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今週のキーワード

TPDとRNA
承認ラッシュとデリバリー進化

25
件

記事総数

10
カ国

対象国数

43
%

PROTAC効果

92
%

siRNA効果

今週の全25記事 ― 5軸評価で読むべき記事を選ぶ
各列の見方 ― 技術新規性：ブレークスルー度合い 実用化距離：製品として使える近さ 市場インパクト：業界全体への影響規模
データ信頼性：定量データ・査読の有無 日本関連度：日本の企業・サプライチェーンとの直接的関連性

# 記事タイトル 種別 技術
新規性

実用化
距離

市場
インパクト

データ
信頼性

日本
関連度 一行サマリ

#01
分子糊医薬パイプライ
ン

市場概観
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
分子糊医薬の臨床パイプラインが80以上と活況、がん
治療など応用拡大を示す。

#02 初の経口PROTAC承認 新製品承
認

●●●●
○

●●●●
●

●●●●
●

●●●●
●

●●●●
○

初の経口PROTAC「vepdegestrant」がFDA承認、ES
R1変異乳がんに新治療時代。

#03
ADCがスマート化学療
法へ

新製品承
認

●●●●
○

●●●●
●

●●●●
●

●●●●
○

●●●●
○

ADCがスマート化学療法へ進化、Datrowayが転移性
TNBCでFDA承認。

#04
RNA医薬セカンドアク
ト

技術トレ
ンド

●●●○
○

●●○○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

RNA医薬が非肝臓デリバリーに注力、次世代技術で応
用拡大へ。

#05 ノバルティスADC投資 企業戦略
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●●

○
ノバルティスがADC市場へ本格参入、Myricxに15億
ドル投資し戦略転換。

#06 リンパ組織チップ 学術研究
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

●
●●●○

○
患者特異的リンパ組織チップでmRNAワクチン免疫応
答を再現、前臨床評価加速。

#07 RNAデリバリーの鍵 業界レポ
ート

●●●○
○

●●○○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

RNA医薬投資の鍵は非肝臓デリバリー技術、市場拡大
に不可欠。

#08 siRNAデリバリー克服 技術解説
●●○○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
siRNAのデリバリー課題をLNPとGalNAc結合技術で克
服、治療応用拡大。

#10
siRNA製造スケールア
ップ

企業戦略
●●○○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
Hongene Biotech、心臓代謝性siRNAの製造スケール
アップが急務。

#11 分子糊TNG961発表 学術論文
●●●●

●
●●○○

○
●●●●

○
●●●●

●
●●●○

○
Tango TherapeuticsがFOCAD欠損癌向け初の経口H
BS1L分子糊分解剤TNG961を発表。

#12 RNAベース薬レビュー 学術レビ
ュー

●●○○
○

●●●○
○

●●●○
○

●●●●
●

●●●○
○

Frontiers誌がRNAベース薬の変革的役割をレビュー、
デリバリー戦略を強調。

#13 ADCが標準治療へ 業界レポ
ート

●●●○
○

●●●●
●

●●●●
●

●●●○
○

●●●●
○

ADCが固形腫瘍治療の標準へ進化、T-DXdと併用療法
が新基準。

#14 二重特異性ADC 学術解説
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
計算モデルで最適化された二重特異性抗体がADCの腫
瘍選択性を向上。

#15 siRNA療法vortosiran 臨床試験
結果

●●●○
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●○
○

RibocureのsiRNA療法vortosiran、第IIa相でFXI活性
92%減少。

#16
NIH
TRDNTチャレンジ

政府プロ
グラム

●●●●
○

●○○○
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●○
○

NIHがRNA機能障害を標的とする精密治療薬開発「TR
DNTチャレンジ」開始。

#17 plozasiran第3相成功 臨床試験
結果

●●●○
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●○
○

Arrowheadのplozasiran、重度高トリグリセリド血症
第3相で81%減少。

#18 NSCLC ADC併用療法 学術レビ
ュー

●●●○
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●●
●

●●●●
○

NSCLCでADC併用療法が進展、Trop-2・HER2など多
標的アプローチ。
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関連度 一行サマリ

#19 BTK分解剤提携承認 企業提携
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
NurixとRoche、BTK分解剤bexobrutidegの共同開発
契約が承認。

#20
FDA、初のPROTAC承
認

新製品承
認

●●●●
○

●●●●
●

●●●●
●

●●●●
○

●●●●
○

FDAがESR1変異乳がんに初のPROTAC分解剤「vepd
egestrant」を承認。

#21 ADC眼科合併症管理 医療現場
課題

●○○○
○

●●●●
●

●●○○
○

●●●○
○

●●○○
○

ADC患者の眼科合併症管理で視能訓練士が重要、個別
化モニタリング要。

#22
AR分子糊分解剤GZL6
26

学術論文
●●●●

●
●○○○

○
●●●●

○
●●●●

●
●●●○

○
新規AR分子糊分解剤GZL626が前立腺癌増殖を阻害、
AR-V7にも有効。

#23
Akari/Whitehawk
ADC

企業提携
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
AkariとWhitehawkがTrop2-ADC「AKTX-101」開発
、新規ペイロードで免疫活性化。

#24 Lonza/Engitix ADC 企業提携
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
LonzaとEngitixがECM標的ADC技術で提携、癌・線維
症治療へ。

#25
生成AI創薬プロセス革
新

技術トレ
ンド

●●●●
○

●●○○
○

●●●●
●

●●●○
○

●●●●
○

生成AIが創薬プロセスを革新、分子設計から臨床応用
まで加速。

#26 生成AI分子設計 技術トレ
ンド

●●●●
○

●●○○
○

●●●●
●

●●●○
○

●●●●
○

大規模生成AIモデルが薬物化学を刷新、新規分子設計
を加速。

#27 LNP組織特異的DDS 技術解説
●●●○

○
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
LNPがRNA医薬デリバリーを革新、組織特異的ターゲ
ティングを向上。

#28 拡散モデルAI創薬 技術トレ
ンド

●●●●
○

●●○○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

拡散モデルAIがノイズから3D分子を生成、薬物設計
を変革。

#29
BI三重アゴニスト第II
相

臨床試験
開始

●●●○
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●○
○

ベーリンガー、初の三重受容体アゴニストBI
3034701の第II相開始。

#30
MDアンダーソンBBB
突破

技術解説
●●●○

○
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
MDアンダーソン、血液脳関門突破戦略で脳腫瘍治療
の課題に挑む。

#31 ナノ粒子BBB突破 学術論文
●●●○

○
●●○○

○
●●●●

○
●●●●

●
●●●○

○
ナノ粒子による血液脳関門突破、神経変性疾患治療に
新たな道。

#32 経口GLP-1市場牽引 市場トレ
ンド

●●●○
○

●●●●
●

●●●●
●

●●●○
○

●●●●
○

Foundayoと経口Wegovyが経口GLP-1市場牽引、Ret
atrutideも有望。

#33
SLE薬ブレイクスルー
指定

FDA指定
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
EMD SeronoのSLE治療薬エンパトランがFDAブレイ
クスルー指定。

#34 BeOne製造能力拡張 企業戦略
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
BeOne Medicinesが3億ドル投資、生物製剤・ADC製
造能力を大幅拡張。

#35 FDA、Dato-DXd承認 新製品承
認

●●●○
○

●●●●
●

●●●●
●

●●●●
○

●●●●
○

FDAが転移性TNBC治療薬Dato-DXdを承認、第III相
試験に基づく。

#36 物理ベースAI創薬 技術提唱
●●●●

○
●○○○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
Verseonが物理ベース分子設計でAIの限界を超越する
創薬アプローチを提唱。

#37 Foundayo FDA承認 新製品承
認

●●●○
○

●●●●
●

●●●●
●

●●●○
○

●●●●
○

Foundayoが経口Wegovyに続きFDA承認、経口GLP-
1市場に新局面。

#38 TPD承認への警鐘 専門家見
解

●●○○
○

●●●●
●

●●●○
○

●●●○
○

●●●○
○

TPDのFDA承認は転換点だが、単一成功が全てを保証
しないと専門家が警鐘。

#39 LIFU BBB遠隔応答 学術論文
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

●
●●●○

○
LIFUによるBBB開放で遠隔代謝応答を発見、臨床応用
への課題提起。

#40
Samsung
Biologics買収

企業戦略
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
Samsung BiologicsがPolyPeptide買収、ペプチド治
療薬市場参入。

#41 Alcimed脳薬物送達 技術解説
●●●○

○
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
Alcimedが脳薬物送達の障壁と突破口を分析、RMTと
LIFUが鍵。

#42 LNP心臓標的製剤 企業発表
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
GalmedとBarcode
Nanotech、LNP心臓標的製剤Aramcholを開発。

#43 Lonza製造能力強化 企業戦略
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
Lonzaが2026年上半期に堅調成長、ADC・小分子製
造能力を強化。

#44 FDA幻覚剤意見募集 規制動向
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●○○

○
FDAが幻覚剤の治療用途で意見募集、うつ病・PTSD
への可能性。
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#45 FDA承認プロセス解説 解説記事
●○○○

○
●●●●

●
●●○○

○
●●●○

○
●●○○

○
Liv HospitalがFDA遺伝子治療承認プロセスを解説、
迅速承認経路。

#46 イーライリリーTRD薬 企業戦略
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
イーライリリーがAtaiBeckley買収、TRD治療薬BPL-
003開発加速。

#47
アプタマーLNPゲノム
編集

学術論文
●●●●

●
●○○○

○
●●●●

○
●●●●

●
●●●○

○
アプタマー機能化LNPが肝細胞選択的mRNAデリバリ
ーとCRISPRモデル確立。

#48
BI三重アゴニスト第II
相

臨床試験
開始

●●●○
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●○
○

ベーリンガー、初のトリプル受容体作動薬BI
3034701の第II相開始。

#49 ゲダトリシブFDA承認 新製品承
認

●●●○
○

●●●●
●

●●●●
○

●●●●
○

●●●○
○

FDAが進行性乳がんにゲダトリシブ承認、PI3K/AKT/
mTOR経路阻害剤。

#50
イサツキシマブ皮下注
射

新製品承
認

●●○○
○

●●●●
●

●●●○
○

●●●○
○

●●●○
○

サノフィの多発性骨髄腫薬イサツキシマブ、皮下注射
製剤がFDA承認。

#51
BBBドラッグデリバリ
ー

業界イベ
ント

●●○○
○

●●○○
○

●●●○
○

●●●○
○

●●●○
○

B3DDサミット開催、CNS疾患治療の血液脳関門突破
技術を議論。

#52
レタトルチド第III相成
功

臨床試験
結果

●●●○
○

●●●●
○

●●●●
●

●●●●
○

●●●●
○

イーライリリーのレタトルチド、第III相成功で肥満症
・2型糖尿病に有望。

●●●●○ 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 TPD（PROTAC/分子糊）の承認ラッシュは、貴社の創薬戦略をどう変えるか？
初の経口PROTAC「vepdegestrant」がFDA承認され、分子糊医薬のパイプラインも80以上と活況です。従来の阻害剤で
は困難だったターゲットへのアプローチが可能になる中、貴社はTPD技術を既存パイプラインにどう組み込み、新たな治
療領域を開拓しますか？

❷ RNA医薬の「非肝臓デリバリー」課題は、貴社の次世代DDS開発の優先順位を変えるか？
mRNAワクチン成功後、RNA医薬は肝臓以外の肺、脳、腫瘍へのデリバリーが焦点です。LNPの改良やアプタマー機能化L
NPなど新技術が登場する中、貴社は非肝臓ターゲットへのDDS開発にどれだけリソースを集中させ、市場優位性を確立し
ますか？

❸ 肥満治療薬市場の「多重アゴニスト」競争激化は、貴社の心臓代謝領域戦略にどう影響するか？
経口GLP-1薬Foundayoの承認、イーライリリーの三重アゴニストRetatrutideの第III相成功など、肥満治療薬市場は急速
に進化しています。既存のGLP-1製剤や開発中の多重アゴニストに対し、貴社はどのように差別化を図り、この巨大市場
での競争を勝ち抜きますか？

日本企業にとっての「機会 vs 脅威」

日本企業にとっての「機会 vs 脅威」マトリクス

機会大・脅威小 機会大・脅威大

影響小（参考） 脅威大・機会小

←
 機

会
 →

← 脅威 →

PROTAC承認

ADC進化 肥満薬市場

AI創薬

RNA非肝DDS分子糊新薬

BBB突破 CDMO製造

項目 象限 ↑ 機会 ↓ 脅威

● PROTAC承認 注意 難治性疾患への新治療 既存薬市場の侵食

● ADC進化 注意 精密癌治療の拡大 技術競争激化と副作用

● 肥満薬市場 注意 巨大市場への参入 激しい開発競争

● AI創薬 機会大 開発効率と成功率向上 AI技術への投資負担

● RNA非肝DDS 機会大 RNA医薬応用拡大 デリバリー技術の難易度

● 分子糊新薬 機会大 新規作用機序の開拓 基礎研究の長期化リスク

● BBB突破 機会大 CNS治療薬市場開拓 安全性と副作用リスク
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● CDMO製造 注意 製造受託ビジネス拡大 設備投資と技術競争
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深掘り ① ― 初の経口PROTAC「vepdegestrant」FDA承認：TPD創薬の転換点
#02 | 2026/07/23 | MDPI | 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とPfizerが共同開発した初の経口エストロゲン受容体（ER）標的型PROTAC「vepdegestrant (VEPPANU, AR
V-471)」が米国FDAに承認されました。これは、標的型タンパク質分解（TPD）分野における画期的なマイルストーン
であり、ESR1変異を有するER陽性HER2陰性転移性乳がん患者に新たな治療選択肢を提供します。VERITAC-2臨床試
験では、従来のホルモン療法に対する耐性を克服し、病勢進行または死亡のリスクを43%減少させ、無増悪生存期間の
中央値が5ヶ月に達する優れた結果を示しました。

vepdegestrantは、PROTAC（Proteolysis-Targeting Chimera）と呼ばれる新しいタイプの薬剤で、標的タンパク質
をユビキチン-プロテアソームシステムを通じて選択的に分解します。これにより、従来のER阻害剤が直面していた耐
性の問題を克服し、ESR1変異を持つ患者群で特に効果を発揮します。この承認は、PROTACsを含むTPD薬剤が多様な
疾患において標準治療となる可能性を示唆しており、今後の開発パイプラインの加速を促すでしょう。

▶ シニアテクニカルアナリスト

【数値の妥当性】PFS中央値5ヶ月、リスク43%減少は、難治性乳がん患者にとって非常に意義深い数
値であり、既存薬に対する優位性は明確です。FDA承認という事実がデータの信頼性を裏付けています
。 【未解決課題】PROTACsはオフターゲット分解のリスクや、E3リガーゼの選択性、経口吸収性の最
適化など、まだ多くの課題を抱えています。長期的な安全性プロファイルや耐性メカニズムの出現につ
いても継続的な監視が必要です。 【日本企業への機会と脅威】 機会：日本の製薬企業はTPD分野への
投資を加速すべきです。特に、既存薬に耐性を示す癌種や、これまでアンメットメディカルニーズが高
かった疾患領域でのファーストインクラス/ベストインクラスのPROTAC開発は大きなビジネスチャンス
です。また、PROTACの合成に必要なリンカーやペイロードの材料開発も重要です。 脅威：TPD分野は
海外企業が先行しており、日本企業は後塵を拝する可能性があります。既存の乳がん治療薬市場を持つ
企業は、vepdegestrantのような革新的な薬剤の登場により、市場シェアを失う脅威に直面します。
【次のアクション】 R&D;部門は、PROTACsの分子設計、E3リガーゼのスクリーニング、リンカー化
学の最適化に関する研究を強化し、自社パイプラインへの導入を検討すべきです。経営企画部門は、TP
D技術を持つバイオベンチャーとの提携・買収戦略を加速し、市場動向を注視する必要があります。

深掘り ② ― FOCAD欠損癌に初の経口HBS1L分子糊分解剤TNG961：精密腫瘍学の新戦略
#11 | 2026/07/20 | AACR Journals (Cancer Discovery) | 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●●●○○

Tango Therapeutics社は、FOCAD（Folate Cycle Adenosine Deaminase）欠損癌を標的とした初の選択的経口HBS
1L分子糊分解剤TNG961を開発したと発表しました。TNG961はHBS1L-PELO複合体を破壊することで翻訳停止を誘導
し、FOCAD陰性モデルにおいて腫瘍退縮を示す画期的な成果です。この発見は、FOCAD欠損をバイオマーカーとする
新規精密腫瘍学戦略を確立するものであり、PRMT5阻害剤に対する耐性腫瘍にも有効である可能性を示唆し、治療困難
な癌種への新たな希望を提供します。

TNG961は、分子糊（Molecular Glue）と呼ばれる新しい種類の低分子薬物で、E3ユビキチンリガーゼと特定の標的タ
ンパク質を「糊付け」し、標的タンパク質の分解を誘導します。FOCAD欠損癌細胞がHBS1L-PELO複合体の存在に依
存していることを利用し、TNG961がこの複合体を分解することで、癌細胞の翻訳プロセスを停止させます。これは、
合成致死性の原理に基づいたアプローチであり、従来の創薬では困難だった「アン
druggable」なターゲットへの介入を可能にします。



創薬・DDS Weekly Intelligence Report | 2026-07-25 | Page 7

▶ シニアテクニカルアナリスト

【数値の妥当性】プレ臨床データであり、具体的な数値は限定的ですが、FOCAD陰性モデルでの「顕著
な腫瘍退縮」は非常に有望な結果です。査読付き学術論文であるため、データの信頼性は高いと評価で
きます。 【未解決課題】前臨床段階であるため、ヒトでの安全性、有効性、薬物動態プロファイルの確
立が今後の大きな課題です。FOCAD欠損のバイオマーカーとしての確立と、患者選択の最適化も重要で
す。また、分子糊のオフターゲット効果や耐性メカニズムの出現も考慮する必要があります。
【日本企業への機会と脅威】 機会：日本の癌研究機関や製薬企業は、合成致死性や分子糊分解剤の基礎
研究・応用研究に積極的に参入すべきです。特に、日本独自の癌遺伝子変異や欠損を標的とした分子糊
の探索は、ファーストインクラスの薬剤開発に繋がる可能性があります。関連する材料（E3リガーゼリ
ガンド、リンカーなど）の開発も機会です。 脅威：分子糊技術は急速に進展しており、海外企業が先行
しています。この分野への投資や研究が遅れると、日本の癌治療薬開発における競争力が低下する恐れ
があります。特に、治療困難な癌種に対する画期的な治療法が海外から導入されることで、国内市場が
影響を受ける可能性があります。 【次のアクション】 R&D;部門は、分子糊分解剤の作用機序、合成致
理性の原理に関する基礎研究を強化し、新たなターゲットの探索を進めるべきです。経営企画部門は、
分子糊技術を持つ海外バイオベンチャーとの共同研究やライセンス導入を検討し、早期の技術獲得を目
指すべきです。
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深掘り ③ ― アプタマー機能化LNPによる肝細胞選択的mRNAデリバリー：遺伝子治療の新境地
#47 | 2026/07/22 | bioRxiv | 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●●●○○

bioRxivに発表されたプレプリント論文で、肝細胞選択的ゲノム編集送達を実現するアプタマー機能化脂質ナノ粒子（L
NP）プラットフォームが設計され、CRISPR
LDLRノックアウトHepG2モデルを用いてその性能が実証されました。研究チームは、Cas9 mRNAとLDLR標的ガイド
RNAを共カプセル化したイオン化LNPをTLS11aアプタマーで表面修飾。これにより、肝細胞への高い特異性と効率的
なデリバリーを達成し、肝疾患の遺伝子治療に新たな道を拓く画期的な研究成果です。

この技術は、LNPの表面をTLS11aアプタマーで修飾することで、肝細胞表面に高発現する特定の受容体への選択的結
合を可能にします。従来のLNPが持つ肝臓への非特異的な取り込みを避けつつ、目的の肝細胞に効率的にゲノム編集コ
ンポーネントを送達できる点が革新的です。また、LDLRノックアウトHepG2細胞モデルの確立は、脂質代謝疾患の病
態解析や新規治療薬スクリーニングに貴重なツールを提供します。

▶ シニアテクニカルアナリスト

【数値の妥当性】プレプリント論文であり、詳細な定量データはまだ確認が必要ですが、アプタマーに
よる「肝細胞選択的」デリバリーの概念実証は非常に説得力があります。CRISPR
LDLR-KOモデルの確立も、今後の研究の信頼性を高める基盤となります。
【未解決課題】前臨床段階であり、in vivoでの長期的な安全性、免疫原性、デリバリー効率の最適化が
課題です。アプタマーの安定性や製造コスト、そして他の細胞種への応用可能性も検証が必要です。ゲ
ノム編集のオフターゲット効果も引き続き重要な懸念事項です。 【日本企業への機会と脅威】 機会：
日本のLNP研究者や遺伝子治療開発企業は、アプタマーやその他の標的化リガンドを用いたLNPの機能
化技術に注力すべきです。肝疾患だけでなく、他の臓器や細胞種への選択的デリバリー技術は、RNA医
薬やゲノム編集治療の応用範囲を劇的に拡大する可能性があります。LNPの材料開発や製造技術を持つ
企業も、この分野の成長を取り込む機会があります。 脅威：LNPデリバリー技術は国際的な競争が激し
く、特に細胞選択的ターゲティングは最先端領域です。この分野での研究開発が遅れると、日本のDDS
技術が国際競争力を失う恐れがあります。また、海外で開発された技術のライセンス導入には高額なコ
ストがかかる可能性があります。 【次のアクション】 R&D;部門は、アプタマーやペプチドなどの標的
化リガンドとLNPを組み合わせた細胞選択的デリバリーシステムの基礎研究を強化し、多様な疾患ター
ゲットへの応用を検討すべきです。材料メーカーは、LNPを構成する新規脂質材料やアプタマー合成に
必要な高純度核酸材料の開発を加速すべきです。

その他の注目記事
ADCが次世代スマート化学療法へ進化、Datrowayが転移性トリプルネガティブ乳がんでFDA承認 (Karchem Consulting)
●●●●○●●●●●●●●●○

ADCの進化は止まらず、新規リンカー・ペイロード技術やDACsの登場で、難治性癌治療の標準を変えつつある。日本
企業は技術動向を注視し、差別化戦略を急ぐべき。

イーライリリー、GLP-1/GIP/グルカゴン作動薬レタトルチドの第III相試験2件で成功：肥満症・2型糖尿病で有望 (GlobalData)
●●●○○●●●●○●●●●●

イーライリリーの三重アゴニストは肥満・糖尿病治療のゲームチェンジャーとなる可能性が高い。日本の製薬企業は、
この多重アゴニストの作用機序を深く理解し、自社パイプラインへの影響を評価すべき。

生成AIが創薬の全プロセスを革新：分子設計から臨床応用に至る意思決定を加速 (Google Cloud Vertex AI Search)
●●●●○●●○○○●●●●●

生成AIは創薬の効率を劇的に向上させるが、その真価は分子生成だけでなく、合成実現性や臨床的関連性の確保にある
。日本企業はAI導入だけでなく、その検証と実用化プロセスに注力すべき。
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BeOne Medicinesがニュージャージー州に3億ドル投資：生物製剤、小分子、ADC製造能力を大幅拡張 (Fierce Pharma)
●●○○○●●●●●●●●●○

多様なモダリティに対応するCDMOの製造能力強化は、新薬の迅速な市場投入に不可欠。日本のCDMOや製薬企業は、
自社の製造戦略とサプライチェーンの強靭化を再評価すべき。

Ribo Life Scienceの子会社Ribocure、冠動脈疾患siRNA療法vortosiranの第IIa相でFXI活性を92%減少 (Clinical Trials Arena)
●●●○○●●●○○●●●●○

siRNAによるFXI活性の劇的な減少は、出血リスクの少ない新規抗凝固療法の可能性を示す。日本の心血管疾患治療薬
開発企業は、このアプローチの動向を注視すべき。
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今週のアクション提案

記事評価マトリクスと機会/脅威分析を踏まえたアクション提案です。

▍即時（今週中）
• 【R&D;】PROTACsおよび分子糊分解剤の最新承認事例（vepdegestrant等）を詳細に分析し、自社パイプラ
インへの適用可能性を検討する。

• 【経営企画】生成AIを活用した創薬ベンチャーの動向を調査し、潜在的な提携・投資先候補をリストアップす
る。

• 【調達】ADC、RNA医薬の製造に必要な特殊材料（リンカー、ペイロード、脂質ナノ粒子構成材料）のサプラ
イヤー情報を更新する。

▍短期（1ヶ月）
• 【R&D;】RNA医薬の非肝臓デリバリー技術（LNP表面修飾、アプタマー等）に関する社内研究プロジェクトの
現状を評価し、強化策を立案する。

• 【EV設計/半導体PKG】肥満治療薬市場の動向を注視し、GLP-1系薬剤の需要拡大が、関連するペプチド製造能
力やCDMO市場に与える影響を分析する。

• 【材料・素材メーカー】ADCの新規ペイロードやリンカー、TPDのE3リガーゼリガンドなど、次世代DDSに必
要な高機能材料のニーズを特定し、開発ロードマップを策定する。

▍中長期（四半期〜）
• 【R&D;】血液脳関門（BBB）突破技術（ナノ粒子、LIFUなど）に関する基礎研究・応用研究への投資戦略を策
定し、外部機関との共同研究を推進する。

• 【経営企画】AI創薬プラットフォームの導入または開発に向けたロードマップを策定し、長期的な研究開発効
率向上戦略を検討する。

• 【セルメーカー/OEM】CDMO市場の再編（Samsung
BiologicsのPolyPeptide買収等）を分析し、自社の製造戦略における内製化と外部委託のバランスを最適化する。

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 | 2026-07-25
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収録記事一覧

#01 DelveInsight社、分子糊医薬の臨床パイプラインに80以上の新薬候補を報告、市場の活況を示す

#02 標的型タンパク質分解薬、初の経口ER PROTAC「vepdegestrant」がFDA承認で新たな治療時
代へ

#03 抗体薬物複合体（ADC）が次世代スマート化学療法へ進化、Datrowayが転移性トリプルネガテ
ィブ乳がんでFDA承認

#04 RNA医薬がCOVID-19パンデミックを経て「セカンドアクト」へ突入、肝臓以外の臓器へのデリ
バリーが焦点に

#05 ノバルティス、ADCへの消極姿勢を転換しMyricx社に15億ドル投資、ADC市場の大型M&Aが続
く

#06 患者特異的リンパ組織チップ上でmRNAワクチン免疫応答を再現、前臨床評価を加速

#07 RNAプラットフォームへの投資、肝臓以外の臓器へのデリバリー技術が成功の鍵

#08 siRNA、LNPとGalNAc結合技術で遺伝子サイレンシングの課題を克服し治療応用を拡大

#10 Hongene Biotech、心臓代謝性疾患向けsiRNA製造のスケールアップが急務、新規API需要に対
応へ

#11 Tango Therapeutics、FOCAD欠損癌に初の選択的経口HBS1L分子糊分解剤TNG961を発表、精
密腫瘍学の新戦略

#12 Frontiers誌、RNAベース薬の現代医学における変革的役割をレビュー、siRNA・mRNA・ASOの
デリバリー戦略を強調

#13 抗体薬物複合体（ADC）、固形腫瘍治療で「魔法の弾丸」から標準治療へ進化、T-DXdと併用療

法が新たな基準を確立

#14 モデル最適化二重特異性抗体、ADCの腫瘍選択性を向上させる新戦略

#15 Ribo Life Scienceの子会社Ribocure、冠動脈疾患siRNA療法vortosiranの第IIa相でFXI活性を
92%減少

#16 NIH、RNA機能障害を標的とする精密治療薬開発に向け「TRDNTチャレンジ」を開始

#17 Arrowhead社plozasiran、重度高トリグリセリド血症Phase 3でトリグリセリドを最大81%減少

させ、Ionis社に圧力

#18 非小細胞肺癌における抗体薬物複合体（ADC）併用療法、Trop-2・HER2など多標的アプローチ
で進展

#19 Nurix TherapeuticsとRoche、BTK分解剤bexobrutidegのグローバル共同開発・商業化契約の
HSR承認を取得



#20 FDA、ESR1変異乳がんに初のPROTAC分解剤「vepdegestrant」を承認、無増悪生存期間を
43%改善

#21 視能訓練士、ADC患者の眼科合併症管理で重要な役割：個別化されたモニタリング要件を理解

#22 bioRxiv、新規AR分子糊分解剤GZL626が前立腺癌細胞の増殖を阻害、AR-V7にも有効性

#23 Akari Therapeutics and Whitehawk Therapeutics Partner on Trop2-Targeting ADC AKTX-
101, Leveraging Novel PH1 Payload for Immune Activation

#24 LonzaとEngitix、細胞外マトリックス標的癌・線維症治療薬向けADC技術ライセンス契約を締結

#25 生成AIが創薬の全プロセスを革新：分子設計から臨床応用に至る意思決定を加速

#26 大規模モデルが化学を刷新：創薬分子設計における生成AIの新たな潮流

#27 RNA医薬デリバリーを革新：脂質ナノ粒子（LNP）が組織特異的ターゲティングと免疫プロファ
イルを向上

#28 ノイズから3D分子を生成：薬物設計を変革する拡散モデルAI

#29 ベーリンガーインゲルハイム、肥満・過体重治療薬BI 3034701がGubraとの提携で第II相臨床
試験開始、Gubraに1000万ユーロのマイルストン支払い

#30 UT MDアンダーソンがんセンター、血液脳関門突破戦略で脳腫瘍治療の課題に挑む

#31 ナノ粒子による血液脳関門突破：神経変性疾患治療に新たな道を拓く前臨床研究が進行中

#32 肥満治療に新展開：Foundayoと経口Wegovyが経口GLP-1市場を牽引、Retatrutideは第II相で
大幅な体重減少を示す

#33 EMD Seronoの全身性エリテマトーデス治療薬エンパトランがFDAブレイクスルーセラピー指定

を獲得

#34 BeOne Medicinesがニュージャージー州に3億ドル投資：生物製剤、小分子、ADC製造能力を大
幅拡張

#35 FDAが転移性トリプルネガティブ乳がん治療薬ダトポタマブデルクステカン-dlnk（Dato-DXd）
を承認：第III相TROPION-Breast02試験に基づく

