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今週のキーワード

創薬の変革期
AI、新モダリティ、製造戦略が交錯

13
件

記事数

6
カ国

対象国

30.3
%

Retatrutide体重減

27.5億
ドル

AI創薬提携額

今週の全13記事 ― 5軸評価で読むべき記事を選ぶ
各列の見方 ― 技術新規性：ブレークスルー度合い 実用化距離：製品として使える近さ 市場インパクト：業界全体への影響規模
データ信頼性：定量データ・査読の有無 日本関連度：日本の企業・サプライチェーンとの直接的関連性

# 記事タイトル 種別 技術
新規性

実用化
距離

市場
インパクト

データ
信頼性

日本
関連度 一行サマリ

#01 欧州CGT製造技術 企業戦略
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

欧州バイオテックがCGT製造技術を推進。Oxford
Biomedicaがウイルスベクター、Ori Biotechが自動化
プラットフォームで効率化と分散型製造を志向。

#02
リリーとインシリコAI
創薬

企業提携
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●●

○

イーライリリーとインシリコ・メディシンが27.5億ド
ル規模のAI創薬提携。AIプラットフォームで新規低分
子薬候補を設計し、開発期間とコスト削減を目指す。

#03 GLP-1薬FDA承認動向 市場概観
●●○○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

2026年にGLP-1関連薬のFDA承認が多数予定。リリ
ーのMounjaro適応拡大、経口Foundayo、ノボの併用
療法と高用量経口Ozempicが市場競争を激化させる。

#04
リリーRetatrutide肥満
試験

新製品
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

●
●●●●

●
●●●●

○

イーライリリーのトリプルアゴニストRetatrutideが
第3相試験で平均30.3%の驚異的な体重減少を達成。
肥満治療の新たな標準となる可能性を示唆。

#05
第一三共Datroway承
認

新製品
●●●○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

●

第一三共のTROP2標的ADC「Datroway」が転移性T
NBCの一次治療薬としてFDA承認。ASCOでADCパイ
プラインの進捗を発表し、癌治療の新たな標準を確立
。

#06
CVS
Zepbound保険適用

市場動向
●○○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●○

○
●●○○

○

CVS Caremarkがイーライリリーの肥満症治療薬Zep
boundの保険適用を再開し、経口GLP-1薬Foundayo
も追加。リリーの市場競争力と患者アクセスが拡大。

#07
インシリコ・アラムコ
AI駆動MOF

学術論文
●●●●

●
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

●
●●●○

○

インシリコ・メディシンとサウジアラムコが、生成AI
でMOFを逆設計する「Sanity Pipeline」を発表。材料
科学におけるAI活用の新たなブレークスルー。

#08
LNPにおけるsiRNAパ
ッキング

学術論文
●●●●

○
●○○○

○
●●●○

○
●●●●

●
●●●○

○

LNP内siRNAパッキング順序の調整が、オリゴヌクレ
オチドの機能的デリバリーを制御する可能性を示唆。
肝臓外へのRNA治療薬デリバリー改善に期待。

#09
FDAがHDV初の治療薬
承認

新製品
●●●○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○

FDAが慢性HDV感染症に対する初の治療薬Hepcludex
を承認。NTCP受容体阻害剤で、第3相試験で高い奏効
率を示し、アンメットニーズに応える。

#10
WuXi
Biologics上海GMP

企業戦略
●●○○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○

WuXi Biologicsの上海製剤製造施設DP15がGMP認証
を取得。液体・凍結乾燥製剤向け無菌充填ラインで、
グローバルなバイオ医薬品CDMO能力を強化。

#11
WuXi
Biologics韓国提携

企業戦略
●○○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○

米国の規制圧力下、WuXi Biologicsが韓国K-バイオテ
ックとの提携を強化。次世代抗体・ADCのCMC・規制
対応能力を強調し、アジア市場での存在感を高める。

#12
VAがMDMA精神衛生治
験

応用研究
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●○○

○

米国退役軍人省がMDMAを用いた精神衛生治療の治験
を開始。FDAの画期的新薬指定を受け、PTSDや重度
うつ病に対するサイケデリック医療の可能性を探る。
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# 記事タイトル 種別 技術
新規性

実用化
距離

市場
インパクト

データ
信頼性

日本
関連度 一行サマリ

#13
グローバルバイオ製造
戦略

市場概観
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

●
●●●○

○
●●●●

○

EU医薬品改革、英国の分散型製造、米国関税がグロー
バルバイオ医薬品製造戦略を再編。英国はATMPのPO
C・モジュラー製造規制を確立し、サプライチェーン
に影響。

●●●●○ High ●●●○○ Med-High ●●○○○ Med ●○○○○ Low | 背景黄色＝注目記事
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今週、判断に影響しうる3つの問い

❶ 肥満治療薬の「ゲームチェンジャー」は自社の設計前提を変えるか？
イーライリリーのRetatrutideが第3相試験で平均30.3%という驚異的な体重減少を達成しました。これは既存のGLP-1作
動薬を大きく上回り、肥満外科手術に匹敵する効果です。このトリプルアゴニストは、肥満関連疾患の治療パラダイムを
根本的に変える可能性があり、関連するDDS技術や材料開発にも大きな影響を与えるでしょう。自社の開発戦略や市場予
測にこのインパクトを織り込んでいますか？

❷ AI創薬の大型提携は、あなたの会社のR&D;部門を「旧時代」にするか？
イーライリリーとインシリコ・メディシンが27.5億ドル規模のAI創薬提携を発表しました。AIはターゲット特定から分子
設計、最適化までを劇的に効率化し、開発期間とコストを削減します。インシリコはすでに第II相に進むAI創薬候補を持
ち、材料科学分野にも応用を広げています。日本の製薬・材料メーカーは、このAI駆動型イノベーションの波に乗り遅れ
ていませんか？

❸ グローバルバイオ製造戦略の再編は、日本のサプライチェーンにどんな影響を及ぼすか？
EUの医薬品改革、英国の分散型製造イニシアチブ、米国の関税政策が、世界のバイオ医薬品製造戦略を根本的に再構築し
ています。特に英国は細胞・遺伝子治療のPOC/モジュラー製造の規制経路を確立し、WuXi Biologicsは米国の規制圧力を
受け韓国との提携を強化しています。日本の製薬・バイオ企業は、この地政学的リスクと製造モデルの変化にどう対応す
べきでしょうか？

日本企業にとっての「機会 vs 脅威」

日本企業にとっての「機会 vs 脅威」マトリクス

機会大・脅威小 機会大・脅威大

影響小（参考） 脅威大・機会小

←
 機

会
 →

← 脅威 →

第一三共ADC

AI材料設計

RetatrutideAI創薬加速

製造戦略CDMO競争

MDMA治療 GLP-1市場

項目 象限 ↑ 機会 ↓ 脅威

● 第一三共ADC 機会大 日本発ADCの成功 —

● AI材料設計 機会大 新規材料開発加速 —

● Retatrutide 注意 肥満治療市場拡大 既存治療薬の陳腐化

● AI創薬加速 注意 創薬期間短縮 AI技術導入遅れ
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● 製造戦略 注意 分散型製造導入 サプライチェーン混乱

● CDMO競争 注意 製造効率化 海外CDMOへの依存

● MDMA治療 参考 — —

● GLP-1市場 脅威大 — 既存薬の競争激化
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深掘り ① ― Retatrutide：肥満治療のゲームチェンジャー
#04 | 2026/05/21 | Eli Lilly and Company (PRNewswire) | 技術新規性●●●●○ 実用化距離●●●○○
市場インパクト●●●●● データ信頼性●●●●● 日本関連度●●●●○

イーライリリーのトリプルアゴニストRetatrutideが、第3相TRIUMPH-1試験で驚異的な結果を発表しました。肥満ま
たは過体重の成人において、最高用量12mgで80週時点で平均28.3%（約32kg）、104週の延長試験では平均30.3%
（約38kg）の体重減少を達成。これは既存のGLP-1作動薬や肥満外科手術に匹敵する効果であり、複数の心血管リスク
因子も改善しました。

RetatrutideはGIP、GLP-1、グルカゴンの3つのホルモン受容体を活性化する作用機序を持ち、より広範な代謝経路に
作用することで強力な効果を発揮します。主な副作用は消化器系でしたが、軽度から中等度で忍容性は良好でした。20
27年頃の発売が予測されており、肥満治療市場の新たな標準となる可能性が高いです。

