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1
Patentkrav
1. Hemisulfatsalt av 5,10-metylen-(6R)-tetrahydrofolsyre.
2. Hemisulfatsalt i henhold til krav 1 i hovedsakelig krystallinsk form.
3. Hemisulfatsalt i henhold til kravene 1 eller 2 som har minst 80 %, fortrinnsvis 90

%, fortrinnsvis 95 %, mer fortrinnsvis 97%, mest fortrinnsvis 99% eller mer krystallinsk

renhet.

4, Hemisulfatsalt i henhold til et hvilket som helst foregdende krav, som har minst 80
%, fortrinnsvis 90 %, fortrinnsvis 9 5%, mer fortrinnsvis 97 %, mest fortrinnsvis 99 %

eller mer kjemisk renhet.

5. Hemisulfatsalt i henhold til et hvilket som helst foregdende krav i vannfri form.

6. Hemisulfatsalt i henhold til et hvilket som helst foregdende krav som har én eller
flere reantgenmgnster topp-posisjoner ved en diffraksjonsvinkel 2 teta ved 4,7°, 17,9°, og
23,3° uttrykt i 26 +£0.2° 26 (CuKa straling, refleksjon).

7. Hemisulfatsalt i henhold til et hvilket som helst foregdende krav som har én eller
flere rentgenmganster topp-posisjoner ved en diffraksjonsvinkel 2 teta ved 4.7°, 16.6°,
17.9°, 18.4°, 18.9°, 20.2°, 23.3°, 23.5°, 24.3° og 24.7° uttrykt i 26 £0.2° 26 (CuKa

straling, refleksjon).

8. Hemisulfatsalt i henhold til et hvilket som helst foregdende krav som har et FT-
Raman-spekter som inneholder én eller flere topper ved bglgetall (uttrykt i £2 cm-1) pa
1672, 1656, 1603, 1553, 1474, 1301, 637, 624 og 363.

9. Hemisulfatsalt i henhold til et hvilket som helst foregdende krav som har et FT-
Raman-spekter hovedsakelig i henhold til Figur 1 og/eller som har et rgntgenpulver
diffraksjon-(XRPD)-mgnster hovedsakelig i henhold til Figur 2(a) eller 2(b).

10. Hemisulfatsalt i henhold til et hvilket som helst foregdende krav som har minst 2
av de fglgende 10 XRPD toppene (uttrykt i 26 £0.2° 26 (CuKa straling)) ved 4,7°, 16,6°,
17,9°, 18,4°, 18,9°, 20,2°, 23,3°, 23,5°, 24,3°and 24,7° og minst 2 av de fglgende 9 FT-
Raman toppene (uttrykt i £2 cm) pd 1672, 1656, 1603, 1553, 1474, 1301, 637, 624 og
363.
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11. Hemisulfatsalt i henhold til et hvilket som helst foregdende krav som har minst 2
av de fglgende 3 XRPD toppene (uttrykt i 26 £0.2° 26 (CuKa strdling)) ved 4,7°, 17,9°,
0g 23,3° og minst 2 av de fglgende 5 FT-Raman toppene (uttrykt i £2 cm) pa 1672,
1656, 1603, 1553, 1474, 1301, 637, 624 og 363.

12. En farmasgytisk sammensetning som omfatter et hemisulfatsalt av 5,10-metylen-
(6R)-tetrahydrofolsyre i henhold til et hvilket som helst foregdende krav og eventuelt en

farmasgytisk akseptabel baerer.

13. Den farmasgytiske sammensetningen i henhold til krav 12 i form av tabletter,
kapsler, orale flytende preparater, pulver, lyofilisater, granuler, pastiller, rekonstituerbare
pulver, injiserbare eller infuserbare Igsninger eller suspensjoner eller suppositorier,

fortrinnsvis lyofilisater.

14. Den farmasgytiske sammensetningen i henhold til kravene 12 eller 13, som

ytterligere omfatter minst ett ytterligere terapeutisk middel.

15. Den farmasgytiske sammensetningen i henhold til et hvilket som helst av kravene
12 til 14, som er en farmasgytisk sammensetning for oral, parenteral eller rektal

administrering.

16. Hemisulfatsalt av 5,10-metylen-(6R)-tetrahydrofolsyre i henhold til et hvilket som
helst av kravene 1 til 11 eller en farmasgytisk sammensetning i henhold til et hvilket som

helst av kravene 12 til 15 for anvendelse i terapi, fortrinnsvis cancer kjemoterapi.

17. Forbindelse i henhold til kravene 1 til 11 for anvendelse i en fremgangsmate for a
behandle kreft som omfatter administrering av et hemisulfatsalt av 5,10-metylen-(6R)-
tetrahydrofolsyre i henhold til et hvilket som helst av kravene 1 til 11 eller en
farmasgytisk sammensetning i henhold til et hvilket som helst av kravene 12 til 15 til et

individ med behov for slik behandling.
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