REIVINDICACIONES

1. Una sal farmacéuticamente aceptable del compuesto representado por la formula
(1) o un solvato de la sal farmacéuticamente aceptable,
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2. La sal farmacéuticamente aceptable o el solvato de la sal farmacéuticamente
aceptable segun la reivindicacion 1, en donde la sal farmacéuticamente aceptable se
forma a partir del compuesto representado por la férmula (1) y un compuesto
alcalino, en donde el compuesto alcalino incluye una base inorganica o una base
organica;
preferentemente, la base inorganica se selecciona de entre hidréxido de sodio,
hidroxido de potasio, hidréxido de calcio, hidroxido de magnesio, hidréxido de litio,
carbonato de sodio y bicarbonato de sodio; preferentemente, de entre hidroxido de
sodio e hidréxido de potasio; y, mas preferentemente, de entre hidréxido de sodio;
preferentemente, la base organica se selecciona de entre meglumina, etanolamina,
dietanolamina, trietanolamina, terc-butilamina, un aminoéacido alcalino,
dietilamina, trietilamina, ciclohexilamina, diciclohexilamina, bencilamina,
dibencilamina y N-metilbencilamina;, preferentemente, de entre meglumina.

3. La sal farmacéuticamente aceptable o el solvato de la sal farmacéuticamente
aceptable segln la reivindicacion 2, en donde el compuesto representado por la
formula (1) y el compuesto alcalino forman la sal en una proporcion de 1:2-2:1,
preferentemente, 1:1.

4. La sal farmacéuticamente aceptable o el solvato de la sal farmacéuticamente
aceptable segun la reivindicacion 1, en donde la sal farmacéuticamente aceptable se
forma a partir del compuesto representado por la férmula (1) y un compuesto acido,
en donde el compuesto acido incluye un acido inorganico o un éacido organico;
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preferentemente, el &cido inorganico se selecciona de entre acido clorhidrico, acido
sulfurico, acido fosforico, &cido bromhidrico, acido fluorhidrico, &cido yodhidrico
y &cido nitrico; preferentemente, de entre &cido clorhidrico, &cido sulfirico y acido
fosforico; mas preferentemente, de entre acido clorhidrico y acido sulfarico; y lo
mas preferentemente, de entre acido clorhidrico;

preferentemente, el &cido orgéanico se selecciona de entre &4cido metanosulfonico,
acido p-toluenosulfénico, acido L-canforsulfénico, acido oxalico, &cido maleico,
acido fumérico, acido L-tartarico, acido citrico, acido L-malico, un aminoécido
acido, acido bencenosulfénico, &cido benzoico, acido succinico y acido glicolico;
preferentemente de entre 4cido metanosulfonico, acido p-toluenosulfénico, acido
L-canforsulfonico, acido oxalico, acido maleico, &cido fumarico, &cido L-tartarico,
acido citrico y &cido L-maélico; mas preferentemente, de &cido metanosulfonico,
acido oxalico, acido maleico, &cido fumérico y acido citrico; y, lo mas
preferentemente, de entre acido maleico.

La sal farmacéuticamente aceptable o el solvato de la sal farmacéuticamente
aceptable segun la reivindicacion 4, en donde el compuesto representado por la
formula (1) y el compuesto &cido forman la sal en una proporcién de 1:2-2:1,
preferentemente, 1:2.

Una forma cristalina de tipo A del compuesto representado por la formula (1), en
donde un patron de difraccion de rayos X en polvo de la forma cristalina tiene picos
de difraccién caracteristicos en los siguientes angulos 20: 8,11+0,2°, 9,39+0,2" y

11,88+0,2°,
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preferentemente, el patrén de difraccion de rayos X en polvo de la forma cristalina
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de tipo A del compuesto representado por la formula (1) tiene picos de difraccion
caracteristicos en los siguientes angulos 20 angulos: 5,78+0,2°, 8,11+0,2",
9,39+0,2°, 11,30+0,2°, 11,88+0,2°, 12,43+0,2°, 13,3540,2°, 16,31+0,2°, 18,36+0,2",
18,85+0,2" y 20,33+0,2°;

mas preferentemente, el patron de difraccién de rayos X en polvo de la forma
cristalina de tipo A del compuesto representado por la formula (1) tiene picos de
difraccion caracteristicos en los siguientes angulos 20: 5,78+0,2°, 8,11+0,2°,
9,39+0,2°, 11,3040,2°, 11,88+0,2°, 12,43+0,2°, 13,01+0,2°, 13,35+0,2°, 15,29+0,2°,
16,31+0,2°, 16,66+0,2°, 18,07+0,2°, 18,36+0,2°, 18,85+0,2" y 20,33+0,2";

