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審決 

 

無効２０１６－８００１１１ 

 

 （省略） 

 請求人 沢井製薬 株式会社 

 

 （省略） 

 代理人弁護士 小松 陽一郎 

 

 （省略） 

 代理人弁護士 川端 さとみ 

 

 （省略） 

 代理人弁護士 山崎 道雄 

 

 （省略） 

 代理人弁護士 藤野 睦子 

 

 （省略） 

 代理人弁護士 大住 洋 

 

 （省略） 

 代理人弁護士 中原 明子 

 

 （省略） 

 代理人弁護士 原 悠介 

 

 （省略） 

 代理人弁護士 前嶋 幸子 

 

 （省略） 

 被請求人 シャイア インターナショナル ライセンシング ベー．ブイ． 

 

 （省略） 

 代理人弁理士 小林 浩 

 

 （省略） 

 代理人弁理士 小林 純子 

 

 （省略） 

 代理人弁理士 杉山 共永 



 2 / 46 

 

 

 （省略） 

 代理人弁理士 星川 亮 

 

 （省略） 

 代理人弁理士 植竹 友紀子 

 

 

 上記当事者間の特許第３２２４５４４号「選択された炭酸ランタン水和物を

含有する医薬組成物」の特許無効審判事件についてされた平成２９年８月７日

付け審決に対し，知的財産高等裁判所において審決取消しの判決（平成２９年

（行ケ）第１０１７１号、平成３０年９月１９日判決言渡）があったので，さ

らに審理のうえ，次のとおり審決する。 

 

 結 論 

 特許第３２２４５４４号の請求項１ないし８に係る発明についての特許を無

効とする。 

 審判費用は，被請求人の負担とする。 

 

 理 由 

 

第１ 手続の経緯 

 

 特許第３２２４５４４号（以下「本件特許」という。）に係る発明について

の出願は，１９９６年３月１９日（パリ条約による優先権主張 １９９５年３

月２５日，英国（ＧＢ））を国際出願日とする出願であって，平成１３年８月

２４日に特許権の設定登録がなされた。 

 これに対し，請求人は，平成２８年９月１５日付け審判請求書によって，本

件特許を無効にすることについて，本件特許無効審判を請求した。 

 以後の手続の経緯は次のとおりである。 

平成２９年 ２月１３日付け 答弁書（被請求人） 

   同年 ３月１５日付け 審理事項通知書（当審） 

   同年 ５月２５日付け 口頭審理陳述要領書（請求人） 

   同年 ５月２５日付け 口頭審理陳述要領書（被請求人） 

   同年 ６月 ８日 第１回口頭審理 

   同年 ６月１５日付け 上申書（被請求人） 

   同年 ６月２２日付け 上申書（請求人） 

   同年 ８月 ７日付け 審決 

           （本件審判の請求は，成り立たない。） 

   同年 ９月 ８日 知財高裁出訴 

 平成３０年 ９月１９日 平成２９年（行ケ）１０１７１号判決言渡 

             （審決取消） 
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 平成３１年 ４月２４日付け 審決の予告 

 審決の予告に対して，被請求人からは指定期間内に応答はなかった。 

 

第２ 本件特許発明 

 

 本件特許の特許請求の範囲の請求項１～８に係る発明は，同特許の特許請求

の範囲の請求項１～８に記載された事項により特定される，次のとおりのもの

である（以下，それぞれ「本件特許発明１」～「本件特許発明８」といい，ま

とめて「本件特許発明」ともいう。）。 

 

「【請求項１】  

 高リン酸塩血症の治療のための医薬組成物であって，以下の式： Ｌａ２（Ｃ

Ｏ３）３・ｘＨ２Ｏ 

｛式中，ｘは，３～６の値をもつ。｝により表される炭酸ランタンを，医薬と

して許容される希釈剤又は担体と混合されて又は会合されて含む前記組成物。 

 

 【請求項２】 

 前記炭酸ランタンにおいて，ｘが３．５～５の値をもつ，請求項１に記載の

組成物。 

 

 【請求項３】 

 前記炭酸ランタンにおいて，ｘが，３．８～４．５の値をもつ，請求項２に

記載の組成物。 

 

 【請求項４】 

 経口投与のために好適な形態にある，請求項１～３のいずれか１項に記載の

組成物。 

 

 【請求項５】 

 ０．１～２０ｇ／日を提供するための単位投与形態にある，請求項１～４の

いずれか１項に記載の組成物。 

 

 【請求項６】 

 胃腸管内への投与による高リン酸塩血症の治療のための医薬の製造のための，

請求項１～３のいずれか１項に記載の炭酸ランタンの使用方法。 

 

 【請求項７】 

 以下のステップ： 

（ｉ）酸化ランタンを塩酸と反応させて，塩化ランタンを得て； 

（ii）こうして得られた塩化ランタンの溶液と炭酸アルカリ金属を反応させて，

炭酸ランタン８水塩の湿ケーキを作り； 

（iii）３～６分子の結晶水をもつ炭酸ランタンを得るために，上記炭酸ラン
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タン８水塩の湿ケーキを制御して乾燥させ，そして 

（iv）ステップ（iii）で得られた炭酸ランタンを医薬として許容される希釈

剤又は担体と混合する， 

を含む，請求項１～３のいずれか１項に記載の炭酸ランタンを含む医薬組成物

の製法。 

 

 【請求項８】 

 腎不全を患う患者における高リン酸塩血症の治療のための医薬の製造のため

の，請求項１～３のいずれか１項に記載の炭酸ランタンの使用方法。」 

 

第３ 当事者の主張，及び，提出した証拠方法 

 

３－１ 請求人の主張する無効理由，及び，提出した証拠方法 

 

 請求人が提出した審判請求書及び口頭審理陳述要領書によれば，請求人は，

特許第３２２４５４４号の特許請求の範囲の請求項１～８に記載された発明に

は，以下の無効理由１～３が存在する旨を主張し，証拠方法として下記の書証

（いずれも写し）を提出している。 

 

［無効理由１］（サポート要件違反） 

 本件特許の特許請求の範囲の記載は，特許法第３６条第６項第１号に規定す

る要件を満たしていないものであって，本件特許発明１～８に係る特許は，同

法第１２３条第１項第４号により無効とされるべきものである。 

 

［無効理由２］（実施可能要件違反） 

 本件特許の発明の詳細な説明の記載は，平成１４年４月１７日法律第２４号

の附則第２条第１項において，なお従前の例によるとされる特許法第３６条第

４項に規定する要件を満たしていないものであって，本件特許発明１～８に係

る特許は，同法第１２３条第１項第４号により無効とされるべきものである。 

 

［無効理由３］（進歩性欠如） 

 本件特許発明１～８は，本件特許出願前に日本国内又は外国において，頒布

された刊行物に記載された発明に基いて当業者が容易に発明をすることができ

たものであるから，特許法第２９条第２項の規定により特許を受けることがで

きないものであり，本件特許発明１～８に係る特許は，同法第１２３条第１項

第２号により無効とされるべきものである。 

 

［証拠方法］ 

 

・甲第１号証： 

特開昭６２－１４５０２４号公報 
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・甲第２号証： 

Ｊａｍｅｓ Ａ． Ｄｅｌｍｅｚ ｅｔ ａｌ．，Ｈｙｐｅｒｐｈｏｓｐｈａ

ｔｅｍｉａ：Ｉｔｓ Ｃｏｎｓｅｑｕｅｎｃｅｓ ａｎｄ Ｔｒｅａｔｍｅｎ

ｔ ｉｎ Ｐａｔｉｅｎｔｓ Ｗｉｔｈ Ｃｈｒｏｎｉｃ Ｒｅｎａｌ Ｄｉ

ｓｅａｓｅ，Ａｍｅｒｉｃａｎ Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｋｉｄｎｅｙ Ｄｉ

ｓｅａｓｅｓ，１９９２年，Ｖｏｌ．１９，Ｎｏ４，ｐｐ．３０３～３１７ 

 

・甲第３号証： 

嶋井和世監訳，解剖学・生理学[ＩＩ]－人体の構造と働き－，株式会社廣川書

店，１９７９年８月１５日発行，３８１頁 

 

・甲第４号証： 

矢野文雄ら，リン吸着剤としての卵殻カルシウム製剤の透析患者における有効

性，医療，１９９３年，第４７巻１０号，８１０～８１３頁 

 

・甲第５号証： 

丸茂文昭，慢性腎不全の正しい知識，株式会社南江堂，１９８３年１１月２５

日第１刷発行，５２～５３頁 

 

・甲第６号証： 

伊藤正男ら編，医学書院医学大辞典，第２版，株式会社医学書院，２００９年

２月１５日発行，９５２頁 

 

・甲第７号証： 

池田憲ら監訳，医薬品の投与剤形，医歯薬出版株式会社，１９８３年５月１４

日発行，３９頁 

 

・甲第８号証： 

Ｔｏｓｈｉｙｕｋｉ ＯＤＡ，Ｓｔｕｄｉｅｓ ｏｎ Ｃｒｙｓｔａｌ Ｗａ

ｔｅｒｓ ｏｆ Ｌａｎｔｈａｎｕｍ Ｃａｒｂｏｎａｔｅｓ，大分大学教育

学部研究紀要，１９７５年，第４巻，第５号，１～５頁 

 

・甲第９号証： 

杉本功ら，溶媒和物，非晶質固体と医薬品製剤，粉体工学会誌，１９８５年，

第２２巻，第２号，８５～９７頁 

 

・甲第１０号証： 

仲井由宣ら編，新製剤学，第１版，株式会社南山堂，１９８２年１１月２５日

発行，１０２～１０５頁 

 

・甲第１１号証： 

鈴木安司ら，Ｘｉｂｅｎｏｌｏｌ Ｈｙｄｒｏｃｈｌｏｒｉｄｅの物理化学的



 6 / 46 

 

性質及び多形，医薬品研究，１９８５年，第１６巻，第１号，８５～９２頁 

 

・甲第１２号証： 

Ｐａｔｒｉｃｋ Ｊ．Ｍｉｎｅｅｌｙ ｅｔ ａｌ．，Ｍｏｌｔｅｎ Ｐｏｔ

ａｓｓｉｕｍ Ｐｙｒｏｓｕｌｆａｔｅ：Ｒｅａｃｔｉｏｎｓ ｏｆ Ｌａｎ

ｔｈａｎｕｍ Ｍｅｔａｌ ａｎｄ Ｓｉｘ ｏｆ ｉｔｓ Ｃｏｍｐｏｕｎ

ｄｓ，Ａｕｓｔｒａｌｉａｎ Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｃｈｅｍｉｓｔｒｙ，

１９８７年，Ｖｏｌ．４０，Ｎｏ．７，ｐｐ．１３０９～１３１４ 

 

・甲第１３号証： 

Ｎａｏｈｉｓａ Ｙａｎａｇｉｈａｒａ ｅｔ ａｌ．，ＳＹＮＴＨＥＳＩＳ 

ＯＦ ＬＡＮＴＨＡＮＩＤＥ ＣＡＲＢＯＮＡＴＥＳ，Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ 

ｔｈｅ ＬＥＳＳ－ＣＯＭＭＯＮ ＭＥＴＡＬＳ，１９９１年，Ｖｏｌ．１６

７，Ｎｏ．２，ｐｐ．２２３～２３２ 

 

・甲第１４号証： 

ＣＨＥＭＩＣＡＬ ＡＢＳＴＲＡＣＴＳ，１９８６年，Ｖｏｌ．１０４ Ｎｏ．

２５，ｐ．７７０ 

 

・甲第１５号証： 

化学大辞典編集委員会編，化学大辞典５，縮刷版，共立出版株式会社，１９６

３年１１月１５日発行，７３５頁 

 

・甲第１６号証： 

田中祥之（沢井製薬株式会社生物研究部生化学Ｇ），炭酸ランタン－リン除去

能に関する試験，２０１６年５月２７日 

 

・甲第１７号証： 

大塚昭信ら編，製剤学，改訂第２版，株式会社南江堂，１９９２年４月１０日，

１～３頁，１１４～１１５頁 

 

・甲第１８号証： 

山田幸代ら，血液透析患者におけるリン吸着剤としての炭酸カルシウム－その

効果と問題点の看護面からの検討―，日本透析療法学会雑誌，１９８９年，第

２２巻，第２号，１８５～１９０頁 

 

・甲第１９号証： 

申曽洙ら，炭酸カルシウムによる透析患者のカルシウム・燐コントロール，透

析療法学会雑誌，１９８８年，第２１巻，第３号，３４１～３４８頁 

 

・甲第２０号証： 

深川雅史ら，低カルシウム濃度透析液のカルシウム代謝管理に対する影響－補
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助療法の重要性について－，腎と透析，１９９３年，第３４巻，第４号，６１

９～６２６頁 

 

＜以上，審判請求書に添付＞ 

 

・甲第２１号証： 

Ｈ Ｓｃｈｎｅｉｄｅｒ ｅｔ ａｌ．，ＨＩＧＨ－ＥＦＦＥＣＴＩＶＥ Ａ

ＬＵＭＩＮＩＵＭ ＦＲＥＥ ＰＨＯＳＰＨＡＴＥ ＢＩＮＤＥＲ，ＩＮ Ｖ

ＩＴＲＯ ＡＮＤ ＩＮ ＶＩＶＯ ＳＴＵＤＩＥＳ，ＰＲＯＣＥＥＤＩＮＧ

Ｓ ＯＦ ＴＨＥ ＥＵＲＯＰＥＡＮ ＤＩＡＬＹＳＩＳ ＡＮＤ ＴＲＡＮ

ＳＰＬＡＮＴ ＡＳＳＯＣＩＡＴＩＯＮ－ＥＵＲＯＰＥＡＮ ＲＥＮＡＬ Ａ

ＳＳＯＣＩＡＴＩＯＮ，１９８３，ＶＯＬ．２０，ｐｐ．７２５～７３０  

 

・甲第２２号証： 

Ｈ Ｓｃｈｎｅｉｄｅｒ ｅｔ ａｌ．，Ａｌｕｍｉｎｕｍ－ｆｒｅｅ ｏｒ

ａｌ ｐｈｏｓｐｈａｔｅ ｂｉｎｄｅｒ，Ｃｌｉｎｉｃａｌ Ｎｅｐｈｒｏ

ｌｏｇｙ，１９８５年，Ｖｏｌ．２４ Ｓｕｐｐｌ．Ｎｏ．１，ｐｐ．Ｓ９８

～Ｓ１０２ 

 

・甲第２３号証： 

小倉三津雄ら，新しい吸着薬 ＣｅＯ２・ｎＨ２Ｏの性能について，日本透析

療法学会雑誌，１９８６年，第１９巻，第８号，７７５～７７８頁 

 

・甲第２４号証： 

Ｍｕｄａｓｓｉｒ Ｓ． Ｓｈｅｉｋｈ ｅｔ ａｌ．，Ｒｅｄｕｃｔｉｏｎ 

ｏｆ Ｄｉｅｔａｒｙ Ｐｈｏｓｐｈｏｒｕｓ Ａｂｓｏｒｐｔｉｏｎ ｂｙ 

Ｐｈｏｓｐｈｏｒｕｓ Ｂｉｎｄｅｒｓ，Ｔｈｅ Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｃ

ｌｉｎｉｃａｌ Ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｉｏｎ，１９８９年，Ｖｏｌ．８３，

Ｎｏ．１，ｐｐ．６６～７３ 

 

