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Patentkrav 

1. Farmasøytisk vandig løsningsformulering, omfattende (a) 1-(4-{[4-

(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-

2-yl)fenyl]urinstoff eller et metansulfonatsalt derav, metansulfonsyre og vann, hvor 5 

1-(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-

triazin-2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i en løsningskonsentrasjon på mindre enn 

35mg/ml eller opptil 30mg/ml, og tilstrekkelig metansulfonsyre er til stede for å 

tilveiebringe en løsning som er i det vesentlig fri for synlige partikler; eller (b) 1-(4-

{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-10 

triazin-2-yl)fenyl]urinstoff eller et etansulfonatsalt derav, etansulfonsyre og vann, 

hvor 1-(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-

1,3,5-triazin-2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i en løsningskonsentrasjon på mindre enn 

35mg/ml eller opptil 30mg/ml, og tilstrekkelig etansulfonsyre er til stede for å 

tilveiebringe en løsning som er i det vesentlige fri for synlige partikler. 15 

  

2. Farmasøytisk vandig løsningsformulering ifølge krav 1, omfattende (a) 1-(4-{[4-

(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-

2-yl)fenyl]urinstoff eller et metansulfonatsalt derav, metansulfonsyre og vann, hvor 

1-(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-20 

triazin-2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i en løsningskonsentrasjon på fra 6 til 30mg/ml, 

og tilstrekkelig metansulfonsyre er til stede for å tilveiebringe en løsning som er i det 

vesentlig fri for synlige partikler; eller (b) 1-(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-

yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-2-yl)fenyl]urinstoff eller et 

etansulfonatsalt derav, etansulfonsyre og vann, hvor 1-(4-{[4-25 

(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-

2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i en løsningskonsentrasjon på fra 6 til 30mg/ml, og 

tilstrekkelig etansulfonsyre er til stede for å tilveiebringe en løsning som er i det 

vesentlige fri for synlige partikler. 

  30 

3. Farmasøytisk vandig løsningsformulering ifølge krav 1 eller 2, omfattende 1-(4-

{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-
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triazin-2-yl)fenyl]urinstoff, metansulfonsyre og vann, hvor 1-(4-{[4-

(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-

2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i en løsningskonsentrasjon på fra 6 til 22mg/ml, og 

tilstrekkelig metansulfonsyre er til stede for å tilveiebringe en løsning som er i det 

vesentlige fri for synlige partikler. 5 

  

4. Farmasøytisk vandig løsningsformulering ifølge krav 1 eller 2, omfattende 1-(4-

{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-

triazin-2-yl)fenyl]urinstoffmetansulfonat, metansulfonsyre og vann, hvor 1-(4-{[4-

(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-10 

2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i en løsningskonsentrasjon på fra 6 til 22mg/ml, og 

tilstrekkelig metansulfonsyre er til stede for å tilveiebringe en løsning som er i det 

vesentlige fri for synlige partikler. 

  

5. Farmasøytisk vandig løsningsformulering ifølge krav 1 eller 2, omfattende 1-(4-15 

{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-

triazin-2-yl)fenyl]urinstoff, etansulfonsyre og vann, hvor 1-(4-{[4-

(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-

2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i en løsningskonsentrasjon på fra 6 til 22mg/ml, og 

tilstrekkelig etansulfonsyre er til stede for å tilveiebringe en løsning som er i det 20 

vesentlige fri for synlige partikler. 

  

6. Farmasøytisk vandig løsningsformulering ifølge krav 1 eller 2, omfattende 1-(4-

{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-

triazin-2-yl)fenyl]urinstoffetansulfonat, etansulfonsyre og vann, hvor 1-(4-{[4-25 

(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-

2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i en løsningskonsentrasjon på fra 6 til 22mg/ml, og 

tilstrekkelig etansulfonsyre er til stede for å tilveiebringe en løsning som er i det 

vesentlige fri for synlige partikler. 

  30 

7. Farmasøytisk vandig løsningsformulering ifølge et hvilket som helst av kravene 1 

til 6, som ytterligere omfatter et farmasøytisk akseptabelt beta-syklodekstrin eller 
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gamma-syklodekstrin. 