▶ 技術者の視点

Retatrutideの第3相データは、肥満治療の歴史における画期的な進歩を示しています。平均30%を超え
る体重減少は、これまでの薬物療法では達成困難なレベルであり、肥満外科手術の代替となり得る可能
性すら秘めています。提示された数値は第3相試験のトップライン結果であり、信頼性は非常に高いと
評価できます。しかし、長期的な安全性プロファイル、特に心血管イベント抑制効果のさらなる詳細デ
ータや、治療中止後のリバウンド抑制効果については、引き続き注視が必要です。 【機会】日本の製薬
企業は、このトリプルアゴニストの作用機序やDDS技術を深く分析し、自社パイプラインへの応用を検
討すべきです。また、肥満治療薬の需要拡大に伴い、関連する注射デバイスや製剤安定化材料への需要
も高まるでしょう。日本の材料メーカーは、これらのニーズに応える新たな高機能材料の開発を加速す
る好機です。 【脅威】既存の肥満・糖尿病治療薬を開発・販売する企業にとっては、強力な競合薬の登
場により市場シェアを奪われる脅威となります。特に、GLP-1単独作動薬やデュアル作動薬のみに依存
している場合、早急な次世代薬開発が求められます。日本の医療システムにおける高額薬剤の導入と保
険償還の議論も避けられないでしょう。 【次のアクション】R&D;部門は、Retatrutideの作用機序とD
DS技術に関する詳細な文献調査を即時開始し、自社の肥満・代謝疾患領域のロードマップを再評価する
こと。経営企画部門は、2027年以降の肥満治療薬市場の成長予測と自社製品への影響を分析し、事業戦
略に反映させること。

深掘り ② ― 第一三共のADC、TNBC一次治療薬として承認
#05 | 2026/05/25 | Daiichi Sankyo (Press Release) | 技術新規性●●●○○ 実用化距離●●●●● 市場インパクト●●●●○
データ信頼性●●●●○ 日本関連度●●●●●

第一三共とアストラゼネカが共同開発したTROP2標的ADC「Datroway（ダトポタマブ デルクステカン）」が、免疫療
法不適格な転移性トリプルネガティブ乳がん（TNBC）の一次治療薬としてFDAに承認されました。第3相TROPION-Br
east02試験では、化学療法と比較して疾患進行または死亡リスクを43%低減し、無増悪生存期間（PFS）を5.6ヶ月か
ら10.8ヶ月に延長しました。

この承認は、治療選択肢が限られるTNBC患者にとって大きな進歩であり、化学療法以外の新たな標準治療を提供しま
す。第一三共はASCOでEnhertuやDatrowayの新たな臨床データに加え、複数の開発中ADCの進捗を発表しており、A
DCプラットフォーム技術の優位性と広範なパイプラインを改めて示しました。
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▶ 技術者の視点

第一三共のDatrowayのFDA承認は、日本発のADC技術が世界の癌治療に与える影響の大きさを改めて
示すものです。TNBCという難治性癌種において、PFSを倍近く延長したという第3相試験の結果は非常
に高く評価できます。このデータは、ADCが特定の癌細胞に薬剤を効率的に送達する「ミサイル療法」
としての有効性を明確に裏付けています。数値の信頼性も高く、今後のグローバル展開に期待が持てま
す。 【機会】日本の製薬企業は、ADC技術における第一三共の成功をベンチマークとし、自社のADCパ
イプライン強化や新規ターゲット探索を加速すべきです。また、ADCの安定性やデリバリー効率を向上
させるためのリンカー技術、抗体作製技術、ペイロード（薬物）開発において、日本の材料・素材メー
カーやバイオベンチャーが貢献できる機会は大きいでしょう。 【脅威】ADC分野で先行する欧米企業や
、第一三共のような日本企業との競争は激化します。ADC技術は高度な専門性を要するため、後発組は
技術的なキャッチアップと差別化戦略が不可欠です。特に、ペイロードとなる低分子薬の合成技術や、
抗体と薬物を結合させるリンカーの設計・製造技術において、国際的な競争力を維持・向上させる必要
があります。 【次のアクション】R&D;部門は、Datrowayの作用機序、リンカー技術、ペイロードの
特性を詳細に分析し、自社のADC開発戦略にフィードバックすること。経営企画部門は、ADC市場の成
長予測と競合環境を再評価し、M&A;や提携戦略を含めた事業戦略を検討すること。
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深掘り ③ ― AI創薬の大型提携：リリーとインシリコが未来を拓く
#02 | 2026/05/23 | IntuitionLabs | 技術新規性●●●●○ 実用化距離●●●○○ 市場インパクト●●●●●
データ信頼性●●●●○ 日本関連度●●●●○

製薬大手イーライリリーとAI創薬のインシリコ・メディシンが、最大27.5億ドルという巨額のAI創薬・開発提携を発表
しました。インシリコのPharma.AIプラットフォームは、深層学習ベースの生成モデルや予測ツールを活用し、リリー
が指定する疾患領域の新規低分子薬候補を設計します。インシリコはすでに40以上のプログラムを進め、IPF向けTNIK
阻害剤は第II相臨床試験中です。

この提携は、AIが創薬プロセス（ターゲット特定から分子設計、最適化まで）を劇的に効率化し、開発期間とコストを
大幅に削減する可能性を示しています。AIバイオテック企業が自社パイプラインを持つ創薬企業として、大手製薬企業
と対等なパートナーシップを築けることを実証するものであり、創薬の未来を大きく変えるでしょう。

▶ 技術者の視点

イーライリリーとインシリコ・メディシンの大型提携は、AI創薬が単なるバズワードではなく、具体的
な成果と巨額の投資を呼び込む段階に入ったことを示しています。27.5億ドルという契約規模は、AI技
術が創薬のボトルネックを解消し、アンメットメディカルニーズに応える可能性への期待の表れです。
インシリコが第II相に進む候補を持つことは、AIが完全に設計した分子が臨床開発に進むという点で、A
I創薬の信頼性を高めるものです。提示された金額やパイプライン情報は信頼性が高いと判断できます。 
【機会】日本の製薬企業は、AI創薬技術の導入を加速し、R&D;効率化と新薬創出の機会を捉えるべき
です。AIによる分子設計や最適化は、従来の試行錯誤型のアプローチを凌駕し、開発期間を大幅に短縮
します。日本のAIベンチャーや大学研究機関は、製薬企業との連携を強化し、独自のAIプラットフォー
ム開発やデータ解析技術で貢献できるでしょう。材料科学分野でも、AIによる新材料探索（MOFなど）
の可能性が示されており、DDS材料開発への応用も期待されます。 【脅威】AI創薬技術の導入が遅れる
と、開発スピードとコスト競争力で国際的な後塵を拝するリスクがあります。特に、AIプラットフォー
ムの構築には膨大なデータと計算資源、専門人材が必要であり、自社での開発が困難な場合は、外部の
AIベンチャーとの提携やM&A;を積極的に検討する必要があります。AIが生成する分子の知的財産権や
、AIの「ブラックボックス」問題への対応も課題となるでしょう。 【次のアクション】R&D;部門は、
自社の創薬パイプラインにおけるAI適用可能性を評価し、具体的なPoC（概念実証）プロジェクトを立
ち上げること。経営企画部門は、AI創薬ベンチャーへの投資や提携の可能性を調査し、中長期的なR&D
;戦略に組み込むこと。

その他の注目記事
FDAがHDV初の治療薬承認 (FDA Press Release)
技術新規性●●●○○ 実用化距離●●●●● 市場インパクト●●●○○

慢性HDV感染症に対する初の治療薬HepcludexがFDA承認。NTCP受容体阻害という新作用機序で、アンメットニーズ
の高い希少疾患に新たな治療選択肢を提供。

WuXi Biologics、上海の製剤製造施設でGMP認証を取得しグローバル能力を拡大 (Contract Pharma)
技術新規性●●○○○ 実用化距離●●●●● 市場インパクト●●●○○

WuXi Biologicsが上海の製剤製造施設でGMP認証を取得し、グローバルCDMO能力を強化。日本のバイオベンチャーに
とって、海外製造パートナー選択肢の拡大を意味する。

2026年5月時点のGLP-1薬パイプラインのFDA承認動向 (Prime Therapeutics - Portal)
技術新規性●●○○○ 実用化距離●●●●○ 市場インパクト●●●●○

GLP-1薬市場は、リリーのMounjaro適応拡大や経口Foundayo、ノボの併用療法など、2026年も承認ラッシュが続き
、競争激化と患者アクセス拡大が予測される。

米国退役軍人省、MDMAを用いた精神衛生治療の治験を開始 (VA News)
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技術新規性●●●●○ 実用化距離●●○○○ 市場インパクト●●●○○

MDMAなどサイケデリック物質がFDAの画期的新薬指定を受け、PTSD治療の治験開始。精神疾患治療の新たなパラダ
イムとして注目されるが、日本での実用化は遠い。



創薬・DDS Weekly Intelligence Report | 2026-05-30 | Page 9

今週のアクション提案

記事評価マトリクスと機会/脅威分析を踏まえたアクション提案です。

▍即時（今週中）
• 【R&D;】Retatrutideの第3相臨床データを詳細に分析し、自社の肥満・代謝疾患パイプラインへの示唆を検討
。特にトリプルアゴニストの作用機序とDDS技術を深掘りすること。

• 【経営企画】イーライリリーとインシリコ・メディシンのAI創薬提携の契約内容と戦略を把握し、自社におけ
るAI創薬導入の緊急性と外部提携の可能性について部門横断で議論を開始すること。

• 【調達】グローバルバイオ医薬品製造戦略の再編（英国の分散型製造、米国の関税動向）に関する最新情報を収
集し、既存サプライチェーンのリスク評価と代替案の検討に着手すること。

▍短期（1ヶ月）
• 【R&D;】LNP内部構造制御技術に関する基礎研究動向を調査し、RNA治療薬の肝臓外デリバリー改善に向けた
自社研究テーマの探索を開始すること。

