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薬物相互作用の回避を目的とした特許発明に対し、 

侵害が成立しないとした CAFC 判決の紹介 

GENENTECH, INC., INTERMUNE, INC.,  

v.  

SANDOZ INC., LEK PHARMACEUTICALS, D.D.,1  

(Precedential) 

判決日 2022 年 12 月 22 日 

NEWMAN, LOURIE, and PROST, Circuit Judges. 

 

1. 事案の概要 

Sandoz Inc.（被告・被控訴人、以下 Sandoz）は、医薬品 pirfenidone（商品名 Esbriet®）のジ

ェネリック医薬品の販売承認を求めて FDA に簡略新薬承認申請（Abbreviated New Drug 

Applications、以下「ANDA」）を提出した。Genentech, Inc.（原告・控訴人、以下 Genentech）

は、この ANDA が自己の 6 件の特許を侵害するとして訴訟を提起した。 

Delaware 地裁は、Sandoz による ANDA 申請は Genentech が有する薬物相互作用(Drug-Drug 

Interaction、以下 DDI)に関する 2 件の特許を侵害しないと判断した。 

これに対し、Genentech が控訴した。控訴審（連邦巡回区控訴裁判所、以下 CAFC）は、医師によ

る証言からは、Sandoz のジェネリック医薬品が上市されても Genentech が有する DDI 特許に対す

る直接侵害が成立するとは認められず、したがって誘引侵害も成立しないと判断し、地裁の結論を維

持した。 

なお、本判決では上記とは別の 4 件の特許の自明性も争点となったが、本稿では侵害論に絞って紹

介する。 

 

 

2. 突発性肺線維症(IPF)の治療法 

突発性肺線維症(IPF)は、肺の繊維化により呼吸困難をもたらす慢性疾患である。IPF の治療薬として

Pirfenidone と Nintedanib が存在し、いずれも年間 10 万ドル程度の治療費がかかる。医療現場での

両者の使用割合はほぼ同等（約 50%ずつ）である。 

Pirfenidone と Nintedanib はいずれも重い副作用がある点で共通する。一方、下の表に示すように、

両者は代謝経路と、薬物相互作用(DDI)が異なる。 

 

                                                   
1 GENENTECH, INC., INTERMUNE, INC., v. SANDOZ INC., LEK PHARMACEUTICALS, D.D., 

CAFC, 22-1595 (2022) 

https://cafc.uscourts.gov/opinions-orders/22-1595.OPINION.12-22-2022_2052253.pdf 
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3．Genetech の DDI 特許 

Genentech の特許発明は、Fluvoxamine との DDI を軽減するための Pirfenidone の投与法に関す

る。 

 

US7816383 特許クレーム 

1. 治療上有効な量の Fluvoxamine を患者に投与し、治療上有効な量の Pirfenidone を患者に投与す

ることからなる、Pirfenidone および Fluvoxamine を、必要とする患者に同時に投与する方法であっ

て、Pirfenidone の量が約 801mg／日である方法。 

2. Pirfenidone を 1 日 3 回投与するクレーム 1 に記載の方法。 

3. 患者が特発性肺線維症（IPF）であるクレーム 2 に記載の方法。 

 

5. Pirfenidone 療法を必要とする患者に、Pirfenidone 療法を施す方法であって、 

Pirfenidone との有害な薬物相互作用を回避するために Fluvoxamine の投与を中止し、次に、 

患者に治療有効量の Pirfenidone を投与することを含む、方法。 

6. 前記患者が特発性肺線維症(IPF)を患っている、クレーム 5 に記載の方法。 

 

US8013002 特許クレーム 

6. Pirfenidone 療法を必要とする患者に Pirfenidone 療法を提供する方法であって、Fluvoxamine

を併用投与しながら、患者に投与する Pirfenidone の用量を約 2400mg／日から漸減することを含み、

Pirfenidone の用量を約 1600mg／日減少させる方法。 

8. Pirfenidone を 1 日 3 回投与するクレーム 6 に記載の方法。 

9. 患者が特発性肺線維症（IPF）であるクレーム 8 に記載の方法。 

 

