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審決 

 

不服２０１７－ １２５７２ 

 

 アメリカ合衆国、１９０５３ ペンシルベニア州、トレボース、スイート 

２２１、ネシャミニー インタープレックス ８ 

 請求人 インファケア ファーマスーティカル，コーポレイション 

 

 （省略） 

 代理人弁理士 梶 俊和 

 

 （省略） 

 代理人弁理士 中村 英子 

 

 

 特願２０１４－５４４９６５「スタンソポルフィン」拒絶査定不服審判事件

〔平成２５年 ６月 ６日国際公開、ＷＯ２０１３／０８２５５９、平成２７

年 １月 ５日国内公表、特表２０１５－５００２４３〕について、次のとお

り審決する。 

 

 結論 

 本件審判の請求は、成り立たない。 

 

 理由 

第１ 手続の経緯  

 この出願は、２０１２年１１月３０日（パリ条約による優先権主張 ２０１

１年１２月 １日 （ＵＳ）アメリカ合衆国）を国際出願日とするものであっ

て、平成２８年８月８日付けで拒絶理由が通知され、平成２９年２月９日に意

見書および手続補正書が提出され、同年４月１４日付けで拒絶査定され、同年

８月２４日に拒絶査定不服審判が請求されたものである。 

 

第２ 本願発明 

 本願の請求項１～１０に係る発明（以下、それぞれ「本願発明１」～「本願

発明１０」あるいはまとめて「本願発明」という。）は、平成２９年２月９日

に提出された手続補正書により補正された特許請求の範囲の請求項１～１０に

記載された事項により特定される、以下のとおりのものである。 

 

「【請求項１】 

 乳児における高ビリルビン血症又はその症状を治療する方法に使用されるス

タンソポルフィンであって、 

 排除因子が存在せず、少なくとも１つのベースラインの総ビリルビンレベル

が所定閾値を超え、かつ少なくとも１つの危険因子が存在する高ビリルビン血

症の乳児に、治療量のスタンソポルフィンを投与することを含み、 
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 前記排除因子が、新生児甲状腺疾患の臨床的示唆、妊婦の橋本病以外の母親