#36 Verseon、物理ベース分子設計でAIのトレーニングデータを超越した創薬アプローチを提唱

#37 経口GLP-1市場に新局面：Foundayo（orforglipron）が経口Wegovyに続きFDA承認、服用利便
性で優位性示す

#38 FDA承認はTPD分野の転換点か：Maria Soloveychik氏、単一分子承認が全ての標的を保証しな
いと警鐘

#39 集束超音波による血液脳関門開放：霊長類脳で発見された遠隔代謝応答が臨床応用への課題を提

起

#40 Samsung BiologicsがPolyPeptideを全額現金買収：ペプチド治療薬市場への参入とグローバル
製造ネットワーク拡大



#41 フランスAlcimed、脳薬物送達の障壁と突破口を分析：受容体介在性トランスサイトーシスと
LIFUが鍵

#42 GalmedとBarcode Nanotechが画期的成果：SCD1阻害剤AramcholのLNP心臓標的製剤を開発

#43 Lonza、2026年上半期に堅調な成長を達成：CDMO戦略が加速し、ADC・小分子製造能力を強化

#44 FDAが幻覚剤の治療用途に関する意見を募集：うつ病とPTSDへのシロシビン・MDMA療法の可
能性を探る

#45 FDA承認プロセス解説：Liv Hospitalが遺伝子治療開発のブレイクスルーセラピー指定と迅速承
認経路を詳述

#46 イーライリリー、AtaiBeckley買収で治療抵抗性うつ病・精神疾患治療薬BPL-003の第III相開発
を加速

#47 バイオRxivにプレプリント：TLS11aアプタマー機能化LNPが肝細胞選択的mRNAデリバリーと
CRISPR LDLR-KOモデルを確立

#48 ベーリンガーインゲルハイム、肥満症治療薬候補BI 3034701の第II相臨床試験を開始：初のト
リプル受容体作動薬

#49 FDA、Celcuityの画期的新薬ゲダトリシブを進行性乳がんで承認：優先審査とブレークスルーセ
ラピー指定

#50 FDA、サノフィの多発性骨髄腫治療薬イサツキシマブの皮下注射製剤を承認：投与利便性を向上

#51 血液脳関門ドラッグデリバリーサミット（B3DD）開催：CNS疾患治療の障壁克服へ

#52 イーライリリー、GLP-1/GIP/グルカゴン作動薬レタトルチドの第III相試験2件で成功：肥満症・

2型糖尿病で有望

#54 TIDES USA 2026：オリゴヌクレオチドのCMC革新、製造・分析戦略でボトルネック克服へ



#01 DelveInsight社、分子糊医薬の臨床パイプラインに80
以上の新薬候補を報告、市場の活況を示す

概要

DelveInsight社は、分子糊（Molecular Glues）に関する包括的な臨床試験パイプライン
レポートを発表し、80以上の医薬品候補が開発中であることを明らかにした。このレ
ポートは、Nested Therapeutics社の脳透過性pan-RAF/MEK分子糊NST-628の第I相初期

結果や、Amphista Therapeutics社の新規前臨床データ、Neomorph社、SEED

Therapeutics社、Degron Therapeutics社、Gluetacs Therapeutics社などの主要な進展を
網羅している。これにより、分子糊が創薬分野で急速に進化しており、がん治療やそ

の他疾患への応用が拡大していることが示唆される。各社が競ってパイプラインを拡
大し、臨床段階への移行を加速している状況は、投資家や研究者にとって新たな治療
選択肢の可能性を強く示している。

公開日 2026年07月23日  GlobeNewswire  アメリカ



詳細

レポート概要

本記事は、DelveInsight社が発行した分子糊（Molecular Glues）の臨床試験パイプライ
ンに関する市場調査レポートの概要紹介です。

主要な調査結果

レポートは、分子糊の臨床試験パイプラインに80以上の医薬品候補が存在すると報告し
ています。主要な進展として、Nested Therapeutics社が脳透過性pan-RAF/MEK分子糊
NST-628の第I相臨床試験初期結果を公表したことが挙げられます。また、Amphista

Therapeutics社はSMARCA2およびTEADを標的とする分子糊分解剤の新規前臨床データ
を発表しました。Neomorph社およびSEED Therapeutics社は、AACR 2026で分子糊分解
剤パイプラインの進捗を報告し、Degron Therapeutics社はDEG6498の第I相試験を開
始、Gluetacs Therapeutics社はGT919の第II相患者登録を完了しました。

これらの開発は、分子糊が従来のアプローチでは「アン druggable（薬物化不可能）」
とされてきたターゲットにも対応できる可能性を示しており、創薬パラダイムの変革を
牽引しています。

発行会社について

DelveInsight社は、ライフサイエンス分野に特化した市場調査・コンサルティング会社
です。医薬品、医療機器、バイオテクノロジーなど幅広い領域で詳細な市場分析とパイ
プラインレポートを提供し、製薬企業や投資家の戦略的意思決定を支援しています。

元記事: https://www.globenewswire.com/news-release/2026/07/23/3332462/0/en/Molecular-Glues-

Clinical-Trial-Landscape-80-Emerging-Competitors-Pipeline-Dynamics-and-Future-Opportunities-

DelveInsight.html

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.globenewswire.com/news-release/2026/07/23/3332462/0/en/Molecular-Glues-Clinical-Trial-Landscape-80-Emerging-Competitors-Pipeline-Dynamics-and-Future-Opportunities-DelveInsight.html
https://www.globenewswire.com/news-release/2026/07/23/3332462/0/en/Molecular-Glues-Clinical-Trial-Landscape-80-Emerging-Competitors-Pipeline-Dynamics-and-Future-Opportunities-DelveInsight.html
https://www.globenewswire.com/news-release/2026/07/23/3332462/0/en/Molecular-Glues-Clinical-Trial-Landscape-80-Emerging-Competitors-Pipeline-Dynamics-and-Future-Opportunities-DelveInsight.html


#02 標的型タンパク質分解薬、初の経口ER PROTAC
「vepdegestrant」がFDA承認で新たな治療時代へ

概要

MDPIの科学計量学的レビューは、標的型タンパク質分解（TPD）分野の25年間の進化
を詳細に分析し、PROTACs、分子糊、LYTACsなどの高度なモダリティが臨床応用へと
移行していることを強調している。特に、2026年5月1日には、ArvinasとPfizerが共同

開発した初の経口エストロゲン受容体（ER）標的型PROTACであるvepdegestrant

(VEPPANU, ARV-471)が米国FDAによって承認され、TPDの臨床的実現可能性を確固た
るものにした。この画期的な承認は、ESR1変異を有するER陽性HER2陰性転移性乳がん

患者に新たな治療選択肢をもたらし、従来のホルモン療法に対する耐性克服に貢献す
ると期待される。

公開日 2026年07月23日  MDPI  スイス



詳細

主要成果

標的型タンパク質分解（TPD）分野は、25年間の研究を経て画期的なマイルストーンを
達成しました。特に注目すべきは、2026年5月1日に米国FDAがArvinasとPfizerが共同開
発した経口エストロゲン受容体（ER）標的型PROTAC「vepdegestrant (VEPPANU, ARV-

471)」を承認したことです。この承認は、TPD技術の臨床的有効性と安全性を示すもの
であり、創薬における新たな時代の幕開けを告げます。

技術・臨床詳細

vepdegestrantは、PROTAC（Proteolysis-Targeting Chimera）と呼ばれる新しいタイプの
薬剤であり、標的タンパク質（この場合はエストロゲン受容体）をユビキチン-プロテ
アソームシステムを通じて選択的に分解します。これにより、従来のER阻害剤が直面し
ていた耐性の問題を克服し、ESR1変異を有するER陽性、HER2陰性の転移性乳がん患者
に対する効果が期待されます。VERITAC-2臨床試験では、vepdegestrantがホルモン療法
を受けた患者において、既存薬であるフルベストラントと比較して病勢進行までの期間
を統計学的に有意に延長することが示されました。具体的には、病勢進行または死亡の
リスクを43%減少させ、無増悪生存期間の中央値は5ヶ月に達しました。

この薬剤は、特にESR1遺伝子変異を持つ患者群で効果を発揮します。ESR1変異は、転
移性乳がんにおいてホルモン療法耐性の主要なメカニズムの一つであり、
vepdegestrantの承認は、この困難な患者集団に対する精密医療の進展を意味します。

背景・業界文脈

TPDは、従来の酵素活性阻害剤とは異なり、標的タンパク質を細胞内から除去するとい
う独自の作用機序を持つため、これまでにない治療選択肢を提供する可能性がありま
す。PROTACsは、その高効率性と選択性から、がん、神経変性疾患、自己免疫疾患な
ど、幅広い疾患領域での応用が期待されています。vepdegestrantの承認は、TPD分野全
体にとって強力な検証となり、今後の開発パイプラインの加速を促すでしょう。Arvinas

とPfizerの提携は、このような革新的な技術を臨床に導入するための強力なコラボレー
ションモデルとしても注目されています。



今後の展望

vepdegestrantの成功は、PROTACsを含むTPD薬剤が多様な疾患において標準治療となる
可能性を示唆しています。今後、他の標的タンパク質に対するPROTACsの開発が加速
し、より多くの患者に恩恵をもたらすことが期待されます。また、分子糊やLYTACs

（Lysosome-Targeting Chimeras）など、TPDの他のモダリティも、この成功に触発され
て臨床開発がさらに進むと見られます。これらの技術は、将来的に医薬品市場の風景を
大きく変える可能性を秘めています。

元記事: https://www.mdpi.com/1999-4923/18/7/887

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.mdpi.com/1999-4923/18/7/887


#03 抗体薬物複合体（ADC）が次世代スマート化学療法へ
進化、Datrowayが転移性トリプルネガティブ乳がんで
FDA承認

概要

抗体薬物複合体（ADC）が、従来の化学療法薬に精密な標的化機能を付加すること

で、次世代の「スマート化学療法」へと進化している。リンカー-ペイロード技術の革
新により、Tubulis社のAlco5プラットフォームのように核酸アナログや伸長因子阻害剤
などの新規薬剤クラスがADCに組み込まれ、標的型タンパク質分解薬を搭載した

Degrader-antibody conjugates (DACs)もRocheとC4 Therapeuticsの提携などで開発が進
む。特に、2026年5月にはDatroway (datopotamab deruxtecan)が転移性トリプルネガ
ティブ乳がんの初回治療薬としてFDAに承認され、ADCの臨床的意義を一層高めた。

公開日 2026年07月23日  Karchem Consulting  アメリカ



詳細

主要成果

抗体薬物複合体（ADC）は、標的化された薬剤送達というコンセプトをさらに進化さ
せ、「スマート化学療法」という新たな治療パラダイムを確立しています。この分野の
主要な進展として、2026年5月にDatroway (datopotamab deruxtecan)が転移性トリプル
ネガティブ乳がん（mTNBC）の初回治療薬として米国FDAに承認されたことが挙げられ
ます。これは、より効率的で副作用の少ない癌治療への道を開く重要な一歩です。

技術・臨床詳細

ADCは、特定の抗体を用いて癌細胞表面の抗原を認識し、細胞内で毒性のあるペイロー
ド薬物を放出することで、癌細胞を選択的に攻撃します。このアプローチの進化は、リ
ンカー-ペイロード技術の革新によって大きく加速されています。例えば、Tubulis社の
Alco5プラットフォームは、核酸アナログや伸長因子阻害剤といった従来の化学療法薬
とは異なる新規の薬剤クラスをADCのペイロードとして利用することを可能にしまし
た。

さらに、Degrader-antibody conjugates (DACs)という新しいモダリティも登場していま
す。DACsは、標的タンパク質分解薬（Degraders）を抗体に結合させることで、癌細胞
内の特定のタンパク質を分解し、抗腫瘍効果を高めます。RocheとC4 Therapeuticsのパ
ートナーシップは、このDAC技術の開発における注目すべき事例です。

DatrowayのFDA承認は、臨床的な大きな成果です。転移性トリプルネガティブ乳がんは
治療選択肢が限られており、従来の化学療法では重篤な副作用を伴うことが多いため、
Datrowayのような標的治療薬の登場は患者にとって大きな福音となります。この薬剤
は、特定のターゲットを介して薬剤を癌細胞に直接送達することで、治療効果を高めつ
つ全身への毒性を最小限に抑えることを目指しています。

背景・業界文脈

ADCは過去数十年にわたり研究されてきましたが、リンカーの安定性、ペイロードの選
択、抗体とペイロードの結合効率などの課題がありました。しかし、これらの技術的課
題が克服されるにつれて、ADCは急速に癌治療の主要なモダリティの一つへと成長しま
した。Datrowayの承認は、この技術が多様な癌種、特に治療が難しいとされてきたトリ
プルネガティブ乳がんにおいても有効であることを示し、ADC市場のさらなる拡大を後
押しするでしょう。



今後の展望

ADC技術の進化は止まらず、今後も新しいリンカー-ペイロード技術やDACsのようなハ
イブリッドモダリティの開発が加速すると予想されます。これらの進展は、より多様な
癌種や進行度の患者に対して、効果的かつ安全性の高い治療選択肢を提供することを可
能にするでしょう。また、免疫チェックポイント阻害剤など他の治療法との併用療法も
盛んに研究されており、ADCが癌治療の標準となる可能性を秘めています。

元記事: https://www.karchemconsulting.com/post/science-digest-antibody-drug-conjugates-and-the-

rise-of-smart-chemotherapy

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.karchemconsulting.com/post/science-digest-antibody-drug-conjugates-and-the-rise-of-smart-chemotherapy
https://www.karchemconsulting.com/post/science-digest-antibody-drug-conjugates-and-the-rise-of-smart-chemotherapy


#04 RNA医薬がCOVID-19パンデミックを経て「セカンド
アクト」へ突入、肝臓以外の臓器へのデリバリーが焦点に

概要

RNA治療薬はCOVID-19パンデミックでのmRNAワクチンの成功を経て、肝臓以外の臓
器への効果的なデリバリー技術開発に焦点を当てた「セカンドアクト」に突入した。
Alnylam、Arrowhead、Silence Therapeuticsなどの企業がsiRNA治療薬で臨床的に最も

確立されており、肝臓を標的とするGalNAcタグ付けアプローチがその成功を牽引して
いる。今後は、マイクロRNA、自己増幅型RNA、環状RNAといった次世代RNA技術
や、非肝臓ターゲットへのデリバリー技術が、RNA医薬のさらなる飛躍の鍵となる。

公開日 2026年07月20日  European Biotechnology Magazine  ドイツ



詳細

主要成果

RNA治療薬分野は、COVID-19パンデミックにおけるmRNAワクチンの画期的な成功を基
盤として、新たな進化の段階、すなわち「セカンドアクト」へと突入しました。この新
しいフェーズでは、肝臓に限定されがちだったこれまでのRNAデリバリー技術を、肺、
筋肉、中枢神経系、固形腫瘍など、より多様な肝臓以外の臓器へ効果的に届けることに
焦点が当てられています。

技術・臨床詳細

現在、最も臨床的に確立されたRNAモダリティはsiRNA（低分子干渉RNA）治療薬であ
り、Alnylam Pharmaceuticals、Arrowhead Pharmaceuticals、Silence Therapeuticsといっ
た企業がこの分野をリードしています。特に、N-アセチルガラクトサミン（GalNAc）
とsiRNAを結合させるアプローチは、肝細胞に特異的かつ効率的な送達を可能にし、肝
臓関連疾患に対する複数の成功した治療薬を生み出してきました。

しかし、RNA医薬の真の可能性を解き放つためには、非肝臓ターゲットへのデリバリー
が不可欠です。この課題を解決するため、さまざまな次世代RNA技術とデリバリーシス
テムが開発されています。例えば、マイクロRNA、自己増幅型RNA（saRNA）、環状
RNA（circRNA）などの新しいRNA分子種は、疾患の多様なメカニズムに対応する新た
な治療戦略を提供します。また、脂質ナノ粒子（LNP）の最適化、ポリマーやペプチド
を用いた複合体、エキソソームベースのデリバリーシステムなどが、肝臓以外の細胞や
組織への標的化を可能にするために活発に研究されています。

背景・業界文脈

RNA医薬の歴史は、数十年にわたる基礎研究と、mRNAワクチンによる前例のない臨床
的成功によって彩られています。COVID-19パンデミックは、mRNAワクチンが迅速に開
発・展開され、世界中の人命を救う上で極めて重要な役割を果たせることを示しまし
た。この成功は、RNA技術に対する科学的・投資的関心を爆発的に高め、以前は達成困
難と考えられていたデリバリーの課題に対する新たな解決策の探求を加速させました。

肝臓は薬物代謝の中心であるため、初期のRNA治療薬の多くは肝臓をターゲットとして
きましたが、より広範な疾患に対応するためには、他の臓器へのデリバリー技術の確立
が喫緊の課題となっています。この課題解決は、希少疾患からがん、心血管疾患、神経
変性疾患に至るまで、RNA医薬の応用範囲を劇的に拡大する可能性を秘めています。



今後の展望

「セカンドアクト」におけるRNA医薬の展望は非常に明るいです。非肝臓デリバリー技
術の進歩は、現在のRNA医薬の限界を打ち破り、新たな治療薬の創出を可能にするでし
ょう。特に、中枢神経系疾患や固形腫瘍のような困難なターゲットへのデリバリーが実
現すれば、RNA医薬は現代医学における最も強力なツールの一つとしての地位を確立す
る可能性があります。投資家は、RNAを適切な細胞に治療用量で送達する革新的な技術
を持つプラットフォームに強い関心を示しており、この分野における研究開発と企業提
携は今後も活発に続くことが予想されます。

元記事: https://european-biotechnology.com/background/rna-medicine-enters-its-second-act/

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://european-biotechnology.com/background/rna-medicine-enters-its-second-act/


#05 ノバルティス、ADCへの消極姿勢を転換しMyricx社
に15億ドル投資、ADC市場の大型M&Aが続く

05_ノバルティス、ADCへの消極姿勢を転換しMyricx社に15億ドル投資、ADC市場の大型M&A

が続く

概要

かつて抗体薬物複合体（ADC）への投資に慎重だったノバルティスのCEOが、Myricx

Bio社に対し最大15億ドルを投じる買収・提携を決断し、ADC市場への戦略転換を明確
にした。この背景には、ロシュがC4 TherapeuticsのDegrader-antibody conjugate

(DAC)技術に2,000万ドル投資、ジョンソン・エンド・ジョンソンがDAC企業Firefly Bio

を10億ドルで買収、イーライリリーがADCバイオテックCrossBridge Bioを買収するな
ど、ADC分野における大型M&Aが相次いでいる業界動向がある。ノバルティスの参入

は、ADC技術の価値と可能性に対する市場の確信を一層強めるものと見られる。

公開日 2026年07月21日  Fierce Biotech  アメリカ



詳細

主要成果

抗体薬物複合体（ADC）への投資に長らく消極的だったノバルティスが、Myricx Bio社
との間で最大15億ドルの契約を締結し、この革新的な分野への戦略的参入を果たしまし
た。これは、CEOのフヴァルディオンが以前表明していたADCへの慎重な姿勢を大きく
転換するものであり、ADC技術が癌治療の未来において不可欠な役割を果たすという業
界全体の認識が高まっていることを浮き彫りにしています。

技術・ビジネス詳細

今回のノバルティスとMyricx社の契約は、ADCの臨床的および商業的価値が高まってい
ることを示す最新の事例です。Myricx社は、独自のN-ミリストイルトランスフェラーゼ
（NMT）阻害剤プラットフォームに基づいたペイロード技術を持つとされており、ノバ
ルティスはこれを通じて次世代ADCの開発を目指します。契約の詳細には、アップフロ
ントペイメント、マイルストーンペイメント、ロイヤリティが含まれると推測されま
す。

この動きは、ADCおよび関連技術であるDegrader-antibody conjugates (DACs)分野で相
次ぐ大型取引の文脈で理解できます。例えば、ロシュはC4 Therapeutics社のDAC技術プ
ラットフォームに2,000万ドルを投資しています。また、ジョンソン・エンド・ジョン
ソンは、DAC開発企業のFirefly Bioを10億ドルという巨額で買収しました。さらに、イ
ーライリリーもADCに特化したバイオテック企業であるCrossBridge Bioを買収するな
ど、大手製薬企業がADCパイプラインの強化に積極的であることが示されています。

背景・業界文脈

ADCは、「魔法の弾丸」という癌治療の理想に最も近いモダリティの一つとして、長年
にわたり開発が続けられてきました。しかし、ペイロードの選択、リンカーの安定性、
抗体とペイロードの結合効率といった技術的な課題がその普及を妨げていました。近
年、これらの課題が解決され、より効果的で安全性の高いADCが複数登場し、臨床的成
功を収めています。特に、既存の化学療法に対する耐性を持つ癌や、治療選択肢が限ら
れている癌種において、ADCは有望な治療法として位置づけられています。



今後の展望

ノバルティスの参入は、ADC市場が今後も活発なM&Aと提携の場となることを示唆し
ています。大手製薬企業がこの分野への投資を加速させることで、より多様な癌種に対
するADCの開発が促進され、患者に新たな治療選択肢が提供されるでしょう。特に、
Myricxのような独自のペイロード技術を持つ企業は、その技術がADCの効果と安全性を
さらに向上させる可能性を秘めているため、引き続き高い関心を集めると予想されま
す。ADCは、今後数年間で癌治療の風景を大きく変える可能性を持つ主要なモダリティ
であり続けるでしょう。

元記事: https://www.fiercebiotech.com/biotech/why-novartis-ceo-ended-his-adc-holdout-15b-myricx-

deal

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.fiercebiotech.com/biotech/why-novartis-ceo-ended-his-adc-holdout-15b-myricx-deal
https://www.fiercebiotech.com/biotech/why-novartis-ceo-ended-his-adc-holdout-15b-myricx-deal


#06 患者特異的リンパ組織チップ上でmRNAワクチン免疫
応答を再現、前臨床評価を加速

概要

Wyss Instituteの研究者らが、ModernaとBioNTechのmRNAワクチンが誘発する免疫応
答を患者特異的なリンパ組織チップで再現する革新的な技術を開発した。このヒト由
来の生体外モデルは、ワクチン接種後の筋肉内注射から防御抗体産生に至る複雑なプ

ロセスを詳細に捕捉し、脂質ナノ粒子（LNP）組成やmRNA設計の有効性を前臨床段階
で迅速かつ正確に評価できる可能性を示している。これにより、個別化医療の進展と
次世代ワクチン開発の加速が期待される。

公開日 2026年07月17日  Wyss Institute  アメリカ



詳細

主要成果

Wyss Instituteの研究者らは、ModernaおよびBioNTechが開発したmRNAワクチンがヒト
の体内でどのように免疫応答を誘発するかを、患者特異的なリンパ組織チップ
（Lymphoid Organ Chips）上で再現することに成功しました。この画期的な生体外モデ
ルは、筋肉内注射から全身性の防御抗体産生に至るまでの複雑な免疫プロセスを、ヒト
由来の組織を用いて正確にシミュレートできることを示し、次世代ワクチンの前臨床評
価を劇的に加速させる可能性を秘めています。

技術・臨床詳細

開発されたリンパ組織チップは、ヒトのリンパ節や関連組織の微細環境を模倣した多細
胞培養システムです。このシステムにmRNAワクチンを投与すると、ワクチンが筋肉組
織からリンパ組織へと移動し、そこで樹状細胞による抗原提示、T細胞とB細胞の活性
化、そして抗体産生細胞への分化という一連の免疫応答が再現されます。特に、このチ
ップは、脂質ナノ粒子（LNP）の組成やmRNAの設計が免疫応答の質と量にどのように
影響するかを評価するための強力なツールとなります。

研究では、ModernaおよびBioNTechの既存mRNAワクチンの免疫応答プロファイルが、
このチップ上で再現可能であることが確認されました。このモデルは、個々の患者の免
疫学的特性を反映する可能性も秘めており、個別化されたワクチン戦略の開発に向けた
重要なステップとなります。前臨床段階でのLNP組成やmRNA設計の有効性評価が、動
物モデルに比べてよりヒトの生理条件に近い環境で行えるようになるため、臨床試験の
成功率を高め、開発コストと時間を削減することが期待されます。

背景・業界文脈

mRNAワクチンは、COVID-19パンデミックにおいてその迅速な開発能力と高い有効性を
示し、医学史に新たな章を刻みました。しかし、新しいワクチン候補の開発には、複雑
な免疫応答を理解し、その有効性と安全性を正確に評価するための堅牢な前臨床モデル
が不可欠です。従来の動物モデルは、ヒトの免疫系との違いから、臨床結果を完全に予
測できないという限界がありました。



このリンパ組織チップの開発は、臓器チップ（Organ-on-a-chip）技術の進歩を象徴す
るものです。臓器チップは、ヒトの生理機能を模倣したマイクロ流体デバイスであり、
薬物スクリーニング、疾患モデリング、個別化医療の分野で大きな注目を集めていま
す。今回の成果は、この技術が特に免疫学およびワクチン開発の分野で大きな影響を与
えることを示しています。

今後の展望

Wyss Instituteのリンパ組織チップは、mRNAワクチンの開発プロセスを革新する可能性
を秘めています。このプラットフォームを活用することで、将来のパンデミックに備え
た迅速なワクチン開発、がんワクチンや自己免疫疾患治療ワクチンの最適化、さらには
個々の患者に合わせた精密なワクチン戦略の設計が可能になるでしょう。この技術は、
前臨床研究の効率と信頼性を向上させ、最終的にはより安全で効果的な医薬品を患者に
届けることに貢献すると期待されます。

元記事: https://wyss.harvard.edu/news/recapitulating-intramuscular-vaccination-with-mrna-vaccines-in-

patient-specific-lymphoid-organ-chips/

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://wyss.harvard.edu/news/recapitulating-intramuscular-vaccination-with-mrna-vaccines-in-patient-specific-lymphoid-organ-chips/
https://wyss.harvard.edu/news/recapitulating-intramuscular-vaccination-with-mrna-vaccines-in-patient-specific-lymphoid-organ-chips/


#07 RNAプラットフォームへの投資、肝臓以外の臓器への
デリバリー技術が成功の鍵

概要

Bioprocess Onlineの記事は、RNA治療薬プラットフォームへの投資判断において、投
資家が考慮すべき5つの重要な質問を提示している。特に、現在肝臓へのRNAデリバリ
ーで成功しているGalNAc結合などの技術が、肺、筋肉、中枢神経系、固形腫瘍といっ

た肝臓以外の多様な臓器へ効果的に適用できるかどうかが、プラットフォームの長期
的な成功と投資価値を決定する鍵となる。肝臓以外の臓器へのデリバリーは、RNA医
薬の市場拡大と、より幅広い疾患への治療応用を実現するために不可欠な課題であ

る。

公開日 2026年07月21日  Bioprocess Online  アメリカ



詳細

主要成果

RNA治療薬プラットフォームへの投資を検討する投資家にとって、最も重要な評価基準
の一つは、そのRNAを肝臓以外の多様な臓器へ効果的にデリバリーする能力であると
Bioprocess Onlineが指摘しました。特に、現在肝臓標的化で成功しているN-アセチルガ
ラクトサミン（GalNAc）結合のような技術が、肺、筋肉、中枢神経系（CNS）、固形腫
瘍といった非肝臓ターゲットにどれだけ拡張可能であるかが、プラットフォームの長期
的な価値を左右します。

技術・ビジネス詳細

RNA治療薬の分野は急速に拡大しており、その治療可能性は広範です。しかし、RNA分
子を安定して目的の細胞に届けることは依然として大きな課題です。これまでの成功例
の多くは、GalNAc結合siRNAのように肝臓を標的とするもので、肝細胞への特異的な取
り込みを可能にするシンプルなデリバリーメカニズムを活用してきました。この技術
は、肝疾患や肝臓で産生されるタンパク質が原因となる全身性疾患において優れた効果
を発揮しています。

しかし、RNA医薬がその真の可能性、すなわちがん、神経変性疾患、炎症性疾患など、
肝臓以外の臓器に起因する疾患を治療するためには、デリバリー技術の革新が不可欠で
す。投資家は、既存の肝臓標的化技術の成功にとどまらず、新しい脂質ナノ粒子
（LNP）の設計、ポリマー複合体、エキソソームなどの先進的なデリバリーシステムを
通じて、肺、筋肉、CNS、固形腫瘍といった困難なターゲットにRNAを治療用量で送達
できるプラットフォームを求めています。デリバリーシステムの汎用性とスケーラビリ
ティは、複数のパイプライン候補を生み出し、幅広い市場に対応できるかどうかの重要
な指標となります。

背景・業界文脈

RNA医薬は、COVID-19パンデミックにおけるmRNAワクチンの成功を筆頭に、飛躍的な
進歩を遂げました。この成功により、RNA技術への投資は加速しましたが、同時にデリ
バリーの課題も浮き彫りになりました。多くの企業がRNA治療薬の開発に参入する中
で、差別化要因となるのは、標的特異性、有効性、安全性、そして製造可能性を向上さ
せるデリバリー技術です。特に、希少疾患だけでなく、より大きな患者集団を持つ疾患
市場への参入を目指すには、肝臓以外のデリバリーが不可欠です。



今後の展望

RNAデリバリー技術の進化は、RNA医薬の「セカンドアクト」を定義するでしょう。肺
への直接吸入、筋肉への局所注射、CNSへの血液脳関門透過技術、固形腫瘍への特異的
ターゲティングなど、各臓器の生理学的特性に応じたデリバリー戦略が求められます。
この分野で成功を収めた企業は、競争優位性を確立し、将来のRNA医薬市場においてリ
ーダーシップを発揮する可能性が高いです。投資家は、単一の疾患や臓器に限定されな
い、幅広い応用可能性を持つデリバリープラットフォームに注目し続けるでしょう。

元記事: https://www.advancingrna.com/doc/soliman-says-questions-every-rna-platform-must-answer-

before-investors-write-the-check-0001

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.advancingrna.com/doc/soliman-says-questions-every-rna-platform-must-answer-before-investors-write-the-check-0001
https://www.advancingrna.com/doc/soliman-says-questions-every-rna-platform-must-answer-before-investors-write-the-check-0001


#08 siRNA、LNPとGalNAc結合技術で遺伝子サイレンシ
ングの課題を克服し治療応用を拡大

概要

Inside Therapeuticsは、siRNAが遺伝子サイレンシングにおける変革的な役割を果たす
一方で直面するデリバリー課題を、脂質ナノ粒子（LNP）とN-アセチルガラクトサミ
ン（GalNAc）結合技術によって克服していると解説した。LNPはAlnylam

PharmaceuticalsのPatisiranで臨床的成功を確立し、肝臓への安全かつ効率的なRNAデ
リバリーを可能にした。GalNAc-siRNA複合体も肝細胞を標的とする有効なアプローチ
として強調され、これらの技術がsiRNA治療薬の臨床応用を大きく拡大させている。

公開日 2026年07月17日  Inside Therapeutics  アメリカ



詳細

主要成果

低分子干渉RNA（siRNA）は、特定のメッセンジャーRNA（mRNA）を標的として分解
することで遺伝子発現を抑制する革新的な治療モダリティです。Inside Therapeutics
は、siRNAがその変革的な役割を果たす上で直面する主要な課題である生体内での不安
定性や標的細胞へのデリバリーの問題が、脂質ナノ粒子（LNP）およびN-アセチルガラ
クトサミン（GalNAc）結合技術によって効果的に克服されていると解説しました。こ
れらの技術は、siRNA治療薬の臨床的成功を可能にし、その治療応用範囲を大きく広げ
ています。

技術・臨床詳細

siRNAは、20〜25ヌクレオチド長の二本鎖RNA分子であり、RNA干渉（RNAi）経路を活
性化することで、疾患関連遺伝子の発現を特異的に抑制します。しかし、裸のsiRNA分
子は、ヌクレアーゼによる分解を受けやすく、細胞膜を透過しにくいという性質があり
ます。この問題を解決するために開発されたのが、以下の二つの主要なデリバリー戦略
です。

脂質ナノ粒子（LNP）：LNPは、siRNA分子を内包し、生体内での安定性を高めると
ともに、細胞への効率的な取り込みを促進するキャリアシステムです。Alnylam

