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Patentkrav  

 

1.  Salt for anvendelse i en fremgangsmåte for å hemme poly(ADP-ribose) 

polymerase- (PARP-) aktivitet hos et pattedyr, der fremgangsmåten omfatter å 

administrere til pattedyret en terapeutisk effektiv mengde av et salt valgt fra 5 

gruppen bestående av et kamsylatsalt av 8-fluor-2-{4-

[(metylamino)metyl]fenyl}-1,3,4,5-tetrahydro-6H-azepino[5,4,3-cd]indol-6-on 

og et maleatsalt av 8-fluor-2-{4-[(metylamino)metyl]fenyl}-1,3,4,5-tetrahydro-

6H-azepino[5,4,3-cd]indol-6-on. 

   10 

2. Saltet for anvendelse i fremgangsmåten ifølge krav 1, hvori pattedyret har en 

BRCA1- og/eller BRCA2-mutasjon. 

   

3. Saltet for anvendelse i fremgangsmåten ifølge krav 1 eller krav 2, hvori 

fremgangsmåten er en fremgangsmåte for behandling av kreft. 15 

   

4. Saltet for anvendelse i fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst foregående 

krav, hvori pattedyret har en krefttype valgt fra gruppen bestående av 

mesoteliom, hepatobiliær kreft, en primærtumor i sentralnervesystemet (CNS), 

en sekundær CNS-tumor, en primær hjernetumor, en sekundær hjernetumor, 20 

lungekreft, benkreft, pankreaskreft, hudkreft, hodekreft, halskreft, kutant 

melanom, intraokulært melanom, eggstokkreft, tykktarmskreft, endetarmskreft, 

kreft i analregionen, magekreft, mage-tarmkreft, brystkreft, livmorkreft, karsinom 

i egglederne, karsinom i endometrium, karsinom i livmorhals, karsinom i vagina, 

karsinom i vulva, Hodgkins sykdom, kreft i spiserøret, kreft i tynntarmen, kreft i 25 

det endokrine systemet, kreft i skjoldbruskkjertelen, kreft i biskjoldbruskkjertelen, 

kreft i binyren, sarkom i bløtvev, kreft i urinrøret, kreft i penis, prostatakreft, 

testikkelkreft, kronisk leukemi, akutt leukemi, kronisk myeloid leukemi, 

lymfocytiske lymfomer, kreft i blæren, kreft i nyren, kreft i urinlederen, 

nyrecellekarsinom, karsinom i nyrebekkenet, neoplasmer i CNS, primært CNS-30 

lymfom, ikke-Hodgkins lymfom, spinalaksetumorer, hjernestammegliom, 

hypofyseadenom, adrenokortikal kreft, galleblærekreft, multippelt myelom, 

kolangiokarsinom, fibrosarkom, nevroblastom og retinoblastom. 

   

5. Saltet for anvendelse i en fremgangsmåte ifølge krav 1, hvori pattedyret har en 35 

sykdomstilstand valgt fra gruppen bestående av diabetisk retinopati, 
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neovaskulært glaukom, revmatoid artritt, psoriasis og aldersrelatert 

makuladegenerasjon. 

   

6. Saltet for anvendelse i fremgangsmåten ifølge hvilket som helst foregående 

krav, hvori fremgangsmåten ytterligere omfatter administrering av en terapeutisk 5 

effektiv mengde av en forbindelse valgt fra gruppen bestående av et 

antitumormiddel, et antiangiogenesemiddel, en signaltransduksjonshemmer, et 

antiproliferativt middel, en mitosehemmer, et alkylerende middel, en 

antimetabolitt, interkalerende antibiotika, en vekstfaktorhemmer, en 

cellesyklushemmer, et enzym, en topoisomerasehemmer, en biologisk 10 

responsmodifikator, et antistoff, cytotoksika, et antihormon og et antiandrogen; 

eventuelt hvori antitumormiddelet er valgt fra gruppen bestående av 

temozolomid, irinotekan, topotekan, cisplatin og doksorubicinhydroklorid. 

   

7. Saltet for anvendelse i fremgangsmåten ifølge hvilket som helst foregående 15 

krav, hvori saltet er et kamsylatsalt av 8-fluor-2-{4-[(metylamino)metyl]fenyl}-

1,3,4,5-tetrahydro-6H-azepino[5,4,3-cd]indol-6-on, hvori saltet er krystallin og 

har et pulverrøntgendiffraksjonsmønster som omfatter topper ved 

diffraksjonsvinkler (2θ) på 12,2 ± 0,2, 14,8 ± 0,2 og 22,4 ± 0,2, hvori 

pulverrøntgendiffraksjonsmønsteret oppnås ved å anvende kobber K-alfa1-20 

røntgenstråler ved en bølgelengde på 1,5406 ångstrøm. 

