
Cortellis Generics Intelligence
基本編

上市医薬品に関する競合情報収集と分析

クラリベイト ｜ 2023年6月20日



本日の内容  Cortellis Generics Intelligence概要

 基本機能確認（スライド）

 操作方法・コンテンツ説明（デモ）

 Quick Search

 レポートの内容（ProductとCompany）

 Selector Tool

 Advanced Search

 サポートのご案内



Cortellis Generics Intelligence
概要
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Cortellis Generics 
Intelligence
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ジェネリック・原薬ビジネス
やジェネリック競合分析に
必要な情報をワンストップ
で提供する唯一のソリュー
ション

Global 

売上と消費量データ
発売、Pack Price、マーケッ

トシェア※を含む

72K+ 
API と製剤メーカ
規制上の申請・査察証明を含む

包括的な情報活用で
ジェネリック・原薬ビジネスチャンスを逃しません

1.1M+ 
世界の特許
特許ファミリー、
SPC、
特許訴訟を含む



独自の評価項目
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• ジェネリック開発計画

• ジェネリック競合評価

• 原薬調達

• パートナリング

etc.

 幅広い情報に基づいて弊社の専門家が割り出した独自の指
標

 API Availability︓APIの⼊⼿容易性を表す指標

 US Generic Forecast︓⽶国において、排他独占権が消滅
した後の競争度合いを表す指標

 Constraint Date Forecast︓個別のマーケットの制度に基
づき、特許期限満了日・期間延⻑、市場優先権、データ保護を
考慮して、後発品参入日付を推測

 Corporate API Rating︓企業グループのAPI供給能⼒を
表す指標

 Manufacturing Status︓API製造会社のAPI開発・製造
状況を表す指標



データベース
種類とオプション
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※ウエブセミナーではPremiumレベル
のコンテンツ・機能対象とします

• 剤形別売上情報
• 上市 & 製品価格情報
• 米国 “Paragraph IV” Patent Challenge サマリー
• ラテンアメリカ全体市場（売上、シェア）情報
• 米国製造者ラベルデータ
• 世界の承認情報
• PhaseIIIまで到達した医薬品の情報
• ジェネリックのディールに関する情報
• 上記に関係する企業の情報
• アラート
• カスタマイズ機能と設定オプション

•原薬情報
• API 製造能⼒情報
• 独⾃の分析︓Constraint Date, API Availabilityなど
• 世界特許ファミリ & 国別特許
• USオレンジブック特許と権利失効
• USオレンジブック承認、EU 最初の承認日
• 欧州 Supplementary Protection Certificates (SPC)
• ⽶国, 韓国 & 日本 Drug Master Files (DMF)
• 欧州 Certificates of Suitability (COS)
• GMP認証, Import Registrations & ⽶国 GDUFA Status
• ⽶国 Import Refusal Reports, 
• ⽶国 DEA Registrations & Notices
• 複数の当局の査察日
•化学構造式と最初の合成経路
•上記に関連する企業情報
•製品セレクタツール
•企業セレクターツール
•国設定

• API消費量情報 (kg/IU)
• 合成経路情報
•生物学的情報

Global
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情報取得・分析をサポートする
インターフェース
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1．ホームページ

ヘルプ・
トレーニン
グリソース

2クリックで検索が完了するクイックサーチ
 医薬品・企業名検索
 オートコンプリート機能による正確な検索
 原薬名、製剤名、 CAS 番号による検索も可能

新着情報へのダイレクトアクセス

データベースの更新頻度︓Weekly（一部Daily）
ただし、情報源によって異なりますので、詳細はTraining Resources>>Release Informationを参照してください。

保存検索
式・アラート
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2．その他の検索（クイック・サーチ以外の検索⽅法）

 Advanced Search:医薬品・企業以外の観点で情報収集

‒ Patents

‒ US Drug Master Files

‒ Routes of Synthesis ★Premiumの機能

‒ Paragraph IV Patent Challenge ★Global / Premiumの機能

‒ SPCs

 Product Selector︓条件に合致する医薬品や原薬を探す

– 例︓2025年1月1⽇以降に市場独占権が失効する、⽇
本の上市医薬品

– 特定の診療領域や剤形、投与経路などの指定も可能

 Company Selector ︓条件に合致する企業を探す

– 例︓インドまたは中国で低分⼦のAPIを製造してい
る企業

★Add-onモジュールの機能
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3. 検索結果⼀覧
例︓Product Selector Tool検索結果 検索条件保存

