REIVINDICACIONES MODIFICADAS

1. Composicién comprimida que comprende una cantidad terapéuticamente eficaz de
macitentan;
15% hasta el 85% (Pgiluyente de alcohol de azticar/ Protal) d€ UN diluyente de alcohol de aztcar
seleccionado de una lista que consiste en: maltitol, xilitol, manitol;
0,1% hasta el 15% (Ptensioactivo/ Ptotar) d€ UN tensioactivo seleccionado de una lista que

consiste en: dodecilsulfato de sodio, polisorbato 80.

2. Composicion comprimida segun la reivindicacion anterior, que comprende del 0,5%

al 15% (ptensioactivo/ptotal) de tensioactivo.

3. Composicion comprimida segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que
comprende desde el 0,9% hasta el 10% (Ptensioactivo/Prota)) 0€ tensioactivo,
preferiblemente desde el 2% hasta el 10% (Ptensioactivo/ Ptotal), Mas preferiblemente

desde el 2% hasta el 5% (Ptensioactivo/ Ptotal)-

4. Composicion comprimida segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que

comprende desde el 0,5% hasta el 2% (Ptensioactivo/ Ptotal) d€ tensioactivo.

5. Composicion comprimida segun las reivindicaciones anteriores, que comprende
maltitol como diluyente de alcohol de azlcar y dodecilsulfato de sodio como
tensioactivo; o
maltitol como diluyente de alcohol de azlcar y polisorbato 80 como tensioactivo;
xilitol como diluyente de alcohol de azucar y dodecilsulfato de sodio como
tensioactivo; o
xilitol como diluyente de alcohol de azlcar y polisorbato 80 como tensioactivo;
manitol como diluyente de alcohol de azucar y dodecilsulfato de sodio como
tensioactivo; o

manitol como diluyente de alcohol de azlcar y polisorbato 80 como tensioactivo.
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6.

10.

11.

Composicion comprimida segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la
que la composicién comprimida comprende desde el 5% hasta el 65% (Piluyente distinto
de alcohol de azicar/ Protar) d€ diluyente distinto de alcohol de azucar, preferiblemente
desde el 10% hasta el 50% (pdiluyente distinto de alcohol de azﬂcar/ptotal)f mas preferiblemente

desde el 15% hasta el 35% (pdiluyente distinto de alcohol de azucar/ptotal)-

Composicidn comprimida segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que
comprende ademas celulosa microcristalina como diluyente distinto de alcohol de

azucar.

Composicion comprimida segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que
comprende desde el 25% hasta el 75% (Pailuyente de alcohol de azicar/ Protar) d€ diluyente de

alcohol de azlcar, preferiblemente desde el 35% hasta el 65% (Pgiluyente de alconol de

azﬂcar/ ptotal)-

Composicion comprimida segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que
comprende desde el 1% hasta el 45% (Pmacitentan/Prota) d€ Macitentan,
preferiblemente desde el 5% hasta el 35% (Pmacitentan/Ptotal), Mas preferiblemente

desde el 5% hasta el 25% (Pmacitentan/ Ptotal)-

Composicion comprimida segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la
que la composicion comprimida comprende desde el 5% hasta el 25%
(Pmacitentan/Protar) de macitentan, desde el 35% hasta el 65% (Pailuyente de alcohol de
azicar/Prota)) de diluyente de alcohol de azlcar y desde el 0,5% hasta el 5%

(Ptensioactivo/ Protal) € tensioactivo.

Composicion comprimida segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que
comprende ademas al menos un excipiente seleccionado de un disgregante, un

aglutinante o un lubricante.
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12. Composicion comprimida segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la
que el diluyente distinto de alcohol de azucar es celulosa microcristalina, el
disgregante es crospovidona o glicolato sodico de almidén, el aglutinante es

povidonay el lubricante es estearato de magnesio.

13. Composicion comprimida segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la

gue la composicion se prepara mediante granulacion en hiimedo.

14. Procedimiento para preparar una composicion comprimida, o una composicion
farmacéutica oral sélida, que comprende:

mezclar macitentan, un diluyente de alcohol de azlcar y opcionalmente uno o
maés excipientes seleccionados de un diluyente distinto de alcohol de azlcar, un
disgregante, un aglutinante, un deslizante;
granular la mezcla obtenida en la etapa anterior con una disolucién acuosa de
un tensioactivo en la que el tensioactivo es dodecilsulfato de sodio, o polisorbato
80;
lubricar el granulado obtenido en la etapa anterior, preferiblemente con
estearato de magnesio;

comprimir el granulado lubricado obtenido en la etapa anterior.

15. Composicion farmacéutica oral sélida que comprende una composicion comprimida
segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 13, o una composicion comprimida

preparada segun la reivindicacion 14 anterior.
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