  

8. Farmasøytisk vandig løsningsformulering ifølge krav 7, hvor det farmasøytisk 

akseptabelt beta-syklodekstrin er hydroksypropyl-beta-syklodekstrin eller 

sulfobutyleter-β-syklodekstrin (SBECD), eller er en blanding derav, og det 5 

farmasøytisk akseptable gamma-syklodekstrin er gamma-syklodekstrin. 

  

9. Farmasøytisk vandig løsningsformulering, omfattende 1-(4-{[4-

(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-

2-yl)fenyl]urinstoff, metansulfonsyre, 2-hydroksypropyl-beta-syklodekstrin og vann, 10 

hvor 1-(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-

1,3,5-triazin-2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i en løsningskonsentrasjon på mindre enn 

55mg/ml eller opptil 50mg/ml, og tilstrekkelig metansulfonsyre og 2-hydroksypropyl-

beta-syklodekstrin er til stede for å tilveiebringe en løsning som er i det vesentlige 

fri for synlige partikler. 15 

  

10. Farmasøytisk vandig løsningsformulering, omfattende 1-(4-{[4-

(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-

2-yl)fenyl]urinstoffmetansulfonat, metansulfonsyre, 2-hydroksypropyl-beta-

syklodekstrin og vann, hvor 1-(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-20 

[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i en 

løsningskonsentrasjon på mindre enn 55mg/ml eller opptil 50mg/ml, og tilstrekkelig 

metansulfonsyre og 2-hydroksypropyl-beta-syklodekstrin er til stede for å 

tilveiebringe en løsning som er i det vesentlige fri for synlige partikler. 

  25 

11. Farmasøytisk vandig løsningsformulering ifølge krav 9, omfattende 1-(4-{[4-

(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-

2-yl)fenyl]urinstoff, metansulfonsyre, 2-hydroksypropyl-beta-syklodekstrin og vann, 

hvor 1-(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-

1,3,5-triazin-2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i en løsningskonsentrasjon på opptil 30 

45mg/ml, opptil 40mg/ml, opptil 35mg/ml, opptil 30mg/ml, fra 6 til 50mg/ml, fra 6 til 

30mg/ml, fra 8 til 30mg/ml, fra 10 til 35mg/ml, fra 10 til 30mg/ml, fra 8 til 22mg/ml, 

fra 10 til 22mg/ml, fra 15 til 22mg/ml, fra 10 til 20mg/ml, fra 6 til 25mg/ml eller fra 10 
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til 25mg/ml, og tilstrekkelig metansulfonsyre og 2-hydroksypropyl-beta-syklodekstrin 

er til stede for å tilveiebringe en løsning som er i det vesentlige fri for synlige 

partikler. 

  

12. Farmasøytisk vandig løsningsformulering ifølge krav 10, omfattende 1-(4-{[4-5 

(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-

2-yl)fenyl]urinstoffmetansulfonat, metansulfonsyre, 2-hydroksypropyl-beta-

syklodekstrin og vann, hvor 1-(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-

[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i en 

løsningskonsentrasjon på opptil 45mg/ml, opptil 40mg/ml, opptil 35mg/ml, opptil 10 

30mg/ml, fra 6 til 50mg/ml, fra 6 til 30mg/ml, fra 8 til 30mg/ml, fra 10 til 35mg/ml, fra 

10 til 30mg/ml, fra 8 til 22mg/ml, fra 10 til 22mg/ml, fra 15 til 22mg/ml, fra 10 til 

20mg/ml, fra 6 til 25mg/ml eller fra 10 til 25mg/ml, og tilstrekkelig metansulfonsyre 

og 2-hydroksypropyl-beta-syklodekstrin er til stede for å tilveiebringe en løsning som 

er i det vesentlige fri for synlige partikler. 15 

  

13. Farmasøytisk vandig løsningsformulering, omfattende 1-(4-{[4-

(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-

2-yl)fenyl]urinstoff, metansulfonsyre, sulfobutyleter-β-syklodekstrin og vann, hvor 1-

(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-20 

triazin-2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i en løsningskonsentrasjon på mindre enn 

35mg/ml eller opptil 30mg/ml, og tilstrekkelig metansulfonsyre og sulfobutyleter-β-

syklodekstrin er til stede for å tilveiebringe en løsning som er i det vesentlige fri for 

synlige partikler. 

