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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 19年 11月 2日 (2007.11.2)
【 手 続 補 正 １ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 特 許 請 求 の 範 囲
【 補 正 対 象 項 目 名 】 全 文
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
　 （ １ ） 初 期 腫 瘍 の 存 在 又 は 非 存 在 下 に お い て 少 な く と も 一 つ の 軟 部 組 織 転 移 又 は 骨 転 移
を 有 す る 非 ヒ ト 同 系 免 疫 応 答 性 動 物 モ デ ル に 複 数 の 試 験 物 質 を 投 与 し ； （ ２ ） 軟 部 組 織 転
移 又 は 骨 転 移 及 び 初 期 腫 瘍 の 成 長 に 対 す る 該 試 験 物 質 の 効 果 が あ る 場 合 に そ れ を 決 定 し ；
（ ３ ） 初 期 腫 瘍 の 状 態 に 対 す る 副 作 用 が な く 、 軟 部 組 織 転 移 又 は 骨 転 移 の 成 長 を 阻 害 す る
試 験 物 質 が あ る 場 合 に 同 定 す る 工 程 を 含 ん で な る ス ク リ ー ニ ン グ 方 法 。



【 請 求 項 ２ 】
　 軟 部 組 織 転 移 が 肺 組 織 及 び 肝 臓 組 織 か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ る 組 織 に 存 在 す る 、 請 求 項
１ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ３ 】
　 骨 転 移 に よ っ て 骨 破 壊 が 生 じ る 、 請 求 項 １ 又 は ２ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ 】
　 動 物 モ デ ル が 軟 部 組 織 転 移 及 び 骨 転 移 有 す る 、 請 求 項 １ な い し ３ の 何 れ か 一 に 記 載 の
方 法 。
【 請 求 項 ５ 】
　 動 物 モ デ ル が 初 期 腫 瘍 を 有 す る 、 請 求 項 １ な い し ４ の 何 れ か 一 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ 】
　 初 期 腫 瘍 が 動 物 か ら 外 科 的 に 除 去 さ れ て い る 、 請 求 項 １ な い し ４ の 何 れ か 一 に 記 載 の 方
法 。
【 請 求 項 ７ 】
　 動 物 が 齧 歯 類 で あ る 、 請 求 項 １ な い し ６ の 何 れ か 一 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ８ 】
　 動 物 が マ ウ ス 又 は ラ ッ ト で あ る 、 請 求 項 １ な い し ７ の 何 れ か 一 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ９ 】
　 動 物 が マ ウ ス で あ る 、 請 求 項 １ な い し ８ の 何 れ か 一 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 初 期 腫 瘍 が で あ る 、 請 求 項 １ な い し ９ の 何 れ か 一 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 が 自 然 発 生 的 マ ウ ス 乳 房 悪 性 腫 瘍 に 由 来 す る 細 胞 か ら 発 達 し て い る 、 請 求 項 １
０ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 細 胞 が ４ Ｔ １ マ ウ ス 乳 房 悪 性 腫 瘍 細 胞 で あ る 、 請 求 項 １ １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　

、 請 求 項 １ ０ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 初 期 乳 房 腫 瘍 が ト ラ ス ツ ズ マ ブ 耐 性 で あ る 、 請 求 項 １ ３ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 初 期 が ト ラ ス ツ ズ マ ブ 応 答 性 で あ る 、 請 求 項 １ ３ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ６ 】
　

