REIVINDICACIONES
1. Una forma de dosificacion soélida caracterizada porque comprende de
alrededor de 10 % en peso a alrededor de 35 % en peso de palbociclib, de alrededor
de 5 % en peso a alrededor de 25 % en peso de acido hidrosoluble seleccionado del
grupo que consiste en acido succinico, acido malico y acido tartarico, y un portador
aceptable desde el punto de vista farmacéutico.
2. La forma de dosificacion soélida de acuerdo con la reivindicacion 1,
caracterizada porque el acido hidrosoluble es acido succinico.
3. La forma de dosificacion solida de acuerdo con las reivindicaciones 1 o 2,
caracterizada porque el portador aceptable desde el punto de vista farmacéutico
comprende al menos un diluyente, en donde el diluyente comprende alrededor de 50
% en peso a alrededor de 75 % en peso de la forma de dosificacion sdlida.
4. La forma de dosificacion sodlida de acuerdo con la reivindicacion 3,
caracterizada porque el diluyente se selecciona del grupo que consiste en celulosa
microcristalina, lactosa monohidrato, manitol, sorbitol, xilitol, carbonato de magnesio,
fosfato de calcio dibasico y fosfato de calcio tribasico.
5. La forma de dosificacion solida de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 4, caracterizada porque el portador aceptable desde el punto de
vista farmacéutico comprende al menos un lubricante, y en donde el lubricante
comprende de alrededor de 0,5 % en peso a alrededor de 10 % en peso de la forma
de dosificacion sdlida.
6. La forma de dosificacion soélida de acuerdo con la reivindicacion 5,
caracterizada porque el lubricante se selecciona del grupo que consiste en estearato
de magnesio, estearato de calcio, estearato de zinc y estearil fumarato de sodio.
7. La forma de dosificacion solida de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 6, caracterizada porque el portador aceptable desde el punto de
vista farmacéutico comprende al menos un desintegrante, y en donde el desintegrante
comprende de alrededor de 5 % en peso a alrededor de 10 % en peso de la forma de
dosificacién solida.
8. La forma de dosificacion solida de acuerdo con la reivindicacion 7,
caracterizada porque el desintegrante se selecciona del grupo que consiste en
crospovidona, croscarmelosa de sodio y glicolato de almidén sdédico.
9. La forma de dosificacion solida de acuerdo con cualquiera de las

reivindicaciones 1 a 8, caracterizada porque esta en forma de comprimido.
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10. La forma de dosificacion soélida de acuerdo con la reivindicaciéon 9,
caracterizada porque el comprimido esta recubierto con una pelicula.

11. La forma de dosificacion soélida de acuerdo con la reivindicacion 9,
caracterizada porque el comprimido es un comprimido de dos capas.

12. Una forma de dosificacion sélida de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 11, caracterizada porque la forma de dosificacion, cuando se
agrega a un medio de prueba que comprende 500 ml de 10 mM de amortiguador de
acetato pH 5,5 a 37 °C en un aparato de paletas giratorias USP 2, en donde las
paletas giran a 50 rpm, disuelve: (a) no menos de 35 % de palbociclib en 15 minutos;
(b) no menos de 45 % de palbociclib en 30 minutos; (c) no menos de 55 % en 60
minutos; o (d) dos o mas de (a), (b) y (c).

13. Una forma de dosificaciéon solida de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 11, caracterizada porque la forma de dosificacion, cuando se
agrega a un medio de prueba que comprende 500 ml de 50 mM de amortiguador de
fosfato pH 6,5 y NaCl 0,1 M a 37 °C en un aparato de paletas giratorias USP 2
estandar, en donde las paletas giran a 50 rpm, disuelve: (a) no menos de 40% de
palbociclib en 15 minutos; (b) no menos de 35% de palbociclib en 30 minutos; (c) no
menos de 25 % de palbociclib en 60 minutos; o (d) dos o0 mas de (a), (b) y (c).

14. Una forma de dosificacion sélida de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 11, caracterizada porque la forma de dosificacion: (a) tiene una
media de la relacién ingestion de alimentos/ayuno del area debajo de la curva de
concentracion plasmatica con respecto al tiempo (AUC) de alrededor de 0,8 a
alrededor de 1,25 después de la administracion de una dosis Unica oral a un sujeto; (b)
tiene una media de la relacion ingestion de alimentos/ayuno de la concentraciéon
plasmatica maxima (C...x) de alrededor de 0,8 a alrededor de 1,25 después de la
administracién de una dosis Unica oral a un sujeto; o (c) tanto (a) como (b).

15. Una forma de dosificacion sélida de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 11, caracterizada porque la forma de dosificacién: (a) proporciona
una media de AUC en ayunas en el rango de 80 % a 125 % de la media de AUC en
ayunas para una capsula oral de liberacion inmediata (IR) de control que contiene una
cantidad equivalente de palbociclib después de la administracion de una dosis Unica
oral a un sujeto; (b) proporciona una media de C,x en ayunas en el rango de 80 % a
125 % de la media de C.x €n ayunas para una capsula oral de liberacién inmediata
(IR) de control que contiene una cantidad equivalente de palbociclib después de la

administracién de una dosis Unica oral a un sujeto; o (c) tanto (a) como (b).
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16. Una forma de dosificacion sélida de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 11, caracterizada porque la forma de dosificacion proporciona: (a)
una media de AUC en presencia de un inhibidor de la bomba de protones (PPI) en el
rango de 80 % a 125 % de la media de AUC en ausencia de PPl después de la
administracion de una dosis Unica oral a un sujeto; (b) una media de C,,,x €n presencia
de un inhibidor de la bomba de protones (PPI) en el rango de 80 % a 125 % de la
media de C,.x en ausencia de PPl después de la administracion de una dosis Unica
oral a un sujeto; o (c) tanto (a) como (b).
17. La forma de dosificacion sélida de acuerdo con la reivindicacion 16,
caracterizada porque el PPI es rabeprazol.
18. Una forma de dosificacién solida de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 11, caracterizada porque la forma de dosificacion exhibe menos
de 0,05 % en peso de aducto acido después de almacenarla durante 1 afio a 25 °C y
60 % de RH.
19. La forma de dosificacion solida de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 18, caracterizada porque la cantidad de palbociclib en la forma de
dosificacién es de 25 mg, 75 mg, 100 mg o 125 mg.
20. La forma de dosificacion sélida de acuerdo con la reivindicacion 19,
caracterizada porque la cantidad de palbociclib en la forma de dosificacion es 125 mg.
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