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2025 年 11月 25 日、欧州統一特許裁判所（Unified Patent Court 、以下「UPC」）の控訴裁判

所（Court of Appeal 、以下「CoA」）は、Amgen Inc. v. Sanofi-Aventis Deutschland GmbH et 
al.（事件番号：UPC_CoA_528/2024および UPC_CoA_529/2024）において、バイオ医薬品業

界および世界の特許実務に地殻変動をもたらす歴史的な判決を下しました 1。本判決において、

UPC 控訴裁判所は、第一審であるミュンヘン中央部（Central Division）が下した特許無効の判

断を覆し、Amgen 社の PCSK9阻害抗体に関する特許（EP 3 666 797）を「有効」であると認

定しました 3。 

この判決は、単に一企業の勝訴にとどまらず、欧州における機能的クレーム（functional 
claims）の許容性、進歩性判断における「成功の合理的期待（Reasonable Expectation of 
Success）」の適用基準、そして開示要件（sufficiency of disclosure ）の解釈において、極め

て特許権者に有利な、あるいは少なくとも発明保護を重視する新たな法的枠組みを提示しまし

た。特筆すべきは、本件と同一の特許ファミリーに属する特許が、米国連邦最高裁判所におい

ては「実施可能要件（enablement）」の欠如を理由に無効とされ、日本の知的財産高等裁判所

においては「サポート要件」違反を理由に無効とされている点です 1。 

本レポートは、この画期的な判決の詳細な法的内容を解剖し、UPC が採用した独自の「全体論

的アプローチ（Holistic Approach ）」と欧州特許庁（EPO）の伝統的な「課題解決アプローチ

（Problem-Solution Approach ）」との微細かつ決定的な差異を分析します。さらに、日米欧

で結論が分かれた「三極分化」の現象が、今後のグローバル製薬企業の特許出願戦略、訴訟戦

略、および数十億ドル規模の PCSK9阻害剤市場に与える甚大な経済的影響について、徹底的

な考察を行います。 

1. 紛争の背景と技術的ランドスケープ 
1.1 PCSK9阻害剤：次世代の高コレステロール血症治療薬 



本件紛争の中核にあるのは、PCSK9（プロタンパク質転換酵素サブチリシン/ケキシン 9 型）

阻害剤と呼ばれる革新的なバイオ医薬品です。PCSK9 は、肝細胞表面にある低密度リポタンパ

ク質受容体（LDLR）に結合し、その分解を促進するタンパク質です。通常、LDLR は血液中の

LDL コレステロール（いわゆる「悪玉コレステロール」）を取り込み除去する役割を果たしま

すが、PCSK9 によって LDLR が分解されると、血中の LDL 濃度が上昇します。PCSK9 阻害剤

は、この PCSK9 に結合してその働きを阻害することで、LDLR の分解を防ぎ、結果として血中

の LDL コレステロール値を劇的に低下させる作用機序を持ちます 7。 

この技術分野における主要な競合製品は以下の通りです。 

● Repatha®（一般名：エボロクマブ）: Amgen 社が開発・販売。本件特許の保護対象。 
● Praluent® （一般名：アリロクマブ）: Sanofi 社および Regeneron 社が共同開発・販売。

本件における被疑侵害製品。 

PCSK9 阻害剤の世界市場は、20 24 年時点で約 25 億米ドルと評価されており、スタチン不耐

性の患者や既存薬で効果不十分な患者群への適用拡大により、今後も年平均成長率（CAGR）
16%以上での急成長が見込まれています 9。 

1.2 係争特許：EP 3 666 797 の特異性 
本件の対象となった欧州特許第 3 666 797 号（以下「EP'797」）は、親出願である EP 124特
許ファミリーの分割出願です 4。この特許のクレーム 1 は、特定の構造（アミノ酸配列）では

なく、以下の「機能」によって定義されるモノクローナル抗体医薬用途発明です。 

1. 標的結合性: 配列番号 1 のアミノ酸配列を持つ PCSK9タンパク質の触媒ドメインに結合す

る。 
2. 阻害機能: PCSK9の LDLR への結合を阻害または低減する。 
3. 医薬用途: 高コレステロール血症またはそれに関連するアテローム性動脈硬化症の治療ま

