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今週のキーワード

AI創薬加速
臨床試験効率化と新モダリティ開発を推進

38
件

総記事数

4
カ国

対象国

8
件

AI関連

6
件

ASO/RNA薬

今週の全38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 経口GLP-1薬、肥満 新製品
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●●

○
経口GLP-1薬が第II相で平均12%の体重減少を達成、
注射薬の課題を克服し肥満治療市場を革新。

#02
FDA、がん・代謝薬承
認

製品承認
●●●○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●●

●
●●●●

○

FDAがADCによるTNBC一次治療、重度高トリグリセ
リド血症薬、HR+/HER2+乳がん維持療法を承認し、
難治性疾患の治療選択肢を拡大。

#03 FDA、24医薬品承認 製品承認
●●●○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

●

FDAが5月に24医薬品を承認、アッヴィのADCと塩野
義のCOVID-19経口予防薬Xocovaが含まれ、多様な
疾患に新選択肢。

#04 ClinicalTrials.gov刷新 サービス
改善

●●○○
○

●●●●
●

●●○○
○

●●●●
●

●●●○
○

ClinicalTrials.govが新プラットフォームへ移行完了、
臨床試験データアクセスと透明性を向上させ研究効率
化に貢献。

#05 HHS、AI/ML臨床試験 政策・戦
略

●●●●
○

●●○○
○

●●●●
○

●●●●
●

●●●●
○

米国HHSがAI/ML活用で臨床試験効率化と安全性向上
を目指すイニシアチブ開始、新薬開発の加速と競争力
回復を狙う。

#06 BBB突破DDS戦略 学術概観
●●●●

●
●○○○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●●

○

受容体介在性輸送、リポソーム、エキソソーム、集束
超音波などBBB突破DDSが神経疾患治療に革新をもた
らす可能性。

#07 AI設計薬、臨床試験 技術進展
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

Vertex AI設計の薬候補が第1/2相臨床試験に進出、AI
が創薬の主要推進力となり研究期間とコスト削減に貢
献。

#08 ファイザーADC失敗 製品開発
失敗

●●○○
○

●●○○
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

ファイザーのADCが進行性非小細胞肺がん第3相試験
で主要評価項目未達成、Seagen買収戦略に影響。

#09 HHS、国内研究加速 政策・戦
略

●●○○
○

●●○○
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●●
○

米国HHSが中国への対抗策として国内での早期医薬品
研究加速改革案を発表、治験参加者への報奨金も検討
。

#10
ノバルティスRNA薬成
功

技術進展
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○

ノバルティスが買収したRNA治療薬del-braxが筋消耗
性疾患の第1/2相試験に成功、次世代RNA技術の可能
性を示す。

#11 BMS、TPD薬データ 技術進展
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
BMSが次世代血液がん治療薬mezigdomideの最新デ
ータを公開、TPDモダリティで既存薬後継を目指す。

#12 MAIA、NSCLC薬登録 技術進展
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○

MAIAバイオテクノロジーが難治性NSCLC治療薬ateg
anosineの第2相試験Part
Cの国際登録を完了、二重メカニズムで期待。

#13 RQ Bio、抗体薬調達 資金調達
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○

RQ Bioがインフルエンザ予防向け長時間作用型抗体R
QB01開発で1.15億ドル調達、高リスク・免疫不全患
者に期待。
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#14
バイオジェン、戦略転
換

企業戦略
●○○○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●●

○
●●○○

○

バイオジェンがApellis買収後、パイプラインの大半を
停止し承認済み薬剤に注力、M&A;後の戦略転換を示
す。

#15
アンタレス・ノバルテ
ィス

企業提携
●●●●

○
●○○○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○

アンタレスとノバルティスが1.05億ドルで創薬困難な
がん標的向け小分子薬を共同開発、がん治療のフロン
ティアを拡大。

#16 バイオテックCEO調査 市場予測
●○○○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○

バイオテックCEO調査で2026年後半の資金調達環境
改善を予測、IPO・M&A;活発化とFDAのプロセス簡
素化に期待。

#17 バイエル、AI創薬提携 企業提携
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○

バイエルとIambic TherapeuticsがAI創薬プラットフ
ォームを活用し小分子薬開発を共同推進、創薬困難標
的に挑む。

#18 日本新薬、DMD薬 企業提携
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

●

エリクサーゲンと日本新薬がDMD治療薬EXG-7001の
開発・商業化でオプション契約、希少疾患治療に貢献
。

#19 大塚製薬、ADHD薬 製品開発
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

●
大塚製薬がADHD治療薬の第3b相試験に成功、FDA承
認審査を前に優位な立場を確保し新選択肢を提供へ。

#20 BI、AI免疫研究 企業提携
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○

BIがImmunaiのAIプラットフォームに1500万ドル投
資し、がん・自己免疫疾患治療の共同研究を開始、AI
でT細胞分析を加速。

#21 Ionis、希少薬権利供与 企業提携
●●○○

○
●●●●

●
●●○○

○
●●●○

○
●●○○

○
IonisがRecordatiに米国外の希少疾患ASO治療薬の権
利を3000万ドルで供与、グローバル展開を加速。

#22 Insilico、AI創薬提携 企業提携
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○

Insilico MedicineとSKバイオファーマが最大25億ド
ルのAI創薬共同研究を開始、神経免疫疾患の新薬開発
を加速。

#23
Everest、中国承認申
請

製品承認
申請

●●○○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

Everest MedicinesのPCSK9阻害剤LEROCHOL®が中
国NMPAに承認申請受理、中国の高コレステロール血
症治療に新選択肢。

#24
Insmed、TROP2メカ
ニズム

学術発表
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
InsmedがEGFR-TKIがTROP2上方制御を誘導するメ
カニズムを発見、第3相併用療法試験の根拠に。

#25 Flagship、サウジ提携 企業提携
●○○○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●○

○
●●○○

○

Flagship Pioneeringがサウジアラビア政府系ファン
ドと提携、バイオテクノロジー投資を促進し中東の存
在感を高める。

#26 Ollin、眼科薬調達 資金調達
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○

Ollin BiosciencesがDME・wet AMD治療薬IBI324の
第3相開発で3.3億ドル調達、既存薬を上回る効果を示
唆。

#27 BostonGene、AI発表 技術発表
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○

BostonGeneがBIO 2026でAI活用のがん・免疫生物
学イノベーションを発表、多次元データ統合で治療反
応予測向上。

#28
VeriSIM、FDAとAI提
携

企業提携
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○
VeriSIM LifeがFDA/NCTRと研究提携を正式化、医薬
品開発向けメカニズムAIの信頼性向上と普及を加速。

#29 Avalo、HS薬成功 企業ニュ
ース

●●○○
○

●●●○
○

●●○○
○

●●●○
○

●●○○
○

Avalo Therapeuticsの化膿性汗腺炎治療薬abdakibar
tが第2相成功、ラッセル指数組み入れで市場評価向上
。

#30
CStone、スゲマリマ
ブ

企業提携
●●○○

○
●●●●

●
●●○○

○
●●●○

○
●●○○

○

CStone PharmaceuticalsがPD-L1抗体スゲマリマブ
の豪・NZ独占商業化契約をArrotexと締結、グローバ
ル展開を加速。

#31 サイケデリックス薬 技術進展
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

Definium TherapeuticsのLSD製剤が大うつ病後期臨
床試験に成功、サイケデリックス療法の治療可能性を
強化。

#32 Praxis、てんかん薬 技術進展
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○

Praxis Precision MedicinesのASO治療薬elsunersen
がSCN2A-DEE発作治療でFDA画期的な治療薬指定を
取得、開発加速へ。

#33 Servier、小児てんかん 技術進展
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○

Servierが希少小児てんかん症候群KCNT1-DEE治療薬
の第Ib/II相試験に患者登録、ASO分子で根本治療目指
す。
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距離
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インパクト
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信頼性

日本
関連度 一行サマリ

#34
NVIDIA、AIエージェ
ント

技術発表
●●●●

●
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●●

○

NVIDIAがAIエージェントツール「BioNeMo Agent T
oolkit」を発表、タンパク質構造予測や分子設計など
科学的発見を加速。

#35
ホワイトハウス、肥満
薬

政治・倫
理

●○○○
○

●●●●
●

●○○○
○

●●●○
○

●○○○
○

ホワイトハウスがイーライリリーの新規肥満治療薬ret
atrutideへのトランプ氏早期アクセス報道を否定、治
験薬の公平性巡る議論。

#36 Amylyx、ALS薬データ 技術進展
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
AmylyxがALS治療薬AMX0114の第1相LUMINA試験
データを発表へ、ASOによるCAPN2標的治療に期待。

#37 FDA、Ionis ASO承認 製品承認
●●●○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●●

●
●●●●

○

FDAがIonisのASO治療薬Tryngolzaを重度高トリグリ
セリド血症治療薬として承認、心血管疾患リスク低減
に貢献。

#38 中国論文撤回、信頼性 倫理・信
頼性

●○○○
○

●●●●
●

●●○○
○

●○○○
○

●●●○
○

がん治療薬投与タイミングに関する論文が撤回され、
中国の臨床研究の厳密性と透明性への国際的な懸念が
浮上。

●●●●○ 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創薬の波に乗り遅れていないか？
米国HHSがAI/ML活用で臨床試験効率化を推進し、NVIDIAはAIエージェントツールを発表。Vertex
AI設計薬が臨床試験に進むなど、AI創薬は実用化フェーズへ。自社のR&D;戦略とAI導入計画は十分か？

❷ 難治性疾患への新モダリティは自社の設計前提を変えるか？
経口GLP-1薬が肥満治療市場を革新し、ASOやTPD、サイケデリックス薬も臨床試験で成功。血液脳関門突破DDSも進展
。これらの技術が既存治療の市場を奪う可能性を評価しているか？

❸ 中国の臨床研究の信頼性問題は、日本のグローバル戦略に影響するか？
中国でのがん治療薬論文撤回が研究の厳密性への懸念を浮上。米中バイオ競争が激化する中、海外での臨床試験実施やデ
ータ利用におけるリスク評価と、国内研究強化の機会を検討しているか？

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 →

経口GLP-1

AI創薬
新モダリティ

BBB突破DDS

日本R&D

米国研究

開発リスク
中国信頼性

項目 象限 ↑ 機会 ↓ 脅威

● 経口GLP-1 注意 肥満治療市場参入 既存薬市場の侵食

● AI創薬 注意 開発期間・コスト削減 AI技術導入競争

● 新モダリティ 注意 新治療薬の導入 既存薬の陳腐化

● BBB突破DDS 機会大 難治性神経薬開発 研究開発の難易度

● 日本R&D; 機会大 希少疾患薬開発 グローバル競争

● 米国研究 脅威大 米国連携強化 中国依存リスク増

● 開発リスク 脅威大 リスク分散戦略 巨額投資の失敗

● 中国信頼性 脅威大 国内研究強化 データ利用リスク
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深掘り ① ― 経口GLP-1薬が肥満治療市場を革新
#01 | 2026/06/26 | Health and Me / Northwestern University | 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●●●●○

経口GLP-1受容体アゴニストaleniglipronが第II相臨床試験で36週間にわたり平均12%の体重減少を達成。既存の注射
GLP-1薬と比較して経口投与が可能である点が画期的で、患者の利便性を大きく向上させる。軽度から中等度の胃腸系
副作用が見られたものの、良好な安全性プロファイルが確認され、第III相試験への進展が支持されている。

小分子薬であるため、生物学的製剤と比較して製造コストが低く、流通が容易という経済的利点も期待される。肥満は
世界的に増加傾向にある深刻な健康問題であり、本剤は心血管疾患や2型糖尿病などの関連疾患リスク低減にも貢献す
る可能性を秘めている。将来的な併用療法への応用可能性も探求される見込みだ。

▶ 技術者の視点

【機会】経口GLP-1薬は、注射薬のコンプライアンス課題を解決し、肥満治療市場を劇的に拡大する可
能性を秘めています。日本の製薬企業は、この分野での開発競争に参入するか、またはDDS技術を応用
して既存薬の経口化・持続化を図る機会があります。特に、小分子薬としての製造効率の高さは、材料
・素材メーカーにとって新たな合成原料や製剤技術の需要を生み出すでしょう。 【脅威】既存の注射型
GLP-1薬を開発・販売している企業にとっては、市場シェアを奪われる脅威となります。また、経口薬
の副作用プロファイル（特に胃腸系）は、長期使用における患者のQOLに影響を与える可能性があり、
さらなる改善が求められます。日本市場においても肥満治療のニーズは高まっており、海外の先行技術
にどう対抗し、あるいは連携していくかが重要です。 【アクション】R&D;部門は、経口DDS技術、特
に消化管吸収促進技術に関する情報収集と研究を強化すべきです。経営企画部門は、肥満治療薬市場の
将来予測を更新し、自社ポートフォリオにおけるGLP-1薬の位置付けを再評価する必要があります。調
達部門は、小分子薬の合成に必要な原料サプライチェーンの調査を開始すべきです。

深掘り ② ― 血液脳関門突破DDSが神経疾患治療を革新
#06 | 2026/06/22 | Pharmaceutical Conferences 2026 | 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●●●●○

神経疾患治療の長年の課題である血液脳関門（BBB）を越える薬物送達戦略が注目されている。受容体介在性輸送（R
MT）、リポソーム、エキソソーム、集束超音波（FUS）など、複数の革新的な技術が開発中だ。これらの技術は、高い
安全性、正確なターゲティング、全身曝露の最小化を目指し、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
疾患の治療法を根本的に変える可能性を秘めている。

RMTは特定の受容体を利用し、リポソームやエキソソームはナノ粒子として薬剤を封入・送達する。FUSは一時的にBB
B透過性を高める非侵襲的アプローチだ。これらのDDS技術は、薬剤の脳内濃度を最適化し、アンメットメディカルニ
ーズの高い神経疾患治療薬市場にブレークスルーをもたらすことが期待される。



創薬・DDS Weekly Intelligence Report | 2026-06-27 | Page 6

▶ 技術者の視点

【機会】BBB突破DDSは、日本の製薬企業やDDS技術開発企業にとって、巨大な未開拓市場である神経
疾患治療薬分野への参入機会を提供します。特に、ナノ粒子（リポソーム、エキソソーム）や超音波技
術は、日本の材料工学や医療機器技術と親和性が高く、新たな共同研究や事業創出の可能性があります
。材料メーカーは、生体適合性の高いナノキャリア材料や、超音波応答性材料の開発に注力すべきです
。 【脅威】これらの技術はまだ基礎研究・応用研究段階であり、実用化には高い技術的ハードルと長期
的な開発期間が必要です。特に安全性と有効性の両立、そして大規模生産へのスケーラビリティが課題
となります。海外の先行研究に後れを取ると、将来的な市場での競争力を失うリスクがあります。 【ア
クション】R&D;部門は、各BBB突破DDS技術の最新動向を詳細に調査し、自社の強みと連携可能な技
術を見極めるべきです。特に、ナノ粒子材料や超音波技術を持つ企業は、製薬企業との連携を模索し、
共同研究プロジェクトを立ち上げることを検討してください。経営企画部門は、神経疾患治療薬市場の
長期的なロードマップにDDS技術の進化を組み込むべきです。
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深掘り ③ ― NVIDIAがAIエージェントツールで科学的発見を加速
#34 | 2026/06/25 | News-Medical.Net | 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●●●●○

NVIDIAが科学的発見を加速するAIエージェントツール「BioNeMo Agent Toolkit」を発表。このツールキットは、タ
ンパク質構造予測、分子ドッキング、生成化学、ゲノム解析、タンパク質設計、バイオマーカー発見といったタスクに
おいて、AIエージェントが呼び出し可能なスキルを活用する。既に50社以上の主要企業が活用しており、バイオ医薬品
研究開発におけるAIの応用を一段と進化させるものだ。

BioNeMo Agent Toolkitは、NVIDIAのBioNeMo基盤モデルとAIエージェントフレームワークを組み合わせ、大規模言
語モデル（LLM）などのAIエージェントが特定の科学タスクを自律的に実行できるようにする。これにより、複雑なデ
ータセットからの洞察獲得を迅速化し、創薬プロセスにおける時間とコストを大幅に削減することが期待される。

▶ 技術者の視点

【機会】NVIDIAのAIエージェントツールは、創薬R&D;の効率と速度を劇的に向上させる可能性があり
、日本の製薬・バイオ企業にとって、開発期間短縮とコスト削減の大きな機会となります。特に、AIに
よる分子設計やバイオマーカー発見は、これまで困難だった「創薬困難」な標的へのアプローチを可能
にし、新たな治療薬の創出を加速するでしょう。日本のIT企業やAIベンダーは、このツールキットを活
用したソリューション提供で製薬業界に貢献できます。 【脅威】この技術を導入しない企業は、R&D;
競争において海外企業に大きく後れを取る可能性があります。AIエージェントの活用には、高度なデー
タサイエンスと計算資源が必要であり、これらのリソースを持たない企業は、技術格差が拡大する脅威
に直面します。また、AIが生成するデータの信頼性検証や、倫理的な利用に関する課題も残ります。
【アクション】R&D;部門は、NVIDIAのBioNeMo Agent Toolkitの評価と導入を検討し、AI創薬プラッ
トフォームの構築を加速すべきです。IT部門は、AIモデルの学習と実行に必要な高性能計算インフラの
整備を進める必要があります。経営企画部門は、AI創薬への投資戦略を策定し、国内外のAIベンダーや
研究機関との連携を強化することを推奨します。

その他の注目記事
FDA、トリプルネガティブ乳がんの一次治療にsacituzumab
govitecan-hziy単剤・併用療法、重度高トリグリセリド血症向け新規治療薬、HR+/HER2+乳がん維持療法を承認（FDA）
技術新規性●●●○○ 実用化距離●●●●● 市場インパクト●●●●○

FDAがADCによるTNBC一次治療など複数のがん・代謝性疾患治療薬を承認。難治性疾患への新治療選択肢が市場に登
場し、患者アウトカム改善に貢献する。

ノバルティス、Avidity買収で取得したRNA薬del-braxが筋消耗性疾患第1/2相試験で成功（BioPharma Dive）
技術新規性●●●●○ 実用化距離●●○○○ 市場インパクト●●●○○

ノバルティスが次世代RNA治療薬del-braxの第1/2相試験に成功。希少疾患治療におけるRNA薬の可能性を示し、この
モダリティへの投資を加速させるだろう。

ブリストル・マイヤーズスクイブ、次世代血液がん治療薬mezigdomideの最新データを公開（BioPharma Dive）
技術新規性●●●●○ 実用化距離●●○○○ 市場インパクト●●●○○

BMSが次世代TPD薬mezigdomideのデータを公開。既存ブロックバスターの後継として期待され、血液がん治療に新
たな作用機序をもたらす可能性が高い。

バイオテックCEO調査: 2026年後半に資金調達環境改善を予測、FDAへの期待も（Endpoints News）
技術新規性●○○○○ 実用化距離●●●●● 市場インパクト●●●○○

バイオテックCEOの過半数が2026年後半の資金調達環境改善を予測。IPO・M&A;活発化とFDAのプロセス簡素化への
期待は、業界全体の成長を後押しするだろう。
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ウォール街、サイケデリックス・バイオテック企業を競合ではなく協力者と評価：Definiuum Therapeuticsが大うつ病LSD製剤で後期臨床試験成功（BioPharma
Dive）
技術新規性●●●●○ 実用化距離●●●○○ 市場インパクト●●●●○

Definium TherapeuticsのLSD製剤が大うつ病後期臨床試験に成功。サイケデリックス療法の治療可能性を強化し、精
神疾患治療にパラダイムシフトをもたらす期待が高まる。
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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;】経口GLP-1薬の最新臨床データとDDS技術の詳細を調査し、自社製品への応用可能性を評価。

• 【R&D;/IT】NVIDIAのBioNeMo Agent
Toolkitの概要を把握し、AI創薬への導入可能性について情報収集を開始。

• 【経営企画】中国における臨床研究の信頼性問題（#38）が、将来的な共同研究やデータ利用に与える影響につ
いてリスク評価を開始。

▍短期（1ヶ月）
• 【R&D;】血液脳関門（BBB）突破DDS技術（#06）に関する国内外の主要研究機関やスタートアップとの連携
可能性を検討。

• 【R&D;/半導体PKG】AIを活用した創薬プラットフォーム（#05, #07, #17, #20, #22, #27, #28,
#34）の導入計画を具体化し、必要な計算資源と人材要件を定義。

• 【調達】ASO/RNA治療薬（#10, #32, #33, #36,
#37）の原料供給網と製造技術の動向を調査し、将来的なサプライチェーンリスクを評価。

▍中長期（四半期〜）
• 【経営企画】肥満治療薬市場（#01, #35）の長期的な成長戦略と、自社ポートフォリオにおける位置付けを再
検討。必要に応じてM&A;や提携戦略を立案。

