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Patentkrav

1. Tris-salt av forbindelse |, hvor forbindelse | er representert ved fglgende strukturformel:
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hvor molforholdet mellom forbindelse | og tris(hydroksymetyl)aminometan er 1:1.
2. Tris-salt ifglge krav 1, hvor tris-saltet er et monohydrat eller ikke er solvatisert.

3. Tris-salt ifglge krav 2, hvor tris-saltet er et monohydrat i en enkeltkrystallinsk form, form

A, karakterisert ved:
et rgntgen-pulverdiffraksjonsmgnster som omfatter minst tre topper valgt fra 17,5°, 20,1°,
20,7°,21,1° 0g 22,6° £ 0,21 26;
et rgntgen-pulverdiffraksjonsmgnster som omfatter topper ved 17,5°, 20,1°, 20,7°, 21,1° og
22,6°+0,2 i 26;
et rgntgen-pulverdiffraksjonsmegnster som omfatter topper ved 4,1°, 14,8°, 17,5°, 18,8°,
20,1°,20,7°,21,1° 0g 22,6° + 0,2 i 26; eller
et rgntgen-pulverdiffraksjonsmegnster som omfatter topper ved 4,1°, 8,1°, 12,8°, 14,8°, 16,3°,
17,5°,18,8°, 19,3°, 20,1°, 20,7°, 21,1°, 22,6°, 25,1° 0g 25,8° £ 0,2 i 26.

4. Tris-salt ifglge krav 3, hvor tris-saltet er i en enkeltkrystallinsk form, form A, karakterisert ved en

topp-faseovergangstemperatur i DSC (Differential Scanning Calorimeter) pa 173 + 3°C.

5. Tris-salt av forbindelse Il, hvor forbindelse Il er representert ved fglgende strukturformel:
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Forbindelse II
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hvor molforholdet mellom forbindelse Il og tris(hydroksymetyl)Jaminometan er 1:1.

6. Tris-salt ifglge krav 5, hvor tris-saltet er krystallinsk, for eksempel er i enkeltkrystallinsk form og er

et monohydrat eller ikke er solvatisert.

7. Tris-salt ifglge krav 5 hvor tris-saltet er i en enkeltkrystallinsk form, form B, karakterisert ved:
et rgntgen-pulverdiffraksjonsmgnster som omfatter minst tre topper valgt fra 4,1°, 14,7°,
18,8°,20,1° 0g 23,1° £ 0,2 i 26;
et rgntgen-pulverdiffraksjonsmegnster som omfatter topper ved 4,1°, 14,7°, 18,8°, 20,1° og
23,1°+£0,2126;
et rgntgen-pulverdiffraksjonsmegnster som omfatter topper ved 4,1°, 8,2°, 14,7°, 16,4°, 18,8°,
20,1°, 20,7°,21,3° 0g 23,1° £ 0,2i 26; eller
et rgntgen-pulverdiffraksjonsmgnster som omfatter topper ved 4,1°, 8,2°, 14,7°, 16,4°, 18,8°,
19,1°, 20,1°, 20,7°, 21,3°, 23,1°, 24,1° 0g 25,4° £ 0,2 i 26.

8. Tris-salt ifglge krav 7, hvor tris-saltet er i en enkeltkrystallinsk form, form B, karakterisert ved en

topp-faseovergangstemperatur i DSC (Differential Scanning Calorimeter) pa 168 + 4°C.

9. Tris-salt ifglge krav 6, hvor tris-saltet er i en enkeltkrystallinsk form, form G, karakterisert ved:
et rgntgen-pulverdiffraksjonsmgnster som omfatter minst tre topper valgt fra 6,2°, 7,6°,
13,1°,13,4° 0g 18,5°+ 0,2 i 26,
et rgntgen-pulverdiffraksjonsmgnster som omfatter topper ved 6,2°, 7,6°, 13,1°, 13,4° og
18,5°+£0,2i 26,
et rgntgen-pulverdiffraksjonsmgnster som omfatter topper ved 6,2°, 7,6°, 13,1°, 13,4°, 18,5°,
21,5°,23,7°0g 24,1° £0,2i 26, eller
et rgntgen-pulverdiffraksjonsmgnster som omfatter topper ved 6,2°, 7,6°, 13,1°, 13,4°, 18,0°,
18,5°,20,8°, 21,5°, 23,7° 0g 24,1° £ 0,2 i 26.

