REIVINDICACIONES

1. Una composicion de letrozol de liberacion mantenida estable para administracién
por via intramuscular adecuada para formar un implante intramuscular in situ que
comprende de 10 a 500 mg de letrozol y un polimero termoplastico biodegradable estéril
de poli(acido lactico) (PLA), donde dicho PLA estd molido; y/o donde dicho PLA tiene una
distribucién masica del tamafio de las particulas con como maximo 10 % superior a 300
micrometros, cuando se mide mediante tamizado analitico segin USP<786>, y/o dicho
PLA tiene una distribucién volumétrica del tamafio de las particulas con un D90 no
superior a 330 micrometros cuando se mide mediante analisis de difraccién laser; y/o
donde dicho PLA tiene una distribucién masica del tamafio de las particulas en la que
como maximo 80 % de las particulas tienen un tamafio de particula inferior a 125
micrometros, cuando se mide mediante tamizado analitico segliin USP<786> y/o dicho PLA
tiene una distribucién volumétrica del tamafio de las particulas con un D80 no inferior a
135 micrometros cuando se mide mediante anadlisis de difracciéon laser; y donde la
liberacién del agente activo desde el implante es entre 2 y 30 % del agente activo cada 28
dias; y/o donde la composicién libera de 0,1 a 2 miligramos de letrozol al dia, donde dicha

composicion comprende DMSO.

2. La composicion de letrozol de liberacion mantenida estable segun la reivindicacion
anterior, caracterizada por que dicho PLA tiene una distribucidon masica del tamafio de las
particulas con como maximo 10 % superior a 250 micrémetros, cuando se mide mediante

tamizado analitico seglin USP<786>.

3. La composicion de liberacion mantenida estable seglin cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, caracterizada por que dicho PLA tiene una distribucién
volumétrica del tamafio de las particulas con un D90 no superior a 280 micrémetros

cuando se mide mediante analisis de difraccion laser.

4. La composicién de letrozol de liberacidn mantenida estable segln la reivindicacion
cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizada por que dicha composicion
libera hasta 30 % del letrozol en 30 dias, o hasta 50 % del letrozol en 100 dias; o dicha
composicion libera hasta 80 % del letrozol en 140 dias; o la composicion libera hasta 80 %

del letrozol en 240 dias, en un ensayo de disolucién in vitro realizado con movimiento



orbital horizontal a 50 rpm; medio: PBS pH 7,4; temperatura: 37 £ 0,5 °C; técnica analitica

CLAR/UV; longitud de onda 230 nm.

5. La composiciéon de liberacion mantenida estable segin cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, donde la composicién libera el farmaco con un comienzo

inmediato de la accién y de manera continua durante al menos 1 mes.

6. La composicion de liberacion mantenida estable segln cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, donde la composicion libera el farmaco con un comienzo

inmediato de la accién y de manera continua entre 3 y 6 meses.

7. La composicion de liberacion mantenida estable segln cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, donde la composicion es una composicidn intramuscular
inyectable de absorcion lenta y estéril adecuada para formar un implante sdlido,

semisolido o de gel in situ en un cuerpo.

8. Un procedimiento para preparar la composicion de letrozol de liberacion
mantenida estable de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que comprende
mezclar los componentes de la composicidon, donde la composicidn se prepara mezclando

el DMSO con una mezcla sélida previa de letrozol y PLA.

9. Un kit adecuado para la preparacion in situ de la composicién de cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 5, que comprende dos envases o jeringas, donde el primer envase o
jeringa comprende el letrozol y el PLA y el segundo envase o jeringa comprende el

disolvente DMSO.
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