、 請 求 項 １ ０ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ７ 】
　 初 期 腫 瘍 が メ ラ ノ ー マ で あ る 、 請 求 項 １ な い し ９ の 何 れ か 一 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ８ 】
　 メ ラ ノ ー マ が Ｂ １ ６ 亜 系 統 の も の で あ る 、 請 求 項 １ ７ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ９ 】
　 同 定 し た 試 験 物 質 が 分 泌 分 子 の ア ン タ ゴ ニ ス ト で あ る 、 請 求 項 １ な い し １ ８ の 何 れ か 一
に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
　 同 定 し た 試 験 物 質 が 形 質 転 換 成 長 因 子 -β （ Ｔ Ｇ Ｆ -β ） ア ン タ ゴ ニ ス ト で あ る 、 請 求 項
１ な い し １ ９ の 何 れ か 一 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ １ 】
　 Ｔ Ｇ Ｆ -β ア ン タ ゴ ニ ス ト が Ｔ Ｇ Ｆ -β 特 異 的 に 結 合 す る 抗 体 で あ る 、 請 求 項 ２ ０ に 記
載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ２ 】
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初 期 胸 部 腫 瘍 が Ｈ ｅ ｒ ２ ＋ で あ り 、 Ｈ ｅ ｒ ２ ＋ 腫 瘍 又 は Ｈ ｅ ｒ ２ ＋ 腫 瘍 の 継 代 か ら 産 生
さ れ る 上 皮 細 胞 か ら 発 達 し た も の で あ る
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　 Ｔ Ｇ Ｆ -β ア ン タ ゴ ニ ス ト が 骨 転 移 を 阻 害 す る 、 請 求 項 ２ ０ 又 は ２ １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ３ 】
　 Ｔ Ｇ Ｆ -β ア ン タ ゴ ニ ス ト が 骨 破 壊 又 は 骨 損 失 を 減 少 す る 、 請 求 項 ２ ０ な い し ２ ２ の 何
れ か 一 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ４ 】
　 前 記 動 物 に 投 与 し た 試 験 物 質 が 公 知 の 化 学 療 法 剤 又 は 細 胞 障 害 性 剤 を 包 含 す る 、 請 求 項
１ な い し ２ ３ の 何 れ か 一 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ５ 】
　 化 学 療 法 剤 又 は 細 胞 障 害 性 剤 が タ キ ソ イ ド で あ る 、 請 求 項 ２ ４ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ６ 】
　