   

8. Saltet for anvendelse i fremgangsmåten ifølge hvilket som helst foregående 

krav, hvori saltet er et kamsylatsalt av 8-fluor-2-{4-[(metylamino)metyl]fenyl}-

1,3,4,5-tetrahydro-6H-azepino[5,4,3-cd]indol-6-on, hvori kamsylatet er S-25 

kamsylat eller R-kamsylat. 

   

9. Saltet for anvendelse i fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av kravene 

1 til 6, hvori saltet er et kamsylatsalt av 8-fluor-2-{4-[(metylamino)metyl]fenyl}-

1,3,4,5-tetrahydro-6H-azepino[5,4,3-cd]indol-6-on, hvori kamsylatsaltet er et S-30 

kamsylat polymorf form A, hvori polymorfen har et 

pulverrøntgendiffraksjonsmønster som omfatter én eller flere, eller to eller flere 

eller tre topper ved diffraksjonsvinkler (2θ) valgt fra gruppen bestående av 

12,2 ± 0,2, 14,8 ± 0,2 og 22,4 ± 0,2, hvori pulverrøntgendiffraksjonsmønsteret 

oppnås ved å anvende kobber-K-alfa1-røntgenstråler ved en bølgelengde på 35 

1,5406 ångstrøm. 
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10. Saltet for anvendelse i fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av kravene 

1 til 6, hvori saltet er et maleatsalt av 8-fluor-2-{4-[(metylamino)metyl]fenyl}-

1,3,4,5-tetrahydro-6H-azepino[5,4,3-cd]indol-6-on, hvori maleatsaltet er valgt 

fra gruppen bestående av maleat polymorf form A, hvori polymorfen har et 

pulverrøntgendiffraksjonsmønster som omfatter topper ved diffraksjonsvinkler 5 

(2θ) på 6,0 ± 0,2, 20,3 ± 0,2 og 21,7 ± 0,2, hvori 

pulverrøntgendiffraksjonsmønsteret oppnås ved å anvende kobber-K-alfa1-

røntgenstråler ved en bølgelengde på 1,5406 ångstrøm og maleat polymorf form 

B, hvori polymorfen har et pulverrøntgendiffraksjonsmønster som omfatter topper 

ved diffraksjonsvinkler (2θ) på 7,5 ± 0,2, 11,3 ± 0,2 og 24,3 ± 0,2, hvori 10 

pulverrøntgendiffraksjonsmønsteret oppnås ved å anvende kobber K-alfa1-

røntgenstråler ved en bølgelengde på 1,5406 ångstrøm. 

   

11. Saltet for anvendelse i fremgangsmåten ifølge hvilket som helst foregående 

krav, hvori saltet er tilveiebrakt i en farmasøytisk sammensetning som 15 

administreres i en fast doseringsform; eventuelt hvori den faste doseringsformen 

er valgt fra gruppen bestående av en tablett, et pulver, en pellet, en pastill og en 

sugetablett. 

   

12. Saltet for anvendelse i fremgangsmåten ifølge hvilket som helst foregående 20 

krav, hvori dosen av det administrerte saltet er fra rundt 0,001 til rundt 

1000 mg/kg av kroppsvekten til pattedyret; eventuelt hvori dosen av det 

administrerte saltet er fra rundt 0,001 til rundt 50 mg/kg av kroppsvekten til 

pattedyret. 

   25 

13. Anvendelse av et salt valgt fra gruppen bestående av et kamsylatsalt av 8-

fluor-2-{4-[(metylamino)metyl]fenyl}-1,3,4,5-tetrahydro-6H-azepino[5,4,3-

cd]indol-6-on og et maleatsalt av 8-fluor-2-{4-[(metylamino)metyl]fenyl}-

1,3,4,5-tetrahydro-6H-azepino[5,4,3-cd]indol-6-on i fremstillingen av et 

medikament for behandlingen av en pattedyrsykdomstilstand mediert av 30 

poly(ADP-ribose)polymeraseaktivitet. 

