

1. Kristalinės formos A 4-(R)-(6,7-dihidro-5H-pirolo[1,2-c]imidazol-5-il)-3-fluor-benzonitrilo fosfato druska su XRPD, turinčia vieną arba visas iš šių smailių, pateiktų kaip refrakcijos 2-teta (θ) reikšmių kampas, kur kiekviena smailė gali įvairuoti ± 0,5 laipsniais: 12.9, 16,3 ir 20,4 laipsnių; kur XRPD gali būti nustatoma naudojant šiuos parametrus ir įrenginį: 

	XRPD-būdas
	 

	Instrumentas
	D8; Bruker (Karlsruhe, Vokietija)

	Spinduliuotė
	CuKα (40 kV, 40 mA)

	Skenavimo laikas
	4 minutės (2 minutės per rėmelį)

	Skenavimo intervalas
	3° - 40° (2 teta reikšmė)


2. Kristalinės formos 4-(R)-(6,7-dihidro-5H-pirolo[1,2-c]imidazol-5-il)-3-fluor-benzonitrilo fosfato druska pagal 1 punktą su 4-(R)-(6,7-dihidro-5H-pirolo[1,2-c]imidazol-5-il)-3-fluor-benzonitrilo su fosfatu moliniu santykiu apie 1:1.
3. Kristalinės formos A fosfato druska pagal 2 punktą, turinti lydymosi tašką ties mažiausiai 50 °C didesnį, negu laisvos bazės.
4. Kristalinės formos A fosfato druska pagal 3 punktą, turinti lydymosi tašką, naudojant termogravimetrinę/diferencinę šilumos analizę (TG/DTA) tarp 209 ir 212 °C.
5. Fosfato druskos pagal kristalinė forma A pagal 1 punktą arba bet kurį iš jo priklausomų punktų, turinti 210±0.5 °C lydymosi temperatūrą, nustatytą TG/DTA.
6. Fosfato druskos pagal kristalinė forma A pagal 1 punktą arba bet kurį iš jo priklausomų punktų su XRPD, turinčia mažiausiai vieną arba visas iš šių smailių, pateiktų kaip refrakcijos 2-teta (θ) reikšmių kampas, kur kiekviena smailė gali įvairuoti ± 0,2 laipsniais: 12,9; 16,3 ir 20,4 laipsnių.
7. Fosfato druskos pagal kristalinė forma A pagal 1 punktą arba bet kurį iš jo priklausomų 2-5 punktų su XRPD, turinčia mažiausiai 4, 5, 6, 7, 8, 9 arba visas iš šių smailių, pateiktų kaip refrakcijos 2-teta (θ) reikšmių kampas, kur kiekviena smailė gali įvairuoti ± 0,5, konkrečiai ± 0,2 laipsniais: 6,0; 12,9; 15,5; 16,0; 16,3; 19,7; 20,4; 22,1; 24,3 ir 29,2 laipsnių.
8. Fosfato druskos pagal kristalinė forma A pagal 1 punktą arba bet kurį iš jo priklausomų 2-5 punktų su XRPD, turinčia mažiausiai 7, 9, 11, 13, 15, 17 arba visas iš šių smailių, kur kiekviena smailė gali įvairuoti ± 0,5, konkrečiai ± 0,2 laipsniais: 6,0; 10,0; 12,1; 12,9; 14,0; 14,5; 15,5; 16,0; 16,3; 17,5; 18,2; 18,4; 19,7; 20,4; 22,1; 24,3; 29,2.
9. Fosfato druskos pagal kristalinė forma A pagal 1 punktą arba bet kurį iš jo priklausomų 2-5, 7 arba 8 punktų su XRPD, kur dvi didžiausios smailės XRPD diagramoje turi santykinį intensyvumą 1 su 0,5 su 0,7, geriau 1 su 0,55 su 0,65, dar geriau 0,57 su 0,61, pvz. 1 su 0,59 (gaunamą kiekvienos iš smailių integravimu į XRPD diagramas), konkrečiai kur atitinkamai didesnė smailė yra ties 2-teta (θ) reikšme 6,0 ± 0,5, konkrečiai ± 0,2 laipsniai ir mažesnė smailė yra ties 2-teta (θ) reikšme 19,7 ± 0.,5, konkrečiai ± 0,2 laipsniai.
10. Fosfato druskos pagal kristalinė forma A pagal 1 punktą arba bet kurį iš jo priklausomų punktų, pateikianti XRPD kaip pavaizduota Fig. 1-A.
11. 4-(R)-6,7-dihidro-5H-pirolo[1,2-c]imidazol-5-il-3-fluor-benzonitrilo natrio druska.
12. Kristalinės formos A 4-(R)-6,7-dihidro-5H-pirolo[1,2-c]imidazol-5-il-3-fluor-benzonitrilo nitrato arba fosfato druska pagal 1 punktą, kur būdas apima: 

(a) 4-(R)-6,7-dihidro-5H-pirolo[1,2-c]imidazol-5-il-3-fluor-benzonitrilo tirpalo pateikimą protoniniame arba aprotoniniame poliniame tirpiklyje;

(b) azoto rūgšties arba ypatingai fosforo rūgšties pridėjimą; ir
(c) susidariusios 4-(R)-6,7-dihidro-5H-pirolo[1,2-c]imidazol-5-il-3-fluor-benzonitrilo nitrato druskos arba ypatingai fosfato druskos kristalinės formos atskyrimą.

13. Druska arba druskos forma pagal bet kurį iš 1 – 11 punktų, skirta panaudoti gamybai vaisto, skirto Cushing'o sindromui gydyti.
14. Druska arba druskos forma pagal bet kurį iš 1 – 11 punktų arba farmacinė kompozicija, apimanti minėtą druską arba druskos formą, skirta panaudoti Cushing'o ligai gydyti.
15. Farmacinė kompozicija, apimanti 4-(R)-(6,7-dihidro-5H-pirolo[1,2-c]imidazol-5-il)-3-fluor-benzonitrilo fosfato druskos kristalinę formą pagal bet kurį iš 1 – 10 punktų ir ir vieną arba daugiau farmaciniu požiūriu priimtinų užpildų.



