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今週のキーワード

新モダリティ
PROTAC、GLP-1、LNPが臨床で躍進

54
件

記事数

8
カ国

対象国

1
種

PROTAC承認

170+
分子

AI設計治験

今週の全54記事 ― 5軸評価で読むべき記事を選ぶ
各列の見方 ― 技術新規性：ブレークスルー度合い 実用化距離：製品として使える近さ 市場インパクト：業界全体への影響規模
データ信頼性：定量データ・査読の有無 日本関連度：日本の企業・サプライチェーンとの直接的関連性

# 記事タイトル 種別 技術
新規性

実用化
距離

市場
インパクト

データ
信頼性

日本
関連度 一行サマリ

#01
AI創薬が医薬品設計加
速

技術解説
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
AIがタンパク質設計から臨床試験まで創薬プロセスを
革新し、開発効率と成功率を向上させる。

#02
AI創薬、肺がんで高成
功率

臨床試験
結果

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●●
○

AI設計医薬品が肺がんPhase 1で80-90%の成功率を
達成し、市場投入の可能性を倍増させる。

#03
AI創薬、臨床効率化へ
転換

業界動向
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○

AI創薬が臨床試験の効率化に焦点を移し、170以上の
AI設計分子が治験入り、コスト削減と承認加速を目指
す。

#04
AI創薬、初期パイプラ
イン再構築

技術解説
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○

AIが標的同定・ヒット生成を加速し、後期臨床段階で
の高コストな失敗候補を早期排除することで創薬パイ
プラインを効率化。

#05
リリー肥満症薬、体重
21%減

新製品発
表

●●●●
○

●●●●
○

●●●●
●

●●●●
○

●●●●
○

イーライリリーのトリプルアゴニストretatrutideが糖
尿病合併肥満症患者で80週後に体重21%減を達成し
、FDA承認申請へ。

#06
初のPROTAC、FDA承
認

新製品承
認

●●●●
●

●●●●
●

●●●●
●

●●●●
●

●●●●
●

FDAが初のPROTACであるVepdegestrantをER+/HE
R2-乳がん治療薬として承認、標的タンパク質分解の
臨床応用を確立。

#07
PROTAC承認、がん治
療転換点

解説記事
●●●●

●
●●●●

●
●●●●

●
●●●○

○
●●●●

●

初のPROTAC承認は、標的タンパク質分解技術が従来
の阻害剤と異なる作用機序でがん治療に新時代をもた
らすことを示す。

#08
LNP粘膜送達、AIでD
DS進化

学術論文
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

●
●●●○

○
LNPが核酸医薬の呼吸器・消化管粘膜送達で進展、AI
統合により個別化DDSの未来を拓く。

#09
バイオ医薬品CDMO市
場拡大

市場概観
●○○○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
バイオ医薬品受託製造市場がバイオシミラーや遺伝子
治療需要増で拡大、主要CDMOが生産能力を増強。

#10
LNP完全ガイド、mRN
A基盤

解説記事
●●○○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
LNPはmRNAワクチン成功を支える核酸医薬送達の基
盤技術であり、その構成要素と機能性を詳細に解説。

#11
第一三共ADC、競合に
後れ

企業戦略
●●○○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

●

第一三共の早期ADCパイプラインが競合に後れを取り
、主力製品収益がピークに。8.5億ドルの費用計上も
。

#12
LNP遺伝子治療、脳卒
中低減

学術研究
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○

LNPを用いた遺伝子治療がACTA2変異修正で脳卒中関
連死亡率を低減、ウイルスベクターに勝る再投与可能
性と低コストが利点。

#13
リリー肥満症薬、最有
力候補

新製品発
表

●●●●
○

●●●●
○

●●●●
●

●●●○
○

●●●●
○

イーライリリーのトリプルアゴニストretatrutideが代
謝性疾患で肯定的な結果を示し、肥満症治療薬の最有
力候補に浮上。

#14
EMA、新規コレステロ
ール薬承認勧告

新製品承
認

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

EMAが新規高コレステロール血症薬3種を含む12医薬
品に承認勧告。希少疾患治療薬も含まれる。
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距離
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インパクト

データ
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日本
関連度 一行サマリ

#15
AI創薬、中皮腫薬Fast
Track

新製品発
表

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

Insilico MedicineのAI創薬プラットフォームで開発さ
れたパンTEAD阻害剤ISM6331が、中皮腫治療薬とし
てFDA Fast Track指定を取得。

