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1. Krystallinsk form av ingenolmebutat som er ortorombisk. 

 

2. Det ortorombiske krystallinske ingenolmebutatet ifølge krav 1, som tilhører 

avstandsgruppen P212121. 

 5 
3. Det ortorombiske krystallinske ingenolmebutatet ifølge krav 1, videre karakterisert av et 

FTIR-ATR-spektrum som viser forsinkede totale reflektanstopper ved 3535, 2951, 1712, 1456, 

1378, 1246, 1133, 1028 og/eller 956 cm-1 med ± 3 cm-1. 

 

4. Det ortorombiske krystallinske ingenolmebutatet ifølge krav 1 som har en differensial 10 
skanningskalorimetrikurve som omfatter en hendelse med en start på 153 ± 5 °C. 

 

5. Det ortorombiske krystallinske ingenolmebutatet ifølge krav 1 som kan oppnås ved 

krystallisering av forbindelsen med formel 1 fra aceton, acetonitril, etanol, 2-propanol, heptan, 

metyltert-butyleter, monoglym, toluen, en blanding av aceton og heptan, en blanding av aceton og 15 
c-heksan, en blanding av aceton og i-oktan, en blanding av aceton og xylen, en blanding av 

acetonitril og vann, en blanding av etanol og vann, en blanding av 2-propanol og vann, en blanding 

av 2-propanol og heptan, en blanding av 1,4-dioksan og heptan, en blanding av 1,4-dioksan, 

dimetylsulfoksid og heptanorablanding av toluen og heptan. 

 20 
6. Det ortorombiske krystallinske ingenolmebutatet ifølge krav 1, som har XRC-

enkeltkrystallparametere som er tilveiebrakt i tabell 1: 

Tabell 1. Krystallparametere 

Krystallsystem Ortorombisk 
Avstandsgruppe: P212121 
Enhetscelledimensjoner; a = 7,1295(4) A 

b = 7,7558(4) A 

c = 41,375(2) A 

Volum; 2287,9(2) A3 
Molekyler per enhetscelle (Z) 4 
Tetthet (beregnet) 1,250 mg/m3 
 

7. Det ortorombiske krystallinske ingenolmebutatet ifølge krav 1 som omfatter (a) atomer 

ved atomstillinger i forhold til opprinnelsen til enhetscellen som fremsatt i tabell 2: 25 
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Tabell 2: 

, eller (b) bindelengder 

eller bindingsvinkler som fremsatt i tabell 3: 

  

Atom 
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Tabell 3 
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8. Ortorombisk krystallinsk ingenolmebutat ifølge krav 1 som har en renhet på minst 99,5 

%. 

 

9. Det ortorombiske krystallinske ingenolmebutatet ifølge krav 8, hvori renheten er minst 

99,7 %. 5 
 

10. Det ortorombiske krystallinske ingenolmebutatet ifølge krav 8, hvori renheten er minst 

99,9 %. 

 

11. Ortorombisk krystallinsk ingenolmebutat ifølge ett av kravene 1-10, for anvendelse som 10 
et medikament. 

 

12. Ortorombisk krystallinsk ingenolmebutat ifølge ett av kravene 1-10, for anvendelse ved 

behandling av kreft eller annen tilstand som involverer neoplastiske celler. 

 15 
13. Ortorombisk krystallinsk ingenolmebutat ifølge ett av kravene 1-10, for anvendelse ved 

behandling av solkeratose eller aktinisk keratose. 

 

14. Ortorombisk krystallinsk ingenolmebutat ifølge ett av kravene 1-10, for anvendelse ved 

behandling av kreft hvori kreften er hudkreft, melanom, ondartet melanom, merkelcellekarsinom, 20 
skvamøst cellekarsinom, basalcellekarsinom eller overfladisk basalkarsinom. 

 

15. Ortorombisk krystallinsk ingenolmebutat ifølge ett av kravene 1-10, for anvendelse ved 

behandling av kreft. 

 25 
16. Farmasøytisk sammensetning som omfatter krystallinsk ingenolmebutat ifølge ett av 

kravene 1-10, og én eller flere farmasøytisk akseptable bærere eller vehikler. 

 

17. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 16, som er egnet for topisk administrering. 

 30 
18. Fremgangsmåte for fremstilling av en farmasøytisk sammensetning som omfatter 

ortorombisk krystallinsk ingenolmebutat ifølge krav 1, idet fremgangsmåten omfatter å kombinere 

ortorombisk krystallinsk ingenolmebutat med en farmasøytisk akseptabel bærer eller vehikkel. 

 

19. Prosess for fremstilling av ortorombisk krystallinsk ingenolmebutat ifølge krav 1, som 35 
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omfatter (a) å løse opp en mengde av ingenolmebutat i et løsningsmiddel eller 

løsningsmiddelblanding, (b) eventuelt å tilsette vann, (c) å avkjøle løsningen til en temperatur ved 

hvilken omtrent hele mengden av ingenolmebutat ikke lenger er løselig i løsningen, og (d) å isolere 

ved filtrering eventuelle ingenolmebutatkrystaller som dannes. 

 5 
20. Prosessen ifølge krav 19, hvori løsningsmidlet er valgt fra C1-C6 lineære eller forgrenede 

alkylalkoholer så som etanol og C2-C6 lineære eller forgrenede alkylnitriler så som acetonitril. 

 

21. Det ortorombiske krystallinske ingenolmebutatet ifølge krav 1, som er stangform. 

 10 
22. Det ortorombiske krystallinske ingenolmebutatet ifølge krav 21, hvori stangformen har 

en størrelse på 0,3 mm x 0,05 mm x 0,05 mm. 

 

23. Farmasøytisk sammensetning for topisk påføring på et behandlingsområde av et individ 

for å levere topisk en effektiv mengde av et ortorombisk krystallinsk ingenolmebutat for å 15 
behandle en hudforstyrrelse i behandlingsområdet, idet den farmasøytiske sammensetningen 

omfatter en effektiv mengde av et ortorombisk krystallinsk ingenolmebutat Ifølge krav 1 og en 

farmasøytisk akseptabel vehikkel. 

 

24. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 23, hvori den farmasøytiske 20 
sammensetningen er en gel. 

 

25. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 23, hvori den farmasøytiske 

sammensetningen er en krem. 

 25 
26. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 23, hvori den farmasøytiske 

sammensetningen er en salve. 

 

27. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 23, hvori den farmasøytiske 

sammensetningen er en suspensjon. 30 
 

28. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 23, hvori den farmasøytiske 

sammensetningen er en lotion. 

 

29. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 23, hvori den farmasøytiske 35 
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sammensetningen er en salve. 

 

30. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 23, hvori den farmasøytiske 

sammensetningen er en balm. 

 5 
31. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge ett av kravene 23-30, hvori hudforstyrrelsen 

er aktinisk keratose. 

 

32. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge ett av kravene 23-30, hvori hudforstyrrelsen 

er en vorte valgt fra en gruppe av vorter som består av vanlige vorter, genitalvorter og peri-anal 10 
vorter. 

 

33. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge ett av kravene 23-30, hvori hudforstyrrelsen 

er overfladisk basalcellekarsinom. 

 15 
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