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Krav 

1. Sammensetning omfattende: 

 

(i) et bis-mesylatsalt av en forbindelse med Formel I: 

 5 

(I), 

 

eller et hydrat derav, og 

(ii) minst en farmasøytisk akseptabel bærer. 

 10 

2. Sammensetning ifølge krav 1, hvor bis-mesylatsaltet er et monohydrat, bis-mesylatsalt 

av forbindelsen med formel I. 

 

3. Sammensetning ifølge krav 1 eller 2, hvor bis-mesylatsaltet er en polymorf med et 

røntgendiffraksjonsmønster som omfatter 2θ-refleksjoner, pluss eller minus 0,2 grader 2θ, ved 15 

7,7, 12,9, 17,7 og 18,1; 

eventuelt hvor bis-mesylatsaltet er en polymorf med et røntgendiffraksjonsmønster som 

videre omfatter 2θ-refleksjoner, pluss eller minus 0,2 grader 2θ, ved 13,8, 16,9, 22,9 og 26,1. 

 

4. Sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, videre omfattende 20 

metansulfonsyre; og/eller 

hvor den minst ene farmasøytisk akseptable bærer er minst en farmasøytisk akseptabel 

polymer. 

 

5. Sammensetning ifølge krav 4, hvor den minst ene farmasøytisk akseptable polymeren 25 

er en utfellingsinhibitor; eller 

hvor den minst ene farmasøytisk akseptable polymeren er ikke-ionisk; eller 

hvor den minst ene farmasøytisk akseptable polymer er valgt fra gruppen bestående av 

hydroksypropylmetylcellulose, kopovidon, povidon, metylcellulose, hydroksyetylcellulose, 

hydroksypropylcellulose, etylcellulose, pyroksylin, polyetylenoksyd, polyvinylalkohol, 30 

polyetylenglykol, og polyvinylkaprolaktam-polyvinylacetat-polyetylenglykol. 
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6. Sammensetning ifølge krav 5, hvor den minst ene farmasøytisk akseptable polymeren 

er hydroksypropylmetylcellulose. 

 

7. Sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 6, hvor sammensetningen 

omfatter en polymermatrise oppnåelig fra den minst ene farmasøytisk akseptable polymeren; 5 

for eksempel hvor forbindelsen med formel I, eller et kation derav, og metansulfonsyren, eller 

et anion derav, er dispergert i polymermatrisen. 

 

8. Sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 7, videre omfattende vann. 

9. Sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1, 2 og 4 til 8, hvor 10 

sammensetningen er en fôrløsning for spraytørking; eller 

sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1, 2 og 4 til 7, hvor sammensetningen er 

et spraytørket pulver; slik som hvor pulveret er ikke-krystallinsk; 

for eksempel hvor pulveret er k a r a k t e r i s e r t  v e d  et 

røntgenstrålediffraksjonsmønster omfattende 2θ refleksjoner, pluss eller minus 0,2 grader 2θ, 15 

ved 6,3 og mellom 26,1 til 26,6. 

 

10. Sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 7 eller sammensetningen 

ifølge krav 9, som er et spraytørket pulver, hvor sammensetningen er en tablett; 

eventuelt videre omfattende minst ett fortynningsmiddel, bindemiddel, 20 

desintegrasjonsmiddel, overflateaktivt middel, glidemiddel eller smøremiddel, eller en hvilken 

som helst kombinasjon derav; 

for eksempel hvor en av minst ett fortynningsmiddel er mannitol. 

 

11. Sammensetning ifølge krav 10, videre omfattende en eller flere av krospovidon, 25 

poloksamer, kolloidalt silisiumdioksyd, magnesiumstearat og mikrokrystallinsk cellulose. 