、 初 期 腫 瘍 が 存 在 す る 場 合 に 軟 部 組 織 転 移 又 は 骨 転
移 及 び 初 期 腫 瘍 成 長 に 対 す る ２ つ の 試 験 物 質 の 混 合 効 果 を 決 定 す る 、 請 求 項 ２ ４ 又 は ２ ５
に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ７ 】
　 Ｔ Ｇ Ｆ -β ア ン タ ゴ ニ ス ト が Ｔ Ｇ Ｆ -β 特 異 的 に 結 合 す る 抗 体 で あ り 、 化 学 療 法 剤 又 は
細 胞 障 害 性 剤 が タ キ ソ イ ド で あ る 、 請 求 項 ２ ６ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ８ 】
　 加 え て 、 前 記 動 物 が 有 効 量 の 放 射 線 療 法 に 曝 さ れ る 、 請 求 項 １ な い し ２ ７ の 何 れ か 一 に
記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ２ ９ 】
　 癌 と 診 断 さ れ た 哺 乳 類 患 者 が Ｔ Ｇ Ｆ -β ア ン タ ゴ ニ ス ト で の 処 置 に よ り 利 益 を 得 る か ど
う か を 決 定 す る 方 法 で あ っ て 、
（ ａ ） Ｔ Ｇ Ｆ -β の 成 長 阻 害 効 果 に 対 す る 患 者 由 来 の 癌 細 胞 の 感 受 性 を 試 験 し ；
（ ｂ ） 患 者 由 来 の 癌 細 胞 の 遺 伝 子 発 現 特 性 を 得 て 、 そ れ を Ｔ Ｇ Ｆ -β ア ン タ ゴ ニ ス ト を 用
い る 治 療 に 応 答 す る 動 物 モ デ ル 由 来 の 癌 細 胞 の 遺 伝 子 発 現 特 性 と 比 較 し ； そ し て
（ ｃ ） 患 者 由 来 の 癌 細 胞 が Ｔ Ｇ Ｆ -β の 成 長 阻 害 効 果 に 対 し て 感 受 性 が な く 、 該 治 療 に 応
答 す る 該 動 物 モ デ ル 由 来 の 癌 細 胞 の 遺 伝 子 発 現 特 性 と 類 似 し た 遺 伝 子 発 現 特 性 を 有 す る 場
合 に 、 Ｔ Ｇ Ｆ -β ア ン タ ゴ ニ ス ト を 用 い る 治 療 か ら 利 益 を 得 る か ど う か を 同 定 す る こ と を
含 ん で な る 方 法 。
【 請 求 項 ３ ０ 】
　 前 記 癌 が 乳 癌 で あ る 、 請 求 項 ２ ９ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ３ １ 】
　 前 記 癌 が 転 移 性 乳 癌 で あ る 、 請 求 項 ２ ９ 又 は ３ ０ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ３ ２ 】
　 更 に 、 患 者 由 来 の 乳 癌 細 胞 の Ｈ ｅ ｒ ２ 状 態 を 決 定 し 、 該 細 胞 が Ｈ ｅ ｒ ２ 陰 性 の 場 合 に Ｔ
Ｇ Ｆ -β を 用 い る 治 療 に 応 答 す る と 思 わ れ る 患 者 を 同 定 す る 工 程 を 含 ん で な る 、 請 求 項 ３
０ 又 は ３ １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ３ ３ 】
　 前 記 患 者 が ヒ ト で あ る 、 請 求 項 ２ ９ な い し ３ ２ の 何 れ か 一 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ３ ４ 】
　 Ｔ Ｇ Ｆ -β ア ン タ ゴ ニ ス ト が Ｔ Ｇ Ｆ -β 特 異 的 に 結 合 す る 抗 体 で あ る 、 請 求 項 ２ ９ な い
し ３ ３ の 何 れ か 一 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ３ ５ 】
　 前 記 患 者 が 軟 部 組 織 転 移 で あ る 、 請 求 項 ２ ９ な い し ３ ４ の 何 れ か 一 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ３ ６ 】
　 軟 部 組 織 転 移 に 肺 転 移 及 び 肝 臓 転 移 の 少 な く と も 一 が 含 ま れ る 、 請 求 項 ３ ５ に 記 載 の 方
法 。
【 請 求 項 ３ ７ 】
　 加 え て 、 前 記 患 者 が 骨 転 移 を 有 す る 、 請 求 項 ３ ５ 又 は ３ ６ に 記 載 の 方 法 。
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を
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【 請 求 項 ３ ８ 】
　 前 記 患 者 が 骨 破 壊 又 は 骨 損 失 を 呈 す る 、 請 求 項 ２ ９ な い し ３ ７ の 何 れ か 一 に 記 載 の 方 法
。
【 請 求 項 ３ ９ 】
　 更 に 、 前 記 癌 を 治 療 す る た め に 有 効 量 の Ｔ Ｇ Ｆ -β を 患 者 に 投 与 す る 工 程 を 含 ん で な る
、 請 求 項 ２ ９ な い し ３ ８ の 何 れ か 一 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ０ 】
　 前 記 治 療 を 初 期 乳 癌 の 外 科 的 除 去 後 に 行 う 、 請 求 項 ３ ９ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ １ 】
　 前 記 癌 を 治 療 す る た め に 、 更 に 、 有 効 量 の 化 学 療 法 剤 又 は 細 胞 障 害 性 剤 、 又 は 有 効 量 の
放 射 線 療 法 を 前 記 患 者 に 投 与 す る こ と を 含 ん で な る 、 請 求 項 ３ ９ 又 は ４ ０ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ２ 】
