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REIVINDICACIONES
1. Hidrocloruro de lercanidipino amorfo que presenta una pureza de por lo menos el 95%.

2. Hidrocloruro de lercanidipino amorfo segun la reivindicaciéon 1, que presenta una pureza de por lo menos el
99%.

3. Hidrocloruro de lercanidipino amorfo segun la reivindicacién 1, que presenta una pureza de por lo menos el
99,5%.

4. Hidrocloruro de lercanidipino amorfo segiin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, que carece sustancialmente
de hidrocloruro de lercanidipino cristalino.

5. Hidrocloruro de lercanidipino amorfo segiin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, que se ha micronizado
hasta un tamafo de particula de D (90%) < 15 um.

6. Procedimiento para la preparacion de hidrocloruro de lercanidipino amorfo, comprendiendo el procedimiento
(a) la disolucién del hidrocloruro de lercanidipino cristalino en un disolvente organico; y
(b) el aislamiento del hidrocloruro de lercanidipino amorfo mediante
@) la adicién de la disolucién a agua para formar un precipitado y la recogida del precipitado, o
(i)  laretirada por evaporacion del disolvente organico.

7. Procedimiento segtin la reivindicacién 6, en el que el disolvente orgdnico es un disolvente polar prético o aprético
o una mezcla de los mismos.

8. Procedimiento segtin la reivindicacion 6, en el que el disolvente orgdnico es un alcohol, una cetona, un disolvente
clorado o una amida.

9. Procedimiento segun la reivindicacion 6, en el que el disolvente orgdnico es metanol o diclorometano.

10. Procedimiento segtn la reivindicacion 6, en el que el disolvente orgdnico es acetona, dimetilformamida o una
mezcla de metanol y etanol.

11. Procedimiento segin cualquiera de las reivindicaciones 6 a 10, en el que la etapa (a) se realiza a una temperatura
comprendida entre 30°C y 50°C.

12. Procedimiento segtn cualquiera de las reivindicaciones 6 a 11, en el que el agua de la etapa (i) se encuentra
a una temperatura comprendida entre 1°C y 20°C. y la disolucién permanece a dicha temperatura durante un periodo
comprendido entre 4 y 24 horas para permitir que se complete la precipitacion.

13. Procedimiento segtin cualquiera de las reivindicaciones 6 a 11, en el que la evaporacion del disolvente se realiza
al vacio a una temperatura comprendida entre 20°C y 40°C.

14. Composicién farmacéutica que comprende hidrocloruro de lercanidipino amorfo segin cualquiera de las rei-
vindicaciones 1 a 5 o hidrocloruro de lercanidipino amorfo preparado mediante un método segin cualquiera de las
reivindicaciones 6 a 13 y un diluyente, vehiculo y/o excipiente farmacéuticamente aceptables.

15. Composicién farmacéutica segun la reivindicacién 14, comprendiendo la composicién por lo menos un com-
ponente seleccionado de entre un diluyente, un saborizante, un edulcorante, un conservante, un tinte, un aglutinante,
un agente de suspension, un agente para aumentar la viscosidad, un agente dispersante, un colorante, un desinte-
grante, un lubricante, un antioxidante, un plastificante, y un aceite comestible, todos ellos farmacéuticamente acepta-
bles.

16. Composicién farmacéutica segin la reivindicacion 14, adaptdndose la composicién para una liberacién modi-
ficada y comprendiendo por lo menos una sustancia cerosa.

17. Composicién farmacéutica segtin la reivindicacion 16, en la que la sustancia cerosa es un éster de acilo graso
con polialcohol o una mezcla de ésteres de acilo graso con polialcohol.

18. Composicién farmacéutica segin la reivindicacién 17, en la que el o cada éster de acilo graso con polialcohol
es un éster de polietilenglicol, un éster de polipropilenglicol o un glicérido de un 4cido graso.
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19. Composicién farmacéutica segin la reivindicacion 16, en la que la sustancia cerosa es un glicérido poliglicoli-
zado que comprende un éster de un 4cido graso y un éster de polietilenglicol, presentando el glicérido poliglicolizado
un punto de fusién comprendido entre 33°C y 64°C y un valor del equilibrio hidréfilo - lipéfilo (HLB) comprendido
entre 1y 14.

20. Composicion farmacéutica segiin cualquiera de las reivindicaciones 14 a 20, adaptdndose la composicién para
una liberacién modificada, siendo en forma de dosis unitaria y encontrandose contenida en una cdpsula de gelatina,
hipromelosa o pululano.
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Figura 1. Espectro de difraccion de polvo por rayos X del HCI de lercanidipino
cristalino (Ler3) y amorfo (Ler1).
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Figura 2
Niveles plasmaticos medios de lercanidipino
Variable = S-lerca
il 1’
8
©
é’ = referencia
—=- prueba
o o)
24
Horas
Figura 3
Niveles plasmaticos medios de lercanidipino
Variable = S-lerca
ak T
= referencia
B =0 prueba
22 4

Horas



	Primera Página
	Reivindicaciones
	Dibujos