#16
第一三共エンハーツ、
EU承認勧告

新製品承
認

●●●○
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●●
●

第一三共とアストラゼネカのEnhertu＋pertuzumab
併用療法が、HER2陽性転移性乳がん初回治療薬とし
てEU CHMP承認勧告。

#17
2026上半期、新薬24
種承認

市場概観
●●●●

○
●●●●

●
●●●●

●
●●●○

○
●●●●

○

2026年上半期に新規低分子医薬品24種が承認され、
初のPROTACと経口GLP-1が市場に参入し、中国NMP
Aが承認を主導。

#18
siRNA脳卒中薬、EMA
承認

臨床試験
承認

●●●○
○

●●●○
○

●●●○
○

●●●○
○

●●●○
○

Ribo Life ScienceのsiRNA治療薬Vortosiranが、心房
細動患者の脳卒中予防臨床試験でEMA承認。

#19
LNP-mRNA CAR、in
vivo開発

技術開発
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○

LNP送達型マルチ特異性CAR
mRNAプラットフォームがin vivoでCAR発現を制御し
、自家細胞製造の課題克服を目指す。

#20
RNA治療薬、多様な時
代へ

市場概観
●●●○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○

2026年にASO「Olezarsen」とsiRNA「Fitusiran」「
Plozasiran」が承認され、RNA治療薬の多様な時代が
到来。

#21
トリ特異性TCE、FIH
開始

臨床試験
開始

●●●●
○

●●○○
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

HenliusがSTEAP1×CD3×CD28トリ特異性TCE「HL
X3902」の初回患者投与を開始、固形腫瘍治療に挑む
。

#22
同種CAR
T、MRD陰性化58%

臨床試験
結果

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●○
○

Allogeneの同種CAR T「Cema-Cel」がFDA
RMAT/Fast Track指定を取得、LBCL患者でMRD陰性
化率58.3%を達成。

#23
第一三共Datroway、E
U承認

新製品承
認

●●●○
○

●●●●
●

●●●●
●

●●●●
○

●●●●
●

第一三共とアストラゼネカのTROP2 ADC「Datrowa
y」が、免疫療法不適格な転移性TNBC患者の初回治療
薬としてEU承認。

#24
経口GLP-1、快楽摂食
抑制

学術研究
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○

経口GLP-1薬が脳の報酬系回路に作用し快楽的摂食を
抑制する可能性をNIH研究が示唆、薬物乱用障害治療
への応用も。

#25
GLP-1、肝疾患研究拡
大

学術論文
●●○○

○
●●○○

○
●●●●

○
●●●●

●
●●●○

○
GLP-1受容体作動薬の研究がMASLD-MASH-HCC連続
体で急速拡大、米国が主導し中国が急成長。

#26
PROTAC承認、特許課
題浮上

解説記事
●●●●

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

●

FDA初のPROTAC承認が、標的タンパク質分解分野に
おける特許戦略の複雑な課題を浮上させ、知財戦略の
重要性を強調。

#27
PROTAC研究動向、フ
ロンティア

学術論文
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

●
●●●○

○

2001-2025年のPROTAC研究動向分析により、E3リ
ガーゼ拡大、CNS透過性、AI設計が今後のフロンティ
アと判明。

#28
LNP口腔がん「ワンツ
ーパンチ」

学術研究
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○

ペンシルベニア大学がLNPでp53とciclopiroxを同時送
達する口腔がん「ワンツーパンチ」療法を開発、腫瘍
負担を大幅軽減。

#29
EMA、Evlarco承認勧
告

新製品承
認

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

EMAが新規コレステロール血症治療薬Evlarco（obice
trapib / ezetimibe）の承認勧告、CETP阻害剤とコレ
ステロール吸収阻害剤の合剤。

#30
saRNA、mRNA凌駕し
承認

技術解説
●●●●

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

●

自己増幅型RNA（saRNA）が従来のmRNAを凌駕し、
COVID-19ワクチンで承認。少量投与で持続的発現、
多様な治療分野へ応用拡大。

#31
二重特異性抗体、製造
課題

技術解説
●●○○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○

二重特異性抗体の設計戦略と製造課題を分析。IgG様
とフラグメントベースのトレードオフ、品質確保の難
しさを指摘。

#32
mRNA、ワクチン超え
応用拡大

トレンド
記事

●●●○
○

●●○○
○

●●●●
○

●●○○
○

●●●○
○

mRNA技術がワクチンを超え、個別化がんワクチン、
タンパク質補充、再生医療へ応用拡大。LNP製剤改良
と製造スケールアップが課題。

#33
エキソソームDDS、m
RNAがんワクチン躍進

トレンド
記事

●●●○
○

●●●○
○

●●●●
○

●●○○
○

●●●○
○

2026年主要トレンドとしてエキソソームDDSと個別
化mRNAがんワクチンが臨床試験で躍進、次世代がん
治療の可能性。
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#34
WEF、エキソソームD
DS選定

