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1
Krav
1. Krystallinsk form A av 4-[7-(6-cyano-5-trifluormetylpyridin-3-yl)-8-okso-6-
tiokso-5-7-diazaspiro[3,4]okt-5-yl]-2-fluoro-N-metylbenzamid som viser minst ett
av:

(a) et rgntgenpulverdiffraksjonsmgnster (XRPD) med karakteristiske
topper ved 4,8 + 0,1 © 2-Theta, 7,1 £ 0,1 © 2-Theta, 14,2 £ 0,1 °© 2-
Theta, 16,3 £ 0,1 ° 2-Theta, 20,1 £ 0,1 ° 2-Theta; eller

(b) enhetscelleparametere i henhold til fglgende ved -173 °C:
Krystalsystem | Orthorhombic
Romgruppe P2(1)2(1)2 | a | 16,3429(3)R | a | 90°

b |37,7298(7)A | B | 90°
c 17,23410(10)8 |y |90°
4460.65(13)A3
Z 8
Dc 1,446 g.cm™
og eventuelt:

(c) det samme rgntgenpulverdiffraksjonsmgnsteret (XRPD) som (a) etter
lagring ved 40 °C og 75 % RF i minst en uke;

(d) et DSC-termogram med en endoterm som har en
begynnelsestemperatur ved 108-120 °C og en topp ved 133-135 °C;
eller

(e) kombinasjoner derav.

2. Krystallinsk form ifglge krav 1, hvor den krystallinske formen har et

rontgenstralepulverdiffraksjonsmgnster (XRPD) med karakteristiske topper ved 4,8
+ 0,1 ° 2-Theta, 7,1 £ 0,1 ° 2-Theta, 14,2 £ 0,1 © 2-Theta, 16,3 £ 0,1 ° 2-Theta,
20,1 £ 0,1 ° 2-Theta.

3. Krystallinsk form ifglge krav 1, hvor den krystallinske formen har

enhetscelleparametere i henhold til fglgende ved -173 °C:

Krystalsystem | Orthorhombic

Romgruppe P2(1)2(1)2 | a | 16,3429(3)A a |90°
b |37,7298(7)A | B | 90°
c | 7,23410(10)A |y | 90°
v 4460.65(13)A3
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2
Z 8
Dc 1,446 g.cm™
4, Krystallinsk form ifglge krav 1, hvor den krystallinske formen har det samme

rgntgenpulverdiffraksjonsmgnsteret (XRPD) som (a) etter lagring ved 40 °C og
75 % RF i minst en uke.

5. Krystallform ifglge krav 1, hvor den krystallinske formen har et DSC-
termogram med en endoterm som har en begynnelsestemperatur ved 108-120 °C
og en topp ved 133-135 °C.

6. Krystallform ifglge krav 1, hvor den krystallinske formen er karakterisert ved
& ha egenskaper (a), (b), (c) og (d).

7. Krystallinsk form ifglge et hvilket som helst av kravene 1-6, hvor den

krystallinske formen er solvatisert med etanol, aceton eller metanol.

8. Krystallinsk form ifglge et hvilket som helst av kravene 1-6, hvor den

krystallinske formen er et etanol-solvat.

9. Krystallinsk form ifglge et hvilket som helst av kravene 1-8, hvor den

krystallinske formen er et hydrat.

10. Krystallinsk form ifglge et hvilket som helst av kravene 1-8, hvor den

krystallinske formen er et solvat hydrat.

11. Farmasgytisk sammensetning omfattende 4-[7-(6-cyano-5-
trifluormetylpyridin-3-yl)-8-okso-6-tiokso-5-7-diazaspiro[ 3,4]okt-5-yl]-2-fluoro-N-
metylbenzamid og minst en ytterligere ingrediens valgt fra farmasgytisk akseptable
bzerere, fortynningsmidler og hjelpestoffer, hvor 4-[7-(6-cyano-5-
trifluormetylpyridin-3-yl)-8-okso-6-tiokso-5-7-diazaspiro[ 3,4]okt-5-yl]-2-fluoro-N-
metylbenzamid i sammensetningen omfatter den krystallinske formen A ifglge et

hvilket som helst av kravene 1-10.
12. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 11, hvor:

i) den farmasgytiske sammensetningen er i en form som er egnet for oral

administrasjon til et pattedyr, og/eller
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ii) den farmasgytiske sammensetningen omfatter 0,5 mg til 1000 mg
krystallinsk 4-[7-(6-cyano-5-trifluormetylpyridin-3-yl)-8-okso-6-tiokso-
5-7-diazaspiro[ 3,4]okt-5-yl]-2-fluoro-N-metylbenzamid.

13. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 12, hvor den farmasgytiske

sammensetningen er i en oral fast doseringsform.

14. Farmasgytisk sammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 11-13

for anvendelse i behandling av prostatakreft hos et menneske.

15. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse ifglge krav 14, hvor

prostatakreft er hormonsensitiv prostatakreft eller hormon refraktaer prostatakreft.
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