 

12. Fremgangsmåte for fremstilling av en tablett, omfattende: 

 

a) danning av spraytørket pulver fra en fôrløsning, hvor fôrløsningen omfatter: 30 

 

(i) en forbindelse med formel I: 
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(I), 

 

eller et kation derav; 

(ii) metansulfonsyre, eller et anion derav; 

(iii) minst en farmasøytisk akseptabel bærer; og 5 

(iv) vann; og 

 

b) tørrgranulering av det spraytørkede pulveret og minst en ytterligere 

farmasøytisk akseptabel bærer for å danne en granulering; og 

c) komprimering av granuleringen for å danne tabletten, 10 

 

hvor metansulfonsyren eller et anion derav, og forbindelsen med formel I eller et kation derav, 

er til stede i fôrløsningen i et molforhold av metansulfonsyren eller et anion derav, til 

forbindelsen med formel I eller et kation derav, av mellom 2:1 og 3:1; og/eller 

hvor forbindelsen med formel I eller et kation derav og metansulfonsyre eller et anion derav 15 

danner et bis-mesylatsalt av forbindelsen med formel I, eller et hydrat derav; for eksempel 

hvor mesylatsaltet er et monohydrat, bis-mesylatsalt av forbindelsen med formel I. 

 

13. Fremgangsmåte ifølge krav 12, hvor metansulfonsyren eller et anion derav, og 

forbindelsen med formel I eller et kation derav, er til stede i fôrløsningen i et molforhold av 20 

metansulfonsyren eller et anion derav, til forbindelsen med formel I eller et kation derav, av 

mellom 2,1:1 og 2,5:1. 

 

14. Fremgangsmåte for fremstilling av en tablett, omfattende: 

 25 

a) tørrgranulering: 

 

(i) et bis-mesylatsalt av en forbindelse med formel I: 
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(I), 

 

eller et hydrat derav, og 

(ii) minst en farmasøytisk akseptabel bærer for å danne en 

granulering; og 5 

 

b) komprimering av granuleringen for å danne tabletten. 

 

15. Tablett fremstilt i henhold til fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av kravene 12 

til 14. 10 

 

16. Enhetsdoseringsform omfattende sammensetning ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1 til 7 eller sammensetning ifølge hvilket som helst av kravene 9 til 11, hvor 

sammensetningen er et spraytørket pulver, eller tabletten ifølge krav 15 eller  

fremstillingsartikkel omfattende sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 7, 15 

eller sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 9 til 11, hvor sammensetningen er 

et spraytørket pulver, eller tabletten ifølge krav 15, eller en enhetsdoseringsform omfattende 

sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 7 eller sammensetning ifølge hvilket 

som helst av kravene 9 til 11, hvor sammensetningen er et spraytørket pulver, eller tabletten 

ifølge krav 15. 20 

 

17. Sammensetning ifølge krav 1 til 7 eller sammensetning ifølge hvilket som helst av 

kravene 9 til 11, som er et spraytørket pulver, eller terapeutisk effektiv mengde av en tablett 

ifølge krav 15, eller terapeutisk effektiv mengde av en enhetsdoseringsform ifølge krav 16 for 

anvendelse i en fremgangsmåte for å behandle en tilstand hos et menneske med behov derav, 25 

hvor tilstanden er valgt fra gruppen bestående av kreft og autoimmun sykdom; 

eventuelt hvor (a) tilstanden er valgt fra gruppen bestående av akutt lymfocytisk leukemi (ALL), 

akutt myeloid leukemi (AML), kronisk lymfocytisk leukemi (CLL), liten lymfocytisk lymfom (SLL), 

myelodysplastisk syndrom (MDS), myeloproliferativ sykdom (MPD), kronisk myeloid leukemi 

(CML), multippelt myelom (MM), ikke-Hodgkins lymfom (NHL), mantelcellelymfom (MCL), 30 

follikulært lymfom (FL), Waldenstroms makroglobulinemi (WM), T-cell lymfom, B-cell lymfom, 

NO/EP3027171



diffus stort B-cell lymfom (DLBCL), lymfoplasmacytisk lymfom (LPL) og marginal sone-lymfom 

(MZL); eller 

(b) tilstanden er ikke-Hodgkins lymfom (NHL), så som indolent ikke-Hodgkins 

lymfom (iNHL), for eksempel refraktorisk iNHL eller ikke-FL iNHL; eller 

(c) tilstanden er valgt fra gruppen bestående av astma, revmatoid artritt, 5 

multippel sklerose og lupus. 
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