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Patentkrav 

1. Farmasøytisk sammensetning omfattende: 

 

3-(6-(1-(2,2-difluorobenzo[d][1,3]dioksol-5-

yl)cyklopropankarboksamido)-3-metylpyridin-2-yl)benzosyre karakterisert 5 

som Form I; 

et farmasøytisk akseptabelt bæremiddel og 

et ytterligere terapeutisk middel valgt fra et mukolytisk middel, en 

bronkodilator, et antibiotikum, et anti-infektivt middel, et  

anti-inflammatorisk middel, en cystisk fibrose transmembran konduktans-10 

regulator (CFTR)-modulator eller et ernæringsmiddel, 

hvor Form I er k a r a k t e r i s e r t   som en krystallform med et 

monoklinisk krystallsystem, en P21/n avstandsgruppe og de følgende 

enhetscelledimensjoner: 

 a = 4,9626 (7) Å  α = 90˚ 15 

 b = 12,2994 (18) Å  β = 93,938 (9)˚ 

 c = 33,075 (4) Å  γ = 90˚, og/eller 

hvor Form I er k a r a k t e r i s e r t   v e d   en eller flere topper ved 

15,4 grader + 0,2 grader, 16,3 grader + 0,2 grader og 14,5 grader + 0,2 

grader i en røntgenstråle pulverdiffraksjon oppnådd ved å bruke Cu K 20 

alfa-stråling ved 40 kV, 35 mA. 

2. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, hvor det ytterligere terapeutiske 

middelet er en CFTR-modulator. 

 

3. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1 eller krav 2, hvor CTFR-25 

modulatoren er N-(hydroksy-2,4-ditert-butyl-fenyl)-4-okso-1H-quinolin-3-

karboksamid. 

 

4. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 3 

for anvendelse i en fremgangsmåte for behandling av cystisk fibrose. 30 

 

5. Anvendelse av farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1 til 3 ved fremstilling av et medikament for behandling av cystisk fibrose. 

 

6. 3-(6-(1-(2,2-difluorobenzo[d][1,3]dioksol-5-yl)cyklopropankarboksamido)-35 

3-metylpyridin-2-yl)benzosyre karakterisert som Form I, 
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for anvendelse i en fremgangsmåte for behandling av cystisk fibrose i et pattedyr, 

hvor fremgangsmåten omfatter administrering til pattedyret av en effektiv mengde 

av Form I og 

hvor fremgangsmåten omfatter administrering av det ytterligere terapeutiske 

middelet, hvor Form I er som definert i krav 1. 5 

 

7. 3-(6-(1-(2,2-difluorobenzo[d][1,3]dioksol-5-yl)cyklopropankarboksamido)-

3-metylpyridin-2-yl)benzosyre karakterisert som Form I for anvendelse som i krav 

6, hvor det ytterligere terapeutiske middelet er N-(5-hydroksy-2,4-ditert-butyl-

fenyl)-4-okso-1H-quinolin-3-karboksamid. 10 

 

8. 3-(6-(1-(2,2-difluorobenzo[d][1,3]dioksol-5-yl)cyklopropankarboksamido)-

3-metylpyridin-2-yl)benzosyre karakterisert som Form I for anvendelse som i krav 

6 eller krav 7, hvor Form I administreres samtidig med, før eller etter det 

ytterligere terapeutiske middelet. 15 

 

9. N-(5-hydroksy-2,4-ditert-butyl-fenyl)-4-okso-1H-quinolin-3-karboksamid for 

anvendelse i en fremgangsmåte for behandling av cystisk fibrose i et pattedyr, 

hvor fremgangsmåten omfatter å administrere til pattedyret en effektiv mengde av 

N-(5-hydroksy-2,4-ditert-butyl-fenyl)-4-okso-1H-quinolin-3-karboksamid og 20 

hvor fremgangsmåten omfatter å administrere et ytterligere terapeutisk middel 

som er 3-(6-(1-(2,2-difluorobenzo[d][1,3]dioksol-5-yl)cyklopropankarboksamido)-

3-metylpyridin-2-yl)benzosyre karakterisert som Form I; 

hvor Form I er som definert i krav 1. 

10. N-(5-hydroksy-2,4-ditert-butyl-fenyl)-4-okso-1H-quinolin-3-karboksamid for 25 

anvendelse som i krav 9, hvor N-(5-hydroksy-2,4-ditert-butyl-fenyl)-4-okso-1H-

quinolin-3-karboksamid administreres samtidig med, før eller etter 3-(6-(1-(2,2-

difluorobenzo[d][1,3]dioksol-5-yl)cyklopropankarboksamido)-3-metylpyridin-2-

yl)benzosyre karakterisert som Form I. 