  25 

14. Farmasøytisk vandig løsningsformulering, omfattende 1-(4-{[4-

(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-

2-yl)fenyl]urinstoffmetansulfonat, metansulfonsyre, sulfobutyleter-β-syklodekstrin 

og vann, hvor 1-(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-

dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i en 30 

løsningskonsentrasjon på mindre enn 35mg/l eller opptil 30mg/ml, og tilstrekkelig 

metansulfonsyre og sulfobutyleter-β-syklodekstrin er til stede for å tilveiebringe en 
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løsning som er i det vesentlige fri for synlige partikler. 

  

15. Farmasøytisk vandig løsningsformulering ifølge krav 13, omfattende 1-(4-{[4-

(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-

2-yl)fenyl]urinstoff, metansulfonsyre, sulfobutyleter-β-syklodekstrin og vann, hvor 1-5 

(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-

triazin-2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i en løsningskonsentrasjon på fra 6 til 30mg/ml, 

fra 8 til 30mg/ml, fra 10 til 30mg/ml, fra 8 til 22mg/ml, fra 10 til 22mg/ml, fra 15 til 

22mg/ml, fra 10 til 20mg/ml, fra 6 til 25mg/ml eller fra 10 til 25mg/ml, og tilstrekkelig 

metansulfonsyre og sulfobutyleter-β-syklodekstrin er til stede for å tilveiebringe en 10 

løsning som er i det vesentlige fri for synlige partikler. 

  

16. Farmasøytisk vandig løsningsformulering ifølge krav 14, omfattende 1-(4-{[4-

(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-

2-yl)fenyl]urinstoffmetansulfonat, metansulfonsyre, sulfobutyleter-β-syklodekstrin 15 

og vann, hvor 1-(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-

dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i en 

løsningskonsentrasjon på fra 6 til 30mg/ml, fra 8 til 30mg/ml, fra 10 til 30mg/ml, fra 

8 til 22mg/ml, fra 10 til 22mg/ml, fra 15 til 22mg/ml, fra 10 til 20mg/ml, fra 6 til 

25mg/ml eller fra 10 til 25mg/ml, og tilstrekkelig metansulfonsyre og sulfobutyleter-20 

β-syklodekstrin er til stede for å tilveiebringe en løsning som er i det vesentlige fri 

for synlige partikler. 

  

17. Farmasøytisk vandig løsningsformulering, omfattende 1-(4-{[4-

(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-25 

2-yl)fenyl]urinstoff, metansulfonsyre, gamma-syklodekstrin og vann, hvor 1-(4-{[4-

(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-

2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i en løsningskonsentrasjon på mindre enn 35mg/ml 

eller opptil 30mg/ml, og tilstrekkelig metansulfonsyre og gamma-syklodekstrin er til 

stede for å tilveiebringe en løsning som er i det vesentlige fri for synlige partikler. 30 

  

18. Farmasøytisk vandig løsningsformulering, omfattende 1-(4-{[4-

(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-
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2-yl)fenyl]urinstoff metansulfonat, metansulfonsyre, gamma-syklodekstrin og vann, 

hvor 1-(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-

1,3,5-triazin-2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i en løsningskonsentrasjon på mindre enn 

35mg/ml eller opptil 30mg/ml, og tilstrekkelig metansulfonsyre og gamma-

syklodekstrin er til stede for å tilveiebringe en løsning som er i det vesentlige fri for 5 

synlige partikler. 

  

19. Farmasøytisk vandig løsningsformulering ifølge krav 17, omfattende 1-(4-{[4-

(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-

2-yl)fenyl]urinstoff, metansulfonsyre, gamma-syklodekstrin og vann, hvor 1-(4-{[4-10 

(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-

2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i en løsningskonsentrasjon på fra 6 til 30mg/ml, fra 8 

til 30mg/ml, fra 10 til 30mg/ml, fra 8 til 22mg/ml, fra 10 til 22mg/ml, fra 15 til 22mg/ml, 

fra 10 til 20mg/ml, fra 6 til 25mg/ml eller fra 10 til 25mg/ml, og tilstrekkelig 

metansulfonsyre og gamma-syklodekstrin er til stede for å tilveiebringe en løsning 15 

som er i det vesentlige fri for synlige partikler. 