トレンド
記事

●●●○
○

●●●○
○

●●●●
○

●●○○
○

●●●○
○

世界経済フォーラムが2026年新興技術トップ10にエ
キソソームDDSと個別化mRNAがんワクチンを選定、
未来の医療に影響。

#35
AI創薬、現状をマッピ
ング

トレンド
記事

●●●○
○

●●○○
○

●●●●
○

●●○○
○

●●●○
○

AI創薬の現状を標的同定、分子設計、自動化実験、臨
床試験最適化の4層でマッピング。主要企業がリード
しプロセス全体を加速。

#36
癌治療、エキソソーム
DDSレビュー

学術論文
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○

Dove Medical Pressが癌治療における次世代薬物送達
システムとしてエキソソーム模倣ナノキャリアのレビ
ューを発表。

#37
サノフィ、二重特異性
抗体DDS

技術開発
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○

サノフィが新規二重特異性抗体創出のため「デュアル
ターゲティングライブラリ2.0」を発表。単一特異性
抗体とナノボディを融合。

#38
セマグルチド、MASH
寛解2倍

学術論文
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

●
●●●○

○

セマグルチドが線維化を悪化させずにMASH寛解の可
能性を2倍以上に向上させるメタアナリシス結果が報
告された。

#39
二重特異性抗体、ADに
効果

臨床試験
結果

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

●●○○
○

●●●○
○

Bambusa Therapeuticsの二重特異性抗体BBT001が
アトピー性皮膚炎第1相で迅速かつ持続的な痒み軽減
とAD改善を達成。

#40
mRNAナノゲル、前立
腺がん標的

学術研究
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○

インペリアルカレッジが前立腺がん標的型mRNAナノ
ゲルを開発、従来のLNPの肝臓蓄積課題を克服し、腫
瘍増殖を抑制。

#41
LNP後方ロード、コー
ルドチェーン解決

学術論文
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

○
●●●●

●
●●●●

○

RNAを空のLNPに「後方ロード」する新戦略が開発さ
れ、mRNA医薬のコールドチェーン保管問題を解決し
、アクセス改善へ。

#42
GLP-1RA、胃腸副作用
が課題

学術論文
●●○○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●●

●
●●●○

○

GLP-1受容体作動薬の系統的レビューにより、胃腸有
害事象が最も強いシグナルと報告。重篤な感染症リス
ク低減の可能性も。

#43
分子接着剤、腎細胞癌
FIH

臨床試験
開始

●●●●
○

●●○○
○

●●●○
○

●●●○
○

●●●○
○

ARNT分子接着剤分解剤NEO-811の切除不能淡明細胞
腎細胞癌向け第1/2相初回ヒト投与試験が開始、新た
な治療選択肢を探る。

#44
EGFR-HER3
ADC、SCLCに高奏効

臨床試験
結果

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●○
○

初のEGFR-HER3二重特異性ADC「Iza-Bren」が進展
型小細胞肺癌Ib相で奏効率48.1%を達成、新たな治療
選択肢を示唆。

#45
二重特異性抗体、骨髄
腫承認

新製品承
認

●●●○
○

●●●●
●

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

FDAがリジェネロンのBCMA-CD3二重特異性抗体「リ
ンボセルタマブ」を、再発/難治性多発性骨髄腫治療
薬として迅速承認。

#46
DDS、エンドソーム障
壁克服

学術論文
●●●●

○
●○○○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○

非エンドサイトーシス膜貫通送達戦略が遺伝子治療の
エンドソーム障壁を克服し、核酸医薬の有効性を劇的
に向上させる可能性。

#47
経口STAT6分解剤、A
Dに効果

臨床試験
結果

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

●●○○
○

●●●○
○

Kymera Therapeuticsの経口STAT6分解剤KT-621が
アトピー性皮膚炎第1b相で陽性結果、注射剤に代わる
経口薬の可能性。

#48
LLMエージェントAI、
CVD創薬革新

学術論文
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

○
●●●●

●
●●●○

○

大規模言語モデルを活用したエージェント型AIが心血
管疾患創薬プロセスを革新、ターゲット理解から化合
物設計、臨床試験まで効率化。

#49
超音波BBB開口、脳薬
剤送達

技術解説
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

集束超音波とマイクロバブルが血液脳関門を一時的に
開口し、脳への薬剤送達を改善。CNS疾患治療に新た
な道。

#50
生成AI、新規フレーバ
ー設計

技術開発
●●●●

●
●●○○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●○○

○

生成AIが自然界に存在しない新規フレーバー分子を設
計、食品産業に革新をもたらし、安全で持続可能な食
品成分開発を加速。

#51
ROS1 NSCLC薬、FDA
迅速承認

新製品承
認

●●●○
○

●●●●
●

●●●●
○

●●●●
●

●●●○
○

FDAがNuvalent社のROS1陽性NSCLC治療薬zidesam
tinibを目標より2ヶ月早く迅速承認、前治療歴のある
患者に新たな選択肢。

#52
分子接着剤、臨床開発
加速

臨床試験
開始

●●●●
○

●●○○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

分子接着剤開発が加速、Gluetacsが固形がんPhase
IIでGT919を、DegronがHuR標的DEG6498をPhase
I開始。
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# 記事タイトル 種別 技術
新規性

実用化
距離

市場
インパクト

データ
信頼性

日本
関連度 一行サマリ

#53
LNP心臓送達、課題と
展望

学術論文
●●●○

○
●○○○

○
●●●○

○
●●●●

●
●●●○

○

LNPの心筋梗塞治療における心臓特異的送達が課題。
従来のLNPは肝臓蓄積、新脂質工学で肺・脾臓標的は
成功するも心臓は未報告。

#54
siRNA真性多血症薬、
瀉血削減

臨床試験
結果

●●●○
○

●●●○
○

●●●○
○

●●●○
○

●●●○
○

Ribo社Divesiranが真性多血症Phase IIa試験で瀉血頻
度を大幅削減し、ヘマトクリット値コントロール改善
と患者QOL向上に貢献。

●●●●○ 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 初のPROTAC承認は、自社の創薬戦略をどう変えるか？
FDAが初のPROTAC「Vepdegestrant」を承認し、標的タンパク質分解（TPD）が臨床的に有効なモダリティとして確立
されました。これは、従来の阻害剤では困難だった「undruggable」な標的へのアプローチを可能にし、がん治療に新時
代をもたらします。日本企業もPROTAC開発に注力していますが、知財競争の激化や開発難易度の高さは脅威です。自社
のパイプラインと知財戦略を見直す緊急性があります。

❷ GLP-1系薬剤の多機能化・経口化は、肥満・糖尿病市場の競争環境をどう激化させるか？
イーライリリーのトリプルアゴニスト「retatrutide」が強力な体重減少効果を示しFDA承認申請へ。また、初の経口非ペ
プチドGLP-1薬「orforglipron」も市場に参入しました。これらの薬剤は、肥満症・糖尿病治療の標準を大きく変える可
能性があり、MASHなど新たな適応症への研究も拡大しています。日本の製薬企業は、この急速に進化する市場で競争力
を維持するために、多機能化・経口化への対応と、新たな作用機序の探索が不可欠です。

❸ mRNA/LNP技術の進化は、自社のDDS戦略に新たな投資機会をもたらすか？
mRNA技術はワクチンを超え、個別化がんワクチン、タンパク質補充、再生医療へと応用が拡大しています。特にLNP送
達技術は、呼吸器・消化管粘膜への適用や、コールドチェーン問題を解決する「後方ロード」戦略など、革新的な進展を
見せています。しかし、心臓特異的送達など未解決の課題も残ります。日本のDDS関連企業や製薬企業は、この技術の進
化を注視し、新たな送達システムや応用分野への投資機会を評価する必要があります。

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 →

PROTACGLP-1

AI創薬 LNP/DDS

抗体薬

CDMO 第一三共

次世代抗体

項目 象限 ↑ 機会 ↓ 脅威

● PROTAC 注意 新規標的創薬、難治がん 知財競争激化、開発難

● GLP-1 注意 肥満・代謝疾患市場拡大 競争激化、副作用管理

● AI創薬 機会大 R&D;効率化、新規分子 技術投資、人材確保

● LNP/DDS 注意 核酸医薬の適用拡大 送達課題、製造コスト
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● 抗体薬 機会大 がん治療の選択肢拡大 競合激化、開発コスト

● CDMO 参考 生産アウトソーシング サプライヤー依存

● 第一三共 脅威大 — パイプライン停滞、費用

● 次世代抗体 機会大 難治疾患への新アプローチ 開発難易度、安全性
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深掘り ① ― 初のPROTAC承認、がん治療の転換点
#06 | 2026/07/23 | Journal of Medicinal Chemistry - ACS Publications | 技術新規性●●●●● 実用化距離●●●●●
市場インパクト●●●●● データ信頼性●●●●● 日本関連度●●●●●

FDAが初のPROTAC（標的タンパク質分解薬）であるVepdegestrant（ARV-471）を、ER陽性、HER2陰性、ESR1変
異を有する進行性または転移性乳がん治療薬として承認しました。これは、疾患原因タンパク質を直接分解・除去する
というPROTACの革新的な作用機序が、臨床的に有効な治療モダリティとして確立されたことを意味します。

Vepdegestrantは、既存薬フルベストラントと比較して無増悪生存期間を統計的に有意に改善し、良好な経口バイオア
ベイラビリティと安全性プロファイルを示しました。この成功は、従来の阻害剤では困難だった「undruggable」な標
的へのアプローチを可能にし、がん治療のパラダイムを根本から変える可能性を秘めています。

▶ 技術者の視点

初のPROTAC承認は、TPD（Targeted Protein Degradation）分野の長年の研究が結実した画期的な出
来事です。提示されたPFS改善データは、既存治療に耐性を示す患者にとって非常に大きな意義を持ち
ます。ただし、PROTACは分子設計が複雑で、E3リガーゼ選択性、三元複合体形成効率、オフターゲッ
ト分解など、実用化にはまだ多くの未解決課題があります。特に、経口バイオアベイラビリティやCNS
透過性の改善は今後の重要課題です。 【機会】日本の材料・素材メーカーは、PROTACのリンカーやE3
リガーゼ結合体、DDS技術など、構成要素の最適化に貢献できる可能性があります。製薬企業にとって
は、新たな創薬モダリティとして、既存パイプラインの強化や新規標的探索の機会が拡大します。 【脅
威】一方で、PROTACの知財ランドスケープは非常に複雑で、先行する海外企業の特許網を回避しつつ
、独自の強みを持つ分子を開発する難易度は高いです。また、製造コストや品質管理も課題となるでし
ょう。 【次のアクション】R&D;部門は、PROTACの最新技術動向と知財戦略を即時調査し、自社技術
とのシナジーを評価すべきです。経営企画部門は、TPD市場の成長予測と自社の投資戦略を再検討し、
中長期的なロードマップを策定する必要があります。

