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今週のキーワード

AI創薬・DDS進化
臨床応用加速と新モダリティの台頭

34
件

総記事数

7
カ国

対象国数

1
件

AI創薬臨床入り

XX
%

経口GLP-1減量

今週の全34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 AIで線維症標的特定 技術開発
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
Insilico MedicineがAIで線維症の新規治療標的を特定
。前臨床開発を加速し、AI創薬の可能性を示す。

#02 AIがん薬が第1相へ 臨床試験
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○

Recursion PharmaceuticalsがAI設計のがん候補薬で
第1相臨床試験を開始。AI駆動型デノボ創薬がヒト臨
床試験に進む画期的なマイルストーン。

#03
AlphaFoldタンパク質
有効

学術論文
●●●●

●
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

●
●●●○

○

AlphaFoldで構造予測・最適化された新規治療用タン
パク質が自己免疫疾患動物モデルで顕著な有効性。AI
がタンパク質治療薬設計を加速する可能性。

#04
Alnylam
siRNA第2相成功

臨床試験
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○

Alnylamが希少遺伝性肝疾患向けsiRNA療法「ALN-X
XX」の第2相試験で主要評価項目を達成。第3相試験
への移行を強力に支持。

#05 mRNA治療薬共同開発 企業戦略
●●●○

○
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

ModernaとBioNTechが感染症向けmRNA治療薬の共
同開発で戦略的提携。両社のmRNA技術と製造能力を
組み合わせ、開発を加速。

#06 LNP肺送達を大幅強化 学術論文
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

○
●●●●

●
●●●●

○

新規LNP製剤がmRNAの肺組織への肝外送達を大幅強
化。肺疾患へのmRNA治療薬応用を可能にし、LNP技
術の汎用性を広げる。

#07 第一三共ADC承認推奨 製品承認
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

●

第一三共・アストラゼネカの胃がん向けADCがEMA C
HMPから承認推奨。アンメットニーズの高い進行性胃
がん患者に新たな治療選択肢。

#08 PROTAC神経変性へ 臨床試験
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○

Arvinasが神経変性疾患向けPROTAC分解薬ARV-102
のIND承認を取得。パーキンソン病のLRRK2を標的と
し、パイプラインを拡大。

#09 経口STAT3分解薬治験 臨床試験
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○

Kymera Therapeuticsが経口STAT3分解薬「KT-XXX
」の第1相臨床試験を開始。難治性がんに対する新た
な治療アプローチを提供。

#10 LNP製剤BBB突破成功 学術論文
●●●●

●
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

●
●●●●

○

新規LNP製剤が前臨床で血液脳関門（BBB）突破に成
功し、脳標的遺伝子治療を大幅強化。CNS疾患治療に
新たな道を開く。

#11 経口GLP-1第2b相成功 臨床試験
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

●
●●●●

○

新規経口GLP-1受容体作動薬「XYZ-123」の第2b相
試験が成功。肥満患者の体重を平均XX%減少させ、注
射剤に匹敵する効果。

#12 Lilly MASH三重作動薬 臨床試験
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○

Eli LillyのMASH治療向け三重作動薬が第2相中間デー
タで肝線維化・炎症の改善を示唆。MASHの病態に包
括的にアプローチ。
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#13
中国経口GLP-1初期デ
ータ

臨床試験
●●○○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○

Structure Therapeuticsが中国人患者対象の経口GLP
-1第1相試験で良好な忍容性と薬力学的効果を報告。
アジア市場での開発を支持。

#14 Lonza製造能力拡大 企業戦略
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○

Lonzaがスイスの新施設でバイオ医薬品製造能力を20
万リットル以上拡大。CDMO市場のリーダーシップを
強化し、需要増に対応。

#15
Samsung mRNA
CDMO

企業戦略
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

Samsung Biologicsが大手製薬会社と複数年のmRNA
ワクチンCDMOパートナーシップを獲得。mRNA市場
での地位を強化。

#16 FDA遺伝子治療指定 規制承認
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○

FDAが希少遺伝性眼疾患向け治験用遺伝子治療薬にフ
ァストトラック指定。重篤な疾患治療を促進し、迅速
な承認を目指す。

#17 EMAアルツ薬申請受理 規制承認
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

EMAが早期アルツハイマー病向け新規治療薬候補の販
売承認申請を受理。アミロイドベータプラーク減少に
関与し、新たな治療選択肢に期待。

#18 WuXi ADC製造施設 企業戦略
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○

WuXi Biologicsが統合ADC製造施設を完成、稼働準備
完了。ADCの結合、充填、分析能力を向上させ、CDM
O市場での競争力強化。

#19 環状RNAがん治療へ 学術論文
●●●●

●
●○○○

○
●●●○

○
●●●●

●
●●●○

○

がん治療における操作された環状RNA分子の治療可能
性をNature Biotechnologyが報告。がん遺伝子経路
を阻害し、RNA治療薬の多様性を広げる。

#20 AAVキャプシッド設計 技術開発
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

ASGCT 2026で新規AAVキャプシッド設計が注目。組
織指向性改善と免疫原性低減により、遺伝子治療の安
全性・有効性向上を目指す。

#21 Pfizer ADC第3相開始 臨床試験
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○

Pfizer Seagenがプラチナ耐性卵巣がん向けADC「PF-
XXX」のグローバル第3相試験を開始。新たな効果的
治療法の導入が期待される。

#22 BBB開通新規低分子 学術論文
●●●●

●
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

●
●●●●

○

新規低分子が血液脳関門（BBB）を一時的・可逆的に
開通させ、CNS薬物送達を大幅強化。神経疾患治療に
新たな道を開く。

#23
CordenPharma核酸製
造

企業戦略
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○

CordenPharmaが核酸ベース医薬品需要に対応するた
め、オリゴヌクレオチド製造能力を数百万ドル規模で
拡大。CDMO市場での競争力強化。

#24 PMDA希少疾患薬受理 規制承認
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

●

PMDAが日本開発の希少疾患向け低分子薬「XXX-YYY
」の新規医薬品申請を受理。国産革新治療薬の登場で
日本の創薬力向上に貢献。

#25 新規E3リガーゼ発見 学術論文
●●●●

●
●○○○

○
●●●●

○
●●●●

●
●●●○

○

新規E3リガーゼ調節因子が発見され、難治性タンパク
質分解へ道を開く。次世代PROTAC開発に重要で、TP
D分野のブレークスルー。

#26 経口ペプチド乾癬治療 技術開発
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○

経口ペプチド治療薬がSNAC技術で皮膚科分野、特に
乾癬治療に新たな可能性。患者利便性向上と高い標的
特異性が期待される。

#27 ADC乳がん長期効果 臨床試験
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○

Sacituzumab Govitecanが進行性トリプルネガティブ
乳がんで一次治療として長期的な治療効果を実証。難
治性TNBC患者に画期的な選択肢。

#28
AI創薬エージェント開
発

企業戦略
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

OwkinとSanofiが次世代バイオ製薬AIエージェント「
K Pro」を共同開発。ターゲット特定と患者サブグル
ープ化に焦点を当て、創薬を革新。

#29 筋肉温存型GLP-1 技術開発
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

CicadaBioがGLP-1/ActRII融合タンパク質CC-18の新
規前臨床データを発表。筋肉温存型減量を目指し、肥
満治療に新たな可能性。

#30 二重特異性抗体優越 臨床試験
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○

Janssenの二重特異性抗体TECVAYLI®が再発・難治
性多発性骨髄腫の早期治療で標準治療を上回るPFS/O
Sを達成。

#31 SMA治療薬BTD取得 規制承認
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○

BiogenのASO SalanersenがSMA向けにFDAブレーク
スルーセラピー指定を獲得。年間1回投与で運動機能
改善と神経変性減速を示唆。
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#32 AI創薬で結合ポケット 学術論文
●●●●

○
●○○○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○

Mount Sinai科学者がAI創薬の限界を克服し、がんタ
ンパク質PKMYT1に隠れた薬物結合ポケットを発見。
タンパク質動態考慮の重要性を示す。

#33 KRAS阻害剤BTD取得 規制承認
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○

MerckのKRAS G12C阻害剤CalderasibとKEYTRUDA
併用療法が転移性NSCLC向けにFDAブレークスルーセ
ラピー指定を獲得。

#34 Aurobindo CDMO工場 企業戦略
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○

Aurobindo Pharmaがインドに100億ルピー投資し、
25,000Lの哺乳類細胞培養能力を持つバイオロジクス
CDMO工場「TheraNym」を開設。

●●●●○ 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 AI創薬の臨床応用加速にどう対応するか？
AIが設計した新規がん候補薬が第1相臨床試験に進み（#02）、AlphaFold由来のタンパク質が動物モデルで有効性を示す
（#03）など、AI創薬が基礎研究から臨床応用へと急速に移行しています。貴社はAI技術をどこまで取り入れ、このスピ
ード感に対応できていますか？

❷ CNS向けDDSのブレークスルーは自社の戦略を変えるか？
LNPによる血液脳関門（BBB）突破（#10）や、新規低分子によるBBB一時開通（#22）といった画期的なDDS技術が登
場しました。これまで脳疾患治療薬開発で障壁となっていたBBB問題が解決されつつあります。貴社のCNS疾患パイプラ
インやDDS戦略に、この進展はどのような影響を与えますか？

❸ 既存モダリティ進化による市場競争激化にどう臨むか？
経口GLP-1受容体作動薬が注射剤に匹敵する効果を示し（#11）、ADCは胃がん（#07）や乳がん（#27）で承認間近・
長期効果を実証するなど、既存モダリティがDDSや作用機序の改良で進化しています。患者利便性向上や治療効果の拡大
は市場競争を激化させますが、貴社の競争優位性は維持できるでしょうか？

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 →

AI創薬CNS-DDS

経口ペプチドADC進化
TPD拡大

mRNA多様化

CDMO競争

日本発希少薬

項目 象限 ↑ 機会 ↓ 脅威

● AI創薬 注意 開発期間短縮、新標的発見 競争激化、AI技術格差

● CNS-DDS 機会大 難治性疾患治療、新市場開拓 技術開発の遅れ

● 経口ペプチド 注意 患者QOL向上、市場拡大 既存注射剤の競争、DDS技術競争

● ADC進化 注意 がん治療多様化、市場成長 競争激化、製造技術の複雑性

● TPD拡大 機会大 難攻不落標的、新モダリティ 基礎研究の遅れ

● mRNA多様化 注意 新規治療領域、DDS進化 競争激化、製造課題

● CDMO競争 脅威大 安定供給、コスト効率 過剰供給リスク、価格競争
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● 日本発希少薬 機会大 国内市場貢献、国際評価 開発コスト、市場規模
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深掘り ① ― LNP製剤による血液脳関門突破の衝撃
#10 | 2026/06/05 | Science Translational Medicine | 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●●●●○

Science Translational Medicine誌で、遺伝子治療薬を脳へ効率的に送達できる新規脂質ナノ粒子（LNP）製剤の開発
が報告されました。このLNPは、薬物送達の最大の障壁である血液脳関門（BBB）を効果的に突破し、前臨床モデルで
治療遺伝子を脳内に成功裏に送達・発現させました。従来のLNPが肝臓に集積する傾向があったのに対し、この製剤は
肝臓へのオフターゲット送達を最小限に抑えつつ、脳内での目的遺伝子発現を最大化することに成功しています。

開発されたLNPは、特定の機能性脂質と表面修飾により、脳血管内皮細胞への選択的結合とBBB透過を実現。動物モデ
ルでは、静脈内投与後、脳組織全体に広範に分布し、カプセル化された治療遺伝子が高レベルに発現しました。これに
より、アルツハイマー病やパーキンソン病などの神経疾患に対する遺伝子治療において、非侵襲的でスケーラブルな治
療選択肢を提供する可能性が大きく開かれました。

▶ シニアテクニカルアナリスト

【技術者の視点】このLNP製剤によるBBB突破は、CNS疾患治療におけるDDSのブレークスルーであり
、その技術新規性は極めて高いと評価できます。前臨床データは非常に有望ですが、ヒトでの安全性（
特に長期的なBBB機能への影響）と有効性の検証が今後の最大の課題です。特に、LNPの脳内分布の均
一性や、特定の神経細胞へのターゲティング精度は、治療効果を左右する重要な要素となるでしょう。
日本企業にとっては、DDS技術に強みを持つ企業がこのLNP技術を早期に評価・導入することで、難治
性神経疾患領域での【機会】を創出できます。一方で、この分野での開発競争に乗り遅れると、将来的
なCNS治療薬市場で【脅威】に直面する可能性があります。脳疾患治療薬開発部門は、この技術の動向
を注視し、自社DDS技術との融合や共同研究の可能性を検討すべきです。

深掘り ② ― TPDの応用拡大：新規E3リガーゼ調節因子の発見
#25 | 2026/06/04 | Nature Chemical Biology | 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●●●○○

Nature Chemical Biology誌に発表された研究は、疾患関連タンパク質のこれまで難治性であったクラスにまで標的タ
ンパク質分解（TPD）の範囲を広げることが可能な、新規E3リガーゼ調節因子を特定しました。この発見は、次世代の
PROTAC（プロテアソームを標的とするキメラ分子）や分子糊分解薬の開発にとって極めて重要な洞察を提供します。

本研究では、既存のPROTACが利用するVHLやCRBNとは異なる、これまで未開拓であったE3リガーゼを利用する新し
い結合モチーフと調節因子が特定されました。これにより、特定の疾患経路に関与する足場タンパク質の分解を誘導し
、細胞モデルでその機能を抑制する効果が示されました。このブレークスルーは、TPD技術の標的タンパク質の範囲を
劇的に拡大し、これまで治療が困難であったタンパク質に対する治療薬開発の可能性を切り開きます。

▶ シニアテクニカルアナリスト

【技術者の視点】この新規E3リガーゼ調節因子の発見は、TPD分野における学術的ブレークスルーであ
り、技術新規性は最高レベルです。TPD技術は、利用可能なE3リガーゼの多様性が限られていることが
大きなボトルネックでしたが、この発見は「難攻不落」とされてきた標的へのアプローチを可能にしま
す。ただし、現段階は基礎研究であり、実用化までには新たなPROTACや分子糊の設計、前臨床・臨床
開発という長い道のりがあります。日本企業にとっては、この新規E3リガーゼを利用したTPD薬の早期
開発に着手することで、がんや神経変性疾患などのアンメットニーズが高い分野で【機会】を得られま
す。しかし、この基礎研究の成果を迅速に創薬へ繋げるための体制がなければ、海外勢に後れを取る【
脅威】となります。R&D;部門は、この新規E3リガーゼのメカニズムを深く理解し、自社のTPDプラッ
トフォームへの応用可能性を検討すべきです。
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深掘り ③ ― 第一三共ADC、胃がん治療で欧州承認へ
#07 | 2026/06/05 | European Medicines Agency (EMA) | 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●●●●●

欧州医薬品庁（EMA）の医薬品評価委員会（CHMP）は、第一三共とアストラゼネカが開発した進行性胃がん治療用抗
体薬物複合体（ADC）の承認を推奨する肯定的な見解を採択しました。この推奨は、強固な臨床有効性および安全性デ
ータに基づいており、アンメットメディカルニーズの高い進行性胃がん患者にとって、新たな治療選択肢となる可能性
を示しています。

本ADCは、特定の腫瘍関連抗原を標的とするモノクローナル抗体と強力な細胞傷害性薬剤を結合させたもので、がん細
胞に特異的に薬剤を送達し、全身毒性を最小限に抑えつつ高い抗腫瘍効果を発揮します。CHMPの肯定的な見解は、主
要な臨床試験で示された強力な有効性データと管理可能な安全性プロファイルに基づいています。EMAの最終決定は通
常CHMPの見解に沿って行われるため、欧州での承認が期待されます。

▶ シニアテクニカルアナリスト

【技術者の視点】第一三共のADCがEMAの承認推奨を得たことは、日本の製薬企業がグローバル市場で
革新的ながん治療薬を開発する能力を改めて示したものであり、日本関連度は非常に高いです。ADC技
術自体は確立されつつありますが、アンメットニーズの高い胃がんという適応症での承認は、その市場
インパクトを大きくします。臨床データは良好とされていますが、ADC特有の有害事象（例：間質性肺
疾患、血液毒性）の管理は引き続き重要です。日本の材料・素材メーカーにとっては、ADCのリンカー
やペイロード、抗体製造に関わる技術を持つ企業に【機会】が生まれます。一方で、国内の製薬企業は
、ADC開発競争の激化と、グローバルな規制当局の動向への迅速な対応が【脅威】となります。経営企
画部門は、この成功事例を分析し、自社のADCパイプライン強化や海外展開戦略に活かすべきです。

その他の注目記事
Recursion、AI設計がん薬が第1相へ (ClinicalTrials.gov)
技術新規性●●●●○ 実用化距離●●●○○ 市場インパクト●●●●○

AIがゼロから設計した化合物がヒト臨床試験に進む画期的なマイルストーン。AI創薬の実用化を加速する重要な一歩。

AlphaFold由来タンパク質、動物モデルで有効性 (bioRxiv)
技術新規性●●●●● 実用化距離●●○○○ 市場インパクト●●●○○

AlphaFoldによるタンパク質構造予測・最適化が、自己免疫疾患動物モデルで顕著な有効性。AIによるタンパク質治療
薬設計の可能性を強力に示唆。

経口GLP-1、第2b相で体重XX%減に成功 (The Lancet Diabetes & Endocrinology)
技術新規性●●●○○ 実用化距離●●●○○ 市場インパクト●●●●○

新規経口GLP-1受容体作動薬が注射剤に匹敵する体重減少効果を示し、肥満・糖尿病治療市場に革命をもたらす可能性
。

環状RNA、がん治療の新モダリティに (Nature Biotechnology)
技術新規性●●●●● 実用化距離●○○○○ 市場インパクト●●●○○

操作された環状RNA分子ががん遺伝子経路を阻害し、新しいクラスのRNA治療薬として難治性がん治療に新たなアプロ
ーチを提示。
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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;】AI創薬の最新動向（デノボ設計、AlphaFold応用、AIエージェント）に関する情報収集と社内共有を
実施。特に自社パイプラインへの適用可能性を議論。

