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Patentkrav

1. Amorft (S)-2-(4-klorfenyl)-1-(4-((5R,7R)-7-hydroksy-5-metyl-6,7-dihydro-
5H-syklopenta[d]pyrimidin-4-yl)piperazin-1-yl)-3-(isopropylamino)propan-1-on
monohydroklorid.

2. Farmasgytisk formulering omfattende amorft (S)-2-(4-klorfenyl)-1-(4-
((5R,7R)-7-hydroksy-5-metyl-6,7-dihydro-5H-syklopenta[d]pyrimidin-4-

yl)piperazin-1-yl)-3-(isopropylamino)propan-1-on monohydroklorid.

3. Formuleringen ifglge krav 2, ytterligere omfattende utfelt silisium, rgkt silisium

eller amorft silisium.

4. Formuleringen ifglge krav 3, ytterligere omfattende mikrokrystallinsk cellulose.

5. Formuleringen ifglge krav 4, ytterligere omfattende antioksidant valgt fra BHA,

BHT eller propylgallat.

6. Formuleringen ifglge krav 5, ytterligere omfattende polyvinylpyrrolidon.

7. Formuleringen ifglge krav 2, omfattende 100 til 400 mg (S)-2-(4-klorfenyl)-1-
(4-((5R,7R)-7-hydroksy-5-metyl-6,7-dihydro-5H-syklopenta[d]pyrimidin-4-
yDpiperazin-1-yl)-3-(isopropylamino)propan-1-on.

8. Formuleringen ifglge krav 2, hvori formuleringen er en tablett for oral levering.

9. Formuleringen ifglge krav 2, ytterligere omfattende polyvinylpyrolidon, butylert
hydroksylanisol, krysskarmellosenatrium, rgkt silisium, mikrokrystallinsk cellulose

og stearinsyre.

10. Fremgangsmate for & tilveiebringe amorft (S)-2-(4-klorfenyl)-1-(4-((5R,7R)-
7-hydroksy-5-metyl-6,7-dihydro-5H-syklopenta[d]pyrimidin-4-yl)piperazin-1-yl)-
3-(isopropylamino)propan-1-on monohydroklorid, omfattende & sproytetgrke en
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blanding omfattende (S)-2-(4-klorfenyl)-1-(4-((5R,7R)-7-hydroksy-5-metyl-6,7-
dihydro-5H-syklopenta[d]pyrimidin-4-yl)piperazin-1-yl)-3-
(isopropylamino)propan-1-on monohydroklorid eller et solvat derav og

lgsemiddel.

11. Fremgangsmate for & tilveiebringe amorft (S)-2-(4-klorfenyl)-1-(4-((5R,7R)-
7-hydroksy-5-metyl-6,7-dihydro-5H-syklopenta[d]pyrimidin-4-yl)piperazin-1-yl)-
3-(isopropylamino)propan-1-on monohydroklorid, omfattende & bringe en
blanding omfattende (S)-2-(4-klorfenyl)-1-(4-((5R,7R)-7-hydroksy-5-metyl-6,7-
dihydro-5H-syklopenta[d]pyrimidin-4-yl)piperazin-1-yl)-3-

(isopropylamino)propan-1-on monohydroklorid eller et solvat derav i kontakt med

en gass.
12, Fremgangsm%ten ifglge krav 11, hvori gassen omfatter nitrogen og vann.

13. Tablett for oral levering omfattende amorft (S)-2-(4-klorfenyl)-1-(4-((5R,7R)-
7-hydroksy-5-metyl-6,7-dihydro-5H-syklopenta[d]pyrimidin-4-yl)piperazin-1-yl)-

3-(isopropylamino)propan-1-on monohydroklorid.

14. Tabletten ifglge krav 13, omfattende 100 mg (S)-2-(4-klorfenyl)-1-(4-
((5R,7R)-7-hydroksy-5-metyl-6,7-dihydro-5H-syklopenta[d]pyrimidin-4-

yl)piperazin-1-yl)-3-(isopropylamino)propan-1-on monohydroklorid.

15, Tabletten ifglge krav 13, omfattende 400 mg (S)-2-(4-klorfenyl)-1-(4-
((5R,7R)-7-hydroksy-5-metyl-6,7-dihydro-5H-syklopenta[d]pyrimidin-4-

yl)piperazin-l-yl)-3-(isopropylamino)propan-1-on monohydroklorid.

16. Det amorfe (S)-2-(4-klorfenyl)-1-(4-((5R,7R)-7-hydroksy-5-metyl-6,7-
dihydro-5H-syklopenta[d]pyrimidin-4-yl)piperazin-1-yl)-3-

(isopropylamino)propan-1-on monohydrokloridet ifglge krav 1, som utviser en
glassovergang i et differensialskanningskalorimetri (DSC) -spektrum, hvori
glassovergangen er tydelig i en andre varmesyklus etter fjerning av lgsemiddel i

den fgrste varmesyklusen.
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17. Det amorfe (S)-2-(4-klorfenyl)-1-(4-((5R,7R)-7-hydroksy-5-metyl-6,7-
dihydro-5H-syklopenta[d]pyrimidin-4-yl)piperazin-1-yl)-3-
(isopropylamino)propan-1-on  monohydrokloridet ifglge krav 16, hvori

glassovergangens starttemperatur er 114 °C.

18. Sammensetning bestdende av amorft (S)-2-(4-klorfenyl)-1-(4-((5R,7R)-7-
hydroksy-5-metyl-6,7-dihydro-5H-syklopenta[d]pyrimidin-4-yl)piperazin-l-yl)-3-

(isopropylamino)propan-1-on monohydroklorid.

19. Fremgangsmaten ifglge krav 10, hvori Igsemiddelet er vann eller etanol.

20. Fremgangsmaten ifglge krav 19, hvori det sproytetgrkede amorfe (S)-2-(4-
klorfenyl)-1-(4-((5R,7R)-7-hydroksy-5-metyl-6,7-dihydro-5H-
syklopenta[d]pyrimidin-4-yl)piperazin-1-yl)-3-(isopropylamino)propan-1-on
monohydrokloridet omfatter 0,01 til 2,5 % restlgsemiddel.

21. Fremgangsmaten ifglge krav 10, hvori solvatet er et etylacetatsolvat,
Igsemiddelet er vann, og det sprgytetgrkede amorfe (S)-2-(4-klorfenyl)-1-(4-
((5R,7R)-7-hydroksy-5-metyl-6,7-dihydro-5H-syklopenta[d]pyrimidin-4-
yl)piperazin-1-yl)-3-(isopropylamino)propan-1-on monohydrokloridet omfatter
mindre enn 1,0 % vekt/vekt vann og 0,25 % vekt/vekt eller mindre etylacetat.
22. Fremgangsmaten ifglge krav 10, vytterligere omfattende 3 tgrke det
sprgytetgrkede amorfe (S)-2-(4-klorfenyl)-1-(4-((5R,7R)-7-hydroksy-5-metyl-
6,7-dihydro-5H-syklopenta[d]pyrimidin-4-yl)piperazin-1-yl)-3-
(isopropylamino)propan-1-on monohydrokloridet.

23. Fremgangsmaten ifglge krav 22, hvori det sproytetgrkede amorfe (S)-2-(4-
klorfenyl)-1-(4-((5R,7R)-7-hydroksy-5-metyl-6,7-dihydro-5H-
syklopenta[d]pyrimidin-4-yl)piperazin-1-yl)-3-(isopropylamino)propan-1-on
monohydrokloridet omfatter mindre enn 0,5 % lgsemiddel etter tgrkingen.
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