★アラートはGlobal/Premiumの機能
検索条件変更

レポートを開く

フィルターによる絞り込み

出⼒

表示項目カスタマイズ
 多くの表示項目があります
 表を右にスクロールして全体

をブラウズします
結果一覧にどの国の情報

を表示するか指定

パック価格比較表示
（比較したい医薬品をまず選択）

★Global / Premiumの機能

フィルター
を隠す
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4. Product / Company Recordの基本(1)
Key Insightsタブ （例︓Productレコード） イメージ・データを出⼒

アラート設定
★Global/Premiumの機能

詳細データ表示

チャートの配置変更
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4. Product / Company Recordの基本(2)
詳細情報タブ（例︓Productレコード:API Manufacturers）

一覧表をフィルター

出⼒

一表示項目カスタマイズ

対応レコード（例︓
Companyレコード）を開く

並べ替え



利⽤事例
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事例１

• 特定の医薬品について調
査する

- 上市品の原薬サプライ
ヤーとその製造ステータ
スを調べたい

- 売上・価格情報データを
⾒たい

- ジェネリックが参入可能
になる時期を知りたい

- 製品関連の重要特許や訴
訟情報を把握したい

• 検索条件︓Quick Search

合剤のアイコン

ステップ②︓ リストから選択して検索実⾏

ステップ①︓医薬品名を⼊⼒

Productレコード
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API MANUFACTURERSタブ選択

米国における薬事登録・査察状況

製造・開発ステータス製造所・工場
（企業レコードへリンク）

フィルターで一覧を絞り込み

原薬サプライヤーとその製造ステータスを調べたい

• カタログや展示会
から得られる情報や、プライマ
リーサーチによる情報収集

• 製造・供給能⼒の評価に必
要な情報

• 独自の評価項目

• 査察を始めとする
薬事関連情報

企業グループとしての
原薬供給能⼒

薬事登録等の詳細は
REGULATORY FILINGSタブ

表示項目をカスタマイズ
 多くの表示項目があります
 表を右にスクロールして全体をブ

ラウズします

Productレコード



Manufacturing 
Status︓
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• API製造会社のAPI開
発・製造状況を表す指
標

• Commercially Available: Cortellis Generics Intelligenceは、この製造
所がAPIを⽣産しているか、商業的な量で⽣産できることを複数の
情報源で確認しています。

• Under Development: Cortellis Generics Intelligenceは、この製造所が
プロセスを開発していること、臨床試験の量を製造する能⼒があ
ること、またはAPIの生産をスケールアップしていることを複数の
情報源で確認しています。

• Early API Activity: Cortellis Generics Intelligenceは、APIと製造所の間に
関連がある可能性があることを昨年中に知りましたが、複数の
ソースでこの情報をまだ検証していません。

• Innovator or Marketer: APIメーカーが、ブランド製品の販売者およ
び/またはイノベーターであるか、もしくはイノベーター/販売者
による独占使用の目的でサードパーティです。

• Unconfirmed: Cortellis Generics Intelligenceは、この製造所での開発
状況に関して、複数のソースからの情報を確認できなかったか、
もしくは矛盾する情報を得ています。

• Not Manufacturing: 複数の情報源により、会社がこのAPIを製造し
ていない（そして製造したことがない）こと、過去のある時点で
このAPIを製造したこと、または別の会社のAPIを取引しているこ
とを確認しています。



• Established –規制市場に有効成分を供給してきた⻑
年の経験を持つ企業

• Less Established –⻑年の歴史または供給している製
品の数のいずれかに関して、規制市場への供給に
おける実績が少ないものの、規制市場に供給でき
ると考えられる企業

• Potential Future –規制市場への供給に関心があるが、
実績が限られているか、まったく知られていない
企業

• Local –地元およびその他の規制の少ない市場にのみ
供給しており、現在のところ、米国FDAのような規
制機関による検査に合格する能⼒がない企業

• Unrated – Cortellis Generics Intelligenceによる評価が
されていない会社。

• Big Pharma –イノベータ―企業

Corporate API 
Rating：
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• 企業グループのAPI供
給能⼒を表す指標