10. Tris-salt ifglge krav 9, hvor tris-saltet er i en enkeltkrystallinsk form, form G, karakterisert ved en

topp-faseovergangstemperatur i DSC (Differential Scanning Calorimeter) pa 129,5 + 4°C.

11. Sitrat-salt av forbindelse II, hvor forbindelse Il er representert ved fglgende strukturformel:
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Forbindelse II

hvor molforholdet mellom forbindelse Il og sitronsyre er 1:1.

12. Sitrat-salt ifglge krav 11, hvor sitrat-saltet er i en enkeltkrystallinsk form, form A, karakterisert
ved:
et rgntgen-pulverdiffraksjonsmgnster som omfatter minst tre topper valgt fra 5,4°, 9,4°,
12,4°,14,3°0g 17,8°+£0,2i 26,
et rentgen-pulverdiffraksjonsmegnster som omfatter topper ved 5,4°, 9,4°, 12,4°, 14,3° og
17,8°+0,2i 26,
et rgntgen-pulverdiffraksjonsmegnster som omfatter topper ved 5,4°, 9,4°, 10,8°, 12,4°, 14,3°,
16,2°,17,8°,19,6° 0g 24,9°+ 0,21 26, eller
et rgntgen-pulverdiffraksjonsmgnster som omfatter topper ved 5,4°, 9,4°, 10,8°, 12,4°, 14,3°,
16,2°,17,8°,18,8°, 19,6°, 23,6° 0g 24,9° £ 0,2 i 26.

13. Sitrat-salt ifglge krav 12, hvor sitrat-saltet er i en enkeltkrystallinsk form, form A, karakterisert

ved en topp-faseovergangstemperatur i DSC (Differential Scanning Calorimeter) pa 170 + 3°C.

14. Farmasgytisk sammensetning omfattende forbindelsen ifglge ethvert av kravene 1-13 og en

farmasgytisk akseptabel baerer.

15. Salt ifglge et hvilket som helst av kravene 1-13 eller farmasgytisk sammensetning derav for bruk i
en fremgangsmate ved behandling av et individ med kardiometabolske og tilknyttede sykdommer
som trenger dette, hvor sykdommen er T1D, T2DM, prediabetes, idiopatisk T1D, LADA, EOD, YOAD,
MODY, diabetes knyttet til feilernzering, svangerskapsdiabetes, hyperglykemi, insulinresistens,
hepatisk insulinresistens, nedsatt glukosetoleranse, diabetisk nevropati, diabetisk nefropati,
nyresykdom, diabetisk retinopati, adipocytt-dysfunksjon, visceral fettavsetning, sgvnapné, fedme,
spiseforstyrrelser, vektgkning som fglge av bruk av andre midler, overdrevent sukkersug,
dyslipidemi, hyperinsulinemi, NAFLD, NASH, fibrose, cirrhose, hepatocellulaert karsinom,
kardiovaskulaer sykdom, aterosklerose, koronararteriesykdom, perifer vaskulaer sykdom,
hypertensjon, endotelial dysfunksjon, nedsatt vaskulaer compliance, kongestiv hjertesvikt,

myokardinfarkt, slag, hemorragisk slag, iskemisk slag, traumatisk hjerneskade, pulmonal
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4
hypertensjon, restenose etter angioplasti, claudicatio intermittens, postprandial lipemi, metabolsk
acidose, ketose, artritt, osteoporose, Parkinsons sykdom, venstre ventrikkel-hypertrofi, perifer
arteriell sykdom, makuladegenerasjon, katarakt, glomerulosklerose, kronisk nyresvikt, metabolsk
syndrom, syndrom X, premenstruelt syndrom, angina pectoris, trombose, aterosklerose, forbigaende
iskemiske anfall, vaskulaer restenose, nedsatt glukosemetabolisme, tilstander med nedsatt fastende
plasmaglukose, hyperuricemi, gikt, erektil dysfunksjon, hud- og bindevevsforstyrrelser, psoriasis,
fotulcerasjoner, ulcergs kolitt, hyper-apo B-lipoproteinemi, Alzheimers sykdom, schizofreni, nedsatt
kognisjon, inflammatorisk tarmsykdom, kort tarm-syndrom, Crohns sykdom, kolitt, irritabel
tarmsyndrom, forebygging eller behandling av polycystisk ovariesyndrom og behandling av
avhengighet, fortrinnsvis hvor sykdommen er Alzheimers sykdom, diabetes mellitus type 2,

hyperglykemi, ikke-alkoholisk steatohepatitt, fedme, NAFLD eller Parkinsons sykdom.
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