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審決 

 

無効２０１５－８００１６６ 

 

（省略） 

請求人 東興薬品工業 株式会社 

 

（省略） 

代理人弁理士 田村 恭生 

 

（省略） 

代理人弁理士 植村 昭三 

 

（省略） 

代理人弁理士 品川 永敏 

 

（省略） 

代理人弁理士 坂田 啓司 

 

（省略） 

被請求人 メルク・シャープ・アンド・ドーム・コーポレーション 

 

（省略） 

代理人弁理士 窪田 英一郎 

 

（省略） 

代理人弁理士 乾 裕介 

 

（省略） 

代理人弁理士 今井 優仁 

 

（省略） 

代理人弁理士 中岡 起代子 

 

（省略） 

参加人 杏林製薬株式会社 

 

（省略） 

代理人弁理士 内山 務 

 

（省略） 

代理人弁理士 内田 俊生 
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 上記当事者間の特許第３４８０７３６号発明「気道流路および肺疾患の処置

のためのモメタゾンフロエートの使用」の特許無効審判事件について、次のと

おり審決する。 

 

結論 

 特許第３４８０７３６号の特許請求の範囲を平成３０年７月２３日付け訂正

請求書に添付された訂正特許請求の範囲のとおり、訂正後の請求項２〜３につ

いて訂正することを認める。 

 特許第３４８０７３６号の請求項１〜３に係る発明についての特許を無効と

する。 

 審判に関する費用については、参加によって生じた費用を含めて被請求人及

びその参加人の負担とする。 

 

理由 

第１ 手続の経緯 

１ 特許第３４８０７３６号（以下、「本件特許」ともいう。）は、１９９５

年１月２６日（パリ条約による優先権主張 １９９４年１月２７日（ＵＳ）ア

メリカ合衆国）を国際出願日として出願されたものであり、平成１５年１０月

１０日に特許権の設定登録がされたものである。 

 

２ これに対して、請求人 東興薬品工業株式会社 は平成２７年８月２４日付

けで当該特許の請求項１〜３に係る発明について特許無効審決を求めて審判請

求を行い、被請求人 メルク・シャープ・アンド・ドーム・コーポレーション 

は平成２７年１２月８日に審判事件答弁書を提出した。その後、平成２８年３

月１日に行った口頭審理に先立ち、請求人は同年２月１５日付けで口頭審理陳

述要領書を提出し、被請求人は同年２月１６日に口頭審理陳述要領書を提出し、

当該口頭審理の後、請求人は平成２８年３月１１日付けで上申書及び上申書２

を提出し、被請求人は平成２８年３月２３日に上申書を提出した。 

 その後、審理の進行について、被請求人は平成２８年４月１３日に上申書を

提出し、一方、請求人は平成２８年４月１５日付け及び平成２８年７月７日付

けで上申書を提出し、さらに平成２９年１２月１２日及び平成３０年３月１４

日に上申書を提出した。 

 

３ その後、当審から平成３０年４月１３日付けで審決の予告がされ、被請求

人は平成３０年７月２３日に訂正請求書及び上申書を提出した。これに対し、

請求人は平成３０年１０月９日付け審判事件弁駁書を提出した。 

 

４ 参加人 杏林製薬株式会社は、平成３０年７月２０日に参加申請書を提出し、

本件審判について被請求人側に参加する旨を申し出て、平成３０年９月４日付

け参加許否の決定により参加することが許可された。また、参加人は、平成３

０年７月２０日、平成３０年９月５日及び平成３０年１１月９日に上申書を提

出した。 
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第２ 訂正請求について 

１ 訂正請求の趣旨 

 平成３０年７月２３日になされた訂正請求は、その請求の趣旨を「特許第３

４８０７３６号の特許請求の範囲を本件請求書に添付した訂正特許請求の範囲

のとおり、訂正後の請求項２〜３について訂正することを求める。」とするも

のである。 

 

２ 訂正事項 

 訂正事項１－１ 

 特許請求の範囲の請求項２に「投与量が 25〜1000 マイクログラム」とある

のを、「投与量が 100〜200 マイクログラム」と訂正する。 

 

 訂正事項１－２ 

 特許請求の範囲の請求項２に「マイクログラムである、」とあるのを、「マ

イクログラムであり、未変化のモメタゾンフロエートの絶対的バイオアベイラ

ビリティが約１パーセント未満である、」に訂正する。 

 

 訂正事項２ 

 特許請求の範囲の請求項３に「季節性アレルギー性鼻炎を処置するためのも

のである、」とあるのを、「季節性アレルギー性鼻炎を処置するためのもので

あり、前記１日１回の投与量が 200 マイクログラムである、」に訂正する。 

 

３ 訂正の適否 

（１）訂正の目的について 

 訂正事項１－１は、請求項２に係る発明の「投与量が 25〜1000 マイクログ

ラム」との発明特定事項を、「投与量が 100〜200 マイクログラム」との発明

特定事項にすることにより、さらに限定するものであるから、特許法第１３４

条の２第１項ただし書第１号に掲げる特許請求の範囲の減縮を目的とするもの

である。 

 

 訂正事項１－２は、請求項２に係る発明を、「未変化のモメタゾンフロエー

トの絶対的バイオアベイラビリティが約１パーセント未満である、」との発明

特定事項を加えることにより、さらに限定するものであるから、特許法第１３

４条の２第１項ただし書第１号に掲げる特許請求の範囲の減縮を目的とするも

のである。 

 

 訂正事項２は、請求項３に係る発明を、「前記１日１回の投与量が 200 マイ

クログラムである、」との発明特定事項を加えることにより、さらに限定する

ものであるから、特許法第１３４条の２第１項ただし書第１号に掲げる特許請

求の範囲の減縮を目的とするものである。 

 

（２）新規事項追加の有無 
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 訂正事項１－１については、願書に添付した明細書の発明の詳細な説明にお

ける 

「モメタゾンフロエートの水性懸濁液は、１日１回の服用で 25 マイクログラ

ムから 1600 マイクログラムまでが投与されて、アレルギー性鼻炎（例えば、

季節性アレルギー性鼻炎）を処置するのに安全かつ効果的であることが見出さ

れており；代表的には、１日に 400 マイクログラムを超えると、処置における

改善は見出されないが、好ましい用量の範囲は、１日に 25〜800 マイクログラ

ムである。最も好ましい用量は、25、50、および 100 マイクログラムであり、

100、200、および 400mcg の１日１回服用の総用量に対して、１日１回の服用

でそれぞれの外鼻孔へ２度、投与される。」（特許公報１０欄１７〜２７行）

との記載、及び、 

「用量変化の、安全性および効力研究において、モメタゾンフロエート水性鼻

腔スプレー処方物を、50mcg/日、100mcg/日、200mcg/日、800mcg/日の用量で、

またはプラセボを、季節性アレルギー性鼻炎の 480 名の患者へ４週間投与した。

すべての処置は良好に耐性であり；統計的分析の結果は、すべての用量のモメ

タゾンフロエートはプラセボと比較して効果的であることを示した。これらの

結果は、季節性アレルギー鼻炎の患者への鼻腔スプレーとしてのモメタゾンフ

ロエートの水性懸濁液の投与は有効であり、全身的な副作用の能力をほとんど

有さず良好に耐性であることを示し、そしてこれらの結果は、モメタゾンフロ

エートの低い経口バイオアベイラビリティと一致する。」（特許公報１４欄３

６〜４８行）との記載によって、投与量の下限とされる 100 マイクログラム及

び上限とされる 200 マイクログラムのいずれも示されていることから、願書に

添付した明細書、特許請求の範囲又は図面のすべての記載を総合することによ

り導かれる技術的事項との関係において、新たな技術的事項を導入しないもの

であって、願書に添付した明細書、特許請求の範囲又は図面に記載した事項の

範囲内の訂正であり、特許法第１３４条の２第９項で準用する特許法第１２６

条第５項に適合する。 

 

 訂正事項１－２については、願書に添付した明細書の発明の詳細な説明にお

ける 

「鼻腔内または経口吸入により投与されるモメタゾンフロエートの全身効果の

実質的な最小限化は、モメタゾンフロエートの血漿中放射能の高速液体クロマ

トグラフィー（HPLC）による代謝産物のプロファイルによって、肝臓におけ

るその実質的に完全な（＞98％）一次代謝、およびコルチゾル分泌レベルにお

ける最小の低下により測定した。 

モメタゾンフロエートが経口的に（すなわち、経口懸濁液として飲み込まれる）

または経口吸入もしくは鼻腔吸入により投与される場合、モメタゾンフロエー

トの全身的な血流中への吸収は実質的に存在しない、すなわち、胃腸管から血

流へ到達する親薬物は本質的に存在しない（実質的に１％未満のモメタゾンフ

ロエート）。」（特許公報５欄３４〜４６行）との記載、 

「さらに、鼻腔スプレー処方物として 200mcg の３H－モメタゾンフロエートを

用いる単回用量の吸収、排泄および代謝研究を６名の正常な男性ボランティア
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で行った。全身的な吸収（尿排泄に基づく）を３H－モメタゾンフロエートの静

脈内投与された用量と比較した場合、８％であった。血漿中放射能のレベルが

定量限界より低かったため、代謝物プロファイリングによって親薬物の血漿中

濃度を決定できなかった。これらのデータは、モメタゾンフロエートの実質的

に１％未満のバイオアベイラビリティに一致する。」（特許公報１４欄２５〜

３４行）との記載、及び、 

「これらの薬物代謝／臨床薬学的研究の結果は以下のことを示す： 

1.３H－MF を溶液として男性ボランティアに経口投与した場合、薬物由来の放

射能は、完全に吸収された。しかし、未変化のモメタゾンフロエートの絶対的

バイオアベイラビリティは、広範な初回通過代謝のため極めて低い（約１％未

満）。」（特許公報２５欄２９行〜２６欄２行）との記載により、未変化のモ

メタゾンフロエートの絶対的バイオアベイラビリティが約１パーセント未満で

あることが示されていることから、願書に添付した明細書、特許請求の範囲又

は図面のすべての記載を総合することにより導かれる技術的事項との関係にお

いて、新たな技術的事項を導入しないものであって、願書に添付した明細書、

特許請求の範囲又は図面に記載した事項の範囲内の訂正であり、特許法第１３

４条の２第９項で準用する特許法第１２６条第５項に適合する。 

 

 訂正事項２については、願書に添付した明細書の発明の詳細な説明における 

「モメタゾンフロエートの水性懸濁液は、１日１回の服用で 25 マイクログラ

ムから 1600 マイクログラムまでが投与されて、アレルギー性鼻炎（例えば、

季節性アレルギー性鼻炎）を処置するのに安全かつ効果的であることが見出さ

れており；代表的には、１日に 400 マイクログラムを超えると、処置における

改善は見出されないが、好ましい用量の範囲は、１日に 25〜800 マイクログラ

ムである。最も好ましい用量は、25、50、および 100 マイクログラムであり、

100、200、および 400mcg の１日１回服用の総用量に対して、１日１回の服用

でそれぞれの外鼻孔へ２度、投与される。」（特許公報１０欄１７〜２７行）

との記載、 

「用量変化の、安全性および効力研究において、モメタゾンフロエート水性鼻

腔スプレー処方物を、50mcg/日、100mcg/日、200mcg/日、800mcg/日の用量で、

またはプラセボを、季節性アレルギー性鼻炎の 480 名の患者へ４週間投与した。

すべての処置は良好に耐性であり；統計的分析の結果は、すべての用量のモメ

タゾンフロエートはプラセボと比較して効果的であることを示した。これらの

結果は、季節性アレルギー鼻炎の患者への鼻腔スプレーとしてのモメタゾンフ

ロエートの水性懸濁液の投与は有効であり、全身的な副作用の能力をほとんど

有さず良好に耐性であることを示し、そしてこれらの結果は、モメタゾンフロ

エートの低い経口バイオアベイラビリティと一致する。」（特許公報１４欄３

６〜４８行）との記載、及び、 

「3.薬物－各患者に、モメタゾンフロエートの水性懸濁液またはプラセボのい

ずれかを含む計量鼻腔ポンプスプレーボトルを与えた。ボトルの投与説明書に

より、患者に薬物（モメタゾンフロエート 50mcg/スプレー）またはプラセボを

それぞれの外鼻孔へ１日１回２スプレーずつ、毎朝送達するように通知した。」
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（特許公報１６欄１２〜１７行）との記載によって、投与量を 200 マイクログ

ラムとすることが示されていることから、願書に添付した明細書、特許請求の

範囲又は図面のすべての記載を総合することにより導かれる技術的事項との関

係において、新たな技術的事項を導入しないものであって、願書に添付した明

細書、特許請求の範囲又は図面に記載した事項の範囲内の訂正であり、特許法

第１３４条の２第９項で準用する特許法第１２６条第５項に適合する。 

 

（３）特許請求の範囲の実質上の拡張又は変更の存否 

 訂正事項１－１は、請求項２に係る発明における投与量の範囲を限定するも

のであって、実質上特許請求の範囲を拡張し、又は変更するものではなく、特

許法第１３４条の２第９項で準用する特許法第１２６条第６項に規定する要件

に適合する。 

 

 訂正事項１－２は、請求項２に係る発明における未変化のモメタゾンフロエ

ートの絶対的バイオアベイラビリティを限定するものであって、、実質上特許

請求の範囲を拡張し、又は変更するものではなく、特許法第１３４条の２第９

項で準用する特許法第１２６条第６項に規定する要件に適合する。 

 

 訂正事項２は、請求項３に係る発明における投与量を限定するものであっ

て、、実質上特許請求の範囲を拡張し、又は変更するものではなく、特許法第

１３４条の２第９項で準用する特許法第１２６条第６項に規定する要件に適合

する。 

 

（４）独立特許要件 

 請求項１〜３のうち、特許無効審判の請求がされていない請求項はないので、

訂正事項１－１、訂正事項１－２及び訂正事項２に関して、特許法第１３４条

の２第９項において読み替えて準用する同法第１２６条第７項の規定は適用さ

れない。 

 

（５）一群の請求項ごとに訂正の請求をするものであることについて 

 訂正前の請求項２〜３は、請求項３が請求項２を引用する関係にあるから、

請求項２〜３を訂正の請求の対象とする訂正事項１－１、訂正事項１－２及び

訂正事項２は、一群の請求項ごとにされたものである。 

 

（６）小括 

 上記（１）〜（５）に述べたとおり、平成３０年７月２３日になされた訂正

請求による訂正は、特許法第１３４条の２第１項ただし書第１号に掲げる事項

を目的とするものであり、かつ、同法同条第９項において準用する同法第１２

６条第５〜６項に規定する要件に適合するものであるので、当該訂正を認める。 

 

第３ 本件訂正発明 

 前記訂正の結果、本件特許第３４８０７３６号の特許請求の範囲の請求項１

〜３に係る発明は、訂正後の特許請求の範囲の請求項１〜３に記載された事項
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により特定される、次のとおりのものである。（以下、請求項の順にそれぞれ、

「本件訂正発明１」、「本件訂正発明２」、「本件訂正発明３」といい、まと

めて「本件訂正発明」ともいう。） 

 

【請求項１】モメタゾンフロエートの水性懸濁液を含有する薬剤であって、１

日１回鼻腔内に投与される、アレルギー性または季節性アレルギー性鼻炎の治

療のための薬剤。 

【請求項２】前記１日１回の投与量が 100〜200 マイクログラムであり、未変

化のモメタゾンフロエートの絶対的バイオアベイラビリティが約１パーセント

未満である、請求項１に記載の薬剤。 

【請求項３】前記薬剤が、季節性アレルギー性鼻炎を処置するためのものであ

り、前記１日１回の投与量が 200 マイクログラムである、請求項１または２に

記載の薬剤。 

 

第４ 当事者の主張 

１ 請求人の主張 

 請求人の提出した、審判請求書、平成２８年２月１５日付け口頭審理陳述要

領書、第１回口頭審理調書並びに平成２８年３月１１日付け上申書及び上申書

２、並びに平成３０年１０月９日付け審判事件弁駁書によれば、請求人は、

「特許第３４８０７３６号発明の特許請求の範囲の請求項１〜３に記載された

各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、」と

の審決を求め、本件特許が無効とされるべき理由として、以下の無効理由を主

張し、証拠方法として以下の書証を提出している。 

（以下、甲第１号証、乙第１号証等を、甲１、乙１等と省略して記載する。） 

 

［無効理由１］（進歩性欠如） 

 本件特許発明１、２、３は、当該特許出願の優先日前に、甲第１号証に記載

された発明、甲第２号証およ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、本件特許は同法第１２３条第１項第２号に該

当し、無効とすべきである。（審判請求書８頁下から３行〜９頁２行。なお、

審判請求書の上記摘記箇所に記された「当該特許出願前に、」は「当該特許出

願の優先日前に、」の誤記であり、同「本件特許発明は同法第１２３条第１項

第２号に該当し、」は「本件特許は同法第１２３条第１項第２号に該当し、」

の誤記であると認める。） 

 

［無効理由２］（実施可能要件違反） 

 本件の請求項１に記載の発明特定事項のうち「鼻腔内に投与されるモメタゾ

ンフロエートの水性懸濁液を含有する薬剤」について、本件明細書には、具体

的な処方及び製造方法は一切記載されておらず、本件明細書には、漠然とした

操作が記載されるだけで、本件特許発明を当業者が実施できないから、本件明

細書の発明の詳細な説明は、本件特許発明を当業者が実施できる程度に明確か
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つ十分に記載しておらず、特許法第３６条第４項に規定する要件を満たしてい

ない。したがって、本件特許は、特許法第１２３条第１項第４号に該当し、無

効とすべきものである。（審判請求書９頁３〜１０行。なお、審判請求書の上

記摘記箇所に記された「特許法第３６条第４項第１号」は「特許法第３６条第

４項」の誤記であり、同「本件特許発明は、特許法第１２３条第１項第４号に

該当し、」は「本件特許は、特許法第１２３条第１項第４号に該当し、」の誤

記であると認める。） 

 

