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Patentkrav

1. Krystallinsk (S)-2-amino-N-((3R,5R)-8-hydroksy-6-okso-7-oksa-1-aza-8-
boraspiro[4.7]dodekan-3-yl)-3-metylbutanamid Form D karakterisert av et
rgntgenpulverdiffraksjonsmgnster omfattende (a) minst 3 topper valgt fra 7,8, 19,2, 15,0,
16,4, 13,1, 13,7, 26,4, 19,8, 17,9 og 22,5 grad 26+£0,2°; eller (b) minst 5 topper valgt
fra 7,8, 19,2, 15,0, 16,4, 13,1, 13,7, 26,4, 19,8, 17,9 og 22,5 grad 26+0,2°.

2. Krystallinsk (S)-2-amino-N-((3R,5R)-8-hydroksy-6-okso-7-oksa-1-aza-8-
boraspiro[4.7]dodekan-3-yl)-3-metylbutanamid Form D ifglge krav 1, videre karakterisert
av en kurve for differensiell skanningskalorimetri (DSC) som omfatter en endoterm ved
ca. 214 °C.

3. Farmasgytisk sammensetning omfattende krystallinsk (S)-2-amino-N-((3R,5R)-8-
hydroksy-6-okso-7-oksa-1-aza-8-boraspiro[4.7]dodekan-3-yl)-3-metylbutanamid Form

D ifglge krav 1 eller 2 og en farmasgytisk akseptabel bzerer.

4. Farmasgytisk sammensetning omfattende en effektiv mengde av (S)-2-amino-N-
((3R,5R)-8-hydroksy-6-okso-7-oksa-1-aza-8-boraspiro[4.7]dodekan-3-yl)-3-
metylbutanamid ifglge krav 1 eller 2 og en farmasgytisk akseptabel baerer, hvori minst ca.
85 %, eller minst ca. 90 %, eller minst ca. 95 %, eller minst ca. 96 %, eller minst ca. 97
%, eller minst ca. 98 %, eller minst ca. 99 %, eller minst ca. 99,5 % av (S)-2-amino-N-
((3R,5R)-8-hydroksy-6-okso-7-oksa-1-aza-8-boraspiro[4.7]dodekan-3-yl)-3-

metylbutanamid er i Form D.

5. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse i behandling av kreft, omfattende en
effektiv mengde av krystallinsk (S)-2-amino-N-((3R,5R)-8-hydroksy-6-okso-7-oksa-1-
aza-8-boraspiro[4.7]dodekan-3-yl)-3-metylbutanamid Form D ifglge krav 1 eller 2.

6. Krystallinsk (S)-2-amino-N-((3R,5R)-8-hydroksy-6-okso-7-oksa-1-aza-8-
boraspiro[4.7]dodekan-3-yl)-3-metylbutanamid Form D ifglge krav 1 eller 2 for

anvendelse i behandling av kreft.

7. Krystallinsk (S)-2-amino-N-((3R,5R)-8-hydroksy-6-okso-7-oksa-1-aza-8-
boraspiro[4.7]dodekan-3-yl)-3-metylbutanamid Form E karakterisert av et
rgntgenpulverdiffraksjonsmgnster omfattende minst 3 topper valgt fra 12,3, 18,8, 9,3,
14,2, 14,1, 19,8, 26,2, 17,3, 7,1 og 25,4 grad 26+0,2°; eller (b) minst 5 topper valgt fra
12,3, 18,8, 9,3, 14,2, 14,1, 19,8, 26,2, 17,3, 7,1 og 25,4 grad 26+0,2°.



10

15

20

25

NO/EP3840837

8. Krystallinsk (S)-2-amino-N-((3R,5R)-8-hydroksy-6-okso-7-oksa-1-aza-8-
boraspiro[4.7]dodekan-3-yl)-3-metylbutanamid Form E ifglge krav 7, videre karakterisert
av en kurve for differensiell skanningskalorimetri (DSC) som omfatter en endoterm ved
ca. 125 °C.

9. Farmasgytisk sammensetning omfattende krystallinsk (S)-2-amino-N-((3R,5R)-8-
hydroksy-6-okso-7-oksa-1-aza-8-boraspiro[4.7]dodekan-3-yl)-3-metylbutanamid Form E

ifglge krav 7 eller 8 og en farmasgytisk akseptabel baerer.

10. Farmasgytisk sammensetning omfattende en effektiv mengde av (S)-2-amino-N-
((3R,5R)-8-hydroksy-6-okso-7-oksa-1-aza-8-boraspiro[4.7]dodekan-3-yl)-3-

metylbutanamid Form E ifglge krav 7 eller 8 og en farmasgytisk akseptabel baerer, hvori
minst ca. 85 %, eller minst ca. 90 %, eller minst ca. 95 %, eller minst ca. 96 %, eller
minst ca. 97 %, eller minst ca. 98 %, eller minst ca. 99 %, eller minst ca. 99,5 % av (S)-
2-amino-N-((3R,5R)-8-hydroksy-6-okso-7-oksa-1-aza-8-boraspiro[4.7]dodekan-3-yl)-3-

metylbutanamid er i Form E.

11. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse i behandling av kreft omfattende en
effektiv mengde av krystallinsk (S)-2-amino-N-((3R,5R)-8-hydroksy-6-okso-7-oksa-1-
aza-8-boraspiro[4.7]dodekan-3-yl)-3-metylbutanamid Form E ifglge krav 7 eller 8.

12. Krystallinsk (S)-2-amino-N-((3R,5R)-8-hydroksy-6-okso-7-oksa-1-aza-8-
boraspiro[4.7]dodekan-3-yl)-3-metylbutanamid Form E ifglge krav 7 eller 8 for anvendelse

i behandling av kreft.
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