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担当弁理士： 森本 宜延 

進歩性の判断に関する裁判例 
−「骨粗鬆症治療剤」事件 − 

R3.8.31 判決 知財高裁 令和 2 年（行ケ）第 10132 号 
審決（無効・不成立）取消請求事件：審決取消 

 
概要 
 本件３条件を満たす高リスク患者では、１００単位投与群の骨折発生率が５単位投与群のそれに対して有
意差があったのに対して、本件３条件を満たさない低リスク患者では有意差がなかったことが本件明細書に
示されているものの、低リスク患者で有意差がなかったことが症例数不足によることを否定できず、高リス
ク患者の骨折抑制が低リスク患者のそれよりも優れているとは結論できないとされ、その結果、本件発明の
顕著な骨折抑制効果を認定して本件発明の進歩性を肯定した審決が取り消された事例。 

 
 

特許請求の範囲 
【請求項１】 
 １回当たり２００単位のＰＴＨ（１−３４）酢酸
塩が週１回投与されることを特徴とする、ＰＴＨ（
１−３４）酢酸塩を有効成分として含有する、骨粗
鬆症治療剤ないし予防剤であって、下記（１）〜（
４）の全ての条件を満たす骨粗鬆症患者を対象とす
る、骨折抑制のための骨粗鬆症治療剤ないし予防剤
； 
（１）年齢が６５歳以上である 
（２）既存の骨折がある 
（３）骨密度が若年成人平均値の８０％未満である
、および／または、骨萎縮度が萎縮度Ｉ度以上であ
る 
（４）クレアチニンクリアランスが３０以上５０未
満ｍｌ／ｍｉｎである腎機能障害を有する。 
 

主な争点 
 進歩性に関する判断の誤り（取消事由３） 
 

審決 
 審決は、本件発明が、予測できない顕著な効果を
奏することを認めたうえで、本件発明は、甲７文献
に記載された発明（すなわち「甲７発明」）及び技
術常識を踏まえても当業者が容易に発明をすること
ができたものとはいえない旨判断した。 
 具体的には、いずれの文献にも、本件発明の「（
１）年齢が６５歳以上である」、「（２）既存の骨
折がある」、「（３）骨密度が若年成人平均値の８
０％未満である、および／または、骨萎縮度が萎縮
度Ｉ度以上である」、「（４）クレアチニンクリア
ランスが３０以上５０未満ｍｌ／ｍｉｎである腎機
能障害を有する」との全ての条件（以下「本件４条
件」といい、このうち、同（１）ないし（３）の条
件を「本件３条件」といい、各条件を番号に従い「
本件条件（１）」のようにいい、本件条件（４）の
腎機能障害を「中等度腎機能障害」という。）を満
たす骨粗鬆症患者に対して投与をすることは記載も

示唆もされておらず、また、本件４条件の全てを満
たす患者において、顕著な骨折抑制効果が奏される
ことを当業者が予測し得たとは認められない、とい
う論理で、本件発明は、当業者が容易に発明をする
ことができたものとはいえない旨判断した。 
 