＜証拠方法＞ 

 甲１：特表平５－５０６６６７号公報 

 甲２：Wang C-J. 他、Journal of Pharmaceutical & Biomedical Analysis, 10 巻７

号、1992 年、473〜479 頁 

 甲３：小田口州宏 他、基礎と臨床、27 巻９号、1993 年、3575〜3591 頁 

 甲４：光井庄太郎 他、日気食会報、31 巻１号、1980 年、51〜64 頁 

 甲５：中島重徳 他、日気食会報、31 巻５号、1980 年、375〜385 頁 

 甲６：Ross, J.R.M. 他、Current Medical Research and Opinion、12 巻８号、

1991 年、507〜515 頁 

 甲７：Bryson, H.M. 他、Drugs、43 巻５号、1992 年、760〜775 頁 

 甲８：Storms, W. 他、Annals of Allergy、66 巻、1991 年、329〜334 頁 

 甲９：アトピー・アレルギー性疾患、最新内科学体系 23 巻、中山書店、

1992 年、311〜315 頁、表紙、奥付 

 甲１０：Phillipps G.H.、Respiratory Medicine、84 巻（Supplement A）、1990

年、19〜23 頁 

 甲１１：試験報告書（RE-QT-150501）、2015 年 05 月 25 日付け（以上、審

判請求書にいずれも写しを原本として添付） 

 甲１２：小田口州宏 他、基礎と臨床、24 巻 4 号、1990 年、1985〜2002 頁 

 甲１３：医薬品インタビューフォーム 外用コルチコイド製剤 プロパデルム

(R)軟膏０．０２５％ プロパデルム(R)クリーム０．０２５％、2010 年 4 月改訂

（第７版）（但し、「（R)」は、原文では「○」の中に「R」の印字である。） 

 甲１１－２：試験報告書（RE-QT-160201）、2016 年 02 月 12 日 

 甲１１－３：冒頭頁の最上部に「実施可能要件についての捕捉」と記された

文書 

（以上、平成２８年２月１５日付け口頭審理陳述要領書にいずれも写しを原本

として添付） 

 

２ 被請求人及び参加人の主張 

 被請求人の提出した、審判事件答弁書、平成２８年２月１６日提出の口頭審

理陳述要領書、第１回口頭審理調書、平成２８年３月２３日提出の上申書及び

平成３０年７月２３日提出の上申書、並びに、参加人の提出した平成３０年７

月２０日提出の上申書、平成３０年９月５日提出の上申書及び平成３０年１１

月９日提出の上申書によれば、被請求人及び参加人は、「本件無効審判の請求

は成り立たない。審判費用は、請求人の負担とする。」との審決を求め、上記
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請求人の主張する無効理由は理由がないと主張し、証拠方法として以下の書証

を提出している。 

 

＜証拠方法＞ 

 乙１：ステファン アール ダーハム教授の専門家宣誓書、2012 年 10 月 16 日

付け 

 乙２：臨床各科でのステロイド薬の使い方、2001 年 5 月 10 日発行 

 乙３：特集 局所副腎皮質ステロイドの正しい使い方 鼻アレルギー、2013 年

8 月発行 

 乙４：薬剤ごとの違いがわかるステロイドの使い分け、2010 年 2 月 15 日発

行 

 乙５：医薬品インタビューフォーム ナゾネックス、2015 年 7 月発行 

 乙６：医薬品インタビューフォーム フルナーゼ、2013 年 8 月発行 

 乙７：医薬品インタビューフォーム アラミスト、2014 年 4 月発行 

 乙８：無効２０１４－８０００５５に係る平成２７年２月３日付け審決 

 乙９：Advances in Dermatology and Allergology XXVIII、2011 年、107〜119 頁 

 乙１０：Website（http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/1867454）の表示を 2015

年 8 月 18 日に印刷したもの（Annals of Allergy、67(2 Pt 1)、1991 年、156〜162

頁の Abstract） 

 乙１１：Acta Paediatr、82 号、1993 年、635〜640 頁 

 乙１２：PEDIATRICS、105 巻 2 号、2000 年 2 月、1〜7 頁 

 乙１３：THE JOURNAL OF STEROID BIOCHEMISTRY AND MOLECULAR 

BIOLOGY、44 巻 2 号、1993 年 2 月、141〜145 頁 

 乙１４：医薬品インタビューフォーム リノコート、2012 年 6 月発行 

 乙１５：化学情報協会知財情報センター 調査報告書、2014 年 10 月 27 日 

 乙１６：コルチコステロイドを有効成分に含有する皮膚疾患抗炎症剤及び点

鼻薬に関する表、2014 年 

 乙１７－１：48 EDITION 1994 PHYSICIANS' DESK REFERENCE、209〜210

頁 

 乙１７－２：48 EDITION 1994 PHYSICIANS' DESK REFERENCE、216 頁 

 乙１８－１－１：48 EDITION 1994 PHYSICIANS' DESK REFERENCE、

Section 5 Product Information 1007 頁 

 乙１８－１－２：48 EDITION 1994 PHYSICIANS' DESK REFERENCE、

Section 5 Product Information 966 頁 

 乙１８－１－３：48 EDITION 1994 PHYSICIANS' DESK REFERENCE、

Section 5 Product Information 2133 頁 

 乙１８－１－４：48 EDITION 1994 PHYSICIANS' DESK REFERENCE、

Section 5 Product Information 2155〜2156 頁 

 乙１８－１－５：48 EDITION 1994 PHYSICIANS' DESK REFERENCE、

Section 5 Product Information 1010〜1011 頁 

 乙１８－１－６：48 EDITION 1994 PHYSICIANS' DESK REFERENCE、

Section 5 Product Information 972〜973 頁 
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 乙１８－１－７：48 EDITION 1994 PHYSICIANS' DESK REFERENCE、

Section 5 Product Information 1592〜1593 頁 

 乙１８－１－８：48 EDITION 1994 PHYSICIANS' DESK REFERENCE、

Section 5 Product Information 1044 頁 

 乙１８－１－９：48 EDITION 1994 PHYSICIANS' DESK REFERENCE、

Section 5 Product Information 864 頁 

 乙１８－１－１０：48 EDITION 1994 PHYSICIANS' DESK REFERENCE、

Section 5 Product Information 866 頁 

 乙１８－１－１１：48 EDITION 1994 PHYSICIANS' DESK REFERENCE、

Section 5 Product Information 1438〜1439 頁 

 乙１８－１－１２：48 EDITION 1994 PHYSICIANS' DESK REFERENCE、

Section 5 Product Information 1504 頁 

 乙１８－１－１３：48 EDITION 1994 PHYSICIANS' DESK REFERENCE、

Section 5 Product Information 2362 頁 

 乙１８－１－１４：48 EDITION 1994 PHYSICIANS' DESK REFERENCE、

Section 5 Product Information 1633〜1635 頁 

 乙１８－１－１５：48 EDITION 1994 PHYSICIANS' DESK REFERENCE、

Section 5 Product Information 1007〜1008 頁 

 乙１８－１－１６：48 EDITION 1994 PHYSICIANS' DESK REFERENCE、

Section 5 Product Information 2492〜2493 頁 

 乙１８－１－１７：48 EDITION 1994 PHYSICIANS' DESK REFERENCE、

Section 5 Product Information 2495 頁 

 乙１８－１－１８：48 EDITION 1994 PHYSICIANS' DESK REFERENCE、

Section 5 Product Information 1718〜1719 頁 

 乙１８－１－１９：48 EDITION 1994 PHYSICIANS' DESK REFERENCE、

Section 5 Product Information 865 頁 

 乙１８－１－２０：48 EDITION 1994 PHYSICIANS' DESK REFERENCE、

Section 5 Product Information 974 頁 

 乙１８－１－２１：48 EDITION 1994 PHYSICIANS' DESK REFERENCE、

Section 5 Product Information 2232 頁 

 乙１８－１－２２：48 EDITION 1994 PHYSICIANS' DESK REFERENCE、

Section 5 Product Information 691〜692 頁 

 乙１８－１－２３：48 EDITION 1994 PHYSICIANS' DESK REFERENCE、

Section 5 Product Information 723 頁 

 乙１８－１－２４：48 EDITION 1994 PHYSICIANS' DESK REFERENCE、

Section 5 Product Information 2362 頁 

 乙１８－１－２５：48 EDITION 1994 PHYSICIANS' DESK REFERENCE、

Section 5 Product Information 922 頁 

 乙１８－１－２６：48 EDITION 1994 PHYSICIANS' DESK REFERENCE、

Section 5 Product Information 1841 頁 

 乙１８－１－２７：48 EDITION 1994 PHYSICIANS' DESK REFERENCE、

Section 5 Product Information 921 頁 
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 乙１８－１－２８：48 EDITION 1994 PHYSICIANS' DESK REFERENCE、

Section 5 Product Information 2496〜2497 頁 

 乙１８－１－２９：48 EDITION 1994 PHYSICIANS' DESK REFERENCE、

Section 5 Product Information 2134〜2135 頁 

 乙１８－１－３０：48 EDITION 1994 PHYSICIANS' DESK REFERENCE、

Section 5 Product Information 961〜962 頁 

 乙１８－１－３１：48 EDITION 1994 PHYSICIANS' DESK REFERENCE、

Section 5 Product Information 2127 頁 

 乙１８－２－１：48 EDITION 1994 PHYSICIANS' DESK REFERENCE、

Section 5 Product Information 475〜476 頁 

 乙１８－２－２：48 EDITION 1994 PHYSICIANS' DESK REFERENCE、

Section 5 Product Information 2174〜2176 頁 

 乙１８－２－３：48 EDITION 1994 PHYSICIANS' DESK REFERENCE、

Section 5 Product Information 1439〜1440 頁 

 乙１８－２－４：48 EDITION 1994 PHYSICIANS' DESK REFERENCE、

Section 5 Product Information 2365 頁 

 乙１８－２－５：48 EDITION 1994 PHYSICIANS' DESK REFERENCE、

Section 5 Product Information 1856〜1857 頁 

 乙１９－１ ： Website

（ http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/drugsatfda/index.cfm?fuseaction=Search.

DrugDetails）における「Beconase」の項の表示を 2014 年 10 月 21 日に印刷した

もの 

 乙１９－２ ： Website

（ http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/drugsatfda/index.cfm?fuseaction=Search.

DrugDetails）における「BeconaseAQ」の項の表示を 2014 年 10 月 21 日に印刷

したもの 

 乙１９－３ ： Website

（ http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/drugsatfda/index.cfm?fuseaction=Search.

DrugDetails）における「Vancenase」の項の表示を 2014 年 10 月 21 日に印刷し

たもの 

 乙１９－４ ： Website

（ http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/drugsatfda/index.cfm?fuseaction=Search.

DrugDetails）における「Rhinocort」の項の表示を 2014 年 10 月 21 日に印刷した

もの 

 乙１９－５ ： Website

（ http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/drugsatfda/index.cfm?fuseaction=Search.

DrugDetails）における「Nasalide」の項の表示を 2014 年 10 月 21 日に印刷した

もの 

 乙１９－６ ： Website

（ http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/drugsatfda/index.cfm?fuseaction=Search.

DrugDetails）における「Nasarel」の項の表示を 2014 年 10 月 21 日に印刷した

もの 
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 乙１９－７ ： Website

（ http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/drugsatfda/index.cfm?fuseaction=Search.

DrugDetails）における「Flonase」の項の表示を 2014 年 10 月 21 日に印刷した

もの 

 乙１９－８ ： Website

（ http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/drugsatfda/index.cfm?fuseaction=Search.

DrugDetails）における「Nasonex」の項の表示を 2014 年 10 月 21 日に印刷した

もの 

 乙１９－９ ： Website

（ http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/drugsatfda/index.cfm?fuseaction=Search.

DrugDetails）における「Nasacort」の項の表示を 2014 年 10 月 21 日に印刷した

もの 

 乙２０：Drugs、36 巻 Supplement5、1988 年、15〜23 頁（以上、審判事件答

弁書にいずれも写しを原本として添付） 

 

 参考資料１：みてわかる薬学 図解薬剤学、288〜331 頁 

 参考資料２：ペトラ・ヘガー博士の専門家報告書、2011 年 10 月 20 日付け 

 参考資料３：医薬品添加物事典、1994 年 1 月 14 日、20〜21 頁、30〜31 頁、

38〜41 頁、78〜79 頁、106〜107 頁、114〜115 頁、122〜123 頁、148〜151 頁、

212〜213 頁、奥付 

（以上、被請求人の平成２８年２月１６日に提出した口頭審理陳述要領書にい

ずれも写しを原本として添付） 

 乙２１：知財高裁、平成２７年（行ケ）第１００５４号判決、平成２８年３

月３０日判決言渡 

 乙２２：三村量一、意見書、平成３０年７月１９日付け 

 乙２３の１：大塚誠、鑑定意見書、２０１８年７月１７日付け 

 乙２３の２：大塚誠、鑑定意見書の別紙１ 研究業績目録 

 乙２３の３：大塚誠、鑑定意見書の別紙２ 試験報告書（RE-QT-160201）、

2016 年 02 月 12 日（甲１１－２の写し） 

 乙２３の４：大塚誠、鑑定意見書の別紙３ 冒頭頁の最上部に「実施可能要

件についての捕捉」と記された文書（甲１１－３の写し） 

 乙２３の５：大塚誠、鑑定意見書の別紙４ 請求人の平成２８年３月１１日

付け上申書 

 乙２３の６：大塚誠、鑑定意見書の別紙５ ＭＳＤ株式会社「ナゾネックス

(R)点鼻液５０μｇ５６噴霧用 ナゾネックス(R)点鼻液５０μｇ１１２噴霧用」添

付文書、２０１２年６月改訂（第５版）（「(R)」は、原文では「○」内に「R」

の文字である。） 

 乙２４：塩野義製薬株式会社「フルメタ(R)軟膏 フルメタ(R)クリームフルメ

タ(R)ローション」の添付文書、２０１５年１１月改訂（第１１版） 

 乙２５：Samir A. Shah, et al. ‘Regional deposition of mometasone furuate nasal 

spray suspension in humans'、Allergy and Asthma Proceedings、Vol.36、No.1（２０

１５）pp.48〜57 
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（以上、被請求人の平成３０年７月２３日に提出した上申書に、乙２１及び乙

２３の２〜乙２５は写しを原本として添付し、乙２２及び乙２３の１は原本を

添付） 

 

 丙１：澤田孝之、２０１８年６月現在日本国内で販売されている皮膚用ステ

ロイド剤および点眼用ステロイド剤の一覧表 

 丙２：株式会社テクノミックのデータベース「明日の新薬」に掲載された

「ブデソニド」の情報（２０１８年７月４日出力） 

 丙３の１：帝人ファーマ株式会社「リノコート(R)カプセル鼻用５０μｇ」の

添付文書（２０１４年９月改訂）（「(R)」は、原文では「○」内に「R」の文

字である。） 

 丙３の２：セオリファーマ株式会社「アルロイヤー(R)点鼻液５０μｇ」の添

付文書（２０１５年２月改訂）（「(R)」は、原文では「○」内に「R」の文字

である。） 

 丙３の３：グラクソ・スミスクライン株式会社「フルナーゼ(R)点鼻液５０μ

ｇ２８噴霧用 フルナーゼ(R)点鼻液５０μｇ５６噴霧用」の添付文書（２０１７

年１２月改訂）（「(R)」は、原文では「○」内に「R」の文字である。） 

 丙４：「臨床薬物動態学」改訂第３版、ｐ．３２〜３３、２００５年３月１

５日発行、株式会社南江堂 

 丙５：福田守、意見書、２０１８年７月１８日付け 

 丙６：東興薬品工業株式会社「スカイロン(R)点鼻液５０μｇ２８噴霧用スカ

イロン(R)点鼻液５０μｇ５６噴霧用」の添付文書（２０１５年１０月改訂）

（「(R)」は、原文では「○」内に「R」の文字である。） 

 丙７：特開２０１３－６４０２２号公報 

（以上、参加人の平成３０年７月２０日に提出した上申書に、丙１〜丙４、丙

６及び丙７は写しを原本として添付し、丙５は原本を添付。） 

 丙８：柴田瑞穂 他２名 作成の「最終報告書 モメタゾンフランカルボン酸

エステル点鼻液の各種懸濁剤による製剤特性の検証」（１頁最終行に「試験責

任者；日付：２０１８年８月３１日 署名：柴田瑞穂」との記載あり） 

 丙９：Paul Kippax 他３名、‘Characterising a nasal spray formulation from droplet 

to API particle size’、「Reserch Gate」に２０１６年３月２０日掲載 

 丙９の２ ： http://www.pharmtech.com/characterizing-nasal-spray-

formation-droplet-api-particle-size を２０１８年８月３０日に出力した印刷物 

（以上、参加人の平成３０年９月５日に提出した上申書にいずれも写しを原本

として添付） 

 

第５ 当合議体の判断 

 当合議体は、本件特許は、請求人の主張する無効理由１、無効理由２のうち、

無効理由１によって無効にすべきものであると判断する。 

 

１ 無効理由１について 

（１）請求人の主張する無効理由１の論旨は以下のとおりである。 
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ア 本件訂正発明１について 

 本件訂正発明１は、平成３０年７月２３日になされた訂正請求による訂正に

よって訂正されていない。 

 

（ア）本件訂正発明１と甲第１号証に記載された発明の対比 

本件訂正発明１の構成は、 

（ａ）モメタゾンフロエートの水性懸濁液を含有する薬剤であって、 

（ｂ）１日１回 

（ｃ）鼻腔内に投与される、 

（ｄ）アレルギー性または季節性アレルギー性鼻炎の治療のための薬剤。 

である。（審判請求書２１頁３〜７行） 

 一方、甲第１号証には、フランカルボン酸モメタゾン水和物の形態の「フラ

ンカルボン酸モメタゾン一水和物、その製造方法および医薬組成物」に関する

発明が記載され、甲第１号証には「フランカルボン酸モメタゾンが炎症状態の

処置に有用であること」、「水性懸濁液組成物を、例えば鼻から投与すること」

および「フランカルボン酸モメタゾン一水和物の鼻腔投与用水性懸濁液」が記

載されている。（審判請求書２１頁８〜１３行） 

 ここで、モメタゾンフロエートがフランカルボン酸モメタゾンと同義である

ことは技術常識であり、また、本件特許明細書において「モメタゾンフロエー

ト（モメタゾンフロエート一水和物の……」（本件特許公報第７頁左欄第４３

〜４４行）との記載があって、本件訂正発明１にいうモメタゾンフロエートは

モメタゾンフロエート一水和物を含むこと、またはモメタゾンフロエート一水

和物に相当することが記載されている。また、モメタゾンフロエートが局所的

抗炎症活性を有することは公知であったし、また、薬剤が治療その他の目的で

薬品を調合したもの（組成物を含む）であることは一般常識である。したがっ

て、甲第１号証に記載された発明における「炎症状態の処置に有用であるモメ

タゾンフロエート一水和物の水性懸濁液組成物」は、本件訂正発明１の（ａ）

「モメタゾンフロエートの水性懸濁液を含有する薬剤」に相当する。（審判請

求書２１頁１４〜３０行） 

 また、甲第１号証に記載された発明における「鼻腔内投与用」は、本件訂正

発明１の（ｃ）「鼻腔内に投与される」に相当する。（審判請求書２１頁３１

〜３２行） 

 しかし、甲第１号証に記載された発明は、「投与回数」が「１日１回」に特

定されておらず、「炎症状態」が「アレルギー性または季節性アレルギー性鼻

炎」に特定されていない。（審判請求書２１頁３３行〜２２頁１行） 

 以上より、本件訂正発明１と甲第１号証に記載された発明とは、「炎症状態

の処置に有用である（ａ）モメタゾンフロエートの水性懸濁液を含有する薬剤

であって、（ｃ）鼻腔内に投与される、（ｄ’）炎症状態の処置のための薬剤」

である点で一致し、投与回数が特定されていない点（相違点１）および炎症状

態が特定されていない点（相違点２）で相違する。（審判請求書２２頁２〜６

行） 
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（イ）相違点１について 

 アレルギー性鼻炎を処置するための局所抗炎症活性を有するコルチコステロ

イドの鼻腔内投与についての甲第４〜８号証の記載に示されるように、アレル

ギー性鼻炎を処置するための鼻腔内コルチコステロイドの投与回数としては１

日１回、１日２回〜４回が一般的に知られていた事項であり、さらに不便と考

えられていた１日２回ないし４回よりも、１日１回の投薬レジメンの方が患者

の好みやコンプライアンスの観点から好ましいことが知られていたから、甲第

１号証に記載されたモメタゾンフロエートの鼻腔投与用水性懸濁液の投与回数

として１日１回の投薬レジメンを特定するには何らの困難性もなく、当業者が

極めて容易に想到し得たことである。（審判請求書２２頁７行〜２３頁１９行） 

 