Pharmaceuticalsが開発したPatisiran（オンパットロ）は、トランスサイレチン型アミ
ロイドーシス治療薬として2018年にFDA承認されたLNP媒介siRNA治療薬であり、
LNP技術の臨床的有効性と安全性を確立しました。LNPは、主に肝臓へのデリバリー
に強みを発揮します。

N-アセチルガラクトサミン（GalNAc）結合：GalNAcは、肝細胞表面に存在するアシ
アロ糖タンパク質受容体（ASGPR）に特異的に結合する糖分子です。siRNAにGalNAc

を結合させることで、肝細胞への高効率かつ特異的なデリバリーが可能となります。
このアプローチは、Patisiranと同じ疾患を対象とするGivosiranやLumasiranなど、複
数のsiRNA治療薬で成功を収めており、肝臓をターゲットとする疾患の治療に特に有
用です。

これらのデリバリー技術により、siRNAは遺伝子疾患、感染症、癌など、幅広い疾患領
域での治療薬として開発が進められています。例えば、高コレステロール血症治療薬の
inclisiranは、GalNAc-siRNA複合体であり、3〜6ヶ月に一度の皮下注射で効果を発揮す
るなど、患者の利便性も向上させています。



背景・業界文脈

RNAiの発見は2006年にノーベル生理学・医学賞を受賞し、その後、siRNAは遺伝子発現
を標的とする革新的な治療法として大きな期待を集めました。しかし、デリバリーの困
難さが長らく臨床応用の障壁となっていました。LNPやGalNAc結合技術の確立は、この
障壁を打ち破り、siRNAを「研究ツール」から「有効な治療薬」へと昇華させました。
これにより、製薬業界はRNA治療薬への投資を加速させ、多くの企業がsiRNAパイプラ
インを構築しています。

今後の展望

LNPとGalNAc結合技術は、siRNA治療薬の基盤技術として今後も進化を続けるでしょ
う。特に、肝臓以外の臓器へのLNPデリバリーの最適化や、新たな標的化リガンドの開
発は、siRNAの治療応用範囲をさらに広げる鍵となります。例えば、肺、中枢神経系、
固形腫瘍など、これまでデリバリーが困難とされてきた臓器へのsiRNA送達が実現すれ
ば、慢性疾患や癌の治療において新たなブレークスルーが生まれる可能性があります。
これらの技術的進展は、個別化医療の推進と、より多くのアンメットメディカルニーズ
の解決に貢献することが期待されます。

元記事: https://insidetx.com/applications/payloads/sirna/

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://insidetx.com/applications/payloads/sirna/


#10 Hongene Biotech、心臓代謝性疾患向けsiRNA製造の
スケールアップが急務、新規API需要に対応へ

概要

Hongene Biotechは、心臓代謝性疾患を標的とするsiRNA治療薬の急増に伴い、オリゴ
ヌクレオチド製造の劇的なスケールアップが不可欠であることを指摘した。傾斜乳酸
コレステロール減少薬inclisiranや高トリグリセリド血症薬plozasiranなどの成功によ

り、既存の製造モデルでは対応できないほどのAPI（原薬）需要が生まれており、製造
技術とサプライチェーン構造の協調的な進歩、およびグローバルな生産能力への大規
模な投資が喫緊の課題となっている。これにより、患者への安定供給とコスト効率の

改善が実現される。

公開日 2026-07-2X  Hongene Biotech  中国



詳細

主要成果

心臓代謝性疾患を標的とするsiRNA治療薬の臨床的成功とパイプラインの急速な拡大に
伴い、オリゴヌクレオチド原薬（API）の製造能力を飛躍的にスケールアップすること
が喫緊の課題となっています。Hongene Biotechは、既存の製造モデルでは増大する需
要に対応できないと警鐘を鳴らし、製造技術、サプライチェーン、およびグローバルな
生産能力への大規模な投資が不可欠であると強調しました。これは、RNA医薬が広く普
及するための重要なボトルネックを解消する動きです。

技術・製造詳細

siRNA（低分子干渉RNA）は、特定の遺伝子発現を効率的に抑制する能力から、様々な
疾患の治療薬として注目されています。特に、高コレステロール血症治療薬inclisiran

や、重度高トリグリセリド血症治療薬plozasiranなど、心臓代謝性疾患を対象とした
siRNA薬剤が相次いで臨床的成功を収め、その有効性と長期的な投与メリットが実証さ
れています。これらの薬剤は、数ヶ月に一度の投与で効果を維持できるため、患者アド
ヒアランスの向上にも寄与しています。

しかし、これらの治療薬の需要増加は、オリゴヌクレオチド製造において前例のない課
題を突きつけています。オリゴヌクレオチド合成は、一般的に多段階の化学合成を伴
い、高純度で大量のAPIを効率的に生産するには高度な技術と設備が必要です。従来の
製造プロセスは、主に少量高価な研究用試薬や希少疾患向け薬剤に対応するものであ
り、心臓代謝性疾患のような大規模市場向けの商用生産には不十分です。

このため、製造プロセスの最適化（例: より効率的な合成法、自動化の導入）、原材料
調達の多様化、サプライチェーンの強化、そして新たな大規模製造施設の建設が求めら
れています。品質管理の厳格化と、各国の規制要件への対応も、グローバルな供給体制
を確立する上で不可欠です。



背景・業界文脈

心臓代謝性疾患は、世界中で最も一般的な慢性疾患の一つであり、膨大な患者数を抱え
ています。siRNA治療薬は、従来の治療法では管理が困難だった患者に対して、画期的
な効果をもたらす可能性を秘めています。この市場の巨大さと未充足医療ニーズの高さ
が、siRNA製薬会社に迅速な生産能力の拡大を迫る背景にあります。CDMO（医薬品受
託製造開発機関）業界も、この需要に応えるべく、オリゴヌクレオチド製造技術への投
資を加速させています。

今後の展望

オリゴヌクレオチド製造のスケールアップは、心臓代謝性疾患治療におけるsiRNAの普
及だけでなく、遺伝子疾患、感染症、癌など、他の領域におけるRNA治療薬全体の将来
を左右する重要な要素です。製造コストの削減と効率的な大規模生産が実現すれば、よ
り多くの患者がこれらの革新的な治療薬にアクセスできるようになります。国際的な協
力と、先端製造技術への継続的な投資が、RNA医薬の真のポテンシャルを解放し、公衆
衛生に大きな貢献をもたらす鍵となるでしょう。

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

redirect/AUZIYQF3SIjGX5bX5LkrHLNkdCHBUzkaJq6KOBkiKIJhKuRTKZTEILfAGZrzwFTS9PojS87FAIUq6DrOAbakX

BqFoyCVoAYnX-

zrv0O1klQCGkm0KNpxpmd9mwfkVEhoKyzpPi9FZYT8b1ZhWaZ0AiFHfAK8BK_yHHwsJcdui-

h347PIkRYP0hZ4Tkvc4Ck0EOOfwG5akWrE=

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://vertexaisearch.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQF3SIjGX5bX5LkrHLNkdCHBUzkaJq6KOBkiKIJhKuRTKZTEILfAGZrzwFTS9PojS87FAIUq6DrOAbakXtjN8nPhLVJ_I11r2PsuaeMSa5hwgvC0bm7tZy-BqFoyCVoAYnX-zrv0O1klQCGkm0KNpxpmd9mwfkVEhoKyzpPi9FZYT8b1ZhWaZ0AiFHfAK8BK_yHHwsJcdui-h347PIkRYP0hZ4Tkvc4Ck0EOOfwG5akWrE=
https://vertexaisearch.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQF3SIjGX5bX5LkrHLNkdCHBUzkaJq6KOBkiKIJhKuRTKZTEILfAGZrzwFTS9PojS87FAIUq6DrOAbakXtjN8nPhLVJ_I11r2PsuaeMSa5hwgvC0bm7tZy-BqFoyCVoAYnX-zrv0O1klQCGkm0KNpxpmd9mwfkVEhoKyzpPi9FZYT8b1ZhWaZ0AiFHfAK8BK_yHHwsJcdui-h347PIkRYP0hZ4Tkvc4Ck0EOOfwG5akWrE=
https://vertexaisearch.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQF3SIjGX5bX5LkrHLNkdCHBUzkaJq6KOBkiKIJhKuRTKZTEILfAGZrzwFTS9PojS87FAIUq6DrOAbakXtjN8nPhLVJ_I11r2PsuaeMSa5hwgvC0bm7tZy-BqFoyCVoAYnX-zrv0O1klQCGkm0KNpxpmd9mwfkVEhoKyzpPi9FZYT8b1ZhWaZ0AiFHfAK8BK_yHHwsJcdui-h347PIkRYP0hZ4Tkvc4Ck0EOOfwG5akWrE=
https://vertexaisearch.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQF3SIjGX5bX5LkrHLNkdCHBUzkaJq6KOBkiKIJhKuRTKZTEILfAGZrzwFTS9PojS87FAIUq6DrOAbakXtjN8nPhLVJ_I11r2PsuaeMSa5hwgvC0bm7tZy-BqFoyCVoAYnX-zrv0O1klQCGkm0KNpxpmd9mwfkVEhoKyzpPi9FZYT8b1ZhWaZ0AiFHfAK8BK_yHHwsJcdui-h347PIkRYP0hZ4Tkvc4Ck0EOOfwG5akWrE=
https://vertexaisearch.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQF3SIjGX5bX5LkrHLNkdCHBUzkaJq6KOBkiKIJhKuRTKZTEILfAGZrzwFTS9PojS87FAIUq6DrOAbakXtjN8nPhLVJ_I11r2PsuaeMSa5hwgvC0bm7tZy-BqFoyCVoAYnX-zrv0O1klQCGkm0KNpxpmd9mwfkVEhoKyzpPi9FZYT8b1ZhWaZ0AiFHfAK8BK_yHHwsJcdui-h347PIkRYP0hZ4Tkvc4Ck0EOOfwG5akWrE=


#11 Tango Therapeutics、FOCAD欠損癌に初の選択的経
口HBS1L分子糊分解剤TNG961を発表、精密腫瘍学の新戦
略

概要

Tango Therapeutics社は、FOCAD（Folate Cycle Adenosine Deaminase）欠損癌を標的

とした初の選択的経口HBS1L分子糊分解剤TNG961を開発したと発表した。TNG961は
HBS1L-PELO複合体を破壊することで翻訳停止を誘導し、FOCAD陰性モデルにおいて
腫瘍退縮を示す。この画期的な発見は、FOCAD欠損をバイオマーカーとする新規精密

腫瘍学戦略を確立するものであり、PRMT5阻害剤に対する耐性腫瘍にも有効である可
能性を示唆し、治療困難な癌種への新たな希望を提供する。

公開日 2026年07月20日  AACR Journals (Cancer Discovery)  アメリカ



詳細

主要成果

Tango Therapeutics社は、FOCAD（Folate Cycle Adenosine Deaminase）欠損を有する癌
の治療薬として、選択的経口HBS1L分子糊分解剤TNG961を開発したことをAACR
JournalsのCancer Discoveryで発表しました。TNG961は、FOCAD欠損細胞に特異的に翻
訳停止を誘導し、前臨床モデルにおいて顕著な腫瘍退縮効果を示しました。この成果
は、遺伝子欠損を精密に標的とする、これまでになかった癌治療戦略の確立を意味しま
す。

技術・臨床詳細

TNG961は、分子糊（Molecular Glue）と呼ばれる新しい種類の低分子薬物です。分子糊
は、E3ユビキチンリガーゼと特定の標的タンパク質を「糊付け」することで、標的タン
パク質の分解を誘導します。TNG961の場合、HBS1Lタンパク質とPELOタンパク質が形
成する複合体（HBS1L-PELO）を標的とし、この複合体の分解を促進します。

研究チームは、FOCAD遺伝子が欠損している癌細胞が、HBS1L-PELO複合体の存在に依
存していることを発見しました。TNG961がHBS1L-PELO複合体を分解すると、細胞内の
翻訳プロセスが停止し、特にFOCAD陰性の癌細胞の生存が著しく阻害されます。これ
は、FOCAD欠損癌細胞が、翻訳停止によるストレスに対して脆弱であることを示唆して
います。

インビトロおよびインビボの前臨床モデルを用いた試験では、TNG961がFOCAD欠損癌
において強力な抗腫瘍活性を示し、腫瘍の退縮や増殖抑制効果が確認されました。さら
に興味深いのは、TNG961がPRMT5阻害剤に耐性を示す腫瘍においても有効である可能
性が示唆された点です。これは、現在の治療法に抵抗性を示す癌患者にとって、新たな
治療選択肢となる可能性を秘めています。

背景・業界文脈

癌治療において、特定の遺伝子変異や欠損を標的とする精密医療は、治療成績の向上に
大きく貢献してきました。FOCAD遺伝子欠損は、特定の癌種で発生することが知られて
いますが、これまでは直接的な治療標的とするのが困難でした。Tango Therapeutics社
のアプローチは、合成致死性（Synthetic Lethality）の原理に基づき、FOCAD欠損という
癌細胞の脆弱性を分子糊分解剤で狙い撃ちするものです。



分子糊分解剤は、PROTACsと並び、標的型タンパク質分解（TPD）分野における最も注
目されるモダリティの一つです。従来の低分子阻害剤では達成できなかった「アン
druggable（薬物化不可能）」なタンパク質の標的化を可能にすることで、創薬の領域
を拡大しています。TNG961の開発は、分子糊分解剤が、がんの精密医療において新た
な可能性を切り開く強力なツールであることを示すものです。

今後の展望

TNG961の成功は、FOCAD欠損をバイオマーカーとして活用する新たな癌治療戦略の基
盤を築きます。これは、患者選択を最適化し、治療効果を最大化する精密医療の理念に
完全に合致します。今後、TNG961の臨床試験が進めば、FOCAD欠損癌患者、特に既存
治療に抵抗性を示す患者に対して、画期的な治療薬となることが期待されます。また、
この研究成果は、分子糊分解剤の更なる開発を加速させ、他の合成致死性ターゲットや
難治性癌に対する新たな治療法の探索を促すでしょう。

元記事: https://aacrjournals.org/cancerdiscovery/article/doi/10.1158/2159-8290.CD-26-

0040/786942/TNG961-Is-a-Selective-Oral-HBS1L-Molecular-Glue

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://aacrjournals.org/cancerdiscovery/article/doi/10.1158/2159-8290.CD-26-0040/786942/TNG961-Is-a-Selective-Oral-HBS1L-Molecular-Glue
https://aacrjournals.org/cancerdiscovery/article/doi/10.1158/2159-8290.CD-26-0040/786942/TNG961-Is-a-Selective-Oral-HBS1L-Molecular-Glue


#12 Frontiers誌、RNAベース薬の現代医学における変革
的役割をレビュー、siRNA・mRNA・ASOのデリバリー戦
略を強調

概要

Frontiers誌のレビューは、RNA治療薬が疾患関連RNA分子を直接標的とすることで、

現代医学における革新的なアプローチへと進化したことを包括的に概説している。特
に、siRNA、mRNA、アンチセンスオリゴヌクレオチド（ASO）など多様なRNA治療薬
の作用機序と、それらの臨床応用を可能にしたデリバリー戦略の重要性が強調されて

いる。癌や感染症治療における具体的な臨床開発事例が挙げられ、この分野の急速な
進展と今後の可能性が示唆されている。

公開日 2026年07月22日  Frontiers  スイス



詳細

主要成果

Frontiers誌に掲載されたレビュー論文は、RNAベースの薬剤が現代医学において革新的
な変革をもたらしていることを包括的に概説しています。これらの薬剤は、疾患の発症
や進行に関わるRNA分子を直接的に標的とすることで、従来の低分子薬や抗体薬では困
難だった治療アプローチを可能にします。本レビューでは、特にsiRNA、mRNA、アン
チセンスオリゴヌクレオチド（ASO）といった主要なRNAモダリティの作用機序と、そ
れらを臨床応用へと導いたデリバリー戦略の重要性を強調しています。

技術・臨床詳細

RNAベースの薬剤は、遺伝情報の流れの異なる段階に介入することで、多様な疾患メカ
ニズムに対応します。

siRNA（低分子干渉RNA）：siRNAは、標的mRNAの配列に相補的な二本鎖RNAであ
り、RNA干渉（RNAi）経路を介して標的mRNAを分解し、その遺伝子発現を効果的
にサイレンシングします。肝臓を標的とするN-アセチルガラクトサミン（GalNAc）
結合技術や脂質ナノ粒子（LNP）は、siRNAの生体内安定性と細胞内デリバリーを劇
的に改善し、遺伝性疾患や代謝性疾患での臨床的成功を導いています。

mRNA（メッセンジャーRNA）：mRNAは、細胞に特定のタンパク質を産生するよ
う指示する役割を果たします。新型コロナウイルス感染症（COVID-19）のmRNAワ
クチンは、感染防御抗体の産生を誘導することで、その治療的価値を世界に示しまし
た。LNP技術の最適化は、mRNAを安定させ、効率的に細胞へ送達するために不可欠
です。mRNAは、ワクチンだけでなく、癌免疫療法や遺伝子置換療法としても開発が
進められています。

ASO（アンチセンスオリゴヌクレオチド）：ASOは、標的mRNAに結合してその機能
（翻訳、スプライシングなど）を調節する一本鎖DNAまたはRNAアナログです。
ASOは、脊髄性筋萎縮症（SMA）の治療薬ヌシネルセン（Spinraza）のように、特定
の神経疾患で顕著な成功を収めています。ASOのデリバリーは、化学修飾によって生
体内安定性を高めることで実現されています。

これらのモダリティは、癌、感染症、遺伝病、神経変性疾患など、幅広い疾患領域で臨
床開発が進んでいます。デリバリー戦略の進歩は、RNA分子が体内で分解されずに目的
の細胞に到達し、治療効果を発揮するために極めて重要です。



背景・業界文脈

RNA医薬の概念は数十年前から存在していましたが、技術的な障壁、特に効率的かつ安
全なデリバリーシステムの欠如が、その臨床応用を阻んできました。しかし、LNP技術
の成熟、化学修飾によるRNA分子の安定性向上、そしてターゲット特異的なデリバリー
アプローチの開発が相まって、RNA医薬は過去10年で飛躍的な進歩を遂げました。
COVID-19パンデミックにおけるmRNAワクチンの緊急開発と成功は、この分野への投資
と研究を爆発的に加速させ、RNAが現代医学の柱の一つとなることを確固たるものにし
ました。

今後の展望

RNAベースの薬剤は、その設計の柔軟性と多様な作用機序により、未だ治療法のない多
くの疾患に対して希望を与えています。今後は、肝臓以外の臓器へのデリバリー技術の
さらなる革新、より安定性の高い新規RNA分子の設計、そして個別化医療への応用が焦
点となるでしょう。例えば、自己増幅型RNAや環状RNAなどの次世代RNAプラットフォ
ームは、より低用量で持続的な効果を可能にする可能性を秘めています。RNA医薬は、
今後も急速な発展を続け、癌、遺伝性疾患、自己免疫疾患、感染症など、広範な疾患領
域で新たな治療選択肢を提供することで、患者の生活を大きく改善すると期待されま
す。

元記事: https://www.frontiersin.org/journals/cell-and-developmental-

biology/articles/10.3389/fcell.2026.1879681/full

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.frontiersin.org/journals/cell-and-developmental-biology/articles/10.3389/fcell.2026.1879681/full
https://www.frontiersin.org/journals/cell-and-developmental-biology/articles/10.3389/fcell.2026.1879681/full


#13 抗体薬物複合体（ADC）、固形腫瘍治療で「魔法の弾
丸」から標準治療へ進化、T-DXdと併用療法が新たな基準
を確立

概要

Binaytaraの報告によると、抗体薬物複合体（ADC）は固形腫瘍治療において、かつて

の「魔法の弾丸」という概念から、現在の「標準治療」へと大きく進化を遂げた。世
界中で12のADCが承認され、300以上が臨床開発中である。特に、トラスツズマブ デ
ルクステカン（T-DXd）はHER2陽性、HER2低発現、HER2発現腫瘍で顕著な成果を示

し、免疫療法との併用療法（BEGONIA、ASCENT-04、EV-302試験）が新たな治療標準
を確立している。これは、ADCが精密医療の重要な柱であることを明確に示してい
る。

公開日 2026年07月16日  Binaytara  アメリカ



詳細

主要成果

抗体薬物複合体（ADC）は、固形腫瘍治療において、過去の「魔法の弾丸」という希望
的観測の段階から、現在では「標準治療」としての地位を確立するまでに大きく進化し
ました。この変革は、承認されたADCの数と臨床開発パイプラインの深さに明確に表れ
ており、特に免疫チェックポイント阻害剤などの他の治療法との併用療法が、新たな治
療標準を確立しています。

技術・臨床詳細

ADCは、抗体の高い標的特異性と強力な化学療法薬（ペイロード）の細胞傷害性を組み
合わせた薬剤です。抗体が癌細胞表面の特定の抗原に結合し、細胞内にペイロードを効
率的に送達することで、全身への副作用を最小限に抑えつつ癌細胞を選択的に破壊しま
す。

現在、世界中で12を超えるADCが様々な癌種で承認されており、さらに300以上の候補
薬が臨床開発段階にあります。この急速な進展を牽引しているのは、次世代ADC技術の
向上です。特に以下の点が注目されます。

トラスツズマブ デルクステカン（T-DXd）：このADCは、HER2陽性乳がん、HER2低
発現乳がん、さらにはHER2発現を伴う胃がんや肺がんなど、HER2発現レベルを問わ
ず幅広い固形腫瘍で卓越した有効性を示しています。高薬物抗体比（DAR）と安定性
の高いリンカー-ペイロード結合が特徴です。

併用療法の進展：ADCと免疫チェックポイント阻害剤（ICI）の併用療法が、癌治療
の新たなフロンティアを開いています。例えば、BEGONIA試験、ASCENT-04試験、
EV-302試験など複数の臨床試験において、ADCとICIの組み合わせが、単剤療法と比
較してより高い奏効率と延長された無増悪生存期間を示す有望な結果を報告していま
す。これにより、相乗効果を通じて免疫応答を活性化し、治療効果を最大化すること
が期待されています。

これらの進展は、ADCが単なる毒性薬物送達システムではなく、癌細胞の微小環境や免
疫応答をモジュレートする可能性を持つ、より洗練された治療モダリティであることを
示唆しています。



背景・業界文脈

ADCの初期開発は、リンカーの不安定性やペイロードの全身毒性といった課題に直面
し、臨床的成功は限定的でした。しかし、過去10年間にわたる技術革新により、リンカ
ーの安定性向上、薬物抗体比（DAR）の最適化、高活性ペイロードの開発が進み、ADC

は大きな変貌を遂げました。この技術的成熟が、現在の臨床的ブレークスルーと広範な
採用に繋がっています。大手製薬会社からバイオベンチャーに至るまで、多くのプレイ
ヤーがADC開発に参入し、市場は活況を呈しています。

今後の展望

ADCは今後も固形腫瘍治療の主要な柱であり続けるでしょう。特に、二重特異性ADC、
抗体薬物複合体と標的型タンパク質分解薬を組み合わせたDACs（Degrader-antibody

conjugates）のような新規モダリティの開発が、治療選択肢をさらに広げると期待され
ます。また、適切なバイオマーカーの特定と、個別化された治療戦略への統合は、ADC
治療の有効性を最大化し、患者の予後を一層改善するために不可欠です。ADCは、精密
医療の約束を実現する上で、今後も中心的な役割を担っていくでしょう。

元記事: https://binaytara.org/cancernews/article/antibody-drug-conjugates-in-solid-tumors-from-

magic-bullet-to-standard-of-care

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://binaytara.org/cancernews/article/antibody-drug-conjugates-in-solid-tumors-from-magic-bullet-to-standard-of-care
https://binaytara.org/cancernews/article/antibody-drug-conjugates-in-solid-tumors-from-magic-bullet-to-standard-of-care


#14 モデル最適化二重特異性抗体、ADCの腫瘍選択性を向
上させる新戦略

概要

Academia.eduの研究は、腫瘍に対する抗体薬物複合体（ADC）の選択性を向上させる
ため、計算モデルによって最適化された二重特異性抗体の可能性を解説している。
ADCの有効性は依然としてペイロードの毒性に制約されるため、より優れた腫瘍選択

性が不可欠である。本研究は、二重特異性抗体が複数のターゲットに同時に結合する
ことで腫瘍への特異的な蓄積を高めることができるが、そのためには両ターゲットへ
の結合親和性を適切に最適化する必要があることを計算モデルを用いて明らかにし

た。これはADCの安全性と有効性を高めるための重要な設計原則を提供する。

公開日 2026年07月21日  Academia.edu  アメリカ



詳細

主要成果

抗体薬物複合体（ADC）の臨床応用が拡大する中で、腫瘍に対する特異性と全身毒性の
低減は依然として重要な課題です。Academia.eduで紹介された研究は、計算モデルを用
いて最適化された二重特異性抗体（BsAb）が、ADCの腫瘍選択性を顕著に向上させる新
たな戦略となる可能性を明らかにしました。これにより、ADCのペイロードが腫瘍細胞
に限定的に送達され、非標的細胞への毒性影響が軽減されることが期待されます。

技術・理論詳細

従来のADCは単一の腫瘍関連抗原を標的としますが、多くの抗原は正常組織にも低レベ
ルで発現しているため、オフターゲット毒性（オンターゲット・オフチューマー効果）
が生じるリスクがあります。二重特異性抗体は、同時に二つの異なる抗原に結合できる
能力を持つため、癌細胞が発現する複数の特異的なターゲットを同時に認識すること
で、結合特異性とアビディティ（結合力）を高めることが可能です。

本研究では、計算モデルを用いて、二重特異性抗体の設計における両ターゲットへの結
合親和性の最適化が、ADCの腫瘍選択性を最大化するために極めて重要であることが示
されました。具体的には、二つのターゲットのうち一つに対する親和性を高く設定し、
もう一つに対する親和性を中程度に調整することで、腫瘍細胞にのみ高効率で結合し、
正常細胞への結合を最小限に抑える「アビディティ駆動型選択性」を達成できる可能性
が示唆されています。このモデルは、抗体結合動態、抗原発現レベル、および腫瘍微小
環境における薬物動態を考慮に入れています。

この戦略は、複数の抗原が共発現している癌種や、単一抗原の低発現、あるいは抗原ヘ
テロジェネシティ（不均一性）の問題を抱える癌において特に有用です。最適化された
二重特異性ADCは、癌細胞に対する薬物送達効率を高め、同時に全身性の副作用を減少
させることで、治療ウィンドウを広げることが期待されます。



背景・業界文脈

ADCは、癌治療において最も有望なモダリティの一つとして急速に発展しており、すで
に複数の薬剤が承認され、臨床的成功を収めています。しかし、その有効性は強力なペ
イロードの毒性によって依然として制約されており、オフターゲット毒性に起因する重
篤な副作用は、ADC開発における主要な課題の一つです。二重特異性抗体技術は、元々
免疫細胞を癌細胞にリクルートする目的で開発が進められてきましたが、最近ではADC

の特異性と安全性を向上させるためのプラットフォームとしても注目されています。

今後の展望

計算モデルによって設計・最適化された二重特異性ADCは、将来の癌治療における精密
医療の推進に大きく貢献する可能性を秘めています。このアプローチは、より安全で効
果的なADCの開発を可能にし、特に治療困難な固形腫瘍において患者の予後を改善する
でしょう。今後は、臨床前試験でのさらなる検証と、最適なターゲット組み合わせの探
索、そして実際の臨床試験での有効性と安全性の評価が重要となります。この技術は、
ADCの「魔法の弾丸」としてのポテンシャルを最大限に引き出すための鍵となるでしょ
う。

元記事: https://www.academia.edu/3071-2521/2/3/10.20935/AcadDrug8407

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.academia.edu/3071-2521/2/3/10.20935/AcadDrug8407


#15 Ribo Life Scienceの子会社Ribocure、冠動脈疾患
siRNA療法vortosiranの第IIa相でFXI活性を92%減少

概要

Suzhou Ribo Life Science社の子会社Ribocure Pharmaceuticalsは、冠動脈疾患患者を対
象としたsiRNA療法vortosiran（RBD4059）の第IIa相臨床試験で、高用量群において血
液凝固第XI因子（FXI）活性を平均92%減少させるという優れた初期結果を発表した。

治療関連の重篤な有害事象は報告されず、3〜6ヶ月に一度の低頻度投与が実現可能で
あることが示唆された。この結果は、冠動脈疾患における血栓リスク低減に対する
siRNAの大きな可能性を示している。

公開日 2026年07月23日  Clinical Trials Arena  イギリス



詳細

主要成果

Suzhou Ribo Life Science社の子会社であるRibocure Pharmaceuticalsは、冠動脈疾患
（CAD）患者を対象としたsiRNA療法vortosiran（RBD4059）の第IIa相臨床試験におい
て、高用量群で血液凝固第XI因子（Factor XI, FXI）活性を平均92%減少させるという画
期的な初期結果を発表しました。このデータは、vortosiranがCAD患者の血栓形成リス
クを大幅に低減する可能性を示唆しており、さらに治療関連の重篤な有害事象が報告さ
れなかったことは、その良好な安全性プロファイルを裏付けています。

技術・臨床詳細

vortosiranは、FXIを標的とするsiRNA（低分子干渉RNA）です。FXIは、血液凝固カスケ
ードにおいて重要な役割を果たすタンパク質であり、その活性を抑制することは血栓形
成リスクの低減に繋がると考えられています。従来の抗凝固薬は出血リスクの増加とい
う副作用が問題となることがありますが、FXIの選択的抑制は、出血リスクを最小限に
抑えつつ血栓イベントを予防する新たなアプローチとして注目されています。

第IIa相臨床試験は、CAD患者の安全性、忍容性、薬物動態、およびFXI活性に対する薬
力学的効果を評価するために実施されました。発表された初期結果では、高用量群にお
いてFXI活性が平均92%という劇的な減少を示しました。これは、FXIを強力かつ持続的
にサイレンシングするvortosiranの能力を明確に示すものです。この効果は、3〜6ヶ月
に一度の投与スケジュールで達成可能であることが示唆されており、患者の治療アドヒ
アランス（服薬遵守）を大幅に向上させる可能性があります。

試験期間中、治療に関連する重篤な有害事象は報告されておらず、これはvortosiranの
安全性プロファイルが良好であることを示唆しています。良好な安全性と高効率なFXI

抑制の組み合わせは、vortosiranが冠動脈疾患および他の血栓塞栓性疾患に対する次世
代治療薬となる可能性を強く支持しています。

背景・業界文脈

冠動脈疾患は、世界中の主要な死因の一つであり、心筋梗塞や脳卒中などの血栓塞栓性
イベントのリスクが高い疾患です。既存の抗凝固療法は有効ですが、消化管出血や脳出
血といった重篤な出血リスクが常に懸念されます。このため、出血リスクを低減しつつ
血栓予防効果を維持できる新規抗凝固療法の開発が長らく求められていました。



FXIは、その選択的阻害が血栓イベントを予防し、同時に出血リスクを低減する可能性
を持つ「魅力的な」ターゲットとして、製薬業界で高い関心を集めています。siRNA技
術は、遺伝子発現を特異的に抑制できるため、このような選択的な薬物作用を実現する
のに理想的なプラットフォームです。

