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Patentkrav

1. N-((4,6-dimetyl-2-okso-1,2-dihydropyridin-3-yl)metyl)-5-(etyl (tetrahydro-2H-pyran-
4-yl)amino)-4-metyl-4'-(morfolinometyl)-[1,1'-bifenyl]-3-karboksamidhydrobromid for

anvendelse i behandlingen av en celleproliferativ lidelse i det hematologiske systemet.

2. Forbindelse for anvendelse ifglge krav 1, som er et monohydrobromid.

3. Forbindelse for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 2, hvori

forbindelsen er krystallinsk.

4. Forbindelse for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene ovenfor, hvori

forbindelsen er fri for urenheter.

5. Forbindelse for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene ovenfor, hvori
forbindelsen er et krystallinsk faststoff som i det vesentlige er fritt for amorf N-((4,6-
dimetyl-2-0kso-1,2-dihydropyridin-3-yl)metyl)-5-(etyl (tetrahydro-2H-pyran-4-
yhDamino)-4-metyl-4'-(morfolinometyl)-[1,1'-bifenyl]-3-karboksamidhydrobromid.

6. Polymorf A av N-((4,6-dimetyl-2-okso-1,2-dihydropyridin-3-yl)metyl)-5-(etyl
(tetrahydro-2H-pyran-4-yl)amino)-4-metyl-4'-(morfolinometyl)-[1,1'-bifenyl]-3-
karboksamidhydrobromid for anvendelse i behandlingen av en celleproliferativ lidelse i
det hematologiske systemet; hvori polymorf A viser et rgntgenpulverdiffraksjonsmgnster
som har én eller flere karakteristiske topper uttrykt i grader 2-theta ved 3,9 +/- 0,3
grader, 17,5 +/- 0,3 grader og 22,0 +/- 0,3 grader 2-theta.

7. Polymorfen for anvendelse ifglge krav 7; hvori polymorfen viser et
rgntgenpulverdiffraksjonsm@nster som har karakteristiske topper uttrykt i grader 2-theta
ved 3,9 +/- 0,3 grader, 17,5 +/- 0,3 grader og 22,0 +/- 0,3 grader 2-theta.

8. Polymorfen for anvendelse ifglge krav 7; hvori polymorfen viser et
rgntgenpulverdiffraksjonsmgnster som har én eller flere karakteristiske topper uttrykt i
grader 2-theta ved 3,9 +/- 0,3 grader, 14,3 +/- 0,3 grader, 18,7 +/- 0,3 grader, 23,3
+/- 0,3 grader, og ca. 23,6 +/- 0,3 grader 2-theta.

9. Polymorfen for anvendelse ifglge krav 7; hvori polymorfen viser et

rgntgenpulverdiffraksjonsmgnster som har minst 5 karakteristiske topper uttrykt i grader
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2-theta ved 3,9 +/- 0,3 grader, 10,1 +/- 0,3 grader, 14,3 +/- 0,3 grader, 17,5 +/- 0,3
grader, 18,7 +/- 0,3 grader, 20,6 +/- 0,3 grader, 20,9 +/- 0,3 grader, 21,8 +/- 0,3
grader, 22,0 +/- 0,3 grader, 23,3 +/- 0,3 grader og 23,6 +/- 0,3 grader 2-theta.

10. Polymorfen for anvendelse ifglge krav 7; hvori polymorfen viser et
rgntgenpulverdiffraksjonsmgnster som har minst 6 karakteristiske topper uttrykt i grader
2-theta ved 3,9 +/- 0,3 grader, 10,1 +/- 0,3 grader, 14,3 +/- 0,3 grader, 17,5 +/- 0,3
grader, 18,7 +/- 0,3 grader, 20,6 +/- 0,3 grader, 20,9 +/- 0,3 grader, 21,8 +/- 0,3
grader, 22,0 +/- 0,3 grader, 23,3 +/- 0,3 grader og 23,6 +/- 0,3 grader 2-theta.

11. Polymorfen for anvendelse ifglge krav 7; hvori polymorfen viser et
rgntgenpulverdiffraksjonsmgnster som har minst 7 karakteristiske topper uttrykt i grader
2-theta ved 3,9 +/- 0,3 grader, 10,1 +/- 0,3 grader, 14,3 +/- 0,3 grader, 17,5 +/- 0,3
grader, 18,7 +/- 0,3 grader, 20,6 +/- 0,3 grader, 20,9 +/- 0,3 grader, 21,8 +/- 0,3
grader, 22,0 +/- 0,3 grader, 23,3 +/- 0,3 grader og 23,6 +/- 0,3 grader 2-theta.

