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317-336 
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附表二（系爭專利） 

（一）系爭 922專利 

1、技術內容 

本發明係有關下式之於 6-位經取代之吲哚啉酮： 

 

 

其中 R1至 R5及 X 如申請專利範圍第 1 項之定義；其異構物及其鹽，

尤其是其生理上可接受鹽，其具有有價值之藥理性質，尤其是對受體

酪胺酸激酶及環素/CDK 複合物具有抑制以及對內皮細胞及各種腫瘤

細胞增殖具有抑制作用，及有關含該等化合物之醫藥組合物、其用途

及其製備方法。（參 922 專利摘要） 

 

2、922 專利核准「延長」專利權範圍 

922 專利之原專利權期間已於 109 年 10 月 11 日屆滿，自同年 10 月 12

日進入延長期間，而依專利法第 56 條規定，經專利專責機關核准延長

發明專利權期間之範圍，僅及於許可證所載之有效成分及用途所限定

之範圍。由甲證 8（原審卷 1 第 501 頁）可知，922 專利核准延長之範

圍如下： 

922專利核准延長之專利權範圍 

用於特發性肺纖維化治療之有效成分 Nintedanib ethanesulfonate，有

效成分 Nintedanib ethanesulfonate 用於特發性肺纖維化之治療，用

於特發性肺纖維化治療之有效成分 Nintedanib ethanesulfonate 的製

法 
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（二） 系爭 635專利 

1、技術內容 

本發明是有關式 I 之化合物 3-Z-[1-(4-(N-((4-甲基-六氫吡 -1-基)-甲羰

基)-N-甲基-胺基)-苯胺基)-1-苯基-亞甲基]-6-甲氧羰基-2-吲哚啉酮-單乙

烷磺酸鹽，及其作為醫藥組合物之用途。（參 635 專利摘要） 

 

2、635 專利核准「延長」專利權範圍 

635 專利之原專利權期間已於 112 年 7 月 22 日屆滿，自同年 7 月 23

日進入延長期間，而依專利法第 56 條規定，經專利專責機關核准延長

發明專利權期間之範圍，僅及於許可證所載之有效成分及用途所限定

之範圍。由甲證 9（原審卷 1 第 503 至 504 頁）可知，635 專利核准延

長之範圍如下： 

635專利核准延長之專利權範圍 

用於「與全身性硬化症有關之間質性肺病：適用於減緩與全身性硬

化症有關之間質性肺病 (SSc-ILD)病人的肺功能下降速度」之

Nintedanib ethanesulfonate、Nintedanib ethanesulfonate 用於前述適

應症之用途 

 

（三）系爭 351專利 

1、技術內容 

本發明關於下通式之吲哚啉酮 
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其在 6 位置經取代，其中 R1 至 R5 及 X 如申請專利範圍第 1 項定義，

其異構物及鹽，特別是其生理可接受鹽，用於預防或治療特定纖維化

疾病之藥物之用途。（參 351 專利摘要） 

 

2、351 專利申請專利範圍 

351 專利公告申請專利範圍共 2 項，其中請求項 1 為獨立項，請求項

2 為附屬項，均為本件上訴人主張受侵害之請求項，該等請求項之內

容如下： 

請求項 1：一種 3-Z-[1-(4-(N-((4-甲基-哌𠯤-1-基)-甲基羰基)-N-甲基-胺

基)-苯胺基)-1-苯基-亞甲基]-6-甲氧基羰基-2-吲哚啉酮或

其鹽之用途，其選擇性與一或多種醫藥可接受之載劑或賦

形劑一起用以製備用於治療自發性肺纖維化1之藥物。 

請求項 2：如請求項 1 之用途，其中使用 3-Z-[1-(4-(N-((4-甲基-哌𠯤-1-

基)-甲基羰基)-N-甲基-胺基)-苯胺基)-1-苯基-亞甲基]-6-甲

氧基羰基-2-吲哚啉酮之單乙磺酸鹽製備該藥物。 

 
 
 
 

 
1 351專利之「自發性肺纖維化」即 922專利之「特發性肺纖維化」，英文名
稱同為「idiopathic pulmonary fibrosis，IPF」。 
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附表三（系爭藥品） 

 

【賦形劑】 

本品的非活性成分如下：充填材料：Medium-chain Triglycerides、Hard Fat、

Polyglycerol (3) Dioleate。 

膠囊殼：Gelatin 160、Glycerol、Titanium Dioxide 、Iron oxide red 、Iron 

oxide yellow 

【有效成分及含量】 

本品膠囊含有 Nintedanib，是一種激酶抑制劑 [請參見「作用機轉」

(10.1)]。Nintedanib 會以乙烷磺酸鹽(esylate)的型態呈現，化學名為 1H-

Indole-6-carboxylic acid, 2,3-dihydro-3-[[[4-[methyl[(4-methyl-1-
piperazinyl)acetyl]amino]phenyl]amino] phenylmethylene]-2-oxo-,methyl 
ester, (3Z)-, ethanesulfonate (1:1)。 

Nintedanib esylate 為亮黃色粉末，最簡式為 C31H33N5O4·C2H6O3S，分

子量為 649.76 g/mol。 

本品膠囊為口服劑型，含有 2 種劑量，分別為 100 毫克與 150 毫克的

Nintedanib( 各 等 於 120.40 毫 克 與 180.60 毫 克 的

Nintedanibethanesulfonate)。 

【適應症】 

慢性漸進性纖維化間質性肺病(PF-ILD) 

【用法及用量】 

施用 Nintedanib 前的測試 

請於開始施行 Nintedanib 治療前，先為所有的病人進行肝功能檢測，並

為具有生育能力的女性進行妊娠試驗[請參見「警語/注意事項」(5.1)]。 

建議劑量 

Nintedanib 的建議口服劑量為 150 毫克，一天兩次，間隔 12 小時。 

用法相關資訊 

Nintedanib 膠囊應於飯後服用[請參見「藥物動力學」(11)]，並應搭配液

體整顆吞服。因為味道很苦，請勿咀嚼 Nintedanib 膠囊。 

請勿打開或是壓碎 Nintedanib 膠囊，如有接觸膠囊內藥品，需盡快且徹

底的洗手。目前尚未知咀嚼或咬碎膠囊對 Nintedanib 之藥動性的影響。 

漏服劑量 



判決附表 P.12 

 

如果漏服 Nintedanib，請忽略該劑，直接於下一次排定的時間服用下一

劑。請告訴病人不要補服漏掉的劑量。使用劑量請勿超過建議最大日劑

量 300 毫克。 

結構式為： 

 

 