（ウ）相違点２について 

 甲第２号証にはモメタゾンフロエートが喘息およびアレルギー性鼻炎の鼻腔

内吸入による治療のための有望な新薬候補であったことが記載されており、当

業者ならば、甲第１号証において、「炎症状態の処置のために鼻腔内に投与さ

れる薬剤」を、「アレルギー性鼻炎の処置のために鼻腔内に投与される薬剤」

とすることは容易に想到し得たことである。（審判請求書２３頁２０〜２６行） 

 

（エ）効果について 

 本件訂正発明１における効果である、本件効果１「アレルギー性鼻炎に対し

て、１日１回のモメタゾンフロエート投与で、効果的に処置できること」及び

本件効果２「所望しない全身性副作用を防げること」は、いずれも甲第１号証

および甲第２号証ならびに技術常識から予期し得る程度のものであり、格別に

顕著なものではない。（審判請求書２３頁２８行〜２６頁３２行） 

 

イ 本件訂正発明２について 

 本件訂正発明２は、請求項１を引用する従属項に係る発明であり、訂正前に

は、構成（ｅ）「前記１日１回の投与量が２５〜１０００マクログラムである」

をさらに含むものであったものを、訂正により、その投与量の範囲を「１００

〜２００マイクログラム」に減縮するとともに、「未変化のモメタゾンフロエ

ートの絶対的バイオアベイラビリティが約１パーセント未満である」との事項

を付加したものである。 

 甲第１号証は、「水性懸濁液は、１ｇの懸濁液中に０．１から１０．０ｍｇ

のフランカルボン酸モメタゾン一水和物を含みうる。」こと、および具体的な

モメタゾンフロエート一水和物の鼻腔投与用水性懸濁液において“濃度０．５

（ｍｇ／ｇ）”のモメタゾンフロエート一水和物を含むことを記載している。 

 ここで、局所抗炎症作用を有するコルチコステロイドの鼻腔内投与量に関し

て甲第６号証〜甲第８号証の記載があることから、当業者は、１日１回の局所

抗炎症性作用を有する鼻腔内コルチコステロイドによるアレルギー性鼻炎の処

置を目的として、周知であった投与量「季節性アレルギー性鼻炎に対する鼻腔

内フルチカゾンプロピオネート１日１回２００μｇ」（甲７）及び「通年性ア
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レルギー性鼻炎に対するトリアムシノロンアセトニド１日１回１１０μｇ、２

２０μｇ」の範囲から、１日１回の投与量として「１００〜２００マイクログ

ラム」を設定することは、容易に想到し得たものである。 

 また、本件明細書は、１日１回の投与量を「１００〜２００マイクログラム」

に減縮したことによる追加の効果を何ら開示していない。 

 また、訂正により付加された「未変化のモメタゾンフロエートの絶対的バイ

オアベイラビリティが約１パーセント未満である」との事項は、１日１回の投

与量の範囲を「１００〜２００マイクログラム」に減縮することによって初め

て奏される性質の作用ではなく、その投与量が“２５〜１００マイクログラム”

であっても、“２００〜１０００マイクログラム”であっても奏される性質の作

用である。即ち、当該事項は、鼻腔投与用のモメタゾンフロエート水性懸濁液

に固有の性質（内在する性質）であり、用法・用量を特定することと全く関係

がない。 

 従って、本件訂正発明２は、甲第１号証および甲第２号証ならびに技術常識

により容易に発明できたものである。（審判請求書２６頁３３行〜２７頁２０

行、平成３０年１０月９日付け審判事件弁駁書４頁１１行〜５頁２２行） 

 

ウ 本件訂正発明３について 

 本件訂正発明３は、請求項１または２を引用する従属項に係る発明であり、

訂正前には、請求項１の構成（ｄ）「アレルギー性または季節性アレルギー性

鼻炎の治療のための薬剤」を、構成（ｆ）「前記薬剤が、季節性アレルギー性

鼻炎を処置するためのものである」にさらに特定したものであったものを、訂

正により、さらに「前記１日１回の投与量が２００マイクログラムである」と

の事項を付加したものである。 

 本件訂正発明１および２は何れも甲第１号証および甲第２号証ならびに技術

常識により容易に発明できたものである。しかも、甲第２号証は、モメタゾン

フロエートがアレルギー性鼻炎の鼻腔内吸入による治療のための有望な新薬候

補であったことを記載する。また、鼻腔内コルチコステロイドを季節性アレル

ギー性鼻炎に適用し得ることは、甲第６号証および甲第７号証に記載されるよ

うに公知技術であった。なお、甲第９号証の記載から、本件訂正発明３の構成

（ｆ）「季節性アレルギー性鼻炎」の処置は、甲第２号証記載の「アレルギー

性鼻炎」の処置と区別されるとは到底考えられない。 

 また、局所抗炎症作用を有するコルチコステロイドの鼻腔内投与量に関して

甲第６号証〜甲第８号証の記載があることから、当業者は、１日１回の局所抗

炎症性作用を有する鼻腔内コルチコステロイドによるアレルギー性鼻炎の処置

を目的として、周知であった投与量「季節性アレルギー性鼻炎に対する鼻腔内

フルチカゾンプロピオネート１日１回２００μｇ」（甲７）及び「通年性アレ

ルギー性鼻炎に対するトリアムシノロンアセトニド１日１回２２０μｇ」の範

囲から、１日１回の投与量として「２００マイクログラム」を設定することは、

容易に想到し得たものである。 

 また、本件明細書は、１日１回の投与量を「２００マイクログラム」に減縮

したことによる追加の効果を何ら開示していない。 
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 したがって、本件訂正発明３は、甲第１号証及び甲第２号証ならびに技術常

識により容易に発明できたものである。（審判請求書２７頁２１行〜２８頁４

行、平成３０年１０月９日付け審判事件弁駁書５頁２３行〜６頁１４行） 

 

エ 小括 

 本件訂正発明１、２、３は、当業者が甲第１号証および甲第２号証ならびに

技術常識に基づいて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

は同法第１２３条第１項第２号の規定に該当し、無効とすべきものである。

（審判請求書３１頁２６〜３１行、平成３０年１０月９日付け審判事件弁駁書

６頁１５〜１７行） 

 

（２）無効理由１についての当合議体の判断 

ア 甲各号証に記載された事項 

 本件特許出願の優先日前に頒布された甲第１号証には、以下の記載事項（甲

１－ａ）〜記載事項（甲１－ｈ）が記載されている。 

 

 記載事項（甲１－ａ） 

 「フランカルボン酸モメタゾン一水和物、その製造法および医薬組成物」

（１頁 発明の名称） 

 

 記載事項（甲１－ｂ） 

 「フランカルボン酸モメタゾンは、炎症状態の処置に有用であることが知ら

れている。」（１頁右下欄８〜９行） 

 

 記載事項（甲１－ｃ） 

 「特に興味深いことは、フランカルボン酸モメタゾン一水和物の水性懸濁液

組成物を、例えば鼻から投与することである。本発明の水性懸濁液は、１ｇの

懸濁液中に 0.1 から 10.0ｍｇのフランカルボン酸モメタゾン一水和物を含みう

る。」（３頁左上欄２１〜２３行） 

 

 記載事項（甲１－ｄ） 

 「実施例１ 

 ……（中略）……。実質的に図１および図２に示されたものと同じ赤外線吸

収スペクトルおよびＸ線回折グラフを有するフランカルボン酸モメタゾン一水

和物 24.83ｇが得られた。」(３頁右上欄１４〜２４行） 

 

 記載事項（甲１－ｅ） 

 「実施例２ 

 ……(中略）……。フランカルボン酸モメタゾン一水和物 316.5ｇが収率（重

量）90％で得られた。この生成物の赤外線吸収スペクトルおよびＸ線回収グラ

フは、図１および図２に示される値と実質的に同じであった。」（３頁右上欄

下から５行〜左下欄７行） 
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 記載事項（甲１－ｆ） 

 「実施例３ 

 以下にしたがって、フランカルボン酸モメタゾン一水和物の鼻腔投与用水性

懸濁液を製造した。 

 

 成分   濃度  バッチ例 

     （ｍｇ／ｇ） （ｇ／12kg） 

フランカルボン酸  ０．５  ６．０ 

 モメタゾン一水和物 

アビセル RC591*   ２０．０ ２４０．０ 

グリセリン   ２１．０ ２５２．０ 

クエン酸   ２．０  ２４．０ 

クエン酸ナトリウム  ２．８  ３３．６ 

ポリソルベート８０**  ０．１  １．２ 

塩化ベンズアルコニウム  ０．２  ２．４ 

フェニルエチルアルコール ２．５  ３０．０ 

純水 十分量添加   １．０ｇ １２．０ｋｇ 

 

＊ アビセル（Avicel）RC591 は、微晶質性セルロースとカルボキシメチルセル

ロースナトリウムの混合物についての FMC の商標である。 

＊＊ ポリソルベート８０は、１モルのソルビトールまたは無水ソルビトール

に対して約２０モルのエチレンを用いて共重合させて得られる、ソルビトール

および無水ソルビトールのオレイン酸エステルの混合物についての商標である。 

 アビセル RC591 を純水６kg に分散し、ここにグリセリンを加えた。クエン

酸およびクエン酸ナトリウムを水 240ml に溶解し、この溶液をアビセル－グリ

セリン分散液に混合しながら加えた。別の容器において、ポリソルベート 80

を約 400ml の純水に撹拌しながら溶解した。フランカルボン酸モメタゾン一水

和物を水性ポリソルベート 80 溶液に分散し、次にこれを上述のスラリーをア

ビセル－グリセリンクエン酸混合物に撹拌しながら加えた。塩化ベンズアルコ

ニウムおよびフェニルエチルアルコールを純水に溶解した後、この溶液を懸濁

混合液に撹拌しながら加えた。混合しながら懸濁液に純水を加えて、全量 12kg

とした。懸濁液の最終的なｐＨは 4.5±0.5 であった。」（３頁左下欄８行〜右

下欄９行） 

 

 記載事項（甲１－ｇ） 

 「実施例４ 

 Ｘ線回折実験に障害となることを防ぐため、懸濁剤アビセルＲＣ－５９１を

用いずに以下の組成物を製造した。 

 

 成分   濃度（ｍｇ／ｇ） 

     4A 4B 4C 
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微細化フランカルボン酸  0.5 0.5 0.5 

 モメタゾン一水和物 

クエン酸一水和物  2.0 2.0 2.0 

クエン酸ナトリウム二水和物 2.8 - 2.8 

リン酸第２ナトリウム  - 4.0 - 

ポリソルベート８０  0.1 0.1 0.1 

塩化ベンズアルコニウム  0.2 0.2 0.2 

フェニルエチルアルコール 2.5 - - 

ソルビン酸カリウム  - 3.4 - 

プロピレングリコール  - - 100.0 

グリセリン   21.0 21.0 21.0 

純水（USP） 十分量添加  1.0g 1.0g 1.0g 

 

 これらの組成物は、実施例３に記載の方法にしたがって製造した。」（３頁

右下欄１０行〜最終行） 

 

 記載事項（甲１－ｈ） 

 「実施例５ 

 以下の組成物を製造し、その熱安定性を試験した。 

 

 成分   濃度（ｍｇ／ｇ） 

     5A 5B 5C 

微細化フランカルボン酸  0.5 0.5 0.5 

 モメタゾン一水和物 

クエン酸一水和物  2.0 2.0 2.0 

クエン酸ナトリウム二水和物 2.8 - 2.8 

リン酸第２ナトリウム  - 4.0 - 

ポリソルベート８０  0.1 0.1 0.1 

塩化ベンズアルコニウム  0.2 0.2 0.2 

フェニルエチルアルコール - 2.5 - 

ソルビン酸カリウム  - - 3.4 

プロピレングリコール  100.0 - - 

グリセリン   21.0 21.0 21.0 

アビセル RC-591   20.0 20.0 20.0 

純水（USP q.s.ad）  1.0g 1.0g 1.0g 

 これらの組成物は、実施例３に記載の方法にしたがって製造した。」（４頁

左上欄６行〜下から４行） 

 

 本件特許出願の優先日前に頒布された甲第２号証には、以下の記載事項（甲

２－ａ）〜記載事項（甲２－ｈ）が記載されている。（なお、甲第２号証は英

文で記載されているため、当審による邦訳文で示す。） 
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 記載事項(甲２－ａ） 

 「ヒト血漿中のモメタゾンフロエート（ＳＣＨ ３２０８８）の直接定量の

ための競合的エンザイムイムノアッセイ」（４７３頁表題） 

 

 記載事項（甲２－ｂ） 

 「未抽出のヒト血漿中のＳＣＨ ３２０８８の測定のための高感度の競合的

酵素免疫アッセイ（ＥＩＡ）が開発された。」（４７３頁要約２〜３行） 

 

 記載事項（甲２－ｃ） 

 「こうして開発されたこのＥＩＡは，アッセイあたり１ｐｇのＳＣＨ ３２

０８８を，又はヒト血漿１ｍｌあたり２５ｐｇを，検出できる。それは，５０

ｐｇ ｍｌ－１から２．５ｎｇ ｍｌ－１までのヒト血漿中のＳＣＨ ３２０８

８を，良好な直線性，正確さ及び精密さで，信頼性をもって定量することがで

きる。」（４７３頁要約６〜８行） 

 

 記載事項（甲２－ｄ） 

 「モメタゾンフロエート（ＳＣＨ ３２０８８）は，局所的抗炎症活性を有

しその一方で視床下部－下垂体－副腎（ＨＰＡ）機能を抑制する潜在能力は最

小限にしか示さない，合成のコルチコステロイドである［１，２］。」（４７

３頁左欄３〜８行） 

 

 記載事項（甲２－ｅ） 

 「ＳＣＨ ３２０８８は，喘息及びアレルギー性鼻炎の経口吸入及び鼻腔内

吸入による治療のための有望な新薬候補である。ＳＣＨ ３２０８８は有望な

生物学的及び薬理学的活性をこれまで示してきたが，当該薬物の非常な低投与

量療法によって必要とされる，十分に高感受性で且つ再現性のある分析方法が

ないために，その代謝，薬物動態学及び毒物動態学は評価されてこなかった。」

（４７３頁左欄８〜１７行） 

 

 記載事項（甲２－ｆ） 

 「放射性標識された材料を用いた研究に基づくと，ＳＣＨ ３２０８８は，

雄性ラットへの腹腔内投与後に様々な組織に分布し且つ広範に代謝されるよう

である（非公表データ）。このため，血漿中の親薬物の濃度はｐｇ ｍｌ－１の

領域にあると推定されており，通常のクロマトグラフィー法によっては定量で

きない。」（４７３頁左欄１７〜２５行） 

 

 記載事項（甲２－ｇ） 

 「特異性 

 抗ＳＣＨ ３２０８８抗血清の交差反応性を，ＳＣＨ ３２０８８－３－ＣＭ

Ｏ－ＨＲＰと，種々の構造的に関連付けられるステロイド並びに既知の又は潜

在的可能性のあるＳＣＨ ３２０８８の代謝産物，内因性のステロイドホルモ

ン及び一般的なステロイド剤との，競合的結合を試験することにより調べた。
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表１に示すように，ＳＣＨ ３２０８８－３－ＣＭＯ－ＨＲＰの５０％置き換

えのレベルで測定したところでは，有意な交差反応性は観察されなかった。」

（４７７頁右欄下から１５〜５行） 

 

 記載事項（甲２－ｈ） 

 「適用 

 臨床サンプル…中のＳＣＨ ３２０８８の分析のためにこのＥＩＡ法が適用

された。図５に示されるように，ヒトにおけるＳＣＨ ３２０８８の血漿中濃

度は，男性ボランティアへの１ｍｇのＳＣＨ ３２０８８の溶液の経口投与後，

３０分（Ｔｍａｘ）にて約１５０ｐｇ ｍｌ－１（Ｃｍａｘ）でピークに達し，

次いで急速に下降した。この結果は，このＥＩＡ法がヒト及びおそらく動物に

おける経口投与後のＳＣＨ ３２０８８の薬物動力学の評価に適していること

を，明確に実証した。 

 
    図５ 

 ヒト血漿中のＳＣＨ ３２０８８濃度。健常な男性ボランティアの各々に対

し，１ｍｇ ＳＣＨ ３２０８８溶液という１回用量が経口嚥下によって投与さ



 22 / 54 

 

れた…。 

 示されている各時間に血液サンプルを採取し，血漿をＳＣＨ ３２０８８濃

度についてアッセイした。手順は「材料及び方法」に記載してある。」（４７

８頁右欄１〜１４行，図５，図説） 

 

 本件特許出願の優先日前に頒布された甲第３号証には、以下の記載事項（甲

３－ａ）〜記載事項（甲３－ｈ）が記載されている。 

 

 記載事項（甲３－ａ） 

 「Mometasone furoate(ＭＦ )は米国 Schering-Plough 社で開発された外用

corticoid 剤であり，極めて強い局所抗炎症作用を示す一方で副作用は弱いこと

が明らかにされている１，２）。」（１３１頁左欄３〜７行） 

 

 記載事項（甲３－ｂ） 

 「今回はマウスを用い，臨床での薬効の強さが very strong 以上に属する

diflorasone diacetate ( Ｄ Ｄ Ａ ) ， difluprednate ( Ｄ Ｆ Ｂ Ａ ) ， dexamethasone 

dipropionate (ＤＤＰ)および budesonide (ＢＤＳ)の連続塗布による局所抗炎症作

用および全身作用，皮膚萎縮作用をＭＦと比較した。それらの成績から主作用

と副作用との乖離性を比較し，本薬物の薬効および安全性について位置づけを

行った。」（１３１頁左欄下から２行〜右欄７行） 

 