たは予防に使用される 1。 

このように、抗体をその構造ではなく「何に結合し、何を阻害するか」という機能的特性で広

く定義する「ジェナス（属）クレーム」の手法は、広範な権利範囲を確保できる反面、開示要

件や進歩性の観点から世界的に厳しい監視の対象となっています。 

1.3 UPC 発足初日の「駆け込み出願」と手続の経緯 
本件は、UPC の歴史においても象徴的な事件です。2023 年 6 月 1 日、UPC 協定が発効し裁

判所が業務を開始したその日、その瞬間に、両陣営による激しい法的応酬が繰り広げられまし

た。 

● 2023 年 6 月 1 日: Sanofi 社は、UPC 中央部（ミュンヘン支部）に対して EP'797 の取消

訴訟（revocation action ）を提起しました。当時の電子ケースマネジメントシステム

（CMS）の不具合を回避するため、物理的な書面提出が行われるほどの緊急性がありまし



た 11。 
● 同日: ほぼ同時刻に、Amgen 社は UPC ミュンヘン地方部（Local Division）に対し、

Sanofi 社および Regeneron 社を相手取った特許侵害訴訟を提起しました 12。 

この「取消訴訟」と「侵害訴訟」の並行係属（bifurca tion）は、UPC の手続的複雑さを象徴し

ています。20 24 年 7 月 16 日、第一審であるミュンヘン中央部は、先行技術（Lagace 文献）

に基づき、当業者が進歩性を発揮することなく本発明に到達できたとして、特許を無効とする

判決を下しました 13。Amgen 社はこれを不服として控訴し、今回の逆転判決に至りました。 

2. 進歩性判断における UPC の「全体論的アプローチ」 
本判決の最大の法的意義は、UPC が欧州特許条約（EPC）第 56 条に基づく進歩性判断におい

て、欧州特許庁（EPO）が厳格に運用する「課題解決アプローチ（Problem-Solution 
Approach）」とは異なる、より柔軟で包括的な基準を確立したことにあります。 

2.1 「最も近い先行技術」概念の否定と「現実的な出発点」 
EPO の審査実務では、進歩性判断の第一歩として、発明に最も類似した単一の文献を「最も近

い先行技術（closest prior art ）」として特定することが絶対的な要件とされています。しか

し、UPC 控訴裁判所はこの硬直的な運用を明確に否定しました。 

判決のヘッドノート（要旨）および理由書において、裁判所は以下の原則を示しました 1。 

● 複数の出発点の許容: 技術水準には、当業者が課題解決のために検討し得る「現実的な出

発点（realistic starting point ）」が複数存在する可能性がある。「最も近い」ものが一つ

だけ存在するという概念は採用しない。 
● 出発点の選定基準: 現実的な出発点とは、関連する技術分野に属し、当業者が基礎とする

に足る正当な理由（例えば、類似の技術的課題や特徴の開示）があるものである。 
● 結論: 本件においては、Lagace 文献（PCSK9が LDLR 分解に関与することを示唆した論

