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Patenttivaatimukset

1. RAD1901-2HCI:n kiintea muoto, jolla on seuraava rakenne
3

RATHEO1-2HA

jolla on jauherdntgendiffraktiokuvio, joka sisaltaa piikin 2-theta-asteina kohdassa
7,1 astetta 26 + 0,2 astetta 26 noin 0 %:n suhteellisessa kosteudessa.

2. Patenttivaatimuksen 1 mukainen kiintea muoto, jolla on jauheréntgendiffraktioku-
vio, joka sisdltaa lisaksi:

piikin 2-theta-asteina kohdassa 14,3 astetta 26 + 0,2 astetta 26 noin 0 %:n
suhteellisessa kosteudessa; tai

ainakin yhden piikin 2-theta-asteina valittuna ryhmastd, joka koostuu seuraa-
vista: 14.3 astetta 20 £ 0,2 astetta 26 ja 18,3 astetta 26 + 0,2 astetta 206 noin 0
%:n suhteellisessa kosteudessa; tai

vahintaan kaksi piikkia 2-theta-asteina valittuna ryhmastd, joka koostuu seu-
raavista: 14,3 astetta 26 + 0,2 astetta 26, 18,3 astetta 26 + 0,2 astetta 26, 13,8 as-
tetta 26 £ 0,2 astetta 20 ja 12,0 astetta 206 + 0,2 astetta 26, noin 0 %:n suhteelli-
sessa kosteudessa; tai

vahintaan kolme piikkia 2-theta-asteina valittuna ryhmasta, joka koostuu seu-
raavista: 14,3 astetta 26 + 0,2 astetta 26, 18,3 astetta 26 + 0,2 astetta 26, 13,8 as-
tetta 26 £ 0,2 astetta 26, 12,0 astetta 26 £ 0,2 astetta 26, 25,1 astetta 26 + 0,2
astetta 26 ja 18,9 astetta 26 + 0,2 astetta 20, noin 0 %:n suhteellisessa kosteu-
dessa; tai

vahintaan nelja piikkia 2-theta-asteina valittuna ryhmastd, joka koostuu seu-
raavista: 14,3 astetta 26 + 0,2 astetta 26, 18,3 astetta 26 + 0,2 astetta 26, 13,8 as-
tetta 26 £ 0,2 astetta 26, 12,0 astetta 26 £ 0,2 astetta 26, 25,1 astetta 26 + 0,2
astetta 26, 18,9 astetta 26 + 0,2 astetta 26, 27,2 astetta 26 + 0,2 astetta 26 and
11,0 astetta 26 + 0,2 astetta 26, noin 0 %:n suhteellisessa kosteudessa; tai
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vahintaan nelja piikkia 2-theta-asteina valittuna ryhmastd, joka koostuu seu-
raavista: 14,3 astetta 26 + 0,2 astetta 26, 18,3 astetta 26 + 0,2 astetta 26, 13,8 as-
tetta 26 £ 0,2 astetta 26, 12,0 astetta 26 £ 0,2 astetta 26, 25,1 astetta 26 + 0,2
astetta 26, 18,9 astetta 206 + 0,2 astetta 26, 27,2 astetta 26 + 0,2 astetta 26, 11,0
astetta 26 + 0,2 astetta 26 ja 16,2 astetta 26 + 0,2 astetta 26, noin 0 %:n suhteel-
lisessa kosteudessa; tai

vahintaan kuusi piikkia 2-theta-asteina valittuna ryhmasta, joka koostuu seu-
raavista: 14,3 astetta 26 + 0,2 astetta 26, 18,3 astetta 26 + 0,2 astetta 26, 13,8 as-
tetta 26 £ 0,2 astetta 26, 12,0 astetta 26 £ 0,2 astetta 26, 25,1 astetta 26 + 0,2
astetta 26, 18,9 astetta 206 + 0,2 astetta 26, 27,2 astetta 26 + 0,2 astetta 26, 11.0
astetta 26 + 0,2 astetta 26 ja 16,2 astetta 26 + 0,2 astetta 26, noin 0 %:n suhteel-
lisessa kosteudessa; tai