 記載事項（甲３－ｃ） 

 「２）対象薬に対するＭＦの相対力価 

 ……(中略）……。相対力価を求めると，ＭＦの局所抗炎症作用はＤＤＡに対

し 4.63 倍，ＤＦＢＡに対しては 1.16 倍，ＤＤＰに対しては 1.88 倍，ＢＤＳに

対しては 0.99 倍であり，ＭＦはＢＤＳとともに最も強い活性を示した。」（１

３４頁左欄３〜１６行） 

 

 記載事項（甲３－ｄ） 

 「２．全身作用および皮膚萎縮作用（７日間連続塗布試験） 

 はじめにＤＤＡ，ＤＦＢＡ，ＤＤＰおよびＢＤＳの全身作用としての胸腺萎

縮作用および皮膚萎縮作用の用量－作用関係を検討し，回帰直線の得られる用

量範囲でこれらの作用に対するＭＦの相対力価を求めた。」（１３４頁右欄１

１〜１７行） 

 

 記載事項（甲３－ｅ）（原文は英語表記であるので、当審による邦訳表記で

示す。） 

「 
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」（１４２頁） 

 

 記載事項（甲３－ｆ） 

「２）全身作用および皮膚萎縮作用 

 胸腺萎縮作用を指標とする全身作用はＭＦを 1.00 とした時，ＢＤ 4.34，Ｄ

ＤＡ 3.03，ＤＦＢＡ 2.00，ＤＤＰ 1.49，ＢＤＳ 1.28 であり，対照薬に対しＭ

Ｆは最も弱い作用であった。」（１４３頁右欄下から９〜４行） 

 

 記載事項（甲３－ｇ） 

「３）治療係数 

 以上の成績から主作用の副作用からの乖離性を評価するために治療係数を求

めた。局所抗炎症作用の胸腺萎縮作用に対する乖離性はＭＦを 1.00 とした時Ｂ

ＤＳ 0.79，ＤＦＢＡ 0.43，ＤＤＰ 0.36，ＤＤＡ 0.07，ＢＤ 0.04 であり」

（１４４頁左欄１〜６行） 

 

 記載事項（甲３－ｈ） 

「臨床での効力が very strong 以上に属する５対照薬と比較して，ＭＦの活性は

主作用が最も強い一方で副作用が弱くその乖離性は最大であった。」（１４４

頁右欄２〜５行） 

 

 本件特許出願の優先日前に頒布された甲第４号証には、以下の記載事項（甲

４－ａ）〜記載事項（甲４－ｂ）が記載されている。 

 

 記載事項（甲４－ａ） 

「鼻アレルギーを合併した気管支喘息患者に対する鼻用 Beclomethasone 

dipropionate の臨床効果の検討」（５１頁表題） 

 

 記載事項（甲４－ｂ） 

「(2)用量 

 １回１側１噴霧ずつ両側噴霧を，１日４回（朝，昼，夕，夜），１日当りの

beclomethasone dipropionate の噴霧量として 400μｇを，１週間連続投与した。」
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（５３頁右欄下から１６〜１２行） 

 

 本件特許出願の優先日前に頒布された甲第５号証には、以下の記載事項（甲

５－ａ）〜記載事項（甲５－ｃ）が記載されている。 

 

 記載事項（甲５－ａ） 

「経鼻および経口 Beclomethasone 吸入の内分泌機能に及ぼす影響に関する検

討－特に健常例および鼻アレルギー合併気管支喘息例を中心として－」（３７

５頁表題） 

 

 記載事項（甲５－ｂ） 

「そこで経鼻吸入用 beclomethasone dipropionate（以下，ＢＤＮと略す）および

経口吸入用 beclomethasone dipropionate（以下，ＢＤＩと略す）を用いて，経鼻

および経口吸入併用の内分泌機能に及ぼす影響を検討した。」（３７６頁左欄

２５〜３０行） 

 

 記載事項（甲５－ｃ） 

「吸入方法は，Ａ群および患者群ではＢＤＮおよびＢＤＩをそれぞれ１回２噴

霧１日４回，Ｂ群ではＢＤＮ１回４噴霧を１日４回とした。」（３７６頁右欄

５〜７行） 

 

 本件特許出願の優先日前に頒布された甲第６号証には、以下の記載事項（甲

６－ａ）〜記載事項（甲６－ｅ）が記載されている。（なお、甲第６号証は英

文で記載されているため、当審による邦訳文で示す。） 

 

 記載事項（６－ａ） 

「季節性アレルギー性鼻炎における１日１回のブデソニド」（５０７頁表題） 

 

 記載事項（６－ｂ） 

「季節性アレルギー性鼻炎および通年性鼻炎において症状緩和のために局所投

与される糖質コルチコステロイドの使用は、今や、定着した治療形態である。
３ 研究により、１日２回経鼻投与されるブデソニド（200μｇ）が効果的であり、

かつ前記状態の患者に良好に認容されたことが示された。４,５」（５０７頁下か

ら６〜３行） 

 

 記載事項（６－ｃ） 

「しかしながら、１日１回のブデソニドの鼻腔内投与は、患者の好みやコンプ

ライアンスの観点から、１日２回のレジメンに勝る更なる利点を提供し得る。」

（５０７頁下から３行〜最終行） 

 

 記載事項（６－ｄ） 

「通年性鼻炎患者における、定量加圧エアロゾルによる１日１回と１日２回の

経鼻内ブデソニド（400μｇ／日）の比較は、この２つの処置レジメンの間の同
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等な効能及び認容性を実証した。２ 季節性アレルギー性鼻炎の処置における、

ポンプ式スプレーにより送達される経鼻内水性ブデソニド（‘Rhinocort Aqua’†）

を用いた類似の試験もまた、１日１回と１日２回のレジメン（400μｇ／日）の

間で同等の効能および容認性を示した。１」（５０８頁１〜７行） 

 

 記載事項（６－ｅ） 

「かくして、本試験において、１日１回のブデソニド処置は、１日２回の処置

と同じ効能であった。これは、通年性鼻炎での試験から得られた結果３および

季節性アレルギー性鼻炎での水性ブデソニドを用いた試験で得られた結果１を

追認するものである。」（５１４頁下から６〜４行） 

 

 本件特許出願の優先日前に頒布された甲第７号証には、以下の記載事項（甲

７－ａ）〜記載事項（甲７－ｂ）が記載されている。（なお、甲第７号証は英

文で記載されているため、当審による邦訳文で示す。） 

 

 記載事項（７－ａ） 

「鼻腔内フルチカゾンプロピオネート 

 その薬力学的特性および薬物動態特性、及びアレルギー性鼻炎における処置

能力のレビュー」（７６０頁表題） 

 

 記載事項（７－ｂ） 

「多数の患者を用いた、大規模なプラセボを対象とした試験は、季節性アレル

ギー性鼻炎の成人および小児の両方で、１日あたり 200μｇの鼻腔内フルチカゾ

ンプロピオネートの効能を確立した。さらに、1000 名を超える患者を用いた５

つの試験の結果によれば、１日１回投薬での１日 200μｇのフルチカゾンプロピ

オネートは、100μｇの１日２回とほぼ同等の効能を有する。」（７６２頁２〜

５行） 

 

 本件特許出願の優先日前に頒布された甲第８号証には、以下の記載事項（甲

８－ａ）〜記載事項（甲８－ｅ）が記載されている。（なお、甲第８号証は英

文で記載されているため、当審による邦訳文で示す。） 

 

 記載事項（８－ａ） 

「１日１回のトリアムシノロンアセトニドの鼻腔内スプレーは通年性アレルギ

ー性鼻炎の処置に効果的である」（３２９頁表題） 

 

 記載事項（８－ｂ） 

「無作為化二重盲検プラセボ対照並行群間試験を１１の施設で実施し、通年性

アレルギー性鼻炎を有する 305 名の成人患者および高学年の小児患者における

鼻炎の症状の緩和において、プラセボに対するトリアムシノロンアセトニドの

１日１回、110μｇ、220μｇ、440μｇのレジメンの鼻腔内エアロゾルの安全性お

よび効能を評価した。」（３２９頁１〜４行） 
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 記載事項（８－ｃ） 

「この試験の間に特筆すべき顕著な副作用または検査所見の異常はなかった。

１２週間、１日１回で使用した鼻腔内トリアムシノロンアセトニド 220μｇおよ

び 440μｇは、通年性アレルギー性鼻炎の処置に関して、プラセボより臨床的お

よび統計学的に優れていた。」（３２９頁９〜１２行） 

 

 記載事項（８－ｄ） 

「現在利用できるエアロゾル調製物であるベクロメタゾンおよびフルニソリド

は、研究試験において、並びにアメリカ合衆国での１０年の臨床使用で効果的

であることが実証されている。これらの現在の推奨投薬レジメンは１日あたり

２回〜４回の投与範囲であり、それらは成人および６歳の年齢の子供での使用

について承認されている。」（３２９頁左欄下から７行〜同頁中欄４行） 

 

 記載事項（８－ｅ） 

「現在利用可能な鼻腔内ステロイドであるベクロメタゾンおよびフルニソリド

は、１日１回の投薬よりも不便なレジメンである１日あたり最大４回で与えら

れることが推奨されている。」（３３３頁右欄５〜１０行） 

 

 本件特許出願の優先日前に頒布された甲第９号証には、以下の記載事項（甲

９－ａ）が記載されている。 

 

 記載事項（９－ａ） 

「アレルギー性鼻炎 allergic rhinitis は鼻アレルギー nasal allergy と同義であり，

鼻粘膜Ｉ型アレルギーが病因である．発症時期より通年性 perennial allergic 

rhinitis と季節性 seasonal allergic rhinitis に分けられる．わが国では前者はハウ

スダスト（ダニ）が主な抗原である．後者の多くは花粉によるアレルギーで花

粉症 pollinosis である．歴史的に見て，アレルギー性鼻炎は花粉症から明らか

にされ，アレルギー性結膜炎の合併が多いため，花粉症，枯草熱 hay fever と

呼ばれてアレルギー性鼻炎と異なる印象を与えることがある．特に欧米ではわ

が国と異なり，通年性より季節性アレルギーすなわち花粉症が多い国が少なく

ない．しかし症状，診断法，治療法では両者は全く同一であるので，両者を区

別するのはかえって本疾患の理解を妨げ，誤解を招くもととなる．」（３１１

頁左欄２行〜右欄２行） 

 

 イ 甲第１号証に記載された発明 

 記載事項（甲１－ａ）〜記載事項（甲１－ｈ）から、甲第１号証には以下の

発明が記載されていると認められる。 

 「炎症状態を治療するための、フランカルボン酸モメタゾン一水和物の鼻腔

投与用水性懸濁液。」（以下、「甲１発明」ともいう。） 

 

 ウ 本件訂正発明１と甲１発明との対比 

（ア）当業界において、「フランカルボン酸モメタゾン」は「モメタゾンフロ
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エート」の同義語である。 

 また本件特許明細書に、「本発明の水性懸濁液組成物は、モメタゾンフロエ

ートまたはモメタゾンフロエート一水和物（好ましくはモメタゾンフロエート

一水和物）を水および他の薬学的に受容可能な賦形剤と混合することにより調

製され得る。……。本発明の水性懸濁液、懸濁液 1g あたり約 0.01〜10.0mg、

好ましくは 0.1〜10.0mg のモメタゾンフロエート一水和物を含有する。」（特

許公報８欄３３〜４１行）、「モメタゾンフロエート（モメタゾンフロエート

一水和物の水性懸濁液の形態で鼻腔内投与される）を、季節性アレルギー性鼻

炎の患者を処置するのに使用した。」（特許公報１３欄４３〜４５行）、「い

くつかの第Ｉ相試験は、モメタゾンフロエート一水和物の水性鼻腔スプレー懸

濁液処方物を用いて完了した。」（特許公報１３欄４９行〜１４欄１行）、

「追跡多用量研究において、……:A)モメタゾンフロエート一水和物の水性鼻腔

内スプレー懸濁液処方物、…;B)モメタゾンフロエート一水和物の水性鼻腔内ス

プレー懸濁液処方物、……。すべての処置を毎朝１回の投与として行った。」

（特許公報１４欄１０〜１９行）および「弾性ボランティアにおけるこれらの

研究の目的は、溶液としておよび一水和物の水性懸濁液として経口嚥下による

投与後、……、鼻腔スプレーユニットからのモメタゾンフロエート一水和物の

懸濁液として鼻腔吸入による投与後、……の３H 標識モメタゾンフロエート

（「３H-MF］）の吸収、代謝、および排泄を測定することであった。」（特許

公報１８欄１８〜２７行）との記載があることから、本件訂正発明１にいう

「モメタゾンフロエート」は「モメタゾンフロエート一水和物」を包含すると

認められる。 

 したがって、甲１発明にいう「フランカルボン酸モメタゾン一水和物」は本

件訂正発明１にいう「モメタゾンフロエート」に相当する。 

 また、甲１発明にいう「鼻腔投与用水性懸濁液」は、本件訂正発明１にいう

「水性懸濁液を含有する薬剤であって、……鼻腔内に投与される、……薬剤」

に相当する。 

 そして、アレルギー性または季節性アレルギー性鼻炎は、いずれも鼻に炎症

状態をもたらす疾患であるから、甲１発明にいう「炎症状態」も、本件訂正発

明１にいう「アレルギー性または季節性アレルギー性鼻炎」も、炎症状態であ

ることに変わりはない。 

 そうすると、本件訂正発明１と甲１発明とは、 

「モメタゾンフロエートの水性懸濁液を含有する薬剤であって、鼻腔内に投与

される、炎症状態の治療のための薬剤。」 

である点で一致し、以下の２点で相違する。 

・薬剤の用法・用量につき、本件訂正発明１では「１日１回」と特定されてい

るのに対し、甲１発明では特定されていない点（以下、「相違点１」という。） 

・治療の対象である炎症状態につき、本件訂正発明１では「アレルギー性また

は季節性アレルギー性鼻炎」と特定されているのに対し、甲１発明では特定さ

れていない点（以下、「相違点２」という。） 

 

（イ）相違点１について検討する。 
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 記載事項（甲４－ａ）〜記載事項（甲４－ｂ）及び記載事項（甲５－ａ）〜

記載事項（甲５－ｃ）には、鼻アレルギー合併気管支炎患者にベクロメタゾン

ジプロピオネートを１日４回経鼻投与することが示されている。 

 記載事項（甲６－ａ）〜記載事項（甲６－ｄ）には、季節性アレルギー性鼻

炎患者に対するブデソニドの鼻腔内投与は、１日１回のレジメンが１日２回の

レジメンと同等の症状緩和効能を有し、患者の好みやコンプライアンスの観点

から１日１回のレジメンが有利であることが示されている。 

 記載事項（甲７－ａ）〜記載事項（甲７－ｂ）には、季節性アレルギー性鼻

炎患者に対するフルチカゾンプロピオネートの鼻腔内投与は、１日１回のレジ

メンが１日２回のレジメンと同等の効能を有することが示されている。 

 記載事項（甲８－ａ）〜記載事項（甲８－ｅ）には、通年性アレルギー性鼻

炎患者に対するトリアムシノロンアセトニドの鼻腔内投与を１日１回のレジメ

ンで行い有効であったことが示されるとともに、鼻腔内ステロイドであるベク

ロメタゾンおよびフルニソリドのエアロゾル調製物は１日２〜４回投与のレジ

メンが推奨されているが、１日１回投与のレジメンよりも不便であることが示

されている。 

 ここで、甲１発明の薬剤を実際に治療に使用するにあたり、適切な用法・用

量を定めることは必要不可欠であり、モメタゾンフロエートを含有する鼻腔内

投与剤の用法・用量について公知のものがない場合は、公知の類薬の用法・用

量を検討して採用することは、当業者が当然に行うことであるところ、ベクロ

メタゾンジプロピオネート、ブデソニド、フルチカゾンプロピオネート、トリ

アムシノロンアセトニドはいずれも、アレルギー性鼻炎等に対して用いられる

局所抗炎症活性を有するコルチコステロイドとして本件特許出願の優先日にお

いて広く知られていたものであるから、記載事項（甲４－ａ）〜記載事項（甲

８－ｅ）に接した当業者は、患者の好みやコンプライアンスの観点から、アレ

ルギー性鼻炎に対するコルチコステロイドの鼻腔内投与頻度は、それらの記載

事項に示された１日１〜４回のうちの１日１回が最も好ましいことを理解する。 

 そして、甲１発明における「フランカルボン酸モメタゾン一水和物」すなわ

ち本件訂正発明１にいう「モメタゾンフロエート」は、記載事項（甲２－ａ）

及び記載事項（甲３－ａ）を待つまでもなく、局所抗炎症活性を有するコルチ

コステロイドとして本件特許出願の優先日において知られ、甲第１号証におい

てもそのように記載されていたものであるから、当業者は、モメタゾンフロエ

ートの類薬である上記各種コルチコステロイドの用法・用量を検討して、甲１

発明において鼻腔投与用水性懸濁液の投与頻度を「１日１回」とすることを容

易に想到し得たといえる。 

 

（ウ）相違点２について検討する。 

 記載事項（甲２－ａ）〜記載事項（甲２－ｈ）には、モメタゾンフロエート

が、局所的抗炎症活性を有し、その一方で視床下部－下垂体－副腎（ＨＰＡ）

機能を抑制する潜在能力は最小限にしか示さず、喘息およびアレルギー性鼻炎

の鼻腔内吸入による治療のための有望な新薬候補であったことが示されており、

また、アレルギー性鼻炎がその名のとおり鼻の炎症であって、発症時期により
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通年性と季節性に分けられるものの、両者の症状、診断法、治療法が全く同一

であることは、記載事項（甲９－ａ）にも示されるように、本件特許出願の優

先日における技術常識であると認められるから、記載事項（甲２－ａ）〜記載

事項（甲２－ｈ）に接した当業者は、鼻腔に投与する薬剤である甲１発明にい

う「炎症状態」として「アレルギー性または季節性アレルギー性鼻炎」を選択

することを容易に想到し得たといえる。 

 

 エ 本件訂正発明２と甲１発明との対比 

（ア）本件訂正発明２は、本件訂正発明１に対して、さらに「前記１日１回の

投与量が１００〜２００マイクログラムである」こと、及び「未変化のモメタ

ゾンフロエートの絶対的バイオアベイラビリティが約１パーセント未満である」

ことを発明特定事項として付加したものである。 

 すると、本件訂正発明２と甲１発明とは、本件訂正発明１と甲１発明との上

記相違点１及び相違点２に加えて、本件訂正発明２では「前記１日１回の投与

量が１００〜２００マイクログラムである」とされるのに対し、甲１発明では

その特定がない点（以下、「相違点３－１」ともいう。）、及び、本件訂正発

明２では「未変化のモメタゾンフロエートの絶対的バイオアベイラビリティが

約１パーセント未満である」とされるのに対し、甲１発明ではその特定がない

点（以下、「相違点３－２」ともいう。）で相違し、他の点で一致する。 

 

