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研究成果の概要（和文）：本研究では、急速に拡大するバイオ医薬品（新薬・後続品）市場の現状を踏まえ、従
来の低分子医薬品とは異なる新たなバイオ医薬品の知的財産保護の在り方を検討した。日本、米国、欧州におけ
るバイオ医薬品に関する知財保護制度比較および事例研究を行い、我が国において、バイオ新薬・バイオ後続品
の販売・普及の遅延を回避するための課題は何かという視点で、取り組むべき新たな論点を抽出した。

研究成果の概要（英文）：In this study, the appropriate systems of intellectual property protection 
for biopharmaceuticals were examined based on the current situation of rapidly expanding 
biopharmaceutical market in both new drugs and follow-on products, which is different from 
traditional systems of small molecular medicine. Through conducting comparative study of regulations
 as well as patent infringement cases among Japan, the United States, and Europe, we identified 
diferrences and possible future issues in Japan to avoid delays in the sale and diffusion of 
biopharmaceutigals in Japan.

研究分野： 知的財産法
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様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９、ＣＫ－１９（共通） 

１．研究開始当初の背景 
バイオ医薬品と低分子医薬品は、製品特性、
製造方法、開発要件などが大きく異なる。新
薬市場独占期間を規定する医薬知財保護制
度（特許期間延長制度、新薬承認データ保護
制度、パテントリンケージ等）において、両
者を区別し、新たにバイオ医薬品特有の知財
保護を与えるかどうかは、各国の産業政策に
よる。我が国の現行法では、両者を区別しな
いのが原則である。国際条約上では、2015 年
10 月に大筋合意された環太平洋経済連携協
定（TPP 協定）で、初めてバイオ医薬品に特
化した知財条項「バイオ新薬の承認データ保
護」が採択された（但し、その後の TPP11 で
は留保事項となっている）。 
新薬開発を行う製薬企業の研究開発比重は、
従来の低分子医薬品からバイオ医薬品にシ
フトし、現状、世界売上上位 10 品目のうち 5
品目がバイオ新薬である（2014 年）。そして、
1990 年代に上市された初期のバイオ新薬で
は、法定の新薬市場独占期間が終了し、他企
業によるバイオ後続品の市場参入が始まっ
ているものもある。我が国を含め各国では、
今後、バイオ後続品の急速な普及に伴い、バ
イオ新薬知財保護に関して、新たな課題が生
ずる可能性がある。 
 
２．研究の目的 
本研究では、今後急速に拡大するバイオ新

薬・バイオ後続品市場の現状を踏まえ、従来
の低分子医薬品とは異なるバイオ新薬知財
保護の在り方を検討する。 
(1) 低分子医薬品の知財保護に関するこれ

までの状況を把握する 
(2) バイオ医薬品に関する知財保護制度を

把握する 
(3) 判例動向からバイオ医薬品の知財保護

に関する課題を抽出する 
 
３．研究の方法 
(1) 2007 年 7 月～2015 年 12 月に、初めてジ

ェネリックが薬価収載された低分子医
薬品 140 品目を対象とし、①日本の新薬
市場独占期間の傾向分析、②日米で比較
可能であった 55 品目に関し各品目の新
薬市場独占期間を比較分析、③日本企業
にアンケート調査を行い回答が得られ
た 98 品目を分析、を行うことで、従来
の低分子医薬品の知財保護が市場に与
えた影響を分析した。 

(2) 日本、米国、欧州におけるバイオ医薬品
に特徴的な新薬知財保護制度（特許期間
延長制度、新薬承認データ保護制度、パ
テントリンケージ）の比較調査を行い、
それぞれの課題を検討する。 

(3) バイオ医薬品の中で、特に抗体医薬に関
し、新薬開発企業が新薬開発企業に対し
特許権侵害訴訟を提起した３事例（ペム
ブロリツマズ（pembrolizumab;小野薬品
および BMS 社対メルク社）、エミシズマ

