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(54) ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ КОМПОЗИЦИЯ НА ОСНОВЕ КОМПОЗИТНЫХ КАПСУЛ,
ВКЛЮЧАЮЩИХИРБЕСАРТАН И ИНГИБИТОР ГМГ-КоА РЕДУКТАЗЫ

(57) Формула изобретения
1. Фармацевтическая сложная капсульная композиция, включающая
1) независимую единицу ирбесартана, включающую ирбесартан или его

фармацевтически приемлемую соль; и
2) независимую единицу ингибитора ГМГ-КоА редуктазы, содержащую ингибитор

ГМГ-КоАредуктазы, или его фармацевтически приемлемую соль ищелочную добавку,
где указанные независимые единицы отделены друг от друга в составе капсулы.
2. Фармацевтическая сложная капсульная композиция по п. 1, в которой ингибитор

ГМГ-КоА редуктазы выбран из группы, состоящей из розувастатина, ловастатина,
аторвастатина, правастатина, флувастатина, питавастатина, симвастатина, ривастатина,
церивастатина, велостатина, мевастатина, их фармацевтически приемлемой соли, их
предшественника и их смеси.

3. Фармацевтическая сложная капсульная композиция по п. 2, в которой ингибитор
ГМГ-КоА редуктазы представляет собой аторвастатин кальция.

4.Фармацевтическая сложная капсульная композиция по п. 1, в которой независимая
единица ирбесартана и независимая единица ингибитора ГМГ-КоА редуктазы
присутствует, каждая, в форме гранулы или таблетки.

5.Фармацевтическая сложная капсульная композиция по п. 4, в которой поменьшей
мере одна из независимой единицы ирбесартана и независимой единицы ингибитора
ГМГ-КоА редуктазы представлена в форме таблетки.
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6. Фармацевтическая сложная капсульная композиция по п. 4, в которой таблетка
имеет диаметр 3 мм или меньше.

7. Фармацевтическая сложная капсульная композиция по п. 4, в которой таблетка
имеет толщину 3 мм или меньше.

8. Фармацевтическая сложная капсульная композиция по п. 4, в которой таблетка
дополнительно содержит слой покрытия.

9. Фармацевтическая сложная капсульная композиция по п. 8, в которой слой
покрытия выполнен из применяемого для нанесения покрытияматериала, выбранного
из группы, состоящей из

метилцеллюлозы, этилцеллюлозы, поливинилового спирта, поливинилпирролидона,
гидроксиэтилцеллюлозы, гидроксипропилметилцеллюлозы и их смеси.

10. Фармацевтическая сложная капсульная композиция по п. 9, в которой материал
покрытия используется в количестве от 1 до 20 мас.% в расчете на общую массу
таблетки.

11. Фармацевтическая сложная капсульная композиция по п. 1, в которой капсула
представляет собой твердую капсулу.

12. Фармацевтическая сложная капсульная композиция по п. 11, в которой капсула
сделана из материала, выбранного из группы, состоящей из гипромеллозы, пуллулана,
желатина и поливинилового спирта.

13. Фармацевтическая сложная капсульная композиция по п. 1, в которой щелочная
добавка выбрана из группы, состоящей из NaHCO3, СаСО3, MgCO3, KH2PO4, K2HPO3,
трехосновного фосфата кальция, аргинина, лизина, гистидина, меглумина, силиката
алюминия-магния, метасиликата алюминия-магния, их соли и их смеси.

14.Фармацевтическая сложная капсульная композиция по п. 13, в которойщелочная
добавка представляет собой NaHCO3, MgCO3 или их смесь.

15. Фармацевтическая сложная капсульная композиция по п. 1, в которой щелочная
добавка используется в количестве от 2 до 10 мас. ч. в расчете на 1 мас. ч. ингибитора
ГМГ-КоА редуктазы.

16.Фармацевтическая сложная капсульная композиция по п. 1, в которой независимая
единица ирбесартана дополнительно содержит фармацевтически приемлемую добавку,
выбранную из группы, состоящей из связующего вещества, средства, способствующего
разложению, скользящего вещества, разбавителя, красителя, агента, препятствующего
склеиванию, поверхностно-активного вещества и их смеси.

17. Фармацевтическая сложная капсульная композиция по п. 1, включающая
ирбесартан или его фармацевтически приемлемую соль в количестве от 8 до 600 мг, в
расчете на единицу композиции.

18. Фармацевтическая сложная капсульная композиция по п. 1,
включающая ингибиторГМГ-КоАредуктазы или егофармацевтически приемлемую

соль в количестве от 5 до 80 мг в расчете на единицу композиции.
19.Фармацевтическая сложная капсульная композиция по п. 1, в которой ирбесартан

и ингибитор ГМГ-КоА редуктазы высвобождаются по отдельности со скоростью 80%
или выше в течение 30 мин.

20.Фармацевтическая сложная капсульная композиция по п. 19, в которой ирбесартан
и ингибитор ГМГ-КоА редуктазы высвобождаются по отдельности со скоростью 80%
или выше в течение 15 мин.

21.Фармацевтическая сложная капсульная композиция по п. 1, которая применяется
для профилактики или лечения заболевания, выбранного из группы, состоящей из
гипертензии, гиперхолестеринемии, гиперлипидемии, инфаркта миокарда, инсульта,
заболевания, при котором необходима ангиопластика, и хронической стабильной
стенокардии.
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22. Способ получения фармацевтической сложной капсульной композиции по п. 1,
включающий

1) формирование гранул или таблеток ирбесартана, включающих ирбесартан или
его фармацевтически приемлемую соль;

2) формирование гранул или таблеток ингибитора ГМГ-КоА- редуктазы,
включающих ингибитор ГМГ-КоА редуктазы или его фармацевтически приемлемую
соль и щелочную добавку;

3) загрузка гранул или таблеток ирбесартана, полученных на стадии 1), и гранул или
таблеток ингибитораГМГ-КоАредуктазы, полученныхна стадии 2), в твердуюкапсулу,
так что указанные гранулы или таблетки ирбесартана отделены от указанных гранул
или таблеток ингибитора ГМГ-КоА редуктазы в составе данной капсулы.

23. Способ по п. 22, где по меньшей мере один из ирбесартана или его
фармацевтически приемлемой соли, полученного/ой на стадии 1), и ингибитора ГМГ-
КоА редуктазы или его фармацевтически приемлемой соли, полученного/ой на стадии
2), сформирован в виде таблеток.

24. Способ по п. 23, дополнительно включающий нанесение покрывающего слоя на
таблетки.
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