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REIVINDICACIONES 

1.- Una composlclon farmacéutica estable en forma de comprimidos de liberación inmediata que comprende 
hemitartrato de (R)-N-propargil-1-aminoindano, preferiblemente para su uso en el tratamiento de la enfermedad de 

5 Parkinson. 

10 

2.- La composición farmacéutica de acuerdo con la reivindicación anterior que comprende entre un 0,3 y un 1,5 % 
en peso de hemitartrato de (R)-N-propargil-1-aminoindano con respecto a la cantidad total de la composición 
farmacéutica. 

3.- La composición farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde la 
composición farmacéutica comprende además al menos un ácido, preferiblemente la cantidad total de ácido o 
ácidos presentes en la composición farmacéutica oscila entre 0,3 y 3,5 % en peso con respecto a la cantidad total 
de la composición farmacéutica, la composición farmacéutica comprende al menos un ácido seleccionado entre 

15 ácido citrico y ácido tartárico y/o la composición farmacéutica comprende ácido tartárico. 

4.- La composición farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde el hemitartrato 
de (R)-N-propargil-1~aminoindano está en forma cristalina o la composición farmacéutica comprende la forma 
cristalina GH del hemitartrato de (R)-N-propargil-1-aminoindano caracterizada al menos por los picos de difracción 

20 de rayos X 6,7, 12,6 Y 16,4020 (± 0,2 0 20), y/o la D50 del hemitartrato de (R)-N-propargil-1-aminoindano está entre 
4 y 39 micras medida por espectroscopia de difracción láser y/o la D90 del hemitartrato de (R)-N-propargil-1-
aminoindano es menor de 159 micras, medida por espectroscopia de difracción láser. 

5.- La composición farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde la 
25 composición farmacéutica comprende al menos un diluyente, preferiblemente: la cantidad total de diluyente o 

diluyentes presente en la composición farmacéutica oscila entre 25 % Y 95 % en peso con respecto a la cantidad 
total de la composición farmacéutica; la cantidad total de diluyente o diluyentes presente en la composición 
farmacéutica oscila entre 45 % y 90 % en peso con respecto a la cantidad total de la composición farmacéutica; y/o 
la composición farmacéutica comprende al menos un diluyente, seleccionado de entre celulosa microcristalina, 

30 manitol, trehalosa, y mezclas de los mismos, más preferiblemente la composición farmacéutica comprende 
trehalosa. 

6.- La composición farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde la 
composición farmacéutica comprende al menos un lubricante, preferiblemente la cantidad total de lubricante o 

35 lubricantes presente en la composición farmacéutica oscila entre 0,5 y 5 % en peso con respecto la cantidad total de 
la composición farmacéutica y/o la composición farmacéutica comprende al menos un lubricante seleccionado de 
entre estearato de magnesio, ácido esteárico, sodio estearil fumarato o mezclas de los mismos, más 
preferiblemente la composición farmacéutica comprende ácido esteárico. 

40 7.- La composición farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde la 
composición farmacéutica comprende al menos un disgregante, preferiblemente la cantidad total de disgregante o 
disgregantes presente en la composición farmacéutica oscila entre 5 y 25 % en peso con respecto a la cantidad 
total de la composición farmacéutica y/o la composición farmacéutica comprende por lo menos un disgregante 
seleccionado de entre almidón, almidón pregelatinizado, e hidroxipropil celulosa de baja sustitución, más 

45 preferiblemente la composición farmacéutica comprende almidón pregelatinizado. 

8.- La composición farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde la 
composición farmacéutica comprende entre 0,74 y 2,18 mg de hemitartrato de (R)-N-propargil-1-aminoindano por 
dosis unitaria, preferiblemente la composición farmacéutica comprende unos 1,44 mg de hemitartrato de (R)-N-

50 propargil-1-aminoindano por dosis unitaria. 

55 

9.- La composición farmacéutica de acuerdo con la. reivindicación anterior, donde la composición farmacéutica se 
fabrica por técnicas de granulación húmeda o técnicas, de mezclado en seco, preferiblemente la composición 
farmacéutica se fabrica por compresión directa. 