深掘り ② ― リリーのトリプルアゴニスト、肥満症治療を革新
#05 | 2026/07/23 | BioPharma Dive | 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●●●●○

イーライリリーは、GLP-1、GIP、グルカゴン受容体を標的とするトリプルアゴニスト「retatrutide」のFDA承認申請
を準備しています。Triumph-2およびTriumph-3試験では、糖尿病合併肥満症患者で80週後に平均21%、心血管疾患
患者で平均23%の体重減少（最高用量群）が示されました。

この顕著な体重減少効果は、既存のGLP-1単独アゴニストやデュアルアゴニストを上回る可能性を示唆しており、肥満
症治療の新たな標準となることが期待されます。ただし、吐き気、下痢、便秘、嘔吐などの消化器系副作用の管理と長
期的な心血管イベントへの影響が引き続き厳密にモニタリングされます。
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▶ 技術者の視点

retatrutideの体重減少効果は、既存のGLP-1系薬剤の中でも非常に強力であり、臨床的意義は大きいと
評価できます。80週で21%減という数値は、患者の生活の質を劇的に改善する可能性を秘めています。
消化器系副作用はGLP-1系に共通する課題ですが、用量漸増や投与方法の最適化で管理可能か、長期的
な忍容性が重要です。 【機会】日本の製薬企業やバイオベンチャーは、GLP-1系薬剤の多機能化（トリ
プルアゴニストなど）や、経口化技術、副作用軽減技術の開発に注力することで、この巨大な市場に参
入する機会があります。また、肥満症・糖尿病関連のDDS技術開発も重要です。 【脅威】イーライリリ
ーやノボノルディスクといった海外大手による市場寡占が進む可能性が高く、日本の製薬企業は後塵を
拝するリスクがあります。開発競争は激化し、新規参入のハードルは高まるでしょう。 【次のアクショ
ン】R&D;部門は、GLP-1系薬剤の最新の作用機序と副作用プロファイルを詳細に分析し、次世代薬剤の
設計に活かすべきです。経営企画部門は、肥満症・糖尿病市場のグローバル動向を継続的にモニタリン
グし、自社のポートフォリオ戦略を迅速に調整する必要があります。
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深掘り ③ ― LNP後方ロード、コールドチェーン問題を解決
#41 | 2026/07/23 | 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に掲載されたプレプリント論文は、脂質ナノ粒子（LNP）キャリアへのRNA「後方ロード（post-loading）」
という新しい戦略を提案しています。この方法は、空のLNPを個別に製造・保管し、投与直前にRNAをロードすること
を可能にします。

この技術は、従来のmRNA-LNPのコールドチェーン保管の制限を克服し、ワクチンへのアクセスを改善し、新しいmR
NA配列への適応性を高めることを目的としています。後方ロードされたLNPは、従来の共沈殿LNPと同等の細胞内送達
効率と内部構造を示し、mRNA医薬の物流とアクセシビリティを劇的に改善する可能性を秘めています。

▶ 技術者の視点

mRNA医薬のコールドチェーン問題は、特にグローバルな普及において大きな障壁となっていました。
この「後方ロード」戦略は、空のLNPを常温で保管し、必要な時にRNAを充填できる点で、物流コスト
とインフラ負担を劇的に軽減する画期的なアプローチです。プレプリント段階とはいえ、同等の送達効
率と内部構造が示されたことは非常に有望です。 【機会】日本の材料・素材メーカーは、この後方ロー
ドに適したLNPの脂質組成や、ロードプロセスの最適化技術の開発で貢献できる可能性があります。製
薬企業やDDSベンチャーは、mRNA医薬の製造・流通コスト削減と、緊急時対応能力の向上に繋がるた
め、この技術の導入を検討すべきです。 【脅威】この技術が標準化されれば、従来のコールドチェーン
に依存した製造・流通システムへの投資が無駄になる可能性があります。また、後方ロードプロセスの
安定性や、多様なRNA配列への汎用性確保にはまだ課題が残ります。 【次のアクション】R&D;部門は
、この後方ロード技術のメカニズムとLNP組成の最適化に関する研究を深掘りし、自社技術への応用可
能性を評価すべきです。製造・物流部門は、コールドチェーンに依存しないmRNA医薬の製造・流通モ
デルを中長期的に検討し、サプライチェーンのレジリエンス強化を図る必要があります。

その他の注目記事
#02 AI創薬ツール、肺がん領域で高いPhase 1成功率80-90%を達成し、臨床意思決定を強化 (OncLive)
技術新規性●●●●○ 実用化距離●●●○○ 市場インパクト●●●●○

AI設計医薬品が肺がんPhase 1で80-90%の成功率を達成。AIが創薬の成功確率を劇的に高める可能性を示唆。

#20 2026年RNA治療薬の変革：FDAがASO「Olezarsen」とsiRNA「Fitusiran」「Plozasiran」を承認し、多様な核酸医薬時代へ (MiraScope)
技術新規性●●●○○ 実用化距離●●●●● 市場インパクト●●●●○

複数のASO/siRNA治療薬が承認され、RNA治療薬が希少疾患から一般的な代謝性疾患まで広がる多様な時代へ突入。

#38 セマグルチド、MASH寛解の可能性を2倍以上に向上させるメタアナリシス結果が報告 (AJMC)
技術新規性●●●○○ 実用化距離●●●●○ 市場インパクト●●●●○

既存のGLP-1RAであるセマグルチドが、MASH寛解の可能性を2倍以上に高める強力なエビデンス。MASH治療の標準
を変える可能性。

#22 Allogene Therapeutics、初回治療後MRD陽性LBCL患者向け同種CAR T「Cema-Cel」がFDAよりRMATとFast Track指定を取得、Phase
2中間解析でMRD陰性化率58.3%達成 (Allogene Therapeutics Press Release)
技術新規性●●●●○ 実用化距離●●●○○ 市場インパクト●●●●○

オフザシェルフ型同種CAR TがMRD陽性LBCL患者で高い陰性化率を達成。自家CAR Tの課題克服と迅速治療に期待。

#48 大規模言語モデルを活用したエージェント型AIが心血管疾患創薬プロセスを革新 (American Heart Association Journals)
技術新規性●●●●○ 実用化距離●●○○○ 市場インパクト●●●●○

