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【手続補正書】
【提出日】平成27年12月4日(2015.12.4)
【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】
　癌と診断された対象に処置を選択するための方法であって、
　（ａ）経路プロファイルを決定するための近接アッセイを用いて、対象から採取した試
料におけるＨＥＲ１、ＨＥＲ２、ＨＥＲ３、ｃＭＥＴ、ＩＧＦ－１Ｒ、ＰＩ３Ｋ、ＡＫＴ
、ＥＲＫ、ＭＥＫ、ｐ７０Ｓ６Ｋ、ＰＤＫ１、ＰＲＡＳ４０、ＰＴＥＮ、ＲＰＳ６、ＳＨ
Ｃ及びこれらの組合せからなる群から選択される１つ又は複数のシグナル伝達分析物の発
現及び／又は活性化レベルを測定するステップと、
　（ｂ）対象の経路プロファイルに基づいて、対象が標的のインヒビター治療に応答する
可能性があるか否かを決定することにより、標的のインヒビター治療を推奨するステップ
と
を含む方法。
【請求項２】
　ステップ（ａ）が、対象の経路プロファイルを基準経路プロファイルと比べることをさ
らに含み、基準経路プロファイルが、癌細胞株からの試料又は特定のタイプの癌を有する
対象からの試料を用いて決定され、請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　近接アッセイが協同的酵素増強反応性イムノアッセイ（ＣＥＥＲ）である、請求項１に
記載の方法。
【請求項４】
　癌を有する対象に対して、治療を最適化し、又は標的のインヒビターの治療有効性をモ
ニタリングするための方法であって、
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　（ａ）標的のインヒビターでの治療クールにわたって複数の時点で対象から採取した試
料における、ＨＥＲ１、ＨＥＲ２、ＨＥＲ３、ｃＭＥＴ、ＩＧＦ－１Ｒ、ＰＩ３Ｋ、ＡＫ
Ｔ、ＥＲＫ、ＭＥＫ、ｐ７０Ｓ６Ｋ、ＰＤＫ１、ＰＲＡＳ４０、ＰＴＥＮ、ＲＰＳ６、Ｓ
ＨＣ、及びそれらの組合せからなる群から選択される１つ又は複数のシグナル伝達分析物
の発現及び／又は活性化レベルを測定して、経路プロファイルを決定するステップと、
　（ｂ）対象の経路プロファイルに基づいて、対象が標的のインヒビターに応答性である
か否かを決定するステップと、
　（ｃ）対象が応答性である場合、標的のインヒビターの投与を継続することを推奨する
ステップと
を含む方法。
【請求項５】
　対象が非応答性である場合、標的のインヒビターの投与を改変することを推奨すること
をさらに含むか、少なくとも２つの標的のインヒビターの投与を推奨することをさらに含
む、請求項４に記載の方法。
【請求項６】
　複数の時点における第１の時点が、標的のインヒビターでの治療クール前である、請求
項４に記載の方法。
【請求項７】
　複数の時点における１つ又は複数の後の時点が、標的のインヒビターでの治療クールの
間にある、請求項４に記載の方法。
【請求項８】
　癌が、乳癌、直腸結腸癌、胃癌、肺癌、膵臓癌、及び前立腺癌からなる群から選択され
る、請求項１又は４に記載の方法。
【請求項９】
　試料が、細針吸引物、腫瘍組織生検、腫瘍細胞、又は循環腫瘍細胞である、請求項１又
は４に記載の方法。
【請求項１０】
　標的のインヒビターが、チロシンキナーゼインヒビター、ＰＩ３Ｋインヒビター、ＭＥ
Ｋインヒビター、ＨＥＲ２インヒビター、ＨＥＲ３インヒビター、及びそれらの組合せか
らなる群から選択される、請求項１又は４に記載の方法。
【請求項１１】
　ＰＩ３Ｋインヒビターが、ＢＹＬ７１９、ＢＡＹ８４１２３６、ＢＡＹ８０６９４６、
ＳＦ１１２６、ＸＬ１４７、ＸＬ７６５、ＮＶＰ－ＢＥＺ２３５、ＮＶＰ－ＢＧＴ２２６
、ＮＶＰ－ＢＫＭ１２０、ＧＤＣ－０９４１、ＰＸ－８６６、ＧＳＫ１０５９６１５、Ｃ
ＡＬ－１０１、及びそれらの組合せからなる群から選択される、請求項１０に記載の方法
。
【請求項１２】
　ＭＥＫインヒビターが、ＢＡＹ８６９７６６、ＭＥＫ１６２、ＧＤＣ－０９７３／ＲＧ
７４２０、ＧＤＣ－０６２３／ＲＧ７４２１、ＲＧ７１６７、ＲＧ７３０４、ＸＬ５１８
、ＰＤ－３２５９０１、及びそれらの組合せからなる群から選択される、請求項１０に記
載の方法。
【請求項１３】
　ＨＥＲ２インヒビターが、トラスツズマブ、トラスツズマブ－ＤＭ１、エルツマクソマ
ブ、ゲフィチニブ、エルロチニブ、ペリチニブ、ＣＰ－６５４５７７、ＣＰ－７２４７１
４、カネルチニブ／ＣＩ１０３３／ＰＤ１８３８０５、ＨＫＩ－２７２、ラパチニブ、ネ
ラチニブ、ＰＫＩ－１６６／ＣＧＰ－７５１６６、ＡＥＥ７８８、ＢＭＳ－５９９６２６
、ＨＫＩ－７２７、ＨＫＩ－３５７、ＢＩＢＷ２９９２、ＡＧ１４７８、Ａｒｒｙ－３８
０、ＡＲＲＹ－３３４５４３、Ｂａｙ８４６、Ｄ６９４９１、ＤＸＬ－７０２、ＪＮＪ－
２６４８３３２７、及びそれらの組合せからなる群から選択される、請求項１０に記載の
方法。
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【請求項１４】
　ＨＥＲ３インヒビターが、ＭＭ－１２１、ＡＭＧ－８８８、トラスツズマブ、ペルツズ
マブ、セツキシマブ、ＭＥＨＤ７９４５Ａ／ＲＧ７５９７、ＲＧ７１１６、ゲフィチニブ
、エルロチニブ、カネルチニブ、ラパチニブ、ＭＰ－４７０、ＡＺＤ８９３１、ＰＦ００
２９９８０４、及びそれらの組合せからなる群から選択される、請求項１０に記載の方法
。
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