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Bezvodni oblik dasatiniba naznaéen XRD uzorkom sukladno slici 2.

Bezvodni oblik dasatiniba iz patentnog zahtjeva 1, nadalje naznacen podacima odabranim iz skupine koja se sastoji
od: sadrZzaja vode od oko 0,5 tez.% kako je izmjereno s KF.

Bezvodni oblik dasatiniba u skladu s bilo kojim od patentnih zahtjeva 1-2, naznacen time §to ima manje od oko 15
tez. %, ili manje oko 10 mas.%, ili manje od oko 5% teZ kristalnih oblika dasatiniba N-6 naznaden time §to XRD
uzorak s maksimumima na 6.9, 12.4, 13.2, 13.8, 16.8, 17.2, 21.1, 24.4, 249 1 27.8 + 0.2 stupnjeva 2-theta, 1 H1-7
naznaden time §to pragkasti XRD uzorak s maksimumima na 4.6,9.2,11.2, 13.8, 15.2, 17.9, 19.5, 23.1, 23.6, 259 i
28.0 + 0,2 stupnja 2-teta ili bilo koji drugi oblik.

Postupak za pripremu bezvodnog oblika dasatiniba prema zahtjevu 1, naznaCen time, da sadrzi kristaliziranje
dasatiniba iz smjese koja sadrZi spoj formule 1 slijedeée formule

£
T

N- (2-hidroksietil) piperazin, N-etildiizopropilamin i smjesu DMSO, metanola i vode;

pozeljno, gdje kristalizacija obuhvaca reakciju spoja formule 1, N- (2-hidroksietil)

piperazina i N-etildiizopropilamina u DMSO da se dobije otopina koja sadrZi dasatinib, dodajuéi metanol i zatim
vode do spomenute otopine da se dobije drugu otopinu, 1 taloZenje spomenutog kristalnog oblika za dobivanje
suspenzije.

Postupak prema patentnom zahtjevu 4, naznacen time $to reakcija spoja formule 1, N- (2-hidroksietil) piperazin, i
N-etildiizopropilamin u DMSO je izvedena na temperaturi od oko 40° C do oko 150° C, 1 / ili gdje se metanol i
voda dodaju na temperaturi od oko 60° C do oko 65° C, 1/ ili, pri ¢emu se taloZenje vrsi hladenjem otopine.
Postupak za pripremu bezvodnog oblika dasatiniba prema zahtjevu 1, naznaden time §to sadrzi kristalizirajuéi
dasatinib iz smjese koja sadrzi etanol i vodu, poZeljno, gdje kristalizacija sadrZi dobivanje otopine dasatiniba u
smjesi etanola i vode 1 taloZenje spomenutog kristalnog oblika za dobivanje suspenzije.

Postupak prema patentnom zahtjevu 6, naznacen time §to je otopina osigurana kombiniranjem dasatiniba 1 smjese
etanola 1 vode, te zagrijavanjem kombinacije, poZeljno do temperature od oko 75° C do oko 80° C; 1/ ili gdje se
taloZenje vr$i hladenjem druge otopine na temperaturu od oko 5° C do oko 0° C.

Postupak za pripremu bezvodnog oblika dasatiniba prema zahtjevu 1, naznacen time, da sadrZi opalescentnu
otopinu dasatiniba u metanolu i taloZenje spomenutog kristalnog oblika da se dobije suspenzija, poZeljno, gdje je
osigurana opalescentna otopina kombiniranjem dasatiniba i metanola, i zagrijavanjem kombinacije, poZeljno do
temperature od oko 65° C; 1/ ili pri ¢emu se taloZzenje provodi hladenjem opalescenta otopine do temperature od
oko 5° C do oko 0° C.

Postupak u skladu s bilo kojim od patentnih zahtjeva 4-8, naznaden time §to dodatno sadrzi ponovno dobivanje
kristalnog oblika.

Formulacija ili farmaceutski pripravak koji sadrzi dasatinib kao $to je definirano u bilo kojem od patentnih
zahtjeva 1-3 i najmanje jedan farmaceutski prihvatljiv ekscipijens.

Dasatinib kao $to je definiran u bilo kojem od patentnih zahtjeva 1-3 za uporabu u lijje¢enju kroni¢ne mijelogene
leukemije (CML) i Philadelphia kromosom-pozitivna akutna limfoblasti¢na leukemija.
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