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REIVINDICACIONES

1. Composición que comprende más del 70% de
irbesartán p/p y por lo menos un excipiente farma-
céuticamente aceptable.

2. Composición según la reivindicación 1, que
presenta un perfil de disolución según el cual más de
aproximadamente el 85% del irbesartán está disuelto
en aproximadamente 30 minutos utilizando el apara-
to 2 de USP, colocando el comprimido en 1000 ml de
ácido clorhídrico 0,1 N a 37ºC con una velocidad del
agitador de 50 rpm.

3. Composición que comprende más del 70% de
irbesartán, en la que dicha composición presenta un
perfil de disolución según el cual más de aproxima-
damente el 85% del irbesartán está disuelto en apro-
ximadamente 30 minutos utilizando el aparato 2 de
USP, colocando el comprimido en 1000 ml de ácido
clorhídrico 0,1 N a 37ºC con una velocidad del agita-
dor de 50 rpm.

4. Composición según la reivindicación 3, que
comprende más del 75% p/p de irbesartán y
por lo menos un excipiente farmacéuticamente
aceptable.

5. Composición según cualquiera de las reivindi-
caciones 1 a 4, en forma de comprimido.

6. Composición según cualquiera de las reivindi-
caciones 1 a 5, en la que dicha composición compren-
de un aglutinante.

7. Composición según la reivindicación 6, en la
que el aglutinante es povidona o almidón pregelatini-
zado.

8. Composición según la reivindicación 7, en la
que el aglutinante es povidona.

9. Composición según la reivindicación 8, en la
que la povidona está comprendida entre aproximada-
mente 1,0 y aproximadamente 7,0% p/p de la compo-
sición.

10. Composición según cualquiera de las reivindi-
caciones 6 a 9, en la que un aglutinante es almidón
pregelatinizado (almidón 1500).

11. Composición según la reivindicación 10, en la
que el almidón pregelatinizado (almidón 1500) está
comprendido entre aproximadamente 1,0 y aproxima-
damente 10,0% p/p de la composición.

12. Composición según cualquiera de las reivin-
dicaciones 1 a 11, en la que dicha composición com-
prende un disgregador.

13. Composición según la reivindicación 12, en la
que un disgregador es la croscarmelosa sódica.

14. Composición según la reivindicación 13, en la
que la croscarmelosa sódica es Ac-Di-Sol y está com-
prendida entre aproximadamente el 1,0% y aproxima-
damente el 7,0% p/p de la composición.

15. Composición según cualquiera de las reivin-
dicaciones 1 a 14, en la que dicha composición com-
prende un tensioactivo.

16. Composición según la reivindicación 15, en la
que dicho tensioactivo es poloxámero 188.

17. Composición según la reivindicación 16, en la
que el poloxámero 188 está comprendido aproxima-
damente entre el 0,2 y aproximadamente el 6,0% p/p
de la composición.

18. Composición según cualquiera de las reivin-
dicaciones 1 a 17, en la que dicha composición com-
prende un diluyente.

19. Composición según la reivindicación 18, en la
que dicho diluyente es celulosa microcristalina.

20. Composición según la reivindicación 19, en la
que la celulosa microcristalina es Avicel PH 102 FMC
y comprende entre aproximadamente el 2,0 y aproxi-
madamente el 10,0% p/p de la composición.

21. Composición según cualquiera de las reivin-
dicaciones 1 a 20, en la que dicha composición com-
prende un antiadherente.

22. Composición según la reivindicación 21, en la
que el antiadherente es dióxido de silicio.

23. Composición según la reivindicación 22, en la
que el dióxido de silicio es syloid 244 y comprende
entre aproximadamente 0,4% p/p y aproximadamente
el 0,5% p/p de la composición.

24. Composición según cualquiera de las reivin-
dicaciones 1 a 23, en la que dicha composición com-
prende un lubricante.

25. Composición según la reivindicación 24, en la
que dicho lubricante es estearato de magnesio.

26. Composición según la reivindicación 25, en la
que el estearato de magnesio comprende entre aproxi-
madamente el 0,2% y aproximadamente el 2,0% p/p
de la composición.

27. Composición según cualquiera de las reivindi-
caciones 1 a 26, en la que además dicha composición
comprende por lo menos un agente farmacéutico ac-
tivo adicional.

28. Composición según la reivindicación 27, en
la que el agente farmacéutico activo adicional es un
agente diurético.

29. Composición según la reivindicación 27 ó 28,
en la que el agente activo adicional es hidroclorotia-
zida.

30. Composición según la reivindicación 1, en la
que la composición comprende, en peso, 75% de ir-
besartán, y en peso, aproximadamente 10% de aglu-
tinante, aproximadamente 7,5% de diluyente, aproxi-
madamente 4% de disgregador, aproximadamente 2%
de tensioactivo, aproximadamente 1% de lubricante
y aproximadamente 0,5% de antiadherente; en la que
dicho aglutinante consiste en almidón pregelatinizado
y povidona; dicho diluyente es microcelulosa cristali-
na y dicho disgregador es croscarmelosa sódica, dicho
tensioactivo es poloxámero 188, dicho lubricante es
estearato de magnesio y dicho antiadherente es dióxi-
do de silicio.