aun mas preferentemente, el patron de difraccion de rayos X en polvo de la forma
cristalina de tipo A del compuesto representado por la férmula (1) tiene picos de
difraccion caracteristicos en los siguientes angulos 260: 5,78+0,2°, 8,11+0,2°,
9,39+0,2°, 11,3040,2°, 11,88+0,2°, 12,43+0,2°, 13,01+0,2°, 13,35+0,2°, 15,29+0,2°,
16,31+0,2°, 16,66+0,2°, 17,23+0,2°, 18,07+0,2°, 18,36+0,2°, 18,85+0,2°, 20,33%0,2",
21,36+0,2°, 22,70+0,2°, 23,65+0,2°, 24,56+0,2°, 24,78+0,2°, 25,83+0,2°, 26,62+0,2°,
27,29+0,2°, 27,65+0,2°, 28,34+0,2°, 29,41+0,2°, 32,32+0,2°, 33,13+0,2° y
34,60£0,2";

maés preferentemente, se muestra el patron de XRPD de la forma cristalina de tipo
A del compuesto representado por la formula (I1) en la FIG. 1.

La forma cristalina de tipo A del compuesto representado por la formula (11) segln
la reivindicacion 6, que presenta una o ambas de las siguientes caracteristicas:

(1) una curva de calorimetria diferencial de barrido de la forma cristalina de tipo A
del compuesto representado por la formula (I1) tiene picos endotérmicos a 187+3 °C
y 283+3 °C; preferentemente, se muestra un perfil de DSC de la forma cristalina en
laFIG. 2;y

(2) una curva de analisis termogravimétrico de la forma cristalina de tipo A del
compuesto representado por la formula (1) tiene una pérdida de peso del 9,6 % en
el proceso de calentamiento hasta alcanzar los 150 °C; preferentemente, se muestra
un perfil de TGA de la forma cristalina en la FIG. 3.

Una forma cristalina de tipo A del compuesto representado por la formula (1V), en
donde un patrén de difraccion de rayos X en polvo de la forma cristalina tiene un
pico de difraccion caracteristico en el siguiente angulo 20: 4,98+0,2°,
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preferentemente, el patrén de difraccion de rayos X en polvo de la forma cristalina
de tipo A del compuesto representado por la formula (1V) tiene picos de difraccion
caracteristicos en los siguientes angulos 26: 3,43+0,2°, 4,98+0,2° y 6,43+0,2";

mas preferentemente, el patron de difraccion de rayos X en polvo de la forma
cristalina de tipo A del compuesto representado por la formula (V) tiene picos de
difraccion caracteristicos en los siguientes angulos 20: 3,43%0,2°, 4,98+0,2°,
6,43+0,2°, 8,41+0,2° y 8,91+0,2"; aun mas preferentemente, el patrén de difraccion
de rayos X en polvo de la forma cristalina de tipo A del compuesto representado
por la formula (V) tiene picos de difraccion caracteristicos en los siguientes
angulos 20: 3,43+0,2°, 4,98+0,2°, 6,43+0,2°, 8,41+0,2°, 8,91+0,2°, 12,82+0,2°,
16,72+0,2" y 19,81+0,2";

maés preferentemente, se muestra el patron de XRPD de la forma cristalina de tipo
A del compuesto representado por la formula (IV) en la FIG. 7.

La forma cristalina de tipo A del compuesto representado por la formula (1V) segln
la reivindicacion 8, que tiene una o ambas de las siguientes caracteristicas:

(1) una curva de calorimetria diferencial de barrido de la forma cristalina de tipo A
del compuesto representado por la formula (IV) tiene un pico endotérmico a
170+3 °C; preferentemente, se muestra un perfil de DSC de la forma cristalina en
laFIG. 8;y

(2) una curva de andlisis termogravimétrico de la forma cristalina de tipo A del
compuesto representado por la formula (1V) tiene una pérdida de peso de 8,0 % en
el proceso de calentamiento hasta alcanzar los 180 °C; preferentemente, se muestra
un perfil de TGA de la forma cristalina en la FIG. 9.

