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レジメン特許：LCM失敗例と成功例 

先発医薬品企業の LCM延長戦略の一環としてレジメンの特許化がある。レジメン特許の LCM失敗

例と成功例を概観する。 

LCM失敗例 

１．リツキサン 

（１）特許 

本件特許１の請求項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の請求項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。」 

（２）東京地判令和元年５月２９日の判断 

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

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、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療法の各薬剤の休薬期間中に投与するものを含まず、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。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

示唆するものはないので、本件特許１及び３は、特許法３６条６項１号に違反する。 

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
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スファミドの投与時期によって区別されることは技術常識であったから、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。被告製剤の添付文書に記載されているＲ－ＣＶＰレジメンは、シク

ロホスファミドを１日目にのみ投与するレジメンであるから、構成要件２Ｂの「ＣＶＰ」を充足する

とはいえない。 

２．ハーセプチン：術前薬物療法 

（１）特許 

請求項１ 

「ＥｒｂＢ２タンパク質が発現した乳腫瘍であると診断されたヒトの患者を治療するための、治療

的有効量のヒト化４Ｄ５抗ＥｒｂＢ２抗体を含有してなる医薬であって、該治療が（ａ）該医薬によ

って患者を治療する、（ｂ）外科的に腫瘍を除去する、及び（ｃ）該医薬又は化学療法剤によって患

者を治療するという工程を順次行うことを含む治療である、医薬。」 

（２）知財高判平成３０年１０月２２日の判断 

手術可能乳がんにおいて、術前化学療法、次いで外科的に腫瘍を除去し、更に術後補助化学療法を

行うことは、一般的治療法として行われていることなどの技術常識と、「乳がんのための術前補助療

法の将来的方向」を表題とする甲２には、抗ＨＥＲ２抗体とドキソルビシン、シクロホスファミドを

転移性乳がん患者に対し併用投与する臨床試験を紹介した直後に、「一次化学療法と組み合わせたこ

れらの新たな戦略の役割は、早期乳がんの患者で評価されるべきものである」と記載されていること

を総合すると、甲１に接した当業者が、ＨＥＲ２蛋白を過剰発現する手術可能乳がんの治療のため

に、手術前に甲１発明の医薬を化学療法剤と併用投与し、手術を行い、更に手術後に甲１発明の医薬

を化学療法剤と併用投与することは、容易に想到し得たものと認められる。 

３．ハーセプチン：B法 

（１）特許 

請求項６ 

「抗ＥｒｂＢ２抗体ｈｕＭａｂ４Ｄ５－８を含有し、８ｍｇ／ｋｇの初期投与量と６ｍｇ／ｋｇ量

の複数回のその後の投与量で前記抗体を各投与を互いに３週間の間隔をおいて静脈投与することによ

り、ＨＥＲ２の過剰発現によって特徴付けられる乳癌を治療するための医薬組成物。」 

（２）知財高判平成３０年１０月１１日の判断 

当業者は、本件優先日当時、乳がんの治療薬を含む一般的な医薬品において、投与量を多くすれ

ば、投与間隔を長くできる可能性があり、医薬品の開発の際には、投与量と投与間隔を調整して、効

能と副作用を観察すること、抗がん剤治療において、投与間隔を長くすることは、患者にとって通院

の負担や投薬時の苦痛が減ることになり、費用効率、利便性の観点から望ましいということを技術常

識として有していた。この技術常識を有する当業者は、引用発明２－１のとおり本件抗体を４／２／

１投与計画によって投与するだけではなく、本件抗体の投与量と投与間隔を、その効能と副作用を観

察しながら調整しつつ、本件抗体の投与期間について、費用効率、利便性の観点から、併用される化

学療法剤の投与期間に併せて３週間とすることや、本件抗体の投与量について、８ｍｇ／ｋｇ程度ま

での範囲内で適宜増大させることは容易に試みるというべきである。そして、当業者が、このように
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通常の創作能力を発揮すれば、本件抗体を８／６／３投与計画によって投与するに至るのは容易であ