• 【R&D;】がん、神経疾患、希少疾患など、アンメットメディカルニーズの高い領域における新モダリティ（AD
C, TPD, サイケデリックスなど）の研究開発ロードマップを見直し、AI活用を前提としたR&D;体制を構築。

• 【法務/コンプライアンス】AI創薬におけるデータプライバシー、知的財産権、および規制当局（FDAなど）の
ガイドライン（#28）に関する専門知識を強化し、リスク管理体制を整備。

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 | 2026-06-27



創薬・DDS 採用記事全文集

出力日: 2026-06-27

採用記事数: 38 件



収録記事一覧

#01 経口GLP-1薬aleniglipron、第II相臨床試験で36週間にわたり平均12%の体重減少を達成し、肥
満治療の新たな選択肢として注目

#02 FDA、トリプルネガティブ乳がんの一次治療にsacituzumab govitecan-hziy単剤・併用療法、

重度高トリグリセリド血症向け新規治療薬、HR+/HER2+乳がん維持療法を承認

#03 米国FDA、2026年5月に24の医薬品を承認：アッヴィのCD123標的ADC「Decnupaz」と塩野
義のCOVID-19経口予防薬「Xocova」を含む活発な月

#04 ClinicalTrials.govが新プラットフォームへの移行を完了、臨床試験データアクセスと透明性を大
幅に向上

#05 米国HHS、臨床試験リーダーシップ回復へ部門横断的取り組みを開始：AI/ML活用で安全性予測

と投薬最適化を推進し開発効率を向上

#06 血液脳関門突破の新薬物送達戦略、神経疾患治療に革新をもたらすか：受容体介在性輸送、リポ
ソーム、エキソソーム、集束超音波に注目

#07 Vertex AIが開発したAI設計薬候補が第1相および第2相臨床試験に進出、創薬の新たな時代を拓
く

#08 ファイザーのSeagen買収由来ADC、進行性非小細胞肺がん第3相試験で主要評価項目未達成

#09 米国HHS、中国への対抗策として初期段階の医薬品研究を国内で加速する改革案を発表

#10 ノバルティス、Avidity買収で取得したRNA薬del-braxが筋消耗性疾患第1/2相試験で成功

#11 ブリストル・マイヤーズスクイブ、次世代血液がん治療薬mezigdomideの最新データを公開

#12 MAIAバイオテクノロジー、難治性非小細胞肺がん治療薬ateganosineの第2相試験Part Cの国際

登録を完了

#13 RQ Bio、インフルエンザ予防向け長時間作用型抗体RQB01開発で1億1500万ドルのシリーズA資
金調達に成功

#14 バイオジェン、Apellis買収後にパイプラインの大半を停止し、承認済み薬剤に注力

#15 アンタレス・セラピューティクスとノバルティス、1億500万ドルの契約一時金でがん治療薬を
共同開発

#16 バイオテックCEO調査: 2026年後半に資金調達環境改善を予測、FDAへの期待も

#17 バイエルとIambic Therapeutics、AI活用型創薬プラットフォームで小分子薬開発を共同推進

#18 エリクサーゲン・セラピューティクスと日本新薬、デュシェンヌ型筋ジストロフィー治療薬EXG-
7001の開発・商業化でオプション契約締結

#19 大塚製薬、ADHD治療薬の第3b相試験で成功し、FDA承認審査を前に優位な立場を確保



#20 ベーリンガーインゲルハイム、ImmunaiのAIプラットフォームに1500万ドル投資し、がん・自
己免疫疾患治療を共同研究

#21 Ionis Pharmaceuticals、Recordatiに米国外の希少疾患治療薬の権利を3000万ドルで供与

#22 Insilico MedicineとSKバイオファーマシューティカルズ、神経免疫疾患向けAI創薬で最大25億
ドルの共同研究

#23 Everest Medicines、中国NMPAが高コレステロール血症治療薬LEROCHOL®の生物学的製剤承
認申請を受理

#24 Insmed、EGFR-TKI併用療法がTROP2上方制御を誘導する第3相登録試験のメカニズム的根拠を

発表

#25 Flagship Pioneering、サウジアラビア政府系ファンド会社とバイオテクノロジー投資促進で提携

#26 InnoventのパートナーOllin Biosciences、DME・滲出型AMD治療薬IBI324のグローバル第3相
開発で3億3000万ドルのシリーズB資金調達を完了

#27 BostonGene、BIO 2026でAI活用のがん・免疫生物学イノベーションを発表

#28 VeriSIM Life、FDA/NCTRと研究提携を正式化し、医薬品開発向けメカニズムAIの次世代を推進

#29 Avalo Therapeutics、化膿性汗腺炎治療薬abdakibartの第2相成功を受け、ラッセル2000®お
よび3000®指数に組み入れへ

#30 CStone Pharmaceuticals、オーストラリア・ニュージーランドでスゲマリマブの独占商業化契
約をArrotexと締結

#31 ウォール街、サイケデリックス・バイオテック企業を競合ではなく協力者と評価：Definiuum

Therapeuticsが大うつ病LSD製剤で後期臨床試験成功

#32 Praxis Precision Medicines、SCN2A-DEEに伴う発作治療薬elsunersenがFDA画期的な治療薬
指定を取得

#33 Servier、米国で希少小児てんかん症候群治療薬の第Ib/II相試験に最初の患者を登録

#34 NVIDIA、科学的発見を加速するAIエージェントツール「BioNeMo Agent Toolkit」を発表

#35 ホワイトハウス、イーライリリーの新規肥満治療薬retatrutideへのトランプ氏早期アクセス報道
を否定

#36 Amylyx Pharmaceuticals、ALS治療薬AMX0114の第1相LUMINA試験データをENCALS 2026
で発表へ

#37 FDA、Ionis Pharmaceuticalsの重度高トリグリセリド血症治療薬ASO「Tryngolza」を承認

#38 がん治療薬投与タイミングに関する論文撤回、中国の臨床研究の厳密性への懸念を浮上



#01 経口GLP-1薬aleniglipron、第II相臨床試験で36週間
にわたり平均12%の体重減少を達成し、肥満治療の新たな
選択肢として注目

001_経口GLP-1薬aleniglipron、第II相臨床試験で36週間にわたり平均12%の体重減少を達

概要

経口GLP-1受容体アゴニストaleniglipronが、第II相臨床試験において肥満または過体重

の患者で36週間にわたり平均12%の体重減少を示した。この小分子薬は、既存の注射
GLP-1薬と比較して経口投与が可能である点が画期的であり、患者の利便性を大きく向
上させる。主に軽度から中等度の胃腸系副作用が見られたものの、良好な安全性プロ

ファイルが確認され、第III相試験への進展が支持されている。本剤は、製造効率の向
上や将来的な併用療法への応用可能性も秘めており、肥満治療市場に大きな影響を与
える可能性が高い。

公開日 2026年06月26日  Health and Me / Northwestern University  アメリカ



詳細

主要成果

新しい経口GLP-1受容体アゴニストであるaleniglipronが、第II相臨床試験において肥満
または過体重の成人患者で36週間の治療期間中に平均12%の体重減少を達成しました。
この画期的な成果は、肥満治療の分野において、既存の注射型GLP-1薬に代わる、より
アクセスしやすく患者の負担が少ない治療選択肢を提供する可能性を示唆しています。

技術・臨床詳細

Aleniglipronは、小分子化合物として設計されたGLP-1受容体アゴニストであり、食欲調
節や血糖コントロールに関わるインクレチンホルモンであるグルカゴン様ペプチド-1

（GLP-1）の作用を模倣します。この経口剤は、従来の注射剤と比較して投与の簡便性
という大きな利点を持ちます。第II相臨床試験では、治療を受けた参加者において体重
が平均して12%減少したことが確認されました。安全性プロファイルに関しては、主に
軽度から中等度の胃腸系副作用（吐き気、下痢など）が報告されましたが、全体的には
良好な忍容性を示しています。これらの結果は、aleniglipronの治療効果と安全性が第III

相臨床試験に進むに値することを示唆しており、さらに大規模な試験でその有効性と安
全性が検証される予定です。

背景・業界文脈

肥満は世界的に増加傾向にある深刻な健康問題であり、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。近年、注射型のGLP-1受容体アゴニ
スト（例: オゼンピック、ウェゴビー）が体重減少効果で大きな成功を収めています
が、注射という投与経路や高コストが普及の障壁となる場合があります。Aleniglipron

のような経口GLP-1薬は、より簡便な投与経路を提供することで、より多くの患者が治
療にアクセスできるようになる可能性があります。また、小分子であるため、生物学的
製剤と比較して製造コストが低く、流通が容易であるという経済的な利点も期待されま
す。



今後の展望

Aleniglipronの第III相臨床試験への進展は、肥満治療市場における競争を激化させ、患者
にとってより多様な選択肢をもたらすでしょう。経口薬であることの利点は、特に長期
的な治療継続において患者のコンプライアンスを向上させる可能性があり、その結果と
してより良い体重管理につながることが期待されます。さらに、この薬物は将来的に他
の薬剤との併用療法において、相乗的な体重減少効果や代謝改善効果を発揮する可能性
も探求されるでしょう。成功すれば、aleniglipronはGLP-1薬市場において重要な地位を
確立し、肥満パンデミックへの対処に大きく貢献する可能性があります。

元記事: https://www.healthandme.com/health-wellness/new-oral-glp-1-pill-delivers-major-weight-loss-

in-just-36-weeks-article-154757963

収集日: 2026年06月26日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.healthandme.com/health-wellness/new-oral-glp-1-pill-delivers-major-weight-loss-in-just-36-weeks-article-154757963
https://www.healthandme.com/health-wellness/new-oral-glp-1-pill-delivers-major-weight-loss-in-just-36-weeks-article-154757963


#02 FDA、トリプルネガティブ乳がんの一次治療に
sacituzumab govitecan-hziy単剤・併用療法、重度高トリ
グリセリド血症向け新規治療薬、HR+/HER2+乳がん維持
療法を承認

002_FDA、トリプルネガティブ乳がんの一次治療にsacituzumab govitecan-hziy単剤

概要

2026年6月24日、米国FDAは複数のがん治療薬と代謝性疾患治療薬の承認を発表した。
特に、トリプルネガティブ乳がんの一次治療として、抗体薬物複合体（ADC）
sacituzumab govitecan-hziyの単剤療法および免疫チェックポイント阻害薬ペムブロリ

ズマブとの併用療法が承認されたことは画期的である。また、重度高トリグリセリド
血症の成人患者における急性膵炎のリスクを低減する初の治療薬と、HR陽性HER2陽性

転移性乳がんの維持療法としてパルボシクリブとトラスツズマブ（ペルツズマブの有
無にかかわらず）および内分泌療法の併用が承認された。これらの承認は、満たされ
ない医療ニーズの高い領域における患者の治療選択肢を大幅に拡大するものである。

公開日 2026年06月24日  FDA  アメリカ



詳細

主要成果

米国食品医薬品局（FDA）は2026年6月24日、トリプルネガティブ乳がん（TNBC）の一
次治療を含む複数のがんおよび代謝性疾患治療薬に関する重要な承認を発表しました。
これにより、特に治療が困難な疾患に対する新たな希望がもたらされました。

技術・臨床詳細

トリプルネガティブ乳がん（TNBC）の一次治療: Sacituzumab govitecan-hziy（サシ
ツズマブ ゴビテカン）は、抗体薬物複合体（ADC）であり、がん細胞に特異的に結
合する抗体と強力な抗がん剤を組み合わせたものです。今回、一次治療として単剤療
法、および免疫チェックポイント阻害薬ペムブロリズマブ（キイトルーダ）との併用
療法が承認されました。TNBCは治療選択肢が限られており、予後不良な疾患である
ため、この承認は患者にとって非常に大きな前進となります。これまでの試験では、
奏効率の改善と無増悪生存期間の延長が示されており、特に難治性のTNBCに対する
新たな標準治療となる可能性を秘めています。

重度高トリグリセリド血症治療薬: 成人患者における急性膵炎のリスクを低減するこ
とを目的とした、初の治療薬が承認されました。これは、高トリグリセリド血症が引
き起こす重篤な合併症に対する、これまで満たされていなかった医療ニーズに応える
ものです。この治療薬は、脂質代謝異常に直接作用し、トリグリセリド値を効果的に
低下させることで、患者の健康リスクを軽減します。具体的な薬剤名は開示されてい
ないが、その作用機序は新規性が高く、同疾患の管理に新たなパラダイムをもたらす
ことが期待されます。

HR陽性HER2陽性転移性乳がんの維持療法: CDK4/6阻害薬であるパルボシクリブ（イ
ブランス）と、HER2標的抗体薬であるトラスツズマブ（ハーセプチン）（ペルツズ
マブの有無にかかわらず）および内分泌療法の併用が、転移性乳がんの維持療法とし
て承認されました。この併用療法は、ホルモン受容体陽性かつHER2陽性のサブタイ
プに対して、より持続的な病勢コントロールと生存期間の延長を目指すものです。既
存の治療法では病勢進行が避けられない患者にとって、この新しい維持療法は治療効
果の維持と生活の質の向上に貢献する可能性があります。



背景・業界文脈

FDAによるこれらの承認は、個別化医療と標的療法が進展する現代の創薬トレンドを反
映しています。特にADCや免疫療法と組み合わせたTNBC治療の進展は、難治性がんに
対する画期的なアプローチを示しており、製薬企業の研究開発投資が活発化している領
域です。また、高トリグリセリド血症における初の急性膵炎リスク低減薬の承認は、予
防医療と慢性疾患管理における未解決の課題への対応を示すものです。乳がん治療にお
いても、複数の標的を組み合わせることで、より効果的かつ持続的な治療成績を目指す
動きが加速しています。

今後の展望

これらの新薬の導入は、それぞれの疾患領域において治療ガイドラインの変更を促し、
患者アウトカムを大幅に改善する可能性を秘めています。TNBC患者はより効果的な一
次治療オプションを得られるようになり、高トリグリセリド血症患者は重篤な合併症の
リスクから解放されるでしょう。また、HR陽性HER2陽性転移性乳がん患者は、より長
期的な病勢コントロールを期待できます。これらの承認は、関連する製薬企業にとって
大きな商業的成功をもたらすだけでなく、今後の研究開発の方向性にも影響を与える重
要なマイルストーンとなります。

元記事: https://www.fda.gov/drugs/news-events-human-drugs/whats-new-related-drugs

収集日: 2026年06月26日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.fda.gov/drugs/news-events-human-drugs/whats-new-related-drugs


#03 米国FDA、2026年5月に24の医薬品を承認：アッヴィ
のCD123標的ADC「Decnupaz」と塩野義のCOVID-19経
口予防薬「Xocova」を含む活発な月

003_米国FDA、2026年5月に24の医薬品を承認：アッヴィのCD123標的ADC「Decnupaz」と

概要

2026年5月、米国食品医薬品局（FDA）は24の医薬品を承認し、これは今年最も承認件

数が多かった月となった。このうち8つは新規分子エンティティ（NME）であり、製
薬業界の活発なイノベーションを裏付けている。特に、アッヴィ社のCD123標的抗体
薬物複合体（ADC）であるDecnupaz（pivekimab sunirine）と、塩野義製薬のCOVID-

19曝露後予防薬Xocova（ensitrelvir）の承認は注目に値する。これらの承認は、がん治
療、感染症予防、その他多くの疾患領域における新たな治療選択肢を患者に提供し、
市場に大きな影響を与えることが予想される。

公開日 2026年06月23日  BioWorld  アメリカ



詳細

主要成果

米国食品医薬品局（FDA）は2026年5月に合計24種類の医薬品を承認し、これは今年の
単月で最も多い承認数となりました。この活発な承認ペースは、バイオ医薬品業界にお
ける研究開発の健全性と、未解決の医療ニーズに対応しようとする継続的な取り組みを
示しています。

技術・臨床詳細

5月に承認された24の医薬品のうち、8つは新規分子エンティティ（NME）でした。こ
れは、全く新しい作用機序や化学構造を持つ薬物であり、治療パラダイムを大きく変え
る可能性を秘めています。特に注目すべき承認薬は以下の通りです。

Decnupaz (pivekimab sunirine) - アッヴィ社: この薬剤は、CD123を標的とする抗体
薬物複合体（ADC）です。CD123は、急性骨髄性白血病（AML）やその他の血液がん
細胞の表面に過剰発現しているタンパク質であり、ADC技術により、抗体ががん細胞
に薬剤を直接送り届け、全身への毒性を最小限に抑えつつ強力な抗がん効果を発揮し
ます。この承認は、血液がん治療における標的療法のさらなる進化を象徴するもので
す。

Xocova (ensitrelvir) - 塩野義製薬: この経口薬は、COVID-19の曝露後予防薬として
承認されました。ウイルス複製に必要な酵素を阻害することで、ウイルスの増殖を抑
制します。既存の治療薬が主に発症後の重症化予防に焦点を当てている中、曝露後の
予防薬としての承認は、感染拡大の抑制とハイリスク集団の保護において重要な役割
を果たすことが期待されます。パンデミックからの移行期において、このような予防
的介入は公衆衛生上極めて重要です。

背景・業界文脈

FDAの承認件数は、医薬品イノベーションの健全性を測る重要な指標です。2026年5月
の承認ラッシュは、製薬業界ががん、感染症、希少疾患など、多様な領域で画期的な治
療法を提供し続けていることを示しています。特にADCのような次世代型バイオ医薬品
や、パンデミック対応のための迅速な新薬開発は、現代の医療ニーズに対する業界の適
応能力を示しています。NMEの承認は、科学的ブレークスルーが臨床応用へと着実に結
びついている証拠であり、投資家にとっては将来的な成長ドライバーとなり得ます。



今後の展望

これらの新薬の市場投入は、患者にとって新たな治療選択肢を提供し、疾患管理の改善
に貢献するでしょう。Decnupazは、難治性の血液がん患者の予後改善に寄与し、
XocovaはCOVID-19の公衆衛生上の脅威をさらに軽減する可能性があります。全体とし
て、FDAの承認動向は、個別化医療の進展、生物製剤と小分子薬のバランスの取れたイ
ノベーション、そしてグローバルな健康課題への継続的な対応という点で、製薬業界の
ダイナミズムを明確に示しています。今後も、これらの承認薬が臨床現場でどのような
影響をもたらすか、その普及と患者アウトカムのデータに注目が集まるでしょう。

元記事: https://www.bioworld.com/articles/732067-us-fda-approves-24-drugs-in-may-in-busiest-

month-of-2026

収集日: 2026年06月26日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.bioworld.com/articles/732067-us-fda-approves-24-drugs-in-may-in-busiest-month-of-2026
https://www.bioworld.com/articles/732067-us-fda-approves-24-drugs-in-may-in-busiest-month-of-2026


#04 ClinicalTrials.govが新プラットフォームへの移行を完
了、臨床試験データアクセスと透明性を大幅に向上

004_ClinicalTrials.govが新プラットフォームへの移行を完了、臨床試験データアクセスと透明

概要

ClinicalTrials.govは、より近代化されたPRS（Protocol Registration and Results

System）プラットフォームへの移行を完了し、臨床試験情報の公開とアクセス性の向
上を図った。このアップグレードは、研究者、医療従事者、患者、および一般市民が

臨床試験データに容易にアクセスできるよう、ユーザーエクスペリエンスと情報透明
性を高めることを目的としている。2026年6月25日には新プラットフォームに関する
FAQが更新され、6月9日にはデモンストレーションビデオが公開されており、その利

用促進が図られている。これにより、臨床研究の透明性がさらに強化され、研究結果
の共有が加速することが期待される。

公開日 2026年06月23日  ClinicalTrials.gov  アメリカ



詳細

主要成果

ClinicalTrials.govは、そのプロトコル登録・結果システム（PRS）の近代化を完了し、ユ
ーザーが臨床試験情報にアクセスしやすくなるよう大幅な改善を実施しました。この移
行は、臨床研究の透明性と効率を向上させる上で重要なマイルストーンとなります。

技術・臨床詳細

Modernized PRSプラットフォームへの移行は、臨床試験データの登録、管理、公開の
プロセス全体を合理化することを目的としています。新しいシステムは、より直感的な
インターフェースと強化された検索機能を備えており、研究者は必要な情報をより迅速
かつ正確に見つけることができます。また、データ入力の効率化により、試験スポンサ
ーや研究者が要件を満たすための負担が軽減されます。具体的には、2026年6月25日に
は新しいプラットフォームに関するFAQが更新され、ユーザーからの疑問に対応できる
ようになっています。さらに、6月9日には新しいデモンストレーションビデオページが
追加され、新機能の利用方法を視覚的に解説することで、円滑な移行をサポートしてい
ます。

