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米国における「Doribax®」の後発品申請に対する結晶特許に基づく 

特許侵害訴訟の提起について 

 

塩野義製薬株式会社（本社：大阪市中央区、代表取締役社長：手代木 功、以下「塩野義製薬」）

は、Johnson & Johnson（本社：米国 ニュージャージー、CEO：Alex Gorsky）に導出している

カルバペネム系抗生物質注射製剤「DoribaxⓇ」（一般名：ドリペネム水和物、国内製品名「フィニ

バックスⓇ」）の後発品申請を米国食品医薬品局（FDA）に行った Sandoz Inc.に対し、塩野義製薬

が保有する結晶特許（特許満了日 2021 年 3 月 30 日）の侵害を理由として、米国ニュージャージー

州連邦地方裁判所に 2012 年 12 月 28 日付（米国東部時間）で特許侵害訴訟を提起いたしましたの

で、お知らせします。 

 

 DoribaxⓇは、塩野義製薬で創製されたカルバペネム系抗生物質注射製剤で、現在、世界 87 カ国

で承認されております。グラム陽性菌からグラム陰性菌、好気性菌から嫌気性菌に対し強力かつ幅

広い抗菌スペクトルを有し、特に、重症･難治性感染症の原因菌として治療上問題となっている緑膿

菌に対しても強い抗菌力を示すことから、中等症から重症の各科領域感染症に有用性の高い薬剤と

して使用されております。 

 

塩野義製薬は、知的財産を極めて重要な経営資源であると捉えており、今後も自社の知的財産を

侵害または侵害する恐れが生じた場合には、万全な法的対応をはかってまいります。 

 

Doribax®の特許訴訟について 

塩野義製薬は、同じく Sandoz Inc.に対し、塩野義製薬が保有する「DoribaxⓇ」の物質特許（特

許満了日 2015 年 6 月 5 日）の侵害に関して 2011 年 12 月に、Johnson & Johnson（Janssen 

Pharmaceuticals Inc.及び Peninsula Pharmaceuticals Inc.）と共に米国ニュージャージー州連邦

地方裁判所にて提訴し、現在も係争中です。 

以 上 

 

[お問合せ先] 

 塩野義製薬株式会社 広報部 

 大阪 TEL：06-6209-7885  FAX：06-6229-9596 

 東京 TEL：03-3406-8164  FAX：03-3406-8099 