   

14. Anvendelsen ifølge krav 13, hvori sykdomstilstanden er kreft; eventuelt der 

kreften er valgt fra gruppen bestående av mesoteliom, leverkreft, hepatobiliær 

kreft, en primærtumor i sentralnervesystemet (CNS), en sekundær CNS-tumor, 35 

en primær hjernetumor, en sekundær hjernetumor, lungekreft, benkreft, 

pankreaskreft, hudkreft, hodekreft, halskreft, kutant melanom, intraokulært 
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melanom, eggstokkreft, tykktarmskreft, endetarmskreft, kreft i analregionen, 

magekreft, mage-tarmkreft, brystkreft, livmorkreft, karsinom i egglederne, 

karsinom i endometrium, karsinom i livmorhals, karsinom i vagina, karsinom i 

vulva, Hodgkins sykdom, kreft i spiserøret, kreft i tynntarmen, kreft i det 

endokrine systemet, kreft i skjoldbruskkjertelen, kreft i biskjoldbruskkjertelen, 5 

kreft i binyren, sarkom i bløtvev, kreft i urinrøret, kreft i penis, prostatakreft, 

testikkelkreft, kronisk leukemi, akutt leukemi, kronisk myeloid leukemi, 

lymfocytiske lymfomer, kreft i blæren, kreft i nyren, kreft i urinlederen, 

nyrecellekarsinom, karsinom i nyrebekkenet, neoplasmer i CNS, primært CNS-

lymfom, ikke-Hodgkins lymfom, spinalaksetumorer, hjernestammegliom, 10 

hypofyseadenom, adrenokortikal kreft, galleblærekreft, multippelt myelom, 

kolangiokarsinom, fibrosarkom, nevroblastom og retinoblastom. 

   

15. Anvendelsen ifølge krav 13, hvori sykdomstilstanden er valgt fra gruppen 

bestående av diabetisk retinopati, neovaskulært glaukom, revmatoid artritt, 15 

psoriasis og aldersrelatert makuladegenerasjon. 

   

16. Anvendelsen ifølge et hvilket som helst av kravene 13 til 15, hvori saltet er et 

kamsylatsalt av 8-fluor-2-{4-[(metylamino)metyl]fenyl}-1,3,4,5-tetrahydro-6H-

azepino[5,4,3-cd]indol-6-on, hvori saltet er krystallin og har et 20 

pulverrøntgendiffraksjonsmønster som omfatter topper ved diffraksjonsvinkler 

(2θ) på 12,2 ± 0,2, 14,8 ± 0,2 og 22,4 ± 0,2, hvori 

pulverrøntgendiffraksjonsmønsteret oppnås ved å anvende kobber K-alfa1-

røntgenstråler ved en bølgelengde på 1,5406 ångstrøm. 

   25 

17. Anvendelsen ifølge et hvilket som helst av kravene 13 til 16, hvori saltet er et 

kamsylatsalt av 8-fluor-2-{4-[(metylamino)metyl]fenyl}-1,3,4,5-tetrahydro-6H-

azepino[5,4,3-cd]indol-6-on, hvori kamsylatet er S-kamsylat eller R-kamsylat. 

   

18. Anvendelsen ifølge et hvilket som helst av kravene 13 til 15, hvori saltet er et 30 

kamsylatsalt av 8-fluor-2-{4-[(metylamino)metyl]fenyl}-1,3,4,5-tetrahydro-6H-

azepino[5,4,3-cd]indol-6-on, hvori kamsylatsaltet er S-kamsylat polymorf form A, 

hvori polymorfen har et pulverrøntgendiffraksjonsmønster som omfatter én eller 

flere, eller to eller flere eller tre topper ved diffraksjonsvinkler (2θ) valgt fra 

gruppen bestående av 12,2 ± 0,2, 14,8 ± 0,2 og 22,4 ± 0,2, hvori 35 

pulverrøntgendiffraksjonsmønsteret oppnås ved å anvende kobber-K-alfa1-

røntgenstråler ved en bølgelengde på 1,5406 ångstrøm. 
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19. Anvendelsen ifølge et hvilket som helst av kravene 13 til 15, hvori saltet er et 

maleatsalt av 8-fluor-2-{4-[(metylamino)metyl]fenyl}-1,3,4,5-tetrahydro-6H-

azepino[5,4,3-cd]indol-6-on, hvori maleatsaltet er valgt fra gruppen bestående av 

maleat polymorf form A, hvori polymorfen har et 5 

pulverrøntgendiffraksjonsmønster som omfatter topper ved diffraksjonsvinkler 

(2θ) på 6,0 ± 0,2, 20,3 ± 0,2 og 21,7 ± 0,2, hvori 

pulverrøntgendiffraksjonsmønsteret oppnås ved å anvende kobber K-alfa1-

røntgenstråler ved en bølgelengde på 1,5406 ångstrøm og maleat polymorf form 

B, hvori polymorfen har et pulverrøntgendiffraksjonsmønster som omfatter topper 10 

ved diffraksjonsvinkler (2θ) på 7,5 ± 0,2, 11,3 ± 0,2 og 24,3 ± 0,2, hvori 

pulverrøntgendiffraksjonsmønsteret oppnås ved å anvende kobber K-alfa1-

røntgenstråler ved en bølgelengde på 1,5406 ångstrøm. 
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