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Patentkrav

1. Fremgangsmate for 3 syntetisere pirfenidon, omfattende
& blande brombenzen, 5-metyl-2-pyridon, kobberoksid og et organisk Igsemiddel
under betingelser som er tilstrekkelige til & danne pirfenidon,
hvori brombenzenet omfatter mindre enn ca. 0,15 vekt-% eller molforhold

dibrombenzen.

2. Fremgangsmaten ifglge krav 1, ytterligere omfattende 8 vaske pirfenidonen

med en saltlgsning.

3. Fremgangsmaten ifglge et hvilket som helst av kravene 1-2, ytterligere
omfattende & ekstrahere pirfenidonen med et ekstraherende organisk

lgsemiddel.

4. Fremgangsmaten ifglge et hvilket som helst av kravene 1-3, hvori blandingen

utfgres ved hgye temperaturer.

5. Fremgangsmaten ifslge et hvilket som helst av kravene 1-4, ytterligere
omfattende 8 blande en base med brombenzenet, 5-metyl-2-pyridonen,

kobberoksidet og det organiske lgsemiddelet.
6. Fremgangsmaten ifglge krav 5, hvori basen er en uorganisk base.

7. Fremgangsmaten ifslge et hvilket som helst av kravene 1-6, hvori det

organiske lgsemiddelet omfatter dimetylformamid.

8. Fremgangsmaten ifglge et hvilket som helst av kravene 1-7, ytterligere

omfattende a krystallisere pirfenidonen fra en Igsemiddelblanding omfattende

heptaner og toluen for & danne renset pirfenidon.

9. Fremgangsmaten ifglge krav 8, ytterligere omfattende & rekrystallisere den
rensede pirfenidonen ved E
Igse opp minst en del av den rensede pirfenidonen i en sur vandig lgsning,
eventuelt omfattende saltsyre, ved en temperatur pd minst 35 °C for 8 danne en
pirfenidonlgsning;

& tilsette en basisk lgsning, eventuelt omfattende natriumhydroksid, til
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pirfenidonlgsningen inntil pH-en er minst ca. 11; og
& avkjgle den basiske pirfenidonlgsningen til en temperatur under ca. 20 °C,

eventuelt under 10 °C, for & danne rekrystallisert pirfenidon.

10. Fremgangsmaten ifglge krav 8 eller 9, omfattende & utfgre rensingen i
fraveer av etylacetat og butanol.

11. Fremgangsmaten ifslge et hvilket som helst av kravene 1-10, hvori
brombenzenet omfatter mindre enn ca. 0,1 vekt-% eller molforhold

dibrombenzen.

12. Fremgangsmaten ifglge krav 15, hvori brombenzenet omfatter mindre enn
ca. 0,05 vekt-% eller molforhold dibrombenzen.

13. Fremgangsméten ifslge et hvilket som helst av kravene 1-12
ytterligere omfattende & formulere pirfenidonen til en farmasgytisk

sammensetning ved & kombinere den med en farmasgytisk akseptabel eksipient.

14. Fremgangsmaten ifolge krav 13
, hvori den farmasgytiske sammensetningen er i form av et faststoff, en flytende
Igsning, en emulsjon, en suspensjon, et pulver, en sirup, en eliksir, en krem, en

salve, en tablett, en kapsel, en pastill, en sugetablett eller et granulat.

15. Fremgangsmaten ifolge krav 13

, hvori den farmasgytiske sammensetningen er egnet for oral administrering.

16. Fremgangsmaten ifolge krav 15
, hvori den farmasgytiske sammensetningen er i form av et granulat, en kapsel

eller en tablett.



