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今週のキーワード

AI創薬実用化
PROTAC/ADC承認、GLP-1適応拡大

48
件

記事総数

5
カ国

対象国数

18
ヶ月

AI薬IND取得

52
%

TPDリスク減

今週の全48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 酵素的RNA製造推進 技術発表
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○

Codexisが酵素的RNA製造を推進し、スケーラビリテ
ィと品質を向上させ、RNA治療薬の需要増に対応する
。

#02 Tryngolza適応拡大 製品承認
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

IonisのASO薬Tryngolzaが重度高トリグリセリド血症
でFDA適応拡大承認。患者の86%がTG値500mg/dL
未満を達成。

#03 生成AI創薬Enki™ 企業戦略
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○

Variational AIがAWS上で生成AI創薬プラットフォー
ムEnki™を開発。多パラメータ最適化で臨床失敗を減
らし創薬成功率向上へ。

#04 分子科学に生成AI 学術論文
●●●●

●
●○○○

○
●●●○

○
●●●●

●
●●○○

○

基盤モデルと生成AIが分子科学を変革。データ中心型
学習で仮想スクリーニング精度と分子生成制御性を向
上させ、創薬・材料開発に貢献。

#05 経口ペプチド/ADC 企業戦略
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○

Constructive Bioが非天然アミノ酸で経口ペプチド治
療薬を開発。膜透過性向上と遺伝子コード拡張ADCで
注射薬の経口化に挑む。

#06
分子グルーMezigdomi
de

臨床試験
結果

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

BMSの分子グルーMezigdomide併用療法が多発性骨
髄腫第3相で病勢進行・死亡リスクを52%減少。TPD
分野の臨床パイプラインを加速。

#07 EHE治療にADC 業界トレ
ンド

●●○○
○

●●○○
○

●●○○
○

●●○○
○

●●○○
○

ADCが難治性の稀少癌EHE治療に有望な新興戦略とし
て注目。ASCO
2026で肉腫におけるADCの可能性が示された。

#08 zilganersen承認待ち 製品承認
申請

●●●○
○

●●●●
○

●●○○
○

●●●○
○

●●●○
○

IonisのASO薬zilganersenが超希少神経疾患アレキサ
ンダー病でFDA承認を待つ。主要評価項目達成し優先
審査指定。

#09 経口GLP-1が変革 解説記事
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

経口セマグルチドの成功がペプチド創薬を変革。AI設
計、非天然アミノ酸、ナノキャリアで経口バイオアベ
イラビリティ向上を目指す。

#10 AI創薬JAM臨床IIa 企業戦略
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○

AIプラットフォームJAMがGPCRなど難標的への分子
結合設計を実現。AI発見分子が臨床第IIa相へ進み、A
I創薬の実用化が加速。

#11
McKinsey生成AI
R&D;

業界レポ
ート

●●●●
○

●●○○
○

●●●●
●

●●●○
○

●●●●
○

McKinseyレポートによると、生成AIと基盤モデルが
バイオ医薬品R&D;ワークフローを根本から変革。分
子設計と抗体工学を加速する。

#12 BBBボトルネック特定 学術研究
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●○○

○

BBBのボトルネックが細胞内ソーティングにあること
を特定。ナノメディシンがBBBの自然な輸送経路と相
互作用し、脳送達課題克服の鍵に。
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#13 siRNA薬HAE発作減 臨床試験
結果

●●●○
○

●●●○
○

●●●○
○

●●●○
○

●●●○
○

Wave Life SciencesのsiRNA薬BW-20805が遺伝性血
管性浮腫第2相で発作率93-99%減少。60-83%が無
発作状態を維持。

#14 ADC技術の未来 解説記事
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

●
●●●●

○

ADC技術が抗原選択からAI支援設計まで進化。データ
駆動型アプローチが有効性向上、毒性低減、薬剤耐性
克服に貢献し、癌治療を変革。

#15 興和ペマフィブラート 製品承認
申請

●●○○
○

●●●●
○

●●○○
○

●●●○
○

●●●●
●

興和の選択的PPARαモジュレーター「ペマフィブラー
ト」が原発性胆汁性胆管炎治療薬としてFDA画期的新
薬指定を取得。

#16 AI分子・材料設計 学術概観
●●●●

○
●○○○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●○○

○

生成AIと深層学習を用いた分子・材料設計の最新研究
リスト。創薬設計における新規分子生成、多様性測定
、目標指向型生成モデル評価を加速。

#17 FUS-BBB開通LNP 学術論文
●●●○

○
●○○○

○
●○○○

○
●●●●

●
●●○○

○

ニイマン・ピック病C型マウスで集束超音波BBB開通
がLNP-modRNAの脳送達を促進するも、タンパク質
発現や治療効果には繋がらず。

#18 ADC+二重抗体併用 臨床試験
結果

●●●○
○

●●●○
○

●●●○
○

●●●○
○

●●●○
○

ADC TherapeuticsがZynlontaとglofitamab併用療法
の第1b相LOTIS-7試験登録完了。難治性DLBCLでOR
R 89.8%を暫定報告。

