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弊社紹介�



東京女子医科大学�
バイオメディカル�
カリキュラム（33期）�

埼玉医科大学�
知財戦略研究推進部門�
客員講師・副部門長�

平成26年2月現在�

■ＭＲ�
■開発�
  －ネイチャーメイド�

  －特定保健用食品�
�

大阪商工会議所	

バイオビジネスクール（1期）	


文部科学省科学技術振興調整費	

「ライフサイエンス分野知財評価員養成制度」	


人材養成プログラム（3期）	


(CEO)�
■知的財産管理運用�
■個人向け遺伝子検査サービス  BIV-deCODEme�

�

⾃自⼰己紹介�

■部門の設立・運営�
■ラボノートの書き方執筆�
�

(CEO)�
■投資事業組合�
■知財コンサルティング�

■人材派遣�

（非常勤講師）�

（顧問）�

（知的財産推進マネージャー）�

医療療器具メーカー数社�



　　　　２０１４年４月１４日時点でAmazonベストセラー第一位 
　　　　（基礎医学部門）	






natureのおまけになりました�



講演等の実績 
 

 
■「ラボノートの書き方」に関する講演 

• 東北大学医学部（2009年 12月） 
• 東京女子医科大学（2010年 6月） 
• 和歌山県立医科大学（2011、12、13年） 
• 東北大学医学部（2012年 9月） 

 
 
 
■ポスドク等のキャリア支援に関する講演 

• 理化学研究所（和光＋神戸の２回）： 
－和光（2010年 2月）：タイトル「博士号取得者のための戦略的キャリアパス」 
－神戸（2010年 10月）：タイトル「博士号取得者のための戦略的キャリアパス」 

• 政策研究大学院大学（2009年 11月）：タイトル「知財人材へのキャリアチェンジ」 
 
■その他 

• 札幌市立大学 デザイン学部（2008年４月より） 
－知的財産権論「なぜデザイン学部に知的財産が必要なのか」 

• 日本知財学会第 8回年次大会 パネリスト 「知財の利回り」（2010年 6月） 
• 埼玉県工業イノベーションスクール（2010年 10月）（2011年 11月） 
－タイトル「ライフサイエンス領域における知財の利回り」 

 ・東邦大学 医学部 
  －医療・医学における知的財産（2011年 9月～11月、2012年も開催） 
 ・ 
 

以上 





バイオインフォビジョン株式会社�
�
 　�



代表取締役：安河内　正文	

埼玉医科大学客員講師（知財戦略研究推進部門）	


顧問：西川　伸一（M.D.,Ph.D.）	

(前)　理化学研究所発生・再生科学総合研究センター　	

　　　 幹細胞研究グループ　ディレクター	


http://www.bioiv.jp/�



沿⾰革�
2006年年：安河内正⽂文 　他３名により�
 　 　 　 　    バイオインフォマティクス⼈人材育成事業を⽬目指し創業  �

2007年年：「遺伝⼦子解析・検査事業の現状と市場性」（海外調査【インド】）�
2008年年：伊藤穣⼀一⽒氏を通じ23andmeとのパートナー契約交渉（不不成⽴立立）�

 　 　 　 　    deCODE社とのパートナー契約交渉�

2009年年：deCODE社と契約達成（交渉期間 　約半年年）�
 　 　 　 　    サービス開始に向け開発チーム編成�

2011年年：２⽉月３⽇日 　個⼈人向け遺伝⼦子検査「BIV-‐‑‒deCODEme」販売開始�
 　 　 　 　     　・ネット経由�

 　 　 　 　 　    ・病院経由（東京⼤大学医科学研究所 　他都内２病院）�

 　 　 　 　 　    ・⼈人間ドック（SBIメディカルスパ倶楽部）など�
2012年年：１２⽉月 　アムジェンがdeCODEを買収。サービス⼀一旦終了了�

2013年年：⽔水⾯面下で旧deCODE経営陣と情報交換を続ける�
2014年年：NextCODEと戦略略的パートナーシップ締結�

�

�
�

�
�
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市場�
遺伝⼦子情報ビジネスに関する世界の兆候�



アメリカの動き�



Illumina	
  
Life	
  Technologies	
  
Complete	
  genomics	
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On-‐‑‒line  community�
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PatientsLikeMe�
■どういった問題を解決しようとしてるのか�
従来、難病患者は、今後の症状の進⾏行行が読みにくい不不安や、治療療法が確⽴立立
されていないことによる効果的な治療療⽅方法が分からない不不安などを抱えて
いた。そのため⾃自分と同じ症状を持つ他の患者はどのような治療療を⾏行行って
いるのか、またその治療療の効果はどのようなものなのか、について知りた
いというニーズがあった。患者それぞれが持っている知識識や経験を同じ症
状の他の患者へ与えることで、疑問に対する答えを患者から得ることがで
き、またそのような患者間で情報交換を⾏行行える環境を構築することで、難
病患者が持つ不不安を解消させる場をPatientsLikeMeは提供する。�
�
■どういったサービスなのか�
PatientsLikeMeは難病(ALS､多発性硬化症､パーキンソン病､HIV/AIDS、稀
少疾患など)の患者同⼠士の情報交換を⽬目的としたオンラインコミュニティー
であり、患者同⼠士の病態情報を交換するサービスである。患者は⾃自分の
データ（症状、対策、周辺症状）を時系列列的に記録し、オープンにするこ
とで同じ症状の他の患者がそれを参照することで、⾃自⾝身の症状の変化予測
や治療療成果の参考としている。�
また、医者や介護者も登録することができ、患者からの質問に答えたりア
ドバイスをすることができる。�
�
収益は、登録している患者のデータを分析し匿匿名化した上で製薬企業や研
究機関、医療療メーカーなどのパートナーに有償で提供することで上げてい
る。�
�
■創業チームについて�
2004年年に3⼈人のエンジニアによって設⽴立立され、現在2700万ドルの投資を受
けている。�
�
■現在の状況�
25万⼈人以上の登録者数があり、2000以上の疾患、100万以上の治療療例例・症
状例例が提供されている。また、40以上の研究論論⽂文が発表されている。�
�
■今後の展開�
設⽴立立より10周年年を迎えた2014年年は難病に対する研究をより発展させるため
に“Data  for  Good”というキャンペーンを開始し、患者の登録数を増やす動
きに出ている。�



On-‐‑‒line  monitoring  service�



Genome  service�
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23andMe�
■どういった問題を解決しようとしてるのか�
個⼈人が簡単に遺伝⼦子を調べられるサービスを⽬目指しており、遺伝⼦子検査を
することで、「⼦子供の病気リスクの早期発⾒見見」「発症前からの健康管理理」
「⾃自分の遺伝⼦子にあった治療療法の発⾒見見」などを⽬目的としている。�
また、遺伝学が⼈人間の⽣生活にどのような影響を与えるのかということの理理
解を向上させ、個⼈人が研究に参加しているという意識識を与えることで遺伝
学に関する情報の普及をを⽬目指している。�
�
■どういったサービスなのか�
99ドルで遺伝⼦子検査キットを購⼊入し、⼝口腔粘膜を採取し検査キットへ⼊入れ
て返送すると、およそ10週間で遺伝⼦子検査をオンラインで確認することが
できる。この検査を利利⽤用した個⼈人向けサービスとして、「祖先診断」と
「遺伝的な健康リスク診断」を提供している。祖先診断サービスでは、診
断結果をもとにユーザー同⼠士でSNSでコンタクトをとることができたり、
⾃自分のルーツをたどることができる。�
また、健康リスク診断サービスでは、⼦子供に影響を及ぼす可能性のある遺
伝性疾患の有無を調べたり、薬に対する反応性を診断してくれる。�
�
収益は、個⼈人向けサービスである遺伝⼦子情報による診断結果の販売と、企
業向けサービスの遺伝⼦子情報の蓄積データの販売からあげている。�
�
■創業チームについて�
2006年年4⽉月設⽴立立。Googleなどから現在1.6億ドルもの投資を受けている。�
�
■現在の状況�
2014年年までに65万⼈人がこのサービスでの遺伝⼦子検査を⾏行行い、230以上の研
究を⾏行行っている。⽶米⾷食品医薬品局と遺伝⼦子検査キットの販売について協議
中。�
�
■今後の展開�
顧客から集めた遺伝⼦子情報を公開することによってサードパーティなどに
APIを通じた無料料提供を開始している。遺伝⼦子情報が増えれば増えるほど分
析精度度の向上が⾒見見込めるため、遺伝⼦子情報を活⽤用した新サービス開発を促
し、サードパーティが開発したサービスの利利⽤用者の中から、新たな
23andMeの顧客を⽣生み出し、遺伝⼦子情報データベースをさらに充実させて
いくことを⽬目指している。�





23andMeのビジネスモデルの例例�



米Cleveland Clinic、23andMe社のパーキンソン病のゲノム研究プロジェク
トに参加　	

	

　米Cleveland Clinicは2012年2月14日、ゲノムとパーキンソン病との間の
関係を明らかにする研究の一環として、米23andMe社が現在進行中の
パーキンソン病の研究プロジェクトに参加すると発表した。	

	

このプロジェクトでは、パーキンソン病患者が、研究データベースのため
に自らのDNAサンプルを提供し、自身の健康状態についてオンライン調
査に答えるものである。	

	


2012年2月15日	

	










遺伝⼦子解析＋ＩＴ産業の兆し�



Empowered patients	




⽇日本の動き�



週刊新潮 　２０１１年年６⽉月２８⽇日号�





今までの取組�



WEBのマイ
ページにて 
結果を閲覧�

平均に対する 
リスク倍率率率・ 
⽣生涯発症リスク
を表⽰示�

検査結果はWebで表⽰示される�



　  アイスランドのレイキャビク（Reykjavik)に本拠地を置く�

　  バイオテクノロジー企業�

        ヒト遺伝子から発見された情報を、薬品の開発・心筋梗塞�

        (MI)のような病気に対する診断テストに応用�

        遺伝子研究にフォーカス�

–  現在おかれている科学的リーダーシップからさらに上へ�

        下記に基づいたビジネスを�

–  科学的サービス�
–  遺伝薬理学パートナーシップ�
–  診断テスト�
–  知財とノウハウのライセンス供与�

�

deCODE  Genetics社について�



deCODE  Genetics  社の歴史�

2002�
高解像度�

の遺伝マップを発表�

2006  �
2型糖尿病に対する�

最初の主要な遺伝子を発表�
(TCF7L2)�

2007  �
心房細動と�

発作に関する最初の主要�
遺伝子を発表�

2007  �
前立腺癌�

の最初の重要な�
遺伝子を発表(8q24)�

2007  �
一般的な�

心筋梗塞における�
最初の重要な�

遺伝子を発表(9p21)�

2008  �
遠距離染色体の位相�

合わせと配分の方法を発表�

2010  �
世界最大の�

シークエンスプロジェクトを開始  –�
500の疾患をカバーした30万人の�
患者のフルシークエンスを引き出す�

2008�
1500人の患者�

における遺伝子発現の�
遺伝学的データベースを開発�

2000  �
世界最大の�

遺伝子型同定施設を設立�

1996�
deCODE  創立�

2007�
個別化�

された医学サービスと�
診断テストに着手  �

1999�
一つの国全体における�

家系図データベースを初めて開発�

2007  �
イルミナのDNAチップを�

使用した最初の主要ラボである�



deCODE  genetics社の実績    �

150以上の刊行物�
「Science」「Nature」「NEJM」�
「Nature  Genetics」�
など、トップジャーナルの大部分で紹介�



Drug Candidates 
 
MI:  DG-051 
Anti-platelet: DG-041 
MI:  DG-031 

deCODE  genetics社の商品�



疾患診断テストと  deCODEme　�

        疾患診断テスト�

-テストは医者と患者をターゲットにしている   �

-一つのテストで  一つの病気を診断する�

-テスト結果には、臨床的な有効性のデータと医者向けの遺伝子�

　カウンセリング資料が含まれる�

        deCODEme　FULLScan�

-アメリカでは直接消費者に�

-イルミナの百万SNPチップ、もしくはより低コストのカスタムチップ
（2010年9月から使用可）を用いる�

-50以上の病気を含む�

-アジア人（日本人、中国人、韓国人）には、10以上の病気が実証されている�

�

�

�

�



deCODEのテストが調べるもの�

l  T2（2型糖尿病）　�
-高リスク前糖尿病患者を識別、そして薬物治療�
�

l  AF（心房細動）�
-AF特有の鼓動に苦しむかもしれない患者を識別、そしてワルファリン

（薬）によって恩恵を与える�
�

l  MI（心筋梗塞）�
-患者が低中リスクから高リスクに移行するかもしれない、心筋梗塞リス
クを測定�

l  乳ガン（deCODEme　Cancer　５００ドルに含まれる）�
-高リスクで乳ガンになる人を識別、予防としてマンモグラフィやMRI。
タモキシフェンを用いる�

l  大腸ガン（deCODEme　Cancerに含まれる）�
-大腸がんのリスクを測定�



deCODE  検査のプロセス�

遺伝子検査のプロセス�

deCODE�
から顧客へ�

粘膜を採取し
deCODEへ
へ�

deCODEが�
研究所にて解析�

検査項目�

相対的罹患
リスク�

絶対的罹患
リスク�

日本語版の結
果が顧客へ�



がん�
• 肺がん�
• 乳がん�
• ⽪皮膚がん（基底細胞がん）  �
• 脳腫瘍（神経膠腫）  �
• 甲状腺がん�
• 慢性リンパ性⽩白⾎血病  �
• 大腸がん�
• 卵卵巣がん�
• すい臓がん  �
• 前立腺がん�
• 膀胱がん�
• 精巣がん�
  

⾎血液�
• ABO⾎血液型  �
• 慢性リンパ性⽩白⾎血病  �
• 全⾝身性エリテマトーデス  �
• 静脈⾎血栓塞塞栓症  �
• ヘモクロマトーシス  �
• ワーファリン代謝�
�

⾻骨・関節・筋⾁肉�
• 痛⾵風�
• 関節リウマチ  �
• スタチン誘発性ミオパチー�

脳・神経�
• アルツハイマー病  �
• 脳腫瘍（神経膠腫）  �
• レストレスレッグ症候群�
• 本態性振戦  �
 

腎臓・泌泌尿尿器系�
• 慢性腎疾患  �
• 腎臓結⽯石�
 

膠原病�
• 関節リウマチ  �
• 全⾝身性エリテマトーデス  �
• 多発性硬化症�

⼼心臓・循環器�
• ⾼高⾎血圧症  �
• 心房細動  �
• 心筋梗塞  �
• 脳動脈瘤  �
• 腹部⼤大動脈瘤  �
• 末梢動脈疾患  �
• 静脈⾎血栓塞塞栓症�
�

⽬目・視⼒力力�
• 虹彩色(眼の色)�
• 加齢黄斑変性症  �
• 落落屑緑内障�

消化・代謝系�
• アルコール紅潮反応（お酒の強さ）  �
• 苦味認識  �
• 1型糖尿尿病  �
• 2型糖尿病  �
• 大腸がん  �
• すい臓がん�
• 潰瘍性⼤大腸炎�
• 胆⽯石�
• 乳糖不耐症  �
• 肥満症�
• セリアック病  �
• クローン病  �
�

肺・呼吸器系�
• 喘息  �
• ニコチン依存症�
• 慢性閉塞塞性肺疾患（肺気腫）  �
• 肺がん  �
�

肌・髪・⽖爪�
• ⽪皮膚がん（基底細胞がん）  �
• 男性型脱毛症  �
• 乾癬�
• 多発性硬化症�

フルスキャン検査項目	


全50項目
に対応�

アジア人
データは　
21項目�
（11年10
月現在）�

■太字はアジア⼈人をベースとした研究で再現性が確認 　�
 　されているものです。�
■分類は便便宜的なもので、それぞれに重複があります。�
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ヒトゲノム・プロジェクトのリーダーである世界的遺伝学者�
Francis  S.Collins【⽶米国⽴立立衛⽣生研究所（NIH）所⻑⾧長】が�
⼀一般の⼈人にわかりやすく遺伝⼦子医療療の現在と未来を描いた�

未来への鍵は、あなたの遺伝⼦子が握っている―�
�
癌、⼼心臓疾患、アルツハイマーなど、わたしたちを脅
かすリスクについて事前に知ることができるとした
ら……？�
個⼈人個⼈人の遺伝⼦子を解析し、それぞれに適した治療療や
薬を処⽅方する「パーソナルゲノム医療療」時代はすぐ⼿手
の届くところまで来ている。�
世界を代表する科学者が、遺伝⼦子医療療の未来をユーモ
アたっぷりに解き明かす、希望にあふれたサイエンス
書。�
�
（NHK出版のHPより）�
�
刊⾏行行：原書2010年年1⽉月 　⽇日本語版2011年年1⽉月�

「遺伝⼦子医療療⾰革命（原題：The  Language  of  Life）」�





 
Francis S. Collins著 

（米国 NIH 所長） 
 
	


DNA情報に基づいた個別化医療	


だれもが保険証を持っているように自分のＤＮＡ情報を
もって医療を受ける時代がやがて来る。	



（邦訳　ＮＨＫ出版）	




Risk �

• 「危険」�
遺伝的疾患リスク
の把握 

Burden�

• 「負荷」 
疾患にかかった場
合の負担など、疾
患に関する正確な
知識識�
�

Intervention�

• 「介⼊入」�
各疾患の専⾨門医に
よる診療療と�
セルフメディケー
ションの達成 

 　R.B.I = Risk, Burden, Intervention 
 　リスクを理理解するだけでなく、予防する⼒力力を与える 
 　エンパワーメント�

50	
リスク評価だけでなく�
トータルフォローが必須�



BIV-deCODEmeの遺伝⼦子検査 
バリューチェーン�

Risk � Burden� Intervention�

ドクター等�

検査� カウンセリング� 専⾨門医�

      50 
conditions�

セルフメディケーション�

BIV�
遺伝⼦子検査� 業務⽀支援� 連携･啓発� 情報提供�業務⽀支援�

事前相談�



これからの取組�
NextCODEとはじめる⼀一歩�





遺伝⼦子解析の⽇日常化�

2014年年  4⽉月  27⽇日  �
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Management 

•  Hannes Smarason – CEO  
 

•  Jeff Gulcher – President and CSO 
– Original deCODE co-founder, CSO 
 

•  Daniel Siu – VP, Worldwide Sales and Marketing 
 
 

（邦訳　ＮＨＫ出版）	
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NextCODE Health  

Presentation Title 57 

•  NextCODE system addresses the entire NGS domain 
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NextCODE Health  

Presentation Title 58 

•  NextCODE system addresses the entire NGS domain 
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What is GORdb? 

GORdb is a data management system 
designed to perform tertiary analysis 
and ad-hoc queries on large scale 
genomic data. 
 
GORdb provides for genomic data the 
data abstraction and query functionality 
which RDBMS provides for business 
data. 
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GORdb 
•  The only database designed to manage large-scale DNA 

sequence data 
–  Relational data management solution for online ad-hoc and tertiary 

analysis 
–  Proven to handle 350 000 VCF files, and all associated variants and 

genes 

•  Extremely efficient – FAST! 
–  Genomic ordered architecture make queries evaluation very 

efficient 

•  Enable massive data mining 
–  The system provides horizontal scalability for large data sets and 

high number of users 
•  Supports "cloud" file systems (S3) 



Presentation Title 1 

 
 
 
 

Clinical Sequence 
Analyzer  demo   

   

61 61 
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CSA	
  interface	
  includes	
  clinical	
  informaMon	
  and	
  
the	
  paMents	
  who	
  have	
  a	
  targeted	
  or	
  whole	
  
exome	
  sequencing	
  test.	
  This	
  high	
  risk	
  module	
  
includes	
  high	
  risk	
  cancer	
  and	
  cardiovascular	
  
genes.	
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Diagnosis	
  of	
  a	
  deleterious	
  mutaMon	
  in	
  the	
  high	
  risk	
  breast	
  cancer	
  gene,	
  BRCA2,	
  is	
  
made	
  in	
  one	
  step.	
  
The	
  paMent	
  and	
  her	
  sister	
  both	
  have	
  a	
  protein	
  truncaMng	
  BRCA2	
  germline	
  mutaMon	
  
–	
  5	
  base	
  deleMon	
  (ACMG	
  Category	
  1	
  means	
  variant	
  annotated	
  in	
  disease	
  variant	
  
database).	
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Clicking	
  on	
  mutaMon	
  link	
  in	
  CSA	
  
immediately	
  opens	
  the	
  Genome	
  
Browser	
  with	
  the	
  aligned	
  sequence	
  
reads.	
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Summary	
  Report	
  automaMcally	
  defines	
  the	
  precise	
  
definiMon	
  of	
  paMent’s	
  cancer	
  mutaMon	
  and	
  can	
  be	
  Med	
  
to	
  GeneTest	
  clinical	
  acMons.	
  