の現状対処できない甲状腺疾患、眼科予防のエイトロマイシン軟膏以外のＱＴ

間隔を延ばし得る薬剤を用いた乳児における治療又は治療要請、長いＱＴ症候

群の家族歴、乳幼児突然死症候群の家族歴、既知のポルフィリン症、ポルフィ

リン症の危険因子、ポルフィリン症の家族歴、全身性エリテマトーデスの母親

の既往歴、出産の３０日前又は授乳の場合は出産後のフェノバルビタールの母

親の使用、母親の現在の薬物又はアルコールの乱用、薬物又はアルコールの母

親の経歴、アプガー指数が５分後に６以下、先天性の異常、感染、酸血症、敗

血症、肝炎；予測可能な将来における外科手術又は手術室光照射を必要とする

過剰リスク、１分間あたり６０超の呼吸数で規定される心肺窮迫、新生児の一

過性多呼吸の診断、異常な聴覚又は眼科的所見、実験的スクリーニング評価に

おける臨床的に有意な異常、高い直接又は抱合型ビリルビン（ＴＳＢが５．０

ｍｇ／ｄＬ未満の場合は１．０ｍｇ／ｄＬ超、又はＴＳＢが５．０ｍｇ／ｄＬ

以上の場合は２０％超のＴＳＢ）、標準的治療にもかかわらず持続した低血糖

（４０ｍｇ／ｄＬ未満の血糖）、正常な上限（ＵＬＮ）の２倍を超えるＡＬＴ

及び／又はＡＳＴとして規定される肝疾患、ＵＬＮの２倍を超えるクレアチン

及び／又は血中尿素窒素として規定される異常肝機能、同種免疫血球破壊によ

って生じたものではない球状赤血球症のような構造的赤色細胞の何らかの血液

汚れの所見、一貫した（連続３回）３６℃超及び／又は３７．５℃超の腋窩の

温度として規定される体温調節障害、感光性薬物又は薬剤の使用；ＵＬＮを上

回る血清ナトリウムである高ナトリウム血症として規定される脱水症、静脈内

免疫グロブリン（ＩＶＩＧ）又はアルブミンの使用、ビリルビンをアルブミン

から置換することが知られている又は疑われている薬剤（例、セフトリアキソ

ン又はサルファ系抗生物質）を用いた出産後の治療、限定されるものではない

が肺疾患や心疾患などの重大な病的症状、出産後の何らかの研究的な薬剤又は

装置の使用、臨床試験への参加、及びこれらの組み合わせから選択され、 

 前記少なくとも１つの危険因子が溶血性疾患であり、 

 該所定閾値は、乳児年齢に対応する２００４ＡＡＰノモグラムに準じた光線

療法の投与についての閾値を１～３ｍｇ／ｄＬ下回り、 

 前記スタンソポルフィンの前記治療量が、乳児の体重を基準に０．７５ｍｇ

／ｋｇ～５ｍｇ／ｋｇであり、 

 該高ビリルビン血症又はその症状を治療する方法に使用されるスタンソポル

フィン。 

 

【請求項２】 

 乳児がクームス陽性である、請求項１に記載のスタンソポルフィン。 

 

【請求項３】 

 ＡＡＰガイドラインに基づいて光線療法を開始すべきかを決めるための、乳

児にスタンソポルフィンを投与した後の６～７２時間にスタンソポルフィンの

投与に続く治療後の総ビリルビンレベルの確定をさらに含む、請求項１に記載

のスタンソポルフィン。 
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【請求項４】 

 所定の閾値が、２００４ＡＡＰガイドラインによる生後１２時間以下の乳児

に対する光線療法の適用についての閾値より低くは１～３ｍｇ／ｄＬ、２００

４ＡＡＰガイドラインによる生後１２時間以下の乳児に対する光線療法の適用

についての閾値より低くは１ｍｇ／ｄＬ、２００４ＡＡＰガイドラインによる

生後１２時間以下の乳児に対する光線療法の適用についての閾値より低くは２

ｍｇ／ｄＬ、２００４ＡＡＰガイドラインによる生後１２時間以下の乳児に対

する光線療法の適用についての閾値、２００４ＡＡＰガイドラインによる生後

１２時間～４８時間の乳児に対する光線療法の適用についての閾値より低くは

１～３ｍｇ／ｄＬ、２００４ＡＡＰガイドラインによる生後１２時間～４８時

間の乳児に対する光線療法の適用についての閾値より低くは２ｍｇ／ｄＬ、２

００４ＡＡＰガイドラインによる生後１２時間～４８時間の乳児に対する光線

療法の適用についての閾値より低くは３ｍｇ／ｄＬから選択される、請求項１

に記載のスタンソポルフィン。 

 

【請求項５】 

 スタンソポルフィンの治療量の投与が、生後６時間以内、生後１２時間以内、

生後２４時間以内、及び生後４８時間以内から選択された時間に行われる、請

求項１に記載のスタンソポルフィン。 

 

【請求項６】 

 乳児が３５～４３週間の在胎期間である、請求項１に記載のスタンソポルフ

ィン。 

 

【請求項７】 

 スタンソポルフィンの治療量が、乳児の体重を基準に、０．７５ｍｇ／ｋｇ、

１．５ｍｇ／ｋｇ、３．０ｍｇ／ｋｇ、及び４．５ｍｇ／ｋｇから選択される、

請求項１に記載の 

スタンソポルフィン。 

 

【請求項８】 

 スタンソポルフィンが筋肉注射によって投与される、請求項１に記載のスタ

ンソポルフィン。 

 

【請求項９】 

 スタンソポルフィン投与後の総ビリルビンレベルがベースラインの総ビリル

ビンレベルを超える光線療法の適用をさらに含む、請求項１に記載のスタンソ

ポルフィン。 

 