（イ）相違点３－１について検討する。 

 記載事項（甲６－ｄ）には季節性アレルギー性鼻炎に対して経鼻内水性ブデ

ソニド１日１回（１日あたり４００μｇ）のレジメンで効能が得られたことが

示され、記載事項（甲７－ｂ）には季節性アレルギー性鼻炎に対して鼻腔内フ

ルチカゾンプロピオネート１日１回２００μｇのレジメンで効能を有したこと

が示され、記載事項（甲８－ｂ）には通年性アレルギー性鼻炎に対してトリア

ムシノロンアセトニド１日１回１１０μｇ、２２０μｇ、４４０μｇの鼻腔内エ

アロゾルのレジメンで効能が得られたことが示されている。 

 してみると、甲１発明に接した当業者が、その用法・用量につき検討し、甲

第４〜８号証に基づいて１日１回にすることに加え、その投与量を、記載事項

（甲６－ｄ）、記載事項（甲７－ｂ）及び記載事項（甲８－ｂ）を参酌して、

「１日１回の投与量が１００〜２００マイクログラム」の範囲とすることもま

た、容易に想到し得たといえる。 

 

（ウ）相違点３－２について検討する。 

 願書に添付した明細書の発明の詳細な説明における 

「鼻腔内または経口吸入により投与されるモメタゾンフロエートの全身効果の

実質的な最小限化は、モメタゾンフロエートの血漿中放射能の高速液体クロマ

トグラフィー（HPLC）による代謝産物のプロファイルによって、肝臓におけ

るその実質的に完全な（＞98％）一次代謝、およびコルチゾル分泌レベルにお

ける最小の低下により測定した。 

 モメタゾンフロエートが経口的に（すなわち、経口懸濁液として飲み込まれ
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る）または経口吸入もしくは鼻腔吸入により投与される場合、モメタゾンフロ

エートの全身的な血流中への吸収は実質的に存在しない、すなわち、胃腸管か

ら血流へ到達する親薬物は本質的に存在しない（実質的に１％未満のモメタゾ

ンフロエート）。」（特許公報５欄３４〜４６行）との記載、 

「さらに、鼻腔スプレー処方物として 200mcg の３H－モメタゾンフロエートを

用いる単回用量の吸収、排泄および代謝研究を６名の正常な男性ボランティア

で行った。全身的な吸収（尿排泄に基づく）を３H－モメタゾンフロエートの静

脈内投与された用量と比較した場合、８％であった。血漿中放射能のレベルが

定量限界より低かったため、代謝物プロファイリングによって親薬物の血漿中

濃度を決定できなかった。これらのデータは、モメタゾンフロエートの実質的

に１％未満のバイオアベイラビリティに一致する。」（特許公報１４欄２５〜

３４行）との記載、及び、 

「これらの薬物代謝／臨床薬学的研究の結果は以下のことを示す： 

1.３H－MF を溶液として男性ボランティアに経口投与した場合、薬物由来の放

射能は、完全に吸収された。しかし、未変化のモメタゾンフロエートの絶対的

バイオアベイラビリティは、広範な初回通過代謝のため極めて低い（約１％未

満）。」（特許公報２５欄２９行〜２６欄２行）との記載に示されるように、

「未変化のモメタゾンフロエートの絶対的バイオアベイラビリティが約１パー

セント未満である」ことは、本件訂正発明１の投与量を１００〜２００マイク

ログラムにすることに伴って当然達成される事項であると認められる。 

 してみると、相違点３－２は、相違点３－１と実質的に異なる新たな相違点

とはいえない。相違点３－１については、前記（イ）において示したとおり、

甲１発明に接した当業者が、その用法・用量につき検討し、甲第４〜８号証に

基づいて１日１回にすることに加え、その投与量を、記載事項（甲６－ｄ）、

記載事項（甲７－ｂ）及び記載事項（甲８－ｂ）を参酌して、「１日１回の投

与量が１００〜２００マイクログラム」の範囲とすることを、容易に想到し得

たといえるから、それに伴って「未変化のモメタゾンフロエートの絶対的バイ

オアベイラビリティが約１パーセント未満である」との相違点３－２に係る事

項も当然達成されたものといえる。 

 

 オ 本件訂正発明３と甲１発明との対比 

（ア）本件訂正発明３は、本件訂正発明１または本件訂正発明２における「薬

剤」を、「前記薬剤が、季節性アレルギー性鼻炎を処置するためのものである」

とし、さらに「前記１日１回の投与量が２００マイクログラムである」との事

項を付加したものである。 

 すると、本件訂正発明３と甲１発明とは、本件訂正発明１と甲１発明との上

記相違点１及び相違点２、本件訂正発明２と甲１発明との上記相違点３－１及

び相違点３－２に加えて、本件訂正発明３では「前記薬剤が、季節性アレルギ

ー性鼻炎を処置するためのものである」とされるのに対し、甲１発明では「炎

症状態を治療するための」とされる点（以下、「相違点４－１」ともいう。）、

及び、本件訂正発明３では「前記１日１回の投与量が２００マイクログラムで

ある」とされるのに対し、甲１発明ではその特定がない点（以下、「相違点４



 31 / 54 

 

－２」ともいう。）で相違し、他の点で一致する。 

 

（イ）相違点４－１について検討する。 

 記載事項（甲２－ａ）〜記載事項（甲２－ｈ）には、モメタゾンフロエート

が、局所的抗炎症活性を有し、その一方で視床下部－下垂体－副腎（ＨＰＡ）

機能を抑制する潜在能力は最小限にしか示さず、喘息およびアレルギー性鼻炎

の鼻腔内吸入による治療のための有望な新薬候補であったことが示されており、

また、アレルギー性鼻炎がその名のとおり鼻の炎症であって、発症時期により

通年性と季節性に分けられるものの、両者の症状、診断法、治療法が全く同一

であることは、記載事項（甲９－ａ）にも示されるように、本件特許出願の優

先日における技術常識であると認められるから、記載事項（甲２－ａ）〜記載

事項（甲２－ｈ）に接した当業者は、甲１発明にいう「炎症状態」として「季

節性アレルギー性鼻炎」を選択することにより、「薬剤」について「前記薬剤

が、季節性アレルギー性鼻炎を処置するためのものである」とすることを容易

に想到し得たといえる。 

 

（ウ）相違点４－２について検討する。 

 記載事項（甲６－ｄ）には季節性アレルギー性鼻炎に対して経鼻内水性ブデ

ソニド１日１回（１日あたり４００μｇ）のレジメンで効能が得られたことが

示され、記載事項（甲７－ｂ）には季節性アレルギー性鼻炎に対して鼻腔内フ

ルチカゾンプロピオネート１日１回２００μｇのレジメンで効能を有したこと

が示され、記載事項（甲８－ｂ）には通年性アレルギー性鼻炎に対してトリア

ムシノロンアセトニド１日１回１１０μｇ、２２０μｇ、４４０μｇの鼻腔内エ

アロゾルのレジメンで効能が得られたことが示されている。 

 してみると、甲１発明に接した当業者が、その用法・用量につき検討し、甲

第４〜８号証に基づいて１日１回にすることに加え、甲１発明にいう「炎症状

態」として「季節性アレルギー性鼻炎」を選択することにより、「薬剤」につ

いて「前記薬剤が、季節性アレルギー性鼻炎を処置するためのものである」と

するとともに、その投与量を、記載事項（甲６－ｄ）、記載事項（甲７－ｂ）

及び記載事項（甲８－ｂ）を参酌して、「１日１回の投与量が２００マイクロ

グラム」とすることもまた、容易に想到し得たといえる。 

 

 カ 効果について 

（ア）本件訂正発明の効果 

 本件特許明細書には、以下のとおりの記載がある。 

 記載事項（本－ａ） 

「モメタゾンフロエート（モメタゾンフロエート一水和物の水性懸濁液の形態

で鼻腔内投与される）を、季節性アレルギー性鼻炎の患者を処置するのに使用

した。… 

 いくつかの第Ｉ相試験は、モメタゾンフロエート一水和物の水性鼻腔スプレ

ー懸濁液処方物を用いて完了した。無作抽出、第三者盲検、プラセボコントロ

ールを用いる、上昇単回用量の安全性および耐性研究において、水性鼻腔スプ
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レー懸濁液処方物を８名の健康な男性ボランティアに投与した。投薬を午後１

１時に行い、そして以後２４時間の間、血漿中コルチゾル濃度を測定した。プ

ラセボと比較して、１０００ｍｃｇ、２０００ｍｃｇ、および４０００ｍｃｇ

用量におけるモメタゾンフロエートは、血漿中コルチゾルプロファイル曲線下

の２４時間領域（ＡＵＣ ０－２４）に有意な影響を与えなかった。 

 追跡多用量研究において、４８名の正常な男性ボランティアを、…パラレル

グループ研究に登録した。それぞれの４つのグループの１２名のボランティア

は、２８日間以下の処置の１つを受けた：Ａ）モメタゾンフロエート一水和物

の水性鼻腔内スプレー懸濁液処方物、４００ｍｃｇ／日；Ｂ）モメタゾンフロ

エート一水和物の水性鼻腔内スプレー懸濁液処方物、１６００ｍｃｇ／日；Ｃ）

鼻腔内へのプラセボ；Ｄ）経口用プレドニソン、１０ｍｇ／日。すべての処置

を毎朝１回の投与として行った。…プラセボと比較して、２つの用量のモメタ

ゾンフロエート水性鼻腔スプレー処方物は、いずれもコルチゾル分泌における

何らの変化とも関連しなかった。 

 さらに、鼻腔スプレー処方物として２００ｍｃｇの３Ｈ－モメタゾンフロエ

ートを用いる単回用量の吸収、排泄および代謝研究を６名の正常な男性ボラン

ティアで行った。全身的な吸収（尿排泄に基づく）を３Ｈ－モメタゾンフロエ

ートの静脈内投与された用量と比較した場合、８％であった。血漿中放射能の

レベルが定量限界より低かったため、代謝物プロファイリングによって親薬物

の血漿中濃度を決定できなかった。これらのデータは、モメタゾンフロエート

の実質的に１％未満のバイオアベイラビリティに一致する。本明細書中下記の

表１および表２を参照のこと。用量変化の、安全性および効力研究において、

モメタゾンフロエート水性鼻腔スプレー処方物を、５０ｍｃｇ／日、１００ｍ

ｃｇ／日、２００ｍｃｇ／日、８００ｍｃｇ／日の用量で、またはプラセボを、

季節性アレルギー性鼻炎の４８０名の患者へ４週間投与した。…統計的分析の

結果は、すべての用量のモメタゾンフロエートはプラセボと比較して効果的で

あることを示した。これらの結果は、季節性アレルギー鼻炎の患者への鼻腔ス

プレーとしてのモメタゾンフロエートの水性懸濁液の投与は有効であり、全身

的な副作用の能力をほとんど有さず良好に耐性であることを示し、そしてこれ

らの結果は、モメタゾンフロエートの低い経口バイオアベイラビリティと一致

する。」（本件特許公報１３欄４３行〜１４欄４８行） 

 

記載事項（本－ｂ） 

「…「アレルギー性鼻炎または季節性アレルギー性鼻炎の処置における作用の

迅速な開始」は、中程度の開始でモメタゾンフロエート鼻腔スプレーで処置し

たアレルギー性鼻炎の患者は、プラセボ鼻腔スプレーで処置したアレルギー性

鼻炎患者の７２時間と比較して、総鼻腔症状スコアが約３日（３５．９時間）

でベースラインから中度のあるいは完全寛解へ臨床的かつ統計的に有意に減少

することを意味する。これらの結果は、無作為抽出、二重盲検、多施設の、プ

ラセボコントロールを用いる、パラレルグループ試験において得られ、モメタ

ゾンフロエート鼻腔スプレーの投与の開始と、季節性アレルギー性鼻炎の症状

がある患者の総鼻腔症状スコアにより測定される臨床的効力の開始との間の期
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間を特徴付けた。研究は１４日間継続した。２０１名の患者からのデータを分

析に使用した。 

 …臨床的評価 

 …各患者に、モメタゾンフロエートの水性懸濁液またはプラセボのいずれか

を含む計量鼻腔ポンプスプレーボトルを与え…患者に薬物（モメタゾンフロエ

ート５０ｍｃｇ／スプレー）またはプラセボをそれぞれの外鼻孔へ１日１回２

スプレーずつ、毎朝送達するように通知した。… 

 結果 主要な効力の結果は、モメタゾンフロエート鼻腔スプレーグループお

よびプラセボグループについての寛解の開始時間…の生存分析 …に基づく。
… 

２０１名の患者からのデータを生存分析に用いた。モメタゾンフロエート鼻腔

スプレーグループには１０１名の患者、およびプラセボグループには１００名

の患者がいた。… 

 生存分析の結果は、プラセボグループの７２時間に比較して、モメタゾンフ

ロエート鼻腔スプレーグループは３５．９時間の寛解の中央の開始時間を有し

たことを示唆した…。２つのグループの生存分布のプロットから、プラセボグ

ループにおいて増加する期間を伴う…やや寛解または寛解せずと報告した割合

は、モメタゾンフロエート鼻腔スプレーグループと比較してより高かったこと

が認められた。対数－ランク（ｌｏｇ－ｒａｎｋ） を使用すると、データは、

２つの処置グループの間の統計上の有意な差異を示した（ｐ値＜０．００１）。

朝および夜の平均した日記データの分析は、モメタゾンフロエート鼻腔スプレ

ーグループについてのベースラインからの鼻腔症状の総スコアの減少（１５日

間の平均について）は、プラセボグループでの減少よりも統計上有意に高いこ

とを示した。」（本件特許公報１４欄４９行〜１７欄３９行） 

 

 記載事項（本－ｃ） 

「薬物代謝／臨床的薬理学的研究 

各グループに６名の正常な男性ボランティアを有する６つのグループに、トリ

チウム標識モメタゾンフロエート（「３Ｈ－ＭＦ」）を…投与することによっ

て薬物代謝および臨床的薬理学的研究を実施した。血液および尿サンプルを、

全薬物（代謝物を含む）の測定のために回収した。 

 …これらの研究の目的は、溶液としておよび一水和物の水性懸濁液として経

口嚥下による投与後、標準計量用量吸入器（ＭＤＩ）および間欠装置を含有す

る計量用量吸入器（Ｇｅｎｔｌｅｈａｌｅｒ）からの懸濁液として経口吸入に

よる投与後、鼻腔スプレーユニットからのモメタゾンフロエート一水和物の懸

濁液として鼻腔吸入による投与後、および溶液として静脈内注入による投与後

の…３Ｈ－ＭＦ…の吸収、代謝、および排泄を測定することであった。 

 …研究デザイン 

６つの処置グループのそれぞれにおける６名のボランティアは、表１に列挙さ

れる以下の３Ｈ－ＭＦ投与形態の１つを服用する。 

 血漿、尿、…および糞便のサンプルを回収し、そして放射能含量についてア

ッセイした。血漿中放射能についての定量限界値（ＬＯＱ）は、ＬＯＱが０．
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０２５ｎｇ ｅｑ／ｍｌであった鼻腔スプレー処置を除いて、０．１０３〜０．

１３８ｎｇｅｑ／ｍｌ．の範囲であった。選択された血漿、尿、および糞便サ

ンプルを、代謝物プロファイルを対象に分析した。 

 結果 

 …薬物動態学－総放射能の平均血漿中濃度（ｎ＝６）を、まとめて図１に示

し、そして総血漿中放射能に由来する平均薬物動態学パラメータ（ｎ＝６）は、

表２に示される。 

 血漿中放射能を有する種々処方後の図１および／または尿の排泄データに説

明され、そして表２に示される血漿中放射能と静脈内への処置後の血漿中放射

能との比較は、３Ｈ－ＭＦを溶液として経口投与した場合に、薬物由来の放射

能が完全に吸収されることを示した。対照的に、経口の懸濁液として、または

鼻腔スプレーの懸濁液としての３Ｈ－ＭＦ投与後の薬物由来放射能の全身的な

吸収は、用量の約８％であった。… 

 放射能は、用量形態および投与の経路に関わりなく、糞便中に優先的に排泄

される。尿中の放射能の排泄はそれぞれ、静脈および経口溶液処方物について

約２５％であり、…そして鼻腔スプレーおよび経口懸濁処方物の両方について

２％以下であった。従ってこれらのデータは、溶液処方物として経口投与され

た場合、薬物が良好に吸収されるが、懸濁処方物として経口または鼻腔内に投

与後は、僅かしか吸収されないことを示す。 

 選択された血漿、尿、および糞便抽出物を、代謝産物プロファイルを決定す

るための放射線フローモニタリングを伴う…ＨＰＬＣ…により分析した。これ

らの分析の結果は、経口用溶液の投与後、血漿中放射能のほとんどは、…代謝

産物と関連していることを示した。３時間の血漿中放射能の約１．５％は、広

範な初回通過代謝、および肝臓による迅速な不活性化を示す親薬物に関連して

いた。対照的に、静脈内投与後、３時間の血漿中放射能の約３９％は、親薬物

に関連していた。…一般に、鼻腔および経口経路による懸濁液投与後の放射能

の血漿中濃度は、低過ぎて代謝産物の性質付けは成し得なかった。 

 …これらの薬物代謝／臨床薬学的研究の結果は以下のことを示す： 

 １．３Ｈ－ＭＦを溶液として男性ボランティアに経口投与した場合、薬物由

来の放射能は、完全に吸収された。しかし、未変化のモメタゾンフロエートの

絶対的バイオアベイラビリティは、広範な初回通過代謝のため極めて低い（約

１％未満）。 

… 

 ３．３Ｈ－ＭＦの鼻腔スプレーおよび経口懸濁処方物の投与後、薬物由来の

放射能の吸収は約８％であった。 

 ４．未変化のモメタゾンフロエートの血漿中濃度は、…決定され得なかった。

何故なら、総放射能の血漿中濃度が代謝産物の性質付けには低すぎたためであ

った。 

 ５．モメタゾンフロエートは、全ての経路の投与後、広範に代謝された。表

２に示されるように、３Ｈ－ＭＦ由来の放射能は、全身的な吸収が、経口嚥下

懸濁液または鼻腔内吸入懸濁液から（８％）よりも、経口嚥下溶液から（約１

００％）の方が高かったことを示唆する。モメタゾンフロエートは、静脈注入
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による薬物の投与、または溶液投与形態としての経口投与の後、…血漿中に検

出可能であったが、経口または鼻腔懸濁液の投与後には、検出され得なかった。

同様に、溶液処方物で投与した後の尿への放射能の排泄は、鼻腔スプレーまた

は経口懸濁液で投与した後（２％）よりも大きかった（２５％）。尿および糞

便中の総回収率または放射能は、それぞれ８７％および７５％であり、放射能

のほとんどは、糞便中に排泄されていた。静脈内投与後、排泄された総放射能

は７８％であり、２４％が尿中に排泄されており、そして５４％が糞便中に排

泄されていた。」（本件特許公報１８欄１１行〜２６欄３１行） 

 

