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Patentkrav 

1. Krystallinsk form, som er Form A av berberinursodeoksykolat, som har et 

røntgenpulverdiffraksjons (XRPD)-mønster omfattende topper ved 2-verdier fra 

gruppen bestående av: 7,06, 7,34, 8,79, 9,47, 11,94, 14,17, 15,50, 16,54 og 

16,78, 17,53, 17,67, 18,23, 19,03, 19,98, 20,87, 21,13, 21,96, 23,49, 24,24, 5 

24,97, 25,50, 26,63, 27,60, 28,06, 28,63, 29,40 og 30,49° ±0,2° erholdt ved bruk 

av Cu K-stråling (λ1 = 1,540598 Å, λ2 = 1,544426 Å, intensity ratio λ2/λ1 = 0,50), 

hvor Form A av berberinursodeoksykolat har formel: 

 

2. Krystallinsk form ifølge krav 1, som har et røntgenpulverdiffraksjons 10 

(XRPD)-mønster som ytterligere omfatter én eller flere topper ved 2-verdier på 

3,98, 7,93, 11,70, 12,34, 12,55, 13,90, 15,14 og 16,16° ±0,2°. 

3. Krystallinsk form ifølge krav 1 eller 2, som har et røntgenpulverdiffraksjons 

(XRPD)-mønster omfattende topper ved 2-verdier på 3,98, 7,06, 7,34, 7,93, 8,79, 

9,47, 11,70, 11,94, 12,34, 12,55, 13,90, 14,17, 15,14, 15,50, 16,16, 16,54, 16,78, 15 

17,53, 17,67, 18,23, 19,03, 19,98, 20,87, 21,13, 21,96, 23,49, 24,24, 24,97, 

25,50, 26,63, 27,60, 28,06, 28,63, 29,40 og 30,49° ±0,2°. 

4. Krystallinsk form ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvor den 

krystallinske form er kjennetegnet ved et monoklinisk krystallsystem og romgruppe 

P21. 20 

5. Krystallinsk form ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvor hver 

elementarcelle inneholder to asymmetriske enheter og det finnes to BBR-kationer, 

to UDCA-anioner og ni H2O-molekyler per asymmetrisk enhet, og fire BBR-kationer, 

fire UDCA-anioner og atten H2O-molekyler per elementarcelle. 
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6. Krystallinsk form ifølge et hvilket som helst av kravene 1-5, hvor den faste 

form er kjennetegnet ved en renhet på 70% eller høyere. 

7. Farmasøytisk sammensetning omfattende Form A av berberinurso-

deoksykolat ifølge et hvilket som helst av kravene 1-6 og en farmasøytisk 

akseptabel eksipiens, bærer eller et fortynningsmiddel. 5 

8. Krystallinsk form ifølge et hvilket som helst av kravene 1-6 eller en 

farmasøytisk sammensetning ifølge krav 7 for anvendelse ved behandling av en 

sykdom eller forstyrrelse valgt fra fettlever, ikke-alkoholisk fettleversykdom 

(NAFLD) og ikke-alkoholisk steatohepatitt (NASH), kolestatisk leversykdom, graft-

versus-host-sykdom i leveren, primær skleroserende kolangitt, kroniske 10 

virusassosierte leversykdommer, alkoholrelaterte leversykdommer, metabolske 

sykdommer eller forstyrrelser som pre-diabetes, diabetes, hyperlipidemi, 

hyperkolesterolemi, diabetisk dyslipidemi, dyslipidemi hos statinintolerante 

pasienter, fedme eller en relatert sykdom eller forstyrrelse derav hos et pattedyr, 

inkludert et menneske. 15 

9. Krystallinsk form ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 6 eller en 

farmasøytisk sammensetning ifølge krav 7 for anvendelse ifølge krav 8, hvor 

sykdommen eller forstyrrelsen er fettlever, NAFLD eller NASH. 

10. Krystallinsk form ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 6 eller en 

farmasøytisk sammensetning ifølge krav 7 for anvendelse ifølge krav 8, hvor 20 

sykdommen eller forstyrrelsen er kolestatiske leversykdommer, graft-versus-host-

sykdom i leveren, kroniske virusassosierte leversykdommer eller alkoholrelaterte 

leversykdommer. 

11. Fremgangsmåte ved fremstilling av Form A ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1-6, omfattende å: 25 

danne en blanding av en krystallinsk og/eller amorf form for berberinurso-

deoksykolat med et ko-løsningsmiddel av EtOH og H2O, hvor vannaktiviteten er 

størren enn ca. 0,4; 

omrøre blandingen ved romtemperatur i fra ca. 3 til ca. 7 timer; 

filtrere blandingen for å erholde en filterkake; 30 
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vaske filterkaken med destillert vann; og 

fjerne vannet inntil vanninnholdet er ca. 10% eller mindre, for å erholde Form A av 

berberinursodeoksykolat, 

hvor forholdet EtOH:H2O (vol/vol) er fra ca. 1:5 til ca. 1:30. 
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