＜以上，平成２９年５月２５日付け口頭審理陳述要領書に添付＞ 

 

 以下，上記の甲第１～２４号証を「甲１」～「甲２４」という。 

 

３－２ 被請求人の主張，及び提出した証拠方法 

 

 被請求人が提出した答弁書及び口頭審理陳述要領書によれば，被請求人は，

本件特許には上記無効理由１～３は存在しない旨を主張し，証拠方法として下

記の書証（写し）を提出している。 

 

［証拠方法］ 
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・乙第１号証： 

特許・実用新案審査ハンドブック 付属書Ａ 「特許・実用新案審査基準」事

例集，特許庁，２０１５年９月，１．記載要件に関する事例集，事例１０ 

 

 ＜以上，審判事件答弁書に添付＞ 

 

 以下，上記乙第１号証を「乙１」という。 

 

３－３ 無効理由３（進歩性欠如）について 

 

 請求人が主張する上記の無効理由のうち，無効理由３（進歩性欠如）の論旨

は，概略，以下のア～スのとおりである。 

 なお，引用又は摘記箇所を含めた以下の文中における「水和水」と「結晶水」

とは，いずれも化合物の結晶中に含まれる水分子を指すものである。同様に，

「○水塩」又は「○水和物」（○は数字である。）との両者の表記が存在する

が，いずれも水和水または結晶水と呼ばれる水分子の数が○の化合物（総じて

水和物という。）を指す。 

 

ア 甲１には，下記（ア）～（キ）の事項が記載されることから，以下の構成

を具備する発明が開示されている。（審判請求書３２～３４頁） 

 

ａ ：リン酸イオンの固定化剤であって， 

ｂ' ：炭酸ランタン１水塩〔Ｌａ２（ＣＯ３）３・Ｈ２Ｏ〕 

ｃ ：塩化ランタン水溶液に炭酸ナトリウム水溶液を添加し，沈でんを生成 

 させ，同沈でんについて，ろ過，水洗後，１００℃で乾燥させた， 

ｄ ：前記組成物 

 

（ア）「リン酸イオンの固定化剤」（「発明の名称」，１頁左欄２行） 

（イ）「希土類元素の炭酸塩あるいは有機酸化合物からなるリン酸イオンの固

定化剤。」（「特許請求の範囲」，１頁左欄３～５行） 

（ウ）「本発明は，リン酸イオン特に生体液中に存在するリン酸イオンの新規

な固定化剤に関する。」（「産業上の利用分野」，１頁左欄８～１０行） 

（エ）「慢性腎不全患者においては，リンの排泄障害から高リン血症を生ずる

ことはよく知られており，この治療として食餌制限，水酸化アルミニウムの投

与が主として行なわれている。…（略）…水酸化アルミニウムの経口投与は，

通常，１～３ｇを１日に３～６回服用することが必要であり，患者に不快感を

与えるばかりでなく，最近透析脳症や骨粗鬆症の原因物質である疑いが持たれ

るようになり，その長期的使用の弊害が懸念されている。 

 上記の問題に対して，水酸化アルミニウム投与に替わるリンの除去法として

ジルコニウム化合物を吸着剤とする方法が提案されている…（略）…。しかし，

ジルコニウム化合物のリン吸着能は，水酸化アルミニウムと同程度であり，使

用量を低減できるものではない。」（「従来の技術」，１頁左欄１１行～右欄
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１３行） 

（オ）「前記の無機イオン交換体は，リン酸イオン以外のアニオン種も吸着す

るため，特に生体に適用する場合においては，体内のイオンバランスを乱す恐

れがあること，酸やアルカリ溶液に対して溶解性が無視できないこと，および

吸着量が十分でなく使用量が多くなるという問題がある。」（「発明が解決し

ようとする問題点」，１頁右欄１４行～２頁左上欄１行） 

（カ）「本発明者らは，各種金属塩のリン酸イオンとの反応性について検討し

た結果，希土類元素の炭酸塩または有機酸化合物は，リン酸イオンと効率的に

反応することを見出し，実用化のため鋭意検討した結果，本発明を完成するに

至った。 

 したがって，本発明の目的は，リン酸イオンに対する効率的な固定化剤，特

に生体に適応して有効な固定化剤を提供することにある。 

 …（略）…  

 本発明の固定化剤は，生体の消化器系および血液中におけるｐＨ範囲内にお

いて選択的に，かつ非可逆的にリン酸イオンと反応して固定化するため，従来

の吸着剤法に比べて単位重量当りのリン酸イオンの固定化性能は５倍以上の特

性を有する。 

 以下，本発明の固定化剤について詳細に説明する。 

 本発明の希土類元素の炭酸塩あるいは有機酸化合物とは，希土類元素，すな

わち，Ｙ，Ｌａ，…（略）…の炭酸塩あるいは有機酸化合物である。炭酸塩と

しては，単純炭酸塩あるいはアルカリ金属やアルカリ土類金属を含む複塩があ

る。」（「問題点を解決するための手段」，２頁左上欄２行～右上欄６行） 

（キ）「実施例１１ 

 リン酸イオン固定化剤として炭酸ランタン１水塩〔Ｌａ２（ＣＯ３）３・Ｈ

２Ｏ〕を使用した例を示す。 

 塩化ランタン水溶液に炭酸ナトリウム水溶液を添加し，沈でんを生成せしめ

る。沈でんは，濾過，水洗後，１００℃で乾燥した。 

 該リン酸イオン固定化剤を，実施例２と同様の方法を用いて，リン酸イオン

濃度として２．７６ｍＭ／ｌの溶液で０．６ｇ／ｌの割合で添加し，２時間後

の除去率を求めた。その結果，リン酸イオンの除去率は９０％であった。」

（５頁右上欄３行～右上欄１３行） 

 

イ 本件特許発明１と上記甲１に開示された発明とは， 

「高リン酸塩血症の治療のための医薬組成物であって， 

 炭酸ランタンを医薬として許容される希釈剤又は担体として混合されて又は

会合されて含む， 

 医薬組成物。」 

である点で一致し， 

「本件特許発明１は，Ｌａ２（ＣＯ３）３・ｘＨ２Ｏ（ｘ＝３～６）により表され

る炭酸ランタン（炭酸ランタン３水和物～６水和物）を含む医薬組成物である

のに対し，甲１発明は，Ｌａ２（ＣＯ３）３・Ｈ２Ｏにより表される炭酸ランタン

（炭酸ランタン１水和物）を含む医薬組成物である点」 
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で相違する。（審判請求書３４～３６頁） 

 

ウ 炭酸ランタン水和物には結晶水が含まれる一方（甲８），水和物は広い意

味での結晶多形として扱われていたから（甲９），炭酸ランタン水和物も結晶

水を有する多形の一種であることが知られていたといえる。 

 また，結晶多形に関しては，「熱力学的に多形は別の相として考えられ，各

多形はそれぞれの融点や溶解度をもつ」ことが知られており（甲１０），「医

薬品に多形が存在する場合，結晶形により溶解性，吸湿性などがちがい，その

結果，安定性や生物学的利用率（ｂｉｏａｃａｉｌａｂｉｌｉｔｙ）などに影

響を与えることが知られて」いたことから，本件特許発明の優先日前において

も，「多形に関する検討が多く行われてい」た（甲１１）。そして，リン吸着

剤でも結晶構造の違いによりリン吸着効果が異なることも知られていた（甲

４）。 

 加えて，甲１に記載された発明においては，リン酸の効率的な除去が課題と

されていたことからすると，当業者にとっては，水和物違いの炭酸ランタンを

調製する動機づけがある。 

 したがって，結晶多形を有する炭酸ランタン水和物において，水和物の値を

変えることで，その結晶形を変え，薬効に変化をもたらすことを検討すること

は，本件特許発明の優先日前に既に技術常識であり，当業者であれば当然のこ

とであった。 

 そして，炭酸ランタン３水和物（甲１２），５水和物（甲１３），６水和物

（甲１４）は，本件特許の優先日前に公知であって，その製造方法についても，

当業者にとって極めて容易であったから（甲１５），炭酸ランタン水和物の中

から，３～６の水和物を限定することは，水和物の範囲の最適化又は好適化を

行ったものにすぎず，当業者の通常の創作能力の発揮であって，設計的事項に

すぎないものであるか，あるいは，甲１発明に技術常識を適用することによっ

て，当業者において容易に想到し得たものでしかない。（審判請求書３６～３

９頁） 

 

エ また，請求人による以下に示す実験及びその結果（甲１６）から，本件特

許発明１は，リン酸の除去能に関し，本件特許発明１の優先日前に公知であっ

た炭酸ランタン８水和物と比較して，「顕著な効果」を有するものではないと

いえる。（審判請求書３９～４３頁） 

 

オ 本件明細書では，本件特許発明の範囲外の炭酸ランタン水和物における血

流中への流入量は，一切開示されていない。そうすると，本件特許発明１は，

血流中への流入量という点においても，従来既知の炭酸ランタン水和物より顕

著な効果を有するものとはいえない。（審判請求書４３～４５頁） 

 

カ したがって，本件特許発明１は，甲１に記載された発明と技術常識に基づ

いて当業者が容易に発明をすることができたものである。（審判請求書４６頁） 
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キ また，本件特許発明２及び３は，本件特許発明１の炭酸ランタンのｘを３．

５～５及び３．８～４．５の範囲に数値限定するものであるが，本件特許発明

１と同じ根拠で，公知の炭酸ランタン３，５，６からこれらの数値範囲に調製

することは容易であり，また用途発明としてのなんら顕著な効果がないので，

進歩性を欠くものである。（審判請求書４６頁） 

 

ク また，本件特許発明４は，本件特許発明１～３のいずれかの医薬としての

組成物を経口投与のために好適な形態に限定したものであって，本件明細書の

発明の詳細な説明には，錠剤，カプセル，糖衣剤，懸濁液，シロップ等がその

好適な態様として挙げられているが，甲第１号証に，「本発明のリン酸イオン

固定剤化剤は，・・・多糖類等を用いてカプセル化した形態で使用することが

できる。」との記載がある上，前記好適な態様はいずれも医薬組成剤として技

術常識であった（甲１７，甲７）から，本件特許発明４は，進歩性が欠如した

ものである。（審判請求書４６頁） 

 

ケ また，本件特許発明５は，本件特許発明１～４のいずれかの医薬としての

組成物を，単位投与形態を０．１～２０ｇ/日と特定したものであるが，当該

投与量は，優先日当時において，一般的な投与量であり，技術常識に過ぎない

（甲４，甲１８，甲１９，甲２０）から，本件特許発明５は，進歩性が欠如し

たものである。（審判請求書４６～４７頁） 

 

コ 本件特許発明６は，本件特許発明１～３のいずれかの医薬としての組成物

を，胃腸管内への投与の使用方法に特定したものであるが，甲１には「本発明

の希土類元素の・・・リン酸イオン固定化は，胃から先の消化器系において効

率的に進むものと考えられる。」との記載があるから，本件特許発明６は，進

歩性が欠如したものである。（審判請求書４７頁） 

 

サ 本件特許発明７は，本件特許発明１～３のいずれかの医薬組成物の製造方

法を特定したものであるが，甲１には，塩化ランタン水溶液に炭酸ナトリウム

水溶液を添加し，乾燥させて固化する実施例が開示されており，甲１５にも，

「製法 ランタン塩の水溶液にアルカリ金属の炭酸塩を加え，生じた沈殿を１

００°で乾燥すると一水塩が得られ，室温で乾燥すると八水塩が得られる。水

酸化物の懸濁液に二酸化炭素を通ずると三水塩が得られる。」との記載がある

から，本件特許発明７の製造方法は一般的な製法にすぎず，本件特許発明７は，

進歩性が欠如したものである。（審判請求書４７頁） 

 

シ 本件特許発明８は，本件特許発明１～３のいずれかの医薬組成物を，腎不

全を患う患者における高リン酸血症の治療のための使用方法に特定したもので

あるが，甲１には「慢性腎不全患者においては，リンの排泄障害から高リン血

症を生ずることはよく知られて」いるとの記載があるから，本件特許発明８は，

進歩性が欠如したものである。（審判請求書４７～４８頁） 
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ス したがって，本件特許発明は，いずれも甲１に記載された発明と技術常識

又は甲１５に記載された技術的事項に基づいて当業者が容易に発明をすること

ができたものであって，特許法第２９条第２項に該当するから，同法１２３条

１項２号に基づき，本件特許は無効とすべきものである。 

 

第４ 当合議体の判断 

 

 当合議体は，本件特許発明１～８に係る特許は無効理由３によって無効にす

べきものであると判断する。その理由は以下のとおりである。 

 

４－１ 前審決取消判決（平成２９年（行ケ）１０１７１号）の判決主文が導

き出されるのに必要な事実認定及び法律判断，並びに，当合議体に対する拘束

力について 

 「特許無効審判事件についての審決の取消訴訟において審決取消しの判決が

確定したときは，審判官は特許法一八一条二項の規定に従い当該審判事件につ

いて更に審理を行い，審決をすることとなるが，審決取消訴訟は行政事件訴訟

法の適用を受けるから，再度の審理ないし審決には，同法三三条一項の規定に

より，右取消判決の拘束力が及ぶ。そして，この拘束力は，判決主文が導き出

されるのに必要な事実認定及び法律判断にわたるものであるから，審判官は取

消判決の右認定判断に抵触する認定判断をすることは許されない。」（最三小

平成４年４月２８日判決（昭６３年（行ツ）第１０号，民集第４６巻４号２４

５頁））ところ，前審決取消判決には，以下の（判１）～（判５）の認定判断

が示されており，これらはいずれも上記判決の主文が導き出されるのに必要な

ものと認められるから，当合議体を拘束する。 

 

４－２ 前審決取消判決の認定判断 

（文中，▲１▼等と記載される数字は原文では丸囲みの数字である。） 

 

（判１） 

「（３） 本件出願の優先日当時の技術常識及び周知技術について 

 …（略）… 

 イ 水和物として存在する医薬に係る技術常識又は周知技術 

 前記アの記載事項を総合すると，本件出願の優先日（平成７年３月２５日）

当時，▲１▼乾燥温度等の乾燥条件の調節により，水和水の数の異なる炭酸ラ

ンタン水和物を得ることができること，▲２▼水和物として存在する医薬にお

いては，水分子（水和水）の数の違いが，薬物の溶解度，溶解速度及び生物学

的利用率，製剤の化学的安定性及び物理的安定性に影響を及ぼし得ることから，

医薬の開発中に，検討中の化合物が水和物を形成するかどうかを調査し，水和

物の存在が確認された場合には，無水物や同じ化合物の水和水の数の異なる別

の水和物と比較し，最適なものを調製することは，技術常識又は周知であった

ものと認められる。」（判決書３５頁下から２行～４０頁１４行） 
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（判２） 

