
1. Тверда лікарська форма для перорального застосування, яка містить аморфну тверду 

дисперсію (ASD), що містить (4S)-24-хлор-4-етил-73-фтор-35-метокси-32,5-діоксо-14-

(трифторметил)-32H-6-аза-3(4,1)-піридин-1(1)-[1,2,3]триазол-2(1,2),7(1)-дибензенгептафан-

74-карбоксамід (активна речовина (I)) у фармацевтично прийнятній матриці, де лікарське 

навантаження активної речовини (I) в аморфній твердій дисперсії (ASD) становить >20 %, та 

де фармацевтично прийнятна матриця складається з комбінації твердої дисперсійної основи 

та носія, де співвідношення активної речовини (I) і твердої дисперсійної основи становить 

від 1:2 до 1:3, та де твердою дисперсійною основою є полімер полівінілпіролідон (PVP), а 

носієм є промотор дезінтеграції, причому промотор дезінтеграції являє собою кроскармелозу 

натрію.  

2. Тверда лікарська форма для перорального застосування за п. 1, що містить  

a) аморфну тверду дисперсію (ASD), що містить (4S)-24-хлор-4-етил-73-фтор-35-метокси-32,5-

діоксо-14-(трифторметил)-32H-6-аза-3(4,1)-піридин-1(1)-[1,2,3]триазол-2(1,2),7(1)-

дибензенгептафан-74-карбоксамід (активна речовина (I)) у фармацевтично прийнятній 

матриці, де лікарське навантаження активної речовини (I) в аморфній твердій дисперсії 

(ASD) становить >20 %, та де фармацевтично прийнятна матриця складається з комбінації 

твердої дисперсійної основи та носія, де співвідношення активної речовини (I) і твердої 

дисперсійної основи становить від 1:2 до 1:3, та де твердою дисперсійною основою є полімер 

полівінілпіролідон (PVP),  

b) принаймні одне мастило,  

c) принаймні один промотор дезінтеграції, причому промотор дезінтеграції являє собою 

кроскармелоз натрію.  

3. Тверда лікарська форма для перорального застосування за п. 2, яка додатково містить d) 

один або більше наповнювачів.  

4. Тверда лікарська форма для перорального застосування за п. 2, яка додатково містить  

e) одну або більше поверхнево-активних речовин.  

5. Тверда лікарська форма для перорального застосування за будь-яким з пп. 1-4, яка 

відрізняється тим, що лікарська форма являє собою таблетку.  

6. Аморфна тверда дисперсія (ASD), яка містить (4S)-24-хлор-4-етил-73-фтор-35-метокси-32,5-

діоксо-14-(трифторметил)-32H-6-аза-3(4,1)-піридин-1(1)-[1,2,3]триазол-2(1,2),7(1)-

дибензенгептафан-74-карбоксамід (активна речовина (I)) у фармацевтично прийнятній 

матриці, де лікарське навантаження активної речовини (I) в аморфній твердій дисперсії 

(ASD) становить >20 %, та де фармацевтично прийнятна матриця складається з комбінації 

твердої дисперсійної основи та носія, де співвідношення активної речовини (I) і твердої 



дисперсійної основи становить від 1:2 до 1:3, та де твердою дисперсійною основою є полімер 

полівінілпіролідон (PVP), а носієм є промотор дезінтеграції, причому промотор дезінтеграції 

являє собою кроскармелозу натрію.  

7. Аморфна тверда дисперсія (ASD) за п. 6, яка додатково містить підсолоджувачі, 

ароматизатори та барвники.  

8. Аморфна тверда дисперсія (ASD) за п. 6 або 7, яка відрізняється тим, що (4S)-24-хлор-4-

етил-73-фтор-35-метокси-32,5-діоксо-14-(трифторметил)-32H-6-аза-3(4,1)-піридин-1(1)-

[1,2,3]триазол-2(1,2),7(1)-дибензенгептафан-74-карбоксамід (активна речовина (I)) присутній 

в аморфній формі.  

9. Аморфна тверда дисперсія (ASD) за п. 6, яка відрізняється тим, що носій вибраний з груп 

наповнювачів, мастил, промоторів дезінтеграції, поверхнево-активних речовин, 

підсолоджувачів, ароматизаторів та/або барвників або їх комбінації.  

10. Спосіб отримання аморфної твердої дисперсії (ASD), яка містить (4S)-24-хлор-4-етил-73-

фтор-35-метокси-32,5-діоксо-14-(трифторметил)-32H-6-аза-3(4,1)-піридин-1(1)-[1,2,3]триазол-

2(1,2),7(1)-дибензенгептафан-74-карбоксамід (активна речовина (I)), за п. 6, який 

відрізняється тим, що аморфну тверду дисперсію (ASD) отримують шляхом вологої 

грануляції, в якій використовують суміш етанолу та ацетону.  

11. Спосіб за п. 10, який відрізняється тим, що аморфну тверду дисперсію (ASD) отримують 

шляхом грануляції в псевдозрідженому шарі, в якому активну речовину (I) розчиняють в 

гранулюючій рідині, яка містить суміш 50 % етанолу та 50 % ацетону, і вводять в гранулятор 

псевдозрідженого шару.  