10.- Forma cristalina GH del hemitartrato de (R)-N-propargil-1-aminoindano que presenta al menos los picos de 
difracción de rayos X 6,7, 12,6 Y 16,40 20 (± 0,20 20), preferiblemente que presenta al menos los picos de 
difracción de rayos X 6,7, 12,6, 13,3, 16,4, 20,4 Y 23,00 20 (± 0,20 20) o uso de dicho hemitartrato de (R)-N-
propargil-1-aminoindano para la fabricación de comprimidos de liberación inmediata que comprenden hemitartrato 

60 de (R)-N-propargil-1-aminoindano, y/o uso de dicho hemitartrato de (R)-N-propargil-1-aminoindano para un proceso 
de fabricación de comprimidos de liberación inmediata que comprenden hemitartrato de (R)-N-propargil-1-
aminoindano. 

11.- Un lote farmacéutico que comprende al menos 20.000 unidades, preferiblemente que comprende al menos 
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50.000 unidades, más preferiblemente que comprende al menos 100.000 unidades de la composición farmacéutica 
como se define en una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9, donde el contenido de hemitartrato de (R)-N-
propargil-1-aminoindano es uniforme y/o los comprimidos están empaquetados en un blister de aluminio/PVC o 
aluminio/ aluminio. 

12.- Un proceso para la fabricación de la composición farmacéutica como se define en las reivindicaciones 1 a 9 o 
del lote farmacéutico como se define en la reivindicación 11, que comprende las siguientes etapas: 

i) tamizar cuando sea apropiado los ingredientes a través de un tamiz de 500 micras; 

ii) mezclar hemitartrato de (R)-N-propargil-1-aminoindano con al menos un excipiente farmacéuticamente aceptable, 
preferiblemente un diluyente, preferiblemente al menos 10 % del peso total de dicho diluyente; 

iii) adicionalmente, y cuando sea apropiado, mezclar la mezcla obtenida en la etapa (ii) con excipientes 
15 farmacéuticamente aceptables adicionales; 

20 

iv) opcionalmente, mezclar la mezcla obtenida en la etapa (iii) o (ii) con al menos un lubricante; y 

v) comprimir la mezcla en comprimidos. 

13.- Un proceso para la fabricación de una composición farmacéutica estable que comprende hemitartrato de (R)-N-
propargil-1-aminoindano en forma de un comprimido de liberación inmediata o para .Ia fabricación de un lote 
farmacé.utico de dicha composición farmacéutica, que comprende las siguientes etapas: 

25 i) preparar una composición farmacéutica de prueba que comprende hemitartrato de (R)-N-propargil-1-aminoindano 
en forma de un comprimido; 

30 

35 

40 

ii) comprobar la estabilidad y el perfil de disolución de la composición farmacéutica de prueba de la etapa (i), 
preferiblemente la estabilidad después de al menos un día a 40° e y humedad relativa del 75 %; Y 

iii) fabricar una composición farmacéutica que comprende hemitartrato de (R)-N-propargil-1-aminoindano en forma 
de un comprimido de liberación inmediata o un lote farmacéutico de dicha composición farmacéutica, por el mismo 
proceso usado para preparar la composición farmacéutica de prueba de la etapa (i) solamente si la composición 
farmacéutica de prueba es estable y tiene un perfil de disolución de liberación inmediata; y 

iv) opcionalmente, empaquetar la composición farmacéutica estable o el lote farmacéutico fabricado en la etapa (iii), 
preferiblemente en blister o en botellas. 

14.- Un lote farmacéutico validado por un proceso que comprende las siguientes etapas: 

i) fabricar el lote farmacéutico; 

ii) comprobar la uniformidad de contenido de hemitartrato de (R)-N-propargil-1-aminoindano; y 

45 iii) validar el lote solamente si el contenido es uniforme. 

15.- Una composición farmacéutica empaquetada, donde dicha composición farmacéutica empaquetada es: un 
blister que comprende la composición farmacéutica como se define en cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9, o 
una botella que contiene al menos 10 comprimidos como se definen en una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9, 

50 o una caja de cartón con un folleto de información para el paciente que comprende al menos uno de dichos blisters 
o de dicha botella. 
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FIG.3 
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FIG.4
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