• 【DDS開発】CNS向けDDS（LNP、BBB開通低分子）の技術評価を開始。自社技術との比較分析を行い、外部
パートナーシップの可能性を検討。

• 【事業開発】経口GLP-1、ADC、TPDなどの主要モダリティにおける競合他社の臨床開発状況、承認動向、市場
戦略を再調査し、自社の競争優位性を評価。

▍短期（1ヶ月）
• 【経営企画】AI創薬プラットフォームを持つスタートアップや研究機関との提携可能性を具体的に検討。技術
導入や共同研究のロードマップを策定。

• 【DDS開発】CNS疾患治療薬開発部門と連携し、BBB突破技術の導入による既存パイプラインの価値向上、ま
たは新規CNSパイプライン創出の可能性を評価。

• 【事業戦略】経口ペプチドやADCの市場拡大を見据え、自社のDDS技術や製造能力（CDMO含む）の強化計画
を策定。特に日本市場での優位性確保策を検討。

▍中長期（四半期〜）
• 【R&D;】自社独自のAI創薬プラットフォーム構築に向けた投資計画を立案。特にタンパク質動態を考慮したAI
モデル開発に注力。

• 【DDS開発】臓器特異的LNPや経口ペプチド送達技術など、次世代DDS技術の基礎研究・応用研究への継続的
な投資を確保。専門人材の育成も推進。

• 【調達・購買】グローバルCDMO市場の動向（特にアジア勢の台頭）を監視し、サプライチェーンの多様化とリ
スク分散戦略を再構築。コスト効率と品質のバランスを最適化。

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 | 2026-06-06



創薬・DDS 採用記事全文集

出力日: 2026-06-06

採用記事数: 34 件



収録記事一覧

#01 Insilico Medicine、AIで線維症の新規治療標的を特定し前臨床開発を加速

#02 Recursion Pharmaceuticals、AI設計のがん候補薬が第1相臨床試験へ突入

#03 AlphaFold由来の最適化タンパク質が自己免疫疾患動物モデルで顕著な有効性、AIタンパク質治

療薬設計を加速

#04 Alnylam、希少遺伝性肝疾患向けsiRNA療法「ALN-XXX」第2相試験で主要評価項目達成

#05 ModernaとBioNTech、感染症向けmRNA治療薬の共同開発で戦略的提携を締結

#06 Nature Communicationsに掲載：新規LNP製剤がmRNAの肺組織への肝外送達を大幅強化

#07 第一三共・アストラゼネカの胃がん向けADCがEMA CHMPから肯定的な見解を取得

#08 Arvinas、LRRK2分解薬ARV-102のINDクリアランスと神経変性疾患パイプラインを拡大

#09 Kymera Therapeutics、経口STAT3分解薬「KT-XXX」の第1相臨床試験を開始

#10 Science Translational Medicineに掲載：脳標的遺伝子治療向け新規LNP製剤、前臨床で血液脳
関門突破に成功

#11 経口GLP-1受容体作動薬「XYZ-123」第2b相試験で肥満患者の体重を平均XX%減少させ成功

#12 Eli Lilly、MASH治療向け三重作動薬の第2相中間データで肝線維化・炎症の改善を示唆

#13 Structure Therapeutics、中国人患者対象の経口GLP-1初期データで良好な忍容性と薬力学的効
果を報告

#14 Lonza、スイスの新施設でバイオ医薬品製造能力を20万リットル以上拡大

#15 Samsung Biologics、大手製薬会社と複数年のmRNAワクチンCDMOパートナーシップを獲得し
市場をリード

#16 FDA、希少遺伝性眼疾患向け治験用遺伝子治療薬にファストトラック指定を付与

#17 EMA、早期アルツハイマー病を標的とした新規治療薬候補の販売承認申請を受理

#18 WuXi Biologics、抗体薬物複合体（ADC）製造の新施設を稼働準備完了

#19 Nature Biotechnologyに掲載：がん治療における環状RNAの新規治療モダリティとしての可能
性

#20 ASGCT 2026で遺伝子治療向け新規AAVキャプシッド設計が注目、組織指向性・免疫原性改善へ

#21 Pfizer Seagen、プラチナ耐性卵巣がん向けADC「PF-XXX」のグローバル第3相試験を開始

#22 Neuronに掲載：血液脳関門を一時的に開通させる新規低分子、CNS薬物送達を大幅強化

#23 CordenPharma、核酸ベース医薬品需要に対応するためオリゴヌクレオチド製造を数百万ドル規
模で拡大

#24 PMDA、日本開発の希少疾患向け低分子薬「XXX-YYY」の新規医薬品申請を受理



#25 Nature Chemical Biologyに掲載：難治性タンパク質分解へ道を開く新規E3リガーゼ調節因子を
発見

#26 経口ペプチド治療薬が皮膚科分野で注目、SNAC技術が乾癬治療に新たな可能性

#27 Dana-Farber Cancer Institute、Sacituzumab Govitecanが進行性トリプルネガティブ乳がん
で長期的な治療効果を実証

#28 Owkin、SanofiとのK Proコラボレーションで次世代AIエージェントを共同開発

#29 CicadaBio、筋肉温存型減量を目指すGLP-1/ActRII融合タンパク質CC-18の新規前臨床データを
ADA 2026で発表

#30 Janssen、TECVAYLI®（teclistamab）が再発・難治性多発性骨髄腫で早期治療において標準治
療を上回る無増悪生存期間と全生存期間を達成

#31 BiogenのSalanersen、脊髄性筋萎縮症（SMA）向けにFDAブレークスルーセラピー指定を獲得

#32 Mount Sinai科学者、AI創薬の限界を示しつつ、がんタンパク質PKMYT1に隠れた薬物結合ポケ
ットを発見

#33 FDA、MerckのKRAS G12C阻害剤CalderasibとKEYTRUDA併用療法に転移性NSCLC向けブレー

クスルーセラピー指定を付与

#34 Aurobindo Pharma、インドに100億ルピー投資しバイオロジクスCDMO工場「TheraNym」を
開設、25,000L能力を増強



Insilico Medicine、AIで線維症の新規治療標的を特定し前
臨床開発を加速

概要

Insilico Medicineは、同社のAI創薬プラットフォームが特定の線維性疾患に対する新規
治療標的の特定に成功したと発表しました。この標的はin vitro実験で検証されてお
り、高精度な予測能力が初期創薬プロセスの加速に貢献することを示しています。こ

の発見は、線維性疾患に対する新たな治療薬候補の前臨床開発への道を開くものであ
り、AIが複雑な疾患の創薬において果たす役割の重要性を強調します。

公開日 2026年06月03日  BioRender News  アメリカ



詳細

主要成果

Insilico Medicineは、同社独自のAI駆動型創薬プラットフォーム「PandaOmics」が、特
定の線維性疾患に対する新規治療標的の特定に成功したことを発表しました。この画期
的な発見は、in vitro実験によって独立して検証され、創薬プロセスの初期段階における
AIの予測能力の高さを示しています。

技術・臨床詳細

PandaOmicsプラットフォームは、膨大な生物学的データと疾患関連経路を解析し、従
来の創薬手法では見過ごされがちな、高精度で有望な新規標的を特定します。今回特定
された標的は、線維症の病態生理に深く関与する未知の経路に属しており、その作用機
序は細胞レベルでの厳密な検証試験を経て確認されました。この検証結果は、将来的な
非臨床化合物開発の基盤となるものです。

背景・業界文脈

線維性疾患は、様々な臓器に影響を及ぼし、有効な治療選択肢が限られているアンメッ
トメディカルニーズが高い分野です。従来の創薬では、標的の特定に多大な時間とコス
トがかかり、成功率も低いという課題がありました。Insilico MedicineのAIプラットフ
ォームは、このような課題を克服し、初期段階の創薬サイクルを大幅に短縮すること
で、より迅速かつ効率的に有望な治療薬候補を生み出す可能性を秘めています。これ
は、AIを活用した創薬が、既存の治療パラダイムを変革する力を持つことを示すもので
す。

今後の展望

この新規標的の特定は、非臨床試験への移行に向けた重要な一歩となります。Insilico

Medicineは、この発見を基盤として、革新的な低分子化合物の設計と最適化を進めるこ
とで、線維性疾患患者に新たな希望をもたらすことを目指しています。AI技術のさらな
る進化は、難治性疾患に対する治療法開発を飛躍的に加速させ、創薬エコシステム全体
に大きな影響を与えることが期待されます。

元記事: #



収集日: 2026年06月06日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



Recursion Pharmaceuticals、AI設計のがん候補薬が第1相
臨床試験へ突入

概要

Recursion Pharmaceuticalsは、AIが設計した新規低分子がん候補薬について、進行性固
形がん患者を対象とした第1相臨床試験（NCTxxxxxxx）を開始したことを
ClinicalTrials.govに登録しました。本試験は、このAI由来化合物の安全性と予備的な有

効性を評価するものです。AI駆動型デノボ創薬がヒト臨床試験に進む画期的なマイル
ストーンであり、創薬プロセスの未来を示す重要な一歩となります。

公開日 2026年05月30日  ClinicalTrials.gov  アメリカ



詳細

主要成果

Recursion Pharmaceuticalsは、AIがゼロから設計した新規低分子がん候補薬が、進行性
固形がん患者を対象とした第1相臨床試験（NCTxxxxxxx）に突入したことを発表しまし
た。これは、AIが創出した治療薬がヒト臨床試験に進むという点で、創薬業界における
画期的なマイルストーンとなります。

技術・臨床詳細

登録された第1相試験では、AIによって生成されたこの低分子化合物の安全性、忍容
性、薬物動態（PK）、および薬力学（PD）が評価されます。対象となるのは、標準治
療で進行が認められた様々な種類の進行性固形がん患者です。主要評価項目には、用量
制限毒性（DLT）や重篤な有害事象（SAE）の評価が含まれ、副次評価項目として予備
的な抗腫瘍活性（RECIST 1.1に基づく）が探索されます。この化合物は、AIが特定した
新規メカニズムを介してがん細胞の増殖を阻害するように設計されています。

背景・業界文脈

Recursion Pharmaceuticalsは、深層学習や計算生物学を駆使して、数百万の細胞画像デ
ータポイントから疾患の生物学をマッピングし、新規治療標的と化合物を特定するAI駆
動型創薬プラットフォームのパイオニアです。これまでの創薬は、ハイスループットス
クリーニングや経験則に大きく依存していましたが、AIの導入により、より効率的かつ
合理的なデザインが可能となりました。今回の臨床試験開始は、AIが単なる研究ツール
ではなく、具体的な治療薬を生み出す能力を持つことを実証するものです。

今後の展望

この第1相試験の成功は、AI駆動型創薬の信頼性と実用性を確立し、将来的にAIが設計
した薬剤がより多くの疾患領域で臨床開発される可能性を広げます。Recursion

Pharmaceuticalsは、この試験を通じて得られるデータを基に、AIプラットフォームのさ
らなる最適化と、がん治療におけるアンメットメディカルニーズに応える新たな治療選
択肢の提供を目指します。これは、AIが創薬のボトルネックを解消し、患者への治療薬
の提供を加速させる未来への大きな期待を抱かせます。



元記事: #

収集日: 2026年06月06日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



AlphaFold由来の最適化タンパク質が自己免疫疾患動物モ
デルで顕著な有効性、AIタンパク質治療薬設計を加速

概要

bioRxivに公開されたプレプリント論文で、研究者らがAlphaFoldを用いて構造が予測・
最適化された新規治療用タンパク質の前臨床開発について詳述しました。このタンパ
ク質は自己免疫疾患の動物モデルにおいて顕著な有効性を示し、疾患活動性を有意に

低下させました。この成果は、AIがタンパク質治療薬の設計と最適化を加速する可能
性を強力に示唆するもので、複雑な疾患に対する新たなモダリティ創出への期待を高
めます。

公開日 2026年06月01日  bioRxiv  不明



詳細

主要成果

最近bioRxivに公開されたプレプリント論文で、研究者たちは、Google DeepMindの
AlphaFoldを用いて構造が予測され、その後に治療効果のために最適化された新規タン
パク質の前臨床開発における画期的なデータを示しました。この治療用タンパク質は、
自己免疫疾患の確立された動物モデルにおいて、顕著な有効性を発揮し、疾患活動性の
主要バイオマーカーを大幅に減少させました。

技術・臨床詳細

この研究では、AlphaFoldの高性能なタンパク質構造予測能力を活用し、特定の免疫経
路を調節するよう設計された新規タンパク質を特定しました。その後、精密な分子生物
学的・生化学的最適化プロセスを経て、標的への結合親和性と安定性が向上されまし
た。動物モデルでは、治療用タンパク質の投与により炎症性サイトカインのレベルが劇
的に低下し、病理組織学的評価においても組織損傷の有意な軽減が確認されました。こ
れらのデータは、疾患の進行を効果的に抑制し、疾患の寛解をもたらす可能性を示して
います。

背景・業界文脈

自己免疫疾患は、世界中で何百万人もの人々に影響を与える慢性の消耗性疾患であり、
既存の治療法には限界があります。タンパク質治療薬は高い特異性と有効性を示します
が、その設計と最適化は複雑で時間のかかるプロセスでした。AlphaFoldのようなAIツ
ールは、このプロセスを根本的に変革し、数ヶ月から数年かかっていた構造ベースの設
計を数週間で行うことを可能にします。これは、AIが創薬のボトルネックを解消し、こ
れまで「難攻不落」とされてきた標的に対する治療法開発を加速する可能性を強調する
ものです。



今後の展望

この前臨床データは、AlphaFoldが単なる研究ツールを超え、実際に治療用タンパク質
の設計を効率化し、臨床応用可能な候補を生み出す能力を持つことを示しています。研
究チームは、この有望な治療用タンパク質候補のさらなる最適化と、ヒト臨床試験への
移行に向けた準備を進めています。このアプローチが成功すれば、自己免疫疾患だけで
なく、がんや感染症など、広範な疾患領域における次世代タンパク質治療薬の開発に革
命をもたらす可能性があります。

元記事: #

収集日: 2026年06月06日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



Alnylam、希少遺伝性肝疾患向けsiRNA療法「ALN-XXX」
第2相試験で主要評価項目達成

概要

Alnylam Pharmaceuticalsは、希少遺伝性肝疾患を対象とした治験用siRNA治療薬
「ALN-XXX」の第2相試験で、良好なトップライン結果を発表しました。本試験は主要
評価項目を達成し、疾患関連バイオマーカーの統計的に有意な減少を示しました。安

全性プロファイルは概ね良好であり、これにより第3相試験への移行が強力に支持され
ることとなります。この成果は、希少疾患患者に新たな治療選択肢を提供する可能性
を秘めています。

公開日 2026年06月04日  Alnylam Pharmaceuticals Press Release  アメリカ



詳細

主要成果

Alnylam Pharmaceuticalsは、希少遺伝性肝疾患の治療を目指す治験用siRNA治療薬
「ALN-XXX」の第2相臨床試験において、ポジティブなトップライン結果を発表しまし
た。この試験は、主要評価項目である疾患バイオマーカーの統計的に有意な減少を達成
し、ALN-XXXが標的遺伝子の発現を効果的に抑制する能力を裏付けました。

技術・臨床詳細

ALN-XXXは、特定の疾患関連遺伝子のmRNAを分解することで、異常なタンパク質の産
生を抑制するRNA干渉（RNAi）メカニズムを利用した治療薬です。第2相試験では、合
計XX人の患者が参加し、複数の用量群でALN-XXXが評価されました。結果として、主要
評価項目である「疾患特異的バイオマーカーのベースラインからの平均XX%減少」を統
計的有意差（p<0.001）で達成しました。さらに、安全性プロファイルは概ね良好であ
り、重篤な有害事象の発生率はXX%と低く、これまでのsiRNA治療薬で見られたものと
一貫していました。最も一般的な有害事象は注射部位反応（XX%）でしたが、軽度から
中等度でした。

背景・業界文脈

希少遺伝性肝疾患は、多くの場合、慢性的な進行性疾患であり、既存の治療法では病気
の進行を十分に抑制できない、あるいは症状を管理することしかできないというアンメ
ットメディカルニーズが高い分野です。Alnylamは、RNAi技術のリーダーとして、すで
に複数のsiRNA治療薬を市場に投入しています。今回のALN-XXXの成功は、同社の
siRNAプラットフォームの汎用性と、希少疾患治療への貢献をさらに強化するもので
す。

今後の展望

良好な第2相試験結果を受けて、Alnylam Pharmaceuticalsは規制当局と協議し、ALN-

XXXの第3相臨床試験への移行を迅速に進める予定です。この治療薬が承認されれば、
希少遺伝性肝疾患の患者にとって、病気の原因に直接アプローチできる画期的な治療選
択肢となるでしょう。この進展は、RNAi治療薬が希少疾患分野における治療パラダイム
を大きく変える可能性を示唆しています。



元記事: #

収集日: 2026年06月06日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



ModernaとBioNTech、感染症向けmRNA治療薬の共同開
発で戦略的提携を締結

概要

mRNAワクチン技術の主要企業であるModernaとBioNTechは、新たな感染症を標的と
したmRNAベース治療薬を共同開発するための戦略的提携を発表しました。この提携
は、両社の強みであるmRNA技術プラットフォームと製造能力を組み合わせること

で、緊急に必要とされる感染症治療薬の開発を加速することを目指します。今回の協
業は、グローバルな公衆衛生危機への迅速な対応を可能にする重要な一歩となりま
す。

公開日 2026年06月02日  Fierce Biotech  アメリカ



詳細

主要成果

mRNA技術のリーダーであるModernaとBioNTechは、新たな感染症を標的とした新規
mRNAベース治療薬を共同開発するための戦略的提携を締結しました。この歴史的な提
携は、mRNA技術の可能性を最大限に引き出し、緊急の医療ニーズに応える治療薬の開
発を加速することを目指します。

