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Patentkrav

1. Krystallinsk form av bictegravirnatrium (form II) karakterisert ved at den har
et rgntgenpulverdiffraktogram omfattende refleksjoner ved 2-Theta-vinkler pa
(6,5 £ 0,2)°, (7,5 £ 0,2)° og (18,8 = 0,2)°, malt ved en temperatur i omradet fra
20 til 30 °C med Cu-Kalphazi,2-straling med en bglgelengde pa 0,15419 nm.

2. Den krystallinske formen ifglge krav 1 karakterisert ved at den har et
rgntgenpulverdiffraktogram omfattende vytterligere refleksjoner ved 2-Theta-
vinkler pa (19,4 £ 0,2)° og (20,9 £ 0,2)°, malt ved en temperatur i omradet fra
20 til 30 °C med Cu-Kalphasi,2-straling med en bglgelengde pa 0,15419 nm.

3. Den krystallinske formen ifglge krav 1 eller 2 karakterisert ved at den har et
rentgenpulverdiffraktogram omfattende ingen refleksjon i omradet (5,5 £ 0,2)°
2-Theta, malt ved en temperatur i omradet fra 20 til 30 °C med Cu-Kalphai,2-

straling med en bglgelengde pa 0,15419 nm.

4. Den krystallinske formen ifglge et hvilket som helst av de foregdende
kravene karakterisert ved at den har et infrargdt fouriertransformspektrum
omfattende topper ved bglgetall pa (3055 +2)cm 1, (2964 + 2) cm og
(1614 £ 2) cm, malt ved en temperatur i omradet fra 20 til 30 °C med en

diamantdempet totalrefleksjonscelle.

5. Den krystallinske formen ifglge et hvilket som helst av de foregdende
kravene karakterisert ved at den har et Raman-spektrum omfattende topper
ved bglgetall pd (1641 £+ 4) cm, (1436 + 4) cm™ og (680 £ 4) cm™t , malt ved
en temperatur i omradet fra 20 til 30 °C og en bglgelengde pd 785 nm.

6. Sammensetning omfattende den krystallinske formen ifglge et hvilket som helst
av de foregdende kravene og hgyst 5 vekt-% av en hvilken som helst annen fysisk

form av bictegravirnatrium, basert p& sammensetningens vekt.
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7. Sammensetningen ifglge krav 6, hvori den andre fysiske formen av
bictegravirnatrium er form I karakterisert ved at den har et
rentgenpulverdiffraktogram omfattende refleksjoner ved 2-Theta-vinkler pa
(5,5 + 0,3)°, (16,1 + 0,3)°, (22,1 £+ 0,3)°, (23,3 + 0,3)° og (28,5 + 0,3)°, malt
ved en temperatur i omradet fra 20 til 30 °C med Cu- Kalphazi,2-strdling med en
bglgelengde pd 0,15419 nm.

8. Sammensetningen ifglge krav 6, karakterisert ved at den har et
rentgenpulverdiffraktogram omfattende ingen refleksjon i omradet (5,5 £ 0,2)°
2-Theta, malt ved en temperatur i omradet fra 20 til 30 °C med Cu- Kalphai,2-

straling med en bglgelengde pa 0,15419 nm.

9. Anvendelse av den krystallinske formen som definert i et hvilket som helst av
kravene 1 til 5 eller sammensetningen som definert i et hvilket som helst av

kravene 6 til 8 for fremstilling av en farmasgytisk sammensetning.

10. Farmasgytisk sammensetning omfattende den krystallinske formen som
definert i et hvilket som helst av kravene 1 til 5 eller sammensetningen som
definert i et hvilket som helst av kravene 6 til 8 og minst én farmasgytisk

akseptabel eksipient.

11. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 10, ytterligere omfattende

én eller flere ytterligere aktive farmasgytiske ingrediens(er).

12. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 11, hvori de ytterligere

farmasgytiske ingrediensene er emtricitabin og tenofoviralafenamidhemifumarat.

13. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 10 til 12 for anvendelse i

behandling og/eller profylakse av HIV-1 infeksjoner.

14. 2,2,2-trifluoretanolsolvatet av bictegravirnatrium.
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