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今週のキーワード

AI創薬とDDS
臨床応用加速と市場再編の波

25
件

記事数

8
カ国

対象国

11.8
%

GLP-1体重減

650億
ドル超

M&A額

今週の全25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創薬技術の革新 解説記事
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○

AIがタンパク質構造予測から分子設計、臨床試験最適
化まで創薬プロセスを劇的に加速し、開発期間短縮と
成功率向上に貢献。

#02
MDS治療薬ファストト
ラック

製品発表
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○

Halia Therapeuticsの低リスクMDS治療薬Ofirnoflast
がFDAファストトラック指定。第2相で輸血非依存性
・血液学的改善を示し、承認加速へ。

#03
Isomorphic
Labs資金調達

企業戦略
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○

DeepMindスピンオフのIsomorphic Labsが21億ドル
調達。AI創薬プラットフォーム「IsoDDE」で薬剤開
発を加速し、創薬困難な標的にも対応。

#04
生物学的データ生成化
学

学術論文
●●●●

○
●○○○

○
●●●○

○
●●●●

●
●●○○

○

深層生成モデルが化学的特徴に加え生物学的データに
基づき新規分子を設計。デノボ創薬のヒット・リード
特定効率を大幅向上。

#05
SMA治療薬画期的新薬
指定

製品発表
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○

BiogenのSMA治療薬候補salanersenがFDA画期的新
薬指定。遺伝子治療に非反応の患児向けに年に1回投
与のASOで有望なデータ。

#06
経口GLP-1エレコグリ
プロン

製品発表
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○

経口GLP-1アゴニストelecoglipronが第2b相試験で最
大11.8%の体重減少と2型糖尿病患者の血糖値7%低
下を達成。

#07
AI創薬ISM8969臨床開
始

製品発表
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○

Insilico MedicineがAI創薬プラットフォームで開発し
た脳透過性NLRP3阻害剤ISM8969の第1相試験を開始
。神経炎症性CNS疾患を標的。

#08
胃癌治療薬ファストト
ラック

製品発表
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○

NovaBridgeのCLDN18.2 x 4-1BB二重特異性抗体giv
astomigがHER2陰性転移性胃癌治療薬としてFDAフ
ァストトラック指定。

#09
CMML治療薬ファスト
トラック

製品発表
●●●●

○
●●●○

○
●●○○

○
●●○○

○
●●○○

○

Solu TherapeuticsのCyTAC™技術を用いたSTX-071
2が再発・難治性CMML治療薬としてFDAファストト
ラック指定。CCR2を標的。

#10 ADC分野の多様化 市場概観
●●●○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○

2025年、ADC分野は多様化の時代へ。新規ADC候補1
30件が臨床開発に進展し、総数2,334に。癌治療薬の
可能性が拡大。

#11 経口Wegovy英国承認 新製品
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○

Novo Nordiskの経口Wegovyが英国で承認。欧州初の
経口GLP-1肥満治療薬として、注射恐怖症患者に新た
な選択肢を提供。

#12 武田薬品AI創薬提携 企業戦略
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

●

Boltzが武田薬品とAI創薬提携。生体分子基盤モデル
「BoltzMol-1」「BoltzProt-1」で分子構造予測と薬
剤候補設計を加速。
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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 塩負荷LNPの発見 学術論文
●●●●

●
●○○○

○
●●●●

○
●●●●

●
●●●○

○

ヒューストン大学がLNPに塩を添加する「塩負荷LNP
」を発見。エンドソーム内圧を高め、遺伝子治療やm
RNAワクチンの送達効率を劇的に向上。

#14 Kennedy病治療薬開発 製品発表
●●●●

○
●●○○

○
●●○○

○
●●○○

○
●●○○

○

ArvinasがKennedy病治療薬候補ARV-027の臨床開発
を加速。PROTAC技術で疾患原因の変異型アンドロゲ
ン受容体を特異的に分解。

#15 LILRB4/CD3 TCE抗体 製品発表
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○

Mabwellの世界初LILRB4/CD3標的TCE二重特異性抗
体6MW5311がFDA臨床試験申請許可。AMLなど血液
悪性腫瘍を対象。

#16 NSCLC二重特異性抗体 学術論文
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

●
●●●●

○

EGFR変異NSCLCに対する二重特異性抗体ivonescima
bと化学療法併用が第3相試験で全生存期間を有意に改
善。

#17
LNPプライムエディテ
ィング

学術論文
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

○
●●●●

●
●●●○

○

LNPを用いたプライムエディティングがin vivoで高い
編集効率と低オフターゲット性を実証。非ウイルス性
ゲノム編集DDSを加速。

#18
経口GLP-1エレコグリ
プロン

製品発表
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○

経口GLP-1作動薬エレコグリプロンが第2b相試験で最
大11.8%体重減少、2型糖尿病患者のHbA1c目標達成
率89.6%と顕著な結果。

#19 ChemCopilot生成AI 新技術
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●○○

○
●●○○

○

ChemCopilotが自然言語プロンプトからSMILES文字
列を生成する生成AIモデルを発表。分子設計から処方
性能予測まで自動化し創薬を加速。

#20 sgRNA大規模製造加速 技術解説
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○

ケモエンザイム的ライゲーション技術がCRISPRゲノ
ム編集のsgRNA大規模製造を加速。収率とコスト効率
を向上させ、遺伝子治療薬の市場投入に貢献。

#21
ADC/AOC開発CMCリ
スク

技術解説
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

○

ADC・AOC開発において、早期CMCリスク特定と堅牢
な結合戦略が大規模製造の実現性に不可欠。分子設計
からプロセス制御まで連携が重要。

#22 Recipharm製造投資 企業戦略
●●○○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●○○

○
●●○○

○

Recipharmが米国無菌充填・仕上げ能力に数百万ドル
投資。バイオ医薬品・先進治療薬の製造需要に対応し
、開発から商業供給まで加速。

#23 BBB通過生物製剤承認 新製品
●●●●

●
●●●●

●
●●●●

●
●●○○

○
●●●●

●

FDAが血液脳関門通過生物製剤AVLAYAHを迅速承認
。数十年の研究を経て脳への薬物送達にブレークスル
ー、CNS疾患治療に新時代。

#24
バイオファーマM&A;
活況

市場概観
●○○○

○
●●●●

●
●●●●

●
●●●○

○
●●●●

○

PwCレポートによると、2026年第1四半期バイオファ
ーマM&A;は650億ドル超で2020年以降最高。GLP-1
、RNA、ADC分野が牽引し業界は完全回復。

#25 GLP-1/アミリン作動薬 製品発表
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

○

Novo Nordiskの新規GLP-1/アミリンデュアルアゴニ
ストゼナガムチドが第2相試験で2型糖尿病患者のHbA
1cと体重を有意に減少。

●●●●○ 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創薬の進化は、自社のR&D;戦略とパイプライン構築にどう影響するか？
Isomorphic Labsの21億ドル資金調達や武田薬品とBoltzの提携 (#03, #12) に見られるように、AI創薬は分子設計から
臨床試験最適化までを劇的に加速しています。貴社はAIをどこまで導入し、競争優位性を確立できていますか？

❷ 経口GLP-1やBBB通過薬など、DDS技術のブレークスルーは、既存製品の市場優位性を揺るがすか？
経口GLP-1アゴニストの承認・臨床データ (#06, #11, #18) や、FDAがBBB通過生物製剤を迅速承認 (#23) したこと
は、患者の利便性向上と治療パラダイムシフトを示唆します。貴社の既存DDS技術は、この変化に対応可能ですか？

❸ バイオファーマM&A;活況の中、自社の技術ポートフォリオは、買収・提携の機会を捉えられている
か？
PwCレポート (#24) が示すように、GLP-1、RNA、ADC分野を中心にM&A;が活発化しています。特許切れや新技術獲得
の動きが加速する中、貴社は自社の強みを活かし、戦略的なM&A;や提携を通じて成長機会を最大化できていますか？

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創薬経口GLP-1

BBB通過 LNP/PE
ADC/AOC M&A活況

新規抗体

製造増強

項目 象限 ↑ 機会 ↓ 脅威

● AI創薬 注意 開発期間短縮、新薬創出 競争激化、技術格差

● 経口GLP-1 注意 市場拡大、患者QOL向上 既存薬の競争激化

● BBB通過 機会大 CNS治療市場開拓 開発難易度高

● LNP/PE 機会大 遺伝子治療効率化 技術確立に時間

● ADC/AOC 注意 癌治療の多様化 製造・品質管理

● M&A;活況 注意 事業拡大、技術獲得 競争激化、買収リスク

● 新規抗体 機会大 癌治療の進化 開発競争激化

● 製造増強 参考 安定供給、コスト減 投資負担、競争
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深掘り ① ― FDAがBBB通過生物製剤を迅速承認
#23 | 2026/06/11 | Drug Delivery Leader | 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●●●●●

FDAが血液脳関門（BBB）を通過する初の生物学的製剤AVLAYAHを迅速承認しました。これは数十年にわたる研究の
成果であり、受容体媒介性トランスサイトーシス（RMT）経路を利用して脳への薬物送達を可能にする画期的なブレー
クスルーです。日本で2021年に承認されたパビナフスプアルファに続くもので、CNS疾患治療に新たな可能性を開き
ます。

BBBは脳を保護する厳重なバリアであり、多くの薬剤の脳への到達を阻害してきました。AVLAYAHの承認は、このバ
リアを標的特異的に突破する技術が実用化されたことを意味し、アルツハイマー病やパーキンソン病などの神経変性疾
患治療に革命をもたらす潜在力があります。

▶ 技術者の視点

【機会】この承認は、CNS疾患治療薬開発における長年の課題であったBBB通過を克服する明確な道筋
を示しました。日本の製薬企業は、RMT経路を応用したDDS技術への投資を加速し、未開拓のCNS市場
で先行者利益を得る大きな機会があります。特に、日本は高齢化社会であり、認知症などのCNS疾患患
者数が多いため、国内市場でのニーズも高いでしょう。 【脅威】しかし、この技術は高度な専門知識と
設備を要し、開発競争も激化します。後発組は、先行企業との技術格差を埋めるために多大な投資が必
要となるでしょう。また、承認されたAVLAYAHの具体的な作用機序や対象疾患の詳細が不明なため、
その汎用性や他疾患への応用可能性を慎重に見極める必要があります。数値データがプレスリリースレ
ベルであるため、実際の臨床効果や安全性プロファイルについては今後の詳細な発表を注視すべきです
。 【次のアクション】R&D;部門は、RMT経路を介したBBB通過DDS技術の基礎研究および応用研究を
強化し、自社パイプラインへの導入可能性を検討すべきです。経営企画部門は、CNS疾患領域における
M&A;や提携戦略を再評価し、技術獲得の機会を模索してください。調達部門は、関連するDDS技術を
持つバイオベンチャーや研究機関の動向を継続的にモニタリングし、パートナーシップの可能性を探る
べきです。

深掘り ② ― 遺伝子治療DDSを革新する「塩負荷LNP」
#13 | 2026/06/16 | University of Houston | 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●●●○○

ヒューストン大学の研究者らが、遺伝子治療の主要課題であるエンドソーム捕捉を克服する「塩負荷LNP」を発見しま
した。LNP製造時に単純な塩を添加するだけで、エンドソーム内圧を高めて核酸の細胞質への脱出効率を劇的に向上さ
せるという、予期せぬブレークスルーです。

この新しいメカニズムは、従来のLNP最適化とは異なるアプローチであり、mRNAワクチンや遺伝子治療、ゲノム編集
技術の送達効率を大幅に向上させる可能性を秘めています。既存のLNPプラットフォームに容易に統合できるため、開
発コストを抑えつつ、核酸医薬の有効性を高める汎用性の高いDDS技術として期待されます。
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▶ 技術者の視点

【機会】この「塩負荷LNP」は、LNPのDDS効率を根本的に改善する学術的ブレークスルーであり、日
本の核酸医薬開発企業にとって大きな機会です。特に、mRNAワクチンや遺伝子治療、CRISPR/Cas9な
どのゲノム編集技術のin vivo応用において、その有効性と安全性を飛躍的に高める可能性があります。
シンプルな手法であるため、既存のLNP製造プロセスへの導入障壁が低い点も魅力的です。
【脅威】しかし、これは基礎研究段階の発見であり、実用化にはまだ多くの検証が必要です。特に、in 
vivoでの長期的な安全性、様々な細胞種や組織への適用性、そして大規模製造における品質管理の確立
が課題となります。また、この技術が特許化されれば、ライセンス取得の競争が激化する可能性もあり
ます。 【次のアクション】R&D;部門は、この「塩負荷LNP」のメカニズムを詳細に解析し、自社のLN
P技術への応用可能性を直ちに評価すべきです。特に、既存の核酸医薬パイプラインへの導入による効果
向上を検討し、共同研究や技術提携の可能性を探るべきです。経営企画部門は、この技術の特許動向を
注視し、将来的な技術導入戦略を立案してください。
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深掘り ③ ― NSCLC治療を変える二重特異性抗体
#16 | 2026/06/17 | PubMed (JAMA) | 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●●●●○

EGFR変異非小細胞肺癌（NSCLC）患者を対象とした第3相HARMONi-A臨床試験で、二重特異性抗体ivonescimabと化
学療法の併用療法が、全生存期間（OS）を統計的に有意かつ臨床的に意義のある改善をもたらしました。この結果はJ
AMAに掲載され、許容可能な安全性プロファイルも確認されています。

Ivonescimabは複数の標的を同時に攻撃することで、癌細胞の増殖を阻害し、免疫システムを活性化させる新しいアプ
ローチです。既存のEGFR-TKI耐性患者や進行性NSCLC患者にとって、新たな標準治療となる可能性があり、肺癌治療
のパラダイムを変える画期的な成果です。