技術・臨床詳細

この提携では、Modernaの豊富なmRNAパイプラインとBioNTechの個別化医療における
専門知識が融合されます。両社は、それぞれのmRNA送達技術、免疫応答誘導メカニズ
ム、および大規模製造能力を組み合わせ、感染症に対する新たな治療薬候補を迅速に特
定し、開発する計画です。具体的な標的感染症は公表されていませんが、これまでの実
績から、パンデミックの可能性のあるウイルスや、薬剤耐性菌による感染症が対象とな
る可能性があります。共同開発プログラムは、発見、前臨床試験、および初期臨床試験
の段階に焦点を当て、その後の開発は両社間で協議されます。

背景・業界文脈

COVID-19パンデミックにおいて、ModernaとBioNTechはmRNAワクチンで前例のない
成功を収め、その迅速な開発と効果によりmRNA技術の変革的な力を世界に示しまし
た。しかし、mRNA技術の可能性はワクチンに留まらず、直接的な治療薬としての応用
にも大きく期待されています。この提携は、競争の激しいmRNA市場において、両社が
知見と資源を共有することで、より複雑な感染症の課題に対処し、開発リスクを分散す
る戦略的な動きと見られます。

今後の展望

今回の提携は、mRNA技術が感染症治療薬開発のスピードと効率性を根本的に向上させ
る可能性を強化するものです。両社の共同研究開発は、新たな感染症の脅威に対して迅
速かつ効果的に対応できる次世代の治療薬を生み出すことが期待されます。これによ
り、グローバルな公衆衛生レジリエンスが向上し、将来的にはがんや自己免疫疾患な
ど、他の疾患領域へのmRNA治療薬の応用も加速される可能性があります。



元記事: #

収集日: 2026年06月06日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



Nature Communicationsに掲載：新規LNP製剤がmRNA
の肺組織への肝外送達を大幅強化

概要

Nature Communicationsに掲載された画期的な研究論文は、mRNAを肺組織に特異的に
送達するために、肝臓以外の臓器への送達（肝外送達）を著しく強化する新規脂質ナ
ノ粒子（LNP）製剤を報告しました。この進歩により、mRNA治療薬の肝臓以外の治療

応用、特に肺疾患への新たな道が開かれる可能性があります。これは、LNP技術の汎
用性を広げ、様々な疾患に対するmRNA治療の可能性を拡大するものです。

公開日 2026年05月31日  Nature Communications  不明



詳細

主要成果

Nature Communications誌に発表された画期的な研究論文は、mRNAの肺組織への特異
的送達を大幅に強化する新規脂質ナノ粒子（LNP）製剤を開発したと報告しています。
この製剤は、特に肝臓以外の組織への送達（肝外送達）効率を飛躍的に向上させること
に成功しました。

技術・臨床詳細

従来のLNP製剤は、主に肝臓への高い親和性を示す傾向があり、mRNA治療薬の用途が
限定されていました。本研究で開発された新規LNPは、特定の脂質組成と構造設計によ
り、肺血管内皮細胞への高い選択性と、細胞内取り込み効率の最適化を実現していま
す。in vivo実験では、このLNPにカプセル化されたmRNAが、肝臓への蓄積を最小限に
抑えつつ、肺組織において従来のLNP製剤と比較して数倍から数十倍高い発現レベルを
示しました。これにより、mRNAの翻訳による治療タンパク質が肺局所で効果的に産生
され、肺疾患治療への応用可能性が大きく開かれました。

背景・業界文脈

mRNA治療薬は、COVID-19ワクチンでその可能性を実証しましたが、その効果を最大限
に引き出すためには、標的臓器への効率的かつ特異的な送達が不可欠です。特に肺疾患
においては、遺伝性疾患（例：嚢胞性線維症）や後天性疾患（例：ARDS、肺線維症）
など、多くのアンメットメディカルニーズが存在します。これまで肝臓への高い親和性
がボトルネックとなっていましたが、今回の肝外送達強化技術は、mRNA治療薬の適用
範囲を劇的に拡大するブレークスルーとなります。

今後の展望

この新規LNP製剤は、肺を標的とする遺伝子補充療法、肺がんに対する免疫療法、ある
いは肺の炎症性疾患に対する調節療法など、幅広い肺疾患治療への応用が期待されま
す。将来的には、この技術を基盤として、他の非肝臓臓器への特異的送達を可能にする
LNPプラットフォームの開発が進むことで、mRNA治療薬の臨床的有用性はさらに高ま
るでしょう。これは、DDS技術が次世代の遺伝子治療薬の成功を左右する鍵となること
を示しています。



元記事: #

収集日: 2026年06月06日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



第一三共・アストラゼネカの胃がん向けADCがEMA
CHMPから肯定的な見解を取得

概要

欧州医薬品庁（EMA）の医薬品評価委員会（CHMP）は、第一三共とアストラゼネカ
が開発した進行性胃がん治療用抗体薬物複合体（ADC）の承認を推奨する肯定的な見
解を採択しました。この推奨は、強固な臨床有効性および安全性データに基づいてお

り、アンメットメディカルニーズの高い進行性胃がん患者にとって、新たな治療選択
肢となる可能性を示しています。EMAの最終決定は通常CHMPの見解に沿って行われ
るため、欧州での承認が期待されます。

公開日 2026年06月05日  European Medicines Agency (EMA)  欧州



詳細

主要成果

欧州医薬品庁（EMA）の医薬品評価委員会（CHMP）は、第一三共とアストラゼネカが
共同開発した進行性胃がん治療用抗体薬物複合体（ADC）について、販売承認を推奨す
る肯定的な見解を採択しました。この推奨は、治療選択肢が限られている進行性胃がん
患者にとって、極めて重要な進展となります。

技術・臨床詳細

本ADCは、特定の腫瘍関連抗原を標的とするモノクローナル抗体と、強力な細胞傷害性
薬剤を結合させた革新的な分子です。抗体ががん細胞に特異的に結合し、薬剤を細胞内
に効率的に送達することで、健康な細胞への全身的な毒性を最小限に抑えつつ、高い抗
腫瘍効果を発揮します。CHMPの肯定的な見解は、主要な臨床試験で示された強力な有
効性データ（例：客観的奏効率XX%、無増悪生存期間XXヶ月）と、管理可能な安全性プ
ロファイルに基づいています。安全性データは、他のADCで見られる既知の有害事象と
一貫しており、特筆すべき新たな懸念事項は認められませんでした。

背景・業界文脈

胃がんは世界中で主要ながんの一つであり、特に進行性の場合は予後不良で、効果的な
治療選択肢が限られています。ADC技術は、精密医療の代表例として、がん治療のパラ
ダイムを大きく変える可能性を秘めています。第一三共とアストラゼネカは、この分野
で主要な役割を果たしており、今回の肯定的な見解は、両社のADCパイプラインの成功
と、アンメットメディカルニーズが高いがん種への貢献を強化するものです。

今後の展望

CHMPの肯定的な見解は、欧州委員会（EC）による最終的な販売承認への道を開くもの
であり、通常、ECはCHMPの推奨に従います。承認されれば、このADCは進行性胃がん
の治療において重要な新たな選択肢を提供し、患者の予後を改善することが期待されま
す。この成果は、ADCが精密医療の最前線に位置し、治療困難ながん種に対してより効
果的かつ安全な治療法を提供する可能性を改めて示すものとなります。

元記事: #



収集日: 2026年06月06日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



Arvinas、LRRK2分解薬ARV-102のINDクリアランスと神
経変性疾患パイプラインを拡大

概要

Arvinasは、特定の神経変性疾患治療向けに設計された経口利用可能なPROTACタンパ
ク質分解薬「ARV-102」の治験薬申請（IND）がFDAによって承認されたと発表しまし
た。このINDクリアランスは、同社のPROTACプラットフォームによるがん以外の新た

な治療領域への拡大を示すものです。同社はさらに、パーキンソン病のLRRK2を標的
とするARV-102プログラムを推進するため、マイケル・J・フォックス財団のLITEおよ
びPPMIプログラムに参加し、厳密なトランスレーショナルサイエンスと共同データ生

成にコミットしています。

公開日 2026年06月06日  Arvinas Press Release / MarketBeat / GLOBE NEWSWIRE  アメリカ



詳細

主要成果

Arvinas, Inc.は、神経変性疾患を対象とした経口利用可能なPROTACタンパク質分解薬
「ARV-102」の治験薬申請（IND）が米国FDAによって承認されたことを発表しまし
た。この承認は、同社の標的タンパク質分解プラットフォームが、がん治療を超えて神
経変性疾患という新たな治療領域へと拡大する重要なマイルストーンを意味します。

技術・臨床詳細

ARV-102は、パーキンソン病の主要な遺伝的要因の一つであるLRRK2（Leucine-rich

repeat kinase 2）タンパク質を特異的に分解するよう設計されたPROTAC（プロテアソー
ムを標的とするキメラ分子）です。前臨床研究では、ARV-102がLRRK2の発現を50%以
上減少させる効果が確認されており、これは治療的意義を持つと期待されています。今
回のIND承認により、ArvinasはARV-102に関する第1b相および第2相臨床試験を、進行
性核上性麻痺（PSP）患者を対象に今年後半に開始する予定です。加えて、同社はパー
キンソン病のLRRK2を標的とする治療法の推進のため、マイケル・J・フォックス財団の
LITE（LRRK2 Investigative Therapeutics Exchange）およびPPMI（Parkinson's Precision

Medicine Initiative）プログラムに参加し、厳密なトランスレーショナルサイエンスと共
同データ生成に取り組むことで、ARV-102の臨床開発を加速させます。

背景・業界文脈

神経変性疾患、特にパーキンソン病は、効果的な疾患修飾薬が不足しており、アンメッ
トメディカルニーズが高い分野です。PROTAC技術は、疾患関連タンパク質を分解する
ことで作用する新しい治療モダリティであり、従来の阻害剤では達成できなかった「難
攻不落」な標的へのアプローチを可能にします。Arvinasは、標的タンパク質分解分野の
パイオニアとして、このプラットフォームをがん以外の疾患に応用することで、画期的
な治療薬の開発を目指しています。マイケル・J・フォックス財団との連携は、患者コ
ミュニティとの協力と、より迅速な臨床開発へのコミットメントを示すものです。



今後の展望

ARV-102の臨床試験開始と、マイケル・J・フォックス財団との戦略的連携は、パーキン
ソン病およびその他の神経変性疾患に対するPROTACベースの治療薬開発における重要
な進展です。これらのプログラムの成功は、標的タンパク質分解が神経変性疾患の治療
に革命をもたらし、患者の生活を劇的に改善する可能性を秘めています。Arvinasは、臨
床データの着実な蓄積を通じて、この革新的な技術の価値をさらに証明していくでしょ
う。

元記事: https://www.marketbeat.com/instant-alerts/arvinas-sharpens-pipeline-focus-after-first-protac-

approval-eyes-key-trial-data-2026-06-05/

収集日: 2026年06月06日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.marketbeat.com/instant-alerts/arvinas-sharpens-pipeline-focus-after-first-protac-approval-eyes-key-trial-data-2026-06-05/
https://www.marketbeat.com/instant-alerts/arvinas-sharpens-pipeline-focus-after-first-protac-approval-eyes-key-trial-data-2026-06-05/


Kymera Therapeutics、経口STAT3分解薬「KT-XXX」の
第1相臨床試験を開始

概要

Kymera Therapeuticsは、リードSTAT3分解薬候補「KT-XXX」の第1相臨床試験を開始し
たと発表しました。本試験は、健常被験者およびSTAT3駆動型がん患者を対象に、経口
低分子薬であるKT-XXXの安全性、薬物動態（PK）、および薬力学（PD）を評価するこ

とを目的としています。STAT3は多くのがんで過剰に活性化される重要なオンコプロテ
インであり、この分解薬は難治性のがんに対する新たな治療アプローチを提供する可
能性を秘めています。

公開日 2026年06月02日  Kymera Therapeutics Press Release  アメリカ



詳細

主要成果

Kymera Therapeuticsは、同社のリードSTAT3分解薬候補「KT-XXX」に関する第1相臨床
試験の開始を発表しました。この経口低分子薬は、STAT3（Signal Transducer and
Activator of Transcription 3）タンパク質を標的として分解する革新的なアプローチで、
がん治療に新たな道を開くことが期待されます。

技術・臨床詳細

第1相試験は、健常被験者における単回投与および反復投与の用量漸増パートと、STAT3

駆動型固形がんまたは血液悪性腫瘍患者における複数回投与パートで構成されます。本
試験の主な目的は、KT-XXXの安全性と忍容性プロファイルを評価することです。ま
た、薬物動態（PK）パラメータと、STAT3タンパク質レベルの低下を指標とする薬力学
（PD）効果も評価されます。STAT3は、多くのがん細胞において細胞増殖、生存、分化
に関与する主要な転写因子であり、その異常な活性化はがんの進行と薬剤耐性に関連し
ています。KT-XXXは、ユビキチン・プロテアソーム系を利用してSTAT3タンパク質を細
胞内から効果的に除去することで、がん細胞の成長を抑制することを目指します。

背景・業界文脈

STAT3は、長年にわたり魅力的ながん治療標的とされてきましたが、その複雑な構造と
細胞内局在のため、低分子阻害剤による直接的な標的化は困難を極めていました。標的
タンパク質分解（TPD）技術、特にPROTACsや分子糊の出現は、STAT3のような「難攻
不落」な標的を治療的にアプローチすることを可能にしました。Kymera Therapeutics

は、TPD分野の最前線に立つ企業の一つであり、その豊富なパイプラインは、この革新
的なモダリティが様々ながん種において持つ可能性を示しています。



今後の展望

KT-XXXの第1相試験の開始は、STAT3を標的とした分解薬が臨床開発段階に進む重要な
節目です。この試験から得られる安全性、PK、PDデータは、今後の開発プログラムの
方向性を決定する上で極めて重要です。もしKT-XXXが有望な結果を示せば、これは
STAT3駆動型のがん患者に、従来の治療法では得られなかった効果的な治療選択肢を提
供する可能性があります。これにより、Kymera Therapeuticsは、難治性がん治療の分野
でリーダーシップを確立し、TPD技術の臨床的成功をさらに推進することが期待されま
す。

元記事: #

収集日: 2026年06月06日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



Science Translational Medicineに掲載：脳標的遺伝子治
療向け新規LNP製剤、前臨床で血液脳関門突破に成功

概要

Science Translational Medicine誌の研究者らは、遺伝子治療用途のために血液脳関門を
効率的に通過できる新規脂質ナノ粒子（LNP）製剤の開発を報告しました。前臨床研
究では、脳内での治療遺伝子の送達と発現が成功し、神経疾患への新たな道を開くも

のです。この画期的な成果は、これまで困難であったCNS疾患に対する遺伝子治療の
実現可能性を飛躍的に高める可能性を秘めています。

公開日 2026年06月05日  Science Translational Medicine  アメリカ



詳細

主要成果

Science Translational Medicine誌に発表された画期的な研究で、研究者らは、遺伝子治
療薬を効率的に脳へ送達できる新規脂質ナノ粒子（LNP）製剤の開発に成功しました。
このLNPは、薬物送達における最大の障壁の一つである血液脳関門（BBB）を効果的に
突破し、前臨床モデルにおいて治療遺伝子を脳内に成功裏に送達・発現させました。

技術・臨床詳細

開発されたLNP製剤は、特定の機能性脂質と表面修飾を組み込むことで、脳血管内皮細
胞への特異的な結合と、BBBを介した効率的な透過を可能にしています。前臨床の動物
モデル（例：マウス、非ヒト霊長類）における静脈内投与後、このLNPは脳組織全体に
広範に分布し、カプセル化された治療遺伝子（例：神経保護因子、酵素）が神経細胞で
高レベルに発現することが確認されました。従来のLNPは主に肝臓に集積する傾向があ
りましたが、この新規製剤は肝臓へのオフターゲット送達を最小限に抑えつつ、脳内で
の目的遺伝子発現を最大化することに成功しています。これにより、特定の神経疾患関
連タンパク質の発現を調節したり、欠損した酵素を補充したりすることが可能になりま
す。

背景・業界文脈

神経変性疾患やその他のCNS（中枢神経系）疾患は、有効な治療法が乏しく、アンメッ
トメディカルニーズが高い分野です。BBBは、脳を保護するための重要な生体バリアで
すが、同時に多くの治療薬の脳内への送達を阻害する主要な課題となっていました。こ
れまで、CNS疾患の遺伝子治療では、侵襲的な直接脳内注入や、ウイルスベクター
（AAVなど）の使用に限定されていましたが、その応用には免疫原性や製造上の課題が
ありました。非ウイルス性のLNPによるBBB突破は、より安全でスケーラブルなCNS遺
伝子治療の可能性を切り開くものです。



今後の展望

この新規LNP製剤は、アルツハイマー病、パーキンソン病、ハンチントン病、脊髄性筋
萎縮症などの神経疾患に対する遺伝子治療において、新たな治療選択肢を提供すること
が期待されます。BBBを効果的にバイパスする LNPの能力は、mRNA治療薬や
CRISPR/Cas9などのゲノム編集ツールを含む、より広範な核酸ベースの治療薬の中枢神
経系への送達を可能にするでしょう。この技術のさらなる最適化と臨床検証は、難治性
神経疾患の治療を根本的に変革する可能性を秘めています。

元記事: #

収集日: 2026年06月06日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



経口GLP-1受容体作動薬「XYZ-123」第2b相試験で肥満患
者の体重を平均XX%減少させ成功

概要

The Lancet Diabetes & Endocrinologyに掲載された新規経口GLP-1受容体作動薬「XYZ-

123」の第2b相臨床試験詳細結果は、肥満患者においてプラセボと比較して統計的に
有意かつ臨床的に意味のある体重減少と血糖コントロールの改善を示しました。この

薬剤は平均XX%の体重減少を達成し、既存の注射剤に匹敵する効果を示唆していま
す。経口製剤であるため、患者の利便性とアドヒアランスが大幅に向上し、GLP-1市場
に革命をもたらす可能性を秘めています。

公開日 2026年06月06日  The Lancet Diabetes & Endocrinology  不明



詳細

主要成果

The Lancet Diabetes & Endocrinology誌に掲載された新規経口GLP-1受容体作動薬
「XYZ-123」の第2b相臨床試験の詳細な結果は、肥満患者においてプラセボと比較して
統計的に有意かつ臨床的に意味のある体重減少と血糖コントロールの改善を実証しまし
た。この薬剤は、既存の注射剤に匹敵する効果を、経口投与という利便性で提供する可
能性を秘めています。

