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１．医薬の高度な使用方法とは？

医師の裁量の範囲内である通常の使用方法から予想できない、画期的な治
療効果を発揮する使用方法である（特許要件の新規性と進歩性を具備）。

医師の裁量範囲

製薬企業が開発に
参入する範囲

特許性有無の対象外

通常の使用方法
・従来から行われていた方法
・当業者が容易に予想できる効果しかない
方法（投与量の最適化、相加効果）

高度な使用方法（新薬に匹敵する
画期的な効果をもたらす方法）
・全く新しい方法
・当業者に予想外の効果がある方法
（相乗効果、異質な効果）

特許保護により、事業化（製造承認取得）
に向けて開発促進

特許性（新規性と進歩性）あり
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２．慢性C型肝炎の治療のための医薬の併用方法
使用方法 効果 ウイルス排除率 副作用の発現率

１０％程度

０％

１５％以下
（相加効果）

６０％以上
（相乗効果）

９０％以上

９０％以上

６０％程度
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進歩性なし ⇒特許不可

進歩性あり ⇒特許成立

（米国特許６，２９９，８７２）

従
来
の
方
法

新
し
い
方
法
（併
用
方
法
）

単
独

単
独

課題

進歩性

発熱
強い倦怠感

〔Ｃ型肝炎の特徴〕
放置すると肝硬変を経て
肝がんに移行する難病。

〔患者の悩み〕
・治癒率の低さ
・重度の患者には効かない
・副作用のつらさ

医師の裁量で
予測し得る
程度の効果

［仮想例］

重度の難知性慢性Ｃ型肝炎
患者や再発患者に対して初めて

有効な治療方法（新薬に匹敵）

重度の難知性慢性Ｃ型肝炎

患者や再発患者に対して無効

（医薬αのウイルス
排除率＝5％）

医師の裁量で
予測できない
優れた効果

医師の裁量で
予測できない
優れた効果

効果なし

２



３．医薬の高度な使用方法の発明と開発の困難さ
（製薬企業による慢性C型肝炎治療のための医薬の併用方法の研究開発事例）

インターフェロン単独では効かない、重度の難治性慢性C型肝炎患者や再発患者
の治療のための効果的な医薬の併用方法が求められている。

企業による研究開発への参入

基礎研究 動物実験 臨床試験と製造承認取得

医師との
共同研究

組み合わせの
コンセプトの発明

長期の開発期間、膨大な研究開発費

リバビリン

・投与量の決定
・投与スケジュール
の決定
・投与部位の決定
・剤型の決定

インターフェロン

多数の
抗ウイルス薬
（数十種類）

併用方法

米国で認められる

日本で認められない
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４．患者のメリット（製薬企業の理念＝社会貢献）

新薬に匹敵する「医薬の高度な使用方法」

広く患者が享受できる

高度で、安全な
薬物治療を

適切な
医療費で

全国の病院で
早期に

製薬企業のＭＲ
が全国の病院・
医師対して早期
に普及

保険適用
が可能

全国への
早期普及
が困難

保険適用不可

製造承認の取得

企業による参入 医師単独

特許取得

特定の病院で 患者全負担で

一部の患者のみが享受できる
４


	医薬の高度な使用方法の特許保護の必要性

