimo kompoziciją ir kitas iš sluoksnių apima greito atpalaidavimo kompoziciją.

16. Prailginto atpalaidavimo vaisto forma pagal 15 punktą, kurioje prailginto atpalaidavimo kompozicija ir greito atpalaidavimo kompozicija apima vienodus arba skirtingus aktyvius agentus.

17. Prailginto atpalaidavimo vaisto forma pagal 15 punktą, kurioje prailginto atpalaidavimo kompozicija apima opioidinį analgetiką ir greito atpalaidavimo kompozicija apima neopioidinį analgetiką.

18. Vaisto formos pagal bet kurį iš 1-17 punktų panaudojimas gamybai vaisto, skirto skausmo gydymui, kur vaisto forma apima hidromorfono hidrochloridą.

19. Farmacinė tabletė pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, turinti apie 110 N, geriau apie 120 N, dar geriau apie 130 N ir netgi dar geriau apie 140 N trūkio jėgą, kai yra bandoma tvirtumo testu.

20. Farmacinė tabletė pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, turinti mažiausiai 1,0 mm, geriau 1,2 mm, dar geriau 1,4 mm ir netgi geriau 1,6 mm skvarbos gylį su įtrūkio atstumu, kai yra bandoma tvirtumo testu.

21. Farmacinė tabletė pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kuri yra atspari trūkimui dirbant mažiausiai su 0,06J.

22. Farmacinė tabletė pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, turinti (a) apie 110 N, geriau apie 120 N, dar geriau apie 130 N ir netgi dar geriau apie 140 N trūkio jėgą, kai yra bandoma tvirtumo testu; (b) mažiausiai 1,0 mm, geriau 1,2 mm, dar geriau 1,4 mm ir netgi geriau 1,6 mm skvarbos gylį su įtrūkio atstumu, kai yra bandoma tvirtumo testu; (c) kuri yra atspari trūkimui dirbant mažiausiai su 0,06J.

23. Farmacinė tabletė pagal bet kurį iš 19-22 punktų, kurios tankis yra mažesnis negu 1,20 g/cm3, geriau mažesnis negu 1,19 g/cm3.

