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1. Farmasgytisk sammensetning som egner seg for oral administrasjon, hvor
sammensetningen omfatter sproytetarkede partikler av en forbindelse av formel |

eller et farmasaytisk akseptabelt salt derav

Y~

Formel |
2-(1,5-dimetyl-3-fenyl-1H-pyrrol-2-yl)-N-(4-(4-(5-fluorpyrimidin-2-yl)piperazin-1-
yl)fenyl)-2-oksoacetamid.

2. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, hvor:
a. den farmasgytiske sammensetning omfatter sprgytetarkede partikler av
en forbindelse av formel |; og/eller
b. forbindelsen av formel | er i det vesentlige amorf; og/eller
c. partiklene kan oppnas ved spraytetarking fra en lgsning som omfatter et
organisk Igsemiddel valgt blant diklormetan, metanol og blandinger derav;
og/eller
d. den farmasgytiske sammensetning videre omfatter ett eller flere
farmasgytisk ~ akseptable  bindemidler  og/eller  bzerere  og/eller

fortynningsmidler og/eller adjuvanser.

3. Farmasgytisk sammensetning ifelge et hvilket som helst av de foregaende krav,
som videre omfatter én eller flere eksipienser, fortrinnsvis hvor:
a. sammensetningen omfatter eksipiensen

hydroksypropylmetylcelluloseacetatesukkinat (HPMCAS); og/eller
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b. masseforholdet av forbindelsen av formel | til eksipiens er fra 1:100 til 1:1,
fortrinnsvis hvor masseforholdet av forbindelsen av formel |1 til eksipiens er
fra 1:15 til 1:2.

4. Farmasgytisk sammensetning ifglge et hvilket som helst av de foregaende krav:
a. i form av en fast oral doseringsform, fortrinnsvis i form av et granulat eller
i form av en tablett; eller
b. i form av en flytende oral doseringsform, fortrinnsvis hvor den flytende
orale doseringsform videre omfatter en farmasaytisk akseptabel buffer som
har en pKa i omradet 6,0 til 8,0, og mer foretrukket hvor bufferen er fra 1 mM
til 200 mM fosfatbuffer og hvor sammensetningen er bufret til cirka pH-verdi
7.

5. Farmasgytisk sammensetning som egner seg for parenteral administrasjon,

omfattende (i) en forbindelse av formel | eller et farmasaytisk akseptabelt salt derav,

Y~

Formel |
2-(1,5-dimetyl-3-fenyl-1H-pyrrol-2-yl)-N-(4-(4-(5-fluorpyrimidin-2-yl)piperazin-1-
yl)fenyl)-2-oksoacetamid

(i) syklodekstrin eller modifisert syklodekstrin, og (iii) polyetylenglykol.

6. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 5:
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(a) som omfatter fra 10 vekt-% til 40 vekt-% syklodekstrin eller modifisert
syklodekstrin, fortrinnsvis hvor syklodekstrinet eller det modifiserte
syklodekstrin er hydroksypropylbetasyklodekstrin; og/eller
(b) som omfatter fra 10 vekt-% til 40 vekt-% polyetylenglykol, fortrinnsvis hvor
5 polyetylenglykolen er PEG300 eller PEG400; og/eller
(c) som videre omfatter polyvinylpyrrolidon (Povidone); og/eller
(d) hvor forbindelsen av formel | eller det farmasgytisk akseptable salt derav
er til stede i en konsentrasjon pa fra 1 mg/mL til 10 mg/mL; og/eller
(e) som videre omfatter én eller flere farmasgytisk akseptable beerere og/eller

10 eksipienser og/eller fortynningsmidler og/eller adjuvanser.

7. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 5 eller krav 6, som omfatter:

- 4 mg/mL (i forhold til sammensetningens sluttvolum) av forbindelsen av
formel |

15 - 25 vekt-% hydroksypropylbetasyklodekstrin;
- 25 vekt-% PEGA400;
- 1 vekt-% polyvinylpyrrolidon (Povidone);
- fosforsyre i tilstrekkelig mengde til a justere den farmaseytiske
sammensetnings pH-verdi til pH-verdi 5,0; og

20 - vann til 100%.

8. Fremgangsmate for fremstilling av en farmasgytisk sammensetning som omfatter

en forbindelse av formel | eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav

Formel |

25  2-(1,5-dimetyl-3-fenyl-1H-pyrrol-2-yl)-N-(4-(4-(5-fluorpyrimidin-2-yl)piperazin-1-
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ylhfenyl)-2-oksoacetamid
hvor nevnte fremgangsmate omfatter & spraytetarke en lgsning av forbindelsen av

formel (1) eller saltet derav.

9. Fremgangsmate ifglge krav 8, som omfatter:
i) & opplase én eller flere eksipienser i et Igsemiddel;
i) a tilsette forbindelsen av formel | til den i trinn (i) fremstilte l@asning; og
iii) & sprgytetarke den i trinn (ii) fremstilte lasning;
fortrinnsvis hvor:
- eksipiensen er hydroksypropylmetylcelluloseacetatsukkinat (HPMCAS);
- lgsemiddelet er en blanding av diklormetan og metanol, hvor volumforholdet
av diklormetan til metanol er fra 5:1 til 1:1;
- konsentrasjonen av eksipiensen i lgsemiddelet er fra 5 vekt/volum-% til 20
vekt/volum-%; og
- forbindelsen av formel | tilsettes til Igsningen av eksipiensen i lasemiddelet

for & gi en konsentrasjon pa 0,5 masse-% til 10 masse-%.

10. Farmasgytisk sammensetning som egner seg for oral administrasjon, hvor
sammensetningen omfatter i det vesentlige amorfe partikler av en forbindelse av

formel I eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav.

11. Farmasgytisk sammensetning som omfatter sprgytetgrkede partikler av en

forbindelse av formel eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav

~

Formel |

2-(1,5-dimetyl-3-fenyl-1H-pyrrol-2-yl)-N-(4-(4-(5-fluorpyrimidin-2-yl)piperazin-1-
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yhfenyl)-2-oksoacetamid.

12. Farmasgytisk sammensetning ifelge krav 11, hvor den farmasgytiske

sammensetning omfatter spragytetgrkede partikler av en forbindelse av formel I.

13. Farmasgytisk sammensetning ifelge krav 11 eller krav 12, hvor:
a. forbindelsen av formel | er i det vesentlige amorf; og/eller
b. den farmasgytiske sammensetning videre omfatter én eller flere
eksipienser; og/eller
c. partiklene kan oppnas ved spraytetgrking fra en lgsning som omfatter

etanol.

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

som er i form av en lIgsning, en sirup, en emulsjon eller en suspensjon.

15. Farmasgytisk sammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 7 og
10 til 13 for anvendelse i en fremgangsmate for behandling av et menneske- eller

dyreindivid med behov for dette.

16. Sammensetning for anvendelse ifalge krav 15, hvor behandlingen omfatter

forebygging av eller behandling av soppinfeksjon hos individet.
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