  

20. Farmasøytisk vandig løsningsformulering ifølge krav 18, omfattende 1-(4-{[4-

(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-

2-yl)fenyl]urinstoffmetansulfonat, metansulfonsyre, gamma-syklodekstrin og vann, 20 

hvor 1-(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-

1,3,5-triazin-2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i en løsningskonsentrasjon på fra 6 til 

30mg/ml, fra 8 til 30mg/ml, fra 10 til 30mg/ml, fra 8 til 22mg/ml, fra 10 til 22mg/ml, 

fra 15 til 22mg/ml, fra 10 til 20mg/ml, fra 6 til 25mg/ml eller fra 10 til 25mg/ml, og 

tilstrekkelig metansulfonsyre og gamma-syklodekstrin er til stede for å tilveiebringe 25 

en løsning som er i det vesentlige fri for synlige partikler. 

  

21. Farmasøytisk vandig løsningsformulering, omfattende 1-(4-{[4-

(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-

2-yl)fenyl]urinstoff, etansulfonsyre, 2-hydroksypropyl-beta-syklodekstrin og vann, 30 

hvor 1-(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-

1,3,5-triazin-2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i en løsningskonsentrasjon på mindre enn 

40mg/ml eller opptil 35mg/ml, og tilstrekkelig etansulfonsyre og 2-hydroksypropyl-
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beta-syklodekstrin er til stede for å tilveiebringe en løsning som er i det vesentlige 

fri for synlige partikler. 

  

22. Farmasøytisk vandig løsningsformulering, omfattende 1-(4-{[4-

(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-5 

2-yl)fenyl]urinstoffetansulfonat, etansulfonsyre, 2-hydroksypropyl-beta-

syklodekstrin og vann, hvor 1-(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-

[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i en 

løsningskonsentrasjon på mindre enn 40mg/ml eller opptil 35mg/ml, og tilstrekkelig 

etansulfonsyre og 2-hydroksypropyl-beta-syklodekstrin er til stede for å tilveiebringe 10 

en løsning som er i det vesentlige fri for synlige partikler. 

  

23. Farmasøytisk vandig løsningsformulering ifølge krav 21, omfattende 1-(4-{[4-

(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-

2-yl)fenyl]urinstoff, etansulfonsyre, 2-hydroksypropyl-beta-syklodekstrin og vann, 15 

hvor 1-(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-

1,3,5-triazin-2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i en løsningskonsentrasjon på opptil 

30mg/ml, fra 6 til 30mg/ml, fra 8 til 30mg/ml, fra 10 til 35mg/ml, fra 10 til 30mg/ml, 

fra 8 til 22mg/ml, fra 10 til 22mg/ml, fra 15 til 22mg/ml, fra 10 til 20mg/ml, fra 6 til 

25mg/ml eller fra 10 til 25mg/ml, og tilstrekkelig etansulfonsyre og 2-hydroksypropyl-20 

beta-syklodekstrin er til stede for å tilveiebringe en løsning som er i det vesentlige 

fri for synlige partikler. 

  

24. Farmasøytisk vandig løsningsformulering ifølge krav 22, omfattende 1-(4-{[4-

(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-25 

2-yl)fenyl]urinstoffetansulfonat, etansulfonsyre, 2-hydroksypropyl-beta-

syklodekstrin og vann, hvor 1-(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-

[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i en 

løsningskonsentrasjon på opptil 30mg/ml, fra 6 til 30mg/ml, fra 8 til 30mg/ml, fra 10 

til 35mg/ml, fra 10 til 30mg/ml, fra 8 til 22mg/ml, fra 10 til 22mg/ml, fra 15 til 22mg/ml, 30 

fra 10 til 20mg/ml, fra 6 til 25mg/ml eller fra 10 til 25mg/ml, og tilstrekkelig 

etansulfonsyre og 2-hydroksypropyl-beta-syklodekstrin er til stede for å tilveiebringe 

NO/EP3672571



 
 

8 
3672571 
 

en løsning som er i det vesentlige fri for synlige partikler. 

