
1

REIVINDICACIONES

1. Composición farmacéutica que comprende un compuesto de fórmula química 1 

o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo, que sirve como principio activo, un 

excipiente, un disgregante y un aglutinante, en la que el compuesto de fórmula química 1 

tiene un tamaño de partícula promedio de 15 μm o menos.

[Fórmula química 1]

2. Composición farmacéutica según la reivindicación 1, en la que el compuesto 

de fórmula química 1 se incluye en una cantidad de menos de 1 parte en peso basada en 

100 partes en peso de la composición farmacéutica total, preferiblemente en la que el 

contenido del principio activo en la composición farmacéutica oscila entre 0,1 y 0,5 mg.

3. Composición farmacéutica según la reivindicación 1, 

en la que el excipiente se incluye en una cantidad de 80 a 95 partes en peso 

basada en 100 partes en peso de la composición farmacéutica total;

en la que el disgregante se incluye en una cantidad de 2 a 8 partes en peso 

basada en 100 partes en peso de la composición farmacéutica total; o

en la que el aglutinante se incluye en una cantidad de 3 a 10 partes en peso 

basada en 100 partes en peso de la composición farmacéutica total.

4. Composición farmacéutica según la reivindicación 1, 

en la que la velocidad de disolución de la composición farmacéutica es del 50 % 

o más del contenido total del principio activo después de 5 minutos,

en la que la velocidad de disolución de la composición farmacéutica es del 80 % 

o más del contenido total del principio activo después de 15 minutos., o

en la que la velocidad de disolución de la composición farmacéutica es del 85 % 

o más del contenido total del principio activo después de 30 minutos.
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5. Composición farmacéutica que comprende un material granular en el que se 

mezclan gránulos previamente mezclados y una parte posteriormente mezclada, en la 

que los gránulos previamente mezclados incluyen un compuesto de fórmula química 1 o 

una sal farmacéuticamente aceptable del mismo.

[Fórmula química 1]

6. Composición farmacéutica según la reivindicación 5, en la que los gránulos 

previamente mezclados incluyen el compuesto de fórmula química 1 o una sal 

farmacéuticamente aceptable del mismo, un excipiente, un aglutinante y un lubricante, y

en la que la parte posteriormente mezclada incluye un excipiente, un disgregante 

y un lubricante.

7. Composición farmacéutica según la reivindicación 6, en la que cada uno de los 

gránulos previamente mezclados y la parte posteriormente mezclada incluye celulosa 

microcristalina como excipiente,

preferiblemente, en la que la celulosa microcristalina en los gránulos previamente 

mezclados tiene un tamaño de partícula de 130 μm o menos, o

en la que la celulosa microcristalina en los gránulos previamente mezclados tiene 

una densidad aparente de 0,26 a 0,33; o

en la que la celulosa microcristalina en la parte posteriormente mezclada tiene un 

tamaño de partícula de 130 μm o más, o

la que el excipiente en la parte posteriormente mezclada tiene una densidad 

aparente de 0,28 a 0,37.

8. Composición farmacéutica según la reivindicación 6, en la que la razón en 

peso del excipiente en los gránulos previamente mezclados y el excipiente en la parte 

posteriormente mezclada oscila desde 4:1 a 1:1.

9. Composición farmacéutica según la reivindicación 6, en la que el aglutinante 
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es uno o más seleccionados del grupo que consiste en hidroxipropilcelulosa, povidona, 

copovidona e hipromelosa, preferiblemente, en la que el aglutinante es 

hidroxipropilcelulosa, que tiene un peso molecular promedio en peso de menos de 

200.000.

10. Composición farmacéutica según la reivindicación 6, en la que el material 

granular tiene un índice de Carr de 21 a 25, o en la que el material granular es un 

material granular seco.

11. Composición farmacéutica según la reivindicación 6, en la que la composición 

farmacéutica está en forma de un comprimido, preferiblemente, en la que la composición 

farmacéutica incluye el compuesto de fórmula química 1 en una dosis de 0,3 mg.