(下線は筆者が付した) 

 

 

4. Delaware 地裁判決 

Delaware 地裁は、Sandoz による ANDA 申請は、Genentech の特許を侵害しないと判断した。 

その理由として、地裁は、IPF の患者が DDI 特許を直接侵害する形で pirfenidone と fluvoxamine

を処方されることを、Genentech が十分に証明できていないと指摘した。医師が IPF の患者に

fluvoxamine を投与するときには、DDI 特許の発明とは異なる治療法を選択するであろうと指摘し

た。 

これに対し、Genentech が CAFC に控訴した。 

 

5. 控訴審(CAFC) 

5.1. CAFC が確認した判断基準 

Hatch-Waxman 法に基づく侵害訴訟では、被疑侵害品の上市前の ANDA 申請により、誘引侵害の

医薬品名 体内での代謝 薬物相互作用 (DDI)

Pirfenidone 体内に存在する酵素
CYP1A2により代謝され

る。

CYP1A2を阻害するFluvoxamine(抗うつ薬)と併

用すると、Pirfenidoneの分解速度が低下して体

内濃度が高くなりすぎる。その結果、副作用が重
篤となる。

Nintedanib エステル構造の切断により
代謝される。

Fluvoxamineとの間にDDIは存在しない。
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成否が判断される。特許権者が下記 2 点を立証すれば、誘引侵害が認められる。 

(1) 直接侵害：被告の医薬品が上市されたと仮定したときに特許侵害が生じること2。 

(2) 第三者の侵害を誘引する具体的な意図(specific intent)3：被告製品のラベルが侵害行為を推奨、

奨励、促進（recommends, encourages, or promotes）していれば、具体的な意図が存在すると認

められる4。 

 

5.2. CAFC の判断 

・直接侵害の認定方法について 

ANDA 申請によりそのまま直接侵害が認められるわけではない。直接侵害の成否を判断するために、

製品ラベルの記載や、医師の治療行為を含めた、関連するすべての証拠が考慮される。 

ANDA 申請に対する訴訟では、直接侵害の証拠として、過去の医師による侵害行為を立証する必要

はない。しかし、過去の行為を証拠に含めることはできる。 

 

・本件における証拠 

地裁は、製品ラベルの記載や、医師の治療行為を含めた、関連するすべての証拠を考慮した。 

製品ラベルには以下の記載がある。 

「pirfenidone の投与前に fluvoxamine を中止するか、pirfenidone を 1 日 3 回 267mg（合計

801mg/日）に減量する。」 

「pirfenidone と fluvoxamine または他の強力な CYP1A2 阻害剤（例えば、enoxacin）の併用は、

pirfenidone への曝露を著しく増加させるため、推奨されない［Clinical Pharmacology（12.3）を

参照］。 fluvoxamine または他の強力な CYP1A2 阻害薬の使用は、pirfenidone の投与前に中止し、

pirfenidone 投与中は避けるべきである。fluvoxamine または他の強力な CYP1A2 阻害剤のみを選

択する場合は、投与量の減量が推奨される。副作用を監視し、必要に応じて pirfenidone の中止を検

討する［Dosage and Administration（2.4）を参照］。」 

(下線は筆者が付した) 

 

しかし、地裁では、医師が次のように証言していた。 

「数十年にわたり IPF 患者を治療してきたが、 fluvoxamine を服用している IPF 患者に

pirfenidone を処方したことはない。」 

 

地裁は、製品ラベルの記載よりも、医師の証言を重視した。この判断には明らかな誤りはない。 

 

・Genentech の主張について 

Genentech は「自社製品の製品ラベルには、FDA の指示により DDI 相互作用についての注意を記

載した。」と主張する5。しかし、たとえ FDA が pirfenidone と fluvoxamine の同時投与を危惧して

いたとしても、それは、被告の医薬品が上市されたときに特許侵害が生じることを示すものではない。 

 