#19 うつ病薬HLP003第3相 臨床試験
進捗

●●○○
○

●●●●
○

●●●●
○

●●○○
○

●●○○
○

Helus Pharma™のうつ病治療薬HLP003、第3相試験
86%登録完了。FDA画期的新薬指定を受け、2026年
Q4にトップラインデータ発表予定。

#20 旭化成FO-MDシステム 新技術導
入

●●●○
○

●●●○
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●●
●

旭化成が新規正浸透膜蒸留システムをPeptistarのAPI
製造施設に導入。熱に弱いペプチド・オリゴヌクレオ
チドの製造時間を短縮し、GMP生産へ。

#21
zilganersenライセン
ス

企業提携
●○○○

○
●●●●

●
●●○○

○
●●○○

○
●●○○

○

IonisがRecordatiとアレキサンダー病ASO「zilganers
en」のグローバルライセンス契約を締結。前払い金3
000万ドルで国際展開を加速。

#22 Brainshuttle™ BBB 学術研究
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●○○

○

抗体ベースBrainshuttle™技術がTfR1とCD98hcの二
重標的でBBB透過性を高め、RNAベースASOの脳送達
を促進。CNS疾患治療に光。

#23 初のPROTAC承認 製品承認
●●●●

●
●●●●

●
●●●●

●
●●●●

●
●●●●

○

Arvinas/PfizerのPROTAC乳がん治療薬ベプデゲスト
ラントがFDA初の承認を獲得。ESR1変異進行乳がん
でPFSを43%改善し、TPD新時代を開く。

#24 AI設計薬臨床後期 業界トレ
ンド

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

●●○○
○

●●●○
○

AI設計薬が後期臨床試験に突入し創薬競争が激化。Al
phaFoldが構造予測を解決し、Insilico/Generate社が
有望な臨床データ。

#25 TPD急速な進展 解説記事
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●●

○

標的タンパク質分解（TPD）が急速に進展。初のFDA
承認PROTACと分子糊が「治療不可能」な標的を可能
にし、創薬パラダイムを変革。

#26 AI創薬探索空間削減 業界トレ
ンド

●●●●
○

●●○○
○

●●●●
○

●●○○
○

●●●○
○

AIが数十億の仮想分子を数秒でスクリーニングし、生
物学的探索空間を大幅削減。生成AIはde novoタンパ
ク質設計も可能にし、Brukerのデータ基盤が加速。

#27 Insilico AI創薬加速 企業戦略
●●●●

●
●●●○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●○

○

Insilico MedicineのAI創薬プログラムが加速。標的・
構造ともにAI設計のレントセルチブが18ヶ月でIND取
得、中間臨床段階へ。

#28 hATTR治療薬承認 製品承認
●●●○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○

hATTRアミロイドーシス治療薬パティシラン・イノテ
ルセンが多発性神経障害の進行を停止。次世代siRNA
ヴトリシランもFDA承認済み。

#29 AI創薬臨床成功課題 解説記事
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

●
●●●○

○

AI創薬は初期段階を加速するが臨床成功率向上に課題
。Insilicoのレントセルチブが初のフェーズII進出、Al
phaFoldが構造生物学を加速。

#30 自閉症治療薬承認 製品承認/
治験許可

●●○○
○

●●●○
○

●●●○
○

●●○○
○

●●○○
○

FDAが自閉症関連症状治療薬を承認・治験許可。DeFl
oriaのAJA001経口液剤が第2相へ、汎用薬ロイコボリ
ンも承認。

#31 GLP-1 MASH承認 製品承認
●●●○

○
●●●●

●
●●●●

●
●●●○

○
●●●●

○

GLP-1RAの治療範囲がMASHに拡大。Novo
NordiskのWegovyが初のMASH承認、Eli
LillyのFoundayoも経口薬で登場。
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#32 卵巣がん二重抗体 臨床試験
進捗

