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組成物の形態的特性（morphological property）は、前記組成物の製法を開示する先

行技術文献において内在的特性（inherency）1として開示されたものであるとした

CAFC判決の紹介 

Arbutus Biopharma Corp. v. Modernatx, Inc.2 

(Precedential) 

判決日 2023年 4月 11日 

REYNA, SCHALL, and CHEN, Circuit Judges 

 

１．事案の概要 

 Modernatx, Inc.（申立人・被控訴人、以下Moderna）は、Arbutus Biopharma Corp.（被申立人・

控訴人、以下 Arbutus）3が所有する核酸脂質粒子を含む組成物に関する特許第 9,404,127号（以下

'127特許）の当事者系レビュー（Inter Partes Review、以下 IPR）を米国特許商標庁の特許審判部

（Patent Trial and Appeal Board、以下 PTAB）に申し立てた。 

 PTABは、Modernaの主張を認め、Arbutusの過去の米国特許第 8,058,069号（以下'069特許）

から、'127特許に係る発明は新規性を欠如し、無効であると判断した。 

 これに対し控訴審（連邦巡回区控訴裁判所、以下 CAFC）は、'069特許に参照によって取り込まれ

た文献には、'127特許と同じ組成物の製法が開示されており、前記文献に記載の方法に従って組成物

を調製すると、'127 特許に係る形態的特性（morphological property）を有する組成物が得られる

とし、PTABの決定を支持した。 

 

２．'127特許について 

 '127 特許は、核酸脂質粒子の組成物に関するものであり、siRNA 等の核酸を細胞に効率的に導入

する組成物を提供することを目的としている。 

 この目的を達成するために、'127特許においては、核酸脂質粒子を、非層状形態を有する安定な核

酸脂質粒子（SNALP）としている。'127 特許によれば、この SNALP により、siRNA 等の干渉核酸

の送達時のサイレンシング能力が増大すると記載されている。 

 非層状形態とは、粒子の非二重層形態を意味し、例えば、逆六角形構造（inverse hexagonal 

structure）を意味する（下図の右）。他方、層状形態とは、脂質二重層のシートが層状に配置されて

いる形態を意味する（下図の左）。4 

 SNALPは、脂質組成と製法を制御することによって調製することができる。'127特許では、Direct 

                                                   
1 米国において、請求項に係る特性が、先行技術文献に記載の公知の物に必然的に存在する内在的特性であ

る場合、前記特性が、出願時に分析可能であったか否や、その特性を知り得たか否やに関係なく、事実とし

て先行技術文献中に内在していれば新規性が否定される（MPEP §2112）。 
2 Arbutus Biopharma Corp. v. Modernatx, Inc., CAFC, 20-1183 (2023) 

https://cafc.uscourts.gov/opinions-orders/20-1183.OPINION.4-11-2023_2108936.pdf 
3 過去には Arbutusの完全子会社の Protiva Biotherapeuticsが保有していた（その後 Arbutusが

Protiva Biotherapeutics を合併） 
4 上記 1に同じ 
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Dilution Method（DDM）等で調製することができる 5種類の組成物を開示している（下表）。5 

 
（左：層状形態；右：非層状形態） 

 

 

 
（PEG2000-C-DMA：複合脂質；DLinDMA：カチオン性脂質；Cholesterol、DSPC：非カチオン性脂質） 

 

 

 

 

 

 '127 特許は、DDM 及び DDM を実施するための装置について説明する米国特許公開第

2007/0042031号（以下'031公報）を参照により取り込んでいる。このように取り込まれた公報の

開示は、「すべての目的に対してその全体において（in its entirety for all purposes）」なされてい

                                                   
5 '127特許 
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る。'127特許の請求項 1は、以下のとおりである。 

 

【請求項１】 

 複数の核酸脂質粒子を含む組成物であって、 

 前記複数の粒子中の各粒子は、 

  (a) 核酸； 

  (b) カチオン性脂質； 

  (c) 非カチオン性脂質；及び 

  (d) 粒子の凝集を阻害する複合脂質 

 を含み、 

 前記複数の粒子中の少なくとも約 95％の粒子は、非層状形態を有する組成物。 

 