文）が現実的な出発点であることには争いがないが、必ずしもそれが唯一無二の絶対的な

基準ではない。 

このアプローチは、英国の裁判所が採用する「Pozzoli テスト」やドイツの裁判所の伝統的な

手法に近い「全体論的（holistic）」な視点を取り入れたものであり、EPO のアプローチより

も特許権者に柔軟な主張の余地を与えるものです 17。 

2.2 「成功の合理的期待（Reasonable Expectation of Success ）」の厳

格化 
第一審のミュンヘン中央部は、Lagace 文献が PCSK9を標的とすることを示唆しており、抗体

作製技術は確立されていたため、当業者は「成功の合理的期待」を持って本発明に至ることが

できたと判断しました。しかし、控訴裁判所はこの事実認定を真っ向から否定し、バイオ医薬



品研究における「不確実性」を重視する新たな基準を打ち立てました 1。 

控訴裁判所が示した「成功の合理的期待」の要件は以下の通りです。 

1. 合理的予測能力: 当業者が研究プロジェクト開始前に、既知の事実の科学的評価に基づ

き、許容される期間内にプロジェクトが成功裏に完了することを合理的に予測できる能力

を意味する。 
2. 単なる希望との区別: 研究のインセンティブ（動機付け）があることや、「やってみる価

値がある（obvious to try）」というだけでは不十分である。成功への「単なる希望

（mere  hope  of success）」と「合理的期待」は明確に区別されなければならない 1。 

本件への適用において、裁判所は以下の科学的不確実性を指摘し、合理的期待を否定しまし

た。 

● 作用機序の不明確性: 優先日当時、PCSK9 による LDLR の分解が、細胞外経路（分泌され

た PCSK9 が細胞表面の LDLR に結合する）によるものか、細胞内経路（細胞内で直接結

合する）によるものか明確ではなかった。 
● 抗体の限界: 抗体医薬は通常、細胞内には浸透できない。もし細胞内経路が主であれば、

抗体による治療は無効となる。したがって、細胞外の PCSK9 を阻害するだけで治療効果

が得られるという確証は当時には存在しなかった 1。 
● 生体内（In Vivo ）の予測困難性: 先行技術におけるデータは生理的条件を超えた高濃度で

の実験結果であり、実際の患者の生体内で治療効果を発揮するかは予測不能であった。 

この論理構成は、「ターゲットが分かれば抗体を作るのはルーチンワークである」として進歩

性を否定しがちな従来の審査傾向に対し、創薬研究における生物学的複雑さを強力な防波堤と

して特許権者に提供するものです。 

2.3 立証責任の転換 
さらに重要な点として、控訴裁判所は進歩性欠如の立証責任について明確な指針を示しまし

た。 

● 原則: 進歩性がないこと（結果が明確に予測可能であったこと、または成功の合理的期待

があったこと）を証明する責任は、特許無効を主張する側（Sanofi 側）にある 1。 
● 反証: 特許権者が技術的な不確実性や困難性を十分に具体的に主張した場合、無効主張者

は「それらの困難が成功の期待を妨げるものではなかった」ことを立証しなければならな

い。 

この高いハードルは、今後の UPC における無効訴訟において、特許権者にとって極めて有利

に作用すると考えられます。 

3. 開示要件：米国流「フルスコープ・イネーブルメン



ト」の拒絶 
本判決のもう一つのハイライトは、開示要件（Sufficiency of disclosure 、EPC 第 83 条）に関

する判断です。これは、同族特許に関する米国最高裁判決と対比することで、その特異性が際

立ちます。 

3.1 UPC の基準：「一つの方法」と「試行錯誤」の許容 
Sanofi 側は、クレームが数百万種類以上の抗体を包含する広範なものであるのに対し、明細書

には少数の具体例しか開示されておらず、クレーム全範囲にわたって発明を実施することは不

可能であると主張しました。これは米国の「実施可能要件」攻撃と同じロジックです。 

しかし、UPC 控訴裁判所はこの主張を退け、以下の基準を示しました 1。 

1. 全実施例の開示不要説: 機能的に定義されたクレーム（機能的クレーム）において、その

機能的定義に含まれる「すべての考えられる実施形態」をどのように取得するかについて

の具体的な指示を明細書に含める必要はない。 
2. 適切な実施形態の取得可能性: 明細書の開示を通じて、当業者がクレームの範囲内で「適

切な（suitable）」実施形態を取得できる限り、一部の実施形態が利用不可能であること

は開示要件の欠如にはつながらない。 
3. 試行錯誤の許容: 当業者には相当量の試行錯誤が期待される。「合理的な量の試行錯誤

（reasonable amount of trial and error ）」が必要であることは、発明が実施不可能であ

ることを意味しない。 

裁判所は、明細書に記載されたスクリーニング方法（「ロードマップ」）に従えば、当業者は

過度の負担なく目的の抗体を取得できると認定しました。偶発的な失敗があったとしても、そ

れは致命的ではないとされたのです。 

3.2 医薬用途クレームの解釈 
医薬用途クレーム（medical use claim）に関して、裁判所は「治療効果」の定義に踏み込みま

した。 

● 客観的適合性: 医薬用途形式でクレームされた製品は、その用途に対して客観的に適合し

ていなければならない。すなわち、治療的に有効でなければならない 15。 
● 顕著な改善: 単にコレステロール値を下げるだけでは不十分であり、患者の病状の「顕著

な改善（noticeable improvement ）」につながる必要がある。 

この解釈は、単なる生理学的変化ではなく、臨床的に意義のある治療効果を要求するものであ

り、医薬特許のハードルを一定程度維持しつつも、機能的クレームの有効性を認めた点でバラ

ンスを取っています。 



4. グローバルな法的分断：日米欧の比較分析 
Amgen 社の PCSK9抗体特許を巡る争いは、主要三極（日・米・欧）すべてで最高裁レベル

（またはそれに準じる上級裁判所）の判断が出揃いました。その結果は驚くべきことに、三者

三様の結果となり、グローバル知財戦略の複雑さを浮き彫りにしています。 

 