  

25. Farmasøytisk vandig løsningsformulering, omfattende 1-(4-{[4-

(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-

2-yl)fenyl]urinstoff, etansulfonsyre, sulfobutyleter-β-syklodekstrin og vann, hvor 1-5 

(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-

triazin-2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i en løsningskonsentrasjon på mindre enn 

40mg/ml eller opptil 35mg/ml, og tilstrekkelig etansulfonsyre og sulfobutyleter-β-

syklodekstrin er til stede for å tilveiebringe en løsning som er i det vesentlige fri for 

synlige partikler. 10 

  

26. Farmasøytisk vandig løsningsformulering, omfattende 1-(4-{[4-

(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-

2-yl)fenyl]urinstoffetansulfonat, etansulfonsyre, sulfobutyleter-β-syklodekstrin og 

vann, hvor 1-(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-15 

dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i en 

løsningskonsentrasjon på mindre enn 40mg/ml eller opptil 35mg/ml, og tilstrekkelig 

etansulfonsyre og sulfobutyleter-β-syklodekstrin er til stede for å tilveiebringe en 

løsning som er i det vesentlige fri for synlige partikler. 

  20 

27. Farmasøytisk vandig løsningsformulering ifølge krav 25, omfattende 1-(4-{[4-

(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-

2-yl)fenyl]urinstoff, etansulfonsyre, sulfobutyleter-β-syklodekstrin og vann, hvor 1-

(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-

triazin-2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i en løsningskonsentrasjon på opptil 30 mg/ml, 25 

fra 6 til 30mg/ml, fra 8 til 30mg/ml, fra 10 til 30mg/ml, fra 8 til 22mg/ml, fra 10 til 

22mg/ml, fra 15 til 22mg/ml, fra 10 til 20mg/ml, fra 6 til 25mg/ml eller fra 10 til 

25mg/ml, og tilstrekkelig etansulfonsyre og sulfobutyleter-β-syklodekstrin er til stede 

for å tilveiebringe en løsning som er i det vesentlige fri for synlige partikler. 

  30 

28. Farmasøytisk vandig løsningsformulering ifølge krav 26, omfattende 1-(4-{[4-

(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-

2-yl)fenyl]urinstoffetansulfonat, etansulfonsyre, sulfobutyleter-β-syklodekstrin og 
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vann, hvor 1-(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-

dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i en 

løsningskonsentrasjon på opptil 30 m/ml, fra 6 til 30mg/ml, fra 8 til 30mg/ml, fra 10 

til 30mg/ml, fra 8 til 22mg/ml, fra 10 til 22mg/ml, fra 15 til 22mg/ml, fra 10 til 20mg/ml, 

fra 6 til 25mg/ml eller fra 10 til 25mg/ml, og tilstrekkelig etansulfonsyre og 5 

sulfobutyleter-β-syklodekstrin er til stede for å tilveiebringe en løsning som er i det 

vesentlige fri for synlige partikler. 

  

29. Farmasøytisk vandig løsningsformulering, omfattende 1-(4-{[4-

(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-10 

2-yl)fenyl]urinstoff, etansulfonsyre, gamma-syklodekstrin og vann, hvor 1-(4-{[4-

(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-

2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i en løsningskonsentrasjon på mindre enn 25mg/ml 

eller opptil 20mg/ml, og tilstrekkelig etansulfonsyre og gamma-syklodekstrin er til 

stede for å tilveiebringe en løsning som er i det vesentlige fri for synlige partikler. 15 

  

30. Farmasøytisk vandig løsningsformulering, omfattende 1-(4-{[4-

(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-

2-yl)fenyl]urinstoffetansulfonat, etansulfonsyre, gamma-syklodekstrin og vann, hvor 

1-(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-20 

triazin-2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i en løsningskonsentrasjon på mindre enn 

25mg/ml eller opptil 20mg/ml, og tilstrekkelig etansulfonsyre og gamma-

syklodekstrin er til stede for å tilveiebringe en løsning som er i det vesentlige fri for 

synlige partikler. 

