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药物专利意义
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为什么要探讨药物专利？
无论是自主研发还是仿创都离不开专利检索工作

药物专利意义

原料药

仿创药

专利药

非专利药

高
附
加
值

低
附
加
值
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不同阶段药物专利的作用

药物专利意义

临床前阶段 临床阶段 上市阶段

新化合物专利
的监控跟踪

制备方法、用
途专利的检索

药物失效专利
的搜集选择

专利侵权纠纷预警
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药物专利难点
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一、隐蔽性更强
例1: BRISTOL-MYERS SQUIBB AND ASTRAZENECA LAUNCH 
KOMBIGLYZE IN U.S.

KOMBIGLYZE： Saxagliptin/metformin  缓释复方

2010.11.5获批，2011.1上市

二型糖尿病

KOMBIGLYZE的中国专利存在么，在哪里？

药物专利的难点
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常规的专利检索手段无法获得它的中国专利

药物专利的难点
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经过标引的药物专利数据库轻松可得中国专利

药物专利的难点
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CN 1427826、CN 1698601

药物专利的难点
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CN 1427826这类专利为什么常规手段难检出？

药物专利的难点
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例2 Rimonabant的中国物质专利CN 1047775如下

药物专利的难点
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例2  即使是Rimonabant组合物专利你能检索出来吗？

药物专利的难点
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二、常规专利分类方法实用性弱
IPC是通用的专利分类系统，但医药行业IPC主要集中在A61K、
A61P、C07类，故非理想分类方式

药物专利的难点
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药物专利用IPC聚类效果不明显
例3:依维莫司专利IPC聚类分析图

药物专利的难点
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我们需要什么样的药物专利分类？
物质专利

用途专利

工艺专利

制剂专利

组合物专利

药物专利的难点
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药物专利的难点

IMS药物失效专利数量年度分析
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我们需要什么样的药物专利分类？

适应症分类

药物类别分类

药物专利的难点
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药物专利的难点

IMS专利失效药物类别统计分析
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三、专利申请脉络
修饰改进型申请

例4：阿格列扎Aleglitazar是罗氏研发的降糖药

三期临床

物质专利： US 2003055265
申请日：2002.5.9
专利概要：这个族的专利用来保护新的恶唑类衍生物及其制备方法，
还涉及该类物质的降糖用途

药物专利的难点
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专利引证帮助判断专利申请走向

药物专利的难点

大量连续自引
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药物专利的难点

WO 2004031162

2004 Roche

US 2003055265

2002 Roche

WO 03072102 

2003 LILLY & CO

WO 2005049572

2005 Roche

WO 2006002802

2006 Roche

WO 2004020420 
2004 Roche

WO 2010084066 
2010 Roche

US 7105551
2006 GLAXO

阿格列扎喷雾剂

糖尿病方向 糖尿病、血脂异常等糖尿病方向 糖尿病等多方向

糖尿病、炎症
血脂异常、糖尿病等

糖尿病方向

GLAXO
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三、专利申请脉络
逐步完善型申请

例4：雷洛昔芬raloxifene是礼来研发的骨质疏松药

已上市

物质专利： US 4418086
申请日：1981.4.3
专利概要：这是最早的物质保护专利，该专利经过多次延期到2002
年4月3日到期，甚至还申请延期到2004年

药物专利的难点
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药物专利的难点

超密集自引

多用途

多制剂方法

关键中间体
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药物专利检索
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药物专利检索使用什么数据库？

涉及化学制药等主题的专利检索方式区别于一般行业，需专业的
数据库可以达到事半功倍的效果，优于一般免费工具

药物专利检索
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药物专利检索

Derwent
世界专利

CA
专利记录

IMS
药物专利

INPADOC
专利同族

42个国家和地
区的发明专利，
适用于关键词
检索和阅读

并非纯专利库，
化学检索手段
便利，但同族
和外围专利有
缺失

三期及上市的
药物数据库，
药学分类+专
利失效日期检
索独特

法律状态和同
族专利检索工
具，但不适合
关键词检索



28

药物专利检索

Derwent
世界专利

CA
专利记录

IMS
药物专利

INPADOC
专利同族

Patent NumbersCAS Numbers

各药物专利数据库之前的桥梁
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例5、寻找一种新型丙肝药boceprevir的专利

药物专利检索

WIPO的检索结果：2篇
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药物专利检索

USPTO的检索结果：1篇申请公开
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DialogPro 深度药物专利检索

药物专利检索
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87个族，且包含了原研者先灵制药的专利

药物专利检索

用作丙型肝炎病毒NS3-丝氨酸蛋白酶抑制剂的新型肽
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药物专利到期检索
例6、“达菲”中国物质专利失效日期检索

已知药物专利失效日期的检索通常利用 药名+国别

使用IMS Patent Focus数据库检索的是原研者的专利

“达菲”磷酸奥司他韦 CAS:204255-11-8 

药物专利检索
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药物专利检索
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药物专利到期检索
例7、2010-2015年中国物质专利到期的消炎药