• 【材料開発】AIによる新材料設計（MOFなど）のツールやプラットフォームに関する情報収集を行い、DDS材
料開発へのAI適用可能性についてPoC（概念実証）計画を立案すること。

• 【経営企画】CDMO市場における米中間の規制圧力とアジア地域（特に韓国）での競争激化を評価し、自社の製
造パートナー戦略およびアジア市場でのプレゼンス強化策を見直すこと。

▍中長期（四半期〜）
• 【R&D;】次世代肥満治療薬（トリプルアゴニストなど）、癌治療薬（ADC）の長期的な開発ロードマップを策
定し、必要な技術・人材投資計画を立案すること。

• 【経営企画】AI創薬・材料開発への大規模な投資戦略、あるいはAI技術を持つスタートアップ企業とのM&A;・
戦略的提携の可能性を継続的に検討すること。

• 【法務・経営企画】サイケデリック医療の国際的な規制動向と社会受容性の変化を継続的に監視し、将来的な日
本市場への影響と対応策について検討を開始すること。

troy-technical.jp 独自キュレーション。記事著作権は各原著作者に帰属。 | Gemini API + Claude | 2026-05-30
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欧州バイオテック企業が次世代細胞・遺伝子治療製造技術
を推進

概要

欧州のバイオテック企業は、細胞・遺伝子治療（CGT）の製造技術において顕著な進
歩を遂げています。英国のOxford Biomedicaは、ウイルスベクター製造受託開発製造
機関（CDMO）として主導的な役割を果たし、特にレンティウイルスベクターの開発

と製造に注力し、スケーラブルな標準化されたプロセスを提供しています。また、同
じく英国のOri Biotechは、分散型製造を可能にするクローズドループの自動CGTプラ
ットフォームを開発しており、CGTのアクセス性と効率性を向上させる可能性があり

ます。

公開日 2026年05月22日  BioSpace  イギリス



詳細

背景：細胞・遺伝子治療製造の進化

細胞・遺伝子治療（CGT）は、多くの難病に対する革新的な治療法として期待されてい
ますが、その製造は複雑で高コストであり、スケーラビリティが課題となっています。
特にウイルスベクターの生産は、CGTの商業化における主要なボトルネックの一つで
す。欧州のバイオテクノロジー企業は、この課題を克服するため、次世代の製造技術と
CDMO（受託開発製造機関）モデルの確立に積極的に取り組んでいます。

主要内容：英国企業の技術革新と能力拡大

Oxford Biomedicaのウイルスベクター製造リーダーシップ： 英国を拠点とする
Oxford Biomedicaは、レンティウイルスベクターの開発と製造における主要なCDMO

として知られています。同社は、独自のLentiVector®プラットフォーム技術を駆使
し、研究開発段階から臨床試験、さらには商業生産までを一貫してサポートするサー
ビスを提供しています。2024年1月には買収を通じて欧州におけるウイルスベクター
製造拠点をさらに強化し、グローバルな需要に応える能力を拡大しています。
Oxford Biomedicaは、GMP（適正製造規範）に準拠した高品質なベクター生産に重
点を置いており、標準化されたプロセスによって治療法の安定供給に貢献していま
す。

Ori Biotechの自動化プラットフォーム： もう一つの英国企業であるOri Biotechは、
CGT製造プロセス全体を自動化するクローズドループシステムを開発しています。こ
のプラットフォームは、製造の標準化、人為的ミスの削減、コスト効率の向上を目的
としており、最終的にはCGTの分散型製造をサポートすることを目指しています。分
散型製造は、製造拠点を患者の近くに配置することで、サプライチェーンの複雑さを
軽減し、タイムリーな治療アクセスを可能にする点で注目されています。



影響と展望：CGTの普及とグローバル競争力

これらの欧州企業の取り組みは、CGT製品の製造コストを削減し、生産効率を高めるこ
とで、より多くの患者にこれらの画期的な治療法を届ける上で極めて重要です。特に
CDMOモデルの進化は、開発初期段階のバイオテック企業が自社で大規模な製造施設を
建設する負担を軽減し、研究開発に集中できる環境を提供します。英国は、ポイントオ
ブケア（POC）製造やモジュラー製造に対する規制パスウェイを確立するなど、分散型
製造における初期の動きを見せており、これにより細胞・遺伝子治療のグローバルサプ
ライチェーンに新たな戦略的視点をもたらしています。欧州がCGT製造技術のフロンテ
ィアとして、グローバル市場での競争力を高めていくことが期待されます。

元記事: https://www.pharmtech.com/view/european-biotechs-developing-next-generation-cell-and-

gene-therapy-manufacturing-technologies

収集日: 2026年05月29日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.pharmtech.com/view/european-biotechs-developing-next-generation-cell-and-gene-therapy-manufacturing-technologies
https://www.pharmtech.com/view/european-biotechs-developing-next-generation-cell-and-gene-therapy-manufacturing-technologies


イーライリリーとインシリコ・メディシンがAI創薬で27.5
億ドル規模の提携

概要

製薬大手イーライリリーとAI創薬のパイオニアであるインシリコ・メディシンが、最
大27.5億ドルという巨額のAI創薬・開発提携を発表しました。この契約には1.15億ドル
の前払い金が含まれ、インシリコ・メディシンの高度なPharma.AIプラットフォーム

が、リリーが指定する疾患領域の新規低分子薬候補の設計に活用されます。インシリ
コのAI駆動型パイプラインはすでに40以上のプログラムを抱え、12のプログラムが
IND承認済みであり、主要候補である特発性肺線維症（IPF）向けTNIK阻害剤は第II相試

験に進行中です。

公開日 2026年05月23日  IntuitionLabs, TipRanks, Tech Funding News  アメリカ



詳細

背景：AI創薬における大型提携の加速

近年、AI技術の進歩は創薬分野に革命をもたらし、大手製薬企業とAI創薬スタートアッ
プとの戦略的提携が加速しています。AIは、従来の手法では困難だったターゲット特定
から分子設計、最適化までのプロセスを効率化し、開発期間とコストを大幅に削減する
可能性を秘めています。このような背景のもと、イーライリリーのようなトップ製薬企
業が、AI技術を自社の創薬パイプラインに深く統合しようと動いています。

主要内容：リリーとインシリコ・メディシンの戦略的パートナーシップ

契約内容と規模： イーライリリーとインシリコ・メディシンは、総額最大27.5億ド
ルの契約でAI創薬に関する複数ターゲット提携を結びました。これには1.15億ドルの
前払い金が含まれ、マイルストーン達成に応じて追加の支払いが予定されています。
この提携は、AI駆動型創薬における過去最大規模の契約の一つであり、業界がAI技術
に寄せる期待の大きさを物語っています。

Pharma.AIプラットフォームの活用： インシリコ・メディシンのPharma.AIプラット
フォームは、深層学習ベースの生成モデルや予測ツールを含み、新規低分子化合物の
設計、合成、試験を統合的に行います。このプラットフォームは、リリーが選択した
特定疾患領域における革新的な薬物候補の特定と開発を目指します。

インシリコの強力なパイプライン： インシリコ・メディシンは、Pharma.AIプラット
フォームを通じて40以上のプログラムを進めており、そのうち12がすでに米国食品
医薬品局（FDA）の治験薬（IND）申請許可を取得しています。特に、同社の主要候
補である特発性肺線維症（IPF）治療用のTNIK阻害剤（レントセルチブ）は、第II相臨
床試験に進んでおり、AIによって完全に発見・設計された初のIPF治療薬として注目
されています。

広がるAI創薬エコシステム： インシリコは、イーライリリー以外にも主要な製薬企
業との「深いパートナーシップ」を構築しており、年間に最大20の開発候補を創出
できる体制を目指しています。また、脳の健康や老化といった分野への長期的な野心
も示しています。



影響と展望：創薬の未来とAIの役割

この大型提携は、AIが創薬における不可欠な要素であることを再確認させるものです。
インシリコ・メディシンのAIプラットフォームは、ターゲット特定から臨床候補の選定
までの時間を大幅に短縮し、医薬品開発の効率化とコスト削減に貢献します。これによ
り、アンメットメディカルニーズが高い疾患に対する新規治療法の開発が加速されるこ
とが期待されます。また、この提携は、AIバイオテック企業が単なる技術プロバイダー
ではなく、自社パイプラインを持つ創薬企業として、大手製薬企業と対等なパートナー
シップを築けることを示しています。AIは、分子生成だけでなく、創薬ライフサイクル
全体の意思決定を支援する「AIオペレーティングシステム」としての進化も遂げてお
り、製薬業界全体の変革をさらに推進していくでしょう。

元記事: https://intuitionlabs.ai/articles/lilly-insilico-ai-drug-discovery-deal

収集日: 2026年05月29日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://intuitionlabs.ai/articles/lilly-insilico-ai-drug-discovery-deal


2026年5月時点のGLP-1薬パイプラインのFDA承認動向

概要

2026年には、GLP-1関連薬に関する4つの重要なFDA承認決定が予定されています。イ
ーライリリーの注射薬Mounjaroは、2型糖尿病患者における心血管イベントリスク低

