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1.

a.

Reivindicaciones

Una composicion farmacéutica oral, sélida y estable que comprende
itraconazol en una cantidad de 130 mg en una dispersion solida con un polimero de
matriz en la que el itraconazol esta presente en una cantidad del 20 % p/p al 60 %
p/p en peso total de la dispersion solida; y

agentes mejoradores de la disolucion.

La composicion farmacéutica oral, solida y estable segun la reivindicacion 1, en la que
el itraconazol esta presente en una cantidad del 30% p/p al 50% p/p en peso total de la
dispersion sélida.

La composicion farmacéutica oral, solida y estable segun la reivindicacién 1, en la que
el itraconazol esté presente en una cantidad de aproximadamente el 40% p/p del peso
total de la dispersion solida.

La composicion farmacéutica oral, solida y estable segun la reivindicacion 1, en la que
el polimero de matriz se selecciona de ftalato de hipromelosa, copovidona, acetato
succinato de hipromelosa, hipromelosa, polimetacrilatos, hidroxipropilcelulosa y
ftalato acetato de celulosa.

La composicion farmacéutica oral, solida y estable segun la reivindicacién 1, en la que
el polimero de matriz es ftalato de hipromelosa.

La composicion farmacéutica oral, s6lida y estable segln la reivindicacion 1, en la que
la proporcion en peso de itraconazol a polimero de matriz estd en el intervalo de
aproximadamente 1:1 a aproximadamente 1:3, o aproximadamente 1:1,5, en base al

peso de itraconazol.

La composicion farmacéutica oral, s6lida y estable segln la reivindicacion 1, en la que

los agentes mejoradores de la disolucién se seleccionan entre una combinacion de (i)
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10.

11.

12.

13.

fosfato calcico dibasico y (ii) celulosa microcristalina silicificada o una combinacion

de (i) fosfato calcico dibasico y (ii) celulosa microcristalina.

La composicion farmacéutica oral, solida y estable segun la reivindicacion 1, en la que
los agentes mejoradores de la disolucion estan presentes en una cantidad del 10% p/p

al 80% p/p en peso total de la composicion.

La composicion farmacéutica oral, solida y estable segun la reivindicacion 1, en la que
los agentes mejoradores de la disolucion estan presentes en una cantidad del 20% p/p

al 70% p/p en peso total de la composicion.

La composicion farmacéutica oral, solida y estable segun la reivindicacién 1, en la que
los agentes mejoradores de la disolucion estan presentes en una cantidad del 30% p/p
al 60% p/p en peso total de la composicion.

La composicion farmacéutica oral, s6lida y estable segln la reivindicacion 1, en la que
dicha composicion que comprende itraconazol estd en una forma de dosificacion en

capsulas.

Un procedimiento de produccion de una composicion farmacéutica oral, sélida y
estable de itraconazol en una cantidad de 130 mg que comprende:

(i) una cantidad adecuada de itraconazol con una cantidad deseada de al menos un
polimero de matriz se disolvié en disolvente con agitacion continua;

(i) la solucion de la etapa (i) se seco por aspersion para formar una dispersion solida
como un polvo secado por aspersion. La dispersion solida secada por aspersion se seco
adicionalmente en una secadora adecuada.

(iii) la dispersion soélida de itraconazol y el polimero de matriz se mezclaron
adecuadamente con agentes mejoradores de la disolucién y uno o mas excipientes
farmacéuticamente aceptables como desintegrantes, lubricantes o deslizantes;

(iv) la mezcla de la etapa (iii) se cargd en capsulas adecuadas.

Una composicion farmacéutica oral, sélida y estable que comprende



a. itraconazol en una dispersién sélida con un polimero de matriz seleccionado entre
ftalato de hipromelosa, copovidona, acetato succinato de hipromelosa,
hipromelosa, polimetacrilatos, hidroxipropilcelulosa y ftalato acetato de celulosa;

b. agentes mejoradores de la disolucion seleccionados de una combinacion de (i)
fosfato calcico dibasico y (ii) celulosa microcristalina silicificada o una

combinacion de (i) fosfato célcico dibasico y (ii) celulosa microcristalina.

14. La composicién farmacéutica oral, sélida y estable segun la reivindicacién 13, en la
que el itraconazol esté presente en una cantidad de 50 mg o 65 mg 0 100 mg o 130 mg

0 150 mg 0 195 mg 0 200 mg 0 250 mg o0 260 mg 0 300 mg o0 400 mg.



