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Enclosed is a translation of the patent claims in Norwegian. Please note that as per the Norwegian Patents Acts,
section 66i the patent will receive protection in Norway only as far as there is agreement between the translation
and the language of the application/patent granted at the EPO. In matters concerning the validity of the patent,
language of the application/patent granted at the EPO will be used as the basis for the decision. The patent
documents published by the EPO are available through Espacenet (http://worldwide.espacenet.com) or via
the search engine on our website here: https://search.patentstyret.no/
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Patentkrav

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

Kjemlsk formel 1]

(o)
ot MH |
];QVNwNJ\C[o
|v| COO0 OH
€ COOH (I1A)
eller dets hydrat; forutsatt at syren er 1) en syre som har en substituert eller

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 ifglge krav 1, hvor saltet er 1) p-
toluensulfonsyresalt, eller 2) et fra en kombinasjon av p-toluensulfonsyre og svovelsyre
dannet salt.

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

molekvivalenter p-toluensulfonsyre til forbindelsen (IA).

4. Syreaddisjonssalt eller dets hydrat ifglge krav 2, omfattende 1,0 til 1,8
molekvivalenter p-toluensulfonsyre og 0,1 til 0,5 molekvivalenter svovelsyre il
forbindelsen (IA).

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

som er et krystallinsk fast stoff.

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

et blandet krystall.

7. Hydrat ifglge et hvilket som helst av kravene 2 til 6, hvor vanninnholdet er 12 til
17%.
8. Krystallinsk fast stoff av hydratet ifglge et hvilket som helst av kravene 5 til 7,

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

svovelsyre pa en vannfri basis.

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

helst av kravene 5 til 8, hvor det krystallinske faste stoff har minst tre
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diffraksjonstoppvinkler (28) valgt blant: 8,2° + 0,2°, 10,1° + 0,2°, 13,0° * 0,2° og
20,3° £ 0,2° i et rgntgenpulverdiffraksjonsspektrum.

10. Krystallinsk fast stoff ifglge et hvilket som helst av kravene 5 til 8, hvor det
krystallinske faste stoff har minst tre diffraksjonstoppvinkler (28) valgt blant: 8,2° +
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 rgntgenpulverdiffraksjonsspektrum.

11. Farmasgytisk sammensetning som omfatter syreaddisjonssaltet, dets hydrat eller

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

12. Fremgangsmate for fremstiling av det krystallinske faste stoff av
syreaddisjonssaltet eller dets hydrat ifglge et hvilket som helst av kravene 5 til 8,
karakterisert ved tilsetning av p-toluensulfonsyre og svovelsyre til en Igsning som

inneholder forbindelsen (IA).

13. Fremgangsmate for fremstilling av det krystallinske faste stoff ifslge krav 12,
karakterisert ved tilsetning av 2,2 til 2,5 vekt-% p-toluensulfonsyremonohydrat og 5 til 6

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

14. Fremgangsmate for fremstilling av en lyofilisert formulering som omfatter et
natriumsalt av forbindelsen (IA):
[Kjemisk formel 2]
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eller dets hydrat, karakterisert ved & anvende syreaddisjonssaltet, dets hydrat eller det
krystallinske faste stoff derav ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 10 som

utgangsmateriale.

15. Farmasgytisk sammensetning som inneholder forbindelsen (IA):
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dens farmasgytisk akseptable salt eller et hydrat derav,
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(1A)

og videre natrium-p-

toluensulfonat og/eller natriumsulfat omfattende syreaddisjonssaltet, dets hydrat eller

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

16. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 15, som inneholder et natriumsalt av

forbindelsen (IA):
[Kjemisk formel 4]
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eller dets hydrat, og videre natrium-p-toluensulfonat og/eller natriumsulfat.
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