●●●●
○

●●○○
○

●●●○
○

●●○○
○

●●●○
○

92Bioが白金製剤抵抗性卵巣がん対象FOLR1×CD3二
重特異性T細胞エンゲージャーNTB-928の第1相試験
で初の患者に投与。

#33 Lonza ADC製造増強 企業戦略
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○

LonzaがADC市場需要に対応し製造能力を大幅増強。
スイスVisp拠点でペイロードリンカー製造能力を拡充
し、2028年に新施設稼働へ。

#34 経口GLP-1台頭 解説記事
●●●○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○

経口GLP-1受容体作動薬の台頭で、注射剤から錠剤へ
の移行が糖尿病・肥満治療の利便性を変革。患者アド
ヒアランス向上に貢献。

#35 mRNAワクチン安全性 業界レポ
ート

●●○○
○

●●●●
●

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

COVID-19 mRNAワクチンが安全性と有効性を包括的
に証明。将来のmRNA治療薬の強固な基盤を確立し、
がん治療など多分野への応用加速。

#36 AI創薬患者アウトカム 解説記事
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○

AI創薬は初期臨床試験で有望性を示すが、真の価値は
患者アウトカム次第。大規模有効性試験では従来の薬
剤と同等の成功率に落ち着く傾向。

#37 AI創薬ボトルネック 解説記事
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○

製薬業界のAI創薬ブームは創薬初期に焦点が当たりす
ぎ。真のボトルネックは臨床開発後期にあり、AI活用
戦略の再考が必要。

#38 光応答性ナノ粒子 学術論文
●●●●

○
●○○○

○
●●○○

○
●●●●

●
●●○○

○

光応答性キトサンコートPLGAナノ粒子が後眼部疾患
にデキサメタゾンをオンデマンド放出。NIR照射で放
出2.0〜2.3倍増加。

#39 FDAオンコロジー承認 製品承認
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○

FDAが2026年6月に乳がん・前立腺がんADCなど複数
の新規オンコロジー薬を承認。GileadのTrodelvyが転
移性TNBCの一次治療で承認。

#40 FDA新規医薬品承認 業界レポ
ート

●●○○
○

●●●●
●

●●●○
○

●●●○
○

●●○○
○

2026年上半期FDAが22の新規医薬品を承認。腫瘍学
、希少疾患、超希少疾患で顕著な進歩。メンケス病、
ハンター症候群治療薬など。

#41 FDA迅速承認指定 製品承認
申請

●●○○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●○○
○

●●●○
○

FDAが2026年5月・6月に転移性神経内分泌癌ADCな
ど複数のオンコロジー薬を迅速承認指定。Zai
LabのADC、NovaBridgeの併用療法など。

#42 FDA泌尿器科承認 製品承認
●●○○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●○

○
●●○○

○

FDAが2026年6月に複雑性尿路感染症薬とPTEN欠損
前立腺がん併用療法を承認。経口カルバペネム系抗生
物質tebipenem pivoxilなど。

#43 初のAI設計薬承認か 業界トレ
ンド

●●●●
●

●●●●
○

●●●●
●

●●○○
○

●●●○
○

最初のAI設計薬が2026-2027年にもFDA承認か。Insi
lico
Medicineの特発性肺線維症薬rentosertibが最有力。

#44 AI創薬センター設立 学術機関
戦略

●●●○
○

●●○○
○

●●●○
○

●●○○
○

●●○○
○

オハイオ州立大学がAI活用型治療薬発見・開発・商業
化センター「Buckeye
BioLaunch」を設立。創薬の全プロセスを統合支援。

#45 mRNAワクチン再確認 学術レビ
ュー

●●○○
○

●●●●
●

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

ブリティッシュコロンビア大学のレビューがmRNAワ
クチンの安全性と有効性を再確認。がん治療など多分
野への応用加速を強調。

#46 Lonza ADC製造拡張 企業戦略
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○

ロンザがスイス・ビープス拠点にて商業規模ADCペイ
ロードリンカー製造能力を拡張。オンコロジー領域の
ADCパイプラインをサポート。

#47 エンハーツEU承認 製品承認
●●●●

○
●●●●

●
●●●●

●
●●●●

○
●●●●

●

アストラゼネカ/第一三共のADCエンハーツがEUで初
のHER2腫瘍非特異的ADCとして承認。難治性固形腫
瘍患者に新たな治療選択肢。

#48 GLP-1パイプライン 業界トレ
ンド

●●●○
○

●●●●
●

●●●●
●

●●●○
○

●●●●
○

2026年GLP-1アゴニストパイプライン。経口orforgli
pron承認、レタトルチドの28%超減量が注目され、
肥満治療の新たな基準に。

●●●●○ 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「発見」から「開発」へのシフトに、自社のR&D;戦略は追随できているか？
Insilico MedicineのAI設計薬が18ヶ月でIND取得し臨床後期へ進むなど、AI創薬は初期段階を劇的に加速しています。し
かし、AIの真のボトルネックは依然として臨床開発の後期段階にあるとの指摘もあります。自社はAIをリード化合物発見
に留まらず、臨床試験デザインや患者層別化にまで活用する戦略を構築できていますか？

❷ PROTAC/分子グルーの台頭は、既存の創薬モダリティへの脅威となるか？
初のPROTAC薬がFDA承認され、分子グルーも臨床で有望な結果を示しています。これらはこれまで「治療不可能」とさ
れてきた標的にもアプローチ可能であり、既存の小分子薬や抗体薬の市場を侵食する可能性があります。自社の既存パイ
プラインや技術ポートフォリオへの影響を評価し、TPD技術への投資戦略を再検討する必要があります。

❸ バイオ医薬品製造のボトルネック解消に向け、日本の材料・DDS技術はグローバル需要に対応でき
るか？
RNA治療薬やADCの需要拡大に伴い、製造のスケーラビリティと品質確保が課題となっています。LonzaがADC製造能力
を増強する一方、旭化成のFO-MDシステムのような日本発の製造効率化技術も登場しています。日本の材料メーカーやC
DMOは、これらの高機能材料や製造技術のグローバルな供給体制を構築し、競争力を維持できるでしょうか？

日本企業にとっての「機会 vs 脅威」

日本企業にとっての「機会 vs 脅威」マトリクス

機会大・脅威小 機会大・脅威大

影響小（参考） 脅威大・機会小

←
 機

会
 →

← 脅威 →

AI創薬

TPD承認

ADC進化

GLP-1拡大

RNA治療

DDS革新

製造技術

希少疾患

項目 象限 ↑ 機会 ↓ 脅威

● AI創薬 注意 開発期間短縮、新標的 競争激化、R&D;戦略再考

● TPD承認 注意 新規治療モダリティ、undruggable標的 既存薬の陳腐化、開発競争

● ADC進化 注意 癌治療の精密化、日本企業リード 製造技術の高度化、競争激化

● GLP-1拡大 機会大 巨大市場、経口化DDS需要 競争激化、DDS技術の遅れ

● RNA治療 機会大 希少疾患、製造技術需要 製造コスト、DDS課題

● DDS革新 参考 脳疾患治療、精密送達 長期研究、実用化ハードル
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● 製造技術 機会大 製造効率化、日本技術貢献 設備投資、技術競争

● 希少疾患 参考 アンメットニーズ対応 市場規模限定
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深掘り ① ― 初のPROTAC薬承認：乳がん治療に新時代
#23 | 2026/07/02 | Cancer Discovery - AACR Journals | 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●●●●○