【請求項１０】 

 スタンソポルフィン投与に続く治療後の総ビリルビンレベルの確定をさらに

含み、治療後の総ビリルビンレベルは、乳児へのスタンソポルフィン治療量投
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与２４時間後にベースラインの総ビリルビンレベルを少なくとも５％下回り、

治療後の総ビリルビンレベルは、乳児へのスタンソポルフィン治療量投与４８

時間後にベースラインの総ビリルビンレベルを少なくとも１０％下回る、又は

治療後の総ビリルビンレベルは、乳児へのスタンソポルフィン治療量投与７２

時間後にベースラインの総ビリルビンレベルを少なくとも２０％下回る、請求

項１に記載のスタンソポルフィン。」 

 

第３ 原査定の拒絶の理由の概要 

 原査定の拒絶の理由１は、本願発明はスタンソポルフィン自体の発明である

ところ、引用文献１及び引用文献２に記載された化合物と請求項１～１０に記

載のスタンソポルフィンにおいて、化合物自体に差異はないから、特許法第２

９条第１項第３号に該当し、特許を受けることができない、というものである。 

 また、理由２として、本願発明は特許法２９条第２項の規定により特許を受

けることができない旨を示している。 

 

第４ 当審の判断 

（１）引用文献に記載された発明 

 原査定の拒絶の理由に引用された、本願の優先日前に頒布された刊行物であ

る Pediatrics，１９９９年，１０３（１），ｐ１－５（以下「引用文献１」とい

う。）、及び特表２０１０－５０５８５４号公報（以下「引用文献２」とい

う。）には、以下の事項が記載されている。 

 なお、引用文献１は原文が外国語であるため、当審による翻訳文で示す。ま

た、下線は当審で付した。 

 

・引用文献１ 

（１ａ） 

「目的 強力なビリルビン産生阻害剤であるＳｎ－メソポルフィリン（ＳｎＭ

Ｐ）の効果を、ａ）・・・（略）・・・において評価すること。 

・・・（略）・・・ 

結論 ＳｎＭＰの単回投与は、生後４８～９６時間に高ビリルビン値を有する

母乳期の新生児の高ビリルビン血症の管理において効果的であることがわかっ

た。・・・（略）・・・」（ABSTRACT） 

 

・引用文献２ 

（２ａ） 

「【請求項１】 

 少なくとも約３８週間の妊娠期間の幼児における高ビリルビン血症を治療す

る方法であって、必要とする幼児に、低用量のスタンソポルフィンを投与する

ことを含む治療方法。」（特許請求の範囲） 

 

（２ｂ） 

「【００３０】 
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 スタンソポルフィン（錫（ＩＶ）メソポルフィリンＩＸジクロリド、ケミカ

ルアブストラクト登録番号１０６３４４－２０－１）は、Ｓｔａｎａｔｅ（商

標登録）としても知られる（インファケア・ファーマシューティカルズ社の商

標、プライマウス・ミーティング、ペンシルバニア州）。スタンソポルフィン

は、次の構造を有し、分子式Ｃ３４Ｈ３６Ｃｌ２Ｎ４Ｏ４Ｓｎと分子量７５４．

２９を有する。 

【００３１】 

【化１】 

 

 

 」 

（段落【００３０】～【００３１】） 

 

 上記（１ａ）より、引用文献１には「Ｓｎ－メソポルフィリンである化合

物。」の発明（以下、「引用１発明」という。）が記載されているものと認め

る。 

 また、上記（２ａ）、（２ｂ）より、引用文献２には、「スタンソポルフィ

ン（錫（ＩＶ）メソポルフィリンＩＸジクロリド）である化合物。」の発明

（以下、「引用２発明」という。）が記載されているものと認める。 

 

（２）対比・判断 

 本願明細書の段落【００８４】には「いくつかの態様において、メタロポル

フィリンは、錫メソポルフィリン（スタンソポルフィンとも称する）であ

る。」、同【０１５８】～【０１５９】には「いくつかの態様において、メタ

ロポルフィリンは、錫ＩＶメソポルフィリンＩＸ二塩化物である（スタンソポ

ルフィン又はＳｎＭＰとも称す）。」と記載され、錫ＩＶメソポルフィリンＩ

Ｘ二塩化物の構造として次の化学式が記載されている。 

【化１】 
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 これらの記載事項から見て、本願発明１の「スタンソポルフィン」は錫メソ