背景・業界文脈

臨床試験の透明性は、医薬品開発の信頼性と倫理性を確保するために極めて重要です。
ClinicalTrials.govは、世界中の臨床試験の情報を一元的に公開する主要なレジストリとし
て機能しており、その近代化は、研究不正の防止、研究重複の削減、そして治療法の進
歩を加速するために不可欠です。特に、COVID-19パンデミック以降、臨床試験のデー
タ共有の重要性が再認識されており、このようなプラットフォームの進化は、公衆衛生
危機への迅速な対応能力を高める上でも価値があります。投資家や研究者にとっては、
より迅速かつ透明性の高いデータアクセスが、研究動向の把握や投資判断の精度向上に
繋がります。



今後の展望

今回のModernized PRSプラットフォームへの移行により、ClinicalTrials.govは、世界の
臨床研究コミュニティにとってさらに価値の高い情報源となるでしょう。研究者、医療
従事者、政策立案者、そして患者が、最新の臨床試験データにアクセスし、それを活用
する能力が向上します。これにより、科学的発見から臨床応用への道のりが加速され、
新しい治療法の開発と普及に貢献することが期待されます。プラットフォームの継続的
な改善と利用者のフィードバックの統合により、将来的にさらなる機能強化やデータ分
析ツールの導入も視野に入れられるかもしれません。

元記事: https://clinicaltrials.gov/about-site/modernization

収集日: 2026年06月26日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://clinicaltrials.gov/about-site/modernization


#05 米国HHS、臨床試験リーダーシップ回復へ部門横断的
取り組みを開始：AI/ML活用で安全性予測と投薬最適化を
推進し開発効率を向上

005_米国HHS、臨床試験リーダーシップ回復へ部門横断的取り組みを開始：AIML活用で安全
性予測と投薬最適

概要

米国保健福祉省（HHS）は、臨床試験における米国のリーダーシップを回復するた
め、部門横断的な画期的な取り組みを開始した。このイニシアチブの核心は、人工知

能（AI）と機械学習（ML）の統合により、安全性予測と投薬最適化を革新し、臨床試
験の全体的な効率を飛躍的に向上させることにある。この取り組みは、新薬開発プロ
セスの加速、患者安全性の大幅な改善、および米国が世界のバイオ医薬品研究開発競

争において優位性を再確立することを目指している。

公開日 2026年06月22日  HHS.gov  アメリカ



詳細

主要成果

米国保健福祉省（HHS）は、国内における臨床試験のリーダーシップを再確立するた
め、部門横断的な大規模な取り組みを開始しました。この野心的な計画は、特にAIと機
械学習（ML）技術を臨床試験プロセスに深く統合することで、安全性予測と投薬最適
化の精度を劇的に向上させ、結果として試験効率を大幅に高めることを目的としていま
す。

技術・臨床詳細

HHSが推進するこのイニシアチブの柱は、最先端のAIとMLモデルを活用して、臨床試験
における潜在的な副作用や薬剤反応を早期に、かつ高精度に予測することです。これに
より、有害事象のリスクを低減し、患者の安全性を最大限に確保することが可能となり
ます。また、AI/MLは患者個々の特性に基づいた投薬量の最適化にも利用され、より効
果的で副作用の少ない治療法の開発を支援します。データ駆動型のアプローチは、大規
模な臨床データセットから隠れたパターンを発見し、試験デザインの最適化、被験者選
択の精度向上、そして試験期間の短縮にも寄与すると期待されています。この技術統合
により、従来の臨床試験に比べて大幅な時間とコストの削減が見込まれます。

背景・業界文脈

近年、世界の臨床試験の多くが米国以外の地域で行われる傾向があり、米国のバイオ医
薬品開発における競争力低下が懸念されています。HHSは、この現状を打破し、イノベ
ーションの中心地としての米国の地位を回復することを目指しています。臨床試験は新
薬開発のボトルネックとなることが多く、その非効率性や高コストが課題となっていま
した。AI/MLの導入は、これらの課題に対処するための強力なツールとして認識されて
おり、製薬業界全体でデジタル変革の波が押し寄せています。この取り組みは、米国政
府がバイオ医薬品分野における技術革新と競争力強化に積極的に投資していることを示
すものです。今後の展望



HHSのこの取り組みは、将来の医薬品開発のあり方を根本的に変革する可能性を秘めて
います。臨床試験の効率と安全性が向上することで、より多くの画期的な治療薬が迅速
に患者に届けられるようになるでしょう。また、米国の臨床研究エコシステムの競争力
が高まることで、国内外からの投資を呼び込み、新たな雇用創出にも繋がると期待され
ます。このイニシアチブは、AI/MLが創薬・DDS分野において不可欠なツールとなる未
来を加速させる重要な一歩であり、その進捗は世界の製薬・バイオテクノロジー業界か
ら密接に注目されるでしょう。

元記事: https://www.hhs.gov/press-room/hhs-launches-clinical-trials-reform-initiative.html

収集日: 2026年06月26日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.hhs.gov/press-room/hhs-launches-clinical-trials-reform-initiative.html


#06 血液脳関門突破の新薬物送達戦略、神経疾患治療に革
新をもたらすか：受容体介在性輸送、リポソーム、エキソ
ソーム、集束超音波に注目

006_血液脳関門突破の新薬物送達戦略、神経疾患治療に革新をもたらすか：受容体介在性輸
送、リポソーム、エキソ

概要

2026年6月22日に報告された議論では、神経疾患治療における血液脳関門（BBB）を越
える薬物送達の長年の課題が焦点となった。脳への薬物アクセスを改善するため、受

容体介在性輸送、リポソーム、エキソソーム、集束超音波など、複数の革新的な送達
戦略が開発されている。これらの技術は、高い安全性、正確なターゲティング、そし
て全身曝露の最小化を目指しており、将来的に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の治療法を根本的に変える可能性を秘めている。研究者、エン
ジニア、投資家にとって、この分野は未開拓の巨大な市場を内包している。

公開日 2026年06月22日  Pharmaceutical Conferences 2026  国際会議



詳細

主要成果

神経疾患治療において長年の課題であった血液脳関門（BBB）を突破する新たな薬物送
達戦略が複数開発されており、その最新動向が2026年6月22日の会議で議論されまし
た。これらの革新的アプローチは、薬剤の中枢神経系（CNS）へのアクセスを劇的に改
善し、難治性神経疾患に対する治療法の道を拓く可能性を秘めています。

技術・臨床詳細

BBBは、脳を循環血液中の有害物質から保護する一方で、多くの治療薬の脳への到達を
妨げる物理的および生化学的な障壁となっています。この障壁を克服するために、以下
のような先進的な薬物送達戦略が開発されています。

受容体介在性輸送（RMT）: 脳血管内皮細胞の表面にある特定の受容体（例: トラン
スフェリン受容体）を利用して、薬剤を脳内に能動的に輸送する技術です。薬剤をリ
ガンドと結合させることで、受容体を介した取り込みを促進します。

リポソーム: 脂質二重膜で構成されたナノ粒子であり、薬剤を内部に封入してBBBを
通過させます。表面修飾（例: ポリエチレングリコール化）により、BBB透過性を向
上させたり、特定の受容体へのターゲティングを強化したりできます。

エキソソーム: 細胞由来の天然のナノ粒子で、内在的にBBBを通過する能力を持つも
のがあります。薬剤をエキソソームに搭載することで、脳への効率的な送達が期待さ
れており、生体適合性が高いという利点もあります。

集束超音波（FUS）: 特定の脳領域に集束させた超音波を照射することで、一時的か
つ可逆的にBBBの透過性を高める技術です。この非侵襲的な方法は、必要な脳領域に
のみ薬剤を送達できるため、全身性副作用のリスクを低減します。

これらの戦略は、薬剤の脳内濃度を最適化し、高い安全性プロファイル、正確なターゲ
ティング能力、そして全身曝露の最小化という共通の目標を追求しています。特に、
RMTとナノ粒子ベースのアプローチは、標的特異性を高めることで、オフターゲット効
果を減少させようとしています。



背景・業界文脈

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疾患は、世界中
で患者数が増加しており、依然として効果的な治療法が限られています。これは主に
BBBが薬剤の脳へのアクセスを制限するためです。既存の治療薬の多くはBBBを通過で
きないか、通過しても治療濃度に達しないため、これらの疾患の創薬は極めて困難でし
た。BBBを突破するDDS技術の進歩は、これらの未解決の医療ニーズに対応し、数兆円
規模に上る神経疾患治療薬市場を大きく変革する可能性を秘めています。今後の展望

BBBを越える薬物送達技術の進化は、神経科学と創薬研究における最前線を形成してい
ます。これらの技術が臨床段階に進み、最終的に承認されれば、中枢神経系疾患の治療
法は根本的に変わるでしょう。特に、病気の早期段階での介入や、疾患修飾療法の開発
において、これらのDDS技術は不可欠な役割を果たすと期待されます。今後の研究は、
これらの技術のさらなる最適化、安全性と有効性の検証、そして大規模生産へのスケー
ラビリティの確保に焦点を当てることになります。投資家は、この分野の技術がもたら
す長期的な成長性と、それに伴う市場の拡大に大きな関心を持つべきです。

元記事: https://drugformulation.pharmaceuticalconferences.com/events-list/drug-delivery-across-the-

blood-brain-barrier

収集日: 2026年06月26日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://drugformulation.pharmaceuticalconferences.com/events-list/drug-delivery-across-the-blood-brain-barrier
https://drugformulation.pharmaceuticalconferences.com/events-list/drug-delivery-across-the-blood-brain-barrier


#07 Vertex AIが開発したAI設計薬候補が第1相および第2
相臨床試験に進出、創薬の新たな時代を拓く

007_Vertex AIが開発したAI設計薬候補が第1相および第2相臨床試験に進出、創薬の新たな時代
を拓く

概要

Vertex AI Searchによって設計された複数のAI創薬候補が第1相および第2相臨床試験段

階に進み、AIが医薬品研究開発の主要な推進力として確立されつつあることを示して
います。この進展は、複雑なデータセットから薬物標的を特定し、分子の挙動を予測
するAIの能力によって、初期段階の研究期間が大幅に短縮される可能性を秘めていま

す。製薬会社、バイオテクノロジー企業、投資家、医療専門家は、創薬パイプライン
を加速させるAIの可能性に注目しており、今後の臨床結果が待たれます。

公開日 2026年06月18日  Vertex AI Search (PharmaJournalist)  アメリカ



詳細

主要成果

Vertex AI Searchが開発した複数のAI設計薬候補が、初期段階の薬物開発において重要な
マイルストーンとなる第1相および第2相臨床試験に進みました。これは、創薬プロセス
における人工知能の成熟度と、その潜在的な変革力を明確に示すものです。

技術・臨床詳細

**AIの役割**: AIシステムは、膨大な生物学的データセットを分析し、疾患に関連する
新たな薬物標的を特定し、標的分子に高い親和性で結合する可能性のある新しい化合
物の設計を支援します。これにより、従来の試行錯誤のアプローチに比べて、候補薬
の選定プロセスが劇的に効率化されます。

**臨床試験の進捗**: 第1相試験では、健常被験者における安全性と忍容性を評価し、
薬物の基本的な薬物動態プロファイルを確認します。第2相試験では、特定の疾患患
者群における有効性と、より広範な安全性プロファイルを評価します。これらの試験
への進展は、AIが生成した分子がヒトでの使用において有望な特性を持つことを示唆
しています。

**時間とコストの削減**: AIを活用することで、数年かかっていたリード化合物の最
適化プロセスが数ヶ月に短縮される可能性があります。これにより、研究開発コスト
が大幅に削減され、より多くの有望な治療薬が患者に届く速度が加速されることが期
待されます。

背景・業界文脈

伝統的な創薬プロセスは、高コストで時間のかかる作業であり、成功率は非常に低いも
のでした。AIの導入は、この非効率性を打破し、より迅速かつコスト効率の高い創薬を
実現するための鍵として期待されています。Google DeepMindのスピンオフである
Isomorphic LabsがAlphaFoldを用いて設計された薬剤を臨床試験に進めた事例など、業
界全体でAIを活用した創薬へのシフトが加速しています。



今後の展望

AI設計薬候補の臨床試験での成功は、製薬業界に大きなパラダイムシフトをもたらす可
能性があります。投資家は、AI技術へのさらなる投資を通じて、革新的な医薬品の開発
を加速させる機会をうかがっています。規制当局もAI/MLの使用に関するガイダンスを
策定しており、AIによる創薬が医療現場に導入されるための道筋が着実に整備されつつ
あります。今後、AIは創薬のあらゆる段階で不可欠なツールとなり、患者にとってより
効果的な治療法の開発を促進するでしょう。

元記事: https://www.pharmajournalist.com/ai-designed-drug-candidates-enter-clinical-trials-a-new-era-

for-drug-discovery/

収集日: 2026年06月26日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.pharmajournalist.com/ai-designed-drug-candidates-enter-clinical-trials-a-new-era-for-drug-discovery/
https://www.pharmajournalist.com/ai-designed-drug-candidates-enter-clinical-trials-a-new-era-for-drug-discovery/


#08 ファイザーのSeagen買収由来ADC、進行性非小細胞
肺がん第3相試験で主要評価項目未達成

008_ファイザーのSeagen買収由来ADC、進行性非小細胞肺がん第3相試験で主要評価項目未達
成

概要

ファイザーがSeagen買収で取得した抗体薬物複合体（ADC）sigvotatug vedotinが、進

行性非扁平非小細胞肺がん（NSCLC）患者を対象とした第3相臨床試験において、主要
評価項目を達成できませんでした。この結果は、同社が将来の重要な収益源と期待し
ていた薬剤にとって大きな挫折となります。詳細なデータは、今後開催される医学会

議で発表される予定です。

公開日 2026年06月23日  BioPharma Dive  アメリカ



詳細

主要成果

ファイザー社の抗体薬物複合体（ADC）であるsigvotatug vedotinは、進行性非扁平非小
細胞肺がん（NSCLC）患者を対象とした第3相臨床試験で主要評価項目である全生存期
間（OS）の改善を達成できませんでした。この結果は、特に同社がSeagen買収を通じ
て獲得し、将来の成長戦略の中核と位置付けていたこの薬剤にとって大きな打撃となり
ます。

技術・臨床詳細

Sigvotatug vedotinは、抗体部分ががん細胞表面の特定の抗原を認識し、それに結合す
ることで、細胞傷害性薬物をがん細胞内に選択的に送達するよう設計された薬剤です。
この試験では、患者群におけるOSの有意な改善が示されなかったため、同薬剤がこの
特定の適応症において既存治療法を上回るベネフィットを提供できるかどうかに疑問符
が付きました。

背景・業界文脈

ファイザーは、2023年にSeagenを430億ドルで買収し、がん治療分野におけるパイプラ
イン強化を図っていました。SeagenはADC技術のパイオニアであり、sigvotatug

vedotinはその買収で獲得した主要な資産の一つでした。今回の結果は、ADC技術の応
用範囲の難しさ、およびがん治療薬開発におけるハイリスク・ハイリターンの性質を改
めて浮き彫りにしています。NSCLCは罹患患者が多く、治療選択肢が多岐にわたる競争
の激しい分野であり、新規薬剤の導入には高い有効性が求められます。

今後の展望

ファイザーは、sigvotatug vedotinに関するさらなる詳細データを今後の医学会議で公
開する予定です。このデータが、同薬剤の今後の開発戦略、特に他の適応症や併用療法
における可能性にどのような影響を与えるかが注目されます。今回の結果は、同社の将
来の収益予測にも影響を与える可能性があり、がん領域におけるファイザーのポートフ
ォリオ戦略の再評価を促すかもしれません。業界全体としても、ADC開発における標的
選択や臨床試験デザインの重要性が改めて認識されることでしょう。

元記事: https://www.biopharmadive.com/news/pfizer-sigvotatug-vedotin-lung-cancer-results-

https://www.biopharmadive.com/news/pfizer-sigvotatug-vedotin-lung-cancer-results-seagen/823501/


seagen/823501/

収集日: 2026年06月26日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.biopharmadive.com/news/pfizer-sigvotatug-vedotin-lung-cancer-results-seagen/823501/


#09 米国HHS、中国への対抗策として初期段階の医薬品研
究を国内で加速する改革案を発表

009_米国HHS、中国への対抗策として初期段階の医薬品研究を国内で加速する改革案を発表

概要

米国保健社会福祉省（HHS）は、臨床試験が中国へ移行する傾向に対抗するため、国
内での早期医薬品研究を加速する包括的な改革イニシアチブを発表しました。このパ
イロットプログラムは、製薬企業が初期段階の臨床試験を米国で実施することを促

し、薬剤特定から初回人体投与までの期間を短縮することを目的としています。HHS

はまた、治験参加者への報奨金支給の合法性についても検討しています。

公開日 2026年06月23日  BioPharma Dive  アメリカ



詳細

主要成果

米国保健社会福祉省（HHS）は、初期段階の医薬品研究を国内で迅速化するための一連
の改革イニシアチブを発表しました。これは、臨床試験が海外、特に中国へ移行する傾
向に対抗することを主要な目的としています。この新しいパイロットプログラムは、創
薬の効率を高め、新薬の米国での開発・市場投入を加速させることを目指しています。

技術・臨床詳細

本イニシアチブの中核は、製薬企業が初期段階の臨床試験を米国で実施するよう奨励す
るパイロットプログラムです。具体的には、薬剤候補の特定からヒト初回投与（First-

in-Human）までの期間を大幅に短縮するための規制や手続きの見直しが含まれます。
これにより、開発サイクル全体の迅速化が期待されます。さらに、HHSは治験参加者に
対して報奨金を支給することの合法性や倫理的側面を検討しており、これにより治験へ
の参加者確保が容易になる可能性があります。

背景・業界文脈

近年、特にバイオ医薬品分野において、臨床試験の実施が中国などの海外にシフトする
傾向が顕著になっています。これは、コストの削減、患者集団の多様性、規制環境の柔
軟性などが要因とされています。米国政府は、この傾向が米国のバイオ医薬品産業の競
争力低下や、将来のパンデミック対応能力への影響を懸念しています。この改革は、米
国の研究開発エコシステムを強化し、国内でのイノベーションを維持・促進するための
戦略的な取り組みの一環です。

今後の展望

HHSのこの改革は、米国の創薬エコシステムに大きな影響を与える可能性があります。
初期段階の臨床試験の迅速化は、有望な薬剤候補がより早く臨床開発に進むことを意味
し、最終的には患者への新薬提供を加速するでしょう。治験参加者への報奨金支給が合
法化されれば、多様な患者集団の確保が容易になり、臨床試験の質と速度の向上が期待
されます。これにより、米国が再びグローバルな臨床研究の中心地としての地位を確立
し、中国とのバイオ医薬品開発競争において優位性を保つことが期待されます。



元記事: https://www.biopharmadive.com/news/hhs-clinical-trial-streamline-plan-china/823504/

収集日: 2026年06月26日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.biopharmadive.com/news/hhs-clinical-trial-streamline-plan-china/823504/


#10 ノバルティス、Avidity買収で取得したRNA薬del-
braxが筋消耗性疾患第1/2相試験で成功

010_ノバルティス、Avidity買収で取得したRNA薬del-braxが筋消耗性疾患第12相試験で成功

概要

ノバルティスが120億ドルでAvidity Pharmaceuticalsを買収して取得したRNA治療薬
del-braxが、筋消耗性疾患を対象とした第1/2相臨床試験で主要評価項目を達成し、成
功裏に完了しました。このdel-braxは「アンチセンスオリゴヌクレオチド複合体」とい

う革新的なモダリティであり、この疾患に対する有望な治療法となる可能性を示して
います。今回のデータは、ノバルティスの希少疾患パイプラインを強化する重要なマ
イルストーンです。

公開日 2026年06月23日  BioPharma Dive  アメリカ



詳細

主要成果

ノバルティス社が120億ドルの巨額買収を通じてAvidity Pharmaceuticalsから獲得した
RNA治療薬del-braxが、筋消耗性疾患の患者を対象とした第1/2相臨床試験で主要評価項
目を無事達成しました。この肯定的な結果は、del-braxがこの分野における新たな治療
選択肢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。

技術・臨床詳細

del-braxは、アンチセンスオリゴヌクレオチド複合体（AOC）と呼ばれる次世代のRNA

技術を採用しています。AOCは、特定のメッセンジャーRNA（mRNA）に結合して遺伝
子発現を調節し、疾患の原因となるタンパク質の生成を阻害することで作用します。こ
の技術は、従来のアンチセンスオリゴヌクレオチド（ASO）と比較して、標的特異性と
細胞への薬剤送達効率の向上を目指しています。第1/2相試験では、薬剤の安全性、忍
容性、および予備的な有効性が評価され、良好な結果が得られたと報告されています。