Arvinas/Pfizerが共同開発した初の経口PROTAC薬ベプデゲストラントが、ESR1変異を有する進行乳がん治療薬として
FDA承認を獲得。標準治療と比較して病勢進行または死亡リスクを43%低減し、無増悪生存期間（PFS）を2.1ヶ月か
ら5ヶ月に延長しました。これは、標的タンパク質分解薬（PROTAC）が臨床的に有効な治療法として確立されたこと
を意味し、TPD分野の規制経路を拓く重要なマイルストーンです。

PROTACは、細胞のユビキチン-プロテアソームシステムを利用し、疾患原因タンパク質を細胞内から除去する全く新し
い作用機序を持ちます。従来の阻害剤がタンパク質の機能をブロックするのに対し、PROTACはタンパク質そのものを
分解するため、より強力かつ持続的な効果が期待されます。この成功は、これまで「治療不可能」とされてきた標的へ
のアプローチを可能にし、創薬パラダイムの大きな転換点となります。

▶ 技術者の視点

ベプデゲストラントの承認は、TPD技術が基礎研究から臨床応用へと移行した画期的な事例です。PFS
の43%改善という数値は、難治性乳がん患者にとって非常に大きな意味を持ち、その有効性は疑う余地
がありません。しかし、PROTACは分子量が大きく、経口吸収性や組織浸透性に課題がある場合も多い
ため、今後の経口PROTACの多様な疾患への展開には、DDS技術のさらなる進化が不可欠です。日本企
業にとっては、この新規モダリティへの参入が【機会】となる一方、既存の小分子薬や抗体薬の市場が
侵食される【脅威】も存在します。今後は、PROTACの設計・合成技術、特にリンカーやペイロードの
最適化に関する研究開発を強化し、自社独自のTPDパイプラインを構築することが求められます。

深掘り ② ― 第一三共/アストラゼネカのエンハーツ、EUで初のHER2腫瘍非特異的ADCとして承認
#47 | 2026/06/29 | AstraZeneca | 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●●●●●

アストラゼネカと第一三共の抗体薬物複合体（ADC）エンハーツ（トラスツズマブ デルクステカン）が、治療歴のある
HER2陽性転移性固形腫瘍患者に対する、腫瘍非特異的な初のHER2標的治療薬としてEUで承認されました。この承認
は、腫瘍の原発部位を問わずHER2陽性を示す難治性固形腫瘍患者に新たな治療選択肢を提供し、ADCの適用範囲を拡
大する画期的なものです。

エンハーツは、HER2を標的とする抗体に強力なトポイソメラーゼI阻害剤を安定したリンカーで結合させたADCです。
DESTINY-PanTumor02試験などの臨床データに基づき、HER2陽性を示す様々なタイプの転移性固形腫瘍（胆道癌、
膀胱癌、子宮頸癌など）で有効性と管理可能な安全性プロファイルが確認されました。この腫瘍非特異的承認は、精密
医療の新たな一歩を示しています。

▶ 技術者の視点

エンハーツの腫瘍非特異的承認は、ADCが特定の癌種に限定されず、バイオマーカーに基づいて治療が
選択される精密医療の可能性を大きく広げるものです。第一三共が開発をリードしていることは、日本
の製薬技術がグローバル市場で高い競争力を持つことを示しており、大きな【機会】です。しかし、AD
Cの製造は抗体、リンカー、ペイロードの複雑な組み合わせであり、高品質な材料供給と高度なコンジ
ュゲーション技術が不可欠です。日本の材料メーカーは、この需要増に対応できる高機能リンカーやペ
イロード材料の開発を加速させる必要があります。また、他社も追随する中で、より低毒性で高効率な
次世代ADCの開発競争は激化する【脅威】も認識すべきです。継続的な技術革新と製造能力の確保が重
要です。
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深掘り ③ ― AI創薬の加速：AI設計薬が18ヶ月でIND取得、臨床段階へ
#27 | 2026/06/30 | Forever.ai (Appears to be a scientific review/journal) | 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●●●○○

Insilico Medicine社のレントセルチブ（ISM001-055）は、標的と化学構造の両方が生成AIによって発見・設計された
初の薬剤として、中間段階の臨床試験に進みました。この分子は、標的同定からIND（治験許可）取得まで約18ヶ月と
いう驚異的な速度で開発され、AIが創薬プロセスの初期段階を数年から数週間・数ヶ月に短縮する可能性を具体的に示
しました。

AIは、膨大なデータの解析能力とパターン認識能力を活用し、候補化合物の設計、結合親和性の予測、薬物動態特性の
最適化など、開発初期段階の効率を飛躍的に向上させます。レントセルチブの成功は、AI創薬が単なる理論的な可能性
に留まらず、具体的な成果を上げ始めていることを示しており、製薬業界全体のAIへの投資をさらに促進するでしょう
。

▶ 技術者の視点

AIによって標的と構造の両方が設計された薬剤がわずか18ヶ月でIND取得し臨床入りしたことは、AI創
薬の概念実証として極めて重要です。この開発速度は従来の創薬プロセスを根本から変える可能性を秘
めており、日本の製薬企業やR&D;部門にとっては、AI技術の導入と活用を加速させる大きな【機会】
となります。ただし、AIが設計した薬剤の臨床成功率はまだ未知数であり、後期臨床試験のボトルネッ
ク（#36, #37）は依然として存在します。AIの予測精度や安全性プロファイルの評価には、高品質な
データと専門家の知見が不可欠です。AIに過度に依存することなく、人間の専門知識とAIの強みを組み
合わせるハイブリッドなアプローチが、成功への鍵となるでしょう。AI創薬プラットフォームへの投資
と人材育成が急務です。

