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PATENTKRAV
1. N-((4,6-dimetyl-2-okso-1,2-dihydropyridin-3-yl)metyl)-5-(etyl(tetrahydro-2H-pyran-4-
yl)amino)-4-metyl-4'-(morfolinometyl)-[1,1'-bifenyl]-3-karboksamidhydrobromid for

anvendelse 1 behandlingen av en celleproliferativ lidelse.

2. Forbindelse for anvendelse ifolge krav 1, som er et monohydrobromid.

3. Forbindelse for anvendelse ifelge et hvilket som helst av kravene 1 til 2, hvori

forbindelsen er krystallinsk.

4. Forbindelse for anvendelse ifolge et hvilket som helst av de ovennevnte kravene, hvori

forbindelsen er fri for urenheter.

5. Forbindelse for anvendelse ifolge et hvilket som helst av de ovennevnte kravene, hvori
forbindelsen er et krystallinsk faststoff som 1 det vesentlige er fritt for amorft N-((4,6-dimetyl-2-
okso-1,2-dihydropyridin-3-yl)metyl)-5-(etyl(tetrahydro-2H-pyran-4-yl)amino)-4-metyl-4'-
(morfolinometyl)-[1,1'-bifenyl]-3-karboksamidhydrobromid.

6. Forbindelse for anvendelse ifolge et hvilket som helst av de foregédende kravene, hvori
forbindelsen er polymorf A av N-((4,6-dimetyl-2-okso-1,2-dihydropyridin-3-yl)metyl)-5-
(etyl(tetrahydro-2H-pyran-4-yl)amino)-4-metyl-4'-(morfolinometyl)-[ 1,1'-bifenyl]-3-
karboksamidhydrobromid, hvori polymorf A oppviser et rentgenstralepulverdiffraksjonsmenster
omfattende én eller flere topper valgt fra karakteristiske topper uttrykt i grader 2-theta ved 3,9
+/- 0,3 grader, 17,5 +/- 0,3 grader og 22,0 +/- 0,3 grader 2-theta.

7. Forbindelse for anvendelse ifelge krav 6; hvori polymorfen oppviser et
rontgenpulverdiffraksjonsmenster omfattende karakteristiske topper uttrykt i grader 2-theta ved

3,9 +/-0,3 grader, 17,5 +/- 0,3 grader og 22,0 +/- 0,3 grader 2-theta.

8. Forbindelse for anvendelse ifelge krav 6; hvori polymorfen oppviser et
rontgenpulverdiffraksjonsmeonster omfattende karakteristiske topper uttrykt i grader 2-theta ved
3,9 +/- 0,3 grader, 14,3 +/- 0,3 grader, 18,7 +/- 0,3 grader, 23,3 +/- 0,3 grader og 23,6 +/- 0,3
grader 2-theta.
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9. Forbindelse for anvendelse ifelge krav 6; hvori polymorfen oppviser et
rontgenpulverdiffraksjonsmenster omfattende minst 5 topper valgt fra karakteristiske topper
uttrykt i grader 2-theta ved 3,9 +/- 0,3 grader, 10,1 +/- 0,3 grader, 14,3 +/- 0,3 grader, 17,5 +/-
0,3 grader, 18,7 +/- 0,3 grader, 20,6 +/- 0,3 grader, 20,9 +/- 0,3 grader, 21,8 +/- 0,3 grader, 22,0
+/- 0,3 grader, 23,3 +/- 0,3 grader og 23,6 grader +/- 0,3 grader 2-theta.

10.  Forbindelse for anvendelse ifelge krav 6; hvori polymorfen oppviser et
rontgenpulverdiffraksjonsmenster omfattende minst 10 topper valgt fra karakteristiske topper
uttrykt 1 grader 2-theta ved 3,9 +/- 0,3 grader, 10,1 +/- 0,3 grader, 14,3 +/- 0,3 grader, 17,5 +/-
0,3 grader, 18,7 +/- 0,3 grader, 20,6 +/- 0,3 grader, 20,9 +/- 0,3 grader, 21,8 +/- 0,3 grader, 22,0
+/- 0,3 grader, 23,3 +/- 0,3 grader og 23,6 grader +/- 0,3 grader 2-theta.

