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1. O forma solida de N-[(3-fluoro-4-metoxipiridin-2-il)metil]-3-(metoximetil)-1-({4-[(2-oxopiridin-1-
il)metillfenil}metil)pirazol-4-carboxamida, care (i) prezintd cel putin urmatoarele maxime
caracteristice de difractie cu raze X pe pulbere (radiatie Cu Ka, exprimate in grade 20) la
aproximativ 11,2, 12,5, 13,2, 14,5 si 16,3, in care termenul ,aproximativ’ inseamna ca exista o
incertitudine in masuratorile de grade 26 de £ 0,3 (exprimate in grade 26), sau (ii) prezinta un varf

endotermic in termograful sau DSC la 151 + 3°C, in care forma solida este Forma 1.
2. Forma solida in conformitate cu revendicarea 1(i).
3. Forma solida in conformitate cu revendicarea 1(ii).

4. Forma solida in conformitate cu revendicarea 2:
i. avand un model de difractie cu raze X pe pulbere substantial acelasi cu cel prezentat in Figura
2a; silsau

ii. care prezinta un varf endotermic in termograful sau DSC la 151 £ 3°C; si/sau

ii. avand un termograf DSC substantial acelasi cu cel prezentat in Figura 4.

5. Forma solida in conformitate cu revendicarea 3 avand un termograf DSC substantial acelasi
cu cel prezentat in Figura 4.

6. O forma solida de sulfat de N-[(3-fluoro-4-metoxipiridin-2-il)metil]-3-(metoximetil)-1-({4-[(2-
oxopiridin-1-ilymetillfenil}metil)pirazol-4-carboxamida, care (i) prezinta cel putin urmatoarele
maxime caracteristice de difractie cu raze X pe pulbere (radiatie Cu Ka, exprimate in grade 20)
la aproximativ 5,1, 7,5, 12,0, 15,2, si 17,9, in care termenul ,aproximativ’ inseamna ca exista o
incertitudine Tn masuratorile de grade 26 de £ 0,3 (exprimate in grade 26), sau (ii) prezinta un varf
endotermic in termograful sau DSC la 110 + 3°C, in care forma solida este Forma 8.

7. Forma solida in conformitate cu revendicarea 6(i).

8. Forma solida in conformitate cu revendicarea 6(ii).

9. Forma solida in conformitate cu revendicarea 7:

i. avand un tipar de difractie cu raze X pe pulbere substantial acelasi cu cel prezentat in Figura
13; si/sau

ii. care prezinta un varf endotermic in termograful sau DSC la 110 £ 3°C; si/sau

iii. avand un termograf DSC substantial acelasi cu cel prezentat in Figura 32.

10. Forma solida in conformitate cu revendicarea 8 avand un termograf DSC substantial acelasi
cu cel prezentat in Figura 32.

11. O compozitie farmaceutica cuprinzand o forma solida cum s-a revendicat in oricare dintre
revendicarile 1 pana la 10, in asociere cu un adjuvant acceptabil farmaceutic, diluant sau purtator.

12. O forma solida cum s-a revendicat in oricare dintre revendicarile 1 pana la 10, pentru utilizare
in terapie.
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13. O forma solida cum s-a revendicat in oricare dintre revendicarile 1 pana la 10, pentru utilizare
in tratamentul unei boli sau afectiuni mediate de kalikreina plasmatica,

i. in care boala sau afectiunea mediata de kalikreina plasmatica este selectata dintre acuitate
vizuala alterata, retinopatie diabetica, permeabilitate vasculara retinala asociata cu retinopatia
diabetica, edem macular diabetic, angioedem ereditar, diabet, pancreatita, hemoragie cerebrala,
nefropatie, cardiomiopatie, neuropatie, boala inflamatorie intestinala, artrita, inflamatie, soc
septic, hipotensiune, cancer, sindrom de detresa respiratorie la adult, coagulare intravasculara
diseminata, coagularea sangelui in timpul interventiei chirurgicale de bypass cardiopulmonar gi
sangerare dintr-o interventie chirurgicala post operativa; sau

ii. In care boala sau afectiunea mediata de kalikreina plasmatica este selectata dintre
permeabilitatea vasculara retinala asociata cu retinopatia diabetica, edem macular diabetic si
angioedem ereditar.

