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PATENTKRAV

1. Form I av mesylatsaltet av N-{2-{[2-

(dimetylamino)etyl](metyl)amino}-6-(2,2,2-trifluoretoksy)-5-{[4-(1-

metyl-1H-indol-3-yl)pyrimidin-2-yl]amino}pyridin-3-yl}akrylamid 5

representert ved formel (I), dvs. form I, karakterisert ved å ha

karakteristiske topper i røntgenpulverdiffraksjonsmønster ved følgende 

diffraksjonsvinkler (2θ verdier): 

4,58°±0,2°,14,08°±0,2°,15,00°±0,2°,16,40°±0,2°,17,84°±0,2°,18,30

°±0,2°,20,26°±0,2°,2 10

1,10°±0,2°,21,88°±0,2°,22,66°±0,2°,25,58°±0,2°,26,78°±0,2°, 

2. Form I ifølge krav 1, med et røntgenpulverdiffraksjonsmønster 

identisk med det i fig. 1.15

3. Fremgangsmåte for fremstilling av form I ifølge krav 1 eller 2, 

karakterisert ved omfattende: 

a) suspensjon av forbindelsen med formel (I) i et første løsningsmiddel,

b) oppvarming av blandingen til 20-70°C og dråpevis tilsetning av en 20

løsning av metansulfonsyre oppløst i et andre løsningsmiddel og

c) krystallisering og filtrering hvilket gir form I.

4. Fremgangsmåte for fremstilling av form I ifølge krav 1 eller 2, 

karakterisert ved omfattende: 25

a) suspensjon av forbindelsen med formel (I) i et første løsningsmiddel,

b) oppvarming av blandingen til 20-70°C og dråpevis tilsetning av en 

løsning av metansulfonsyre oppløst i et andre løsningsmiddel,
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c) tilsetning dråpevis et tredje løsningsmiddel og

d) krystallisering og filtrering hvilket gir form I.

5. Fremgangsmåte ifølge krav 3 eller 4, karakterisert ved at det 

første løsningsmidlet er vann, keton, cyklisk eter eller 5

nitrilløsningsmiddel eller et blandet løsningsmiddel derav; og det andre 

løsningsmidlet er vann, keton, cyklisk eter eller nitrilløsningsmiddel eller 

et blandet løsningsmiddel derav.

6. Fremgangsmåte ifølge krav 5, karakterisert ved at det første 10

løsningsmidlet er et blandet løsningsmiddel av vann og keton, cyklisk 

eter eller nitrilløsningsmiddel; og det andre løsningsmidlet er 

ketonløsningsmiddel, cyklisk eterløsningsmiddel eller 

nitrilløsningsmiddel eller et blandet løsningsmiddel av vann og keton, 

cyklisk eter eller nitrilløsningsmiddel.15

7. Fremgangsmåte ifølge krav 5, karakterisert ved at

ketonløsningsmidlet omfatter aceton og det cykliske eterløsningsmidlet 

omfatter tetrahydrofuran eller 1,4-dioksan og nitrilløsningensmidlet 

omfatter acetonitril.20

8. Fremgangsmåte ifølge krav 3 eller 4, karakterisert ved at

blandingen i trinn b) oppvarmes til 35-55°C.

9. Fremgangsmåte ifølge krav 4, karakterisert ved at det tredje 25

løsningsmiddel er C6-7alkan, eter eller esterløsningsmiddel.

10. Fremgangsmåte ifølge krav 9, karakterisert ved at C6-

7alkanløsningsmidlet omfatter n-heptan; og eterløsningsmidlet omfatter 

metyl-t-butyleter; og esterløsningsmidlet omfatter metylformiat, 30
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etylacetat, isopropylacetat, propylacetat eller butylacetat.

11. Form II av mesylatsaltet av N-{2-{[2-

(dimetylamino)etyl](metyl)amino}-6-(2,2,2-trifluoretoksy)-5-{[4-(1-

metyl-1H-indol-3-yl)pyrimidin-2-yl]amino}pyridin-3-yl}akrylamid 5

representert ved formel (I), dvs. form II, karakterisert ved

karakteristiske topper i røntgenpulverdiffraksjonsmønster ved følgende 

diffraksjonsvinkler (2θ verdier): 

6,94°±0,2°,11,24°±0,2°,11,94°±0,2°,14,72°±0,2°,18,74°±0,2°,19,38

°±0,2°,20,22°±0,2°,2 10

2,10°±0,2°,22,92°±0,2°,24,48°±0,2°,25,14°±0,2°,26,42°±0,2°, 

12. Form II ifølge krav 11, karakterisert ved et 

røntgenpulverdiffraksjonsmønster identisk med det i fig. 2.15

13. Fremgangsmåte for fremstilling av form II ifølge krav 11 eller 12, 

karakterisert ved omfattende oppløsning av form I av mesylatsaltet 

av forbindelsen med formel (I) i alkoholløsningsmiddel under 

oppvarmning, avkjøling, krystallisering og filtering, hvilket gir form II.20

14. Fremgangsmåte ifølge krav 13, karakterisert ved at, nevnte 

alkoholløsningsmiddel omfatter metanol eller etanol.

15. Farmasøytisk preparat, karakterisert ved omfattende formen 25

ifølge krav 1, 2, 11 eller 12 og en farmasøytisk akseptabel bærer.
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16. Anvendelse av formen ifølge krav 1, 2, 11 eller 12 ved fremstilling 

av et medikament for behandling av kreft.
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