11. Anvendelse av 3-(6-(1-(2,2-difluorobenzo[d][1,3]dioksol-5-30 

yl)cyklopropankarboksamido)-3-metylpyridin-2-yl)benzosyre karakterisert som 

Form I ved fremstilling av et medikament for behandling av cystisk fibrose i et 

pattedyr, 

hvor medikamentet fremstilles for administrasjon i et pattedyr i en effektiv mengde 

og 35 

hvor medikamentet fremstilles for administrasjon med et ytterligere terapeutisk 
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middel, 

hvor Form I er som definert i krav 1. 

12. Anvendelse ifølge krav 11, hvor det ytterligere terapeutiske middelet er N-

(5-hydroksy-2,4-ditert-butyl-fenyl)-4-okso-1H-quinolin-3-karboksamid. 

13. Anvendelse ifølge krav 11 eller krav 12, hvor medikamentet fremstilles for 5 

administrasjon samtidig med, før eller etter det ytterligere terapeutiske middelet. 

14. Anvendelse av N-(5-hydroksy-2,4-ditert-butyl-fenyl)-4-okso-1H-quinolin-3-

karboksamid ved fremstillingen av et medikament for behandling av cystisk fibrose 

i et pattedyr, 

hvor medikamentet fremstilles for administrasjon i en effektiv mengde og  10 

hvor medikamentet fremstilles for administrasjon med et ytterligere terapeutisk 

middel som er 3-(6-(1-(2,2-difluorobenzo[d][1,3]dioksol-5-

yl)cyklopropankarboksamido)-3-metylpyridin-2-yl)benzosyre karakterisert som 

Form I; 

hvor form I er som definert i krav 1. 15 

15. Anvendelse ifølge krav 14, hvor medikamentet fremstilles for administrasjon 

samtidig med, før eller etter det ytterligere  terapeutiske middelet. 

16. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, hvor Form I er karakterisert som 

en krystallform med et monoklinisk krystallsystem, en P21/n romgruppe og de 

følgende enhetscelledimensjoner: 20 

 a = 4,9626 (7) Å  α = 90˚ 

 b = 12,2994 (18) Å  β  = 93,938 (9)˚ 

 c = 33,075 (4) Å  γ = 90˚. 

17. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, hvor Form I er 

k a r a k t e r i s e r t  v e d  en eller flere topper ved 15,4 grader + 0,2 grader, 16,3 25 

grader + 0,2 grader og 14,5 grader + 0,2 grader i en røntgenstråle 

pulverdiffraksjon oppnådd ved å anvende Cu K alfa-stråling ved 40 kV, 35 mA. 

18. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, hvor Form I er karakterisert som 

en krystallform med et monoklinisk krystallsystem, en P21/n romgruppe og de 

følgende enhetscelledimensjoner: 30 

 a = 4,9626 (7) Å  α = 90˚ 

 b = 12,2994 (18) Å  β  = 93,938 (9)˚ 

 c = 33,075 (4) Å  γ = 90˚ og 
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hvor form I er karakterisert ved en eller flere topper ved 15,4 grader + 0,2 grader, 

16,3 grader + 0,2 grader og 14,5 grader + 0,2 grader i en røntgenstråle 

pulverdiffraksjon oppnådd ved å anvende Cu K alfa-stråling ved 40 kV, 35 mA. 

19. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1, 17 

eller 18, hvor Form I er k a r a k t e r i s e r t  v e d  topper ved ved 15,4 grader + 5 

0,2 grader, 16,3 grader + 0,2 grader og 14,5 grader + 0,2 grader. 

20. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 eller 

17-19, hvor Form I er ytterligere k a r a k t e r i s e r t  v e d  en topp ved 14,8 

grader + 0,2 grader. 

21. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 eller 10 

17-20, hvor Form I er ytterligere k a r a k t e r i s e r t  v e d  en topp ved 17,8 

grader + 0,2 grader. 

22. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 eller 

17-21, hvor Form I er ytterligere k a r a k t e r i s e r t  v e d  en topp ved 16,6 

grader + 0,2 grader. 15 

23. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 eller 

17-22, hvor Form I er ytterligere k a r a k t e r i s e r t  v e d  en topp ved 7,8 

grader + 0,2 grader. 

24. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 eller 

17-23, hvor Form I er ytterligere k a r a k t e r i s e r t  v e d  en topp ved 726,0 20 

grader + 0,2 grader. 

25. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 eller 

17-24, hvor Form I er ytterligere k a r a k t e r i s e r t  v e d  en topp ved 21,6 

grader + 0,2 grader. 

26. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 eller 25 

17-25, hvor Form I er ytterligere k a r a k t e r i s e r t  v e d  en topp ved 23,3 

grader + 0,2 grader. 

27. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 eller 

17-19, hvor Form I er ytterligere k a r a k t e r i s e r t  v e d  en topp ved 14,8 

grader + 0,2 grader, 17,8 grader + 0,2 grader, 16,6 grader + 0,2 grader, 7,8 30 

grader + 0,2 grader, 26,0 grader + 0,2 grader, 21,6 grader + 0,2 grader og 23,3 

grader + 0,2 grader. 
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