減の新規適応で、年中頃に承認が期待されます。また、同社の経口薬Foundayoは、2

型糖尿病治療薬として2026年後半に承認が見込まれています。ノボノルディスクから
は、セマグルチドとカグリリンチドの固定用量併用注射薬が体重減少向けに、経口

Ozempic 25mg錠が2型糖尿病向けに、それぞれ2026年第4四半期に承認が期待されて
います。

公開日 2026年05月22日  Prime Therapeutics - Portal  アメリカ



詳細

背景：GLP-1薬市場の急速な拡大

GLP-1（グルカゴン様ペプチド-1）受容体作動薬は、2型糖尿病治療薬としてだけでな
く、体重減少効果が注目され、肥満治療薬としても世界中で急速に市場を拡大していま
す。多くの製薬会社が、既存薬の適応拡大や新規GLP-1作動薬、および多重作動薬の開
発に注力しており、今後のパイプライン動向と規制当局の承認が市場の勢力図を大きく
左右すると見られています。特に、より利便性の高い経口製剤や、さらに強力な効果を
持つ新規化合物への期待が高まっています。

主要内容：2026年の注目すべきFDA承認決定

イーライリリーのMounjaro（チルゼパチド）新規適応： 注射用GLP-1/GIPデュアル
作動薬であるMounjaroは、2型糖尿病患者における主要心血管イベントリスク低減の
新たな適応で、2026年半ばに米国FDAの承認が期待されています。これは、糖尿病治
療における心血管アウトカム改善の重要性が高まる中で、患者にとって重要な治療選
択肢となるでしょう。

イーライリリーのFoundayo（オーフォルグリプロン）経口2型糖尿病薬： 経口GLP-

1作動薬であるFoundayoは、2型糖尿病治療薬として2026年後半に承認が見込まれて
います。経口剤は注射剤に比べて患者の利便性が高く、治療アドヒアランスの向上に
寄与すると期待されています。CVS CaremarkがFoundayoの保険適用を開始するな
ど、市場アクセスも強化されつつあります。

ノボノルディスクの新規併用療法と高用量経口薬：

セマグルチドとカグリリンチドの固定用量併用注射薬： ノボノルディスクは、
GLP-1作動薬セマグルチドとアミリンアナログのカグリリンチドを組み合わせた、
体重減少を目的とした注射薬について、2026年第4四半期にFDA承認を期待してい
ます。この併用療法は、既存の単剤療法よりも強力な体重減少効果をもたらす可
能性があります。

経口Ozempic 25mg錠： 2型糖尿病治療向けの経口Ozempic 25mg錠も、2026年第
4四半期に承認が期待されています。既存の経口セマグルチド製剤のラインナップ
が強化され、患者のニーズに応じた用量選択肢が広がります。



影響と展望：GLP-1市場の競争激化と患者アクセス

これらのFDA承認は、GLP-1薬市場の競争をさらに激化させるでしょう。特に経口剤の
登場は、注射に抵抗のある患者層へのアクセスを拡大し、治療の普及を促進する可能性
があります。また、心血管イベントリスク低減の適応拡大や、より強力な体重減少効果
を持つ併用療法の導入は、GLP-1薬が単なる糖尿病・肥満治療薬に留まらず、心血管代
謝疾患全体の管理における中心的役割を担うことを示唆しています。保険適用拡大の動
きも加わり、患者にとっての選択肢が多様化し、治療成績の向上が期待されますが、一
方で薬剤費の高騰や医療システムへの財政的影響も懸念されます。

元記事: https://www.primetherapeutics.com/glp-1-pipeline-update-may-2026

収集日: 2026年05月29日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.primetherapeutics.com/glp-1-pipeline-update-may-2026


イーライリリーのRetatrutide、画期的な第3相肥満試験で
強力な体重減少を達成

概要

イーライリリーのGIP、GLP-1、グルカゴンのトリプルホルモン受容体作動薬である

Retatrutideが、肥満または過体重の成人を対象とした第3相TRIUMPH-1試験で優れたト
ップライン結果を発表しました。この治験では、全ての用量（4mg、9mg、12mg）が

主要評価項目および重要な副次評価項目を達成し、臨床的に意義のある体重減少を示
しました。最高用量の12mgでは、80週時点で平均28.3%（約32kg）の体重減少を達成
し、104週の延長試験では平均30.3%（約38kg）の減少が見られ、心血管リスク因子も

改善したことで、既存のGLP-1作動薬や肥満外科手術に匹敵する効果が確認されまし
た。

公開日 2026年05月21日  Eli Lilly and Company (PRNewswire), Healthline, BioPharma Dive, The

Guardian, BioSpace, GlobalData  アメリカ



詳細

背景：肥満治療薬市場の進化とアンメットメディカルニーズ

肥満は、世界中で増加している深刻な公衆衛生上の課題であり、2型糖尿病、心血管疾
患、特定の癌などの多くの慢性疾患と関連しています。GLP-1作動薬の登場により、肥
満治療は大きな進歩を遂げましたが、依然として、さらなる強力な体重減少効果と広範
な代謝改善が可能な治療法へのアンメットメディカルニーズが存在しています。イーラ
イリリーは、GIPとGLP-1に加え、グルカゴン受容体も標的とするトリプルアゴニスト
Retatrutideの開発を進め、このニーズに応えようとしています。

主要内容：Retatrutideの画期的な第3相試験結果

TRIUMPH-1試験の主要成果： Retatrutideは、肥満または過体重の成人を対象とした
第3相TRIUMPH-1試験において、主要評価項目および全ての重要な副次評価項目を達
成しました。この試験は、同薬の有効性と安全性を評価することを目的としていまし
た。

驚異的な体重減少： 最も注目すべきは、体重減少効果です。80週時点で、最高用量
の12mg群では平均28.3%（約32kg）の体重減少を達成しました。さらに、104週間の
延長試験に参加したサブセットの患者では、平均30.3%（約38kg）というさらなる体
重減少が観察されました。これは、これまでの医薬品の臨床試験で報告された中で最
も高い体重減少率であり、多くの点で肥満外科手術の結果に匹敵するものです。

多面的な代謝改善： Retatrutideは、単に体重を減少させるだけでなく、コレステロ
ール値（HDLの上昇、トリグリセリドの低下）や収縮期血圧など、複数の心血管リス
ク因子も有意に改善しました。これは、肥満関連合併症の全体的なリスクを低減する
可能性を示唆しています。

作用機序の優位性： Retatrutideは、GIP、GLP-1、グルカゴンの3つのホルモン受容体
を活性化する「トリプルアゴニスト」として機能します。既存のGLP-1単独作動薬や
GLP-1/GIPデュアル作動薬と比較して、より広範な代謝経路に作用することで、より
強力で持続的な体重減少効果と代謝改善をもたらすと推測されます。

忍容性と安全性： 治験中に観察された主な副作用は、他のGLP-1作動薬と同様に消化
器系の問題（吐き気、下痢など）でしたが、用量依存的に発生し、ほとんどが軽度か
ら中等度でした。治療中止率は、既存のGLP-1薬と同程度でした。



影響と展望：肥満治療市場の再定義

Retatrutideの第3相試験結果は、肥満治療の風景を大きく塗り替える可能性を秘めてい
ます。その強力な体重減少効果と心血管リスク因子の改善は、従来の治療選択肢を超
え、多くの患者にとって画期的な治療法となるでしょう。市場アナリストは、2027年頃
の発売を予測しており、Retatrutideが肥満治療薬市場において強力な競合薬として位置
づけられると見ています。この薬剤は、アンメットメディカルニーズに対する新たな標
準治療を提供し、GLP-1薬の効能の限界をさらに押し広げることで、肥満関連疾患の管
理に大きな影響を与えることが期待されます。

元記事: https://www.prnewswire.com/news-releases/lillys-triple-agonist-retatrutide-delivered-powerful-

weight-loss-in-pivotal-phase-3-obesity-trial-302778859.html

収集日: 2026年05月29日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.prnewswire.com/news-releases/lillys-triple-agonist-retatrutide-delivered-powerful-weight-loss-in-pivotal-phase-3-obesity-trial-302778859.html
https://www.prnewswire.com/news-releases/lillys-triple-agonist-retatrutide-delivered-powerful-weight-loss-in-pivotal-phase-3-obesity-trial-302778859.html


第一三共がASCOで業界をリードするオンコロジーポート
フォリオの進捗を発表、DatrowayがTNBC一次治療薬と
して承認

概要

第一三共は、2026年の米国臨床腫瘍学会（ASCO）年次総会で、抗体薬物複合体
（ADC）パイプラインを中心としたオンコロジーポートフォリオに関する25以上の抄

録を発表しました。EnhertuおよびDatrowayの新たな臨床解析データに加え、複数の開
発中ADCの進捗が紹介されます。特に、第一三共とアストラゼネカが共同開発した

TROP2標的ADCのDatrowayは、免疫療法不適格な転移性トリプルネガティブ乳がん
（TNBC）の一次治療薬としてFDAに承認され、この治療が困難な癌種に新たな標準治
療を提供することになります。

公開日 2026年05月25日  Daiichi Sankyo (Press Release), MedCity News, ADC Review, FirstWord