LLMを活用したエージェント型AIが心血管疾患創薬のターゲット理解から化合物設計、臨床試験まで全プロセスを革新
する可能性。
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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;】PROTAC関連特許動向の調査と自社パイプラインへの影響評価。

• 【経営企画】GLP-1系薬剤の市場動向と競合分析を実施し、自社戦略への影響を検討。

▍短期（1ヶ月）
• 【DDS研究】LNPの非肝臓標的化技術、特に粘膜送達や心臓送達に関する最新研究を評価し、開発ロードマップ
に反映。

• 【AI戦略】AI創薬プラットフォームの導入検討を開始し、初期創薬と臨床試験最適化への適用可能性を評価。

▍中長期（四半期〜）
• 【R&D;】saRNAやエキソソームDDSなど次世代核酸医薬技術の基礎研究投資を強化し、将来のパイプラインを
構築。

• 【製造】mRNA/LNP医薬のコールドチェーン問題解決に向けた製造・物流技術の検討を開始し、サプライチェ
ーンのレジリエンスを強化。

troy-technical.jp 独自キュレーション。記事著作権は各原著作者に帰属。 | Gemini API + Claude | 2026-08-01
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収録記事一覧

#01 AI活用による創薬が次世代医薬品設計を加速：タンパク質設計から臨床試験まで効率化

#02 AI創薬ツール、肺がん領域で高いPhase 1成功率80-90%を達成し、臨床意思決定を強化

#03 AI創薬開発、臨床段階の効率化へ戦略転換：170以上のAI設計分子が治験入り

#04 AI創薬、初期パイプラインを再構築：標的同定・ヒット生成を加速し、高コストな後期失敗候補
を早期排除

#05 イーライリリーのトリプルアゴニスト「retatrutide」、糖尿病合併肥満症患者で80週後に体重
21%減達成、FDA承認申請へ

#06 FDAが初のPROTAC「Vepdegestrant (ARV-471)」を承認、ER+/HER2-乳がん治療に新時代到
来

#07 初のPROTAC承認が示す、標的タンパク質分解技術の画期的な転換点とがん治療の未来

#08 核酸のLNP送達技術、呼吸器・消化管粘膜への適用で大きく進展：AI統合で個別化DDSの未来へ

#09 バイオ医薬品受託製造市場、グローバル需要増で拡大：CDMOsが生産能力を増強

#10 脂質ナノ粒子（LNP）完全ガイド：mRNAワクチン成功を支える核酸医薬送達の基盤技術

#11 第一三共の早期ADCパイプライン、アナリスト指摘で競合に後れ：キャッシュフローがピークに

#12 LNPを用いた遺伝子治療戦略、ACTA2変異修正で脳卒中関連死亡率を低減：ウイルスベクターに
勝る再投与可能性と低コスト

#13 イーライリリーの「retatrutide」、トリプルアゴニストとして肥満症治療薬の最有力候補に浮上

#14 EMA CHMP、新規高コレステロール血症薬3種含む12医薬品に承認勧告：胆汁うっ滞性掻痒症・
脳副腎白質ジストロフィー治療薬も

#15 Insilico Medicine、AI創薬プラットフォーム「Chemistry42」で開発したパンTEAD阻害剤
「ISM6331」がFDA Fast Track指定を取得、中皮腫治療加速へ

#16 第一三共とアストラゼネカのエンハーツ＋パージェタ併用療法、HER2陽性転移性乳がん一次治
療としてEU CHMP承認勧告

#17 2026年上半期に新規低分子医薬品24種が承認：初のPROTAC「Vepdegestrant」と経口GLP-1
「orforglipron」が市場に

#18 Ribo Life ScienceのsiRNA治療薬「Vortosiran」、EMAが心房細動患者の脳卒中予防試験を承認

#19 LNP送達型マルチ特異性CAR mRNAプラットフォームが開発中：in vivoでCAR発現を制御し、
自家細胞製造の課題を克服

#20 2026年RNA治療薬の変革：FDAがASO「Olezarsen」とsiRNA「Fitusiran」「Plozasiran」を承
認し、多様な核酸医薬時代へ



#21 Henlius、STEAP1×CD3×CD28トリ特異性TCE「HLX3902」の初回患者投与を開始：転移性去
勢抵抗性前立腺がんなど固形腫瘍に挑む

#22 Allogene Therapeutics、初回治療後MRD陽性LBCL患者向け同種CAR T「Cema-Cel」がFDAよ

りRMATとFast Track指定を取得、Phase 2中間解析でMRD陰性化率58.3%達成

#23 第一三共とアストラゼネカの「Datroway」、免疫療法不適格な転移性TNBC患者の初回治療薬と
してEU承認：唯一全生存期間改善を示すTROP2 ADC