裁判所の判断 
 裁判所は、以下のように、本件発明の効果①（具
体的には、本件３条件を全て満たす患者に対する顕
著な骨折抑制効果）が本件明細書の記載に基づかな
い、と判断した。 
『前示のとおり、本件発明の構成は容易想到である
が、これに対し、被告は、前記第３の３（２）イの
とおり、本件発明は、本件３条件を全て満たす患者
に対する顕著な骨折抑制効果（以下「効果①」とい
う。）・・・（略）・・・を奏し、これらの効果は
、当業者が予測をすることができなかった顕著な効
果を奏するものである旨主張する。 
 以下、これらの効果について検討する。 
 （ア） 効果①について 
 ａ ・・・（略）・・・そうすると、甲７発明の
骨粗鬆症治療剤が骨折を抑制する効果を奏している
ことは、当業者において容易に理解できる。 
 ｂ 効果①の骨折抑制効果とは、単なる骨折発生
率の低減ではなく、プラセボの骨折発生率と対比し
た場合の骨折発生率の低下割合を指すものであるが
、本件明細書の記載からでは、本件３条件を全て満
たす患者と定義付けられる高リスク患者に対する骨
折抑制効果が、本件３条件の全部又は一部を欠く者
と定義付けられる低リスク患者に対する骨折抑制効
果よりも高いということを理解することはできない
。 
 すなわち、効果①を確認するためには、高リスク
患者に対する骨折抑制効果と低リスク患者に対する
骨折抑制効果とを対比する必要があるが、前記１の
とおり、本件明細書には、実施例１において、高リ
スク患者では、１００単位週１回投与群における新
規椎体骨折及び椎体以外の部位の骨折発生率は、い
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ずれも実質的なプラセボである５単位週１回投与群
における発生率に対して有意差が認められるが、低
リスク患者では、１００単位週１回投与群における
新規椎体骨折及び椎体以外の部位の骨折の発生率は
、いずれも、５単位週１回投与群における発生率に
対して有意差が認められなかったと記載されている
のにとどまる（【００８６】ないし【００９６】、
【表６】ないし【表１１】）。 
 ここで、低リスク患者の新規椎体骨折についてい
えば、１００単位週１回投与群１１人と５単位週１
回投与群１０人（令和３年２月１５日付け被告第１
準備書面３２頁における再解析の数値による。）に
ついて、それぞれ、ただ１人の骨折例数があったと
いうものであり、また、椎体以外の部位の骨折は、
上記５単位週１回投与群について、ただ１人の骨折
例数があったというものであって、有意差がなかっ
たことが、症例数が不足していることによることを
否定できない。このように、低リスク患者において
、１００単位週１回投与群の新規椎体骨折及び椎体
以外の部位の骨折の発生率が５単位週１回投与群の
それらの発生率に対して有意差がなかったとの結論
が、上記のような少ない症例数を基に導かれたこと
からすると、高リスク患者における骨折発生の抑制
の程度を低リスク患者における骨折発生の抑制の程
度と比較して、前者が後者よりも優れていると結論
付けることはできない。 
 したがって、実施例１をみても、高リスク患者に
対するＰＴＨの骨折抑制効果が、低リスク患者に対
するＰＴＨの骨折抑制効果よりも高いということを
理解することはできず、さらに、本件明細書のその
他の部分をみても、高リスク患者に対するＰＴＨの
骨折抑制効果が、低リスク患者に対するＰＴＨの骨
折抑制効果よりも高いということを理解することは
できず、ましてや、２００単位週１回投与群に関し
、高リスク患者における骨折発生抑制が、低リスク
患者における骨折発生抑制よりも優れていると結論
付けることはできない。 
 以上によれば、効果①は、本件明細書の記載に基
づかないものというべきである。 
 ｃ 被告は、効果①を明らかにするものとして、
乙２５証明書及び甲１１１証明書を提出する。 
 しかしながら、本件明細書の記載から、高リスク
患者に対するＰＴＨの骨折抑制効果が、低リスク患
者に対するＰＴＨの骨折抑制効果よりも高いという
ことを理解することができず、また、これを推認す
ることもできない以上、効果①は対外的に開示され
ていないものであるから、上記各実験成績証明書を
採用して、効果①を認めることは相当でない。』 
 

検討 
 被告（すなわち特許権者）は、本件３条件（すな
わち本件条件（１）〜（３））を全て満たす高リス
ク患者で、１００単位投与群の骨折発生率が５単位
投与群のそれに対して有意差があったのに対して、
低リスク患者（高リスク患者以外の患者）で有意差
がなかった、といった本件明細書の実施例１の記載

を根拠に、効果①（具体的には、本件３条件を全て
満たす患者に対する顕著な骨折抑制効果）を主張し
た。 
 これに対して、裁判所は、本件明細書の実施例１
の低リスク患者について、１００単位投与群１１人
と５単位投与群１０人について、それぞれ、ただ１
人の新規椎体骨折例数があったに過ぎないといった
ことから、低リスク患者で有意差がなかった（具体
的には、低リスク患者において、１００単位投与群
の骨折発生率が５単位投与群のそれに対して有意差
がなかった）ことが症例数の不足によることを否定
できない、と認定したうえで、効果①が本件明細書
の記載に基づかない、と判断した。 
 高リスク患者では、１００単位投与群の骨折発生
率が５単位投与群のそれに対して有意差があったの
に対して、低リスク患者では有意差がなかったこと
が本件明細書の実施例１に一応示されていることや
、「高リスク患者に対して特に効果を奏することも
見出した」（本件明細書の段落００１３）と記載さ
れているように効果①に関する認識が示されている
ことを考慮すると、一見、裁判所の判断は厳しく感
じる。 
 しかしながら、医薬発明の新規性の判断において
、刊行物における裏付けの記載、すなわち刊行物に
おける薬理試験の記載が重視されるところ（たとえ
ば、審査ハンドブックでは、医薬発明の医薬用途が
刊行物に、何ら裏付けされることなく単に列挙され
ている場合には、医薬発明が刊行物に記載されてい
るとすることはできない、と定められているように
、医薬発明の新規性の判断においては、刊行物にお
ける裏付けの記載が重視されることは明白である。
）、その裏返しとして、新規性や進歩性の判断の対
象となる発明（特許出願に係る発明や特許発明）で
も薬理試験の記載が重視される、と考えれば、薬理
試験の症例数不足を指摘したうえでの裁判所の判断
（すなわち、効果①が本件明細書の記載に基づかな
い、という判断）は、必ずしも厳しいものとは感じ
ず、むしろ納得し得る。 
 

実務上の指針 
 医薬発明の明細書には、医薬用途を裏付ける薬理
試験結果が記載されることが一般的であるところ、
その薬理試験の症例数を踏まえて、その薬理試験結
果によってその医薬用途が厳密に裏付けてられてい
るかを、出願担当者は特許出願の際に入念に検討す
べきである。 

以 上 