▶ 技術者の視点

【機会】この第3相試験結果は、二重特異性抗体がEGFR変異NSCLC治療において極めて有望な選択肢と
なることを明確に示しました。日本の製薬企業は、このモダリティの成功を参考に、自社の抗体医薬パ
イプラインにおける二重特異性抗体の開発を加速すべきです。特に、既存治療に耐性を示す癌種や、ア
ンメットメディカルニーズの高い領域での応用は大きな市場機会となります。JAMA掲載という高いデ
ータ信頼性も、その臨床的意義を裏付けています。 【脅威】しかし、二重特異性抗体の開発は複雑であ
り、製造コストも高くなる傾向があります。また、競合他社も同様の抗体開発を進めているため、市場
での優位性を確立するには、より優れた有効性や安全性、あるいは特定の患者層への特化が必要です。
日本市場においても、既存治療薬との競争や償還価格の問題が課題となるでしょう。 【次のアクション
】R&D;部門は、二重特異性抗体の設計・開発プラットフォームを強化し、複数の癌種に対する新規標的
の探索を進めるべきです。臨床開発部門は、このivonescimabの臨床データ詳細を分析し、自社の臨床
試験デザインに活かせる点を特定してください。経営企画部門は、肺癌治療市場における競合状況と、
この新薬がもたらす市場シェアの変化を予測し、戦略的なポートフォリオ見直しを行うべきです。

その他の注目記事
抗体薬物複合体（ADC）分野が2025年に多様化の時代へ突入：新規ADC候補130件が臨床開発に進展、総数2,334に (ChemExpress)
●●●○○ ●●●●● ●●●●○

ADC分野がプラットフォーム検証から多様化へ移行。新規フォーマットが急増し、癌治療薬の可能性を拡大。日本の材
料・素材メーカーはリンカーやペイロードの技術革新に注力すべき。

Novo Nordiskの経口Wegovy、英国で承認取得し欧州初の経口GLP-1肥満治療薬に (Clinical Research News)
●●○○○ ●●●●● ●●●●○

欧州初の経口GLP-1肥満治療薬が承認され、注射恐怖症患者に新たな選択肢を提供。日本の製薬企業は経口DDS技術の
強化が急務。

Boltz、武田薬品とAI創薬提携を締結：新たな生体分子基盤モデルで分子構造予測と薬剤候補設計を支援 (FirstWord HEALTHTECH)
●●●●○ ●●●○○ ●●●●○

武田薬品がAI創薬の最先端技術を導入し、早期創薬を加速。日本の製薬企業はAI技術の内部化と外部連携を強化し、グ
ローバル競争力を高めるべき。

脂質ナノ粒子（LNP）を用いた効率的なプライムエディティング、in vivoで高い編集効率と低オフターゲット性を実証 (PubMed)
●●●●○ ●●○○○ ●●●●○

LNPによるプライムエディティングのin vivo効率化は、非ウイルス性ゲノム編集DDSのブレークスルー。日本のDDS研
究開発は、この技術の安全性と汎用性の検証を急ぐべき。

経口GLP-1受容体アゴニストelecoglipron、第2b相試験で最大11.8%の体重減少と2型糖尿病患者の血糖値7%低下を達成 (Medical News Today)
●●●○○ ●●●○○ ●●●●○



創薬・DDS Weekly Intelligence Report | 2026-06-20 | Page 7

経口GLP-1アゴニストが第2b相で顕著な体重減少と血糖改善を示し、第3相へ移行。日本の製薬企業は、この分野の競
争激化に備え、独自の経口DDS技術開発を加速すべき。
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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;部門】BBB通過DDS技術（RMT経路）に関する最新論文を調査し、自社パイプラインへの応用可能性を
評価せよ。

• 【経営企画部門】AI創薬分野における主要プレイヤー（Isomorphic Labs, Insilico
Medicineなど）の動向と資金調達状況を分析し、潜在的な提携・M&A;候補を特定せよ。

• 【調達部門】経口GLP-1アゴニストのDDS技術に関する特許情報を収集し、自社技術との競合・協業可能性を評
価せよ。

▍短期（1ヶ月）
• 【R&D;部門】「塩負荷LNP」技術の詳細を深掘りし、既存LNP製剤の効率改善に向けた概念実証（PoC）計画
を立案せよ。

• 【半導体PKG/材料部門】ADC/AOCの製造におけるCMCリスク管理と堅牢な結合戦略に関する業界ベストプラ
クティスを調査し、自社製造プロセスへの適用可能性を検討せよ。

• 【EV設計/材料部門】GLP-1受容体作動薬市場の拡大が、関連するDDS材料（例：経口製剤用高分子材料）に与
える影響を評価し、新規材料開発の機会を特定せよ。

▍中長期（四半期〜）
• 【経営企画部門】AI創薬プラットフォームの導入または共同開発に向けたロードマップを策定し、今後3年間の
投資計画を立案せよ。

• 【R&D;部門】LNPを用いたゲノム編集（プライムエディティング含む）の安全性と効率性を高めるDDS技術の
長期研究テーマを設定し、国際共同研究の可能性を検討せよ。

• 【全社】バイオファーマM&A;市場の動向を踏まえ、自社の強みと弱みを再評価し、成長戦略としてのM&A;・
提携戦略を定期的に見直す体制を構築せよ。

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 | 2026-06-20
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AI創薬技術の革新が加速：DeepMind AlphaFoldから生成
AIまで、創薬プロセスを劇的に変革

概要

AI技術がタンパク質構造予測、分子設計、臨床試験最適化の各段階で創薬プロセスを
劇的に加速し、医薬品開発の未来を再定義しています。DeepMindのAlphaFoldはタン
パク質構造予測に画期的な進歩をもたらし、これまで困難だった標的タンパク質の理

解を深めました。さらに、生成AIは新規分子の設計と薬剤標的相互作用の予測におい
て、創薬研究者が未踏の化学空間を探索する新たな道を開いています。これらのAI応
用は、創薬の成功率向上と開発期間短縮に不可欠な役割を果たし、医薬品開発の効率

性を大きく改善すると期待されます。

公開日 2026年06月16日  AI Medicine Today  アメリカ



詳細

主要成果

AI技術が創薬分野において急速な進化を遂げ、初期の標的同定から臨床試験の最適化に
至るまで、その全プロセスにわたって劇的な変革をもたらしています。特に、
DeepMindが開発したAlphaFoldはタンパク質構造予測の精度を飛躍的に向上させ、生命
科学における長年の課題であったタンパク質の三次元構造解析にブレークスルーをもた
らしました。これにより、創薬研究者は疾患関連タンパク質の機能メカニズムをより深
く理解し、効率的な薬剤設計の基盤を築くことが可能になりました。

技術・臨床詳細

AIの創薬への応用は多岐にわたります。具体的には、生成AIモデルが新規の分子構造を
自律的に設計し、望ましい薬理学的特性を持つ候補化合物を迅速に特定します。これに
より、従来の試行錯誤に依存したスクリーニングプロセスに比べて、より広範な化学空
間を効率的に探索できるようになりました。また、機械学習モデルは薬剤と標的タンパ
ク質の相互作用を高い精度で予測し、有望なリード化合物の選定を支援します。さら
に、AIは臨床試験の設計と実行においても重要な役割を担っており、患者層別化、試験
サイトの最適化、バイオマーカーの特定を通じて、臨床試験の成功確率を高め、開発コ
ストと期間の削減に貢献しています。

背景・業界文脈

従来の創薬プロセスは、平均で10年から15年という長い期間と数十億ドルのコストを要
し、成功率も極めて低いという課題を抱えていました。しかし、近年、ビッグデータの
爆発的な増加と計算能力の向上、そしてAI技術の発展が、これらの課題を克服する可能
性を提示しています。特に、AlphaFoldのようなツールの登場は、創薬におけるボトル
ネックの一つであった構造生物学研究を民主化し、多くの研究者が高度な構造情報を利
用できる環境を整備しました。製薬業界では、AIスタートアップとの提携や内部でのAI
部門設立が活発化しており、AIを導入しない企業は競争力を失うリスクに直面していま
す。



今後の展望

AI創薬はまだ発展途上にありますが、その潜在能力は計り知れません。今後、AIはさら
に進化し、より複雑な生物学的システムのモデリング、多剤併用療法の最適化、個別化
医療の実現に貢献すると予想されます。また、AI倫理、データプライバシー、規制フレ
ームワークの整備が、技術の健全な発展と社会受容のために不可欠となります。AIが創
薬のボトルネックを解消し、より多くの革新的な医薬品が患者に届く未来が期待されて
います。

元記事: https://www.aimedicinetoday.com/article/ai-drug-discovery-explained/

収集日: 2026年06月19日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.aimedicinetoday.com/article/ai-drug-discovery-explained/


Halia Therapeuticsの低リスクMDS治療薬Ofirnoflast
（HT-6184）、FDAファストトラック指定を取得

概要

Halia Therapeuticsが開発する低リスク骨髄異形成症候群（LR-MDS）治療薬Ofirnoflast

（HT-6184）が、米国食品医薬品局（FDA）からファストトラック指定を受けました。
この指定は、欧州血液学会2026年会議で発表された第2相試験の有望な結果に基づく

もので、Ofirnoflastが耐久性のある輸血非依存性および多系統の血液学的改善を示した
ことを評価しています。NEK7経口アロステリックモジュレーターであるOfirnoflast

は、以前に希少疾病用医薬品指定も受けており、この度のファストトラック指定によ

り、承認に向けた開発が加速される見込みです。

公開日 2026年06月18日  BioUtah  アメリカ



詳細

主要成果

Halia Therapeuticsは、同社が開発中の低リスク骨髄異形成症候群（LR-MDS）治療薬
Ofirnoflast（HT-6184）が、米国食品医薬品局（FDA）からファストトラック指定を受け
たと発表しました。この指定は、重篤な疾患に対する新薬の開発および迅速な審査を促
進することを目的としており、Ofirnoflastの臨床的意義がFDAに認められたことを示し
ます。

技術・臨床詳細

Ofirnoflastは、新しい作用機序を持つ経口アロステリックモジュレーターであり、特に
NEK7（NIMA-related kinase 7）を標的とします。第2相臨床試験では、LR-MDS患者に
おいて、耐久性のある輸血非依存性（TI）と多系統の血液学的改善という有望な結果が
示されました。具体的には、多くの患者で赤血球輸血の必要性が減少し、血球数全般の
改善が見られています。これらのデータは、2026年の欧州血液学会（EHA）で発表さ
れ、その堅牢な有効性と良好な忍容性プロファイルが評価されました。Ofirnoflastは、
LR-MDSのアンメットメディカルニーズが高い領域において、注射剤以外の経口治療薬
として新たな選択肢を提供する可能性があります。

背景・業界文脈

低リスク骨髄異形成症候群（LR-MDS）は、骨髄での正常な血液細胞産生が障害される
疾患であり、重度の貧血や他の血球減少を引き起こします。多くの患者が定期的な輸血
を必要とし、その生活の質は著しく低下します。既存の治療法には限界があり、新たな
効果的な治療選択肢が強く求められています。Ofirnoflastは以前にもFDAから希少疾病
用医薬品（Orphan Drug Designation）の指定を受けており、今回のファストトラック
指定は、その開発の優先順位をさらに高め、患者への早期提供が期待されます。ファス
トトラック指定は、FDAとの緊密な連携、ローリングレビューの可能性、および加速承
認の対象となる可能性など、様々なメリットを開発企業にもたらします。



今後の展望

今回のファストトラック指定により、Halia TherapeuticsはFDAとの協議を通じて、効率
的な臨床開発計画を進めることができます。これにより、Ofirnoflastの迅速な承認取得
と、LR-MDSに苦しむ患者への早期アクセスが期待されます。同社は、引き続き臨床試
験を進め、より大規模なデータセットを通じてその有効性と安全性を確立していく方針
です。Ofirnoflastが成功すれば、LR-MDS治療のパラダイムを大きく変え、患者の生活の
質を向上させる画期的な薬剤となる可能性があります。

元記事: https://bioutah.org/halia-therapeutics-secures-fda-fast-track-for-ofirnoflast/

収集日: 2026年06月19日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://bioutah.org/halia-therapeutics-secures-fda-fast-track-for-ofirnoflast/


Isomorphic Labsが21億ドルのシリーズB資金調達を完
了、AI創薬プラットフォーム「IsoDDE」で薬剤開発を加
速

概要

Google DeepMindのスピンオフ企業であるIsomorphic Labsは、21億ドルのシリーズB

資金調達を成功裏に完了しました。この巨額の資金は、同社のAI駆動型創薬プラット
フォーム「IsoDDE」のグローバル展開と、複数の新規薬剤プログラムの推進に充てら
れます。AlphaFoldに基づくタンパク質構造予測を核とするこのプラットフォームは、

早期創薬フェーズの加速と、従来アプローチでは困難だった複雑な疾患標的への対応
を可能にすると期待されています。今回の資金調達は、AI創薬分野への投資家の強い
信頼を示すとともに、同社のパイプライン拡大に向けた重要な一歩となります。

公開日 2026年06月14日  IntuitionLabs  イギリス



詳細

主要成果

Isomorphic Labsは、AI駆動型創薬の分野で画期的な進展を遂げ、シリーズB資金調達ラ
ウンドで21億ドルという巨額の資金を調達しました。この資金は、同社の革新的なAIプ
ラットフォーム「IsoDDE」の能力をさらに拡張し、複数の治療領域における薬剤パイプ
ラインを加速させるために活用されます。この成功は、AIが創薬の効率と成功率を大幅
に向上させる可能性に対する、投資コミュニティの強い期待を反映しています。

技術・臨床詳細

Isomorphic Labsの「IsoDDE」プラットフォームは、Google DeepMindのAlphaFoldで培
われた最先端のAI技術を基盤としています。AlphaFoldがタンパク質構造予測において
比類ない精度を示したように、「IsoDDE」はこれをさらに発展させ、標的タンパク質へ
の結合親和性が高く、かつ薬剤としての望ましい特性を持つ新規分子の設計に特化して
います。このプラットフォームは、膨大な化学空間から最適な薬剤候補を効率的に探索
し、in silicoでの予測を通じて、実験的な検証の労力とコストを削減します。特に、従
来の創薬手法では「創薬困難」とされてきた複雑なタンパク質標的や、新規の作用機序
を持つ薬剤の開発において、その真価を発揮すると期待されています。この技術によ
り、リード化合物の最適化から前臨床段階への移行が大幅に迅速化される可能性があり
ます。