14. Forma solida pentru utilizare in conformitate cu revendicarea 13, in care boala sau afectiune
mediata de kalikreina plasmatica este selectata dintre permeabilitatea vasculara retinala asociata
cu retinopatia diabetica, si edemul macular diabetic.

15. Forma solida pentru utilizare ih conformitate cu revendicarea 13, in care boala sau afectiunea
mediata de kalikreina plasmatica este angioedemul ereditar.

16. Forma solida pentru utilizare in conformitate cu revendicarea 13, in care boala sau afectiunea
mediata de kalikreina plasmatica este edemul macular diabetic.

17. O forma solida cum s-a revendicat in oricare dintre revendicarile 1 pana la 10, pentru utilizare
in tratamentul unei boli sau afectiuni mediate de kalikreina plasmatica, in care boala sau
afectiunea mediata de kalikreina plasmatica este ocluzie a venei retinale.

18. Forma solida pentru utilizare in conformitate cu revendicarea 14 sau revendicarea 16, in care
respectiva forma solida este administrata intr-o forma adecvata pentru injectie in regiunea oculara
a unui pacient, in particular, intr-o forma adecvata pentru injectie intravitreala.

19. Un procedeu pentru prepararea unei forme solide cum s-a revendicat in oricare dintre
revendicarile 1 pana la 5, cuprinzand cristalizarea respectivei forme solide dintr-un amestec de
N-[(3-fluoro-4-metoxipiridin-2-il)metil]-3-(metoximetil)-1-({4-[(2-oxopiridin-1-il)metil]
fenil}metil)pirazol-4-carboxamida si un solvent sau un amestec de solventi, in care forma solida
este Forma 1.

20. Procedeul conform revendicarii 19, in care solventul este acetonitril sau izopropanol.

21. Procedeul conform revendicarii 20, in care amestecul mentionat este incalzit la o temperatura
de 60-85°C, in care, optional dupa incalzire, respectivul amestec este racit la o temperatura de
0-40°C.

22. Un procedeu pentru prepararea unei forme solide cum s-a revendicat in oricare dintre
revendicarile 6 pana la 10, cuprinzand cristalizarea respectivei forme solide dintr-un amestec de
N-[(3-fluoro-4-metoxipiridin-2-il)metil]-3-(metoximetil)- 1-({4-[(2-oxopiridin-1-
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illmetillfenil}metil)pirazol-4-carboxamida si un solvent sau un amestec de solventi, in care forma
solida este Forma 8.

23. Procedeul conform revendicarii 22, in care sulfatul de N-[(3-fluoro-4-metoxipiridin-2-il)metil]-
3-(metoximetil)-1-({4-[(2-oxopiridin-1-il)metil]fenil}metil)pirazol-4-carboxamida este format prin
adaugare de acid sulfuric la N-[(3-fluoro-4-metoxipiridin-2-il)metil]-3-(metoximetil)-1-({4-[(2-
oxopiridin-1-ilymetillfenil}metil) pirazol-4-carboxamida intr-un solvent sau un amestec de solventj,
in care optional, amestecul de N-[(3-fluoro-4-metoxipiridin-2-il)metil]-3-(metoximetil)-1-({4-[(2-
oxopiridin-1-ilymetil] fenil}metil)pirazol-4-carboxamida intr-un solvent sau amestec de solventi
este incalzit inainte de adaugarea acidului sulfuric.

24. Procedeul conform oricareia dintre revendicarile 22 pana la 23, in care solventul sau
amestecul de solventi cuprinde acetonitril si/sau acetona, in care optional solventul este
acetonitril.

25. Procedeul conform oricareia dintre revendicarile 22 pana la 24, in care cristalizarea este
efectuata prin ultrasonicare si/sau ciclarea temperaturii amestecului, in care optional, ciclarea
temperaturii cuprinde ciclarea temperaturii amestecului intre 30-50°C si temperatura ambiant3;
sau

in care optional, ciclarea temperaturii cuprinde ciclarea temperaturii amestecului intre 30-50°C si
temperatura ambianta si in care ciclarea temperaturii este efectuata intre 18 si 24 ore.

26. Utilizarea unei forme cristaline in conformitate cu oricare dintre revendicarile 1 pana la 10 in
fabricarea unui medicament pentru tratamentul unei boli sau afectiuni mediate de kalikreina
plasmatica.