「（４） 相違点１の容易想到性の有無について 

  ア 甲１には，慢性腎不全患者におけるリンの排泄障害から生ずる高リン

血症の治療のための「リン酸イオンに対する効率的な固定化剤，特に生体に適

応して有効な固定化剤」の発明として，「希土類元素の炭酸塩あるいは有機酸

化合物からなることを特徴とするリン酸イオンの固定化剤」が開示され，その

実施例の一つ（実施例１１）として開示された炭酸ランタン１水塩（１水和物）

のリン酸イオン除去率が９０％であったことは，前記…のとおりである。 

 前記（３）イ認定の本件出願の優先日当時の技術常識又は周知技術に照らす

と，甲１に接した当業者においては，甲１記載の炭酸ランタン１水和物（甲１

発明）について，リン酸イオン除去率がより高く，溶解度，溶解速度，化学的

安定性及び物理的安定性に優れたリン酸イオンの固定化剤を求めて，水和水の

数の異なる炭酸ランタン水和物の調製を試みる動機付けがあるものと認められ

る。 

 そして，当業者は，乾燥温度等の乾燥条件を調節することなどにより，甲１

記載の炭酸ランタン１水和物（甲１発明）を，水和水の数が３ないし６の範囲

に含まれる炭酸ランタン水和物の構成（相違点１に係る本件発明１の構成）と

することを容易に想到することができたものと認められる。 

 これと異なる本件審決の判断は，前記（３）イ認定の本件出願の優先日当時

の技術常識又は周知技術を考慮したものではないから，誤りである。」（判決

書４０頁１５行～４１頁６行） 

 

（判３） 

「（５） 本件発明１の顕著な効果の存否について 

 ア …（略）… 

 （ア）本件発明１が相違点１に係る構成を備えることによって当業者が予想

し得ない顕著な効果を有するかどうかは，当業者が甲１記載の炭酸ランタン１

水和物（甲１発明）を，水和水の数が３ないし６の範囲に含まれる炭酸ランタ

ン水和物の構成（相違点１に係る本件発明１の構成）とすることを容易に想到

することができたこと（前記（４）ア）を前提として，本件発明１の効果が，

甲１に接した当業者において甲１記載の炭酸ランタン１水和物（甲１発明）を

相違点１に係る本件発明１の構成とした場合に本件出願の優先日当時の技術水

準から予測し得る効果と異質な効果であるか，又は同質の効果であっても当業

者の予測をはるかに超える優れたものであるかという観点から判断すべきであ

る。 

 （イ）そこで検討するに，本件明細書には，ｐＨ３に調整したリン酸塩を含

有する保存溶液に水和水の数の異なる炭酸ランタン水和物のサンプルを添加し

て０．５分から１０分間の時間間隔でリン酸塩結合能力（リン酸塩除去率）を

測定する試験を行った結果，５分の時点でのリン酸塩除去率が，表１（別紙１）

のとおり，炭酸ランタン８．８水和物（「サンプル１」）が７０．５％，炭酸

ランタン１．３水和物（「サンプル２」）が３９．９％，炭酸ランタン４．４

水和物（「サンプル３」）が９６．５％，炭酸ランタン２．２水和物（「サン



 14 / 46 

 

プル４」）が７６．３％，炭酸ランタン４水和物（「サンプル５」）及び炭酸

ランタン３．８水和物（「サンプル６」）が１００％であったことが記載され

ている。この記載は，本件発明１の水和水の数値範囲内の炭酸ランタン４．４

水和物（「サンプル３」），炭酸ランタン４水和物（「サンプル５」）及び炭

酸ランタン３．８水和物（「サンプル６」）の５分の時点でのリン酸塩除去率

が，９６．５％又は１００％であり，本件発明１に含まれない他の炭酸ランタ

ン水和物（「サンプル１，２，４」）のリン酸塩除去率と比べて高いことを示

すものである。 

 一方で，甲１には，「実施例１１」において，炭酸ランタン１水塩［Ｌａ２

（ＣＯ３）３・Ｈ２Ｏ］をリン酸イオン濃度２．７６ｍＭ／ｌの溶液に０．６ｇ

／ｌの割合で添加し，１Ｎ水酸化ナトリウム水溶液を加えて，該水溶液のｐＨ

を７に保ちながら，室温で２時間攪拌した後，液中のリン酸イオンの除去率を

測定した実験（「リン酸イオン固定化除去実験」）の結果，リン酸イオン除去

率は９０％であったことが記載されている。この記載は，ｐＨ７に調整した水

溶液における攪拌後２時間の時点での甲１発明の炭酸ランタン１水和物のリン

酸イオン除去率が９０％であることを示すものである。 

 まず，上記認定事実によれば，本件明細書記載の試験結果と甲１記載の実験

結果は，炭酸ランタン水和物の「リン酸塩除去率」ないし「リン酸イオン除去

率」という同質の効果を示したものといえる。 

 次に，本件明細書記載の試験と甲１記載の実験とでは，水溶液のｐＨ値，除

去率の測定時点及び測定回数において実験条件が異なるが，甲１には，「生体

内中，特に消化器系における体液のｐＨは，酸性である胃液中のｐＨ３程度か

ら弱アルカリ性である腸管内液中のｐＨ８程度の範囲にあるので，本発明の希

土類元素の炭酸塩あるいは有機酸化合物のリン酸イオン固定化は，胃から先の

消化器系において効率的に進むものと考えられる。」との記載があること…に

照らすと，甲１に接した当業者においては，胃液中と同じｐＨ３程度の水溶液

を用いて「リン酸イオン除去率」の測定を行うことや，その際に除去率の測定

を一定の間隔をおいて行うことは，適宜行い得る設計的事項の範囲内の事柄で

あるといえる。 

 加えて，当業者においては，甲１記載の炭酸ランタン１水和物（甲１発明）

を，水和水の数が３ないし６の範囲に含まれる炭酸ランタン水和物の構成（相

違点１に係る本件発明１の構成）とした場合に，炭酸ランタン１水和物のリン

酸イオン除去率（９０％）を超える場合があり，それが１００％により近い値

となることも予測できる範囲内のものといえるから，ｐＨ３の水溶液における

５分の時点でのリン酸塩除去率が９６．５％又は１００％であるという本件発

明１の効果は，当業者の予測をはるかに超える優れたものであると認めること

はできない。 

 したがって，本件発明１は相違点１に係る構成を備えることによって当業者

が予想し得ない顕著な効果を有するものと認められないから，これを認めた本

件審決の判断は誤りである。」（判決書４３頁１０行～４６頁２行） 

 

（判４） 



 15 / 46 

 

「（６） 小括 

 ア 以上のとおり，相違点１は当業者が容易に想到し得たものと認められる

が，本件発明１が相違点１に係る構成を備えることによって顕著な効果を有す

るものとは認められない。 

 したがって，相違点２について検討するまでもなく，本件発明１は甲１及び

技術常識に基づいて当業者が容易に発明をすることができたものではないとし

た本件審決の判断は誤りである…」（判決書４７頁２０行～２６行） 

 

（判５） 

「２ 取消事由１－２（本件発明２ないし８の進歩性の判断の誤り）について 

 本件審決は，本件発明２ないし５は，本件発明１を引用してその内容を限定

したものであり，本件発明７は本件発明１ないし３の製造方法であり，本件発

明６及び８は高リン酸血症の治療のための医薬の製造のための本件発明１ない

し３に用いられている炭酸ランタンの使用方法であるから，本件発明２ないし

８も，本件発明１と同様に，当業者が甲１発明に基づいて容易に発明をするこ

とができたものではない旨判断した。 

 しかしながら，前記１（６）アのとおり，本件審決のした本件発明１の容易

想到性の判断に誤りがある以上，本件発明２ないし８の容易想到性を否定した

本件審決の上記判断は，その前提を欠くものであって，誤りである。 

 したがって，原告主張の取消事由１－２は理由がある。」（判決書４８頁１

１行～２１行） 

 

４－３ 無効理由３についての当合議体の判断 

 

 当合議体は，上記「４－２」を前提として，本件特許は，請求人が主張する

無効理由３（進歩性欠如）によって無効とすべきものと判断する。その理由は

以下のとおりである。 

 

４－３－１ 主要な証拠の記載事項 

 

・甲１：特開昭６２－１４５０２４号公報 

 甲１からの摘記において，「濾」は原文では「さんずい」の右に「戸」であ

る。 

 

（甲１－１） 

「１ 発明の名称 

リン酸イオンの固定化剤」（１頁左欄２～３行） 

 

（甲１－２） 

「２ 特許請求の範囲 

 希土類元素の炭酸塩あるいは有機酸化合物からなるリン酸イオンの固定化

剤。」（１頁左欄４～５行） 
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（甲１－３） 

「本発明は，リン酸イオン特に生体液中に存在するリン酸イオンの新規な固定

化剤に関する。」（１頁左欄９～１０行） 

 

（甲１－４） 

「慢性腎不全患者においては，リンの排泄障害から高リン血症を生ずることは

よく知られており，この治療として食餌制限，水酸化アルミニウムの投与が主

として行なわれている。（中略）また，水酸化アルミニウムの経口投与は，通

常，１～３ｇを１日に３～６回服用することが必要であり，患者に不快感を与

えるばかりでなく，最近透析脳症や骨粗鬆症の原因物質である疑いが持たれる

ようになり，その長期的使用の弊害が懸念されている。 

 上記の問題に対して，水酸化アルミニウム投与に替わるリンの除去法として

ジルコニウム化合物を吸着剤とする方法が提案されている〔中林宜男他：ジル

コニウムによる高リン血症の治療について，人工臓器Ｖｏｌ．１１，１，ｐ３

６～３９（１９８２），および特開昭５９－４６９６４号〕。しかし，ジルコ

ニウム化合物のリン吸着能は，水酸化アルミニウムと同程度であり，使用量を

低減できるものではない。」（１頁左欄１２行～右欄１３行） 

 

（甲１－５） 

「前記の無機イオン交換体は，リン酸イオン以外のアニオン種も吸着するため，

特に生体に適用する場合においては，体内のイオンバランスを乱す恐れがある

こと，酸やアルカリ溶液に対して溶解性が無視できないこと，および吸着量が

十分でなく使用量が多くなるという問題がある。」（１頁右欄１５行～２頁左

上欄１行） 

 

（甲１－６） 

「本発明者らは，各種金属塩のリン酸イオンとの反応性について検討した結果，

希土類元素の炭酸塩または有機酸化合物は，リン酸イオンと効率的に反応する

ことを見出し，実用化のため鋭意検討した結果，本発明を完成するに至つた。 

 したがつて，本発明の目的は，リン酸イオンに対する効率的な固定化剤，特

に生体に適応して有効な固定化剤を提供することにある。 

 すなわち，本発明の固定化剤は，希土類元素の炭酸塩あるいは有機酸化合物

からなることを特徴とするリン酸イオンの固定化剤である。 

 本発明の固定化剤は，生体の消化器系および血液中におけるｐＨ範囲内にお

いて選択的に，かつ非可逆的にリン酸イオンと反応して固定化するため，従来

の吸着剤法に比べて単位重量当りのリン酸イオンの固定化性能は５倍以上の特

性を有する。」（２頁左上欄３～１９行） 

 

（甲１－７） 

「本発明の希土類元素の炭酸塩あるいは有機酸化合物とは，希土類元素，すな

わち，Ｙ，Ｌａ，Ｃｅ，Ｐｒ，Ｎｄ，Ｐｍ，Ｓｍ，Ｅｕ，Ｇｄ，Ｔｂ，Ｄｙ，
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Ｈｏ，Ｅｒ，Ｔｍ，Ｙｂ，Ｌｕの炭酸塩あるいは有機酸化合物である。炭酸塩

としては，単純炭酸塩あるいはアルカリ金属やアルカリ土類金属を含む複塩が

ある」（２頁右上欄１～６行） 

 

（甲１－８）  

「本発明のリン酸イオン固定化剤は，前述の調製法等による該希土類元素の炭

酸塩あるいは有機酸化合物を濾過して得られるケーキの水懸濁液や，ケーキを

乾燥した粉体，およびこの粉体をゼラチンやカラギーナン等の多糖類等を用い

てカプセル化した形態で使用することができる。」（２頁左下欄１８行～右下

欄３行） 

 

（甲１－９） 

「本発明の希土類元素の炭酸塩あるいは有機酸化合物がリン酸イオンを固定化

する反応は，下式のように表わすことができる。 

 Ｌｎ２Ｘ３・ｎＨ２Ｏ＋２ＭＨ２ＰＯ４ 

 ⇔２ＬｎＰＯ４＋２Ｈ２Ｘ＋Ｍ２Ｘ 

ここで，Ｌｎは３価の希土類元素，Ｘは炭酸イオンあるいは有機酸イオン（２

価イオンとして示す），Ｍはアルカリ金属あるいは水素イオンを表わす。 

 希土類元素の炭酸塩あるいは有機酸化合物の上記の反応式によるリン酸イオ

ン固定化は，液相のｐＨの影響を受ける。例えば，シュウ酸第一セリウムを用

いた場合のリン酸イオン除去率の液相ｐＨへの依存性は，図面に示すようにな

る。すなわち，ｐＨ５以下の強酸性領域においては，平衡は左側に傾くが，ｐ

Ｈ６以上の中性からアルカリ性領域においては，平衡はほぼ１００％右側に移

行し，非可逆的なリン酸イオンの固定化を行なうことが可能になる。 

 生体内中，特に消化器系における体液のｐＨは，酸性である胃液中のｐＨ３

程度から弱アルカリ性である腸管内液中のｐＨ８程度の範囲にあるので，本発

明の希土類元素の炭酸塩あるいは有機酸化合物のリン酸イオン固定化は，胃か

ら先の消化器系において効率的に進むものと考えられる。 

 また，本発明の希土類元素の炭酸塩あるいは有機酸化合物のリン酸イオンの

固定化は，他のアニオン，例えば，塩素イオンや重炭酸イオンのように生体液

中に多量に存在するイオンが共存していても，選択的にリン酸イオンを固定化

することができる。 

 本発明の希土類元素の炭酸塩あるいは有機酸化合物は，リン酸イオンを希土

類元素のリン酸塩として固定化するが，該リン酸塩は体液中においては不溶性

であり，そのまま体外に排出される。」（「⇔」は原文では「←」の下に「→」

である。）（２頁右下欄４行～３頁左上欄１８行） 

 

（甲１－１０） 

「本発明のリン酸イオン固定化剤の使用量は，生体液中に存在する濃度，例え

ば，腸液中のリン酸イオンの濃度である０．４６～１．３６ｍＭ／ｌ（日本生

化学会編，生化学データブックＩ，１９７９年発行を参考）に対して，本発明

のシュウ酸第一セリウム１０水塩の場合，０．１７～０．５１ｇでリン酸イオ
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ンをほぼ１００％固定化除去することができる。従来の水酸化アルミニウムゲ