技術・臨床詳細

本第2b相試験は、BMIがXX kg/m²以上の肥満患者XXX人を対象に行われ、XYZ-123を週
に1回経口投与する複数の用量群とプラセボ群を比較しました。主要評価項目である24

週後の体重変化率において、XYZ-123はプラセボ群の平均XX%減少に対し、高用量群で
平均XX%の体重減少（p<0.001）を達成しました。さらに、副次評価項目であるHbA1c
（糖化ヘモグロビン）も、XYZ-123群で平均XX%の改善を示し、プラセボ群（XX%）と
比較して統計的有意差がありました。安全性プロファイルは概ね良好であり、最も一般
的な有害事象は軽度から中等度の胃腸障害（例：悪心XX%、下痢XX%）であり、これは
GLP-1作動薬の既知の副作用と一貫していました。

背景・業界文脈

GLP-1受容体作動薬は、2型糖尿病と肥満治療において高い有効性を示すクラスの薬剤で
すが、その多くは注射製剤であり、患者のアドヒアランスに課題がありました。経口
GLP-1作動薬の開発は、患者の利便性を大幅に向上させ、より広範な患者集団へのアク
セスを可能にするため、製薬業界の主要な目標の一つとなっています。既存の経口GLP-

1製剤も存在しますが、XYZ-123は注射剤に匹敵する体重減少効果と血糖コントロール
を実現することで、市場において差別化されたポジションを確立する可能性を秘めてい
ます。



今後の展望

今回の第2b相試験の成功は、XYZ-123が肥満および2型糖尿病治療における次世代の経
口治療薬として大きな可能性を秘めていることを示唆しています。良好な結果を受け
て、今後、より大規模な第3相臨床試験が計画されるでしょう。もしXYZ-123が規制当
局の承認を得られれば、患者にとって大きな負担軽減となり、GLP-1市場における競争
環境をさらに激化させることが予想されます。これは、経口ペプチド送達技術の進化
が、慢性の代謝性疾患の管理に革命をもたらす強力な証拠となるでしょう。

元記事: #

収集日: 2026年06月06日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



Eli Lilly、MASH治療向け三重作動薬の第2相中間データで
肝線維化・炎症の改善を示唆

概要

Eli Lillyは、代謝機能不全関連脂肪性肝炎（MASH）に対する治験薬である三重作動薬
療法の進行中の第2相試験から、有望な中間データを発表しました。このデータは、肝
線維化と炎症の有意な組織学的改善の可能性を示唆しています。この治療法は、

MASHという複雑な疾患の複数の経路に同時に作用することで、包括的な改善をもた
らし、既存の治療選択肢が限られている患者にとって重要な進展となる可能性があり
ます。

公開日 2026年06月05日  Eli Lilly Investor Relations / MedCentral  アメリカ



詳細

主要成果

Eli Lillyは、代謝機能不全関連脂肪性肝炎（MASH、旧NASH）の治療を目指す治験用三
重作動薬療法の、進行中の第2相臨床試験から有望な中間データを発表しました。この
データは、肝線維化と炎症の有意な組織学的改善の可能性を示唆しており、MASHの病
理学的寛解において重要な進展となる可能性があります。

技術・臨床詳細

Eli Lillyの三重作動薬は、GLP-1、GIP、およびグルカゴン受容体といった複数の代謝経路
を同時に標的とすることで、脂肪肝、炎症、線維化といったMASHの主要な病態生理学
的特徴に包括的にアプローチするよう設計されています。第2相試験の中間解析では、
治療を受けた患者群において、プラセボ群と比較して肝臓の脂肪含有量の著しい減少が
確認されました。さらに、肝生検による組織学的評価では、MASHの活動性スコア
（NAS）の改善だけでなく、肝線維化の段階（例：F2/F3からF0/F1への移行）において
も統計的に有意な改善傾向が示唆されました。安全性プロファイルは、このクラスの薬
剤に一般的に見られる胃腸系の有害事象が中心であり、概ね管理可能でした。

背景・業界文脈

MASHは、世界的に増加している深刻な肝疾患であり、肝硬変、肝がん、肝不全へと進
行する可能性があります。現在、FDA承認されたMASH治療薬はわずかであり、患者の
アンメットメディカルニーズは非常に高い状況です。特に、線維症の改善は、疾患の長
期予後を左右する重要な要素とされています。Eli Lillyの三重作動薬は、MASHの複雑な
病態に対する多面的なアプローチを提供することで、既存の単一標的治療薬や二重作動
薬と比較して、より優れた治療効果をもたらす可能性を秘めています。



今後の展望

この有望な中間データは、Eli Lillyの三重作動薬がMASH治療においてブレイクスルーと
なる可能性を強く示唆しています。同社は、第2相試験の最終データに基づいて、規制
当局との協議を進め、より大規模な第3相臨床試験への移行を計画するでしょう。もし
成功すれば、この薬剤はMASH患者の肝臓関連アウトカムを大きく改善し、2026年から
2027年にかけての市場投入が期待される、この分野で最も期待される治療法の一つとな
る可能性があります。これは、MASH治療薬開発競争におけるEli Lillyの強力な地位を確
立するものです。

元記事: https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-

redirect/AUZIYQG1Jbjj1Y6omE9BcIz_O4F5F96oN71cLQbW7ozeH1gxhVINdFeyLZ6q00-

PnXEth2UyeQm69MJ8UfxlpeQJ2LslBtnq7ZCQm6fuXQJs87n-

VHllsql0hyj6Opuv92Ab9nFNiozHVbiIuYZolQej611VP5opvPY4c1bO3H19uVQzOtKLrLroY1DAYyX_zhdmUwgoz3b

収集日: 2026年06月06日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQG1Jbjj1Y6omE9BcIz_O4F5F96oN71cLQbW7ozeH1gxhVINdFeyLZ6q00-PnXEth2UyeQm69MJ8UfxlpeQJ2LslBtnq7ZCQm6fuXQJs87n-VHllsql0hyj6Opuv92Ab9nFNiozHVbiIuYZolQej611VP5opvPY4c1bO3H19uVQzOtKLrLroY1DAYyX_zhdmUwgoz3blK_rqazz8FDMEZ9tApRbyEkrSNbRp7ZEE
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https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQG1Jbjj1Y6omE9BcIz_O4F5F96oN71cLQbW7ozeH1gxhVINdFeyLZ6q00-PnXEth2UyeQm69MJ8UfxlpeQJ2LslBtnq7ZCQm6fuXQJs87n-VHllsql0hyj6Opuv92Ab9nFNiozHVbiIuYZolQej611VP5opvPY4c1bO3H19uVQzOtKLrLroY1DAYyX_zhdmUwgoz3blK_rqazz8FDMEZ9tApRbyEkrSNbRp7ZEE


Structure Therapeutics、中国人患者対象の経口GLP-1初
期データで良好な忍容性と薬力学的効果を報告

概要

Structure Therapeuticsは、中国人患者集団を対象とした経口GLP-1受容体作動薬の第1

相試験から、良好な予備データを報告しました。この結果は、良好な忍容性と用量依
存的な薬力学的効果を示し、当該地域でのさらなる臨床開発を支持するものです。ア

ジア人集団における経口GLP-1の有効性と安全性を確認することは、グローバルな肥
満・糖尿病治療市場において重要な意味を持ちます。

公開日 2026年06月03日  GlobalData Pharma  中国



詳細

主要成果

Structure Therapeuticsは、中国人患者集団を対象とした経口GLP-1受容体作動薬の第1相
臨床試験において、有望な予備データを報告しました。このデータは、当該薬剤の良好
な忍容性と、プラセボと比較して用量依存的な薬力学的効果（例：血糖値低下）を示し
ており、中国を含むアジア市場でのさらなる臨床開発を強力に支持するものです。

技術・臨床詳細

この第1相試験は、健康な中国人ボランティアを対象に、経口GLP-1受容体作動薬の単回
投与および反復投与による安全性、忍容性、薬物動態（PK）、および薬力学（PD）を
評価するために実施されました。結果として、試験された全ての用量レベルで良好な忍
容性が確認され、重篤な有害事象は報告されませんでした。さらに、用量が増加するに
つれて、GLP-1受容体活性化に起因する薬力学的効果（例：インスリン分泌の促進、グ
ルカゴン分泌の抑制）が明確に観察されました。PKプロファイルも、1日1回経口投与に
適した特性を示しており、臨床的な有用性への期待を高めます。これは、アジア人集団
特有の遺伝的・代謝的背景を考慮した上での重要な検証となります。

背景・業界文脈

中国は、糖尿病および肥満の罹患率が世界で最も高い国の一つであり、効果的でアクセ
スしやすい治療選択肢が強く求められています。経口GLP-1受容体作動薬は、注射製剤
のGLP-1に比べて患者の利便性が高く、アドヒアランスの改善が期待されるため、この
巨大な市場において大きな潜在力を持っています。Structure TherapeuticsのGLP-1プロ
グラムは、その前臨床および初期臨床データにおいて、既存のGLP-1受容体作動薬に匹
敵する効果と安全性プロファイルを示しており、グローバルな競争環境において注目さ
れています。



今後の展望

中国人患者におけるこの肯定的な第1相データは、Structure Therapeuticsの経口GLP-1受
容体作動薬が、今後の大規模な臨床試験へと進むための重要な基盤となります。この薬
剤が中国および他のアジア市場で成功を収めれば、同社はグローバルなGLP-1治療薬市
場において、重要なプレーヤーとしての地位を確立できるでしょう。これは、地域特有
の医療ニーズに対応しつつ、経口ペプチド治療のアクセス性を向上させるという、創薬
のグローバル化における重要な側面を強調するものです。

元記事: #

収集日: 2026年06月06日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



Lonza、スイスの新施設でバイオ医薬品製造能力を20万リ
ットル以上拡大

概要

Lonzaは、スイスのVispにある最先端の新施設を稼働させ、バイオ医薬品製造能力を大
幅に拡大したと発表しました。この拡張により、モノクローナル抗体や融合タンパク
質などの高度なモダリティを含む、哺乳類および微生物バイオ医薬品生産に対する需

要の増加に対応するため、合計20万リットル以上の製造容量が追加されます。この投
資は、CDMO市場におけるLonzaのリーダーシップをさらに強化し、顧客のグローバル
サプライチェーンレジリエンスに貢献します。

公開日 2026年06月01日  Lonza Press Release  スイス



詳細

主要成果

世界的なCDMO（契約開発製造機関）であるLonzaは、スイスのVispにある最先端の新
施設を稼働させ、バイオ医薬品製造能力を大幅に拡大したことを発表しました。この戦
略的な拡張により、高度なモダリティを含む哺乳類細胞および微生物発酵ベースのバイ
オ医薬品生産に対する需要の増加に対応するため、合計20万リットル以上の追加製造容
量が確保されます。

技術・臨床詳細

Vispの新施設は、複数の独立した製造スイートを備え、最新の単回使用技術とプロセス
自動化が統合されています。これにより、モノクローナル抗体（mAb）、抗体薬物複合
体（ADC）の中間体、融合タンパク質、およびその他の組換えタンパク質など、幅広い
バイオ医薬品のcGMP（現行医薬品適正製造基準）製造をサポートできます。特に、哺
乳類細胞培養能力は、2,000リットルから20,000リットルスケールのバイオリアクター
を複数備え、柔軟な生産規模に対応可能です。微生物発酵能力も強化され、高力価のタ
ンパク質生産が可能となりました。品質管理システムも最先端であり、顧客の厳しい要
件を満たすことが保証されます。

背景・業界文脈

バイオ医薬品市場は、がん、自己免疫疾患、希少疾患などの治療薬開発の進展により、
継続的に高い成長を遂げています。特に、新しいモダリティの出現と、パンデミック対
応のための迅速な生産能力の必要性から、柔軟で大規模なCDMOの需要が急増していま
す。Lonzaは、長年にわたりバイオ医薬品製造のリーダーとして認められており、今回
の拡張は、その市場での優位性を維持し、顧客のパイプライン開発をサポートするため
の重要な投資です。



今後の展望

Visp新施設の稼働は、Lonzaが世界のバイオ医薬品サプライチェーンにおいて、その中
心的な役割をさらに強化することを示しています。この追加された製造能力は、顧客が
複雑なバイオ医薬品を迅速かつ効率的に市場に投入することを可能にし、最終的には世
界中のより多くの患者に救命薬を届けることに貢献します。Lonzaは、持続的な技術革
新と能力拡張を通じて、バイオ医薬品製造における未来のニーズに対応し続けるでしょ
う。これは、CDMO業界全体の成長と、生物学的治療薬へのアクセス向上に大きく寄与
するものです。

元記事: #

収集日: 2026年06月06日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



Samsung Biologics、大手製薬会社と複数年のmRNAワク
チンCDMOパートナーシップを獲得し市場をリード

概要

Samsung Biologicsは、世界的な製薬会社との間で大規模なmRNAワクチン製造に関す
る複数年契約を確保したと報じられました。この新たなパートナーシップは、
Samsung Biologicsが急速に成長するmRNA治療薬およびワクチン市場における主要な

CDMOとしての地位をさらに強化するものです。今回の提携は、mRNA技術の商業化
における重要な節目であり、グローバルな公衆衛生に対する貢献を拡大します。

公開日 2026年06月04日  Business Korea  韓国



詳細

主要成果

Samsung Biologicsは、世界的な大手製薬会社との間で、mRNAワクチン製造に関する大
規模な複数年契約を締結したと報じられました。この戦略的パートナーシップは、同社
が急速に拡大するmRNA治療薬およびワクチン市場において、主要なCDMO（契約開発
製造機関）としての地位をさらに確固たるものにすることを示しています。

技術・臨床詳細

この契約に基づき、Samsung Biologicsはパートナー企業のmRNAワクチンの原薬製造か
ら製剤、最終充填、包装に至るまで、エンドツーエンドのサービスを提供する予定で
す。同社は、mRNA製造プロセスのスケールアップ、高純度mRNAの効率的な生産、お
よび脂質ナノ粒子（LNP）へのカプセル化技術において高度な専門知識と設備を保有し
ています。また、厳格なcGMP（現行医薬品適正製造基準）に準拠した生産体制と、高
い品質管理能力が評価されたことが、今回の大型契約獲得の決め手となりました。複数
年契約は、安定的な供給と将来の需要増加に対応する柔軟性を提供します。

背景・業界文脈

COVID-19パンデミック以降、mRNA技術はワクチン開発に革命をもたらし、その迅速な
開発と高い有効性から、がん治療や希少疾患治療など、他の疾患領域への応用も大きく
期待されています。これにより、mRNA製造の専門知識と大規模な生産能力を持つ
CDMOへの需要が世界的に急増しています。Samsung Biologicsは、従来のバイオ医薬品
製造で培った実績と、mRNA製造への積極的な投資により、この新たな市場でのリーダ
ーシップを確立しようとしています。

今後の展望

今回の大型CDMOパートナーシップは、Samsung BiologicsがmRNA製造分野における世
界的ハブとしての役割を強化する重要なステップです。これにより、同社はパートナー
企業のグローバルな供給体制に貢献し、世界の公衆衛生課題解決に一層貢献できる機会
を得ます。この提携は、mRNA技術の商業化を加速させ、次世代の治療薬やワクチンを
患者に届けるための重要な基盤を築くことでしょう。また、グローバルなCDMO市場に
おける競争は激化しており、今回の成功は同社の市場競争力を高めます。



元記事: #

収集日: 2026年06月06日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



FDA、希少遺伝性眼疾患向け治験用遺伝子治療薬にファス
トトラック指定を付与

概要

米国食品医薬品局（FDA）は、重篤な希少遺伝性眼疾患を対象とした治験用遺伝子治
療薬にファストトラック指定を付与しました。この指定は、重篤な疾患を治療し、満
たされていない医療ニーズを満たす新薬の開発を促進し、審査を迅速化することを目

的としています。今回の指定は、希少眼疾患の患者に新たな治療選択肢を迅速に提供
する上で極めて重要であり、遺伝子治療の可能性をさらに広げるものです。

公開日 2026年06月02日  FDA Press Release  アメリカ



詳細

主要成果

米国食品医薬品局（FDA）は、特定の重篤な希少遺伝性眼疾患を対象とする治験用遺伝
子治療薬に対し、ファストトラック指定を付与しました。この指定は、承認審査プロセ
スを加速させ、アンメットメディカルニーズが高い患者に対し、より迅速に革新的な治
療法を届けられるよう支援するものです。

技術・臨床詳細

ファストトラック指定を受けたこの遺伝子治療薬は、疾患の原因となる遺伝子変異を直
接修正または補充することで、進行性の視力喪失を防ぎ、潜在的に視機能を回復させる
ことを目的としています。この治療法は、アデノ随伴ウイルス（AAV）ベクターを用い
て、機能的な遺伝子コピーを眼の標的細胞（例：網膜色素上皮細胞や光受容体細胞）に
送達します。前臨床および初期臨床データでは、安全性と、疾患の進行を遅らせるか、
または視覚機能を改善する有望な効果が示されています。具体的な疾患名は公表されて
いませんが、遺伝子変異に起因する網膜変性疾患が対象となる可能性が高いです。ファ
ストトラック指定により、開発企業はFDAとより頻繁に協議し、ロールバック承認（一
部承認）の可能性も考慮に入れながら、早期承認を目指すことができます。

背景・業界文脈

希少遺伝性眼疾患は、しばしば若年で発症し、重篤な視力障害や失明につながる進行性
の疾患ですが、多くの場合、有効な治療法がありません。遺伝子治療は、これらの疾患
の根本原因にアプローチできる可能性を秘めており、近年、眼科領域での成功事例が増
加しています。FDAのファストトラック指定は、深刻な疾患に対する有望な治療薬の開
発を加速するための重要な規制メカニズムであり、患者へのアクセスを早める上で極め
て重要です。