 記載事項（本－ｄ） 

「 

 
」（本件特許公報１０頁） 

 

 記載事項（本－ｅ） 

「 
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」（本件特許公報１２頁） 

 

 記載事項（本－ａ）〜記載事項（本－ｅ）によれば、本件訂正発明の効果と

して、本件特許明細書には次のことが記載されているといえる。 

１）すなわち、まず、治療効果については、１日１回、鼻腔に、モメタゾンフ

ロエート水性懸濁液（モメタゾンフロエート１００μｇ用量）を投与した１０

１名のアレルギー性鼻炎患者、及び、プラセボを投与した１００名のアレルギ

ー性鼻炎患者を分析した結果、両者は、統計上の有意な差異を示し、モメタゾ

ンフロエートを投与したグループについてのベースラインからの鼻腔症状の総
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スコアの減少は、プラセボグループでの減少よりも統計上有意に高いことを示

したこと（記載事項（本－ｂ））が記載されている。 

 すなわち、アレルギー性鼻炎に対して、１日１回のモメタゾンフロエートの

鼻腔内投与で、プラセボとの対比において、治療効果があることが記載されて

いるといえる。 

２）次に、全身的な吸収及び代謝については、各々６名のボランティアから構

成されるグループに対し、３Ｈ－ＭＦを、経口溶液、経口水性懸濁液、鼻腔ス

プレー懸濁液、静脈内注入溶液等として投与後に回収した血漿、尿、糞便等の

サンプルの放射能含量をアッセイしたところ、薬物由来放射能の全身的な吸収

が、経口溶液として１．０３ｍｇ（１０３０μｇ）用量を投与した場合には用

量の１００％を示したのに対し、経口懸濁液として０．９９ｍｇ（９９０μｇ）

用量、又は鼻腔スプレー懸濁液として０．１９ｍｇ（１９０μｇ）用量投与し

た場合には用量の８％を示すに留まり、かつ、モメタゾンフロエート自体は、

経口溶液として投与した場合には血漿中に検出することができたが、経口懸濁

液又は鼻腔スプレー懸濁液として投与した場合には血漿中に検出することがで

きなかったこと（記載事項（本－ｃ）、記載事項（本－ｄ）、記載事項（本－

ｅ））が記載されている。 

 すなわち、経口溶液と比して、経口懸濁液及び鼻腔スプレー懸濁液の方が、

モメタゾンフロエートの全身的な吸収が低く、モメタゾンフロエート自体が血

漿中で定量限界以下しか存在しないという効果があることが記載されていると

いえる。 

３）さらに、全身性副作用については、モメタゾンフロエート一水和物の水性

鼻腔スプレー懸濁液を８名のボランティアに投与したところ、４０００μｇ用

量を投与した場合でも、プラセボと比較して、血漿中コルチゾルプロファイル

曲線下の２４時間領域（ＡＵＣ ０－２４）に有意な影響を与えなかったこと

（記載事項（本－ａ））、モメタゾンフロエート一水和物の水性鼻腔内スプレ

ー懸濁液処方物（４００μｇ／日）、モメタゾンフロエート一水和物の水性鼻

腔内スプレー懸濁液処方物（１６００μｇ／日）、鼻腔内へのプラセボ、及び

経口用プレドニソン（１０ｍｇ／日）のいずれかの１日１回の投与を２８日間、

それぞれ１２名のボランティアに行ったところ、プラセボと比較して、２つの

用量のモメタゾンフロエート水性鼻腔スプレー処方物は、いずれもコルチゾル

分泌における何らの変化とも関連しなかったこと（記載事項（本－ａ））が記

載されている。 

 すなわち、プラセボとの対比において、ＨＰＡ機能抑制に起因する全身性副

作用がないことが記載されているといえる。 

 

（イ）甲１発明の効果 

 記載事項（甲１－ａ）〜記載事項（甲１－ｃ）及び記載事項（甲１－ｆ）に

よれば、甲１発明は、モメタゾンフロエートの水性懸濁液の鼻腔内投与が、炎

症に対して有効であることが記載されており、治療効果があるといえる。 

 

（ウ）甲第２号証から読み取れるモメタゾンフロエートの効果 
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 甲第２号証において、モメタゾンフロエートがＨＰＡ機能抑制の低いコルチ

コステロイドであることに言及した際に参照した文献１及び文献２には、モメ

タゾンフロエートを皮膚に局所投与した場合の記載があるのみで、鼻腔内投与

の記載がない。もっとも、本件優先日当時、皮膚組織と鼻腔粘膜組織からの薬

の吸収性には違いがあると考えられており、鼻腔粘膜の方が吸収されやすいと

考えられていた。また、薬物の研究者が論文で「有望な新薬候補である」と記

載する場合、その論文が基礎研究に関するものであれば、新薬の候補として興

味深いものを見出したという程度の意味で、実際に投与した際の副作用の程

度・内容までは具体的に想定していない場合が多く、他方、その論文が臨床段

階の研究に関するものであれば、投与を断念するような重大な副作用が生じな

いことまでをある程度想定している場合が多いものと解される。そして、甲第

２号証では、実際に、ヒトである男性ボランティアに１ｍｇのモメタゾンフロ

エート溶液を経口投与していること、平成５年には日本においてモメタゾンフ

ロエートが承認されていることからすると、平成４年に刊行された論文である

甲第２号証は、モメタゾンフロエートに関し、臨床段階の研究が相当程度進ん

だ状況でのものであるということができる。 

 してみると、甲第２号証の記載事項から、当業者は、以下のａ）〜ｃ）のモ

メタゾンフロエートの効果を読み取ることができる。 

ａ）モメタゾンフロエートが、皮膚に対して局所的抗炎症活性を有することを

前提に、喘息及びアレルギー性鼻炎の経口吸入及び鼻腔内吸入の治療効果が見

込まれることが記載されており、経口吸入のみならず、鼻腔内吸入の方法を用

い、アレルギー性鼻炎に対し、プラセボと対比して、一定の抗炎症活性を有す

るという治療効果を読み取ることができる。 

ｂ）モメタゾンフロエートが、雄性ラットの腹腔内投与後に様々な組織に分布

し、かつ、広範に代謝されるため、血漿中のモメタゾンフロエート濃度は通常

のクロマトグラフィー法によっては定量できないｐｇ ｍｌ－１の領域にあると

推定され、一方、男性ボランティアへの１ｍｇのモメタゾンフロエート溶液の

経口投与では、血漿中濃度は、３０分（Ｔｍａｘ）にて約１５０ｐｇ ｍｌ－１

（Ｃｍａｘ）でピークに達し、次いで急速に下降したことが記載されている。

したがって、腹腔内投与及び経口投与されたモメタゾンフロエートが血漿中に

留まる量は高いものではなく、しかも、比較的短時間で消失するという効果を

読み取ることができる。 

ｃ）モメタゾンフロエートは、喘息及びアレルギー性鼻炎の経口吸入及び鼻腔

内吸入によって、十分な治療効果を有するだけでなく、副作用についても実用

化できる程度の小さいものであることが記載されていると読み取ることができ

る。ＨＰＡ機能を抑制する潜在能力は最小限にしか示さないことが記載されて

いる部分の参考文献は、皮膚に局所投与した場合のことしか言及していないが、

甲第２号証の全体の文脈では、他の投与方法であっても、ＨＰＡ機能を抑制す

るおそれが十分小さく、ＨＰＡ抑制に起因する全身性副作用のおそれもまた少

ないという効果を読み取ることができる。 

 

（エ）甲１発明の効果及び甲第２号証から読み取れるモメタゾンフロエートの



 39 / 54 

 

効果と、本件訂正発明の効果との対比 

 本件訂正発明の効果は、（ア）で説示したように、 

１）アレルギー性鼻炎に対して、１日１回のモメタゾンフロエートの鼻腔内投

与で、プラセボとの対比において、治療効果がある。 

２）経口溶液と比して、経口懸濁液及び鼻腔スプレー懸濁液の方が、モメタゾ

ンフロエートの全身的な吸収が低く、モメタゾンフロエート自体が血漿中で定

量限界以下しか存在しないという効果がある。 

３）プラセボとの対比において、ＨＰＡ機能抑制に起因する全身性副作用がな

い。 

の３点であるといえる。 

 しかしながら、１）の効果は、甲１発明の効果、並びに、（ウ）で甲第２号

証の記載から読み取れると説示したａ）の効果、及び、他のコルチコステロイ

ドにおいて１日１回のレジメンが１日２回のレジメンと同等の効能を有するこ

とが示されている甲第６〜８号証の記載から、当業者が予測し得たものである。

また、２）の効果は、モメタゾンフロエートの経口溶液を引用発明とする進歩

性の無効理由においては、本件訂正発明の有利な効果の存在の根拠となり得る

ものであるが、本件の無効理由１は、モメタゾンフロエートの鼻腔投与用懸濁

液を引用発明とするものであるから、２）の効果は、本件の無効理由１におい

ては、本件訂正発明の有利な効果の存在の根拠となり得るものではない。最後

に、３）の効果は、甲１発明の効果、並びに、（ウ）で甲第２号証の記載から

読み取れると説示したｂ）及びｃ）の効果、及び、他のコルチコステロイドに

おいて１日１回のレジメンが１日２回のレジメンと同等の効能を有することが

示されている甲第６〜８号証の記載から、当業者が予測し得たものである。 

 

 キ 被請求人及び参加人の主張について 

 被請求人は、審判事件答弁書、平成２７年２月１６日提出の口頭審理陳述要

領書、平成２８年３月２３日提出の上申書及び平成３０年７月２３日提出の上

申書において、また、参加人は、平成３０年７月２０日提出の上申書、平成３

０年９月５日提出の上申書及び平成３０年１１月９日提出の上申書において、

以下の主張を述べるが、いずれも受け入れられない。 

 

（ア）甲１号証に記載された発明についての被請求人及び参加人の主張並びに

それに対する判断 

（ｉ）甲１号証に記載された発明についての被請求人及び参加人の主張 

 甲１号証に記載された発明について被請求人及び参加人は概略次のように主

張する。 

 審決の予告においては、甲１の「鼻腔投与用水性懸濁液」は、本件訂正発明

１における「水性懸濁液を含有する薬剤であって、・・・・鼻腔内に投与され

る、・・薬剤」に相当すると判断したが、甲１には、「フランカルボン酸モメ

タゾンが炎症状態の処置に有効であること」が記載されているに過ぎず（４７

３頁左欄８〜１０行）、甲１には「アレルギー性または季節性アレルギー鼻炎」

にモメタゾンフロエートを使用することについては開示がない。さらに、フラ
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ンカルボン酸モメタゾン一水和物をアレルギー性または季節性アレルギー鼻炎

のために投与した場合の薬理試験方法や薬理試験結果についての開示はない。

さらに、甲１には、「医薬組成物」との文言は記載されているものの、モメタ

ゾンフロエートを使用した医薬組成物の薬理試験方法や薬理試験結果について

は何ら開示されてない。そのため、甲１に「薬剤」が開示されているとして一

致点を認定した審決の予告には誤りがある。 

（被請求人による平成３０年７月２３日提出の上申書９頁６行〜１０頁１３行、

参加人による平成３０年７月２０日提出の上申書３頁５行〜４頁４行） 

 

（ii）甲１号証に記載された発明についての被請求人及び参加人の主張に対す

る判断 

 上記記載事項（甲１－ｃ）に「特に興味深いことは、フランカルボン酸モメ

タゾン一水和物の水性懸濁液組成物を、例えば鼻から投与することである。」

との記載があり、上記記載事項（甲１－ｆ）における「フランカルボン酸モメ

タゾン一水和物の鼻腔投与用水性懸濁液を製造した。」との記載があって、甲

１には「フランカルボン酸モメタゾン一水和物の鼻腔投与用水性懸濁液」が示

されているところ、この「鼻腔投与用水性懸濁液」が技術常識に照らして「薬

剤」に該当しないとはいえず、しかも上記記載事項（甲１－ｂ）に「フランカ

ルボン酸モメタゾンは、炎症状態の処置に有用であることが知られている。」

との記載があり、上記記載事項（甲１－ａ）に「フランカルボン酸モメタゾン

一水和物、その製造法および医薬組成物」と記載されていることを踏まえれば、

甲第１号証には甲１発明「炎症状態を治療するための、フランカルボン酸モメ

タゾン一水和物の鼻腔投与用水性懸濁液。」が記載されているとした前記「イ 

甲第１号証に記載された発明」における認定に誤りはない。 

 

(イ）相違点１についての被請求人及び参加人の主張並びにそれに対する判断 

（ｉ）相違点１についての被請求人及び参加人の主張 

 相違点１について被請求人及び参加人は概略次のように主張する。 

 同じコルチコステロイドに属する化合物同士であって、アレルギー性鼻炎に

対する治療効果の程度は様々である。それ故、単に、同じコルチコステロイド

に属する化合物である、との一事をもって、ある特定のコルチコステロイドの

アレルギー性鼻炎に対する治療効果から、別のコルチコステロイドの治療効果

を予測することはできない。同様に、ある特定のコルチコステロイドの特性か

ら別のコルチコステロイドの特性を推定することはできないので、モメタゾン

フロエートのような、臨床上、経鼻投与の方法が用いられたことのないコルチ

コステロイドの場合、独自の安全性評価が必要となる。そして、薬の投与量や

投与回数は、その薬の対象疾患の治療効果の程度と安全性に密接に関連するも

のであるから、アレルギー性鼻炎に対する或る特定のコルチコステロイドの用

法が「１日１回」であることをもって、別の種類のコルチコステロイドの用法

も「１日１回」で足りる、ということはできない。（審判事件答弁書３０頁１

３行〜３２頁１１行） 

 甲１及び甲４ないし８からは、モメタゾンフロエートを鼻腔内吸入した場合、
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アレルギー性鼻炎にどの程度有効であるかを知ることはできない。薬の用法は、

その薬の対象疾患に対する治療の効果の程度（強度及び持続性等）に密接に関

連することであり、治療効果や安全の程度が予測できない状況で、これを選択

することは不可能である。１日１回が患者の好みやコンプライアンスの観点か

ら最も望ましいことが知られていたとしてもそれは理想であって、実際に対象

となる有効成分の薬剤が１日１回で効果を有し、安全性を有するものかどうか

は、薬理試験を行わなければ予測できないのであって、かかる事実が知られて

いたことを以て、その用法を採用することが容易であるとはいえない。（審判

事件答弁書３２頁１２行〜３３頁３行） 

 皮膚に塗布する場合と経鼻投与する場合とでは薬物動態が異なるので、ある

薬剤が皮膚に局所適用した場合に安全かつ有効であったとしても、その薬剤を

鼻腔スプレーで投与した場合に体内でどのような動態を示すかを知ることはで

きず、その安全性や有効性を推定することもできない。皮膚局所適用剤でも点

鼻剤でも等しく効果を発揮するものもあれば、そうでないものもあるのであっ

て、ブデソニドの例を本件に容易に適用することはできない。 

 以上のとおり、当業者は、同じコルチコステロイドである、という一事をも

って、ブデソニド、フルチカゾン、あるいはトリアムシノロンアセトニドをア

レルギー性鼻炎の治療に用いる際の用法を、モメタゾンフロエートに適用する

ことはなく、１日１回の投与方法を当然に作用する理由はない。本件優先日当

時、鼻腔吸入されたモメタゾンフロエートがアレルギー性鼻炎の治療に有効で

あるかについては知られていなかったのであるから、ブデソニドとモメタゾン

フロエートが、ともに皮膚炎症処置のための強い作用を有することは、ブデソ

ニドの用法のモメタゾンフロエートへの適用の根拠にならない。そもそも、当

業者が、鼻腔内吸入したモメタゾンフロエートのアレルギー性鼻炎への治療効

果の程度について具体的に知ることができない状況下で、その用法を「１日１

回」とすることの合理的理由はない。 

 したがって、甲１発明に、甲６〜８に記載される「１日１回」の投与方法を

組み合わせる動機づけはない。（審判事件答弁書３３頁１７行〜３４頁１３行、

参加人による平成３０年７月２０日提出の上申書５頁１４行〜８頁１１行及び

平成３０年１１月９日提出の上申書４頁２３行〜５頁９行） 

 

 審決の予告では、モメタゾンフロエートとは異なる他のコルチコステロイド

がアレルギー性鼻炎に対して用いられる局所抗炎症活性を有することを理由と

して、これらの用量を参照する動機づけがあったと判断している。（被請求人

による平成３０年７月２３日提出の上申書１２頁１８行〜１３頁５行） 

 しかし、甲１には、モメタゾンフロエートの水性懸濁液をアレルギー性鼻炎

の薬剤として用いられることが開示されていないにも関わらず、他の公知例を

組み合わせるにあたり、モメタゾンフロエートの水性懸濁液がアレルギー性鼻

炎の薬剤として使用されることを甲１に読み込むことは後知恵である。またこ

のことは、甲１に甲２を組み合わせた仮想的な公知例に基づき、甲４ないし８

の用法・用量を組み合わせるものでもあるといえ、かかる判断手法は、容易の

容易に基づき進歩性を否定するものであって、許されないことは明らかである。
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（被請求人による平成３０年７月２３日提出の上申書１３頁６行〜１４頁１８

行） 

 

 審決の予告では、甲４ないし８に接した当業者は、１日１回が最も好ましい

ことを理解し、甲１発明に、１日１回を採用することは容易であると判断した。 

 しかしながら、甲１には、モメタゾンフロエートが「炎症状態の処置に有用

であることが知られている」旨の記載があるが、モメタゾンフロエートが、ア

レルギー性鼻炎に有効・安全であるかについては何ら示されていない。薬理作

用や副作用はコルチコステロイドによって様々であり、単に、同じコルチコス

テロイドに属する化合物である、との一事をもって、ある特定のコルチコステ

ロイドのアレルギー性鼻炎に対する治療効果から、別のコルチコステロイドの

治療効果を予測することはできなかった。同様に、あるテク低のコルチコステ

ロイドの特定から別のコルチコステロイドの特性を推定することはできないの

で、モメタゾンフロエートのような、臨床上、経鼻投与の方法が用いられたこ

とのないコルチコステロイドの場合、独自の安全性評価が必要となる。そして、

薬の投与量や投与回数は、その薬の対象疾患の治療効果の程度と安全性に密接

に関連するものであるから、アレルギー性鼻炎に対するある特定のコルチコス

テロイドの用法が「１日１回」であることをもって、別の種類のコルチコステ

ロイドの用法も「１日１回」で足りる、ということはできない。 

 なお、１日１回が患者の好みやコンプライアンスの観点から最も望ましいこ

とが知られていたとしてもそれは理想であって、実際に対象となる有効成分の

薬剤が１日１回で効果を有し、安全性を有するものかどうかは、薬理試験を行

わなければ予測できない。それ故、かかる事実が知られていたことをもって、

その用法を採用することが容易であるとはいえない。（被請求人による平成３

０年７月２３日提出の上申書１４頁１９行〜１６頁１８行） 

 当業者が、鼻腔内吸入したモメタゾンフロエートのアレルギー性鼻炎への治

療効果の程度について具体的に知ることができない状況下で、その用法を「１

日１回」とすることの合理的理由はない。 

 したがって、甲１に、甲６〜８に記載の「１日１回」の投与方法を組み合わ

せる動機づけはない。（被請求人による平成３０年７月２３日提出の上申書１

６頁１９行〜１７頁１０行） 

 

