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PATENTKRAV

1. Krystall av  1-(3-klor-5-{[4-(4-klortiofen-2-yl)-5-(4-sykloheksylpiperazin-1-
yl)tiazol-2-yl]karbamoyI}pyridin-2-yl)piperidin-4-karboksylsyremaleinsyresalt, som har en
topp i pulverrgntgenkrystallanalyse ved hjelp av en Cu-K-alfastrale ved 8,4 grad - 8,8 grad, 9,3
grad - 9,7 grad, 11,9 grad - 12,3 grad, 20,2 grad - 20,6 grad, 22,5 grad - 22,9 grad, og 23,1 grad
- 23,5 grad, for en diffraksjonsvinkel pa 2-theta.

2. Krystallen ifglge krav 1, hvori krystallen har en topp i
pulverrgntgenkrystallanalyse ved hjelp av en Cu-K-alfastrale ved 8,5 grad - 8,7 grad, 9,4 grad -
9,6 grad, 12,0 grad - 12,2 grad, 20,3 grad - 20,5 grad, 22,5 grad - 22,8 grad, og 23,2 grad - 23,4
grad, for en diffraksjonsvinkel pa 2-theta.

3. Krystallen ifglge krav 1, hvori krystallen i tillegg har en topp i
pulverrgntgenkrystallanalyse ved hjelp av en Cu-K-alfastrale ved 5,6 grad - 6,0 grad, 16,7 grad
- 17,1 grad, 17,2 grad - 17,6 grad, 17,6 grad - 18,0 grad og 19,1 grad - 19,5 grad, for en
diffraksjonsvinkel pa 2-theta.

4. Krystallen ifglge krav 3, hvori krystallen har en topp i
pulverrgntgenkrystallanalyse ved hjelp av en Cu-K-alfastrale ved 5,7 grad - 5,9 grad, 8,5 grad -
8,7 grad, 9,4 grad - 9,6 grad,
12,0 grad - 12,2 grad, 16,8 grad - 17,0 grad, 17,3 grad - 17,5 grad, 17,7 grad - 17,9 grad,
19,2 grad - 19,4 grad, 20,3 grad - 20,5 grad, 22,5 grad - 22,8 grad, og 23,2 grad - 23,4 grad, for
en diffraksjonsvinkel pa 2-theta.

5. Krystallen ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvori krystallen har en
endoterm topp topptemperatur ved differensiell skanning-kalorimetrianalyse ved mellom
229 og 232 grader C, og mellom 300 og 303 grader C.

6. Farmasgytisk sammensetning omfattende krystallen ifglge et hvilket som helst av
kravene 1 til 5, og et farmasgytisk akseptabelt hjelpemiddel.

7. Farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 6, for anvendelse i forebygging eller
behandling av trombocytopeni.

8. Farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 5 eller krav 6, som er en fast
sammensetning for oral administrering.

9. Krystallen ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 5, for anvendelse i
forebygging eller behandling av trombocytopeni.

10. Fremgangsmate for fremstilling av krystallen ifglge et hvilket som helst av
kravene 1 til 5.

11. Fremgangsmate for fremstilling av en krystall av 1-(3-klor-5-{[4-(4-klortiofen-2-
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yl)-5-(4-sykloheksylpiperazin-1-yl)tiazol-2-yl]karbamoyl}pyridin-2-yl)piperidin-4-
karboksylsyremaleinsyresalt, omfattende et trinn & krystallisere saltet i en blanding som
omfatter:

vann og aceton;

vann og metyletylketon; eller

vann og acetonitril.

12. Fremgangsmaten ifglge krav 11, hvori blandingen videre omfatter
dimetylsulfoksid (DMSO).

13. Fremgangsmaten ifglge krav 11 eller krav 12, hvori blandingen omfatter vann og
aceton, og hvori den kombinerte mengden vann og aceton er 50 % eller mer av blandingen, og
eventuelt hvori den kombinerte mengden av vann og aceton er 60 % eller mer av blandingen.

14. Fremgangsmaten ifglge krav 12, hvori blandingen omfatter aceton, vann og
DMSO som er presentert i et forhold pa 1 - 3:0,1 - 2:1 -3, og eventuelt hvori acetonet, vannet og
DMSO-en er presentert i forholdet 2:1:2.

15. Fremgangsmaten ifglge et hvilket som helst av kravene 11-14, hvori trinnet med
krystallisering av saltet omfatter omrgring av saltet i blandingen ved omtrent 65 til omtrent
69 grader C.
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