　 化 学 療 法 剤 が タ キ ソ イ ド で あ る 、 請 求 項 ４ １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ３ 】
　 前 記 癌 を 治 療 す る た め に 、 更 に 、 Ｈ ｅ ｒ ２ 特 異 的 に 結 合 す る 有 効 量 の 抗 体 を 患 者 に 投
与 す る こ と を 含 ん で な る 、 請 求 項 ３ ９ な い し ４ ２ の 何 れ か 一 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ４ 】
　 前 記 抗 体 が ト ラ ス ツ ズ マ ブ で あ る 、 請 求 項 ４ ３ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ５ 】
　 前 記 癌 を 治 療 す る た め に 、 更 に 、 有 効 量 の 抗 血 管 形 成 剤 を 患 者 に 投 与 す る こ と を 含 ん で
な る 、 請 求 項 ３ ９ な い し ４ ４ の 何 れ か 一 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ６ 】
　 抗 血 管 形 成 剤 が 脈 管 内 皮 性 成 長 因 子 特 異 的 に 結 合 す る 抗 体 で あ る 、 請 求 項 ４ ５ に 記 載
の 方 法 。
【 請 求 項 ４ ７ 】
　 有 効 量 の Ｔ Ｇ Ｆ -β ア ン タ ゴ ニ ス ト を 、 哺 乳 動 物 患 者 の 腫 瘍 転 移 に 関 与 す
る 骨 破 壊 又 は 骨 損 失 の 治 療 。
【 請 求 項 ４ ８ 】
　 Ｔ Ｇ Ｆ -β ア ン タ ゴ ニ ス ト が Ｔ Ｇ Ｆ -β 特 異 的 に 結 合 す る 抗 体 で あ る 、 請 求 項 ４ ７ に 記
載 の 。
【 請 求 項 ４ ９ 】
　 癌 と 診 断 さ れ た 哺 乳 類 患 者 の 治 療 に お い て 、 有 効 量 の Ｔ Ｇ Ｆ -β ア ン タ ゴ
ニ ス ト と 化 学 療 法 剤 又 は 細 胞 障 害 性 剤 と の 組 み 合 わ せ を 、 該 組 み 合
わ せ に 対 す る 患 者 の 応 答 、 該 組 み 合 わ せ の 有 効 量 が 単 剤 と し て 別 々 に
投 与 し た 場 合 の 該 Ｔ Ｇ Ｆ -β ア ン タ ゴ ニ ス ト と 該 化 学 療 法 剤 又 は 細 胞 障 害 性 剤 の 有 効 量 の
総 量 よ り 低 い 。
【 請 求 項 ５ ０ 】
　 前 記 癌 が 乳 癌 又 は 結 腸 直 腸 癌 で あ る 、 請 求 項 ４ ９ に 記 載 の 。
【 請 求 項 ５ １ 】
　 前 記 癌 が 転 移 性 乳 癌 で あ る 、 請 求 項 ４ ９ 又 は ５ ０ に 記 載 の 。
【 請 求 項 ５ ２ 】
　 化 学 療 法 剤 が タ キ ソ イ ド で あ る 、 請 求 項 ４ ９ な い し ５ １ の 何 れ か 一 に 記 載 の 。
【 請 求 項 ５ ３ 】
　 加 え て 、 前 記 患 者 が 有 効 量 の 放 射 線 療 法 で 治 療 さ れ る 、 請 求 項 ４ ９ な い し ５ ２ の 何 れ か
一 に 記 載 の 。
【 請 求 項 ５ ４ 】
　 癌 と 診 断 さ れ た 哺 乳 類 患 者 の 治 療 に お い て 、 有 効 量 の Ｔ Ｇ Ｆ -β ア ン タ ゴ
ニ ス ト と 放 射 線 療 法 と の 組 み 合 わ せ を 、 該 組 み 合 わ せ の 有 効 量 が 単
剤 と し て 別 々 に 投 与 し た 場 合 の 該 Ｔ Ｇ Ｆ -β ア ン タ ゴ ニ ス ト と 該 放 射 線 療 法 の 有 効 量 の 総
量 よ り 低 い 。
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【 請 求 項 ５ ５ 】
　 前 記 癌 が 乳 癌 で あ る 、 請 求 項 ５ ４ に 記 載 の 。
【 請 求 項 ５ ６ 】
　 前 記 癌 が 結 腸 直 腸 癌 で あ る 、 請 求 項 ５ ４ に 記 載 の 。
【 請 求 項 ５ ７ 】
　 更 に 、 抗 血 管 形 成 剤 を 患 者 に 投 与 す る こ と を 含 む 、 請 求 項 ５ ４ な い し ５ ６ の 何 れ か 一 に
記 載 の 。
【 請 求 項 ５ ８ 】
　 抗 血 管 形 成 剤 が 脈 管 内 皮 性 成 長 因 子 特 異 的 に 結 合 す る 抗 体 で あ る 、 請 求 項 ５ ７ に 記 載
の 。
【 請 求 項 ５ ９ 】
　 Ｔ Ｇ Ｆ -β ア ン タ ゴ ニ ス ト が Ｔ Ｇ Ｆ -β 特 異 的 に 結 合 す る 抗 体 で あ る 、 請 求 項 ５ ４ な い
し ５ ８ の 何 れ か 一 に 記 載 の 。
【 請 求 項 ６ ０ 】
　 癌 と 診 断 さ れ た 哺 乳 類 患 者 の 治 療 に お い て 、 有 効 量 の Ｔ Ｇ Ｆ -β ア ン タ ゴ
ニ ス ト と 抗 血 管 形 成 剤 と の 組 み 合 わ せ を 、 該 組 み 合 わ せ に 対 す る 該
患 者 の 応 答 。
【 請 求 項 ６ １ 】
　 抗 血 管 形 成 剤 が 脈 管 内 皮 性 成 長 因 子 特 異 的 に 結 合 す る 抗 体 で あ る 、 請 求 項 ６ ０ に 記 載
の 。
【 請 求 項 ６ ２ 】
　 Ｔ Ｇ Ｆ -β ア ン タ ゴ ニ ス ト が Ｔ Ｇ Ｆ -β 特 異 的 に 結 合 す る 抗 体 で あ る 、 請 求 項 ６ ０ 又 は
６ １ に 記 載 の 。
【 請 求 項 ６ ３ 】
　 加 え て 、 有 効 量 の 化 学 療 法 剤 又 は 細 胞 障 害 性 剤 を 患 者 に 投 与 す る こ と を 含 ん で な る 、 請
求 項 ６ ０ な い し ６ ２ の 何 れ か 一 に 記 載 の 。
【 請 求 項 ６ ４ 】
　 前 記 組 み 合 わ せ の 有 効 量 が 単 剤 と し て 別 々 に 投 与 し た 場 合 の 該 Ｔ Ｇ Ｆ -β ア ン タ ゴ ニ ス
ト と 該 抗 血 管 形 成 剤 の 有 効 量 の 総 量 よ り 低 い 、 請 求 項 ６ ０ な い し ６ ３ の 何 れ か 一 に 記 載 の