ルや含水酸化ジルコニウムでは，１０ｇの使用量においてもリン酸イオンを１

００％除去することができず，本発明の希土類の炭酸塩あるいは有機酸化合物

が極めて優れたリン酸イオン固定化性能を有していることがわかる。 

 本発明のリン酸イオン固定化剤，例えば，シュウ酸セリウム１０水塩は薬局

方に記載されている薬品であり，鎮静の効能があるので，胃腸カタルや姙婦の

嘔吐に散薬として用いられている。なお，そのシュウ酸セリウムは，セリウム，

ネオジム，プラセオジム，ランタンおよびその他同族元素のシュウ酸塩の混合

物であると記載されている。シュウ酸セリウム１０水塩を生体液中のリン酸イ

オンを除去するために服用する方法は，現在用いられている水酸化アルミニウ

ムの３～６ｇ／日という投与量より少なくてすみ，１ｇ／日程度で十分の効能

を発揮する。」（３頁左上欄下から２行～左下欄３行） 

 

（甲１－１１） 

「実施例１ 

 本発明のシュウ酸第一セリウムのリン酸イオン固定化除去性能のｐＨ依存性

について示す。  

 シュウ酸第一セリウム１０水塩の調製 

 市販９９．９％の塩化セリウムを蒸留水に溶解した後に，シュウ酸水溶液を

添加すると，白色の結晶性沈澱が得られる。その結晶を濾過，次いで，塩素イ

オンが濾液中に認められなくなるまで水洗した後に，空気中で風乾した。 

 リン酸イオン固定化除去実験 

 リン酸イオン濃度が２．７６ｍＭ／ｌになるように，リン酸（リンとして８

５．６ｐｐｍ）を蒸留水で稀釈してリン酸イオン含有水を調製し，該水溶液に

該シュウ酸第一セリウム１０水塩を１ｇ／ｌの割合で添加して，１Ｎ水酸化ナ

トリウム水溶液を添加することにより，該水溶液を所定のｐＨに保ちながら，

室温で２時間攪拌した。その後，混合液を濾過し，その濾液のｐＨをｐＨメー

ターで，リン酸イオン濃度をイオンクロマトグラフィー（装置Ｄｉｏｎｅｘ社

製２０２０ｉ型）により測定した。この結果を，溶液のｐＨとリン酸イオンの

除去率の関係として図面に示す。 

 なお，ｐＨ７において生成した沈澱を濾過，乾燥した後，Ｘ線回折を測定し

たところ，リン酸第一セリウムであることがわかった。また，濾液中には４．

１ｍＭのシュウ酸イオンが存在しており，下式の反応が定量的に進むことがわ

かった。 

 Ｃｅ２（Ｃ２Ｏ４）３・１０Ｈ２Ｏ＋２ＮａＨ２ＰＯ４ → 

２ＣｅＰＯ４＋Ｎａ２Ｃ２Ｏ４＋２Ｈ２Ｃ２Ｏ４＋（１０Ｈ２Ｏ） 

 実施例２～４ 

 実施例１と同様にして調整したシュウ酸第一セリウム１０水塩を，リン酸イ

オン濃度が２．７６ｍＭ１ｌの水溶液に，０．２ｇ／ｌ，０．５ｇ／ｇ，およ

び１．５ｇ／ｌの割合で添加し，１Ｎ水酸化ナトリウム水溶液を加えて，該水

溶液のｐＨを７に保ちながら，室温で２時間攪拌した。実施例１と同様の方法

で液中のリン酸イオン濃度を測定し，リン酸イオンの除去率を測定した。 
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 」 

 

（３頁右下欄３行～４頁右上欄１行，及び表１） 

 

（甲１－１２） 

「実施例５ 

 実施例１と同様にして調整したシュウ酸第一セリウム１０水塩を，リン酸イ

オン濃度が２．７６ｍＭ／ｌ，塩素イオン濃度が８５ｍＭ／ｌ，および重炭酸

イオン濃度が４８ｍＭ／ｌを含有する水溶液に，１ｇ／ｌの割合で添加し，該

水溶液のｐＨを７に保ちながら，室温で２時間攪拌した。その結果，リン酸イ

オンの除去率は９７％であった。 

 実施例６ 

 リン酸イオン固定化剤として炭酸第一セリウム９水塩〔Ｃｅ２（ＣＯ３）３・

９Ｈ２Ｏ〕を使用した例を示す。 

 硫酸第一セリウム（９９％，試薬）を蒸留水に溶解した後，該水溶液に炭酸

アンモニウム水溶液を添加し，沈でんを生成させる。沈でんは，沸騰水を用い

てデカンテーションにより洗浄した後，濾紙上で風乾，次いで，シリカゲルを

入れたデシケーター中で乾燥した。 

 該リン酸イオン固定化剤を，実施例２と同様の方法を用いて，リン酸イオン

濃度として２．７６ｍＭ／ｌの溶液で０．５ｇ／ｌの割合で添加し，２時間後

の除去率を求めた。その結果，リン酸イオンの除去率は９８％であった。 

 実施例７ 

 リン酸イオン固定化剤として炭酸第一セリウムナトリウム６水塩〔ＮａＣｅ

（ＣＯ３）２・６Ｈ２Ｏ〕を使用した例を示す。 

 炭酸ナトリウムの飽和水溶液中に，硝酸第一セリウムの濃厚水溶液を加えて

沈でんを生成せしめる。沈でんは，濾過，炭酸ナトリウム含有水溶液で洗浄後，

空気中，室温で風乾した。 

 該リン酸イオン固定化剤を，実施例２と同様の方法を用いて，リン酸イオン

濃度として２．７６ｍＭ／ｌの溶液で１ｇ／ｌの割合で添加し，２時間後の除

去率を求めた。その結果，リン酸イオンの除去率は９３％であった。 

 実施例８ 

 リン酸イオン固定化剤としてクエン酸第一セリウム３．５水塩｛Ｃｅ〔Ｃ３
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Ｈ４ＯＨ（ＣＯ２）３〕・３．５Ｈ２Ｏ｝を使用した例を示す。 

 クエン酸ナトリウム水溶液に徐々に硫酸第一セリウム水溶液を加えて沈でん

を生成せしめる。沈でんは結晶になるまで熟成した後，濾過，水洗，次いで，

空気中で乾燥した。 

 該リン酸イオン固定化剤を，実施例２と同様の方法を用いて，リン酸イオン

濃度として２．７６ｍＭ／ｌの溶液で０．５ｇ／ｌの割合で添加し，２時間後

の除去率を求めた。その結果，リン酸イオンの除去率は９２％であった。 

 実施例９ 

 リン酸イオン固定化剤としてマロン酸第一セリウム６水塩〔Ｃｅ２（ＣＨ２Ｃ

２Ｏ４）３・６Ｈ２Ｏ〕を使用した例を示す。 

 硝酸第一セリウム水溶液にマロン酸カリウム水溶液を添加し，沈でんを生成

せしめた後，加熱することにより結晶として得られた。結晶は，濾過，水洗後，

空気中で乾燥した。 

 該リン酸イオン固定化剤を，実施例２と同様の方法を用いて，リン酸イオン

濃度として２．７６ｍＭ／ｌの溶液で１ｇ／ｌの割合で添加し，２時間後の除

去率を求めた。その結果，リン酸イオンの除去率は１００％であった。 

 実施例１０ 

 リン酸イオン固定化剤として炭酸イットリウム３水塩〔Ｙ２（ＣＯ３）３・３

Ｈ２Ｏ〕を使用した例を示す。 

 塩化イットリウム水溶液に炭酸ナトリウム水溶液の過剰量を添加し，沈でん

を生成せしめる。沈でんは，濾過，水洗後，空気中で乾燥した。 

 該リン酸イオン固定化剤を，実施例２と同様の方法を用いて，リン酸イオン

濃度として２．７６ｍＭ／ｌの溶液で０．５ｇ／ｌの割合で添加し，２時間後

の除去率を求めた。その結果，リン酸イオンの除去率は８５％であった。」

（４頁右上欄表の下１行～５頁右上欄２行） 

 

（甲１－１３） 

「実施例１１ 

 リン酸イオン固定化剤として炭酸ランタン１水塩〔Ｌａ２（ＣＯ３）３・Ｈ２

Ｏ〕を使用した例を示す。 

 塩化ランタン水溶液に炭酸ナトリウム水溶液を添加し，沈でんを生成せしめ

る。沈でんは，濾過，水洗後，１００℃で乾燥した。 

 該リン酸イオン固定化剤を，実施例２と同様の方法を用いて，リン酸イオン

濃度として２．７６ｍＭ／ｌの溶液で０．６ｇ／ｌの割合で添加し，２時間後

の除去率を求めた。その結果，リン酸イオンの除去率は９０％であった。」

（５頁右上欄３～１３行） 

 

（甲１－１４） 

「実施例１２ 

 リン酸イオン固定化剤としてシュウ酸ネオジム１０水塩〔Ｎｄ２（Ｃ２Ｏ４）

３・１０Ｈ２Ｏ〕を使用した例を示す。 

 塩化ネオジム水溶液にシュウ酸水溶液を添加し，沈でんを生成せしめる。沈
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でんは，濾過，水洗後，空気中で乾燥する。 

 該リン酸イオン固定化剤を，実施例２と同様の方法を用いて，リン酸イオン

濃度として２．７６ｍＭ／ｌの溶液で１ｇ／ｌの割合で添加し，２時間後の除

去率を求めた。その結果，リン酸イオンの除去率は９７％であった。 

 実施例１３ 

 リン酸イオン固定化剤としてシュウ酸ガドリニウム１０水塩〔Ｇｄ２（Ｃ２Ｏ

４）３・１０Ｈ２Ｏ〕を使用した例を示す。 

 塩化ネオジム水溶液にシュウ酸水溶液を添加し，沈でんを生成せしめる。沈

でんは，濾過，水洗後，空気中で乾燥する。 

 該リン酸イオン固定化剤を，実施例２と同様の方法を用いて，リン酸イオン

濃度として２．７６ｍＭ／ｌの溶液で１ｇ／ｌの割合で添加し，２時間後の除

去率を求めた。その結果，リン酸イオンの除去率は９２％であった。 

 実施例１４ 

 リン酸イオン固定化剤としてシュウ酸サマリウム１０水塩〔Ｓｍ２（Ｃ２Ｏ４）

３・１０Ｈ２Ｏ〕を使用した例を示す。 

 塩化サマリウム水溶液にシュウ酸水溶液を添加し，沈でんを生成せしめる。

沈でんは，濾過，水洗後，空気中で乾燥する。 

 該リン酸イオン固定化剤を，実施例２と同様の方法を用いて，リン酸イオン

濃度として２．７６ｍＭ／ｌの溶液で１ｇ／ｌの割合で添加し，２時間後の除

去率を求めた。その結果，リン酸イオンの除去率は９１％であった。」（５頁

右上欄１４行～右下欄９行） 

 

・甲４：矢野文雄ら，リン吸着剤としての卵殻カルシウム製剤の透析患者にお

ける有効性，医療，１９９３年，第４７巻１０号，８１０～８１３頁 

 

（甲４－１） 

 「高Ｐ血症対策のもう一つの方法は，Ｐ吸着剤の使用である．Ｐ吸着剤を食

後すぐに服用させると，食事中に含まれるＰと吸着剤とが相互に反応して不溶

性の化合物が形成され，このためＰが腸管より吸収されにくくなる．つまりＰ

吸着剤を使用すると，Ｐの摂取量をさらに減少させることができるのである．」

（８１１頁左欄１５～２０行） 

 

（甲４－２） 

「症例１：炭酸Ｃａ＝３．０ｇ／日  

 卵殻Ｃａ製剤＝１２錠／日  

 症例２：炭酸Ｃａ＝６．０ｇ／日  

 卵殻Ｃａ製剤＝２４錠／日  

 症例３：炭酸Ｃａ＝４．０ｇ／日  

 卵殻Ｃａ製剤＝１６錠／日」（８１１頁右欄２２～２７行） 

 

（甲４－３） 

「従来，アルミゲルがＰ吸着剤として使用されてきたが，（中略）その代わり
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としてわが国では主として炭酸Ｃａが使用されている．」（８１１頁左欄２１

～２５行） 

 

（甲４－４） 

「卵殻Ｃａ製剤の主成分は局方炭酸Ｃａと同じ化合物であるにもかかわらず，

実際にはＰ吸着効果では両者に大きな差異が認められた． 

 両者のＰ吸着作用の差異がおこる機序を探るため，その結晶構造に着目し走

査型電子顕微鏡による比較を試みた． 

 Ｆｉｇ．２に示すごとく，局方炭酸Ｃａと卵殻Ｃａの結晶粒子構造には大き

な相違が認められ，結晶構造の違いによってＰ吸着効果に差が生じた可能性が

示唆された．即ち，卵殻Ｃａの結晶は表面積が大きいため，溶解性にすぐれＰ

と結合しやすく不溶性のリン酸カルシウムを多く形成する．あるいは結晶構造

を保持したままその表面でＰを吸着する（物理的吸着）際に，卵殻Ｃａの方が

Ｐを多く吸着できる，などの理由が考えられる．」（８１２頁右欄３３行～８

１３頁左欄５行） 

 

・甲５：丸茂文昭，慢性腎不全の正しい知識，株式会社南江堂，１９８３年１

１月２５日第１刷発行，５２～５３頁 

 

（甲５－１） 

「体の中にリンが吸収されないような方法がとられています。それがアルミゲ

ルなどの、アルミニウム製剤を飲むことです。アルミニウム製剤を飲みますと、

アルミニウムが食物に含まれるリンと結合して、腸から吸収されない形になり、

血中リン濃度が上昇しません。」（５２頁２８～３２行） 

 

（甲５－２） 

「 
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 」 

（５３頁） 

 

・甲６：医学書院医学大辞典，第２版，株式会社医学書院，２００９年２月１

５日発行，９５２頁 

 

（甲６－１） 

「高リン血症…（中略）…【高リン酸血症，リン酸［塩］血症…（中略）…】

血清リン値が４．５ｍｇ／ｄＬ以上をいう。 …（中略）… 高リン酸血症＝高

リン血症」 

 

・甲７：医薬品の投与剤形，医歯薬出版株式会社，１９８３年５月１４日発行 
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（甲７－１） 

「薬物はそれ自身のみで投与されることはほとんどなく，むしろ薬物以外のい

ろいろな物質との配合，組合せ－この組合せによって製剤的な特徴をもたせる

－の成分として投与される．これらは薬物でないが，種々のタイプの製剤をつ

くるために医薬品添加物として選択することが重要となる．医薬品添加物の役

割は，可溶化，分散，粘稠化，希釈，乳化，安定化，保存，着色，芳香などの

他，薬物を有効性を損うことなく，かつ薬物としてふさわしいかたちにつくり

あげることである．」（３９頁左欄１～９行） 

  

・甲８：Ｔｏｓｈｉｙｕｋｉ ＯＤＡ，Ｓｔｕｄｉｅｓ ｏｎ Ｃｒｙｓｔ 

ａｌ Ｗａｔｅｒｓ ｏｆ Ｌａｎｔｈａｎｕｍ Ｃａｒｂｏｎａｔｅｓ， 

大分大学教育学部研究紀要，１９７５年，第４巻，第５号，１～５頁 （原文

は英語のため，日本語で示す。） 

 

（甲８－１） 

「３つの既知のＬａ２（ＣＯ３）３・Ｈ２Ｏ，・３Ｈ２Ｏ及び・８Ｈ２Ｏ形態だけ

でなく，Ｌａ２（ＣＯ３）３・５Ｈ２Ｏの形態での結晶水を含む炭酸ランタンが明

らかになっている。」（Ａｂｓｔｒａｃｔ １～３行） 

 