Pharma  日本



詳細

背景：癌治療におけるADCの革命と未解決の課題

抗体薬物複合体（ADC）は、特定の癌細胞に薬剤を直接送達することで、従来の化学療
法と比較して高い有効性と低い全身毒性を両立させる画期的な癌治療モダリティとして
急速に進化しています。特に、治療選択肢が限られ、予後不良であることで知られるト
リプルネガティブ乳がん（TNBC）のような難治性癌種において、ADCは大きな期待を
集めています。第一三共は、このADC分野において世界をリードする企業の一つであ
り、その広範なパイプラインは癌治療の未来を形作る上で極めて重要です。

主要内容：第一三共のASCO発表とDatrowayの承認

ASCOでの広範なデータ発表： 第一三共は、2026年米国臨床腫瘍学会（ASCO）年次
総会で、同社のオンコロジーポートフォリオに関する25以上の臨床研究抄録を発表
します。これらの発表には、HER2陽性乳がん治療薬Enhertu（トラスツズマブ デル
クステカン）およびTROP2標的ADCであるDatroway（ダトポタマブ デルクステカ
ン）に関する新たな臨床解析データが含まれます。これにより、これらの主要ADCの
治療効果、安全性プロファイル、および特定の患者集団における適用可能性に関する
理解が深まることが期待されます。

開発中のADCパイプラインの進捗： ASCOでは、以下の開発中ADCに関するパイプラ
インデータも紹介されます。

ifinatamab deruxtecan (I-DXd)： 未治療非小細胞肺がん（NSCLC）患者を対象と
した臨床試験のデータ。

raludotatug deruxtecan (R-DXd)： 固形がんにおける有効性と安全性。

patritumab deruxtecan (HER3-DXd)： 進行性非小細胞肺がん（NSCLC）におけ
る治療効果。

DS-3939、DS3790： 新たなターゲットに対する前臨床および初期臨床データ。

DS3610 (STINGアゴニストADC)： 免疫賦活作用を持つ新規モダリティとしての
可能性。

これらの広範なパイプラインは、第一三共がADC技術の多様な応用を進め、未だ解決
されていない医療ニーズに応えようとする姿勢を示しています。



DatrowayのFDA承認： 第一三共とアストラゼネカが共同開発したTROP2標的ADCで
あるDatroway（ダトポタマブ デルクステカン）は、免疫療法が不適格な転移性トリ
プルネガティブ乳がん（TNBC）患者の一次治療薬として、米国食品医薬品局
（FDA）に承認されました。これは、TROPION-Breast02第3相試験の結果に基づいて
います。Datrowayは、化学療法と比較して疾患進行または死亡のリスクを43%低減
し、無増悪生存期間の中央値を化学療法の5.6ヶ月に対して10.8ヶ月に延長しまし
た。これは、TNBCの一次治療において、化学療法以外の新たな標準治療を提供する
初のTROP2標的ADCとなります。

影響と展望：癌治療の新たな標準とグローバル市場戦略

Datrowayの承認は、治療が困難なTNBC患者にとって大きな進歩であり、新たな治療選
択肢を提供します。これにより、抗体薬物複合体（ADC）が癌治療の主要な柱としての
地位をさらに確立することになります。第一三共の広範なADCパイプラインと継続的な
研究開発は、癌治療におけるアンメットメディカルニーズに対するソリューションを多
様化し、患者の予後改善に貢献するでしょう。特に、EnhertuとDatrowayの成功は、同
社のADCプラットフォーム技術の優位性を示し、グローバルオンコロジー市場における
競争力を一層強化します。STINGアゴニストADCのような新規作用機序の導入は、ADC

技術が免疫療法との組み合わせなど、さらに多様な応用へと進化する可能性を示唆して
おり、今後の癌治療戦略に大きな影響を与えることが期待されます。

元記事: https://daiichisankyo.us/press-releases/-/article/daiichi-sankyo-showcases-progress-across-

industry-leading-oncology-portfolio-with-latest-research-updates-at-asco-1

収集日: 2026年05月29日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://daiichisankyo.us/press-releases/-/article/daiichi-sankyo-showcases-progress-across-industry-leading-oncology-portfolio-with-latest-research-updates-at-asco-1
https://daiichisankyo.us/press-releases/-/article/daiichi-sankyo-showcases-progress-across-industry-leading-oncology-portfolio-with-latest-research-updates-at-asco-1


CVS Caremark、イーライリリーの肥満症治療薬
Zepboundの保険適用を再開、Foundayoも追加

概要

CVS Caremarkは、イーライリリーの肥満症治療注射薬Zepbound（チルゼパチド）の
標準商業処方箋リストへの保険適用を再開するとともに、新しく発売された経口GLP-1

薬Foundayo（オーフォルグリプロン）も追加すると発表しました。この決定により、

リリーの肥満症治療薬ポートフォリオへの患者アクセスが拡大し、米国最大級の薬剤
給付管理会社の一つにおいて、ノボノルディスクとの競争におけるリリーの立場が強
化されます。Foundayoは6月1日から、Zepboundは10月1日から適用されます。

公開日 2026年05月28日  FirstWord Pharma  アメリカ



詳細

背景：肥満症治療薬市場の競争激化とアクセス問題

GLP-1受容体作動薬の登場により、肥満症治療薬市場は急速に拡大し、熾烈な競争が繰
り広げられています。イーライリリーのZepbound（チルゼパチド）とノボノルディス
クのWegovy（セマグルチド）は、強力な体重減少効果で市場をリードしていますが、
保険適用やアクセスに関して課題が残っていました。特に、薬剤費の高騰が続く中、薬
剤給付管理会社（PBM）の処方箋リスト（フォーミュラリ）への採用は、市場での成功
にとって極めて重要です。

主要内容：CVS Caremarkの決定とリリー製品への影響

Zepboundの保険適用再開： CVS Caremarkは、イーライリリーの注射用GLP-1/GIPデ
ュアル作動薬であるZepboundについて、標準商業処方箋リストへの保険適用を2026

年10月1日から再開すると発表しました。これは、これまで一時的に適用が停止され
ていた一部のプランにおいて、Zepboundのアクセスが回復することを意味します。

Foundayoの新規追加： 同時に、CVS Caremarkは、イーライリリーの新たな経口
GLP-1薬Foundayo（オーフォルグリプロン）を、2026年6月1日から標準商業処方箋
リストに追加することも発表しました。Foundayoは経口製剤であるため、注射に抵
抗のある患者にとって新たな選択肢となり、市場の需要に応えることが期待されま
す。

市場競争への影響： この動きは、CVS Caremarkという米国最大級のPBMにおいて、
イーライリリーとノボノルディスクが、肥満症治療薬市場でより対等な競争環境に置
かれることを示しています。これまで、CVS Caremarkのフォーミュラリでは、ノボ
ノルディスクのWegovyの方が優位な立場にあることが多かったため、今回の決定は
リリーにとって大きな追い風となります。



影響と展望：患者アクセスの拡大と市場ダイナミクスの変化

CVS Caremarkの今回の決定は、数百万人の患者にとって、イーライリリーの肥満症治
療薬へのアクセスを大幅に改善するものです。Zepboundの再適用とFoundayoの追加
は、特に肥満症とそれに伴う合併症に苦しむ患者にとって、より効果的で利便性の高い
治療選択肢が利用可能になることを意味します。このPBMによる保険適用の拡大は、リ
リーの肥満症治療薬ポートフォリオの売上を大きく押し上げると予想され、肥満症治療
市場における同社の競争力を一段と強化するでしょう。また、経口GLP-1薬の市場投入
と保険適用は、今後、肥満症治療薬の処方パターンや患者の治療選択に大きな影響を与
える可能性があります。これにより、薬剤費の管理や医療システムの持続可能性に関す
る議論がさらに活発化することも考えられます。

元記事: https://firstwordpharma.com/story/7483819

収集日: 2026年05月29日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://firstwordpharma.com/story/7483819


インシリコ・メディシンとサウジアラムコがAI駆動型
MOF発見のための「Sanity Pipeline」を導入

概要

インシリコ・メディシンとサウジアラムコは、Metal-Organic Frameworks（MOF）の

AI駆動型発見における構造的妥当性チェックの課題に対処するための革新的なツール
「Sanity Pipeline」を発表しました。この共同開発は、生成AIを活用して新しい構造候

補をこれまでにない速度で「逆設計」することにより、新規材料の発見と実用化を加
速することを目的としています。これは、従来の試行錯誤のアプローチを超え、材料
科学と医薬品設計の融合を示唆するものであり、ChemRxivでプレプリントとして公開

されました。

公開日 2026年05月22日  Insilico Medicine (Press Release), ChemRxiv (Preprint reference)  香
港



詳細

背景：材料科学における分子設計の課題

Metal-Organic Frameworks（MOF）は、その多様な構造と調整可能な特性から、ガス貯
蔵、分離、触媒、医薬品デリバリーなど、多岐にわたる応用が期待される新素材です。
しかし、安定性と機能性を持つ新規MOFを設計するには、膨大な数の化学的組み合わせ
の中から適切な構造を見つけ出す必要があり、これは従来の試行錯誤のアプローチでは
非常に時間とコストがかかります。特に、提案されたMOF構造が物理的に安定かつ合成
可能であるか（構造的妥当性）を検証することは、計算化学における大きな課題でし
た。