#24 経口GLP-1薬、脳の報酬系回路に作用し快楽的摂食を抑制する可能性：NIH研究が示唆

#25 GLP-1受容体作動薬の研究動向がMASLD–MASH–HCC連続体で急速拡大：米国が主導、中国が

急成長

#26 FDAが初のPROTAC「Vepdegestrant」を承認、標的タンパク質分解の特許戦略に新たな課題

#27 PROTAC研究動向分析：2001-2025年の2630報の論文から見る進化と今後のフロンティア

#28 ペンシルベニア大学、LNPを用いた「ワンツーパンチ」療法で口腔がん治療を革新：p53と
ciclopiroxを同時送達し腫瘍負担を大幅軽減

#29 EMAが新規コレステロール血症治療薬「Evlarco（obicetrapib / ezetimibe）」の承認勧告：

CETP阻害剤とコレステロール吸収阻害剤の合剤

#30 自己増幅型RNA（saRNA）、従来のmRNAを凌駕し多様な治療分野で優位性確立：COVID-19ワ
クチンで承認

#31 二重特異性抗体設計の難題と品質確保：Prassanna RaoとFränze Vorreiterが安定性と製造性を
分析

#32 mRNA技術、ワクチンを超え個別化がんワクチン、タンパク質補充、再生医療へ応用拡大

#33 2026年主要テクノロジートレンド：エキソソームDDS、個別化mRNAがんワクチンが臨床試験
で躍進

#34 世界経済フォーラム、2026年新興技術トップ10でエキソソームDDSと個別化mRNAがんワクチ
ンを選定

#35 AI創薬の現状をマッピング：標的同定から分子設計、臨床試験最適化まで主要企業がリード

#36 Dove Medical Press、癌治療における次世代薬物送達システム「エキソソーム模倣ナノキャリ
ア」のレビューを発表

#37 サノフィ、新規二重特異性抗体創出へ「デュアルターゲティングライブラリ2.0」を発表

#38 セマグルチド、MASH寛解の可能性を2倍以上に向上させるメタアナリシス結果が報告

#39 Bambusa Therapeuticsの二重特異性抗体BBT001、アトピー性皮膚炎第1相で迅速かつ持続的

な痒み軽減とAD改善を達成

#40 インペリアルカレッジ、前立腺がん標的型mRNAナノゲルを開発：肝臓蓄積の課題を克服

#41 bioRxivプレプリント：RNAを空の脂質ナノ粒子に「後方ロード」する新戦略でコールドチェー
ン問題を解決



#42 GLP-1受容体作動薬の系統的レビュー、胃腸有害事象が最も強いシグナルと報告

#43 ARNT分子接着剤分解剤NEO-811、切除不能淡明細胞腎細胞癌の第1/2相初回ヒト投与試験が開
始

#44 進展型小細胞肺癌Ib相で初のEGFR-HER3二重特異性ADC「Iza-Bren」が奏効率48.1%を達成

#45 FDAがリジェネロンの二重特異性抗体「リンボセルタマブ（LYNOZYFIC）」を多発性骨髄腫治
療薬として迅速承認

#46 ドラッグターゲットレビュー、非エンドサイトーシス膜貫通送達戦略が遺伝子治療のエンドソー
ム障壁を克服すると評価

#47 Kymera Therapeuticsの経口STAT6分解剤KT-621、アトピー性皮膚炎第1b相で陽性結果：注射
剤に代わる経口薬の可能性

#48 大規模言語モデルを活用したエージェント型AIが心血管疾患創薬プロセスを革新

#49 集束超音波とマイクロバブルが血液脳関門を一時的に開口し、脳への薬剤送達を改善

#50 生成AIが自然界に存在しない新規フレーバー分子を設計、食品産業に革新をもたらす

#51 FDA、Nuvalent社ROS1陽性NSCLC治療薬zidesamtinib (Jideytro) を目標より2ヶ月早く迅速承

認

#52 分子接着剤開発が加速：Gluetacsが固形がんPhase IIでGT919を、DegronがHuR標的
DEG6498をPhase I開始

#53 心筋梗塞治療に向けたLNPの心臓特異的送達が課題：従来LNPは肝臓に蓄積、新脂質工学で肺・
脾臓標的は成功

#54 Ribo社Divesiran (SLN124)、真性多血症Phase IIa試験で瀉血頻度を大幅削減し患者QOLを改善



#01 AI活用による創薬が次世代医薬品設計を加速：タンパ
ク質設計から臨床試験まで効率化

概要

MIT Technology Reviewの分析によると、AIはタンパク質構造予測から臨床試験に至る
まで、創薬プロセス全体を劇的に変革しています。AlphaFoldのような予測モデルや
RFdiffusion、ProteinMPNNのような生成モデルが、治療機能に最適化された新規タン

パク質構造のデノボ設計を可能にしています。アストラゼネカは、AIを統合した「構
築-測定-学習」サイクルを通じて、候補分子の生成と優先順位付けを加速し、研究開
発の効率を高め、失敗率の低減に貢献しています。この進化は、医薬品開発の時間と

コストを大幅に削減し、より迅速な新薬の市場投入を可能にするでしょう。

公開日 2026年07月24日  SiTech Blog (MIT Technology Review analysis)  アメリカ



詳細

主要成果

AIは、タンパク質構造予測から臨床試験まで、医薬品設計のあらゆる段階で革新をもた
らし、次世代医薬品の開発を劇的に加速させています。特に、AlphaFoldに代表される
予測モデルや、RFdiffusion、ProteinMPNNといった生成モデルは、治療機能に最適化さ
れた新規タンパク質構造のデノボ設計を可能にし、創薬の初期段階におけるブレークス
ルーを推進しています。

技術・臨床詳細

AIは、創薬パイプラインの初期段階において、標的同定、リード化合物探索、分子設計
などのプロセスを大幅に効率化します。例えば、生成AIは、従来の試行錯誤では不可能
だった、全く新しい構造を持つ分子や、特定の疾患メカニズムに対して高い親和性を持
つタンパク質を設計する能力を持っています。これらのAIモデルは、膨大な化学・生物
学的データを学習し、物理化学的特性、生体内動態、毒性プロファイルを考慮した上
で、最適な候補分子を予測・生成することができます。これにより、実験室での合成や
スクリーニングにかかる時間とコストが大幅に削減されます。

アストラゼネカは、AIを「構築-測定-学習」サイクルに統合し、候補分子の生成、優先
順位付け、最適化を反復的に行うことで、研究開発プロセスを加速させています。この
アプローチにより、AIが提案した分子は、従来のプロセスよりも高い成功率で臨床開発
に進むことが期待されています。

背景・業界文脈

従来の創薬プロセスは、平均10年以上の期間と数十億ドルの費用がかかり、成功率は極
めて低いという課題を抱えていました。特に、初期の化合物探索から前臨床試験に至る
までのプロセスは、時間とリソースを大量に消費するボトルネックでした。AIの導入
は、このボトルネックを解消し、より多くの有望な候補分子を短期間で特定することを
可能にします。これにより、製薬業界全体の生産性向上と、患者への新薬提供の加速が
期待されています。



今後の展望

AI創薬はまだ発展途上ですが、そのポテンシャルは計り知れません。今後は、さらに複
雑な疾患経路のモデリング、個別化医療に向けた患者特異的な薬剤設計、および臨床試
験デザインの最適化など、幅広い領域での応用が期待されます。AIとウェットラボ実験
の融合は、創薬の未来を根本から変え、画期的な治療法の発見を加速させるでしょう。
また、バイオ医薬品の開発においても、抗体設計や遺伝子治療ベクターの最適化など、
AIの貢献がますます重要になると考えられます。

元記事: https://sitech.ge/en/blog/ai-drug-discovery-2026/

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://sitech.ge/en/blog/ai-drug-discovery-2026/


#02 AI創薬ツール、肺がん領域で高いPhase 1成功率80-
90%を達成し、臨床意思決定を強化

概要

AI設計医薬品が、歴史的なベンチマークと比較して80-90%という高いPhase 1成功率を
示し、市場投入の可能性を倍増させる有望性を示しています。肺がん領域において、
AIツールは創薬から臨床意思決定まで初期段階で成果を上げています。特に、標的生

成と構造予測モデルは、そのエビデンスベースでの役割が強固であると評価されてい
ます。説明可能なAI（XAI）の活用も進み、肺がんの臨床的有用性研究に貢献していま
す。

