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Patentkrav 

1.  Lyofilisat av treosulfan, hvor lyofilisatet omfatter minst 75 vekt% av krystallin form B av 

treosulfan som fremviser et røntgen-pulverdiffraksjonsmønster med karakteristiske topper ved 20,87 

og 23,47 ± 0,20 grader 2Θ, målt med bruk av Cu-Kα1 = 1,54059 Å, i forhold til mengden av lyofilisat. 

  5 

2.  Lyofilisat ifølge krav 1, hvor den krystalline formen B fremviser et røntgen-

pulverdiffraksjonsmønster med karakteristiske topper ved 20,87; 23,47; 26,20; 29,65; 30,81; 34,54; 

35,30; 36,87 og 46,24 ± 0,2 grader 2Θ. 

  

3.  Lyofilisat ifølge krav 1 eller 2, hvor den krystalline formen B fremviser et røntgen-10 

pulverdiffraksjonsmønster i det vesentlige som vist i figur 1. 

  

4.  Lyofilisat ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvor den krystalline formen B 

fremviser et røntgen-pulverdiffraksjonsmønster som ikke har topper i minst ett av, og fortrinnsvis i 

alle følgende områder a til f, uttrykt som grader 2Θ: 15 

Område Grader 2Θ 

a 19,00 – 19,50 

b 20,00 – 20,65 

c 21,50 – 23,21 

d 23,75 – 24,95 

e 27,40 – 28,35 

f 30,00 – 30,60 

 

 

5.  Lyofilisat ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, som omfatter minst 96 vekt%, spesielt 

minst 97 vekt%, fortrinnsvis minst 98 vekt% og mer foretrukket minst 99 vekt% av den krystalline 

formen B, i forhold til den kombinerte mengden krystallin form B og krystallin form A. 20 

  

6.  Lyofilisat ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, som omfatter minst 80 vekt%, 

fortrinnsvis minst 85 vekt%, mer foretrukket minst 90 vekt% og enda mer foretrukket minst 95 vekt% 

av den krystalline formen B, i forhold til mengden av lyofilisat. 

  25 
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7.  Lyofilisat ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 6 som omfatter mindre enn 20 vekt%, 

spesielt mindre enn 15 vekt%, fortrinnsvis mindre enn 10 vekt% og mer foretrukket mindre enn 5 

vekt% amorf fase, i forhold til mengden av lyofilisat. 

  

8.  Lyofilisat ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 7, som omfatter minst 95 vekt%, spesielt 5 

minst 96 vekt%, fortrinnsvis minst 98 vekt% og mer foretrukket minst 99 vekt% treosulfan. 

  

9.  Lyofilisat ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 8, som omfatter mindre enn 0,2 vekt%, 

fortrinnsvis mindre enn 0,1 vekt% og mer foretrukket mindre enn 0,05 vekt% metansulfonsyre. 

  10 

10.  Lyofilisat ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 9, som omfatter mindre enn 1 vekt%, 

fortrinnsvis mindre enn 0,5 vekt% og mer foretrukket mindre enn 0,1 vekt% vann. 

  

11.  Fremgangsmåte for å fremstille lyofilisatet ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 10, hvor 

fremgangsmåten omfatter å frysetørke en vandig løsning omfattende treosulfan. 15 

  

12.  Fremgangsmåte ifølge krav 11, hvor den vandige løsningen omfatter vann og eventuelt ett 

eller flere organiske løsemidler. 

  

13.  Fremgangsmåte ifølge krav 12, hvor det organiske løsemiddelet er eddiksyre. 20 

  

14.  Fremgangsmåte ifølge et hvilket som helst av kravene 11 til 13, som omfatter å 

(a) tilveiebringe den vandige løsningen med en første temperatur, 

(b) fryse den vandige løsningen, hvor den vandige løsningen kjøles fra den første 

temperaturen til en frysetemperatur med en kjølehastighet på ikke over 3 K/min, og 25 

(c) tørke den frosne løsningen oppnådd i trinn (b) for å frembringe lyofilisatet. 

  

15.  Fremgangsmåte ifølge krav 14, hvor kjølehastigheten i trinn (b) ikke er over 2 K/min, 

fortrinnsvis ikke over 1,5 K/min og mer foretrukket ikke over 1,3 K/min, eller kjølehastigheten i trinn 

(b) er fra 0,05 til 1,5 og fortrinnsvis fra 0,1 til 1,3 K/min. 30 

  

16.  Fremgangsmåte ifølge et hvilket som helst av kravene 11 til 15, hvor den første 

temperaturen er fra 15°C til 95°C, fortrinnsvis fra 20°C til 50°C og mer foretrukket fra 25°C til 35°C. 
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17.  Fremgangsmåte ifølge et hvilket som helst av kravene 11 til 16, hvor frysetemperaturen er -

40°C eller lavere, fortrinnsvis fra -60°C til -40°C og mer foretrukket fra -50°C til - 40°C. 

  

18.  Fremgangsmåte ifølge et hvilket som helst av kravene 11 til 17, hvor den frosne løsningen 

holdes ved frysetemperaturen i minst 1 time, fortrinnsvis 1 til 10 timer og mer foretrukket 2 til 8 5 

timer. 

  

19.  Fremgangsmåte ifølge et hvilket som helst av kravene 14 til 18, hvor tørkingen i trinn (c) 

inkluderer en primær tørking som utføres ved å utsette den frosne løsningen for en temperatur på -

25°C eller høyere, fortrinnsvis en temperatur på -15°C til 0°C, og utsette den frosne løsningen for et 10 

trykk på 0,03 til 1,0 mbar, fortrinnsvis 0,1 til 0,6 mbar og mer foretrukket 0,3 til 0,5 mbar, 

eller 

tørkingen i trinn (c) inkluderer en primær tørking som utføres ved å utsette den frosne løsningen for 

en temperatur på 0°C eller høyere, fortrinnsvis en temperatur på 0°C til 60°C, mer foretrukket 20°C til 

60°C, enda mer foretrukket 30°C til 50°C, og utsette den frosne løsningen for et trykk på 0,03 til 1,0 15 

mbar, fortrinnsvis 0,1 til 0,6 mbar og mer foretrukket 0,3 til 0,5 mbar. 

  

20.  Fremgangsmåte ifølge krav 19, hvor den primære tørkingen utføres over minst 5 timer og 

fortrinnsvis minst 10 timer. 

  20 

21.  Fremgangsmåte ifølge krav 19 eller 20, hvor, etter den primære tørkingen, en sekundær 

tørking utføres ved å utsette produktet av den primære tørkingen for en temperatur på minst 30°C, 

fortrinnsvis 30 til 50°C, og utsette produktet av den primære tørkingen for et trykk på 0,03 til 1,0 

mbar, fortrinnsvis 0,1 til 0,6 mbar og mer foretrukket 0,3 til 0,5 mbar. 

  25 

22.  Lyofilisat ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 10 for bruk som et legemiddel. 

  

23.  Lyofilisat ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 10 for bruk ved behandling av kreft og 

spesielt eggstokkreft. 

  30 

24.  Lyofilisat ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 10 for bruk ved 

kondisjoneringsbehandling før transplantasjon av beinmarg eller av blodstamceller. 
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