比較項目 欧州 (UPC 控訴裁 
2025)  

米国 (最高裁 2023)  日本 (知財高裁/最
高裁 2020 - 2025)  

判決結果 有効 (特許維持) 無効 (特許取消) 無効 (差戻審・別件

で無効) ※当初は有

効・侵害認定あり 

主要争点 進歩性 (Inventive 
Step) 
 
開示要件 
(Sufficiency)  

実施可能要件 
(Enablement)  

サポート要件 
(Support 
Requirement)  

機能的クレーム 許容。 
 
1 つの実施方法と合

理的試行錯誤があれ

ば十分。全範囲の開

示は不要。 

否定。 
 
「クレームする範囲

が広ければ、開示も

広くあるべき」。数

百万の抗体を独占す

るには、その構造的

共通性等の詳細な開

示が必要。 

否定 (最終的に)。 
 
クレームの範囲が、

発明の詳細な説明に

記載された技術的思

想の範囲を超えてい

る。 

当業者の負担 試行錯誤は許容。 
 
スクリーニングによ

る取得は「過度の負

担」ではない。 

過度の実験。 
 
「ロードマップ」は

単なる研究課題の提

示に過ぎず、試行錯

誤を強いるものであ

る。 

過度の拡張。 
 
具体的開示のない抗

体まで包含すること

は、発明の公開代償

説に反する。 



進歩性基準 成功の合理的期

待。 
 
不確実性があれば否

定される (ハードル

高い)。 

(本件では主要争点

とならず) 
(本件では主要争点

とならず) 

4.1 米国：Amgen v. Sanofi (598 U.S. 594) の衝撃 
2023 年 5 月、米国最高裁は全会一致で Amgen の特許を無効としました。Gorsuch 判事は

「より多くをクレームするならば、より多くを可能にしなければならない（The more one 
claims, the more one must enable ）」という原則を再確認しました 5。米国では、機能的に定

義された広範な属（ジェナス）クレームに対し、明細書がごく一部の種（スピーシーズ）しか

開示していない場合、当業者がクレーム範囲全体を実施するには過度の実験が必要であると判

断されます。Amgen が開示した「ロードマップ」や「保存的置換」の手法は、当業者に発見

を強いるものであり、特許法 112条の要件を満たさないとされました。これにより、米国にお

ける広範な抗体特許の取得は極めて困難になっています。 

4.2 日本：知財高裁 令和 5 年(ネ)10107 号判決 (2025.4.16)  
日本における経緯は複雑です。当初、最高裁（2020 年）は Sanofi の侵害を認める判断を維持