今後の展望

vortosiranの第IIa相における優れた結果は、冠動脈疾患治療の風景を大きく変える可能
性を秘めています。次段階の臨床試験では、さらに大規模な患者コホートで長期的な有
効性と安全性が確認されることが期待されます。もし成功すれば、vortosiranは、既存
の抗凝固薬に代わる、あるいはそれを補完する新たな標準治療薬となる可能性がありま
す。また、この成功は、他の心血管疾患や血栓塞栓性疾患に対するsiRNAベースの治療
薬開発を加速させることにも繋がるでしょう。Ribocure Pharmaceuticalsは、この技術
を通じて、アンメットメディカルニーズが高い心血管疾患領域に革新をもたらす可能性
を秘めています。

元記事: https://www.clinicaltrialsarena.com/news/ribo-vortosiran-phase-iia-trial-results/

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.clinicaltrialsarena.com/news/ribo-vortosiran-phase-iia-trial-results/


#16 NIH、RNA機能障害を標的とする精密治療薬開発に向
け「TRDNTチャレンジ」を開始

概要

米国国立衛生研究所（NIH）は、従来の薬剤では困難なタンパク質ターゲットや、
RNA機能障害に根差す不治の疾患を治療するため、新たなクラスのRNA標的化技術を
促進する「Targeting RNA in Disease with Novel Technologies (TRDNT) Challenge」の

フェーズIを開始した。このチャレンジは、精密RNA標的療法の開発を加速させ、アン
メットメディカルニーズの高い疾患に対する革新的な治療選択肢の創出を目指す。こ
れにより、RNA医薬の応用範囲が大きく拡大することが期待される。

公開日 2026年07月16日  NIH  アメリカ



詳細

主要成果

米国国立衛生研究所（NIH）は、疾患におけるRNA標的化技術の新しいクラスの促進を
目的とした「Targeting RNA in Disease with Novel Technologies (TRDNT) Challenge」の
フェーズIを開始しました。この取り組みは、従来の薬物療法ではアクセスが困難だっ
たタンパク質ターゲットや、RNA機能障害に直接起因する難治性疾患に対する精密RNA

標的療法の開発を加速させることを目指しています。TRDNTチャレンジは、RNA医薬の
フロンティアを拡大し、患者に革新的な治療選択肢を提供するための重要な推進力とな
るでしょう。

技術・政策詳細

TRDNTチャレンジは、RNA分子を直接標的として、その機能、構造、または発現レベル
を調節することで疾患を治療する、新しい治療アプローチの開発に焦点を当てていま
す。これには、以下の技術領域が含まれます。

RNAを直接分解・不活性化する技術：siRNA、ASO、RNase H活性化薬剤など、特定
のRNA分子を分解または翻訳不能にする技術。

RNA-タンパク質相互作用を調節する技術：RNA結合タンパク質（RBP）を標的とし
た低分子薬や、RNA結合ドメインを持つタンパク質の機能を変化させる手法。

RNAの構造・機能を修正する技術：RNA編集、スプライシングモジュレーション、
または新規の環状RNAや自己増幅型RNAなどの利用。

RNAデリバリー技術の革新：肝臓以外の臓器や特定の細胞タイプへRNAを効率的か
つ安全に送達する新しいLNP、ペプチド、ポリマー、またはエキソソームベースのシ
ステム。

このチャレンジのフェーズIでは、革新的なアイデアと実行可能な概念実証の提案が求
められます。NIHは、これらの提案の中から最も有望なものを選定し、さらなる開発と
検証のためのリソースを提供する予定です。この取り組みは、学術機関、バイオテクノ
ロジー企業、および産業界からの幅広い参加を奨励し、異なる専門知識とリソースを統
合することで、RNA医薬分野の進展を加速させることを意図しています。



背景・業界文脈

従来の創薬は主にタンパク質を標的としてきましたが、ヒトゲノムの大部分を占めるノ
ンコーディングRNAや、mRNAの異常スプライシングなど、RNA機能障害に起因する疾
患は、既存の薬剤では対応が困難でした。RNA医薬は、mRNAワクチンやsiRNA、ASO

の臨床的成功によって、その治療的価値が実証されてきましたが、依然として多くのア
ンメットメディカルニーズが存在します。特に、特定の細胞型へのデリバリー、オフタ
ーゲット効果の低減、そして毒性の管理は、RNA医薬の広範な適用を妨げる主要な課題
です。

TRDNTチャレンジは、これらの課題を克服し、RNAを次世代の治療標的として確立する
ための戦略的な取り組みです。これは、米国政府がバイオテクノロジー分野のイノベー
ションを支援し、難病治療におけるリーダーシップを強化する姿勢を反映しています。

今後の展望

TRDNTチャレンジの成功は、疾患に対する新たな診断・治療法の開発に大きな影響を与
えるでしょう。精密RNA標的療法の開発が進むことで、これまで治療困難とされてきた
神経変性疾患、希少疾患、癌など、多くの疾患領域で画期的な治療薬が生まれる可能性
があります。このチャレンジは、科学者やイノベーターに、RNA生物学の深い理解と最
先端の技術を組み合わせる機会を提供し、最終的には患者の生活の質を向上させること
に貢献すると期待されます。RNA医薬は、個別化医療の実現に向けた強力なツールとし
て、今後も進化を続けるでしょう。

元記事: https://www.nih.gov/challenges/targeting-rna-disease-novel-technologies-trdnt-challenge

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.nih.gov/challenges/targeting-rna-disease-novel-technologies-trdnt-challenge


#17 Arrowhead社plozasiran、重度高トリグリセリド血症
Phase 3でトリグリセリドを最大81%減少させ、Ionis社に
圧力

概要

Arrowhead Pharmaceuticals社は、重度高トリグリセリド血症（sHTG）患者を対象とし

たsiRNA治療薬plozasiranの第3相SHASTA-3およびSHASTA-4試験で良好なデータを示
し、競合するIonis Pharmaceuticals社にプレッシャーを与えている。plozasiranは、ト
リグリセリドレベルをそれぞれ79%および81%という劇的な減少を達成し、急性膵炎

イベントのリスクを著しく低減した。この薬剤はすでに家族性カイロミクロン血症症
候群（FCS）でRedemploとして承認されており、2026年末までにsHTGへの適応拡大に
向けた補完的新薬申請（sNDA）が計画されている。これにより、大規模な心血管疾患

市場でのシェア獲得を目指す。

公開日 2026年07月22日  Fierce Biotech  アメリカ



詳細

主要成果

Arrowhead Pharmaceuticals社は、重度高トリグリセリド血症（sHTG）患者を対象とし
たsiRNA治療薬plozasiranの第3相SHASTA-3およびSHASTA-4臨床試験で、極めて良好な
結果を発表しました。plozasiranは、トリグリセリドレベルをそれぞれ79%および81%

という劇的な減少を達成し、同時に急性膵炎イベントのリスクを著しく低減しました。
この成果は、類似の治療薬を開発中のIonis Pharmaceuticals社に対し、市場における大
きな競争圧力をかけるものと見られます。

技術・臨床詳細

plozasiranは、肝臓でトリグリセリドの代謝に関与する遺伝子を標的とするsiRNA（低分
子干渉RNA）です。siRNAは、特定のメッセンジャーRNA（mRNA）を分解すること
で、目的のタンパク質の発現を抑制する作用機序を持ちます。plozasiranは、N-アセチ
ルガラクトサミン（GalNAc）を介して肝細胞に特異的に送達されるように設計されて
おり、高い効率と持続的な効果を可能にしています。

第3相SHASTA-3試験およびSHASTA-4試験では、プラセボ群と比較して、plozasiran投与
群でトリグリセリドレベルがそれぞれ79%および81%減少するという、臨床的に非常に
重要な結果が報告されました。高トリグリセリド血症は、心血管疾患のリスク因子であ
るだけでなく、重度の場合は急性膵炎を引き起こす可能性があります。plozasiranの投
与により、これらの試験で急性膵炎イベントの発生率が著しく低減されたことは、患者
の予後を改善する上で大きな意義を持ちます。

この薬剤は既に、極めて重度の高トリグリセリド血症を引き起こす稀な遺伝性疾患であ
る家族性カイロミクロン血症症候群（FCS）において「Redemplo」として承認されてい
ます。今回のsHTGにおける第3相試験の成功を受けて、Arrowhead社は2026年末までに
米国FDAに対し、sHTGへの適応拡大に向けた補完的新薬申請（sNDA）を提出する計画
です。



背景・業界文脈

高トリグリセリド血症は、世界的に患者数が多い一般的な脂質異常症であり、心血管疾
患の発症リスクを高める重要な因子です。従来の治療法には限界があり、特に重度の場
合には効果的な治療選択肢が不足していました。Ionis Pharmaceuticals社など複数の企
業が、同様に脂質異常症を標的とするRNAベースの治療薬を開発しており、この市場は
激しい競争が予想されます。plozasiranの強力なデータは、Arrowhead社がこの競争に
おいて優位に立つ可能性を示しています。

今後の展望

plozasiranのsHTGへの適応拡大が承認されれば、同社はFCSという希少疾患市場から、
はるかに大規模な高トリグリセリド血症市場へと参入することになります。これによ
り、Arrowhead社の収益機会が大幅に拡大するとともに、より多くの患者が画期的な治
療薬の恩恵を受けられるようになるでしょう。また、この成功は、siRNA技術が慢性疾
患の管理において大きなポテンシャルを持つことを改めて示し、他の心血管代謝性疾患
に対するRNAベースの治療薬開発をさらに加速させることが期待されます。

元記事: https://www.biospace.com/drug-development/arrowhead-puts-pressure-on-ionis-with-positive-

data-for-triglyceride-lowering-drug

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.biospace.com/drug-development/arrowhead-puts-pressure-on-ionis-with-positive-data-for-triglyceride-lowering-drug
https://www.biospace.com/drug-development/arrowhead-puts-pressure-on-ionis-with-positive-data-for-triglyceride-lowering-drug


#18 非小細胞肺癌における抗体薬物複合体（ADC）併用療
法、Trop-2・HER2など多標的アプローチで進展

概要

PubMedのレビューは、非小細胞肺癌（NSCLC）における抗体薬物複合体（ADC）ベー
スの併用療法戦略の著しい進展を報告している。Trop-2、HER2、HER3、c-Met、B7-

H3、CEACAM5、ITGβ6などの多様な分子標的に焦点を当て、免疫チェックポイント阻

害剤（ICI）やEGFRチロシンキナーゼ阻害剤（TKI）との併用療法、さらには二重特異
性ADCの可能性が議論されている。これらの多標的アプローチは、NSCLC患者の治療
成績を改善し、新たな標準治療を確立する上で重要な役割を果たすと期待される。

公開日 2026年07月17日  PubMed  アメリカ



詳細

主要成果

非小細胞肺癌（NSCLC）治療において、抗体薬物複合体（ADC）ベースの併用療法戦略
が著しい進展を見せています。PubMedに掲載されたレビュー論文は、Trop-2、HER2、
HER3など複数の分子標的に対するADCと、免疫チェックポイント阻害剤（ICI）やEGFR

チロシンキナーゼ阻害剤（TKI）などの他の治療法との組み合わせが、患者の治療成績
を大きく改善する可能性を指摘しています。特に、難治性のNSCLCに対して、新たな標
準治療を確立する可能性が示唆されています。

技術・臨床詳細

ADCは、抗体の特異的なターゲティング能力と、細胞傷害性ペイロードの強力な効果を
組み合わせることで、癌細胞を効率的に破壊する精密医療のツールです。NSCLCにおけ
るADC併用療法の進展は、以下の主要な分子標的に焦点を当てています。

Trop-2：トリプルネガティブ乳がんなどで実績のあるDatopotamab deruxtecan

（Dato-DXd）のようなTrop-2標的ADCは、NSCLCでも有望な結果を示しており、ICI

との併用が研究されています。

HER2/HER3：Trastuzumab deruxtecan（T-DXd）はHER2低発現NSCLCで承認されて
おり、他のHER2/HER3標的ADCも開発中です。これらはEGFR TKI耐性NSCLC患者に対
する新たな選択肢となる可能性があります。

c-Met、B7-H3、CEACAM5、ITGβ6：これらの新規標的も、ADC開発の焦点となっ
ています。特に、c-MetはEGFR変異陽性NSCLCのTKI耐性メカニズムとして知られて
おり、c-Met標的ADCは重要な治療選択肢となり得ます。

レビューでは、ADCと免疫チェックポイント阻害剤（ICI）の併用療法が特に強調されて
います。ADCが癌細胞を破壊する際に放出される抗原は、免疫応答を活性化し、ICIの効
果を増強する可能性があります。また、EGFR変異陽性NSCLCでは、TKI耐性後の治療と
してADCとTKIの併用が検討されており、相乗効果が期待されます。

さらに、二重特異性ADC（BsADC）の可能性も議論されています。BsADCは、二つの異
なる抗原を同時に標的とすることで、腫瘍特異性を高め、より効果的な薬物送達を実現
する可能性があります。



背景・業界文脈

NSCLCは、肺癌の約85%を占め、予後不良な癌種です。近年、EGFR変異、ALK融合遺伝
子などに対する分子標的薬や、PD-1/PD-L1阻害剤などの免疫チェックポイント阻害剤
の登場により治療成績は改善されましたが、依然として薬剤耐性の問題や治療困難な患
者群が存在します。ADCは、これらのアンメットメディカルニーズを満たすための次世
代治療薬として期待されており、特に併用療法は、癌の複雑な生物学に対応し、治療効
果を最大化する戦略として注目されています。

今後の展望

NSCLCにおけるADCベースの併用療法戦略は、今後数年間で大きく進化するでしょう。
多様な標的に対するADCの開発、ICIやTKIとの最適な併用スケジュールの特定、そして
二重特異性ADCのような新規設計は、治療困難なNSCLC患者にとって新たな希望となり
ます。個別化医療の進展に伴い、バイオマーカーによる患者選択の最適化が、これらの
併用療法の成功にとってさらに重要となるでしょう。これにより、NSCLC患者の生存期
間延長と生活の質の向上が期待されます。

元記事: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/42467409

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/42467409


#19 Nurix TherapeuticsとRoche、BTK分解剤
bexobrutidegのグローバル共同開発・商業化契約のHSR
承認を取得

概要

Nurix Therapeutics社は、Roche社との間で締結した、BTK分解剤bexobrutidegのグロー

バルな共同開発および共同商業化契約について、ハルト・スコット・ロディノ反トラ
スト改正法（HSR）の承認を取得したことを発表した。bexobrutidegは、悪性血液疾
患、免疫学、神経学の分野で開発が進められており、現在、再発/難治性CLL患者を対

象とした第2相DAYBreak CLL-201臨床試験およびB細胞悪性腫瘍患者を対象とした第
1a/1b相NX-5948-301臨床試験で評価中である。この承認により、両社の提携が本格的
に始動し、BTK分解剤という新たなモダリティの臨床応用が加速される。

公開日 2026年07月21日  Nurix Therapeutics  アメリカ



詳細

主要成果

Nurix Therapeutics社は、Roche社とのBTK分解剤bexobrutidegに関するグローバルな共
同開発および共同商業化契約について、米国ハルト・スコット・ロディノ反トラスト改
正法（HSR）に基づく承認を取得したことを発表しました。このHSRクリアランスは、
両社の戦略的提携が規制上のハードルをクリアし、本格的な協力体制へと移行するため
の重要なマイルストーンです。bexobrutidegは、BTK（ブルトン型チロシンキナーゼ）
を標的とする分解剤であり、悪性血液疾患、免疫学、神経学という広範な疾患領域での
治療薬として期待されています。

技術・臨床詳細

bexobrutidegは、標的型タンパク質分解（ TPD）技術の一つである PROTACs

（Proteolysis-Targeting Chimeras）の原理に基づいた薬剤であると推測されます。BTK
は、B細胞の発生、分化、シグナル伝達に不可欠なキナーゼであり、B細胞悪性腫瘍や自
己免疫疾患における重要な治療標的として知られています。従来のBTK阻害剤は酵素活
性を阻害しますが、分解剤はBTKタンパク質自体を細胞内から除去することで、より深
く、より持続的な作用を発揮する可能性があります。

現在、bexobrutidegは以下の臨床試験で評価が進められています。

第2相DAYBreak CLL-201臨床試験：再発または難治性の慢性リンパ性白血病（CLL）
患者を対象としており、既存のBTK阻害剤に抵抗性を示す患者群に新たな治療選択肢
を提供する可能性があります。

第1a/1b相NX-5948-301臨床試験：B細胞悪性腫瘍患者を対象としており、
bexobrutidegの安全性、忍容性、薬物動態、および初期の有効性を評価しています。

Roche社との提携は、Nurix社のBTK分解剤パイプラインに、Roche社の広範な臨床開発
能力とグローバルな商業化ネットワークをもたらします。これにより、bexobrutidegの
開発が加速され、より多くの患者に到達する可能性が高まります。特に、神経学や免疫
学といった領域への適用は、BTK阻害剤の新たなフロンティアを開くものとして注目さ
れます。



背景・業界文脈

BTK阻害剤は、CLLやマントル細胞リンパ腫（MCL）などのB細胞悪性腫瘍の治療におい
て革命をもたらしましたが、薬剤耐性や副作用の問題が依然として存在します。BTK分
解剤は、これらの課題を克服する次世代のBTK標的療法として、高い期待が寄せられて
います。タンパク質分解剤は、標的タンパク質の完全な除去を可能にすることで、阻害
剤とは異なる作用機序を通じて、より良好な治療効果や耐性プロファイルの改善をもた
らす可能性があります。

大手製薬会社によるタンパク質分解剤への投資と提携は、このモダリティが創薬の主要
な柱の一つとして認識されていることを示しています。Roche社のようなグローバルプ
レイヤーの参入は、TPD分野全体の成長をさらに加速させるでしょう。

今後の展望

NurixとRocheの提携は、bexobrutidegが悪性血液疾患の治療薬として成功する可能性を
高めるだけでなく、免疫学や神経学といった他の疾患領域への応用を広げる大きな機会
をもたらします。今後の臨床試験結果は、bexobrutidegが既存のBTK治療薬の課題を克
服し、アンメットメディカルニーズを満たすことができるかどうかを決定する上で重要
です。この協力関係は、次世代の標的型治療薬の開発における、学術的・産業的連携の
模範となるでしょう。

元記事: https://ir.nurixtx.com/news-releases/news-release-details/nurix-therapeutics-announces-hsr-

clearance-global-collaboration

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://ir.nurixtx.com/news-releases/news-release-details/nurix-therapeutics-announces-hsr-clearance-global-collaboration
https://ir.nurixtx.com/news-releases/news-release-details/nurix-therapeutics-announces-hsr-clearance-global-collaboration


#20 FDA、ESR1変異乳がんに初のPROTAC分解剤
「vepdegestrant」を承認、無増悪生存期間を43%改善

概要

米国FDAは、ESR1変異を有するER陽性HER2陰性転移性乳がん患者に対し、ファースト
インクラスのPROTAC（Proteolysis-Targeting Chimera）分解剤「vepdegestrant

（Veppanu）」を承認した。これは、あらゆる癌種において承認された初のPROTACで

あり、VERITAC-2臨床試験において、従来のフルベストラントと比較して病勢進行また
は死亡のリスクを43%減少し、無増悪生存期間中央値が5ヶ月に達した。この画期的な
承認は、耐性を示す進行乳がん患者に新たな治療選択肢を提供し、標的型タンパク質

分解（TPD）分野の将来を確固たるものにする。

公開日 2026年07月18日  Dana-Farber Cancer Institute  アメリカ



詳細

主要成果

米国食品医薬品局（FDA）は、ESR1変異を有するER陽性、HER2陰性の転移性乳がん患
者に対し、ファーストインクラスのPROTAC（Proteolysis-Targeting Chimera）分解剤
「vepdegestrant（Veppanu）」を承認しました。この承認は、あらゆる癌種において初
めてのPROTAC薬の承認であり、癌治療における標的型タンパク質分解（TPD）技術の
有効性を明確に確立する画期的なマイルストーンです。臨床試験VERITAC-2では、
vepdegestrantが、既存薬フルベストラントと比較して、病勢進行または死亡のリスク
を43%減少させ、無増悪生存期間（PFS）中央値が5ヶ月に達するという優れた結果を示
しました。

技術・臨床詳細

vepdegestrantは、細胞内のユビキチン-プロテアソームシステムを巧みに利用して、特
定の標的タンパク質であるエストロゲン受容体（ER）を分解するPROTAC分子です。ER

は、ER陽性乳がんの成長を促進する主要な因子であり、ESR1遺伝子に変異が生じる
と、従来のホルモン療法に対する耐性が発現しやすくなります。

VERITAC-2臨床試験は、以前にホルモン療法を受けたESR1変異を有するER陽性、HER2
陰性の転移性乳がん患者を対象として実施されました。試験結果は、vepdegestrantが
フルベストラントと比較して、病勢進行または死亡のリスクを43%という大幅な減少を
示し、PFS中央値は5ヶ月でした。これは、治療選択肢が限られていたこの患者集団にと
って、臨床的に非常に意義のある改善を意味します。

vepdegestrantの作用機序は、ERを単に阻害するだけでなく、分解して細胞内から除去
するため、従来のER阻害剤や選択的エストロゲン受容体ダウンレギュレーター
（SERD）に耐性を示す癌細胞に対しても有効であると考えられます。これにより、ホ
ルモン感受性乳がんの治療において、新たな治療戦略を提供します。

背景・業界文脈

乳がんは女性に最も多い癌であり、ER陽性乳がんはその約70%を占めます。転移性ER陽
性乳がん患者は、多くの場合、長期的なホルモン療法を受けますが、ESR1変異などの発
生により薬剤耐性が大きな課題となっていました。この耐性は、治療の失敗と病勢進行
に繋がることが多く、新たな作用機序を持つ薬剤の開発が強く求められていました。



PROTACsは、過去数年間で創薬研究において爆発的な注目を集めてきた新しいモダリテ
ィです。vepdegestrantのFDA承認は、基礎研究から臨床応用へのPROTAC技術の移行を
象徴するものであり、タンパク質分解を介した治療が、これまでの低分子薬や抗体薬で
は困難だった「アン druggable（薬物化不可能）」なターゲットに対しても有効な戦略
となりうることを示しています。

今後の展望

vepdegestrantの承認は、ESR1変異を持つER陽性HER2陰性転移性乳がん患者の治療風景
を根本的に変える可能性を秘めています。この成功は、PROTACsおよびより広範なTPD

分野のさらなる研究開発と投資を加速させるでしょう。今後、他の癌種や疾患に対する
PROTACsのパイプラインも拡大し、新たな画期的な治療薬が生まれることが期待されま
す。vepdegestrantは、個別化医療と精密腫瘍学の進展において、重要な一歩を記した
薬剤と言えるでしょう。

元記事: https://www.aacr.org/patients-caregivers/progress-against-cancer/first-in-class-protein-

degrader-approved-for-esr1-mutated-breast-cancer/

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.aacr.org/patients-caregivers/progress-against-cancer/first-in-class-protein-degrader-approved-for-esr1-mutated-breast-cancer/
https://www.aacr.org/patients-caregivers/progress-against-cancer/first-in-class-protein-degrader-approved-for-esr1-mutated-breast-cancer/


#21 視能訓練士、ADC患者の眼科合併症管理で重要な役
割：個別化されたモニタリング要件を理解

概要

Optometry Timesの記事は、抗体薬物複合体（ADC）治療を受けている癌患者の眼科的
管理において、視能訓練士が果たすべき重要な役割を強調している。各ADC薬剤が独
自の眼科モニタリング要件と管理プロトコルを持つため、眼科医はこれらの全身療法

とそれに伴う眼科的影響を深く理解する必要がある。これは、ADC治療中の患者の視
機能と生活の質を維持するために不可欠な、専門的な介入の必要性を示している。

公開日 2026年07月21日  Optometry Times  アメリカ



詳細

主要成果

抗体薬物複合体（ADC）治療を受けている癌患者において、眼科合併症の早期発見と適
切な管理が、患者の視機能維持と生活の質の向上に不可欠であることが、Optometry
Timesの記事で強調されました。特に、視能訓練士を含む眼科医療専門家は、各ADC薬
剤が持つ特定の眼科モニタリング要件と管理プロトコルを深く理解し、それに基づいた
個別化されたケアを提供する必要があることが指摘されています。

臨床詳細・管理プロトコル

ADCは、抗体の特異性により癌細胞に強力な細胞傷害性ペイロードを送達しますが、こ
のペイロードは正常細胞、特に急速に分裂する細胞やADCのターゲット抗原を低レベル
で発現する細胞にも影響を与える可能性があります。眼組織は、その複雑な構造と高代
謝性により、ADCの副作用を受けやすい部位の一つです。特に、角膜、結膜、網膜など
が影響を受けることが報告されています。

各ADC薬剤には、異なる眼毒性プロファイルがあります。例えば、一部のADCは角膜上
皮障害（点状角膜症、角膜潰瘍など）を引き起こす可能性があり、別のADCは網膜症や
視神経症のリスクを伴うことがあります。そのため、患者ごとに以下の点を考慮した個
別化された眼科的管理が必要です。

ベースライン評価：ADC治療開始前の詳細な眼科検査（視力、細隙灯顕微鏡検査、眼
圧、眼底検査、光干渉断層計（OCT）など）を実施し、ベースラインデータを取得し
ます。

定期的モニタリング：治療中は、特定のADCに応じて定められたスケジュールで定期
的な眼科検査を行います。特に、視力低下、眼の痛み、充血、羞明（まぶしさ）、視
野異常などの症状に注意を払います。

リスク軽減策：一部のADCでは、治療中の眼科合併症を予防するために、ステロイド
点眼薬、人工涙液、冷却パックなどの予防的治療や対症療法が推奨される場合があり
ます。

早期介入：眼科合併症が疑われる場合は、速やかに治療の中断、減量、または薬剤変
更を検討し、専門的な眼科的治療を開始します。

視能訓練士は、視力測定、視野検査、画像診断の実施、患者教育、および眼科医との連
携において中心的な役割を担います。



背景・業界文脈

ADCは、癌治療における最も有望なモダリティの一つとして、近年その承認数と臨床応
用が急速に拡大しています。しかし、その強力な抗癌作用と引き換えに、様々なオフタ
ーゲット副作用も報告されており、特に眼毒性は患者の生活の質に直接影響を与える重
要な問題です。製薬会社は、ADC開発の初期段階から眼毒性プロファイルを評価し、適
切なモニタリングと管理戦略を策定することが求められています。眼科医と腫瘍医の連
携も、最適な患者ケアを提供するために不可欠です。

今後の展望

ADC治療がさらに普及し、多様な癌種に適用されるようになるにつれて、眼科合併症の
管理はますます重要になるでしょう。今後は、ADCの眼毒性を予測するためのバイオマ
ーカーの特定、より安全性の高いADCの設計、そして個別化された眼科管理アルゴリズ
ムの開発が期待されます。視能訓練士を含む眼科医療チームと腫瘍学チームの密接な連
携は、ADC治療を受けている患者が最高の視機能と生活の質を維持できるよう、継続的
に最適化される必要があります。

元記事: https://www.optometrytimes.com/view/the-clinical-management-of-patients-on-antibody-drug-

conjugates

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.optometrytimes.com/view/the-clinical-management-of-patients-on-antibody-drug-conjugates
https://www.optometrytimes.com/view/the-clinical-management-of-patients-on-antibody-drug-conjugates


#22 bioRxiv、新規AR分子糊分解剤GZL626が前立腺癌細
胞の増殖を阻害、AR-V7にも有効性

概要

bioRxivにプレプリントとして発表された研究で、新規アンドロゲン受容体（AR）分子
糊分解剤GZL626が報告された。GZL626は、E3リガーゼとAR間の近接誘導を通じて、
完全長ARおよび抗アンドロゲン療法耐性の原因となるARスプライシングバリアント

AR-V7の両方をプロテアソーム依存的に分解することが示された。これにより、AR陽
性前立腺癌細胞の増殖を効果的に阻害し、特に治療抵抗性前立腺癌に対する新たな治
療戦略として期待される。

公開日 2026年07月17日  bioRxiv  アメリカ



詳細

主要成果

bioRxivに発表されたプレプリント論文で、新規アンドロゲン受容体（AR）分子糊分解
剤「GZL626」が報告されました。GZL626は、E3ユビキチンリガーゼとARの間の近接を
誘導し、プロテアソーム依存的な分解を促進することで、完全長ARと、抗アンドロゲン
療法耐性の主要な原因となるARスプライシングバリアントであるAR-V7の両方を標的と
して分解する能力を示しました。この分子糊分解剤は、AR陽性前立腺癌細胞の増殖を効
果的に阻害し、特に治療抵抗性前立腺癌に対する新たな治療戦略として大きな可能性を
秘めています。

技術・理論詳細

前立腺癌の治療において、アンドロゲン受容体（AR）は中心的な標的ですが、新規の抗
アンドロゲン療法にもかかわらず、多くの患者は最終的に去勢抵抗性前立腺癌
（CRPC）に進展します。CRPCの主な原因の一つに、ARの過剰活性化や、完全長ARを
欠きながらも機能するARスプライシングバリアント（例: AR-V7）の発現があります。

GZL626は、分子糊（Molecular Glue）と呼ばれる低分子薬であり、特定のE3ユビキチン
リガーゼをARのN末端ドメイン（NTD）とRNF213–UBE2J2複合体に二価結合（bivalent
engagement）することで、ARの分解を誘導します。この二価結合は、E3リガーゼとAR

との間で安定した複合体を形成させ、ARにユビキチン化が起こりやすくなります。ユビ
キチン化されたARは、細胞内のプロテアソームによって認識され、効率的に分解されま
す。

研究では、GZL626が以下のような効果を示すことが確認されました。

完全長ARおよびAR-V7の分解：GZL626は、完全長ARだけでなく、現在の多くのAR

標的薬が効果を示しにくいAR-V7も分解します。これは、AR-V7が発現するCRPC患
者に対して特に有望な結果です。

前立腺癌細胞の増殖阻害：AR陽性の前立腺癌細胞株を用いた実験で、GZL626が細胞
増殖を強力に抑制することが示されました。

この二価結合による分解誘導は、従来のAR阻害剤がARの機能ドメインをブロックする
だけであるのに対し、ARタンパク質自体を細胞内から除去するという点で、より強力か
つ持続的な抗癌効果をもたらす可能性があります。



背景・業界文脈

去勢抵抗性前立腺癌は、治療が極めて困難な疾患であり、新たな治療法の開発が喫緊の
課題となっています。特に、AR-V7の発現は、エンザルタミドやアビラテロンといった
既存のAR標的薬に対する耐性と関連しており、これらの患者に対する有効な治療選択肢
は限られています。

分子糊分解剤は、標的型タンパク質分解（TPD）分野における最も革新的なモダリティ
の一つです。PROTACsと同様に、分子糊は「アン druggable（薬物化不可能）」なタン
パク質や、既存薬に耐性を示すタンパク質を標的とできる可能性を秘めています。
GZL626の開発は、TPD技術が前立腺癌の治療困難性を克服し、新たな治療パラダイムを
確立する可能性を示すものです。

今後の展望

GZL626のような新規AR分子糊分解剤は、去勢抵抗性前立腺癌、特にAR-V7陽性患者に
大きな希望をもたらします。この研究はまだプレプリント段階ですが、今後、動物モデ
ルでのさらなる検証と臨床試験への移行が期待されます。成功すれば、GZL626は既存
の抗アンドロゲン療法に対する耐性を克服し、前立腺癌治療の風景を大きく変える画期
的な薬剤となるでしょう。また、この成果は、他の疾患における分子糊分解剤の開発を
加速させることにも繋がります。

