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Антитело как объект 
изобретения
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В статье проведен анализ независимых пунктов формул 
изобретений, относящихся к антителам, рассмотрены основные 
проблемы, связанные с патентованием подобных объектов, даны 
предложения по совершенствованию нормативных документов.

В н а с т о 
я щ е е 

время одним 
из инноваци
он ных напра в
лений в меди
цине являет ся  
таргетная те
рапия. Круп
нейшие фар
м а ц е в т и ч е 
ские компании 
отмечают важ

ность таргетной терапии, которая позво
ляет повысить эффективность лекар
ственных препаратов и снизить их вред1. 
Для таргетной терапии достаточно 
часто применяются антите ла – биотех
нологические объекты, име ющие слож
ное строение и состав, вклю чающий 
определенные последовате ль ности 
аминокислот. В связи с этим ан титела 
являются одними из наиболее сложных 

1 Таргетная терапия//https://www.novartis.
ru/ourwork/researchanddevelopment/targeted
therapies

объектов для 
разработки и 
патентования. 
При этом изо
брета те ль с кая 
активность в 
области анти
тел в послед
ние го ды ста
бильно повы
шается, что 
подтверждают 
данные дина
мики патентования (рис.). 

Рис. Динамика патентования
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Основная задача при патентовании 
таких объектов – определение сово
купности существенных признаков, по
зволяющих отличить их от других ан
тител с похожим назначением. Данная 
совокупность признаков должна быть 
от ражена в формуле изобретения, в 
частности, в ее независимом пункте. 
На иболее значимым существенным 
при знаком, позволяющим идентифи
цировать антитела, является их амино
кислотная последовательность. Так, в 
статье Е.Б.Гавриловой и Т.С.Бабаковой 
рассмотрены различные варианты со
вокупностей существенных признаков 
изобретения, относящегося к антителу, 
и сделан вывод о том, что приведение 
в материалах заявки на такое изобре
тение аминокислотной последователь
ности необходимо для идентификации 
заявляемого антитела2. В статье М.В. 
Куп цовой и Т.Н.Бадаевой также приве
дены доводы в пользу внесения в нор
мативные документы3, в частности, в 
Тре бования к документам заявки на 
вы дачу патента на изобретение4 (далее 
– Требования), положений, указываю
щих на необходимость внесения в неза
висимый пункт формулы изобретения, 
относящегося к антителу, данных о его 
аминокислотной последовательности 
или последовательности какоголибо 
значимого участка (например, CDR). 

Однако процесс получения антител 
в общем виде часто не подразумева
ет определения такой последователь
ности ввиду сложности и продолжите

2 Гаврилова Е.Б., Бабакова Т.С. Характе
ристика антитела как технического решения//
Патенты и лицензии. Интеллектуальные права. 
2018. № 9. С. 22.

3 Купцова М.В., Бадаева Т.Н. Патенты на 
антитела: формула изобретения как отражение 
его сущности//Патенты и лицензии. Интеллек
туальные права. 2019. № 2. С. 33.

4 Требования к документам заявки на выдачу 
патента на изобретение, утв. приказом Мини
стерства экономического развития Российской 
Федерации от 25 мая 2016 г. № 316.

льности секвенирования – анализа для 
выявления последовательности ами
нокислот, входящих в состав моле кулы 
антитела. Кроме того, сегодня ру тинно 
создаются и анализируются бо льшие 
библиотеки антител. В дальней шем из 
них на стадии клинических исследова
ний отбирают наиболее терапевтически 
эффективные. При этом заявку на выда
чу патента, как правило, подают раньше 
проведения клинических и доклиниче
ских исследований, так как качествен
ная, комплексная и своевременная 
правовая охрана помогает окупить зна
чительные затраты на такие разработ
ки и исследования. Кроме то го, в ряде 
случаев внесение последовательно
сти аминокислот в независимый пункт 
формулы изобретения может привести 
к сужению объема правовой охраны. 
Все это приводит к тому, что существен
ные признаки, включающие указание 
аминокислотной последовательности 
антитела, являются нежела тельными, 
и в независимый пункт формулы могут 
быть внесены альтернативные призна
ки, например, физикохимические свой
ства антитела или особенности способа 
его получения. 

Также, несмотря на все рекоменда
ции по указанию аминокислотной по
следовательности в формуле изобре
тения, много заявок на выдачу патента 
на антитело первоначально подают без 
указания последовательности в неза
висимом пункте формулы. Однако на 
этапе экспертизы по существу эту по
следовательность вносят в независи
мый пункт. На основании вышесказан
ного вопрос о том, какие признаки ан
титела и в каких случаях достаточны 
для идентификации антитела при под
готовке заявки на выдачу патента на 
изобретение, все еще остается мало
изученным.