。
【 請 求 項 ６ ５ 】
　

Ｔ Ｇ Ｆ -β ア ン タ ゴ ニ ス ト と 化 学 療 法
剤 又 は 細 胞 障 害 性 剤 又 は 放 射 線 療 法 の 組 み 合 わ せ の 有 効 量 を 、 該 組
み 合 わ せ に 対 す る 該 患 者 の 応 答 。
【 請 求 項 ６ ６ 】
　 前 記 癌 が 乳 癌 で あ る 、 請 求 項 ６ ５ に 記 載 の 。
【 請 求 項 ６ ７ 】
　 前 記 化 学 療 法 剤 が タ キ ソ イ ド で あ る 、 請 求 項 ６ ５ 又 は ６ ６ に 記 載 の 。
【 請 求 項 ６ ８ 】
　 脈 管 内 皮 性 成 長 因 子 特 異 的 に 結 合 す る 抗 体 を 包 含 す る 容 器 と 、 Ｔ Ｇ Ｆ -β 特 異 的 に
結 合 す る 抗 体 を 包 含 す る 容 器 と 、 有 効 な 量 で 組 み 合 わ せ た 両 抗 体 の 哺 乳 類 患 者 の 癌 治 療 へ
の 使 用 に つ い て の 指 示 書 と を 包 含 し て な る キ ッ ト 。
【 請 求 項 ６ ９ 】
　

【 請 求 項 ７ ０ 】
　

【 請 求 項 ７ １ 】
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癌 と 診 断 さ れ 、 Ｔ Ｇ Ｆ -β ア ン タ ゴ ニ ス ト に 対 す る 応 答 が 無 い も し く は 応 答 が 乏 し い と
思 わ れ る 哺 乳 類 患 者 の 治 療 の た め の 医 薬 に お い て 、
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試 験 物 質 が 、 非 ヒ ト 同 系 免 疫 応 答 性 動 物 モ デ ル へ の 投 与 の 前 に 分 泌 さ れ た 分 子 の ア ン タ
ゴ ニ ス ト と し て 同 定 さ れ た も の で あ る 、 請 求 項 １ ９ に 記 載 の 方 法 。