背景・業界文脈

創薬は、高いコストと低い成功率が長年の課題であり、新しい治療薬を市場に投入する
までには膨大な時間と投資が必要でした。AIの導入は、この非効率性を根本から変える
可能性を秘めています。Isomorphic Labsは、AlphaFoldの成功によって得られた深い生
物学的構造理解と、高度な機械学習モデルを統合することで、この分野の最前線に位置
しています。今回の21億ドルの資金調達は、AI創薬企業としては最大規模の一つであ
り、競争が激化するバイオ医薬品業界において、同社がAI技術リーダーとしての地位を
確立する上で極めて重要です。この資金は、研究開発能力の強化、優秀な人材の獲得、
そして国際的な事業拡大に充てられる予定です。



今後の展望

Isomorphic Labsは、今回の資金調達を足がかりに、AIプラットフォーム「IsoDDE」の
機能をさらに高度化させ、広範な疾患領域での薬剤候補の創出を目指します。具体的に
は、オンコロジー、免疫疾患、神経変性疾患など、アンメットメディカルニーズの高い
分野でのパイプラインを進める計画です。AI創薬の成功は、製薬業界全体のデジタル変
革を加速させ、より迅速で費用対効果の高い方法で、患者に革新的な治療薬を届ける未
来を実現するでしょう。ただし、AIモデルの検証、データ品質、および規制当局との連
携が、実用化に向けた今後の重要な課題となります。

元記事: https://intuitionlabs.ai/articles/isomorphic-labs-series-b-ai-drug-discovery

収集日: 2026年06月19日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://intuitionlabs.ai/articles/isomorphic-labs-series-b-ai-drug-discovery


生物学的データ駆動型生成化学：デノボ創薬設計における
深層生成モデルの進化

概要

新しいプレプリント研究では、デノボ創薬設計における生物学的データ駆動型生成化
学の包括的なレビューが提示されました。深層生成モデルは、化学的特徴だけでな
く、バイオアッセイやタンパク質構造などの多様な生物学的情報に基づいて新規分子

構造を設計する強力な手法として確立されています。このアプローチにより、設計さ
れた分子がより高い確率で望ましい生物学的活性を持つことが期待され、創薬プロセ
スにおけるヒット・リード化合物の特定効率を大幅に向上させます。研究者やエンジ

ニアにとって、この技術は時間とコストを削減し、創薬の成功率を高める可能性を秘
めています。

公開日 2026年06月17日  ChemRxiv  国際



詳細

主要成果

本プレプリントは、デノボ創薬設計における生物学的データ駆動型生成化学の進化に焦
点を当て、深層生成モデルが新規分子構造を設計する強力なツールとして機能すること
を詳細に解説しています。この革新的なアプローチは、単なる化学的特性だけでなく、
バイオアッセイデータやタンパク質構造情報といった多様な生物学的データを直接活用
して分子生成を誘導します。その結果、従来のランダムスクリーニングや化学構造ベー
スの設計に比べ、より高い確率で目的の生物学的活性を持つ薬剤候補を生み出すことが
期待されます。

技術・臨床詳細

深層生成モデル、特に変分オートエンコーダ（VAE）や生成敵対ネットワーク（GAN）
などのアーキテクチャが、分子グラフやSMILES文字列といった化学的表現を学習し、新
たな分子を生成するために利用されています。本研究レビューで強調されているのは、
これらのモデルに生物学的データを組み込む方法です。例えば、特定の酵素に対する結
合親和性データ、細胞アッセイでの活性データ、あるいは標的タンパク質の三次元構造
情報などを生成プロセスの制約条件や評価指標として用いることで、生物学的関連性の
高い分子の探索を効率化します。これにより、生成された分子は薬理学的に最適化され
た特性を持つ可能性が高まり、創薬の初期段階であるヒット・リード化合物の特定にか
かる時間とリソースを大幅に削減できると考えられます。

背景・業界文脈

従来のデノボ創薬設計は、膨大な数の分子を合成・スクリーニングする必要があり、時
間とコストがかかる非効率なプロセスでした。しかし、AIと機械学習の進歩により、目
的の特性を持つ分子をin silicoで効率的に設計する能力が劇的に向上しています。特
に、生物学的データと化学的データを統合することで、より「生物学的妥当性」の高い
分子を初期段階で特定できるようになり、創薬の成功確率を高める上で不可欠な要素と
なっています。この分野は、製薬業界において研究開発の効率化と新規モダリティの探
索を推進する重要なフロンティアとして位置づけられています。



今後の展望

生物学的データ駆動型生成化学の今後の展望は非常に明るいです。より洗練されたAIモ
デル、高精度の生物学的データセット、および計算リソースの進化に伴い、この技術は
さらに高度な分子設計を可能にするでしょう。将来的には、複数の薬理学的特性（例:

効力、選択性、ADMET特性）を同時に最適化できるマルチパラメーター最適化が実現
され、複雑な疾患メカニズムに対応する革新的な治療薬の開発が加速されると期待され
ます。また、AIが設計した分子が実際に臨床で成功を収めることで、創薬におけるAIの
信頼性は一層高まるでしょう。

元記事: https://chemrxiv.org/doi/10.26434/chemrxiv.15004806

収集日: 2026年06月19日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://chemrxiv.org/doi/10.26434/chemrxiv.15004806


BiogenのSMA治療薬候補salanersen、遺伝子治療に非反
応のSMA患児向けにFDA画期的新薬指定を取得

概要

Biogenの脊髄性筋萎縮症（SMA）治療薬候補salanersenが、米国食品医薬品局（FDA）
から画期的新薬指定を付与されました。この指定は、既存の遺伝子治療に最適ではな
い反応を示したSMA患児を対象とした第1b相試験の有望なデータに基づいています。

Salanersenは、年に1回の投与で高い有効性を示す可能性を秘めた新しい化学構造を利
用したアンチセンスオリゴヌクレオチド（ASO）であり、アンメットメディカルニー
ズが高い患者集団に新たな治療選択肢を提供する可能性があります。

公開日 2026年06月16日  Cure SMA  アメリカ



詳細

主要成果

Biogenは、脊髄性筋萎縮症（SMA）治療薬候補であるsalanersenが、米国食品医薬品局
（FDA）から画期的新薬指定（Breakthrough Therapy Designation）を付与されたことを
発表しました。この指定は、既存の遺伝子治療で十分な効果が得られないSMA患児とい
う特定の患者集団に焦点を当てたものであり、高い有効性と安全性を示す可能性が評価
された結果です。

技術・臨床詳細

Salanersenは、疾患原因遺伝子であるSMN2のメッセンジャーRNA（mRNA）スプライ
シングを調節するアンチセンスオリゴヌクレオチド（ASO）です。これは、特定の遺伝
子発現を修正することで、機能的なSMNタンパク質の産生を増加させることを目的とし
ています。特に、salanersenは年に1回の投与で持続的な効果を発揮するよう設計された
新しい化学構造を利用しており、患者の治療負担を大幅に軽減する可能性があります。
第1b相臨床試験のデータでは、既存の遺伝子治療に対して最適ではない反応を示した
SMA患児において、臨床的に意義のある改善が観察されました。具体的な改善度合いや
安全性プロファイルに関する詳細な数値は公表されていませんが、FDAが画期的新薬指
定を付与するほどの強力な予備データが存在することを示唆しています。

背景・業界文脈

脊髄性筋萎縮症（SMA）は、運動ニューロンの喪失により筋力低下と萎縮を引き起こす
重篤な神経筋疾患です。近年、いくつかの遺伝子治療薬やASOが開発され、SMAの治療
に革命をもたらしましたが、それでも一部の患者、特に既存治療に反応が乏しい患者や
遅発型発症の患者などには、さらなる治療選択肢が求められています。Salanersenは、
これらのアンメットメディカルニーズに対応することを目指しており、年に1回という
投与頻度は、患者とその介護者にとって大きな利点となります。画期的新薬指定は、新
薬開発の審査プロセスを加速させ、重篤な疾患に対する画期的な治療法をより早く患者
に届けることを目的としています。



今後の展望

今回のFDAの画期的新薬指定により、Biogenはsalanersenの臨床開発を加速させること
が可能となります。FDAとの緊密な連携を通じて、今後の臨床試験計画が最適化され、
迅速な承認審査が期待されます。Biogenは、このASO療法が、既存の治療法では限界が
あったSMA患者のサブセットに対して、新たな希望をもたらすと考えています。将来的
には、より広範なSMA患者集団での有効性と安全性を評価するための追加試験が実施さ
れる可能性もあり、SMA治療の進歩に貢献することが期待されます。

元記事: https://www.curesma.org/fda-grants-breakthrough-therapy-designation-to-biogens-salanersen-

for-spinal-muscular-atrophy/

収集日: 2026年06月19日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.curesma.org/fda-grants-breakthrough-therapy-designation-to-biogens-salanersen-for-spinal-muscular-atrophy/
https://www.curesma.org/fda-grants-breakthrough-therapy-designation-to-biogens-salanersen-for-spinal-muscular-atrophy/


経口GLP-1受容体アゴニストelecoglipron、第2b相試験で
最大11.8%の体重減少と2型糖尿病患者の血糖値7%低下を
達成

概要

1日1回経口投与のGLP-1受容体アゴニストであるelecoglipronが、第2b相SOLSTICE臨床

試験で顕著な有効性を示しました。肥満または過体重の成人患者において、食物や水
分制限なしで平均して最大11.8%の体重減少を達成しました。さらに、2型糖尿病患者
においては血糖値を平均7%低下させ、体重減少効果も確認されています。このデータ

は、注射恐怖症を持つ患者を含む、より広範な患者集団に新たな経口治療選択肢を提
供し、長期的な体重管理および血糖コントロールのための大規模な第3相試験を強力に
支持するものです。

公開日 2026年06月11日  Medical News Today (citing The Lancet)  国際



詳細

主要成果

新しい経口GLP-1受容体アゴニストであるelecoglipronが、第2b相SOLSTICE臨床試験に
おいて、肥満および過体重の成人患者で最大11.8%の有意な体重減少、そして2型糖尿病
患者で血糖値の7%低下という画期的な結果を達成しました。これは、食事や水分摂取
の厳格な制限なしに達成されたもので、アンメットメディカルニーズが高い肥満症と2

型糖尿病の分野に新たな治療選択肢をもたらす可能性を示唆しています。

技術・臨床詳細

Elecoglipronは、グルカゴン様ペプチド-1（GLP-1）受容体を活性化させることで、イン
スリン分泌を促進し、グルカゴン分泌を抑制し、胃内容排出を遅らせる働きを持つ経口
薬剤です。第2b相SOLSTICE試験では、複数の用量群が評価され、プラセボ群と比較し
て、elecoglipronを1日1回経口投与した患者群で統計的に有意な体重減少と血糖コント
ロールの改善が確認されました。具体的には、試験期間中に被験者の平均体重が最大で
11.8%減少し、同時に2型糖尿病患者のHbA1c値（長期的な血糖コントロールの指標）が
平均7%の低下を示しました。安全性プロファイルも良好であり、報告された副作用は
他のGLP-1アゴニストで見られるものと同様でした。

背景・業界文脈

肥満症と2型糖尿病は世界的に増加傾向にある公衆衛生上の課題であり、これら疾患の
管理には効果的かつ患者に負担の少ない治療法が求められています。GLP-1受容体アゴ
ニストは、その高い有効性から肥満症および2型糖尿病治療の標準となりつつあります
が、多くは注射剤であり、注射恐怖症を持つ患者や長期的なアドヒアランスに課題があ
りました。経口GLP-1薬の開発は、この障壁を克服し、より広範な患者が治療にアクセ
スできるようにするための重要な進歩です。elecoglipronの成功は、この市場における
大きな競争力をもたらし、Eli Lillyのような競合他社の経口GLP-1開発にも影響を与える
可能性があります。



今後の展望

Elecoglipronの第2b相試験での有望な結果は、大規模な第3相臨床試験への移行を強力に
支持するものです。今後、第3相試験でelecoglipronの長期的な有効性と安全性がさらに
検証され、承認されれば、肥満症および2型糖尿病の治療において、注射以外の利便性
の高い選択肢として重要な役割を果たすでしょう。この経口GLP-1薬は、患者の生活の
質を向上させ、慢性疾患管理におけるアドヒアランスの課題を解決する可能性を秘めて
おり、市場での大きな成功が期待されます。

元記事: https://www.medicalnewstoday.com/articles/new-oral-glp-1-drug-lowers-blood-sugar-levels-

by-7-in-2-diabetes

収集日: 2026年06月19日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.medicalnewstoday.com/articles/new-oral-glp-1-drug-lowers-blood-sugar-levels-by-7-in-2-diabetes
https://www.medicalnewstoday.com/articles/new-oral-glp-1-drug-lowers-blood-sugar-levels-by-7-in-2-diabetes


Insilico Medicine、AI創薬ISM8969の第1相試験で神経炎
症性疾患向け脳透過性NLRP3阻害剤の患者投与を開始

概要

Insilico Medicineは、AI駆動型創薬プラットフォーム「Chemistry42」を用いて開発さ
れた脳透過性NLRP3阻害剤ISM8969の第1相臨床試験で最初の患者投与を完了しまし
た。ISM8969は、パーキンソン病などの慢性神経炎症および中枢神経系（CNS）疾患

を標的とする経口小分子薬剤です。この進展は、AIが創薬プロセスを加速し、特に脳
血液関門を通過するという困難な課題を持つCNS疾患治療薬の開発において、新たな
可能性を開くことを示しています。同社のAI技術が臨床段階に到達したことの重要な

マイルストーンです。

公開日 2026年06月19日  World Pharma Today  香港



詳細

主要成果

Insilico Medicineは、AI駆動型創薬技術を駆使して開発された新規脳透過性NLRP3阻害剤
ISM8969の第1相臨床試験において、最初の患者投与を成功裏に完了しました。このマ
イルストーンは、AIが設計した薬剤候補が臨床試験段階に進んだことの重要な証であ
り、特にパーキンソン病などの慢性神経炎症および中枢神経系（CNS）疾患に対する革
新的な治療法への期待を高めます。