• No Confirmed Sources –規制市場または規制の少
ない市場において、有効成分の確認された供給
源は存在しません。

• Limited Sources –有効成分の限られた供給源が、
規制された市場および/または規制されていない
市場に存在します。

• Less Regulated Markets –有効成分が、規制の少な
い市場で調達でき、規制のある市場でも数量限
定で入手できる場合があります。

• Regulated Markets –有効成分は、規制市場で使用
するために簡単に⾒つけることができます。

• Excessively Available –有効成分は規制市場で容易
に入手可能であり、供給は需要を上回っていま
す

API Availability：
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• APIの⼊⼿容易性を表
す指標

Productレコード︓Key Insightタブ
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Insightタブ選択

剤型の切り替え

売上・価格データを⾒たい ①

地域別売上 地域別原薬消費量

データ提供元︓IQVIA社

Productレコード

★別途契約が必要です

★
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LAUNCHES & PACK PRICESタブ選択

売上・価格データを⾒たい ②

各国で上市されたパック
（およびその価格）リスト

LAUNCHES & PACK PRICESタブを下にスクロール
→Launches: Additional Insightsへ

データ提供元︓IQVIA社

Additional Insightsの一覧では、ジェネリック・先発品の区別、現在の販売状況をご確認いただけます。
※情報源はIQVIA社ではありません。

Productレコード
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ジェネリックが参入可能になる時期を知りたい

• 36カ国についてジェネリッ
ク参入可能日を予測

• 各国のマーケット状況に
合わせ、特許期限満了
日、期間延⻑、市場優
先権、データ保護期間、
再審査期間など加味し
て後発品参入日を算出

Constraint 
Dateタブ選択

Constraint Date Forecast
（国毎のジェネリック参入可能予測日）

有効な独占権

Constraint Dateの
根拠

一覧を国で絞り込み

Productレコード
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Patent ＆SPCSタブ選択

 特許許のタイプ（物質・用途・製剤・合
成法等）を明示

 Constraining→ジェネリック特許の参
入を阻む重要特許）

訴訟の有無

関連特許一覧
（パテントファミリー表示）

製品関連の重要特許や訴訟情報を把握したい①

米国のパラグラフIVパテントチャレンジ情報は
US PATENT CHALLENGESタブへ

Productレコード
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Patent ＆SPCSタブを下方にスクロール
→Patents by Authorityの一覧へ

 Orange Book特許（米国特許）

関連特許一覧
（各国特許表示）

一覧を国で絞り込み

製品関連の重要特許や訴訟情報を把握したい②

特許の詳細表⽰（抄録・延⻑登
録情報等）

Patent ＆SPCSタブを下方にスクロール
→SPCの一覧へ

特定の国の特許をリストするには
Patent by Authorityを使ってください

Productレコード



事例2

• 日本で2026年〜2030年に
後発品が参入する可能性
のある抗がん剤を調査す
る

• 検索条件︓Product Selector Tool

ジェネリック参入予
測日指定

市場（例︓Japan）
を指定

治療領域
（例︓Antineoplatistic）

検索式を保存した場合は、Product Selector Tool画面下部
にリストされます。
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2024年1月1日から2030年12月30日の間に、日本においてジェネリック
が参入可能になる抗がん剤

Japanを選択して一覧に日本の情報
（CDF, 販売企業数等）を表示

フィルターを表示

Productレコードで詳細表示

検索結果⼀覧出⼒

検索条件変更

表示項目をカスタマイズ
 多くの表示項目があります
 表を右にスクロールして全体をブ

ラウズします



事例3

•中国・インドで低分
⼦の⾼薬理活性化合
物を製造しているAPI
メーカーを調査する

•検索条件︓Company Selector Tool

製造所所在国
（China, India)

Group Typeを指定

製造能⼒
（Small Molecule）

APIメーカー対象の
検索を指定

Group Type指定画面では、2回クリックすると✖（赤）
マークとなり当該項目を「除外」することができます
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中国やインドで低分子の原薬を製造しているAPIメーカーリスト