12. Polymorfen for anvendelse ifglge krav 7; hvori polymorfen viser et
rgntgenpulverdiffraksjonsmg@gnster som har minst 8 karakteristiske topper uttrykt i grader
2-theta ved 3,9 +/- 0,3 grader, 10,1 +/- 0,3 grader, 14,3 +/- 0,3 grader, 17,5 +/- 0,3
grader, 18,7 +/- 0,3 grader, 20,6 +/- 0,3 grader, 20,9 +/- 0,3 grader, 21,8 +/- 0,3
grader, 22,0 +/- 0,3 grader, 23,3 +/- 0,3 grader og 23,6 +/- 0,3 grader 2-theta.

13. Polymorfen for anvendelse ifglge krav 7; hvori polymorfen viser et
rgntgenpulverdiffraksjonsmgnster som har minst 9 karakteristiske topper uttrykt i grader
2-theta ved 3,9 +/- 0,3 grader, 10,1 +/- 0,3 grader, 14,3 +/- 0,3 grader, 17,5 +/- 0,3
grader, 18,7 +/- 0,3 grader, 20,6 +/- 0,3 grader, 20,9 +/- 0,3 grader, 21,8 +/- 0,3
grader, 22,0 +/- 0,3 grader, 23,3 +/- 0,3 grader og 23,6 +/- 0,3 grader 2-theta.

14. Polymorfen for anvendelse ifglge krav 7; hvori polymorfen viser et
rgntgenpulverdiffraksjonsmgnster som har minst 10 karakteristiske topper uttrykt i
grader 2-theta ved 3,9 +/- 0,3 grader, 10,1 +/- 0,3 grader, 14,3 +/- 0,3 grader, 17,5
+/- 0,3 grader, 18,7 +/- 0,3 grader, 20,6 +/- 0,3 grader, 20,9 +/- 0,3 grader, 21,8 +/-
0,3 grader, 22,0 +/- 0,3 grader, 23,3 +/- 0,3 grader og 23,6 +/- 0,3 grader 2-theta.

15. Polymorfen for anvendelse ifglge krav 7; hvori polymorfen viser et
rgntgenpulverdiffraksjonsmg@nster som har karakteristiske topper uttrykt i grader 2-theta
ved 3,9 +/- 0,3 grader, 10,1 +/- 0,3 grader, 14,3 +/- 0,3 grader, 17,5 +/- 0,3 grader,
18,7 +/- 0,3 grader, 20,6 +/- 0,3 grader, 20,9 +/- 0,3 grader, 21,8 +/- 0,3 grader, 22,0
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+/- 0,3 grader, 23,3 +/- 0,3 grader og 23,6 +/- 0,3 grader 2-theta.

16. Polymorf for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 6 til 15, hvori
polymorfen viser et rgntgenpulverdiffraksjonsmgnster i det vesentlige i samsvar med
figur 1 og/eller polymorfen viser et rgntgenpulverdiffraksjonsmgnster i det vesentlige i
samsvar med tabell 1:

Tabell 1

Topper (grader 2-theta)
3,9
10,1
14,3
17,5
18,7
20,6
20,9
21,8
22,0
23,3

23,6

17. Polymorf for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 6 til 16, hvori
polymorfen viser et differensialskanningskalorimetritermogram som har en karakteristisk

topp uttrykt i enheter av °C ved en temperatur pa 255 +/- 5 °C.

18. Polymorf for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 6 til 17, hvori
polymorfen viser et differensialskanningskalorimetritermogram i det vesentlige i samsvar
med figur 3.

19. Polymorf for anvendelse ifglge et hvilket som helst av de foregdende kravene, hvori

den celleproliferative lidelsen i det hematologiske systemet er en hematologisk kreft.

20. Polymorf for anvendelse ifglge krav 19, hvori den hematologiske kreften er valgt fra

multippelt myelom, lymfom, leukemi, myeloide neoplasmer og mastcelleneoplasmer.
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21. Polymorf for anvendelse ifglge krav 20, hvori lymfomet er valgt fra Hodgkins lymfom,

lymfomer i barndommen og lymfomer av lymfocytisk og kutan opprinnelse.

22. Polymorf for anvendelse ifglge krav 20, hvori leukemien er valgt fra leukemi i
barndommen, harcelleleukemi, akutt lymfocytisk leukemi, akutt myelocytisk leukemi,
kronisk lymfocytisk leukemi, kronisk myelocytisk leukemi, kronisk myelogen leukemi og

mastcelleleukemi.

23. Polymorf for anvendelse ifglge krav 20, hvori den hematologiske kreften er

multippelt myelom.
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