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Patentkrav 

1. Fast form av RAD1901-2HCl, som har følgende struktur 

 

 

 5 

med et røntgen-pulverdiffraksjonsmønster omfattende en topp, uttrykt ved 2-theta, ved 7,1 grader 

2θ ± 0,2 grad 2θ ved cirka 0% relativ fuktighet. 

  

2. Fast form ifølge krav 1, med et røntgen-pulverdiffraksjonsmønster som videre omfatter: 

en topp, uttrykt ved 2-theta, ved 14,3 grader 2θ ± 0,2 grad 2θ ved cirka 0% relativ fuktighet; 10 

eller 

minst én topp, uttrykt ved 2-theta, valgt fra gruppen bestående av 14,3 grader 2θ ± 0,2 grad 

2θ og 18,3 grader 2θ ± 0,2 grad 2θ ved cirka 0% relativ fuktighet; eller 

minst to topper, uttrykt ved 2-theta, valgt fra gruppen bestående av 14,3 grader 2θ± 0,2 grad 

2θ, 18,3 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, 13,8 grader 2θ± 0,2 grad 2θ og 12,0 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, 15 

ved cirka 0% relativ fuktighet; eller 

minst tre topper, uttrykt ved 2-theta, valgt fra gruppen bestående av 14,3 grader 2θ± 0,2 

grad 2θ, 18,3 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, 13,8 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, 12,0 grader 2θ± 0,2 grad 

2θ, 25,1 grader 2θ± 0,2 grad 2θ og 18,9 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, ved cirka 0% relativ 

fuktighet; eller 20 

minst fire topper, uttrykt ved 2-theta, valgt fra gruppen bestående av 14,3 grader 2θ± 0,2 

grad 2θ, 18,3 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, 13,8 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, 12,0 grader 2θ± 0,2 grad 

2θ, 25,1 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, 18,9 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, 27,2 grader 2θ± 0,2 grad 2θ og 

11,0 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, ved cirka 0% relativ fuktighet; eller 

minst fire topper, uttrykt ved 2-theta, valgt fra gruppen bestående av 14,3 grader 2θ± 0,2 25 

grad 2θ, 18,3 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, 13,8 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, 12,0 grader 2θ± 0,2 grad 

2θ, 25,1 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, 18,9 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, 27,2 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, 

NO/EP3565542



EP 3565542 
2 

 
11,0 grader 2θ± 0,2 grad 2θ og 16,2 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, ved cirka 0% relativ fuktighet; 

eller 

minst seks topper, uttrykt ved 2-theta, valgt fra gruppen bestående av 14,3 grader 2θ± 0,2 

grad 2θ, 18,3 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, 13,8 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, 12,0 grader 2θ± 0,2 grad 

2θ, 25,1 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, 18,9 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, 27,2 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, 5 

11,0 grader 2θ± 0,2 grad 2θ og 16,2 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, ved cirka 0% relativ fuktighet; 

eller 

minst syv topper, uttrykt ved 2-theta, valgt fra gruppen bestående av 14,3 grader 2θ± 0,2 

grad 2θ, 18,3 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, 13,8 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, 12,0 grader 2θ± 0,2 grad 

2θ, 25,1 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, 18,9 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, 27,2 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, 10 

11,0 grader 2θ± 0,2 grad 2θ og 16,2 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, ved cirka 0% relativ fuktighet; 

eller 

minst åtte topper, uttrykt ved 2-theta, valgt fra gruppen bestående av 14,3 grader 2θ± 0,2 

grad 2θ, 18,3 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, 13,8 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, 12,0 grader 2θ± 0,2 grad 

2θ, 25,1 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, 18,9 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, 27,2 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, 15 

11,0 grader 2θ± 0,2 grad 2θ og 16,2 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, ved cirka 0% relativ fuktighet. 

  

3. Fast form ifølge krav 1, med et røntgen-pulverdiffraksjonsmønster omfattende topper, uttrykt ved 

2-theta, ved 7,1 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, 14,3 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, 18,3 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, 

13,8 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, 12,0 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, 25,1 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, 18,9 grader 20 

2θ± 0,2 grad 2θ, 27,2 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, 11,0 grader 2θ± 0,2 grad 2θ og 16,2 grader 2θ± 0,2 grad 

2θ, ved cirka 0% relativ fuktighet. 