主要内容：AIによるMOF発見の加速「Sanity Pipeline」

「Sanity Pipeline」の導入： インシリコ・メディシン（AI創薬企業）とサウジアラ
ムコ（エネルギー・化学企業）は、材料科学分野に特化したAI駆動型ツール「Sanity
Pipeline」を共同開発し、発表しました。このツールは、MOFの設計と発見における
主要なボトルネックである「構造的妥当性」のチェックに焦点を当てています。

生成AIによる逆設計： Sanity Pipelineは、生成AI（Generative AI）を中核技術として
活用しています。これにより、研究者は、特定の機能的特性を持つMOFを「逆設
計」することが可能になります。つまり、目的とする応用（例えば特定のガス吸着能
力）からスタートし、AIがその機能を達成するための安定したMOF構造を自律的に
生成・提案します。これは、従来の「フォワードデザイン」（既知の構造から機能を
探る）とは対照的であり、材料発見のプロセスを劇的に加速させます。

計算効率と精度： このAIツールは、物理的に実現可能で安定したMOF構造を、これ
までにない速度と精度で生成し、無効な構造を早期に排除します。これにより、研究
者は有望な候補にリソースを集中できるようになり、実験室での合成にかかる時間と
コストを大幅に削減できます。



影響と展望：材料科学と創薬への応用可能性

「Sanity Pipeline」の導入は、材料科学分野におけるAIの応用において重要なマイルス
トーンとなります。特にMOFのような複雑な多孔質材料の設計において、AIが従来の化
学直観と計算能力の限界を超え、新しい発見を加速できることを示しています。この技
術は、エネルギー貯蔵、CO2回収、触媒作用、さらには医薬品のDDS（ドラッグデリバ
リーシステム）など、MOFが利用される幅広い分野に革新をもたらす可能性を秘めてい
ます。医薬品デリバリーにおいては、MOFが薬剤分子を内包し、特定の条件下で放出す
るキャリアとして機能することが期待されており、Sanity Pipelineのようなツールは、
最適な薬剤放出特性を持つMOFの設計を加速するかもしれません。また、この共同研究
は、AI創薬で培われた技術が、材料科学という隣接分野にも応用可能であることを実証
し、学際的なイノベーションを促進するものです。プレプリントとして公開されたこの
研究は、今後の材料設計におけるAIの役割の広がりを示唆しています。

元記事: https://insilico.com/news/f8il5i2j91-insilico-medicine-and-saudi-aramco-intro

収集日: 2026年05月29日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://insilico.com/news/f8il5i2j91-insilico-medicine-and-saudi-aramco-intro


脂質ナノ粒子におけるsiRNAパッキング順序の調整がオリ
ゴヌクレオチドの機能的デリバリーを制御する可能性

概要

このプレプリント研究は、脂質ナノ粒子（LNP）内でのsiRNAのパッキング順序を調整
することが、オリゴヌクレオチドの機能的デリバリーをどのように変調させるかを探
っています。LNPはRNA治療薬の有望なキャリアとして確立されていますが、肝臓以

外の臓器への標的化は依然として課題です。本研究は、LNPの内部構造、特にsiRNAの
パッキング状態を最適化することが、効果的なsiRNAデリバリー、特に細胞特異的およ
び肝臓外デリバリーの強化に重要な影響を与える可能性を示唆しています。

公開日 2026年05月23日  bioRxiv (Preprint)  国際



詳細

背景：RNA治療薬のLNPデリバリーと肝臓指向性の課題

近年、siRNA（small interfering RNA）などのオリゴヌクレオチドは、遺伝子の発現を特
異的に抑制することで疾患を治療する可能性を秘めた次世代の医薬品モダリティとして
注目されています。これらの核酸医薬を細胞内に効率的に送達するためには、脂質ナノ
粒子（LNP）が最も有望なキャリアシステムとして広く研究され、多くのRNA治療薬が
LNPを用いて開発されています。しかし、既存のLNPの多くは、全身投与後に主に肝臓
に蓄積される「肝臓指向性」を示します。このため、肝臓以外の特定の臓器や細胞種へ
siRNAを標的デリバリーすることは、未だ大きな課題として残されており、これが多く
の疾患への応用を制限しています。

主要内容：siRNAパッキング順序とデリバリー効率

LNP内siRNAパッキングの重要性： 本研究は、LNPの肝臓指向性を克服し、肝臓外へ
の標的デリバリーを改善するための新たなアプローチを提案しています。その核心
は、LNP内部でのsiRNAの「パッキング順序」を調整することです。LNPの内部構
造、特に核酸の凝集状態やパッキング密度は、LNPの安定性、細胞への取り込み、お
よびエンドソームからの脱出効率に直接影響を与えることが知られています。

オリゴヌクレオチド機能性デリバリーの変調： プレプリントでは、異なる脂質組成
や調製条件を探索することで、LNP内のsiRNAのパッキング順序や配置を意図的に制
御できる可能性が示唆されています。そして、この内部構造の最適化が、細胞内での
siRNAのリリース、標的mRNAへの結合、および最終的な遺伝子抑制効果（機能的デ
リバリー）に影響を与えることを示唆するデータが提示されています。例えば、より
効率的なエンドソーム脱出を可能にする特定のパッキング状態が存在するかもしれま
せん。

細胞特異的および肝臓外デリバリーへの影響： 研究の主な目的は、LNPの肝臓外へ
の送達を改善することです。LNP内部の核酸のパッキング順序が、生体内の異なる細
胞種や臓器におけるLNPの挙動に影響を与え、結果として細胞特異的な取り込みや肝
臓以外の臓器へのデリバリーを促進する可能性が考察されています。これは、肺、心
臓、脳、脾臓、リンパ節など、肝臓以外の標的臓器へのRNA治療薬の応用範囲を広げ
る上で重要な知見となります。



影響と展望：次世代LNP設計の基盤

この研究は、LNPの内部構造、特に核酸のパッキング状態が、その機能的デリバリー効
率と生体内分布にどのように影響するかという理解を深める上で極めて重要です。
siRNAパッキング順序を精密に制御する能力は、次世代LNPの設計において新たな最適
化戦略を提供するものです。これにより、特定の疾患や標的細胞に対して、より効果的
で安全なRNA治療薬を開発するための道が開かれるでしょう。将来的には、LNPの設計
が、単なる脂質組成の最適化に留まらず、内部の核酸構造のエンジニアリングへと進化
する可能性を示唆しています。これは、アンメットメディカルニーズが高い多くの疾患
に対するRNA治療薬の臨床応用を加速し、個別化医療の実現に貢献すると期待されま
す。

元記事: https://www.biorxiv.org/content/10.64898/2026.02.06.704289v3.full.pdf

収集日: 2026年05月29日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.biorxiv.org/content/10.64898/2026.02.06.704289v3.full.pdf


FDAが慢性肝炎デルタウイルス（HDV）感染症に対する初
の治療薬を承認

概要

米国食品医薬品局（FDA）は、慢性肝炎デルタウイルス（HDV）感染症に対する初の
治療薬として、Hepcludex（一般名：bulevirtide-gmod）注射薬を承認しました。本剤
は、肝硬変を伴わない、または代償性肝硬変の成人患者を対象としています。

Hepcludexは、画期的新薬指定および希少疾病用医薬品指定を受けており、迅速承認制
度の下で承認されました。主要な第3相MYR301試験では、Hepcludex群の48%が48週
時点で複合奏功（検出不能または大幅なHDV RNA減少とALT正常化）を達成し、アン

メットメディカルニーズが高い疾患に対する重要な治療選択肢となります。

公開日 2026年05月22日  FDA (Press Release), European AIDS Treatment Group  アメリカ



詳細

背景：慢性肝炎デルタウイルス感染症の深刻な状況

慢性肝炎デルタウイルス（HDV）感染症は、B型肝炎ウイルス（HBV）との同時感染ま
たは重複感染によってのみ発生する、最も重篤なウイルス性肝炎の一つです。世界中で
約1200万人が感染していると推定されており、進行性の肝線維化、肝硬変、肝不全、肝
細胞癌のリスクが非常に高いことで知られています。これまで、効果的な治療選択肢が
極めて限られており、多くの患者が肝臓関連の合併症と死亡に直面してきました。この
深刻なアンメットメディカルニーズに対し、新たな治療法の開発が喫緊の課題とされて
いました。

主要内容：HepcludexのFDA承認と画期的な臨床成績

初の承認治療薬： 米国食品医薬品局（FDA）は、ドイツのバイオテクノロジー企業
MYR Pharmaceuticalsが開発し、後にギリアド・サイエンシズが取得したHepcludex
（一般名：bulevirtide-gmod）を、慢性HDV感染症に対する初の承認治療薬として承
認しました。この承認は、画期的新薬指定（Breakthrough Therapy Designation）、
希少疾病用医薬品指定（Orphan-Drug Designation）を受けていた同薬が、迅速承認
（Accelerated Approval）経路を通じて評価された結果です。

作用機序： Hepcludexは、HBVおよびHDVが肝細胞に侵入する際に利用するナトリウ
ムタウロコール酸共輸送ポリペプチド（NTCP）受容体を標的とする、初の侵入阻害
剤です。これにより、ウイルスが肝細胞に感染するのを防ぎ、ウイルスの複製サイク
ルを中断させます。