３．IPRにおける当事者の主張及び PTABの判断 

 Modernaは、'069特許により'127特許に係る発明は新規性を欠如していると主張した。6 

 PTABは、以下のとおり判断した。 

① '069特許及び'127特許のいずれについても SNALPに関するものであり、'069特許には上記表

に記載の脂質組成の一部（1:57、1:62）について既に開示がなされている。 

② '069 特許及び'127 特許のいずれについても、DDM によって SNALP を調製できることについ

て説明がなされている。 

③ '069 特許及び'127 特許のいずれについても、DDM による SNALP の製法を詳細に説明してい

る'031公報の記載を参照により取り込むことによって、前記記載を開示している。 

 すなわち、'127特許（'031公報を参照により取り込んでいる）は、'069特許（'031公報を参照に

より取り込んでいる）と記載内容が一部重複しており、両者を対比すると、その一応の相違点は、上

記請求項 1 における「複数の粒子中の少なくとも約 95％の粒子は、非層状形態を有する」という形

態的特性になる（下表）。 

 

明細書中の記載 '127特許 '069特許 

SNALPの脂質組成（1:57、1:62） 〇 〇 

SNALPの製法（DDM） 〇 

（参照により取り込んで

いる'031公報に記載） 

〇 

（参照により取り込んで

いる'031公報に記載） 

SNALPの形態的特性（「複数の粒子中の少

なくとも約 95％の粒子は、非層状形態を

有する」） 

〇 △ 

（明示的記載なし、 

内在的特性といえる？） 

 

 Modernaは、上記の形態的特性は、'069特許では明示的に記載されていないものの、脂質組成と

製法から生じる内在的な自然特性（inherent natural property）であると主張した。 

 これに対し Arbutusは、前記特性は推定されず、'127特許に係る組成物と'069特許に係る組成物

とが同じ形態を必然的に有することを示す証拠も存在しないと主張した。また、上記の形態的特性が

満たされていないことを証明するために、専門家からの実験証拠（'069特許の記載に基づき調製した

脂質組成（2:30）の SNALP の組成物に関する実験データ）も提出した。また、Arbutus は、DDM

は特定の製法を指すのではなく、当業者であれば、DDM において多様な方法が存在すると解する旨

                                                   
6 '069特許は、Arbutusの自社特許に当たり、'127特許と発明者が一部共通しているが、'127特許による

優先権主張の基礎とはされていない。 
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主張した。 

 PTABは、'069特許の継続出願に当たる米国特許第 9,364,435 号（以下'435特許、'069特許と同

一内容を開示）が上記の形態的特性を開示しているであろうとする Arbutus の専門家の明らかに譲

歩した意見に着目した。そして、PTABは、'069特許（及び参照により取り込まれた文献）の開示に

よって、上記の形態的特性を有する組成物の製法等は既に十分に実証されていると判断した。よって、

PTAB は、Arbutus の主張を採用せず、上記の形態的特性については、'069 特許において内在的特

性（inherency）又は自然な結果（natural result）として開示されているため、'069特許により'127

特許に係る発明は、新規性を欠如し、無効であると結論付けた。 

 

４．争点 

 '127特許の請求項 1における「複数の粒子中の少なくとも約 95％の粒子は、非層状形態を有する」

という形態的特性について、'069特許に内在的特性として開示されているといえるか否か 

 

５．CAFCの判断 

（１）引用判例 

 CAFCは、以下の先行例を引用した。 

 