試 験 物 質 が 、 非 ヒ ト 同 系 免 疫 応 答 性 動 物 モ デ ル へ の 投 与 の 後 に 分 泌 さ れ た 分 子 の ア ン タ
ゴ ニ ス ト と し て 同 定 さ れ た も の で あ る 、 請 求 項 １ ９ に 記 載 の 方 法 。



　

【 請 求 項 ７ ２ 】
　

【 請 求 項 ７ ３ 】
　

　
　

　

　 　 　 　

　 　 　 　

【 請 求 項 ７ ４ 】
　

【 請 求 項 ７ ５ 】
　
【 請 求 項 ７ ６ 】
　
【 請 求 項 ７ ７ 】
　

【 請 求 項 ７ ８ 】
　

【 請 求 項 ７ ９ 】
　
【 請 求 項 ８ ０ 】
　

【 請 求 項 ８ １ 】
　
【 請 求 項 ８ ２ 】
　

【 請 求 項 ８ ３ 】
　

【 請 求 項 ８ ４ 】
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試 験 物 質 が 、 非 ヒ ト 同 系 免 疫 応 答 性 動 物 モ デ ル へ の 投 与 の 前 に ト ラ ン ス フ ォ ー ミ ン グ 増
殖 因 子 -β (Ｔ Ｇ Ｆ -β )ア ン タ ゴ ニ ス ト と し て 同 定 さ れ た も の で あ る 、 請 求 項 ２ ０ に 記 載 の
方 法 。

試 験 物 質 が 、 非 ヒ ト 同 系 免 疫 応 答 性 動 物 モ デ ル へ の 投 与 の 後 に ト ラ ン ス フ ォ ー ミ ン グ 増
殖 因 子 -β (Ｔ Ｇ Ｆ -β )ア ン タ ゴ ニ ス ト と し て 同 定 さ れ た も の で あ る 、 請 求 項 ２ ０ に 記 載 の
方 法 。

（ １ ） 初 期 腫 瘍 の 存 在 又 は 非 存 在 下 に お い て 少 な く と も 一 つ の 軟 部 組 織 転 移 又 は 骨 転 移
を 有 す る 非 ヒ ト 同 系 免 疫 応 答 性 動 物 モ デ ル に 試 験 物 質 を 投 与 し ；

（ ２ ） 軟 部 組 織 転 移 又 は 骨 転 移 に 対 す る 該 試 験 物 質 の 効 果 を 決 定 し ；
（ ３ ） 軟 部 組 織 転 移 又 は 骨 転 移 に 対 す る 該 試 験 物 質 の 効 果 と 軟 部 組 織 転 移 又 は 骨 転 移 の

初 期 腫 瘍 に 対 す る 該 試 験 物 質 の 効 果 と を 比 較 し ；
（ ４ ） （ ａ ） 初 期 腫 瘍 に 対 す る 該 試 験 物 質 の 効 果 と 異 な る 軟 部 組 織 転 移 又 は 骨 転 移 に 対

す る 効 果 を 有 し ；
（ ｂ ） 初 期 腫 瘍 の 状 態 に 副 作 用 を 示 す こ と な く 、 軟 部 組 織 転 移 又 は 骨 転 移 の 成 長

を 阻 害 す る
試 験 物 質 を 同 定 す る

工 程 を 含 む 、 ス ク リ ー ニ ン グ 方 法 。

更 に 、 複 数 の 試 験 物 質 が ス ク リ ー ニ ン グ さ れ る よ う に 、 非 ヒ ト 同 系 免 疫 応 答 性 動 物 に 第
二 の 試 験 物 質 を 投 与 す る こ と を 含 む 、 請 求 項 ７ ３ に 記 載 の 方 法 。

