1. Amorfinė kieta belinostato dispersija, apimanti: 
a) belinostatą arba farmaciniu požiūriu priimtina jo druską, solvatą arba esterį;
b) mažiausiai vieną polivinillaktamo polimerą; ir
c) pasirinktinai, mažiausiai vieną priedą.

2. Amorfinė kieta belinostato dispersija pagal 1 punktą, kur minėtas polivinillaktamo polimeras 
yra pasirinktas iš grandininių polimerų ir kopolimerų, apimančių tokį subvienetą:
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kur m yra sveikas skaičius, pasirinktas iš 1, 2, 3 arba 4 (β-, γ-, δ- arba ε-laktamas), ir n reiškia 
pasikartojančių laktamo vienetų skaičių minėtame subvienete.

3. Amorfinė kieta belinostato dispersija pagal 1 arba 2 punktą, kur minėtas polivinilo laktamo 
polimeras yra tirpus vandenyje.

4. Amorfinė kieta belinostato dispersija pagal bet kurį vieną iš 1-3 punktų, kur minėtas 
polivinillaktamo polimeras yra pasirinktas iš grupės, susidedančios iš polivinilpirolidono (PVP 
"povidono"), PVP-polivinilacetato (kopovidono) ir polivinilkaprolaktamo-polivinilacetatopolietilenglikolio skiepytojo kopolimero (PCL-PVAc-PEG).

5. Amorfinė kieta belinostato dispersija pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur minėtas 
polivinillaktamo polimeras yra pasirinktas iš PVP K30, PVP K12, PVP K25, PVP K90, PVP VA64 ir jų 
mišinių.

6. Amorfinė kieta belinostato dispersija pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur ji apima:
a) apytikriai nuo 5 iki 80% belinostato (masės procentais); ir
b) apytikriai nuo 20 iki 95% minėto polivinillaktamo polimero (masės procentais).

7. Amorfinė kieta belinostato dispersija pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur minėtas 
priedas yra pasirinktas iš grupės, susidedančios iš: pH modifikatorių, antioksidantų, disperguojančių 
agentų, soliubilizatorių, stabilizatorių, dezintegrantų arba bet kokio jų mišinio.

8. Amorfinė kieta belinostato dispersija pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur minėtas 
priedas yra histidinas.

9. Amorfinė kieta belinostato dispersija pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur minėta 
dispersija apima:
- mažiau negu 0,2% belinostato rūgšties ir (arba) belinostato dimero, tiriant atsipalaidavimą; ir (arba)
- mažiau negu 2% belinostato rūgšties ir (arba) belinostato dimero, kai laikymo trukmė lygi
trumpiausiai 18 mėnesių.

10. Belinostato amorfinės kietos dispersijos pagal bet kurį iš ankstesnių punktų gamybos
būdas, apimantis tokias pakopas:
- belinostato tirpalo su minėtu polivinillaktamo polimeru paruošimas tirpiklyje;
- minėto tirpalo džiovinimas purškiant.

11. Farmacinė kompozicija, apimanti amorfinę kietą belinostato dispersiją pagal bet kurį iš 
ankstesnių punktų ir vieną arba daugiau farmaciniu požiūriu priimtinų pagalbinių medžiagų.

12. Amorfinė kieta belinostato dispersija pagal bet kurį iš 1-9 punktų, skirta panaudoti vėžio 
gydymui ir (arba) prevencijai, įvedant peroraliniu būdu.

13. Amorfinė kieta belinostato dispersija, skirta panaudoti pagal 12 punktą limfomos gydymui.
image1.PNG
(CH,)

[{]

o3