技術・臨床詳細

ISM8969は、NLRP3インフラマソームを標的とする経口小分子薬剤です。NLRP3インフ
ラマソームは、神経炎症性疾患において重要な役割を果たす炎症性経路であり、その活
性を阻害することで疾患の進行を遅らせる可能性があります。この薬剤は、Insilico

Medicine独自のAI創薬プラットフォーム「Chemistry42」によって設計および最適化さ
れました。Chemistry42は、深層学習モデルと生成AI技術を組み合わせ、膨大なデータ
セットから有望な分子構造を迅速に特定し、脳血液関門（BBB）を効率的に通過できる
特性を持つ化合物を設計する能力を持っています。ISM8969がBBBを透過できること
は、CNS疾患の治療において極めて重要であり、従来の薬剤開発における主要な障壁を
克服する可能性を秘めています。第1相試験では、健常成人ボランティアおよび患者を
対象に、安全性、忍容性、薬物動態プロファイルが評価されます。

背景・業界文脈

中枢神経系（CNS）疾患、特にパーキンソン病、アルツハイマー病、多発性硬化症など
は、その複雑な病態と脳血液関門という物理的障壁のため、治療薬の開発が非常に困難
な分野とされています。神経炎症はこれらの疾患の進行に深く関与していることが示さ
れており、NLRP3阻害は有望な治療戦略として注目されています。Insilico Medicine

は、AIを創薬パイプラインに統合することで、従来の創薬手法では見過ごされがちな新
規標的や経路を特定し、開発期間とコストを削減することを目指しています。ISM8969

の臨床入りは、AI創薬が単なる理論的な可能性に留まらず、実際に臨床的価値を生み出
す段階に移行していることを示すものです。



今後の展望

ISM8969の第1相試験の完了は、今後の臨床開発において重要なステップです。初期の
安全性と薬物動態データが良好であれば、より大規模な第2相試験へと進み、特定の
CNS疾患患者における有効性が評価されることになります。Insilico MedicineのAIプラッ
トフォームから生まれた薬剤候補が成功すれば、AI創薬の信頼性と実用性がさらに証明
され、神経科学分野における新たな治療革命を推進する可能性があります。この技術
は、アンメットメディカルニーズが高いCNS疾患患者に、画期的な治療選択肢をもたら
す潜在力を持っています。

元記事: https://www.worldpharmatoday.com/news/insilico-medicine-advances-ism8969-into-phase-1-

trial-as-brain-penetrant-nlrp3-inhibitor-for-neuroinflammation/

収集日: 2026年06月19日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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NovaBridge Biosciencesのgivastomig、HER2陰性転移性
胃癌治療薬としてFDAファストトラック指定を取得

概要

NovaBridge BiosciencesのCLDN18.2 x 4-1BB二重特異性抗体givastomigが、HER2陰性
転移性胃癌の治療薬として米国食品医薬品局（FDA）からファストトラック指定を受
けました。この指定は、免疫化学療法との併用で堅牢な有効性と良好な忍容性を示し

た第1b相試験の有望なデータに基づくものです。givastomigは、2026年第4四半期に開
始予定の第3相臨床試験へと進む予定であり、アンメットメディカルニーズが高い胃癌
患者に新たな治療選択肢を提供する可能性があります。

公開日 2026年06月17日  Cancer Network (citing NovaBridge Biosciences)  アメリカ



詳細

主要成果

NovaBridge Biosciencesは、同社が開発中の CLDN18.2 x 4-1BB二重特異性抗体
givastomigが、HER2陰性転移性胃癌の治療薬として米国食品医薬品局（FDA）からファ
ストトラック指定（Fast Track Designation）を付与されたことを発表しました。この指
定は、重篤な疾患に対する画期的な治療薬の開発を促進するものであり、givastomigが
この分野で大きな臨床的利益をもたらす可能性が認められたことを意味します。

技術・臨床詳細

Givastomigは、腫瘍細胞に高発現するCLDN18.2と、T細胞の活性化を誘導する免疫共刺
激受容体4-1BBの両方を標的とする、ユニークな二重特異性抗体です。この「T細胞エン
ゲージャー」として機能することで、givastomigは腫瘍微小環境内でT細胞を効果的に
活性化し、強力な抗腫瘍免疫応答を誘導します。第1b相臨床試験では、HER2陰性転移
性胃癌患者を対象に、givastomigを免疫化学療法と併用した際の堅牢な有効性と良好な
忍容性プロファイルが示されました。具体的な奏効率や生存期間のデータは詳細には言
及されていませんが、今回のファストトラック指定は、これらの予備データが臨床的に
非常に有望であることを強く示唆しています。

背景・業界文脈

HER2陰性転移性胃癌は、予後が不良で治療選択肢が限られている、アンメットメディ
カルニーズの高い疾患です。従来の化学療法や一部の分子標的薬、免疫チェックポイン
ト阻害薬では、その効果に限界があり、多くの患者が再発や進行に直面しています。
CLDN18.2は胃癌で高発現する腫瘍特異的な抗原であり、標的治療薬の開発標的として
大きな注目を集めています。givastomigのような二重特異性抗体は、複数の標的を同時
に攻撃することで、単一の標的療法よりも強力な抗腫瘍効果を発揮し、耐性獲得のリス
クを低減する可能性を秘めています。FDAのファストトラック指定は、開発中の薬剤が
既存治療法と比較して優位性を持つ可能性が認められた場合に与えられ、迅速な開発・
承認をサポートします。



今後の展望

NovaBridge Biosciencesは、givastomigの臨床開発を加速させるため、2026年第4四半期
に第3相臨床試験を開始する予定です。この大規模試験では、免疫化学療法との併用に
よるgivastomigの有効性と安全性が、より広範な患者集団で評価されることになりま
す。今回のファストトラック指定により、FDAとの緊密な連携が可能となり、
givastomigが承認されれば、HER2陰性転移性胃癌患者にとって画期的な治療選択肢とな
り、予後の改善に大きく貢献することが期待されます。

元記事: https://www.cancernetwork.com/view/givastomig-earns-fda-fast-track-designation-in-her2-

negative-gastric-cancer

収集日: 2026年06月19日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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Solu TherapeuticsのCyTAC™技術を用いたSTX-0712、再
発・難治性CMML治療薬としてFDAファストトラック指定
を取得

概要

Solu Therapeuticsは、同社のCyTAC™技術を用いた新規薬剤STX-0712が、再発または難

治性慢性骨髄単球性白血病（CMML）の治療薬として米国食品医薬品局（FDA）のフ
ァストトラック指定を受けたと発表しました。STX-0712は、CCR2受容体を特異的に標
的とするキメラで、悪性単球や骨髄芽細胞の排除を目的として設計されています。現

在第1相試験が進行中であり、初期臨床データは年内の血液学会で発表される予定で
す。この指定は、アンメットメディカルニーズが高いCMML患者に対する新たな治療
選択肢として、STX-0712の開発を加速させるものです。

公開日 2026年06月17日  Pharma News (citing Solu Therapeutics)  アメリカ



詳細

主要成果

Solu Therapeuticsは、同社の革新的なCyTAC™技術を基盤とした新規治療薬STX-0712

が、再発または難治性の慢性骨髄単球性白血病（CMML）の治療薬として、米国食品医
薬品局（FDA）からファストトラック指定（Fast Track Designation）を受けたと発表し
ました。この指定は、CMMLのような重篤な疾患に対する画期的な治療法の開発を加速
し、患者への早期提供を可能にするための重要なマイルストーンです。

技術・臨床詳細

STX-0712は、Solu Therapeutics独自のCyTAC™（Cytokine-Targeted Activator of Cells）
技術を用いて開発されたキメラ分子です。この薬剤は、CCR2（ケモカイン受容体2）を
特異的に標的とするように設計されており、CCR2が高発現している悪性単球や骨髄芽
細胞を効率的に排除することを目指します。CMMLにおいてCCR2は、病的な骨髄細胞の
増殖と生存に重要な役割を果たすことが示されており、STX-0712はこの経路を阻害する
ことで疾患の進行を抑制するメカニズムを持ちます。現在、STX-0712は第1相臨床試験
が進行中であり、安全性、忍容性、薬物動態、および予備的な有効性が評価されていま
す。初期の臨床データは、年内の主要な血液学会（例：ASH）で発表される予定であ
り、その結果が待たれます。

背景・業界文脈

慢性骨髄単球性白血病（CMML）は、骨髄異形成症候群と骨髄増殖性腫瘍の両方の特徴
を併せ持つ稀な血液がんの一種で、進行性で予後不良な疾患です。特に再発または難治
性のCMML患者に対する治療選択肢は極めて限られており、新たな作用機序に基づく効
果的な治療法が強く求められています。CyTAC™技術は、特定の細胞集団を標的として
除去する新しいモダリティとして注目されており、STX-0712が成功すれば、CMML治療
における大きなブレークスルーとなる可能性があります。FDAのファストトラック指定
は、アンメットメディカルニーズが高い領域における薬剤開発の優先順位を高めるもの
です。



今後の展望

今回のファストトラック指定により、Solu TherapeuticsはSTX-0712の開発を迅速に進め
ることが可能となります。FDAとの緊密な連携により、より効率的な臨床開発計画が立
てられ、早期の承認申請および上市が期待されます。第1相試験のデータ発表後、良好
な結果が得られれば、STX-0712は第2相試験へと進み、さらに広範なCMML患者集団に
おける有効性と安全性が検証されるでしょう。STX-0712は、再発または難治性CMML患
者にとって、既存治療法では得られなかった改善をもたらす可能性を秘めた、期待の新
薬候補です。

元記事: https://sohoinsider.com/news/fda-grants-fast-track-designation-to-stx-0712-in-relapsed-or-

refractory-cmml/

収集日: 2026年06月19日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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抗体薬物複合体（ADC）分野が2025年に多様化の時代へ
突入：新規ADC候補130件が臨床開発に進展、総数2,334
に

概要

2025年、抗体薬物複合体（ADC）分野はプラットフォーム検証の段階からプラットフ

ォーム多様化の新たな時代に突入し、大きな転換期を迎えました。追跡されたADCの
総数は2,334に達し、特に新規ADCフォーマットは前年比88%増という驚異的な成長を
記録しています。この動きを象徴するように、130の新規ADC候補が臨床開発段階へと

進展しました。この急増は、技術革新が加速し、癌治療薬としてのADCの可能性がさ
らに拡大していることを明確に示しており、製薬業界の注目を集めています。

公開日 2026年06月11日  ChemExpress (citing Beacon ADC database)  中国



詳細

主要成果

2025年、抗体薬物複合体（ADC）分野は目覚ましい成長と戦略的な転換期を迎えまし
た。主要なデータベース（Beacon ADC database）の追跡によると、この年に追跡され
たADCの総数は2,334件に達し、その中でも特に新規ADCフォーマットは前年比で88%増
という驚異的な伸びを記録しました。この活発な動きを背景に、実に130もの新規ADC

候補が臨床開発段階へと進展し、ADC分野が単なるプラットフォームの検証から、多様
な技術とアプローチを追求する新たな時代へと移行していることを強く示唆していま
す。

技術・臨床詳細

ADCは、高特異性抗体と強力な細胞傷害性薬剤をリンカーで結合させた薬剤であり、癌
細胞を特異的に標的として薬剤を送達することで、全身毒性を最小限に抑えつつ最大の
治療効果を発揮することを目指します。今回のレビューで注目すべきは、新規ADCフォ
ーマットの急速な進化です。これには、新たなペイロード（薬剤）の種類、より安定性
の高いリンカー、薬物抗体比（DAR）を精密に制御する結合技術、そして複数の抗体を
組み合わせた二重特異性ADCなどが含まれます。これらの技術革新は、ADCの治療指数
（Therapeutic Index）を向上させ、より多様な癌種に対する適応拡大を可能にしていま
す。臨床開発に進んだ130の新規候補は、様々な標的と癌種をカバーしており、ADC技
術の応用範囲の広がりを反映しています。

背景・業界文脈

近年、ADCはトラスツズマブ エムタンシン（T-DM1）やエンハーツ（Trastuzumab

deruxtecan）などの成功により、癌治療の主要なモダリティの一つとして確固たる地位
を築きました。これらの成功事例は、ADCの設計原理の理解を深め、より効果的で安全
な次世代ADCの開発を刺激しました。2025年のデータは、この分野の研究開発が過去に
例を見ないスピードで加速していることを示しており、多くの製薬企業やバイオテクノ
ロジー企業がADCパイプラインの構築に注力しています。特に、単一の標的だけでな
く、複数の標的に対する効果や、異なる作用機序を持つペイロードの組み合わせを模索
する動きが活発化しており、ADCが癌治療の未来を牽引する中心的な役割を果たすこと
が期待されています。



今後の展望

ADC分野の多様化は、今後も継続的なイノベーションの波を生み出すでしょう。新しい
標的の発見、AIを活用した設計最適化、個別化医療への応用、そして固形腫瘍だけでな
く血液癌や自己免疫疾患への適用拡大など、その潜在能力は計り知れません。今後数年
間で、さらに多くのADCが臨床試験を成功させ、市場に導入されることが予想されま
す。これにより、患者はより効果的で副作用の少ない治療選択肢を得ることができ、癌
治療の臨床成績が全体的に向上することが期待されます。ただし、製造スケールの拡
大、コストの最適化、および規制上の課題への対応も、この分野のさらなる成長には不
可欠です。

元記事: https://www.chemexpress.com/news-and-events/news/191

収集日: 2026年06月19日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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Novo Nordiskの経口Wegovy、英国で承認取得し欧州初
の経口GLP-1肥満治療薬に

概要

Novo Nordiskの経口GLP-1受容体アゴニストであるWegovy（セマグルチド錠）が英国
で承認され、欧州で初の経口肥満治療薬として市場に投入されることが決定しまし
た。この承認は、食欲抑制メカニズムを介して機能する経口Wegovyが、注射剤に代わ

る利便性の高い選択肢を患者に提供することで、体重減少市場におけるNovo Nordisk

の主導的地位をさらに強化するものです。しかし、製造およびサプライチェーンの複
雑性、価格設定、および償還に関する課題が今後の市場拡大に影響を及ぼす可能性が

あります。この動きは、Eli Lillyの競合する経口GLP-1治療薬Foundayoが市場に参入す
る前に、Novo Nordiskが経口肥満治療市場での優位性を確立する重要な機会を提供し
ます。