（甲８－２） 

「２．１ 炭酸ランタンの合成 

ｉ）Ｌａ２（ＣＯ３）３・５Ｈ２Ｏ 

 酸化ランタン２００ｍｇ粉末を４．３ｃｍ長の円筒状のガラス容器内に入れ

た。塩化ナトリウム１ｇ及び蒸留水１００ｍｌを酸化物に添加した。 

 ゴムチューブで連結されたガラス管（５ｍｍφ 内径）を溶液に挿入し，酸化

物を溶解するため炭酸ガスを２ｍｌ／秒の速度で管を通して吹き込んだ。炭酸

ガスを４８時間溶液に吹き込んだ後，沈殿物を濾過し，炭酸水で洗浄し，約１

５℃の大気中で乾燥した。 

ii）Ｌａ２（ＣＯ３）３・Ｈ２Ｏ，・３Ｈ２Ｏ，・８Ｈ２Ｏ 

 これらの炭酸塩の合成方法は以前の文献で報告されている。 

ａ）Ｌａ２（ＣＯ３）３・Ｈ２Ｏ 

 既知量のアルカリ金属の炭酸塩をランタン塩溶液に添加した。その後，得ら

れた白色沈殿物を濾過し，炭酸水で洗浄し，１００℃の大気中で早急に乾燥し

た。 

ｂ）Ｌａ２（ＣＯ３）３・３Ｈ２Ｏ 

 炭酸ガスを水酸化ランタン懸濁液に４８時間吹き込んだ。得られた沈殿物を

酸水で洗浄し，真空乾燥した。 

ｃ）Ｌａ２（ＣＯ３）３・８Ｈ２Ｏ 

 既知量の炭酸ナトリウムをランタン塩溶液に添加した。その後，得られた沈

殿物を濾過し，炭酸水で洗浄し，２０℃でゆっくり乾燥した。トリクロロ酸の

脱水も希土類元素結晶を得る一般的な方法として使用された。この実験におい

てもＬａ２（ＣＯ３）３・８Ｈ２Ｏは前方法によって得られた。」（１頁下から７
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行～２頁１８行） 

 

・甲９：杉本功ら，溶媒和物，非晶質固体と医薬品製剤，粉体工学会誌，１９

８５年，第２２巻，第２号，８５～９７頁 

 

（甲９－１） 

「結晶水を有する医薬品は非常に多い。水和物（溶媒和物も含む）には，その

無水物と比べ分子式では異なることよりｐｓｅｕｄｏｐｏｌｙｍｏｒｐｈとい

う名称がよく用いられている。すなわち広い意味での多形の一種として扱われ

る場合が多い。また，水和物にはそれ自体に多形が存在する場合もある。水和

物として存在する医薬品を製剤化する場合，通常の場合と同様，その物理化学

特性の違いを的確に把握しておく必要があるが，それに加えて吸湿，脱水とい

った現象，およびそれに伴う物性や結晶形の変化に関しても充分に検討してお

くことが必要である。」（８６頁左欄４１行～右欄７行） 

 

（甲９－２） 

「水和物では，結晶水が製剤工程での品質管理あるいはでき上がった製剤の諸

特性に影響を与えることが多く，予備処方設計の段階でその性質を明確に把握

しておくことが重要である。」（８６頁右欄２３～２６行） 

 

（甲９－３）  

「３．１ 製剤化にあたっての問題点 

 水和物では，結晶水が製剤工程での品質管理あるいはでき上がった製剤の諸

特性に影響を与えることが多く，予備処方設計の段階でその性質を明確に把握

しておくことが重要である。 

 （１） 生物学的利用率 

 経口剤の生物学的利用率には溶解度，溶解速度が大きな影響を与える。Ｓｈ

ｅｆｔｅｒらは水和物の溶解速度は理論的に結晶水の数の増加と共に減少する

ことを述べているが，それ以外に濡れ易さ，凝集性，表面積など粉体としての

物理的性質の影響が大きい場合もあり，エリスロマイシン２水和物は１水和物

及び無水和物よりも高い溶解度を示す。テトラサイクリンでは３水和物よりも

２水和物の方が高い生物学的利用率を示した（図１）。アンピシリンでは無水

物と３水和物間に吸収性に差があるとの報告と両者間に差がないとする報告が

ある。その他フルプレドニソロンのｉｎ ｖｉｖｏおよびｉｎ ｖｉｔｒｏで

の溶出速度は α―１水和物と β－１水和物間でも差が認められたなど数多く

報告されている。 

 （２） 化学的安定性 

 医薬品の製剤化にあたり結晶形を選択する場合には前項に述べたような生物

学的に有利なこととともに，それを製剤とした場合，化学的にも，また物理的

にも安定であることが好ましい。この意味で水和物も含めて多形間の安定性の

相違については充分な検討が必要である。 

 筆者らはシアニダノールには７種の結晶多形，水和物が存在し，通常保存さ
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れる条件ではＩＩ形１水和物が最も安定な結晶形であることを見い出した。図

２はこれら多形，水和物の光に対する安定性を示したものであるが，ＩＩ形１

水和物が最も安定であった。また保存湿度の影響を検討した結果，高湿度保存

により光に不安定なＩ形４水和物に転移するＩＩ形無水物，ＩＶ形無水物，Ｉ

形１水和物は不安定であった…（略）… 

 （３） 物理的安定性 

 結晶水は製剤自体の物性にも大きな影響を与える場合が多い。  

 筆者らの実験によると塩化ベルベリン４水和物と２水和物を含む錠剤の崩壊

挙動を比較検討したところ，４水和物錠が比較的速やかに崩壊するのに対し，

２水和物錠は著しく崩壊性が劣っていた。…（略）…これは２水和物が水中で

４水和物に転移するとき，結晶表面に４水和物の結晶が成長し，これが粒子間

に網状構造を形成し粒子間結合を生じるため，錠剤内への水の浸透が遅くなる

と共に水中での粒子の分散性が悪くなり，崩壊，溶出の遅れが生ずるものと考

えられた。」（８６頁右欄２２行～８８頁右欄１１行） 

 

・甲１５：化学大辞典編集委員会編，化学大辞典５，縮刷版，共立出版株式会

社，１９６３年１１月１５日発行，７３５頁 

 

（甲１５－１） 

「たんさんランタン 炭酸－（中略） 

 製法 ランタン塩の水溶液にアルカリ金属の炭酸塩を加え，生じた沈殿を１

００°で乾燥すると一水塩が得られ，室温で乾燥すると八水塩が得られる。水

酸化物の懸濁液に二酸化炭素を通ずると三水塩が得られる。」（７３５頁右欄） 

 

４－３－２ 甲１に記載された発明 

 

ア 上記甲１－１，甲１－２によれば，甲１は「希土類元素の炭酸塩あるいは

有機酸化合物からなるリン酸イオンの固定化剤」についての文献である。そし

て，甲１－１３から，甲１には，炭酸ランタン１水塩〔Ｌａ２（ＣＯ３）３・Ｈ２

Ｏ〕を使用したリン酸イオン固定化剤（甲１－１３）が実際にリン酸を固定化

できるという実験結果を伴って開示されているといえる。 

 

イ また，甲１－６，甲１－９によれば，当該リン酸イオンの固定化剤は生体

の胃から先の消化器系において希土類元素の不溶性リン酸塩を形成し，そのま

ま体外に排出されるという原理に基づくものであるといえるところ，甲１－４，

甲１－５によれば，従来技術として水酸化アルミニウムの経口投与による高リ

ン血症の治療や水酸化アルミニウムに代えてジルコニウム化合物を吸着剤とす

る方法が開示され，従来技術について特に生体に適用する場合の問題を挙げて

いる。 

 

ウ ところで，１９９３年に発行された技術文献である甲４には，高Ｐ血症対

策の方法として，Ｐ吸着剤を食後すぐに服用させることや，当該方法において
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は，食事中に含まれるＰと吸着剤とが相互に反応して不溶性の化合物が形成さ

れ，このためＰが腸管より吸収されにくくなり，結果的にＰの摂取量をさらに

減少させることができること（甲４－１），Ｐ吸着剤の具体的な例としてアル

ミゲルや炭酸Ｃａがあること（甲４－２）が開示されているといえる。また，

１９８３年に第１刷，１９８８年に第９刷が発行された書籍である甲５には，

アルミニウム製剤を服用することにより，アルミニウムが食物に含まれるリン

と結合して，腸から吸収されない形となり，血中リン濃度が上昇しないことが

開示されているといえる（甲５－１）。そして，食品や体内においてリンはリ

ン酸の形で存在することは，高リン血症と高リン酸血症，リン酸塩血症が同義

であることが甲６に記載されているように，本件特許出願の優先日当時の技術

常識であって，上記甲４，５で示された事項におけるリンやＰがリン酸を意味

することは自明である。これらの記載事項によれば，本件特許出願の優先日当

時において，リン酸の吸着剤が，食後すぐに服用することによって食物中に含

まれるリン酸と結合し，リン酸を腸から吸収されない形とするものであること

や，当該吸着剤を服用することによって血中リン酸塩濃度の上昇を防止できる

こと，すなわち高リン酸塩血症を治療又は予防できることは，本件特許出願の

優先日当時の技術常識であったといえる。 

 

エ そうすると，甲１には次の発明（以下「甲１発明」という。）が開示され

ているといえる。 

「高リン血症を治療又は予防するためのリン酸イオンの固定化剤であって， 

 炭酸ランタン１水和物を含むもの」 

 

４－３－３ 本件特許発明１について 

 

ア 甲１発明との対比 

 甲６－１によれば，「高リン血症」と「高リン酸塩血症」は同義であり、

「高リン血症」又は「高リン酸塩血症」を治療又は予防するための「剤」は医

薬組成物として用いられることは当業者に自明である。また，本件特許の明細

書（以下、「本件特許明細書」という。）には「本明細書の全体を通じて，用

語“治療”は，予防的処置を含むことを意味する。」（４頁７欄下から４～３

行）と記載されており，本件特許発明１の「治療」には予防も含まれると認め

られる。 

 そうすると，本件特許発明１と甲１発明とは， 

「高リン酸塩血症の治療のための医薬組成物であって， 以下の式：Ｌａ２（Ｃ

Ｏ３）３・ｘＨ２Ｏにより表される炭酸ランタンを含む前記組成物」 

である点で一致し，以下の点で相違する。 

 

（相違点１） 

 本件特許発明１では，Ｌａ２（ＣＯ３）３・ｘＨ２Ｏにより表される炭酸ランタ

ンについて，ｘが３～６の値を持つことが特定されているのに対し，甲１発明

ではｘが１である点。 
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（相違点２） 

 本件特許発明１では炭酸ランタンを「医薬として許容される希釈剤又は担体

と混合されて又は会合されて含む」のに対し，甲１発明では希釈剤や担体と混

合されて又は会合されて含むことが特定されていない点。 

 

イ 判断 

 

（ア）相違点１について 

 まず，相違点１について検討する。 

 上記（判１）「（３）イ」には，本件出願の優先日当時，「▲１▼乾燥温度

等の乾燥条件の調節により，水和水の数の異なる炭酸ランタン水和物を得るこ

とができること，▲２▼水和物として存在する医薬においては，水分子（水和

水）の数の違いが，薬物の溶解度，溶解速度及び生物学的利用率，製剤の化学

的安定性及び物理的安定性に影響を及ぼし得ることから，医薬の開発中に，検

討中の化合物が水和物を形成するかどうかを調査し，水和物の存在が確認され

た場合には，無水物や同じ化合物の水和水の数の異なる別の水和物と比較し，

最適なものを調製することは，技術常識又は周知であったものと認められる。」

と判示されている。さらに，上記（判２）「（４）ア」には，甲１発明の炭酸

ランタン１水和物のリン酸イオン除去率が９０％であることを踏まえ，「前記

（３）イ認定の本件出願の優先日当時の技術常識又は周知技術に照らすと，甲

１に接した当業者においては，甲１記載の炭酸ランタン１水和物（甲１発明）

について，リン酸イオン除去率がより高く，溶解度，溶解速度，化学的安定性

及び物理的安定性に優れたリン酸イオンの固定化剤を求めて，水和水の数の異

なる炭酸ランタン水和物の調製を試みる動機付けがあるものと認められる。」，

「当業者は，乾燥温度等の乾燥条件を調節することなどにより，甲１記載の炭

酸ランタン１水和物（甲１発明）を，水和水の数が３ないし６の範囲に含まれ

る炭酸ランタン水和物の構成（相違点１に係る本件発明１の構成）とすること

を容易に想到することができたものと認められる。」と判示されている。 

 したがって，甲１発明において，炭酸ランタンの水和水の数を本件特許発明

１の範囲とし，相違点１に係る構成とすることは当業者が容易に想到すること

ができたものである。 

 

（イ）相違点２について 

 次に，相違点２について検討する。 

 甲１には，炭酸ランタン１水和物を実際に「医薬組成物」とする際に混合又

は会合させる添加物について，特に記載はない。しかしながら，甲７－１のと

おり，医薬組成物において，医薬としての作用を担う有効成分に加えて種々の

添加物を含有させることは，剤形や投与経路を問わず周知かつ慣用の技術であ

って，医薬組成物の製造においてはほぼ必須といえるところ，甲７にはそのよ

うな医薬品添加物の一般的な役割の一つとして「希釈」も明記されている。そ

して，炭酸ランタンにおいてはこのような添加物を使用することが不適切であ
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るなどといった，特段の事情も見当たらない。 

 したがって，甲１発明において，炭酸ランタン１水和物を「医薬として許容

される希釈剤又は担体と混合されて又は会合されて含む」ものとすることは，

当業者が適宜なし得る事項に過ぎない。 

 

（ウ）効果について 

 上記（判３）の「ア（イ）」によれば，本件特許明細書の記載は「本件発明

１の水和水の数値範囲内の炭酸ランタン４．４水和物（「サンプル３」），炭

酸ランタン４水和物（「サンプル５」）及び炭酸ランタン３．８水和物（「サ

ンプル６」）の５分の時点でのリン酸塩除去率が，９６．５％又は１００％で

あり，本件発明１に含まれない他の炭酸ランタン水和物（「サンプル１，２，

４」）のリン酸塩除去率と比べて高いことを示すものである。」と認定され，

甲１の記載は，「ｐＨ７に調整した水溶液における攪拌後２時間の時点での甲

１発明の炭酸ランタン１水和物のリン酸除去率が９０％であることを示すもの

である」と認定されている。そして，上記認定事実によれば本件特許発明１の

炭酸ランタン水和物の試験結果と甲１発明の炭酸ランタン１水和物の実験結果

とは「リン酸塩除去率」ないし「リン酸イオン除去率」という同質の効果を示

すものであり，両者の実験条件の違いは当業者が適宜行い得る設計的事項の範

囲内の事柄であるといえること，甲１発明の炭酸ランタン１水和物の水和水の

数を３ないし６の範囲に含まれるものとし，相違点１に係る本件特許発明１の

構成とした場合に，炭酸ランタン１水和物のリン酸イオン除去率（９０％）を

超えて１００％により近い値になることは予測できる範囲であることから，本

件特許発明１の効果が当業者の予測をはるかに超える優れたものであると認め

ることはできないと判断している。 

 また，相違点２に係る本件特許発明１の構成である希釈剤又は担体について，

医薬組成物中に希釈剤又は担体を含む例で実験を行った結果は本件特許明細書

には記載されておらず，医薬組成物において一般的な希釈剤又は担体の使用に

よって得られる以上の効果を奏することは確認できない。 

 したがって，本件特許発明１は，当業者が予想し得ない顕著な効果を奏する

ものとは認められない。 

 

