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Il Compritol® 888 ATO €& una miscela composta da mono-, di-, e trigliceridi dell’acido beenico (C22), classi-
ficata GRAS e ampiamente utilizzata in ambito farmaceutico. Questo eccipiente lipidico & soggetto a poli-
morfismo e si pud organizzare in forme cristalline diverse (sub-a, a e B) difficili da attribuire alle varie com-
ponenti del Compritol, data la sua complessa composizione!. Lo scopo di questo studio € stato quello di
valutare l'effetto di processi tecnologici basati sulla fusione e successiva risolidificazione del Compritol e
della miscelazione con altri componenti della formulazione sul polimorfismo del Compritol, al fine di svilup-
pare forme farmaceutiche stabili. La prima parte del progetto ha riguardato lo studio del Compritol puro
che é stato analizzato mediante DSC, PXRD, IR e analisi SAXS con luce di sincrotrone. In seguito, tramite
spray congealing sono state prodotte microparticelle (MPs) di solo Compritol e di Compritol con I'aggiunta
di eccipienti (etil oleato, Span®60, acido stearico e alcol stearilico) o principi attivi lipofili (cinnarizina e aci-
do flufenamico) al 10% p/p. | dati ottenuti dall’analisi della polvere di Compritol hanno fornito informazioni
sulla struttura lamellare, sulla sottocella cristallina e sul comportamento termico: non & chiaro se il Compri-
tol si disponga in un’unica lamella con sottocella ortorombica (sub-a) o se ci siano due forme polimorfiche
coesistenti, sub-a e a (esagonale), con lamelle di spessore molto simile2. Il processo tecnologico di spray
congealing ha portato alla formazione di MPs di solo Compritol in una forma cristallina metastabile che nel
tempo converte nella sua forma originale. | risultati della caratterizzazione delle MPs mostrano che gli ec-
cipienti e i principi attivi modificano in modo diverso lo stato solido del Compritol a seconda della loro strut-
tura, lipofilia e/o stato fisico (solidi o liquidi). | risultati ottenuti hanno quindi permesso di evidenziare le
principali modifiche strutturali e le transizioni polimorfiche del Compritol, la cui conoscenza ¢ utile per la

produzione di forme farmaceutiche stabili nel tempo e quindi con inalterate proprieta biofarmaceutiche.
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