11.  Forbindelse for anvendelse ifelge krav 6; hvori polymorfen oppviser et
rentgenpulverdiffraksjonsmenster omfattende karakteristiske topper uttrykt i grader 2-theta ved
3,9 +/- 0,3 grader, 10,1 +/- 0,3 grader, 14,3 +/- 0,3 grader, 17,5 +/- 0,3 grader, 18,7 +/- 0,3 grader,
20,6 +/- 0,3 grader, 20,9 +/- 0,3 grader, 21,8 +/- 0,3 grader, 22,0 +/- 0,3 grader, 23,3 +/- 0,3
grader og 23,6 +/- 0,3 grader 2-theta.

12.  Forbindelse for anvendelse ifelge et hvilket som helst av kravene 6 til 11, hvori
polymorfen oppviser et rontgenpulverdiffraksjonsmenster hovedsakelig i samsvar med figur 1
og/eller polymorfen oppviser et rontgenpulverdiffraksjonsmenster hovedsakelig 1 samsvar med
tabell 1:

Tabell 1

Topper (grader 2-theta)
3,9

10,1

14,3

17,5

18,7

20,6

20,9

21,8

22,0
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23,3
23,6

13.  Forbindelse for anvendelse ifelge et hvilket som helst av kravene 6 til 12, hvori
polymorfen oppviser et differensielt skanningskalorimetritermogram som har en karakteristisk

topp uttrykt i enheter pa °C ved en temperatur pa 255 +/- 5 °C.

14.  Forbindelse for anvendelse ifelge et hvilket som helst av kravene 6 til 13, hvori
polymorfen oppviser et differensielt skanningskalorimetritermogram hovedsakelig i samsvar

med figur 3.

15.  Farmaseytisk sammensetning omfattende N-((4,6-dimetyl-2-okso-1,2-dihydropyridin-3-
yl)metyl)-5-(etyl (tetrahydro-2H-pyran-4-yl)amino)-4-metyl-4'-(morfolinometyl)-[1,1'-
bifenyl]-3-karboksamidhydrobromid eller polymorf A av N-((4,6-dimetyl-2-okso-1,2-
dihydropyridin-3-yl)metyl)-5-(etyl (tetrahydro-2H-pyran-4-yl)amino)-4-metyl-4'-
(morfolinometyl)-[1,1'-bifenyl]-3-karboksamidhydrobromid som definert 1 krav 6 og en
farmaseytisk akseptabel berer eller fortynningsmiddel for anvendelse i behandlingen av en

celleproliferativ lidelse.

16.  Forbindelse for anvendelse ifelge et hvilket som helst av kravene 1 til 14, eller en
farmaseytisk sammensetning for anvendelse ifelge krav 15, hvori den celleproliferative lidelsen
er valgt fra en celleproliferativ lidelse i1 prostata, en celleproliferativ lidelse i lunge, en
celleproliferativ lidelse 1 tykktarmen, en celleproliferativ lidelse 1 bukspyttkjertelen, en
celleproliferativ lidelse 1 huden, en celleproliferativ lidelse 1 eggstokken, en celleproliferativ

lidelse 1 brystet, eller en prekanser eller prekankres tilstand.

17.  Forbindelse for anvendelse, eller en farmaseytisk sammensetning for anvendelse ifolge
krav 16, hvori den celleproliferative lidelsen 1 prostata er valgt fra prostatakreft, en prekanser
eller prekankres tilstand 1 prostata, godartede vekster eller legioner av prostata, ondartede vekster

eller lesjoner 1 prostata, og metastatiske lesjoner 1 vev og organer i kroppen utenom prostata.
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18.  Forbindelse for anvendelse, eller en farmaseytisk sammensetning for anvendelse ifolge
krav 16, hvori den celleproliferative lidelsen 1 prostata er valgt fra hyperlasi, metaplasi og

dysplasi i prostata.

5 19. Forbindelse for anvendelse ifelge et hvilket som helst av kravene 1 til 14 eller en
farmaseytisk sammensetning for anvendelse ifelge krav 15, hvori den celleproliferative lidelsen
er en kreft valgt fra

(1) lymfomer, inkludert non-Hodgkins lymfom, follikulert lymfom (FL) og diffust
storcellet B-cellelymfom (DLBCL); melanom; og leukemi, inkludert CML;
10 (i1) smacellet lungekreft («<SCLCy»); og

(ii1) multippelt myelom.
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