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Patentkrav 

1. Lyofilisert formulering som kan oppnås ved å frysetørke en farmasøytisk vandig 

løsningsformulering som omfatter 

1-(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-

triazin-2-yl)fenyl]urinstoff eller et laktatsalt derav, melkesyre og vann, hvor 1-(4-{[4-5 

(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-

2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i en løsningskonsentrasjon på mindre enn 6mg/ml og 

tilstrekkelig melkesyre er til stede for å tilveiebringe en klar løsning; eller 

1-(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-

triazin-2-yl)fenyl]urinstoff eller et fosfatsalt derav, ortofosforsyre og vann, hvor 1-(4-10 

{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-

triazin-2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i en løsningskonsentrasjon på mindre enn 

4mg/ml og tilstrekkelig ortofosforsyre er til stede for å tilveiebringe en klar løsning. 

  

2. Lyofilisert formulering ifølge krav 1, idet den farmasøytiske vandige 15 

løsningsformulering omfatter 1-(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-

3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-2-yl)fenyl]urinstoff eller et laktatsalt derav, 

melkesyre og vann, hvor 1-(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-

(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i en 

løsningskonsentrasjon på mindre enn 6mg/ml og tilstrekkelig melkesyre er til stede 20 

for å tilveiebringe en klar løsning. 

  

3. Lyofilisert formulering ifølge krav 1 eller 2, idet den farmasøytiske vandige 

løsningsformulering omfatter 1-(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-

3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-2-yl)fenyl]urinstoff, melkesyre og vann, hvor 1-25 

(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-

triazin-2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i en løsningskonsentrasjon på mindre enn 

6mg/ml og tilstrekkelig melkesyre er til stede for å tilveiebringe en klar løsning. 

  

4. Lyofilisert formulering ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvor 1-(4-{[4-30 

(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-
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2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i den farmasøytiske vandige løsningsformulering i en 

løsningskonsentrasjon på fra 2,5 til 5,5mg/ml. 

  

5. Lyofilisert formulering ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvor 1-(4-{[4-

(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-5 

2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i den farmasøytiske vandige løsningsformulering i en 

løsningskonsentrasjon på fra 5,0 til 5,5mg/ml og minst 2,5 molekvivalenter 

melkesyre er til stede. 

  

6. Lyofilisert formulering ifølge krav 4, hvor 1-(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-10 

yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-2-yl)fenyl]urinstoff er til 

stede i den farmasøytiske vandige løsningsformulering i en løsningskonsentrasjon 

på cirka 5mg/ml. 

  

7. Lyofilisert formulering ifølge krav 6, hvor 1-(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-15 

yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-2-yl)fenyl]urinstoff er til 

stede i den farmasøytiske vandige løsningsformulering i en løsningskonsentrasjon 

på cirka 5mg/ml og minst 2,5 molekvivalenter melkesyre er til stede. 

  

8. Lyofilisert formulering ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, idet den 20 

farmasøytiske vandige løsningsformulering omfatter 1-(4-{[4-

(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-

2-yl)fenyl]urinstoff, melkesyre og vann, hvor 1-(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-

yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-2-yl)fenyl]urinstoff er til 

stede i en løsningskonsentrasjon på cirka 5mg/ml og minst 2,5 molekvivalenter 25 

melkesyre er til stede og i en mengde som er tilstrekkelig til å sikre at en klar løsning 

dannes. 

  

9. Lyofilisert formulering ifølge krav 1 eller 2, idet den farmasøytiske vandige 

løsningsformulering omfatter 1-(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-30 

3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-2-yl)fenyl]urinstofflaktat, melkesyre og vann, 

hvor 1-(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-

1,3,5-triazin-2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i en løsningskonsentrasjon på cirka 
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5mg/ml og minst 1,5 molekvivalenter melkesyre er til stede og i en mengde som er 

tilstrekkelig til å sikre at en klar løsning dannes. 

  

10. Lyofilisert formulering ifølge krav 8, idet den farmasøytiske vandige 

løsningsformulering omfatter 1-(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-5 

3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-2-yl)fenyl]urinstoff, melkesyre og vann, hvor 1-

(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-

triazin-2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i en løsningskonsentrasjon på cirka 5mg/ml og 

cirka 4,1 molekvivalenter melkesyre er til stede og i en mengde som er tilstrekkelig 

til å sikre at det dannes en klar løsning med en pH på ikke mer enn 3,7. 10 

  

11. Lyofilisert formulering ifølge krav 1 eller 2, idet den farmasøytiske vandige 

løsningsformulering omfatter 1-(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-

3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-2-yl)fenyl]urinstoff, melkesyre og vann, hvor 1-

(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-15 

triazin-2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i en løsningskonsentrasjon på fra 2,5 til 

5,5mg/ml og fra over 2,5 til 8,0 molekvivalenter melkesyre er til stede og i en mengde 

som er tilstrekkelig til å sikre at en klar løsning dannes. 