MYR301第3相試験結果： 主要な第3相MYR301臨床試験では、Hepcludexの有効性が
明確に示されました。48週間の治療後、Hepcludexを投与された患者の48%が複合奏
功を達成しました。この複合奏功は、「血清中のHDV RNAが検出不能または2 log10

IU/mL以上減少」かつ「血清アラニンアミノトランスフェラーゼ（ALT）レベルの正
常化」と定義されています。これは、HDV感染の活動性を抑制し、肝機能の改善を
もたらすことを示唆しています。

安全性プロファイル： Hepcludexは、良好な安全性プロファイルを示し、一般的に忍
容性が良好でした。一般的な副作用には、注射部位反応、軽度の消化器症状、胆汁酸
の上昇などがありましたが、これらは管理可能でした。



影響と展望：HDV治療パラダイムの変革

HepcludexのFDA承認は、慢性HDV感染症患者にとって歴史的な瞬間です。これまで治
療法がほとんどなかったこの重篤な疾患に対し、明確な有効性を示し、かつ安全性も確
立された治療選択肢が提供されることになります。これは、肝臓の損傷と進行を遅ら
せ、最終的には肝移植や死亡のリスクを低減する可能性を秘めています。NTCPを標的
とする新しい作用機序は、今後の抗ウイルス薬開発における新たなアプローチを示唆し
ます。この承認は、アンメットメディカルニーズが高い希少疾患に対する治療薬の迅速
な開発と評価の重要性を強調するものであり、世界中のHDV患者に新たな希望をもたら
し、HDV治療のパラダイムを根本的に変革するでしょう。欧州ではすでに条件付き承認
されており、今回のFDA承認でグローバルでの普及が加速します。

元記事: https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-approves-first-treatment-chronic-

hepatitis-delta-virus-hdv-infection

収集日: 2026年05月29日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-approves-first-treatment-chronic-hepatitis-delta-virus-hdv-infection
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-approves-first-treatment-chronic-hepatitis-delta-virus-hdv-infection


WuXi Biologics、上海の製剤製造施設でGMP認証を取得
しグローバル能力を拡大

概要

WuXi Biologicsの上海にあるDrug Product Facility 15 (DP15)が、2026年4月にGMP

（Good Manufacturing Practice）認証を取得し、同社にとって世界で18番目の稼働中
の製剤製造施設となりました。この最先端施設は、液体および凍結乾燥製剤向けのア

イソレーターベースの無菌充填ラインを備え、クライアントの臨床供給および薬事申
請をサポートします。今回の拡張は、WuXi Biologicsがグローバルネットワーク全体で
提供するエンドツーエンドのバイオ医薬品開発および製造サービスをさらに強化する

ものです。

公開日 2026年05月27日  Contract Pharma  中国



詳細

背景：バイオ医薬品CDMO市場の成長とWuXi Biologicsの戦略

バイオ医薬品市場の急速な拡大に伴い、製造受託開発製造機関（CDMO）の役割はます
ます重要になっています。特に、抗体医薬品、細胞・遺伝子治療薬などの複雑なバイオ
医薬品の製造には、高度な技術と厳格な品質管理体制が求められます。WuXi Biologics

は、世界有数のバイオ医薬品CDMOとして、グローバルな製造ネットワークの拡大と技
術力の強化を通じて、この需要に応え続けています。新たな製剤製造施設のGMP認証取
得は、同社の成長戦略の重要な一環です。

主要内容：上海DP15施設のGMP認証と能力

GMP認証の達成： WuXi Biologicsの上海にあるDrug Product Facility 15 (DP15)が、
2026年4月にGMP（適正製造規範）認証を取得しました。GMP認証は、医薬品製造に
おいて製品が品質基準に適合していることを保証するための国際的な品質管理システ
ムであり、この取得は施設の製造能力と品質管理体制が国際基準を満たしていること
を示します。

グローバルネットワークの拡大： DP15の稼働により、WuXi Biologicsの製剤製造施
設は世界で18番目となり、同社のグローバルな製造能力がさらに強化されました。
これは、顧客が世界中のどこにいても、必要な時に高品質なバイオ医薬品製造サービ
スを受けられる体制を構築するという同社の戦略を反映しています。

最先端の製造技術： DP15施設は、液体および凍結乾燥（フリーズドライ）製剤の両
方に対応するアイソレーターベースの無菌充填ラインを備えています。アイソレータ
ー技術は、医薬品の無菌性を確保するための最先端技術であり、外部からの汚染リス
クを最小限に抑えます。これにより、高力価のバイオ医薬品や無菌性が特に要求され
る製品の製造に貢献します。

サポート範囲： この施設は、クライアントの臨床試験用医薬品の供給だけでなく、
商業生産に向けた薬事申請に必要なデータ収集や製造プロセスのサポートも提供しま
す。これは、バイオ医薬品の開発段階から市場投入まで、一貫したエンドツーエンド
のサービスを提供するというWuXi Biologicsのコミットメントを強化するものです。



影響と展望：中国におけるバイオ医薬品製造ハブの強化とグローバル競争力

上海DP15施設のGMP認証は、中国がバイオ医薬品製造のグローバルハブとしての地位
を確立しつつあることを裏付けるものです。WuXi Biologicsの能力拡大は、グローバル
なバイオ医薬品サプライチェーンの安定化に貢献し、世界中の顧客が中国の高品質な製
造リソースを利用できるようになります。これは、米国の規制圧力が増す中でも、
WuXi Biologicsがグローバルなパートナーシップを構築し、特に韓国のK-バイオテック
企業との連携を強化する戦略（別記事参照）と合致しています。同社の継続的な投資と
技術革新は、次世代抗体や抗体薬物複合体（ADC）などの複雑なバイオ医薬品の開発・
製造を加速させ、世界のバイオ医薬品エコシステム全体に大きな影響を与えることが期
待されます。

元記事: https://www.contractpharma.com/breaking-news/wuxi-biologics-shanghai-drug-product-

facility-achieves-gmp-release/

収集日: 2026年05月29日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.contractpharma.com/breaking-news/wuxi-biologics-shanghai-drug-product-facility-achieves-gmp-release/
https://www.contractpharma.com/breaking-news/wuxi-biologics-shanghai-drug-product-facility-achieves-gmp-release/


米国の規制圧力下、WuXi Biologicsが韓国K-バイオテック
との提携強化に注力

概要

WuXi Biologicsは、米国の法規制による監視が強まる中、韓国のK-バイオテック企業と
の提携強化に重点を置いています。世界的なCDMO（受託開発製造機関）である同社
は、次世代抗体および抗体薬物複合体（ADC）におけるCMC（製造・品質管理）およ

び規制対応能力を強調しています。ABL BioやLigaChem Biosciencesなど、自社製造施
設を持たない韓国のバイオ企業は、CDMOパートナーシップに対する潜在的な需要が
大きく、WuXi Biologicsにとって魅力的な市場となっています。

公開日 2026年05月26日  BioCentury (Chosun Biz)  韓国



詳細

背景：米中間の規制圧力とグローバルバイオテック戦略の変化

近年、米中間の地政学的緊張が高まり、特にバイオテクノロジー分野における規制強化
の動きが顕著になっています。米国では、中国のバイオテクノロジー企業に対する規制
法案が検討されており、これがグローバルなバイオ医薬品サプライチェーンに不確実性
をもたらしています。このような状況下で、世界最大のバイオ医薬品CDMOの一つであ
るWuXi Biologicsは、リスク分散と成長機会の確保のため、アジア太平洋地域の他の市
場、特に韓国での戦略的プレゼンスを強化しています。

主要内容：WuXi Biologicsの韓国市場戦略

K-バイオテック企業への注力： WuXi Biologicsは、韓国のバイオテクノロジー企業
（K-バイオテック）を主要なターゲットとして、営業努力を拡大しています。韓国
は、革新的なバイオテクノ薬品開発が盛んな地域であり、特に次世代抗体や抗体薬物
複合体（ADC）などの高度なモダリティに強みを持つ企業が多い一方で、自社で大規
模な製造施設を持たない企業が少なくありません。

CMCと規制対応能力の強調： WuXi Biologicsは、その強みであるCMC（Chemistry,

Manufacturing, and Controls：製造・品質管理）および薬事規制対応能力を強調して
います。複雑なバイオ医薬品の開発・製造においては、プロセス開発、スケールアッ
プ、GMP（適正製造規範）準拠、そして各国の規制要件への適合が不可欠です。
WuXi Biologicsは、これらの分野で長年の実績と専門知識を有しており、韓国企業に
とって魅力的なパートナーとなっています。

潜在的需要の活用： ABL BioやLigaChem Biosciencesといった韓国の主要なバイオ企
業は、臨床段階のパイプラインを多数抱えていますが、自社で製造能力を持つ企業は
限られています。このような企業は、治験薬の製造から商業生産までを一貫してサポ
ートできるCDMOパートナーを求めており、WuXi Biologicsは彼らのニーズに応える
ことで市場でのシェア拡大を目指しています。

グローバルネットワークの活用： WuXi Biologicsは、世界中に広がる製造拠点と研究
開発施設を活用し、米国や欧州の規制要件を満たす高品質なサービスを韓国企業に提
供できるとアピールしています。直近では上海の製剤製造施設がGMP認証を取得す
るなど、グローバルな能力強化を進めています。