公開日 2026年06月16日  Clinical Research News  イギリス



詳細

主要成果

Novo Nordiskの経口GLP-1受容体アゴニスト「Wegovy」（セマグルチド錠）が、英国
で承認を取得し、欧州で初めての経口肥満治療薬として市場に登場することが決定しま
した。この画期的な承認は、肥満症治療における患者の選択肢を大きく広げ、同社の体
重減少市場における支配的な地位をさらに強固にするものです。

技術・臨床詳細

経口Wegovyは、有効成分であるセマグルチドを、胃での分解から保護し、吸収を促進
する特殊な製剤技術（経口送達技術）によって錠剤化したものです。セマグルチドは、
自然に分泌されるホルモンであるグルカゴン様ペプチド-1（GLP-1）を模倣し、脳に満
腹感を伝え、食欲を抑制することで体重減少を促します。臨床試験では、経口Wegovy

が注射剤と同等の有効性を示し、プラセボと比較して統計的に有意な体重減少効果が確
認されました。例えば、一部の試験では、参加者の平均体重がプラセボ群と比較して大
幅に減少しました。安全性プロファイルも注射剤と類似しており、主な副作用は吐き
気、下痢などの消化器系症状でしたが、これらは通常、軽度から中等度で一過性でし
た。

背景・業界文脈

肥満症は世界的な健康危機であり、心血管疾患、2型糖尿病、特定のがんなど、多くの
関連疾患のリスクを高めます。GLP-1受容体アゴニストは、その卓越した体重減少効果
により、肥満治療の分野で急速に標準治療となりつつあります。しかし、既存の多くの
GLP-1アゴニストは注射剤であり、注射に伴う不便さや抵抗感が治療継続の障壁となる
ことがありました。経口Wegovyの承認は、この障壁を取り除き、より多くの患者が効
果的な治療にアクセスできるようになる点で、市場に大きな影響を与えます。また、Eli

Lillyが開発中の競合する経口GLP-1治療薬Foundayoの市場投入に先立ち、Novo Nordisk
が経口市場で先行者利益を確保する戦略的機会ともなります。



今後の展望

英国での承認を皮切りに、Novo Nordiskは欧州連合（EU）各国や他のグローバル市場
での承認申請を進めることが予想されます。経口Wegovyの導入は、肥満治療市場の風
景を一変させ、患者の治療アドヒアランス向上に貢献するでしょう。しかし、製品の需
要に応えるための製造能力の拡大、各国の医療制度における価格設定、および保険償還
の確保が、今後の商業的成功の鍵となります。これらの課題を克服することで、経口
Wegovyは、肥満症に苦しむ何百万人もの患者の生活を変える可能性を秘めています。

元記事: https://www.clinicalresearchnewsonline.com/cln/pressreleases/2026/06/16/novo-nordisk-brings-

weight-loss-treatment-to-a-new-era-as-wegovy-pill-becomes-uk's-first-daily-glp-1-obesity-tablet

収集日: 2026年06月19日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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https://www.clinicalresearchnewsonline.com/cln/pressreleases/2026/06/16/novo-nordisk-brings-weight-loss-treatment-to-a-new-era-as-wegovy-pill-becomes-uk's-first-daily-glp-1-obesity-tablet


Boltz、武田薬品とAI創薬提携を締結：新たな生体分子基
盤モデルで分子構造予測と薬剤候補設計を支援

概要

Boltzは、日本の大手製薬企業である武田薬品工業との間でAI創薬に関する戦略的提携
を締結しました。この提携により、Boltzの新しい生体分子基盤モデル「BoltzMol-1」
（小型分子探索用）と「BoltzProt-1」（タンパク質設計用）が武田薬品の研究組織全

体に展開されます。これにより、武田薬品の科学者は高度なAIツールに直接アクセス
し、分子構造の予測、新規薬剤候補の設計、および早期創薬のプロセスを大幅に加速
することが可能となります。この提携は、製薬業界におけるAIの導入が新たな段階に

入ったことを示唆しています。

公開日 2026年06月19日  FirstWord HEALTHTECH  日本



詳細

主要成果

Boltzは、日本のグローバル製薬企業である武田薬品工業との間で、AI創薬に関する画期
的な提携契約を締結しました。この戦略的パートナーシップは、Boltzが開発した最先端
の生体分子基盤モデルを武田薬品の研究開発部門全体に提供し、分子構造の予測と新規
薬剤候補の設計プロセスを加速することを目的としています。この提携は、AI技術が創
薬の初期段階から深く統合され、その効率性と成功率を向上させる新たなモデルを提示
するものです。

技術・臨床詳細

本提携の中核をなすのは、Boltzが独自に開発した二つの強力な生体分子基盤モデルで
す。一つは小型分子探索に特化した「BoltzMol-1」で、もう一つはタンパク質設計に用
いられる「BoltzProt-1」です。これらのモデルは、深層学習と大規模言語モデル
（LLM）の原則を生物学的データに適用したものであり、膨大な化学的・生物学的情報
を学習して、薬剤として有望な分子構造を予測・生成する能力を持っています。武田薬
品の科学者は、これらのモデルに直接アクセスすることで、以下のようなメリットを享
受できます。

**分子構造予測の精度向上:** 複雑なタンパク質とリガンドの相互作用をより正確に
予測し、結合親和性の高い化合物を特定。

**新規薬剤候補の迅速な設計:** ターゲットとなる疾患経路に対して、既存の化合物
とは異なる新規骨格を持つ分子を効率的に生成。

**早期創薬のボトルネック解消:** 探索フェーズにおける試行錯誤を減らし、リード
化合物の最適化にかかる時間とコストを削減。

これにより、武田薬品は、より迅速かつ費用対効果の高い方法で、パイプラインに革新
的な薬剤候補を投入できると期待されます。



背景・業界文脈

製薬業界では、新薬開発の成功率の低さ、コストの増大、開発期間の長期化が長年の課
題となっています。AI技術は、これらの課題を克服するための強力なソリューションと
して注目されており、特に創薬の初期段階でのAI導入が急速に進んでいます。武田薬品
工業は、グローバルなプレゼンスを持つ製薬大手として、革新的な治療薬の開発に積極
的に投資しており、今回のBoltzとの提携もその戦略の一環です。Boltzの生体分子基盤
モデルは、従来のAI創薬ツールと比較して、より広範なデータと高度な学習能力を基盤
としており、創薬におけるAIの次世代技術として期待されています。この提携は、日本
の製薬企業がAI技術を積極的に取り入れ、世界の創薬競争をリードしようとする姿勢を
明確に示すものです。

今後の展望

Boltzと武田薬品工業の提携は、AI駆動型創薬が実用化フェーズへと移行する重要な事例
となるでしょう。今後、両社は協力して、Boltzのモデルを武田薬品の研究ニーズに合わ
せてさらに最適化し、具体的な薬剤プログラムでの成功事例を創出することを目指しま
す。この提携が成功すれば、神経科学、オンコロジー、希少疾患など、武田薬品が注力
する治療領域において、画期的な新薬の開発が加速される可能性があります。長期的に
は、AIが創薬の標準的なツールとなり、より多くの患者に迅速に、より効果的な治療薬
が届けられる未来が期待されます。

元記事: https://firstwordhealthtech.com/story/7632123

収集日: 2026年06月19日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://firstwordhealthtech.com/story/7632123


#13 ヒューストン大学が遺伝子治療の主要課題を克服する
「塩負荷LNP」を発見：エンドソーム脱出効率を向上

概要

ヒューストン大学の研究者らが、遺伝子治療における重要な課題である細胞内への遺
伝物質送達を改善する画期的な方法を発見しました。彼らは、脂質ナノ粒子（LNP）
に単純な塩を添加することで、治療物質のエンドソームからの脱出効率を劇的に向上

させる「塩負荷LNP」戦略を開発しました。この予期せぬ発見は、エンドソーム内圧
を高めるという新しいメカニズムを通じて機能し、mRNAワクチンや遺伝子治療の有
効性を大幅に向上させる可能性を秘めています。この技術は、様々な核酸医薬のDDS

において広範な応用が期待されます。

公開日 2026年06月16日  University of Houston  アメリカ



詳細

主要成果

ヒューストン大学の研究者チームが、遺伝子治療およびmRNAワクチンの送達において
長年の課題であった細胞内への遺伝物質導入効率を劇的に改善する、予期せぬシンプル
かつ画期的な戦略を発見しました。彼らは、脂質ナノ粒子（LNP）の製造プロセス中に
塩を添加するだけで、治療用核酸のエンドソームからの脱出を促進する「塩負荷LNP」
を開発しました。この発見は、遺伝子治療の有効性を高める上で重要なブレークスルー
となる可能性があります。

技術・臨床詳細

遺伝子治療やmRNAワクチンでは、治療用核酸（DNAやRNA）を保護し、細胞内に効率
的に送達するために脂質ナノ粒子（LNP）が広く用いられています。しかし、LNPが細
胞に取り込まれた後、核酸がエンドソームと呼ばれる細胞内小器官に閉じ込められて分
解されてしまう「エンドソーム捕捉」が、治療効率を低下させる主要な障壁となってい
ました。ヒューストン大学の研究チームは、LNPの形成時に塩（例：塩化ナトリウム）
を内部に負荷することで、この問題を克服しました。塩負荷LNPが細胞に取り込まれる
と、エンドソーム内部の塩濃度が上昇し、浸透圧効果によってエンドソームが膨張し破
裂しやすくなります。この「エンドソーム内圧」の増加が、核酸のエンドソームからの
脱出を促進し、細胞質への放出効率を大幅に向上させることをインビトロおよびインビ
ボの両方で示しました。このメカニズムは、従来のプロトンポンプ阻害や膜融合促進と
は異なる新しいアプローチであり、より汎用性の高いDDS技術として期待されます。

背景・業界文脈

LNPは、COVID-19 mRNAワクチンの成功により、そのDDS技術としての重要性が広く認
識されました。しかし、がん治療や遺伝子疾患治療におけるLNPを用いた核酸医薬で
は、エンドソーム捕捉による送達効率の限界が依然として課題でした。LNPの組成や表
面修飾の最適化は進められてきましたが、根本的なエンドソーム脱出メカニズムの改善
は困難でした。今回の「塩負荷LNP」という発見は、極めて単純な手法でありながら、
既存のLNPプラットフォームに容易に統合できる可能性を秘めています。これにより、
新たなLNP製剤の開発コストを抑えつつ、遺伝子治療、mRNAワクチン、さらには
CRISPR/Cas9のようなゲノム編集技術の送達効率を大幅に向上させ、その臨床応用を加
速できると期待されます。



今後の展望

ヒューストン大学の研究チームは、この塩負荷LNP技術のさらなる最適化と、様々な核
酸医薬への応用可能性を探索する予定です。特に、この技術が非ウイルス性遺伝子治療
の安全性と有効性を高める上で、重要な役割を果たすことが期待されます。将来的に
は、このシンプルなアプローチが、次世代のmRNAワクチンや、遺伝子編集ツールの全
身送達を可能にし、これまで治療困難であった多くの疾患に対する画期的な治療法の開
発に貢献する可能性があります。この発見は、核酸医薬分野におけるDDS技術のパラダ
イムを変革する潜在力を秘めています。

元記事: https://www.uh.edu/news-events/stories/2026/june/06162026-meng-gene-therapy-salt.php

収集日: 2026年06月19日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.uh.edu/news-events/stories/2026/june/06162026-meng-gene-therapy-salt.php


#14 ArvinasがKennedy病治療薬ARV-027の臨床開発を加
速：PROTACデグレーダーで変異型アンドロゲン受容体分
解を狙う

概要

Arvinas社は、Kennedy病（脊髄性球性筋萎縮症、SBMA）の治療薬候補ARV-027の臨床

開発を着実に進行させています。ARV-027は、疾患の原因となる変異型アンドロゲン
受容体（AR）タンパク質を特異的に標的として分解するPROTAC（標的タンパク質分
解誘導剤）デグレーダーです。現在、第1相臨床試験が進行中であり、その初期データ

は来年前半に報告される予定です。このPROTAC技術は、これまで困難だった「創薬困
難」なタンパク質を標的とする可能性を秘めており、アンメットメディカルニーズが
高い神経変性疾患に新たな治療選択肢をもたらすことが期待されます。

公開日 2026年06月11日  Kennedy's Disease Association  アメリカ



詳細

主要成果

Arvinas社は、難病であるKennedy病（脊髄性球性筋萎縮症、SBMA）の治療薬候補ARV-

027の臨床開発を着実に進めていることを発表しました。ARV-027は、疾患の主要な原
因である変異型アンドロゲン受容体（AR）タンパク質を特異的に分解するPROTACデグ
レーダーとして設計されており、これまでの治療法ではアプローチが困難であった病態
メカニズムに直接作用する新しいモダリティです。

技術・臨床詳細

ARV-027は、 PROTAC (PROteolysis-TArgeting Chimeras) 技術に基づいています。
PROTACは、細胞内のE3ユビキチンリガーゼを標的タンパク質に引き寄せ、そのタンパ
ク質にユビキチンを結合させることで、細胞のプロテアソーム経路を介した分解を誘導
します。ARV-027の場合、変異型アンドロゲン受容体（AR）を標的として選択的に分解
します。Kennedy病では、CAGリピートの異常伸長によって変異したARタンパク質が凝
集し、神経細胞に毒性をもたらすことが知られています。ARV-027は、この毒性のある
変異ARタンパク質のレベルを低下させることで、疾患の進行を抑制し、症状の改善を目
指します。現在進行中の第1相臨床試験では、安全性、忍容性、薬物動態学、そして変
異ARタンパク質レベルへの影響などの予備的な有効性が評価されています。この試験の
データは、来年前半に発表される予定です。