vahintaan seitseman piikkia 2-theta-asteina valittuna ryhmasta, joka koostuu
seuraavista: 14,3 astetta 26 + 0,2 astetta 26, 18,3 astetta 26 + 0,2 astetta 206, 13,8
astetta 26 + 0,2 astetta 26, 12,0 astetta 26 + 0,2 astetta 26, 25,1 astetta 26 £ 0,2
astetta 26, 18,9 astetta 206 + 0,2 astetta 26, 27,2 astetta 26 + 0,2 astetta 26, 11,0
astetta 26 + 0,2 astetta 26 ja 16,2 astetta 26 + 0,2 astetta 26, noin 0 %:n suhteel-
lisessa kosteudessa; tai

vahintaan kahdeksan piikkia 2-theta-asteina valittuna ryhmastd, joka koostuu
seuraavista: 14,3 astetta 26 + 0,2 astetta 26, 18,3 astetta 26 + 0,2 astetta 206, 13,8
astetta 26 + 0,2 astetta 26, 12,0 astetta 26 + 0,2 astetta 26, 25,1 astetta 26 £ 0,2
astetta 26, 18,9 astetta 206 + 0,2 astetta 26, 27,2 astetta 26 + 0,2 astetta 26, 11,0
astetta 26 + 0,2 astetta 26 ja 16,2 astetta 26 + 0,2 astetta 26, noin 0 %:n suhteel-
lisessa kosteudessa.

3. Patenttivaatimuksen 1 mukainen kiintea muoto, jolla on jauheréntgendiffraktioku-
vio, joka sisaltaa piikit 2-theta-asteina kohdissa 7,1 astetta 26 + 0,2 astetta 26, 14,3
astetta 26 + 0,2 astetta 26, 18,3 astetta 26 + 0,2 astetta 26, 13,8 astetta 26 £ 0,2
astetta 26, 12,0 astetta 26 + 0,2 astetta 26, 25,1 astetta 26 £ 0,2 astetta 26, 18,9
astetta 26 + 0,2 astetta 26, 27,2 astetta 26 + 0,2 astetta 26, 11,0 astetta 26 £ 0,2
astetta 26 ja 16,2 astetta 26 £ 0,2 astetta 20, noin 0 %:n suhteellisessa kosteu-
dessa.

4. Patenttivaatimuksen 1 mukainen kiinted muoto, jolla on olennaisesti kuviossa 3G
esitetty jauheréntgendiffraktiokuvio noin 0 %:n suhteellisessa kosteudessa; tai
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jolla on differentiaalisen pyyhkaisykalorimetrian (DSC) termogrammi, johon si-
saltyy sulamisen alkaminen 218,2 °C:ssa ja endoterminen piikki 232.1 °C:ssa; tai

jolla on olennaisesti kuvion 7 alemmassa kaaviossa esitetty differentiaalisen
pyyhkaisykalorimetrian (DSC) termogrammi; tai

jolla on olennaisesti kuvion 7 ylemmé&ssa kaaviossa esitetty termogravimetri-
nen analyysi (TGA).

5. RAD1901:n sisaltéava koostumus, jossa:

vahintaan 5 % p./p. RAD1901:n kokonaismaarasta on edeltavista patenttivaa-
timuksista minka tahansa mukaista kiinteaa muotoa; tai

vahintaan 25 % p./p. RAD1901:n kokonaismaarasta on edeltavista patentti-
vaatimuksista minka tahansa mukaista kiinteda muotoa; tai

vahintaan 50 % p./p. RAD1901:n kokonaismaarasta on edeltavista patentti-
vaatimuksista minka tahansa mukaista kiinteda muotoa; tai

vahintaan 90 % p./p. RAD1901:n kokonaismaarasta on edeltavista patentti-
vaatimuksista minka tahansa mukaista kiinteda muotoa; tai

vahintaan 95 % p./p. RAD1901:n kokonaismaarasta on edeltavista patentti-
vaatimuksista minka tahansa mukaista kiinteda muotoa; tai

vahintaan 98 % p./p. RAD1901:n kokonaismaarasta on edeltavista patentti-

vaatimuksista minka tahansa mukaista kiinteda muotoa.

