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CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO
(Modificaciones Voluntarias)
1. Una formulacién farmacéutica que contiene un principio activo en dispersion

solida con un polimero de matriz, en la que el principio activo es 4-[3-(4-
ciclopropanocarbonil-piperazina-1-carbonil)-4-fluorobencil ]-2H-ftalazin-1-ona o una de
sus sales o solvatos, y el polimero de matriz tiene baja higroscopicidad y elevada

temperatura de ablandamiento.

2. La formuiacion como la que se reivindica en la Reivindicacion 1, en la que cl

principio activo est4 en forma amorfa estable.

3. La formulacion como la que se reivindica en la Reivindicacion 2, en la que al

menos 90% del principio activo estd en forma amorfa.

4, La formulacion como la que se reivindica en cualquiera de las reivindicaciones 1
a 3, en la que el polimero de matriz se selecciona entre: copovidona, ftalato de
hidroxipropilmetilcelulosa (HPMCP), acetato succinato de hidroxipropilmetilcelulosa
(HPMCAS), 2-hidroxipropil-p-ciclodextrina (HPBCD), hidroxipropilmetilcelulosa
(Hipromelosa, HPMC), polimetacrilatos, hidroxipropilcelulosa (HPC) y acetato ftalato
de celulosa (CAP).

5. La formulacién como la que se reivindica en cualquiera de las reivindicaciones |

a 3, en la que el polimero de matriz es copovidona.

6. La formulaciéon como la que se reivindica en la Reivindicacion 5, en la que la
copovidona es un copolimero de 1-vinil-2-pirrolidona y acetato de vimlo en una

relacion en masa 6:4.
7. La formulacion como la que se reivindica en cualquiera de las reivindicaciones 1

a 6, en la que la relacion en peso principio activo:pelimero de matriz es entre 1:0,25 y

1:10.,
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8. La formulacién como la que se reivindica en la Reivindicacién 7, en la que la
relacion en peso principio activo:polimero de matriz es entre 1:>2 y 1:10.
0. La formulacién como Ia que se reivindica en cualquiera de las reivindicaciones

precedentes cn la que la cantidad de principio activo por unidad de dosificacion es de al

menos 20%.

10.  La formulacién como la que se reivindica en cualquiera de las reivindicaciones

precedentes, en la que la dispersidn sélida incluye un tensioactivo y/o un plastificante.

11.  La formulacidon como la que se reivindica en la 10, en la que el tensioactivo se
selecciona entre: dodecil sulfato de sodio (lauril sulfato de sodio); docusato sddico;
cetrimida, cloruro de bencetonio, cloruro de cetilpindinio; &cido laurico; éteres
alquilicos de polioxietileno, ésteres de polioxietileno sorbitan de acidos grasos, por
ejemplo, polisorbatos 20, 40, 60 y 80; derivados polioxietilenados del aceite de ricino,

por ejemplo Cremophor RIH40™; estearatos de polioxietileno y poloxameros.

12.  La formulacién como la que se reivindica en cualquiera de las reivindicaciones
precedentes, en la que la dispersion sélida se prepara por evaporacién del solvente o

extrusion en fusion.

13.  La formulacién como la que se reivindica en la Reivindicacién 12, en la que la

dispersidn solida se prepara por extrusion en fusion.

14,  Un método para producir una dispersion solida amorfa de 4-[3-(4-
ciclopropanocarbonil-piperazina-1-carbonil)-4-fluorobencil]-2H-ftalazin-1-ona que
comprende:

(1) mezclar una cantidad adecuada de 4-[3-(4-ciclopropanocarbonil-
piperazina-1-carbonil)-4-fluorobencil]-2H-ftalazin-1-ona o de una de sus sales o
solvatos farmacéuticamente aceptables con una cantidad deseada de al menos un
polimero de matriz, donde ¢l polimero de matriz tiene baja higroscopicidad y elevada
temperatura de ablandamiento;

(ii)  aumentar la temperatura de la mezcla para producir una masa fundida; y
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(iii)  extruir la masa fundida para producir un producto sélido.

15.  El método como el que se reivindica en la Reivindicacién 14, donde en el paso

(iii) la masa fundida es extruida en uno 0 mas moldes.
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ANEXO EXPLICATIVO DE LAS MODIFICACIONES

Se eliminaron las Reivindicaciones 12 y 15 a 20.

Las reivindicaciones restantes se reenumeraron.
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