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PATENTKRAV 

1. Sitratsalt av forbindelse 1: 

 

 

2. Sitratsaltet ifølge krav 1, hvori sitratsaltet av forbindelse 1 omfatter 5 

Type A-sitratkrystallform, hvori Type A-sitratkrystallformen har et XRPD-mønster 

omfattende én eller flere topper ved d-avstander på 11,86, 7,70, 7,09, 6,71, 5,90 og 5,29 Å 

og/eller et XRPD-mønster omfattende én eller flere topper ved grader 2 theta på 7,45, 11,49, 

12,49, 13,19, 15,02 og 16,75; eller 

Type B-sitratkrystallform, hvori Type B-sitratkrystallformen har et XRPD-mønster 10 

omfattende én eller flere topper ved d-avstander på 15,89, 12,77, 7,54, 5,82, og 5,27 Å og/eller 

et XRPD-mønster omfattende én eller flere topper ved grader 2 theta på 5,56, 6,92, 11,73, 15,23 

og 16,81; eller 

Type E-sitratkrystallform, hvori Type E-sitratkrystallformen har et XRPD-mønster 

omfattende én eller flere topper ved d-avstander på 12,18, 7,74, 6,27, 5,62 og 5,43 Å og/eller et 15 

XRPD-mønster omfattende én eller flere topper ved grader 2 theta på 7,26, 11,44, 14,14, 15,76 

og 16,33; eller 

Type F-sitratkrystallform, hvori Type F-sitratkrystallformen har et XRPD-mønster 

omfattende én eller flere topper ved d-avstander på 24,32 og 5,00 Å og/eller et XRPD-mønster 

omfattende én eller flere topper ved grader 2 theta på 3,63 og 17,74; eller 20 

Type M-sitratkrystallform, hvori Type M-sitratkrystallformen har et XRPD-mønster 

omfattende én eller flere topper ved d-avstander på 12,04, 7,69, 6,25, 5,61 og 5,41 Å og/eller et 

XRPD-mønster omfattende én eller flere topper ved grader 2 theta på 7,34, 11,51, 14,17, 15,80 

og 16,37; eller 

Type N-sitratkrystallform, hvori Type N-sitratkrystallformen har et XRPD-mønster 25 

omfattende én eller flere topper ved d-avstander på 12,51, 7,77, 6,85, 6,27, 5,84, 5,45 og 4,79 Å 

og/eller et XRPD-mønster omfattende én eller flere topper ved grader 2 theta på 7,07, 11,38, 

12,92, 14,13, 15,16, 16,26 og 18,51; eller 
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Type O-sitratkrystallform, hvori Type O-sitratkrystallformen har et XRPD-mønster 

omfattende én eller flere topper ved d-avstander på 12,48, 7,43 og 5,29 Å og/eller et XRPD-

mønster omfattende én eller flere topper ved grader 2 theta på 7,08, 11,91 og 16,76; eller 

Type Q-sitratkrystallform, hvori Type Q-sitratkrystallformen har et XRPD-mønster 

omfattende én eller flere topper ved d-avstander på 14,03, 12,83, 7,81, 7,54 og 5,21 Å og/eller 5 

et XRPD-mønster omfattende én eller flere topper ved grader 2 theta på 6,30, 6,89, 11,33, 11,73 

og 17,01; eller 

Type R-sitratkrystallform, hvori Type R-sitratformen har et XRPD-mønster omfattende 

én eller flere topper ved d-avstander på 14,39, 6,05, 5,40 og 5,00 Å og/eller et XRPD-mønster 

omfattende én eller flere topper ved grader 2 theta på 6,14, 14,64, 16,41 og 17,74; eller 10 

Type S-sitratkrystallform, hvori Type S-sitratkrystallformen har et XRPD-mønster 

omfattende én eller flere topper ved d-avstander på 16,03, 12,12, 7,37 og 5,27 Å og/eller et 

XRPD-mønster omfattende én eller flere topper ved grader 2 theta på 5,51, 7,30, 12,00 og 16,81. 