6. Farmaseuttinen koostumus, joka siséltaa patenttivaatimuksista 1-4 minka ta-
hansa mukaisen kiintean muodon ja yhden tai useampia farmaseuttisesti hyvaksyt-

7. Menetelma patenttivaatimuksista 1-4 minka tahansa mukaisen kiintean muodon
valmistamiseksi, joka menetelmé kasittda saostamisen RAD1901-2HCl:a ja liuoctinta
sisaltavasta liuoksesta, tai RAD1901-2HCI:n liettdmisen liuottimeen, jolloin liuctin ka-
sittda orgaanisen liuottimen metanoli pois luettuna, ja vesipitoisuus on 5 % til./til.
tai alempi.

8. RAD1901-2HCI:n kiintea muoto, jolla on seuraava rakenne
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jolla on jauherdntgendiffraktiokuvio, joka sisaltaa piikin 2-theta-asteina kohdassa

6,3 astetta 26 £ 0,2 astetta 20 noin 0 %:n suhteellisessa kosteudessa.

9. Patenttivaatimuksen 8 mukainen kiintea muoto, jolla on jauheréntgendiffraktioku-
vio, joka sisdltaa lisaksi:

piikin 2-theta-asteina kohdassa 12,5 astetta 26 + 0,2 astetta 26 noin 0 %:n
suhteellisessa kosteudessa; tai

ainakin yhden piikin 2-theta-asteina valittuna ryhmastd, joka koostuu seuraa-
vista: 12,5 astetta 20 £ 0,2 astetta 206 ja 15,4 astetta 26 + 0,2 astetta 26, noin 0
%:n suhteellisessa kosteudessa; tai

ainakin kaksi piikkia 2-theta-asteina valittuna ryhmastd, joka koostuu seuraa-
vista: 12,5 astetta 26 + 0,2 astetta 26, 15,4 astetta 26 + 0,2 astetta 26, 18,3 as-
tetta 26 £ 0,2 astetta 20 ja 13,4 astetta 206 + 0,2 astetta 26, noin 0 %:n suhteelli-
sessa kosteudessa.

10. Patenttivaatimuksen 8 mukainen kiinteda muoto, jolla on olennaisesti kuviossa
4H esitetty jauherdntgendiffraktiokuvio noin 0 %:n suhteellisessa kosteudessa.

11. Farmaseuttinen koostumus, joka siséltaa patenttivaatimuksen 8 tai patenttivaa-
timuksen 9 mukaisen kiintean muodon ja yhden tai useampia farmaseuttisesti hy-

vaksyttavia apuaineita.

12. RAD1901-2HCI:n kiinted muoto, jolla on seuraava rakenne
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13. Patenttivaatimuksen 12 mukainen kiintea muoto, jolla on jauherdntgendiffrak-
tiokuvio, joka sisaltaa piikin 2-theta-asteina kohdassa 5,8 astetta 26 + 0,2 astetta
26 noin 92 %:n suhteellisessa kosteudessa.

14. Patenttivaatimuksen 13 mukainen kiinted muoto, jolla on jauherdntgendiffrak-
tiokuvio, joka sisaltaa lisaksi:

piikin 2-theta-asteina kohdassa 21,3 astetta 26 + 0,2 astetta 26, noin 92 %:n
suhteellisessa kosteudessa; tai

ainakin yhden piikin 2-theta-asteina valittuna ryhmastd, joka koostuu seuraa-
vista: 21,3 astetta 20 + 0,2 astetta 26 ja 24,8 astetta 26 £ 0,2 astetta 206, noin 92
%:n suhteellisessa kosteudessa; tai

vahintaan kaksi piikkia 2-theta-asteina valittuna ryhmastd, joka koostuu seu-
raavista: 21,3 astetta 26 + 0,2 astetta 26, 24,8 astetta 26 + 0,2 astetta 26, 23,3 as-
tetta 26 £ 0,2 astetta 20 ja 9,5 astetta 26 + 0,2 astetta 26, noin 92 %:n suhteelli-
sessa kosteudessa; tai

vahintaan kolme piikkia 2-theta-asteina valittuna ryhmasta, joka koostuu seu-
raavista: 21,3 astetta 26 + 0,2 astetta 26, 24,8 astetta 26 + 0,2 astetta 26, 23,3 as-
tetta 26 £ 0,2 astetta 26, 12,1 astetta 26 + 0,2 astetta 26 ja 9,5 astetta 26 £ 0,2
astetta 26, noin 92 %:n suhteellisessa kosteudessa.
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