背景・業界文脈

Kennedy病（SBMA）は、X連鎖遺伝性の希少な神経変性疾患で、男性に発症し、進行性
の筋力低下、筋萎縮、および嚥下障害などを引き起こします。現在、有効な根治療法は
存在せず、症状を緩和するための対症療法が主な治療です。変異型ARタンパク質の毒性
除去は、この疾患に対する重要な治療戦略とされていますが、その標的化は困難でし
た。Arvinas社は、PROTAC技術のパイオニアとして、これまで「創薬困難」とされてき
た多くのタンパク質を標的とする新しい医薬品の開発に取り組んでいます。ARV-027の
臨床開発の進展は、PROTAC技術が神経変性疾患のような複雑な病態に対する治療薬開
発においても、その可能性を広げていることを示しており、業界全体から大きな注目を
集めています。



今後の展望

ARV-027の第1相臨床試験データが良好であれば、Arvinas社はより大規模な第2相臨床試
験へと進み、Kennedy病患者における有効性と安全性をさらに詳細に評価するでしょ
う。PROTAC技術は、触媒的な作用機序（少量の薬剤で多くの標的タンパク質を分解で
きる）を持つため、効率的な薬効が期待されます。この新しい治療モダリティが成功す
れば、Kennedy病患者の生活の質を劇的に改善し、同様の病態を持つ他の神経変性疾患
に対するPROTACアプローチの道を拓く可能性があります。ARV-027は、アンメットメ
ディカルニーズが高い領域における画期的な治療法として期待されています。

元記事: https://kennedysdisease.org/about-us/news-room/kda-news.html/article/2026/06/10/arvinas-

advances-arv-027-clinical-development-for-kennedy-s-disease

収集日: 2026年06月19日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://kennedysdisease.org/about-us/news-room/kda-news.html/article/2026/06/10/arvinas-advances-arv-027-clinical-development-for-kennedy-s-disease
https://kennedysdisease.org/about-us/news-room/kda-news.html/article/2026/06/10/arvinas-advances-arv-027-clinical-development-for-kennedy-s-disease


#15 Mabwellの世界初LILRB4/CD3標的TCE二重特異性抗
体6MW5311、FDA臨床試験申請許可を取得

概要

Mabwell社は、急性骨髄性白血病（AML）、慢性骨髄単球性白血病（CMML）、多発性
骨髄腫（MM）などの血液悪性腫瘍を対象とした、LILRB4/CD3標的T細胞エンゲージャ
ー（TCE）二重特異性抗体6MW5311について、米国食品医薬品局（FDA）から臨床試

験申請（CTA）許可を取得しました。6MW5311は、LILRB4とCD3を同時に標的とする
世界初のTCE薬候補であり、血液がん治療におけるアンメットメディカルニーズに対応
する画期的な治療法の可能性を秘めています。この承認は、同社の革新的なバイオ医

薬品パイプラインをグローバルに拡大する重要なマイルストーンです。

公開日 2026年06月12日  Mabwell (press release)  中国



詳細

主要成果

Mabwell社は、血液悪性腫瘍（急性骨髄性白血病、慢性骨髄単球性白血病、多発性骨髄
腫など）を対象とした新規治療薬候補であるLILRB4/CD3標的T細胞エンゲージャー
（TCE）二重特異性抗体6MW5311について、米国食品医薬品局（FDA）から臨床試験申
請（CTA）許可を取得しました。この6MW5311は、LILRB4とCD3の両方を同時に標的と
する世界初のTCE薬候補であり、血液がん治療に新たな選択肢をもたらす可能性として
注目されています。

技術・臨床詳細

6MW5311は、癌細胞表面に発現するLILRB4（Leukocyte Immunoglobulin Like Receptor

B4）と、T細胞表面に存在するCD3受容体の両方に結合するよう設計された二重特異性
抗体です。LILRB4は、血液悪性腫瘍細胞、特に急性骨髄性白血病（AML）の白血病幹細
胞や多発性骨髄腫細胞に高発現しており、免疫抑制性シグナルを伝達することが知られ
ています。6MW5311は、癌細胞のLILRB4に結合すると同時にT細胞のCD3をエンゲージ
することで、T細胞を癌細胞の近くに引き寄せ、免疫細胞が癌細胞を認識・攻撃する能
力を高めます。これにより、癌細胞特異的な強力な免疫応答が誘導され、腫瘍の排除を
促進します。非臨床試験では、6MW5311が強力な抗腫瘍活性と良好な安全性プロファ
イルを示したことが報告されており、特に既存治療抵抗性の血液がん患者において効果
が期待されます。

背景・業界文脈

急性骨髄性白血病（AML）、慢性骨髄単球性白血病（CMML）、多発性骨髄腫（MM）
は、いずれも治療が困難で再発率が高い血液悪性腫瘍であり、特に難治性の場合にはア
ンメットメディカルニーズが非常に高い疾患です。近年、T細胞エンゲージャーを含む
二重特異性抗体は、その高い抗腫瘍効果から血液がん治療における主要なモダリティの
一つとして急速に発展しています。LILRB4は、癌免疫逃避に関与する新しい免疫チェッ
クポイント標的として注目されており、6MW5311が世界で初めてLILRB4/CD3を標的と
することは、この分野における画期的な進歩です。今回のFDAのCTA許可は、Mabwell

社がグローバル市場での競争力を高め、革新的なバイオ医薬品の開発におけるリーダー
シップを示すものです。



今後の展望

6MW5311の臨床試験開始は、血液悪性腫瘍患者にとって新たな治療選択肢への希望と
なります。FDAのCTA許可により、Mabwell社は米国で臨床試験を開始し、ヒトにおけ
る安全性、忍容性、薬物動態、そして予備的な有効性を評価します。初期臨床データが
良好であれば、より大規模な臨床試験へと進み、6MW5311がこれらの難治性血液がん
に対する有効な治療法として確立されることが期待されます。LILRB4を標的とするTCE

の成功は、癌免疫療法の新たなフロンティアを開拓し、患者の予後を大きく改善する可
能性を秘めています。

元記事: https://www.mabwell.com/en/news_info/id-231.html

収集日: 2026年06月19日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.mabwell.com/en/news_info/id-231.html


#16 EGFR変異NSCLCに対する二重特異性抗体
ivonescimabと化学療法併用で全生存期間が有意に改善：
HARMONi-A 第3相試験結果

概要

第3相HARMONi-A臨床試験の最終結果がJAMAに掲載され、EGFR変異非小細胞肺癌

（NSCLC）患者において画期的な治療成果が示されました。二重特異性抗体
ivonescimabと化学療法の併用療法が、プラセボ＋化学療法と比較して、全生存期間
（OS）を統計的に有意かつ臨床的に意義のある改善をもたらしました。また、許容可

能な安全性プロファイルも確認されており、この新規併用療法が、EGFR変異NSCLC患
者の治療パラダイムを変える可能性を秘めています。この結果は、新たな薬剤がアン
メットメディカルニーズに応える大きな一歩となります。

公開日 2026年06月17日  PubMed (JAMA)  国際



詳細

主要成果

EGFR変異非小細胞肺癌（NSCLC）の治療において、画期的な進展がありました。第3相
HARMONi-A臨床試験の最終結果が権威あるJAMA誌に掲載され、二重特異性抗体
ivonescimabと化学療法の併用療法が、プラセボと化学療法の併用と比較して、患者の
全生存期間（Overall Survival, OS）を統計的に有意かつ臨床的に意義のある改善をもた
らすことが明確に示されました。この結果は、EGFR変異NSCLCの治療における新たな標
準療法の確立に繋がる可能性があります。

技術・臨床詳細

Ivonescimabは、複数の標的（具体的な標的はここでは言及されていないが、通常は腫
瘍の増殖や免疫抑制に関わる因子）を同時に攻撃するように設計された革新的な二重特
異性抗体です。この薬剤は、癌細胞の成長を阻害し、同時に免疫システムを活性化させ
ることで、強力な抗腫瘍効果を発揮します。HARMONi-A試験は、EGFR変異を持つ進行
性NSCLC患者を対象とした無作為化比較試験であり、ivonescimabと化学療法の併用群
とプラセボと化学療法の併用群とで、主要評価項目である全生存期間（OS）が比較さ
れました。最終分析の結果、ivonescimab併用群は、対照群と比較してOS中央値が大幅
に延長され、統計学的な有意性（p値<0.05）と臨床的な意義が確認されました。また、
安全性プロファイルに関しては、併用療法に伴う副作用は概ね管理可能であり、これま
での研究で報告されている二重特異性抗体や化学療法の安全性と一貫していました。重
篤な有害事象の発生率も許容範囲内であることが示されています。

背景・業界文脈

EGFR変異NSCLCは、特定の分子標的薬（EGFR-TKI）に高い感受性を示す一方で、薬剤
耐性の獲得が大きな課題となっており、治療の選択肢が限られていました。特に、ファ
ーストライン治療後に病状が進行した患者や、特定の耐性メカニズムを持つ患者に対し
ては、効果的な治療法が強く求められています。Ivonescimabのような二重特異性抗体
は、複数の異なる経路を同時に阻害することで、薬剤耐性の克服やより深い奏効の達成
を目指す新しいアプローチとして注目されています。今回のHARMONi-A試験の成功
は、この分野の治療戦略における重要な進歩であり、製薬企業がより複雑な生物学的経
路を標的とする薬剤開発に注力するきっかけとなるでしょう。



今後の展望

HARMONi-A試験の肯定的な最終結果は、ivonescimabと化学療法の併用療法が、EGFR

変異NSCLC患者にとって新たな効果的な治療選択肢となることを示唆しています。今
後、規制当局への承認申請が進められ、承認されれば、この併用療法は標準治療の一つ
として広く採用される可能性があります。また、この成功は、二重特異性抗体の開発が
他の癌種や治療段階にも拡大する道を拓くことでしょう。患者の予後を改善し、生活の
質を向上させる上で、ivonescimabは大きな期待が寄せられる薬剤です。

元記事: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/42307937/

収集日: 2026年06月19日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/42307937/


#17 脂質ナノ粒子（LNP）を用いた効率的なプライムエデ
ィティング、in vivoで高い編集効率と低オフターゲット性
を実証

概要

最新の研究で、脂質ナノ粒子（LNP）を用いたプライムエディティング（PE-LNP）の

最適化プラットフォームが開発され、in vivoで高い遺伝子編集効率が実証されまし
た。このLNPベースのシステムは、従来のウイルス送達法に代わる魅力的な非ウイル
ス性選択肢を提供し、オフターゲット編集を最小限に抑え、長期的な毒性も確認され

ていません。この技術は、様々な遺伝性疾患や癌の治療において、より安全で効率的
なゲノム編集療法の開発を加速する可能性を秘めています。研究者やエンジニアにと
って、このブレークスルーは、ゲノム編集の臨床応用を大きく前進させるものです。

公開日 2026年06月15日  PubMed  国際



詳細

主要成果

最新の研究論文は、脂質ナノ粒子（LNP）を用いたプライムエディティング（PE-LNP）
の最適化プラットフォームの開発と、in vivo（生体内）におけるその高い遺伝子編集効
率を報告しました。この非ウイルス性の送達システムは、従来のウイルスベクターに代
わる安全かつ効果的な手段を提供し、ターゲット外の編集（オフターゲット編集）を最
小限に抑えつつ、長期的な毒性も認められないという点で、ゲノム編集技術の臨床応用
を大きく前進させる可能性を秘めています。

技術・臨床詳細

プライムエディティング（PE）は、CRISPR-Casシステムを基盤とし、逆転写酵素とプラ
イムエディティングガイドRNA（pegRNA）を組み合わせることで、標的ゲノムDNAの
任意の位置に正確な塩基置換、挿入、または欠失を行うことができる先進的なゲノム編
集技術です。従来のCRISPR/Cas9システムが二本鎖切断を伴うのに対し、PEは一本鎖切
断のみで行われるため、非特異的な挿入・欠失（indel）変異のリスクが低いという利点
があります。本研究では、このPEシステムを効率的に細胞に送達するために、最適化さ
れたLNP組成と製造プロセスが開発されました。このPE-LNPシステムは、in vitro（試験
管内）だけでなく、特にin vivo（マウスモデルなど）において、標的遺伝子座での高い
編集効率（例：特定の細胞タイプでXX%以上の編集効率）を達成しました。さらに、全
ゲノムシーケンス解析により、オフターゲット編集の発生が非常に低いことが確認さ
れ、長期的な炎症反応やその他の毒性も検出されなかったことから、その高い安全性プ
ロファイルが示唆されています。

背景・業界文脈

ゲノム編集技術、特にCRISPR/Casシステムは、遺伝性疾患や癌の根本的な治療法として
大きな期待を集めています。しかし、その臨床応用には、効率的かつ安全な送達方法が
不可欠です。アデノ随伴ウイルス（AAV）などのウイルスベクターは高い送達効率を持
つ一方で、免疫原性、遺伝子積載量の制限、製造コストの高さ、および長期的な安全性
への懸念といった課題を抱えています。LNPベースの非ウイルス性送達システムは、こ
れらのウイルスベクターの課題を克服する有力な代替手段として注目されています。特
にmRNAワクチンの成功により、LNP技術の安全性とスケーラビリティは広く実証され
ました。PE-LNPの成功は、このLNPプラットフォームを次世代のゲノム編集ツールに応
用する道を拓き、より広範な疾患への適用可能性を高めるものです。



今後の展望

LNPを用いたプライムエディティング技術の進展は、遺伝子治療分野に革命をもたらす
可能性があります。今後、このPE-LNPシステムは、嚢胞性線維症、鎌状赤血球症、ハン
チントン病など、様々な遺伝性疾患に対する治療法の開発に利用されることが期待され
ます。さらなる最適化と大規模な前臨床研究を経て、ヒトでの臨床試験へと移行するで
しょう。LNPの優れた安全性とスケーラビリティは、この技術が将来的に個別化医療
や、幅広い患者層に利用可能な汎用的なゲノム編集ツールとなる可能性を秘めているこ
とを示唆しています。これにより、これまで治療が困難であった多くの遺伝性疾患患者
に、新たな希望がもたらされるでしょう。

元記事: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/42298102/

収集日: 2026年06月19日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/42298102/


#18 経口GLP-1受容体作動薬エレコグリプロン、第2相
SOLSTICE試験で最大11.8%の体重減少とHbA1c最大
89.6%目標達成

概要

経口GLP-1受容体作動薬エレコグリプロン（elecoglipron）の第2b相SOLSTICE臨床試験

で、肥満または過体重の成人において36週で最大11.8%の用量依存的な体重減少、2型
糖尿病患者のHbA1cを最大7%減少、さらに89.6%の参加者がHbA1c 7%未満の目標を達
成する顕著な結果が示された。これらの結果は、エレコグリプロンが体重管理と血糖

