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Patentkrav 

 

1.  En fremgangsmåte for å fremstille forbindelsen med formel (I) i krystallform 

 

 

 

 

 

hvor fremgangsmåten omfatter trinnene med: 

(a) å oppnå en legemiddelløsning ved å kombinere forbindelsen med formel (I) 

eller et salt eller solvat derav med et første løsemiddel; 

(b) eventuelt å kombinere legemiddelløsningen med et andre løsemiddel for å 

danne en blanding; 

(c) å avkjøle blandingen; og 

(d) når temperaturen i blandingen er i området fra 0-5 °C over en måltemperatur, 

hvor måltemperaturen er 31 °C til 38 °C, å homogenisere blandingen for å danne 

krystalliserte partikler av forbindelsen med formel (I) som har et overflateareal på 

0,50 til 3,3 m2/g; 

hvor når trinn (b) er fraværende, omfatter trinn (c) å avkjøle legemiddelløsningen fra 

trinn (a), og trinn (d) omfatter å homogenisere legemiddelløsningen for å danne 

krystalliserte partikler av forbindelsen. 

 

2.  Fremgangsmåten ifølge krav 1, som videre omfatter trinnene med: 

(e) å stoppe homogenisering, og gjenoppløse de krystalliserte partiklene av 

forbindelsen med formel (I) ved å varme blandingen; 

(f) å avkjøle blandingen; og 

(g) når temperaturen i blandingen er i området fra 0-5 °C over en måltemperatur, 

hvor måltemperaturen er 31 °C til 38 °C, å homogenisere blandingen for å danne 

krystalliserte partikler av forbindelsen med formel (I) som har et overflateareal på 

0,50 til 3,3 m2/g. 

 

3.  Fremgangsmåten ifølge krav 1 eller 2, hvor de krystalliserte partiklene har et 

overflateareal på 0,80 til rundt 1,1 m2/g. 

 

formel (I) 
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4.  Fremgangsmåten ifølge krav 1 eller 2, hvor de krystalliserte partiklene har et 

overflateareal på 1,00 m2/g. 

 

5.  Fremgangsmåten ifølge krav 1 eller 2, hvor Dv[50]-en av de krystalliserte partiklene 

er 10 til 30 mikron, eventuelt hvor Dv[50]-en av de krystalliserte partiklene er 10 til 20 

mikron. 

 

6.  Fremgangsmåten ifølge krav 1, hvor det første løsemidlet er isopropylacetat eller en 

blanding av isopropylacetat og n-heptan. 

 

7.  Fremgangsmåten ifølge krav 1, hvor det andre løsemidlet er n-heptan. 

 

8.  Fremgangsmåten ifølge krav 1, hvor temperaturen i blandingen i trinn (b) er i 

området fra 55 °C til 65 °C. 

 

9.  Fremgangsmåten ifølge krav 1, hvor måltemperaturen i trinn (d) er i området fra 31 

°C til 35 °C. 

 

10.  Fremgangsmåten ifølge krav 1, hvor måltemperaturen i trinn (d) er 34 °C. 

 

11.  Fremgangsmåten ifølge krav 10, hvor homogeniseringen i trinn (d) begynner når 

temperaturen i blandingen er 0-5 °C over måltemperaturen. 

 

12.  Fremgangsmåten ifølge krav 1, hvor ett eller flere av trinnene (a) til (c) blir utført 

under agitasjon. 

 

13.  Fremgangsmåten ifølge krav 2, hvor ett eller flere av trinnene (a), (b), (c), (d), (e), 

(f), og (g) blir utført under agitasjon. 

 

14.  Fremgangsmåten ifølge krav 1 eller 2, som videre omfatter trinnet med å filtrere de 

krystalliserte partiklene, eventuelt som videre omfatter trinnet med å skylle de 

krystalliserte partiklene, eventuelt som videre omfatter trinnet med å tørke de 

krystalliserte partiklene. 

 

15.  Fremgangsmåten ifølge krav 1, hvor homogeniseringen i trinn (d) begynner når 

temperaturen i blandingen er i området fra 31 °C til 38 °C. 
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