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1. (E) 4-[[4-[[4-(2-cianetenil)-2,6-dimetilfenil]amino]-2-pirimidinil]amino]-benzonitrilo polimorfas I,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad jo miltelių Rentgeno spindulių difraktograma pasižymi smailėmis prie 2-teta padėčių 9,0°± 0,2°, 14,3°± 0,2°, 17,1°± 0,2° ir 24,2°± 0,2°, kai matuota Philips X'PertPRO MPD difraktometru PW3050/60 su generatoriumi PW3040 su tokiais instrumento parametrais: 
generatoriaus įtampa 45 kV

generatoriaus srovė 40 mA

geometrija Bragg-Brentano

stadija sukimo stadija
tokiomis matavimo sąlygomis: 

skenavimo režimas nepertraukiamas

skenavimo diapazonas 3 - 50° 2θ

žingsnio dydis 0,01675°/žingsnis
skaičiavimo laikas 60,59 sek./žingsnis
pilno apsisukimo laikas 1 sek.
spinduliuotės tipas CuKα

spinduliuotės bangos ilgis 1,54056 Å

	Krentančio pluošto trajektorija
	
	Difraguoto pluošto trajektorija
	

	Program. divergencinis plyšys:
	15 mm
	ilgas priešsklaidinis 

ekranas:
	+

	Sollerio plyšys:
	0,04 rad
	Sollerio plyšys:
	0,04 rad

	pluoštelio kaukė:
	15 mm
	Ni filtras:
	+

	priešsklaidinis plyšys:
	1°
	detektorius:
	X'Celerator

	Pluošto peilis:
	+
	
	


2. Polimorfas pagal 1 punktą, papildomai  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad jo miltelių Rentgeno spindulių difraktograma pasižymi smailėmis prie 2-teta padėčių 11,3°± 0,2°, 19,1°± 0,2° ir 27,6°± 0,2°.
3. Polimorfo pagal 1 arba 2 punktą gamybos būdas, kur minėto polimorfo gavimui ketone ištirpina (E) 4-[[4-[[4-(2-cianetenil)-2,6-dimetilfenil]amino]-2-pirimidinil]amino]benzonitrilą ir šildo tirpalą iki deflegmacijos temperatūros ir leidžia tirpalui atvėsti.

4. Kieta farmacinė kompozicija, apimanti kaip veiklųjį ingredientą (E) 4-[[4-[[4-(2-cianetenil)-2,6-dimetilfenil]amino]-2-pirimidinil]amino]benzonitrilo polimorfą I pagal 1 arba 2 punktą ir farmaciniu požiūriu priimtiną nešiklį.

5. Mikro- arba nanodalelių farmacinė kompozicija, skirtina injekcijomis į raumenį arba po oda, apimanti (E) 4-[[4-[[4-(2-cianetenil)-2,6-dimetilfenil]amino]-2-pirimidinil]amino]benzonitrilo polimorfo I pagal 1 arba 2 punktą terapiškai veiksmingą kiekį, apimanti minėtą (E) 4-[[4-[[4-(2-cianetenil)-2,6-dimetilfenil]amino]-2-pirimidinil]amino]benzonitrilo polimorfą I mikro- arba nanodalelių formoje, turintį adsorbuotą prie jo paviršiaus paviršinį modifikatorių, kuris yra suspenduotas farmaciniu požiūriu priimtiname vandeniniame nešiklyje. 
6. Mikro- arba nanodalelių kompozicija pagal 5 punktą, kur paviršinis modifikatorius yra pasirinktas iš poloksamerų, alfa-tokoferilo polietilenglikolio sukcinatų, polioksietilensorbitano riebalų rūgščių esterių ir jų neigiamo krūvio fosfolipidų arba jų rūgšties formos druskų.
7. Mikro- arba nanodalelių kompozicija pagal 6 punktą, kur paviršinis modifikatorius yra pasirinktas iš Pluronic™ F108, Vitamin E TGPS, Tween™ 80 ir Lipoid™ EPG.
8. Mikro arba nanodalelių kompozicija pagal 7 punktą, kur paviršinis modifikatorius yra Pluronic™ F108.
9. Mikro- arba nanodalelių kompozicija pagal bet kurį iš 5-8 punktų, kur (E) 4-[[4-[[4-(2-cianetenil)-2,6-dimetilfenil]amino]-2-pirimidinil]amino]benzonitrilo polimorfo I mikro- arba nanodalelių vidutinis efektyvus dydis yra diapazone nuo apie 50 nm iki apie 500 nm.
10. Mikro- arba nanodalelių kompozicija pagal 9 punktą, kur (E) 4-[[4-[[4-(2-cianetenil)-2,6-dimetilfenil]amino]-2-pirimidinil]amino]benzonitrilo polimorfo I mikro- arba nanodalelių vidutinis efektyvus dydis yra diapazone nuo apie 100 nm iki apie 250 nm.
11. Mikro- arba nanodalelių kompozicija pagal bet kurį iš 5-10 punktų, kur (E) 4-[[4-[[4-(2-cianetenil)-2,6-dimetilfenil]amino]-2-pirimidinil]amino]benzonitrilo polimorfo I terapiškai veiksmingas kiekis yra skaičiuojamas (E) 4-[[4-[[4-(2-cianetenil)-2,6-dimetilfenil]amino]-2-pirimidinil]amino]benzonitrilo dozės pagrindu, kuri yra diapazone nuo 0,5 mg/dienai iki apie 50 mg/dienai.
12. Mikro- arba nanodalelių kompozicija, pagal bet kurį iš 5-11 punktų, kur (E) 4-[[4-[[4-(2-cianetenil)-2,6-dimetilfenil]amino]-2-pirimidinil]amino]benzonitrilo polimorfo I terapiškai veiksmingas kiekis yra skaičiuojamas (E) 4-[[4-[[4-(2-cianetenil)-2,6-dimetilfenil]amino]-2-pirimidinil]amino]benzonitrilo dozės pagrindu, kuri yra diapazone nuo apie 5 mg/dienai iki apie 50 mg/dienai.
13. Mikro- arba nanodalelių kompozicija pagal 5 punktą, apimanti pagal masę bendros kompozicijos masės atžvilgiu: 

