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Patentkrav

1. En fremgangsmate for fremstilling av krystallinsk vortioksetin HBr a-
form karakterisert ved at XRPD-refleksjoner ved 5,85, 9,30, 17,49 og 18,58 (°28)
(£0,1°), fremgangsmaten omfatter trinnene &

a) oppna en lgsning av vortioksetin i toluen, hvori toluenet er mer enn 90% rent;
b) blande nevnte Igsning oppnadd i trinn a) med HBr og Ci-C3 karboksylsyre for &
oppna blanding b) ved en temperatur over 10 °C; og

c) oppsamle bunnfallet oppnadd i trinn b).

2. Fremgangsmate ifglge krav 1, hvor konsentrasjonen av vortioksetin oppnadd i trinn
a) er mellom 10 g/l toluen og 500 g/l toluen.

3. Fremgangsmate ifslge hvilket som helst av kravene 1-2, hvor konsentrasjonen av
vortioksetin oppnadd i trinn a) er mellom 40 g/| toluen og 200 g/ toluen.

4. Fremgangsmate ifglge hvilket som helst av kravene 1-3, hvor nevnte hovedsakelig
rene toluen inneholder mer enn 95 (vekt/vekt) % toluen.

5. Fremgangsmate ifglge hvilket som helst av kravene 1-4, hvor temperaturen til
lgsningen oppnadd i trinn a) er mellom 0 °C og refluks.

6. Fremgangsmate ifglge hvilket som helst av kravene 1-5, hvori temperaturen til
lgsningen oppnadd i trinn a) er mellom 25 °C og 40 °C.

7. Fremgangsmate ifglge hvilket som helst av kravene 1-5, hvori temperaturen til
lgsningen oppnadd i trinn a) er mellom 10°C og 30°C, slik som rundt 20°C.

8. Fremgangsmate ifglge hvilket som helst av kravene 1-6, hvor mengden av HBr i trinn
b) er mellom 0,9 og 2 molekvivalenter i forhold til mengden vortioksetin tilstede i
lgsningen oppnadd i trinn a).

9. Fremgangsmate ifglge hvilket som helst av kravene 1-7, hvor mengden av HBr i trinn
b) er mellom 1 og 1,3 molekvivalenter i forhold til mengden vortioksetin tilstede i
lgsningen oppnadd i trinn a).

10. Fremgangsmate ifglge hvilket som helst av kravene 1-8, hvor molforholdet HBr:Ci-
Cs karboksylsyre i trinn b) er 1:1 - til 1:10.

11. Fremgangsmate ifglge hvilket som helst av kravene 1-9, hvori molforholdet HBr:C:-
Cs karboksylsyre i nevnte blanding av HBr i eddiksyre i trinn b) er 1:2 - til 1:4.

12. Fremgangsmate ifglge hvilket som helst av kravene 1-10, hvori temperaturen til
blanding b) er over 10°C og er 40°C eller lavere.

13. Fremgangsmate ifglge hvilket som helst av kravene 1-11, hvori nevnte Ci-
Cs karboksylsyre er eddiksyre.

14. Fremgangsmate ifglge hvilket som helst av kravene 1-11, hvori nevnte Ci-
Cs karboksylsyre er propionsyre.

15. Fremgangsmate ifglge hvilket som helst av kravene 1-12, hvor nevnte HBr og
nevnte Ci-C3 karboksylsyre til sammen er 33 (vekt/vekt) % HBr opplgst i eddiksyre.
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