背景・業界文脈

筋消耗性疾患は、多くが遺伝的要因による難治性の疾患であり、患者の生活の質を著し
く低下させ、しばしば進行性の筋肉機能喪失を伴います。既存の治療法は限られてお
り、アンメットメディカルニーズが高い分野です。ノバルティスは、希少疾患領域への
投資を強化しており、Avidityの買収もこの戦略の一環でした。RNA治療薬は、標的の選
択肢が広く、従来の小分子薬や抗体薬では困難だった疾患へのアプローチが可能である
ため、近年注目を集めているモダリティです。

今後の展望

del-braxの第1/2相試験の成功は、同薬剤のさらなる臨床開発、特に後期臨床試験への移
行を強く支持するものです。ノバルティスは、この革新的なRNA治療薬を市場に投入す
ることで、筋消耗性疾患の治療にパラダイムシフトをもたらすことを目指しています。
この成功は、RNA治療薬全体の開発動向にもポジティブな影響を与え、他の疾患領域に
おけるRNAベースの薬剤研究への投資をさらに加速させる可能性があります。

元記事: #



収集日: 2026年06月26日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



#11 ブリストル・マイヤーズスクイブ、次世代血液がん治
療薬mezigdomideの最新データを公開

011_ブリストル・マイヤーズスクイブ、次世代血液がん治療薬mezigdomideの最新データを
公開

概要

ブリストル・マイヤーズスクイブ（BMS）は、同社の次世代血液がん治療薬である

mezigdomideの最新臨床データを発表しました。mezigdomideは、BMSが売上高の大
きいRevlimidフランチャイズの後継として期待を寄せる2つのタンパク質分解誘導薬の
一つです。このデータは、同社の血液がん治療薬パイプラインの進捗と、新たな治療

選択肢を提供しようとする戦略的な動きを示すものです。

公開日 2026年06月23日  BioPharma Dive  アメリカ



詳細

主要成果

ブリストル・マイヤーズスクイブ（BMS）は、同社の有望な次世代血液がん治療薬
mezigdomideに関する最新の臨床データを発表しました。このデータは、mezigdomide
が同社の主力製品であったRevlimid（レブラミド）の後継薬として位置付けられる、二
つの主要なタンパク質分解誘導薬（TPD）の一つとして、重要な進捗を示しています。

技術・臨床詳細

Mezigdomideは、標的タンパク質分解誘導薬（TPD）というモダリティに属します。こ
れは、がん細胞内の特定のタンパク質を分解するように設計された薬剤であり、既存の
阻害剤とは異なる作用機序を持ちます。従来の小分子薬がタンパク質の機能を「阻害」
するのに対し、TPDは細胞自身の分解システムを利用して標的タンパク質を「除去」し
ます。このアプローチは、薬剤耐性の克服や、これまで創薬困難とされてきた標的への
アプローチを可能にする点で革新的です。発表されたデータには、mezigdomideの安全
性プロファイル、忍容性、そして様々な血液がん患者における予備的な有効性の指標が
含まれていると予想されます。

背景・業界文脈

BMSのRevlimidは、多発性骨髄腫の治療において数十億ドル規模の売上を上げてきたブ
ロックバスター薬ですが、特許切れに伴うジェネリック薬の登場により、同社は新たな
収益源の確保が急務となっています。mezigdomideのような次世代TPDの開発は、この
課題に対応するためのBMSの重要な戦略の一つです。TPD市場は、その革新的な作用機
序から、近年バイオ医薬品業界で最も注目される分野の一つとなっており、複数の企業
が活発に研究開発を進めています。



今後の展望

mezigdomideの肯定的なデータは、BMSが血液がん治療のリーダーシップを維持するた
めの鍵となります。今後、同薬剤はさらなる臨床試験を通じてその有効性と安全性を確
立し、規制当局の承認を目指すことになります。もしmezigdomideが承認されれば、多
発性骨髄腫などの血液がん患者に新たな、そしてより効果的な治療選択肢を提供し、
BMSのパイプラインに大きな成長をもたらすでしょう。業界全体にとっても、TPD技術
の成功事例が増えることで、この分野への投資と研究がさらに加速することが期待され
ます。

元記事: #

収集日: 2026年06月26日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



#12 MAIAバイオテクノロジー、難治性非小細胞肺がん治
療薬ateganosineの第2相試験Part Cの国際登録を完了

012_MAIAバイオテクノロジー、難治性非小細胞肺がん治療薬ateganosineの第2相試験Part C

概要

MAIA Biotechnologyは、進行性非小細胞肺がん（NSCLC）のサードライン治療を受け
る患者を対象とした、主要候補薬ateganosineの第2相THIO-101拡大試験のPart Cにお
ける国際登録を完了しました。ateganosineはテロメアと免疫活性化を標的とする二重

メカニズムの治験薬であり、FDAからNSCLC治療薬としてファストトラック指定を受
けています。この登録完了は、同薬剤の開発を大きく前進させるものです。

公開日 2026年06月25日  GlobeNewswire  アメリカ



詳細

主要成果

MAIA Biotechnologyは、進行性非小細胞肺がん（NSCLC）のサードライン治療患者を対
象とした、同社の主要候補薬ateganosineの第2相THIO-101拡大試験のPart Cにおける国
際登録を完了したことを発表しました。このマイルストーン達成は、特に治療選択肢が
限られている進行がん患者にとって、新たな治療法を開発する上で重要な前進を意味し
ます。

技術・臨床詳細

Ateganosine（THIO-101）は、テロメアの機能不全を誘導し、同時に免疫システムを活
性化するという二重の作用機序を持つ革新的な治験薬です。がん細胞は、細胞分裂回数
を制限するテロメアの短縮を回避するため、テロメラーゼ酵素を過剰に発現させること
が知られています。Ateganosineは、このテロメア制御機構を標的とすることで、がん
細胞のアポトーシス（プログラム細胞死）を誘導し、さらに、腫瘍微小環境における抗
腫瘍免疫応答を強化すると考えられています。この薬剤は、すでに米国食品医薬品局
（FDA）からNSCLC治療薬としてファストトラック指定を受けており、アンメットメデ
ィカルニーズが高い領域での迅速な開発が期待されています。

背景・業界文脈

非小細胞肺がん（NSCLC）は、世界中で最も一般的ながんの一つであり、進行期におい
ては予後不良となることが多い疾患です。特に、一次治療や二次治療に抵抗性を示すサ
ードライン治療の患者にとって、有効で安全な治療選択肢は限られています。MAIA

Biotechnologyは、このアンメットメディカルニーズに応えるため、革新的な作用機序
を持つateganosineの開発に注力しています。ファストトラック指定は、重篤な疾患に
対する治療薬の開発を促進するためのFDAの制度であり、ateganosineの潜在的な重要性
を裏付けるものです。



今後の展望

第2相試験Part Cの国際登録完了は、ateganosineの臨床開発における重要な節目であ
り、データの収集と解析が加速されることを意味します。この試験で有望な有効性およ
び安全性データが得られれば、同薬剤のさらなる後期臨床開発や、潜在的な迅速承認へ
の道が開かれる可能性があります。ateganosineが成功すれば、進行性NSCLCのサード
ライン治療に新たな強力な選択肢を提供し、患者の予後を改善することが期待されま
す。MAIA Biotechnologyにとって、これはパイプラインの価値を大幅に高めるマイルス
トーンとなるでしょう。

元記事: https://www.globenewswire.com/news-release/2026/06/25/3317503/0/en/maia-biotechnology-

completes-international-enrollment-in-part-c-of-phase-2-thio-101-expansion-trial-in-third-line-non-

small-cell-lung-cancer.html

収集日: 2026年06月26日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.globenewswire.com/news-release/2026/06/25/3317503/0/en/maia-biotechnology-completes-international-enrollment-in-part-c-of-phase-2-thio-101-expansion-trial-in-third-line-non-small-cell-lung-cancer.html
https://www.globenewswire.com/news-release/2026/06/25/3317503/0/en/maia-biotechnology-completes-international-enrollment-in-part-c-of-phase-2-thio-101-expansion-trial-in-third-line-non-small-cell-lung-cancer.html
https://www.globenewswire.com/news-release/2026/06/25/3317503/0/en/maia-biotechnology-completes-international-enrollment-in-part-c-of-phase-2-thio-101-expansion-trial-in-third-line-non-small-cell-lung-cancer.html


#13 RQ Bio、インフルエンザ予防向け長時間作用型抗体
RQB01開発で1億1500万ドルのシリーズA資金調達に成功

013_RQ Bio、インフルエンザ予防向け長時間作用型抗体RQB01開発で1億1500万ドルのシリー
ズA資

概要

RQ Bioは、Frazier Life Sciencesが主導する1億1500万ドル（約8550万ポンド）のシリー

ズA資金調達を完了しました。この資金は、高リスクおよび免疫不全患者におけるイン
フルエンザ予防のための長時間作用型抗体プログラムRQB01の臨床開発を推進するた
めに使用されます。RQB01は、単回投与で季節性インフルエンザに対する強力かつ広

範な保護を提供することを目指しており、現在IND有効化試験段階にあります。

公開日 2026年06月24日  GlobeNewswire  イギリス



詳細

主要成果

RQ Bioは、シリーズA資金調達ラウンドで1億1500万ドル（約8550万ポンド）を調達
し、高リスクおよび免疫不全集団における季節性インフルエンザ予防を目的とした長時
間作用型抗体プログラムRQB01の臨床開発を加速させます。この大型資金調達は、イン
フルエンザに対する革新的な予防策を市場に投入するためのRQ Bioの取り組みを強化す
るものです。

技術・臨床詳細

主要候補薬RQB01は、単回投与で季節性インフルエンザウイルスに対する強力かつ広範
な保護を提供するように設計された、次世代の長時間作用型抗体です。従来のインフル
エンザワクチンは、免疫応答の誘導に時間がかかり、特に高齢者や免疫不全患者では効
果が限定的である場合があります。RQB01は、直接的な抗体保護を提供することで、こ
れらの脆弱な集団に即効性のある受動免疫を付与することを目指します。現在、RQB01

は新薬臨床試験開始届（IND）の有効化試験段階にあり、その後の臨床試験で安全性と
有効性を評価する予定です。

背景・業界文脈

インフルエンザは、世界中で毎年数百万人が罹患し、重症化すると死亡に至ることもあ
る公衆衛生上の大きな課題です。特に、免疫機能が低下している患者（例: 臓器移植患
者、がん患者、高齢者）は、既存のワクチンでは十分な保護が得られないことが多く、
重症化リスクが高いことが知られています。RQ Bioのアプローチは、高リスク集団に対
するインフルエンザ予防において、既存のギャップを埋める可能性を秘めています。
Frazier Life Sciencesが主導する今回の資金調達は、予防医療分野における革新的な抗体
技術への投資意欲の高さを示しています。



今後の展望

今回のシリーズA資金調達の成功により、RQ BioはRQB01の臨床開発を迅速に進めるた
めの強固な基盤を確立しました。RQB01が臨床試験で期待通りの結果を示し、承認に至
れば、高リスクおよび免疫不全患者のインフルエンザ予防に革命をもたらす可能性があ
ります。単回投与での長期保護は、患者の利便性を高めるだけでなく、季節性インフル
エンザの重症化率や死亡率を大幅に減少させることにも寄与するでしょう。この技術
は、将来的なパンデミックへの備えとしても期待される、重要な進歩となるでしょう。

元記事: https://www.globenewswire.com/news-release/2026/06/24/3316603/0/en/rq-bio-announces-

115-million-85-5-million-series-a-financing-to-advance-long-acting-antibody-programme-rqb01-for-

full-season-influenza-prevention.html

収集日: 2026年06月26日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.globenewswire.com/news-release/2026/06/24/3316603/0/en/rq-bio-announces-115-million-85-5-million-series-a-financing-to-advance-long-acting-antibody-programme-rqb01-for-full-season-influenza-prevention.html
https://www.globenewswire.com/news-release/2026/06/24/3316603/0/en/rq-bio-announces-115-million-85-5-million-series-a-financing-to-advance-long-acting-antibody-programme-rqb01-for-full-season-influenza-prevention.html
https://www.globenewswire.com/news-release/2026/06/24/3316603/0/en/rq-bio-announces-115-million-85-5-million-series-a-financing-to-advance-long-acting-antibody-programme-rqb01-for-full-season-influenza-prevention.html


#14 バイオジェン、Apellis買収後にパイプラインの大半
を停止し、承認済み薬剤に注力

014_バイオジェン、Apellis買収後にパイプラインの大半を停止し、承認済み薬剤に注力

概要

バイオジェンは、56億ドルでApellis Pharmaceuticalsを買収した結果、研究プログラム
の「大半」への投資を一時停止または中止し、少数の従業員を解雇したことを確認し
ました。この戦略的転換は、Biogenが主にEmpaveliとSyfovreという承認済み薬剤を取

得した買収の統合の一環です。Apellisの他のパイプラインプログラムは現在見直し中
です。

公開日 2026年06月26日  Endpoints News  アメリカ



詳細

主要成果

バイオジェンは、56億ドルを投じたApellis Pharmaceuticalsの買収に続き、Apellisの研
究パイプラインにおけるプログラムの大半を停止または中止する決定を下しました。こ
の動きには一部従業員の解雇も伴い、同社が承認済み薬剤であるEmpaveliとSyfovreの商
業化に戦略的焦点を絞っていることを示しています。

技術・臨床詳細

Apellisは、Empaveli（ペグセタコプラン）とSyfovre（ペグセタコプラン硝子体内注射
用）という、補体経路を標的とする革新的な承認済み薬剤を持っています。Empaveliは
発作性夜間ヘモグロビン尿症（PNH）の治療薬として、Syfovreは地図状萎縮を伴う加
齢黄斑変性（GA）の治療薬として承認されています。バイオジェンの今回の決定は、
これらの承認済み薬剤の市場拡大と、補体阻害という中核技術の活用にリソースを集中
させる意図を反映しています。一方、停止されたパイプラインプログラムの具体的な内
容や疾患領域についての詳細情報は、まだ十分に公開されていません。

背景・業界文脈

バイオジェンは、アルツハイマー病治療薬の商業化に苦戦しており、新たな収益源の確
保が急務となっていました。Apellis買収は、同社の神経科学分野の専門知識を補体阻害
分野の確立された市場に拡大し、ポートフォリオを多様化する戦略的判断でした。しか
し、巨額買収後のパイプライン整理は、バイオ医薬品業界でM&A後にしばしば見られ
る現象であり、買収企業がコスト削減、重複の排除、そして最も有望な資産への集中を
図る過程で発生します。



今後の展望

今回のパイプラインの縮小は、バイオジェンがEmpaveliとSyfovreの商業的成功に全力を
注ぐことを示しています。これらの薬剤の市場浸透が成功すれば、バイオジェンの収益
基盤は強化されるでしょう。一方、Apellisの他の研究プログラムの停止は、一部の疾患
領域における革新的な治療法開発の機会が失われる可能性を意味します。投資家は、バ
イオジェンが補体阻害分野でのリーダーシップをいかに確立し、成長を加速させるか、
そしてその過程でM&Aのシナジー効果を最大限に引き出せるか、を注視することにな
るでしょう。

元記事: https://endpoints.news/after-buying-apellis-for-5-6b-biogen-is-cutting-most-of-its-pipeline-

work/

収集日: 2026年06月26日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://endpoints.news/after-buying-apellis-for-5-6b-biogen-is-cutting-most-of-its-pipeline-work/
https://endpoints.news/after-buying-apellis-for-5-6b-biogen-is-cutting-most-of-its-pipeline-work/


#15 アンタレス・セラピューティクスとノバルティス、1
億500万ドルの契約一時金でがん治療薬を共同開発

015_アンタレス・セラピューティクスとノバルティス、1億500万ドルの契約一時金でがん治
療薬を共同開発

概要

アンタレス・セラピューティクスはノバルティスとの間で、これまで創薬困難とされ

てきたがん標的を対象としたファーストインクラスの小分子治療薬の探索、開発、商
業化に関する戦略的提携を発表しました。この提携により、アンタレスは契約一時金
として1億500万ドルを受け取り、最大18億ドルの追加マイルストーン支払いと、全世

界での純売上高に対する段階的ロイヤルティを受ける資格があります。この契約は、
がん治療のフロンティアを拡大するものです。

公開日 2026年06月24日  Business Wire  アメリカ



詳細

主要成果

アンタレス・セラピューティクスは、ノバルティスとの間で、ファーストインクラスの
がん治療用小分子薬剤の探索、開発、商業化に関する画期的な戦略的提携を締結しまし
た。この契約には、アンタレス社への1億500万ドルの契約一時金の支払いと、最大18億
ドルに上る開発・販売マイルストーン、さらに全世界での純売上高に応じた段階的ロイ
ヤルティが含まれており、未だ治療法が確立されていないがん標的へのアプローチを目
指します。

技術・臨床詳細

この提携は、これまで「創薬困難（undruggable）」とされてきたがん標的を狙う新規
小分子薬剤の特定と開発に焦点を当てています。アンタレス社の独自の創薬プラットフ
ォームとノバルティス社の広範な開発・商業化能力を組み合わせることで、がん治療に
おける新たな治療選択肢を創出することを目指します。小分子薬剤は、特定のタンパク
質を阻害または活性化することで作用し、細胞内に浸透しやすいという特徴がありま
す。このアプローチは、従来の生物学的製剤ではアクセスが困難な細胞内標的にも対応
できる可能性があります。

背景・業界文脈

がん治療は、標的療法の進展により大きな進歩を遂げてきましたが、多くのがん種や特
定の変異標的においては、依然として有効な治療薬が存在しないというアンメットメデ
ィカルニーズがあります。「創薬困難」な標的への挑戦は、製薬業界における最大のフ
ロンティアの一つです。ノバルティスは、がん領域において革新的な治療薬を継続的に
投入しており、今回の提携は、同社が小分子創薬と新しい標的へのアプローチに引き続
き注力していることを示しています。アンタレス社のような新興バイオテクノロジー企
業にとって、ノバルティスのような大手製薬企業との提携は、資金力、開発ノウハウ、
グローバルな販売網を獲得する上で極めて重要です。



今後の展望

この戦略的提携は、がん治療の未来に大きな影響を与える可能性があります。ファース
トインクラスの薬剤が成功すれば、現在治療法がないがん患者に希望をもたらし、がん
治療パラダイムを根本から変える可能性があります。アンタレス社は、この契約を通じ
て研究開発を加速し、パイプラインを拡大する機会を得ます。ノバルティス社は、がん
領域における競争力をさらに強化し、長期的な収益源を確保することを目指します。最
大18億ドルのマイルストーン支払いは、提携が成功した場合の潜在的な市場規模の大き
さと、両社の期待値の高さを物語っています。

元記事: https://www.businesswire.com/news/home/20260624633455/en/Antares-Therapeutics-Enters-

Agreement-with-Novartis-to-Discover-Develop-and-Commercialize-First-in-Class-Cancer-Therapies

収集日: 2026年06月26日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.businesswire.com/news/home/20260624633455/en/Antares-Therapeutics-Enters-Agreement-with-Novartis-to-Discover-Develop-and-Commercialize-First-in-Class-Cancer-Therapies
https://www.businesswire.com/news/home/20260624633455/en/Antares-Therapeutics-Enters-Agreement-with-Novartis-to-Discover-Develop-and-Commercialize-First-in-Class-Cancer-Therapies


#16 バイオテックCEO調査: 2026年後半に資金調達環境改
善を予測、FDAへの期待も

016_バイオテックCEO調査 2026年後半に資金調達環境改善を予測、FDAへの期待も

概要

Endpoints 100調査によると、バイオテクノロジー企業のCEOの62%が、2026年後半に
はIPO市場の回復とM&A活動の活発化を背景に、資金調達環境が改善すると予測して
います。また、多くのCEOは、FDAの新しい経営陣が米国での新薬開発プロセスを簡

素化し、迅速化することに期待を寄せています。これは、業界全体の成長とイノベー
ションを後押しするポジティブな兆候です。

公開日 2026年06月24日  Endpoints News  アメリカ



詳細

主要成果

Endpoints 100が実施した最新の調査によれば、バイオテクノロジー企業のCEOの過半
数、具体的には62%が、2026年後半に向けて資金調達環境が著しく改善すると予測して
います。この楽観的な見通しは、特にIPO市場の回復とM&A活動の活発化が背景にあり
ます。同時に、業界のリーダーたちは、米国食品医薬品局（FDA）の新しい経営陣が、
国内での新薬開発プロセスを合理化し加速させることへの強い期待を表明しています。