(a) nuo 3% iki 50% (m/t) arba nuo 10% iki 40% (m/t) arba nuo 10% iki 30% (m/t) E) 4-[[4-[[4-(2-cianetenil)-2,6-dimetilfenil]amino]-2-pirimidinil]amino]benzonitrilo polimorfo I;

(b) nuo 0,5% iki 10 % arba nuo 0,5% iki 2% (m/t) drėkinimo agento;

(c) nuo 0% iki 10% arba nuo 0% iki 5% arba nuo 0% iki 2% arba nuo 0% iki 1% vieno arba kelių buferinių agentų;
(d) nuo 0% iki 10 % arba nuo 0% iki 6% (m/t) izotoninių agentų;

(e) nuo 0% iki 2% (m/t) konservantų; ir
(f) vandens injekcijai q.s. iki 100%.
14. Mikro- arba nanodalelių kompozicijos pagal bet kurį iš 5-13 punktų panaudojimas gaminant vaistą, skirtą ŽIV infekcijos gydymui.

15. Mikro- arba nanodalelių kompozicijos pagal bet kurį iš 5-13 punktų panaudojimas gaminant vaistą, skirtą individo, turinčio ŽIV infekcijos riziką, ŽIV infekcijos profilaktikai. 
16. Panaudojimas pagal 14 arba 15 punktą, kur kompozicija yra skiriama arba skirtina periodiškai laiko tarpais, kurie yra diapazone nuo vienos savaitės iki vienų metų arba nuo vienos savaitės iki dviejų metų. 

17. Panaudojimas pagal 14 arba 15 punktą, kur kompozicija yra skiriama arba skirtina periodiškai laiko tarpais, kurie yra diapazone nuo vienos savaitės iki vieno mėnesio arba diapazone nuo vieno mėnesio iki trijų mėnesių arba diapazone nuo trijų mėnesių iki šešių mėnesių. 

18. Panaudojimas pagal 17 punktą, kur kompozicija yra skiriama arba skirtina periodiškai vieną kartą kas mėnesį.

19. Panaudojimas pagal 17 punktą, kur kompozicija yra skiriama arba skirtina periodiškai vieną kartą kas tris mėnesius.

20. Panaudojimas pagal 14 arba 15 punktą, kur (E) 4-[[4-[[4-(2-cianetenil)-2,6-dimetilfenil]amino]-2-pirimidinil]amino]benzonitrilo polimorfo I veiksmingas kiekis kompozicijoje yra pasirinktas tokiu būdu, kad (E) 4-[[4-[[4-(2-cianetenil)-2,6-dimetilfenil]amino]-2-pirimidinil]amino]benzonitrilo koncentracija kraujo plazmoje yra palaikoma lygyje nuo apie 20 ng/ml iki apie 90 ng/ml.
21. Kieta farmacinė kompozicija pagal 4 punktą tabletės arba kapsulės formoje.
22. Kieta farmacinė kompozicija pagal 21 punktą, apimanti nuo apie 25 mg iki apie 150 mg (E) 4-[[4-[[4-(2-cianetenil)-2,6-dimetilfenil]amino]-2-pirimidinil]amino]benzonitrilo polimorfo I.
23. Kieta farmacinė kompozicija pagal 4 punktą, apimanti: 
(a) nuo 5 iki 50% (E) 4-[[4-[[4-(2-cianetenil)-2,6-dimetilfenil]amino]-2-pirimidinil]amino]benzonitrilo polimorfo I;

(b) nuo 0,01 iki 5% drėkinimo agento;
(c) nuo 40 iki 92% skiediklio;
(d) nuo 0 iki 10% polimero;
(e) nuo 2 iki 10% paskirstymo agento;
(f) nuo 0,1 iki 5% slydimo agento;
(g) nuo 0,1 iki 1,5% riebiklio.