ブ（emicizumab;アムジェン社対サノフ
ィ社）、アリロキュマブ（alirocumab;バ
クスアルタ社対中外製薬））について、
日米欧における動向を比較するととも
に、バイオ医薬品の知財保護に関する課
題を検討する。 

 
４．研究成果 
(1) 低分子医薬品の知財保護の現状（市場独

占期間） 
①国内の状況 
 2007 年 7月～2015 年 12 月に、初めて後発
品が薬価収載された低分子医薬品140品目の
市場独占期間の分布は以下の通りであった。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
品目属性のうち、②薬区分(p=0.0114)、③

大分類(p=0.0224)、④NME(p<0.0001)、⑥企
業種(p=0.0288)の各群間で異なる傾向がみ
られた一方で、①GE 収載数、⑤新薬ピーク年
間売り上げ、⑦延長特許権の有無では傾向が
みられなかった。 
②日米比較 
 上記①のうち、米国市場において比較可能
であった低分子医薬品 55 品目の市場独占期
間の分布は以下の通り（同一医薬品に関し、
縦軸に米国、横軸に日本での期間をプロッ
ト）であった。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 新薬市場独占期間は、新薬承認日の違いや
特許権の延長期間等によって各国で異なる
が、日本の新薬市場独占期間は、日米のジェ
ネリック市場参入時期の差ではなく、新薬参
入時期の差に強く相関していたことから
(ρ=-0.5123, p≤0.0001)、日米における各社
の新薬研究開発戦略の差に影響を受けてい
たと考えられる。 



③アンケート調査 
新薬特許権の権利調整が要請された品目

は、GE 承認時 16 件(16.3%)、薬価収載前 52
件(53.1%)、発売後 9件(9.2%)であり、⑤100
億円以上(オッズ比:2.57; 95%信頼区間: 
1.07-6.17、p=0.0323)および⑦延長特許権有
(3.79;1.48-9.75, p=0.0043)の品目において、
薬価収載前に調整要請される傾向がみられ
た。いずれの場合も、権利調整要請の有無に
よって、新薬市場独占期間に有意な差は認め
られなかった。 
市場参入時期の適正化と新薬特許権侵害

訴訟リスクを低減することは、安定供給の観
点から重要である。特に、市場規模の大きな
品目や特許期間が延長された品目に関して
は、特許権者側の期待も大きく、法的安定性
について、バイオ医薬品も含めて、より一層
の配慮が求められると考えられる。 
 
(2) 日米欧におけるバイオ医薬品に特徴的

な新薬知財保護制度について 
 日本と欧州においては、知財保護の法制度
上（特許期間延長制度、新薬承認データ保護
制度、パテントリンケージ）、低分子医薬品
とバイオ医薬品に関して、異なる取り扱いは、
特に確認されていない。 
 それに対して、米国では、2009 年に生物製
剤価格競争・イノベーション法（Biologics 
Price Competition and Innobation Act；以
下 BPCI 法）が制定され、バイオ後続品につ
いては、簡略生物製剤承認申請（abbreviated 
Biologics License Application;以下 aBLA）
が認められた。バイオ新薬承認データ保護期
間は、「BLA が最初に承認されてから 12 年間
は aBLA 申請が承認されることはなく（42 
USCS§262(k)(7)(A)）、また 4年間は aBLA 申
請はできないできず（同（B））」とされ、低
分子医薬品の原則5年と比べて保護期間は長
くなっている。また、いわゆる「パテントダ
ンス」（42 USCS§262(l)）の手続きにより、
バイオ後続品の承認、上市までに当事者間で、
一定の手続きに則って、特許権の権利調整が
される。 
 BPCI 法が制定されて以来、米国では、フィ
ルグラスチム（Filgrastim、2015 年；オリジ
ネータはアムジェン、以下同じ）、インフリ
キシマブ(Infliximab、2016 年；ヤンセン)、
アダリムマブ（Adalimumab、同年；アッビー）、
エタネルセプト（Etanercept、同年；アムジ
ェン）、トラスツマブ（Trastuzumab、2017 年；
ジ ェ ネ ン テ ッ ク ）、 ベ バ シ ズ マ ブ
（bevacizumab、2017 年：ジェネンテック）
のaBLA申請が承認されており、それに伴い、
多くの特許権侵害訴訟が争われている。日本
でも、トラスツマブおよびリツキシマブ
（rituximab）の後続品に対し、それぞれ 2017
年 8 月および 12 月に特許権侵害訴訟が提起
されており、その動向が注目される（なお、
トラスツマブについては、その後、後続品が
胃がんのみの適応で承認を得て、乳がんにつ