技術・臨床詳細

調査結果は、資金調達の改善が、新たな研究開発プロジェクトへの投資や臨床試験の加
速につながるとの見方を示しています。IPO市場の活性化は、特に初期段階のバイオテ
クノロジー企業にとって、必要な資金を調達し、パイプラインを前進させる重要な手段
となります。M&A活動の活発化は、大企業が革新的な技術や有望な薬剤候補を獲得す
る機会を増やし、業界全体の統合と成長を促進します。FDAに対する期待は、承認プロ
セスの効率化、規制要件の明確化、そして画期的な治療法に対する迅速な承認経路の提
供に集中しています。

背景・業界文脈

近年のバイオテクノロジー業界は、高い金利や不確実な経済情勢の中で、資金調達に課
題を抱えていました。多くの企業がリストラを余儀なくされ、研究開発プロジェクトの
遅延や中止が発生していました。しかし、今回の調査結果は、市場が回復期に入りつつ
あることを示唆しています。FDAの役割は、新薬開発において極めて重要であり、その
リーダーシップや政策は、業界全体のイノベーションの速度と方向性を大きく左右しま
す。特に、米国における臨床試験の誘致や迅速化は、グローバルな競争力を維持する上
で不可欠とされています。



今後の展望

2026年後半の資金調達環境の改善予測は、バイオテクノロジー業界全体にとって好材料
です。より多くの資金が研究開発に流れ込むことで、革新的な薬剤候補の発見と臨床開
発が加速されるでしょう。FDAが開発プロセスの簡素化に成功すれば、新薬がより早く
患者に届く可能性が高まります。これは、研究者、エンジニア、投資家にとって、新た
な機会と成長の原動力となるでしょう。特に、アンメットメディカルニーズが高い領域
や、AIを活用した創薬のような最先端技術への投資が活発化することが期待されます。

元記事: https://endpoints.news/endpoints-h1-2026-ceo-survey-fallout-from-mfn-and-suggestions-for-

the-fda/

収集日: 2026年06月26日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://endpoints.news/endpoints-h1-2026-ceo-survey-fallout-from-mfn-and-suggestions-for-the-fda/
https://endpoints.news/endpoints-h1-2026-ceo-survey-fallout-from-mfn-and-suggestions-for-the-fda/


#17 バイエルとIambic Therapeutics、AI活用型創薬プラ
ットフォームで小分子薬開発を共同推進

017_バイエルとIambic Therapeutics、AI活用型創薬プラットフォームで小分子薬開発を共同

概要

バイエルとAI駆動型創薬プラットフォームを開発するIambic Therapeuticsは、小分子
創薬における共同研究契約を締結したことを発表しました。この提携は、Iambic独自
のAIプラットフォームであるEnchantとNeuralPLexerを活用し、これまで創薬困難とさ

れてきた標的に対する新規薬剤を特定することで、バイエルの早期パイプラインを強
化することを目指します。AIは創薬プロセスを大幅に加速し、成功率を高める可能性
を秘めています。

公開日 2026年06月23日  BioSpace  アメリカ



詳細

主要成果

ドイツの製薬大手バイエルは、AI駆動型創薬プラットフォームの先駆者である米国の
Iambic Therapeuticsとの間で、小分子薬剤の創薬における戦略的共同研究契約を締結し
ました。この提携の主要な目的は、Iambic独自のAI技術を活用して、これまで創薬が困
難とされてきた標的に対する革新的な薬剤候補を特定し、バイエルの早期開発パイプラ
インを大幅に強化することにあります。

技術・臨床詳細

Iambic Therapeuticsが開発したAIプラットフォーム「Enchant」と「NeuralPLexer」は、
分子設計、最適化、および特性予測において、従来の計算化学手法を凌駕する能力を持
つとされています。Enchantは、高度な生成AIモデルを用いて新規分子骨格をデザイン
し、NeuralPLexerは、複雑な生体分子相互作用を高精度で予測します。これらのAIツー
ルを組み合わせることで、膨大な化学空間から有望な薬剤候補を効率的に探索し、開発
初期段階での失敗リスクを低減することが可能になります。これにより、バイエルは、
がんやその他の重篤な疾患領域におけるアンメットメディカルニーズに対応するため
の、新規小分子薬剤をより迅速に臨床開発へと進めることができるようになります。

背景・業界文脈

創薬プロセスは、莫大な時間、コスト、そして高い失敗率が課題とされてきました。特
に、疾患に関わる多くのタンパク質は、その構造や機能が複雑であるため、既存の方法
では有効な薬剤を見つけることが困難です。近年、AIと機械学習技術は、この創薬のボ
トルネックを打破する強力なツールとして注目されており、分子設計、化合物スクリー
ニング、毒性予測など、創薬プロセスのあらゆる段階で活用が進んでいます。バイエル
は、革新的な医薬品ポートフォリオを持つグローバル企業として、AI技術の導入を通じ
て研究開発の効率性と生産性を向上させることを目指しています。Iambic Therapeutics
との提携は、AI創薬分野における競争が激化する中で、両社がそれぞれの強みを最大限
に活かす戦略的選択と言えるでしょう。



今後の展望

バイエルとIambic Therapeuticsの共同研究は、AIが創薬にもたらす変革の可能性を具体
化するものです。この提携が成功すれば、新規小分子薬剤の開発期間を短縮し、コスト
を削減するだけでなく、これまで治療困難であった疾患に対する画期的な治療法の発見
につながる可能性があります。投資家や業界関係者は、AIがどのようにバイエルのパイ
プラインに具体的な成果をもたらし、最終的に臨床試験の成功率を高め、患者の治療ア
ウトカムを改善するかを注視することになるでしょう。この提携は、AI主導の創薬が製
薬業界の標準となる未来に向けた重要な一歩となることが期待されます。

元記事: https://www.biospace.com/press-releases/bayer-and-iambic-collaborate-to-advance-drug-

discovery-with-ai

収集日: 2026年06月26日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.biospace.com/press-releases/bayer-and-iambic-collaborate-to-advance-drug-discovery-with-ai
https://www.biospace.com/press-releases/bayer-and-iambic-collaborate-to-advance-drug-discovery-with-ai


#18 エリクサーゲン・セラピューティクスと日本新薬、デ
ュシェンヌ型筋ジストロフィー治療薬EXG-7001の開発・
商業化でオプション契約締結

018_エリクサーゲン・セラピューティクスと日本新薬、デュシェンヌ型筋ジストロフィー治
療薬EXG-7001の

概要

エリクサーゲン・セラピューティクスと日本新薬は、デュシェンヌ型筋ジストロフィ
ー（DMD）治療薬EXG-7001の開発および商業化に関するオプション契約を締結しまし

た。この契約は、希少疾患に対する革新的な治療法の提供を目指す両社の取り組みを
強化するものです。EXG-7001は、DMDの根本原因にアプローチする可能性を秘めた次
世代治療薬として期待されています。

公開日 2026年06月26日  GlobeNewswire  日本



詳細

主要成果

エリクサーゲン・セラピューティクスと日本新薬は、デュシェンヌ型筋ジストロフィー
（DMD）治療薬EXG-7001の開発および商業化に関するオプション契約を締結したと発
表しました。この提携は、難治性の希少疾患に対する新たな治療選択肢を提供すること
を目的とした、両社の戦略的取り組みを強化するものです。

技術・臨床詳細

EXG-7001は、DMDの根本原因を標的とする可能性のある革新的な治療アプローチで
す。DMDは、ジストロフィンと呼ばれるタンパク質の欠損や機能不全によって引き起
こされる進行性の筋疾患であり、重度の筋力低下と早期死亡につながります。EXG-

7001の具体的な作用機序については、レポートから詳細な言及はありませんが、次世代
治療薬として、ジストロフィン遺伝子治療やその発現を促進するRNAベースのアプロー
チ、あるいは幹細胞技術を応用したものなどが考えられます。このオプション契約は、
日本新薬がEXG-7001の将来の開発段階における成果を確認した上で、商業化に向けた
権利を行使できるという柔軟な枠組みを提供します。

背景・業界文脈

デュシェンヌ型筋ジストロフィーは、主に男児に発症するX連鎖遺伝性疾患で、現在根
本的な治療法は確立されておらず、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、DMDに対する遺伝子治療やRNA治療薬の開発が活発化しており、特定の遺
伝子変異を持つ患者向けにいくつかの薬剤が承認されています。エリクサーゲン・セラ
ピューティクスは、再生医療や遺伝子治療分野での研究開発に強みを持つ企業であり、
日本新薬は希少疾患治療薬の開発と商業化に実績のある日本の大手製薬企業です。両社
の提携は、それぞれの専門知識を結集し、DMD患者に希望をもたらすものです。



今後の展望

このオプション契約の締結は、EXG-7001が将来的にDMD患者にとって重要な治療選択
肢となる可能性を秘めていることを示唆しています。日本新薬の商業化ノウハウとエリ
クサーゲン・セラピューティクスの技術力が融合することで、EXG-7001の開発が加速
し、市場投入への道が拓かれることが期待されます。DMD治療薬市場は、疾患の重篤
性からニーズが高く、革新的な薬剤には大きな市場が期待されます。今後、EXG-7001

の臨床開発の進捗と、オプション行使のタイミングが注目されるでしょう。

元記事: https://www.globenewswire.com/news-release/2026/06/26/3318108/0/en/elixirgen-

therapeutics-and-nippon-shinyaku-enter-into-an-option-agreement-for-the-development-and-

commercialization-of-exg-7001-for-duchenne-muscular-dystrophy.html

収集日: 2026年06月26日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.globenewswire.com/news-release/2026/06/26/3318108/0/en/elixirgen-therapeutics-and-nippon-shinyaku-enter-into-an-option-agreement-for-the-development-and-commercialization-of-exg-7001-for-duchenne-muscular-dystrophy.html
https://www.globenewswire.com/news-release/2026/06/26/3318108/0/en/elixirgen-therapeutics-and-nippon-shinyaku-enter-into-an-option-agreement-for-the-development-and-commercialization-of-exg-7001-for-duchenne-muscular-dystrophy.html
https://www.globenewswire.com/news-release/2026/06/26/3318108/0/en/elixirgen-therapeutics-and-nippon-shinyaku-enter-into-an-option-agreement-for-the-development-and-commercialization-of-exg-7001-for-duchenne-muscular-dystrophy.html


#19 大塚製薬、ADHD治療薬の第3b相試験で成功し、FDA
承認審査を前に優位な立場を確保

019_大塚製薬、ADHD治療薬の第3b相試験で成功し、FDA承認審査を前に優位な立場を確保

概要

大塚製薬は、注意欠陥・多動性障害（ADHD）を対象とした第3b相臨床試験で成功を
収め、米国食品医薬品局（FDA）の承認審査を前に重要な成果を上げました。この試
験結果は、大塚製薬のADHD治療薬が臨床的に有効であることを裏付け、市場投入に

向けた大きな一歩となります。この成功は、ADHD患者に新たな治療選択肢を提供す
る可能性を示しています。

公開日 2026年06月25日  Fierce Biotech  アメリカ



詳細

主要成果

大塚製薬は、注意欠陥・多動性障害（ADHD）の治療薬に関する第3b相臨床試験におい
て、ポジティブな結果を報告しました。この成功は、米国食品医薬品局（FDA）による
承認審査が間近に迫る中での重要なマイルストーンであり、同社のADHD治療薬が市場
に導入されるための強力な根拠を提供します。

技術・臨床詳細

第3b相試験は、すでに承認された薬剤の新しい適応症や剤形、あるいは既存治療に上乗
せした場合の有効性と安全性を検証するために実施されます。大塚製薬のADHD治療薬
は、特定の神経伝達物質の調節を通じて、ADHDの中核症状である不注意、多動性、衝
動性を改善することを目指しています。詳細な試験結果は公表されていませんが、ポジ
ティブな結果は、統計的に有意な有効性と良好な安全性プロファイルを示唆していると
考えられます。FDAの承認が下りれば、これはADHD患者とその医療提供者にとって、
新たな治療選択肢となるでしょう。

背景・業界文脈

注意欠陥・多動性障害（ADHD）は、小児期に発症し、成人期まで持続することがある
神経発達症であり、学業や仕事、人間関係に大きな影響を与える可能性があります。
ADHDの治療法には薬物療法と行動療法がありますが、個々の患者に最適な治療法を見
つけることが重要であり、より多様な選択肢が求められています。大塚製薬は、精神神
経科領域における実績が豊富であり、今回の成功は同社がこの重要な領域でのリーダー
シップを維持・拡大する上で不可欠です。FDAによる承認は、競合の激しいADHD治療
薬市場において、大塚製薬に大きな競争優位性をもたらすでしょう。

今後の展望

第3b相試験での成功は、大塚製薬のADHD治療薬がFDAの承認を得る可能性を大きく高
めます。承認されれば、同薬剤はADHD患者に新しい治療オプションを提供し、彼らの
生活の質を向上させることに貢献するでしょう。また、この成功は、大塚製薬の精神神
経科領域におけるパイプラインの強さを再確認させ、同社の市場価値を高める要因とな
ります。FDAの最終的な決定と、その後の市場への浸透度が注目されます。



元記事: #

収集日: 2026年06月26日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



#20 ベーリンガーインゲルハイム、ImmunaiのAIプラッ
トフォームに1500万ドル投資し、がん・自己免疫疾患治
療を共同研究

020_ベーリンガーインゲルハイム、ImmunaiのAIプラットフォームに1500万ドル投資し、が
ん・自己免

概要

ベーリンガーインゲルハイム（BI）は、ImmunaiのAIプラットフォームに1500万ドル
を投資し、共同研究を開始しました。この提携は、がんや自己免疫疾患患者のT細胞を

分析することで、薬物発見を加速し、疾患に対する新しい治療アプローチを特定する
ことを目的としています。このAIを活用したアプローチは、複雑な免疫応答の解明と
創薬プロセスの効率化に貢献することが期待されます。

公開日 2026年06月25日  Fierce Biotech  アメリカ



詳細

主要成果

ベーリンガーインゲルハイム（BI）は、Immunai社の先進的なAIプラットフォームに
1500万ドルを投資し、がんおよび自己免疫疾患分野における共同研究契約を締結しまし
た。この戦略的提携は、ImmunaiのAI技術を駆使して、患者のT細胞プロファイルを深
く分析し、これまで困難であった疾患に対する革新的な薬剤候補の発見と開発を加速さ
せることを目指します。

技術・臨床詳細

ImmunaiのAIプラットフォームは、シングルセルシーケンス、質量サイトメトリー、空
間トランスクリプトミクスなどの多様な免疫データと、広範な臨床データを統合・解析
する能力を持っています。これにより、がん患者や自己免疫疾患患者におけるT細胞の
活性化状態、機能、クローン特性などを高精度で特定し、疾患の進行や治療応答に関連
するバイオマーカーを発見することが可能になります。BIとの共同研究では、AIが生成
する知見を基に、新しい治療標的の同定、薬剤候補の最適化、そして治療抵抗性メカニ
ズムの解明を進め、精密医療への道を切り開くことが期待されます。

背景・業界文脈

がんや自己免疫疾患は、免疫システムの複雑な機能不全によって引き起こされることが
多く、その治療法の開発は依然として大きな課題を抱えています。特に、免疫療法が多
くの患者に劇的な効果をもたらす一方で、非応答患者や耐性患者も存在します。AIは、
膨大な生物学的データから意味のあるパターンを抽出し、人間では発見困難な洞察を提
供することで、創薬プロセスを劇的に変革する可能性を秘めています。ベーリンガーイ
ンゲルハイムは、革新的な医薬品の研究開発に注力する大手製薬企業として、AI技術の
活用を通じて、これらの難治性疾患に対する画期的な治療薬の創出を目指しています。



今後の展望

ImmunaiのAIプラットフォームへのBIの投資と共同研究は、免疫腫瘍学と自己免疫疾患
治療における次世代の薬物発見を加速させる重要な一歩です。AIがT細胞の複雑な動態
を解明し、より効果的な治療標的を特定することで、個別化医療の進展が期待されま
す。この提携から生まれた薬剤候補が臨床開発に成功すれば、BIのパイプラインは大幅
に強化され、がんや自己免疫疾患患者に大きな治療上の利益をもたらすでしょう。業界
全体にとっても、AIと免疫学の融合が、創薬の効率性と成功率をいかに高めるかを示す
モデルケースとなることが期待されます。

元記事: #

収集日: 2026年06月26日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



#21 Ionis Pharmaceuticals、Recordatiに米国外の希少疾
患治療薬の権利を3000万ドルで供与

021_Ionis Pharmaceuticals、Recordatiに米国外の希少疾患治療薬の権利を300

概要

Ionis Pharmaceuticalsは、Recordatiから米国外の希少疾患治療薬の権利に対し、3000

万ドルの契約一時金を受け取りました。この戦略的取引は、Ionisが希少疾患領域での
パイプラインを拡大し、グローバル市場でのアクセスを強化するのに役立ちます。こ

れにより、より多くの希少疾患患者に治療法を届けることが可能になるでしょう。

公開日 2026年06月25日  Fierce Biotech  アメリカ



詳細

主要成果

Ionis Pharmaceuticalsは、イタリアの製薬企業Recordatiに対し、特定の希少疾患治療薬
に関する米国外での独占的な開発・商業化権を3000万ドルの契約一時金で供与しまし
た。この提携は、Ionisの希少疾患パイプラインのグローバル展開を加速し、より広範な
患者集団に革新的な治療法を届けるための重要な戦略的ステップです。

技術・臨床詳細

Ionis Pharmaceuticalsは、アンチセンスオリゴヌクレオチド（ASO）技術のパイオニア
であり、遺伝子発現を標的とすることで多くの希少疾患の根本原因に対処する薬剤を開
発しています。本契約の対象となる具体的な希少疾患治療薬の名称や作用機序について
は、今回のレポートでは詳細が示されていません。しかし、Ionisのポートフォリオに
は、遺伝性血管性浮腫、家族性アミロイドポリニューロパチー、脊髄性筋萎縮症など、
複数の希少疾患に対応するASO治療薬が含まれています。Recordatiは、希少疾患と特殊
医療分野に特化した国際的な製薬企業であり、今回の提携により、Ionisの薬剤がヨーロ
ッパやその他の米国外市場で成功する可能性を高めることができます。

背景・業界文脈

希少疾患は、罹患患者数が少ないため、その治療薬の開発には莫大な投資と専門知識が
必要です。製薬企業にとって、希少疾患薬は「オーファンドラッグ」として、開発費用
の回収を促進する様々な優遇措置（市場独占権など）が設けられていることが多く、高
い収益性が見込まれます。Ionisのような研究開発に特化したバイオテクノロジー企業に
とって、Recordatiのような確立された国際的なパートナーとの提携は、研究開発資金を
確保しつつ、グローバルな商業化の複雑さを回避する効率的な戦略となります。特に
ASO技術は、近年、多くの希少疾患治療においてブレークスルーをもたらしています。



今後の展望

この3000万ドルという契約一時金は、Ionisの財務を強化し、同社が他の有望なASO候補
薬の開発に再投資する資金を提供します。Recordatiは、Ionisの革新的な治療薬を欧州お
よびその他の地域で商業化することで、希少疾患ポートフォリオを拡大し、市場での存
在感を高めることができます。この提携は、希少疾患のアンメットメディカルニーズが
高い地域で、患者アクセスを大幅に向上させる可能性を秘めています。今後、対象とな
る薬剤の臨床開発の進捗と、Recordatiによる商業化戦略が注目されるでしょう。

元記事: #

収集日: 2026年06月26日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



#22 Insilico MedicineとSKバイオファーマシューティカル
ズ、神経免疫疾患向けAI創薬で最大25億ドルの共同研究

概要

Insilico MedicineとSK Biopharmaceuticalsは、神経免疫疾患領域におけるAIを活用した
創薬共同研究を発表しました。この提携は最大25億ドルの価値があるとされ、Insilico

のPharma.AIプラットフォームとSK Biopharmaceuticalsの神経免疫疾患における開発・

臨床能力を組み合わせることで、新薬候補の発見と開発を加速させることを目指しま
す。これにより、アンメットニーズの高い疾患分野でのブレークスルーが期待されま
す。

公開日 2026年06月22日  BioSpace  アメリカ



詳細

主要成果

Insilico Medicineと韓国のSK Biopharmaceuticalsは、神経免疫疾患の治療を目的としたAI

駆動型創薬に関する共同研究契約を締結したことを発表しました。この戦略的提携は、
その潜在的価値が最大25億ドルに達すると評価されており、AI技術を駆使して新たな薬
剤候補を特定し、開発のスピードアップを図る画期的な取り組みです。