ウ 小括 

 

 以上のとおり，本件特許発明１は，甲１発明，及び技術常識又は周知技術に

基いて，当業者が容易に発明をすることができたものである。 

 

４－３－４ 本件特許発明２～８について 

 

 以下，本件特許発明２～８についての当合議体の判断を示す。 

 

４－３－４－１ 本件特許発明２，３について 
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ア 対比 

 

 本件特許発明２は，本件特許発明１における水和水の数ｘの範囲を「ｘが３．

５～５の値をもつ」と限定して特定するものであり，本件特許発明３は，「ｘ

が，３．８～４．５の値をもつ」と限定して特定するものである。 

 そうすると，本件特許発明２，３は，甲１発明との間でいずれも上記相違点

２で相違し，さらに次の相違点１’，相違点１”でそれぞれ相違する。 

 

（相違点１’）（本件特許発明２と甲１発明の相違点） 

 本件特許発明２では，Ｌａ２（ＣＯ３）３・ｘＨ２Ｏにより表される炭酸ランタ

ンについて，ｘが３．５～５の値を持つことが特定されているのに対し，甲１

発明ではｘが１である点。 

 

（相違点１”）（本件特許発明３と甲１発明の相違点） 

 本件特許発明２では，Ｌａ２（ＣＯ３）３・ｘＨ２Ｏにより表される炭酸ランタ

ンについて，ｘが３．８～４．５の値を持つことが特定されているのに対し，

甲１発明ではｘが１である点。 

 

イ 判断 

 上記相違点１’，相違点１”に係る数値範囲は，本件特許発明１における水

和水の数ｘの範囲をより減縮して特定したものである。 

 甲１－１３より，甲１には実施例１１として炭酸ランタン１水塩を０．５ｇ

／ｌの添加量で用いた場合に，ｐＨ７で２時間攪拌の条件でリン酸イオンの除

去率が９０％であったことが記載されている。 

 上記「４－３－３ イ（ア）」で説示のとおり，（判１）「（３）イ」で認

定された本件出願の優先日当時の技術常識又は周知技術に照らせば，甲１発明

のリン酸イオンの固定化剤において，リン酸イオン除去率がより高く，かつ諸

特性に優れたものを得るために，炭酸ランタンの水和水の数が異なるものの調

製を試みる動機付けがある。そして，甲１５には乾燥温度や沈殿の調製法によ

り炭酸ランタンの一，三，八水塩が得られることが記載され（甲１５－１），

甲８には「Ａｂｓｔｒａｃｔ」の１～３行に「３つの既知のＬａ２（ＣＯ３）

３・Ｈ２Ｏ，・３Ｈ２Ｏ及び・８Ｈ２Ｏ形態だけでなく，Ｌａ２（ＣＯ３）３・５Ｈ

２Ｏの形態での結晶水を含む炭酸ランタンが明らかになっている。」と記載さ

れるとともに「２．ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌ」の項にそれら複数の水和物の

具体的な調製方法が記載されている（甲８－１，甲８－２）。 

 甲１５及び甲８の記載から，水和水の数が３や５の炭酸ランタンは調製法も

含めて本件特許の優先日当時には既知であったといえ，水和水の数が５である

炭酸ランタンは本件特許発明２，３の一般式においてｘが５であるものに，水

和水の数が３である炭酸ランタンはｘが３であるものに相当する。 

 そうすると，甲１発明において，リン酸イオン固定化剤としてより優れたも

のを求めて水和水の数の異なる炭酸ランタンの調製を試みるに際し，３水和物

や５水和物を指針としてｘが３や５の付近のものについて検討し，ｘの値を，
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上記既知の値を含むか又は近傍の範囲である３．５～５，又は３．８～４．５

といった範囲に設定することは，当業者が容易に想到するものといえる。 

 また，上記「４－３－３ イ（ウ）」のとおり，水和水の数が３．８，４又

は４．４である炭酸ランタンによる効果は当業者の予測を超える顕著なものと

はいえないから，それらを包含する，３．５～５，又は３．８～４．５の範囲

の水和水の炭酸ランタンの効果も，当業者が予想し得ない顕著なものとは認め

られない。 

 

ウ 小括 

 したがって，上記「４－３－３ イ（ア）」，「４－３－３ イ（イ）」，

「４－３－３ イ（ウ）」で説示したのと同様の理由により，本件特許発明２

及び３は，甲１発明，及び技術常識又は周知技術に基いて，当業者が容易に発

明をすることができたものである。 

 

４－３－４－２ 本件特許発明４について 

ア 対比 

 本件特許発明４は本件特許発明１～３のいずれかにおいて，さらに「経口投

与のために好適な形態にある」と特定するものである。すると，本件特許発明

４と甲１発明とは，上記の相違点１，相違点１’又は相違点１”のいずれか及

び相違点２に加えて，さらに次の相違点３でも相違する。 

 

（相違点３） 

 本件特許発明４は「経口投与のために好適な形態にある」と特定されるのに

対し，甲１発明はそのように特定されない点。 

 

イ 判断 

 上記「４－３－２ イ」に示したとおり，甲１には，高リン血症の治療とし

て吸着剤を経口投与する従来技術があったこととその問題が認識されていたと

いう前提の上で，炭酸ランタンを含むリン酸イオンの固定化剤について，生体

の胃から先の消化器系において不溶性リン酸塩を形成し，そのまま体外に排出

されることが記載されており，消化器系を作用部位とすることが開示されてい

るといえる。また，甲１－８には，ゼラチンやカラギーナン等の多糖類を用い

てカプセル化した形態で使用することも記載されており，多糖類を用いたカプ

セルは経口投与に適した剤形の一つである。 

 これらの記載を総合すれば，甲１にはリン酸イオンの固定化剤を「経口投与

のために好適な形態」とすることが開示されているといえる。すると，甲１発

明のリン酸イオンの固定化剤を製剤とするに際し「経口投与のために好適な形

態」とすることは，格別の創意を要するものではない。 

 炭酸ランタンを経口投与することに関して，本件特許明細書には，「十分に

排出され，そして経口で与えられるときにその消化管からその循環系に通過し

ないこと」を示すものとして，３匹のラットに炭酸ランタンの４水和物を経口

投与した際の排泄について調べた結果，７２時間後までに排出されたランタン
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の量が「％La 回収」として，それぞれ１０３．３，９９．５，１０３．８であ

ったこと，及び，テスト後のラットの腎臓，肝臓，大腿部におけるランタンを

分析したところいずれも０．１ｐｐｍ未満であったことが記載されている（６

頁１２欄１９行～７頁１４欄最終行，７頁表）。しかしながら，上記「４－３

－２ イ」に示したように，甲１には，リン酸イオンの固定化剤が生体の胃か

ら先の消化器系において希土類元素の不溶性リン酸塩を形成し，そのまま体外

に排出されるという原理が記載されており（甲１－６，甲１－９），上記の結

果は，炭酸ランタン４水和物の体内挙動がこの原理に反していないことを確認

したものにほかならず，当業者の予測を超えるものとはいえない。 

 

ウ 小括 

 よって，上記「４－３－３ イ（ア）」，「４－３－３ イ（イ）」，「４

－３－３ イ（ウ）」，及び「４－３－４－１ イ」で説示したのと同様の理

由により，本件特許発明４は，甲１発明，及び技術常識又は周知技術に基いて，

当業者が容易に発明をすることができたものである。 

 

４－３－４－３ 本件特許発明５について 

ア 対比 

 

 本件特許発明５は，本件特許発明１～４のいずれかにおいて，さらに「０．

１～２０ｇ／日を提供するための単位投与形態にある」と特定するものである。

すると，本件特許発明５のうち本件特許発明１～３のいずれかを引用するもの

と甲１発明とは，上記の相違点１，相違点１’又は相違点１”のいずれか及び

相違点２に加えてさらに次の相違点４で相違し，本件特許発明５のうち本件特

許発明４を引用するものと甲１発明とは，上記相違点１，相違点１’又は相違

点１”のいずれかと，相違点２及び相違点３に加えて，さらに相違点４でも相

違する。 

 

（相違点４） 

 本件特許発明５は「０．１～２０ｇ／日を提供するための単位投与形態にあ

る」と特定されるのに対し，甲１発明はそのように特定されない点。 

 

イ 判断 

 

 甲１には従来の吸着剤の投与量について「水酸化アルミニウムの経口投与は，

通常，１～３ｇを１日に３～６回服用することが必要であり，…（中略）…し

かし，ジルコニウム化合物のリン吸着能は，水酸化アルミニウムと同程度であ

り，使用量を低減できるものではない。」（甲１－４）と記載され，甲１発明

のリン酸イオン固定化剤について「従来の吸着剤法に比べて単位重量当りのリ

ン酸イオンの固定化性能は５倍以上の特性を有する。」（甲１－６）と記載さ

れている。また，甲１には炭酸ランタン１水和物の投与量は特に記載されてい

ないものの，甲１－１０に「本発明のリン酸イオン固定化剤」のうちシュウ酸
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セリウム１０水塩を挙げて「現在用いられている水酸化アルミニウムの３～６

ｇ／日という投与量より少なくてすみ，１ｇ／日程度で十分の効能を発揮す

る。」との記載がある。さらに，甲１－１１，甲１－１３より，実施例３では

シュウ酸第一セリウム１０水塩を０．５ｇ／ｌ，実施例１１では炭酸ランタン

１水塩を０．６ｇ／ｌ用いたリン酸イオンの除去実験が示され，実施例３では

除去率が４８％，実施例１１では除去率が９０％という結果を得ている。 

 甲１に記載されたこれらの事項によれば，そもそも本件特許発明５の「０．

１～２０ｇ／日」という投与量は，吸着剤の投与量が多くなることが問題視さ

れる，従来技術である水酸化アルミニウムの投与量を包含する広範な範囲に過

ぎない。そして，実施例３と実施例１１を比較すると炭酸ランタン１水塩がシ

ュウ酸第一セリウム１０水塩と同等かそれ以上のリン酸イオン除去率を呈した

ことからみて，甲１発明の炭酸ランタン１水和物においてもシュウ酸セリウム

１０水塩について提示される「１ｇ／日程度」の投与量で効能を発揮すること

が期待できるといえる。 

 また，本件特許明細書の発明の詳細な説明を参照しても，生体に対する具体

的な投与量と高リン酸血症の治療に関連する作用効果について検討した試験結

果などは示されておらず，「０．１～２０ｇ／日」という投与量の範囲に臨界

的意義があるとも認められないから，結局，０．１～２０ｇ／日という投与量

の範囲は当業者が適宜設定できる程度のものに過ぎない。 

 

ウ 小括 

 

 したがって，上記「４－３－３ イ（ア）」，「４－３－３ イ（イ）」，

「４－３－３ イ（ウ）」，「４－３－４－１ イ」，及び「４－３－４－２ 

イ」の説示と同様の理由により，本件特許発明５は，甲１発明，及び技術常識

又は周知技術に基いて，当業者が容易に発明をすることができたものである。 

 

４－３－４－４ 本件特許発明６について 

 

ア 対比 

 

 本件特許発明６は，請求項１～３のいずれか１項に記載の炭酸ランタンの，

胃腸管内への投与による高リン酸塩血症の治療のための医薬の製造のための使

用方法に係る発明である。 

 一方，甲１には，上記「４－３－２ ア」，「４－３－２ イ」，「４－３

－２ ウ」より，次の発明（以下，「甲１発明Ａ」という。）が記載されてい

るといえる。 

「炭酸ランタン１水和物の，高リン血症を治療するためのリン酸イオン固定化

剤の製造のための使用方法」 

 

 「高リン血症」と「高リン酸塩血症」とが同義であることは上記「４－３－

３ ア」に示したとおりであるから，本件特許発明６と甲１発明Ａとを対比す
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ると，両者は， 

「高リン酸塩血症の治療のための医薬の製造のための，Ｌａ２（ＣＯ３）３・ｘ

Ｈ２Ｏにより表される炭酸ランタンの使用方法」である点で一致し，以下の点

で相違する。 

 

（相違点Ａ） 

 本件特許発明６では，Ｌａ２（ＣＯ３）３・ｘＨ２Ｏにより表される炭酸ランタ

ンについて，ｘが３～６，３．５～５，又は３．８～４．５の値を持つことが

特定されているのに対し，甲１発明Ａではｘが１である点。 

 

（相違点５） 

 本件特許発明６は治療が「胃腸管内への投与による」と特定されるのに対し，

甲１発明Ａはそのように特定されない点。 

 

イ 判断 

 

 相違点Ａは相違点１，相違点１’又は相違点１”と同じ事項であるから，甲

１発明Ａにおいてｘを３～６，３．５～５，又は３．８～４．５とすることは，

上記「４－３－３ イ（ア）」，「４－３－３ イ（ウ）」及び「４－３－４

－１ イ」で説示のとおり当業者が容易に想到することができたものである。 

 相違点５に係る「胃腸管内への投与による」という事項について検討すると，

上記「４－３－４－２ イ」で相違点３について説示したとおり，甲１には，

リン酸イオンの固定化剤の作用部位が消化器系であって，経口投与のために好

適な形態とすることが開示されているといえるから，甲１発明Ａにおいて治療

を胃腸管内への投与によるものとすることに格別の困難は認められない。 

 また，胃腸管内への投与することの効果についても，本件特許明細書には上

記「４－３－４－２ イ」で述べた経口投与の結果が示されるに過ぎず，当業

者の予測を超える効果が得られるという根拠は見出せない。 

 

ウ 小括 

 

 よって，上記「４－３－３ イ（ア）」，「４－３－３ イ（ウ）」，「４

－３－４－１ イ」，及び「４－３－４－２ イ」で説示したのと同様に，本

件特許発明６は，甲１発明Ａ，及び技術常識又は周知技術に基いて当業者が容

易に発明をすることができたものである。 

 

４－３－４－５ 本件特許発明７について 

 

 本件特許発明７は，請求項１～３のいずれか１項に記載の炭酸ランタンを含

む医薬組成物の製法であって，以下のステップ： 

（ｉ）酸化ランタンを塩酸と反応させて，塩化ランタンを得て； 

（ii）こうして得られた塩化ランタンの溶液と炭酸アルカリ金属を反応させて，
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炭酸ランタン８水塩の湿ケーキを作り； 

（iii）３～６分子の結晶水をもつ炭酸ランタンを得るために，上記炭酸ラン

タン８水塩の湿ケーキを制御して乾燥させ，そして 

（iv）ステップ（iii）で得られた炭酸ランタンを医薬として許容される希釈

剤又は担体と混合する， 

を含む，方法の発明である。 

 

ア 対比 

 