 

4. Fast form ifølge krav 1, med et røntgen-pulverdiffraksjonsmønster i det vesentlige som vist i figur 

3G ved cirka 0% relativ fuktighet; eller 25 

med et differensiell skanningskalorimetri-(DSC)-termogram omfattende en smeltestart ved 

218,2 °C og en endoterm topp ved 232,1 °C; eller 

med et differensiell skanningkalorimetri-(DSC)-termogram i det vesentlige som vist i den 

nedre grafen i figur 7; eller 

med en termogravimetrisk analyse (TGA) i det vesentlige som vist i den øvre grafen i figur 7. 30 

  

5. Sammensetning omfattende RAD1901, hvor: 

minst 5% vekt/vekt av den totale mengden av RAD1901 er en fast form ifølge et hvilket som 

helst av de foregående krav; eller 
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minst 25% vekt/vekt av den totale mengden av RAD1901 er en fast form ifølge et hvilket som 

helst av de foregående krav; eller 

minst 50% vekt/vekt av den totale mengden av RAD1901 er en fast form ifølge et hvilket som 

helst av de foregående krav; eller 

minst 90% vekt/vekt av den totale mengden av RAD1901 er en fast form ifølge et hvilket som 5 

helst av de foregående krav; eller 

minst 95% vekt/vekt av den totale mengden av RAD1901 er en fast form ifølge et hvilket som 

helst av de foregående krav; eller 

minst 98% vekt/vekt av den totale mengden av RAD1901 er en fast form ifølge et hvilket som 

helst av de foregående krav. 10 

  

6. Farmasøytisk sammensetning omfattende den faste formen ifølge et hvilket som helst av kravene 

1 til 4 og én eller flere farmasøytisk akseptable tilsetninger. 

  

7. Fremgangsmåte for fremstilling av den faste formen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, 15 

omfattende utfelling fra en løsning omfattende RAD1901-2HCl og et løsemiddel, eller oppslemming 

av RAD1901-2HCl i et løsemiddel, hvor løsemiddelet omfatter et organisk løsemiddel eksklusive 

metanol, og innholdet av vann er lik eller under 5% volum/volum. 

  

8. Fast form av RAD1901-2HCl, som har følgende struktur 20 

 

 

 

med et røntgen-pulverdiffraksjonsmønster omfattende en topp, uttrykt ved 2-theta, ved 6,3 grader 

2θ± 0,2 grad 2θ ved cirka 0% relativ fuktighet. 25 

  

9. Fast form ifølge krav 8, med et røntgen-pulverdiffraksjonsmønster som videre omfatter: 

en topp, uttrykt ved 2-theta, ved 12,5 grader 2θ± 0,2 grad 2θ ved cirka 0% relativ fuktighet; 

eller 
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minst én topp, uttrykt ved 2-theta, valgt fra gruppen bestående av 12,5 grader 2θ± 0,2 grad 

2θ og 15,4 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, ved cirka 0% relativ fuktighet; eller 

minst to topper, uttrykt ved 2-theta, valgt fra gruppen bestående av 12,5 grader 2θ± 0,2 grad 

2θ, 15,4 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, 18,3 grader 2θ± 0,2 grad 2θ og 13,4 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, 

ved cirka 0% relativ fuktighet. 5 

  

10. Fast form ifølge krav 8, med et røntgen-pulverdiffraksjonsmønster i det vesentlige som vist i figur 

4H ved cirka 0% relativ fuktighet. 

  

11. Farmasøytisk sammensetning omfattende en fast form ifølge krav 8 eller krav 9 og én eller flere 10 

farmasøytisk akseptable tilsetninger. 

  

12. Fast form av RAD1901-2HCl, som har følgende struktur 

 

 15 

 

som er et hydrat eller et dihydrat. 

  

13. Fast form ifølge krav 12 med et røntgen-pulverdiffraksjonsmønster omfattende en topp, uttrykt 

ved 2-theta, ved 5,8 grader 2θ± 0,2 grad 2θ ved cirka 92% relativ fuktighet. 20 

  

14. Fast form ifølge krav 13 med et røntgen-pulverdiffraksjonsmønster som videre omfatter: 

en topp, uttrykt ved 2-theta, ved 21,3 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, ved cirka 92% relativ fuktighet; 

eller 

minst én topp, uttrykt ved 2-theta, valgt fra gruppen bestående av 21,3 grader 2θ± 0,2 grad 25 

2θ og 24,8 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, ved cirka 92% relativ fuktighet; eller 

minst to topper, uttrykt ved 2-theta, valgt fra gruppen bestående av 21,3 grader 2θ± 0,2 grad 

2θ, 24,8 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, 23,3 grader 2θ± 0,2 grad 2θ og 9,5 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, 

ved cirka 92% relativ fuktighet; eller 
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minst tre topper, uttrykt ved 2-theta, valgt fra gruppen bestående av 21,3 grader 2θ± 0,2 

grad 2θ, 24,8 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, 23,3 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, 12,1 grader 2θ± 0,2 grad 

2θ og 9,5 grader 2θ± 0,2 grad 2θ, ved cirka 92% relativ fuktighet. 
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