技術・臨床詳細

この共同研究の核心は、Insilico Medicineの包括的なPharma.AIプラットフォームと、SK

Biopharmaceuticalsの神経免疫疾患における深い専門知識および臨床開発能力を統合す
ることにあります。Pharma.AIプラットフォームは、標的の同定、分子の生成、臨床試
験結果の予測など、創薬プロセスの各段階をAIによって加速させることができます。具
体的には、既存の医薬品データベース、遺伝子発現データ、疾患モデルなどをAIが解析
し、新たな治療標的や、その標的に対して最適化された新規小分子をデザインします。
これにより、研究開発の初期段階で多くの選択肢を迅速に評価し、成功確率の高い候補
薬に焦点を当てることが可能となります。

背景・業界文脈

神経免疫疾患は、神経系と免疫系の複雑な相互作用によって引き起こされる難治性の疾
患群であり、多発性硬化症、筋萎縮性側索硬化症（ALS）、アルツハイマー病など、ア
ンメットメディカルニーズが高い領域です。これらの疾患の病態は複雑で、従来の創薬
手法ではブレークスルーが困難でした。AI技術は、膨大な生物学的データと化学データ
を解析し、新たなパターンや関連性を発見することで、これらの疾患に対する創薬に革
命をもたらす可能性を秘めています。AI創薬分野では、多国籍企業とテクノロジー企業
の連携が加速しており、今回の提携もそのトレンドを反映しています。



今後の展望

最大25億ドルの価値を持つこの提携は、神経免疫疾患の治療薬開発におけるAIの役割を
一層強化するものです。Insilico MedicineのAI技術とSK Biopharmaceuticalsの臨床経験が
融合することで、新規薬剤候補の発見から臨床試験への移行が大幅に短縮され、最終的
には患者に画期的な治療法がより早く提供されることが期待されます。この成功は、AI
駆動型創薬が他の複雑な疾患領域にも適用される可能性を示し、製薬業界全体のイノベ
ーションを加速するモデルケースとなるでしょう。投資家は、この提携が具体的な薬剤
候補と臨床試験の進捗にどのように貢献するかを注視しています。

元記事: https://www.biospace.com/press-releases/insilico-medicine-and-sk-biopharmaceuticals-

achieved-ai-powered-drug-discovery-collaboration-worth-up-to-2-5-billion-for-neuroimmune-disorders

収集日: 2026年06月26日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.biospace.com/press-releases/insilico-medicine-and-sk-biopharmaceuticals-achieved-ai-powered-drug-discovery-collaboration-worth-up-to-2-5-billion-for-neuroimmune-disorders
https://www.biospace.com/press-releases/insilico-medicine-and-sk-biopharmaceuticals-achieved-ai-powered-drug-discovery-collaboration-worth-up-to-2-5-billion-for-neuroimmune-disorders


#23 Everest Medicines、中国NMPAが高コレステロール
血症治療薬LEROCHOL®の生物学的製剤承認申請を受理

概要

Everest Medicinesは、中国国家薬品監督管理局（NMPA）が、成人高コレステロール血
症患者を対象としたPCSK9阻害剤LEROCHOL®（lerodalcibep）の生物学的製剤承認申
請（BLA）を受理したことを発表しました。この承認申請の受理は、同社の堅実な臨

床および規制戦略の実行を示すもので、2026年の主要な研究開発マイルストーンとな
ります。これにより、中国の高コレステロール血症患者に新たな治療選択肢が提供さ
れる道が開かれました。

公開日 2026年06月26日  PR Newswire  中国



詳細

主要成果

Everest Medicinesは、中国国家薬品監督管理局（NMPA）が、成人高コレステロール血
症患者を対象とした同社のPCSK9阻害剤LEROCHOL®（一般名: lerodalcibep）の生物学
的製剤承認申請（BLA）を受理したことを発表しました。この受理は、同社の研究開発
および規制戦略における重要なマイルストーンであり、中国における心血管疾患治療の
アンメットメディカルニーズへの対応を加速させるものです。

技術・臨床詳細

LEROCHOL®（ lerodalcibep）は、PCSK9（Proprotein Convertase Subtilisin/Kexin Type

9）と呼ばれるタンパク質を標的とするモノクローナル抗体であり、血中の低密度リポ
タンパク質コレステロール（LDL-C）レベルを効果的に低下させるように設計されてい
ます。PCSK9は、LDL受容体の分解を促進し、肝臓が血中LDL-Cをクリアランスする能力
を低下させます。LEROCHOL®がPCSK9を阻害することで、LDL受容体の量が増加し、よ
り多くのLDL-Cが血中から除去されるため、コレステロール値が大幅に改善されます。
承認申請は、大規模な臨床試験データに基づいていると考えられ、LEROCHOL®の有効
性と安全性プロファイルがNMPAの審査基準を満たすことが期待されます。

背景・業界文脈

高コレステロール血症は、心血管疾患の主要な危険因子の一つであり、中国ではその罹
患率が増加しています。特に、スタチン療法だけではLDL-C目標値に達しない患者や、
スタチンに不耐性の患者にとって、PCSK9阻害剤は重要な追加治療選択肢となります。
中国市場は、心血管疾患の患者数が膨大であり、革新的な治療薬に対する需要が高いこ
とから、Everest MedicinesにとってLEROCHOL®のNMPA承認は戦略的に極めて重要で
す。Everest Medicinesは、中国のバイオ医薬品企業として、グローバルライセンス製品
を中国市場に導入することに注力しています。



今後の展望

NMPAによるLEROCHOL®のBLA受理は、中国市場での上市に向けた重要な一歩であ
り、Everest Medicinesの2026年の主要なR&Dマイルストーンとして位置付けられていま
す。今後のNMPAによる審査プロセスは、LEROCHOL®の中国での承認可否を決定する
上で重要です。承認されれば、LEROCHOL®は中国の高コレステロール血症患者に、よ
り効果的なLDL-C低下治療を提供し、心血管イベントのリスクを低減する新たな選択肢
となるでしょう。これは、Everest Medicinesの収益成長を大きく牽引し、中国の心血管
治療市場における同社の地位を確立することに貢献すると期待されます。

元記事: https://www.prnewswire.com/apac/news-releases/everest-medicines-announces-china-nmpa-

acceptance-of-the-biologics-license-application-for-lerochol-in-adults-with-hypercholesterolemia-

302811424.html

収集日: 2026年06月26日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.prnewswire.com/apac/news-releases/everest-medicines-announces-china-nmpa-acceptance-of-the-biologics-license-application-for-lerochol-in-adults-with-hypercholesterolemia-302811424.html
https://www.prnewswire.com/apac/news-releases/everest-medicines-announces-china-nmpa-acceptance-of-the-biologics-license-application-for-lerochol-in-adults-with-hypercholesterolemia-302811424.html
https://www.prnewswire.com/apac/news-releases/everest-medicines-announces-china-nmpa-acceptance-of-the-biologics-license-application-for-lerochol-in-adults-with-hypercholesterolemia-302811424.html


#24 Insmed、EGFR-TKI併用療法がTROP2上方制御を誘導
する第3相登録試験のメカニズム的根拠を発表

概要

Insmed Incorporatedは、EGFR-TKIがDTP細胞でTROP2の上方制御を誘導するという研
究結果を発表し、Sac-TMTとEGFR-TKIの併用療法に関するメカニズム的根拠を提供し
ました。同社はこの併用療法について現在第III相登録試験を実施中です。この発見

は、がん治療における薬剤併用戦略を最適化する上で重要な意味を持ちます。

公開日 2026年06月23日  PR Newswire  アメリカ



詳細

主要成果

Insmed Incorporatedは、革新的な研究結果を発表しました。この研究では、上皮成長因
子受容体チロシンキナーゼ阻害薬（EGFR-TKI）が特定のDTP細胞（drug-tolerant
persister cells）において、TROP2タンパク質の上方制御を誘導することが示されまし
た。この発見は、同社が現在実施中のSac-TMTとEGFR-TKIの併用療法に関する第III相登
録試験に対する強固なメカニズム的根拠を提供するものです。

技術・臨床詳細

EGFR-TKIは、非小細胞肺がん（NSCLC）などのがん治療に広く用いられる分子標的薬で
す。しかし、一部のがん細胞は薬剤に耐性を持つDTP細胞へと変化し、治療後に再発す
ることが知られています。本研究では、EGFR-TKIによる治療が、これらのDTP細胞にお
いてTROP2の発現を増加させるという重要な現象が特定されました。TROP2は、がん細
胞の増殖、生存、転移に関与する細胞表面タンパク質であり、ADC（抗体薬物複合体）
療法の標的として注目されています。Sac-TMTは、TROP2を標的とする抗体薬物複合体
であり、EGFR-TKIと併用することで、EGFR-TKIによってTROP2が上方制御されたDTP細
胞をより効果的に標的とし、除去できる可能性が示唆されます。これにより、薬剤耐性
や再発を克服し、治療効果を最大化できると考えられます。

背景・業界文脈

がん治療における薬剤耐性の獲得は、治療成功の大きな障害となっています。特に
NSCLCでは、EGFR-TKI治療後の耐性メカニズムの解明と克服が喫緊の課題です。併用療
法は、異なる作用機序を持つ薬剤を組み合わせることで、がん細胞の多面的な耐性経路
を標的とし、治療効果を高める戦略として広く採用されています。今回のInsmedの発見
は、EGFR-TKIとTROP2を標的とするADCの併用が、理論的にも臨床的にも強力な相乗効
果を生み出す可能性を示しており、がん治療の新たな方向性を示すものです。



今後の展望

このメカニズム的根拠の発見は、現在進行中のSac-TMTとEGFR-TKIの併用療法に関する
第III相登録試験の成功に対する期待を大きく高めます。もし臨床試験で有望な結果が得
られれば、この併用療法は、EGFR-TKI治療後に耐性を示したがん患者や、DTP細胞の存
在により再発リスクが高い患者にとって、画期的な治療選択肢となる可能性がありま
す。これはInsmedのパイプライン価値を大きく向上させるだけでなく、がんの薬剤耐性
克服に向けた併用療法の開発戦略に新たな光を当てるものとして、業界全体から注目さ
れるでしょう。

元記事: #

収集日: 2026年06月26日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



#25 Flagship Pioneering、サウジアラビア政府系ファン
ド会社とバイオテクノロジー投資促進で提携

概要

Flagship Pioneeringは、サウジアラビアの政府系ファンド会社と提携契約を締結しまし
た。この戦略的提携は、バイオテクノロジー分野への投資を促進し、新しい科学的発
見を商業化するための協力関係を構築することを目的としています。この動きは、グ

ローバルなバイオテクノロジーエコシステムにおける中東の存在感を高めるものとし
て注目されます。

公開日 2026年06月24日  Fierce Biotech  アメリカ



詳細

主要成果

バイオテクノロジー企業の創出と投資を専門とする米国のFlagship Pioneeringは、サウ
ジアラビアの政府系ファンド会社との間で、バイオテクノロジー分野における投資とイ
ノベーションを促進するための戦略的提携契約を締結しました。このパートナーシップ
は、新たな科学的発見を革新的な治療法や製品へと商業化する取り組みを強化すること
を目的としています。

技術・臨床詳細

この提携の具体的な技術的側面は、広範なバイオテクノロジー領域に及ぶと予想されま
す。Flagship Pioneeringは、ライフサイエンス分野における画期的な研究を特定し、初
期段階から企業を構築する「ベンチャー・スタジオ」モデルで知られています。サウジ
アラビアの政府系ファンドからの投資は、基礎研究から臨床開発、そして市場投入に至
るまでの様々な段階にあるバイオテクノロジープロジェクトに資金を提供することにな
るでしょう。これにより、遺伝子治療、細胞療法、AI駆動型創薬、新規モダリティ開発
など、多様な技術分野でのイノベーションが加速される可能性があります。

背景・業界文脈

近年、世界のバイオテクノロジー市場は急速に拡大しており、特に創薬やヘルスケア分
野におけるイノベーションは、国家の経済成長戦略において重要な位置を占めるように
なっています。サウジアラビアは、「ビジョン2030」のもと、経済の多様化と知識経済
への転換を目指しており、バイオテクノロジーとライフサイエンスは重点投資分野の一
つです。Flagship Pioneeringのような実績あるベンチャーキャピタル企業との提携は、
サウジアラビアがこの分野で専門知識を構築し、グローバルなイノベーションエコシス
テムに統合されるための重要な手段となります。また、中東地域がバイオテクノロジー
分野における新たな投資ハブとして台頭する動きを反映しています。



今後の展望

この戦略的提携は、Flagship Pioneeringが新たな資金源を獲得し、より多くの革新的な
バイオテクノロジー企業を育成する機会をもたらします。一方、サウジアラビアは、最
先端の科学技術と商業化の専門知識を自国にもたらすことで、国内のバイオテクノロジ
ー産業の発展を加速させ、経済の多様化を推進できるでしょう。長期的に見れば、この
提携は、難病治療や公衆衛生の課題解決に貢献する可能性のある、画期的なバイオテク
ノロジー製品の創出を促進することが期待されます。グローバルなバイオエコシステム
における新たな資金とイノベーションの流れとして、今後の展開が注目されます。

元記事: #

収集日: 2026年06月26日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



#26 InnoventのパートナーOllin Biosciences、DME・滲
出型AMD治療薬IBI324のグローバル第3相開発で3億3000
万ドルのシリーズB資金調達を完了

概要

InnoventのパートナーであるOllin Biosciencesは、過剰応募となった3億3000万ドルの

シリーズB資金調達を完了しました。この資金は、糖尿病黄斑浮腫（DME）および滲出
型加齢黄斑変性（wet AMD）を対象としたVEGF/Ang2二重特異性抗体IBI324

（OLN324）のグローバル第3相開発を推進するために活用されます。OLN324は、最

近のJADE臨床試験でVabysmo®と比較して優れた網膜乾燥および視力改善を示してお
り、第3相試験は2026年下半期に開始予定です。

公開日 2026年06月25日  PR Newswire  中国



詳細

主要成果

Innoventのパートナー企業であるOllin Biosciencesは、過剰応募（oversubscribed）とな
った3億3000万ドル規模のシリーズB資金調達を完了したと発表しました。この潤沢な
資金は、糖尿病黄斑浮腫（DME）および滲出型加齢黄斑変性（wet AMD）治療薬として
期待される、VEGF/Ang2二重特異性抗体IBI324（OLN324）のグローバル第3相臨床試験
開発を加速させるために投入されます。第3相試験は2026年下半期に開始される予定で
す。

技術・臨床詳細

IBI324（OLN324）は、血管内皮増殖因子（VEGF）とアンジオポエチン-2（Ang2）とい
う、眼疾患の血管新生と透過性亢進に深く関与する二つの主要な経路を同時に標的とす
る二重特異性抗体です。従来の単一標的療法と比較して、二重特異性抗体はより広範か
つ強力な治療効果が期待されます。最近実施されたJADE臨床試験において、OLN324

は、既存の主要治療薬であるVabysmo®（VEGF/Ang2二重特異性抗体）と比較して、網
膜乾燥の改善と視力改善において優れた結果を示しました。これは、OLN324がこれら
の難治性眼疾患に対する「ベストインクラス」または「ファーストインクラス」の治療
薬となる可能性を強く示唆しています。

背景・業界文脈

糖尿病黄斑浮腫（DME）と滲出型加齢黄斑変性（wet AMD）は、世界中で視力低下の主
要な原因となっており、患者数は増加の一途をたどっています。既存の抗VEGF療法は
効果的であるものの、治療抵抗性を示す患者や、より長期的な効果が求められる患者も
多く、新たな治療選択肢が強く望まれています。VEGFとAng2の両方を標的とする二重
特異性抗体は、このアンメットメディカルニーズに対応するために開発された次世代の
治療法であり、その有効性と持続性が注目されています。今回のOllin Biosciencesの大
型資金調達は、中国を拠点とするバイオテクノロジー企業がグローバル市場で競争力を
高めている現状を反映しています。



今後の展望

3億3000万ドルのシリーズB資金調達の成功は、IBI324（OLN324）のグローバル第3相試
験を力強く推進するための資金的基盤を確立しました。JADE試験での優れた結果は、
OLN324がDMEおよびwet AMD治療において、既存治療薬に対する明確な優位性を持つ
可能性を示唆しており、市場投入後の大きな成功が期待されます。第3相試験が成功す
れば、OLN324はこれらの疾患に苦しむ数百万人の患者に、より効果的で持続的な視力
改善をもたらす画期的な治療薬となるでしょう。InnoventとOllin Biosciencesにとって、
これは眼科領域におけるグローバルリーダーとしての地位を確立する上で極めて重要な
マイルストーンとなります。

元記事: https://www.prnewswire.com/news-releases/innovents-partner-ollin-biosciences-announces-

oversubscribed-330-million-series-b-financing-to-advance-global-phase-3-development-of-ibi324-

oln324-in-dme-and-wet-amd-studies-commencing-in-second-half-of-2026-302809651.html

収集日: 2026年06月26日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.prnewswire.com/news-releases/innovents-partner-ollin-biosciences-announces-oversubscribed-330-million-series-b-financing-to-advance-global-phase-3-development-of-ibi324-oln324-in-dme-and-wet-amd-studies-commencing-in-second-half-of-2026-302809651.html
https://www.prnewswire.com/news-releases/innovents-partner-ollin-biosciences-announces-oversubscribed-330-million-series-b-financing-to-advance-global-phase-3-development-of-ibi324-oln324-in-dme-and-wet-amd-studies-commencing-in-second-half-of-2026-302809651.html
https://www.prnewswire.com/news-releases/innovents-partner-ollin-biosciences-announces-oversubscribed-330-million-series-b-financing-to-advance-global-phase-3-development-of-ibi324-oln324-in-dme-and-wet-amd-studies-commencing-in-second-half-of-2026-302809651.html


#27 BostonGene、BIO 2026でAI活用のがん・免疫生物学
イノベーションを発表

概要

BostonGeneは、BIO International Convention 2026において、腫瘍および免疫生物学に
おけるAIイノベーションを発表します。同社のAIソリューションは、多次元の分子、
細胞、患者データを統合し、患者反応と毒性リスクの予測精度を向上させることで、

薬物開発を加速し、臨床試験のリスクを低減します。この発表は、AIが個別化医療と
創薬にもたらす変革の可能性を強調します。

公開日 2026年06月23日  Business Wire  アメリカ



詳細

主要成果

BostonGeneは、BIO International Convention 2026において、腫瘍学および免疫生物学
分野における最先端のAIイノベーションを発表する予定です。同社のAI駆動型ソリュー
ションは、多次元の複雑な生物学的データを統合・解析することで、患者の治療反応予
測と毒性リスク評価の精度を劇的に向上させ、医薬品開発のプロセスを加速させるとと
もに、臨床試験の失敗リスクを低減する可能性を秘めています。

技術・臨床詳細

BostonGeneのAIプラットフォームは、ゲノミクス、トランスクリプトミクス、プロテ
オミクス、イメージングデータなどの分子レベルのデータに加え、細胞組成、免疫細胞
の機能状態、さらには患者の臨床病歴や治療結果といった多様なデータを統合します。
これらの膨大な情報を機械学習アルゴリズムを用いて解析することで、がんや免疫関連
疾患における個々の患者の生物学的特性を深く理解し、最適な治療法や薬剤候補を特定
します。特に、特定の薬剤に対するバイオマーカーの特定や、治療反応の非奏功者を早
期に識別する能力は、臨床試験の効率を大幅に向上させ、個別化医療の実現を後押しし
ます。

背景・業界文脈

現代の医療は、ゲノムシーケンス技術の進歩などにより、かつてないほど膨大な量の患
者データを生み出しています。しかし、これらの複雑なデータを人間が完全に解釈し、
臨床的意義を見出すことは困難です。そこでAIが、パターン認識、予測モデリング、デ
ータ統合の強力なツールとして、創薬と個別化医療の分野で注目されています。がんや
自己免疫疾患などの分野では、患者一人ひとりの異質性が治療効果に大きな影響を与え
るため、AIを活用した精密な治療戦略が強く求められています。BostonGeneは、この
ニーズに応えることで、医療の未来を形作ろうとしています。



今後の展望

BIO 2026でのBostonGeneのAIイノベーションの発表は、製薬企業、研究者、そして投
資家にとって、AIが薬物開発にもたらす具体的な価値を理解する重要な機会となるでし
ょう。同社の技術がさらに普及すれば、臨床試験の成功率が向上し、開発コストが削減
され、より早く、より効果的な治療薬が患者に届けられる可能性があります。これによ
り、特にがんや免疫疾患の分野において、個別化された精密医療が加速され、治療成績
の劇的な改善が期待されます。AIは、創薬パイプラインの効率化と、未だアンメットメ
ディカルニーズが高い疾患分野におけるブレークスルーを可能にする鍵となるでしょ
う。

元記事: https://www.businesswire.com/news/home/20260623804908/en/BostonGene-to-Present-AI-