その他の注目記事
GLP-1受容体作動薬の治療範囲がMASHに拡大：Novo NordiskのWegovyが初のMASH承認、Eli LillyのFoundayoも経口薬で登場
●●●○○ ●●●●● ●●●●●

GLP-1RAがMASH治療薬として承認され、Eli Lillyの経口GLP-1薬も登場。DDS技術の進化が市場を拡大。

標的タンパク質分解の急速な進展：初のFDA承認PROTACと分子糊が「治療不可能」な標的を可能に
●●●●○ ●●●●○ ●●●●●

PROTACと分子糊が「治療不可能」な標的を可能にし、創薬パラダイムを変革。TPD分野の急速な進展を解説。

2026年GLP-1アゴニストパイプライン、経口orforglipron承認とレタトルチドの28%超減量が注目
●●●○○ ●●●●● ●●●●●

Eli Lillyの経口GLP-1薬orforglipron承認と、トリプルアゴニストのレタトルチドが28%超の減量効果。肥満治療の新た
な基準に。

ADC技術の進化と未来：抗原選択からAI支援設計まで、データ駆動型アプローチが治療パラダイムを変革
●●●○○ ●●●○○ ●●●●○

ADC技術が抗原選択からAI支援設計まで進化。データ駆動型アプローチが有効性向上、毒性低減、薬剤耐性克服に貢献
。

最初のAI設計薬、2026-2027年にも承認か：Insilico Medicineの特発性肺線維症薬が最有力
●●●●● ●●●●○ ●●●●●

AIによって完全に設計された初の医薬品が2026-2027年にもFDA承認の可能性。Insilico
MedicineのIPF薬が最有力候補。
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今週のアクション提案

記事評価マトリクスと機会/脅威分析を踏まえたアクション提案です。

▍即時（今週中）
• 【R&D;】AI創薬の最新動向（特にInsilico
Medicineの臨床進捗）を調査し、自社のAI創薬戦略への影響を評価する。

• 【経営企画】PROTAC/分子グルーの市場インパクトを再評価し、既存パイプラインへの脅威と新規参入機会を
検討する。

• 【調達】ADC製造能力増強の動き（Lonzaなど）を把握し、将来的なサプライチェーンの安定性やコスト変動リ
スクを評価する。

▍短期（1ヶ月）
• 【R&D;】経口ペプチド・RNA治療薬のDDS技術（非天然アミノ酸、ナノキャリア、BBB透過技術）について、
自社技術とのシナジーを検討し、共同研究・提携の可能性を探る。

• 【新製品企画】GLP-1RAのMASH適応拡大や経口化の成功事例を分析し、自社のDDS技術を応用した新規市場
開拓の可能性を検討する。

• 【製造】旭化成のFO-MDシステムのようなバイオ医薬品製造効率化技術について、導入によるコスト削減・品
質向上効果を評価する。

▍中長期（四半期〜）
• 【R&D;】AIを活用した分子・材料設計の基盤研究を強化し、デノボタンパク質設計やマルチパラメータ最適化
技術の獲得を目指す。

• 【経営企画】AI創薬の臨床開発におけるボトルネックを認識し、AI活用を初期段階だけでなく臨床試験デザイ
ンや患者層別化にまで拡大する戦略を策定する。

• 【材料メーカー】RNA治療薬やADCの製造に必要な高機能性材料（LNP材料、リンカー材料、非天然アミノ酸
など）の需要増を見込み、開発・供給体制を強化する。

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 | 2026-07-05
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収録記事一覧