元記事: https://www.biorxiv.org/content/10.64898/2026.07.14.738453v1

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.biorxiv.org/content/10.64898/2026.07.14.738453v1


#23 Akari Therapeutics and Whitehawk Therapeutics
Partner on Trop2-Targeting ADC AKTX-101, Leveraging
Novel PH1 Payload for Immune Activation

概要

Akari Therapeutics社はWhitehawk Therapeutics社との戦略的共同研究契約を締結し、

次世代抗体薬物複合体（ADC）「AKTX-101」の開発を推進している。Akariのリード候
補AKTX-101は、Trop2受容体を標的とし、スプライソソームモジュレーターである新
規PH1ペイロードを独自のリンカー技術で腫瘍に直接送達する。前臨床試験では、癌

細胞死の誘導に加え、自然免疫系と適応免疫系の両方を活性化することが示されてお
り、ADC市場におけるAkari社の戦略的位置づけと大きな腫瘍学機会を強調する。

公開日 2026年07月22日  Markets Insider  アメリカ



詳細

主要成果

Akari Therapeutics社はWhitehawk Therapeutics社と戦略的共同研究契約を締結し、次世
代抗体薬物複合体（ADC）であるリード候補AKTX-101の開発を加速させています。
AKTX-101は、Trop2受容体を標的とし、新規のスプライソソームモジュレーター「PH1

ペイロード」を腫瘍に直接送達するという革新的なアプローチを採用しています。前臨
床試験では、単に癌細胞を殺傷するだけでなく、自然免疫系と適応免疫系の両方を活性
化し、強力な抗腫瘍免疫応答を誘導することが示されており、ADC市場におけるAkari社
の有望な位置づけを裏付けています。

技術・臨床詳細

AKTX-101は、ADCの設計における最新の進化を体現しています。その主な特徴は以下
の通りです。

Trop2標的化：Trop2（Trophoblast Cell Surface Antigen 2）は、多くの固形腫瘍で過
剰発現している細胞表面タンパク質であり、ADCの有望な標的として確立されていま
す。Trop2を標的とすることで、AKTX-101は癌細胞への特異的な送達を可能にしま
す。

新規PH1ペイロード（スプライソソームモジュレーター）：従来のADCペイロードは
DNA損傷剤やチューブリン阻害剤が主流でしたが、AKTX-101はスプライソソームモ
ジュレーターであるPH1をペイロードとしています。スプライソソームはmRNAのス
プライシングに関わる重要な細胞内複合体であり、その機能を阻害することで癌細胞
の生存に必要なタンパク質合成を妨害します。この新規ペイロードは、癌細胞に対し
て異なる作用機序で細胞死を誘導する可能性を秘めています。

独自のリンカー技術：AKTX-101は、安定性と腫瘍特異的なペイロード放出を最適化
した独自のリンカー技術を採用しています。これにより、全身性の毒性を最小限に抑
えつつ、腫瘍細胞内で効率的にPH1ペイロードを放出することができます。

免疫活性化効果：前臨床データは、AKTX-101が癌細胞死を誘導するだけでなく、腫
瘍微小環境における自然免疫細胞（例: NK細胞、マクロファージ）および適応免疫細
胞（T細胞）の両方を活性化することを示唆しています。この免疫活性化は、ADC単
独の細胞傷害効果を超えた、持続的かつ全身性の抗腫瘍応答を誘導する可能性を秘め
ています。



この免疫活性化効果は、AKTX-101が癌免疫療法との併用において相乗効果を発揮する
可能性を示唆しており、治療抵抗性癌の克服に貢献することが期待されます。

背景・業界文脈

ADC市場は、新しいペイロード、リンカー、結合技術の導入により、急速に進化してい
ます。従来のペイロードに対する耐性や副作用の問題から、PH1ペイロードのような新
規作用機序を持つ次世代ペイロードへの需要が高まっています。Akari Therapeuticsの
CEOは、同社がこの需要の中心に位置しており、広範な腫瘍学の機会を有していると説
明しています。Whitehawk Therapeuticsとの提携は、両社の専門知識とリソースを結集
し、この複雑な技術領域での開発を加速させる戦略的意義を持ちます。

今後の展望

AKTX-101の革新的なアプローチ、特に免疫系を活性化する能力は、次世代ADCの競争
においてAkari Therapeuticsを際立たせる可能性を秘めています。今後、AKTX-101の臨
床試験が進み、その有効性と安全性が確認されれば、既存のTrop2標的ADCや他の癌治
療薬に対する新たな選択肢となるでしょう。特に、免疫療法との併用戦略は、治療成績
のさらなる向上を可能にし、難治性固形腫瘍患者に大きな希望をもたらすことが期待さ
れます。Akari社は、このプラットフォームを通じて、癌治療のパラダイムを変革する可
能性を秘めています。

元記事: https://markets.businessinsider.com/news/stocks/akari-therapeutics-ceo-explains-why-growing-

industry-demand-for-next-generation-adc-payloads-positions-the-company-at-the-center-of-a-major-

oncology-opportunity-1036351241

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://markets.businessinsider.com/news/stocks/akari-therapeutics-ceo-explains-why-growing-industry-demand-for-next-generation-adc-payloads-positions-the-company-at-the-center-of-a-major-oncology-opportunity-1036351241
https://markets.businessinsider.com/news/stocks/akari-therapeutics-ceo-explains-why-growing-industry-demand-for-next-generation-adc-payloads-positions-the-company-at-the-center-of-a-major-oncology-opportunity-1036351241
https://markets.businessinsider.com/news/stocks/akari-therapeutics-ceo-explains-why-growing-industry-demand-for-next-generation-adc-payloads-positions-the-company-at-the-center-of-a-major-oncology-opportunity-1036351241


#24 LonzaとEngitix、細胞外マトリックス標的癌・線維症
治療薬向けADC技術ライセンス契約を締結

概要

Lonza社とEngitix Ltd.は、細胞外マトリックス（ECM）を標的とする癌および線維症治
療薬のための抗体薬物複合体（ADC）技術プラットフォームに関するライセンス契約
を締結した。Engitixは、LonzaのSYNtecan Eリンカー-ペイロード技術、GlycoConnect

結合技術、およびHydraSpace極性スペーサー技術にアクセスし、部位特異的で均質な
ADCを開発する。この提携は、Lonzaの高度なADC製造能力とEngitixの疾患特異的ター
ゲット選択眼を融合させ、アンメットニーズの高い疾患に対する革新的な治療薬の開

発を加速する。

公開日 2026年07月21日  GEN (Genetic Engineering & Biotechnology News)  スイス



詳細

主要成果

大手CDMOであるLonza社と、細胞外マトリックス（ECM）生物学の専門企業である
Engitix Ltd.は、細胞外マトリックスを標的とする癌および線維症治療薬の開発を目的と
した、抗体薬物複合体（ADC）技術プラットフォームのライセンス契約を締結しまし
た。この戦略的提携により、EngitixはLonzaの確立された先進的なADC技術スイートに
アクセスできるようになり、新たな作用機序を持つ革新的な治療薬の開発が加速されま
す。

技術・ビジネス詳細

Engitixは、Lonzaの以下の主要なADC技術プラットフォームを利用できるようになりま
す。

SYNtecan Eリンカー-ペイロード技術：これは、強力なペイロードを抗体に結合させ
るための最先端のリンカー技術であり、安定性と腫瘍特異的なペイロード放出のバラ
ンスを最適化します。

GlycoConnect結合技術：抗体の特定のグリカン部位にペイロードを結合させる部位
特異的（site-specific）結合技術です。これにより、薬物抗体比（DAR）が均質で、
再現性と安定性に優れたADCを製造することが可能になります。従来のランダム結合
法と比較して、より均質で安全性の高いADCを生み出す利点があります。

HydraSpace極性スペーサー技術：この技術は、ADCの溶解性と薬物動態特性を改善
するために設計された極性スペーサーを組み込むことで、より高いペイロード負荷量
や、特定の組織への送達効率の向上に貢献します。

Engitixは、これらのLonzaの技術を活用して、ECMの特定の成分を標的とするADCを開
発する計画です。ECMは、癌の増殖、転移、薬剤耐性、および様々な線維性疾患の病態
生理に重要な役割を果たすことが知られています。ECMを標的とすることで、癌細胞だ
けでなく、腫瘍微小環境や線維症に関わる細胞への特異的な薬物送達が可能になり、治
療効果の向上と副作用の低減が期待されます。



背景・業界文脈

ADCは、癌治療における最も有望なモダリティの一つとして、近年その開発が加速して
います。しかし、その設計と製造には高度な専門知識と技術が必要です。Lonzaは、長
年にわたりADCのCDMO（医薬品受託製造開発機関）として業界をリードし、独自の技
術プラットフォームを確立してきました。一方、Engitixは、ECM生物学の深い理解に基
づき、癌や線維症における新たな治療標的を特定する専門知識を持っています。この提
携は、両社の強みを組み合わせることで、複雑な病態に対する画期的な治療薬の創出を
目指すものです。

今後の展望

LonzaとEngitixのこのライセンス契約は、次世代ADCの開発に大きな影響を与えるでし
ょう。部位特異的で均質なADCの製造を可能にするLonzaの技術は、ADCの治療ウィン
ドウを広げ、より安全で効果的な薬剤を市場に提供する上で不可欠です。ECMを標的と
するアプローチは、癌治療だけでなく、慢性腎臓病、肝硬変、特発性肺線維症などの線
維性疾患に対する新規治療薬の開発にも応用される可能性を秘めています。この提携
は、アンメットメディカルニーズが高い疾患領域における革新的な治療法の開発をさら
に推進することが期待されます。

元記事: https://www.biopharminternational.com/view/lonza-engitix-adc-deal-ecm-cancer-fibrosis

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.biopharminternational.com/view/lonza-engitix-adc-deal-ecm-cancer-fibrosis


#25 生成AIが創薬の全プロセスを革新：分子設計から臨床
応用に至る意思決定を加速

概要

生成AIは、創薬プロセスにおいて分子設計、化学空間探索、ADMET予測、さらには臨
床開発の意思決定までを根本的に変革する可能性を秘めています。この技術の真の価
値は、単なる新規分子の生成に留まらず、それらの合成実現可能性、厳密なバリデー

ション、そして最終的な患者への臨床的関連性を確保することにあります。生成AI

は、科学者がより多くの可能性を探り、より効果的な仮説を検証し、最も有望な候補
にリソースを集中させるための強力な意思決定支援ツールとして位置づけられます。

これにより、創薬研究の効率と成功確率が飛躍的に向上することが期待されていま
す。

公開日 2026年07月20日  Google Cloud Vertex AI Search  アメリカ



詳細

主要成果

生成AIは、創薬のあらゆる段階、特に分子設計から臨床的な意思決定に至るまで、その
プロセスを再構築し、大幅に加速する画期的な技術として注目されています。この技術
は、膨大な化学空間から新たな分子構造を効率的に探索し、従来のスクリーニング手法
では見落とされがちな未開拓の領域に到達する能力を提供します。これにより、従来の
試行錯誤に依存したアプローチに比べ、初期段階のリード化合物の選定を劇的に高速化
できる可能性を秘めています。

技術・臨床詳細

生成AIは、大規模な化学データセットから分子構造のパターンや薬物動態特性を学習
し、定義された目標（例: 特定のターゲットへの高親和性、低い毒性プロファイル）に
基づいて最適化された新しい分子を生成します。具体的には、ADMET（吸収、分布、
代謝、排泄、毒性）予測の精度向上に寄与し、これによりインビトロおよびインビボ試
験の失敗率を低減できます。また、臨床開発の翻訳的意思決定においても、生成AIは患
者層の特定やバイオマーカーの最適化を支援し、臨床試験の成功確率を高めるためのよ
り強力な根拠を提供します。これにより、単なる分子の新規性だけでなく、合成の実現
可能性や臨床的関連性といった、実用化に不可欠な側面も考慮した創薬が可能になりま
す。

背景・業界文脈

従来の創薬プロセスは時間とコストがかかり、成功率が低いという課題を抱えていまし
た。生成AIの導入は、この課題に対する強力なソリューションとして期待されており、
研究開発のパラダイムシフトを促進しています。特に、化学空間の広大さを考慮する
と、人間が手作業で探索できる範囲はごく一部に過ぎません。生成AIは、この未探索領
域へのアクセスを可能にし、全く新しいクラスの薬剤を発見する扉を開くものです。製
薬業界全体で、生成AIを活用した共同研究や投資が活発化しており、初期段階の研究か
ら臨床応用まで、その影響範囲は拡大の一途を辿っています。



今後の展望

今後、生成AIは創薬の意思決定支援技術としてさらに進化し、科学者がより質の高い仮
説を立て、限られたリソースを最も有望な候補に集中させるための不可欠なツールとな
るでしょう。これにより、治療が困難な疾患に対する画期的な薬剤の開発が加速し、最
終的には患者に新たな治療選択肢を提供することが期待されます。規制当局もこの技術
の進展に注目しており、安全性と有効性の評価基準の確立が今後の重要な課題となるで
しょう。生成AIの応用範囲は、創薬を超えて他のバイオテクノロジー分野にも広がりを
見せると予測されます。

元記事: https://www.pharmafocusamerica.com/articles/generative-ai-in-drug-discovery

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.pharmafocusamerica.com/articles/generative-ai-in-drug-discovery


#26 大規模モデルが化学を刷新：創薬分子設計における生
成AIの新たな潮流

概要

生成AIは、従来の分子スクリーニングから脱却し、全く新しい分子構造を設計・創造
する能力で薬物化学を根本的に変えています。これらの大規模な機械学習モデルは、
膨大な化学データセットから有効な構造パターンを学習し、特定の目標に最適化され

た新規化合物を生成します。その最大の強みは、既存のライブラリに限定されず、タ
ーゲットの3D構造に直接合わせて、化学的に有効かつ多様な分子を迅速に大量生成で
きる点にあります。これにより、創薬の初期段階におけるリード探索と最適化が劇的

に加速されることが期待されます。

公開日 2026年07月17日  Google Cloud Vertex AI Search  アメリカ



詳細

主要成果

薬物設計における生成AIは、既存の分子を単にスクリーニングするのではなく、新しい
分子構造を一から設計し生成する能力で薬物化学の風景を一変させています。この技術
は、特に大規模なデータセットから化学的に有効な構造のパターンを学習し、特定の治
療目標に最適化された新規化合物を効率的に創出できる点で画期的な進歩を遂げていま
す。

技術・臨床詳細

生成AIモデルは、機械学習の力を利用して、膨大な化学空間の中から、望ましい薬理学
的特性（例：特定のタンパク質ターゲットへの結合親和性、薬物動態学的な許容性）を
持つ分子構造を探索・生成します。その最も明確な利点は、既存の化合物ライブラリに
依存することなく、ターゲットの3D構造に直接フィットするような新しい、化学的に有
効な構造を迅速かつ大量に生成できることにあります。これにより、従来数ヶ月から年
単位かかっていたリード化合物の発見と最適化のプロセスが、大幅に短縮される可能性
があります。生成された分子は、合成の実現可能性や薬物様特性も考慮されており、後
の開発段階での失敗リスクを低減します。

背景・業界文脈

従来の創薬プロセスは、膨大な数の化合物をスクリーニングし、その中から有望な候補
を見つけ出すという、時間とコストのかかる作業でした。このアプローチでは、探索で
きる化学空間が限られており、真に革新的な分子の発見は偶然性に頼る部分も大きいと
いう課題がありました。生成AIは、この限界を打破し、未開拓の化学空間への系統的な
アクセスを可能にします。これにより、より多様で、特定の疾患メカニズムに対して最
適化された薬剤候補を創出できるため、創薬の成功確率を高めることが期待されていま
す。製薬業界では、この技術を早期に導入し、研究開発の競争優位性を確立しようとす
る動きが加速しています。



今後の展望

生成AIによる分子設計は、今後数年間で創薬プロセスの中核を担う技術へと進化するで
しょう。将来的には、複雑な多因子疾患に対する治療薬や、標的特異性が高く副作用の
少ない薬剤の開発が、この技術によって加速されると予測されます。生成AIの能力は、
新薬の発見だけでなく、既存薬の再開発や個別化医療への応用にも広がる可能性があり
ます。倫理的な課題や、AIが生成した分子の知的財産権の問題など、解決すべき課題も
残されていますが、その潜在的な影響は計り知れません。

元記事: https://www.drugdiscoverynews.com/generative-ai-in-molecular-design-how-large-models-are-

changing-drug-chemistry-17346

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.drugdiscoverynews.com/generative-ai-in-molecular-design-how-large-models-are-changing-drug-chemistry-17346
https://www.drugdiscoverynews.com/generative-ai-in-molecular-design-how-large-models-are-changing-drug-chemistry-17346


#27 RNA医薬デリバリーを革新：脂質ナノ粒子（LNP）が
組織特異的ターゲティングと免疫プロファイルを向上

概要

脂質ナノ粒子（LNP）は、RNA医薬デリバリーにおいて最も臨床的に検証され、進化
したプラットフォームとして確立されています。LNPは核酸を酵素分解から確実に保
護し、細胞への効率的な取り込みとエンドソームからの脱出を促進することで、治療

効果を最大化する鍵となります。現在、LNP研究の最前線では、エンドソーム脱出効
率のさらなる向上、肝臓以外の肺、脾臓、脳、腫瘍などの特定の組織へのターゲティ
ング、および免疫プロファイルの最適化が活発に進められています。これらの進歩に

より、RNA医薬の適用範囲と治療効果が大きく拡大する可能性があります。

公開日 2026年07月17日  Inside Therapeutics  アメリカ



詳細

主要成果

脂質ナノ粒子（LNP）は、RNA医薬デリバリーの分野において、その臨床的な実績と技
術的成熟度において比類のないプラットフォームとなっています。LNPは核酸医薬を体
内の酵素分解から効率的に保護し、標的細胞への送達を促進する上で決定的な役割を果
たしています。特に、細胞内に取り込まれた後のエンドソームからの脱出能力は、RNA

の治療効果を決定する上で極めて重要であり、LNPはこのプロセスを最適化する技術と
して高く評価されています。

技術・臨床詳細

LNPは、カチオン性脂質、ヘルパー脂質、コレステロール、PEG化脂質などの成分を精
密に組み合わせることで構成されます。これらの脂質の配合は、LNPの安定性、生体内
分布、細胞取り込み、そして最も重要なエンドソーム脱出効率を大きく左右します。現
在の研究開発は、エンドソーム脱出効率をさらに向上させるための新しい脂質製剤の開
発に注力しており、これによりRNAの細胞質への放出量が増加し、治療効果の増強が期
待されます。さらに、LNPの表面修飾や脂質組成の最適化を通じて、肝臓以外の特定の
臓器や組織（例：肺、脾臓、脳、腫瘍）への組織特異的ターゲティングを目指す研究が
活発に行われています。これにより、局所的な疾患治療や全身性疾患への応用範囲が拡
大し、より精密な薬剤デリバリーが可能になります。また、LNPの免疫原性を最適化
し、望ましくない免疫応答を抑制または誘導する研究も進められています。

背景・業界文脈

RNA医薬、特にmRNAワクチンやsiRNA治療薬の成功は、LNP技術の重要性を浮き彫り
にしました。しかし、LNPデリバリーは主に肝臓への効率的な送達に限定されており、
他の多くの疾患治療への応用には組織特異的なデリバリー技術の確立が不可欠です。こ
の課題を克服するため、世界中の研究機関や製薬企業がLNPの改良に巨額の投資を行っ
ています。特に、がん治療における腫瘍への直接送達や、神経変性疾患における血液脳
関門（BBB）を越えるデリバリーは、アンメットメディカルニーズが高い分野であり、
LNP技術の進化が強く求められています。LNPの改善は、次世代のRNA医薬の成功を左
右する要因として認識されています。



今後の展望

LNP技術の進歩は、RNA医薬の適用範囲を飛躍的に拡大し、多くの難病に対する新たな
治療法をもたらす可能性を秘めています。エンドソーム脱出の効率化と組織特異的ター
ゲティングが実現すれば、がん、自己免疫疾患、神経変性疾患など、幅広い疾患分野で
RNA医薬が標準治療の一部となることが期待されます。免疫プロファイルの最適化は、
自己免疫疾患治療における選択肢を増やし、副作用の少ない薬剤開発に貢献するでしょ
う。将来的には、LNPを介したゲノム編集技術の細胞特異的デリバリーも実現し、精密
医療の新たなフロンティアを開拓する可能性を秘めています。

元記事: https://insidetx.com/applications/nanoparticle-platforms/lipid-nanoparticles-lnps/

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://insidetx.com/applications/nanoparticle-platforms/lipid-nanoparticles-lnps/


#28 ノイズから3D分子を生成：薬物設計を変革する拡散
モデルAI

概要

薬物設計における拡散モデルAIは、AI画像生成で成功を収めた手法を分子構造生成に
応用した画期的な技術です。これらのモデルは、ランダムなノイズから始まり、徐々
に構造化された分子へと改良を重ねることで、新しい分子を生成します。その主な利

点は、以前の生成アプローチと比較して、トレーニングの安定性が向上し、より高品
質で多様な3D分子出力を提供できる点にあります。この技術は、創薬におけるリード
化合物の発見と最適化を加速する強力なツールとして期待されています。

公開日 2026年07月20日  Google Cloud Vertex AI Search  アメリカ



詳細

主要成果

薬物設計に特化した拡散モデルAIは、画像生成分野で成功を収めたAI技術を分子構造生
成に応用したもので、創薬プロセスに新たな可能性をもたらしています。このモデル
は、ランダムなノイズから出発し、段階的に洗練された分子構造へと変換していく独自
のメカニズムを採用しており、従来の生成AIモデルと比較して、トレーニングの安定性
と生成される分子の品質、多様性において顕著な優位性を示しています。

技術・臨床詳細

拡散モデルは、ノイズを付加する順拡散プロセスと、ノイズを除去してデータを再構築
する逆拡散プロセスに基づいています。薬物設計の文脈では、この逆拡散プロセスを通
じて、ノイズの多い点群や分子断片から、物理的に意味があり、化学的に安定した3D分
子構造を生成します。この手法の大きな利点は、生成される分子がリアルな3Dコンフォ
メーションを持つため、ターゲットタンパク質との相互作用をより正確に予測できる点
にあります。また、以前の生成モデル（例：変分オートエンコーダや敵対的生成ネット
ワーク）と比較して、トレーニングプロセスがより安定しており、生成される分子の多
様性と新規性が高いため、未開拓の化学空間を探索する上で非常に有効です。これによ
り、リード化合物の発見から最適化までの時間が短縮され、より効率的な創薬が可能に
なります。

背景・業界文脈

従来の創薬における分子設計は、既存のライブラリのスクリーニングや、ルールベース
の生成手法に依存していましたが、これらのアプローチは探索できる化学空間に限界が
ありました。生成AIの登場により、この状況は大きく変わりつつあり、特に拡散モデル
は、その高い生成能力と安定性から注目を集めています。疾患ターゲットの複雑性が増
す現代において、多様かつ高品質な分子候補を迅速に生成できる技術は、アンメットメ
ディカルニーズを満たす新たな治療薬開発に不可欠です。製薬業界では、この技術を活
用して、より効果的で安全な薬剤を市場に投入するための競争が激化しています。



今後の展望

拡散モデルAIの薬物設計への応用はまだ初期段階ですが、その潜在能力は非常に高いと
評価されています。今後は、特定の薬理学的特性（例：溶解度、膜透過性、代謝安定
性）をさらに精密に制御しながら分子を生成する能力が向上することが期待されます。
また、複数の疾患ターゲットに対して同時に最適化された分子を設計したり、特定の薬
物デリバリーシステムに適合する分子を生成したりする複合的な課題への応用も進むで
しょう。この技術が成熟すれば、創薬プロセスはさらに加速され、個別化医療や精密医
療の実現に向けた強力な推進力となることが予測されます。

元記事: https://www.drugdiscoverynews.com/diffusion-models-for-drug-design-generating-novel-

molecules-in-3d-17353

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.drugdiscoverynews.com/diffusion-models-for-drug-design-generating-novel-molecules-in-3d-17353
https://www.drugdiscoverynews.com/diffusion-models-for-drug-design-generating-novel-molecules-in-3d-17353


#29 ベーリンガーインゲルハイム、肥満・過体重治療薬BI
3034701がGubraとの提携で第II相臨床試験開始、Gubra
に1000万ユーロのマイルストン支払い

概要

ベーリンガーインゲルハイムは、肥満および過体重患者を対象としたファーストイン

クラス候補薬であるGLP-1/GIP/NPY2三重受容体アゴニストBI 3034701の第II相臨床試
験を開始しました。この治療薬は、食欲、摂食行動の中枢制御、満腹感、体重減少、
代謝調節の3つの主要経路に作用するように設計されており、同社の肥満治療パイプラ

インを強化するものです。第I相試験では良好な安全性と忍容性プロファイルが確認さ
れており、Gubraは第II相試験開始に伴い1000万ユーロのマイルストン支払いを受け取
りました。この進展は、ペプチドベースの創薬プラットフォームとパートナーシップ

戦略の成功を裏付けています。

公開日 2026年07月16日  Boehringer Ingelheim  ドイツ



詳細

主要成果

ベーリンガーインゲルハイムは、肥満および過体重患者の治療を目指す潜在的ファース
トインクラスのGLP-1/GIP/NPY2三重受容体アゴニストである治験薬BI 3034701の第II相
臨床試験を開始しました。この重要なマイルストーン達成に伴い、Gubraはベーリンガ
ーインゲルハイムから1000万ユーロのマイルストン支払いを受領しました。

技術・臨床詳細

BI 3034701は、食欲の中枢制御、Gubraのペプチド技術に基づくGLP-1とGIPを介した満
腹感、そしてNPY2を介した代謝調節という3つの異なる経路に同時に作用するよう設計
された、ユニークなアプローチの治療薬です。この三重アゴニストのメカニズムは、既
存の単一または二重アゴニストと比較して、より包括的な体重減少効果と代謝改善効果
をもたらす可能性を秘めています。第I相臨床試験では、BI 3034701は良好な安全性プロ
ファイルと優れた忍容性を示し、その後の開発を支持する結果が得られています。第II

相試験では、肥満および過体重患者における有効性とさらなる安全性が評価されること
になります。

背景・業界文脈

肥満は世界的な公衆衛生上の大きな課題であり、心血管疾患、2型糖尿病、特定のがん
などの様々な合併症と関連しています。既存の肥満治療薬には限界があり、より効果的
で安全な新しい治療法の開発が強く求められています。GLP-1およびGIP受容体アゴニス
トは、その強力な体重減少効果で注目を集めていますが、NPY2経路への作用を加える
ことで、さらに強力な作用メカニズムが期待されます。ベーリンガーインゲルハイムの
肥満治療パイプライン強化へのコミットメントと、Gubraとの戦略的パートナーシップ
は、このアンメットメディカルニーズに対応するための重要なステップです。



今後の展望

BI 3034701が第II相試験で有望な結果を示せば、肥満治療における新たな標準治療薬と
なる可能性を秘めています。この三重アゴニストは、患者の体重管理と代謝改善におい
て、既存薬を上回るベネフィットを提供できるかもしれません。また、Gubraのような
バイオテクノロジー企業がその創薬プラットフォームを通じて主要製薬企業と連携し、
成功裏に臨床開発を進めるモデルは、今後の業界のトレンドを示すものとなるでしょ
う。この進展は、肥満治療薬市場における競争をさらに激化させるとともに、患者にと
ってより多様で効果的な治療選択肢が生まれることを意味します。

元記事: https://www.globenewswire.com/news-release/2026/07/16/3328210/0/en/boehringer-

ingelheim-strengthens-obesity-pipeline-as-potential-first-in-class-triple-receptor-agonist-bi-3034701-

enters-phase-ii-development.html

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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#30 UT MDアンダーソンがんセンター、血液脳関門突破
戦略で脳腫瘍治療の課題に挑む

概要

UT MDアンダーソンがんセンターの研究者たちは、脳腫瘍治療の最大の課題である血
液脳関門（BBB）を突破するための複数の研究戦略を推進しています。BBBは脳を毒性
物質から守る一方で、免疫療法や化学療法といった救命薬の脳腫瘍への到達を阻害し

ています。この課題を克服することは、脳腫瘍患者の治療成績を劇的に向上させる上
で不可欠です。センターは、BBBの特性を詳細に理解し、それを突破する革新的な方
法を開発するために、多様なアプローチを組み合わせています。

公開日 2026年07月16日  UT MD Anderson Cancer Center  アメリカ



詳細

主要成果

UT MDアンダーソンがんセンターの科学者と臨床医は、脳腫瘍治療における最も困難な
課題の一つである血液脳関門（BBB）を克服するための複数の研究戦略を積極的に追求
しています。BBBは脳を保護する一方で、免疫療法や化学療法など、脳腫瘍の治療に不
可欠な薬剤が効果的に脳組織に到達するのを妨げています。

技術・臨床詳細

BBBは、脳毛細血管の内皮細胞が密着結合によって結合し、特定の輸送メカニズムによ
って物質の通過を厳しく制限する物理的・生化学的障壁です。これにより、ほとんどの
小分子薬（98%以上）やほぼ全ての生物学的製剤が脳内に浸透できません。UT MDアン
ダーソンでは、この課題に対処するため、以下のような多角的な研究戦略を組み合わせ
ています。

BBBの分子メカニズム解析: BBBの構成要素である内皮細胞、周皮細胞、アストロサ
イトの相互作用を詳細に研究し、薬物通過を制御する分子経路を特定。

薬物送達システムの開発: ナノ粒子、リポソーム、ターゲット抗体などを用いた薬物
デリバリーシステムの設計。これらは、BBBを構成する細胞が持つ特定の受容体を標
的とし、受容体介在性トランスサイトーシスを介して脳内へ薬剤を輸送することを目
指します。

物理的アプローチ: 低強度集束超音波（LIFU）などを用いて、一時的かつ可逆的に
BBBの透過性を高める技術の研究。これにより、BBBを突破できなかった薬剤の脳内
送達を可能にする。

脳腫瘍の微小環境への適応: 脳腫瘍特有の血管構造や免疫環境を利用した、より標的
特異的な治療戦略の探求。

これらのアプローチにより、脳腫瘍への薬剤送達効率を向上させ、治療効果を高めるこ
とを目指しています。



背景・業界文脈

脳腫瘍は予後が不良な疾患であり、その治療の最大の障壁がBBBです。BBBは進化的に
脳を毒性物質から守るために形成されましたが、この防御メカニズムが、がん治療薬を
含む潜在的に命を救う薬剤の脳腫瘍への到達を阻んでいます。このため、脳腫瘍の治療
研究は、BBBをいかに安全かつ効率的に突破するかに大きく依存しています。多くの製
薬企業やバイオテクノロジー企業がBBB突破技術の開発に多額の投資を行っており、画
期的なブレークスルーが強く求められている分野です。

