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PATENTKRAV

1. Fremgangsmate for fremstilling av sulfoalkyleter-B-syklodekstrin, idet fremgangsmaten
omfatter & bringe syklodekstrin i kontakt med en base for & danne aktivert syklodekstrin og
separat bringe det aktiverte syklodekstrinet i kontakt med et alkylsulton for & danne
sulfoalkyleter-p-syklodekstrin, karakterisert ved at aktiveringsreaksjonen utfgres som en
satsprosess og sulfoalkyleringsreaksjonen utfares under kontinuerlige stramningsforhold.

2. Fremgangsmate ifalge krav 1, hvori basen omfatter et alkalimetallhydroksid, s som
natriumhydroksid, litiumhydroksid eller kaliumhydroksid, fortrinnsvis natriumhydroksid,
og/eller hvori molforholdet mellom base og syklodekstrin ligger innenfor omradet 2:1 til 22:1
eller 6:1 til 20:1 eller 6:1 til 15:1.

3. Fremgangsmate ifalge ett foregdende krav, hvori fremgangsmaten omfatter a styre den
gjennomsnittlige  substitusjonsgraden  (ADS)  til  sulfoalkyleter-B-syklodekstrin i
sulfoalkyleringsreaksjonen ved a variere basekonsentrasjonen i aktiveringsreaksjonen, og/eller
hvori alkylsultonet omfatter 1,4-butansulton, ADS beregnes som:

ADS=X ((PAC) x (MT)/SCA x 100)/100

der PAC refererer til toppomradetellingen; MT refererer til migrasjonstiden; og SCA refererer
til summeringen av korrigert omrade.

4. Fremgangsmate ifglge ett foregaende krav, hvori sulfoalkyleter-B-syklodekstrinet
omfatter sulfobutyleter-B-syklodekstrin (SBE-B-CD), og/eller hvori aktiveringsreaksjonen
utfagres ved atmosfeeretrykk.

5. Fremgangsmate ifglge ett foregaende krav, hvori aktiveringsreaksjonen utfgres i en
forste reservoarbeholder ved en temperatur pa omtrent 50 til 95 °C, fortrinnsvis 60 til 70 °C,
fortrinnsvis hvori alkylsultonet er inneholdt i en andre reservoarbeholder, og de forste og andre
beholderne ikke er direkte forbundet med hverandre slik at sultonet og basen ikke reagerer med
hverandre, mer foretrukket hvori det aktiverte syklodekstrinet og alkylsultonet mates til en
sammenflytende 3-veis krysning der de far reagere for a fremstille det substituerte
sulfoalkyleter-p-syklodekstrinet.

6. Fremgangsmate ifglge ett foregdende krav, hvori molforholdet mellom sulton og
syklodekstrin er mellom 7:1 og 33:1, fortrinnsvis 7:1 til 17:1, og/eller hvori
sulfoalkyleringsreaksjonen utfares ved en temperatur pa 60 til 100 °C, fortrinnsvis 60 til 70 °C,
og/eller hvori sulfoalkyleringsreaksjonen utfgres ved atmosfarisk trykk, og/eller hvor
alkyleringsreaksjonen utfares i en kontinuerlig omrgrt tankreaktor (CSTR).

7. Fremgangsmate ifalge ett foregdende krav, hvori den gjennomsnittlige
substitusjonsgraden (ADS) til sulfoalkyleter-p-syklodekstrinet som er fremstilt er sterre enn 7,
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fortrinnsvis 7,3 eller mer, mer foretrukket 8 eller mer, enda mer foretrukket 9 eller mer, og
mest foretrukket 10 eller mer, ADS-ene beregnes som:

ADS= X ((PAC) x (MT)/SCA x 100)/100

der PAC refererer til toppomradetellingen; MT refererer til migrasjonstiden; og SCA refererer
til summeringen av korrigert omrade.

8. Sammensetning som omfatter sulfobutyleter-p-syklodekstrin (SBE-B-CD), hvori den
gjennomsnittlige substitusjonsgraden (ADS) er 7,3 eller mer og fortrinnsvis 8 eller mer, idet
ADS-ene beregnes som:

ADS=ZX ((PAC) x (MT)/SCA x 100)/100

der PAC refererer til toppomradetellingen; MT refererer til migrasjonstiden; og SCA refererer
til summeringen av korrigert omrade, hvori sammensetningen omfatter et omrade av
individuelle substitusjonsgrader.

9. Sammensetning som omfatter sulfobutyleter-B-syklodekstrin (SBE-B-CD), hvori den
gjennomsnittlige substitusjonsgraden (ADS) er 9 eller mer, og fortrinnsvis 10 eller mer, idet
ADS-ene beregnes som:

ADS=3 ((PAC) x (MT)/SCA x 100)/100

der PAC refererer til toppomradetellingen; MT refererer til migrasjonstiden; og SCA refererer
til summeringen av korrigert omrade.

10.  Sammensetning ifelge krav 8 eller krav 9, hvori sulfobutyleter-p-syklodekstrinet (SBE-
B-CD) fremstilles ved fremgangsmaten ifglge ett av kravene 1-7.

11.  Sammensetning ifelge ett av kravene 8 til 10, hvori sammensetningen omfatter SBE-f3-
CD med en substitusjonsmolekyleer massefraksjon (SMF) stgrre enn 0,57, mer foretrukket
starre enn 0,58 og enda mer foretrukket starre enn 0,59.

12.  Farmasgytisk eksipiens som omfatter sammensetningen ifglge ett av kravene 8 til 11.
13.  Eksipiens ifglge krav 12, hvori sulfoalkyleter-B-syklodekstrinet omfatter sulfobutyleter-
B-syklodekstrin (SBE-B-CD).

14.  Fremgangsmate for fremstilling av en farmasgytisk sammensetning, idet
fremgangsmaten omfatter fremstilling av den farmasgytiske eksipiensen ifalge krav 12 eller 13,
og a bringe ekipiensen i kontakt med en aktiv farmasgytisk ingrediens (API) for & fremstille en
farmasgytisk sammensetning.

15. Fremgangsmate ifalge krav 14, hvori den aktive farmasgytiske ingrediensen omfatter
vorikonazol, ziprasidon, aripiprazol, maropitant, amiodaron eller karfilzomib, eller deres salter,

solvater, polymorfer, pseudopolymorfer eller ko-krystaller.
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