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Patentkrav  

 

1.  Sammensetning omfattende krystallint (S)-4-(8-amino-3-(1-(but-2-

ynoyl)pyrrolidin-2-yl)imidazo[1,5-a]pyrazin-1-yl)-N-(pyridin-2-yl)benzamid-

maleat Form A, karakterisert ved et røntgen-pulverdiffraksjonsmønster med 5 

minst fem topper valgt fra gruppen bestående av 5,3, 9,8, 10,6, 11,6, 13,5, 

13,8, 13,9, 14,3, 15,3, 15,6, 15,8, 15,9, 16,6, 17,4, 17,5, 18,7, 19,3, 19,6, 

19,8, 20,0, 20,9, 21,3, 22,1, 22,3, 22,7, 23,2, 23,4, 23,7, 23,9, 24,5, 24,8, 

25,2, 25,6, 26,1, 26,4, 26,7, 26,9, 27,1, 27,6, 28,8, 29,5, 30,0, 30,3, 30,9, 

31,5, 31,9, 32,5, 34,0 og 35,1, med topposisjoner målt i °2θ ± 0,2 °2θ, hvor 10 

røntgen-pulverdiffraksjonsmønsteret ble frembragt med bruk av Cu-Kα1-

strålingskilde. 

  

2.  Sammensetning ifølge krav 1, hvor det krystalline (S)-4-(8-amino-3-(1-

(but-2-ynoyl)pyrrolidin-2-yl)imidazo[1,5-a]pyrazin-1-yl)-N-(pyridin-2-15 

yl)benzamid-maleatet Form A er karakterisert ved et transmisjonsrøntgen-

pulverdiffraksjonsmønster omfattende topper ved 5,3, 9,8, 10,6, 11,6 og 19,3 

°2θ ± 0,2 °2θ. 

  

3.  Sammensetning ifølge krav 1 eller 2, hvor det krystalline (S)-4-(8-amino-20 

3-(1-(but-2-ynoyl)pyrrolidin-2-yl)imidazo[1,5-a]pyrazin-1-yl)-N-(pyridin-2-

yl)benzamid-maleatet videre er karakterisert ved tilstedeværelse av vann i 

krystallstrukturen med en støkiometri i forhold til (S)-4-(8-amino-3-(1-(but-2-

ynoyl)pyrrolidin-2-yl)imidazo[1,5-a]pyrazin-1-yl)-N-(pyridin-2-yl)benzamid som 

er ekvivalent med et monohydrat. 25 

  

4.  Sammensetning ifølge ethvert av kravene 1 til 3, hvor sammensetningen 

er en fast farmasøytisk sammensetning egnet for oral administrering, videre 

omfattende et farmasøytisk tilsetningsmiddel. 

  30 

5.  Sammensetning ifølge ethvert av kravene 1 til 4, hvor toppene foreligger 

når refleksjonsrøntgen-pulverdiffraksjonen blir utført med bruk av et Bruker D8 

Advance pulver-røntgendiffraktometer som er utstyrt med en LynxEye-detektor 

og kjører i Bragg-Brentano-refleksjon-geometrimodus, en rørspenning på 40 kV 

og strøm på 40 mA, en variabel divergensspalte med et vindu på 3°, en 35 
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skrittstørrelse på 0,02 °2θ, prøverotasjon på 0,5 omdreininger pr. sekund og en 

skrittid på 37 sekunder. 

  

6.  Sammensetning ifølge ethvert av kravene 1 til 5, hvor det krystalline (S)-

4-(8-amino-3-(1-(but-2-ynoyl)pyrrolidin-2-yl)imidazo[1,5-a]pyrazin-1-yl)-N-5 

(pyridin-2-yl)benzamid-maleatet videre er karakterisert ved et 

differensialskanning-kalorimetritermogram omfattende en endoterm topp ved 

174° C. 

  

7.  Sammensetning ifølge ethvert av kravene 1 til 5, hvor det krystalline (S)-10 

4-(8-amino-3-(1-(but-2-ynoyl)pyrrolidin-2-yl)imidazo[1,5-a]pyrazin-1-yl)-N-

(pyridin-2-yl)benzamid-maleatet videre er karakterisert ved en dynamisk 

dampsorpsjonsisoterm som fremviser en endring i vanninnhold på 0,5% mellom 

20% relativ fuktighet og 80% fuktighet. 

  15 

8.  Sammensetning ifølge ethvert av kravene 1 til 5, hvor det krystalline (S)-

4-(8-amino-3-(1-(but-2-ynoyl)pyrrolidin-2-yl)imidazo[1,5-a]pyrazin-1-yl)-N-

(pyridin-2-yl)benzamid-maleatet videre er karakterisert ved et 

differensialskanning-kalorimetritermogram omfattende en endoterm topp ved 

174° C, og en dynamisk dampsorpsjonsisoterm som fremviser en endring i 20 

vanninnhold på 0,5% mellom 20% relativ fuktighet og 80% fuktighet. 

  

9.  Sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 8, hvor 

sammensetningen videre omfatter minst ett farmasøytisk akseptabelt 

tilsetningsmiddel. 25 

  

10.  Sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 9, for bruk 

ved behandling av en hyperproliferativ sykdom, hvor den hyperproliferative 

sykdommen er valgt fra gruppen bestående av kronisk lymfocytisk leukemi, 

småcellet lymfocytisk leukemi, ikke-Hodgkins lymfom, diffus storcellet B-celle-30 

lymfom, mantelcellelymfom, follikulært lymfom, lymfoproliferativ B-celle-

sykdom, akutt lymfoblastisk B-celle-leukemi og Waldenstrøms 

makroglobulinemi. 
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11.  Sammensetning for bruk ifølge krav 10, hvor den hyperproliferative 

sykdommen er kronisk lymfocytisk leukemi. 

  

12.  Sammensetning for bruk ifølge krav 10, hvor den hyperproliferative 

sykdommen er småcellet lymfocytisk leukemi. 5 

  

13.  Sammensetning for bruk ifølge krav 10, hvor den hyperproliferative 

sykdommen er mantelcellelymfom. 

  

14.  Sammensetning for bruk ifølge krav 10, hvor den hyperproliferative 10 

sykdommen er Waldenstrøms makroglobulinemi. 
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