

1. Farmacinė kompozicija, apimanti veiklųjį agentą kietoje dispersijoje su matricos polimeru, kur veiklusis agentas yra 4-[3-(4-ciklopropankarbonil-piperazin-1-karbonil)-4-fluorbenzil]-2H-ftalazin-1-onas arba jo druska arba solvatas, ir matricos polimeras pasižymi žemu higroskopiškumu ir aukšta minkštėjimo temperatūra.

2. Kompozicija pagal 1 punktą, kur veiklusis agentas yra stabilios amorfinės formos.

3. Kompozicija pagal 2 punktą, kur bent 90% veikliojo agento yra amorfinės formos.

4. Kompozicija pagal 2 punktą, kur bent 95% veikliojo agento yra amorfinės formos.

5. Kompozicija pagal 2 punktą, kur 100% veikliojo agento yra amorfinėje formoje.

6. Kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-5 punktų, kur matricos polimeras yra pasirinktas iš kopovidono, hidroksipropilmetilceliuliozės ftalato (HPMCP), hidroksipropilmetilceliuliozės acetato sukcinato (HPMCAS), 2-hidroksipropil-beta-ciklodekstrino (HPBCD), hidroksipropilmetilceliuliozės (hipromeliozė. HPMC), polimetakrilatų, hidroksipropilceliuliozės (HPC) ir celiuliozės acetato ftalato (CAP).

7. Kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-5 punktų, kur matricos polimeras yra kopovidonas.

8. Kompozicija pagal 7 punktą, kur kopovidonas yra 1-vinil-2-pirolidono ir vinilo acetato kopolimeras masių santykiu 6:4:

9. Kompozicija pagal bet kurį iš 1-8 punktų, kur veikliojo agento matricos polimero masių santykis yra nuo 1:0,25 iki 1:10. 

10. Kompozicija pagal 9 punktą, kur veikliojo agento ir matricos polimero masių santykis yra nuo 1:≥2 iki 1:10. 

11. Kompozicija pagal 9 punktą, kur veikliojo agento ir matricos polimero masių santykis yra nuo 1:2 iki 
1:4. 

12. Kompozicija pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur veikliojo agento kiekis vieneto dozėje yra bent 20 masės %. 

13. Kompozicija pagal 12 punktą, kur veikliojo agento kiekis vieneto dozėje yra nuo 20 masės % iki 30 masės %. 

14. Kompozicija pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur kieta dispersija apima paviršinio aktyvumo agentą ir/arba plastifikatorių.

15. Kompozicija pagal 14 punktą, kur paviršinio aktyvumo agentas yra pasirinktas iš natrio dodecilsulfato (natrio laurilsulfato); natrio dokuzato; cetrimido; benzetonio chlorido, cetilpiridinio chlorido, lauro rūgšties, polioksietileno alkilo eterių, polioksietileno sorbitano riebalų rūgščių esterių, pavyzdžiui, polisorbatų 20.40, 60 ir 80; polioksietileno ricinos aliejaus darinių, pavyzdžiui, Cremophor RH40™: polioksietileno stearatų ir poloksamerų.

16. Kompozicija pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur veikliojo agento bendras kiekis kompozicijoje yra nuo 25 mg iki 400 mg.

17. Kompozicija pagal 1 punktą, kur matricos polimeras yra kopovidonas, ir kompozicija papildomai apima slydimo agentą, skystą užpildą ir lubrikantą. 

18. Kompozicija pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur kieta dispersija yra gauta tirpalo išgarinimu arba lydalo ekstruzija.

19. Kompozicija pagal 18 punktą, kur kieta dispersija yra gaunama lydalo ekstruzija.

20. Kompozicija pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur kompozicija yra tabletė peroraliniam skyrimui.

21. 4-[3-(4-ciklopropankarbonil-piperazin-1-karbonil)-4-fluorbenzil)-2H-ftalazin-1-ono vaistinė dienos dozė, skirta vėžio gydymui pacientui, kur ši dozė apima nuo 10 iki 1000 mg 4-(3-(4-ciklopropankarbonil-piperazin-1-karbonil)-4-fluorbenzil]-2H-ftalazin-1-ono kietoje dispersijoje su matricos polimeru, kuris pasižymi žemu higroskopiškumu ir aukšta minkštėjimo temperatūra.

22. Vaistinė dienos dozė pagal 21 punktą, kur matricos polimeras yra kopovidonas ir 4-[3-(4-ciklopropankarbonil-piperazin-1-karbonil)-4 fluorbenzil]-2H-ftalazin-1-ono ir matricos polimero masių santykis yra nuo 1:2 iki 1:4.

23. Vaistinė dienos dozė pagal 21 arbai 22 punktą, kur vaistinė dienos dozė yra skirtina mažiau, nei 4 vienetus per dieną.

24. 4-[3-(4-ciklopropankarbonil-piperazin-1-karbonil)-4fluorbenzil]-2H-ftalazin-1-ono kietos amorfinės dispersijos gamybos būdas, kuriame
(i) 4-(3-(4-ciklopropankarbonil-piperazin-1-karbonil)-4-fluorbenzil]-2H-ftalazin-1-ono arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos arba solvato tinkamą kiekį sumaišo su bent vieno matricos polimero pageidaujamu kiekiu, kur matricos polimeras pasižymi žemu higroskopiškumu ir aukšta minkštėjimo temperatūra;
(ii) mišinio temperatūrą padidina, siekiant gauti lydalą; ir
(iii) lydalą ekstruduoja, siekiant gauti kietą produktą.
