CAPITULO REIVINDICATORIO

1. Una formulacién adecuada para administracion oral que comprende
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o una sal farmacéuticamente aceptable o hidrato del mismo,

(i) un compuesto:

(i) una celulosa microcristalina, y
(iii) estearil fumarato de sodio,
en donde
la relacion en peso del compuesto a la celulosa microcristalina en la formulacién es de
1:1.5a1:9,y

el estearil fumarato de sodio es 0.5% a 5% p/p de la formulacién.

2. La formulacién de la Reivindicacién 1, en la que la formulacién comprende 10 mg a 500

mg del compuesto.

3. La formulacidn de la Reivindicacién 2, en la que la formulacién comprende 10 mg, 40 mg,

100 mg o0 200 mg del compuesto.

4, La formulacién de la Reivindicacién 3, en la que la formulacion comprende 100 mg del
compuesto.
5. La formulacién de cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 4, en donde la celulosa

microcristalina es celulosa microcristalina silicificada.

6. La formulacién de cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 5, en la que el compuesto esta en

la forma de monohidrato de dihidrocloruro :
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la relacion en peso de
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a la celulosa microcristalina en la formulacion es desde 1:1.5 a 1:9.

7. La formulacién de cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 6, en la que la formulacién

comprende 12 mg de:
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122 mg de celulosa microcristalina silicificada y 1 mg de estearil fumarato de sodio.

8. La formulacidén de cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 6, en la que la formulacion

comprende 47 mg:
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448 mg de celulosa microcristalina silicificada y 5 mg de estearil fumarato de sodio.

9. La formulacién de cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 6, en la que la formulacién

comprende 117 mg de
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10. La formulacién de cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 6, en la que la formulacién

comprende 235 mg de
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357 mg de celulosa microcristalina silicificada y 6 mg de estearil fumarato de sodio.

11. La formulacién de cualquiera de las Reivindicaciones 1a 6y 9, en la que el estearil

fumarato de sodio es 1% p/p de la formulacion.

12. La formulacidn de cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 11, en la que la formulacién esta

en una forma de dosificacion unitaria.

13. La formulacién de cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 11, en la que la formulacién es

en una capsula.

14. La formulacidn de la Reivindicacién 13, en la que la capsula es una cdpsula de gelatina
dura.
15. Un método para preparar una formulacién que comprende mezclar una celulosa

microcristalina y estearil fumarato de sodio con un compuesto:
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o una sal farmacéuticamente aceptable o un hidrato del mismo,



en donde
la relacion en peso del compuesto a la celulosa microcristalina en la formulacién es de
1:1.5a1:9,y

el estearil fumarato de sodio es 0.5% a 5% p/p de la formulacién.

16. El método de la Reivindicacién 15, en donde el compuesto estd en la forma de

monohidrato de dihidrocloruro :

N /@
>( )/S\\O NH
o
ﬂ OO$NQ
N” N
H

2HCI*H,0

la relacién en peso de

§ /@
>( ;’S\\o NH
o
ﬂ Q‘“D
N" N
H

a la celulosa microcristalina en la formulacion es desde 1:1.5 a 1:9.

17. El método de las Reivindicaciones 15 o 16, en el que la celulosa microcristalina es celulosa

microcristalina silicificada

18. El método de cualquiera de las Reivindicaciones 15 a 17, en el que el estearil fumarato de

sodio es 1% p/p de la formulacion.

19. El método de cualquiera de las Reivindicaciones 15 a 18, en el que la formulacién esta en

una forma de dosificacion unitaria.

20. El método de cualquiera de las Reivindicaciones 15 a 18, en el que la formulacién es en
una capsula.
21. El método de la Reivindicacién 20, en el que la capsula es una capsula de gelatina dura.
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