Анализ независимых пунктов фор
мул изобретений, включенных в заявки, 
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поданные в Роспатент с 1 января 2010 
г. по 31 декабря 2018 г., показал, что 
около 85% изобретений характеризуют
ся биологической функцией и последо
вательностью аминокислот, относящей
ся к антителу; около 5% изобре тений 
– биологической функцией, последова
тельностью аминокислот, относящей
ся к антителу, и физикохимическими 
свойствами; около 3% изобретений – 
биологической функцией, последова
тельностью аминокислот, относящей
ся к антителу, и последовательностью 
аминокислот, относящейся к эпитопу. 
Остальные комбинации существенных 
признаков составляют менее 2% каж
дая. При этом менее 6% изобретений 
не включают аминокислотную последо
вательность антитела.

При проведении экспертизы по су
ществу запрос дополнительных мате
риалов по такой заявке включает тре
бование указать аминокислотную по
следовательность и/или иные отли
чи тельные признаки, например, изоэ
лектрическую точку, температуру кри
сталлизации, константу диссоциации, 
константы аффинности. Однако данные 
параметры не могут полностью досто
верно характеризовать только опреде
ленное антитело, поскольку могут со
впадать у разных антител с различной 
аминокислотной последовательностью.

Результаты проведенного анализа 
также показывают, что при выявлении 
антитела, специфичного к определен
ному антигену, впервые в уровне тех
ники заявитель может рассчитывать на 
широкую правовую охрану, включаю
щую большой набор антител, приводя 
при этом примеры, подтверждающие 
лишь принципиальную возможность 
получения и применения антитела. С 
другой стороны, учитывая, что даже не
большие изменения в аминокислотной 
последовательности антитела могут 
приводить к радикальным изменениям в 

свойствах, одного или двух подробных 
примеров реализации для получения 
правовой охраны на широкую группу 
антител, как правило, достаточно для 
нежелательных для заявителя послед
ствий.

Например, в судебной практике США 
существуют прецеденты, когда патент 
признают недействительным после то
го, как правообладатель предъявляет 
претензии потенциальным нарушите
лям, использующим частный вариант 
реализации изобретения, который не 
был раскрыт в описании. Исходя из это
го, при желании получить широкую пра
вовую охрану (например, при вве дении 
в формулу функциональных при знаков) 
специалисты рекомендуют при водить 
примеры большого количест ва полу
ченных в рамках заявляемой формулы 
антител5 с приведением их последова
тельностей и физикохимических харак
теристик. Согласно сложив шейся прак
тике двух конкретных примеров анти
тел, как правило, недостаточно для по
лучения действительно широкой право
вой охраны, на которую рассчитывают 
компании при получении новых антител 
к определенному антигену. Однако во
прос о том, какое число примеров реа
лизации будет достаточно репрезента
тивным, также остается открытым6.

Таким образом, пока не сформиро
ваны единые подходы к характериза
ции антител как объектов изобретений, 
возможно, стоит рассмотреть вопрос о 
внесении в Требования или Рекомен

5 Li Feng & Stacy Lewis. Patenting Antibodies: 
Written Description Considerations in Antibody 
Patents//https://www.ipwatchdog.com/2018/05/18/
patentingantibodieswrittendescriptionconsider
ationsantibodypatents/id=97398/; Jacobstein J.М. 
Blocking the Road: Antibodies and Epitope Claims//
https://www.finnegan.com/en/insights/blogs/pros
ecutionfirst/blockingtheroadantibodiesandep
itopeclaims.html

6 Carroll К., Bijanki S. The Evolution of Antibody 
Patents//https://www.ipwatchdog.com/2018/10/08/
evolutionantibodypatents/id=101971/

Улучшаем законы и правила www.patentinfo.ru



67

№
 2

  
м

а
р

т 
– 

а
п

р
ел

ь
  2

02
0

патентный поверенный

дации положения, которое будет ука
зывать на необходимость приведения 
аминокислотной последовательности 
антитела или эпитопа (или, например, 
CDR) в независимом пункте формулы 
изобретения. Например, п. 53 (13) Тре
бований изложить следующим образом: 

«В формулу изобретения, характе-
ризующую нуклеиновую кислоту, бе-
лок, полипептид или пептид, выде-
ля е мые из природного источника или 
получа е мые иным путем с той же 
или напра в ленно измененной биоло-
ги ческой фун кцией, включаются: на-
именование вещест ва, определяю-
щая назначение биологическая функ-
ция (вид активности, биологическое 
свойство), если она не следует с оче-
видностью из наименования, номер 
со ответствующей последовательно-
сти нуклеотидов или аминокислот, 
характеризующей дан ное соединение 
или соответствующий эпитоп (для 
антител), и при не обходимости фи зи-
ко-химические и иные характеристи-
ки, позволяющие от личить заявляе-
мое соединение от других».

В дополнение к сказанному отметим, 
что при стабильном росте интереса за
явителей к патентованию изобретений, 
относящихся к антителу, а также при 
воздействии технического прогресса 
на возможности идентификации таких 
объектов, совершенствование норма

тивных документов может помочь со
кратить число возможных спорных си
туаций относительно упомянутых тех
нических решений.
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