（内在的特性について） 

 請求項に記載されているすべての要素が明示的又は内在的に単一の先行技術文献に記載されてい

る場合、請求項に係る発明は新規性を欠如している（Trintec Indus., Inc. v. TopU.S.A. Corp., 295 

F.3d 1292, 1295 (Fed. Cir. 2002)）。 

 新規性欠如の発見には、先行技術の主題を実際に作成したり、実践に還元したりする必要はなく、

新規性欠如には、可能にする開示のみが必要である（Schering Corp. v. Geneva Pharms., 339 F.3d 

1373, 1380 (Fed. Cir. 2003)）。 

 特許それ自体が、限定が請求項によって課される追加の要件ではなく、・・・むしろ必然的に存在す

る特性であることを明らかにしている場合、前記特許は、内在的特性に基づいて無効になり得る

（Hospira, Inc. v. Fresenius Kabi USA, LLC, 946 F.3d 1322, 1332 (Fed. Cir. 2020)）。 

 内在的特性による新規性欠如には、単に、先行技術の開示が、先行技術で教示されている操作から

生じる自然な結果が請求項に係る製品をもたらすことを示すのに十分であることが必要である

（SmithKline Beecham Corp. v. Apotex Corp., 403 F.3d 1331, 1343–44 (Fed. Cir. 2005)）。 

 同じ目的を対象とした既知のプロセスの新たに発見された結果は、かかる結果が内在的であるため、

特許対象とならない（Bristol–Myers Squibb Co. v. Ben Venue Labs, Inc., 246 F.3d 1368, 1376 

(Fed. Cir. 2001)）。 

 既知の組成物の内在的特性についての事前の理解が不十分であっても、新規性欠如の発見を無効に

しない（Atlas Powder Co. v. Ireco, Inc., 190 F.3d 1342, 1349 (Fed. Cir. 1999)）。 

 

（明細書における先行技術文献の取り込みについて） 

 様々な文書からの参照又は資料が取り込まれる場合、それらはホスト文書に明示的に含まれている

かのように、有効にホスト文書の一部である（Advanced Display Sys., Inc., 212 F.3d at 1282）。 

 裁判所は、参考文献全体を検討しながら、その参考文献が、請求項に記載されているように配置さ

れた請求項に係る発明のすべての要素を開示しているかどうかを結論付ける（Net MoneyIN, Inc. v. 

VeriSign, Inc., 545 F.3d 1359, 1369 n.5 (Fed. Cir. 2008)）。 

 当業者は先行技術の内在的特性又は機能を認識しないかもしれないが、参考文献によって新規性が

欠如しているかどうかは当業者の観点から評価される（Atlas Powder, 190 F.3d at 1347; see also 

Dayco Prods., Inc. v. Total Containment, Inc., 329 F.3d 1358, 1368–69 (Fed. Cir. 2003)）。 
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（２）本件への当てはめ 

 CAFCは、以下の理由により、上記の形態的特性は、'069特許に内在的特性として開示されている

といえると判断し、PTABの決定を支持した。7 

 

（ａ）SNALPの脂質組成について 

 Moderna が主張するように、'127 特許と'069 特許はほぼ同一の文言で同じ組成物を開示してい

る。すなわち、両方の特許は、1:57、1:62の同一の脂質組成を開示している。したがって、PTABの

上記の判断①のとおり、'069 特許及び'127 特許のいずれについても SNALP に関するものであり、

'069特許には上記表に記載の脂質組成の一部（1:57、1:62）について既に開示がなされている。 

 

（ｂ）SNALPの製法について 

 '069特許には、「これらの直接希釈プロセスを実施するためのプロセス及び装置は、'031公報に詳

細に記載されている」と記載されている。また、'127 特許においても、非層状形態は、「当業者に知

られた又は使用されている技術を使用して容易に決定され得る」と説明し、'031公報の記載を参照に

より取り込み、DDM を実施するための詳細について記載している。したがって、PTAB の上記の判

断②及び③のとおり、'069特許及び'127特許のいずれについても、DDMによって SNALPを調製で

きることについて説明がなされ、DDMによる SNALPの製法を詳細に説明している'031公報の記載

を参照により取り込むことによって、前記記載を開示している。 

 