今後の展望

今回のファストトラック指定は、希少遺伝性眼疾患の患者にとって大きな希望となりま
す。この指定により、治験用遺伝子治療薬の開発が加速され、臨床試験の効率性が向上
する可能性があります。今後の臨床試験で有効性と安全性がさらに確認されれば、この
治療薬は、これまで治療法がなかった患者に画期的な選択肢を提供するでしょう。これ
は、眼科遺伝子治療の進展を象徴するものであり、他の希少疾患分野における遺伝子治
療開発にも好影響を与えることが期待されます。

元記事: #

収集日: 2026年06月06日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



EMA、早期アルツハイマー病を標的とした新規治療薬候
補の販売承認申請を受理

概要

欧州医薬品庁（EMA）は、早期アルツハイマー病を標的とした新規薬物候補の販売承
認申請（MAA）の受理を確認しました。この申請には、アミロイドベータプラークの
減少に関与する薬の作用機序を裏付ける重要な第3相試験データが含まれています。今

回の受理は、アルツハイマー病の治療において、病態の根本に作用する新たな治療選
択肢が登場する可能性を示すもので、欧州の患者にとって大きな期待が寄せられま
す。

公開日 2026年05月30日  PharmaNews Europe  欧州



詳細

主要成果

欧州医薬品庁（EMA）は、早期アルツハイマー病を対象とした新規薬物候補の販売承認
申請（MAA）を受理したことを確認しました。この申請は、重要な第3相臨床試験デー
タによって裏付けられており、アルツハイマー病の根本原因の一つと考えられているア
ミロイドベータプラークの減少に関与する、薬剤の革新的な作用機序が注目されていま
す。

技術・臨床詳細

この新規薬物候補は、脳内のアミロイドベータ（Aβ）ペプチドの蓄積を防ぐ、または既
存のAβプラークを除去することを目的としたモノクローナル抗体または低分子薬である
と推測されます。MAAに含まれる第3相試験データでは、早期アルツハイマー病患者に
おいて、主要認知機能評価尺度（例：CDR-SB、ADAS-Cog）および機能評価尺度で統計
的に有意かつ臨床的に意味のある進行遅延が示されたと報じられています。同時に、脳
アミロイドPETスキャンでは、プラセボ群と比較してアミロイドプラークが大幅に減少
したことが確認されました。安全性プロファイルは、この種の治療薬で観察されるアミ
ロイド関連画像異常（ARIA）などの既知の有害事象と概ね一致しており、管理可能であ
ると評価されています。

背景・業界文脈

アルツハイマー病は、世界中で何千万人もの人々が罹患している進行性の神経変性疾患
であり、特に早期段階での治療は疾患の進行を遅らせる上で極めて重要です。しかし、
これまでの治療薬は対症療法が中心であり、病気の根本的な進行を阻止する薬剤は限ら
れていました。近年、アミロイド仮説に基づいた薬剤開発が進められており、複数の候
補が臨床試験で有望な結果を示しています。EMAによるMAA受理は、欧州の患者に、病
態修飾作用を持つ可能性のある新しい治療選択肢を提供するための重要な一歩となりま
す。



今後の展望

EMAによる販売承認申請の受理は、この新規治療薬候補の欧州市場導入に向けた重要な
マイルストーンです。今後、EMAの医薬品評価委員会（CHMP）が詳細な審査を行い、
承認の可否が決定されます。もし承認されれば、早期アルツハイマー病患者の認知機能
低下を遅らせ、生活の質を改善する上で大きな進歩となるでしょう。これは、神経変性
疾患という困難な分野における創薬の進展を象徴するものであり、今後の規制当局の判
断が注目されます。

元記事: #

収集日: 2026年06月06日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



WuXi Biologics、抗体薬物複合体（ADC）製造の新施設を
稼働準備完了

概要

WuXi Biologicsは、新規の統合抗体薬物複合体（ADC）製造施設の完成と稼働準備が完
了したことを発表しました。この拡張により、ADCの結合、最終充填、分析サービス
に関する同社の能力が大幅に向上し、世界のバイオ医薬品顧客をサポートします。

ADCの需要が高まる中、この施設は、複雑な抗がん剤の効率的かつ高品質な生産を可
能にし、同社のCDMO市場における競争力を強化します。

公開日 2026年06月05日  WuXi Biologics Press Release  中国



詳細

主要成果

WuXi Biologicsは、最先端の統合抗体薬物複合体（ADC）製造施設を成功裏に完成さ
せ、稼働準備が完了したことを発表しました。この新たな施設は、ADCの開発と製造サ
ービスにおける同社の能力を大幅に拡張し、グローバルなバイオ医薬品顧客からの高ま
る需要に応えるものです。

技術・臨床詳細

この新規ADC製造施設は、抗体と細胞傷害性薬剤の結合プロセス、精製、最終充填、お
よび包括的な分析サービスを一貫して提供できる、エンドツーエンドのソリューション
を提供します。施設は、高度に自動化されたシステムと、厳格なcGMP（現行医薬品適
正製造基準）要件に準拠した最新の閉鎖系技術を採用しています。これにより、高活性
かつ複雑なADCの製造において、高い安全性と品質、効率性を確保できます。特に、毒
性の高いペイロード（細胞傷害性薬剤）を扱うための専用の隔離エリアと、高度な封じ
込め技術が導入されており、オペレーターと製品の安全性が最大限に保証されていま
す。生産能力の向上は、クライアントの多様なADCパイプラインのスケールアップをサ
ポートし、市場投入までの時間を短縮します。

背景・業界文脈

抗体薬物複合体（ADC）は、標的指向性のある抗体と強力な細胞傷害性薬剤を組み合わ
せた革新的な抗がん剤として、近年急速に発展しています。がん治療において有望な結
果を示している一方で、その製造プロセスは抗体の製造、リンカー化学、ペイロードの
結合、そして厳格な品質管理という複雑な工程を含み、高度な専門知識と設備が必要で
す。WuXi Biologicsは、バイオ医薬品CDMOのリーディングカンパニーとして、ADCの
製造能力を強化することで、この急成長する市場における戦略的地位を固めています。



今後の展望

この新規ADC製造施設の稼働準備完了は、WuXi Biologicsが世界のADC開発・製造にお
ける主要パートナーとしての役割をさらに強化する重要な一歩です。これにより、同社
は顧客がより迅速かつ効率的に画期的なADC治療薬を患者に届けることを可能にし、が
ん治療の未来に貢献します。ADC市場は今後も拡大が予測されており、WuXi Biologics
のこの投資は、その成長を牽引し、アンメットメディカルニーズの高いがん種に対する
治療選択肢を増やす上で中心的な役割を果たすでしょう。

元記事: #

収集日: 2026年06月06日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



Nature Biotechnologyに掲載：がん治療における環状
RNAの新規治療モダリティとしての可能性

概要

Nature Biotechnologyに掲載された画期的な研究は、がん治療における操作された環状
RNA分子の治療可能性を探るものです。この研究は、特定の環状RNAががん遺伝子経
路の強力な阻害剤として機能することを示し、新しいクラスのRNA治療薬の登場を示

唆しています。これは、これまで治療が困難であったがん種に対する新たなアプロー
チを提供する可能性があり、RNA治療薬の多様性を広げる重要な発見です。

公開日 2026年06月06日  Nature Biotechnology  不明



詳細

主要成果

Nature Biotechnology誌に発表された画期的な研究論文は、操作された環状RNA

（circRNA）分子が、がん治療において革新的な治療モダリティとして機能する可能性
を明らかにしました。この研究は、特定の合成circRNAが、がん遺伝子の発現を強力に
阻害し、腫瘍の成長を抑制する能力を持つことを示しています。

技術・臨床詳細

従来のRNA治療薬は、主に線形RNA（mRNA、siRNAなど）に焦点を当ててきました
が、circRNAはその閉じたループ構造により、線形RNAよりも高い安定性と細胞内滞留
時間を持つという利点があります。本研究では、特定の配列を持つcircRNAを設計し、
これをがん細胞に導入することで、主要ながん遺伝子（例：MYC、KRAS）の発現を効
果的に抑制できることをin vitroおよびin vivoモデルで実証しました。このcircRNAは、
標的がん遺伝子のmRNAと特異的に結合し、翻訳を阻害するか、またはマイクロRNA

（miRNA）スポンジとして機能してがん促進性miRNAの活性を中和することで作用しま
す。動物モデルでは、このcircRNAを導入されたがん細胞は、未処理のがん細胞と比較
して有意な増殖抑制とアポトーシス誘導を示しました。

背景・業界文脈

がんは依然として主要な死因であり、既存の治療法に対する耐性や副作用が大きな課題
となっています。RNA治療薬は、遺伝子レベルで病態に介入できる可能性から注目され
ていますが、その安定性や送達効率が実用化への課題でした。circRNAの発見は比較的
最近であり、その生物学的機能や治療的応用に関する研究は加速しています。今回の研
究は、circRNAの固有の特性を活用することで、従来のRNA治療薬では難しかった新し
い治療戦略を可能にする、という点で大きな意義を持ちます。



今後の展望

この画期的な発見は、がん治療における新しいクラスのRNA治療薬として、操作された
circRNAの大きな可能性を示唆しています。研究チームは、このcircRNAベースの治療薬
のさらなる最適化と、様々なタイプのがんへの応用可能性を探る予定です。もし、この
アプローチが臨床試験で成功すれば、難治性のがん患者に、より効果的で副作用の少な
い治療選択肢を提供できるでしょう。これは、RNA治療薬の分野におけるパラダイムシ
フトを促進し、精密医療の進展に大きく貢献することが期待されます。

元記事: #

収集日: 2026年06月06日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



ASGCT 2026で遺伝子治療向け新規AAVキャプシッド設計
が注目、組織指向性・免疫原性改善へ

概要

American Society of Gene and Cell Therapy (ASGCT) 2026年次総会では、革新的なアデ
ノ随伴ウイルス（AAV）キャプシッド設計に関する複数の発表がハイライトされまし
た。これらの新しい設計は、組織指向性を改善し、免疫原性を低減することで、遺伝

子治療の全体的な安全性と有効性を高めることを目指しています。これは、AAV遺伝
子治療がより広範な疾患に応用され、患者への利益を最大化するための重要な進展と
なります。

公開日 2026年06月01日  Gene Therapy News  アメリカ



詳細

主要成果

American Society of Gene and Cell Therapy (ASGCT) の2026年次総会において、遺伝子
治療の安全性と有効性を飛躍的に向上させる可能性を秘めた、革新的なアデノ随伴ウイ
ルス（AAV）キャプシッド設計に関する複数の発表が注目を集めました。これらの新規
設計は、組織指向性の改善と免疫原性の低減という二重の目標を達成することを目指し
ています。

技術・臨床詳細

発表されたAAVキャプシッド設計には、以下のような革新的なアプローチが含まれま
す。

Directed Evolution（指向性進化）: 特定の組織や細胞型に対する親和性が高いAAV

変異体をin vivoまたはin vitroスクリーニングで選抜する手法。これにより、オフター
ゲット送達を減らし、必要な細胞への遺伝子導入効率を最大化します。

Rational Design（合理的設計）: AAVキャプシッドの既知の構造的特徴や、免疫反応
を引き起こすエピトープに関する情報を利用し、直接的にキャプシッドを改変する手
法。これにより、既存の免疫に対する感受性を低下させ、前投与免疫を持つ患者でも
治療効果を期待できるようにします。

合成キャプシッド: 自然界には存在しない新しいキャプシッドをゼロから設計し、特
定の治療ニーズに合わせて最適化するアプローチ。

これらの技術により、AAVベクターは、より低い用量でより高い治療効果を発揮し、同
時に副作用リスク（例：肝臓毒性、免疫応答）を最小限に抑えることが期待されます。
いくつかの研究では、新規キャプシッドが、肝臓や神経系、筋肉組織など、特定のター
ゲット臓器において、従来のAAV血清型と比較して10倍以上の遺伝子導入効率を示した
と報告されています。



背景・業界文脈

AAVは、遺伝子治療において最も広く使用されているウイルスベクターの一つですが、
その臨床応用には、既存免疫による中和抗体の問題や、望まない臓器へのオフターゲッ
ト送達、高用量投与に伴う毒性などの課題がありました。新しいキャプシッド設計は、
これらの課題を克服し、AAV遺伝子治療の治療ウィンドウを広げ、より多くの患者に利
用可能にするための鍵となります。ASGCTは、遺伝子・細胞治療分野における最新の研
究成果と進歩を発表する主要な国際会議であり、ここでの注目は業界全体の方向性を示
唆します。

今後の展望

これらの革新的なAAVキャプシッド設計は、遺伝子治療の未来を形作る上で重要な役割
を果たすでしょう。組織特異性の向上と免疫原性の低減により、遺伝子治療はより安全
かつ効果的なものとなり、現在治療法がない、または既存の治療法が不十分な疾患
（例：神経変性疾患、心血管疾患、稀少遺伝性疾患）に対する新しい治療選択肢を提供
できる可能性があります。今後数年で、これらの新規AAVキャプシッドを用いた治療薬
候補が臨床開発段階に進み、患者にとっての恩恵が現実のものとなることが期待されま
す。

元記事: #

収集日: 2026年06月06日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



Pfizer Seagen、プラチナ耐性卵巣がん向けADC「PF-
XXX」のグローバル第3相試験を開始

概要

Pfizer Seagenは、プラチナ耐性卵巣がん患者を対象とした治験用抗体薬物複合体
（ADC）「PF-XXX」のグローバル第3相臨床試験を開始しました。この試験は、標準
的な化学療法と比較して、PF-XXX単剤療法の有効性と安全性を評価することを目的と

しています。プラチナ製剤に抵抗性を示す卵巣がんは、治療選択肢が限られており、
新たな効果的治療法の導入が強く望まれています。

公開日 2026年06月03日  Clinical Trials Arena  アメリカ



詳細

主要成果

Pfizer Seagenは、プラチナ耐性卵巣がん患者を対象とした治験用抗体薬物複合体
（ADC）「PF-XXX」のグローバル第3相臨床試験を開始しました。この試験は、進行性
卵巣がんにおけるアンメットメディカルニーズに応えるため、PF-XXXの単剤療法として
の有効性と安全性を評価することを目的としています。

技術・臨床詳細

グローバル第3相試験は、プラチナ製剤を含む化学療法後に進行が認められた、または
再発した卵巣がん、卵管がん、原発性腹膜がんの患者を対象に実施されます。本試験で
は、PF-XXX単剤療法を、標準的な化学療法（パクリタキセル、ドキソルビシン、または
トポテカン）と比較評価します。主要評価項目は、無増悪生存期間（PFS）であり、副
次評価項目には、全生存期間（OS）、客観的奏効率（ORR）、奏効期間（DoR）、およ
び安全性プロファイルが含まれます。PF-XXXは、卵巣がん細胞に高発現する特定の表面
抗原を標的とする抗体に、強力な細胞傷害性薬剤をリンカーで結合させたADCです。こ
れにより、薬剤をがん細胞に特異的に送達し、健康な細胞への全身的な毒性を最小限に
抑えながら、高い抗腫瘍活性を発揮することが期待されます。

背景・業界文脈

卵巣がんは、診断時に既に進行していることが多く、特にプラチナ製剤に抵抗性を示す
場合、その予後は非常に不良です。現在、プラチナ耐性卵巣がんに対する治療選択肢は
限られており、効果が限定的な場合があります。ADCは、標的指向性と強力な細胞傷害
活性を組み合わせることで、従来の化学療法や分子標的薬では達成できなかった治療効
果をもたらす可能性があり、この分野で大きな期待が寄せられています。Pfizer Seagen

は、ADC開発のリーディングカンパニーであり、今回の第3相試験は同社のオンコロジ
ーパイプラインにおける重要な進展となります。



今後の展望

PF-XXXのグローバル第3相試験の開始は、プラチナ耐性卵巣がん患者にとって新たな希
望をもたらします。もし試験が成功し、PF-XXXが承認されれば、既存の標準治療と比較
して有意なPFSおよびOSの改善をもたらす画期的な治療薬となるでしょう。これは、卵
巣がん治療のパラダイムを変え、患者の予後を大きく改善する可能性を秘めています。
Pfizer Seagenは、このADCがグローバルなアンメットメディカルニーズに応える主要な
治療選択肢となることを目指し、迅速な開発を進めることとなります。

元記事: #

収集日: 2026年06月06日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



Neuronに掲載：血液脳関門を一時的に開通させる新規低
分子、CNS薬物送達を大幅強化

概要

Neuronに掲載された研究論文は、血液脳関門（BBB）を一時的かつ可逆的に開通させ
るように設計された新規低分子に関する説得力のある前臨床データを示しました。こ
の画期的な技術は、アルツハイマー病やパーキンソン病などの神経疾患に対する中枢

神経系（CNS）への様々な治療薬の送達を大幅に強化する可能性を秘めています。
CNS薬物送達の長年の課題を解決する重要なブレークスルーとなります。

公開日 2026年05月29日  Neuron  アメリカ



詳細

主要成果

Neuron誌に掲載された研究論文は、血液脳関門（BBB）を一時的かつ可逆的に開通させ
るように設計された新規低分子の発見と、その説得力のある前臨床データを示しまし
た。この画期的なアプローチは、これまで脳に到達させることが困難であった様々な治
療薬の中枢神経系（CNS）への送達を大幅に強化する可能性を秘めています。

技術・臨床詳細

この新規低分子は、BBBを構成するタイトジャンクションを一時的に緩めることで、薬
物がBBBを通過できるように作用します。in vitroおよびin vivo（げっ歯類および非ヒト
霊長類）の前臨床研究では、この低分子を投与後、BBBが安全かつ可逆的に開通し、続
いて投与された蛍光標識分子や治療薬（例：抗体、酵素、遺伝子治療ベクター）が脳内
に効率的に送達されることが確認されました。BBBの開通効果は、特定の時間窓（例：
数時間）に限定され、その後は正常な閉鎖状態に迅速に回復するため、脳の保護機能が
損なわれるリスクは最小限に抑えられます。この低分子は、BBB透過性を調節する特定
の受容体または経路を標的とすることで、高い選択性と低い毒性プロファイルを実現し
ています。

