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PATENTKRAV

1. Krystallinsk seskvihydrat av odevixibat.

2. Krystallinsk seskvihydrat ifelge krav 1,

som er krystallmodifisering 1 av odevixibat, som har et XRPD-menster, som er
oppnaddd med CuKal-straling, med topper ved °20-posisjoner 5,6+0,2, 6,7+0,2 og
12,1+0,2.

3. Krystallmodifisering 1 av odevixibat ifelge krav 2,

som har et XRPD-menster, som er oppnddd med CuKal-strdling, med spesifikke
topper pa °26-posisjoner 5.6+£0,2, 6,7+0,2 og 12,1+£0,2 og ¢én eller flere av de
karakteristiske toppene: 4,1+0,2, 4,6+0,2, 9,3+0,2, 9,4+0,2 og 10,7+0,2.

4. Krystallmodifisering 1 av odevixibat ifelge krav 2,

som har et XRPD-menster, som er oppnadd med CuKal-straling, som vist i figur 1.

5. Krystallmodifisering 1 av odevixibat ifelge ethvert av kravene 2 til 4,

som har krystallinitet p4 mer enn 99 %.

6. Prosess for fremstilling av krystallmodifisering 1 av odevixibat ifelge krav 2,
som omfatter & isolere krystallmodifisering 2A, 2B eller 2 C av odevixibat fra en
losning av odevixibat i en lesningsmiddelblanding som omfatter vann og et organisk
lesningsmiddel som er valgt fra gruppen som bestir av metanol, etanol, 2-propanol,

aceton, acetonitril, 1,4-dioxan, DMF og DMSO,

der krystallmodifisering 2A av odevixibat har et XRPD-menster, oppnddd med
CuKal-strdling, med topper pa °20-posisjoner 5,0+0,2, 5,1+£0,2 og 11,8+0,2,
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der krystallmodifisering 2B av odevixibat har et XRPD-menster, oppnddd med
CuKal-stridling, med topper pa °26-posisjoner 4,84+0,2, 5,1£0,2 og 11,6+0,2, og

der krystallmodifisering 2C av odevixibat har et XRPD-menster, oppnddd med
CuKoal-strdling, med topper pa °20-posisjoner 5,0+0,2, 6,2+0,2, 9,4+0,2 og 23,9+0,2.

7. Prosess ifolge krav 6,

som omfatter & isolere krystallmodifisering 2A av odevixibat.

8. Prosess ifelge krav 6 eller 7,

der krystallmodifisering 2A av odevixibat blir oppnddd fra en blanding av vann og

etanol.

9. Farmasgytisk sammensetning som omfatter krystallmodifisering 1 av
odevixibat ifelge ethvert av kravene 2 til 5, sammen med et farmaseoytisk akseptabelt

fortynningsmiddel eller barer.

10.  Farmaseytisk sammensetning som omfatter krystallmodifisering 1 av
odevixibat ifelge ethvert av kravene 2 til 5, for anvendelse i1 behandlingen eller
forebyggingen av leversykdom eller -forstyrrelse, slik som en nedarvet metabolsk
forstyrrelse 1 leveren, medfedte feil 1 gallesyresyntese, medfodte
gallekanalanomalier, bilier atresi, post-Kasai bilier atresi, post-levertransplantasjon
bilier atresi, neonatal hepatitt, neonatal cholestase, arvelige former av cholestase,
cerebrotendings xanthomatose, en sekundar defet i BA-syntese, Zellwegers syndrom,
cystisk fibrose-assosiert leversykdom, alfa-1-antitrypsinmangel, Alagilles syndrom
(ALGS), Byler syndrom, en primar defekt i gallesyre-(BA)-syntese, progressiv
familizer intrahepatisk cholestase (PFIC) inkludert PFIC-1, PFIC-2, PFIC-3 og ikke-
spesifisert PFIC, post-bilear diversjon PFIC og post-levertransplantat-PFIC, godartet
tilbakevendende intrahepatisk cholestase (BRIC) inkludert BRIC1, BRIC2 og ikke-
spesifisert BRIC, post-bilezr diversjon BRIC, autoimmun hepatitt, primer bilezr

skrumplever (PBC), leverfibrose, ikke-alkoholisk fettleversykdom (NAFLD), ikke-
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alkoholisk steatohepatitt (NASH), portal-hypertensjon, cholestase, Down syndrom
cholestase, legemiddelindusert cholestase, intrahepatisk cholestase ved graviditet,
(gulsott under graviditet), intrahepatisk cholestase, ekstrahepatisk cholestase,
parenteral ern@ringsassosiert cholestase (PNAC), lavt fosfolipid-assosiert cholestase,
lymfedem cholestasesyndrom 1 (LCS1), primer skleroserende cholangitt (PSC),
immunoglobulin G4-assosiert cholangitt, primar bilieer cholangitt, gallesten, bilier
lithiase, choledocholitiasis, gallesten-pankreatitt, Caroli-sykdom, malignitet 1
gallekanaler, malignitet som fordrsaker obstruksjon 1 gallegangene, biliere
strukturer, AIDS-cholangiopati, iskemisk cholangiopati, pruritus som skyldes
cholestase eller gulsott, pankreatitt, kronisk autoimmun leversykdom som ferer til
progressiv cholestase, hepatisk steatose, alkoholisk hepatitt, akutt fettlever, fettlever
ved graviditet, legemiddelindusert hepatitt, jernoverskuddsforstyrrelser, medfedt
gallesyresyntesedefekt type 1 (BAS-defekt type 1), legemiddelindusert leverskade
(DILI), hepatisk fibrose, medfedt hepatisk fibrose, hepatisk skrumplever,
Langerhans-celle-histiocytose (LCH), neonatal iktyose skleroserende cholangitt
(NISCH), erytropoietisk protoporfyria (EPP), idiopatisk voksen-ductopeni (IAD),
idiopatisk neonatal hepatitt (INH), ikke-syndromisk knapphet pd interlobulzre
gallaganger (NS PILBD), Nordamerikansk indianer barne-skrumplever (NAIC),
hepatisk  sarcoidose,  amyloidose, nekrotiserende  enterokolitt,  serum-
gallesyretoksisiteter, inkludert hjerterytmeforstyrrelser (f.eks. atrieflimmer) i setting
av  unormal gallesyreprofil, kardiomyopati assosiert med skrumplever
(«cholecardia») og skjelettmuskelsvinn assosiert med cholestatisk leversykdom,
virushepatitt (inkludert hepatitt A, hepatitt B, hepatitt C, hepatitt D og hepatitt E),
hepatocellulert karsinom (hepatom), cholangiokarsinom, gallesyre-relatert
tarmkrefttyper, og cholestase forarsaket av tumorer og neoplasmer i leveren, i

gallegang og bukspyttkjertel.

11.  Krystallmodifisering 1 av odevixibat for anvendelse ifelge krav 10,

der leversykdommen eller -forstyrrelsen er progressiv familier intrahepatisk

cholestase (PFIC), Alagilles syndrom (ALGS) eller bilizer atresi.
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