しましたが、その後の無効審判およびその取消訴訟（知財高裁）において、特許の有効性が覆

されました 6。 
2025 年 4 月 16 日の知財高裁（令和 5 年(ネ)10107）判決では、Amgen の特許が「サポート

要件（特許法 36 条 6 項 1 号）」に違反すると判断されました 1。裁判所は、機能的に表現さ

れたクレームに含まれる膨大な数の抗体のうち、明細書に具体的に記載されているのはごく一

部であり、それ以外の抗体も同様に得られるという技術的裏付け（サポート）が不十分である

としました。これは、実質的に米国の判断基準に近づいたものであり、機能的クレームに対す

る厳格な姿勢を示しています。 

4.3 欧州 UPC の独自路線 
これに対し、UPC は「発明が技術水準に何をもたらしたか（技術的貢献）」を重視しました。

抗体の個々の構造よりも、「PCSK9を阻害してコレステロールを下げる」という治療概念の提

供を評価し、その実現手段が少なくとも一つ開示され、スクリーニングによって他も取得可能

であれば、特許保護に値すると判断したのです。これは、欧州がバイオ医薬品の発明保護にお

いて、日米よりも「プロ・パテント（特許権者寄り）」な姿勢を鮮明にしたことを意味します 
24。 

5. UPC と EPO の管轄権争いと手続的交錯 
本件は、UPC と EPO という二つの欧州特許システムの相互作用と緊張関係を浮き彫りにしま



した。 

5.1 並行する判断の乖離と収束 
● 第一審段階の乖離: UPC ミュンヘン中央部は特許を「無効」としましたが、EPO の異議部

（Opposition Division ）は 2025 年 4 月（あるいは 5 月）に特許を「有効」として維持す

る決定を下しました 4。これは、同じ欧州内でありながら、全く逆の結論が出るという法

的安定性への懸念を引き起こしました。 
● 控訴審での収束: 今回の UPC 控訴裁判決により、UPC の判断は EPO 異議部の判断と一致

しました（共に有効）。これにより、当面の矛盾は解消されました。 

5.2 2026 年の EPO 審判部決定という「ダモクレスの剣」 
しかし、問題は完全に解決したわけではありません。EPO 異議部の決定に対し、Sanofi 側は

EPO 審判部（Technical Board of Appeal ）に提訴しており、その口頭審理は 2026 年 4 月に予

定されています 4。 
もし EPO 審判部が特許を「無効」と判断した場合、どうなるでしょうか？ 
● EPO の決定の遡及効: EPOでの特許取消は、指定国すべてにおいて特許権が最初から存在

しなかったものとみなされる効果（ab initio）を持ちます（EPC 第 68 条）。 
● UPC 判決への影響: 理論上、EPO で特許が消滅すれば、UPC の有効判決の前提が崩れま

す。しかし、UPC の判決が確定した後であれば、その既判力との関係で複雑な法的問題が

生じます。UPC 協定や手続規則には、確定後の EPO 決定による再審（Rehearing）に関

する明確な規定の適用については議論があり、法的空白が生じる可能性があります 28。た

だし、一般的には EPO での無効確定は国内（および UPC 管轄）での権利消滅を意味する

ため、Amgen の勝利が 2026 年に覆されるリスクは残存しています。 

5.3 再審（Rehearing ）の可能性 
UPC 手続規則 245 条等は、最終判決に対する再審請求を認めていますが、その要件は極めて

厳格です。「基本的な手続上の欠陥（fundamental procedural defect ）」や「犯罪行為」があ

った場合に限定されており、単なる法解釈の誤りや EPO との判断の不一致だけでは再審事由

になりにくい構造です 29。したがって、Sanofi が UPC 内でこの判決を覆すハードルは極めて

高いと言えます。 

6. 商業的影響：市場シェアと損害賠償の行方 
この判決は、Amgen と Sanofi/Regeneron の財務状況および市場競争に直接的かつ甚大な影響

を与えます。 

6.1 差し止めの現実味と Praluent の市場撤退リスク 
特許が有効と判断されたことで、中断されていたミュンヘン地方部での侵害訴訟が再開されま



す。 

● 侵害の成立: Pra luent（アリロクマブ）は、Amgen 特許のクレーム 1 が定義する「PCSK9
に結合し、LDLR への結合を阻害する」抗体そのものです。機能的クレームが有効である

以上、侵害を回避することは技術的にほぼ不可能です 4。 
● 差止命令（Injunction ）: UPC は侵害が認定されれば原則として差止命令を発出します。

Repatha という代替薬が市場に十分供給されている現状では、患者の利益を理由とした差

止の例外（公衆衛生上の強制実施権的アプローチ）が認められる可能性は低いです 20。 
● 影響範囲: UPC の判決は、ドイツ、フランス、イタリア、オランダなど、参加する 17 カ

国以上の市場に一斉に効力を持ちます。これにより、Sanofi は欧州主要市場から Praluent
を撤退させざるを得なくなる可能性が高いです。 

6.2 財務的インパクト 
● Sanofi/Regeneron : Praluent の 2024 年の世界売上は約 7 億 3900 万ドル（約 1100 億

円）規模ですが、その成長率は鈍化していました 31。欧州市場の喪失は、将来の収益源を

断つだけでなく、過去の販売分に対する巨額の損害賠償（2023 年 6 月の UPC 発足以

降、あるいはそれ以前からの国内法に基づく損害）を支払うリスクを生じさせます。 
● Amgen : Repatha は既に年間売上 10 億ドルを超えるブロックバスター製品です 32。競合

薬 Praluent の排除により、欧州市場での独占的地位を確立し、売上の大幅な増加が見込

まれます。判決後、Amgen の株価は上昇基調にあり、投資家はこの独占の価値を好感し

ています 33。 

6.3 損害賠償額の算定 
UPC における損害賠償算定は、「逸失利益（lost profits ）」、「不当利得の返還（infringer's 
profits ）」、または「合理的ロイヤリティ（reasonable royalty ）」に基づいて行われます 34。

