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英国控訴院、Dosage Regimen Use クレームの新規性を是認 
 
Actavis UK v Merck [2008] EWCA Civ 444 (英国控訴院(Court of Appeal)) 
２００８年５月２１日判決 
 
要約 
 Merck 社は EP (UK) 0 724 444 特許を有し、そのクレーム１は以下の通りである。 
The use of [finasteride] for the preparation of a medicament for oral administration 
useful for the treatment of androgenic alopecia in a person and wherein the dosage 
amount is about 0.05 to 1.0mg. 
 Actavis UＫ社はこの特許の無効を主張し、原審である High Court（高等法院）は

finasterideをandrogenic alopeciaの治療に高用量で用いるという先行技術に基づき上記ク

レームの新規性を否定し特許を無効としたが、控訴院は上記クレームの新規性および進歩

性を認めて、特許を有効とした。 
 
事案の概要 
 用途限定によっては物のクレームの新規性を確保することはできないとする一般的な考

え方（54 条(5 ) EPC1973）の例外として、いわゆる第一医薬用途のクレームが認められて

いる（例えば、疾患Ｙの治療のための化合物Ｘ）。 
 しかしながら、この例外は、第二番目以降の医薬用途には適用されず、従って、第二医

薬用途について、医薬用途により物を限定しても、そのような物のクレームの新規性は否

定される。さらに、医薬をある疾患の治療に用いるとする表現の Use クレームは、治療方

法であり、それは 52 条(4) EPC1973 により特許の対象から除外される。EPO 審決 G5/83
（Eisai ケース）は、第二番目以降の医薬用途については、いわゆるスイス型の Use クレー

ムによりその特許保護を認めた（例えば、疾患Ｙの治療薬の製造のための、化合物Ｘの使

用）。 
 一方で、先例 Bristol-Myers Squibb v Baker Norton（[2001] RPC 1）に従う英国法のも

とでは、特定の治療方法の限定が付されたスイス型の Use クレームは、その医薬がその疾

患の治療に、異なる方法によって用いられることが公知であるとき、新規性はなく、さら

に、治療方法を保護することになるため特許は与えられない、と考えられてきた。 
 本件特許の優先権主張日において、finasteride（フィナステリド）は前立腺肥大の治療

薬として公知であり、さらに androgenic alopecia（男性ホルモン性脱毛症）の治療薬とし

ても公知の文献があり（EP 0 285 382）、ここには 1 日あたりの投与量として 5～2,000ｍｇ、

好ましくは 5～200ｍｇとの記載がある。 
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 原審は、Bristol-Myers Squibb v Baker Norton を引いて、クレーム１は EP 0 285 382
により新規性が否定され、またこのクレームは治療方法であるとした。 
 本判決では、スイス型の Use クレームを先行技術と区別する事項は治療対象の疾患に限

られず、その疾患の治療の方法であってもよいとして、クレーム１の新規性を肯定した。

Dosage Regimen（投与間隔、投与量等の治療の態様）により限定されたスイス型クレーム

は治療方法ではないとし、投与のための物を製造する行為は投与行為ではない、つまり治

療行為ではない、として特許の対象になるとした。 
 先例について、本判決は、Bristol-Myers Squibb v Baker Norton は明確な先例としての

拘束力を示していないとした。さらに、重要なこととして本判決は、英国裁判所と EPO と

の間に統一が求められるのであれば、EPO 審判部が欧州特許条約について確定したある考

え方を採った場合には、控訴裁判所はその考え方と異なる英国先例には拘束されない、と

判断している。 
 判決は、その上で、クレーム 1 の進歩性を肯定して、特許を有効とした。 

 
（文責：外国情報部欧州部 紺野昭男） 
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