1. Kieta dispersija, apimanti kietą iš esmės amorfinį (R)-1-(2,2-difluorbenzo[d][1,3]dioksol-5-il)-N-(1-(2,3-dihidroksipropil)-6-fluor-2-(1-hidroksi-2-metilpropan-2-il)-1H-indol-5-il)ciklopropankarboksamidą ir polimerą, kur kietas iš esmės amorfinis (R)-1-(2,2-difluorbenzo[d][1,3]dioksol-5-il)-N-(1-(2,3-dihidroksipropil)-6-fluor-2-(1-hidroksi-2-metilpropan-2-il)-1H-indol-5-il)ciklopropankarboksamidas apima mažiau negu apie 5 % kristalinio (R)-1-(2,2-difluorbenzo[d][1,3]dioksol-5-il)-N-(1-(2,3-dihidroksipropil)-6-fluor-2-(1-hidroksi2-metilpropan-2-il)-1H-indol-5-il)ciklopropankarboksamido, kur polimeras yra hidroksipropilmetilceliuliozė (HPMC) arba hidroksipropilmetilceliuliozės acetato sukcinatas (HPMCAS).

2. Kieta dispersija pagal 1 punktą, kur polimero kiekis yra nuo 10 masės % iki 80 masės %; arba kur polimero kiekis yra nuo 30 masės % iki 60 masės %; arba kur polimero kiekis yra apie 49,5 masės %.

3. Kieta dispersija pagal 1 arba 2 punktą, kur (R)-1-(2,2-difluorbenzo[d][1,3]dioksol-5-il)-N-(1-(2,3-dihidroksipropil)-6-fluor-2-(1-hidroksi-2-metilpropan-2-il)-1H-indol-5-il)ciklopropankarboksamido kiekis yra nuo 10 masės % iki 80 masės %; arba kur (R)-1-(2,2-difluorobenzo[d][1,3]dioksol-5-il)-N-(1-(2,3-dihidroksipropil)-6-fluor-2-(1-hidroksi-2-metilpropan-2-il)-1H-indol-5-il)ciklopropankarboksamido kiekis yra nuo 30 masės % iki 60 masės %; arba kur (R)-1-(2,2-difluorbenzo[d][1,3]dioksol-5-il)-N-(1-(2,3-dihidroksipropil)-6-fluor-2-(1-hidroksi-2-metilpropan-2-il)-1H-indol-5-il)ciklopropankarboksamido kiekis yra apie 50 masės %.

4. Kieta dispersija pagal bet kurį iš 1 – 3 punktų, dar apimanti paviršiaus aktyvią medžiagą.

5. Kieta dispersija pagal 4 punktą, kur paviršiaus aktyvi medžiaga yra natrio laurilsulfatas, ir kur paviršiaus aktyvios medžiagos kiekis yra nuo 0,1 masės % iki 5 masės %; arba kur paviršiaus aktyvios medžiagos kiekis yra apie 0,5 masės %.

6. Kieta dispersija pagal 4 punktą, kur polimeras yra hidroksipropilmetilceliuliozės acetato sukcinatas (HPMCAS), kurio kiekis yra apie 49,5 masės%, paviršiaus aktyvi medžiaga yra natrio laurilsulfatas, kurio kiekis yra apie 0,5 masės %, ir (R)-1-(2,2-difluorbenzo[d][1,3]dioksol-5-il)-N-(1-(2,3-dihidroksipropil)-6-fluor-2-(1-hidroksi-2-metilpropan-2-il)-1H-indol-5-il)ciklopropankarboksamido kiekis yra apie 50 masės %.

7. Farmacinė kompozicija, apimanti:
(a) kietą dispersiją pagal bet kurį iš 1 – 6 punktų; ir
(b) farmaciniu požiūriu priimtiną nešiklį.

8. Farmacinė kompozicija pagal 7 punktą, dar apimanti papildomą terapinį agentą, kur papildomas terapinis agentas yra parinktas iš mukolitiko, bronchus plečiančio vaisto, antibiotiko, priešinfekcinio agento, priešuždegiminio agento, CFTR potenciatoriaus arba maistinės medžiagos.

9. Farmacinė kompozicija pagal 8 punktą, kur papildomas agentas yra N-(5-hidroksi-2,4-ditret-butil-fenil)-4-okso-1H-chinolin-3-karboksamidas.

10. Kietos dispersijos pagal 1 gamybos būdas, apimantis:

(a) suformavimą mišinio, apimančio (R)-1-(2,2-difluorbenzo[d][1,3]dioksol-5-il)-N-(1-(2,3-dihidroksipropil)-6-fluor-2-(1-hidroksi-2-metilpropan-2-il)-1H-indol-5-il)ciklopropankarboksamidą, polimerą ir tirpiklį;

kur polimeras yra hidroksipropilmetilceliuliozė (HPMC) arba hidroksipropilmetilceliuliozės acetato sukcinatas (HPMCAS);

pasirinktinai, kur tirpiklis yra metanolis; ir
(b) mišinį purškiamai džiovinant, kad susidarytų kieta dispersija.

11. Būdas pagal 10 punktą, kur polimeras yra hidroksipropilmetilceliuliozės acetato sukcinatas (HPMCAS), ir kur polimero kiekis yra nuo 10 masės % iki 80 masės %, skaičiuojant pagal kietą dispersiją; arba kur polimero kiekis yra apie 49,5 masės %, skaičiuojant pagal kietą dispersiją.

