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Patentkrav

1. Fast dispersjon omfattende forbindelsen representert ved formel (l)

Formel (1)

og en farmasegytisk akseptabel polymer, som er hydroksypropylmetylcelluloseacetatsuksinat, hvor
den faste dispersjonen omfatter én eller flere anilinske substanser, hver i en mengde som er lik eller
mindre enn omtrent 3,0 vekt% basert pa vekten av forbindelsen med formel (I) som foreligger i den

faste dispersjonen.

2. Fast dispersjon ifglge krav 1, hvor den ene eller de flere anilinske substansene er anilin.

3. Fast dispersjon ifglge krav 1, hvor den ene eller flere anilinske substansene er en forbindelse

representert ved formel (I1):

H
_N /l N._.0
Ny = NH,
Br F
Formel (1)

og foreligger i dispersjonen i en mengde pa mindre enn omtrent 1 vekt% basert pa vekten av

forbindelsen med formel (1) som foreligger i den faste dispersjonen.

4. Fast dispersjon ifglge et hvilket som helst av kravene 1-3, videre omfattende mindre enn omtrent

10 vekt% av en forbindelse representert ved formel (lll):

Formel (111)
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basert pa vekten av forbindelsen med formel (1) som foreligger i den faste dispersjonen.

5. Farmasgytisk sammensetning omfattende den faste dispersjonen ifglge et hvilket som helst av

kravene 1 til 4 og én eller flere farmasgytisk akseptable baerere, tilsetninger eller tynnere.

6. Sammensetning ifglge krav 5 for bruk i en fremgangsmate ved behandling av en sykdom valgt fra
gruppen bestdende av gastrointestinale stromale tumorer (GIST), NF-1-defisiente gastrointestinale
stromale tumorer, suksinat-dehydrogenase-(SDH)-defisiente gastrointestinale stromale tumorer,
KIT-drevne gastrointestinale stromale tumorer, PDGFRA-drevne gastrointestinale stromale tumorer,
melanom, akutt myeloid leukemi, kimcelletumorer av seminom eller dysgerminom, mastocytose,
mastcelleleukemi, lungeadenokarsinom, plateepitelkarsinom i lunge, glioblastom, gliom, pedriatisk
gliom, astrocytomer, sarkomer, ondartet perifer nerveskjedesarkom, sarkomer i underliv,
hypereosinofilt syndrom, idiopatisk hypereosinofilt syndrom, kronisk eosinofil leukemi, eosinofili-
assosiert akutt myeloid leukemi, lymfoblastisk T-cellelymfom og ikke-smacellet lungekreft hos en
pasient med behov for dette, omfattende a administrere en terapeutisk virksom mengde av

sammensetningen til en pasient.

7. Sammensetning for bruk ifglge krav 6, hvor sykdommen er gastrointestinale stromale tumorer

(GIST).

8. Fremgangsmate for fremstilling av den faste dispersjonen angitt i et hvilket som helst av kravene 1
til 4, hvor fremgangsmaten omfatter a:
(a) blande forbindelsen med formel (1), et Iasemiddel, polymeren og vann for a frembringe
en suspensjon;
(b) eventuelt omrgre og/eller blande suspensjonen mens en temperatur fra omtrent 10 til
omtrent 25 °C opprettholdes;
(c) varme opp suspensjonen for a lgse opp de suspenderte partiklene fgr innfgring inn i en
forstgvingsterker; og
(d) forstgvingst@rke suspensjonen for a frembringe en forstgvingstgrket dispersjon;
(e) terke den forstgvingstgrkede dispersjonen; og derigiennom frembringe den faste

dispersjonen.
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9. Fremgangsmate ifglge krav 8, hvor oppvarming omfatter a fgre suspensjonen gjennom en inline-

varmeveksler.

10. Fast dispersjon omfattende en forbindelse med formel (l)

Formel (1)

frembragt gjennom fremgangsmaten ifglge krav 8 eller 9.
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