コントロールの両方において、現在の注射製剤に代わる便利な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る。これにより、注射への抵抗感を持つ患者
にもGLP-1治療へのアクセスが拡大し、治療アドヒアランスの改善が期待される。

公開日 2026年06月11日  News-Medical.Net 他  アメリカ



詳細

主要成果

経口GLP-1受容体作動薬エレコグリプロンは、第2b相SOLSTICE臨床試験において、肥満
または過体重の成人を対象に、最大11.8%の用量依存的な体重減少という画期的な結果
を示した。さらに、2型糖尿病患者においてはHbA1c値を最大7%低下させ、治験参加者
の最大89.6%がHbA1c 7%未満という治療目標を達成した。

技術・臨床詳細

SOLSTICE試験は、肥満または過体重の成人、および2型糖尿病患者を対象に行われ
た。

36週間の治療期間で、プラセボ群と比較して最大11.8%の有意な体重減少が観察され
た。

2型糖尿病患者コホートでは、HbA1cが最大7%減少し、参加者の72.3%がベースライ
ンから5%以上の体重減少を達成した。

特に注目すべきは、最大89.6%の2型糖尿病患者が、米国糖尿病学会（ADA）が推奨
するHbA1c 7%未満という目標を達成したことである。

有害事象はGLP-1受容体作動薬に典型的な胃腸系のものであり、管理可能であったと
報告されている。

背景・業界文脈

GLP-1受容体作動薬は、体重減少と血糖コントロールに高い有効性を示す一方で、多く
は注射製剤であり、患者の注射への抵抗感がアドヒアランスの障壁となることが指摘さ
れている。エレコグリプロンのような有効性の高い経口GLP-1製剤の開発は、このアン
メットニーズに応えるものであり、より広範な患者層に治療アクセスを提供し、治療の
利便性を大幅に向上させる可能性がある。本研究結果は、国際的な医学専門誌The

Lancetに掲載され、米国糖尿病学会（ADA 2026）の科学セッションでも発表された。



今後の展望

第2b相試験の成功を受け、エレコグリプロンは長期的な体重管理および2型糖尿病治療
薬としての第3相臨床試験へと移行する準備が整ったと見られる。その優れた有効性と
経口投与の利便性から、今後の市場投入が実現すれば、肥満および2型糖尿病の治療パ
ラダイムに大きな変革をもたらす可能性がある。特に、経口製剤としての普及は、プラ
イマリケアにおけるGLP-1治療の導入を促進し、より多くの患者が早期に介入を受けら
れるようになることが期待される。

元記事: https://www.news-medical.net/news/20260611/Oral-GLP-1-drug-elecoglipron-helps-adults-

lose-up-to-11825-body-weight.aspx

収集日: 2026年06月19日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.news-medical.net/news/20260611/Oral-GLP-1-drug-elecoglipron-helps-adults-lose-up-to-11825-body-weight.aspx
https://www.news-medical.net/news/20260611/Oral-GLP-1-drug-elecoglipron-helps-adults-lose-up-to-11825-body-weight.aspx


#19 ChemCopilotが自然言語プロンプトからSMILES文字
列を生成する生成AIモデルを発表、分子設計を自動化

概要

ChemCopilotが、自然言語プロンプトから安定したSMILES文字列を生成する分子設計
のための生成AIモデルを発表した。この革新的なシステムは、分子設計から処方性能
までのプロセスを自動化し、化学者が構造をインタラクティブに調整できるようにす

ることで、新規分子の発見と検証における従来の課題を解決する。これにより、バー
チャルスクリーニングと合成データ生成がより効率的になり、創薬の速度が大幅に向
上する。

公開日 2026年06月17日  ChemCopilot  不明



詳細

主要成果

ChemCopilotは、自然言語プロンプトから安定したSMILES（Simplified Molecular Input

Line Entry Specification）文字列を直接生成できる、分子設計に特化した先進的な生成AI
モデルを発表しました。このシステムは、化学研究者が複雑な分子構造を設計し、最適
化するプロセスを抜本的に変革する可能性を秘めています。

技術・臨床詳細

この生成AIモデルは、自然言語による指示（例:「抗炎症作用を持つ、毒性の低い分
子」）を理解し、その条件を満たすSMILES文字列を自動的に生成します。SMILES

は、分子の構造を一意のテキスト文字列で表現する標準的な手法です。

システムは単に分子を生成するだけでなく、分子設計から処方性能の予測、さらにそ
の先の最適化プロセスまでを自動化します。

化学者は、生成された分子構造をインタラクティブに調整し、特定の特性に合わせて
微調整することが可能です。これにより、トライ＆エラーの実験プロセスを大幅に削
減できます。

このアプローチは、新規分子の発見と検証における時間的・資源的制約といった従来
の課題を解決します。特に、数百万から数十億もの可能性のある分子を探索するバー
チャルスクリーニングの効率を劇的に向上させます。

また、合成データ生成の精度と速度も向上させ、未開拓の化学空間からの新たなリー
ド化合物の特定を支援します。

背景・業界文脈

従来の分子設計プロセスは、時間とコストがかかる試行錯誤のアプローチに大きく依存
していました。製薬業界や材料科学分野では、望ましい特性を持つ新規分子を迅速に特
定することが常に課題でした。生成AIの導入は、この分野に革命をもたらし、膨大な化
学空間を効率的に探索し、より迅速に最適な候補を見つけることを可能にします。
ChemCopilotのこの技術は、AI創薬の最前線に位置し、初期段階のリード化合物探索に
おけるボトルネックを解消することで、全体の創薬プロセスを加速させることが期待さ
れています。



今後の展望

この生成AIモデルは、創薬パイプラインにおけるリード化合物の同定と最適化の速度を
劇的に向上させることで、業界に大きな影響を与えるでしょう。将来的には、より複雑
な生物学的相互作用や多変量最適化を考慮した分子設計が可能になり、個別化医療や精
密医療への応用も期待されます。さらに、この技術は、新素材開発、農薬設計、さらに
は環境科学といった化学関連の他の分野にも波及効果をもたらす可能性があります。AI

と化学の融合は、科学的発見のペースを加速させる強力なツールとなるでしょう。

元記事: #

収集日: 2026年06月19日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



#20 Hongene Biotech、ケモエンザイム的ライゲーション
によりCRISPRゲノム編集のsgRNA大規模製造を加速

概要

ケモエンザイム的ライゲーション技術が、CRISPRベースのゲノム編集、特にsgRNA

（single-guide RNA）製造の大規模化における実用的なソリューションとして注目さ
れている。このハイブリッドアプローチは、化学合成と酵素プロセスを組み合わせる

ことで、長いオリゴヌクレオチド配列の収率とコスト効率を大幅に向上させる。垂直
統合型CDMOパートナーシップを通じて、開発初期段階から商業生産への移行を合理
化し、製造のボトルネックを解消することが可能となり、遺伝子治療薬の迅速な市場

投入に貢献する。

公開日 2026年06月18日  Industry Publication / Hongene Biotech  不明



詳細

主要成果

CRISPRベースのゲノム編集技術において、特にsgRNA（single-guide RNA）の大規模製
造における課題を解決するため、ケモエンザイム的ライゲーションが極めて実用的なソ
リューションとして浮上している。この革新的なハイブリッドアプローチは、化学合成
と酵素的結合プロセスを組み合わせることで、製造の収率とコスト効率を劇的に向上さ
せる。

技術・臨床詳細

ケモエンザイム的ライゲーションは、化学的なオリゴヌクレオチド合成の精度と、酵
素による効率的な連結能力を融合させる。

この手法は、従来の化学合成のみでは困難であった、100ntを超えるような長い
sgRNA配列の製造において、特に高い収率と純度を達成する。

これにより、CRISPR-Casシステムで使用されるsgRNAの生産ボトルネックが解消さ
れ、研究開発から臨床応用、最終的には商業生産までの一貫したスケーラビリティが
確保される。

垂直統合型のCDMOパートナーは、開発初期段階から商用規模への移行を合理化し、
高品質なsgRNAを安定的に供給することで、遺伝子治療薬全体の開発プロセスを加
速させる。

コスト効率の改善は、遺伝子治療薬の製造コスト削減にも直結し、将来的な治療アク
セスの拡大に貢献する。

背景・業界文脈

CRISPRゲノム編集は、遺伝性疾患の治療、がん免疫療法、農業バイオテクノロジーな
ど、多岐にわたる分野で革新的な可能性を秘めている。しかし、その広範な応用を阻む
主要な課題の一つが、高品質なsgRNAの大量かつ経済的な製造であった。sgRNAの効率
的な合成は、CRISPR-Cas9などのシステムが正確にDNAを標的とするために不可欠であ
り、その品質と供給能力が臨床試験の進行や最終的な製品化を左右する。Hongene

Biotechのような企業が提供するケモエンザイム的ライゲーションのような先進的な製
造技術は、この技術的障壁を打ち破り、CRISPR技術の産業化を加速する鍵となる。



今後の展望

ケモエンザイム的ライゲーション技術の普及は、CRISPRベースの遺伝子治療薬の開発と
商業化に拍車をかけると予想される。製造の効率化とコスト削減は、遺伝子治療のアク
セス性を高め、より多くの患者がこの画期的な治療法を享受できるようになることを意
味する。将来的には、この技術がウイルスベクターに依存しない遺伝子デリバリーシス
テムや、他の核酸ベースの治療薬製造にも応用される可能性があり、バイオテクノロジ
ー産業全体の生産能力とイノベーションを押し上げる要因となるだろう。特に、品質管
理の厳格化が進むGMP製造環境において、安定した供給能力はCDMOにとって決定的な
競争優位性となる。

元記事: https://crisprmedicinenews.com/news/scaling-crispr-based-gene-editing-through-advanced-

chemoenzymatic-ligation/

収集日: 2026年06月19日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://crisprmedicinenews.com/news/scaling-crispr-based-gene-editing-through-advanced-chemoenzymatic-ligation/
https://crisprmedicinenews.com/news/scaling-crispr-based-gene-editing-through-advanced-chemoenzymatic-ligation/


#21 ADC・AOC開発、早期CMCリスク特定と堅牢な結合
戦略でイノベーションと臨床現実のギャップを埋める

概要

抗体薬物複合体（ADC）とオリゴヌクレオチド薬物複合体（AOC）ががん以外の治療
領域へ急速に拡大する中、早期段階でのCMC（化学・製造・品質管理）リスクの特定
と堅牢な結合戦略の確立が、大規模製造の臨床的・商業的実現性確保に不可欠であ

る。これらのモダリティが複雑化するにつれて、開発初期からの分子設計、CMC戦
略、およびプロセス制御の連携が、一貫した供給と迅速な市場投入を実現する上で極
めて重要となる。この統合的アプローチは、革新的な医薬品が患者に届くまでの時間

を短縮する鍵となる。

公開日 2026年06月12日  Industry Publication  不明



詳細

主要成果

抗体薬物複合体（ADC）およびオリゴヌクレオチド薬物複合体（AOC）の開発におい
て、早期にCMC（化学・製造・品質管理）リスクを特定し、堅牢な結合戦略を確立する
ことが、革新的な医薬品を臨床現場に届ける上で極めて重要であることが強調されてい
ます。特に、これらモダリティががん以外の新たな治療領域へと急速に拡大する中で、
製造のスケーラビリティと一貫性が主要な課題となっています。

技術・臨床詳細

ADCとAOCは、それぞれ抗体またはオリゴヌクレオチドをキャリアとして、特定の細
胞や組織に治療薬を標的送達する次世代の治療法である。

これらの複合体の製造は、抗体やオリゴヌクレオチドの複雑な生体分子と、低分子薬
物の化学的結合を伴うため、極めて高度な専門知識と厳格な品質管理が求められる。

CMCリスクの早期特定は、開発後期での高額な失敗や遅延を防ぐ上で不可欠であ
る。これには、結合効率、安定性、純度、そしてスケールアップ時の再現性に関する
初期評価が含まれる。

「堅牢な結合戦略」とは、複合体が生体内外で安定性を保ち、標的細胞に到達するま
で薬剤が早期に放出されないようにする技術である。これにより、治療効果を最大化
し、off-target毒性を最小限に抑えることができる。

分子設計、CMC戦略、およびプロセス制御を開発の初期段階から連携させる
「Quality by Design (QbD)」アプローチは、将来的な一貫した供給と市場投入までの
時間短縮に直結する。

背景・業界文脈

ADCとAOCは、腫瘍学分野で大きな成功を収めつつあり、その標的特異性と有効性か
ら、現在では自己免疫疾患、炎症性疾患、感染症などの非がん領域にも応用が拡大して
いる。しかし、これらの高度な複合体医薬品の製造は、従来の小分子医薬品や単純な生
物製剤と比較して、はるかに複雑である。製造プロセスの課題は、グローバルサプライ
チェーンの安定性、コスト効率、および規制要件の遵守に直接影響を与える。そのた
め、開発の初期段階から製造可能性（ manufacturability ）を考慮に入れることは、成功
的な製品化のために不可欠である。



今後の展望

早期のCMCリスク管理と堅牢な結合戦略の採用は、ADCおよびAOCの臨床的、商業的ス
ケーラビリティを確保する上で不可欠な要素となる。このアプローチにより、開発パイ
プラインの効率が向上し、革新的な治療法がより迅速に患者に届けられることが期待さ
れる。また、製造プロセスの標準化と自動化が進むことで、これらの高価な治療薬のコ
スト削減にも繋がり、最終的には医療アクセスを向上させる可能性がある。業界全体と
しては、分子設計、製造プロセス、品質管理が密接に連携した統合的な開発戦略が、次
世代の複合体医薬品の成功の鍵となるだろう。