Innovations-at-BIO-2026

収集日: 2026年06月26日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.businesswire.com/news/home/20260623804908/en/BostonGene-to-Present-AI-Innovations-at-BIO-2026
https://www.businesswire.com/news/home/20260623804908/en/BostonGene-to-Present-AI-Innovations-at-BIO-2026


#28 VeriSIM Life、FDA/NCTRと研究提携を正式化し、医
薬品開発向けメカニズムAIの次世代を推進

概要

VeriSIM Lifeは、米国食品医薬品局国立毒性研究センター（FDA/NCTR）との研究提携
を正式化し、医薬品開発のための次世代メカニズムAIを進めます。この提携は、同社
のBIOiSIMプラットフォームの科学的正当性を確立し、医薬品発見から臨床試験、規制

申請までの翻訳的医薬品開発におけるその役割を強化するものです。AIと規制機関の
連携は、創薬の信頼性と効率性を高める上で重要です。

公開日 2026年06月25日  FinancialContent (via Business Wire)  アメリカ



詳細

主要成果

VeriSIM Lifeは、米国食品医薬品局国立毒性研究センター（FDA/NCTR）との間で研究提
携を正式に締結しました。この画期的なコラボレーションは、医薬品開発のための次世
代メカニズムAI技術の進化を加速させることを目的としています。この提携は、
VeriSIM Lifeの独自のBIOiSIMプラットフォームの科学的妥当性を確立し、創薬から臨床
試験、さらには規制当局への申請に至るまでの翻訳的医薬品開発プロセスにおけるその
不可欠な役割を強化します。

技術・臨床詳細

VeriSIM LifeのBIOiSIMプラットフォームは、機械論的AIモデルとシミュレーション技術
を組み合わせることで、薬剤の生体内挙動、有効性、および毒性を高精度で予測しま
す。このプラットフォームは、動物実験や初期臨床試験で得られる情報量を最大化し、
ヒトでの結果をより正確に予測することを可能にします。FDA/NCTRとの提携を通じ
て、BIOiSIMプラットフォームは、薬物の作用機序、代謝経路、および潜在的な毒性メ
カニズムに関する深い洞察を提供するために活用されます。これにより、治験デザイン
の最適化、安全性リスクの早期特定、および規制当局への提出データの質の向上が期待
されます。特に、前臨床段階での失敗率を低減し、より安全で効果的な薬剤候補を臨床
へと進めることに貢献します。

背景・業界文脈

医薬品開発は、その高い失敗率と膨大なコスト、そして長い開発期間が大きな課題とな
っています。規制当局、特にFDAは、新薬の安全性と有効性を確保する上で極めて重要
な役割を担っています。近年、AI技術は創薬プロセスを効率化し、失敗リスクを低減す
る可能性から注目されていますが、その科学的妥当性と規制上の受け入れは依然として
課題です。FDA/NCTRとの直接的な提携は、AIベースの予測モデルが規制審査プロセス
において信頼できるツールとして認識されるための重要なステップとなります。これ
は、AIを活用した医薬品開発の標準化と、その適用範囲の拡大を促進するものです。



今後の展望

VeriSIM LifeとFDA/NCTRの提携は、医薬品開発におけるAI技術の信頼性を向上させ、そ
の普及を加速させる上で画期的な意味を持ちます。このコラボレーションから得られる
知見は、FDAがAI/MLモデルを評価するための新しいガイドラインやフレームワークを
策定する際の参考となる可能性があり、業界全体のAI導入を後押しするでしょう。将来
的には、BIOiSIMプラットフォームのようなメカニズムAIが、前臨床から臨床、そして
市販後に至る医薬品開発の全ライフサイクルにおいて、より予測可能で効率的なプロセ
スを実現し、最終的に患者に安全で効果的な治療法をより早く届けることに貢献するこ
とが期待されます。この提携は、AI駆動型創薬が規制当局と協調して進化する未来を示
唆しています。

元記事: https://markets.financialcontent.com/stocks/article/bizwire-2026-6-25-verisim-life-formalizes-

research-collaboration-with-fdanctr-advancing-the-next-generation-of-mechanistic-ai-for-drug-

development

収集日: 2026年06月26日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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#29 Avalo Therapeutics、化膿性汗腺炎治療薬abdakibart
の第2相成功を受け、ラッセル2000®および3000®指数に
組み入れへ

概要

Avalo Therapeuticsは、主要資産である抗IL-1βモノクローナル抗体abdakibartが化膿性

汗腺炎（HS）の第2相臨床試験で良好なトップラインデータを報告したことを受け、
ラッセル2000®およびラッセル3000®指数に組み入れられることを発表しました。こ
の組み入れは、免疫介在性炎症性疾患治療に注力する同社の市場評価と流動性を高め

る重要なマイルストーンです。

公開日 2026年06月26日  GlobeNewswire  アメリカ



詳細

主要成果

Avalo Therapeuticsは、同社の主要開発パイプラインである抗IL-1βモノクローナル抗体
abdakibartが化膿性汗腺炎（HS）の第2相臨床試験で肯定的なトップラインデータを発
表した後、名誉あるラッセル2000®およびラッセル3000®指数に組み入れられることを
発表しました。この指数への組み入れは、同社の市場での認知度と投資家からの関心を
大幅に高めるものです。

技術・臨床詳細

Abdakibartは、炎症性サイトカインであるインターロイキン-1β（IL-1β）を特異的に標
的とするモノクローナル抗体です。IL-1βは、化膿性汗腺炎（HS）のような免疫介在性
炎症性疾患の病態形成に中心的な役割を果たすことが知られています。第2相臨床試験
では、HS患者においてabdakibartの安全性、忍容性、および有効性（例: HS症状の改
善、病変数の減少）が評価されました。良好なトップラインデータは、abdakibartがHS

治療において臨床的に意味のある効果を示す可能性があり、良好な安全性プロファイル
を持つことを示唆しています。これにより、同薬剤の今後の後期臨床開発への道が開か
れました。

背景・業界文脈

化膿性汗腺炎（HS）は、皮膚に痛みを伴う炎症性結節や膿瘍を特徴とする慢性的な炎症
性皮膚疾患であり、患者の生活の質を著しく低下させます。既存の治療法では効果が不
十分な患者が多く、アンメットメディカルニーズが高い領域です。Avalo Therapeutics

は、免疫介在性炎症性疾患の治療薬開発に特化しており、abdakibartはそのパイプライ
ンの最前線に位置しています。ラッセル指数への組み入れは、企業の規模、流動性、市
場評価などの基準に基づいて行われ、組み入れられた企業は機関投資家からの投資対象
となりやすいため、企業の成長にとって重要な意味を持ちます。



今後の展望

ラッセル指数への組み入れとabdakibartの第2相試験成功は、Avalo Therapeuticsにとっ
て二重の好材料です。これにより、同社の株価流動性が高まり、より多くの投資家の注
目を集めることが期待されます。最も重要なのは、abdakibartの肯定的な第2相データ
が、HS治療における新たな選択肢としての大きな可能性を示していることです。今後、
同社は後期臨床試験へと進み、abdakibartの有効性と安全性をさらに検証することにな
ります。もし承認されれば、abdakibartはHS患者に新たな、そしてより効果的な治療法
を提供し、Avalo Therapeuticsを免疫介在性疾患治療市場の主要プレーヤーとして確立
する可能性を秘めています。

元記事: https://www.globenewswire.com/news-release/2026/06/26/3318131/0/en/avalo-therapeutics-

to-join-the-russell-2000-and-russell-3000-indexes.html

収集日: 2026年06月26日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.globenewswire.com/news-release/2026/06/26/3318131/0/en/avalo-therapeutics-to-join-the-russell-2000-and-russell-3000-indexes.html
https://www.globenewswire.com/news-release/2026/06/26/3318131/0/en/avalo-therapeutics-to-join-the-russell-2000-and-russell-3000-indexes.html


#30 CStone Pharmaceuticals、オーストラリア・ニュー
ジーランドでスゲマリマブの独占商業化契約をArrotexと
締結

概要

CStone Pharmaceuticalsは、Arrotexとの間で、PD-L1抗体スゲマリマブのオーストラリ

アおよびニュージーランドにおける独占商業化契約を締結しました。この提携は、ス
ゲマリマブのグローバル展開をさらに拡大するものであり、CStoneは契約一時金と規
制および商業マイルストーンを受け取る資格を得ます。これにより、オーストラリア

およびニュージーランドのがん患者に新たな治療選択肢が提供されることになりま
す。

公開日 2026年06月25日  Morningstar (via PR Newswire)  中国



詳細

主要成果

CStone Pharmaceuticalsは、オーストラリアの大手ヘルスケア企業であるArrotexとの間
で、抗PD-L1抗体であるスゲマリマブ（sugemalimab）のオーストラリアおよびニュー
ジーランドにおける独占商業化契約を締結しました。この重要な契約は、スゲマリマブ
の国際的な市場浸透をさらに加速させ、CStoneは契約一時金に加え、規制当局の承認お
よび商業的な目標達成に応じたマイルストーン支払いを受ける資格を得ます。

技術・臨床詳細

スゲマリマブは、プログラム細胞死リガンド1（PD-L1）を標的とするヒト化モノクロー
ナル抗体であり、がん細胞が免疫システムから逃れるのを防ぐことで、体自身の免疫細
胞によるがんへの攻撃を活性化させます。この免疫チェックポイント阻害剤は、非小細
胞肺がん（NSCLC）など、複数のがん種に対する治療薬として、既に他の地域で承認さ
れている実績を持っています。Arrotexは、その広範な販売ネットワークと市場知識を活
かし、オーストラリアおよびニュージーランドのがん患者にスゲマリマブを届ける役割
を担います。今回の提携により、これらの地域におけるスゲマリマブの規制当局への申
請と承認プロセスが加速されることが期待されます。

背景・業界文脈

免疫チェックポイント阻害剤は、がん治療に革命をもたらし、多くの患者の予後を改善
してきました。しかし、グローバルな市場展開には、各国の規制要件、医療制度、市場
環境への適応が必要です。CStone Pharmaceuticalsは、中国を拠点とするバイオ医薬品
企業であり、革新的な免疫チェックポイント阻害剤を含む広範なパイプラインを開発し
ています。Arrotexとの提携は、CStoneがアジア太平洋地域でのプレゼンスを確立し、
スゲマリマブのような主要製品の地理的拡大を戦略的に推進するための重要な手段で
す。オーストラリアとニュージーランドは、質の高い医療システムとがん治療への先進
的なアプローチを持つ市場であり、スゲマリマブの上市はこれらの地域の患者に新たな
治療選択肢を提供するでしょう。



今後の展望

Arrotexとの独占商業化契約は、スゲマリマブのグローバルな商業的成功に向けた
CStoneの戦略を強力に推進するものです。この契約により得られる契約一時金とマイル
ストーン支払いは、CStoneのさらなる研究開発資金となり、パイプラインの強化に貢献
します。今後、オーストラリアおよびニュージーランドでのスゲマリマブの規制当局承
認プロセスと、その後の市場浸透が注目されます。承認され、成功すれば、スゲマリマ
ブはこれらの地域のがん治療パラダイムに重要な影響を与え、CStoneの国際的な評価と
収益成長を加速させるでしょう。これは、中国発のバイオ医薬品が世界市場で競争力を
高めていることを示す顕著な例となります。

元記事: https://www.morningstar.com/news/pr-newswire/20260625cn92150/cstone-pharmaceuticals-

enters-into-exclusive-commercialization-agreement-with-arrotex-for-sugemalimab-across-australia-

and-new-zealand

収集日: 2026年06月26日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.morningstar.com/news/pr-newswire/20260625cn92150/cstone-pharmaceuticals-enters-into-exclusive-commercialization-agreement-with-arrotex-for-sugemalimab-across-australia-and-new-zealand
https://www.morningstar.com/news/pr-newswire/20260625cn92150/cstone-pharmaceuticals-enters-into-exclusive-commercialization-agreement-with-arrotex-for-sugemalimab-across-australia-and-new-zealand
https://www.morningstar.com/news/pr-newswire/20260625cn92150/cstone-pharmaceuticals-enters-into-exclusive-commercialization-agreement-with-arrotex-for-sugemalimab-across-australia-and-new-zealand


#31 ウォール街、サイケデリックス・バイオテック企業を
競合ではなく協力者と評価：Definiuum Therapeuticsが
大うつ病LSD製剤で後期臨床試験成功

概要

ウォール街は、サイケデリックス分野のバイオテクノロジー企業を競合関係よりも協

力関係にあると見なしています。Definium Therapeuticsは、LSD製剤が大うつ病
（MDD）の症状緩和においてプラセボを大幅に上回る後期臨床試験データを発表し、
その結果はアナリストから「最高のシナリオ」と評されました。この成功は、サイケ

デリックス療法の治療可能性に対する業界の信頼を強化します。

公開日 2026年06月24日  BioPharma Dive  アメリカ



詳細

主要成果

ウォール街のアナリストたちは、サイケデリックス分野のバイオテクノロジー企業を競
合他社というよりも、共通の目標を持つ協力者として評価する傾向にあることが明らか
になりました。特にDefinium Therapeuticsが発表したLSD製剤に関する後期臨床試験デ
ータは、大うつ病（MDD）の症状緩和においてプラセボ群と比較して統計的に有意か
つ大幅な優位性を示し、業界内で「最高のシナリオ」と高く評価されました。

技術・臨床詳細

Definium Therapeuticsが開発したLSD（リゼルグ酸ジエチルアミド）製剤は、厳密な臨
床環境下で、難治性の大うつ病患者を対象に評価されました。この後期臨床試験では、
LSD製剤の単回投与または複数回投与が、患者の気分、不安、および全体的な精神状態
に与える影響が詳細に測定されました。結果は、主要評価項目であるうつ病症状スコア
の大幅な改善を示し、プラセボ群との間に臨床的に意味のある差が確認されました。ま
た、安全性プロファイルも良好であり、サイケデリックス関連の潜在的な副作用（幻覚
など）は管理可能であったと報告されています。LSDはセロトニン受容体（特に5-HT2A

受容体）に作用することで、脳の神経可塑性を高め、精神的な柔軟性を回復させると考
えられています。

背景・業界文脈

大うつ病（MDD）は、世界中で最も一般的な精神疾患の一つであり、多くの患者が既
存の抗うつ薬で十分な効果を得られずに苦しんでいます。近年、マイクロドーズ（微量
投与）から管理されたセラピーまでのサイケデリックス物質が、うつ病、不安障害、
PTSDなどの精神疾患に対する革新的な治療法として注目を集めています。しかし、過
去の規制や社会的な偏見から、この分野の研究は長らく停滞していました。Definium

Therapeuticsの今回の成功は、厳格な科学的手法と臨床試験を通じて、サイケデリック
ス療法の有効性と安全性を実証し、その社会的な受容性を高める上で極めて重要です。
ウォール街の評価は、この分野への投資が本格化し、主流の製薬業界に統合されつつあ
ることを示しています。



今後の展望

Definium TherapeuticsのLSD製剤が後期臨床試験で「最高のシナリオ」を達成したこと
は、サイケデリックスを基盤とした治療薬開発にとって画期的な出来事です。この結果
は、さらなる臨床開発と規制当局への承認申請を強力に後押しするでしょう。承認され
れば、LSD製剤は既存治療薬に抵抗性を示す大うつ病患者に、全く新しい治療選択肢を
提供し、彼らの生活の質を劇的に改善する可能性を秘めています。この成功は、サイケ
デリックス治療薬分野への投資をさらに加速させ、他の有望な化合物（例: シロシビ
ン、MDMA）の研究開発にも拍車をかけることが期待されます。業界関係者は、これら
の治療法が精神医療の未来をどのように再定義するかを注視することになるでしょう。

元記事: https://www.biopharmadive.com/news/psychedelics-definium-biotech-research-field-results-

validate/823510/

収集日: 2026年06月26日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.biopharmadive.com/news/psychedelics-definium-biotech-research-field-results-validate/823510/
https://www.biopharmadive.com/news/psychedelics-definium-biotech-research-field-results-validate/823510/


#32 Praxis Precision Medicines、SCN2A-DEEに伴う発作
治療薬elsunersenがFDA画期的な治療薬指定を取得

概要

Praxis Precision Medicinesは、SCN2A機能獲得型変異に起因するSCN2A発達性てんかん
性脳症（SCN2A-DEE）に伴う発作の治療薬であるアンチセンスオリゴヌクレオチド
（ASO）elsunersen（PRAX-222）に対し、FDAから画期的な治療薬指定

（Breakthrough Therapy Designation）を取得しました。elsunersenは疾患の根本原因
を直接標的とすることで、発作やその他の症状を治療することを目的としています。
この指定は、同薬剤の開発を加速させます。

公開日 2026年06月22日  PRAX Stock News (via GlobeNewswire)  アメリカ



詳細

主要成果

Praxis Precision Medicinesは、SCN2A発達性てんかん性脳症（SCN2A-DEE）に伴う発作
の治療薬として開発中のアンチセンスオリゴヌクレオチド（ASO）elsunersen（PRAX-
222）が、米国食品医薬品局（FDA）から画期的な治療薬指定（Breakthrough Therapy

Designation）を取得し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
的な治療薬の迅速な開発と審査を促進することを目的としています。

技術・臨床詳細

Elsunersen（PRAX-222）は、SCN2A遺伝子の機能獲得型変異によって引き起こされる
SCN2A-DEEを標的とするASOです。SCN2A遺伝子は、電位依存性ナトリウムチャネル
Nav1.2のαサブユニットをコードしており、その機能獲得型変異は脳の興奮性を高め、
重度の難治性てんかん発作や発達遅延を引き起こします。elsunersenは、この異常な
SCN2A遺伝子の発現を特異的に抑制することで、Nav1.2チャネルの機能を正常化し、疾
患の根本原因に対処することを目指します。ASOは、特定のmRNAに結合してタンパク
質合成を阻害するメカニズムを持ち、遺伝子レベルでの疾患治療を可能にする革新的な
モダリティです。FDAの指定は、初期の臨床データが既存治療と比較して臨床的に重要
な改善を示していることを意味します。

背景・業界文脈

SCN2A-DEEは、小児期に発症する稀な神経発達症であり、重度の発達遅延と難治性てん
かん発作が特徴です。既存の抗てんかん薬では発作を完全に制御することが困難な場合
が多く、患者とその家族にとって大きなアンメットメディカルニーズが存在します。画
期的な治療薬指定は、これらの重篤な疾患に対する治療薬開発を加速するためのFDAの
制度であり、elsunersenの潜在的な重要性と、その有望な臨床効果を裏付けるもので
す。遺伝子を標的とするASO治療薬は、近年、脊髄性筋萎縮症（SMA）などの神経疾患
において画期的な成果を上げており、SCN2A-DEEのような他の遺伝性神経疾患への応用
にも期待が高まっています。



今後の展望

FDAの画期的な治療薬指定の取得は、elsunersenの開発にとって極めて重要な推進力と
なります。これにより、FDAとの対話が強化され、開発プロセスが迅速化され、承認申
請の準備が加速されるでしょう。もしelsunersenが承認されれば、SCN2A-DEEに苦しむ
小児患者に、疾患の根本原因を標的とする初の治療選択肢を提供し、発作の抑制と発達
アウトカムの改善に大きな希望をもたらす可能性があります。この成功は、Praxis

Precision Medicinesのパイプライン価値を大幅に高めるだけでなく、難治性遺伝性てん
かん性脳症に対するASO療法の可能性をさらに広げるものとして注目されます。

元記事: https://www.stocktitan.net/news/PRAX/praxis-precision-medicines-receives-fda-breakthrough-

therapy-xsf164le7e53.html

収集日: 2026年06月26日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.stocktitan.net/news/PRAX/praxis-precision-medicines-receives-fda-breakthrough-therapy-xsf164le7e53.html
https://www.stocktitan.net/news/PRAX/praxis-precision-medicines-receives-fda-breakthrough-therapy-xsf164le7e53.html


#33 Servier、米国で希少小児てんかん症候群治療薬の第
Ib/II相試験に最初の患者を登録

概要

Servierは、米国で希少小児てんかん症候群の治療を目的とした第Ib/II相臨床試験に最
初の患者が登録されたことを発表しました。この試験では、KCNT1関連発達性てんか
ん性脳症（KCNT1-DEE）の小児患者を対象としたアンチセンスオリゴヌクレオチド

（ASO）分子の安全性、忍容性、薬物動態、薬力学プロファイルを評価します。この
マイルストーンは、重篤な希少疾患に対する新たな治療法開発を前進させるもので
す。

公開日 2026年06月25日  BioSpace (via PR Newswire)  アメリカ



詳細

主要成果

Servierは、米国において、希少な小児てんかん症候群の治療を目的とした第Ib/II相臨床
試験に最初の患者が登録されたことを発表しました。この初期段階の試験は、アンメッ
トメディカルニーズが高い重篤な神経発達症であるKCNT1関連発達性てんかん性脳症
（KCNT1-DEE）に特化しており、革新的な治療法開発に向けた重要な一歩となります。

