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Patentkrav

1. Plinabulinmonohydrat i krystallin form, som oppviser et diffraksjonsmgnster i
rentgenpulver som omfatter minst tre karakteristiske topper valgt fra gruppen som bestar
av topper ved 8,1°, 13,1°, 16,3°, 23,9°, 24,2°, 24,5° og 26,6° 28, og fortrinnsvis minst
topper ved 8,1°, 13,1°, 16,1°, 16,3°, 19,8°, 22,9°, 23,9°, 24,2°, 24,5°, 26,6° og 29,3°
26 basert pd en kobber-K-alfakilde.

2. Plinabulinmonohydrat ifglge krav 1, der den krystalline formen har et smeltepunkt ved
267 °C.

3. Plinabulinmonohydrat ifglge krav 1, som har et termogram fra differensiell sveip-

kalorimetri med endoterme topper ved 141 °C og 267 °C.

4. Plinabulin-sammensetning, som omfatter mer enn 50 %, 75 %, fortrinnsvis mer enn
90 %, 95 %, 98 %, og mer foretrukket mer enn 99 % (m/m) av plinabulinmonohydrat

ifslge et av kravene 1 til 3, basert pa den totale vekten av sammensetningen.

5. Steril beholder som omfatter et plinabulinmonohydrat ifglge et av kravene 1 til 3 i fast

form.

6. Framgangsmate for & framstille et plinabulinmonohydrat ifslge et av kravene 1 til 3 eller
en plinabulin-sammensetning ifglge krav 4, som omfatter:
& kombinere plinabulin og et fgrste Igsemiddelsystem slik at de danner en fgrste
blanding;
& varme opp den fgrste blandingen til en temperatur i intervallet fra 50 °C til 90 °C;
0g
3 avkjgle den forste blandingen slik at den danner et fgrste bunnfall.

7. Framgangsmate ifslge krav 6, som ytterligere omfatter filtrering fgr den fgrste

blandingen blir avkjglt, og 3 tilsette vann til den fgrste blandingen fgr oppvarming.

8. Framgangsmate ifslge krav 6 eller 7, der det forste Igsemiddelsystemet er:
vann,
alkohol, fortrinnsvis valgt blant metanol, etanol, isopropylalkohol, tert-butylalkohol
og n-butylalkohol eller blanding av dette; og mer foretrukket etanol; eller

en blanding av vann og alkohol.
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9. Framgangsmate ifglge et av kravene 6 til 8, som ytterligere omfatter:
& kombinere det fgrste bunnfallet og et andre Igsemiddel slik at de danner en andre
blanding;
& varme opp den andre blandingen til en temperatur i intervallet fra 50 °C til 90 °C;
& avkjgle den andre blandingen slik at den danner et andre bunnfall; og

a filtrere det andre bunnfallet og vaske det andre bunnfallet.

10. Framgangsmate ifglge krav 9, der det andre Igsemiddelet er vann,
alkohol, fortrinnsvis valgt blant metanol, etanol, isopropylalkohol, tert-butylalkohol
og n-butylalkohol; eller blanding av dette, mer foretrukket etanol,

eller en blanding av vann og alkohol.

11. Framgangsmate ifglge krav 9 eller 10, som ytterligere omfatter:
3 holde den fgrste blandingen ved en temperatur i intervallet fra 70 °C til 78 °Ci 1
time fgr den fgrste blandingen blir avkjglt;
3 tilsette vann til den fgrste blandingen og avkjgle den fgrste blandingen til fra
50 °C til 60 °C; a filtrere og vaske det fgrste bunnfallet;
& varme opp den andre blandingen til fra 70 °C til 78 °C;
& holde den andre blandingen ved en tilbakestrgmningstemperatur i 1 time fgr den
andre blandingen blir avkjalt; og
& avkjgle den andre blandingen ved a tilsette vann,

og der det fgrste Igsemiddelet er etanol, og det andre lgsemiddelet er etanol.

12. Framgangsmate for & framstille et plinabulinmonohydrat ifglge et av kravene 1 til 3
eller en plinabulin-sammensetning ifglge krav 4, som omfatter:

& blande plinabulin, etanol og vann slik at de danner en blanding, der forholdet mellom
etanol og vann ligger i intervallet fra 15 : 1 til 20 : 1 (v/v) og blandingen blir rgrt i minst

to timer.
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