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(54) FARMACEVTSKI SESTAVEK, KI OBSEGA (1R,4R)-6-FLUORO-N,N-DIMETIL-4-FENIL- 4',9'-DIHIDRO-
3'H-SPIRO(CIKLOHEKSAN-1,1'-PIRANO-(3,4,B)INDOL)-4-AMIN IN MELOKSIKAM
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Farmacevtski sestavek, ki obsega (1r,4r)-6’-fluoro-N,N-dimetil-4-fenil-4’,9’-dihidro-

3°H-spiro[cikloheksan-1,1’-pirano-[3,4,b]indol]-4-amin in meloksikam

Patentni zahtevki

1. Farmacevtski sestavek, ki obsega:

a) prvo farmakolo$ko aktivno sestavino, ki je izbrana izmed spojine s kemijsko

formulo (I):

in fiziolo8ko sprejemljivih soli le-te, in
b) drugo farmakolosko aktivno sestavino, ki je meloksikam ali fiziolosko sprejemljiva

sol le-tega.

2. Farmacevtski sestavek po zahtevku 1, kjer je prva farmakolo8ko aktivna sestavina

spojina s kemijsko formulo (I):



@

3. Farmacevtski sestavek po zahtevku 1 ali 2, kjer je druga farmakolosko aktivna

sestavina meloksikam.

4. Farmacevtski sestavek po katerem Koli od prej$njih zahtevkov, ki vsebuje prvo in
drugo farmakolo3ko aktivno sestavino v takem masnem razmerju, da bosta imeli

sinergisti¢en terapevtski uéinek po dajanju pacientu.

5. Farmacevtski sestavek po katerem koli od prej$njih zahtevkov, kjer je relativno
masno razmerje prve farmakolosko aktivne sestavine proti drugi farmakolosko aktivni

sestavini v obmo¢juod 1:2 do 1: 10 000.

6. Farmacevtski sestavek po katerem koli od prej$njih zahtevkov za uporabo pri

preprecevanju ali zdravljenju bole€ine.

7. Farmacevtski sestavek po zahtevku 6, kjer je bolecina:

- periferna, centralna ali mi$i¢no-skeletna bolecina; in/ali

- akutna, subakutna ali kroni¢na bolecina; in/ali

- zmerna do huda bole€ina; in/ali

- nevropatska ali psihogena ali nociceptivna ali me3$ana bole€ina; in/ali
- boledina v kriZu, visceralna bole&ina ali glavobol; in/ali

- pooperacijska (pokirurska) bole¢ina, bole¢ina zaradi raka ali vnetna bolecina.



8. Farmacevtska odmerna oblika, ki obsega farmacevtski sestavek po katerem koli od

prej¥njih zahtevkov.

9. Farmacevtska odmerna oblika po zahtevku 8, ki vsebuje prvo farmakolosko aktivno

sestavino v odmerku 10-1 200 pg.

10. Farmacevtska odmerna oblika po zahtevku 8 ali 9, ki vsebuje drugo farmakolosko

aktivno sestavino v odmerku 2-50 mg.

11. Farmacevtska odmerna oblika po katerem koli od zahtevkov 8-10, kjer je
odmerek prve farmakolo$ko aktivne sestavine v obmodju od 1 : 20 do 20 : 1 koli¢ine,

ki je enako u&inkovita kot odmerek druge farmakoloSko aktivne sestavine.

12. Farmacevtska odmerna oblika po katerem koli od zahtevkov 8-11, ki je za
peroralno, intravenozno, intraperitonealno, transdermalno, intratekalno,

intramuskularno, intranazalno, transmukozno, subkutano ali rektalno dajanje.

13. Komplet, ki obsega prvo farmacevtsko odmerno obliko, ki obsega prvo
farmakologko aktivno sestavino, kot je definirana v zahtevku 1 ali 2, in drugo
farmacevtsko odmerno obliko, ki obsega drugo farmakolosko aktivno sestavino, kot je

definirana v zahtevku 1 ali 3.

14. Komplet po zahtevku 13, Kjer sta prva in druga farmacevtska odmerna oblika
prilagojeni za sodasno ali zaporedno dajanje, bodisi na enak ali drugaCen nalin

dajanja.
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