Una forma cristalina de tipo A del compuesto representado por la formula (XV), en

donde un patrén de difraccion de rayos X en polvo de la forma cristalina tiene un
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pico de difraccion caracteristico en el siguiente angulo 20: 16,35+0,2°,
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preferentemente, el patrén de difraccion de rayos X en polvo de la forma cristalina
de tipo A del compuesto representado por la formula (XV) tiene picos de difraccion
caracteristicos en los siguientes angulos 26 angulos: 13,48+0,2° y 16,35+0,2";

mas preferentemente, el patron de difraccién de rayos X en polvo de la forma
cristalina de tipo A del compuesto representado por la férmula (XV) tiene picos de
difraccion caracteristicos en los siguientes angulos 20: 13,48+0,2°, 16,35+0,2° y
20,63+0,2°;

aun més preferentemente, el patron de difraccion de rayos X en polvo de la forma
cristalina de tipo A del compuesto representado por la formula (XV) tiene picos de
difraccion caracteristicos en los siguientes angulos 26: 13,48+0,2°, 16,35+0,2",
20,63+0,2" y 22,75+0,2";

mas preferentemente, se muestra el patron de XRPD de la forma cristalina de tipo
A del compuesto representado por la formula (XV) en la FIG. 49.

La forma cristalina de tipo A del compuesto representado por la formula (XV) segun
la reivindicacion 10, que tiene una o ambas de las siguientes caracteristicas:

(1) una curva de calorimetria diferencial de barrido de la forma cristalina de tipo A
del compuesto representado por la formula (XV) tiene una sefial endotérmica
después de los 240 °C; preferentemente, se muestra un perfil de DSC de la forma
cristalina en la FIG. 50; y

(2) una curva de analisis termogravimétrico de la forma cristalina de tipo A del
compuesto representado por la formula (XV) tiene una pérdida de peso de 2,9 % en
el proceso de calentamiento hasta alcanzar los 100 °C; preferentemente, se muestra
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13.

un perfil de TGA de la forma cristalina en la FIG. 51.

Una forma cristalina de tipo B del compuesto representado por la férmula (XV), en
donde un patrén de difraccién de rayos X en polvo de la forma cristalina tiene un
pico de difraccion caracteristico en el siguiente angulo 20: 6,40£0,2";
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preferentemente, el patrén de difraccion de rayos X en polvo de la forma cristalina
de tipo B del compuesto representado por la formula (XV) tiene picos de difraccion
caracteristicos en los siguientes angulos 260: 6,40+0,2° y 12,85+0,2°;

mas preferentemente, el patron de difraccion de rayos X en polvo de la forma
cristalina de tipo B del compuesto representado por la formula (XV) tiene picos de
difraccion caracteristicos en los siguientes angulos 20: 6,40+0,2°, 12,85+0,2°,
16,26+0,2°, 19,09+0,2° y 26,09+0,2";

aun mas preferentemente, se muestra el patron de XRPD de la forma cristalina de
tipo B del compuesto representado por la formula (XV) en la FIG. 52.

La forma cristalina de tipo B del compuesto representado por la formula (XV) segln
la reivindicacion 12, que presenta una o ambas de las siguientes caracteristicas:

(1) una curva de calorimetria diferencial de barrido de la forma cristalina de tipo B
del compuesto representado por la férmula (XV) muestra descomposicion después
de los 280 °C; preferentemente, se muestra un perfil de DSC de la forma cristalina
enlaFIG.53;y

(2) una curva de analisis termogravimétrico de la forma cristalina de tipo B del
compuesto representado por la formula (XV) tiene una pérdida de peso del 3,6 %
en el proceso de calentamiento hasta alcanzar los 100 °C; preferentemente, se
muestra un perfil de TGA de la forma cristalina en la FIG. 54.

14. Una forma cristalina de tipo C del compuesto representado por la férmula (XV), en

donde un patron de difraccion de rayos X en polvo de la forma cristalina tiene picos
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de difraccién caracteristicos en los siguientes angulos 20: 16,64+0,2° y 23,66+0,2";
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preferentemente, el patron de difraccion de rayos X en polvo de la forma cristalina
de tipo C del compuesto representado por la formula (XV) tiene picos de difraccion
caracteristicos en los siguientes angulos 20: 14,68+0,2°, 16,64+0,2°, 23,66+0,2° y
27,98+0,2;

mas preferentemente, el patron de difraccion de rayos X en polvo de la forma
cristalina de tipo C del compuesto representado por la férmula (XV) tiene picos de
difraccion caracteristicos en los siguientes angulos 20: 6,52+0,2°, 12,64+0,2°,
14,68+0,2°, 16,33+0,2°, 16,64+0,2°, 17,19+0,2°, 18,08+0,2°, 18,41+0,2°, 19,79+0,2",
22,3040,2°, 23,66+0,2°, 24,59+0,2°, 26,81+0,2" y 27,98+0,2";

