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Revendications

Composition pharmaceutique comprenant

une premiére dispersion séchée par pulvérisation
et une deuxiéme dispersion séchée par pulvérisation,

la premieére dispersion séchée par pulvérisation
comprenant environ 70 % en poids a environ 90 % en
poids d’ une forme amorphe de (R)=-1-(2,2-
difluorobenzo[d][1,3]dioxol-5-y1)-N-(1-(2,3-
dihydroxypropyl)-6-fluoro-2- (1-hydroxy-2-
méthylpropan-2-yl)-1H-indol-5-y1)cyclo-
propanecarboxamide (composé 1) et d’environ 10 % en
poids & environ 30 % en poids d’un polyméere, et

la deuxieme dispersion séchée par pulvérisation
comprenant une forme amorphe de N-[2,4-bis(1,1-
diméthyléthyl)-5-hydroxyphényl]-1,4-dihydro-4-
oxoquinoléine-3-carboxamide (composé 2) ; et

la composition pharmaceutique étant un comprimé.

Composition pharmaceutique selon la revendication
1, 1le polymere comprenant un polymere de type

cellulose.

Composition pharmaceutique selon la revendication 1
ou la revendication 2, le polymere comprenant une

hydroxypropylméthylcellulose.

Composition pharmaceutique selon 1’une quelcongue

des revendications 1 a 3, la deuxieme dispersion
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séchée par pulvérisation comprenant en outre un

polymére.

Composition pharmaceutique selon la revendication
4, la deuxieme dispersion séchée par pulvérisation

Q

comprenant d’environ 70 % en poids a environ 90 %
Q

en poids de composé 2 et d’environ 10 % en poids a

environ 30 % en poids du polymére.

Composition pharmaceutique selon 1’une gquelcongue
des revendications 1 a 5, comprenant d’environ 5 %
Q

en polds a environ 20 % en poids de la premiére

dispersion séchée par pulvérisation.

Composition pharmaceutique selon 1’une guelcongue
des revendications 1 a 6, comprenant d’environ 15 %
en polds a environ 60 % en poids de la deuxiéme

dispersion séchée par pulvérisation.

Composition pharmaceutique selon 1’une quelcongue
des revendications 1 a 7, le comprimé comprenant

environ 25 mg a 125 mg de composé 1.
Composition pharmaceutique selon 1’'une quelcongue
des revendications 1 a 8, le comprimé comprenant

environ 100 mg a 200 mg de composé 2.

Composition pharmaceutique selon 1’"une quelcongue

des revendications 1 a 9, la composition
pharmaceutique comprenant un ou plusieurs
excipients choisis parmi une charge, un
désintégrant, un lubrifiant, ou une quelcongue

combinaison correspondante.

Composition pharmaceutique selon 1"une gquelcongue
des revendications 1 a 7, comprenant d’environ 30 %
Q

en poids a environ 50 % en poids d’une charge en

poids de la composition pharmaceutique.
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Composition pharmaceutique selon la revendication
11, la charge comprenant une cellulose

microcristalline.

Composition pharmaceutique selon 1’une gquelcongue
des revendications 1 a 12, comprenant d’environ 1 %
Q

en poids a environ 10 % en poids d’un désintégrant

en poids de la composition pharmaceutique.

Composition pharmaceutique selon la revendication
13, le désintégrant comprenant un croscarmellose

sodique.

Composition pharmaceutique selon 1’une gquelcongue
des revendications 1 a 14, comprenant environ 1 %
en poids d’un lubrifiant en poids de la composition

pharmaceutique.

Composition pharmaceutique selon la revendication
15, le lubrifiant comprenant du stéarate de

magnésium.

Composition pharmaceutique selon 1’une quelcongue
des revendications 1 a 7, le comprimé comprenant
d’environ 30 mg a environ 85 mg de la premiere

dispersion séchée par pulvérisation.

Composition pharmaceutique selon 1’une ou 1'autre
des revendications 1 et 17, le comprimé comprenant
d’environ 150 mg a environ 250 mg de la deuxieme

dispersion séchée par pulvérisation.

Composition pharmaceutique selon 1"une quelcongue
des revendications 1 a 18, le comprimé comprenant

d’environ 100 mg a environ 300 mg d’une charge.

Composition pharmaceutique selon 1"une quelcongue
des revendications 1 a 19, le comprimé comprenant

d’environ 12 mg a environ 36 mg d’un désintégrant.
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Composition pharmaceutique selon 1’une gquelcongue
des revendications 1 a 20, le comprimé comprenant

d’environ 1 mg a environ 5 mg d’un lubrifiant.

Composition pharmaceutique selon 1’une gquelcongue
des revendications 1 a 21, comprenant en outre un

agent thérapeutique supplémentaire.

Composition pharmaceutique selon la revendication
22, 1’agent thérapeutique supplémentaire étant un

autre correcteur de CFTR différent du composé 1.

Composition pharmaceutique selon la revendication
22, 1’agent thérapeutique supplémentaire étant un

autre potentiateur de CFTR différent du composé 2.

Composition pharmaceutique selon une guelcongue
revendication précédente pour une utilisation dans
un procédé de traitement d’une fibrose kystique chez

un patient.

Composition pharmaceutique pour une utilisation
telle que dans la revendication 25, le procédé
comprenant une administration par voile orale de la

composition pharmaceutique au patient.

Composition pharmaceutique pour une utilisation
telle gque dans 1’une ou 1l’autre des revendications
25 et 26, comprenant en outre une administration au

patient d’un agent thérapeutique supplémentaire.

Composition pharmaceutique pour une utilisation
telle que dans la revendication 27, 1’ agent
thérapeutique supplémentaire étant administré
avant, aprés, ou concurremment a la composition

pharmaceutique.
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Composition pharmaceutique pour une utilisation
telle que dans 1l’une quelcongque des revendications
25 a 28, le patient étant homozygote dans la
mutation CFTR AF508.

Composition pharmaceutique pour une utilisation
telle que dans 1l’une quelcongue des revendications
25 a 28, 1le patient étant hétérozygote dans la
mutation CFTR AF508.
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