Sanofi の販売によって Amgen が失った利益（Repatha が売れたはずの分）をベースに算定さ

れれば、その額は Sanofi の利益額を大きく上回る可能性があります。 

6.4 米国での独占禁止法訴訟との対比 
興味深いことに、米国では Regeneron が Amgen に対して「反競争的なバンドリング（抱き合

わせ販売）により Praluent を市場から排除しようとした」として独占禁止法訴訟を起こし、

2025 年 5 月に 4 億 700 万ドルの賠償を勝ち取っています 35。 

● 米国: 特許が無効となったため、Amgen の独占行為は違法な競争排除とみなされました。 
● 欧州: 特許が有効となったため、Amgen による Praluent の排除は「正当な権利行使」と

なります。 
この対照的な結果は、同じ企業の同じ製品であっても、特許の有効性判断一つで「違法な

独占者」にも「正当な権利者」にもなり得るという、知財戦略の恐ろしさを示していま

す。 



7. 今後の戦略的示唆と結論 
7.1 製薬企業の出願・訴訟戦略への提言 
本判決により、グローバル製薬企業は「ダブルスタンダード」または「トリプルスタンダー

ド」の戦略を余儀なくされます。 

1. 欧州（UPC/EPO）向け戦略: 
○ 広範な機能的クレーム（ジェナスクレーム）を積極的に維持・活用する。 
○ 進歩性攻撃に対しては、「科学的不確実性」や「作用機序の複雑さ」を強調し、当業

者の予見性を否定するデータを構築する。 
○ 開示要件については、少なくとも一つの確実な実施例（抗体）と、他の抗体を取得す

るためのロバストなスクリーニング方法（ロードマップ）を記載すれば足りる。 
2. 米国・日本向け戦略: 

○ 機能的クレームだけに頼らず、構造（配列）で限定したクレームを必ず確保する（階

層的なクレームドラフティング）。 
○ 機能的クレームを通すためには、クレーム範囲を網羅するような多数の実施例（代表

的な種）を開示するか、共通の構造的特徴（Structure -Function Relationship）を特定

する必要がある。 
3. フォーラム・ショッピング: 

○ 特許権者にとっては、プロ・パテントな傾向を強める UPC は、広範な権利行使を行

うための魅力的な裁判地となります。 
○ 逆にジェネリック/バイオシミラー企業は、無効化のハードルが低い各国裁判所（例え

ば英国など、独自の開示要件基準を持つ国）での提訴を検討するか、EPO 異議申立を

徹底的に活用する必要があります。 

7.2 結論 
2025 年 11月 25 日の UPC 控訴裁判決は、欧州におけるバイオ医薬品特許の保護範囲を大きく

広げる画期的なものです。「全体論的アプローチ」による進歩性の判断と、機能的クレームに

対する寛容な開示要件の適用は、研究開発のリスクが高い創薬企業にとって強力な追い風とな

ります。 

Amgen にとって、これは Repatha の欧州市場独占への王手であり、Sanofi にとっては

Praluent 事業の存続に関わる重大な危機です。しかし、2026 年の EPO 審判部の決定という不

確定要素が残されている以上、この法廷闘争はまだ完全な終結を見ていません。世界中の知財

実務家は、この「欧州の独自路線」が今後どのように定着し、あるいは修正されていくのか

を、固唾を飲んで見守る必要があります。 

付録：主要な参照条文・判例・データソース 



 

項目 詳細 参照元 

UPC 判決 UPC_CoA_528/2024, 
UPC_CoA_529/2024 
(2025.11.25) 

1 

係争特許 EP 3 666 797 (PCSK9結合

抗体) 

4 

米国最高裁判決 Amgen v. Sanofi, 598 U.S. 
594 (2023) -  実施可能要件

で無効 

5 

日本知財高裁判決 令和 5 年(ネ)10107 
(2025.4.16) -  サポート要件

で無効 

1 

市場規模 PCSK9阻害剤市場：2024
年 25 億ドル (予測) 

9 

関連損害賠償 米国独禁法訴訟：

Regeneron 勝訴、4 億 700
万ドル賠償 (2025.5) 
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