  

12. Lyofilisert formulering ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 11, hvor DL-20 

melkesyre, L-melkesyre eller D-melkesyre anvendes i den farmasøytiske vandige 

løsningsformulering. 

  

13. Lyofilisert formulering ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 12, hvor DL-

melkesyre anvendes i den farmasøytiske vandige løsningsformulering. 25 

  

14. Lyofilisert formulering ifølge krav 1, idet den farmasøytiske vandige 

løsningsformulering omfatter 1-(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-

3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-2-yl)fenyl]urinstoff eller et fosfatsalt derav, 

ortofosforsyre og vann, hvor 1-(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-30 

[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i en 

løsningskonsentrasjon på mindre enn 4 mg/ml og tilstrekkelig ortofosforsyre er til 

stede for å tilveiebringe en klar løsning. 
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15. Lyofilisert formulering ifølge krav 1 eller 14, idet den farmasøytiske vandige 

løsningsformulering omfatter 1-(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-

3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-2-yl)fenyl]urinstoff, ortofosforsyre og vann, 

hvor 1-(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-5 

1,3,5-triazin-2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i en løsningskonsentrasjon på mindre enn 

4 mg/ml og tilstrekkelig ortofosforsyre er til stede for å tilveiebringe en klar løsning. 

  

16. Lyofilisert formulering ifølge krav 15, hvor 1-(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-

yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-2-yl)fenyl]urinstoff er til 10 

stede i den farmasøytiske vandige løsningsformulering i en løsningskonsentrasjon 

på fra 3,0 til 3,5mg/ml. 

  

17. Lyofilisert formulering ifølge krav 15 eller 16, hvor minst 5 molekvivalenter 

ortofosforsyre anvendes i den farmasøytiske vandige løsningsformulering. 15 

  

18. Lyofilisert formulering ifølge krav 17, hvor fra 5 til 7 molekvivalenter 

ortofosforsyre anvendes i den farmasøytiske vandige løsningsformulering. 

  

19. Lyofilisert formulering ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 18, som 20 

ytterligere inneholder et fyllmiddel. 

  

20. Lyofilisert formulering ifølge krav 19, hvor fyllmiddelet er mannitol. 

  

21. Fremgangsmåte for fremstilling av en farmasøytisk vandig klar 25 

løsningsformulering eller rekonstitusjon eller konstitusjon av en lyofilisert 

formulering ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 20 under anvendelse av vann 

eller en vandig løsning som omfatter en tonisitetsmodifikator. 

  

22. Fremgangsmåte ifølge krav 21, hvor tonisitetsmodifikatoren er dekstrose, 30 

sukrose eller mannitol, eller er en blanding av hvilke som helst 2 eller flere derav. 
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23. Fremgangsmåte ifølge krav 21 eller 22, som er justert, etter behov, til å ha en 

pH som passer til intravenøs eller parenteral administrasjon. 

  

24. Fremgangsmåte ifølge krav 23, hvor pH-en er fra 3 til 4,5. 

  5 

25. Farmasøytisk vandig løsningsformulering som omfatter 1-(4-{[4-

(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-

2-yl)fenyl]urinstoff eller et fosfatsalt derav, ortofosforsyre og vann, hvor 1-(4-{[4-

(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-

2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i en løsningskonsentrasjon på mindre enn 4 mg/ml og 10 

tilstrekkelig ortofosforsyre er til stede for å tilveiebringe en klar løsning. 

  

26. Farmasøytisk vandig løsningsformulering ifølge krav 25, som omfatter 1-(4-{[4-

(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-

2-yl)fenyl]urinstoff, ortofosforsyre og vann, hvor 1-(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-15 

yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-2-yl)fenyl]urinstoff er til 

stede i en løsningskonsentrasjon på mindre enn 4 mg/ml og tilstrekkelig 

ortofosforsyre er til stede for å tilveiebringe en klar løsning. 

  

27. Farmasøytisk vandig løsningsformulering ifølge krav 26, hvor 1-(4-{[4-20 

(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-

2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i en løsningskonsentrasjon på fra 3,0 til 3,5mg/ml. 

  

28. Farmasøytisk vandig løsningsformulering ifølge krav 26 eller 27, hvor minst 5 

molekvivalenter ortofosforsyre anvendes. 25 

  

29. Farmasøytisk vandig løsningsformulering ifølge krav 28, hvor fra 5 til 7 

molekvivalenter ortofosforsyre anvendes. 

  

30. Formulering ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 20 og 25 til 29 for 30 

anvendelse i behandlingen av kreft. 
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