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Patentkrav 

 

1.  Syreaddisjonssalt av en forbindelse som betegnes med formelen (IA):  

 

eller dets hydrat; forutsatt at syren er 1) en syre som har en substituert eller 5 

usubstituert benzensulfonsyregruppe eller 2) en blandet syre som omfatter syren som 

har en substituert eller usubstituert benzensulfonsyregruppe og en uorganisk syre. 

 

2.  Syreaddisjonssalt eller dets hydrat ifølge krav 1, hvor saltet er 1) p-

toluensulfonsyresalt, eller 2) et fra en kombinasjon av p-toluensulfonsyre og svovelsyre 10 

dannet salt. 

 

3.  Syreaddisjonssalt eller dets hydrat ifølge krav 2, omfattende 1,0 til 2,0 

molekvivalenter p-toluensulfonsyre til forbindelsen (IA). 

 15 

4.  Syreaddisjonssalt eller dets hydrat ifølge krav 2, omfattende 1,0 til 1,8 

molekvivalenter p-toluensulfonsyre og 0,1 til 0,5 molekvivalenter svovelsyre til 

forbindelsen (IA). 

 

5.  Syreaddisjonssalt eller dets hydrat ifølge et hvilket som helst av kravene 2 til 4, 20 

som er et krystallinsk fast stoff. 

 

6.  Syreaddisjonssalt eller dets hydrat ifølge krav 5, som er et enkeltfasekrystall eller 

et blandet krystall. 

 25 

7.  Hydrat ifølge et hvilket som helst av kravene 2 til 6, hvor vanninnholdet er 12 til 

17%. 

 

8.  Krystallinsk fast stoff av hydratet ifølge et hvilket som helst av kravene 5 til 7, 

omfattende 20,2 til 23,2% p-toluensulfonsyre på en vannfri basis og 3,5 til 5,0% 30 

svovelsyre på en vannfri basis. 

 

9.  Krystallinsk fast stoff av syreaddisjonssaltet eller dets hydrat ifølge et hvilket som 

helst av kravene 5 til 8, hvor det krystallinske faste stoff har minst tre 

NO/EP3190115



2 

 

diffraksjonstoppvinkler (2θ) valgt blant: 8,2° ± 0,2°, 10,1° ± 0,2°, 13,0° ± 0,2° og 

20,3° ± 0,2° i et røntgenpulverdiffraksjonsspektrum. 

 

10.  Krystallinsk fast stoff ifølge et hvilket som helst av kravene 5 til 8, hvor det 

krystallinske faste stoff har minst tre diffraksjonstoppvinkler (2θ) valgt blant: 8,2° ± 5 

0,2°, 8,9° ± 0,2°, 10,1° ± 0,2°, 11,4° ± 0,2°, 13,0° ± 0,2°, 19,9° ± 0,2°, 20,3° ± 

0,2°, 21,5° ± 0,2° og 26,2° ± 0,2° i et røntgenpulverdiffraksjonsspektrum. 

 

11.  Farmasøytisk sammensetning som omfatter syreaddisjonssaltet, dets hydrat eller 

det krystallinske faste stoff derav ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 10. 10 

 

12.  Fremgangsmåte for fremstilling av det krystallinske faste stoff av 

syreaddisjonssaltet eller dets hydrat ifølge et hvilket som helst av kravene 5 til 8, 

karakterisert ved tilsetning av p-toluensulfonsyre og svovelsyre til en løsning som 

inneholder forbindelsen (IA). 15 

 

13.  Fremgangsmåte for fremstilling av det krystallinske faste stoff ifølge krav 12, 

karakterisert ved tilsetning av 2,2 til 2,5 vekt-% p-toluensulfonsyremonohydrat og 5 til 6 

vekt-% svovelsyre til søyleeluatet som inneholder forbindelsen (IA). 

 20 

14.  Fremgangsmåte for fremstilling av en lyofilisert formulering som omfatter et 

natriumsalt av forbindelsen (IA):  

 

eller dets hydrat, karakterisert ved å anvende syreaddisjonssaltet, dets hydrat eller det 

krystallinske faste stoff derav ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 10 som 25 

utgangsmateriale. 

 

15.  Farmasøytisk sammensetning som inneholder forbindelsen (IA):  
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dens farmasøytisk akseptable salt eller et hydrat derav, og videre natrium-p-

toluensulfonat og/eller natriumsulfat omfattende syreaddisjonssaltet, dets hydrat eller 

det krystallinske faste stoff derav ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 10. 

 5 

16.  Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 15, som inneholder et natriumsalt av 

forbindelsen (IA):  

 

eller dets hydrat, og videre natrium-p-toluensulfonat og/eller natriumsulfat. 
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