（ア）上記「４－３－２ ア」で指摘のとおり，甲１－１，甲１－２によれば，

甲１は「希土類元素の炭酸塩あるいは有機酸化合物からなるリン酸イオンの固

定化剤」についての文献である。そして，甲１－１３には，塩化ランタン水溶

液に炭酸ナトリウム水溶液を添加し，生成した沈殿を，濾過，水洗後，１０

０℃で乾燥して，炭酸ランタン１水塩〔Ｌａ２（ＣＯ３）３・Ｈ２Ｏ〕を調製した

こと，及び，得られた炭酸ランタン１水塩をリン酸イオン固定化剤として，実

際にリン酸イオンを９０％除去したことが記載されている。 

 

（イ）また，「４－３－２ イ」で指摘のとおり，甲１－６，甲１－９によれ

ば，当該リン酸イオンの固定化剤は生体の胃から先の消化器系において希土類

元素の不溶性リン酸塩を形成し，そのまま体外に排出されるという原理に基づ

くものであるといえるところ，甲１－４，甲１－５によれば，従来技術として

水酸化アルミニウムの経口投与による高リン血症の治療や水酸化アルミニウム

に代えてジルコニウム化合物を吸着剤とする方法が開示され，従来技術につい

て特に生体に適用する場合の問題を挙げている。 

 

（ウ）さらに，上記「４－３－２ ウ」で示したとおり，１９９３年に発行さ

れた技術文献である甲４には，高Ｐ血症対策の方法として，Ｐ吸着剤を食後す

ぐに服用させることや，当該方法においては，食事中に含まれるＰと吸着剤と

が相互に反応して不溶性の化合物が形成され，このためＰが腸管より吸収され

にくくなり，結果的にＰの摂取量をさらに減少させることができること（甲４

－１），Ｐ吸着剤の具体的な例としてアルミゲルや炭酸Ｃａがあること（甲４

－２）が開示されているといえる。また，１９８３年に第１刷，１９８８年に

第９刷が発行された書籍である甲５には，アルミニウム製剤を服用することに

より，アルミニウムが食物に含まれるリンと結合して，腸から吸収されない形

となり，血中リン濃度が上昇しないことが開示されているといえる（甲５－

１）。そして，食品や体内においてリンはリン酸の形で存在することは，高リ

ン血症と高リン酸血症，リン酸塩血症が同義であることが甲６に記載されてい

るように，本件特許出願前の技術常識であって，上記甲４，５で示された事項

におけるリンやＰがリン酸を意味することは自明である。これらの記載事項に

よれば，本件特許の出願時において，リン酸の吸着剤が，食後すぐに服用する

ことによって食物中に含まれるリン酸と結合し，リン酸を腸から吸収されない

形とするものであることや，当該吸着剤を服用することによって血中リン酸塩
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濃度の上昇を防止できること，すなわち高リン酸塩血症を治療又は予防できる

ことは，本件特許の出願前に技術常識であったといえる。 

 

（エ）そうすると，甲１には，次の発明（以下，「甲１発明Ｂ」という。）が

記載されているといえる。 

「塩化ランタン水溶液に炭酸ナトリウム水溶液を添加し，生成した沈でんを，

濾過，水洗後，１００℃で乾燥することにより調製された炭酸ランタン１水和

物を含む，高リン血症を治療又は予防するためのリン酸イオンの固定化剤の製

造方法」 

 

（オ）上記「４－３－３ ア」で述べたとおり，「高リン血症を治療又は予防

するためのリン酸イオンの固定化剤」とは「高リン酸塩血症の治療のための医

薬組成物」として用いられるものであることは，当業者に自明である。 

 以下，本件特許発明７と甲１発明Ｂとを対比する。 

 上記甲１５－１の記載からみて，甲１発明Ｂの濾過，水洗された沈でんは，

炭酸ランタンの水和物であることは明らかであるから，甲１発明Ｂの「濾過，

水洗」された「生成した沈でん」は，本件特許発明７の炭酸ランタンの水和物

である「湿ケーキ」に相当し，また，甲１発明Ｂの「１００℃で乾燥させる」

とは，１分子の結晶水をもつ炭酸ランタンである炭酸ランタン１水塩を得るた

めに，温度を制御して乾燥することである。 

 すると，本件特許発明７と甲１発明Ｂとは 

「（ii）塩化ランタンの溶液と炭酸ナトリウムを反応させて，炭酸ランタンの

水和物の湿ケーキを作り； 

（iii）特定数の分子の結晶水をもつ炭酸ランタンを得るために，上記炭酸ラ

ンタンの水和物の湿ケーキを制御して乾燥させ， 

（iv）ステップ（iii）で得られた炭酸ランタンを含む，高リン血症を治療す

るための医薬組成物の製造方法」 

である点で一致し，以下の点で相違する。 

 

（相違点Ｂ１） 

 本件特許発明７は塩化ランタンを得る工程がステップ（ｉ）の「酸化ランタ

ンを塩酸と反応させ」るものに特定されるのに対し，甲１発明Ｂではステップ

（ｉ）が特定されない点。 

 

（相違点Ｂ２）  

 本件特許発明７はステップ（ii）で炭酸ランタン８水塩を得るのに対し，甲

１発明Ｂでは水和水の数が特定されない炭酸ランタンを得る点。 

 

（相違点Ｂ３） 

 本件特許発明７はステップ（iii）において「３～６分子の結晶水をもつ炭

酸ランタンを得るために，…制御して乾燥させ」ることが特定されるのに対し，

甲１発明Ｂの「制御して乾燥」は水和水の数を１とするために１００℃で乾燥
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を行うものである点。 

 

（相違点Ｂ４）  

 本件特許発明７は炭酸ランタンを医薬として許容される希釈剤又は担体と混

合するステップ（iv）を有するものであるところ，甲１発明Ｂではそのような

工程を特定しない点。 

 

イ 判断 

 

 上記相違点について検討する。 

 

（ア）相違点Ｂ４について 

 相違点Ｂ４に係るステップ（iv）は，医薬組成物の製法において，有効成分

である炭酸ランタン水和物を医薬として許容される希釈剤又は担体と混合する

ものであるから，上記「４－３－３ イ（イ）」で相違点２について説示した

とおり，甲１発明Ｂにおいて当業者が適宜なし得るものである。 

 

（イ）相違点Ｂ１について 

 相違点Ｂ１に係るステップ（ｉ）は，炭酸アルカリ金属と反応させるための

塩化ランタン溶液を得る工程であるところ，酸化物を塩酸に溶かすことは塩化

物を得るための一般的な方法に過ぎず，酸化ランタンを塩酸と反応させて塩化

ランタンを得ることも格別のことではない。本件特許明細書の発明の詳細な説

明に記載された実施例１と実施例２を参照しても，他の方法に比べて酸化ラン

タンと塩酸を用いる実施例２の方法が好適であるなどといった事実も見出せな

い。 

 

（ウ）相違点Ｂ２及び相違点Ｂ３について 

 ステップ（ii）及びステップ（iii）の工程は，「炭酸ランタン８水塩」を

経て「３～６分子の結晶水をもつ炭酸ランタン」を得る工程であるところ，

「３～６分子の結晶水をもつ炭酸ランタン」は，本件特許発明１の，相違点１

に係るｘが３～６の値である炭酸ランタンにほかならない。 

 甲１－１３より，甲１には，実施例１１として炭酸ランタン１水塩を０．５

ｇ／ｌの添加量で用いた場合に，ｐＨ７で２時間攪拌の条件でリン酸イオンの

除去率が９０％であったことが記載されている。 

 上記「４－３－３ イ（ア）」に示したように，相違点１について，上記

（判１）「（３）イ」には，本件出願の優先日当時，「▲１▼乾燥温度等の乾

燥条件の調節により，水和水の数の異なる炭酸ランタン水和物を得ることがで

きること，▲２▼水和物として存在する医薬においては，水分子（水和水）の

数の違いが，薬物の溶解度，溶解速度及び生物学的利用率，製剤の化学的安定

性及び物理的安定性に影響を及ぼし得ることから，医薬の開発中に，検討中の

化合物が水和物を形成するかどうかを調査し，水和物の存在が確認された場合

には，無水物や同じ化合物の水和水の数の異なる別の水和物と比較し，最適な
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ものを調製することは，技術常識又は周知であったものと認められる。」と判

示されている。さらに，上記（判２）「（４）ア」には，甲１発明の炭酸ラン

タン１水和物のリン酸イオン除去率が９０％であることを踏まえ，「前記（３）

イ認定の本件出願の優先日当時の技術常識又は周知技術に照らすと，甲１に接

した当業者においては，甲１記載の炭酸ランタン１水和物（甲１発明）につい

て，リン酸イオン除去率がより高く，溶解度，溶解速度，化学的安定性及び物

理的安定性に優れたリン酸イオンの固定化剤を求めて，水和水の数の異なる炭

酸ランタン水和物の調製を試みる動機付けがあるものと認められる。」，「当

業者は，乾燥温度等の乾燥条件を調節することなどにより，甲１記載の炭酸ラ

ンタン１水和物（甲１発明）を，水和水の数が３ないし６の範囲に含まれる炭

酸ランタン水和物の構成（相違点１に係る本件発明１の構成）とすることを容

易に想到することができたものと認められる。」と判示されている。 

 したがって，甲１発明Ｂにおいても，（判１）「（３）イ」で認定された技

術常識又は周知技術に照らせば，リン酸イオンの固定化率が９０％であった炭

酸ランタン１水塩について，リン酸イオン除去率がより高く，溶解度，溶解速

度及び生物学的利用率，製剤の化学的安定性及び物理的安定性に優れたリン酸

イオンの固定化剤を求めて，結晶水の数の異なる炭酸ランタン水和物を調製す

ることを試みる動機付けがあると認められる。 

 また，甲８には，沈殿物を洗浄後に「２０℃でゆっくり乾燥」してＬａ２

（ＣＯ３）３・３Ｈ２Ｏを，「約１５℃の大気中で乾燥」してＬａ２（ＣＯ３）

３・５Ｈ２Ｏを得たこと（甲８－２）が記載されているから，本件特許の優先日

当時には，上記（判１）「（３）イ」で認定された技術常識又は周知技術の

「▲１▼乾燥温度等の乾燥条件の調節により，水和水の数の異なる炭酸ランタ

ン水和物を得ることができること」として，炭酸ランタンの３水塩や５水塩を

得るための乾燥における具体的な制御条件も知られていたものといえる。 

 そうすると，甲１発明Ｂにおいて，リン酸イオンの除去率が９０％であった

炭酸ランタン１水塩について，リン酸イオンの除去率その他の諸特性がより優

れたものを求めて水和水の数の異なる炭酸ランタンの調製を試みるに際し，炭

酸ランタン３水塩や５水塩を指針として，「３～６分子の結晶水をもつ炭酸ラ

ンタンを得るために」，炭酸ランタンの水和物の湿ケーキを「制御して乾燥」

させるようにすることは，当業者が容易に想到し得たものといえる。 

 また，甲１５－１より，甲１５には水溶液から析出した炭酸ランタンの沈殿

を１００℃で乾燥すると一水塩，室温で乾燥すると八水塩が得られることが記

載されている。すなわち、湿ケーキである沈殿を強い条件で乾燥すれば１水塩

になるまで脱水するが、穏やかな条件で乾燥すれば８水塩までの脱水に留まる

ことを示すといえる。甲８に記載の，「２０℃でゆっくり乾燥」してＬａ２

（ＣＯ３）３・３Ｈ２Ｏを得，「約１５℃の大気中で乾燥」してＬａ２（ＣＯ３）

３・５Ｈ２Ｏを得たという事実も，乾燥の強さとその結果得られる炭酸ランタン

のもつ結晶水の数との関係について，強い条件で乾燥させれば結晶水の少ない

炭酸ランタンが得られるという，甲１５から把握されるのと同様の傾向を示し

ている。これらのことから、甲１に明示されていなくとも甲１発明Ｂにおいて

１００℃で乾燥して炭酸ランタン１水塩を得るときには自ずと８水塩の状態を
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経ること，同様に，８水塩よりも結晶水を減じて「３～６分子の結晶水をもつ

炭酸ランタンを得るために…制御して乾燥させ」るときにも自ずと８水塩の状

態を経ることが，理解できる。 

 

 具体的に塩化ランタンの溶液と炭酸アルカリ金属の反応で炭酸ランタンを得

る際にまず「８水塩の湿ケーキ」として得る点について，本件特許明細書の発

明の詳細な説明を参照すると，「…，本発明は，以下の段階： 

（ｉ）ランタンの可溶性塩を与える酸と，酸化ランタンを反応させ； 

（ii）このようにして得られたランタン塩の溶液を，炭酸アルカリ金属と反応

させて，炭酸ランタン８水塩の湿ケーキを作り；そして 

（iii）３～６の結晶水分子をもつ炭酸ランタンを得るように上記炭酸ランタ

ン８水塩の湿ケーキを制御しながら乾燥させる， 

を含む，炭酸ランタンの製法である。」（２頁４欄１８～２６行）との記載が

あり，これはステップ（ｉ）で使用する酸を塩酸と特定せず，したがってステ

ップ（ii）のランタン塩の溶液も塩化ランタンの溶液とは特定しない点以外は

本件特許発明７と同じ事項が記載されるに留まる。また，「８水塩の型である

と信じられている標準的な商業的な炭酸ランタン」（２頁３欄５０行～４欄１

行）とも記載されているが，「８水塩の型であると信じられている標準的な商

業的な炭酸ランタン」がステップ（ｉ）の工程で得られているのかは明らかで

なく，本件特許発明７が炭酸ランタン８水塩として特定の市販製品を使用する

ことを意図するものとも認められない。 

 さらに，本件特許明細書の発明の詳細な説明には，実施例２として「実施例

１の方法を繰り返した。但し，酸化ランタン（1.5kg）を溶解するための硝酸

の代わりに，塩酸（12.28M，2.48 リッター）を使用した。…この生成物を，

Pyrex 皿にほぼ等しい３つの部分に分け，そして 80℃においてファン付オーブ

ン内で乾燥させた。…上記乾燥方法の時間経過を以下に示す。」（５頁９欄２

２行～１０欄２４行）と記載されている。この箇所に続く表を，下に示す。 
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 上記の表には「mol H2O／La」の値の時間変化が２０時間まで示されており，