  25 

31. Farmasøytisk vandig løsningsformulering ifølge krav 29, omfattende 1-(4-{[4-

(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-

2-yl)fenyl]urinstoff, etansulfonsyre, gamma-syklodekstrin og vann, hvor 1-(4-{[4-

(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-

2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i en løsningskonsentrasjon på fra 6 til 20mg/ml, fra 8 30 

til 20mg/ml, fra 10 til 20mg/ml, fra 8 til 15mg/ml eller fra 15 til 20mg/ml, og 

tilstrekkelig etansulfonsyre og gamma-syklodekstrin er til stede for å tilveiebringe en 
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løsning som er i det vesentlige fri for synlige partikler. 

  

32. Farmasøytisk vandig løsningsformulering ifølge krav 30, omfattende 1-(4-{[4-

(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-triazin-

2-yl)fenyl]urinstoffetansulfonat, etansulfonsyre, gamma-syklodekstrin og vann, hvor 5 

1-(4-{[4-(dimetylamino)piperidin-1-yl]karbonyl}fenyl)-3-[4-(4,6-dimorfolin-4-yl-1,3,5-

triazin-2-yl)fenyl]urinstoff er til stede i en løsningskonsentrasjon på fra 6 til 20mg/ml, 

fra 8 til 20mg/ml, fra 10 til 20mg/ml, fra 8 til 15mg/ml eller fra 15 til 20mg/ml, og 

tilstrekkelig etansulfonsyre og gamma-syklodekstrin er til stede for å tilveiebringe en 

løsning som er i det vesentlige fri for synlige partikler. 10 

  

33. Formulering ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 32, hvor fra 10 til 200mM, 

20 til 200mM, 30 til 200mM eller fra 50 til 200mM metansulfonsyre eller 

etansulfonsyre, etter behov, anvendes. 

  15 

34. Formulering ifølge et hvilket som helst av kravene 7 til 32, eller krav 33 som 

avhengig av et hvilket som helst av kravene 7 til 32, hvor fra 2 to 30 vekt-/volum-%, 

3 til 20 vekt-/volum-%, fra 5 til 20 vekt-/volum-% eller fra 15 til 30 vekt-/volum-% av 

syklodekstrinet anvendes. 

  20 

35. Lyofilisert formulering som kan oppnås ved frysetørking av en formulering ifølge 

et hvilket som helst av kravene 1 til 34. 

  

36. Lyofilisert formulering ifølge krav 35, som kan oppnås ved frysetørking av en 

formulering ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 34, valgfritt inneholdende et 25 

fyllmiddel. 

  

37. Lyofilisert formulering ifølge krav 36, hvor fyllmiddelet er mannitol. 

  

38. Farmasøytisk vandig løsningsformulering som kan oppnås som en løsning som 30 

er i det vesentlige fri for synlige partikler ved rekonstituering eller konstituering av 

en lyofilisert formulering ifølge et hvilket som helst av kravene 35 til 37 under 

anvendelse av vann eller en vandig løsning omfattende et 
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tonisitetsmodifiseringsmiddel. 

  

39. Farmasøytisk vandig løsningsformulering ifølge krav 38, hvor det 

tonisitetsmodifiseringsmiddelet er dekstrose, sukrose eller mannitol, eller er en 

blanding av hvilke som helst 2 eller flere derav. 5 

  

40. Farmasøytisk vandig løsningsformulering ifølge et hvilket som helst av kravene 

1 til 34 eller 38 eller 39, som er justert, etter behov, til å ha en pH-verdi som egner 

seg til intravenøs eller parenteral administrasjon. 

  10 

41. Formulering ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 40 for anvendelse som 

et medikament. 

  

42. Formulering ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 40 for anvendelse i 

behandlingen av kreftsykdom. 15 

  

43. Formulering for anvendelse ifølge krav 42, hvor kreftsykdommen som skal 

behandles, velges fra gruppen bestående av leukemi, hudkreft, blærekreft, 

brystkreft, livmorkreft, eggstokkreft, prostatakreft, lungekreft, tykktarmskreft, 

bukspyttkjertelkreft, nyrekreft, magekreft og hjernekreft. 20 
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