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Patentkrav

1. Stabilt lyofilisat omfattende 5,10-metylen-(6R)- tetrahydrofolsyre eller et
farmasgytisk akseptabelt salt derav, og en dikarboksylsyre eller et salt derav,

hvori dikarboksylsyren er suksin-, malein-, eple-, vin-, fumar- eller oksalsyre.

2. Stabilt lyofilisat ifglge krav 1, som har en kjemisk renhet pd mer enn 98 % og

en stereoisomerisk renhet pd mer enn 99 %.

3. Rekonstituert produkt oppnddd ved & Igse opp lyofilisatet ifglge krav 1 i vann

eller en flytende farmasgytisk akseptabelt vehikkel.
4. Rekonstituert produkt ifglge krav 3, hvori vannet er sterilt vann for injeksjon.

5. Rekonstituert produkt ifglge hvilke som helst av kravene 3 eller 4, ytterligere

omfattende en farmasgytisk akseptabel bzerer.

6. Rekonstituert produkt ifglge hvilke som helst av kravene 3 til 5, ytterligere

omfattende en ytterligere farmasgytisk akseptabel aktiv ingrediens.

7. Rekonstituert produkt ifglge hvilke som helst av kravene 3 til 6, ytterligere

omfattende en buffer.

8. Fremgangsmate for & fremstille et lyofilisat ifslge krav 1, omfattende trinnene
(i) @ lIgse opp 5,10-metylen-(6R)-tetrahydrofolsyre eller et farmasgytisk
akseptabelt salt derav i vann inneholdende en dikarboksylsyre valgt fra suksin-,
malein-, eple-, vin-, fumar- eller oksalsyre eller et salt derav;

(i) & fryse vannet; og

(iii) deretter 3 fjerne det fryste vannet under vakuum.

9. Fremgangsmate for & fremstille et lyofilisat ifglge krav 8, hvori NaOH tilsettes i

trinn (i).
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10. Rekonstituert produkt ifglge hvilke som helst av kravene 3 til 7 for anvendelse

i kreftterapi.
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