る。 

Ａ博士の宣誓書（乙８）には、がん専門臨床医は、未試験の投与レジメンを実験することは患者の

生命をリスクにさらすことになるから、本件抗体を８／６／３投与計画で投与することを動機付けら

れないなどと記載されているが、臨床医が薬剤の新たな用法用量を臨床的に試みる動機付けがないこ

とをもって、薬剤の新たな用法用量の開発を試みる動機付けを否定するものにはならない。 

４．タキソール 

（１）特許 

請求項１ 

「固形癌、白血病または卵巣癌に罹患し、かつ過敏症反応を軽減または最小化するために予備投薬

されており、タキソールによる治療に伴う血液学的毒性を呈する恐れのある患者を治療するためのタ

キソールを含有する薬剤であって、約１３５mg/m2～約２７５mg/m2のタキソールが約３時間に渡り投

与されるように、非経口投与用に包装された薬剤。」 

請求項２  

「該患者が固形癌または白血病に罹患し、かつ過敏症反応を軽減または最小化するために予備投薬

されており、タキソールの用量が１７５mg/m2より大で約２７５mg/m2以下である、請求項１記載の薬

剤。」 

  請求項３ 

「該患者が卵巣癌に罹患し、かつ過敏症反応を軽減または最小化するために予備投薬されており、

タキソールの用量が１７５mg/m2より大で約２７５mg/m2以下である、請求項１記載の薬剤。」 

（２）知財高判平成１９年３月１日の判断 

発明の詳細な説明には、３時間のタキソール投与量が１７５mg/m2を超えるものについては、その

有効性や安全性を裏付ける記載がないから、本件特許発明２及び３は、その有効性、安全性を確認す

ることができる具体的データが発明の詳細な説明に記載されていないし、また、卵巣癌以外の固形癌

及び白血病に罹患した患者に対する有効性や安全性を裏付ける記載もないから、本件特許発明２は、

その有効性や安全性を確認することができる具体的データも発明の詳細な説明に記載されていない。 

甲１ないし４に記載された臨床試験のプロトコールは本件特許発明１の臨床試験のプロトコールで

あり、甲１ないし４に、「卵巣癌の患者に、タキソールを制癌剤として１７５mg/m2及び１３５mg/m2

の用量で３時間にわたり非経口的に投与すること」が記載されているので、甲１ないし４には、本件

発明１の構成要件を充足する態様が記載されているから、本件特許発明１は甲１ないし４に記載され

た発明と同一である。原告提出の甲１９ないし２１（鑑定書）は、あくまでも医療行為として、医師

が実地臨床の場でタキソールを直ちに処方することができるものではないというにとどまるのであっ

て、これをもって、本件発明１の構成要件を充足する態様が甲１ないし４に記載されていないという

ことはできない。 
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LCM成功例 

１．ハーセプチン：侵害訴訟 

（１）特許 

請求項１ 

「（ｉ）抗ＥｒｂＢ２抗体ｈｕＭａｂ４Ｄ５－８を含有し、８ｍｇ／ｋｇの初期投与量と６ｍｇ／

ｋｇ量の複数回のその後の投与量で前記抗体を各投与を互いに３週間の間隔をおいて静脈投与するこ

とにより、ＨＥＲ２の過剰発現によって特徴付けられる乳癌を治療するための医薬組成物が入ってい

る容器、及び（ｉｉ）前記容器に付随するパッケージ挿入物を具備するパッケージ。」 

（２）中外製薬のプレスリリース・医薬品医療機器総合機構 

中外製薬は、効能・効果を「ＨＥＲ２過剰発現が確認された治癒切除不能な進行・再発の胃癌」と

して日本化薬開発品の製造販売承認がなされたことを確認した結果、訴訟における当初目的が達せら

れたと判断し、請求放棄の手続を執った旨のプレスリリースを発表した。 

薬事・食品衛生審議会医薬品第二部会議事録においては、医薬品医療機器総合機構から、「乳癌に

関する特許を中外製薬株式会社の関連会社が有しているので、特許の抵触の有無により乳癌の効能・

効果の取得時期が変わることになるかと思います。」との発言があった。特定の用途特許が、特定の

効能・効果の承認に影響を与えたことがわかる。 

２．アリムタ 

（１）特許 

請求項１ 

「葉酸及びビタミンＢ１２と用いられる、ペメトレキセート二ナトリウム塩を含有するヒトにおける

腫瘍増殖を抑制するための医薬であって、下記レジメで投与される医薬：ａ．有効量の該医薬を投与

し；ｂ．葉酸の０．３ｍｇ～５ｍｇを、該医薬の投与前に投与し；そして、ｃ．ビタミンＢ１２の５０

０μｇ～１５００μｇを、該医薬の第１の投与の１～３週間前に投与し、該レジメは、該医薬の毒性

の低下および抗腫瘍活性の維持を特徴とする、上記医薬。」 

（２）知財高判平成２９年２月２日の判断 

当業者は、患者にＭＴＡを投与するに当たり、ＭＴＡの抗腫瘍活性を維持しながらＭＴＡ毒性を低

下させて用量漸増を可能とするために、葉酸と組み合わせて投与する引用発明の採用を考えるものと

いうことができる。しかし、当業者において、さらに、引用発明に基づいて、ＭＴＡ毒性の低下及び

抗腫瘍活性の維持のためにビタミンＢ１２を組み合わせて用いることまで容易に想到し得るとは、認め

るに足りない。引用例には、葉酸の単独投与に係る問題点を指摘する記載も示唆もなく、また、葉酸

以外のものを組み合わせれば、より一層ＭＴＡ毒性の低下ないし抗腫瘍活性の維持が促進されるな

ど、さらに別のものを組み合わせる動機付けとなる記載も示唆もない。引用例は、葉酸代謝拮抗薬の

毒性の低下及び抗腫瘍活性の維持のために葉酸とビタミンＢ１２を併用投与するという本件発明１の構

成とは用途を異にし、上記構成に係る動機付けないし示唆となるものということはできない。 
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３．ゾメタ 

（１）特許 

請求項１ 

「２－（イミダゾル－１－イル）－１－ヒドロキシエタン－１、１－ジホスホン酸（ゾレドロン

酸）又はその薬学的に許容される塩を有効成分として含む処置剤であって、ビスホスホネート処置を

必要とする患者に４ｍｇのゾレドロン酸を１５分間かけて静脈内投与することを特徴とする処置

剤。」 

（２）知財高判平成２６年１２月２４日の判断 

第Ⅰ相及び第Ⅱ相臨床試験の段階では、安全性に疑問を呈するような結果は全く出ていないのであ

るから、患者の利便性や負担軽減の観点からも、引用例１及び２の記載からは、４ｍｇのゾレドロン

酸を５分間かけて点滴するとの引用発明の投与時間を更に延長する動機付けを見出すことは困難であ

る。したがって、引用例１及び２において安全性が一応確認されたゾレドロン酸４ｍｇの５分間投与

という投与時間を更に延長し、これを１５分間とする動機付けがあると認めることはできない。 
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