12. Būdas pagal bet kurį iš 10 – 11 punktų, kur mišinys dar apima paviršiaus aktyvią medžiagą, kur paviršiaus aktyvi medžiaga yra natrio laurilsulfatas (SLS), ir kur paviršiaus aktyvios medžiagos kiekis yra nuo 0,1 masės % iki 5 masės %, skaičiuojant pagal kietą dispersiją; arba kur paviršiaus aktyvios medžiagos kiekis yra apie 0,5 masės %, skaičiuojant pagal kietą dispersiją.

13. Būdas pagal 10 punktą, kur polimeras is hidroksipropilmetilceliuliozės acetato sukcinato (HPMCAS) kiekis yra apie 49,5 masės %, skaičiuojant pagal kietą dispersiją, tirpiklis yra metanolis, ir mišinys dar apima natrio laurilsulfatą, kurio kiekis yra apie 0,5 masės %, skaičiuojant pagal kietą dispersiją.

14. Kieta dispersija pagal bet kurį iš 1 – 6 punktų arba farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 7 – 9 punktų, skirti panaudoti CFTR medijuotos ligos gydymo būde subjekte, kur CFTR medijuota liga yra parinkta iš cistinės fibrozės, astmos, rūkymo sukeltos LOPL, lėtinio bronchito, rinosinusito, vidurių užkietėjimo, pankreatito, kasos nepakankamumo, vyrų nevaisingumo, kurį sukelia įgimtas abipusis kraujagyslių nebuvimas (CBAVD), lengvos plaučių ligos, idiopatinio pankreatito, alerginės bronchopulmoninės aspergiliozės (ABPA), kepenų ligos, paveldimos emfizemos, paveldimos hemochromatozės, krešėjimo-fibrinolizės trūkumų, baltymo C nepakankamumo, 1 tipo paveldimos angioedemos, lipidų apdorojimo nepakankamumo, šeiminės hipercholesterolemijos, 1 tipo chilomikronemijos, abetalipoproteinemijos, lizosomų kaupimosi ligos, I-ląstelių ligos/pseudo-Hurler, mukopolisacharidozės, Sandhof/Tay-Sachs, Crigler-Najjar II, poliendokrinopatijos/hiperinsulinemijos, cukrinio diabeto, Larono nykštukizmo, mieloperoksidazės trūkumo, pirminio hipoparatiroidizmo, melanomos, glycanosis CDG 1 tipo glikanozės, įgimtos hipertirozės, osteogenesis imperfecta, paveldimos hipofibrinogenemijos, ACT nepakankamumo, Diabetes insipidus (DI), neurofizinio DI, neprogeniško DI, Charcot-Marie Tooth sindromo, Perlizaeus-Merzbacher ligos, neurodegeneracinių ligų, Alzheimerio ligos, Parkinsono ligos, amiotrofinės šoninės sklerozės, progresuojančio viršbranduolinio paralyžiaus, Picko ligos, keletos su poliglutaminu susijusių neurologinių sutrikimų, Huntingtono, 1 tipo spinocerebularinės ataksijos, stuburo ir bulbarinės raumenų atrofijos, dentatorubro-palidoluzinės atrofijos ir miotoninės distrofijos, spongiforminės encefalopatijos, paveldimos Creutzfeldt-Jakob ligos (dėl priono baltymų brendimo defekto), Fabry ligos, Straussler-Scheinker sindromo, LOPL, sausų akių ligos, Sjogreno ligos, osteoporozės, osteopenijos, Gorhamo sindromo, chlorido kanalų patologijos, myotonia congenita (Thomsono ir Beckerio formos), III tipo Bartterio sindromo, Dento ligos, hiperekpleksijos, epilepsijos, hiperekpleksijos, lizosomų kaupimo ligos, Angelmano sindromo, pirminės dilgėlinės diskinezijos (PCD), paveldimų blakstienų struktūros ir (arba) funkcijos sutrikimų, PCD su situs inversus (taip pat žinomo kaip Kartagenero sindromas), PCD be situs inversus arba ciliarinės aplazijos.

15. Kieta dispersija arba farmacinė kompozicija, skirta panaudoti pagal 14 punktą, kur CFTR medijuojama liga yra cistinė fibrozė.

16. Kieta dispersija arba farmacinė kompozicija, skirta panaudoti pagal 14 arba 15 punktą, kur subjektas turi cistinės fibrozės transmembraninį receptorių (CFTR) su ΔF508 mutacija arba kur subjektas turi cistinės fibrozės transmembraninį receptorių(CFTR) su R117H mutacija arba kur subjektas turi cistinės fibrozės transmembraninį receptorių (CFTR) su G551D mutacija.

17. Kieta dispersija arba farmacinė kompozicija, skirta panaudoti pagal bet kurį iš 14-16 punktų, kur būdas apima papildomo terapinio agento įvedimą, kur terapinis agentas yra parinktas iš mukolitiko, bronchus plečiančio vaisto, antibiotiko, priešinfekcinio agento, priešuždegiminio agento, CFTR potenciatoriaus arba maistinės medžiagos.

18. Kieta dispersija arba farmacinė kompozicija, skirta panaudoti pagal 17 punktą, kur papildomas terapinis agentas yra N-(5-hidroksi-2,4-ditret-butilfenil)-4-okso-1H-chinolin-3-karboksamidas.

19. Kieta dispersija arba farmacinė kompozicija, skirta panaudoti pagal 17 arba 18 punktą, kur papildomas terapinis agentas yra įvedamas kartu su, prieš arba po įvedimo kietos dispersijos pagal bet kurį iš 1 – 6 punktų arba po farmacinės kompozicijos pagal bet kurį iš 7 – 9 punktų.

20. Rinkinys, apimantis dispersiją pagal bet kurį iš 1 – 6 punktų arba farmacinę kompoziciją pagal bet kurį iš 7 – 9 punktų ir jų naudojimo instrukcijas.