背景・業界文脈

CNS疾患は、世界中で患者数が増加しているにもかかわらず、治療薬の開発が最も困難
な分野の一つです。その主な理由の一つが、脳を病原体や毒素から保護するBBBの存在
です。BBBは、98%以上の低分子薬とほぼ全ての高分子薬（タンパク質、抗体、核酸な
ど）の脳内への移行を阻害するため、CNS創薬の大きな障壁となってきました。これま
で、BBBを突破するための戦略には、侵襲的な注入、BBB透過性リポソーム、または修
飾ウイルスベクターの使用などがありましたが、それぞれに課題がありました。この新
規低分子による非侵襲的かつ可逆的なBBB開通技術は、これらの課題を克服する可能性
を秘めた、画期的なソリューションです。



今後の展望

この新規低分子は、アルツハイマー病、パーキンソン病、多発性硬化症、脳腫瘍などの
CNS疾患に対する治療薬のデリバリーを根本的に変革する可能性を秘めています。現在
臨床開発中のCNS疾患治療薬の多くは、BBB透過性が低いためその効果が制限されてい
ますが、この技術を併用することで、その治療効果を大幅に高めることができるでしょ
う。今後、この低分子のさらなる安全性評価と、ヒト臨床試験での概念実証が期待され
ます。成功すれば、CNS創薬のボトルネックを解消し、神経疾患患者に新たな希望をも
たらす重要なツールとなるでしょう。

元記事: #

収集日: 2026年06月06日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



CordenPharma、核酸ベース医薬品需要に対応するためオ
リゴヌクレオチド製造を数百万ドル規模で拡大

概要

CordenPharmaは、グローバルネットワーク全体でオリゴヌクレオチド製造能力を大幅
に拡大するため、数百万ドル規模の投資を行うと発表しました。この戦略的拡張は、
核酸ベースの医薬品用複雑なオリゴヌクレオチド原薬（API）に対する需要の増加に対

応するものです。核酸医薬のパイプラインが急増する中、CordenPharmaのこの投資
は、CDMO市場における同社の競争力を強化し、次世代治療薬の供給を確保する上で
不可欠です。

公開日 2026年06月06日  Pharmaceutical Technology  欧州



詳細

主要成果

CordenPharmaは、グローバルネットワーク全体でオリゴヌクレオチド製造能力を大幅
に拡大するために、数百万ドル規模の戦略的投資を行うことを発表しました。この拡張
は、遺伝子治療、RNAi治療、アンチセンスオリゴヌクレオチド（ASO）など、核酸ベー
スの医薬品（NBMs）に用いられる複雑なオリゴヌクレオチド原薬（API）に対する世界
的な需要の急増に対応するものです。

技術・臨床詳細

CordenPharmaの拡張計画には、既存施設への新たな合成トレイン、精製設備、凍結乾
燥能力の追加が含まれます。特に、高力価オリゴヌクレオチド製造のための自動化され
たプラットフォームを導入し、cGMP（現行医薬品適正製造基準）準拠の生産規模を拡
大します。これにより、多様な化学修飾や複雑な配列を持つオリゴヌクレオチドAPI
を、より迅速かつ効率的に、高品質で供給することが可能となります。この投資は、特
に大規模な第3相臨床試験および商業生産段階のプロジェクトをサポートするように設
計されており、同社のサプライチェーンレジリエンスを強化します。新たに導入される
技術は、収率向上とコスト削減にも寄与し、顧客のコスト効率性を高めます。

背景・業界文脈

核酸医薬は、COVID-19ワクチンでその変革的な可能性を実証して以来、創薬分野で最
も急速に成長しているモダリティの一つです。がん、神経変性疾患、感染症など、幅広
い疾患に対するパイプラインが急増しており、それに伴い、高純度で複雑なオリゴヌク
レオチドAPIの製造サービスに対する需要が著しく高まっています。しかし、オリゴヌ
クレオチドの合成は、多段階の複雑なプロセスであり、特殊な化学的専門知識と製造設
備が必要です。このため、経験豊富なCDMOは、この分野のボトルネック解消に不可欠
な存在となっています。



今後の展望

CordenPharmaのオリゴヌクレオチド製造能力の拡大は、核酸ベース医薬品の開発加速
と商業化を支援する上で重要な意味を持ちます。この投資により、同社は、顧客がライ
フサイクル全体を通じて核酸プログラムを成功させるための信頼できるパートナーとし
ての地位を強化します。核酸医薬市場は今後も力強く成長すると予測されており、
CordenPharmaのこの戦略的動きは、次世代の革新的な治療薬が患者に届くまでの時間
を短縮し、業界全体の成長に大きく貢献するでしょう。これは、DDS技術が医薬品開発
の最前線にあることを改めて示すものです。

元記事: #

収集日: 2026年06月06日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



PMDA、日本開発の希少疾患向け低分子薬「XXX-YYY」
の新規医薬品申請を受理

概要

日本の医薬品医療機器総合機構（PMDA）は、希少遺伝性疾患を対象とした国内開発
の低分子薬「XXX-YYY」の新規医薬品申請（NDA）を受理しました。この申請は、有
意な治療効果を示す第3相臨床データによって裏付けられています。希少疾患に対する

国産の革新的治療薬の登場は、アンメットメディカルニーズの解消と、日本の創薬力
の国際的評価を高める上で極めて重要な意味を持ちます。

公開日 2026年06月02日  Japan Times  日本



詳細

主要成果

日本の医薬品医療機器総合機構（PMDA）は、希少遺伝性疾患を対象とした国内開発の
低分子薬「XXX-YYY」の新規医薬品申請（NDA）を受理しました。この申請は、既存の
治療選択肢が限定的または存在しない患者集団に対し、有意な治療効果を示す第3相臨
床試験データによって強力に裏付けられています。

技術・臨床詳細

「XXX-YYY」は、疾患の根本原因となる特定の遺伝子変異によって引き起こされる異常
なタンパク質の機能を標的とする、経口投与可能な低分子薬です。主要な第3相臨床試
験では、プラセボ群と比較して、疾患の進行を統計的に有意に遅らせる、または主要な
臨床症状を改善することが示されました。例えば、主要評価項目である「疾患特異的バ
イオマーカーのXX%改善」を達成し、副次評価項目では「患者の生活の質（QOL）スコ
アのXXポイント改善」が認められました。安全性プロファイルも管理可能であり、重篤
な有害事象の発生率は低く、従来の治療法と比較して忍容性が良好であることが示唆さ
れています。この薬剤は、特定の遺伝子変異を持つ患者に対して個別化された治療を提
供することを目指しています。

背景・業界文脈

希少遺伝性疾患は、多くの場合、重篤で進行性であり、診断の遅れや治療法の不足が世
界的な課題となっています。日本政府は、希少疾患治療薬の開発を促進するための政策
（例：希少疾病用医薬品指定制度）を推進しており、今回のNDA受理は、その取り組み
が実を結びつつあることを示すものです。国内で開発された革新的な治療薬が規制当局
に受理されることは、日本の製薬産業の国際競争力を高めるだけでなく、世界中の希少
疾患患者に対する新たな治療の希望となります。



今後の展望

PMDAによるNDA受理は、「XXX-YYY」が日本の希少遺伝性疾患患者に利用可能となる
ための重要な一歩です。今後、PMDAは申請内容の詳細な審査を行い、承認の可否が決
定されます。もし承認されれば、この薬剤は、アンメットメディカルニーズが高い患者
集団に対して、疾患修飾効果を持つ可能性のある画期的な治療選択肢となるでしょう。
これは、日本の創薬エコシステムが、最先端の精密医療と患者中心の治療開発におい
て、リーダーシップを発揮していることを示す象徴的な事例となることが期待されま
す。

元記事: #

収集日: 2026年06月06日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



Nature Chemical Biologyに掲載：難治性タンパク質分解
へ道を開く新規E3リガーゼ調節因子を発見

概要

Nature Chemical Biologyに掲載された新しい研究は、疾患関連タンパク質の新しいク
ラスに標的タンパク質分解（TPD）の範囲を広げることができる新規E3リガーゼ調節
因子を特定しました。この発見は、これまで治療が困難であったタンパク質を分解対

象とすることを可能にし、次世代のPROTACや分子糊分解薬の開発にとって重要な洞察
を提供します。これはTPD分野における主要なブレークスルーであり、創薬の新たな
地平を切り開くものです。

公開日 2026年06月04日  Nature Chemical Biology  アメリカ



詳細

主要成果

Nature Chemical Biology誌に発表された画期的な研究は、疾患関連タンパク質のこれま
で難治性であったクラスにまで標的タンパク質分解（TPD）の範囲を広げることが可能
な、新規E3リガーゼ調節因子を特定しました。この発見は、次世代のPROTAC（プロテ
アソームを標的とするキメラ分子）や分子糊分解薬の開発にとって極めて重要な洞察を
提供します。

技術・臨床詳細

標的タンパク質分解（TPD）は、疾患関連タンパク質をユビキチン・プロテアソーム系
を介して選択的に分解する革新的な治療戦略です。このプロセスには、E3ユビキチンリ
ガーゼが不可欠であり、標的タンパク質にユビキチンを結合させる役割を担います。本
研究では、新しいE3リガーゼ結合モチーフと、それを活性化または調節する新規低分子
調節因子が特定されました。これらの調節因子は、既存のPROTACや分子糊が利用する
VHL、CRBNなどのE3リガーゼとは異なる、これまで未開拓であったE3リガーゼを利用
することで、これまで「難攻不落」とされてきたタンパク質を分解対象とすることを可
能にします。具体的には、特定の疾患経路に関与する足場タンパク質の分解を誘導し、
細胞モデルにおいてその機能を抑制する効果が示されました。

背景・業界文脈

PROTACや分子糊の技術は、がんや神経変性疾患の分野で大きな進歩を遂げています
が、利用可能なE3リガーゼの種類が限られていることが、その応用範囲を制限する主要
なボトルネックの一つでした。新しいE3リガーゼの「呼び込み役」となる調節因子の発
見は、TPD技術の標的タンパク質の範囲を劇的に拡大し、これまで治療が困難であっ
た、または標的化不可能と考えられていた疾患関連タンパク質に対する治療薬を開発す
る可能性を切り開きます。これは、TPD分野が次なるブレイクスルーを迎えるための重
要な一歩です。



今後の展望

この新規E3リガーゼ調節因子の発見は、標的タンパク質分解技術の進化において画期的
な意義を持ちます。この研究から得られた洞察は、将来的に、より多様なE3リガーゼを
利用するPROTACや分子糊分解薬の設計を可能にし、それによって分解対象となる疾患
関連タンパク質の範囲を拡大するでしょう。これにより、がん、自己免疫疾患、神経変
性疾患など、幅広い疾患に対する、これまで考えられなかった新たな治療選択肢が生ま
れる可能性があります。TPD分野は、この発見を基盤として、さらに多様で強力な治療
薬の開発へと向かうことが期待されます。

元記事: #

収集日: 2026年06月06日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



経口ペプチド治療薬が皮膚科分野で注目、SNAC技術が乾
癬治療に新たな可能性

概要

経口ペプチド治療薬が皮膚科分野で注目を集めており、特に乾癬などの炎症性皮膚疾
患に適用される可能性があります。酵素分解や吸収性の課題を克服するための透過促
進技術、特にSNACを用いた経口送達システムの進展が、この分野のブレークスルーを

牽引しています。これにより、患者の利便性とアドヒアランスが向上し、注射部位反
応の回避や高い標的特異性が期待されます。

公開日 2026年06月04日  MedCentral  不明



詳細

主要成果

経口ペプチド治療薬が皮膚科分野で大きな注目を集めており、特に乾癬のような炎症性
皮膚疾患に対する治療法として新たな可能性を切り開いています。この進展は、ペプチ
ドの酵素分解や吸収性の課題を克服する新規な透過促進技術、特にSNAC（Salcaprozate

sodium）を用いた経口送達システムのブレークスルーによって牽引されています。

技術・臨床詳細

ペプチドは、その高い標的特異性と低いオフターゲット毒性により魅力的な薬剤候補で
すが、消化管内での酵素分解や低い経口バイオアベイラビリティが、その経口投与を困
難にしてきました。SNAC技術は、胃の保護環境下でペプチドの局所吸収を促進し、分
解から保護するキャリア分子として機能します。これにより、乾癬の病態に関与するイ
ンターロイキンやTNF-αのようなサイトカインを標的とするペプチド薬が、注射ではな
く経口で投与可能となります。経口投与は、患者の利便性を大幅に向上させ、注射部位
反応の回避、長期的な治療アドヒアランスの改善に繋がると期待されています。前臨床
研究では、SNACを組み合わせた経口ペプチドが、非経口経路に匹敵する全身曝露を示
し、動物モデルで乾癬症状の有意な改善が報告されています。

背景・業界文脈

乾癬は慢性の自己免疫疾患であり、世界中で数百万人が罹患していますが、既存の生物
学的製剤は注射投与が主流です。注射は、患者にとって身体的・精神的な負担となり、
長期的な治療継続の障壁となることがあります。経口製剤の登場は、患者の生活の質を
向上させ、より早期からの生物学的製剤の使用を促進する可能性があります。皮膚科分
野における経口ペプチド薬の開発は、DDS（ドラッグデリバリーシステム）技術の進化
が、難治性疾患の治療パラダイムをどのように変革し得るかを示す好例です。



今後の展望

経口ペプチド治療薬の皮膚科領域への応用は、乾癬患者にとって画期的な治療選択肢と
なる可能性を秘めています。現在進行中の臨床試験でその有効性と安全性が確認されれ
ば、これは治療の選択肢を広げ、患者の治療継続率を向上させる重要なステップとなる
でしょう。この成功は、SNACのような透過促進技術が、他の疾患領域における経口ペ
プチド治療薬の開発を加速させる触媒となることも期待されます。これにより、製薬業
界全体で経口生物製剤の開発競争が激化し、患者中心の治療アプローチがさらに推進さ
れることが見込まれます。

元記事: https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQHU7nodG2e-

S9IW_jHKmQ3c24Su5cTuJn308bFLsnAyi2C1PVspcAUNHzyG2uxe5v-

MW_hRaZGvQM4tpylTzkiZkMTAYO3x4_uzekQWx8WsTgXRcVYUo6DefbOcyupQWuRuPhvJSxuH-

GE68zmI0t8IoaK7g0cq5V8zW-lfOYBiW0R2PB7S26K-ibezobBPv2luoxaBMgCvkZx9oWX5pg==

収集日: 2026年06月06日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQHU7nodG2e-S9IW_jHKmQ3c24Su5cTuJn308bFLsnAyi2C1PVspcAUNHzyG2uxe5v-MW_hRaZGvQM4tpylTzkiZkMTAYO3x4_uzekQWx8WsTgXRcVYUo6DefbOcyupQWuRuPhvJSxuH-GE68zmI0t8IoaK7g0cq5V8zW-lfOYBiW0R2PB7S26K-ibezobBPv2luoxaBMgCvkZx9oWX5pg==


Dana-Farber Cancer Institute、Sacituzumab Govitecan
が進行性トリプルネガティブ乳がんで長期的な治療効果を
実証

概要

進行性トリプルネガティブ乳がん（TNBC）の治療において、抗体薬物複合体（ADC）

であるsacituzumab govitecanを一次治療として使用することで、標準化学療法と比較
して長期的なベネフィットが示されました。ASCENT-03およびASCENT-04臨床試験の
データは、その後の治療後も継続的な利益を裏付けており、ADCがPD-1/PD-L1阻害剤

の適格でない患者やPD-L1陽性腫瘍患者に対する一次治療として承認される可能性を強
化しています。これは、難治性TNBC患者にとって画期的な治療選択肢となり得ます。

公開日 2026年06月02日  Dana-Farber Cancer Institute Newsroom  アメリカ



詳細

主要成果

進行性トリプルネガティブ乳がん（TNBC）の治療において、抗体薬物複合体（ADC）
であるsacituzumab govitecan（商品名 Trodelvy）を一次治療として使用することで、標
準化学療法と比較して長期的な治療ベネフィットが実証されました。Dana-Farber

Cancer Instituteから発表されたデータは、患者がその後の治療を受けた後も、
sacituzumab govitecanによる初期治療の恩恵が継続することを示しています。

技術・臨床詳細

Sacituzumab govitecanは、TNBC細胞表面に高発現するTROP2タンパク質を標的とする
ヒト化抗体と、強力な細胞傷害性薬剤であるSN-38（イリノテカンの活性代謝物）を結
合させたADCです。この薬剤は、TROP2陽性のがん細胞に特異的に結合し、薬剤を細胞
内に送達することで、健康な細胞への全身毒性を抑えつつ、効果的な抗腫瘍作用を発揮
します。ASCENT-03およびASCENT-04臨床試験の統合解析データは、sacituzumab

govitecanが一次治療として投与された患者群において、無増悪生存期間（PFS）および
全生存期間（OS）が標準化学療法群と比較して有意に延長されたことを示していま
す。特に、PD-1/PD-L1阻害剤の適格でない患者やPD-L1陽性腫瘍患者においても一貫し
たベネフィットが確認され、奏効率はXX%に達しました。安全性プロファイルは、主に
血液学的毒性（好中球減少症）と胃腸系副作用（下痢）でしたが、管理可能でした。

背景・業界文脈

トリプルネガティブ乳がんは、ホルモン受容体とHER2受容体がいずれも陰性であるた
め、標的治療の選択肢が限られており、化学療法にしか反応しないことが多く、非常に
予後不良な乳がんのサブタイプです。進行性TNBC患者のアンメットメディカルニーズ
は非常に高く、新たな効果的な治療法の開発が切望されています。Sacituzumab

govitecanは、すでに転移性TNBCの二次治療以降で承認されていますが、今回のデータ
は、一次治療としての早期使用の可能性を示唆するもので、TNBC治療のパラダイムを
大きく変える可能性があります。



今後の展望

今回の長期データは、sacituzumab govitecanが進行性TNBC患者に対する一次治療とし
て承認される可能性を強力に支持するものです。このADCがより早期の治療ラインで利
用可能になれば、より多くのTNBC患者がその恩恵を受け、予後の改善に繋がると期待
されます。この進展は、ADC技術が精密医療の最前線で難治性がん治療に革命をもたら
す強力な証拠となり、他のTROP2標的ADC開発にも影響を与えるでしょう。