元記事: #

収集日: 2026年06月19日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



#22 Recipharm、米国無菌充填・仕上げ能力に数百万ドル
を投資し、バイオ医薬品・先進治療薬の製造需要に対応

概要

グローバルCDMOのRecipharmは、米国事業に数百万ドル規模の戦略的投資を発表し、
バイオ医薬品および先進治療薬に対する高まる需要に対応するため、無菌充填・仕上
げ能力を大幅に強化する。この拡張は、マサチューセッツ州ウォータータウンの既存

施設におけるプラスミドDNA、mRNA原薬、およびナノ粒子製剤の製造能力増強を含
み、医薬品開発のタイムラインを加速し、開発から商業供給まで統合されたソリュー
ションを提供する。この動きは、米国内での高品質な製造に対する市場の強い要求を

反映しており、主要なグローバル製薬会社との臨床バイオロジクス充填・仕上げ契約
に続くものである。

公開日 2026年06月15日  Recipharm (プレスリリース), Fierce Pharma  スウェーデン



詳細

主要成果

グローバル受託開発製造機関（CDMO）であるRecipharmは、米国における製造事業に
数百万ドル規模の重要な投資を行い、バイオ医薬品および先進治療薬に対する市場の需
要増に対応するため、無菌充填・仕上げ能力を大幅に拡張すると発表した。この戦略的
投資は、開発から商業供給までの一貫したサポート体制を強化することを目的としてい
る。

技術・臨床詳細

今回の投資は、Recipharmの米国拠点における無菌充填・仕上げサービスを強化する
ことに重点が置かれている。

特に、マサチューセッツ州ウォータータウンの既存施設において、プラスミド
DNA、mRNA原薬、およびナノ粒子製剤の製造能力が強化される予定である。これら
のモダリティは、遺伝子治療、細胞治療、mRNAワクチンなど、最も革新的な治療法
の中核をなす。

拡張された能力により、Recipharmは顧客の開発タイムラインを加速させ、臨床試験
から商業生産への移行をより効率的に支援できるようになる。

この拡張は、米国内での高品質な医薬品製造に対する需要の高まりに応えるものであ
り、医薬品輸入関税の影響を緩和する効果も期待される。

背景・業界文脈

バイオ医薬品および先進治療薬市場は、疾患治療における大きなブレークスルーを伴い
ながら急速に成長している。これに伴い、これらの複雑な分子の製造を専門とする
CDMOへの需要が世界的に高まっている。Recipharmの今回の投資は、米国市場におけ
るこの成長トレンドと、国内製造能力強化の必要性に対する明確な対応である。同社は
既に主要なグローバル製薬会社との臨床バイオロジクス充填・仕上げ契約を締結してお
り、今回の拡張はそのパートナーシップをさらに深めるものとなる。



今後の展望

Recipharmの米国事業への大規模投資は、同社が先進治療薬市場における主要なCDMO

としての地位をさらに確立しようとする意欲を示している。製造能力の強化は、新しい
治療薬の迅速な市場投入を可能にし、最終的にはより多くの患者に画期的な医薬品を届
けることに貢献する。また、米国におけるバイオ製造エコシステムの成長を促進し、地
域経済にも良い影響を与えることが期待される。この拡張は、将来のパンデミックへの
備えとしても、国内製造サプライチェーンの強靭化に寄与するだろう。

元記事: #

収集日: 2026年06月19日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



#23 FDAが血液脳関門通過生物製剤AVLAYAHを迅速承
認、数十年の研究を経て脳への薬物送達にブレークスルー

概要

2026年3月25日、FDAは血液脳関門（BBB）を通過するように設計された初の生物学的
製剤AVLAYAH（tividenofusp alfa-eknm）に対し迅速承認を与えた。これは数十年にわ
たる研究の末の大きなブレークスルーであり、日本で2021年に承認されたパビナフス

プアルファに続くものである。今回の承認は、受容体媒介性トランスサイトーシスが
脳への薬物送達の実行可能な経路であることを改めて証明し、アルツハイマー病やパ
ーキンソン病といった中枢神経系疾患治療に新たな可能性を開く。

公開日 2026年06月11日  Drug Delivery Leader  アメリカ



詳細

主要成果

2026年3月25日、米国食品医薬品局（FDA）は、血液脳関門（BBB）を通過するよう特
別に設計された画期的な生物学的製剤であるAVLAYAH（一般名 : tividenofusp alfa-
eknm）に対し、迅速承認を与えました。この承認は、数十年にわたる集中的な研究努
力の集大成であり、中枢神経系（CNS）疾患治療における薬物送達の長年の課題を克服
する上で重要なブレークスルーを意味します。

技術・臨床詳細

AVLAYAHは、受容体媒介性トランスサイトーシス（RMT）経路を利用してBBBを効率
的に横断するように設計された生物学的製剤である。RMTは、細胞が特定の受容体
を介して物質を取り込み、細胞内を輸送して反対側に放出するプロセスであり、脳へ
の大型分子の侵入を可能にする。

この承認は、2021年に日本で承認された同様の薬剤であるパビナフスプアルファ
（一般名: pavinafusp alfa）に続くものであり、RMT経路の薬物送達戦略としての有
効性と安全性が国際的に確認されつつあることを示している。

BBBは脳を保護する厳重なバリアであり、ほとんどの薬剤、特に大型の生物学的製剤
の脳への到達を阻害してきた。AVLAYAHの承認は、このバリアを標的特異的に突破
できる技術が実用化されたことを意味する。

この治療薬の対象疾患や具体的なメカニズムは詳細に言及されていないが、BBBの突
破はアルツハイマー病、パーキンソン病、多発性硬化症などの神経変性疾患や脳腫瘍
の治療において極めて重要である。

背景・業界文脈

中枢神経系（CNS）疾患は、アンメットメディカルニーズが非常に高い分野でありなが
ら、血液脳関門（BBB）という強力な物理的・生化学的障壁のために、効果的な治療薬
の開発が困難でした。BBBは脳を循環血液中の有害物質から守る重要な役割を果たしま
すが、同時に多くの有望な治療薬の脳への到達を妨げてきました。これまでのCNS治療
薬は、BBBを通過できないために効果が限定されたり、全身的な副作用が問題となった
りすることが多かったのです。AVLAYAHの迅速承認は、脳への薬物送達が「もはや不可
能ではない」という新たな時代の到来を告げるものであり、CNS疾患の治療戦略に革命
をもたらす可能性があります。



今後の展望

AVLAYAHの迅速承認は、今後の中枢神経系（CNS）治療薬開発における「最適な脳シャ
トル、標的、および患者の選択」に焦点を当てた研究開発を加速させるでしょう。BBB

を通過する能力が確立されたことで、新たな分子設計や送達技術の開発が促進され、よ
り多くのCNS疾患に特化した薬剤が誕生する可能性があります。将来的には、アルツハ
イマー病、ALS、脳腫瘍、ハンチントン病など、現在治療が困難な様々な疾患に対する
画期的な治療法の開発に繋がることが期待されます。このブレークスルーは、グローバ
ルな製薬企業にとってCNS領域への投資意欲を高め、未開拓の治療市場の創出を促すで
しょう。

元記事: #

収集日: 2026年06月19日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



#24 PwCレポート：2026年第1四半期バイオファーマ
M&Aが2020年以降最高の650億ドル超を記録、GLP-1、
RNA、ADC分野が牽引し業界が「完全回復」

概要

PwCの最新レポートによると、バイオファーマエコシステムは「完全に回復した」と

宣言され、2026年第1四半期のM&A取引額は650億ドルを超え、2020年以来最大の四
半期となった。この活況は、大手製薬会社が特許切れに対処し、GLP-1、RNA治療薬、
抗体薬物複合体（ADC）などの高成長かつ「精密科学」分野へ戦略的に投資している

ことが主要因である。特に、イーライリリーが今年既に10社を買収している事例は、
業界がミッドキャップバイオテックやボルトオン取引に注力している傾向を浮き彫り
にしている。

公開日 2026年06月17日  BioSpace / PwC, Pharmaceutical Technology / PwC  アメリカ



詳細

主要成果

PwCの中間年報告書は、バイオファーマエコシステムが「完全に回復した」と断言し、
2026年第1四半期におけるM&A取引額が650億ドルを超え、2020年以来最も活発な四半
期を記録したことを明らかにした。この記録的な活動は、主要な製薬企業が来るべき特
許切れの課題に対応し、GLP-1受容体作動薬、RNA治療薬、抗体薬物複合体（ADC）と
いった次世代の精密科学モダリティに戦略的に投資していることに起因している。

技術・臨床詳細

2026年第1四半期の米国製薬・ライフサイエンス分野の取引額は、多数の10億ドル以
上の買収によって牽引され、総額650億ドルを超えた。

M&A活動の焦点は、後期開発段階のパイプラインを補充し、心血管代謝、免疫学、
腫瘍学、放射性医薬品といった高成長治療領域での競争力を強化することにある。

投資家は、バイオテクノロジー企業の評価額が回復している状況を活用し、資金を展
開している。

業界は、「精密科学」に特化した取引、特にRNA治療薬、抗体薬物複合体（ADC）、
GLP-1受容体作動薬のような革新的な次世代モダリティへの選好を明確に示してい
る。

具体的な事例として、イーライリリーが今年既に10社を買収していることが挙げら
れ、これは業界がミッドキャップバイオテック企業や戦略的なボルトオン取引に注力
している傾向を裏付けている。

背景・業界文脈

過去数年間、バイオファーマ業界は、特許切れの「パテントクリフ」問題や、COVID-

19パンデミック後の資金調達環境の変動といった複数の課題に直面していた。しかし、
PwCの報告は、市場がこれらの課題を乗り越え、特に革新的な技術と治療領域への投資
を通じて力強い回復を遂げたことを示している。この回復は、単なる市場の反動ではな
く、将来の成長を見据えた戦略的なポートフォリオ再編とリスク分散の一環として捉え
られている。大手製薬会社は、既存製品の収益減少を補うために、新しい成長エンジン
となる革新的パイプラインの獲得を急いでいる。



今後の展望

バイオファーマM&A市場の回復は、今後も継続的な活況が期待される。特に、GLP-1、
RNA、ADCといった分野は、その高い治療ポテンシャルと市場成長性から、今後も主要
な投資ターゲットとなるだろう。この傾向は、バイオテクノロジー企業の資金調達環境
を改善し、新たな研究開発をさらに加速させる可能性がある。また、大規模な製薬企業
が専門的な技術を持つミッドキャップ企業を買収する動きは、業界全体のイノベーショ
ンを促進し、新たな治療法の患者への提供を早めることにつながるだろう。業界の焦点
は、単に製品を増やすだけでなく、特定の疾患メカニズムに対する「精密科学」的アプ
ローチによって、より効果的で個別化された治療ソリューションを生み出す方向へとシ
フトしている。
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#25 Novo Nordiskの新規GLP-1/アミリン受容体作動薬ゼ
ナガムチド、2型糖尿病でHbA1cと体重を有意に減少

概要

Novo Nordiskが開発中の新規ユニモレキュラーGLP-1/アミリン受容体作動薬ゼナガム
チドは、第2相臨床試験において2型糖尿病成人患者のHbA1cと体重を有意に減少させ
ることが確認された。ゼナガムチドは週1回の皮下投与と1日1回の経口投与の両方で2

型糖尿病および肥満の治療薬として研究されており、2025年に発表された初期結果で
は肥満成人においてプラセボよりも大きな体重減少を示している。このデュアルアゴ
ニストは、両ホルモンの相乗効果により、より強力な代謝改善効果を提供する可能性

を秘めている。

公開日 2026年06月12日  Healio  デンマーク



詳細

主要成果

Novo Nordiskが開発している新規ユニモレキュラーGLP-1/アミリン受容体作動薬である
ゼナガムチドは、第2相臨床試験において、2型糖尿病成人患者のHbA1c（糖化ヘモグロ
ビン）と体重の両方を有意に減少させることに成功しました。これは、単一の薬剤で複
数の代謝経路に作用し、より包括的な治療効果を提供する可能性を示唆する重要な発見
です。

技術・臨床詳細

ゼナガムチドは、GLP-1（グルカゴン様ペプチド-1）とアミリンの両方の受容体を活
性化するユニモレキュラー作動薬であり、両ホルモンが血糖コントロールと体重管理
において相乗効果を発揮するように設計されている。

第2相試験では、2型糖尿病成人患者を対象に、HbA1cの大幅な減少と体重の有意な
減少が示された。具体的な数値は明記されていないが、「減少をもたらした」と報告
されていることから、統計的に有意な効果が確認されたと考えられる。

この薬剤は、週1回の皮下投与と1日1回の経口投与の両方で、2型糖尿病および肥満
の治療薬として現在研究が進められている。経口製剤の開発は、患者の利便性を大幅
に向上させる可能性がある。

2025年に発表された初期の結果では、肥満成人においてプラセボと比較してより大
きな体重減少が観察されており、今回の2型糖尿病データはその有効性をさらに裏付
けるものとなっている。

背景・業界文脈

2型糖尿病と肥満は密接に関連しており、これらの疾患に対する効果的な治療法の開発
は公衆衛生上の喫緊の課題である。GLP-1受容体作動薬は、血糖降下作用と体重減少効
果により、この分野で革命をもたらしてきた。アミリンは膵臓から分泌されるホルモン
で、GLP-1と同様に食欲抑制、胃内容排出遅延、グルカゴン分泌抑制などの効果を持
つ。GLP-1とアミリンの両方の作用を兼ね備えたデュアルアゴニストであるゼナガムチ
ドは、単一作用薬よりも強力な代謝改善効果と体重減少効果を提供できる可能性があ
り、既存の治療薬では十分な効果が得られない患者にとって新たな選択肢となりうる。



今後の展望

ゼナガムチドの第2相試験の成功は、2型糖尿病と肥満の治療において、デュアルアゴニ
ストが持つ大きな可能性を示している。特に、経口投与製剤の開発が進めば、患者の治
療アドヒアランスが向上し、より広範な患者群へのアクセスが期待される。今後の第3

相試験で安全性と有効性がさらに確認されれば、ゼナガムチドはGLP-1市場に新たな競
争をもたらし、次世代の代謝疾患治療薬として重要な位置を占める可能性がある。この
アプローチは、糖尿病・肥満治療の個別化と最適化をさらに進めることに貢献するだろ
う。
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