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事案の概要
　本件は、発明の名称を「乳癌再発の予防用ワクチン」とする特許出願の拒絶査定に対する審判請求（不
服2014－19365号）について、以下に示す請求項16に係る発明（以下、「本願発明16」、又は単に「本願発明」
と言う。）は引用例１（Holmes et al., J. Immunother.（2007）vol. 30, No. 8, p. 896）に記載された発明であっ
て特許法第29条第１項第３号に該当することを理由に請求不成立とした審決の取消訴訟である。争点は、

「ワクチン」に関する引用発明の認定の当否である。
【請求項16】 
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製薬上許容される担体、配列番号２のアミノ酸配列を有するペプチドの有効量及び顆粒球マクロ
ファージコロニー刺激因子を含み、配列番号３のアミノ酸配列を有するE75ペプチドを含まないワクチ
ン組成物。

判示事項
１　本願発明の認定

本願発明は、乳癌の再発防止のための、ペプチドワクチン組成物に関する（【0022】）。
ワクチンは、再発性疾患の発症を予防するなどの方法として採用されているが（【0005】）、充実性腫

瘍に対するペプチドベースの癌ワクチンの開発は、ほとんどの腫瘍抗原が自己抗原であるか、又は自
己抗原に対し高い相同性を有し、厳密な免疫寛容を受けると予想されることなどからして、限られた
成功しか収められなかった（【0006】～【0008】）。

本願発明に係るワクチン組成物は、乳癌抗原であるＨＥＲ２／ｎｅｕに由来するＧＰ２ペプチドと
製薬上有効な担体、更に、アジュバントとして顆粒球マクロファージコロニー刺激因子（ＧＭ－ＣＳ
Ｆ）とを含み、組成物の有効量を乳癌治療後の寛解期にある被験体に投与することにより乳癌の再発が
予防される（【0022】）。

本願発明に係るワクチン組成物は、ＧＰ２ペプチド以外の他のＨＥＲ２／ｎｅｕ由来ペプチド、例
えば免疫優性ペプチドＥ75を含まない（【0022】）。本願発明に係るワクチン組成物は、任意の手段、例
えば接種又は注射により投与することができ、等濃度のペプチド及び免疫アジュバントを含み、1 つの
接種部位に投与してもよいし、皮膚の表面上の互いに離れた位置に投与してもよく、防御免疫が確立
されるまで、月１回で約３～６回又はそれ以上投与されうる（【0022】）。

標準的な補助療法を完了した無病の高リスク乳癌患者に、500μｇのＧＰ２と125μｇのＧＭ－ＣＳ
Ｆ（ペプチド群；ＰＧ）を６回の毎月接種を行ったところ、ＧＰ２に対するＤＴＨ反応の中央値は、ワ
クチン接種前のレベルからワクチン接種後に有意に増大した。ＧＰ２特異的ＣＤ８＋リンパ球は、ＰＧ
では、一連の一次接種完了の６ヵ月後においてベースラインより有意に増大した（【0102】、【0104】）。

予備試験データは、ＰＧ患者が対照のＡＧ（アジュバント群；ＧＭ－ＣＳＦ単独接種）患者と比較
して再発率が約50％低減したことを示しており、これはＥ75＋ＧＭ－ＣＳＦで処置された患者の24ヶ
月に観察された再発率と同様である。より具体的には、中央値17.9ヶ月の追跡において、ＰＧにおける
再発率は、ＡＧにおける再発率13％（３／23）と比較して7.4％（２／27）である（【0105】）。

２　引用発明の認定
（１）引用文献（甲１）には、以下の記載がある（記載箇所は、甲１の全訳のものである。）。

①　ＨＥＲ２／ＮＥＵの膜貫通部分由来ＭＨＣクラスＩペプチド（ＧＰ２）でワクチン接種された
ＨＬＡ－Ａ２＋乳癌患者における抗原内エピトープ拡散（１～２行）

②　背景：我々は以前、ＨＥＲ２／ｎｅｕの細胞外ドメイン由来の免疫原性ペプチド（Ｅ75）でワ
クチン接種された患者が、抗原内エピトープ拡散を生じて膜貫通ドメイン由来のペプチドであ
るＧＰ２に対する特異的ＣＤ８＋Ｔ細胞を産生させることを実証した。我々は、無病のリンパ節
転移陰性乳癌患者における抗癌ワクチンとしてＧＰ２＋ＧＭ－ＣＳＦの臨床試験を実施してい
る。ここで、我々は、ＧＰ２でワクチン接種された患者におけるエピトープ拡散を検討する。（３
～８行）

③　ＨＬＡ－Ａ２＋、ＮＮ　ＢｒＣａ患者を標準的治療後に登録し、フェーズⅠの用量漸増安全
性試験においてＧＰ２＋ＧＭ－ＣＳＦで毎月６ヶ月間ワクチン接種した。（９～10行）

④　ワクチン接種前のレベル・・・と、ワクチン接種後最大反応・・・を比較したとき、全ての
患者のＧＰ２特異的二量体中央値が増加した。全ての患者が抗原内拡散を示した。（16～18行）

⑤　我々は、ＧＰ２ペプチドでワクチン接種した患者において、ＧＰ２特異的ＣＤ８＋Ｔ細胞のレ