いては承認が得られなかったことから、特許
権侵害訴訟は、2018 年 4月に請求取り下げと
なった）。 
今後は、特に、米国の特許訴訟の動向およ

びバイオ医薬品市場への影響等を踏まえて、
BPCI 法で規定される「パテントダンス」の妥
当性について慎重に検討する必要がある。 

 
(3) 抗体医薬に関する新薬開発企業同士の

特許紛争について 
①訴訟の状況 
日本では、(a)「キイトルーダ®」（一般名：

ペムブロリズマブ、MK-3475、メルク社）(b)
「ヘムライブラ®」（一般名：エミシズマブ、
ACE910、中外製薬）(c)「プラルエント®」（一
般名：アリロクマブ、SAR236553、サノフィ
社）について、それぞれ 2016 年 10 月、2016
年 5月、2017 年 5月に、特許権侵害行為差止
請求訴訟が東京地方裁判所に提起された。 
(a)については、2017 年 1月 20 日付で和解

しており、全世界において、ライセンス契約
を締結することで合意した。(b)については、
2018 年 3 月 28 日に原告請求棄却（非侵害）
の判決が東京地裁により出された。(c)につ
いては、東京地裁係属中である(2018 年 5 月
現在)。 
諸外国の状況については、(a)は、2014 年

9 月に米国、また、2015 年 12 月に欧州諸国
（フランス、ドイツ、アイルランド、スペイ
ン、スイス）において、特許権侵害訴訟が提
起され、上述の通り 2017 年 1 月に和解に至
り、(b)は、2017 年 5 月に米国において、特
許権侵害訴訟が提起され、第 1審に係属中で
あり、(c)は、2014 年 10 月に米国において、
特許権侵害訴訟が提起され、2017 年 1月の第
1 審では仮差止がみとめられたものの、控訴
審(CAFC)では、仮差止の留保を行うとともに、
2017 年 11 月に、記載要件の認定の誤りを理
由に差戻をおこなった（eBay 最高裁判決の差
止 4要件の適用についても第 1審の誤りを指
摘した）。 
②問題となった特許請求の範囲について（抜
粋） 
(a) ＰＤ－１抗体を有効成分として含み、イ
ンビボにおいてメラノーマの増殖または転
移を抑制する作用を有するメラノーマ治療
剤。(特許第 4409430 号請求項１) 
(b) 第Ⅸ因子または第Ⅸa 因子に対する抗体
または抗体誘導体であって、凝血促進活性を
増大させる、抗体または抗体誘導体。(特許
第 4313531 号請求項１) 
(c) ＰＣＳＫ９とＬＤＬＲタンパク質の結
合を中和することができ、ＰＣＳＫ９との結
合に関して、配列番号３６８、１７５及び１
８０のアミノ酸配列からそれぞれなるＣＤ
Ｒ１、２及び３を含む重鎖と、配列番号１５
８、１６２及び３９５からそれぞれなるＣＤ
Ｒ１、２及び３を含む軽鎖とを含む抗体と競
合する、単離されたモノクローナル抗体。（特
許第 5705288 号請求項１） 



いずれの特許請求の範囲についても、従来の
低分子医薬品において化合物を構造式で特
定する形式に比べて、より広範な権利範囲を
有している。特許制度の趣旨からして、開示
された発明以上の保護を与える必要はなく、
新薬開発を過度に阻害することのないよう
に、上記(a)-(c)の記載が適切な保護範囲で
あるかについては、(c)および今後の判例の
動向を見守る必要がある。 
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