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米国における特許権侵害訴訟の提起について 

 

当社、ロシュ社およびジェネンテック社は、以下の通り米国マサチューセッツ州連邦地方裁判所において特許権侵

害訴訟を提起しましたので、お知らせいたします。 

 

記 

 

１．訴訟の提起日 

2023 年 7 月 13 日（米国現地時刻）  

 

２．訴訟の原因 

米国において当社製品アクテムラ®（一般名：トシリズマブ）に対するバイオ後続品の承認申請を行った Biogen 

MA Inc.ならびに当該バイオ後続品の開発等を行う Bio-Thera Solutions, Ltd.に対して、当該承認申請にか

かるバイオ後続品が、当社、ロシュ社およびジェネンテック社が米国で保有する特許権を侵害しているとして、米国生

物製剤価格競争・革新法（Biologics Price Competition and Innovation Act：BPCIA）に基づく特許

権侵害の確認を求める訴訟（いわゆる BPCIA 訴訟）を米国マサチューセッツ州連邦地方裁判所に提起しました。

訴訟の対象となる特許には、IV（静脈内注射）製剤に関連する用途特許ならびにトシリズマブの製造方法に関

する特許が含まれます。 

 

３．訴訟の相手先 

(１)  名称：Biogen MA Inc. 

所在地：225 Binney Street Cambridge, MA 02142 USA 

(２)  名称：Bio-Thera Solutions, Ltd. 

所在地：11 Kai-Yuan Blvd, Huangpu District, Guangzhou, China 

 

４．今後の見通し 

現時点で当社の業績に及ぼす影響はございません。 

 

以 上 