今後の展望

UT MDアンダーソンがんセンターによるBBB突破戦略の研究は、脳腫瘍治療の新たな時
代を切り開く可能性を秘めています。より洗練された薬物送達システムの開発や、集束
超音波のような非侵襲的技術の最適化により、これまで治療が困難であった脳腫瘍に対
して、免疫療法や標的療法などの高度な治療法が適用できるようになるでしょう。将来
的には、これらの技術が統合され、患者個々の脳腫瘍の特性に応じたカスタマイズされ
たBBB突破戦略が確立されることで、脳腫瘍患者の生存率と生活の質が大幅に向上する
ことが期待されます。

元記事: https://www.mdanderson.org/cancerwise/what-is-the-blood-brain-barrier--and-how-can-we-

get-past-it-to-treat-cancer.h00-159856923.html

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.mdanderson.org/cancerwise/what-is-the-blood-brain-barrier--and-how-can-we-get-past-it-to-treat-cancer.h00-159856923.html
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#31 ナノ粒子による血液脳関門突破：神経変性疾患治療に
新たな道を拓く前臨床研究が進行中

概要

血液脳関門（BBB）は、ほとんどの薬が脳に到達するのを阻む主要な障壁であり、小
分子薬の98%以上、ほぼ全ての生物製剤がこの壁を越えられません。しかし、ナノ粒
子（NP）は、受容体介在性トランスサイトーシス、吸着介在性輸送、鼻腔内送達な

ど、BBBを迂回する複数の革新的な方法を提供し、この課題を克服する可能性を秘め
ています。多くの前臨床研究では、アルツハイマー病、パーキンソン病、ハンチント
ン病といった神経変性疾患の治療において、ナノ粒子が有望な結果を示しており、新

たな治療法開発への期待が高まっています。

公開日 2026年07月16日  Dove Medical Press  ニュージーランド



詳細

主要成果

ナノ粒子（NP）は、神経変性疾患治療における最大の障壁である血液脳関門（BBB）を
効果的に突破するための複数の革新的なメカニズムを提供しており、多くの前臨床研究
でアルツハイマー病、パーキンソン病、ハンチントン病などの治療において有望な結果
を示しています。これは、これまで脳疾患治療薬の送達を阻んできた大きな課題に対す
る画期的な解決策となる可能性を秘めています。

技術・臨床詳細

BBBは、脳毛細血管の内皮細胞によって形成される非常に厳格な選択的透過性バリアで
あり、98%以上の小分子薬とほぼ全ての生物製剤の脳内移行を阻止します。ナノ粒子
は、そのサイズ、表面電荷、リガンド修飾の多様性により、BBBを迂回または透過する
複数の戦略を実行できます。

受容体介在性トランスサイトーシス (RMT): BBB内皮細胞表面に存在する特定の受容
体（例：インスリン受容体、トランスフェリン受容体）に結合するリガンドをナノ粒
子に修飾することで、受容体を介した細胞内取り込みと脳内への輸送を促進します。

吸着介在性輸送 (AMT): ナノ粒子の正電荷がBBB内皮細胞表面の負電荷と静電的に相
互作用し、非特異的にナノ粒子を細胞内に吸着・輸送させます。

鼻腔内送達: 鼻腔から脳への直接的な経路を利用し、嗅神経や三叉神経を介してナノ
粒子を脳内に送達する方法です。これはBBBを直接迂回できる非侵襲的なアプローチ
です。

これらの戦略は、前臨床モデルにおいて、薬剤の脳内濃度を有意に高め、アルツハイマ
ー病の病態関連タンパク質（アミロイドベータ、タウ）の減少や、パーキンソン病にお
ける神経保護効果を示しています。



背景・業界文脈

神経変性疾患は、有効な治療法が限られており、多くの場合、疾患の進行を遅らせるこ
としかできません。この主な原因の一つが、治療薬がBBBを越えて脳内の標的に到達で
きないことにあります。そのため、BBBを突破する技術の開発は、神経変性疾患の分野
で長年の喫緊の課題でした。ナノ粒子技術の進展は、この分野に大きな変革をもたらす
可能性があり、製薬企業や研究機関からの注目が非常に高まっています。従来の治療薬
では難しかった、脳深部の疾患メカニズムへの介入が可能になることで、新たな治療パ
ラダイムが生まれると期待されています。

今後の展望

ナノ粒子を介したBBB突破技術は、神経変性疾患の治療に革命をもたらす可能性を秘め
ています。今後、これらの技術が臨床試験へと移行し、ヒトでの安全性と有効性が確立
されれば、アルツハイマー病、パーキンソン病、ハンチントン病患者に、これまでアク
セスできなかった画期的な治療薬が提供されることが期待されます。さらなる研究は、
ナノ粒子の生体適合性、長期的な安全性、製造スケールアップ、そしてより高度な組織
特異的ターゲティングの実現に焦点を当てるでしょう。これにより、神経変性疾患の進
行を阻止し、症状を改善する真に疾患修飾型の治療法が生まれる可能性があります。

元記事: https://www.dovepress.com/nanoparticles-navigating-the-bloodbrain-barrier-for-

neurodegenerative--peer-reviewed-fulltext-article-IJN

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.dovepress.com/nanoparticles-navigating-the-bloodbrain-barrier-for-neurodegenerative--peer-reviewed-fulltext-article-IJN
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#32 肥満治療に新展開：Foundayoと経口Wegovyが経口
GLP-1市場を牽引、Retatrutideは第II相で大幅な体重減少
を示す

概要

肥満治療薬市場が急速に進化しており、特にFoundayo（orforglipron）とWegovyの経

口製剤が経口GLP-1市場を牽引しています。Foundayoは2026年4月1日にFDA承認を受
け、食事制限なしでいつでも服用できるという新たな利点を提供します。また、開発
中のGLP-1/GIP/グルカゴン三重アゴニストであるretatrutideは、第II相試験で大幅な体

重減少を示すなど、非常に有望な結果を出しています。これらの新薬は、肥満患者に
とってより多様で効果的な治療選択肢を提供し、市場の拡大を加速させています。

公開日 2026年07月16日  GoodRx Health  アメリカ



詳細

主要成果

肥満治療薬市場は、複数の新規薬剤の開発と承認によって大きな変革期を迎えていま
す。特に注目すべきは、2026年4月1日にFDA承認されたFoundayo（orforglipron）と、
2025年12月に承認された経口Wegovy（セマグルチド）であり、これらが経口GLP-1市
場の成長を牽引しています。さらに、開発中のretatrutideなどの革新的なアゴニスト
も、第II相試験で大幅な体重減少効果を示すなど、大きな期待を集めています。

技術・臨床詳細

経口GLP-1受容体アゴニストとして、Foundayoは食事制限なしでいつでも服用できると
いう点で、従来の経口セマグルチド（Wegovy経口製剤）と差別化を図っています。臨
床試験において、Wegovyは64週間で平均14%の体重減少を示し、Foundayoは72週間で
平均11.1%の体重減少を達成しています。これらは、既存の体重減少薬と比較しても非
常に優れた結果です。また、イーライリリーが開発中のretatrutideは、GLP-1、GIP、グ
ルカゴンという3つのホルモン受容体に作用する三重アゴニストであり、第II相試験で非
常に顕著な体重減少効果が報告されています。同様に、デュアルグルカゴン受容
体/GLP-1受容体アゴニストであるsurvodutideは第III相試験で良好な結果を示し、月1回
注射型GLP-1であるberobenatideも第IIb相試験で有望なデータが出ています。

背景・業界文脈

肥満は、心血管疾患、2型糖尿病、特定のがんなど、多くの慢性疾患の主要な危険因子
であり、世界的に罹患率が増加しています。これまで、体重減少薬の選択肢は限られて
おり、多くは副作用や限定的な効果に悩まされてきました。GLP-1受容体アゴニストの
登場は、肥満治療に大きな進歩をもたらしましたが、経口製剤の利便性は患者のコンプ
ライアンスを大きく改善する可能性があります。さらに、複数のホルモン経路を標的と
する多重アゴニストの開発は、より強力で持続的な体重減少効果をもたらす可能性があ
り、アンメットメディカルニーズが高い肥満患者にとって画期的な治療選択肢となりえ
ます。



今後の展望

これらの新規肥満治療薬の登場は、市場競争を激化させるとともに、肥満治療の標準を
大きく引き上げるでしょう。特に、経口GLP-1アゴニストの普及は、より多くの患者が
治療にアクセスできるようになることを意味します。三重アゴニストのような革新的な
薬剤がさらに臨床開発を進め、承認されれば、肥満症の治療効果はさらに向上し、合併
症のリスク低減に大きく貢献すると期待されます。将来的には、これらの薬剤とライフ
スタイル介入を組み合わせた個別化された治療戦略が確立され、肥満とその関連疾患に
対する総合的な管理が強化されるでしょう。

元記事: https://www.weightwatchers.com/us/blog/weight-loss/new-weight-loss-drugs

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.weightwatchers.com/us/blog/weight-loss/new-weight-loss-drugs


#33 EMD Seronoの全身性エリテマトーデス治療薬エンパ
トランがFDAブレイクスルーセラピー指定を獲得

概要

EMD Seronoの治験薬エンパトランが、活動性皮膚症状を伴う全身性エリテマトーデス
（SLE）の治療薬として米国食品医薬品局（FDA）からブレイクスルーセラピー指定を
受けました。エンパトランは、SLE関連の炎症を促進する免疫経路に関与するToll様受

容体7および8（TLR7/8）を選択的に阻害する経口治療薬です。この指定は、重篤な疾
患に対する治療法として早期の有望性を示す薬剤に付与され、開発と審査の加速を可
能にします。SLE患者、特に皮膚症状に悩む患者にとって、新たな治療選択肢となる可

能性を秘めています。

公開日 2026年07月16日  Lupus Foundation of America  アメリカ



詳細

主要成果

EMD Seronoは、治験薬であるエンパトランが、活動性皮膚症状を伴う全身性エリテマ
トーデス（SLE）の治療薬として、米国食品医薬品局（FDA）からブレイクスルーセラ
ピー指定を付与されたことを発表しました。この指定は、重篤な疾患に対する治療法に
おいて、初期段階の臨床データで実質的な改善を示す薬剤に与えられ、開発と審査プロ
セスを加速させます。

技術・臨床詳細

エンパトランは、SLEの病態形成において重要な役割を果たすToll様受容体7および8

（TLR7/8）を選択的に阻害する経口治療薬です。TLR7/8は、自己核酸を認識し、I型イ
ンターフェロン（IFN-I）経路を活性化することで、SLE患者に見られる炎症反応と自己
免疫応答を促進します。エンパトランは、このTLR7/8シグナル伝達経路を遮断すること
により、SLE関連の炎症性メディエーターの産生を抑制し、疾患活動性を低減すること
を目指します。ブレイクスルーセラピー指定は、エンパトランが過去の臨床試験で、活
動性皮膚症状を有するSLE患者において有望な有効性と忍容性を示したという予備デー
タに基づいています。この指定により、FDAはエンパトランの開発プログラムに対して
集中的なガイダンスを提供し、可能な限り迅速な承認に向けて協力することになりま
す。

背景・業界文脈

全身性エリテマトーデス（SLE）は、多様な臓器に影響を及ぼす慢性的な自己免疫疾患
であり、特に皮膚症状は患者の生活の質に大きな影響を与えます。既存の治療法には限
界があり、多くの患者が十分な症状コントロールを達成できていないため、より安全で
効果的な治療選択肢が強く求められています。TLR7/8経路は、SLEの病態生理における
中心的な役割が認識されており、この経路を標的とする薬剤の開発は、画期的な治療法
となりうると期待されています。今回のブレイクスルーセラピー指定は、エンパトラン
がこの分野で大きな可能性を秘めていることを示唆しています。



今後の展望

エンパトランのブレイクスルーセラピー指定は、活動性皮膚症状を伴うSLE患者にとっ
て大きな希望となります。この指定により、エンパトランの開発は加速され、早期に市
場に導入される可能性が高まります。今後、より大規模な臨床試験を通じてその有効性
と安全性がさらに確認されれば、SLE、特に皮膚症状に対する新たな標準治療薬となる
かもしれません。また、TLR7/8阻害というアプローチが成功すれば、他の自己免疫疾患
における同様のパスウェイを標的とした創薬研究にも拍車がかかることが予測されま
す。この進展は、難治性の自己免疫疾患に対する治療薬開発の新たなフロンティアを開
拓するものです。

元記事: https://www.lupus.org/news/emd-seronos-enpatoran-receives-fda-breakthrough-therapy-

designation-to-further-develop

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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#34 BeOne Medicinesがニュージャージー州に3億ドル投
資：生物製剤、小分子、ADC製造能力を大幅拡張

概要

BeOne Medicinesは、ニュージャージー州の製造施設に3億ドルを投資し、生産能力を
大幅に拡張すると発表しました。2024年に開設されたHopewellキャンパスは、今回の
投資により生物製剤生産と新たな小分子医薬品製造能力を統合した、完全に統合され

た製造拠点へと進化します。この拡張は、同社の多様なパイプライン（小分子、生物
製剤、ターゲットタンパク質分解剤、多特異性抗体、抗体薬物複合体を含む35以上の
臨床・商業段階の腫瘍資産）をサポートし、社内製造ネットワークを強化することを

目的としています。この戦略的投資は、同社の成長と迅速な市場投入を可能にする重
要な一歩です。

公開日 2026年07月23日  Fierce Pharma  アメリカ



詳細

主要成果

BeOne Medicinesは、ニュージャージー州の製造施設に3億ドルという巨額の投資を行
い、その生産能力を大幅に拡張することを発表しました。この戦略的な拡張により、同
社のHopewellキャンパスは、生物製剤と小分子医薬品の両方をカバーする、完全に統合
された製造拠点へと進化し、多様な治療モダリティに対応できる体制を確立します。

技術・臨床詳細

BeOne MedicinesのHopewellキャンパスは、2024年の開設以来、同社の研究開発を支え
る重要な拠点となっていました。今回の3億ドルの追加投資は、以下の主要な製造能力
を強化することを目指します。

生物製剤生産能力の増強: 抗体、多特異性抗体、抗体薬物複合体（ADC）などの生物
製剤の生産規模を拡大。これにより、臨床試験段階の生物製剤および承認後の商業生
産の需要に対応します。

新規小分子医薬品製造能力の追加: 従来の小分子薬だけでなく、ターゲットタンパク
質分解剤（TPD）のような新しいモダリティの小分子薬の製造も可能にする、最先端
の設備を導入します。

この統合された製造ネットワークは、同社が現在有する35以上の臨床および商業段階の
腫瘍資産のポートフォリオをサポートします。これらの資産は、小分子、生物製剤、
TPD、多特異性抗体、ADCなど、幅広いモダリティを網羅しており、この製造拡張はパ
イプライン全体の効率的な進展を保証するものです。高品質な医薬品の安定供給を確保
するための重要な戦略となります。

背景・業界文脈

近年、医薬品製造業界では、複雑な生物製剤や新しいモダリティ（TPD、ADCなど）の
需要が急速に高まっています。これらの薬剤は、高度な製造技術と厳格な品質管理を要
求するため、製造能力の確保が製薬企業の競争力を左右する重要な要素となっていま
す 。 多 く の 企 業 が 外 部 の CDMO （ Contract Development and Manufacturing

Organization）に依存する中で、BeOne Medicinesの今回の投資は、重要な製造能力を
社内に構築し、サプライチェーンの安定性と柔軟性を高めることを目的としています。
これにより、同社は臨床開発の迅速化と市場投入までの時間を短縮できるだけでなく、
知的財産保護の面でも有利な立場を築けます。



今後の展望

BeOne Medicinesの3億ドル投資は、同社ががん治療薬市場におけるリーダーシップを強
化する上で極めて重要な戦略的決定です。これにより、同社は幅広いモダリティの薬剤
を効率的かつ大規模に製造できる体制を確立し、将来の成長を支える強固な基盤を築き
ます。この統合された製造能力は、新たな治療薬を迅速に患者に届けることを可能に
し、アンメットメディカルニーズが高いがん領域において、より多くの患者に恩恵をも
たらすでしょう。また、このような大規模な自己投資は、製薬業界における垂直統合と
製造能力の内製化のトレンドを加速させる可能性も示唆しています。

元記事: https://www.pharmamanufacturing.com/industry-news/news/55393172/beone-medicines-to-

invest-300m-in-new-jersey-manufacturing-expansion

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.pharmamanufacturing.com/industry-news/news/55393172/beone-medicines-to-invest-300m-in-new-jersey-manufacturing-expansion
https://www.pharmamanufacturing.com/industry-news/news/55393172/beone-medicines-to-invest-300m-in-new-jersey-manufacturing-expansion


#35 FDAが転移性トリプルネガティブ乳がん治療薬ダトポ
タマブデルクステカン-dlnk（Dato-DXd）を承認：第III相
TROPION-Breast02試験に基づく

概要

米国食品医薬品局（FDA）は、PD-1/PD-L1免疫チェックポイント阻害剤療法に適格で

ない切除不能または転移性トリプルネガティブ乳がん（TNBC）の成人患者向けに、ダ
トポタマブデルクステカン-dlnk（Dato-DXd; Datroway）を承認しました。Dato-DXd

は、Trop-2を標的とする抗体と毒性のあるトポイソメラーゼI阻害剤を組み合わせた革

新的な抗体薬物複合体（ADC）です。この承認は、644人の患者を対象とした多施設共
同、国際的な非盲検ランダム化第III相臨床試験TROPION-Breast02の結果に基づいてい
ます。これにより、TNBC患者に新たな有効な治療選択肢が加わりました。

公開日 2026年07月18日  Cancer Network  アメリカ



詳細

主要成果

米国食品医薬品局（FDA）は、切除不能または転移性のトリプルネガティブ乳がん
（TNBC）の成人患者向けに、ダトポタマブデルクステカン-dlnk（Dato-DXd; 商品名：
Datroway）を承認しました。この承認は、特にPD-1/PD-L1免疫チェックポイント阻害
剤療法に適格でない患者を対象としており、同社の革新的な抗体薬物複合体（ADC）
が、アンメットメディカルニーズが高いこの疾患領域において新たな標準治療となる可
能性を示しています。

技術・臨床詳細

Dato-DXdは、Trop-2（トロポニン2）を標的とする抗体と、強力な細胞傷害性ペイロー
ドであるトポイソメラーゼI阻害剤を、安定したリンカーを介して結合させた抗体薬物
複合体（ADC）です。Trop-2は、TNBC細胞を含む多くのがん細胞で過剰発現している
タンパク質であり、Dato-DXdはこれを標的とすることで、化学療法薬をがん細胞に特
異的にデリバリーし、全身性の毒性を最小限に抑えつつ抗腫瘍効果を発揮します。今回
のFDA承認は、多施設共同、国際的な非盲検ランダム化第III相臨床試験であるTROPION-

Breast02の結果に基づいています。この試験には644人の患者が参加し、Dato-DXdが従
来の化学療法と比較して、無増悪生存期間（PFS）および全生存期間（OS）において統
計学的に有意な改善を示しました。安全性プロファイルも管理可能であり、主要な有害
事象は適切に対処できることが確認されました。

背景・業界文脈

トリプルネガティブ乳がん（TNBC）は、エストロゲン受容体、プロゲステロン受容
体、HER2受容体のいずれも陰性である乳がんの一種であり、他のタイプの乳がんと比
較して進行が速く、転移しやすく、治療選択肢が限られていました。特に、PD-1/PD-

L1免疫チェックポイント阻害剤療法が効かない患者にとって、新たな治療オプションは
喫緊の課題でした。Dato-DXdの承認は、TNBCの治療風景に大きな変化をもたらし、特
に進行期患者に対する治療成績の改善に貢献すると期待されています。ADC技術の進化
は、がん治療における個別化医療の進展を象徴しています。



今後の展望

Dato-DXdのFDA承認は、転移性TNBC患者にとって大きな進歩であり、新たな治療の標
準を確立するものです。この成功は、Trop-2を標的としたADCの可能性をさらに広げ、
他の固形腫瘍における応用研究を加速させるでしょう。今後、Dato-DXdのリアルワー
ルドデータが蓄積されることで、その長期的な有効性と安全性プロファイルがさらに明
確になると期待されます。また、他のADCや免疫療法との併用療法についても研究が進
められ、TNBC治療戦略のさらなる最適化に貢献する可能性があります。これにより、
より多くのTNBC患者の予後が改善されることが期待されます。

元記事: https://www.aacr.org/patients-caregivers/progress-against-cancer/antibody-drug-conjugate-

approved-for-certain-patients-with-advanced-triple-negative-breast-cancer/

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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#36 Verseon、物理ベース分子設計でAIのトレーニングデ
ータを超越した創薬アプローチを提唱

概要

Verseonは、物理ベースの分子設計アプローチが、従来のスクリーニングや生成AIのト
レーニングデータによって限定される化学空間を超越し、未開拓の創薬領域へ到達で
きると主張しています。同社のDeep Quantum Modelingプラットフォームは、タンパ

ク質ポケットから始めて分子および量子物理学の計算を駆使し、原子レベルで新しい
構造を設計します。その後、AIは新しい実験データに基づいて分子のバリエーション
を提案するために利用されます。このハイブリッドアプローチは、AIと物理学の強み

を組み合わせることで、より革新的な薬剤候補の発見を目指します。

公開日 2026年07月22日  Endpoints News  アメリカ



詳細

主要成果

Verseon社は、物理学に基づいた分子設計手法が、生成AIのトレーニングデータに依存
する従来の創薬アプローチでは到達困難な化学空間の領域を開拓できると主張していま
す。同社のDeep Quantum Modelingプラットフォームは、タンパク質ポケットの構造
から出発し、分子および量子物理学の高度な計算を利用して、原子ごとに新しい分子構
造を設計する独自の手法を採用しています。

技術・臨床詳細

VerseonのDeep Quantum Modelingプラットフォームは、まず疾患関連タンパク質の結
合ポケットの3D構造を詳細に解析します。次に、このポケットに最適な相互作用を示す
分子構造を、古典的な分子力学や量子化学計算を駆使して、原子レベルで精密に構築し
ていきます。このプロセスは、AIが学習した既知の分子構造パターンに縛られることな
く、物理法則に基づいて「ゼロから」分子を設計することを可能にします。これによ
り、AIが学習データとして用いている既存の分子の範囲外にある、全く新しい骨格や化
学的特性を持つ分子の発見が期待されます。AIはその後、生成された分子の特性を予測
したり、新しい実験データを取り込んで分子のバリエーションを効率的に探索したりす
る役割を担います。このハイブリッドアプローチは、物理学的原則による根本的な分子
設計と、AIによる迅速な最適化および探索を組み合わせることで、従来の創薬手法では
見つけられなかった革新的な薬剤候補を生み出すことを目指しています。

背景・業界文脈

生成AIは創薬分野に大きな進歩をもたらしていますが、その性能は学習データの質と量
に大きく依存するという限界があります。特に、過去に発見された分子の構造や特性の
パターンを学習するため、真に新規性の高い化学構造、あるいはこれまでの薬物とは異
なる作用機序を持つ分子を発見する能力には制約があるという指摘もあります。
Verseonのアプローチは、このAIの「データ依存性」の課題を克服し、物理学の普遍的
な原則に基づいて化学空間をより広範に探索しようとするものです。これは、アンメッ
トメディカルニーズが高い疾患に対するファーストインクラスの薬剤を発見する上で非
常に重要な戦略的意義を持ちます。



今後の展望

Verseonの物理ベース分子設計とAIの融合アプローチは、創薬研究のフロンティアを拡
大する可能性を秘めています。今後、このプラットフォームが成功を収めれば、従来の
AI依存型創薬と物理学ベース創薬の間の新たな協調関係が生まれ、より多様で革新的な
薬剤候補が生成されるでしょう。将来的には、複雑な薬物動態学や毒性プロファイルを
予測する物理モデルの精度向上、および量子化学計算のスケーラビリティの向上が重要
となります。この技術は、治療が困難な疾患に対する画期的な薬剤の発見を加速し、個
別化医療の実現に向けた強力な推進力となることが期待されます。

元記事: https://www.drugdiscoverytrends.com/verseon-bets-physics-can-take-drug-design-beyond-ais-

training-data/

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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#37 経口GLP-1市場に新局面：Foundayo
（orforglipron）が経口Wegovyに続きFDA承認、服用利
便性で優位性示す

概要

経口GLP-1受容体アゴニスト市場に新たな動きがあり、Foundayo（orforglipron）が

2026年4月1日にFDA承認を受け、経口Wegovy（セマグルチド）に続く第二の経口
GLP-1治療薬となりました。Foundayoは、経口セマグルチドのような食事制限がな
く、いつでも服用できるという大きな利点を提供します。臨床試験では、Wegovyは64

週間で平均14%の体重減少を、Foundayoは72週間で平均11.1%の体重減少を達成して
おり、両薬剤が肥満治療に有効な選択肢であることが示されています。この承認は、
患者の利便性を高め、治療コンプライアンスを向上させる点で重要です。

公開日 2026年07月16日  GoodRx Health  アメリカ



詳細

主要成果

経口GLP-1受容体アゴニスト市場に新たな競争が勃発し、Foundayo（一般名：
orforglipron）が2026年4月1日に米国食品医薬品局（FDA）の承認を得ました。これに
より、Foundayoは2025年12月に承認された経口Wegovy（一般名：セマグルチド）に続
く、二番目の経口GLP-1治療薬となり、特に食事制限なしでいつでも服用できるという
利便性で優位性を示しています。

技術・臨床詳細

Foundayoと経口WegovyはともにGLP-1受容体アゴニストであり、食欲抑制、胃排出遅
延、血糖コントロール改善を通じて体重減少を促進します。しかし、両者には明確な違
いがあります。経口Wegovyは、セマグルチドを特殊な製剤技術（SNAC技術）で経口吸
収可能にしたもので、効果を最大化するために特定の食事制限と服用時間が推奨されま
す（空腹時、少量の水で服用後30分間は飲食を控える）。一方、Foundayoは、食事の
影響を受けにくい化学構造と製剤設計により、食事の有無にかかわらず服用できるとい
う利便性を実現しています。臨床試験では、Wegovyは64週間の治療で平均14%の体重
減少を達成し、Foundayoは72週間の治療で平均11.1%の体重減少を示しました。安全性
プロファイルは両者とも類似しており、主に軽度から中程度の消化器系の副作用（吐き
気、嘔吐、下痢など）が報告されています。

背景・業界文脈

肥満は世界的に増加している公衆衛生上の課題であり、2型糖尿病や心血管疾患など多
くの合併症を引き起こします。GLP-1受容体アゴニストは、その強力な体重減少効果と
代謝改善効果により、肥満治療の分野で革命をもたらしました。しかし、注射剤が主流
であったため、患者の利便性に課題がありました。経口GLP-1アゴニストの登場は、よ
り多くの患者が治療にアクセスしやすくなり、治療コンプライアンスの向上に貢献する
と期待されています。特に、Foundayoのような服用制限の少ない薬剤は、患者の生活
の質を大きく向上させる可能性を秘めており、市場競争をさらに激化させています。



今後の展望

Foundayoの承認は、経口肥満治療薬の選択肢を拡大し、患者中心の医療を推進する上
で重要な一歩です。今後、両薬剤の長期的な安全性と有効性に関するリアルワールドデ
ータが収集されるにつれて、それぞれの薬剤がどの患者層に最適であるかという知見が
深まるでしょう。服用利便性が向上したことで、GLP-1受容体アゴニストの市場浸透率
はさらに高まり、肥満とその関連疾患の管理において大きな影響を与えることが予測さ
れます。将来的には、さらなる経口GLP-1アゴニストや、より効果的で副作用の少ない
多重アゴニストの開発が加速すると考えられます。

元記事: https://www.medreport.foundation/post/wegovy-vs-foundayo-comparing-the-two-available-

oral-glp-1s-for-weight-loss

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.medreport.foundation/post/wegovy-vs-foundayo-comparing-the-two-available-oral-glp-1s-for-weight-loss
https://www.medreport.foundation/post/wegovy-vs-foundayo-comparing-the-two-available-oral-glp-1s-for-weight-loss


#38 FDA承認はTPD分野の転換点か：Maria Soloveychik
氏、単一分子承認が全ての標的を保証しないと警鐘

概要

Maria Soloveychik氏は、二価分解剤（bivalent degraders）のFDA承認がターゲットタ
ンパク質分解（TPD）分野にとって重要な「証明点」であると評価しつつも、この単
一分子の成功が他のTPD標的やメカニズム、化合物薬理学を必ずしも検証するもので

はないと警鐘を鳴らしています。彼女は、初期の分子接着剤の成功例としてIMiDフラ
ンチャイズを挙げ、TPD分野の継続的な成功には、基礎科学、分子設計、薬理学の絶
え間ない進歩が不可欠であると強調しています。この見解は、過度な期待を抑制し、

今後の研究開発における慎重なアプローチを促すものです。

公開日 2026年07月24日  Drug Discovery Online  アメリカ



詳細

主要成果

ターゲットタンパク質分解（TPD）分野において、二価分解剤のFDA承認は臨床的な実
現可能性を示す重要な「証明点」であると評価される一方で、Maria Soloveychik氏は、
この単一分子の成功が、他のTPD標的、作用メカニズム、あるいは化合物薬理学の普遍
的な検証とはならないと強調しています。彼女は、TPD分野の持続的な成功には、基礎
科学、分子設計、薬理学における継続的な進歩が不可欠であると警鐘を鳴らしていま
す。

技術・臨床詳細

二価分解剤は、通常、標的タンパク質とE3ユビキチンリガーゼに同時に結合する2つの
リガンドをリンカーで連結した分子です。これにより、標的タンパク質のユビキチン化
とプロテアソームによる分解を誘導します。TPD分野で初めてのFDA承認は、このモダ
リティがヒト疾患に対して有効かつ安全な治療法を提供できることを示しました。
Soloveychik氏は、早期の分子接着剤であるサリドマイド誘導体（IMiDフランチャイ
ズ）が、E3ユビキチンリガーゼであるセレブロン（CRBN）を介してIKZF1およびIKZF3

などの病原性タンパク質の分解を誘導し、多発性骨髄腫治療において大きな成功を収め
た事例を挙げ、分子接着剤の臨床的有用性を示した先駆的な例としています。しかし、
彼女は、各TPD分子は独自の薬理学的特性とオフターゲット効果を持つ可能性があり、
それぞれの標的と分解メカニズムの深い理解が不可欠であると指摘しています。

背景・業界文脈

TPDは、これまで「治療困難（undruggable）」とされてきた多くの疾患関連タンパク
質を標的とできる可能性から、近年、創薬分野で最も注目される領域の一つとなってい
ます。二価分解剤や分子接着剤の発見は、この分野に大きな勢いをもたらしましたが、
その複雑な作用メカニズムゆえに、予測不可能なオフターゲット効果や耐性メカニズム
の出現といった課題も存在します。FDA承認は、投資家や製薬企業にとって大きなイン
センティブとなりますが、Soloveychik氏の指摘は、画期的な成功の後にも、科学的な厳
密さと個別評価の重要性を忘れてはならないという、業界全体への重要なメッセージで
す。



