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Patentkrav 

 

1. Krystallinsk form A av forbindelse (I): 

 

karakterisert av et røntgenpulverdiffraktogram som har et signal ved minst tre to theta-5 

verdier valgt fra 11,5 ± 0,2, 15,4 ± 0,2, 16,7 ± 0,2, 20,0 ± 0,2 og 21,6 ± 0,2; 

eller karakterisert av et røntgenpulverdiffraktogram som har et signal med minst syv to 

theta-verdier valgt fra 11,5 ± 0,2, 15,4 ± 0,2, 16,7 ± 0,2, 18,1 ± 0,2, 20,0 ± 0,2, 21,6 ± 0,2, 

23,1 ± 0,2, 23,9 ± 0,2, 25,9 ± 0,2 og 30,7 ± 0,2. 

  10 

2. Den krystallinske formen A ifølge krav 1, karakterisert av et 

røntgenpulverdiffraktogram som har et signal ved minst åtte to theta-verdier valgt fra 11,5 

± 0,2, 15,4 ± 0,2, 16,7 ± 0,2, 18,1 ± 0,2, 20,0 ± 0,2, 21,6 ± 0,2, 23,1 ± 0,2, 23,9 ± 0,2, 25,9 

± 0,2 og 30,7 ± 0,2. 

  15 

3. Den krystallinske formen A ifølge krav 1, karakterisert av et 

røntgenpulverdiffraktogram som har et signal ved to theta-verdier på 11,5 ± 0,2, 15,4 ± 

0,2, 16,7 ± 0,2, 18,1 ± 0,2, 200 ± 0,2, 21,6 ± 0,2, 23,1 ± 0,2, 23,9 ± 0,2, 25,9 ± 0,2 og 30,7 

± 0,2. 

  20 

4. Den krystallinske formen A ifølge krav 1, karakterisert av et 

røntgenpulverdiffraktogram som har et signal ved to theta-verdier på 11,5 ± 0,2, 15,4 ± 

0,2, 16,7 ± 0,2, 20,0 ± 0,2, og 21,6 ± 0,2. 
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5. Den krystallinske formen A ifølge et hvilket som helst av kravene 1–4, karakterisert 

av et DSC-termogram som har en endoterm hendelse med et signal ved en temperatur i 

området fra 194 °C til 195 °C eller en begynnelsestemperatur på 193 °C. 

  

6. Krystallinsk form A av forbindelse (I) ifølge et hvilket som helst av kravene 1–5, fremstilt 5 

av en prosess omfattende: 

oppløsning av forbindelse (I) i en blanding av aceton og vann for å oppnå en 

suspensjon; 

 

oppvarming av suspensjonen til en temperatur i området fra 40 °C til 50 °C for å 10 

oppnå en løsning; og 

avkjøling av løsningen. 

  

7. Fremgangsmåte for fremstilling av krystallinsk form A av forbindelse (I), omfattende 

oppløsning av forbindelse (I) i en blanding av aceton og vann for å oppnå en 15 

suspensjon; 

 

oppvarming av suspensjonen til en temperatur i området fra 40 °C til 50 °C for å 

oppnå en løsning; og 
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avkjøling av løsningen. 

  

8. Farmasøytisk sammensetning omfattende: 

minst ett farmasøytisk akseptabelt hjelpestoff; og 

den krystallinske formen A av forbindelse (I) ifølge et hvilket som helst av kravene 5 

1–6. 

  

9. Krystallinsk form A av forbindelse (I) ifølge et hvilket som helst av kravene 1—6, eller 

en farmasøytisk sammensetning ifølge krav 8, for anvendelse i en fremgangsmåte for 

behandling av mastocytose, fremgangsmåten omfattende administrering til en pasient 10 

med behov derav av en terapeutisk effektiv mengde av den krystallinske formen A eller 

den farmasøytiske sammensetningen. 

  

10. Den krystallinske formen A eller den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse 

ifølge krav 9, hvori mastocytosen velges fra kutan mastocytose (CM) og systemisk 15 

mastocytose (SM). 

  

11. Den krystallinske formen A eller den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse 

ifølge krav 10, hvori den systemiske mastocytosen velges fra indolent systemisk 

mastocytose (ISM), ulmende systemisk mastocytose (SSM) og avansert systemisk 20 

mastocytose (AdvSM). 

  

12. Den krystallinske formen A eller den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse 

ifølge krav 11, hvori den systemiske mastocytosen er avansert systemisk mastocytose 

(AdvSM), eventuelt hvori den krystallinske formen A av forbindelse (I) administreres en 25 

gang daglig i en terapeutisk effektiv mengde på 200 mg. 

  

13. Den krystallinske formen A eller den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse 

ifølge krav 11, hvori den systemiske mastocytosen er indolent systemisk mastocytose 

(ISM), eventuelt hvori den krystallinske formen A av forbindelse (I) administreres en gang 30 

daglig i en terapeutisk effektiv mengde på 25 mg. 
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14. Krystallinsk form A av forbindelse (I) ifølge et hvilket som helst av kravene 1–6, eller 

en farmasøytisk sammensetning ifølge krav 8, for anvendelse i en fremgangsmåte for 

behandling av gastrointestinal stromal tumor, fremgangsmåten omfattende 

administrering til en pasient med behov derav av en terapeutisk effektiv mengde av den 5 

krystallinske formen A eller den farmasøytiske sammensetningen, eventuelt hvori den 

krystallinske formen A av forbindelse (I) administreres en gang daglig i en terapeutisk 

effektiv mengde på 300 mg. 

  

15. Den krystallinske formen A eller den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse 10 

ifølge krav 14, hvori den gastrointestinale stromale tumoren er karakterisert av en ekson 

18-mutasjon i PDGFRα. 

  

16. Krystallinsk form A av forbindelse (I) ifølge et hvilket som helst av kravene 1—6, eller 

en farmasøytisk sammensetning ifølge krav 8, for anvendelse i en fremgangsmåte for 15 

behandling av akutt myelogen leukemi, fremgangsmåten omfattende administrering til en 

pasient med behov derav av en terapeutisk effektiv mengde av den krystallinske formen 

A eller den farmasøytiske sammensetningen. 
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