
海问律师事务所

mRNA诉讼案件概览及专利布局分析

作者：侯宝光 廖雅静

2022年8月26日，重磅新冠疫苗Spikevax的研发者和生产商Moderna宣布，其已基于两项关键mRNA技术的专利侵权

正式向法院起诉辉瑞和BioNTech，后二者生产的Comirnaty仍然是目前唯一称得上Spikevax竞品的新冠mRNA疫苗。

Moderna的这一起诉并非mRNA疫苗领域的孤立事件。实际上，即便在新冠疫情开始前，围绕该技术就已经发生了好

几起专利诉讼。本文将截止2022年8月26日的mRNA专利诉讼梳理概括如下。

表 1：mRNA重要专利诉讼概况
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*：原告Acuitas在起诉理由中提及，专利权人Arbutus曾于2020年11月23日和2021年10月12日两次通知辉瑞和

BioNTech对涉诉的9件专利构成侵权，从而严重干扰其与辉瑞等基于LNP许可达成的合成。但截止发文日，法院已对

Acuitas的起诉资格提出质疑。因此，本案不排除追加辉瑞和BioNTech作为原告的可能性。

**：Moderna公布的两项涉诉技术描述为：（1）能够避免引起不良免疫反应的mRNA化学修饰技术，和（2）在LNP

配方中包含编码冠状病毒的全长刺突蛋白的技术。
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由上表可见，mRNA技术的专利纠纷集中在两项核心技术——mRNA分子和阳离子脂质纳米颗粒（LNP），且以后者

更甚。通过对相关专利的初步梳理，我们提出如下简要分析意见：

针对mRNA分子技术

mRNA的核心专利权人主要是上表中的CureVac（它掌握有一系列对mRNA分子的编码区和非编码区进行优化设计的

专利），以及宾夕法尼亚大学（假尿苷修饰专利）。

表 2：mRNA分子中国专利（不完全统计）

通常，这种大保护范围的平台专利往往会被专利权人频频用于专利诉讼，例如PD-1单抗的著名的878号欧洲专利[1]。

然而，两位专利权人均没有这样做。就宾大而言，作为研究机构而非药企，其并未针对该技术形成“专利丛林”式的

布局；另外，由于它并未直接投身mRNA疫苗的研发竞争，因此对待专利许可的态度可能更加开放和积极。

另一方面，就CureVac而言，其专利布局的数量和时间覆盖程度远大于宾大。但它最大的问题在于技术本身的临床表

现不佳。据报道，CureVac自研疫苗的临床有效率不足50%，远低于宾大的假尿苷修饰技术[2]。受此影响，CureVac

空有一系列平台专利，却少有用武之地。

值得注意的是，被CureVac起诉侵权的BioNTech同样也是宾大假尿苷技术的被许可人[1]。如果最终BioNTech被认定

侵权，意味着CureVac拥有了基于其自有专利对宾大技术的被许可人发起侵权诉讼的可能性。另外，虽然涉诉的欧洲

122号专利已过有效期，而3件德国专利在中国大陆没有有效同族，但由表2可见，CureVac在中国仍有大量有效专

利。因此，不排除类似专利的存在，该项诉讼及其在美国的反诉结果仍然值得业界关注。

针对LNP技术

与相对平和的mRNA分子不同，阳离子脂质纳米颗粒（LNP）的早期（2019年新冠疫情以前）平台专利几乎垄断性
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地掌握在少数生物技术公司手中。最主要的核心专利权人是上表中的Arbutus，此外还包括Alnylam等。

表 3： LNP及其重要组分的中国专利（不完全统计）

*实际控制公司的专利均计入Arbutus名下

**Arbutus诉Moderna侵权的069号美国专利同族

这些公司对待专利诉讼的态度显然更加积极主动。目前唯二上市的mRNA疫苗均遭到了侵权起诉。除了Moderna在

2018至2021年间主动提起的三件无效IPR外，其余诉讼案件均处于非常早期的阶段，尚未公开与专利效力相关的实

质性法庭文件。但可以预见，诉讼一旦涉及对专利的保护范围及其效力进行认定的实质内容，都将对后续跟进者的

研发管道设计产生影响，因为目前看来，大部分LNP专利的权利要求均采用与涉诉专利类似的“组分+数值范围”的限

定方式。因此，即使大部分涉案专利尚没有中国同族，业界仍应当给予关注。

此外，所有上述侵权诉讼中的专利权人都没有申请禁令，并且均在起诉书中明确表态不会考虑使用禁令。因此，作

为被告的生产商们需要评估的经济损失主要只涉及侵权损害赔偿。根据美国判例的常规做法，通常会以“合理许可

费”的方式做出。然而，这样的优待显然是因为涉诉产品（即，新冠疫苗）的重大公共安全属性，在目前的疫情时
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期，即使提出禁令，也难以得到法院的支持。然而，对于其他疫苗产品，或者疫情缓和后的新冠疫苗而言，可能很

难再得到免于禁令的优待。

总而言之，mRNA疫苗/药物领域的专利纠纷频率还远低于单抗等成熟的生物药，但是，随着重磅疫苗的诞生、技术

本身优点的体现、以及大量投资的涌入，该领域已经初步呈现出未来诉讼热点领域的潜力。此外，该预期还依据于

该领域中专利布局的现状，即，最关键的两类技术——mRNA分子和脂质纳米颗粒（LNP）——均存在涵盖范围极为

宽泛的核心专利以及层层设防的后续专利布局。对此，我们将在后续文章中进行分析和介绍。
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