#01 Codexisが酵素的RNA製造を推進：商業規模でのスケーラビリティと品質を向上させ、年間30メ
ートルトン超のオリゴヌクレオチドAPI需要に対応

#02 IonisのASO治療薬Tryngolza、重度高トリグリセリド血症に対するFDA適応拡大承認で患者の

86%がTG値500mg/dL未満を達成

#03 Variational AI、AWS上で動作するEnki™プラットフォームで生成AI創薬を加速：多パラメータ
最適化により臨床失敗の根本原因を解決

#04 基盤モデルと生成AIが分子科学を再構築：データ中心型学習で仮想スクリーニング精度と分子生
成制御性を向上

#05 Constructive Bio、非天然アミノ酸を用いた経口ペプチド治療薬パイプラインを開発：新しい膜

透過性特性と遺伝子コード拡張ADCで注射薬の経口化に挑む

#06 BMSの分子グルーMezigdomide併用療法、多発性骨髄腫第3相で病勢進行・死亡リスクを52%減
少させ腫瘍学を変革

#07 類上皮性血管内皮腫（EHE）治療における抗体薬物複合体（ADC）の可能性：ASCO 2026での
注目

#08 IonisのASO治療薬zilganersen、アレキサンダー病でFDA承認を待つ：主要評価項目達成し優先
審査指定

#09 経口GLP-1受容体作動薬セマグルチドの成功がペプチド創薬に変革：AI設計・非天然アミノ酸・
ナノキャリアで経口バイオアベイラビリティ向上

#10 AI駆動型プラットフォームJAM、従来のGPCR抗体生成を超える分子結合設計を実現：CXCR7・

Claudin-4標的バインダーで高ヒット率、AI創薬が臨床第IIa相へ

#11 McKinseyレポート：生成AIと基盤モデルがバイオ医薬品R&Dワークフローを根本から変革、分
子設計と抗体工学を加速

#12 血液脳関門（BBB）のボトルネック特定：ナノメディシンが膠芽腫治療の脳送達課題を克服する
鍵

#13 EAACI 2026：Wave Life SciencesのsiRNA治療薬BW-20805、遺伝性血管性浮腫第2相で発作

率93-99%減少、60-83%が無発作状態を維持

#14 ADC技術の進化と未来：抗原選択からAI支援設計まで、データ駆動型アプローチが治療パラダイ
ムを変革

#15 興和の選択的PPARαモジュレーター「ペマフィブラート」、原発性胆汁性胆管炎（PBC）治療薬
としてFDA画期的新薬指定を取得

#16 生成AIと深層学習による分子・材料設計の最前線：研究リストで創薬とマテリアルズ・インフォ
マティクスを加速



#17 ニイマン・ピック病C型マウスモデルにおいて集束超音波BBB開通がLNP-modRNAの脳送達を促
進するも治療効果には繋がらず

#18 ADC Therapeutics、Zynlontaとglofitamab併用療法の第1b相LOTIS-7試験登録完了：難治性び

まん性大細胞型B細胞リンパ腫患者でORR 89.8%を暫定報告

#19 Helus Pharma™のうつ病治療薬HLP003、第3相試験86%登録完了：FDA画期的新薬指定を受
け、2026年Q4にトップラインデータ発表予定

#20 旭化成の新規正浸透膜蒸留システム、PeptistarのAPI製造施設に導入：熱に弱いペプチド・オリ
ゴヌクレオチドの製造時間を短縮し、GMP生産へ

#21 Ionis、Recordatiとアレキサンダー病ASO「zilganersen」のグローバルライセンス契約を締
結：前払い金3000万ドル、国際展開を加速

#22 抗体ベースBrainshuttle™技術、BBB透過性を高めRNAベースASOの脳送達を促進：TfR1と
CD98hcの二重標的でCNS疾患治療に光

#23 Arvinas/PfizerのPROTAC乳がん治療薬ベプデゲストラント、ESR1変異進行乳がん患者でPFSを
43%改善しFDA初の承認獲得

#24 AI設計薬、DeepMindのAlphaFoldとInsilico/Generate社が後期臨床試験に突入し創薬競争が激
化

#25 標的タンパク質分解の急速な進展：初のFDA承認PROTACと分子糊が「治療不可能」な標的を可
能に

#26 AIが創薬の生物学的探索空間を大幅削減：de novoタンパク質設計とBrukerのデータ基盤が革新

を加速

#27 Insilico MedicineのAI創薬プログラムが加速：標的・構造ともにAIが設計したレントセルチブが
18ヶ月でIND取得、中間臨床段階へ

#28 遺伝性ATTRアミロイドーシス治療薬パティシラン・イノテルセンが多発性神経障害の進行を停
止、次世代siRNAヴトリシランもFDA承認済み

#29 AI創薬の臨床成功率向上に課題：Insilicoのレントセルチブが初のフェーズII進出、AlphaFoldが
構造生物学を加速

#30 FDAが自閉症関連症状治療薬を承認・治験許可：DeFloriaのAJA001経口液剤が第2相へ、汎用薬
ロイコボリンも承認

#31 GLP-1受容体作動薬の治療範囲がMASHに拡大：Novo NordiskのWegovyが初のMASH承認、Eli
LillyのFoundayoも経口薬で登場

#32 92Bio、白金製剤抵抗性卵巣がん対象FOLR1×CD3二重特異性T細胞エンゲージャーNTB-928の
第1相試験で初の患者に投与

#33 Lonza、ADC製造能力を大幅増強：スイスVisp拠点でペイロードリンカー製造能力を拡充し
2028年に新施設稼働へ

#34 経口GLP-1受容体作動薬の台頭：注射剤から錠剤への移行が糖尿病・肥満治療の利便性を変革



#35 COVID-19 mRNAワクチンが安全性と有効性を包括的に証明、将来のmRNA治療薬の基盤を確立

#36 AI創薬、初期臨床試験で有望性示すも真の価値は患者アウトカム次第

#37 製薬業界のAIブーム、ボトルネックは創薬初期ではなく臨床開発にあり

#38 光応答性キトサンコートPLGAナノ粒子が後眼部疾患にデキサメタゾンをオンデマンド放出

#39 FDA、2026年6月に乳がん・前立腺がんADCなど複数の新規オンコロジー薬を承認

#40 2026年上半期FDAが22の新規医薬品を承認、希少疾患治療に顕著な進歩

#41 FDAが2026年5月・6月に転移性神経内分泌癌ADCなど複数のオンコロジー薬を迅速承認指定

#42 FDA、2026年6月に複雑性尿路感染症薬とPTEN欠損前立腺がん併用療法を承認

#43 最初のAI設計薬、2026-2027年にも承認か：Insilico Medicineの特発性肺線維症薬が最有力

#44 オハイオ州立大学、AI活用型治療薬発見・開発・商業化センター「Buckeye BioLaunch」を設
立

#45 ブリティッシュコロンビア大学のレビューがmRNAワクチンの安全性と有効性を再確認、がん治
療など多分野への応用加速

#46 ロンザ、スイス・ビープス拠点にて商業規模ADCペイロードリンカー製造能力を拡張

#47 アストラゼネカ/第一三共のエンハーツ、EUで初のHER2腫瘍非特異的ADCとして承認

#48 2026年GLP-1アゴニストパイプライン、経口orforglipron承認とレタトルチドの28%超減量が注
目



#01 Codexisが酵素的RNA製造を推進：商業規模でのスケ
ーラビリティと品質を向上させ、年間30メートルトン超の
オリゴヌクレオチドAPI需要に対応

概要

Codexisは、RNA治療薬の製造において、従来の固相オリゴヌクレオチド合成

（SPOS）の課題を克服するため、酵素的RNA製造アプローチを推進しています。この
革新的なアプローチは、スケーラビリティと製品品質を大幅に向上させ、希少疾患か
ら慢性疾患へと拡大するRNA治療薬の需要増大に対応します。特に、年間30メートル

