
4. をクリックして検索を実行します。

Cortellis Product Intelligence
NCE-1 dateとANDA申請時期

1. Product Selectorツールの[Sales region]で‘USA’を選択し [Sales growth %]および[More than]を
選んだ上で数値として0を入力します。この条件により米国における売上が伸びている製品を検索できます。

2. Product Specificationセクションで[Dose Form]をクリックします。

3. [Dose Form]のドロップダウンメニューで‘Capsule’である複数の剤型を選択します。
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新規化学物質（NCE）を含むOrange Bookの独占権は、Cortellis Product IntelligenceのProductレ
コードで確認できます。 これらの独占権は、Product Selectorツールを使用して検索し、特定のNCE-1に関す
る日付、販売量、剤形、その他の基準と組み合わせることで、ポートフォリオに適した製品を探すことができます。

このガイドでは、例として、米国で売上が伸び、2026年1月1日以降にNCEの独占権を失うカプセルとして処方さ
れた製品を探します。リストされた特許に対するパラグラフIV証明を含む実質的に完全なANDAを提出した最初の
出願人は、米国のハッチワックスマン法に基づく180日間の独占権を得ることができます。

注: 本コンテンツをご利用頂けるのはCortellis Product IntelligenceのGlobalとPremiumライセンスをご契約のユーザ様のみとなります。



5. 検索結果では、各API名称に続いて、売上トレンド、剤型などの詳細がリストされます。

6. 左側のフィルターで[US Approvals]をクリックし、画面を下にスクロールして”Orange Book Exclusivities”を表
示し、ドロップダウンメニューから‘NCE’を選択した上でExpiry Dateに日付（例：開始日2026年1月1日）を入力します。

7．上記フィルターを満たす製品に絞り込まれ、米国での売り上げが伸びているカプセル剤 であってNCE独占権が
2026年1月1日に失効する製品がリストされます。Orange Book Exclusivityの欄があります。

© 2025 Clarivate. Clarivate and its logo, as well as all other trademarks used herein are trademarks of their respective owners and used under license.

[Customize Column]で表示項目をカスタマイズ

[Export]でデータ出力（ORANGE BOOK EXCLUSIVITIESを項目に含む）



8. 更に詳細を確認するには各製品名をクリックし、Productレコードを開きます。[PATENTS＆SPCS]のタブの下方に
位置する[US Patents Exclusivities Associated with Approvals]の一覧でさらに詳細な検証が可能です。
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