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Patentkrav

1. Jern-oligosakkaridforbindelse omfattende et hydrogenert oligosakkarid i
stabil assosiasjon med jern-oksyhydroksid, hvor det hydrogenerte oligosakkarid har
en vektgjennomsnittlig molekylvekt (Mw) p@ mindre enn 3.000 Dalton,
karakterisert ved at innholdet av dimer-sakkarid i nevnte hydrogenerte
oligosakkarid er 2,9 vekt% eller mindre basert pa den totale vekten av det

hydrogenerte oligosakkarid.

2. Forbindelse ifglge krav 1, hvor innholdet av monomer-sakkarid i nevnte
hydrogenerte oligosakkarid er 0,5 vekt% eller mindre basert pa den totale vekten

av det hydrogenerte oligosakkaridet.

3. Forbindelse ifglge et hvilket som helst av de foregdende krav, hvor den
reelle molekylvekt (Mp)av nevnte forbindelse er 120.000 til 180.000 Dalton, malt
som en autoklavert vandig opplgsning fremstilt ved 8 Igse opp i 1.000 ml vann
400 g pulver av hydrogenert oligosakkarid i stabil opplgsning med jern-

oksyhydroksid i en mengde av jern pa (Fe) i pulveret pa 25 vekt%.

4, Sammensetning omfattende en farmakologisk effektiv mengde av en
forbindelse ifglge et hvilket som helst av de foregdende krav samt minst ett

farmasgytisk akseptabelt baeremiddel.

5. Fremgangsmate for fremstilling av en jern-oligosakkaridforbindelse

omfattende trinnene a:

(a) hydrolysere et polysakkarid for & redusere dets molekylvekt,

(b) hydrogenere det resulterende oligosakkarid for 8 omdanne
funksjonelle aldehydgrupper til alkoholgrupper,

(©) fraksjonere det hydrogenerte oligosakkarid i henhold til molekylvekt
slik at den rensede fraksjon har en vektgjennomsnittlig molekylvekt som er lik eller
mindre enn 3.000 Dalton,

(d) kombinere det resulterende fraksjonerte hydrogenerete oligosakkarid
som en vandig opplgsning med minst ett vannopplgselig jernsalt,

(e) tilsette base til den resulterende vandige opplgsning for @ danne
jernhydroksid, og

(f) varme opp den resulterende basiske opplgsningen for & omdanne

jernhydroksidet til jern-hydroksyhydroksid i assosiasjon med nevnte oligosakkarid;
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karakterisert ved at trinn (c) omfatter en opprenskningsprosedyre med én eller
flere membranprosesser med en cut-off-verdi mellom 340 og 800 Dalton, hvilken
prosedyre fortsettes inntil innholdet av dimer-sakkarid i den rensede fraksjonen av
oligosakkarid har blitt redusert til 2,9 vekt% eller mindre basert pa vekten av det

hydrogenerte oligosakkaridet.

6. Fremgangsmate ifglge krav 5, hvor nevnte opprenskning fortsettes inntil
innholdet av monomer-sakkarid i den rensede fraksjonen av oligosakkarid har blitt
redusert til 0,5 vekt% eller mindre basert pa totalvekten av det hydrogenerte

oligosakkaridet.

7. Fremgangsmate ifglge krav 5 eller 6, hvor nevnte polysakkarid er dekstran.
8. Fremgangsmate ifglge krav 5, hvor nevnte polysakkarid er stivelse eller
dekstrin.

9. Fremgangsmate ifslge krav 5, hvor i trinn (c) det hydrogenerte dekstrin

renses for & oppna en tallgjennomsnittlig gjennomsnittlig molekylvekt (Mn) som er
hgyere eller lik 500 Dalton, hvor 10% fraksjonen av nevnte hydrogenerte dekstrin

som har den hgyeste molekylvekten, har en vektgjennomsnittlig molekylvekt (Mw)
p& mindre enn 4.500 Dalton, og 90% av dekstrinene har en molekylvekt pd mindre
enn 3.500 Dalton.

10. Fremgangsmate ifslge et hvilket som helst av kravene 5 til 9, hvor
stabilisering etter trinn (f) utfgres ved tilsetning av minst ett salt av en organisk

hydroksysyre.

11. Anvendelse av forbindelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 4 for
fremstilling av en parenterale eller oralt administrerbar terapeutisk sammensetning
for profylakse eller behandling av jernmangel-anemi hos animalske eller

menneskeindivider.

12. Hydrogenert oligosakkarid med en vektgjennomsnittlig molekylvekt (Mw) pa
mindre enn 3.000 Dalton, karakterisert ved at nevnte hydrogenerte oligosakkarid
har et dimersakkarid-innhold pa 2,9 vekt% eller mindre, basert pa totalvekten av

det hydrogenerte oligosakkarid.
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13. Fremgangsmate for fremstilling av et hydrogenert oligosakkarid, hvilken

fremgangsmate omfatter trinnene a:

(a) hydrolysere et polysakkarid for & redusere dets molekylvekt,

(b) hydrogenere det resulterende oligosakkarid for 8 omdanne
funksjonelle aldehydgrupper til alkoholgrupper, og

(©) fraksjonere det hydrogenerte oligosakkarid i henhold til molekylvekt,
slik at den rensede fraksjonen har en vektgjennomsnittlig molekylvekt som er lik

eller mindre enn 3.000 Dalton,

karakterisert ved at trinn (c) omfatter en opprenskningsprosedyre med én eller
flere membranprosesser som har en cut-off-verdi mellom 340 og 800 Dalton,
hvilken prosedyre fortsettes inntil innholdet av dimer-sakkarid i den rensede
fraksjonen av oligosakkarid har blitt redusert til 2,9 vekt% eller mindre basert pa

den totale vekten av hydrogenert oligosakkarid.

14. Fremgangsmate for fremstilling av en injeksjonsvaeske inneholdende en
forbindelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvor forbindelsen som et
tagrt pulver, opplgses i et vandig medium; pH justeres, om ngdvendig; og eventuelt
tilsettes stabilisator; og veesken steriliseres ved filtrering, for den fylles p& ampuller
eller flasker, eller ved autoklaveringsbehandling etter fylling i slike ampuller eller

flasker.

15. Fremgangsmate for fremstilling av en injeksjonsvaeske inneholdende en
forbindelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvor en vaeske
inneholdende nevnte forbindelse renses, justeres i forhold til jerninnhold og pH,
stabiliseres og steriliseres ved filtrering for den fylles pa ampuller eller flasker eller

ved autoklaveringsbehandling etter & ha blitt fylt pa nevnte ampuller eller flasker.