影響と展望：アジアのバイオハブにおける競争と協力

WuXi Biologicsのこの戦略は、アジア地域におけるバイオ医薬品製造のダイナミクスを
変化させる可能性があります。米国の規制圧力が強まる中でも、韓国のバイオテック企
業にとっては、実績のあるグローバルCDMOとの提携を通じて、製品開発を加速し、国
際市場へのアクセスを確保する機会となります。一方で、これは韓国国内のCDMO企業
との競争を激化させる可能性も秘めています。最終的に、この動きは、アジア太平洋地
域が世界のバイオ医薬品サプライチェーンにおいてより重要な役割を果たすようにな
り、技術革新と国際協力をさらに促進することが期待されます。特に、医薬品開発にお
ける効率化と多様な治療モダリティへの対応が加速されるでしょう。

元記事: https://biz.chosun.com/en/en-science/2026/05/26/TCCZB6VG6FAQRPKUMUIWUUO4NA/

収集日: 2026年05月29日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://biz.chosun.com/en/en-science/2026/05/26/TCCZB6VG6FAQRPKUMUIWUUO4NA/


米国退役軍人省、MDMAを用いた精神衛生治療の治験を
開始

概要

米国退役軍人省（VA）は、MDMA（エクスタシーとして知られる物質）を用いた精神
衛生治療の治験を開始しました。この動きは、FDAがMDMA、シロシビン、LSDなどの
サイケデリック物質に画期的新薬指定（Breakthrough Therapy designation）を付与

し、その迅速な審査を可能にしたことを受けたものです。これらの物質は、意識状態
を変化させる能力を通じて、心的外傷後ストレス障害（PTSD）や重度のうつ病など、
従来の治療法では効果が不十分な精神疾患の治療に大きな可能性を秘めていると期待

されています。VAは、FDAの最終承認後のみ、研究以外の臨床使用を進めるとしてい
ます。
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詳細

背景：精神疾患治療における新たなパラダイム

心的外傷後ストレス障害（PTSD）や重度のうつ病などの精神疾患は、既存の治療法で
は十分な効果が得られない患者が多く、アンメットメディカルニーズが依然として高い
分野です。特に退役軍人の間では、戦闘経験などによる重篤なPTSDが深刻な問題とな
っています。近年、MDMA（3,4-メチレンジオキシメタンフェタミン）、シロシビン、
LSDといったサイケデリック物質が、意識状態を変化させ、従来の精神療法と組み合わ
せることで治療効果を高める可能性が注目されています。これらの物質は、過去には規
制薬物として厳しく制限されていましたが、その治療可能性が再評価されつつありま
す。

主要内容：VAによるMDMA治験とFDAの画期的新薬指定

VAによる治験開始： 米国退役軍人省（VA）は、MDMAを用いた精神衛生治療の治験
を開始しました。これは、特に退役軍人の間で高いPTSDの有病率と重症度に対応す
るための重要な取り組みです。治験では、MDMAが精神療法の効果をどのように増
強し、患者のトラウマ処理や感情調整に寄与するかを評価します。

FDAの画期的新薬指定： このVAの動きは、米国食品医薬品局（FDA）がMDMA、シ
ロシビン、LSDなどのいくつかのサイケデリック物質に対し、画期的新薬指定
（Breakthrough Therapy designation）を付与したことに続くものです。この指定
は、重篤な疾患に対する治療薬について、既存治療法と比較して著しい改善をもたら
す可能性を示す予備的な臨床証拠がある場合に適用され、開発と審査プロセスを迅速
化します。これにより、サイケデリック物質の治療応用に関する研究が加速されるこ
とになりました。

作用機序の仮説： MDMAは、セロトニン、ドーパミン、ノルエピネフリンなどの神
経伝達物質の放出を促進し、共感性、信頼感、内省を高めると考えられています。こ
れにより、患者がトラウマ体験をより安全な心理的空間で処理できるようになり、精
神療法効果が強化されると推測されています。



影響と展望：サイケデリック医療の台頭と規制上の課題

VAによるMDMA治験の開始は、サイケデリック物質が精神疾患治療における新たな、
そして強力なツールとなる可能性を示しています。画期的新薬指定は、これらの物質が
もはや単なる娯楽薬としてではなく、厳格な科学的検証に値する医薬品候補として認識
されつつあることを強調します。これは、数十年にわたる研究の停滞を経て、サイケデ
リック医療が主流医療に統合される道を開くものです。しかし、サイケデリック物質の
利用には、適切な臨床環境での専門家による監督、患者の安全確保、および倫理的配慮
が不可欠です。VAは、研究以外の臨床使用はFDAの最終承認後のみ進めると明確に述べ
ており、今後も厳格な規制と臨床ガイドラインの策定が求められます。この分野の進展
は、精神疾患治療のパラダイムを根本的に変革し、多くの患者に新たな希望をもたらす
ことが期待されます。

元記事: https://news.va.gov/press-room/va-launches-mdma-assisted-mental-health-therapy-trial/
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EU医薬品改革、英国分散型製造、米国関税：グローバル
バイオロジクス製造戦略を再構築する政策転換

概要

EU医薬品改革、英国の分散型製造イニシアチブ、米国の関税などの規制および政策の
変化が、世界のバイオ医薬品製造戦略を根本的に再構築しています。特に英国は、先
進治療医薬品および細胞・遺伝子治療製品に対して、ポイントオブケア（POC）およ

びモジュラー製造のための規制経路を確立しました。これにより、これまで存在しな
かった規制の不確実性が解消され、英国が分散型製造の初期参入国として位置づけら
れ、グローバルなサプライチェーンの設計に大きな影響を与えています。

公開日 2026年05月21日  IMAPAC  イギリス



詳細

背景：グローバルサプライチェーンの脆弱性と政策的対応

COVID-19パンデミックは、世界のサプライチェーンの脆弱性を浮き彫りにし、医薬
品、特にバイオ医薬品の製造において、地域化、分散化、およびレジリエンス（回復
力）の重要性を強く認識させました。これに対応して、各国政府や規制当局は、医薬品
の安定供給確保とイノベーション促進のため、新たな政策や規制改革を導入していま
す。EUの医薬品改革、英国の製造戦略、米国の貿易政策などは、バイオ医薬品のグロー
バル製造拠点戦略に大きな影響を与えつつあります。

主要内容：主要地域の規制・政策変化

EU医薬品改革の推進： 欧州連合（EU）は、医薬品へのアクセス改善、イノベーショ
ン促進、および製造の強化を目的とした包括的な医薬品改革を進めています。これに
は、特に希少疾患治療薬や新興技術に対する規制インセンティブの見直しが含まれる
可能性があり、製造投資の誘致に影響を与えるでしょう。

英国における分散型製造のパイオニア： 英国は、先進治療医薬品（ATMP）、細胞・
遺伝子治療、および個別化オンコロジー医薬品（例：ADC）に対するポイントオブケ
ア（POC）およびモジュラー製造の規制経路を確立しました。この動きは非常に重要
であり、以下のような特徴があります。

規制の明確化： これまで不明確であったPOC製造の規制上の位置づけが明確化さ
れ、企業はより自信を持って投資・開発を進められるようになりました。

柔軟な製造モデル： モジュラー製造の推進は、必要に応じて製造能力を迅速に拡
張・縮小できる柔軟性を提供し、少量生産が中心となる個別化治療薬の製造に適
しています。

これにより、英国は分散型製造の初期参入国として位置づけられ、この分野でのグロ
ーバルリーダーシップを目指しています。

米国の貿易政策と関税の影響： 米国の貿易政策、特に特定の国からの輸入に対する
関税賦課の動きは、グローバルな医薬品サプライチェーンのコスト構造と地理的配置
に直接的な影響を与えます。例えば、中国製バイオ医薬品成分への関税は、企業が生
産拠点を再評価し、サプライチェーンを多角化する動機となります。WuXi Biologics

が韓国のK-バイオテック企業との連携を強化する動き（別記事参照）も、この政策的
圧力の一環と見ることができます。



影響と展望：グローバル製造戦略の再編

これらの規制および政策の変化は、バイオ医薬品企業が製造拠点を選択し、サプライチ
ェーンを構築する際の戦略に根本的な影響を与えています。企業は、地理的リスクの分
散、供給のレジリエンス向上、および市場アクセス規制への対応をより重視するように
なるでしょう。英国のような国が分散型製造で先行することは、ATMPや個別化医療の
製造が、大規模な中央工場だけでなく、より地域化された小規模な施設でも行われるよ
うになる可能性を示唆しています。これは、製品の輸送時間短縮、コスト削減、および
治療アクセスの向上につながる可能性があります。最終的に、これらの動向は、グロー
バルなバイオ医薬品製造のエコシステムをより多様で柔軟なものへと再編し、イノベー
ションと患者への迅速なアクセスを促進することが期待されます。

元記事: https://www.imapac.com/news-updates/eu-pharma-reform-uk-decentralised-manufacturing-

and-us-tariffs-how-regulatory-and-policy-shifts-are-redrawing-global-biologics-manufacturing-strategy
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