（ｃ）SNALPの形態的特性について 

 CAFCは、内在的特性による新規性欠如に関する重要な問題（critical question）として、「（先行

技術）特許が、（動作上の特徴の設定が何であれ）限定の主題を必然的に含む、又はもたらす 1 以上

の実施形態を十分に説明し、可能にするかどうか」を挙げた（Toro Co. v. Deere & Co., 355 F.3d 1313, 

1321 (Fed. Cir. 2004)）。そして、従来技術が'127特許と同じ脂質組成及び同じ DDMを教示してい

るという PATB の判断に誤りはないため、'069 特許が前記形態的特性を内在的特性として開示して

いるという PTABの結論に誤りはないと判断した。8 

 

（結論） 

 以上から、'069特許により'127特許に係る発明は、新規性を欠如し、無効であるとの PTABの決

定を支持する。 

 

６．考察 

 本件において、CAFC は、'069 特許に開示されている DDM によって調製された脂質組成（1:57

                                                   
7 '069特許が上記の形態的特性を明示的に開示していないことについて、Moderna及び Arbutusの双方

に異論はなかった。 
8 Arbutusは、IPRにおいて、上記の形態的特性が満たされていないことを証明するために、専門家からの

実験証拠（'069特許の記載に基づき調製した脂質組成（2:30）の SNALPの組成物に関する実験データ）

を提出している。脂質組成（2:30）は、'069特許及び'127特許に共通して記載されている脂質組成

（1:57、1:62）と相違するが、Arbutusの専門家によれば、前記脂質組成の相違は、形態的特性には影響

しないと主張している。しかし、かかる実験には、Arbutusの弁護士の関与、専門家が利害関係者であっ

たという事実等、その信頼性に影響を与える無数の問題があり、また、専門家には形態を特徴づける経験が

明らかに不足していることから、かかる実験証拠は信用することはできず、これに基づく主張は採用しな

い。他方、PTABの上記の判断は、実質的な証拠によって裏付けられており、誤りとはいえない。したがっ

て、PTABの上記の判断のとおり、上記の形態的特性は、'069特許に内在的特性として開示されていると

いえる。 
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又は 1:62）の組成物が、'127特許に係る前記形態的特性を当然に有することから、'127特許に係る

発明は、'069特許の記載に基づき新規性を欠如していると判断し、PTABの決定を支持した。換言す

れば、特許発明に係る組成物の形態的特性は、先行技術文献に明示的に開示されていなかったとして

も、先行技術文献に前記組成物の製法が開示されている場合は、前記形態的特性は、先行技術文献に

内在的特性として開示されたものであると判断されたといえる。 

 よって、米国プラクティスにおいて、先行技術文献に記載された製法と同じ製法から調製される組

成物の特性・特徴を請求項に係る発明として規定すると、本件のように内在的特性による新規性欠如

に当たるとして判断される虞がある。 

 

 ところで、内在的特性に関する審査基準について規定しているMPEP §2112 によれば、審査官か

ら内在的特性に基づく拒絶理由が提示された場合、先行技術に対する相違を立証する責任は出願人に

転嫁し得るとされている。9このような状況において反論を試みる場合、まず、その内在的特性が先行

技術から一義的に導かれるか否かを検討すべきである。具体的には、かかる反論においては、宣誓供

述書により実験データを提出し、請求項に係る発明が先行技術に内在的に存在しない（場合がある）

ことを示すのが有効である。 

 これを本件に当てはめるならば、もし仮に Arbutusが、DDMで調製した SNALP（特に、'127特

許と'069特許とで共通している脂質組成（1:57、1:62））の形態的特性が「複数の粒子中の少なくと

も約 95％の粒子は、非層状形態を有する」ものではない（場合がある）ことを示すことができていれ

ば、上記の形態的特性は内在的特性には当たらないとして、上記の PTABの決定は否定された可能性

がある。 

 

以上 

                                                   
9 Manual of Patent Examining Procedure、Chapter 2100、Section 2112」2112 Requirements of 

Rejection Based on Inherency; Burden of Proof [R-10.2019]、
https://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/s2112.html 