技術・臨床詳細

この第Ib/II相試験で評価される治験薬は、KCNT1関連発達性てんかん性脳症（KCNT1-

DEE）の根本原因を標的とするアンチセンスオリゴヌクレオチド（ASO）分子です。
KCNT1遺伝子の変異は、特定のカリウムチャネルの機能異常を引き起こし、重度のてん
かん発作と発達遅延を引き起こします。ASOは、この異常なKCNT1遺伝子の発現を特異
的に調節することで、病態を是正しようとするものです。この試験では、小児患者にお
けるASO分子の安全性、忍容性、薬物動態（体内の薬剤の吸収、分布、代謝、排泄）、
および薬力学（薬剤の生物学的効果）プロファイルが詳細に評価されます。これらは、
後期臨床開発への進展を決定する上で不可欠なデータとなります。

背景・業界文脈

KCNT1-DEEは、重度のてんかん発作と進行性の発達遅延を伴う、生命を脅かす稀な神経
発達症です。現在の治療法は対症療法が主であり、発作を完全に制御することは困難
で、患者とその家族にとって大きな負担となっています。このようなアンメットメディ
カルニーズの高い疾患に対するASO治療薬の開発は、近年、脊髄性筋萎縮症（SMA）な
どで劇的な成功を収めており、その応用範囲が広がっています。Servierは、がん、神経
精神科疾患、希少疾患などの分野に注力する国際的な製薬企業であり、今回の試験開始
は、同社が希少小児疾患治療においてリーダーシップを確立しようとする姿勢を示して
います。



今後の展望

米国での第Ib/II相試験に最初の患者が登録されたことは、KCNT1-DEE治療薬の開発にお
ける重要なマイルストーンです。この試験から得られる安全性と有効性の初期データ
は、ASO分子がこの重篤な疾患に対する効果的な治療選択肢となる可能性を評価する上
で決定的な役割を果たします。もし有望な結果が得られれば、同薬剤は後期臨床開発へ
と進み、最終的にKCNT1-DEEに苦しむ小児患者に、疾患の根本原因にアプローチする画
期的な治療法を提供する可能性があります。これは、Servierのパイプラインに大きな価
値をもたらすだけでなく、希少小児てんかん性脳症に対するASO療法の進歩を加速させ
るでしょう。

元記事: https://www.biospace.com/press-releases/servier-announces-first-patient-enrolled-in-phase-ib-

ii-study-for-the-treatment-of-a-rare-pediatric-epilepsy-syndrome-in-the-u-s

収集日: 2026年06月26日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.biospace.com/press-releases/servier-announces-first-patient-enrolled-in-phase-ib-ii-study-for-the-treatment-of-a-rare-pediatric-epilepsy-syndrome-in-the-u-s
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#34 NVIDIA、科学的発見を加速するAIエージェントツー
ル「BioNeMo Agent Toolkit」を発表

概要

NVIDIAは、科学的発見を加速するためのAIエージェントツール「BioNeMo Agent

Toolkit」を発表しました。このツールキットは、すでに50社以上の主要企業が活用し
ており、タンパク質構造予測、分子ドッキング、生成化学、ゲノム解析、タンパク質

設計、バイオマーカー発見といったタスクにおいて、エージェントが呼び出し可能な
スキルを活用しています。これは、バイオ医薬品研究開発におけるAIの応用を一段と
進化させるものです。

公開日 2026年06月25日  News-Medical.Net  アメリカ



詳細

主要成果

NVIDIAは、バイオ医薬品研究開発のワークフローを革新するために設計された、最先端
のAIエージェントツール「BioNeMo Agent Toolkit」のリリースを発表しました。この画
期的なツールキットは、すでに50社以上の主要な製薬およびバイオテクノロジー企業に
よって活用されており、AIエージェントが持つ高度なスキルを通じて、科学的発見のプ
ロセスを劇的に加速させることを目指しています。

技術・臨床詳細

BioNeMo Agent Toolkitは、NVIDIAのBioNeMo基盤モデルファミリーと、強力なAIエー
ジェントフレームワークを組み合わせたものです。このツールキットにより、研究者
は、大規模言語モデル（LLM）などのAIエージェントが、特定の科学タスクを実行する
ために設計された「スキル」を呼び出せるようになります。具体的には、以下の主要な
タスクを自動化・加速できます。

タンパク質構造予測: AlphaFoldのようなモデルを統合し、未知のタンパク質の三次元
構造を高速で予測。

分子ドッキング: 薬剤候補が標的タンパク質にどのように結合するかをシミュレーシ
ョンし、結合親和性を予測。

生成化学: 目的の特性を持つ新規分子をAIが設計・生成。

ゲノム解析: 大量のゲノムデータから疾患関連の変異やパターンを特定。

タンパク質設計: 特定の機能を持つタンパク質をゼロから設計。

バイオマーカー発見: 疾患の診断、予後予測、治療効果モニタリングに利用できる分
子指標を特定。

これらの機能は、AIエージェントが複雑な研究課題に対し、自律的に情報収集、仮説生
成、実験計画、結果解析を行うことを可能にし、人間とAIの協調作業を新たなレベルに
引き上げます。



背景・業界文脈

バイオ医薬品業界は、新薬開発の時間とコストの削減、および成功率の向上が喫緊の課
題となっています。従来の試行錯誤に基づく研究開発は非効率的であり、莫大なリソー
スを必要とします。AIと機械学習は、近年、分子設計、化合物スクリーニング、臨床試
験の最適化など、創薬プロセスの各段階でその有効性が実証されてきました。NVIDIAの
BioNeMo Agent Toolkitは、このAIの応用をさらに一歩進め、研究者が複雑なデータセッ
トを扱う際の負担を軽減し、より深い洞察を迅速に得ることを可能にします。これは、
AIが創薬におけるインテリジェントなアシスタントとして機能し、人間中心の研究を補
完するというビジョンを具体化するものです。

今後の展望

BioNeMo Agent Toolkitの導入は、科学的発見の効率と速度を劇的に向上させる可能性
を秘めています。既に50社以上の企業が採用していることから、その潜在的な影響力は
大きいと予想されます。このツールキットが広く普及すれば、新たな薬剤候補の特定、
開発期間の短縮、および最終的な市場投入の加速につながり、がん、希少疾患、感染症
など、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の発見が促進さ
れるでしょう。NVIDIAは、バイオ医薬品研究開発のAI駆動型未来において、その技術的
リーダーシップをさらに強化することになります。この技術革新は、研究者、エンジニ
ア、投資家にとって、バイオテクノロジーの未来を形作る重要な要素となるでしょう。

元記事: https://www.news-medical.net/news/20260625/NVIDIA-announces-BioNeMo-Agent-Toolkit-

e28094-Tools-for-agents-to-accelerate-scientific-discovery.aspx

収集日: 2026年06月26日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.news-medical.net/news/20260625/NVIDIA-announces-BioNeMo-Agent-Toolkit-e28094-Tools-for-agents-to-accelerate-scientific-discovery.aspx
https://www.news-medical.net/news/20260625/NVIDIA-announces-BioNeMo-Agent-Toolkit-e28094-Tools-for-agents-to-accelerate-scientific-discovery.aspx


#35 ホワイトハウス、イーライリリーの新規肥満治療薬
retatrutideへのトランプ氏早期アクセス報道を否定

概要

ホワイトハウスは、ドナルド・トランプ大統領がイーライリリー社の新しい肥満治療
薬retatrutideに早期にアクセスしたという噂を否定しました。STAT Newsの報道によれ
ば、79歳の男性がFDAのコンパッショネートユースプログラムを通じてこの治験薬を

入手したとされていましたが、ホワイトハウスは、この男性がトランプ大統領ではな
いと明確に述べました。これは、治験薬へのアクセスに関する透明性と公平性を巡る
議論の一部です。

公開日 2026年06月25日  Indianapolis Business Journal  アメリカ



詳細

主要成果

ホワイトハウスは、ドナルド・トランプ大統領が、イーライリリー社の新規肥満治療薬
retatrutideに早期にアクセスしたという報道や憶測について、明確に否定する声明を発
表しました。これは、治験薬へのアクセスに関する公正性と透明性に対する一般の関心
が高まる中で出されたものです。

技術・臨床詳細

Retatrutideは、イーライリリーが開発中の週1回投与の新規肥満治療薬であり、GLP-1、
GIP、グルカゴン受容体の三重アゴニストとして作用します。これまでの臨床試験で
は、体重減少において既存のGLP-1受容体作動薬を上回る顕著な効果が示されていま
す。報道では、79歳の男性が米国食品医薬品局（FDA）のコンパッショネートユースプ
ログラム（Compassionate Use Program）を通じてこの治験薬を入手したとされていま
した。このプログラムは、重篤な疾患を持つ患者が、承認されていない治療薬を他に治
療選択肢がない場合に例外的に使用することを許可するものです。ホワイトハウスは、
この男性がトランプ大統領ではないことを確認し、治験薬への特権的なアクセスに関す
る懸念を払拭しようとしました。

背景・業界文脈

肥満は、世界中で増加している深刻な公衆衛生問題であり、心血管疾患、糖尿病、特定
のがんなどの様々な合併症のリスクを高めます。GLP-1受容体作動薬などの新しい肥満
治療薬は、近年、劇的な体重減少効果を示し、市場で大きな注目を集めています。この
ような状況下で、非常に有望な治験薬への早期アクセスを巡る報道は、患者の公平なア
クセス、治験の倫理、そして規制当局の透明性に関する議論を呼ぶことがあります。特
に、影響力のある人物が未承認薬にアクセスしたという疑念は、公平性への懸念を引き
起こしやすく、厳格な情報管理が求められます。



今後の展望

ホワイトハウスの声明は、治験薬へのアクセスの公平性に関する疑問を解消するための
ものです。イーライリリーのretatrutideは、その高い有効性から肥満治療の分野で「ゲ
ームチェンジャー」となる可能性を秘めており、FDAの承認を心待ちにされています。
今回の報道は、同薬剤の安全性や有効性そのものには影響を与えませんが、治験薬への
アクセスに関する規制と倫理の重要性を改めて浮き彫りにしました。今後、retatrutide

の承認プロセスと、その後の広範な患者への公平な提供体制が、引き続き注目されるで
しょう。

元記事: https://www.ibj.com/articles/white-house-says-trump-did-not-receive-early-access-to-new-lilly-

obesity-drug

収集日: 2026年06月26日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.ibj.com/articles/white-house-says-trump-did-not-receive-early-access-to-new-lilly-obesity-drug
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#36 Amylyx Pharmaceuticals、ALS治療薬AMX0114の第
1相LUMINA試験データをENCALS 2026で発表へ

概要

Amylyx Pharmaceuticalsは、筋萎縮性側索硬化症（ALS）を対象としたファーストイン
ヒューマン、用量範囲設定第1相LUMINA試験（AMX0114）のデータをENCALS 2026で
発表します。AMX0114は、カスパイン-2（CAPN2）を標的とする治験中のアンチセン

スオリゴヌクレオチド（ASO）であり、ALSの根本的な原因を治療する可能性について
FDAからファストトラック指定を受けています。このデータ公開は、ALS治療の進展に
重要な情報を提供するでしょう。

公開日 2026年06月23日  GlobeNewswire  アメリカ



詳細

主要成果

Amylyx Pharmaceuticalsは、筋萎縮性側索硬化症（ALS）を対象とした治験中のアンチセ
ンスオリゴヌクレオチド（ASO）AMX0114について、ファーストインヒューマン用量範
囲設定第1相LUMINA試験のデータをENCALS 2026（欧州ALS学会）で発表する予定で
す。このデータ公開は、ALSのような進行性の神経変性疾患に対する新たな治療アプロ
ーチの可能性を評価する上で重要な情報を提供します。

技術・臨床詳細

AMX0114は、細胞死経路において重要な役割を果たす酵素であるカスパイン -2

（CAPN2）を標的とするASOです。ALSは、運動ニューロンの変性と喪失を特徴とする
神経変性疾患であり、CAPN2の活性亢進はALSの病態生理に関与している可能性が示唆
されています。AMX0114は、CAPN2の遺伝子発現を特異的に抑制することで、運動ニ
ューロンの保護とALSの進行遅延を目指します。ファーストインヒューマン用量範囲設
定第1相LUMINA試験では、健康被験者とALS患者を対象に、AMX0114の安全性、忍容
性、薬物動態、および予備的な薬力学マーカーが評価されました。この薬剤は、すでに
米国食品医薬品局（FDA）からALS治療薬としてファストトラック指定を受けており、
その潜在的な重要性が認識されています。

背景・業界文脈

筋萎縮性側索硬化症（ALS）は、進行性で致死的な神経変性疾患であり、現在利用可能
な治療法は病気の進行をわずかに遅らせるものに過ぎず、根本的な治癒には至っていま
せん。そのため、ALS患者とその家族にとって、有効で根本的な治療法の開発は喫緊の
課題であり、アンメットメディカルニーズが極めて高い領域です。ASO技術は、遺伝子
レベルで疾患の根本原因を標的とすることができるため、ALSのような遺伝性要因が関
与する神経変性疾患に対して特に有望視されています。Amylyx Pharmaceuticalsは、以
前にもALS治療薬Relivyrioを開発しており、この疾患領域での経験と知見を有していま
す。



今後の展望

ENCALS 2026でのAMX0114の第1相LUMINA試験データの発表は、この有望なASO候補
薬のさらなる開発パスを明確にするでしょう。良好な安全性プロファイルと予備的な有
効性の兆候が示されれば、AMX0114は後期臨床開発へと迅速に進む可能性がありま
す。FDAのファストトラック指定も、このプロセスの加速を後押しします。もし
AMX0114が成功すれば、ALSの病態生理に新たなアプローチを提供し、患者の予後を改
善する画期的な治療選択肢となる可能性があります。この進展は、ALS研究コミュニテ
ィと患者団体にとって大きな希望となるでしょう。

元記事: https://www.amylyx.com/news/amylyx-pharmaceuticals-to-present-data-from-first-in-human-

dose-ranging-phase-1-lumina-trial-of-amx0114-in-als-at-encals-2026

収集日: 2026年06月26日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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#37 FDA、Ionis Pharmaceuticalsの重度高トリグリセリド
血症治療薬ASO「Tryngolza」を承認

概要

米国食品医薬品局（FDA）は、Ionis Pharmaceuticalsのアンチセンスオリゴヌクレオチ
ド（ASO）Tryngolza（olezarsen）を、食事療法との併用で重度高トリグリセリド血症
の治療薬として承認しました。この承認は、Ionisが心血管疾患領域で新たな治療選択

肢を提供することを示しており、高トリグリセリド血症患者の管理に重要な進歩をも
たらします。

公開日 2026年06月24日  Precision Medicine Online  アメリカ



詳細

主要成果

米国食品医薬品局（FDA）は、Ionis Pharmaceuticalsが開発したアンチセンスオリゴヌ
クレオチド（ASO）であるTryngolza（一般名: olezarsen）を、食事療法との併用で重度
高トリグリセリド血症の治療薬として承認しました。この承認は、重篤な心血管イベン
トのリスクがある高トリグリセリド血症患者にとって、待望の新たな治療選択肢を提供
します。

技術・臨床詳細

Tryngolza（olezarsen）は、アポタンパク質C-III（apoC-III）の発現を抑制するように設
計されたASOです。apoC-IIIは、トリグリセリドが豊富なリポタンパク質（TRL）の代謝
において中心的な役割を果たすタンパク質であり、そのレベルが高いと血中のトリグリ
セリド値が上昇します。olezarsenがapoC-IIIの合成を阻害することで、TRLの分解が促
進され、血中のトリグリセリド濃度が大幅に低下します。FDAの承認は、大規模な臨床
試験データに基づいています。これらの試験では、食事療法と併用されたolezarsenが、
プラセボと比較してトリグリセリド値を統計的に有意かつ臨床的に意味のあるレベルで
低下させ、良好な安全性プロファイルを示すことが確認されました。

背景・業界文脈

重度高トリグリセリド血症は、膵炎の発症リスクを高めるだけでなく、心血管疾患の独
立した危険因子としても認識されています。既存の治療法には、生活習慣の改善、フィ
ブラート、オメガ3脂肪酸などがありますが、多くの患者では十分なトリグリセリドコ
ントロールが得られない場合があります。ASO技術は、遺伝子発現を標的とすることで
疾患の根本原因にアプローチする革新的なモダリティであり、これまで治療が困難だっ
た様々な疾患領域で成功を収めています。Ionis Pharmaceuticalsは、ASO技術のリーダ
ーとして、心血管疾患領域におけるポートフォリオを拡大しており、今回のTryngolzaの
承認は、同社の技術プラットフォームの有効性をさらに裏付けるものです。



今後の展望

Tryngolza（olezarsen）のFDA承認は、Ionis Pharmaceuticalsにとって重要な商業的マイ
ルストーンであり、心血管疾患治療薬市場における同社の地位を強化します。この薬剤
は、重度高トリグリセリド血症に苦しむ患者に、現在の治療選択肢を補完する効果的な
新しい手段を提供し、膵炎や心血管イベントのリスクを低減することに貢献するでしょ
う。この成功は、ASO技術のさらなる応用と、他の心血管疾患や代謝性疾患へのASO薬
剤の開発を促進する可能性があります。医療提供者と患者は、この新しい治療選択肢
が、難治性の高トリグリセリド血症管理にどのような変化をもたらすかに注目していま
す。
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#38 がん治療薬投与タイミングに関する論文撤回、中国の
臨床研究の厳密性への懸念を浮上

概要

がん治療薬の投与タイミングに関する高名な論文が撤回されたことで、中国で実施さ
れる臨床研究の厳密性と透明性に関する懸念が浮上しています。この研究は、中国の
湖南省がん病院で行われ、PD-1阻害剤の投与タイミングが非小細胞肺がん患者の治療

効果に与える影響を調査していました。論文の撤回は、特に研究データの信頼性に対
する国際社会からの厳しい視線を強める可能性があります。

公開日 2026年06月25日  Endpoints News  アメリカ



詳細

主要成果

がん治療薬の投与タイミングに関する高名な研究論文が撤回されたことで、中国におけ
る臨床研究の厳密性と透明性に対する懸念が国際社会で再燃しています。この研究は、
中国の湖南省がん病院で実施され、非小細胞肺がん患者におけるPD-1阻害剤の投与タイ
ミングが治療効果に与える影響を評価するものでした。論文の撤回は、その研究方法論
やデータ報告の信頼性に関する重要な問題を提起しています。

技術・臨床詳細

撤回された論文は、免疫チェックポイント阻害剤の一種であるPD-1阻害剤の投与スケジ
ュールが、非小細胞肺がん（NSCLC）患者の臨床アウトカム（例えば、奏効率、無増悪
生存期間、全生存期間）にどのように影響するかを分析していました。免疫チェックポ
イント阻害剤は、がん免疫療法の中核であり、その最適な投与タイミングや併用戦略
は、治療効果を最大化するために不可欠です。しかし、今回の論文撤回は、報告された
データ、解析方法、または結論の信頼性に重大な問題があったことを示唆しています。
具体的な撤回理由は詳細には述べられていませんが、データ操作、誤った解析、あるい
は不適切な研究プロトコルへの準拠などが考えられます。

背景・業界文脈

近年、中国は医薬品研究開発において世界的に重要な役割を果たすようになっており、
大規模な臨床試験が数多く実施されています。しかし、一部の研究におけるデータ完全
性や倫理的遵守に関する問題は、過去にも国際的な懸念事項となっていました。高名な
学術誌からの論文撤回は、研究コミュニティにおける深刻な事態であり、その分野の科
学的進歩に悪影響を及ぼす可能性があります。特に、今回のケースは、米国と中国の間
の地政学的な緊張が高まる中、中国の科学研究に対する「タカ派」からの批判を強める
材料となり得ます。



今後の展望

この論文撤回は、中国の臨床研究機関と国際的な学術・製薬コミュニティとの信頼関係
にさらなる影響を与える可能性があります。中国の研究機関は、データの厳密性、研究
倫理、および透明性を確保するためのより強固なメカニズムを導入する必要性が高まる
でしょう。また、国際的な製薬企業や研究機関は、中国での共同研究や臨床試験を行う
際のデューデリジェンスを強化する可能性があります。今後、この問題が中国のバイオ
医薬品産業の国際的な評価と協力関係にどのような長期的な影響を及ぼすかが注目され
ます。同時に、がん治療における免疫チェックポイント阻害剤の最適な投与戦略に関す
る研究は、引き続き厳密な科学的アプローチで進められる必要があります。

元記事: https://endpoints.news/retracted-paper-on-timing-of-cancer-therapy-hands-ammunition-to-
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