Genentech は「fluvoxamine は COVID-19 の治療薬として使用された可能性があり、少なくとも

一人の IPF 患者は fluvoxamine と pirfenidone を投与された可能性がある。」と主張する。しかし、

                                                   
2 Vanda Pharms. Inc. v. W.-Ward Pharms. Int’l Ltd., 887 F.3d 1117, 1129–30 (Fed. Cir. 2018) 
3 Vanda Pharms. Inc. v. W.-Ward Pharms. Int’l Ltd., 887 F.3d 1117, 1129–30 (Fed. Cir. 2018) 
4 Takeda Pharms. U.S.A., Inc. v.  W.-Ward  Pharms.  Corp.,  785  F.3d  625,  631  (Fed.  

Cir. 2015) 
5 筆者注：判決文からはこの主張の趣旨は必ずしも明らかではないが、Genetech は、FDA が、2 剤を

同時投与する可能性が十分にあると考えていたことを強調しようとしたと考えられる。 
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この主張は推測に基づくものにすぎない。 

 

Genentech は「IPF 患者が fluvoxamine を必要とする場合、医師は、IPF を治療するために

nintedanib を処方する代わりに、pirfenidone と、fluvoxamine の代替薬を処方できる。」と主張す

る。しかし、Sandoz の専門家証人が述べたように、pirfenidone を処方する呼吸器専門医は、他の医

師による fluvoxamine（抗うつ薬）の処方を変更したり、うつ症状での投薬を引き継いだりすること

はできない。呼吸器専門医は、患者の既存の fluvoxamine 処方と併用して nintedanib を処方するこ

とになる。 

 

・結論 

すべての証拠を衡量すると、Sandoz のジェネリック医薬品が上市された場合に DDI 特許のクレー

ムを直接侵害することの立証が不十分である、という地裁の判断に、明らかな誤りはない。直接侵害

が立証されていないため、Sandoz が誘引侵害の構成要件である「具体的な意図」を持っていたか否

かを判断する必要はない。 

 

6. 考察 

Hatch-Waxman 法に基づく侵害訴訟では、被疑侵害品の上市前に侵害の成否が判断される。その

判断材料として、まず、ANDA で提出された製品ラベルが挙げられる。本件では、製品ラベルには対

象特許のクレームを充足する投与方法が記載されていた。 

一方、これと対立する証拠として、pirfenidone と fluvoxamine の併用投与を行うことはないとい

う医師の証言が存在した。CAFC 判決文では引用されていないものの、地裁判決文によれば、3 人の

医師（この中には特許権者側の証人も含まれる）が、「IPF の治療のための pirfenidone 投与が認可さ

れて以来の 7 年間で、fluvoxamine と pirfenidone の併用例は一度もない」という趣旨の証言を行っ

た。CAFC は、製品ラベル以外の証拠（医師による証言や、投与形態）も含めて総合考慮した先行判

決6を引用しながら、本件では医師の証言を重視して、直接侵害が生じないと判断した。 

本判決によれば、製品ラベルと特許クレームが一致していても、必ずしも侵害が認められるわけで

はない。特に、本件のように薬物間相互作用による副作用を低減するために投与量や投与方法を工夫

した特許発明に対して、後発医薬品メーカーが、そもそも医師はそのような副作用のリスクのある治

療を行わないと反論することにより、侵害を回避できる可能性がある。 

その一方で、本判決には、pirfenidone に代替し得る医薬として nintedanib が存在したことが大

きく影響していると考えられる。もし、pirfenidone が唯一の IPF 治療薬であれば、副作用リスクを

踏まえても pirfenidone を使用する必要性は高まり、直接侵害が成立すると判断されていた可能性が

ある。 

以上 

 

                                                   
6 Eli Lilly & Co. v. Teva Parenteral Meds., Inc., 845 F.3d 1357, 1364–68 (Fed. Cir. 2017),  

Takeda Pharms. U.S.A., Inc. v. W.-Ward Pharms. Corp., 785 F.3d 625, 631 (Fed. Cir. 2015) 


