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特許庁の判断 

（１）引用発明の認定 

「ＨＥＲ２／ＮＥＵの膜貫通部分由来ＭＨＣク

ラスＩペプチド（ＧＰ２）でワクチン接種された

ＨＬＡ－Ａ２＋乳癌患者における抗原内エピトープ

拡散」（甲１。引用文献）には、「ＧＰ２とＧＭ

－ＣＳＦを含有するワクチン」の発明（引用発

明）が記載されているものと認められる。 

（２）本願発明と引用発明との対比 

本願発明と引用発明は、「製薬上許容される担

体、配列番号２のアミノ酸配列を有するペプチド

の有効量及び顆粒球マクロファージコロニー刺激

因子を含み、配列番号３のアミノ酸配列を有する

Ｅ７５ペプチドを含まないワクチン組成物。」で

ある点で一致し、両者の発明を特定するための事

項に差異はない。 

知財高判平成２９年２月２８日の判断 

知財高裁（森裁判長）は、審決の引用発明の認

定には誤りがあるとして、審決を取り消した。 

原癌遺伝子としてのＨＥＲ２／ｎｅｕの同定お

よび定量は、トラスツブマブ（ハーセプチン）の

使用を含む、体液性または抗体に基づく受動免疫

療法につながった。本願発明は、研究途上のもう

１つの形態の免疫療法であり、ＨＥＲ２／ｎｅｕ

のような腫瘍関連抗原上のエピトープに対する細

胞性免疫応答を狙ったワクチン接種および能動免

疫療法に関する発明である。 

事案の概要 

ザ・ヘンリー・エム・ジャクソン・ファンデイ

ション・フォー・ジ・アドヴァンスメント・オ

ヴ・ミリタリー・メディシン、インコーポレイテ

ッド（ＨＪＦ）は、名称を「乳癌再発の予防用ワ

クチン」とする発明につき特許出願を行った。補

正後の特許請求の範囲の請求項１６記載の発明

（本願発明）は、「製薬上許容される担体、配列

番号２のアミノ酸配列を有するペプチドの有効量

及び顆粒球マクロファージコロニー刺激因子を含

み、配列番号３のアミノ酸配列を有するＥ７５ペ

プチドを含まないワクチン組成物。」である。 
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本願優先日当時、「癌ワクチン」について、以

下の技術常識が存在したものと認められる。 

ペプチドが「ワクチン」として有効であるとい

うためには、①当該ペプチドが多数のペプチド特

異的ＣＴＬを誘導し、②ペプチド特異的ＣＴＬが

癌細胞へ誘導され、③誘導されたＣＴＬが癌細胞

を認識して破壊すること、が必要である。あるペ

プチドにより、多数のペプチド特異的ＣＴＬが誘

導されたとしても、誘導されたＣＴＬが癌細胞を

認識することができない、誘導されたＣＴＬが癌

細胞を確実に破壊するとは限らないなどの理由に

より、当該ペプチドに必ずしもワクチンとしての

臨床効果があるということはできない。 

引用発明は、標準治療後のＨＬＡ－Ａ２型のリ

ンパ節転移陰性乳癌患者について、ＧＰ２ペプチ

ドとアジュバントのＧＭ－ＣＳＦを６か月接種し

たところ、全ての患者においてＧＰ２特異的ＣＴ

Ｌ細胞のレベルが増加したというものであり、Ｇ

Ｐ２ペプチドがワクチンとして有効であるという

ために必要な、当該ペプチドが多数のペプチド特

異的ＣＴＬを誘導したことを示したものである。

これに対し、本願発明は、ＧＰ２ペプチドとＧＭ

－ＣＳＦを投与した無病の高リスク乳癌患者に、

ＧＰ２特異的ＣＴＬが増大したのみならず、再発

率が低減した、すなわち、誘導されたＣＴＬが腫

瘍細胞を認識し、これを破壊することによって、

臨床効果があることを示したものである。 

本願優先日当時、あるペプチドにより多数のペ

プチド特異的ＣＴＬが誘導されたとしても、当該

ペプチドに必ずしもワクチンとしての臨床効果が

あるとはいえない、という技術常識に鑑みると、

ペプチド特異的ＣＴＬを誘導したことを示したに

とどまる引用発明は、本願発明と同一であるとは

いえない。 

被告は、引用文献の組成物は、フェーズＩの臨

床試験の結果を開示するものである上、「ワクチ

ン」と表記されていると主張する。引用文献（甲

１）は、フェーズＩの臨床試験の結果の概要を示

すものであるが、引用発明は、標準的治療後のＨ

ＬＡ－Ａ２型のリンパ節転移陰性乳癌患者につい

て、ＧＰ２ペプチドとアジュバントのＧＭ－ＣＳ

Ｆを６か月接種したところ、全ての患者において

ＧＰ２特異的ＣＴＬ細胞のレベルが増加したとい

うものであって、ペプチド特異的ＣＴＬを誘導し

たことを示したにとどまるものであるし、また、

引用文献には「ワクチン」と表記されている箇所

があるものの、「ワクチン」としての使用の可能

性があることから、そのように述べたものと解さ

れるから、引用発明が本願発明と同一であるとい

うことはできない。 

Practical tips 

従前の裁判例は、引用例に臨床効果等が明記さ

れていなくとも、構成が同一であれば新規性を否

定するものが多数であった。たとえば、知財高判

平成１９年３月１日（塚原裁判長）は、発明の名

称を「タキソールを有効成分とする制癌剤」につ

いて、「『頒布された刊行物に記載された発明』

（特許法２９条１項３号）においては、特許を受

けようとする発明が新規なものであるか否かを検

討するために、当該発明に対応する構成を有する

かどうかのみが問題とされるべきであるところ、

その投与プロトコールの有効性及び安全性は、甲

１ないし４に記載された臨床試験においても当然

に期待されているものであり、その期待どおりの

効果が得られることを確認する試験として進行中

のものであって、確立した態様としては記載され

ていないとしても、それだけでは、本件発明１の

構成要件を充足する態様が甲１ないし４に記載さ

れていると認定することの妨げにはならない」と

判示した。 

これに対して、本判決は、構成が同一であるに

もかかわらず、引用例に臨床効果等が明記されて

いないことから新規性を肯定しており、従前の多

数の裁判例と異なる。 

タキソール事件も本件も、引用例は、本願発明

の発明者自身による臨床試験結果であり、臨床効
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果が明記されていない点で共通する。タキソー

ル事件判決のように考えると、引用例段階では

臨床効果の記載がない以上特許取得できず、他

方、本願発明段階では自らの臨床試験結果たる

引用例に基づいて新規性が否定されるという事

態が発生する。本判決が、このような事態を不

合理と考え、法律論として従前の多数の裁判例

とは異なる規範を採用した可能性もなくはない

が、本判決はこの点について何も述べていな

い。他方、本判決が、癌ワクチンがいまだ標準

治療とはされていないという特殊性を重視し、

事実論としての判断をしたに過ぎない可能性も

あるが、明確ではない。本判決は上告されるこ

となく確定したため、最高裁による判断は将来

に持ち越された。 