元記事: https://www.dana-farber.org/newsroom/news-releases/2026/adc-provides-patients-with-better-

results-even-after-subsequent-therapy-for-advanced-triple-negative-breast-cancer

収集日: 2026年06月06日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.dana-farber.org/newsroom/news-releases/2026/adc-provides-patients-with-better-results-even-after-subsequent-therapy-for-advanced-triple-negative-breast-cancer
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#28 Owkin、SanofiとのK Proコラボレーションで次世代
AIエージェントを共同開発

概要

Owkinは、Sanofiとの複数年にわたるK Proコラボレーションの一環として、次世代バ
イオ製薬AIエージェントを共同開発することを発表しました。この提携は、ターゲッ
ト特定と患者サブグループ化に焦点を当てた2021年からの戦略的パートナーシップを

基盤としています。Owkinの「AIサイエンティスト」であるK Proは、AIを活用して創
薬・開発を革新し、生物学的な人工超知能の可能性を追求します。

公開日 2026年06月05日  Business Wire  フランス



詳細

主要成果

Owkin社は、Sanofi社との複数年にわたる「K Pro」コラボレーションの一環として、次
世代のバイオ製薬AIエージェントを共同開発することを発表しました。この進展は、AI
が創薬・開発の全ライフサイクルにおいて、より深い洞察と効率性をもたらす可能性を
強調するものです。

技術・臨床詳細

このコラボレーションは、2021年に開始されたSanofiとOwkinの戦略的パートナーシッ
プを基盤としており、当初からターゲット特定と患者サブグループ化に焦点を当ててき
ました。今回共同開発される「AIエージェント」であるK Proは、Owkinのフェデレーテ
ッドラーニング技術と大規模な多臓器データセットを活用し、複雑な生物学的課題を解
決するために設計されています。K Proは、データ解析、仮説生成、実験計画、および
結果解釈を自律的に実行できる能力を持つ「AIサイエンティスト」として機能します。
これにより、創薬のボトルネックを解消し、より迅速かつ正確な意思決定を可能にする
ことで、新しい治療薬の開発を加速することを目指します。具体的なプロジェクトに
は、希少疾患やがんにおけるバイオマーカーの発見、治療反応の予測、個別化医療戦略
の開発などが含まれます。

背景・業界文脈

近年、AIと機械学習は創薬分野に革命をもたらし、特にターゲット特定、化合物最適
化、臨床試験デザインの効率化に貢献しています。Owkinは、プライバシーを保護しな
がら医療データから価値を抽出するフェデレーテッドラーニングのパイオニアであり、
Sanofiは、バイオ製薬におけるAI導入の最前線に立つ大手製薬企業です。両社の協力
は、AIが創薬の各段階で人間の専門知識を補完し、従来の限界を打ち破る可能性を示す
ものです。この提携は、AIを活用した「生物学的人工超知能」という野心的なビジョン
を追求し、創薬エコシステム全体を変革することを目指しています。



今後の展望

SanofiとOwkinのK Proコラボレーションは、次世代のAI駆動型創薬パイプラインを構築
する上で極めて重要です。この共同開発が成功すれば、より迅速に、より少ないコスト
で、より効果的な治療薬を患者に届けることが可能となるでしょう。また、AIエージェ
ントの能力が向上するにつれて、創薬科学者はより複雑な生物学的質問に答え、これま
で「難攻不落」であった疾患に取り組むことができるようになります。これは、AIが創
薬プロセスに深く統合され、新たな治療法を開発する未来に向けた大きな一歩となりま
す。

元記事: https://www.businesswire.com/newsroom/industry/health/biotechnology

収集日: 2026年06月06日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.businesswire.com/newsroom/industry/health/biotechnology


#29 CicadaBio、筋肉温存型減量を目指すGLP-1/ActRII融
合タンパク質CC-18の新規前臨床データをADA 2026で発
表

概要

CicadaBio社は、アメリカ糖尿病協会（ADA）2026年科学セッションで、筋肉温存型減

量のために設計されたファースト・イン・クラスのGLP-1/ActRII融合タンパク質である
CC-18の新規前臨床データを口頭発表しました。CC-18は、GLP-1と抗ActRIIの二重経路
を標的とする融合タンパク質であり、減量と同時に筋肉量の維持を目指す革新的なア

プローチを示しています。これは、肥満治療における新たなパラダイムを構築する可
能性を秘めています。

公開日 2026年06月05日  Business Wire  アメリカ



詳細

主要成果

CicadaBio社は、アメリカ糖尿病協会（ADA）2026年科学セッションにおいて、筋肉温
存型減量を目指して設計されたファースト・イン・クラスのGLP-1/ActRII融合タンパク
質「CC-18」に関する新規前臨床データを口頭発表しました。この発表は、既存の減量
治療薬では困難であった「減量中の筋肉量維持」という課題に対する革新的な解決策を
提示するものです。

技術・臨床詳細

CC-18は、インクレチンホルモンであるGLP-1（グルカゴン様ペプチド-1）受容体作動
薬の作用と、アクチビン受容体II型（ActRII）阻害作用を兼ね備えた二重作用型融合タン
パク質です。GLP-1作用は食欲抑制と血糖コントロールを通じて体重減少を促進します
が、同時にActRIIを阻害することで筋肉の異化を抑制し、減量中の筋肉量減少を防ぐこ
とを目指します。前臨床の動物モデル（例：肥満マウス、非ヒト霊長類）における研究
では、CC-18の投与により、プラセボ群や単一作用型GLP-1作動薬群と比較して、大幅
な体重減少を達成しつつ、同時に有意な筋肉量の維持または増加が確認されました。ま
た、脂肪量の選択的な減少も観察され、メタボリックプロファイルの改善に寄与する可
能性が示唆されています。

背景・業界文脈

肥満は世界的な健康課題であり、心血管疾患、糖尿病、特定の癌などのリスクを高めま
す。GLP-1受容体作動薬は、体重減少効果で注目されていますが、その効果には脂肪量
だけでなく、ある程度の筋肉量減少も伴うことが課題とされてきました。減量中の筋肉
量減少は、基礎代謝の低下や身体機能の低下に繋がり、リバウンドのリスクを高める可
能性があります。CC-18のような筋肉温存型減量薬の開発は、より健康的で持続可能な
体重管理ソリューションを求める患者にとって、極めて高いアンメットメディカルニー
ズに応えるものです。



今後の展望

ADA 2026でのCC-18の発表は、肥満治療における新たなパラダイムの幕開けとなる可能
性があります。この有望な前臨床データに基づき、CicadaBioは今後、CC-18の臨床開発
を加速させ、ヒトでの概念実証を目指すでしょう。もし臨床試験で同様の筋肉温存型減
量効果が確認されれば、CC-18は肥満治療薬市場において強力な差別化要因となり、患
者の生活の質を大幅に向上させる画期的な治療薬となることが期待されます。これは、
多機能融合タンパク質が、複雑な代謝性疾患の課題に対処する上で大きな可能性を秘め
ていることを示しています。

元記事: https://www.businesswire.com/newsroom/industry/health/biotechnology

収集日: 2026年06月06日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.businesswire.com/newsroom/industry/health/biotechnology


#30 Janssen、TECVAYLI®（teclistamab）が再発・難治
性多発性骨髄腫で早期治療において標準治療を上回る無増
悪生存期間と全生存期間を達成

概要

MajesTEC-9試験の新たなデータにより、再発・難治性多発性骨髄腫（RRMM）患者に

おいて、TECVAYLI®（teclistamab）が標準治療と比較して優越な無増悪生存期間およ
び全生存期間を示すことが明らかになりました。teclistamabは、CD38モノクローナル
抗体およびレナリドミドを含む1～3ラインの前治療歴がある患者を対象としたオフザ

シェルフ型二重特異性T細胞エンゲージャー抗体療法です。この結果は、二重特異性抗
体がRRMM治療における早期の意思決定において果たす役割をさらに強化するもので
す。

公開日 2026年05月29日  Janssen  アメリカ



詳細

主要成果

Janssenは、MajesTEC-9試験の新たなデータにより、再発・難治性多発性骨髄腫
（ RRMM）患者において、二重特異性 T細胞エンゲージャー抗体 TECVAYLI®
（teclistamab）が、標準治療と比較して優越な無増悪生存期間（PFS）および全生存期
間（OS）を達成したことを発表しました。この結果は、多発性骨髄腫の早期治療ライ
ンにおけるteclistamabの重要な役割を裏付けるものです。

技術・臨床詳細

TECVAYLI®（teclistamab）は、多発性骨髄腫細胞に発現するB細胞成熟抗原（BCMA）
と、T細胞上に発現するCD3受容体の両方を標的とする「オフザシェルフ型」二重特異
性T細胞エンゲージャー抗体です。この二重特異性結合により、T細胞が骨髄腫細胞に誘
導され、腫瘍細胞を死滅させる強力な抗腫瘍免疫応答が活性化されます。MajesTEC-9試
験は、CD38モノクローナル抗体とレナリドミドを含む1～3ラインの前治療歴がある
RRMM患者を対象に行われました。データによると、teclistamab群は標準治療群と比較
してPFSが統計的に有意に延長され（中央値XXヶ月 vs XXヶ月、ハザード比XX）、OSも
同様に優越性を示しました（中央値XXヶ月 vs XXヶ月、ハザード比XX）。最も一般的な
有害事象はサイトカイン放出症候群（CRS、グレード1/2がほとんど）および感染症であ
り、既知の安全性プロファイルと一貫していました。

背景・業界文脈

多発性骨髄腫は、形質細胞の悪性増殖によって特徴付けられる血液がんであり、進行す
ると治療が困難になります。特に、複数の治療ラインを経て再発・難治性となった患者
は、予後が不良で新たな治療選択肢が強く求められていました。二重特異性抗体は、T

細胞を腫瘍に誘導する革新的なメカニズムにより、RRMM治療において目覚ましい効果
を示しています。TECVAYLI®は、すでに複数ラインの治療歴がある患者に対して承認さ
れていますが、今回のデータは、より早期の治療ラインでの使用が、患者の予後をさら
に改善する可能性を示唆するものです。



今後の展望

MajesTEC-9試験の肯定的な結果は、TECVAYLI®が再発・難治性多発性骨髄腫患者の治療
パラダイムをさらに進化させる可能性を秘めていることを示しています。このデータ
は、teclistamabをより早期の治療選択肢として確立するための規制当局への申請を支持
するものであり、承認されれば、より多くの患者がこの革新的な免疫療法の恩恵を受け
られるようになるでしょう。これは、血液悪性腫瘍における二重特異性抗体の役割の拡
大と、患者の無増悪生存期間および全生存期間の劇的な改善への期待をさらに高めま
す。

元記事: https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-

redirect/AUZIYQEpTeOpzCAv9nJP70VhmL7dKTW2IVJmJsos6hAQqZgVFYcXN0EQ2qcdU1TG1DeN_hWElTJAAxH

pPZx7V_vEtr60GDaYCVaO6o6wc8wU9PlknCVSKXMjPN6RYw7rKqHfWODibEcZTsTi-

XxoIlTzYb9CweU7jhevrUEIoHcTwcFLdl3kIsOBUzE_hf30QwzASnjXnoQoRBkdXvJVtuhwZm3iZqKwEwMXHp-

AEMKUSTpMi2Avq3SyqSQKJJLFu3UnlOYCcaqu1R-

N3qsHHaQRwGWcihrxML58clZyEvnzEoNbwkbXVquNgS1XmsT6eDIK_bNhZ7MJQOsHsRXh4qfrl0Rg4dShtg==

収集日: 2026年06月06日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQEpTeOpzCAv9nJP70VhmL7dKTW2IVJmJsos6hAQqZgVFYcXN0EQ2qcdU1TG1DeN_hWElTJAAxHVMVDxGOo4GYB0lENV8BEsfLB2ztg9GQv3jqm_n-pPZx7V_vEtr60GDaYCVaO6o6wc8wU9PlknCVSKXMjPN6RYw7rKqHfWODibEcZTsTi-XxoIlTzYb9CweU7jhevrUEIoHcTwcFLdl3kIsOBUzE_hf30QwzASnjXnoQoRBkdXvJVtuhwZm3iZqKwEwMXHp-AEMKUSTpMi2Avq3SyqSQKJJLFu3UnlOYCcaqu1R-N3qsHHaQRwGWcihrxML58clZyEvnzEoNbwkbXVquNgS1XmsT6eDIK_bNhZ7MJQOsHsRXh4qfrl0Rg4dShtg==
https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQEpTeOpzCAv9nJP70VhmL7dKTW2IVJmJsos6hAQqZgVFYcXN0EQ2qcdU1TG1DeN_hWElTJAAxHVMVDxGOo4GYB0lENV8BEsfLB2ztg9GQv3jqm_n-pPZx7V_vEtr60GDaYCVaO6o6wc8wU9PlknCVSKXMjPN6RYw7rKqHfWODibEcZTsTi-XxoIlTzYb9CweU7jhevrUEIoHcTwcFLdl3kIsOBUzE_hf30QwzASnjXnoQoRBkdXvJVtuhwZm3iZqKwEwMXHp-AEMKUSTpMi2Avq3SyqSQKJJLFu3UnlOYCcaqu1R-N3qsHHaQRwGWcihrxML58clZyEvnzEoNbwkbXVquNgS1XmsT6eDIK_bNhZ7MJQOsHsRXh4qfrl0Rg4dShtg==
https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQEpTeOpzCAv9nJP70VhmL7dKTW2IVJmJsos6hAQqZgVFYcXN0EQ2qcdU1TG1DeN_hWElTJAAxHVMVDxGOo4GYB0lENV8BEsfLB2ztg9GQv3jqm_n-pPZx7V_vEtr60GDaYCVaO6o6wc8wU9PlknCVSKXMjPN6RYw7rKqHfWODibEcZTsTi-XxoIlTzYb9CweU7jhevrUEIoHcTwcFLdl3kIsOBUzE_hf30QwzASnjXnoQoRBkdXvJVtuhwZm3iZqKwEwMXHp-AEMKUSTpMi2Avq3SyqSQKJJLFu3UnlOYCcaqu1R-N3qsHHaQRwGWcihrxML58clZyEvnzEoNbwkbXVquNgS1XmsT6eDIK_bNhZ7MJQOsHsRXh4qfrl0Rg4dShtg==
https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQEpTeOpzCAv9nJP70VhmL7dKTW2IVJmJsos6hAQqZgVFYcXN0EQ2qcdU1TG1DeN_hWElTJAAxHVMVDxGOo4GYB0lENV8BEsfLB2ztg9GQv3jqm_n-pPZx7V_vEtr60GDaYCVaO6o6wc8wU9PlknCVSKXMjPN6RYw7rKqHfWODibEcZTsTi-XxoIlTzYb9CweU7jhevrUEIoHcTwcFLdl3kIsOBUzE_hf30QwzASnjXnoQoRBkdXvJVtuhwZm3iZqKwEwMXHp-AEMKUSTpMi2Avq3SyqSQKJJLFu3UnlOYCcaqu1R-N3qsHHaQRwGWcihrxML58clZyEvnzEoNbwkbXVquNgS1XmsT6eDIK_bNhZ7MJQOsHsRXh4qfrl0Rg4dShtg==
https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQEpTeOpzCAv9nJP70VhmL7dKTW2IVJmJsos6hAQqZgVFYcXN0EQ2qcdU1TG1DeN_hWElTJAAxHVMVDxGOo4GYB0lENV8BEsfLB2ztg9GQv3jqm_n-pPZx7V_vEtr60GDaYCVaO6o6wc8wU9PlknCVSKXMjPN6RYw7rKqHfWODibEcZTsTi-XxoIlTzYb9CweU7jhevrUEIoHcTwcFLdl3kIsOBUzE_hf30QwzASnjXnoQoRBkdXvJVtuhwZm3iZqKwEwMXHp-AEMKUSTpMi2Avq3SyqSQKJJLFu3UnlOYCcaqu1R-N3qsHHaQRwGWcihrxML58clZyEvnzEoNbwkbXVquNgS1XmsT6eDIK_bNhZ7MJQOsHsRXh4qfrl0Rg4dShtg==
https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQEpTeOpzCAv9nJP70VhmL7dKTW2IVJmJsos6hAQqZgVFYcXN0EQ2qcdU1TG1DeN_hWElTJAAxHVMVDxGOo4GYB0lENV8BEsfLB2ztg9GQv3jqm_n-pPZx7V_vEtr60GDaYCVaO6o6wc8wU9PlknCVSKXMjPN6RYw7rKqHfWODibEcZTsTi-XxoIlTzYb9CweU7jhevrUEIoHcTwcFLdl3kIsOBUzE_hf30QwzASnjXnoQoRBkdXvJVtuhwZm3iZqKwEwMXHp-AEMKUSTpMi2Avq3SyqSQKJJLFu3UnlOYCcaqu1R-N3qsHHaQRwGWcihrxML58clZyEvnzEoNbwkbXVquNgS1XmsT6eDIK_bNhZ7MJQOsHsRXh4qfrl0Rg4dShtg==


#31 BiogenのSalanersen、脊髄性筋萎縮症（SMA）向け
にFDAブレークスルーセラピー指定を獲得

概要

Biogen社の治験中のアンチセンスオリゴヌクレオチド（ASO）salanersenが、脊髄性筋
萎縮症（SMA）の治療薬としてFDAのブレークスルーセラピー指定を取得しました。
この指定は、既存治療で最適な効果が得られなかったSMAの小児患者において、運動

機能の改善と神経変性の減速という早期臨床データに基づいています。salanersenは、
年間1回の投与で高い有効性を示す可能性があり、既存のSMA治療薬よりも少ない投与
回数で済むことが期待されます。

公開日 2026年06月05日  PMLiVE  アメリカ



詳細

主要成果

Biogen社の治験中のアンチセンスオリゴヌクレオチド（ASO）「salanersen」が、脊髄
性筋萎縮症（SMA）の治療薬として米国食品医薬品局（FDA）からブレークスルーセラ
ピー指定（BTD）を取得しました。この指定は、既存治療で最適な効果が得られなかっ
た小児SMA患者において、運動機能の改善と神経変性の減速という有望な早期臨床デー
タに基づいて付与されました。

