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(57) Изобретение относится к гидратированной (стабилизированной водой)
аморфной форме 4-[4-({[4-хлор-3-(трифторометил)фенил]карбамоил}амино)-3-фторфенокси]-N-
метилпиридин-2-карбоксамида (МНН - регорафениб), способу ее получения и применению в
фармацевтических композициях, которые могут использоваться для лечения онкологических
заболеваний. В заявленном изобретении достигаются неожиданные технические результаты
в виде улучшенной биологической активности и терапевтической эффективности заявленной
аморфной формы по сравнению с известным аналогом. Гидратированная аморфная форма
регорафениба характеризуется широким гало в спектре порошковой рентгеновской дифракции,
зарегистрированном на излучении CuKα (λ=1,54056 Å) (см. фигуру) и содержит от 2,5 до
4,3 мас.% воды. Способ получения гидратированной аморфной формы регорафениба из сырьевого
кристаллического или безводного аморфного регорафениба характеризуется тем, что сырьевой
регорафениб высушивают до постоянной массы при температуре 45-50°C в вакууме, механически
измельчают и кондиционируют при относительной влажности около 72,5% и температуре около
20°C в течение около 48 ч.
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