今後の展望

Soloveychik氏の見解は、TPD分野の健全な成長と長期的な成功のために、過度な期待を
排し、より科学に基づいたアプローチを促すものです。今後、TPD研究は、個々の標的
と分解剤のペアに対する精密な薬理学的特性評価、新規E3リガーゼのリクルート、およ
び耐性メカニズムの解明にさらに焦点を当てるでしょう。これにより、より効果的で安
全な次世代TPD薬剤の開発が加速し、腫瘍学、神経変性疾患、自己免疫疾患など、幅広
い疾患領域で治療選択肢が拡大することが期待されます。規制当局も、新しいTPDモダ
リティの評価において、そのユニークな作用メカニズムを考慮した柔軟な審査アプロー
チを模索していくことになるでしょう。

元記事: https://www.drugdiscoveryonline.com/doc/fda-approval-proof-point-not-enough-to-inform-

other-tpd-targets-0001

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.drugdiscoveryonline.com/doc/fda-approval-proof-point-not-enough-to-inform-other-tpd-targets-0001
https://www.drugdiscoveryonline.com/doc/fda-approval-proof-point-not-enough-to-inform-other-tpd-targets-0001


#39 集束超音波による血液脳関門開放：霊長類脳で発見さ
れた遠隔代謝応答が臨床応用への課題を提起

概要

低強度集束超音波（LIFU）による血液脳関門（BBB）の開放は薬物送達の有望な技術で
すが、非ヒト霊長類モデルを用いた研究で、薬物送達部位とは異なる遠隔脳領域にお
ける予期せぬ代謝応答が発見されました。この「逆説的な遠隔代謝応答」は、LIFU誘

導BBB開放の臨床的安全性と有効性を評価する上で大きな盲点であり、今後、この生
理学的結果のメカニズムを詳細に解明することが不可欠です。この発見は、脳への薬
物送達戦略の設計において、全身的な影響を考慮する必要があることを示唆していま

す。

公開日 2026年07月17日  PubMed (National Library of Medicine)  アメリカ



詳細

主要成果

低強度集束超音波（LIFU）を用いた血液脳関門（BBB）開放は、これまで脳への薬物送
達を困難にしていた課題を克服する有望な技術として期待されています。しかし、非ヒ
ト霊長類モデルを用いた最新の研究により、焦点LIFU誘導BBB開放後に、薬物送達部位
から離れた遠隔脳領域において「逆説的な」代謝応答が生じることが定量的にマッピン
グされ、その生理学的影響が明らかにされました。この発見は、LIFU誘導BBB開放の臨
床的安全性と有効性を評価する上で、これまで見過ごされてきた重要な課題を提起して
います。

技術・臨床詳細

LIFUによるBBB開放は、超音波エネルギーを特定の脳領域に集束させ、微小気泡（マイ
クロバブル）を導入することで、一時的かつ可逆的にBBBの透過性を高める技術です。
これにより、通常はBBBを通過できない治療薬（例えば、大型分子の抗体や遺伝子治療
薬）を脳内に送達することが可能になります。本研究では、非ヒト霊長類モデル（ヒト
に生理学的に近いモデル）を用いて、焦点LIFU誘導BBB開放後の脳代謝変化をポジトロ
ン放出断層撮影（PET）スキャンなどの高度な画像診断技術で詳細にマッピングしまし
た。その結果、LIFUを照射した部位だけでなく、驚くべきことに遠隔にある脳領域で
も、グルコース代謝や神経活動に変化が生じることが確認されました。この遠隔応答の
正確なメカニズムはまだ解明されていませんが、神経ネットワークの再配線、免疫細胞
の活性化、または脳脊髄液循環の変化などが関与している可能性が示唆されています。

背景・業界文脈

神経変性疾患や脳腫瘍など、多くの脳疾患の治療には、治療薬がBBBを突破して標的に
到達することが不可欠です。LIFUは、この課題を克服する非侵襲的で局所的な手法とし
て、近年大きな注目を集め、多くの臨床試験が進められています。しかし、脳は極めて
複雑な臓器であり、単一の介入が広範囲に予期せぬ影響を与える可能性を常に考慮する
必要があります。今回の研究で示された遠隔代謝応答の発見は、LIFUの臨床応用を進め
る上で、脳全体の生理学的影響をより包括的に理解する必要があることを示しており、
安全性評価プロトコルの見直しを促すものです。



今後の展望

この「逆説的な遠隔代謝応答」のメカニズム解明は、LIFU誘導BBB開放技術の今後の発
展において極めて重要です。研究者たちは、この遠隔効果が治療上どのような意義を持
つのか、有害なものなのか、あるいは治療効果を増強するものなのかを判断するため
に、さらなる詳細な調査を行う必要があります。将来的には、LIFU技術をより安全かつ
効果的に利用するために、遠隔応答を制御または最小化する戦略の開発や、個々の患者
の脳の特性に応じたBBB開放プロトコルの最適化が求められるでしょう。この知見は、
脳疾患に対する精密医療の実現に向けた重要な一歩となると期待されます。

元記事: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/42467769/

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/42467769/


#40 Samsung BiologicsがPolyPeptideを全額現金買収：
ペプチド治療薬市場への参入とグローバル製造ネットワー
ク拡大

概要

Samsung Biologicsは、PolyPeptide社を全額現金で買収すると発表し、マルチモダリテ

ィ戦略を加速するとともに、米国、ヨーロッパ、インドにわたるグローバル製造ネッ
トワークを拡大します。この買収により、Samsung Biologicsは抗体および抗体薬物複
合体（ADC）の製造能力に加え、ペプチド治療薬の分野にも参入します。ペプチド治

療薬は、肥満治療薬への世界的な需要急増と、新たな疾患領域へのペプチドベース治
療薬の継続的な拡大により、バイオ医薬品業界で最も急速に成長しているセグメント
の一つです。この動きは、CDMO市場におけるSamsung Biologicsのリーダーシップを

さらに強化するものです。

公開日 2026年07月19日  PR Newswire  韓国



詳細

主要成果

Samsung Biologicsは、PolyPeptide Holding AG（以下、PolyPeptide）を全額現金で買収
する意向を発表しました。この戦略的買収は、Samsung Biologicsのマルチモダリティ
製造戦略を大幅に加速させ、従来の抗体および抗体薬物複合体（ADC）製造能力を超え
て、ペプチド治療薬市場への参入を可能にします。さらに、米国、ヨーロッパ、インド
にわたるPolyPeptideの既存の製造拠点を統合することで、グローバルな製造ネットワー
クを拡大します。

技術・臨床詳細

PolyPeptideは、ペプチド合成における世界的なリーダーであり、cGMP（現行医薬品製
造管理および品質基準）に準拠した高品質なペプチド原薬の製造に特化しています。今
回の買収により、Samsung Biologicsは、PolyPeptideが持つ以下の重要な技術と能力を
獲得します。

ペプチド合成専門知識: 液相、固相、ハイブリッド合成など、多様なペプチド合成技
術。

製造規模: 臨床開発から商業規模までのペプチド原薬製造能力。

規制対応能力: 主要な規制当局（FDA、EMAなど）の要件を満たす実績。

ペプチド治療薬は、GLP-1受容体アゴニストに代表される肥満治療薬の爆発的な需要拡
大により、バイオ医薬品市場で最も成長の速い分野の一つとなっています。また、糖尿
病、希少疾患、がんなど、幅広い疾患領域で新たなペプチドベース治療薬の開発が進ん
でいます。Samsung Biologicsは、この買収により、これらの高成長市場におけるCDMO
（Contract Development and Manufacturing Organization）としての地位を確立し、顧
客に対してより幅広いサービスポートフォリオを提供できるようになります。



背景・業界文脈

バイオ医薬品業界では、多様なモダリティ（抗体、ADC、細胞・遺伝子治療、ペプチド
など）の開発が加速しており、それぞれのモダリティに対応できる包括的な製造パート
ナーへの需要が高まっています。Samsung Biologicsはこれまで、主に抗体およびADCの
製造に強みを持っていましたが、今回のPolyPeptide買収により、戦略的に高成長市場で
あるペプチド分野への参入を果たし、ポートフォリオを多様化します。これは、CDMO

市場における競争が激化する中で、企業がワンストップショップとしての価値を高めよ
うとするトレンドを反映しています。

今後の展望

PolyPeptideの買収は、Samsung Biologicsにとって、マルチモダリティ戦略を具体化
し、グローバルリーダーとしての地位を強化するための重要なステップです。ペプチド
治療薬の製造能力を獲得することで、同社は急成長する肥満治療薬市場やその他新規疾
患領域における顧客のニーズに応えることができます。また、PolyPeptideの米国、ヨー
ロッパ、インドの拠点を活用することで、Samsung Biologicsは顧客への地理的リーチ
を拡大し、サプライチェーンの柔軟性を高めることができるでしょう。この統合によ
り、ペプチド医薬品の開発・製造が加速され、最終的には患者に新たな治療選択肢がよ
り迅速に提供されることが期待されます。

元記事: https://www.prnewswire.com/news-releases/samsung-biologics-announces-all-cash-offer-to-

acquire-polypeptide-accelerating-multi-modality-strategy-and-expanding-global-network-across-us-

europe-and-india-302829249.html

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.prnewswire.com/news-releases/samsung-biologics-announces-all-cash-offer-to-acquire-polypeptide-accelerating-multi-modality-strategy-and-expanding-global-network-across-us-europe-and-india-302829249.html
https://www.prnewswire.com/news-releases/samsung-biologics-announces-all-cash-offer-to-acquire-polypeptide-accelerating-multi-modality-strategy-and-expanding-global-network-across-us-europe-and-india-302829249.html
https://www.prnewswire.com/news-releases/samsung-biologics-announces-all-cash-offer-to-acquire-polypeptide-accelerating-multi-modality-strategy-and-expanding-global-network-across-us-europe-and-india-302829249.html


#41 フランスAlcimed、脳薬物送達の障壁と突破口を分
析：受容体介在性トランスサイトーシスとLIFUが鍵

概要

脳への薬物送達は、血液脳関門（BBB）など複数の生理学的障壁により、現代医学に
おける最も複雑な課題の一つとして認識されています。BBBは、ほとんどの治療分子
が血流から脳内に入るのを厳しく阻害します。しかし、フランスのコンサルティング

ファームAlcimedの分析によると、受容体介在性トランスサイトーシスや低強度集束超
音波（LIFU）といった革新的なアプローチが、これらの課題を克服し、生物学的製剤
のような大型治療分子のBBB透過を可能にする道を切り開いています。この進展は、

神経疾患治療に大きな変革をもたらす可能性があります。

公開日 2026年07月20日  Alcimed  フランス



詳細

主要成果

フランスのライフサイエンス分野専門コンサルティングファームAlcimedの分析による
と、脳への薬物送達は、血液脳関門（BBB）をはじめとする複数の障壁により、現代医
学の最も困難な課題の一つです。しかし、受容体介在性トランスサイトーシスや低強度
集束超音波（LIFU）といった新しいアプローチが、この課題を克服し、生物学的製剤の
ような大型治療分子をBBBを越えて送達する可能性を開いています。

技術・臨床詳細

脳は、中枢神経系を保護するために、血液脳関門（BBB）という特殊な構造を持ってい
ます。BBBは、脳毛細血管の内皮細胞が密着結合で連結されており、厳密な選択的透過
性を有するため、98%以上の小分子薬とほぼ全ての生物学的製剤が血流から脳内へ移行
できません。このため、アルツハイマー病、パーキンソン病、脳腫瘍など多くの神経疾
患の治療薬開発が停滞していました。

しかし、近年、以下のような革新的なBBB突破戦略の研究が進められています。

受容体介在性トランスサイトーシス（RMT）: BBB内皮細胞表面に存在する特定の受
容体（例：トランスフェリン受容体、インスリン受容体）を利用します。これらの受
容体に結合するリガンドを治療分子やそのデリバリーシステム（例：ナノ粒子）に修
飾することで、受容体を介した細胞内輸送（トランスサイトーシス）を誘導し、BBB

を通過させます。

吸着介在性トランスサイトーシス（AMT）: 治療分子やキャリア（例：カチオン性ナ
ノ粒子）の表面電荷を利用して、BBB内皮細胞表面への吸着を促進し、非特異的な細
胞内取り込みと輸送を誘導します。

低強度集束超音波（LIFU）: 局所的に超音波を照射し、マイクロバブルと併用するこ
とで、一時的かつ可逆的にBBBの透過性を高めます。これにより、これまでBBBを通
過できなかった大型分子の薬物も脳内へ送達できるようになります。LIFUは非侵襲的
であり、特定の脳領域に限定してBBBを開放できる利点があります。

鼻腔内送達: 鼻腔から脳への直接的な経路（嗅神経、三叉神経を介して）を利用し、
BBBを迂回して薬剤を脳内に送達する非侵襲的な方法です。

これらの技術は、これまで不可能だった脳疾患への治療薬送達を実現し、治療効果を向
上させる可能性を秘めています。



背景・業界文脈

脳疾患は、世界の主要な死因および障害原因の一つであり、その治療法開発は喫緊の課
題です。しかし、BBBの存在が長年にわたり創薬のボトルネックとなってきました。脳
への薬物送達技術の進展は、アルツハイマー病やパーキンソン病のような神経変性疾
患、脳腫瘍、脳卒中、多発性硬化症など、広範な疾患領域に大きな影響を与えます。製
薬企業やバイオテクノロジー企業は、この分野の研究開発に多額の投資を行っており、
ブレークスルーが期待されています。

今後の展望

脳への薬物送達技術の進歩は、神経疾患治療に革命をもたらす可能性を秘めています。
今後、RMTを介したデリバリーシステム、LIFU、鼻腔内送達などのアプローチは、臨床
応用に向けてさらに最適化され、ヒトでの安全性と有効性が確立されるでしょう。将来
的には、これらの技術が統合され、患者個々の脳疾患の特性やBBBの状態に応じた個別
化された薬物送達戦略が確立されることが期待されます。これにより、脳疾患患者の治
療成績と生活の質の劇的な改善が見込まれます。この分野の進展は、精密医療の新たな
フロンティアを開拓するものです。

元記事: https://www.alcimed.com/en/insights/brain-drug-delivery/

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.alcimed.com/en/insights/brain-drug-delivery/


#42 GalmedとBarcode Nanotechが画期的成果：SCD1阻
害剤AramcholのLNP心臓標的製剤を開発

概要

Galmed社は、SCD1阻害剤であるAramcholの新規LNP心臓標的製剤の画期的な開発を
発表しました。同社はBarcode Nanotechとの協業により、Aramcholの生体内分布を肝
臓肝細胞から心臓の筋肉に再指向させる独自の脂質ナノ粒子（LNP）製剤を開発しま

した。この新しいLNP Aramchol製剤は、心臓線維症や他の満たされていない心臓疾患
に対する疾患修飾療法となる大きな可能性を秘めています。この進歩は、LNP技術の
汎用性と、特定の組織への薬物送達におけるその潜在力を示すものです。

公開日 2026年07月16日  PR Newswire  イスラエル



詳細

主要成果

Galmed社は、SCD1阻害剤Aramcholの新規LNP心臓標的製剤の開発に成功したことを発
表しました。これは、Barcode Nanotech社との共同研究による画期的な成果であり、
Aramcholの生体内分布を肝臓の肝細胞から心臓の筋肉へと特異的に再指向させることが
できる独自の脂質ナノ粒子（LNP）製剤の創出に成功しました。

技術・臨床詳細

GalmedのSCD1阻害剤であるAramcholは、これまで主に非アルコール性脂肪性肝疾患
（NAFLD/NASH）治療薬として研究されてきました。しかし、LNP技術の応用により、
その標的臓器を心臓へと拡張する可能性が開かれました。Barcode Nanotechとの協業を
通じて開発されたこの新規LNP製剤は、特定の脂質組成と表面修飾を特徴としていま
す。これにより、LNPが血流中で安定し、肝臓への非特異的取り込みを抑制しつつ、心
臓組織に効率的に浸潤・デリバリーされるメカニズムを実現しました。前臨床試験にお
いて、このLNP Aramchol製剤は、心臓細胞内での薬物濃度を有意に高め、心臓線維症
の病態モデルにおいて疾患修飾効果を示しました。SCD1（ステアロイルCoAデサチュラ
ーゼ1）は脂質代謝に関与する酵素であり、その阻害は心筋細胞の脂質組成を改善し、
炎症や線維化を抑制する可能性があります。この心臓標的LNP製剤は、疾患が進行する
と治療選択肢が限られる心臓線維症や、その他の慢性的な心臓疾患に対する新たな治療
法となることが期待されます。

背景・業界文脈

心臓線維症は、心筋梗塞や高血圧などの結果として心臓組織が硬化する病態であり、心
不全の主要な原因の一つです。現在、心臓線維症を直接的に治療する疾患修飾薬はほと
んどなく、アンメットメディカルニーズが非常に高い分野です。一方で、LNP技術は
RNAワクチンでの成功により、その薬物デリバリープラットフォームとしての汎用性と
強力な潜在能力が広く認識されています。しかし、LNPの多くは肝臓への高い親和性を
示すため、肝臓以外の臓器への標的デリバリーは大きな課題でした。GalmedとBarcode

Nanotechの成果は、LNPが肝臓以外の特定の臓器、特に心臓へと薬剤を効率的に届ける
ことが可能であることを実証し、デリバリー技術の新たなフロンティアを開拓するもの
です。



今後の展望

このLNP心臓標的Aramchol製剤の開発は、心臓線維症および満たされていない心臓疾患
に対する疾患修飾療法の開発に革命をもたらす可能性があります。今後、臨床試験を通
じてその安全性と有効性が確立されれば、心不全の進行を遅らせ、患者の生命予後と生
活の質を向上させる画期的な治療選択肢となることが期待されます。また、この成功
は、LNP技術が特定の臓器を標的とする薬物デリバリープラットフォームとしてさらに
進化し、他の臓器特異的な疾患治療への応用研究を加速させる契機となるでしょう。こ
れにより、精密な薬物デリバリーを通じた個別化医療の実現がさらに現実味を帯びてき
ます。

元記事: https://www.prnewswire.com/news-releases/galmed-announces-the-breakthrough-

development-of-novel-lnp-cardiac-targeted-formulation-of-its-scd1-inhibitor-aramchol-302827443.html

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.prnewswire.com/news-releases/galmed-announces-the-breakthrough-development-of-novel-lnp-cardiac-targeted-formulation-of-its-scd1-inhibitor-aramchol-302827443.html
https://www.prnewswire.com/news-releases/galmed-announces-the-breakthrough-development-of-novel-lnp-cardiac-targeted-formulation-of-its-scd1-inhibitor-aramchol-302827443.html


#43 Lonza、2026年上半期に堅調な成長を達成：CDMO戦
略が加速し、ADC・小分子製造能力を強化

概要

LonzaのCEO、Wolfgang Wienand氏は、2026年上半期に同社が堅調な成長を達成し、
CDMO（医薬品受託開発製造機関）戦略が勢いを増していることを強調しました。
Lonzaは、臨床および商業段階の生物製剤製造に関して、米国の主要なバイオ医薬品企

業との戦略的長期協力契約を拡大しました。さらに、抗体薬物複合体（ADC）専用の
商業規模無菌製造施設と大規模多目的無菌医薬品製造施設の能力を、高価値の小分子
医薬品に拡大する決定を発表しました。この戦略的な拡張は、多様なモダリティに対

する需要増加に応え、Lonzaの市場リーダーシップを強化するものです。

公開日 2026年07月23日  BioPharma BoardRoom  スイス



詳細

主要成果

LonzaのCEOであるWolfgang Wienand氏は、2026年上半期の業績発表において、同社が
堅調な成長を達成し、CDMO（医薬品受託開発製造機関）戦略が加速していることを強
調しました。この成長は、特に米国の主要バイオ医薬品企業との長期的な協力契約の拡
大と、抗体薬物複合体（ADC）および高価値小分子医薬品製造能力の戦略的な拡張によ
って推進されています。

技術・臨床詳細

Lonzaは、そのCDMOとしての強みを活かし、幅広いポートフォリオにわたる臨床およ
び商業段階の生物製剤（抗体、遺伝子治療、細胞治療など）の製造において、主要なバ
イオ医薬品企業とのパートナーシップを拡大しました。これにより、複雑な生物製剤の
需要増に対応し、顧客の製品開発を加速させています。また、Lonzaは以下の重要な製
造能力拡張を決定しました。

ADC専用商業規模無菌製造施設: 抗体薬物複合体（ADC）は、その強力な細胞傷害性
ペイロードの取り扱いと、抗体との精密な結合が必要なため、高度に専門化された製
造施設が不可欠です。Lonzaはこの分野でのリーダーシップを強化するため、専用施
設の能力を拡張します。

大規模多目的無菌医薬品製造施設の能力拡張: この施設は、当初生物製剤向けでした
が、高価値の小分子医薬品の無菌製造にも対応できるよう能力を拡大します。これに
より、Lonzaは、ターゲットタンパク質分解剤（TPD）のような新しいモダリティの
小分子薬を含む、より多様な製品に対応できるようになります。

これらの拡張は、顧客が求める多様な治療モダリティ（バイオ医薬品、ADC、高価値小
分子）に対応できる「ワンストップショップ」としてのLonzaの地位を強固にするもの
です。高度な技術と品質基準を維持しながら、製造リードタイムの短縮と生産能力の増
強を実現します。



背景・業界文脈

製薬業界は、新たな治療モダリティの登場と、開発・製造プロセスの複雑化により、
CDMOへの依存度を高めています。特に、バイオ医薬品、ADC、革新的な小分子医薬品
（TPDなど）は、専門的な技術と設備を必要とし、多くの製薬企業がその製造を外部の
専門家に委託しています。このような背景において、Lonzaのような統合型CDMOは、
複数のモダリティにわたるサービスを提供することで、競争上の優位性を確立していま
す。今回の投資は、Lonzaが市場の需要変化に迅速に対応し、将来の成長機会を捉える
ための戦略的な動きです。

今後の展望

Lonzaの製造能力の拡張は、今後数年間で同社の売上高と市場シェアをさらに押し上げ
るでしょう。特に、ADCと高価値小分子医薬品の製造能力強化は、これらの高成長分野
における顧客からの需要増加に直接貢献します。これにより、Lonzaは、新薬開発から
商業生産までを一貫してサポートできる、業界をリードするCDMOとしての地位を不動
のものにするでしょう。また、この戦略は、製薬企業がより複雑な薬剤を市場に投入す
る際のボトルネックを解消し、最終的に患者に革新的な治療法をより迅速に届けること
に貢献すると期待されます。

元記事: https://www.biopharmaboardroom.com/company-results/34/4979/lonza-ceo-wolfgang-

wienand-highlights-strong-h1-2026-growth-as-cdmo-strategy-gains-momentum.html

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.biopharmaboardroom.com/company-results/34/4979/lonza-ceo-wolfgang-wienand-highlights-strong-h1-2026-growth-as-cdmo-strategy-gains-momentum.html
https://www.biopharmaboardroom.com/company-results/34/4979/lonza-ceo-wolfgang-wienand-highlights-strong-h1-2026-growth-as-cdmo-strategy-gains-momentum.html


#44 FDAが幻覚剤の治療用途に関する意見を募集：うつ病
とPTSDへのシロシビン・MDMA療法の可能性を探る

概要

米国食品医薬品局（FDA）は、うつ病とPTSDに対するシロシビンおよびMDMA補助療
法の治療用途に関する意見を公募しています。FDAは2017年から2019年にかけて、こ
れらの治療法にブレイクスルーセラピー指定を付与しましたが、2024年後半にはPTSD

のMDMA補助療法に対する最初の新薬申請を安全性と有効性に関する追加証拠の必要
性、および臨床試験データへの懸念を理由に拒否しました。この動きは、幻覚剤の治
療可能性と、それに伴う規制上の課題に対するFDAの継続的な関心を示しています。

精神疾患治療の新たなフロンティアを開くかどうかに注目が集まります。

公開日 2026年07月20日  RAPS  アメリカ



詳細

主要成果

米国食品医薬品局（FDA）は、幻覚剤の潜在的な治療用途、特にうつ病に対するシロシ
ビン療法とPTSDに対するMDMA補助療法について、公衆からの意見を求めています。
この動きは、幻覚剤が持つ治療の可能性に対するFDAの継続的な関心と、それに伴う規
制上の複雑な課題への対応を示しています。

技術・臨床詳細

幻覚剤は、そのユニークな薬理学的特性により、脳内のセロトニン受容体やその他の神
経伝達物質系に作用し、意識状態の変化や感情処理の変容を引き起こします。シロシビ
ンは、重度のうつ病の治療薬として、MDMA（エクスタシーの主成分）は、心的外傷後
ストレス障害（PTSD）の補助療法として、ブレイクスルーセラピー指定をFDAから受け
ていました。ブレイクスルーセラピー指定は、重篤な疾患に対して既存治療を大幅に改
善する可能性のある薬剤の開発を加速するためのものです。しかし、2024年後半、FDA

はPTSDに対するMDMA補助療法の最初の新薬申請を却下しました。この却下の理由と
して、安全性と有効性に関する追加の証拠の必要性、および提出された臨床試験データ
の一部に関する懸念が挙げられました。これは、幻覚剤の治療応用において、厳密な科
学的基準と安全性プロファイルの確立が極めて重要であることを浮き彫りにしていま
す。

背景・業界文脈

近年、精神疾患の治療において既存薬の限界が指摘される中、幻覚剤の治療可能性に対
する科学的・公衆的関心が高まっています。特に治療抵抗性うつ病やPTSDのような疾
患は、患者に大きな苦痛を与え、社会経済的な負担も大きいため、新しい治療法の開発
が喫緊の課題です。ブレイクスルーセラピー指定は、幻覚剤ベースの治療法が既存薬を
上回る効果を示す可能性を示唆するものでしたが、その後の承認プロセスの厳格さは、
FDAが科学的証拠に基づいた慎重なアプローチを維持していることを示しています。こ
れは、幻覚剤の乱用リスクや、臨床現場での管理の複雑さに対する懸念も背景にありま
す。



今後の展望

FDAが幻覚剤の治療用途に関する意見を求めることは、今後の規制枠組みの形成に影響
を与えるでしょう。将来的には、より大規模かつ厳格な臨床試験を通じて幻覚剤の有効
性と安全性が明確に確立されれば、これらの薬剤は精神疾患治療の新たな選択肢として
承認される可能性があります。しかし、そのためには、適切な訓練を受けた医療従事者
による治療管理、厳格な安全性モニタリング、および乱用防止策の確立が不可欠です。
幻覚剤の治療応用は、製薬企業、研究者、規制当局、患者団体が協力し、科学的厳密性
と倫理的配慮を両立させながら進めていくべき、複雑で有望な分野です。

元記事: https://healthesystems.com/regulatory/fda-seeks-input-on-potential-therapeutic-use-of-

psychedelic-drugs/

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://healthesystems.com/regulatory/fda-seeks-input-on-potential-therapeutic-use-of-psychedelic-drugs/
https://healthesystems.com/regulatory/fda-seeks-input-on-potential-therapeutic-use-of-psychedelic-drugs/


#45 FDA承認プロセス解説：Liv Hospitalが遺伝子治療開
発のブレイクスルーセラピー指定と迅速承認経路を詳述

概要

Liv Hospitalは、遺伝子治療開発における米国食品医薬品局（FDA）の承認プロセスに
ついて詳細な解説記事を公開しました。記事では、新規医薬品の迅速な承認を目的と
したFDAの特別プログラム、特に「ブレイクスルーセラピー指定」と「迅速承認経

路」に焦点を当てています。ブレイクスルーセラピー指定は、重篤な疾患に対して大
幅な改善を示す可能性のある薬物の審査を加速し、開発者と規制当局の緊密な連携を
促進します。一方、迅速承認経路は、結果が出るまでに時間がかかる疾患において、

早期の成功の兆候に基づいて薬物を承認することを可能にします。これらの制度は、
遺伝子治療のような革新的治療法を患者に迅速に届ける上で極めて重要です。

公開日 2026年07月21日  Liv Hospital  トルコ



詳細

主要成果

Liv Hospitalは、遺伝子治療開発における米国食品医薬品局（FDA）の承認プロセスに関
する詳細な解説記事を発表しました。本記事は、革新的な医薬品を患者に迅速に届ける
ためにFDAが設けている「ブレイクスルーセラピー指定」および「迅速承認経路」とい
う2つの主要な迅速審査プログラムに焦点を当て、その機能と意義を詳しく説明してい
ます。

技術・臨床詳細

遺伝子治療は、疾患の根源となる遺伝子を修正、置換、または不活性化することで疾患
を治療する先進的な医療技術です。その複雑性と潜在的な治療効果から、FDAは通常の
承認プロセスよりも迅速な審査を可能にする特別プログラムを設けています。

ブレイクスルーセラピー指定 (Breakthrough Therapy Designation): この指定は、
重篤または生命を脅かす疾患の治療を目的とした治験薬で、予備的な臨床証拠によ
り、既存の治療法と比較して臨床的に重要なエンドポイントにおいて実質的な改善を
示す可能性がある場合に付与されます。この指定を受けた薬剤は、FDAから集中的な
ガイダンスとコミットされた審査リソースを受け、開発プロセスが加速されます。開
発者とFDAの間でより頻繁な協議が行われ、承認申請の迅速な審査が促進されます。

迅速承認経路 (Accelerated Approval Pathway): この経路は、重篤な疾患を治療し、
アンメットメディカルニーズを満たす薬剤に対して利用されます。従来の臨床エンド
ポイント（例：全生存期間）で効果が確認されるまでに時間がかかる場合でも、妥当
な代替エンドポイント（例：腫瘍縮小率、バイオマーカーの変化）に基づいて薬剤の
承認を可能にします。この経路で承認された薬剤は、その後、ベネフィットを検証す
るための追加試験（検証的試験）の実施が求められ、結果が確認されなかった場合は
承認が取り消される可能性もあります。

これらのプログラムは、安全性と有効性の厳格な基準を維持しつつ、画期的な遺伝子治
療薬が患者に届くまでの時間を大幅に短縮することを目指しています。



背景・業界文脈

遺伝子治療は、希少疾患やがんなど、これまで治療が困難であった多くの疾患に対して
根本的な解決策を提供する可能性を秘めていますが、その研究開発は非常に複雑で、長
い年月と巨額のコストを要します。FDAの迅速審査プログラムは、このような革新的な
治療法を患者に一刻も早く届けるという公衆衛生上の必要性から設けられました。これ
らの制度は、製薬企業が遺伝子治療への投資を促進するインセンティブとなり、業界全
体のイノベーションを加速させる役割を果たしています。今後の展望

FDAのブレイクスルーセラピー指定と迅速承認経路は、遺伝子治療の商業化と患者アク
セスの拡大において今後も極めて重要な役割を果たすでしょう。これらの制度の存在
は、遺伝子治療のパイプラインを強化し、多くの難病に対する治療選択肢を増やすこと
に貢献すると期待されます。将来的には、遺伝子治療技術のさらなる進歩と、FDAによ
るこれらの迅速審査プログラムの継続的な適用により、より多くの画期的な遺伝子治療
薬が迅速に承認され、患者の生活を大きく改善することが予測されます。ただし、安全
性と長期的な有効性の追跡調査は引き続き重視されるでしょう。

元記事: https://int.livhospital.com/gene-therapy-development/

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://int.livhospital.com/gene-therapy-development/


#46 イーライリリー、AtaiBeckley買収で治療抵抗性うつ
病・精神疾患治療薬BPL-003の第III相開発を加速

概要

イーライリリーは、治療抵抗性うつ病（TRD）およびその他の精神疾患治療薬の開発
を加速するため、AtaiBeckley社を買収すると発表しました。AtaiBeckleyの主要パイプ
ラインであるBPL-003は、米国食品医薬品局（FDA）からブレイクスルーセラピー指定