公開日 2026年07月27日  OncLive  アメリカ



詳細

主要成果

AIによって設計された医薬品が、従来の医薬品開発と比較して、Phase 1臨床試験で80-

90%という著しく高い成功率を達成しており、これは市場投入に至る確率を理論上倍増
させる可能性を秘めています。この成果は、特に肺がん領域において、創薬の初期段階
から臨床意思決定まで、AIツールの有望性を示しています。

技術・臨床詳細

本分析では、AIを活用した創薬モデルを5つの主要なカテゴリに分類しています。その
中でも、標的生成と構造予測モデルが、現在最も強力なエビデンスベースの役割を担っ
ていると指摘されています。これらのモデルは、疾患の原因となる標的分子を効率的に
特定し、それらに結合する最適な分子構造を設計することで、開発プロセスの初期段階
における失敗リスクを低減します。

さらに、説明可能なAI（XAI）は、その透明性と解釈可能性から、肺がんの臨床的有用
性研究において活用が進められています。XAIは、AIが導き出した予測や推奨の根拠を
医師が理解できるように提示することで、臨床現場でのAIツールの信頼性と採用を向上
させる役割を果たします。これにより、治療方針の決定や患者管理がよりデータに基づ
いたものとなることが期待されます。

背景・業界文脈

医薬品開発におけるPhase 1試験は、主に安全性と忍容性を評価する段階であり、その
成功率は歴史的に比較的高いとされています。しかし、AIが設計した薬剤が高い成功率
を示すことは、AIがより安全で、かつ狙った標的に対して効果的に作用する可能性のあ
る分子を設計できる能力があることを示唆しています。これにより、後の臨床段階での
リスクを低減し、開発全体の効率を向上させることが期待されます。医薬品開発の全プ
ロセスにおけるAIの役割は拡大しており、製薬業界にとって競争力を高める重要な要素
となっています。



今後の展望

AIは、Phase 1試験での高い成功率を維持しつつ、Phase 2以降の試験においても有効性
を向上させることで、医薬品開発のボトルネックをさらに解消する可能性を秘めていま
す。特に肺がんのような複雑な疾患において、AIを用いた個別化医療の推進や、治療抵
抗性メカニズムの予測と克服に貢献することが期待されます。今後の研究では、AIモデ
ルのさらなる高度化と、臨床現場での実用化に向けた検証が焦点となるでしょう。

元記事: https://www.onclive.com/view/ai-tools-show-early-promise-across-drug-discovery-clinical-

decision-making-in-lung-cancer

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.onclive.com/view/ai-tools-show-early-promise-across-drug-discovery-clinical-decision-making-in-lung-cancer
https://www.onclive.com/view/ai-tools-show-early-promise-across-drug-discovery-clinical-decision-making-in-lung-cancer


#03 AI創薬開発、臨床段階の効率化へ戦略転換：170以上
のAI設計分子が治験入り

概要

AI駆動型製薬業界は、創薬のスピードから臨床バリデーションの効率とパイプライン
の質へと焦点をシフトしています。現在、170以上のAI設計分子が臨床試験に進んでお
り、これはAI創薬が初期のスクリーニング段階を超え、実用化へ向かう重要な兆候で

す。TaiMei Medical TechnologyのWIZ.AIのようなプラットフォームは、患者の反応予
測、最適な治験サイト特定、リアルタイム進捗モニタリングを通じて臨床試験を最適
化し、コスト削減と承認加速を目指しています。

公開日 2026年07月28日  Biology Digital News  不明



詳細

主要成果

AI駆動型医薬品開発分野は、単なる創薬の迅速化から、臨床バリデーションの効率性と
パイプライン全体の質に戦略的焦点を移しています。現在、170以上のAI設計分子が臨
床試験段階に進んでおり、これはAIが初期の研究室段階を超え、医薬品開発のより後半
のプロセスで具体的な成果を出していることを示しています。

技術・臨床詳細

この戦略転換の背景には、臨床試験における高い失敗率と膨大なコストという課題があ
ります。AIプラットフォームは、この課題に対処するために活用されています。例え
ば、TaiMei Medical TechnologyのWIZ.AIのようなシステムは、患者の治療反応を正確に
予測し、臨床試験に最適な施設を選定し、リアルタイムで試験の進捗を監視すること
で、臨床試験のプロセス全体を最適化します。これにより、無駄なコストを削減し、規
制当局からの承認を加速することが目標です。

AIは、創薬の初期段階（標的同定やリード化合物最適化など）で既に高い効率性を示し
ていますが、その真価は、臨床試験での成功確率が最も高い候補薬を厳選し、育成する
能力にあるとされています。AIを活用することで、毒性プロファイルや薬物動態学的な
問題を早期に特定し、臨床試験に進む前に「失敗する運命にある」候補薬を除外するこ
とが可能になります。

背景・業界文脈

医薬品開発のボトルネックは、初期発見段階から、後期臨床段階での有効性の欠如へと
移行しています。AI技術の進化は、このボトルネックを克服するための新たな希望をも
たらしています。製薬企業は、AIの力を借りて、より少ない候補薬でより高い成功率を
目指すことで、研究開発投資の効率を最大化しようとしています。これは、AIが創薬の
「量」だけでなく「質」を高めるためのツールとして認識され始めていることを示して
います。



今後の展望

AIは、今後も臨床試験の設計、患者募集、データ解析において中心的な役割を果たすで
しょう。特に、希少疾患や個別化医療の分野では、AIが患者のアンメットメディカルニ
ーズに応えるための鍵となる可能性があります。AIと人間の専門知識の融合は、医薬品
開発の未来を再定義し、より安全で効果的な治療薬を患者に届ける道を拓くものと期待
されます。将来的には、AIが臨床試験の全フェーズをエンドツーエンドで最適化し、医
薬品の市場投入までの時間をさらに短縮する可能性を秘めています。

元記事: https://biology.digital/news/daily-ai-drug-development-shifts-focus-to-clinical-effic-f3gbu-

2026-07-27

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://biology.digital/news/daily-ai-drug-development-shifts-focus-to-clinical-effic-f3gbu-2026-07-27
https://biology.digital/news/daily-ai-drug-development-shifts-focus-to-clinical-effic-f3gbu-2026-07-27


#04 AI創薬、初期パイプラインを再構築：標的同定・ヒッ
ト生成を加速し、高コストな後期失敗候補を早期排除

概要

AI駆動型創薬は、標的同定やヒット化合物生成といった初期パイプライン段階を大幅
に加速し、従来の数年かかる手作業を効率化しています。AIは初期段階で開発失敗の
見込みが高い候補薬を早期に特定・排除することで、後期臨床段階で発生する高額な

