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リツキサン製剤のバイオ後続品に対する

特許権侵害訴訟 

 
創薬の方向性が低分子化合物からバイオ医薬品へシフトし、売上高が上位の品目においてバイオ医

薬品が占める割合が大きくなっている。本件は、バイオ後続品に対する３件目の特許権侵害訴訟であ

る。 

事案の概要 

バイオジェン インコーポレイテッド（以下、「バイオジェン」という。）は、発明の名称を「抗

ＣＤ２０抗体の投与を含むＢ細胞リンパ腫の併用療法」とする、特許第６２２６２１６号の特許権

（以下、「本件特許権１」という。）、特許第６２４１７９４号の特許権（以下、「本件特許権２」

という。）、特許第６２５３８４２号の特許権（以下、「本件特許権３」という。）の特許権者であ

り、ジェネンテック インコーポレイテッド（以下、「ジェネンテック」という。）は、これらの特

許権の専用実施権者である。全薬工業株式会社（以下、「全薬工業」という。）および中外製薬株式

会社（以下、「中外製薬」という。）は、我が国において、抗ＣＤ２０モノクローナル抗体医薬品で

あるリツキシマブ（遺伝子組換え）製剤（以下、「リツキサン製剤」という。）を販売している。 

サンド株式会社および協和発酵キリン株式会社は、被告製剤（リツキサン製剤のバイオ後続品（バ

イオシミラー）であり、有効成分としてリツキシマブを含有している）の製造販売等をしている。 

ジェネンテックは、被告製剤は本件各発明の技術的範囲に属し、被告製剤の製造販売等は専用実施

権を侵害するとして、被告製剤の製造販売等の差止めおよび損害賠償を求めた。全薬工業および中外

製薬が、ジェネンテックを補助するため、本件訴訟に参加した。 
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本件特許１の特許請求の範囲請求項１記載の発明（以下、「本件発明１」という。）は、以下のと

おりである。 

「リツキシマブを含み、低グレード／濾胞性非ホジキンリンパ腫（ＮＨＬ）の治療においてヒト患

者において化学療法レジメンと組み合わせて使用するための、医薬組成物であって、治療上有効量の

前記医薬組成物が、前記患者へ、シクロホスファミド、ドコソルビシン、ビンクリスチンおよびプレ

ドニソン（ＣＨＯＰ）による化学療法の最中に投与される、上記医薬組成物。」 

本件特許２の特許請求の範囲請求項１ないし３記載の各発明（以下、「本件発明２－１」ないし

「本件発明２－３」という。）は、以下のとおりである。 

 ａ 本件発明２－１ 

 「リツキシマブを含み、低グレード／濾胞性非ホジキンリンパ腫（ＮＨＬ）の治療においてヒト患

者において化学療法と組み合わせて使用するための、医薬組成物であって、治療上有効量の前記医薬

組成物が、前記患者へ前記化学療法の間に投与され、かつ、前記化学療法が、ＣＶＰである、上記医

薬組成物。」 

 ｂ 本件発明２－２ 

 「リツキシマブ及び前記化学療法での治療が、有効な相乗作用を提供する、請求項１に記載の医薬

組成物。」 

 ｃ 本件発明２－３ 

 「リツキシマブが、３７５ｍｇ／㎡の用量として投与される、請求項１又は２に記載の医薬組成

物。」 

本件特許３の特許請求の範囲請求項１記載の発明（以下、「本件発明３」という。）は、以下のと

おりである。 

「リツキシマブを含み、中悪性度又は高悪性度の非ホジキンリンパ腫（ＮＨＬ）の治療においてヒ

ト患者において化学療法レジメンと組み合わせて使用するための、医薬組成物であって、治療上有効

量の前記医薬組成物が、前記患者へ、シクロホスファミド、ドキソルビシン、ビンクリスチンおよび

プレドニソン（ＣＨＯＰ）による化学療法の最中に投与され、前記医薬組成物と、前記シクロホスフ

ァミド、ドキソルビシン、ビンクリスチンおよびプレドニソンとが、前記ＣＨＯＰによる化学療法の

各サイクルの１日目に前記患者に投与される、医薬組成物。」 

東京地判令和元年５月２９日の判断 

東京地裁（山田裁判長）は、次のように判示し、ジェネンテックの請求を棄却した。なお、ジェネ

ンテックは、控訴をせず、本件は確定した。 

（１）本件特許１および３ 

構成要件１Ｂの「最中」という文言は、本件特許１の分割出願時に「同時」という文言であったと

ころ、「同時」はＣＨＯＰ療法の各薬剤とリツキシマブを交互に投与する態様、すなわち、休薬期間
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中の投与を含むものであり、その態様は甲３８文献に記載されており、新規性及び進歩性を欠くなど

