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(57) Abstract: 

FIELD: medicine, pharmaceutics.
SUBSTANCE: invention refers to pharmaceutical

industry, namely to a solid pharmaceutical
composition for oral administration on the basis of
taxane. The solid pharmaceutical composition for oral
administration contains amorphous taxane, a
hydrophilic carrier and a surfactant (sodium
dodecylsulphate (SDS)), with specific weight

proportions of taxane and the carrier with taxane,
the carrier and the surfactant found in a solid
dispersion. The use of the composition for preparing
a drug for treating a neoplastic disease. A method
for preparing the pharmaceutical composition.

EFFECT: pharmaceutical composition is
characterised by higher solubility and higher
dissolution rate of taxane.
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Текст описания приведен в факсимильном виде.
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Формула изобретения
1. Твердая фармацевтическая композиция для перорального введения,

содержащая аморфный таксан, гидрофильный носитель и поверхностно-активное
вещество, при этом таксан, носитель и поверхностно-активное вещество находятся в
форме твердой дисперсии, а весовое отношение таксана к носителю находится
между 2,5:97,5 вес./вес. и 15:85 вес./вес.

2. Композиция по п.1, отличающаяся тем, что аморфный таксан получен с
использованием способа выпаривания растворителя или метода лиофилизации.

3. Композиция по п.1, отличающаяся тем, что носитель выбран из
поливинилпирролидона (PVP), полиэтиленгликоля (PEG), поливинилового
спирта (PVA), кросповидона (PVP-CL), сополимера поливинилпирролидона и
поливинилацетата (PVP-PVA), метилцеллюлозы, гидроксипропилцеллюлозы,
карбоксиметилэтилцеллюлозы, ацетатфталата целлюлозы, фталата
гидроксипропилметилцеллюлозы; полиакрилатов, полиметакрилатов, сахаров,
полиолов и их полимеров, таких как маннит, сахароза, сорбит, декстроза и хитозан;
а также циклодекстринов.

4. Композиция по п.1, отличающаяся тем, что носитель выбран из
поливинилпирролидона (PVP) и циклодекстрина.

5. Композиция по п.1, отличающаяся тем, что носитель выбран из PVP-К17, PVP-
K25, PVP-K30, PVP-K60, PVP-K90 и PVP-K120.

6. Композиция по п.1, отличающаяся тем, что поверхностно-активное вещество
представляет собой додецилсульфат натрия (SDS).

7. Композиция по п.1, отличающаяся тем, что весовое отношение таксана к
носителю находится между примерно 2,5:97,5 вес./вес. и примерно 1:9 вес./вес.

8. Композиция по п.1, отличающаяся тем, что весовое отношение таксана к
носителю находится между примерно 5:95 вес./вес. и примерно 1:9 вес./вес.

9. Композиция по п.1, отличающаяся тем, что аморфный таксан получен путем
лиофилизации.

10. Композиция по п.9, отличающаяся тем, что аморфный таксан получен путем
лиофилизации раствора таксана в капсуле для перорального введения.

11. Композиция по п.1, отличающаяся тем, что она дополнительно содержит
ингибитор CYP3A4.

12. Композиция по п. 11, отличающаяся тем, что ингибитор CYP3A4 представляет
собой ритонавир.

13. Композиция по п.1, отличающаяся тем, что таксан представляет собой
доцетаксел.

14. Композиция по любому из пп.1-13 для применения в терапии.
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15. Применение композиции по любому из пп.1-13 для приготовления лекарства
для лечения неопластического заболевания.

16. Способ получения композиции по любому из пп.1-13, включающий стадии:
растворения таксана, гидрофильного полимерного носителя и поверхностно-

активного вещества в растворителе, при этом весовое отношение таксана к
носителю находится между 2,5:97,5 вес./вес. и 15:85 вес./вес.;

и лиофилизации раствора или применения способа выпаривания растворителя к
раствору с получением композиции.
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