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Patentkrav

1. En sammensetning som omfatter krystallinsk (S)-4-(8-amino-3-(1-(but-2-
ynoyl)pyrrolidin-2-yl)imidazo[1,5-a]pyrazin-1-yl)-N-(pyridin-2-yl)benzamid,fri base, hvor
nevnte krystallinsk (S)-4-(8-amino-3-(1-(but-2-ynoyl)pyrrolidin-2-yl)imidazo[1,5-
a]pyrazin-1-yl)-N-(pyridin-2-yl)benzamid, fri base, er karakterisert av et
transmisjonsrgntgenpulverdiffraksjonsmgnster som omfatter peaks ved 6,4, 8,6, 10,5,
11,6 og 15,7 °26 £ 0,2 °26, hvor rgntgenpulverdiffraksjonsmgnsteret ble gjort ved bruk

av en Cu-Kg; stralingskilde.

2. Sammensetning ifglge krav 1, hvor nevnte krystallinsk (S)-4-(8-amino-3-(1-(but-2-
ynoyl)pyrrolidin-2-yl)imidazo[1,5-a]pyrazin-1-yl)-N-(pyridin-2-yl)benzamid, fri base, er
karakterisert av et transmisjonsrgntgenpulverdiffraksjonsmgnster som videre omfatter
peaks ved 10,9, 12,7, 13,4, 14,3, 14,9 og 18,2 °26 £ 0,2 °286, hvor

rentgenpulverdiffraksjonsmgnsteret ble gjort ved bruk av en Cu-Kq; stralingskilde.

3. Sammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 1 eller 2, hvor nevnte
krystallinsk (S)-4-(8-amino-3-(1-(but-2-ynoyl)pyrrolidin-2-yl)imidazo[1,5-a]pyrazin-1-
yD)-N-(pyridin-2-yl)benzamid, fri base, er karakterisert av et
transmisjonsrgntgenpulverdiffraksjonsmgnster som videre omfatter en eller flere peaks
som er valgt fra gruppen bestaende av 11,3, 15,1, 16,1, 17,3, 19,2, 19,4, 19,8, 20,7,
21,1, 21,4,21,6, 21,9, 22,6, 23,3, 23,6, 24,9, 25,2, 25,4, 25,7, 26,1, 26,4, 26,8, 26,9,
27,7, 28,6, 29,1, 29,4, 30,1, 30,5, 31,7, 31,9, 32,2, 32,6, 33,1, 33,4, 34,5, 35,9, 36,1,
36,8, 37,4, 38,1, 38,9 og 39,5 °20 £ 0,2 °26, hvor rgntgenpulverdiffraksjonsmgnsteret

ble gjort ved bruk av en Cu-Kq; stralingskilde.

4. Sammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvor nevnte krystallinsk

(5)-4-(8-amino-3-(1-(but-2-ynoyl)pyrrolidin-2-yl)imidazo[1,5-a]pyrazin-1-yl)-N-(pyridin-
2-yl)benzamid, fri base, er karakterisert ved et Raman-spektrum som omfatter peaks ved
1620, 1609, 1547, 1514 og 1495 cm™ £ 2 cm™™.

5. Sammensetning ifglge krav 4, hvor nevnte krystallinsk (S)-4-(8-amino-3-(1-(but-2-
ynoyl)pyrrolidin-2-yl)imidazo[1,5-a]pyrazin-1-yl)-N-(pyridin-2-yl)benzamid, fri base, er
karakterisert ved et Raman-spektrum som videre omfatter en eller flere peaks som er
valgt fra gruppen bestdende av 1680, 1574, 1454, 1433, 1351, 1312, 1255, 1232, 1187,
1046, 995, 706, 406 og 280 cm™ £ 2 cm™™.
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6. Sammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 5, hvor nevnte krystallinsk
(5)-4-(8-amino-3-(1-(but-2-ynoyl)pyrrolidin-2-yl)imidazo[1,5-a]pyrazin-1-yl)-N-(pyridin-
2-yl)benzamid, fri base, er karakterisert ved et infrargdt (IR) spektrum som omfatter
peaks ved 1621, 1608, 1403, 1303 og 764 cm™ + 4 cm™™.

7. Sammensetning ifglge krav 6, hvor nevnte krystallinsk (S5)-4-(8-amino-3-(1-(but-2-
ynoyl)pyrrolidin-2-yl)imidazo[1,5-a]pyrazin-1-yl)-N-(pyridin-2-yl)benzamid, fri base, er
karakterisert ved et IR-spektrum som videre omfatter en eller flere peaks som er valgt fra
gruppen bestdende av 3367, 3089, 2246, 1682, 1574, 1514, 1504, 1454, 1428, 1345,
1248, 1194, 1177, 1149, 1109, 1049, 1023, 1003, 947, 900, 858, 842, 816, 734, 729,
701, 689, 665, 623 0og 612 cm™ + 4 cm™.

8. Sammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 7, hvor nevnte krystallinsk
(5)-4-(8-amino-3-(1-(but-2-ynoyl)pyrrolidin-2-yl)imidazo[1,5-a]pyrazin-1-yl)-N-(pyridin-

2-yl)benzamid, fri base, er videre karakterisert ved fravaeret av vann i krystallstrukturen.

9. Sammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 8, som videre omfatter et

ekstragranulaert syrestoff.

10. Sammensetning ifglge krav 9, hvor det ekstragranulzere syrestoffet er valgt fra
gruppen bestaende av fumarsyre, ravsyre, D-vinsyre, L-vinsyre, racemisk vinsyre,
askorbinsyre, isoaskorbinsyre (ogsa kjent som erytorbinsyre og D-araboaskorbinsyre),
alginsyre eller et salt derav, Protacid F 120 NM, Protacid AR 1112 (ogsa kjent som Kelacid
NF), og Carbopol 971P (karboksypolymetylen), og kombinasjoner derav.

11. Sammensetning ifglge krav 9, hvor det ekstragranulaere syrestoffet er alginsyre, eller

et natrium- eller kaliumsalt derav, i en konsentrasjon mellom 5 til 33 vekt%.

12. Sammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 11, hvor

sammensetningen videre omfatter i det minste en farmasgytisk akseptabel eksipiens.

13. Sammensetning ifglge krav 12 for anvendelse ved behandling av en hyperproliferativ
sykdom, hvor den hyperproliferative sykdommen er valgt fra gruppen bestdende av
kronisk lymfocytisk leukemi, ikke-Hodgkins lymfom, diffus stor B-celle lymfom,
mantelcellelymfom, follikulzert lymfom, B-celle lymfoproliferativ sykdom, B-celle akutt
lymfoblastisk leukemi, Waldenstréms makroglobulinemi, Burkitts leukemi, Hodgkins
sykdom, multippel myelom, akutt myeloid leukemi, juvenil myelomonocytisk leukemi,
harcelleleukemi, mastcelleleukemi, mastocytose, myeloproliferative lidelser (MPDs),

myeloproliferativ neoplasm, polycytemia vera (PV), essensiell trombocytemi (ET), primaer
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myelofibrose (PMF), myelodysplastisk syndrom, kronisk myelogen leukemi (BCR-ABL1-
positiv), kronisk ngytrofil leukemi, kronisk eosinofil leukemi, primaert sentralnervesystem
(CNS) lymfom, primaert multifokalt lymfom av perifert nervesystem (PNS), tymuskreft,
hjernekreft, glioblastom, lungekreft, plateepitelkreft, hudkreft (f. eks, melanom),
gyekreft, retinoblastom, intraokulzert melanom, munnhule og kreft i magehulen,
blaerekreft, gastrisk kreft, magekreft, kreft i bukspyttkjertelen, brystkreft, kreft i
livmorhalsen, hode- og nakkekreft, renal kreft, nyrekreft, leverkreft, eggstokkreft,
prostatakreft, tykktarmskreft, beinkreft (f. eks, metastatisk beinkreft), spisergrskreft,
testikkelkreft, gynekologisk kreft, skjoldbruskkreft, epidermoid kreft, AIDS-relatert kreft
(f. eks, lymfom), viralindusert livmorhalskarsinom (humant papillomavirus),
nasofaryngeal karsinom (Epstein-Barr-virus), Kaposis sarkom, primaer effusjonslymfom
(Kaposis sarkom herpesvirus), hepatocellulaert karsinom (hepatitt B og hepatitt-C-virus),
T-celle leukemi (Humant T-celle leukemi-virus-1), godartet hyperplasi i huden, restenose,
godartet prostatahypertrofi, tumorangiogenese, kronisk inflammatorisk sykdom,
revmatoid artritt, areforkalkning, inflammatorisk tarmsykdom, hudsykdommer som
psoriasis, eksem og sklerodermi, diabetes, diabetisk retinopati, retinopati av
prematuritet, aldersrelatert makulaer degenerasjon, hemangioma, ulcergs kolitt, atopisk
dermatitt, pouchitt, spondylartritt, uveitt, Behcets sykdom, reumatisk polymyalgi,
gigantcellearteritt, sarkoidose, Kawasaki sykdom, juvenil idiopatisk artritt, hidradenitis
suppurativa, Sjégrens syndrom, psoriasisartritt, juvenil revmatoid artritt, ankyloserende

spondylitt, Crohns sykdom, lupus og lupus nefritt.

14. Sammensetning ifglge krav 12 for anvendelse ved behandling av en hyperproliferativ
sykdom, hvor den hyperproliferative sykdommen er kronisk lymfocytisk leukemi.

15. Sammensetning ifglge krav 12 for anvendelse ved behandling av en hyperproliferativ

sykdom, hvor den hyperproliferative sykdommen er mantelcellelymfom.

16. Sammensetning ifglge krav 12 for anvendelse ved behandling av en hyperproliferativ

sykdom, hvor den hyperproliferative sykdommen er diffus stor B-celle lymfom.

17. Sammensetning ifglge krav 12 for anvendelse ved behandling av en hyperproliferativ

sykdom, hvor den hyperproliferative sykdommen er follikulaert lymfom.
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