トンを超える治療用オリゴヌクレオチドAPIの供給という、現在の製造能力の限界を超
える可能性を秘めています。

公開日 2026年06月25日  Codexis  アメリカ



詳細

主要成果

Codexisは、RNA治療薬の商業規模製造において、画期的な酵素的アプローチを導入
し、従来の固相オリゴヌクレオチド合成（SPOS）の限界を根本的に克服しようとして
います。この技術革新により、RNA治療薬の製造におけるスケーラビリティと製品品質
が飛躍的に向上し、急速に拡大する市場の需要に対応可能となります。

技術・臨床詳細

RNA治療薬は、かつては希少疾患に限定されていましたが、近年では心血管疾患のよう
な慢性疾患への適用も進んでおり、これに伴い治療用オリゴヌクレオチド原薬（API）
の需要が急増しています。Codexisの酵素的RNA製造プロセスは、従来のSPOSに比べて
複数の利点を提供します。SPOSはバッチプロセスであり、効率的なスケールアップが
困難であることに加え、合成中に大量の有害な化学物質を使用し、精製プロセスも複雑
でコストがかかるという課題がありました。対照的に、酵素的アプローチは、よりクリ
ーンで、より少ないステップで、かつ高収率でRNAオリゴヌクレオチドを製造できる可
能性を秘めています。これにより、年間30メートルトンを超える治療用オリゴヌクレオ
チドAPIの需要にも効率的に応え、製造コストを削減し、サプライチェーンの安定性を
高めることが期待されます。

背景・業界文脈

RNA治療薬市場は、mRNAワクチンやsiRNA、アンチセンスオリゴヌクレオチド
（ASO）といった様々なモダリティの成功により、急速な成長を遂げています。しか
し、その成長のボトルネックの一つは、高品質なRNA原薬を大量かつ経済的に製造する
能力にありました。Codexisの酵素的製造技術は、この製造上の課題を直接的に解決す
るものであり、RNA治療薬がより広範な患者に届くための重要なステップとなります。
製薬業界全体でバイオ触媒の活用が進む中、この技術は製造プロセスのグリーン化、持
続可能性の向上にも貢献します。



今後の展望

酵素的RNA製造技術の確立は、RNA治療薬のコスト削減と生産効率向上に大きく寄与
し、将来的には現在注射剤として提供されている多くのRNA薬の製造プロセスを根本的
に変える可能性があります。Codexisは、この技術をさらに最適化し、GMP（Good

Manufacturing Practice）基準に準拠した商業生産へと移行させることで、RNA治療薬の
普及と患者アクセスを拡大するリーダーとしての地位を確立することを目指していま
す。また、このアプローチは、他の核酸ベースの治療薬や高分子化合物の製造にも応用
される可能性を秘めています。

元記事: https://www.codexis.com/blogs/how-biocatalysis-is-redefining-manufacturing-at-commercial-

scale/

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.codexis.com/blogs/how-biocatalysis-is-redefining-manufacturing-at-commercial-scale/
https://www.codexis.com/blogs/how-biocatalysis-is-redefining-manufacturing-at-commercial-scale/


#02 IonisのASO治療薬Tryngolza、重度高トリグリセリド
血症に対するFDA適応拡大承認で患者の86%がTG値
500mg/dL未満を達成

概要

米国FDAは、Ionis Pharmaceuticalsのアンチセンスオリゴヌクレオチド（ASO）である

Tryngolza（一般名：olezarsen）の、重度高トリグリセリド血症に対する適応拡大を承
認しました。臨床試験では、治療を受けた患者の86%が急性膵炎リスク低減の閾値で
ある500 mg/dL未満のトリグリセリド（TG）レベルを達成し、さらに54%が正常TGレ

ベルに達するという顕著な有効性を示しました。本承認は、以前は稀な家族性カイロ
ミクロン血症症候群（FCS）のみに承認されていた同薬剤が、より広範な高トリグリセ
リド血症患者に新たな治療選択肢を提供する画期的なものです。

公開日 2026年06月25日  Fierce Pharma  アメリカ



詳細

主要成果

Ionis Pharmaceuticalsが開発したアンチセンスオリゴヌクレオチド（ASO）治療薬
Tryngolza（一般名：olezarsen）が、米国FDAにより、重度高トリグリセリド血症に対す
る適応拡大承認を獲得しました。この承認は、同薬剤がより広範な患者群に対して、ト
リグリセリド（TG）レベルを効果的に低下させ、急性膵炎のリスクを減少させる新たな
治療選択肢を提供することを意味します。

技術・臨床詳細

Tryngolzaは、TGの産生とクリアランスに関わる特定のメッセンジャーRNA（mRNA）を
標的とするASOです。この作用機序により、TGレベルの異常な上昇を抑制します。重度
高トリグリセリド血症患者を対象とした臨床試験において、Tryngolzaは顕著な有効性プ
ロファイルを示しました。具体的には、治療を受けた患者の86%が、急性膵炎リスクを
低減するための重要な指標であるトリグリセリドレベル500 mg/dL未満を達成しまし
た。さらに、患者の54%は正常なトリグリセリドレベルにまで到達し、既存の治療法で
は管理が困難であった患者群にとって非常に重要な成果です。以前、Tryngolzaは超希少
疾患である家族性カイロミクロン血症症候群（FCS）の治療薬として承認されていまし
たが、今回の適応拡大により、より多くの患者に恩恵をもたらすことになります。