（ii）相違点１についての被請求人及び参加人の主張に対する判断 

 上記（２）イに記したとおり、甲第１号証には「炎症状態を治療するための、

フランカルボン酸モメタゾン一水和物の鼻腔投与用水性懸濁液。」（甲１発明）

が記載され、上記（２）ウ（イ）に記したとおり、甲１発明の類薬の用法・用

量を検討して採用することは当業者が当然に行うことであるところ、記載事項

（甲４－ａ）〜記載事項（甲８－ｅ）から当業者は、甲１発明の類薬であるコ

ルチコステロイドの鼻腔内投与頻度として１日１回が最も好ましいことを理解

するから、甲１発明において「モメタゾンフロエート」の鼻腔投与用水性懸濁

液の投与頻度を１日１回にする動機づけはあったといえる。 

 したがって、相違点１についての被請求人及び参加人の主張は受け入れられ
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ない。 

 

（ウ）相違点２についての被請求人及び参加人の主張並びにそれに対する判断 

（ｉ）相違点２についての被請求人及び参加人の主張 

 相違点２について被請求人及び参加人は概略次のように主張する。 

 甲１には、本件発明の課題、つまり、アレルギー性または季節性アレルギー

鼻炎の治療に有効であり、かつ、鼻腔内投与によって投与されたときに、全身

性バイオアベイラビリティが低く、全身性の副作用の発症が抑制された薬剤に

ついては記載がなく、鼻腔吸入用のモメタゾンフロエートの「水性懸濁液」を

アレルギー性鼻炎の治療に積極的に結びつける示唆はない。 

 なお、鼻の炎症には、アレルギー性鼻炎や季節性アレルギー鼻炎のほか、鼻

炎急性・慢性鼻炎、急性・慢性副鼻腔炎などが含まれ、炎症状態の緩和のため

に鼻に投与することをもって、アレルギー性鼻炎の治療を意味することにはな

らない。甲１は、薬理実験等の何らの裏づけもなく、モメタゾンフロエートは

「炎症状態に有効」とのみ述べるのであり、炎症状態の「治療のための薬剤」

すら、開示されていない。（審判事件答弁書３４頁２２行〜３６頁９行、被請

求人による平成３０年７月２３日提出の上申書１７頁２０行〜１８頁２６行） 

 甲２には、モメタゾンフロエートが「喘息及びアレルギー性鼻炎の経口及び

鼻腔内吸入による治療のための有望な新薬候補である」旨が記載されている。

しかし、甲２において、モメタゾンフロエートとアレルギー性鼻炎との関係に

ついて述べているのはこの一文のみであり、甲２記載の「新薬候補」は、いま

だそのアレルギー性鼻炎の治療薬としての有効性ないし安全性が臨床試験を通

して確認されるに至っていない、多数の化合物の一つにすぎないことを意味す

る。モメタゾンフロエートの薬物動態等のデータがなくても、皮膚局所適用で

抗炎症活性を示すことが確認されているから鼻の炎症の治療にも有効であるこ

とが予想できる、ということには決してならない。 

 甲２の「アレルギー性鼻炎の有望な新薬候補」は、治療効果を裏づける薬理

データ等も無く、ただ、将来、アレルギー性鼻炎の治療薬の開発の対象になる

可能性があると述べているに過ぎない。一般的に「新薬候補」は、医薬品の原

料となる可能性のある化合物を意味するが、「薬剤」は、客観的な実験を通し

て医薬品としての安全性及び有効性が確認された化合物を意味する。それ故、

甲２の開示する、「鼻腔内吸入によるアレルギー性鼻炎の治療のための有望な

新薬候補としてのモメタゾンフロエート」は、本件発明にかかる「アレルギー

性または季節性アレルギー性鼻炎の治療のための薬剤」とは異なる。（審判事

件答弁書３６頁１０行〜３８頁１３行、被請求人による平成３０年７月２３日

提出の上申書１９頁１行〜２１頁１９行） 

 甲１は懸濁液の形態で長期間保存される間に結晶が成長しにくいフランカル

ボン酸モメタゾン一水和物を得ることを課題とするものであり、甲２はモメタ

ゾンフロエートの血漿濃度を測定する方法を得ることを課題とするものであり、

それぞれの課題は異なっており、本件発明のアレルギー性又は季節性アレルギ

ー鼻炎の治療に有効であり、かつ、鼻腔内投与によって投与されたときに、全

身性バイオアベイラビリティが低く、全身の副作用の発症が抑制された薬剤を



 44 / 54 

 

提供するという課題のみならず、そもそも「薬剤を提供する」という課題すら

ないのであって、甲１と甲２を組み合わせる動機づけはない。（審判事件答弁

書３８頁１４〜２５行、被請求人による平成３０年７月２３日提出の上申書２

１頁２０行〜２２頁１９行） 

 甲１及び甲２には、モメタゾンフロエートの水性懸濁液を鼻腔内吸入した場

合の全身性バイオアベイラビリティや副作用に関する問題等について記載も示

唆もされておらず、「薬剤」の開示はない。さらに、本件優先日当時、当業者

が、モメタゾンフロエートを鼻腔内投与した場合、アレルギー性または季節性

アレルギー性鼻炎の治療に有効であり、かつ、全身性バイオアベイラビリティ

が低く、小児についても全身性副作用が実質的に存在しないことについて、容

易に認識し得たことを示す知見はなかった。 

 したがって、当業者が、これらに基づいて、相違点２にかかる「アレルギー

性または季節性アレルギー性鼻炎の治療のための薬剤」の構成を容易に導くこ

とができたとはいえない。（審判事件答弁書３９頁１〜１３行、参加人による

平成３０年７月２０日提出の上申書４頁５行〜５頁１３行及び平成３０年１１

月９日提出の上申書４頁２３行〜５頁９行） 

 

（ii）相違点２についての被請求人及び参加人の主張に対する判断 

 たとえ「有望な新薬候補」は「薬剤」とは異なり、客観的な実験を通して医

薬品としての安全性及び有効性が確認されていないものであるとしても、上記

（２）ウ（ウ）に記したとおり、記載事項（甲２－ａ）〜記載事項（甲２－ｈ）

においては、根拠を示さずに、モメタゾンフロエートが有望な新薬候補である

と記されているわけではなく、モメタゾンフロエートが、局所的抗炎症活性を

有し、その一方で視床下部－下垂体－副腎（ＨＰＡ）機能を抑制する潜在能力

は最小限にしか示さないことが根拠として記されている。 

 また、上記（２）ウ（ウ）に記したとおり、アレルギー性鼻炎が発症時期に

より通年性と季節性に分けられるものの、両者の症状、診断法、治療法が全く

同一であることは、記載事項（甲９－ａ）にも示されるように、本件特許出願

の優先日における技術常識であると認められるから、たとえ「有望な新薬候補」

は「薬剤」とは異なり、客観的な実験を通して医薬品としての安全性及び有効

性が確認されていないものであるとしても、記載事項（甲２－ａ）〜記載事項

（甲２－ｈ）に接した当業者は、甲１発明にいう「炎症状態」として「アレル

ギー性または季節性アレルギー性鼻炎」を選択することを容易に想到し得たと

いえる。 

 したがって、相違点２についての被請求人及び参加人の主張は受け入れられ

ない。 

 

（エ）相違点３－１についての被請求人の主張及びそれに対する判断 

（ｉ）相違点３－１についての被請求人の主張 

（相違点３－１は、被請求人が平成３０年７月２３日提出の上申書において

「相違点３」として挙げるものに対応する。） 

 １日１回の投与量として、甲６にはビデソニド４００μｇ、甲７にはフルチ
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カゾンプロピオネート２００μｇ、甲８には、トリアムシノロンアセトニド１

１０μｇ、２２０μｇ、４４０μｇが開示されている。しかしながら、モメタゾ

ンフロエートとは異なる他のコルチコステロイドの用量を参照する動機づけは

なく、これらの用量をアレルギー性鼻炎について開示のない甲１に組み合わせ

る動機づけはない。 

 実際モメタゾンフロエートの投与量がどの程度であれば、１日１回で効果を

有し、安全性を有するものかどうかは、薬理試験を行わなければ予測できない。 

 １日１回の 100〜200 マイクログラムのモメタゾンフロエートが効果的であ

ることは、甲１〜甲１０から予測することができず、相違点３－１に係る構成

は容易に想到し得るものではない。 

（被請求人による平成３０年７月２３日提出の上申書３１頁１〜１５行、参加

人による平成３０年１１月９日提出の上申書５頁１８行〜６頁５行及び平成３

０年１１月９日提出の上申書５頁１８行〜６頁５行） 

 

（ii）相違点３－１についての被請求人の主張に対する判断 

 甲１発明の薬剤を実際に治療に使用するにあたり、適切な用法・用量を定め

ることは必要不可欠であり、モメタゾンフロエートを含有する鼻腔内投与剤の

用法・用量について公知のものがない場合は、公知の類薬の用法・用量を検討

して採用することは、当業者が当然に行うことであるところ、ブデソニド、フ

ルチカゾンプロピオネート、トリアムシノロンアセトニドはいずれも、アレル

ギー性鼻炎等に対して用いられる局所抗炎症活性を有するコルチコステロイド

として本件特許出願の優先日において広く知られていたものである。 

 前記エ（イ）に示したとおり、記載事項（甲６－ｄ）には季節性アレルギー

性鼻炎に対して経鼻内水性ブデソニド１日１回（１日あたり４００μｇ）のレ

ジメンで効能が得られたことが示され、記載事項（甲７－ｂ）には季節性アレ

ルギー性鼻炎に対して鼻腔内フルチカゾンプロピオネート１日１回２００μｇ

のレジメンで効能を有したことが示され、記載事項（甲８－ｂ）には通年性ア

レルギー性鼻炎に対してトリアムシノロンアセトニド１日１回１１０μｇ、２

２０μｇ、４４０μｇの鼻腔内エアロゾルのレジメンで効能が得られたことが示

されている。 

 してみると、甲１発明に接した当業者が、その用法・用量につき検討し、甲

第４〜８号証に基づいて１日１回にすることに加え、その投与量を、記載事項

（甲６－ｄ）、記載事項（甲７－ｂ）及び記載事項（甲８－ｂ）を参酌して、

「１日１回の投与量が１００〜２００マイクログラム」の範囲とすることもま

た、容易に想到し得たといえる。 

 したがって、相違点３－１についての被請求人の主張は受け入れられない。 

 

（オ）相違点３－２についての被請求人の主張及びそれに対する判断 

（ｉ）相違点３－２についての被請求人の主張 

（相違点３－２は、被請求人が平成３０年７月２３日提出の上申書において 

「相違点４」として挙げるものに対応する。） 

 本件訂正発明では、副腎抑制の副作用の指標となる血漿中コルチゾルの濃度
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だけではなく、モメタゾンフロエートの吸収率の測定と、薬物代謝についても

確かめた上で、投与された薬物がどれだけ全身循環血中に到達し作用するかを

示すバイオアベイラビリティが１パーセント未満という低い結果であることを

得て、副作用の影響がほとんどないことを確認しているところに技術的意味が

ある。 

 甲１及び甲２に、モメタゾンフロエートの水性懸濁液を鼻腔投与した場合に、

「未変化のモメタゾンフロエートの絶対的バイオアベイラビリティが約１パー

セント未満である」ことについての開示はない。 

 さらに、甲２は、モメタゾンフロエートは「水溶液」の形態で「経口投与」

されているから、モメタゾンフロエートの「水性懸濁液」を「鼻腔内」に投与

した場合に、未変化のモメタゾンフロエートの絶対的バイオアベイラビリティ

が約１パーセント未満であることについては開示がない。甲２の溶液を経口投

与した際のモメタゾンフロエートの親化合物の血漿中のピーク濃度や、「ＨＰ

Ａ機能を抑制する潜在能力は最小限にしか示さない」との記載から「未変化の

モメタゾンフロエートの絶対的バイオアベイラビリティが約１パーセント未満

である」ことは読み取れない。 

 甲３に記載のモメタゾンフロエートの副作用は、皮膚への局所適用の場合の

ものであり、モメタゾンフロエートの水性懸濁液を鼻腔投与した際の副作用等

を述べたものではない。皮膚の塗布と鼻腔投与では薬物動態が大きく異なるの

で、コルチコステロイドを皮膚に投与した場合の副作用から、コルチコステロ

イドを鼻腔に投与した場合の副作用を予測することはできない。 

 本件訂正発明２は、試験の結果に基づいてモメタゾンフロエートの懸濁液を

作用することにより、「未変化のモメタゾンフロエートの絶対的バイオアベイ

ラビリティが約１パーセント未満である」ことを達成したものであり、この点

は軟膏のみを開示する甲３からは予測し得ない。 

 甲４ないし１０は、モメタゾンフロエート以外のコルチコステロイドについ

て記載したものであり、「未変化のモメタゾンフロエートの絶対的バイオアベ

イラビリティが約１パーセント未満である」ことも開示されていない。 

 甲１に甲２〜１０を組み合わせても、相違点３－２にかかる構成を容易に想

到することはできない。（被請求人による平成３０年７月２３日提出の上申書

３１頁１６行〜３６頁４行及び平成３０年１１月９日提出の上申書６頁６〜１

５行） 

 

（ii）相違点３－２についての被請求人の主張に対する判断 

 前記エ（ウ）に示したとおり、「未変化のモメタゾンフロエートの絶対的バ

イオアベイラビリティが約１パーセント未満である」ことは、本件訂正発明１

の投与量を１００〜２００マイクログラムにすることに伴って当然達成される

事項であると認められる。 

 してみると、前記エ（イ）及び（エ）に示したとおり、甲１発明に接した当

業者が、その用法・用量につき検討し、甲第４〜８号証に基づいて１日１回に

することに加え、その投与量を、記載事項（甲６－ｄ）、記載事項（甲７－ｂ）

及び記載事項（甲８－ｂ）を参酌して、「１日１回の投与量が１００〜２００
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マイクログラム」の範囲とすることを、容易に想到し得たといえる以上、「１

日１回の投与量が１００〜２００マイクログラム」の範囲とすることに伴って

当然達成される「未変化のモメタゾンフロエートの絶対的バイオアベイラビリ

ティが約１パーセント未満である」との事項もまた、当業者が容易になし得た

といえる。 

 したがって、相違点３－２についての被請求人の主張は受け入れられない。 

 

（カ）相違点４－１についての被請求人及び参加人の主張並びにそれに対する

判断 

（ｉ）相違点４－１についての被請求人及び参加人の主張 

 審判事件答弁書、被請求人による平成２７年２月１６日提出の口頭審理陳述

要領書、平成２８年３月２３日提出の上申書及び平成３０年７月２３日提出の

上申書、並びに、参加人による平成３０年７月２０日提出の上申書、平成３０

年９月５日提出の上申書及び平成３０年１１月９日提出の上申書によれば、相

違点４－１についての被請求人及び参加人の主張は、上記（ウ）（ｉ）相違点

２についての被請求人及び参加人の主張に含まれていると認められる。 

 

（ii）相違点４－１についての被請求人及び参加人の主張に対する判断 

 相違点４－１についての被請求人及び参加人の主張は、上記相違点２につい

ての被請求人及び参加人の主張に含まれていると認められるところ、それに対

する判断は、上記（ウ）（ii）相違点２についての被請求人及び参加人の主張

に対する判断に示したとおりである。 

 したがって、相違点４－１についての被請求人の主張は受け入れられない。 

 

（キ）相違点４－２についての被請求人の主張及びそれに対する判断 

（ｉ）相違点４－２についての被請求人の主張 

（相違点４－２は、被請求人が平成３０年７月２３日提出の上申書において

「相違点５」として挙げるものに対応する。なお、参加人は相違点４－２につ

いて何ら主張を述べていない。） 

 モメタゾンフロエートとは異なる他のコルチコステロイドの用量を参照する

動機づけはなく、これらの用量をアレルギー性鼻炎についての開示のない甲１

に組み合わせる動機づけはない。 

 １日１回の 200 マイクログラムのモメタゾンフロエートが効果的であること

は、甲１〜甲１０から予測することができず、相違点４－２にかかる構成は容

易に想到し得るものではない。 

 

（ii）相違点４－２についての被請求人の主張に対する判断 

 甲１発明の薬剤を実際に治療に使用するにあたり、適切な用法・用量を定め

ることは必要不可欠であり、モメタゾンフロエートを含有する鼻腔内投与剤の

用法・用量について公知のものがない場合は、公知の類薬の用法・用量を検討

して採用することは、当業者が当然に行うことであるところ、ブデソニド、フ

ルチカゾンプロピオネート、トリアムシノロンアセトニドはいずれも、アレル
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ギー性鼻炎等に対して用いられる局所抗炎症活性を有するコルチコステロイド

として本件特許出願の優先日において広く知られていたものである。 

 前記エ（イ）に示したとおり、記載事項（甲６－ｄ）には季節性アレルギー

性鼻炎に対して経鼻内水性ブデソニド１日１回（１日あたり４００μｇ）のレ

ジメンで効能が得られたことが示され、記載事項（甲７－ｂ）には季節性アレ

ルギー性鼻炎に対して鼻腔内フルチカゾンプロピオネート１日１回２００μｇ

のレジメンで効能を有したことが示され、記載事項（甲８－ｂ）には通年性ア

レルギー性鼻炎に対してトリアムシノロンアセトニド１日１回１１０μｇ、２

２０μｇ、４４０μｇの鼻腔内エアロゾルのレジメンで効能が得られたことが示

されている。 

 してみると、甲１発明に接した当業者が、その用法・用量につき検討し、甲

第４〜８号証に基づいて１日１回にすることに加え、その投与量を、記載事項

（甲６－ｄ）、記載事項（甲７－ｂ）及び記載事項（甲８－ｂ）を参酌して、

「１日１回の投与量が２００マイクログラム」とすることもまた、容易に想到

し得たといえる。 

 したがって、相違点４－２についての被請求人の主張は受け入れられない。 

 

（ク）本件訂正発明の効果についての被請求人及び参加人の主張並びにそれに

対する判断 

（ｉ）本件訂正発明の効果についての被請求人及び参加人の主張 

 本件訂正発明の効果について被請求人及び参加人は概略次のように主張する。 

 