aun més preferentemente, el patron de difraccion de rayos X en polvo de la forma
cristalina de tipo C del compuesto representado por la férmula (XV) tiene picos de
difracciéon caracteristicos en los siguientes angulos 20: 6,52+0,2°, 8,31+0,2°,
9,53+0,2°, 10,46+0,2°, 11,07+0,2°, 11,65+0,2°, 12,23+0,2°, 12,64+0,2°, 13,24+0,2°,
14,04+0,2°, 14,68+0,2°, 15,38+0,2°, 16,33+0,2°, 16,64+0,2°, 17,19+0,2°, 18,08+0,2",
18,41+0,2°, 19,00+0,2°, 19,79+0,2°, 20,40+0,2°, 21,39+0,2°, 22,30+0,2°, 22,82+0,2",
23,66+0,2°, 24,59+0,2°, 26,81+0,2°, 27,98+0,2°, 30,75+0,2°, 32,11+0,2°, 33,16+0,2",
34,08+0,2°, 35,26+0,2°, 36,62+0,2°, 39,19+0,2" y 42,30+0,2";

mas preferentemente, se muestra el patron de XRPD de la forma cristalina de tipo
C del compuesto representado por la formula (XV) en la FIG. 55.

La forma cristalina de tipo C del compuesto representado por la formula (XV) segln
la reivindicacion 14, que presenta una o ambas de las siguientes caracteristicas:

(1) una curva de calorimetria diferencial de barrido de la forma cristalina de tipo C
del compuesto representado por la formula (XV) tiene un pico endotérmico a
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17.

234+3 °C; preferentemente, se muestra un perfil de DSC de la forma cristalina en
laFIG. 56;y

(2) una curva de andlisis termogravimétrico de la forma cristalina de tipo C del
compuesto representado por la formula (XV) tiene una pérdida de peso del 7,9 %
en el proceso de calentamiento hasta alcanzar los 240 °C; preferentemente, se
muestra un perfil de TGA de la forma cristalina en la FIG. 57.

Una forma cristalina de forma A del compuesto representado por la formula (XVI1),
en donde un patrén de difraccion de rayos X en polvo de la forma cristalina tiene
un pico de difraccion caracteristico en el siguiente angulo 20: 5,53 £ 0,2°,
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preferentemente, el patrén de difraccion de rayos X en polvo de la forma cristalina
de forma A del compuesto representado por la formula (XVII) tiene picos de
difraccion caracteristicos en los siguientes angulos 20: 5,53+0,2°, 13,59+0,2°,
24,42+0,2° y 26,50£0,2°;

mas preferentemente, el patron de difraccién de rayos X en polvo de la forma
cristalina de forma A del compuesto representado por la formula (XVI1) tiene picos
de difraccion caracteristicos en los siguientes angulos 20: 5,53+0,2°, 8,64+0,2°,
11,09+0,2°, 12,80+0,2°, 13,59+0,2°, 15,01+0,2°, 16,10+0,2°, 16,66+0,2°, 16,97+0,2",
17,40+0,2°,17,77+0,2°, 19,31+0,2°, 20,28+0,2°, 21,91+0,2°, 22,55+0,2°, 23,62+0,2",
23,89+0,2°, 24,42+0,2°, 26,50+0,2°, 27,68+0,2°, 29,59+0,2° y 32,89+0,2";

aun mas preferentemente, se muestra el patron de XRPD de la forma cristalina de
forma A del compuesto representado por la formula (XVI1) en la FIG. 61.

La forma cristalina de forma A del compuesto representado por la formula (XVII)
segun la reivindicacion 16, que presenta una o ambas de las siguientes

caracteristicas:
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(1) una curva de calorimetria diferencial de barrido de la forma cristalina de forma
A del compuesto representado por la formula (XVI1) tiene una sefial endotérmica
de descomposicién a aproximadamente 184 °C; preferentemente, se muestra un
perfil de DSC de la forma cristalina en la FIG. 62; y

(2) una curva de analisis termogravimétrico de la forma cristalina de forma A del
compuesto representado por la formula (XVI1I) tiene una pérdida de peso del 3,5 %
en el proceso de calentamiento hasta alcanzar los 150 °C y muestra descomposicion
a 170 °C o mas; preferentemente, se muestra un perfil de TGA de la forma cristalina
en la FIG. 63.

Uso de la sal farmacéuticamente aceptable del compuesto representado por la
formula (1) o el solvato de la sal farmacéuticamente aceptable segin cualquiera de
las reivindicaciones 1-5 o la forma cristalina segin cualquiera de las
reivindicaciones 6-17 en la preparacion de un medicamento para tratar una
enfermedad relacionada con la inmunomodulacion.