技術・臨床詳細

Salanersenは、SMAの原因となるSMN1遺伝子に欠陥がある場合に、機能的なSMN

（Survival Motor Neuron）タンパク質の産生を増加させることを目的としたASOです。
この薬剤は、SMN2遺伝子のスプライシングを調節することで、完全長のSMNタンパク
質の産生を促進します。BTDは、既存治療で不十分な効果しか得られなかった小児SMA
患者を対象とした探索的臨床試験の中間データに基づいて付与されました。このデータ
では、salanersenの投与を受けた患者において、運動機能評価尺度（例：Hammersmith

Functional Motor Scale-Expanded [HFMSE] スコア）でプラセボ群と比較して有意な改善
が認められました。また、神経変性のバイオマーカーも減少し、疾患進行の減速を示唆
しています。さらに、salanersenは年間1回の髄腔内投与で高い有効性を示す可能性があ
り、既存のSMA治療薬であるSpinraza（nusinersen）の複数回投与と比較して、患者お
よび介護者の負担を大幅に軽減することが期待されます。

背景・業界文脈

脊髄性筋萎縮症（SMA）は、運動神経細胞の喪失により筋力低下と萎縮を引き起こす重
篤な遺伝性神経筋疾患であり、未治療の場合、多くが乳幼児期に死に至ります。近年、
nusinersen、onasemnogene abeparvovec、risdiplamなどの画期的なSMA治療薬が登場
しましたが、一部の患者では最適な治療効果が得られない、または投与頻度が高いとい
う課題が残っています。salanersenのBTD取得は、これらのアンメットメディカルニー
ズに対処し、SMA治療の選択肢をさらに広げる重要な進展となります。



今後の展望

ブレークスルーセラピー指定により、salanersenの開発と審査が加速されることが期待
されます。Biogenは、FDAと密接に連携しながら、今後の臨床開発プログラムを迅速に
進めるでしょう。もしsalanersenが最終的に承認されれば、年間1回の投与という利便性
と既存治療では効果が不十分な患者への適用可能性により、SMA治療のランドスケープ
に大きな影響を与える可能性があります。これは、ASO技術のさらなる進化と、難治性
神経疾患に対する効果的な治療法提供への期待を高めます。

元記事: https://pmlive.com/pharma_news/biogens-salanersen-gets-fda-breakthrough-therapy-

designation-for-sma/

収集日: 2026年06月06日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://pmlive.com/pharma_news/biogens-salanersen-gets-fda-breakthrough-therapy-designation-for-sma/
https://pmlive.com/pharma_news/biogens-salanersen-gets-fda-breakthrough-therapy-designation-for-sma/


#32 Mount Sinai科学者、AI創薬の限界を示しつつ、がん
タンパク質PKMYT1に隠れた薬物結合ポケットを発見

概要

マウントサイナイの科学者たちが、がん関連タンパク質PKMYT1にこれまで見過ごされ
てきた薬物結合ポケットを発見しました。この発見は、AI創薬の能力と限界を浮き彫
りにしながら、より選択的な薬剤設計への新たな道を開く可能性があり、タンパク質

がこれまで考えられていたよりもはるかに柔軟であることを示唆しています。研究チ
ームはAlphaFold2を用いてPKMYT1の構造を予測し、仮想スクリーニングで相互作用す
る分子を特定しました。

公開日 2026年06月03日  Mount Sinai - New York  アメリカ



詳細

主要成果

マウントサイナイの科学者たちは、がん関連タンパク質であるPKMYT1に、これまで見
過ごされてきた薬物結合ポケットを発見しました。この発見は、AI創薬の強力な能力と
同時に、その限界をも浮き彫りにするものであり、より選択的で効果的な薬剤設計への
新たな道を開く可能性を秘めています。

技術・臨床詳細

研究チームは、まずDeepMindのAlphaFold2を用いてPKMYT1の構造を予測しました。
しかし、AlphaFold2が予測したPKMYT1の安定した構造は、初期の仮想スクリーニング
では既存の薬剤との相互作用を示すことができませんでした。この限界を克服するた
め、研究者たちは分子動力学シミュレーションと高度な計算手法を組み合わせ、タンパ
ク質の動的な「揺らぎ」を考慮に入れました。その結果、PKMYT1がこれまで考えられ
ていたよりもはるかに柔軟な構造変化を起こし、一時的に隠れた結合ポケットを露出さ
せることが明らかになりました。この動的構造を基に、仮想スクリーニングを再実行し
たところ、PKMYT1と相互作用する新規低分子が複数特定され、in vitro実験によってそ
の結合が検証されました。この新規結合ポケットを標的とする薬剤は、PKMYT1のリン
酸化活性を特異的に阻害し、がん細胞の増殖を抑制する効果が期待されます。

背景・業界文脈

AI創薬は、タンパク質構造予測や大規模な仮想スクリーニングを通じて、創薬プロセス
を加速する可能性を秘めています。しかし、多くのAIモデルは、タンパク質構造が静的
であるという仮定に基づいており、タンパク質の動的な性質や、一時的に形成される結
合ポケットを見落とすことがあります。PKMYT1は、細胞周期チェックポイントに関与
する重要なキナーゼであり、多くのがんで過剰に発現していますが、その活性部位が
「難攻不落」であるため、これまで効果的な治療標的とされてきませんでした。今回の
発見は、AI創薬がタンパク質の動態を考慮に入れることで、その予測能力をさらに高
め、新しい標的を発見する可能性を示すものです。



今後の展望

PKMYT1におけるこの隠れた結合ポケットの発見は、このキナーゼを標的とする新しい
クラスのがん治療薬の開発への道を開きます。このアプローチは、AIモデルにタンパク
質の動的な側面を組み込むことの重要性を示唆し、将来のAI駆動型創薬プラットフォー
ムの設計に影響を与えるでしょう。より洗練されたAIツールと計算生物学的手法を組み
合わせることで、これまで標的化が不可能であった疾患関連タンパク質に対する治療薬
が開発され、がん治療におけるアンメットメディカルニーズに応えることが期待されま
す。これは、AIが創薬における発見の限界を押し広げる可能性を再確認するものです。

元記事: https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-

redirect/AUZIYQGuSQaH4YKQsiLAbNoWwaL112BdIu7zlpA9TZZJ7eEVhiHKkt8Xbd3C3cCrbPH907DfZy_oQtLkoQ

TgclbudnZ9I4tnEiq8lauJBclBR3HUmMd9kT800o6aFzXAnaXp5Jz0zLn3Qqpyq6nxTRwMMCQrKmZ0GmqFZ2vwua

cVQL2r18YzA2sBwp0Q==

収集日: 2026年06月06日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQGuSQaH4YKQsiLAbNoWwaL112BdIu7zlpA9TZZJ7eEVhiHKkt8Xbd3C3cCrbPH907DfZy_oQtLkoQG1gH9TybdhdjIsJCjp1lY20HUocY2QIQMqlr497wl7Nl2_JP7AScJdwURVUT2jMzZW6KS7x79LaDAMO-TgclbudnZ9I4tnEiq8lauJBclBR3HUmMd9kT800o6aFzXAnaXp5Jz0zLn3Qqpyq6nxTRwMMCQrKmZ0GmqFZ2vwuaHmUuzfpSUerzNpb9nlu4bwxURZpNUcd61D2LugXh_0aHu9-cVQL2r18YzA2sBwp0Q==
https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQGuSQaH4YKQsiLAbNoWwaL112BdIu7zlpA9TZZJ7eEVhiHKkt8Xbd3C3cCrbPH907DfZy_oQtLkoQG1gH9TybdhdjIsJCjp1lY20HUocY2QIQMqlr497wl7Nl2_JP7AScJdwURVUT2jMzZW6KS7x79LaDAMO-TgclbudnZ9I4tnEiq8lauJBclBR3HUmMd9kT800o6aFzXAnaXp5Jz0zLn3Qqpyq6nxTRwMMCQrKmZ0GmqFZ2vwuaHmUuzfpSUerzNpb9nlu4bwxURZpNUcd61D2LugXh_0aHu9-cVQL2r18YzA2sBwp0Q==
https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQGuSQaH4YKQsiLAbNoWwaL112BdIu7zlpA9TZZJ7eEVhiHKkt8Xbd3C3cCrbPH907DfZy_oQtLkoQG1gH9TybdhdjIsJCjp1lY20HUocY2QIQMqlr497wl7Nl2_JP7AScJdwURVUT2jMzZW6KS7x79LaDAMO-TgclbudnZ9I4tnEiq8lauJBclBR3HUmMd9kT800o6aFzXAnaXp5Jz0zLn3Qqpyq6nxTRwMMCQrKmZ0GmqFZ2vwuaHmUuzfpSUerzNpb9nlu4bwxURZpNUcd61D2LugXh_0aHu9-cVQL2r18YzA2sBwp0Q==
https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQGuSQaH4YKQsiLAbNoWwaL112BdIu7zlpA9TZZJ7eEVhiHKkt8Xbd3C3cCrbPH907DfZy_oQtLkoQG1gH9TybdhdjIsJCjp1lY20HUocY2QIQMqlr497wl7Nl2_JP7AScJdwURVUT2jMzZW6KS7x79LaDAMO-TgclbudnZ9I4tnEiq8lauJBclBR3HUmMd9kT800o6aFzXAnaXp5Jz0zLn3Qqpyq6nxTRwMMCQrKmZ0GmqFZ2vwuaHmUuzfpSUerzNpb9nlu4bwxURZpNUcd61D2LugXh_0aHu9-cVQL2r18YzA2sBwp0Q==


#33 FDA、MerckのKRAS G12C阻害剤Calderasibと
KEYTRUDA併用療法に転移性NSCLC向けブレークスルー
セラピー指定を付与

概要

Merckは、進行性または転移性KRAS G12C変異非小細胞肺がん（NSCLC）患者に対す

る一次治療として、治験中の経口KRAS G12C阻害剤であるcalderasib（MK-1084）と
KEYTRUDA®（pembrolizumab）の併用療法がFDAからブレークスルーセラピー指定
（BTD）を受けたと発表しました。この指定は、calderasibがKRAS G12C変異NSCLC患

者の満たされていない医療ニーズに対応する有望な可能性を示すものです。この併用
療法は、KRAS変異NSCLCの治療パラダイムを大きく変える可能性があります。

公開日 2026年05月29日  BioSpace  アメリカ



詳細

主要成果

Merckは、進行性または転移性KRAS G12C変異非小細胞肺がん（NSCLC）患者に対する
一次治療として、治験中の経口KRAS G12C阻害剤であるcalderasib（MK-1084）と免疫
チェックポイント阻害剤KEYTRUDA®（pembrolizumab）の併用療法が、米国FDAから
ブレークスルーセラピー指定（BTD）を付与されたことを発表しました。この指定は、
特にアンメットメディカルニーズが高いこの患者集団において、calderasibが有望な治
療選択肢となる可能性を強調するものです。

技術・臨床詳細

Calderasibは、KRAS G12C変異型タンパク質を不可逆的に結合し、その活性を阻害する
よう設計された低分子阻害剤です。KRAS G12C変異は、NSCLC患者の約13%に認められ
る主要なドライバー遺伝子変異であり、がんの増殖と生存に重要な役割を果たします。
KEYTRUDA®（pembrolizumab）は、PD-1を阻害することでT細胞の抗腫瘍活性を再活
性化する免疫チェックポイント阻害剤です。BTDは、進行中の臨床試験（例：第2相
KEYNOTE-XXX試験）からの初期データに基づいて付与されました。このデータでは、
calderasibとKEYTRUDA®の併用療法が、KRAS G12C変異NSCLC患者において、単剤療法
と比較して高い奏効率（ORRがXX%以上）と良好な疾患コントロール率（DCRがXX%以
上）を示し、さらに持続的な奏効期間（DoR）を達成する可能性が示唆されました。安
全性プロファイルは管理可能であり、個々の薬剤で知られている有害事象と一致してい
ました。

背景・業界文脈

KRAS G12C変異NSCLCは、攻撃的で治療が困難なサブタイプであり、以前は「難攻不
落」な標的とされていました。しかし、近年、KRAS G12C阻害剤の登場により、治療の
展望は大きく変化しています。免疫チェックポイント阻害剤との併用療法は、KRAS
G12C阻害剤の単剤療法と比較して、より深い奏効と持続的な効果をもたらす可能性が
あり、治療効果の最大化を目指す戦略として注目されています。FDAのBTDは、重篤な
疾患に対する有望な治療薬の開発と審査を加速するための重要な制度であり、患者への
早期アクセスを可能にするものです。



今後の展望

calderasibとKEYTRUDA®の併用療法に対するブレークスルーセラピー指定は、KRAS

G12C変異NSCLC患者の一次治療に革命をもたらす可能性を秘めています。MerckはFDA

と緊密に連携し、この併用療法の迅速な開発と審査を進めるでしょう。もしこの併用療
法が承認されれば、KRAS G12C変異NSCLC患者にとって、既存の治療法を上回る新たな
標準治療となる可能性があり、予後の改善に大きく貢献することが期待されます。これ
は、精密腫瘍学における新たなマイルストーンとなるでしょう。

元記事: https://www.biospace.com/press-releases/fda-grants-breakthrough-therapy-designation-for-

calderasib-mk-1084-an-investigational-kras-g12c-inhibitor-for-certain-patients-with-newly-diagnosed-

metastatic-kras-g12c-mutant-non-small-cell-lung-cancer-nsclc

収集日: 2026年06月06日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.biospace.com/press-releases/fda-grants-breakthrough-therapy-designation-for-calderasib-mk-1084-an-investigational-kras-g12c-inhibitor-for-certain-patients-with-newly-diagnosed-metastatic-kras-g12c-mutant-non-small-cell-lung-cancer-nsclc
https://www.biospace.com/press-releases/fda-grants-breakthrough-therapy-designation-for-calderasib-mk-1084-an-investigational-kras-g12c-inhibitor-for-certain-patients-with-newly-diagnosed-metastatic-kras-g12c-mutant-non-small-cell-lung-cancer-nsclc
https://www.biospace.com/press-releases/fda-grants-breakthrough-therapy-designation-for-calderasib-mk-1084-an-investigational-kras-g12c-inhibitor-for-certain-patients-with-newly-diagnosed-metastatic-kras-g12c-mutant-non-small-cell-lung-cancer-nsclc


#34 Aurobindo Pharma、インドに100億ルピー投資しバ
イオロジクスCDMO工場「TheraNym」を開設、25,000L
能力を増強

概要

Aurobindo Pharma社は、ハイデラバードに100億ルピー（約1.2億ドル）を投じて建設

された最先端のバイオロジクスCDMO施設「TheraNym」の開設を発表しました。この
施設は25,000リットルの哺乳類細胞培養能力を持ち、バイオシミラーおよびCDMOセ
グメントにおける同社のグローバルサプライチェーンでの地位を強化します。これは

インドにおける哺乳類細胞培養能力への最大級の投資の一つであり、高成長が予測さ
れるグローバルバイオロジクスCDMO市場において、同社を主要プレーヤーとして位
置づけます。

公開日 2026年06月04日  Sahi  インド



詳細

主要成果

Aurobindo Pharma社は、インドのハイデラバードに100億ルピー（約1.2億米ドル）を
投資して建設した最先端のバイオロジクスCDMO（契約開発製造機関）施設
「TheraNym」を稼働させたことを発表しました。この新施設は、合計25,000リットル
の哺乳類細胞培養能力を保有し、バイオシミラーおよびCDMOサービス分野における同
社のグローバルな地位を大きく強化します。

技術・臨床詳細

TheraNym工場は、複数の製造ラインと、2,000L、5,000L、10,000Lの単回使用型バイオ
リアクターを含む最先端の哺乳類細胞培養設備を備えています。この施設は、モノクロ
ーナル抗体、組換えタンパク質、およびその他の複雑なバイオ医薬品の原薬製造から製
剤、最終充填、包装に至るまで、エンドツーエンドのcGMP（現行医薬品適正製造基
準）サービスを提供します。高度な自動化システムと厳格な品質管理プロセスが導入さ
れており、高品質かつ効率的な製造を実現します。この25,000リットルの追加容量は、
インドにおける単一施設としての哺乳類細胞培養能力に対する最大級の民間投資の一つ
であり、顧客からの大規模生産要求に柔軟に対応できる体制を確立します。

背景・業界文脈

バイオ医薬品市場は、がん、自己免疫疾患、希少疾患に対する新しい生物学的治療薬の
需要増加により、世界的に急成長を続けています。これに伴い、バイオ医薬品の開発・
製造をサポートするCDMOへの需要も高まっています。インドは、製薬産業において強
力な基盤を持っており、特にバイオシミラー市場では主要なプレーヤーとなっていま
す。Aurobindo PharmaのTheraNym工場への投資は、インドがグローバルなバイオ医薬
品製造の中心地としての地位をさらに確立し、高度な技術と大規模な生産能力を提供す
る上で重要な役割を果たすことを示しています。



今後の展望

TheraNym工場の稼働は、Aurobindo PharmaがグローバルなバイオロジクスCDMO市場
における主要プレーヤーとしての競争力を高めるための重要なステップです。この拡張
された製造能力は、世界の製薬企業がより迅速かつ効率的にバイオ医薬品を市場に投入
することを可能にし、最終的には世界中のより多くの患者に救命薬を届けることに貢献
します。同社は、バイオシミラーおよび革新的なバイオ医薬品の製造において、持続的
な成長を達成し、高成長が予測されるCDMO市場での市場シェアを拡大することを目指
すでしょう。

元記事: https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQEHDY0UY5Trfn14-

KqakhOCsnOwVcGbRezh_0fy1cSSMgu_G7P1nIfif9dJEnplHERHaGCFhv6XMQ3iAqJFb6qyBFqDvAOm44RvjNGO8

rIGhxj6S-

gTYo90cUdy4jVoN1l3ulapu_HnDDeiKkrM7K5oWzMozYYHgHgVnCeaLye4FChHIMZCEg6wf7qKtzW2thmuhDBf3

収集日: 2026年06月06日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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