 本件訂正発明は、アレルギー性鼻炎に対して、１日１回のモメタゾンフロエ

ートの鼻腔内投与で効果的に処置できるという効果を有するが、甲１にも甲２

にもモメタゾンフロエートについてのアレルギー性鼻炎に対する治療の効果を

確認した結果は開示されていない。治療の効果は薬の種類により異なり、同じ

コルチコステロイドであってもアレルギー性鼻炎に対する治療効果は異なるこ

と、モメタゾンフロエートの皮膚に対する作用から鼻腔投与した差異のアレル

ギー性鼻炎に対する治療効果は予測できないことから、モメタゾンフロエート

について１日１回の用法でアレルギー性鼻炎を効果的に処置できることは予測

し得ない。（審判事件答弁書３９頁１４行〜４８頁２３行、被請求人による平

成２８年２月１６日提出の口頭審理陳述要領書６頁８行〜８頁２４行、被請求

人による平成２８年３月２３日提出の上申書１０頁１行〜１１頁１７行、被請

求人による平成３０年７月２３日提出の上申書２２頁２０行〜２４頁１７行） 

 本件訂正発明は、モメタゾンフロエートの血流中への全身的な吸収が実質的

に存在せず、所望しない全身性副作用を防げるという効果を有するが、甲１に

も甲２にもモメタゾンフロエートについての鼻腔に投与した際の全身性副作用

を確認した結果は開示されていない。皮膚と鼻腔では薬物動態が異なり、さら

に、皮膚への塗布と異なり、鼻腔投与した場合には一部の薬剤を飲み込んでし

まい全身に吸収されるため、モメタゾンフロエートを皮膚に塗布した際の副作

用からモメタゾンフロエートを鼻腔投与した際の副作用は予測できないのであ

って、モメタゾンフロエートを鼻腔投与した際の副作用について何ら開示のな
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い甲１〜甲１０からは、本件訂正発明の、モメタゾンフロエートの血流中への

全身的な吸収が実質的に存在せず、所望しない全身性副作用を防げるという効

果は予測することはできない。（審判事件答弁書４８頁２４行〜５２頁２行、

被請求人による平成２８年２月１６日提出口頭審理陳述要領書８頁２４行〜１

３頁２１行、参加人による平成３０年７月２０日提出の上申書８頁１２行〜９

頁１７行） 

 モメタゾンフロエートの血流中への全身的な吸収が実質的に存在せず、所望

しない全身性副作用を妨げるとの効果は、本件特許明細書に記載の試験を行う

ことによってはじめて得られる効果であり、甲１からは予測し得ない。また、

甲２の「ＨＰＡ機能を抑制する潜在能力は最小限にしか示さない」との記載は、

コルチコステロイド応答性皮膚疾患の処置のためにモメタゾンフロエートを皮

膚に塗布する場合についてのものであって、鼻腔吸入した場合のものではない

から、甲２の記載から「全身性吸収が実質的に存在しない」ことは読み取れな

い。甲６〜８は、モメタゾンフロエート以外のコルチコステロイドについて記

載したものである。単に、同じコルチコステロイドに属する化合物である、と

の一事をもって、ある特定のコルチコステロイドの特性から別のコルチコステ

ロイドの特性を推定することはできない。さらに、甲６〜８には、コルチコス

テロイドが実質的な全身性吸収が存在しないことも開示されていない。（被請

求人による平成３０年７月２３日提出の上申書２４頁１７行〜２８頁１２行） 

 本件訂正発明は、１日１回の鼻腔投与でアレルギー性鼻炎を効果的に処置し

ながらも、所望しない全身性副作用を防ぐという、一見、相いれない課題を、

モメタゾンフロエートの水性懸濁液の鼻腔投与という構成により一挙に解決す

るものであって、このような格別顕著な効果は甲１ないし甲１０から予測し得

るものではない。（審判事件答弁書５２頁３行〜５２頁１６行） 

 

（ii）本件訂正発明の効果についての被請求人及び参加人の主張に対する判断 

 確かに、甲第１、２号証には、モメタゾンフロエートのアレルギー性鼻炎に

対する治療効果を確認した結果は開示されていないものの、上記カに示したと

おりのモメタゾンフロエートの効果は読み取れるのであるから、上記カで説示

したとおり、本件特許発明の効果は、甲１発明の効果並びに甲第２号証の記載

から読み取れる効果及び甲第６〜８号証の記載から、当業者が予測し得たもの

である。 

 したがって、本件特許発明の効果についての被請求人及び参加人の主張は受

け入れられない。 

 

ク 小括 

 以上のとおり、本件訂正発明１〜３についての特許は、請求人の主張する無

効理由１によって無効にすべきものである。 

 

２ 無効理由２について 

（１）請求人の主張する無効理由２の論旨は以下のとおりである。 
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 ア 本件訂正発明１の発明特定事項のうち、「鼻腔内に投与されるモメタゾ

ンフロエートの水性懸濁液を含有する薬剤」について、本件明細書には、具体

的な処方および製造方法は一切記載されていない。本件特許公報第８頁右欄第

４行以降の臨床試験に関する説明によれば、その“Ａ．臨床的評価”の項におい

て、「各患者に、モメタゾンフロエートの水性懸濁液又はプラセボのいずれか

を・・・与えた。」とし、その臨床試験結果を表２に示しているが、本件訂正

発明に係るモメタゾンフロエートの水性懸濁液に関して、具体的にどのような

処方からなる組成物が使用され得るかについては一切記載されていない。特に、

「鼻腔内投与されるモメタゾンフロエートの水性懸濁液を含有する製剤」にお

いて鼻腔内に投与される当該懸濁液の（ｉ）懸濁安定性、（ｉｉ）再分散性、

（ｉｉｉ）粘膜滞留性および（ｉｖ）鼻粘膜刺激性に大きな影響を与え得る懸

濁剤について、本件明細書は「懸濁剤（例えば、微結晶性セルロース、カルボ

キシメチルセルロースナトリウム、ヒドロキシプロピル－メチルセルロース」

（本件特許公報第４頁右欄第４３〜４５行）と記載するのみで、どの懸濁剤を

どのような場合に選択すべきかについて、また、当該水性懸濁液のどの特性

（例えば粘度等）についてどのような値を目標にして製造すべきかについて具

体的な指針は存在しない。 

 従って、本件明細書の発明の詳細な説明は、本件訂正発明１の発明特定事項

のうち、「鼻腔内に投与されるモメタゾンフロエートの水性懸濁液を含有する

薬剤」の処方および製造方法を記載しておらず、当該薬剤をどのように製造す

ることができるのか、具体的な記載がなく、本件明細書は、本件訂正発明１を

当業者が実施できる程度に明確かつ十分に記載しておらず、特許法第３６条第

４項第１号に規定する要件を満たしていない。（審判請求書２８頁５行〜２９

頁８行） 

 

 イ 本件明細書には、「国際特許出願番号ＰＣＴ／ＵＳ９１／０６２４９、

特にモメタゾンフロエート一水和物およびそれを含有する水性懸濁液の調製に

関する実施例１〜５を参照のこと。」（本件特許公報第４頁右欄第３７〜３９

行）と記載されており、該国際特許出願に記載の実施例１〜５に記載のものが

本件訂正発明で用い得る組成物であるとも理解できる。この国際特許出願は甲

第１号証の対応国際出願である。 

 それらの記載について検討すると、甲第１号証の実施例１〜５（水性懸濁液

を記載するのは、実施例３〜５）のうち、鼻腔内に投与される水性懸濁液は実

施例３が該当すると理解される。しかしながら、甲第１号証に記載の実施例で

は、懸濁安定性、再分散性、粘膜滞留性および鼻粘膜刺激性に大きな影響を与

える懸濁剤としては、アビセルＲＣ５９１（微結晶性セルロースとカルボキシ

メチルセルロースナトリウムの混合物）の使用例しか示されておらず、本件明

細書に記載される３種類の懸濁剤（微結晶セルロース、カルボキシメチルセル

ロースナトリウム、ヒドロキシプロピルメチルセルロース）のうち、残りの懸

濁剤であるヒドロキシプロピルメチルセルロースや通常用いられるその他の公

知の懸濁剤が同様に用い得るか否か定かでない。（審判請求書２９頁９行〜３

０頁９行） 
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 ウ 本件訂正発明におけるモメタゾンフロエートの水性懸濁液において、懸

濁剤を変更した比較実験（甲第１１号証）の結果から、本件訂正発明１の発明

特定事項のうち「鼻腔内に投与されるモメタゾンフロエートの水性懸濁液を含

有する薬剤」について、甲第１号証の実施例に記載の方法に従って調製した場

合には所望の水性懸濁液を調製することができたが、甲第１号証の実施例３で

使用した懸濁剤（アビセル（Ａｖｉｃｅｌ）ＲＣ５９１）以外の懸濁剤を用い

た場合には、所望の水性懸濁液が得られず、「鼻腔内に投与されるモメタゾン

フロエートの水性懸濁液を含有する薬剤」を製造するにあたって、少なくとも、

どのような懸濁剤を選択すべきか、また、該懸濁剤を含む水性懸濁液の特性

（例えばｐＨまたは粘度）についてどのような数値を目標にすべきか等の指針

がない状況下では、本件訂正発明１を実施するにあたって、当業者にとって期

待し得る程度を超える試行錯誤や複雑高度な実験を行う必要があると認められ

る。 

 加えて、甲第１号証の実施例３に記載された組成や指針は、本件明細書に具

体的に記載されたものではないから、本件明細書は、当業者が本件訂正発明１

を実施するにあたって当業者に過度の負担を強いるものであると認められる。 

 上記事項は、本件の請求項１を引用する本件訂正発明２、３についても同様

である。（審判請求書３０頁１０行〜３１頁２１行） 

 

 エ 従って、本件明細書の発明の詳細な説明は、当業者が本件訂正発明を実

施できる程度に明確かつ十分に記載されているとはいえず、特許法第３６条第

４項第１号に規定する要件を満たさないものであるため、本件特許は、特許法

第１２３条第１項第４号の規定に該当し、無効とすべきである。（審判請求書

３１頁２２〜２４行、同頁３２行〜３２頁２行） 

 

（２）無効理由２についての当合議体の判断 

 ア 本件訂正発明１〜３は、「モメタゾンフロエートの水性懸濁液を含有す

る薬剤であって、……鼻腔内に投与される、……薬剤。」を発明特定事項とし

ているところ、本件特許明細書の発明の詳細な説明には、その調製方法に関し

て、 

「本発明の水性懸濁液組成物は、モメタゾンフロエートまたはモメタゾンフロ

エート一水和物（好ましくはモメタゾンフロエート一水和物）を水および他の

薬学的に受容可能な賦形剤と混合することにより調製され得る。国際出願番号

PCT/US91/06249、特にモメタゾンフロエート一水和物およびそれを含有する水

性懸濁液の調製に関する実施例１〜５を参照のこと。本発明の水性懸濁液、懸

濁液 1g あたり約 0.01〜10.0mg、好ましくは 0.1〜10.0mg のモメタゾンフロエー

ト一水和物を含有する。本発明による水性懸濁液組成物は、特に、水、補助剤

および／または１つ以上の賦形剤（例えば、懸濁剤（例えば、微結晶性セルロ

ース、カルボキシメチルセルロースナトリウム、ヒドロキプロピル－メチルセ

ルロース）；湿潤剤（例えば、グリセリンおよびプロピレングリコール）;pH

を調節するための酸、塩基または緩衝物質（例えば、クエン酸、クエン酸ナト
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リウム、リン酸、リン酸ナトリウム、およびクエン酸とリン酸緩衝液との混合

物）；界面活性剤（例えば、Polysorbate 80）；ならびに抗微生物的保存剤（例

えば、塩化ベンザルコニウム、フェニルエチルアルコール、およびソルビン酸

カリウム））を含有し得る。」（本件特許公報８欄３３行〜９欄３行）との記

載があり、懸濁液組成物の具体的な処方及び具体的な調製条件は記載されてい

ないものの、上記国際出願の実施例１〜５を参照する旨は記載されている。 

 

 イ この記載で引用される「国際出願番号 PCT/US91/0624」は、国際出願番号

を示すものであって国際公開公報の番号を示すものではない。しかし、国際出

願の明細書、特許請求の範囲及び図面が国際公開公報に掲載されること、及び、

国際公開公報が日本語以外の言語で記載されている場合にはその翻訳文が公表

特許公報に掲載されること、並びに、国際出願番号に対応する国際公開公報及

び公表特許公報を検索する手法は、いずれも広く知られており、当業者は「国

際出願番号 PCT/US91/0624」に対応する国際公開公報が国際公開９２／０４３

６５号であり、その翻訳文を掲載した公表特許公報が特表平５－５０６６６７

号公報であることを把握できるから、「国際出願番号 PCT/US91/0624」の内容

を特表平５－５０６６６７号公報（甲第１号証）の記載によって知ることがで

きるといえる。 

 そこで、以下において、甲第１号証の実施例１〜５について検討する。 

 

 甲第１号証の実施例１は、記載事項（甲１－ｄ）のとおり、水性懸濁液に関

するものではなく、本件訂正発明に係る懸濁液組成物の具体的な処方及び具体

的な調製条件を示すものとは認められない。 

 甲第１号証の実施例２は、記載事項（甲１－ｅ）のとおり、水性懸濁液に関

するものではなく、本件訂正発明に係る懸濁液組成物の具体的な処方及び具体

的な調製条件を示すものとは認められない。 

 甲第１号証の実施例４は、記載事項（甲１－ｇ）のとおり、「懸濁剤アビセ

ルＲＣ－５９１を用いずに」製造されたＸ線回折実験用の水性懸濁液に関する

ものであり、本件訂正発明に係る懸濁液組成物の具体的な処方及び具体的な調

製条件を示すものとは認められない。 

 これに対し、甲第１号証の実施例３は、記載事項（甲１－ｆ）に「以下にし

たがって、フランカルボン酸モメタゾン一水和物の鼻腔投与用水性懸濁液を製

造した。」とあることから、フランカルボン酸モメタゾン一水和物の鼻腔投与

用水性懸濁液に関するものと認められる。そして、前記１（２）ウに示したよ

うに、当業界において「フランカルボン酸モメタゾン」は「モメタゾンフロエ

ート」の同義語であり、また、甲第１号証にいう「フランカルボン酸モメタゾ

ン一水和物」は本件訂正発明にいう「モメタゾンフロエート」に相当し、甲第

１号証にいう「鼻腔投与用水性懸濁液」は、本件訂正発明にいう「水性懸濁液

を含有する薬剤であって、……鼻腔内に投与される……薬剤」に相当すると認

められるから、甲第１号証の実施例３には、本件訂正発明にいう「モメタゾン

フロエートの水性懸濁液を含有する薬剤であって、……鼻腔内に投与される、

……薬剤。」に該当するものが記載されていると当業者は理解することができ
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る。 

 ここで、甲第１号証の実施例３に示された鼻腔投与用水性懸濁液は、記載事

項（甲１－ｆ）のとおり、「アビセル（Avicel）RC591」（微晶質性セルロー

スとカルボキシメチルセルロースナトリウムの混合物についての FMC の商標）

を含むものであって、当業者は記載事項（甲１－ｆ）に記載された製造方法に

従って、上記鼻腔投与用水性懸濁液を製造することができ、また、記載事項

（甲１－ｇ）により、この「アビセル（Avicel）RC591」は懸濁剤として用い

られたものと理解することができる。 

 また、甲第１号証の実施例５は、記載事項（甲１－ｈ）に「これらの組成物

は、実施例３に記載の方法にしたがって製造した。」と記載されていることか

ら、甲第１号証の実施例３と同様に、記載事項（甲１－ｆ）に記載された製造

方法に従って製造された鼻腔投与用水性懸濁液であると当業者が理解すること

ができ、また、記載事項（甲１－ｇ）により、その鼻腔投与用水性懸濁液に含

まれる「アビセル（Avicel）RC591」は懸濁剤として用いられたものと理解す

ることができる。 

 

 本件特許明細書の発明の詳細な説明には「懸濁剤（例えば、微結晶性セルロ

ース、カルボキシメチルセルロースナトリウム、ヒドロキプロピル－メチルセ

ルロース）」（本件特許公報８欄４３〜４５行）（なお「ヒドロキプロピル－

メチルセルロース」は「ヒドロキシプロピル－メチルセルロースの誤記と認め

る。）との記載があり、記載事項（甲１－ｆ）に「アビセル（Avicel）RC591」

が微晶質性セルロースとカルボキシメチルセルロースナトリウムの混合物であ

ることが示されていることを踏まえると、本件訂正発明の薬剤は、懸濁剤とし

て、「アビセル（Avicel）RC591」の他、ここに例示されるヒドロキシプロピ

ル－メチルセルロースや鼻腔投与用水性懸濁液に通常用いられる懸濁剤を用い

ることで製造できると、当業者は理解することができる。 

 また、懸濁剤として「アビセル（Avicel）RC591」以外の鼻腔投与用水性懸

濁液に通常用いられる懸濁剤を用いて製造される鼻腔内投与用水性懸濁液の懸

濁安定性および粘膜滞留性等の特性が、懸濁剤として「アビセル（Avicel）

RC591」を用いた場合に比してある程度劣るとしても、薬剤の粘度がある程度

確保されていれば鼻腔内に滞留することは明らかであるから、鼻腔投与用薬剤

についての技術常識に照らして、本件訂正発明の医薬としての有用性を当業者

は理解することができる。 

 

 ウ してみると、「アビセル（Avicel）RC591」以外の鼻腔投与用水性懸濁液

に通常用いられる懸濁剤を用いる場合の本件訂正発明について、所期の特性を

有する鼻腔投与用水性懸濁液を含有する薬剤を調製するための懸濁剤の種類及

び配合量並びに調製条件は、当業者が本件特許の出願時の技術常識に照らして、

当業者に期待される程度を超える試行錯誤を要さず決定できるといえる。 

 

 エ したがって、本件特許明細書の発明の詳細な説明は、本件特許の出願時

の技術常識に照らして、当業者が本件訂正発明に係る医薬としての有用性を有



 54 / 54 

 

する薬剤を生産し、使用することができる程度に記載されている。 

 

オ 小括 

 以上のとおり、本件訂正発明１〜３について請求人の主張する無効理由２は

理由がない。 

 

第５ 結び 

 以上のとおり、本件訂正発明１〜３についての特許は、請求人の主張する無

効理由１によって無効にすべきものである。 

 審判に関する費用については、特許法第１６９条第２項で準用する民事訴訟

法第６１条の規定により、参加によって生じた費用を含めて被請求人及びその

参加人の負担とする。 

 よって、結論のとおり審決する。 

 

  平成３０年１２月５日 

 

審判長 特許庁審判官 滝口 尚良 

特許庁審判官 村上 騎見高 

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、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 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〕Ｐ１１１３．１２１－ＺＡＡ（Ａ６１Ｋ） 

５３６ 

 

審判長 特許庁審判官 滝口 尚良 8927 

特許庁審判官 前田 佳与子 9019 

特許庁審判官 村上 騎見高 8827 

 