背景・業界文脈

重度高トリグリセリド血症は、血液中のトリグリセリドが非常に高い状態であり、特に
急性膵炎の発症リスクを大幅に高めます。従来の治療法には食事療法、運動、フィブラ
ート系薬剤などがありますが、多くの場合、十分なTGレベルのコントロールが難しく、
アンメットメディカルニーズが高い領域でした。Ionis PharmaceuticalsはASO技術のパ
イオニアであり、今回の承認はASOプラットフォームの汎用性と有効性を改めて示すも
のです。ASOは、特定の遺伝子発現を抑制することで病気の原因タンパク質を標的とす
る精密医療のアプローチであり、様々な疾患領域での開発が進んでいます。



今後の展望

Tryngolzaの適応拡大は、高トリグリセリド血症患者の治療に大きな影響を与えることが
予想されます。特に、既存治療で十分な効果が得られなかった患者や、急性膵炎のリス
クが高い患者にとって、強力な新たな選択肢となります。この成功は、ASO技術が希少
疾患だけでなく、より一般的な慢性疾患においても価値を提供できることを示し、他の
ASOパイプラインの開発を加速させる可能性があります。今後、実臨床での長期的な有
効性と安全性データが収集されるにつれて、Tryngolzaは重度高トリグリセリド血症の標
準治療において重要な役割を担うことになるでしょう。

元記事: https://www.fiercepharma.com/pharma/ionis-scores-landmark-fda-label-expansion-tryngolza

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.fiercepharma.com/pharma/ionis-scores-landmark-fda-label-expansion-tryngolza


#03 Variational AI、AWS上で動作するEnki™プラットフ
ォームで生成AI創薬を加速：多パラメータ最適化により臨
床失敗の根本原因を解決

概要

Variational AIは、Amazon Web Services (AWS) を活用し、創薬プロセスを生成AI問題と

して再構築することで、革新的な薬物分子を設計しています。同社のEnki™プラットフ
ォームは、公開、承認、特許取得済みの膨大な薬剤データでトレーニングされた基盤
モデルに基づいています。Enki™は、効果、安全性、薬効という複数のパラメータを同

時に最適化して分子を生成することで、臨床試験失敗の主な原因である複雑な多パラ
メータ問題の解決を目指し、創薬の成功確率を飛躍的に向上させます。

公開日 2026年06月25日  AWS  カナダ



詳細

主要成果

カナダのVariational AI社は、Amazon Web Services（AWS）のインフラストラクチャ上
で動作するEnki™プラットフォームを通じて、創薬プロセスを生成AIの課題として再定
義し、革新的な薬物分子の設計を加速させています。このアプローチは、臨床試験失敗
の主要因である多パラメータ最適化の複雑な問題を解決し、創薬の効率と成功率を大幅
に向上させる可能性を秘めています。

技術・臨床詳細

Variational AIのEnki™プラットフォームは、公開されているもの、承認されているも
の、そして特許取得済みのものを含む、ほぼすべての既存薬剤に関する広範なデータセ
ットでトレーニングされた高度な基盤モデルを基盤としています。この豊富な知識ベー
スにより、Enki™は単一の薬効だけでなく、効果、安全性、薬物動態学的な特性といっ
た複数の重要なパラメータを同時に考慮し、これらを最適なバランスで備えた新規分子
を生成する能力を持っています。従来の創薬では、一つの有望な分子が見つかっても、
後に安全性や毒性の問題で臨床開発が進まないケースが頻繁に見られました。Enki™

は、これらの多パラメータ問題を初期段階で解決することで、より成功確率の高い薬物
候補を効率的に特定し、臨床開発段階での失敗率を低減することを目指しています。

背景・業界文脈

従来の創薬プロセスは、膨大な時間とコストがかかり、成功率が非常に低いという課題
を抱えていました。数千、数万もの化合物の中から、効果的で安全な薬剤候補を見つけ
出すのは、多くの場合、試行錯誤と偶然に大きく依存していました。生成AIの登場は、
このパラダイムを根本から変え、研究者が人間では想像し得ないような新規分子構造を
探索し、設計することを可能にしました。Variational AIのアプローチは、AIが単なるス
クリーニングツールではなく、創造的な分子設計者としての役割を果たすことを示して
おり、創薬分野におけるAIの可能性を大きく広げています。



今後の展望

Enki™プラットフォームのような生成AI駆動型創薬技術は、医薬品開発のあらゆる段階
に革命をもたらす可能性を秘めています。より早く、より効率的に、そしてよりコスト
効率よく新規薬剤候補を特定できることで、アンメットメディカルニーズの高い疾患に
対する治療法の開発が加速されるでしょう。Variational AIは、この技術を通じて、癌、
神経変性疾患、感染症など、幅広い疾患領域での画期的な治療薬の発見に貢献すること
を目指しています。今後、AIによって設計された分子が臨床試験でその有効性を証明
し、患者に届けられることで、この技術の真の価値が示されることになります。

元記事: https://aws.amazon.com/solutions/case-studies/canadas-ai-innovators/variational-ai/

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://aws.amazon.com/solutions/case-studies/canadas-ai-innovators/variational-ai/