31. Composición según la reivindicación 1, en la
que la composición comprende, en peso, 79,79% de
irbesartán, y los excipientes farmacéuticos compren-
den en peso, aproximadamente 8,5% de aglutinan-
te, aproximadamente 5,9% de diluyente, aproxima-
damente 3,1% de disgregador, aproximadamente 1%
de tensioactivo, aproximadamente 1% de lubricante
y aproximadamente 0,5% de antiadherente; en la que
dicho aglutinante consiste en almidón pregelatinizado
y povidona; dicho diluyente es microcelulosa cristali-
na, dicho disgregador es croscarmelosa sódica, dicho
tensioactivo es poloxámero 188, dicho lubricante es
estearato de magnesio y dicho antiadherente es dióxi-
do de silicio.

32. Composición según la reivindicación 30 ó 31,
en la que dicha composición es un comprimido, de
modo que el comprimido tiene un rendimiento de di-
solución de modo que más del 85% del irbesartán
contenido en la misma se disuelve en 30 minutos en
las condiciones siguientes: aparato 2 de USP, colo-
cando el comprimido en 1000 ml de ácido clorhídri-
co 0,1 N a 37ºC con una velocidad del agitador de
50 rpm.
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33. Composición según la reivindicación 5, en la
que el comprimido se prepara mediante un procedi-
miento de granulación en húmedo.

34. Composición según la reivindicación 1, que
presenta un perfil de disolución según el cual más del
80% del irbesartán se disuelve en 10 minutos utilizan-
do el aparato 2 de USP, colocando el comprimido en
1000 ml de ácido clorhídrico 0,1 N a 37ºC con una
velocidad del agitador de 50 rpm.

35. Composición según la reivindicación 1, que
presenta un perfil de disolución según el cual más del
85% del irbesartán se disuelve en aproximadamente
10 minutos utilizando el aparato 2 de USP, colocando
el comprimido en 1000 ml de ácido clorhídrico 0,1 N
a 37ºC con una velocidad del agitador de 50 rpm.

36. Composición según la reivindicación 1, que
presenta un perfil de disolución según el cual por lo
menos aproximadamente el 75% del irbesartán se di-
suelve en aproximadamente 5 minutos, por lo menos
aproximadamente el 85% del irbesartán se disuelve en
aproximadamente 10 minutos y por lo menos aproxi-
madamente el 95% del irbesartán se disuelve en apro-
ximadamente 20 minutos utilizando el aparato 2 de
USP, colocando el comprimido en 1000 ml de ácido
clorhídrico 0,1 N a 37ºC con una velocidad del agita-
dor de 50 rpm.

37. Composición según la reivindicación 1, en la
que la composición comprende, en peso, 79,79% de
irbesartán, entre aproximadamente el 3% y aproxi-
madamente el 7% de hidroclorotiazida, entre aproxi-
madamente 5,3% y aproximadamente 7,5% de aglu-

tinante, entre aproximadamente 3,5% y aproximada-
mente 6% de diluyente, entre aproximadamente 3%
y aproximadamente 3,2% de disgregador, entre apro-
ximadamente 1% y aproximadamente 1,1% de lubri-
cante, y entre aproximadamente 0,4% y aproximada-
mente 0,5% de antiadherente; en la que dicho agluti-
nante consiste en almidón pregelatinizado y povido-
na; dicho diluyente es microcelulosa cristalina, dicho
disgregador es croscarmelosa sódica, dicho lubrican-
te es estearato de magnesio y dicho antiadherente es
dióxido de silicio.

38. Composición según la reivindicación 36, en
la que la composición comprende, en peso, 79,79%
de irbesartán, 2,13% de povidona, 6,38% de almi-
dón pregelatinizado, 3,15% de croscarmelosa sódica,
1,01% de poloxámero 188, 5,96% de celulosa micro-
cristalina, 1,01% de estearato de magnesio y 0,43%
de dióxido de silicio.

39. Composición según la reivindicación 37, en la
que la composición comprende 150 mg de irbesartán
y 12,5 mg de hidroclorotiazida.

40. Composición según la reivindicación 37 en la
que la composición comprende, en peso, 79% de ir-
besartán, aproximadamente 3,3% de hidroclorotiazi-
da, aproximadamente 3,1% de almidón pregelatiniza-
do, aproximadamente 2,1% de povidona, aproxima-
damente 5,3% de celulosa microcristalina, aproxima-
damente 4,7% de croscarmelosa sódica, aproximada-
mente 0,4% de dióxido de silicio y aproximadamente
1% de estearato de magnesio.
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