That	
  is,	
  what	
  should	
  the	
  physician	
  and	
  paMent	
  do	
  based	
  
on	
  this	
  mutaMon	
  in	
  the	
  high	
  risk	
  cancer	
  gene,	
  BRAC2?	
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Confidential 66 
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NextCODE Health has exclusive rights to deCODEhealth 

This	
  comprehensive	
  geneMc	
  test	
  defines	
  a	
  paMent‘s	
  geneMc	
  risk	
  based	
  
on	
  common	
  geneMc	
  risk	
  variants	
  for	
  about	
  40	
  most	
  important	
  
common	
  diseases.	
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User-friendly schematic interface helps patient‘s physician 
to communicate results to the patient. 
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Sequence-based test to define adult disease risk 

•  NextCODE Heath Clinical report: 
–  Based on whole exome sequence and DNA chip genotypes. 

•  Or whole genome sequence.  
–  For each patient, the report would report on: 

•  1) High risk sequence variants in any of the 58 recommended ACMG high risk gene 
list 

-  High risk cancer genes, high risk cardiomyopathy genes, 
hypercholesterolemia, long QT syndrome. 

•  2) Genetic risk profiles for about 40 common diseases 
–  Based on Asian validated and worldwide validated common genetic markers 

•  Sequence and DNA-chip data stored in NextCODE GOR database 
optimized for Japanese company.   

–  Allows later updating of patient profiles as additional genes and variants are 
discovered  

–  Physicians can receive alerts if there is a new actionable finding. 
–  Allows for population-based disease gene discovery by Japanese company 

•  GORdb can handle hundreds of thousands or millions of patients- could be the 
largest Japanese clinical-genetics database 
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Sequence-based test for newborns and children 

•  NextCODE Developmental Disease Profile: 
–  Define genetic disease diagnosis and risk based on the most 

important 2500 genes causing childhood diseases 
–  Based on whole exome sequence or whole genome sequence. 

•  Sequence stored in NextCODE GOR database optimized for 
Japanese company.   
–  Allows later updating of patient profiles as additional genes and 

variants are discovered    
–  Physicians can receive alerts if there is a new actionable finding. 
–  Allows for population-based disease gene discovery by Japanese 

company 
–  GORdb can handle hundreds of thousands or millions of patients- 

could be the largest Japanese clinical-genetics database 
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Sequence-based test to define best 
treatment for cancer patients 
•  NextCODE Tumor Mutation Analyzer 

–  Compares the whole exome or whole genomes from patients tumor 
with that of germline (from blood or normal tissue) using multiple 
algorithms 

–  Ties into the largest tumor mutation databases from US and UK 
–  Based on any actionable mutations in the tumor, the report 

summarizes the approved drugs or drugs in development that are 
predicted to best help this cancer patients. 

•  Sequence stored in NextCODE GOR database optimized for 
Japanese company.   
–  Allows later updating of patient profiles as additional tumor genes and 

variants are discovered   
–  Allows for population-based disease gene discovery by Japanese 

company 
–  GORdb can handle hundreds of thousands or millions of patients- 

could be the largest Japanese tumor mutation database 
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Summary 
 
•  NextCODE Health can provide the full solution to define test results 

based on sequencing and DNA chip tests. 
•  NextCODE can use CSA to define test results based on 3 different 

types of patients: 
–  Adult patients to define high risk cancer and cardiovascular genes in 

addition to genetic risk profiles for common diseases 
–  Pediatric patients with developmental disorders who need a genetic 

diagnosis 
–  Cancer patients with newly diagnosed tumor or recurrent tumor to define 

best treatment options. 
•  GOR database architecture can store and combine sequence data 

for hundreds of thousands of patients or more to allow for unique 
population-based disease gene and variant discovery. 

•  Any company can ultimately leverage NextCODE‘s tools and 
experience to dominant the Japanese sequence-based testing 
market. 
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