として拒絶理由を通知され、拒絶理由を回避するために補正によって導入された文言であり、出願人

であるバイオジェンによる本件意見書において、「最中」とすることにより、本件発明１は甲３８文

献で開示されているものとは異なる発明となることが示されている。本件特許１の出願過程において、

甲３８文献に記載されているCzuczmanらによる臨床試験における３回目及び４回目のリツキサンの投

与のように、ＣＨＯＰ療法を開始してから所定の投薬スケジュールを繰り返して全て終了するまでの

期間にリツキシマブを投与するものであっても、ＣＨＯＰ療法の各薬剤の休薬期間中に投与するもの

は、「（ＣＨＯＰ）による化学療法の最中」から除外されたものと解するのが相当である。したがっ

て、構成要件１Ｂの「（ＣＨＯＰ）による化学療法の最中」は、ＣＨＯＰ療法を開始してから所定の

投薬スケジュールを繰り返して全て終了するまでの期間のうち、ＣＨＯＰ療法の各薬剤の投薬期間中

を意味すると解するのが相当である。 

以上のとおり、本件明細書１及び３の発明の詳細な説明に、本件発明１及び３の用途を記載又は示

唆するものはなく、本件全証拠によっても、本件明細書１及び３の発明の詳細な説明の記載及び本件

原出願日当時の技術常識に基づき、リツキシマブを含む医薬組成物を本件発明１及び３の用途に使用

することにより新たに有効な治療法を提供するという発明の課題を解決することができると認識し得

ると認めることはできない。よって、本件発明１及び３に係る特許請求の範囲の記載は、特許法３６

条６項１号に適合しておらず、本件特許１及び３は、同号に違反する。 

（２）本件特許２ 

使用薬剤の組合せが同一であっても、投与量、投与方法、投与時期等が異なる場合には、異なる化

学療法として区別して認識されることがあると認められる。本件原出願日当時、ＣＶＰ療法とＣＯＰ

療法は、シクロホスファミドを１日目から５日目まで投与するのがＣＶＰ療法であるのに対し、１日

目にのみ投与するのがＣＯＰ療法であるとして、シクロホスファミドの投与時期によって区別されて

おり、そのようにして区別されることは技術常識であったと認めるのが相当である。このような本件

原出願日当時の技術常識に照らせば、構成要件２Ｂの「ＣＶＰ」は、シクロホスファミドを１日目か

ら５日目まで投与するものであり、シクロホスファミドを１日目にのみ投与するものは含まないもの

と認めるのが相当である。 

被告製剤の添付文書に記載されているＲ－ＣＶＰレジメンは、リツキシマブを１日目に投与すると

ともに、シクロホスファミド（ＣＰＡ）及びビンクリスチン（ＶＣＲ）を１日目、プレドニゾロン又

はプレドニソン（ＰＳＬ）を１日目から５日目まで投与するレジメンであると認められる。そうする

と、被告製剤は、添付文書に記載されたＲ－ＣＶＰレジメンがシクロホスファミドを１日目にのみ投

与するものであり、１日目から５日目まで投与するものでない点で、構成要件２Ｂの「ＣＶＰ」を充

足するとはいえない。 

Practical tips 

 バイオ後続品に対する特許権侵害訴訟としては、ハーセプチンのバイオ後続品に関し、ジェネンテ

ックおよび中外製薬の日本化薬株式会社に対する訴訟と、ジェネンテックおよび中外製薬の第一三共

株式会社およびファイザー株式会社に対する訴訟とがあったが、前者は請求の放棄、後者は訴えの取

下げで訴訟が終結した。したがって、本件がバイオ後続品に対する特許権侵害訴訟における初の判決

である。 
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 本件においては、リツキシマブと化学療法の併用療法における投与レジメンに係る特許の有効性お

よび被告製剤の属否が争点となっており、バイオ後続品に対する特許権侵害訴訟における特有論点は

争点とはなっていない。この点の判断は、今後増えるであろうバイオ後続品に対する将来のケースに

持ち越された。 

抗がん剤は、一般薬に比べて副作用が強く、治療域も狭いため、抗がん剤による医療事故は重篤な

結果となることが多い。実際、ダナ・ファーバー事件や埼玉医科大学病院事件など、洋の東西を問わ

ず、抗がん剤の過剰投与による医療事故は後を絶たない。そこで、レジメンと呼ばれる、抗がん剤、

輸液、支持療法剤を組み合わせた時系列的な治療計画書が作成され、それに従って治療することで、

医療事故を未然に防ぐことが行われている。本件特許発明はそのようなレジメンに関する発明である。

適正なレジメンを特許化することはＬＣＭの観点から有用であるが、特許化する際は、当該レジメン

が、有効な治療法を提供するという発明の課題を解決することができる旨の記載やその根拠となるデ

ータを明細書に載せておくことで、サポート要件違反とならないようにする必要がある。これまで抗

がん剤のレジメンを特許化し、ＬＣＭに成功した事例として、ペメトレキセート、葉酸及びビタミン

Ｂ１２の３剤併用の用法についてイーライ・リリーが特許化したものが挙げられる。 
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