 

3. Sitratsaltet ifølge krav 1, hvori sitratsaltet av forbindelse 1 omfatter 15 

Type A-sitratkrystallform, hvori Type A-sitratkrystallformen har et XRPD-mønster 

omfattende én eller flere topper ved d-avstander på 11,86, 7,70, 7,09, 6,71, 5,90 og 5,29 Å 

og/eller et XRPD-mønster omfattende én eller flere topper ved grader 2 theta på 7,45, 11,49, 

12,49, 13,19, 15,02 og 16,75. 

 20 

4. Sitratsaltet ifølge krav 1, hvori sitratsaltet av forbindelse 1 

består hovedsakelig av Type A-sitratkrystallform; eller 

omfatter minst 98 % Type A-sitratkrystallform; eller 

omfatter minst 99 % Type A-sitratkrystallform; 

hvori Type A-sitratkrystallformen har et XRPD-mønster omfattende én eller flere topper 25 

ved d-avstander på 11,86, 7,70, 7,09, 6,71, 5,90 og 5,29 Å og/eller et XRPD-mønster omfattende 

én eller flere topper ved grader 2 theta på 7,45, 11,49, 12,49, 13,19, 15,02 og 16,75. 

 

5. Sitratsaltet ifølge krav 3 eller krav 4, hvori Type A-sitratkrystallformen er stabil i minst 

1 uke når den lagres ved 60 °C, ved 25 °C og 60 % relativ fuktighet, eller ved 40 °C og 75 % 30 

relativ fuktighet; 

eller hvori Type A-sitratkrystallformen har en likevektløselighet på 38 mg/ml i ikke-

bufret vann ved romtemperatur; 
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eller hvori Type A-sitratkrystallformen har en omtrentlig løselighet på fra 40 mg/ml til 

42 mg/ml ved romtemperatur i minst et løsningsmiddel valgt fra metanol, isopropylalkohol, 

eddiksyre, tetrahydrofuran, 2-metyl-tetrahydrofuran, 1,4-dioksan, n-metyl-2-pyrrolidon, 

dimetylsulfoksid og dimetylacetamid; 

eller hvori Type A-sitratkrystallformen har en kinetisk løselighet på minst én av følgende: 5 

4 mg/ml etter 4 timer i dekstrosebuffer ved pH 5,5, 

8 mg/ml etter 24 timer i dekstrosebuffer ved pH 5,5, 

5 mg/ml etter 4 timer i fosfatbuffer ved pH 6,0, 

8 mg/ml etter 24 timer i fosfatbuffer ved pH 6,0, 

21 mg/ml etter 1 time i SGF-medium, 10 

4 mg/ml etter 24 timer i FeSSIF-medium, 

10 mg/ml etter 1 time i FaSSIF-medium eller 

21 mg/ml etter 4 timer i FaSSIF-medium; 

eller hvori Type A-sitratkrystallformen har en vannsorpsjon på 6 % ved 25 °C og 80 % 

relativ fuktighet som bestemt av DVS. 15 

 

6. Farmasøytisk sammensetning omfattende sitratsaltet ifølge krav 1 og en farmasøytisk 

akseptabel bærer. 

 

7. Fremgangsmåte for fremstilling av en farmasøytisk sammensetning for injeksjon, 20 

omfattende å løse opp sitratsaltet ifølge krav 1 i en farmasøytisk akseptabel bærer. 

 

8. Fremgangsmåten ifølge krav 7, hvori sitratsaltet løses opp i den farmasøytisk akseptable 

bæreren innen 24 timer. 

 25 

9. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 6 fremstilt ved å løse opp sitratsaltet ifølge krav 

1 i en farmasøytisk akseptabel bærer, hvori den farmasøytiske sammensetningen er egnet for 

injeksjon i et menneske, eller for intravenøs injeksjon i et menneske. 

 

10. Sitratsaltet ifølge krav 1 for anvendelse i en fremgangsmåte for behandling av en 30 

soppinfeksjon hos en pasient med behov derav, omfattende administrering til pasienten av en 

farmasøytisk sammensetning omfattende en effektiv mengde av sitratsaltet ifølge krav 1. 
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11. Sitratsaltet ifølge krav 1 for anvendelse ifølge krav 10, hvori den farmasøytiske 

sammensetningen er egnet for injeksjon i et menneske eller for intravenøs injeksjon i et 

menneske. 
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