药物专利检索



36

药物专利检索
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药物专利检索

药物专利到期——仿制与原创的争夺
例8、美罗华(利妥昔单抗)中国专利到期情况



38

药物专利检索

药物专利到期——仿制与原创的争夺
例8、赫赛汀(曲妥珠单抗)中国专利到期情况
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Hatch-Waxman Act与Paragraphy IV
《药品价格竞争与专利期补偿法》1984

降低仿制药申报成本：生物等效

允许提前开展实验性研究

专利保护可以延期:补偿审批时间损耗（不超过5年）

激励仿制药厂家：180天独占权

Paragraph IV
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Paragraphy IV的出处
ANDA提交

I    该药没有专利（orange book）
II   专利已经失效

III  专利尚未到期

IV  专利无效或未侵权

FDA批准ANDA的限制条件

法院认定专利无效或不侵权

如果法院认定侵权成立则等专利正常到期

FDA在prav.iv提交后30个月内不受理相同ANDA

Paragraph IV
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Paragraph IV
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药物专利分析
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例如：辉瑞公司的降血脂药阿托伐他汀(atorvastatin，立
普妥，Lipitor)专利分析后，分离高价值专利

首先，原研者的专利价值肯定较高，如US5969156  （
Atorvastatin crystal)

高价值专利只是原研者吗？

数量 费用

独立权利要求 27>3 $2640
权利要求总数 45>20 $650

合计 $3290
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高价值专利只是原研者吗？

权利要求
数并不是
唯一决定
专利强度
的参照指
标，专利
引用或者
被引用的
高低也直
接影响了
专利强度
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高价值专利只是原研者吗？

多形态阿托伐他汀钙

TEVA于2000年申请的专利为何强度如此高？

高被引背后到底如何？

为何耗时这么长？
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高价值专利只是原研者吗？
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专利无效分析
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结晶单水合物、其制备方法及其在制备药物组合中的用途
CN 1469877 被正大天晴提出无效
专利优先权日2000年10月12日
有51件同族专利

国家知识产权局专利复审委员会判定该专利权全部无效
依据请求人提出的证据1：US5610163 认为权利要求1～6不符合
创造性的原则

无效检索-勃林格殷格翰专利
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选取CN 1469877的US同族做无效检索

无效检索-勃林格殷格翰专利
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勃林格殷格翰的CN1469877权利要求主要围绕溴化替托
品单水晶体[1]展开，包括其特征[2,3]、制备方法[4,5]、药
用制剂及用途[6，7，8]
请求人提出的证据1专利其权利要求包括：溴化替托品晶
体、制备方法实施例、治疗哮喘和慢性阻塞性肺病(COPD)
的用途。

本专利权利要求1保护的化学产品与证据1中公开的化学产
品的区别在于，权利要求1保护的是溴化替托品单水合物
晶体，而证据1公开的是溴化替托品晶体。

无效检索-勃林格殷格翰专利
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合议组认为，本专利权利要求1的化学产品及证据1中公开
的化学产品其主体结构都是溴化替托品，溴化替托品的结
构是权利要求1及证据1的化学产品的基本核心部分，本专
利权利要求1的产品与证据1的产品均属于结构上非常接近
的化学产品。因此，权利要求1的化学产品只有在其具有
预料不到的用途或效果的情况下才具备创造性。

而该晶体单水合物的用途是已知的，并不具备意料不到的
技术效果，所以不具有创造性。

专利权均无效。

无效检索-勃林格殷格翰专利
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三氯蔗糖337案——专利无效

手工无效检索-三氯蔗糖专利

申请人 Tate & Lyle 

诉由 生产工艺专利侵权

涉案产品 三氯蔗糖及含有三氯蔗糖的甜味剂

涉案专利

US4980463
US5470969
US5034551
US5498709
US7049435

国内被申请人 广东省食品工业研究所等12家

52
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语义检索Semantic search
输入一段话：1000字以内的任意技术描述、专利文字、文献章节

输入一个美国专利号：如本案US4980463
得到与该段文字或专利相似专利清单

若再填入优先权日，可用于无效、侵权检索！

手工无效检索-三氯蔗糖专利

53
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专利US4980463的权利要求填入语义检索

手工无效检索-三氯蔗糖专利
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手工无效检索-三氯蔗糖专利

最终被采纳的无效US4980463的证据
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三氯蔗糖337案——专利US4980463无效检索

手工无效检索-三氯蔗糖专利
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专利诉讼分析
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专利诉讼检索
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检索2011年医药行业涉案专利并分析

诉讼分析
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原告

诉讼分析
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被告

诉讼分析
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涉案专利

诉讼分析

Dexmethylphenidate Hydrochloride - FOCALIN XR

Fenofibrate - ANTARA (MICRONIZED)   非诺贝特微粒胶囊

右哌醋甲酯
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Thank you!

王栋

广州奥凯信息咨询有限公司
Tel:86-20-38303396
Fax:86-20-38303532

Email:tech@ourchem.com
Website: www.ourchem.com
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