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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. Fremgangsmate for 4 tilveiebringe minst én diastereoisomer av gemcitabin-
[fenyl-benzoksy-L-alaninyl)]-fosfat i en diastereoisomerisk renhet over 85 %, fremgangsmaten
omfattende trinnene:

a suspendere en blanding av gemcitabin-[fenyl-benzoksy-L-alaninyl)]-(R)-fosfat og
gemcitabin-[fenyl-benzoksy-L-alaninyl)]-(S)-fosfat i et losningsmiddel eller en blanding av
lgsningsmidler for & danne en oppslemming; og

a filtrere oppslemmingen for 4 tilveiebringe fast stoff gemcitabin-[fenyl-benzoksy-L-
alaninyl)]-fosfat og et filtrat omfattende gemcitabin-[fenyl-benzoksy-L-alaninyl)]-fosfat
opplest 1 lesningsmidlet eller blandingen av lesningsmidler;

hvori det faste stoffet gemcitabin-[fenyl-benzoksy-L-alaninyl)]-fosfatet er gemcitabin-
[fenyl-benzoksy-L-alaninyl)]-(R)-fosfat i en diastereoisomerisk renhet pa mer enn 85 %
og/eller filtratet omfatter gemcitabin-[fenyl-benzoksy-L-alaninyl)]-(S)-fosfat i en

diastereoisomerisk renhet pa mer enn 85 %.

2. Fremgangsmate ifolge krav 1, hvori oppslemmingen er oppvarmet nar den er

dannet; eventuelt til en temperatur fra 30 °C til 80 °C.

3. Fremgangsmate ifolge krav 2, hvori oppslemmingen ikke avkjeles for filtrering.

4. Fremgangsmate ifolge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, videre omfattende

trinnet & vaske det faste stoffet gemcitabin-[fenyl-benzoksy-L-alaninyl)]-fosfatet.

5. Fremgangsméte ifolge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvori
fremgangsmadten er en fremgangsmate for 4 tilveiebringe gemcitabin-[fenyl-benzoksy-L-
alaninyl)]-(S)-fosfat i en diastereoisomerisk renhet pd mer enn 85 % og hvori fremgangsméten
videre omfatter trinnet a fjerne losningsmidlet/losningsmidlene fra filtratet omfattende
gemcitabin-[fenyl-benzoksy-L-alaninyl)]-(S)-fosfat for & oppna fast stoff gemcitabin-[fenyl-

benzoksy-L-alaninyl)]-(S)-fosfat i en diastereoisomerisk renhet pad mer enn 85 %.

6. Fremgangsmate ifolge krav 5, hvori trinnet & fjerne lgsningsmidlet eller
blandingen av lgsningsmidler omfatter:
a fjerne en del av lesningsmidlet eller blandingen av lesningsmidler fra filtratet

omfattende gemcitabin-[fenyl-benzoksy-L-alaninyl)]-(S)-fosfat ved fordampning, f.eks. ved
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destillasjon eller fordampning under redusert trykk, for & tilveiebringe et konsentrert filtrat
omfattende fast stoff gemcitabin-[fenyl-benzoksy-L-alaninyl)]-(S)-fosfat;

eventuelt rere om det konsentrerte filtratet; og

a filtrere det konsentrerte filtratet for & oppna gemcitabin-[fenyl-benzoksy-L-alaninyl)]-

(S)-fosfat som et fast stoff i en diastereoisomerisk renhet pa mer enn 85 %.

7. Fremgangsmate ifelge krav 5, hvori trinnet a fjerne lesningsmidlet eller
blandingen av lgsningsmidler omfatter:

a avkjole filtratet omfattende gemcitabin-[fenyl-benzoksy-L-alaninyl)]-(S)-fosfat for &
tilveiebringe et avkjelt filtrat omfattende fast stoff gemcitabin-[fenyl-benzoksy-L-alaninyl)]-
(S)-fosfat;

eventuelt rere om det avkjelte filtratet; og

a filtrere det avkjolte filtratet for & oppné gemcitabin-[fenyl-benzoksy-L-alaninyl)]-(S)-

fosfat som et fast stoff i en diastereoisomerisk renhet pa mer enn 85 %.

8. Fremgangsmate ifolge krav 7, videre omfattende trinnet 4 tilsette fremateriale til

filtratet.

9. Fremgangsmate ifolge krav 7 eller 8, videre omfattende trinnet 4 tilsette

ytterligere losningsmiddel til filtratet.

10.  Fremgangsmate ifolge et hvilket som helst av kravene 7 til 9, videre omfattende
a vaske det faste stoffet gemcitabin-[fenyl-benzoksy-L-alaninyl)]-(S)-fosfat i en

diastereoisomerisk renhet pa mer enn 85 %.

11. Fremgangsmate ifolge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvori
fremgangsmaéten er en fremgangsmate for & tilveiebringe gemcitabin-[fenyl-benzoksy-L-
alaninyl)]-(R)-fosfat i en diastereoisomerisk renhet pd mer enn 85 %;

eventuelt hvori fremgangsmaéten videre omfatter trinnene:

a suspendere fast stoff gemcitabin-[fenyl-benzoksy-L-alaninyl)]-fosfat oppnadd fra den
forste filtreringen i et andre lesningsmiddel eller en andre blanding av lesningsmidler for &
danne en andre oppslemming; og

a filtrere den andre oppslemmingen for a tilveiebringe fast stoff gemcitabin-[fenyl-

benzoksy-L-alaninyl)]-(R)-fosfat i en diastereoisomerisk renhet over 85 %.
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12. Fremgangsmate ifolge et hvilket som helst av kravene 1 til 11, hvori
losningsmidlet er eller lesningsmiddelblandingen omfatter et losningsmiddel valgt fra et polart

protisk lasningsmiddel og et polart aprotisk lesningsmiddel.

13. Fremgangsmate ifolge krav 12, hvori lesningsmidlet er eller

losningsmiddelblandingen omfatter isopropylalkohol.

14.  Fremgangsmate ifelge krav 13, hvori lesningsmidlet er isopropylalkohol.

15.  Fremgangsmadte ifelge krav 12, hvori lesningsmidlet er eller

losningsmiddelblandingen omfatter acetonitril.
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