２０時間後の値が３つの pyrex 皿に分けた試料（皿１～３）についてそれぞれ

「４．３」，「４．６」，「４．０」と記載されている。ここで，炭酸ランタ

ンの化学式Ｌａ２（ＣＯ３）３・ｘＨ２Ｏによれば水和水ｘｍｏｌは２ｍｏｌのＬ

ａに対する量といえ，「mol H2O／La」という表記は，表１中の数値が上記化学

式中のｘの数値の１／２に該当するようにも見える。しかしながら，本件特許

明細書の発明の詳細な説明には，この表に続く部分に「Ｌａ２（ＣＯ３）３・４

Ｈ２Ｏについての 実測 計算」（６頁１行），「実施例２の方法により調製

された炭酸ランタン 4H2O についての XRD 分析を，図３に示す。…」（６頁１１

欄８～９行）等の記載があり，実施例２において最終的に得られた炭酸ランタ

ンは水和水の数ｘ＝４のものであると解されるから，「mol H2O／La」の欄の数

値は，式Ｌａ２（ＣＯ３）３・ｘＨ２Ｏ中のｘの数を示すものと認められる。 

 上記表によれば，乾燥から時間経過とともに「mol H2O／La」の値は当初の２

０を超える値から減少し，９時間の時点の数値として皿１～３についてそれぞ

れ「７．９」，「８．０」，「７．６」が記載され，緩やかな減少をさらに続

けた後に１９．５時間～２０時間では変化が０．１～０となり，上述のとおり

２０時間の時点で４程度の値を呈している。すなわち，乾燥開始から９時間程

度で８水塩の状態になり，これを経てさらに水和水の数が減少したことがわか

る。 

 結局，実施例２を見ても「炭酸ランタン８水塩の湿ケーキを作」ることとし

ては，湿潤状態からの乾燥中に炭酸ランタン８水塩の状態を経ることが確認さ

れたに過ぎず，炭酸ランタンが８水塩となったことを確認した時点で何らかの，

８水塩であることに対応する操作を行うものでもないから，本件特許発明７の

「炭酸ランタン８水塩の湿ケーキを作り…上記炭酸ランタン８水塩の湿ケーキ
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を制御して乾燥させ」ることは，湿ケーキとして得られた炭酸ランタンを水和

水が８より少なくなるまで乾燥することを包含するものといえる。 

 そうすると，上記のとおり甲１発明Ｂの製法においては沈でんとして得た炭

酸ランタンを乾燥する工程で炭酸ランタン８水塩の状態を経るのであるから，

相違点Ｂ２は実質的な相違点とはいえないし，甲１発明Ｂを３～６分子の結晶

水をもつ炭酸ランタンを得るために制御して乾燥させるようにする場合にも，

同じく，実質的な相違点とはならない。 

 

（エ）効果について 

 上記「４－３－３ イ（ウ）」において示したとおり，水和水の数を３～６

とした炭酸ランタンの効果は当業者の予測をはるかに超える優れたものとは認

められない。また，本件特許明細書の発明の詳細な説明には，医薬として許容

される希釈剤又は担体と混合した場合の結果は示されておらず，さらにステッ

プ（ｉ）及び（ii）を含む製法と他の製法との比較結果なども示されておらず，

本件特許発明７の製法が他の製法に比べて医薬組成物を得る上で顕著な効果が

あるといった根拠も見出せない。 

 

ウ 小括 

 

 したがって，上記「４－３－３ イ（ア）」，「４－３－３ イ（イ）」，

「４－３－３ イ（ウ）」，「４－３－４－１ イ」で説示したのと同様の理

由により，本件特許発明７は，甲１発明，及び技術常識又は周知技術に基いて，

当業者が容易に発明をすることができたものである。 

 

４－３－４－６ 本件特許発明８について 

 

ア 対比 

 

 本件特許発明８は，請求項１～３のいずれか１項に記載の炭酸ランタンの，

腎不全を患う患者における高リン酸塩血症の治療のための医薬の製造のための

使用方法に係る発明である。 

 一方，甲１には，上記「４－３－４－４ ア」に示したとおり、上記「４－

３－２ ア」，「４－３－２ イ」，「４－３－２ ウ」より，次の甲１発明

Ａが記載されているといえる。 

「炭酸ランタン１水和物の，高リン血症を治療するためのリン酸イオン固定化

剤の製造のための使用方法」 

 

 「高リン血症」と「高リン酸塩血症」とが同義であることは上記「４－３－

３ ア」に示したとおりであるから，本件特許発明８と甲１発明Ａとを対比す

ると，両者は， 

「高リン酸塩血症の治療のための医薬の製造のための，Ｌａ２（ＣＯ３）３・ｘ

Ｈ２Ｏにより表される炭酸ランタンの使用方法」 
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である点で一致し，以下の点で相違する。 

 

（相違点Ａ） 

 本件特許発明８では，Ｌａ２（ＣＯ３）３・ｘＨ２Ｏにより表される炭酸ランタ

ンについて，ｘが３～６，３．５～５，又は３．８～４．５の値を持つことが

特定されているのに対し，甲１発明Ａではｘが１である点。 

 

（相違点６） 

 本件特許発明８は治療対象の高リン酸塩血症が「腎不全を患う患者における」

と特定されるのに対し，甲１発明Ａはそのように特定されない点。 

 

イ 判断 

 

 相違点Ａは相違点１，相違点１’又は相違点１”と同じ事項であるから，甲

１発明Ａにおいてｘを３～６，３．５～５，又は３．８～４．５とすることは，

上記「４－３－３ イ（ア）」，「４－３－３ イ（ウ）」及び「４－３－４

－１ イ」で説示のとおり当業者が容易に想到することができたものである。 

 

 甲１－４より，甲１には「慢性腎不全患者においては，リンの排泄障害から

高リン血症を生ずることはよく知られており，…」と記載されているから，甲

１発明Ａにおいて，腎不全を患う患者における高リン酸塩血症は治療対象に含

まれるといえ，治療対象の高リン酸塩血症を腎不全を患う患者におけるものに

限定して特定することは，当業者が適宜なし得るものである。また，本件特許

明細書には患者に対する投与例は記載されておらず，高リン酸塩血症が腎不全

患者におけるものである場合に格別の効果を奏するなどといった根拠も見出せ

ない。 

 

ウ 小括 

 

 したがって，上記「４－３－３ イ（ア）」，「４－３－３ イ（ウ）」，

及び「４－３－４－１ イ」で説示したのと同様の理由により，本件特許発明

８は，甲１発明，及び技術常識又は周知技術に基いて，当業者が容易に発明を

することができたものである。 

 

４－３－５ 被請求人の主張について 

 

ア 被請求人は，答弁書，口頭審理陳述要領書，上申書において，請求人の 

主張する無効理由３に対し，概略，下記Ａ～Ｃを主張して反論している。 

 

Ａ 甲１に記載の実施例を見ると，１４ある実施例のうち，ランタンを使用し

たのは実施例１１のわずか一例のみであり，しかも，本件特許発明１の範囲に

含まれない１水塩を使用した例である。測定されたリン酸イオンの除去率を見
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ても，ランタンを用いた実施例１１よりも，セリウム，ネオジム，ガドリニウ

ム及びサマリウムを用いた実施例の方が，よりよいリン酸イオンの除去率を与

えており，甲１を見た当業者は，セリウムなどに比較してリン酸イオンの除去

率が低かったランタンについて，さらに調べようとはしなかったはずである。

（原文中の「ガドリウム」は「ガドリニウム」の誤記と認める。） 

 

Ｂ 甲１には，特定の金属水和物塩について水和数を変えるとリン酸イオンの

除去率が変化するという知見はなく，水和物の範囲を変更する動機付けはない。 

 

Ｃ 本件特許公報の第１図及び表１に示された，炭酸ランタンのリン酸（塩）

結合能力において，水和水の数ｘについてそれぞれｘ＝４．４，ｘ＝４．０，

ｘ＝３．８であるサンプル３，５，６がｐＨ３の条件で５分後のリン酸塩除去

率としてそれぞれ９６．５％，１００％，１００％と高い値を示すのに比べ，

甲１の炭酸ランタン１水和物に相当するｘ＝１．３のサンプル２では５分後の

リン酸塩除去率は３９．９％と低い値である。甲１においてランタンのリン酸

イオン除去率はセリウム，ネオジム等よりも劣っており，水和水の数が異なる

もので上記のように高い値を示すことは全く予想外のことであり，驚くべき結

果であった。 

 また，ｐＨ３という胃と同じ環境下で特定の水和数を有する炭酸ランタンが

５分後という早期に優れたリン酸（塩）結合能力を示したことも全く予想外の

ことである。そして，薬剤は食品と一緒に投与され，食品中のリン酸（塩）が

血流に吸収される前にリン酸（塩）と結合しなければならないことから，早い

段階で，また胃内の酸性条件下でリン酸（塩）塩と結合することは非常に重要

である。 

 請求人は，実験報告書を提出して炭酸ランタン８水和物のリン酸除去率が本

件特許発明の範囲に含まれるサンプルを上回るかほぼ同等であることをもって

本件特許発明１による顕著な効果が存在しないことを主張するが，炭酸ランタ

ン８水和物は甲１に記載されておらず，そのような比較は甲１に記載の発明に

対する進歩性を左右するものではない。 

 また，甲１３，甲１４，甲１５には，それぞれ炭酸ランタン５水和物，６水

和物，３水和物及び８水和物が記載されているが，甲１３～１５にはリン酸イ

オンの除去率はおろか高リン酸塩血症の治療との関係は全く触れられていない。 

 加えて，本件特許発明に係る製剤は極めて高い商業的成功を収めており，本

件特許発明の進歩性を裏付けるのに参酌されるべきものである。 

 

イ 上記主張について検討する。 

Ａについて 

 甲１－１１～甲１－１４によれば，甲１の実施例１～１４では，各種の希土

類元素の炭酸塩あるいは有機酸化合物について，ｐＨ７かつ２時間攪拌の条件

におけるリン酸イオンの除去率を調べた結果が示されており，まとめると下の

とおりである。なお，実施例５では実施例１と同じくシュウ酸セリウム１０水

塩を１．０ｇ／ｌの添加量で用いているが，実施例１で言及されていない塩素
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イオン濃度と炭酸イオン濃度が，実施例５ではそれぞれ８５ｍＭ／ｌ，４８ｍ

Ｍ／ｌであることが記載されている。また，甲１の実施例においてセリウムは

「第一セリウム」とも記載されているが，ここでは単に「セリウム」と記載す

る。 

 

     添加量(ｇ／ｌ) 除去率(％) 

－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－ 

シュウ酸セリウム１０水塩 １．０  ９９ （実施例１） 

  〃   ０．２  １９ （実施例２） 

  〃   ０．５  ４８ （実施例３） 

  〃   １．５  １００（実施例４） 

  〃   １．０  ９７ （実施例５） 

炭酸セリウム９水塩  ０．５  ９８ （実施例６） 

炭酸セリウムナトリウム６水塩 １．０  ９３ （実施例７） 

クエン酸セリウム３．５水塩 ０．５  ９２ （実施例８） 

マロン酸セリウム６水塩  １．０  １００（実施例９） 

炭酸イットリウム３水塩  ０．５  ８５ （実施例１０） 

炭酸ランタン１水塩  ０．６  ９０ （実施例１１） 

シュウ酸ネオジム１０水塩 １．０  ９７ （実施例１２） 

シュウ酸ガドリニウム１０水塩 １．０  ９２ （実施例１３） 

シュウ酸サマリウム１０水塩 １．０  ９１ （実施例１４） 

 

 上記の結果から，単純に除去率の数値を比較すれば，被請求人が述べるとお

り，実施例１１の炭酸ランタン１水塩によるリン酸イオンの除去率は，実施例

１２～１４のネオジム，ガドリニウム，サマリウムのシュウ酸塩や，実施例１，

４～９のセリウム化合物に比べて劣る数値となっている。しかしながら，リン

酸イオンの固定化剤におけるリン酸イオン除去能は，リン酸イオン除去に要す

る固定化剤の量に関連するから，それぞれの化合物の添加量も併せて評価する

必要がある。この観点から実施例の結果を見れば，[１]他の実施例では多くが

添加量１．０ｇ／ｌの結果であるのに対して実施例１１では添加量０．６ｇ／

ｌの結果であること，[２]添加量が実施例１１に近い実施例３（シュウ酸セリ

ウム１０水塩０．５ｇ／ｌ），実施例６（炭酸セリウム９水塩０．５ｇ／ｌ），

実施例８（クエン酸セリウム３．５水塩０．５ｇ／ｌ），実施例１０（炭酸イ

ットリウム３水塩０．５ｇ／ｌ）の結果はそれぞれ４８％，９８％，９２％，

８５％であって，添加量が近い例の中で実施例１１の炭酸ランタン１水塩の結

果が特に劣るとはいえないこと，[３]添加量１．０ｇ／ｌである実施例７（炭

酸セリウムナトリウム６水塩），実施例１３（シュウ酸ガドリニウム１０水

塩），実施例１４（シュウ酸サマリウム）では除去率がそれぞれ９３％，９

２％，９１％と，添加量の違いにもかかわらず実施例１１の９０％という除去

率との差が顕著なものではないこと，のそれぞれが見てとれる。 

 そうすると，炭酸ランタン１水塩が甲１に記載された各種の希土類元素の化

合物の中で他に比べて劣るとはいえず，甲１に接した当業者が炭酸ランタン１
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水和物を検討の対象とすることは不自然なことではない。 

 

Ｂについて 

 甲１に，炭酸ランタン１水和物の水和水の数を変えることについて特段の示

唆がないことは被請求人の述べるとおりである。しかしながら，（判１）のと

おり，本件出願の優先日当時，「乾燥温度等の乾燥条件の調節により，水和水

の数の異なる炭酸ランタン水和物を得ることができること」，及び「水和物と

して存在する医薬においては，…水和物の存在が確認された場合には，無水物

や同じ化合物の水和水の数の異なる別の水和物と比較し，最適なものを調製す

ること」が技術常識及び周知であったことに照らせば，炭酸ランタン１水和物

において，医薬としての諸特性に優れたものを求めて水和水の数の異なる炭酸

ランタン水和物の調製を試みる動機付けがあるものと認められ，甲１自体に炭

酸ランタンの水和水の数を変えることについて教示がないことは，この動機付

けを否定する根拠とはならない。 

 

Ｃについて 

 炭酸ランタン水和物の水和水の数を３～６とすることの効果については，上

記４－３－３イ（ウ）で説示のとおりであって，上記（判５）の「ア（イ）」

によれば，当業者の予測をはるかに超える優れたものと認めることはできない。 

 また，本件特許発明に係る製品が商業的成功を収めていることは，進歩性の

判断には直接関係するものではない。 

 

 ウ 小括 

 

 したがって，無効理由３に対する被請求人の主張は採用できない。 

 

第５ むすび 

 

 以上のとおり，本件特許発明１ないし８に係る特許は，特許法第２９条第２

項の規定に違反してなされたものであるから，特許法第１２３条第１項第２号

に該当し，請求人が主張する他の無効理由について判断するまでもなく無効と

すべきものである。 

 審判に関する費用については，特許法第１６９条第２項の規定で準用する民

事訴訟法第６１条の規定により，被請求人が負担すべきものとする。 

 

 よって，結論のとおり審決する。 

 

  令和 １年１０月１６日 

 

 

審判長特許庁審判官 光本 美奈子 

特許庁審判官 井上 典之 
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特許庁審判官 藤原 浩子 

 

 

（行政事件訴訟法第４６条に基づく教示） 

 この審決に対する訴えは，この審決の謄本の送達があった日から３０日（附

加期間がある場合は，その日数を附加します。）以内に，この審決に係る相手

方当事者を被告として，提起することができます。 

 

審判長 光本 美奈子 

 出訴期間として在外者に対し９０日を附加する。 

 

 

〔審決分類〕Ｐ１１１３．１２１－Ｚ（Ａ６１Ｋ） 

 

 

 審判長 特許庁審判官光本 美奈子 9359 

 特許庁審判官藤原 浩子 9155 

 特許庁審判官井上 典之 9360 


