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(57) Изобретение относится к области фармацевтики, а именно к способу получения аморфной
формы миглустата N-бутил-1,5-дидезокси-1,5-имино-D-глюцита, которая может быть применена
в медицине при лечении болезни Гоше. В способе получения аморфной формы N-
бутил-1,5-дидезокси-1,5-имино-D-глюцита восстановительное аминирование (2R,3R,4R,5S)-2-
(гидроксиметил)пиперидин-3,4,5-триола проводят в смеси метанола и уксусной кислоты
в присутствии цианоборогидрида натрия, смесь реагентов перемешивают, для выделения
целевого продукта реакционную массу прибавляют к смеси ионообменной смолы КУ-2-8 чС
и дистиллированной воды, полученную суспензию перемешивают до окончания выделения
водорода, после чего смолу с сорбированным на ней целевым продуктом отфильтровывают,
затем целевой продукт смывают со смолы 5% водным раствором аммиака, затем данный
раствор упаривают в вакууме, после чего к остатку добавляют пропанол-2 и повторяют
упаривание, полученный сиропообразный остаток обрабатывают смесью дистиллированной воды
и пропанола-2 при температуре в пределах 40-50°C, после чего охлаждают до температуры в
пределах 20-25°C и оставляют отстаиваться на сутки, затем декантируют верхний слой, а из
нижнего после выпаривания и сушки в течение суток при температуре в пределах 63-67°C и
пониженном давлении получают порошок миглустат аморфный. Технический результат также
достигается за счет применения аморфной безводной формы N-бутил-1,5-дидезокси-1,5-имино-D-
глюцита в качестве активного ингредиента для приготовления фармацевтической композиции для
лечения болезни Гоше.
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