動 物 モ デ ル が 初 期 腫 瘍 を 有 す る 、 請 求 項 ７ ３ に 記 載 の 方 法 。

初 期 腫 瘍 が 動 物 か ら 外 科 的 に 除 去 さ れ て い る 、 請 求 項 ７ ３ に 記 載 の 方 法 。

更 に 、 非 ヒ ト 同 系 免 疫 応 答 性 動 物 モ デ ル に 投 与 し た 試 験 物 質 を ト ラ ン ス フ ォ ー ミ ン グ 増
殖 因 子 -β (Ｔ Ｇ Ｆ -β )ア ン タ ゴ ニ ス ト と し て 同 定 す る 工 程 を 含 む 、 請 求 項 ７ ３ に 記 載 の 方
法 。

Ｔ Ｇ Ｆ -β ア ン タ ゴ ニ ス ト が Ｔ Ｇ Ｆ -β を 特 異 的 に 結 合 す る 抗 体 で あ る 、 請 求 項 ７ ７ に 記
載 の 方 法 。

Ｔ Ｇ Ｆ -β ア ン タ ゴ ニ ス ト が 骨 破 壊 又 は 骨 損 失 を 減 少 す る 、 請 求 項 ７ ７ に 記 載 の 方 法 。

前 記 動 物 に 投 与 し た 試 験 物 質 が 公 知 の 化 学 療 法 剤 又 は 細 胞 障 害 性 剤 を 包 含 す る 、 請 求 項
７ ３ に 記 載 の 方 法 。

化 学 療 法 剤 又 は 細 胞 障 害 性 剤 が タ キ ソ イ ド で あ る 、 請 求 項 ８ ０ に 記 載 の 方 法 。

動 物 に ２ つ の 試 験 物 質 が 投 与 さ れ 、 そ の 一 つ が Ｔ Ｇ Ｆ -β ア ン タ ゴ ニ ス ト で あ り 、 他 方
が 化 学 療 法 剤 又 は 細 胞 障 害 性 剤 で あ り 、 初 期 腫 瘍 が 存 在 す る 場 合 に 軟 部 組 織 転 移 又 は 骨 転
移 及 び 初 期 腫 瘍 成 長 に 対 す る ２ つ の 試 験 物 質 の 混 合 効 果 を 決 定 す る 、 請 求 項 ８ ０ に 記 載 の
方 法 。

更 に 、 決 定 す る 工 程 及 び ／ 又 は 比 較 す る 工 程 が コ ン ピ ュ ー タ 断 層 撮 影 を 含 む 、 請 求 項 ８
０ に 記 載 の 方 法 。

更 に 、 非 ヒ ト 同 系 免 疫 応 答 性 動 物 モ デ ル に 投 与 し た 試 験 物 質 を 非 ヒ ト 同 系 免 疫 応 答 性



【 請 求 項 ８ ５ 】
　

【 請 求 項 ８ ６ 】
　

(7) JP 2007-515949 A5 2007.12.20

動 物 モ デ ル へ の 投 与 の 後 に 分 泌 さ れ た 分 子 の ア ン タ ゴ ニ ス ト と し て 同 定 す る 工 程 を 含 む 、
請 求 項 ８ ０ に 記 載 の 方 法 。

非 ヒ ト 同 系 免 疫 応 答 性 動 物 モ デ ル が 軟 部 組 織 転 移 又 は 骨 転 移 を 有 し 、 初 期 腫 瘍 が 初 期 の
胸 部 腫 瘍 で あ り 、 こ の と き の 初 期 の 胸 部 腫 瘍 が Ｈ ｅ ｒ ２ ＋ で あ り 、 Ｈ ｅ ｒ ２ ＋ 腫 瘍 又 は Ｈ
ｅ ｒ ２ ＋ 腫 瘍 の 継 代 か ら 産 生 さ れ る 上 皮 細 胞 か ら 発 達 し た も の で あ る 、 請 求 項 ８ ０ に 記 載
の 方 法 。

非 ヒ ト 同 系 免 疫 応 答 性 動 物 モ デ ル が 軟 部 組 織 転 移 又 は 骨 転 移 を 有 し 、 初 期 腫 瘍 が 動 物 か
ら 外 科 的 に 除 去 さ れ て い る 、 請 求 項 ８ ０ に 記 載 の 方 法 。
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