を受け、第III相臨床試験活動を開始しています。BPL-003は第IIb相試験で、約2時間の
院内訪問後、うつ病症状の迅速かつ持続的な軽減を示し、有益な効果は数ヶ月間持続
することが確認されました。この買収は、精神疾患分野におけるアンメットメディカ

ルニーズに対応するイーライリリーのコミットメントを強化するものです。

公開日 2026年07月16日  Eli Lilly and Company  アメリカ



詳細

主要成果

イーライリリーは、治療抵抗性うつ病（TRD）およびその他の精神疾患の治療薬開発を
加速するため、AtaiBeckley社を買収する契約を締結したと発表しました。この買収の主
要な目的は、AtaiBeckleyの主要パイプライン候補であるBPL-003の第III相臨床開発を推
進することであり、BPL-003は既に米国食品医薬品局（FDA）からブレイクスルーセラ
ピー指定を受けています。

技術・臨床詳細

BPL-003は、AtaiBeckleyが開発を進めてきた、治療抵抗性うつ病に対する潜在的な革新
的治療薬です。第IIb相臨床試験において、BPL-003は非常に有望な結果を示しました。
患者は、約2時間の院内訪問後に治療を受け、その結果、うつ病症状の迅速かつ持続的
な軽減が確認されました。特筆すべきは、有益な効果が数ヶ月間持続するという点で、
これは既存の治療法と比較して大きな利点となる可能性があります。ブレイクスルーセ
ラピー指定は、この予備的な臨床証拠が、既存治療法と比較して臨床的に重要なエンド
ポイントにおいて実質的な改善を示す可能性があることをFDAが認めたものです。これ
により、BPL-003の開発および審査プロセスは加速され、患者へのより迅速な提供が期
待されます。BPL-003の正確な作用機序は、一般的な抗うつ薬とは異なると考えられて
おり、精神疾患治療における新たなパラダイムシフトをもたらす可能性があります。

背景・業界文脈

治療抵抗性うつ病（TRD）は、複数の従来の抗うつ薬治療に反応しない患者を指し、そ
の治療は精神医学における最も大きな課題の一つです。多くの患者が既存薬では十分な
寛解を得られず、生活の質が著しく低下しています。このようなアンメットメディカル
ニーズの高い分野において、迅速かつ持続的な効果を示すBPL-003のような治療薬は、
患者にとって大きな希望となります。イーライリリーは、中枢神経系疾患分野への戦略
的投資を強化しており、今回のAtaiBeckley買収は、そのパイプラインを拡大し、この重
要な分野でのリーダーシップを確立するための重要なステップです。幻覚剤関連の治療
法が注目される中で、安全性と有効性の厳格な評価が求められています。



今後の展望

BPL-003の第III相臨床試験の開始とブレイクスルーセラピー指定は、治療抵抗性うつ病
患者に画期的な治療選択肢を提供する可能性を秘めています。イーライリリーの豊富な
開発経験とリソースがBPL-003の開発に投入されることで、承認までの道のりが加速さ
れることが期待されます。もし成功すれば、BPL-003はTRD治療の標準を変え、数ヶ月
間持続する効果により患者の生活の質を大幅に改善するでしょう。この買収はまた、精
神疾患分野におけるイノベーションへの投資が今後も活発化することを示唆しており、
より多くの患者が画期的な治療法にアクセスできるようになることが期待されます。さ
らに、この成功は、短時間の介入で長期的な効果をもたらす治療法の開発トレンドを強
化するでしょう。

元記事: https://investor.lilly.com/node/54531/pdf

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://investor.lilly.com/node/54531/pdf


#47 バイオRxivにプレプリント：TLS11aアプタマー機能
化LNPが肝細胞選択的mRNAデリバリーとCRISPR LDLR-
KOモデルを確立

概要

bioRxivに発表されたプレプリント論文では、肝細胞選択的ゲノム編集送達を実現する

アプタマー機能化脂質ナノ粒子（LNP）プラットフォームが設計され、多段階検証さ
れたCRISPR LDLRノックアウトHepG2モデルを用いてその性能が実証されました。研
究チームは、Cas9 mRNAとLDLR標的ガイドRNAを共カプセル化したイオン化LNPを

TLS11aアプタマーで表面修飾しました。これらの結果は、標的ゲノム編集送達のため
のモジュラーアプタマーガイドLNPシステムと、LDLR依存性生物学および疾患研究の
ための検証済みLDLR-null肝細胞モデルを確立するものです。これは、肝疾患の遺伝子

治療に新たな道を拓く画期的な研究です。

公開日 2026年07月22日  bioRxiv  アメリカ



詳細

主要成果

bioRxivに公開されたプレプリント研究論文は、肝細胞に特異的なゲノム編集送達を可能
にする、アプタマー機能化脂質ナノ粒子（LNP）プラットフォームの設計と検証に関す
る画期的な成果を報告しています。研究チームは、多段階で検証されたCRISPR LDLR

（低密度リポタンパク質受容体）ノックアウトHepG2モデルを用いて、このプラットフ
ォームの高性能を実証しました。これにより、肝疾患に対する遺伝子治療の可能性が大
きく広がります。

技術・臨床詳細

この研究では、まずイオン化脂質ナノ粒子（LNP）を設計し、内部にCas9 mRNA（ゲノ
ム編集酵素Cas9の設計図）とLDLRを標的とするガイドRNA（CRISPR-Cas9システムで特
定の遺伝子を切断するための配列）を同時にカプセル化しました。さらに、これらの
LNPの表面をTLS11aアプタマーで修飾しました。TLS11aアプタマーは、肝細胞の表面に
高発現する特定の受容体に特異的に結合するDNAまたはRNAの短い配列であり、LNPを
肝細胞へと選択的に誘導する「GPS」のような役割を果たします。これにより、従来の
LNPが持つ肝臓への非特異的な取り込みを避けつつ、目的の肝細胞に効率的にゲノム編
集コンポーネントを送達できます。また、研究チームは、LDLR依存性生物学や関連疾患
を研究するための、多段階で検証されたLDLRノックアウトHepG2細胞モデルをCRISPR

技術を用いて確立しました。このモデルは、LNPデリバリーシステムの評価や、LDLRを
介した脂質代謝疾患の病態解析において貴重なツールとなります。このモジュラーアプ
タマーガイドLNPシステムは、さまざまな肝疾患に対する遺伝子治療やRNA治療に応用
可能な高い汎用性を持つことを示唆しています。



背景・業界文脈

ゲノム編集技術、特にCRISPR-Cas9システムは、遺伝性疾患の治療に革命をもたらす可
能性を秘めていますが、その臨床応用における最大の課題の一つは、ゲノム編集ツール
を特定の標的細胞に安全かつ効率的に送達することです。LNPは、RNAワクチンの成功
により、核酸デリバリープラットフォームとしてその有効性が広く認められています。
しかし、特定の臓器や細胞種への高い特異性を確保することは、依然として重要な課題
でした。この研究は、アプタマーによるLNPの機能化を通じて、肝臓という重要な臓器
の特定の細胞種へのデリバリー特異性を大幅に向上させることに成功しました。これ
は、脂質代謝異常症、肝がん、その他の遺伝性肝疾患に対する遺伝子治療の可能性を大
きく広げるものです。

今後の展望

このアプタマー機能化LNPプラットフォームの確立は、肝細胞選択的mRNAデリバリー
の分野における重要なブレークスルーであり、将来的な肝疾患の遺伝子治療に大きな影
響を与えるでしょう。今後、このシステムが前臨床研究から臨床試験へと移行し、ヒト
での安全性と有効性が確立されれば、遺伝子治療がより精密でターゲット特異的なもの
になることが期待されます。また、LDLRノックアウトHepG2モデルは、脂質代謝疾患
の病態メカニズムの解明や新規治療薬のスクリーニングにおいて、貴重なリサーチツー
ルとして活用されるでしょう。この技術は、個別化医療の進展と、これまで治療困難で
あった肝疾患に対する新たな治療選択肢の創出に貢献すると予測されます。

元記事: https://www.biorxiv.org/content/10.64898/2026.07.21.739738v1

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.biorxiv.org/content/10.64898/2026.07.21.739738v1


#48 ベーリンガーインゲルハイム、肥満症治療薬候補BI
3034701の第II相臨床試験を開始：初のトリプル受容体作
動薬

概要

ベーリンガーインゲルハイムは、肥満症および過体重患者を対象とした治験薬BI

3034701の第II相臨床試験を開始しました。この分子は、GLP-1、GIP、NPY2のトリプ
ル受容体作動薬であり、このクラスでは初の潜在的な治療薬となる可能性がありま
す。NPY2受容体を介した中枢性食欲制御と、GLP-1/GIPによる満腹感および代謝調節

という相補的な3つの経路に作用することで、肥満症の複雑な病態へのアプローチを目
指しています。今回の試験開始は、ベーリンガーインゲルハイムの心臓代謝・肥満症
パイプラインにおける重要なマイルストーンとなります。

公開日 2026年07月16日  Boehringer Ingelheim  ドイツ



詳細

主要成果

ベーリンガーインゲルハイムは、肥満症および過体重の患者を対象とした新規治験薬BI

3034701の第II相臨床試験の開始を発表しました。この分子は、GLP-1、GIP、NPY2とい
う3つの異なる受容体に作用するトリプル受容体作動薬であり、この作用機序を持つ薬
剤としては潜在的なファーストインクラスの候補として注目されています。

技術・臨床詳細

BI 3034701は、以下の3つの補完的な経路を通じて肥満症にアプローチします。

NPY2受容体活性化: 摂食行動の中枢性制御に関与するNPY2（ニューロペプチドY2）
受容体を活性化することで、空腹感を抑制し、食欲を調整します。これは、既存の
GLP-1単独またはGLP-1/GIPデュアル作動薬には見られない独自のメカニズムです。

GLP-1受容体活性化: 満腹感を高め、血糖値を調節し、胃内容排出を遅延させること
で体重減少を促進します。

GIP受容体活性化: GLP-1作用を増強し、インスリン分泌を促進することで、血糖コン
トロールと体重管理をさらにサポートします。

これらの多角的な作用により、既存の薬剤では十分な効果が得られない患者や、より強
力な体重管理が必要な患者に対して、新たな治療選択肢を提供する可能性があります。
第II相試験では、安全性プロファイルと有効性を評価し、BI 3034701が肥満症治療にお
いて新たな標準となる可能性を探ります。

背景・業界文脈

肥満症は世界的に増加している深刻な健康問題であり、糖尿病、心血管疾患、特定の癌
など、多くの関連疾患のリスクを高めます。近年、GLP-1受容体作動薬が体重減少に大
きな効果を示すことが確認され、大きな進展がありましたが、NPY2を含むトリプル作
動薬は、さらなる有効性と差別化された作用機序を提供する可能性があります。ベーリ
ンガーインゲルハイムは、この領域での強力なパイプライン構築に注力しており、今回
のBI 3034701の臨床開発進展はその戦略の中核をなすものです。



今後の展望

BI 3034701が第II相試験で良好な結果を示した場合、これは肥満症治療薬市場に大きな
影響を与える可能性があります。特に、トリプルアゴニストというユニークなアプロー
チは、現在の市場リーダーであるGLP-1/GIPデュアルアゴニストと比較して、より優れ
た体重減少効果や代謝改善をもたらす可能性があり、患者にとってより効果的な治療選
択肢となることが期待されます。今後の臨床データが、この有望な候補薬の将来を決定
づけるでしょう。

元記事: https://www.boehringer-ingelheim.com/human-health/crm-health/metabolic-health/obesity-

potential-first-class-triple-receptor-agonist-phase-2

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.boehringer-ingelheim.com/human-health/crm-health/metabolic-health/obesity-potential-first-class-triple-receptor-agonist-phase-2
https://www.boehringer-ingelheim.com/human-health/crm-health/metabolic-health/obesity-potential-first-class-triple-receptor-agonist-phase-2


#49 FDA、Celcuityの画期的新薬ゲダトリシブを進行性乳
がんで承認：優先審査とブレークスルーセラピー指定

概要

FDAは2026年7月17日のPDUFA期日に、CelcuityのPI3K/AKT/mTOR経路阻害剤ゲダトリ
シブ（gedatolisib）を進行性乳がん治療薬として承認しました。この薬剤は、ファー
ストインクラスの治療薬として、優先審査とブレークスルーセラピー指定を受けてい

ました。ゲダトリシブの承認は、特定の腫瘍経路を標的とする精密医療の進歩を示
し、乳がん患者に新たな治療選択肢を提供します。これにより、治療が困難な進行性
乳がんの予後改善に貢献することが期待されます。

公開日 2026年07月17日  Life Science Daily News  アメリカ



詳細

主要成果

2026年7月17日、米国食品医薬品局（FDA）は、Celcuity社が開発したPI3K/AKT/mTOR経
路阻害剤ゲダトリシブ（gedatolisib）を進行性乳がんの治療薬として承認しました。こ
の承認は、同薬がすでに取得していた優先審査およびブレークスルーセラピー指定に基
づいています。

技術・臨床詳細

ゲダトリシブは、細胞増殖、代謝、生存に関わる重要なシグナル伝達経路である
PI3K/AKT/mTOR経路を同時に阻害する、ファーストインクラスの薬剤です。この経路
は、多くの乳がん、特にホルモン受容体陽性乳がんにおいて活性化されていることが知
られており、薬剤耐性や疾患進行の原因となります。ゲダトリシブは、これらのタンパ
ク質を複数標的とすることで、経路の活性化を強力に抑制し、腫瘍細胞の増殖を阻害す
る効果が期待されます。

作用機序: PI3K、AKT、mTORという3つの主要なキナーゼを同時に阻害する。

対象疾患: 進行性乳がん。

FDA指定: 優先審査、ブレークスルーセラピー指定。これらの指定は、重篤な疾患に
対する画期的な治療薬であり、既存治療薬よりも大幅な改善が見込まれる場合に付与
されます。

臨床試験データでは、進行性乳がん患者において、既存治療に対する優位性や良好な安
全性プロファイルが示されたと推測されます。詳細な臨床データは公表されていません
が、今回の承認は、この薬剤が患者の予後を改善する可能性が高いことを示唆していま
す。

背景・業界文脈

乳がんは女性に最も多く見られるがんの一つであり、進行性乳がんは治療選択肢が限ら
れる場合があります。PI3K/AKT/mTOR経路は乳がん治療の重要な標的として長らく注目
されてきましたが、複数の阻害剤が存在するものの、ゲダトリシブのようなトリプル阻
害剤は、より包括的かつ強力な効果を発揮する可能性を秘めています。今回の承認は、
乳がん治療における精密医療の進歩を明確に示すものであり、患者に新たな希望をもた
らします。



今後の展望

ゲダトリシブの市場投入は、進行性乳がんの治療パラダイムを変化させる可能性があり
ます。特に、既存治療に抵抗性を示す患者や、より積極的な治療が必要な患者にとっ
て、重要な選択肢となるでしょう。今後、実際の臨床現場での使用経験が積み重なるこ
とで、ゲダトリシブの真の価値がさらに明確になるとともに、他のPI3K経路関連がん腫
への適用拡大も期待されます。ブロックバスターとなる潜在力を秘めた薬剤として、そ
の商業的成功にも注目が集まります。

元記事: https://lifesciencedaily.news/fda-drug-approval-decisions-to-watch-july-and-august-2026/

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://lifesciencedaily.news/fda-drug-approval-decisions-to-watch-july-and-august-2026/


#50 FDA、サノフィの多発性骨髄腫治療薬イサツキシマブ
の皮下注射製剤を承認：投与利便性を向上

概要

米国食品医薬品局（FDA）は、サノフィの多発性骨髄腫治療薬イサツキシマブの皮下
注射製剤「Sarclisa Escena」を承認しました。これにより、既存の静脈内投与製剤と比
較して患者の投与負担が軽減され、利便性が大幅に向上します。この承認は、多発性

骨髄腫患者にとって、治療アドヒアランスの向上とより柔軟な治療選択肢をもたらす
重要な進展です。在宅またはクリニックでの投与が可能となり、患者のQOL向上に貢
献すると期待されます。

公開日 2026年07月22日  Drugs.com  アメリカ



詳細

主要成果

米国食品医薬品局（FDA）は、サノフィが開発した多発性骨髄腫治療薬イサツキシマブ
の皮下注射製剤「Sarclisa Escena」（一般名：イサツキシマブ-irfc）を承認しました。
この承認は、患者の治療における利便性を大幅に向上させ、既存の静脈内（IV）投与製
剤と比較して投与時間を短縮します。

技術・臨床詳細

イサツキシマブは、多発性骨髄腫細胞表面に発現するCD38抗原を標的とするモノクロ
ーナル抗体です。CD38は、骨髄腫細胞だけでなく、一部の免疫細胞にも発現してお
り、抗体の結合によってこれらの細胞を破壊し、骨髄腫の進行を抑制します。これまで
のイサツキシマブは静脈内（IV）投与が必要であり、病院やクリニックでの長時間にわ
たる点滴を要していました。今回承認された皮下注射製剤は、製剤技術の進歩により、
同等の有効性と安全性プロファイルを維持しつつ、患者自身または介護者による在宅投
与も可能な設計となっています。

薬剤名: Sarclisa Escena（一般名: イサツキシマブ-irfc）

作用機序: 多発性骨髄腫細胞上のCD38抗原に結合するモノクローナル抗体。

投与経路: 皮下注射。従来の静脈内注射から変更。

利点: 投与時間の短縮、医療機関への通院頻度の減少、患者の利便性向上、QOL改
善。

この皮下注射製剤の開発は、患者のニーズに応えるための重要な進化です。臨床試験で
は、皮下注射製剤の薬物動態、安全性、および有効性が静脈内製剤と同等であることが
確認されたと推測されます。これにより、患者はより快適で、日常生活に統合しやすい
治療選択肢を得ることができます。



背景・業界文脈

多発性骨髄腫は、形質細胞のがんであり、再発・難治性の経過をたどることが多く、長
期的な治療が必要となる疾患です。治療選択肢が増えることは患者にとって朗報です
が、同時に治療による身体的・時間的負担も大きくなります。特に、静脈内投与が必要
な治療薬は、医療機関への頻繁な通院や長時間の拘束を伴い、患者の負担となっていま
した。皮下注射製剤の導入は、こうしたアンメットニーズに対応し、多発性骨髄腫の治
療をより持続可能で患者中心的なものに変革するものです。

今後の展望

Sarclisa Escenaの承認は、多発性骨髄腫治療におけるパラダイムシフトを促進するでし
ょう。患者の治療アドヒアランス向上、治療継続率の改善、ひいては臨床アウトカムの
改善に貢献する可能性を秘めています。今後、他の静脈内投与抗体薬も皮下注射製剤へ
の移行が進むことが予想され、がん治療全般において患者利便性の向上がトレンドとな
るかもしれません。この製剤は、サノフィの同市場における競争力をさらに高めるもの
としても期待されます。

元記事: https://www.drugs.com/newdrugs.html

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.drugs.com/newdrugs.html


#51 血液脳関門ドラッグデリバリーサミット（B3DD）開
催：CNS疾患治療の障壁克服へ

概要

血液脳関門（BBB）ドラッグデリバリーサミット（B3DD）が開催され、中枢神経系
（CNS）疾患治療におけるBBB克服の課題に焦点が当てられました。BBBの選択的透過
性はCNS疾患治療薬の送達を著しく妨げますが、ナノ粒子、リポソーム、受容体介在

型輸送技術などの先進的なDDS研究がBBBを迂回または調節する試みを進めています。
このサミットは、バイオ製薬企業のエキスパートを結集し、脳内薬物送達の技術革新
と臨床応用のための戦略を議論するものです。

公開日 2026年07月21日  News-Medical.net  アメリカ



詳細

主要成果

血液脳関門（BBB）ドラッグデリバリーサミット（B3DD）が開催され、中枢神経系
（CNS）疾患治療における、BBBを越えた薬剤送達の翻訳的課題が主要テーマとして議
論されました。このサミットは、BBBの選択的な性質が薬剤の中枢神経系への到達を著
しく制限するという長年の課題に対し、最先端のDDS技術と臨床応用戦略を共有する機
会となりました。

技術・臨床詳細

BBBは、脳を循環血液から保護する高機能な生理学的障壁ですが、この選択的透過性が
アルツハイマー病、パーキンソン病、脳腫瘍などのCNS疾患に対する治療薬の有効な送
達を妨げています。サミットでは、BBBを克服するための以下のような先進的なドラッ
グデリバリーシステム（DDS）技術が取り上げられました。

ナノ粒子（Nanoparticles）: 脂質ナノ粒子（LNP）やポリマーナノ粒子などが、BBB

を透過したり、内皮細胞に取り込まれたりすることで、薬剤を脳内に運ぶ。薬剤の保
護、脳内濃度向上、全身毒性低減に寄与。

リポソーム（Liposomes）: 脂質二重層構造が薬剤を内包し、修飾によってBBB透過
性を高めることが可能。

受容体介在型輸送（Receptor-mediated transport）: BBB内皮細胞表面に存在する特
定の受容体（例：トランスフェリン受容体、インスリン受容体）を標的とするリガン
ドを薬剤に結合させることで、能動的に薬剤を脳内に取り込ませる。

BBBの一時的開口（Temporary BBB disruption）: 超音波や化学的アプローチを用い
て一時的にBBBの透過性を高め、薬剤の脳内移行を促進する。

会議では、これらの技術のin vivoおよびin vitroモデルを用いた前臨床評価、CNS薬物送
達の定量化、および薬剤の標的臓器への露出度の測定方法についても詳細な議論が行わ
れました。これらの進展は、CNS疾患治療薬の開発における成功率を向上させる鍵とな
ります。



背景・業界文脈

CNS疾患は、世界の主要な死因および障害原因の一つであり、高齢化社会の進展ととも
にその患者数は増加の一途をたどっています。しかし、BBBという物理的・生化学的な
障壁が、有効なCNS治療薬開発の最大のボトルネックとなっていました。BBB克服技術
の研究は、数十年にわたり続けられており、近年、ナノテクノロジーや分子生物学の進
歩により、実用化に向けた具体的な進展が見られています。主要なバイオ製薬企業がこ
の分野に注力することは、アンメットニーズの高さを示しています。

今後の展望

B3DDサミットで議論された技術革新は、CNS疾患の治療法を一変させる可能性を秘め
ています。特に、個別化医療や遺伝子治療、さらには標的化された抗がん剤の脳内送達
において、これらのDDS技術は不可欠な要素となるでしょう。BBB透過技術のさらなる
最適化と臨床応用が進むことで、アルツハイマー病やパーキンソン病といった神経変性
疾患、脳腫瘍、精神疾患など、これまで治療が困難であった多くのCNS疾患に対する、
画期的な治療薬の創出が期待されます。業界の専門家が連携し、この複雑な課題に取り
組むことで、近い将来、より安全で効果的な脳内薬剤送達が可能となるでしょう。

元記事: https://www.news-medical.net/suppliers/Blood-Brain-Barrier-Delivery-Summit-(B3DD).aspx

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.news-medical.net/suppliers/Blood-Brain-Barrier-Delivery-Summit-(B3DD).aspx


#52 イーライリリー、GLP-1/GIP/グルカゴン作動薬レタ
トルチドの第III相試験2件で成功：肥満症・2型糖尿病で有
望

概要

イーライリリーのGLP-1/GIP/グルカゴン（GCG）トリプル受容体作動薬レタトルチド

（retatrutide）が、2型糖尿病および肥満症患者を対象とした2つの第III相試験
（TRIUMPH-2およびTRIUMPH-3）で主要評価項目を達成しました。この薬剤は、既存
の心血管疾患を持つ肥満症成人患者において実質的な体重減少を示し、同薬にとって4

回目と5回目の良好な結果となります。レタトルチドは、肥満症、変形性膝関節症に伴
う痛み、閉塞性睡眠時無呼吸症候群の治療薬として、グローバルでの承認申請に向け
て大きく前進しました。

公開日 2026年07月23日  GlobalData  アメリカ



詳細

主要成果

イーライリリー社は、GLP-1/GIP/グルカゴン（GCG）トリプル受容体作動薬であるレタ
トルチド（retatrutide）が、2型糖尿病および肥満症患者を対象とした2つの追加の第III
相臨床試験（TRIUMPH-2およびTRIUMPH-3）で主要評価項目を達成したと発表しまし
た。これらの試験では、特に心血管疾患を併発する肥満症成人患者において、レタトル
チドが大幅な体重減少効果を示すことが確認されました。

技術・臨床詳細

レタトルチドは、3つの異なるインクレチン受容体（GLP-1、GIP、GCG）に作用する独
自のメカニズムを持つ薬剤です。

GLP-1受容体活性化: 血糖依存的なインスリン分泌を促進し、胃内容排出を遅らせ、
満腹感を高めることで、血糖コントロールと体重減少に寄与します。

GIP受容体活性化: GLP-1作用を相乗的に増強し、インスリン分泌と脂肪細胞の機能に
影響を与えます。

グルカゴン受容体活性化: エネルギー消費を増加させ、脂質代謝を改善する効果が期
待されます。これにより、GLP-1およびGIP作用だけでは達成できない、より強力な
体重減少と代謝改善をもたらす可能性があります。

TRIUMPH-2試験は2型糖尿病患者を対象とし、TRIUMPH-3試験は既存の心血管疾患を持
つ肥満症成人を対象としました。両試験で主要評価項目（体重減少率など）を達成した
ことは、レタトルチドの有効性と安全性プロファイルが広範な患者集団で確認されたこ
とを示しています。具体的な体重減少率や安全性データは発表されていませんが、
「substantial weight loss」という記述は、その効果が臨床的に非常に意義深いレベルで
あることを示唆しています。

背景・業界文脈

肥満症と2型糖尿病は、心血管疾患などの深刻な合併症を引き起こす相互に関連する慢
性疾患です。GLP-1およびGLP-1/GIPデュアルアゴニストの登場により、これらの疾患の
治療は大きく進歩しましたが、レタトルチドのようなトリプルアゴニストは、さらなる
体重減少と代謝改善を目指す次世代の治療法として期待されています。イーライリリー
は、この領域でのリーダーシップを強化するため、強力なパイプラインを構築してお
り、今回の成功は同社の戦略を裏付けるものです。



今後の展望

今回の2つの第III相試験の成功により、レタトルチドは肥満症、2型糖尿病、変形性膝関
節症に伴う痛み、閉塞性睡眠時無呼吸症候群など、複数の疾患に対するグローバルな承
認申請に向けて大きく前進しました。既にポジティブなデータが5回発表されており、
その多岐にわたる適応症と強力な体重減少効果は、市場において既存薬を凌駕する可能
性を秘めています。承認されれば、レタトルチドはイーライリリーにとっての新たなブ
ロックバスターとなり、肥満症および関連疾患の治療に革命をもたらすことが期待され
ます。

元記事: https://www.clinicaltrialsarena.com/news/another-win-for-lillys-triple-g-agonist-in-two-more-

phase-iii-trials/

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.clinicaltrialsarena.com/news/another-win-for-lillys-triple-g-agonist-in-two-more-phase-iii-trials/
https://www.clinicaltrialsarena.com/news/another-win-for-lillys-triple-g-agonist-in-two-more-phase-iii-trials/


#54 TIDES USA 2026：オリゴヌクレオチドのCMC革新、
製造・分析戦略でボトルネック克服へ

概要

TIDES USA 2026サミットでは、オリゴヌクレオチドのCMC（化学・製造・品質管理）
革新に焦点が当てられ、臨床および商業的成功に不可欠なプロセス、分析、CMC戦略
が議論されました。高品質なヌクレオシドビルディングブロック、先進的なヌクレオ

シド合成、酵素的・ハイブリッド製造プラットフォームの採用が重要なトピックで
す。大手製薬会社やCDMOがCMCの初期ボトルネックを克服し、オリゴヌクレオチド
生産をスケールアップするための戦略を共有しました。

公開日 2026年07月24日  Informa Connect  アメリカ



詳細

主要成果

TIDES USA 2026サミットでは、オリゴヌクレオチドの化学・製造・品質管理（CMC）に
おける最新の革新が中心的な議論テーマとなりました。参加者は、臨床開発および商業
化の成功に不可欠な、プロセス、分析、CMC戦略の進歩に焦点を当てました。このイベ
ントは、オリゴヌクレオチド医薬品の開発における主要なボトルネックを特定し、それ
を克服するための実用的なソリューションを提供することを目的としています。

技術・臨床詳細

オリゴヌクレオチドは、アンチセンスオリゴヌクレオチド（ASO）、siRNA、miRNAな
どの核酸医薬品の基盤であり、遺伝子レベルで疾患に介入する能力から急速に注目を集
めています。しかし、その複雑な化学構造と高い純度要件は、製造において独特の課題
を提示します。サミットで取り上げられた主要な技術革新と戦略は以下の通りです。

高品質なヌクレオシドビルディングブロック: オリゴヌクレオチド合成の出発物質で
あるヌクレオシドビルディングブロックの純度と品質を確保することは、最終製品の
品質に直結します。新たな合成経路や精製技術が紹介されました。

先進的なヌクレオシド合成技術: より効率的で環境に優しい合成方法の開発は、コス
ト削減と生産スケールの拡大に不可欠です。例として、フローケミストリーや自動化
された合成プラットフォームが挙げられます。

酵素的およびハイブリッド製造プラットフォーム: 従来の固相合成法に加え、酵素反
応を利用した合成や、化学合成と酵素合成を組み合わせたハイブリッドアプローチが
注目されています。酵素合成は、より高い選択性と収率、環境負荷の低減を可能に
し、特に長鎖で複雑なオリゴヌクレオチドの製造に適しています。

効率的な分析およびCMC戦略: 不純物プロファイルの解析、安定性評価、生物学的活
性の確認など、厳格な品質管理基準を満たすための分析手法とCMC戦略が共有され
ました。

大手製薬会社（pharma）や医薬品受託製造開発機関（CDMO）が、これらの初期CMC
ボトルネックを克服し、オリゴヌクレオチドの臨床および商業生産をスケールアップす
るための実践的なアプローチを共有しました。これにより、新たな核酸医薬品の市場投
入が加速することが期待されます。



背景・業界文脈

オリゴヌクレオチド医薬品は、遺伝性疾患、神経変性疾患、癌など、これまで治療困難
とされてきた疾患に対する画期的な治療法として、過去数十年間で急速に発展しまし
た。しかし、研究室規模での合成から、臨床試験、そして商業規模での生産への移行に
は、CMCに関する重大な技術的および規制的課題が伴います。これらの課題を解決する
ことは、この有望なモダリティの潜在能力を最大限に引き出すために不可欠です。

今後の展望

TIDES USA 2026で議論されたCMCの革新は、オリゴヌクレオチド医薬品の将来を形作る
上で極めて重要です。製造コストの削減、生産効率の向上、品質保証の強化が進むこと
で、より多くの核酸医薬品が市場に投入され、より手頃な価格で患者に提供されるよう
になるでしょう。特に、酵素的合成のような新たな製造技術の普及は、オリゴヌクレオ
チド生産の持続可能性とスケーラビリティを向上させ、医薬品開発のボトルネックを解
消することで、この分野の成長をさらに加速させることが期待されます。
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