Corporate API RatingでEstablished・Less Establishedを指定して
規制市場での原薬供給できそうな企業グループに限定

製造能⼒

API数やDMFの
有無で絞り込み
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中国やインドで低分子の原薬を製造しているAPIメーカー
（企業情報）

タブを切り替えて詳細情報を確認

DMF

原薬供給経験に
関する評価

Corporate Groupの
レコードにリンク

製造能⼒

Companyレコード



“?”のご活用
様々なガイドのご利⽤

• アップデートのお知らせ

• 使い方ガイド

（日本語あり）

• 各種トレーニング資料（日本語
ページへのリンクあり）

• ユーザコミュニケーションツールによ
るフィードバック

お問合せ先︓
クラリベイト カスタマ―ケア
☎ 0800-170-5577(フリーダイヤル)
（土日祝日を除く）9:30~17:30
✉ ts.support.jp@clarivate.com

各種お知らせや資
料へのリンク

Training resources

より便利にお使い頂くために

日本語
サポートページ

改善要望を報告

mailto:ts.support.jp@clarivate.com
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Appnedix
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• 戦略的基準や⾃社の得意分野に基づい

て、数クリックでジェネリック開発候補品の

ショートリストを作成できます

• カスタマイズ可能な表示機能を使用して

複数の開発候品補を並べ、最も重要な

基準に基づいて比較・評価できます

• 各市場や製品の継続して監視し、さらな

るビジネスチャンスや意思決定に影響を与

える可能性のある変化を特定できます

活用シーン
新たな市場やジェネリック開発候補品をみつける

ジェネリック・原薬ビジネス戦略に直結する検索項⽬
を搭載した医薬品検索機能
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活用シーン

• 製品タイプ、能⼒、所在地に基づき原薬
メーカや、パートナー、顧客を⾒つけることが
できます

• 各企業を単一のビューで比較・調査し、
ポートフォリオ、経験、規制申請、最新の査
察などを評価できます

• 各企業の動向を監視して、ポートフォリオの
変更を追跡し、さらなるビジネスチャンスを
特定できます

潜在的なパートナーや顧客、原薬メーカーを探す

世界中のビジネスパートナーにつながる企業検索機能
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• 重要な市場における新たな競合を簡単か
つ迅速に特定できます

• カスタマイズ可能なアラートを使用して競
合他社を追跡し、ポートフォリオの変更、
新しい子会社、パートナーシップなどを把
握できます

• 競合他社の現在のポートフォリオ、上市、
PIVチャレンジなどを調査して、次の動きを
予測できます

• 原薬メーカーの評価（Corporate API
Raging）や米国でのジェネリックに予測
情報（US Generics Forecast)など独
自の分析にアクセスできます

活用シーン
競合を特定、監視し、一足早く動く

企業に関する情報を集約したCompanyレポート
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活用シーン

• 製品タイプ、能⼒、所在地に基づき原薬
メーカや、パートナー、顧客を⾒つけることが
できます

• 各企業を単一のビューで比較・調査し、
ポートフォリオ、経験、規制申請、最新の査
察などを評価できます

• 各企業の動向を監視して、ポートフォリオの
変更を追跡し、さらなるビジネスチャンスを
特定できます

潜在的なパートナーや顧客、原薬メーカーを探す

世界中のビジネスパートナーにつながる企業検索機能
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活用シーン

• Constraint Date Forecastによりジェネリック
の参入時期を迅速に理解できます

• 製剤ごとの売上データおよびAPI消費量を使用
して、損益計画をサポートします

• 70以上の国における剤形情報を活用して発売
に向けての計画を⽴てることができます

• 病院・小売向けメーカ出荷価格、発売日情報
などが価格設定や交渉に役⽴ちます

• 剤形、分量、販売企業、先発品vsジェネリック
およびその他の切り⼝で、詳細な⽶国市場シェ
ア分析が可能です（US Market Shareモ
ジュール※）

市場に最初に参入するチャンスを増やし、効果的な発売計画を

市場パフォーマンスを分析するためのデータ
※マーケットシェアデータは別契約のモジュールです
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