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(57) Изобретение относится к гидратированной (стабилизированной водой)
аморфной форме 4-(2,4-дихлор-5-метоксианилино)-6-метокси-7-[3-(4-метилпиперазин-1-
ил)пропокси]хинолин-3-карбонитрила (международное запатентованное название - бозутиниб,
босутиниб), способу её получения и применению в фармацевтических композициях, которые
могут быть использованы для лечения онкологических заболеваний. Техническим результатом
является создание новой аморфной формы бозутиниба, обладающей улучшенными показателями
гигроскопичности и стабильности, более высокой биологической доступностью и терапевтической
эффективностью по сравнению с известной безводной аморфной формой. Гидратированная
аморфная форма бозутиниба содержит от 3,06 до 3,75% воды и характеризуется следующими
термическими эффектами в условиях дифференциальной сканирующей калориметрии при
скорости нагрева 10 град./мин: 66,85±5°C (эндо), 228,74±5°C (экзо). Способ получения
гидратированной аморфной формы бозутиниба характеризуется тем, что используемый в качестве
сырья кристаллический бозутиниба моногидрат просеивают, высушивают до постоянной массы
при нагревании в вакууме, механически измельчают и кондиционируют при относительной
влажности 72,5% и температуре 20°C в течение 48 ч.
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