ポルフィリンであるといえるから、引用１発明の「Ｓｎ－メソポルフィリン」、

引用２発明の「スタンソポルフィン（錫（ＩＶ）メソポルフィリンＩＸジクロ

リド）」は、何れも本願発明１の「スタンソポルフィン」に相当する。 

 

 本願発明１は、「乳児における高ビリルビン血症又はその症状を治療する方

法に使用される」、「排除因子が存在せず、少なくとも１つのベースラインの

総ビリルビンレベルが所定閾値を超え、かつ少なくとも１つの危険因子が存在

する高ビリルビン血症の乳児に、治療量のスタンソポルフィンを投与すること

を含み」等、「スタンソポルフィン」の用途を限定する数々の事項によって特

定されているが、その末尾を「・・・スタンソポルフィン。」とする表現によ

って記載されており、要するに「スタンソポルフィン」という化合物の発明で

あると認められる。スタンソポルフィン自体は、その用途をどのように特定し

ても、化合物として別異のものにはならないから、本願発明１は、その用途を

特定する事項がどのような内容であるかによらず、スタンソポルフィンという

化合物自体の発明であるというほかはない。 

 そうすると、本願発明１は、引用１発明、引用２発明と比べても、それぞれ

化合物として変わるところがない。 

 

 また、本願発明２～１０は、本願発明１を引用して記載され、やはりその用

途を限定するための特定事項がそれぞれ付加されているものの、何れも末尾を

「スタンソポルフィン。」とする表現で記載されている。よって、本願発明１

と同様、本願発明２～１０もスタンソポルフィンという化合物自体の発明であ

るというほかはない。 

 そうすると、本願発明２～１０も、引用１発明、引用２発明と、それぞれ化

合物として変わるところがない。 

 

 以上のとおり、本願発明１～１０は、引用文献１又は引用文献２に記載され

た発明である。 
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（３）審判請求人の主張 

 審判請求人は、意見書及び審判請求書において、引用された文献の何れにも

本願発明で特定する用途が記載されておらず、それら用途において本願発明は

引用文献に記載の発明と相違し、ひいては進歩性を有するという旨の、主に原

査定の拒絶の理由２に対する反論を繰り返し、同理由１、特に本願発明が用途

を特定する事項に関わらずスタンソポルフィン自体の発明であると認められる

点については特段の意見等を述べていない。 

 しかしながら、上で述べたとおり、本願発明１～１０はスタンソポルフィン

という化合物自体の発明であると言わざるを得ず、用途をどのように特定して

も、化合物自体を別異のものとして特定することにはならないのであるから、

引用１発明、引用２発明と本願発明との間に相違点を認めることはできない。

よって、審判請求人の主張は採用できない。 

 したがって、審判請求人の主張を検討しても、なお、本願発明１～１０は引

用文献１又は引用文献２に記載された発明である。 

 

第５ 結び 

 以上のとおり、本願発明１～１０は引用文献１又は引用文献２に記載された

発明であるから、特許法第２９条第１項第３号に該当し、特許を受けることが

できない。 

 よって、結論のとおり審決する。 

 

平成３０年 ８月 １日 

 

 

審判長特許庁審判官 滝口 尚良 

特許庁審判官 淺野 美奈 

特許庁審判官 前田 佳与子 

 

 

（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、特許庁長官を被告と

して、提起することができます。 

  

審判長 滝口 尚良 

 出訴期間として在外者に対し９０日を附加する。 

 

 

〔審決分類〕Ｐ１８．１１３－Ｚ（Ａ６１Ｋ） 

 

 

審判長特許庁審判官 滝口 尚良 8927 
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特許庁審判官 前田 佳与子 9019 

特許庁審判官 淺野 美奈 9312 

 