コストを回避することが主なビジネスケースです。ウェットラボ検証や臨床試験とい
った後期段階は、依然として従来の手法に大きく依存していますが、AIの戦略的活用
が製薬業界全体の効率と成功率向上に寄与しています。

公開日 2026年07月23日  Converge Bio  不明



詳細

主要成果

AI創薬は、主に標的同定やヒット化合物生成といった医薬品開発の初期段階に大きな影
響を与え、これらのプロセスを劇的に加速させています。これにより、従来数年を要し
ていた手作業が大幅に効率化され、製薬パイプラインの再構築が進んでいます。AIの導
入の核心的なビジネスケースは、後期臨床段階で多大なコストが発生する前に、失敗す
る可能性が高い候補薬を早期に特定し、パイプラインから排除することにあります。

技術・臨床詳細

AIは、膨大な生物学的・化学的データを解析し、疾患に関連する新たな標的候補を特定
したり、これらの標的に対して高い親和性を持つ化合物を生成したりする能力に優れて
います。例えば、機械学習アルゴリズムは、既存の薬剤データベースや疾患のオミクス
データからパターンを抽出し、新たな標的経路や作用機序を持つ分子を発見するのに役
立ちます。また、ディープラーニングベースの生成モデルは、創薬化学者がデザインす
るよりも早く、より多くの多様な分子構造を提案し、その薬理学的特性を予測すること
で、ヒット化合物の探索を劇的に加速します。

一方で、ウェットラボでの検証や動物実験、そして最もコストがかかるヒトでの臨床試
験といった後期段階は、依然として多大な時間とリソースを要し、主に従来の方法に依
存しています。AIの役割は、これらの高コストな段階に進む前の「ゲートキーパー」と
して、より有望な候補薬だけを選別することに集約されます。

背景・業界文脈

製薬業界は、新薬開発の成功率の低さと莫大な研究開発費という長年の課題に直面して
います。特に、効果が期待されるにもかかわらず、臨床試験で最終的に失敗する薬剤が
多数存在し、これらが企業にとって大きな経済的負担となっていました。AIの導入は、
この課題に対する戦略的な解決策として注目されています。初期段階でのAIの活用によ
り、より質の高い候補薬を後続のパイプラインに供給することで、全体的な成功率の向
上とコスト削減を目指します。



今後の展望

AIは今後、より洗練されたアルゴリズムと大規模なデータセットの統合により、創薬プ
ロセスのさらに多くの段階でその影響力を拡大するでしょう。将来的には、AIが初期段
階でのスクリーニングだけでなく、前臨床試験の結果予測や、臨床試験デザインの最適
化、さらにはバイオマーカーの特定にも貢献することで、医薬品開発の全ライフサイク
ルにおける効率と成功率をさらに高めることが期待されます。これにより、患者はより
迅速に、より効果的な治療法にアクセスできるようになるでしょう。

元記事: https://converge-bio.com/blog/how-ai-drug-discovery-is-reshaping-the-pharma-pipeline

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://converge-bio.com/blog/how-ai-drug-discovery-is-reshaping-the-pharma-pipeline


#05 イーライリリーのトリプルアゴニスト
「retatrutide」、糖尿病合併肥満症患者で80週後に体重
21%減達成、FDA承認申請へ

概要

イーライリリーは、GLP-1、GIP、グルカゴン受容体を標的とするトリプルアゴニスト

である肥満症治療薬retatrutideのFDA承認申請を準備しています。Triumph-2および
Triumph-3試験の新たなデータでは、糖尿病患者で80週後に平均21%、心血管疾患患者
で平均23%の体重減少（最高用量群）が示されました。この顕著な体重減少効果は有

望ですが、吐き気、下痢、便秘、嘔吐などの副作用プロファイルや心臓の健康への影
響が引き続き厳密にモニタリングされます。

公開日 2026年07月23日  BioPharma Dive  アメリカ



詳細

主要成果

イーライリリーは、肥満症治療薬retatrutideの米国食品医薬品局（FDA）承認申請に向
けて準備を進めています。retatrutideは、GLP-1、GIP、グルカゴンという3つの受容体
を同時に活性化するトリプルアゴニストであり、Triumph-2およびTriumph-3試験の最新
データでは、糖尿病を合併した肥満症患者において80週後に平均21%の体重減少、心血
管疾患患者で平均23%の体重減少（いずれも最高用量群）を達成したことが示されまし
た。この結果は、既存の薬剤を上回る強力な減量効果を示唆しています。

技術・臨床詳細

retatrutideは、GLP-1、GIP、グルカゴンという3つのインクレチン様ホルモン受容体を
同時に活性化する独自のアプローチを取ります。これにより、食欲抑制、満腹感の促
進、インスリン分泌の改善、グルカゴン分泌の調節など、複数の代謝経路に作用し、強
力な体重減少効果をもたらすとされています。Triumph-2試験では、2型糖尿病と肥満症
を併発している患者を対象とし、80週間の治療で平均21%の体重減少が報告されまし
た。また、Triumph-3試験では心血管疾患患者で同様に80週間の治療で平均23%の体重
減少が確認されています。これは、過去のGLP-1単独アゴニストやGLP-1/GIPデュアルア
ゴニストと比較しても高い数値です。

安全性プロファイルについては、吐き気、下痢、便秘、嘔吐といった消化器系の副作用
が報告されていますが、これらはGLP-1受容体作動薬で一般的に見られるものです。こ
れらの副作用の管理と長期的な心血管イベントへの影響が、承認後の実臨床における重
要な焦点となります。

背景・業界文脈

肥満症は世界的に増加している公衆衛生上の大きな課題であり、2型糖尿病や心血管疾
患といった合併症のリスクを高めます。GLP-1受容体作動薬を中心とした新世代の肥満
症治療薬は、従来の治療法に比べて顕著な体重減少効果を示しており、大きな市場を形
成しています。イーライリリーは、tirzepatide（GLP-1/GIPデュアルアゴニスト）に続く
retatrutideをパイプラインに持つことで、この領域でのリーダーシップをさらに強化し
ようとしています。retatrutideのトリプルアゴニストというメカニズムは、既存薬に対
する差別化要因となり、より高い減量効果を求める患者にとって新たな選択肢を提供す
る可能性があります。



今後の展望

retatrutideのFDA承認申請は、肥満症治療のランドスケープを大きく変える可能性を秘
めています。承認されれば、retatrutideは、既存のGLP-1単独アゴニストやデュアルア
ゴニストでは十分な効果が得られなかった患者や、より積極的な体重減少を望む患者に
とって、新たな強力な治療選択肢となるでしょう。今後は、長期的な安全性データ、特
に心血管イベントや他の代謝指標への影響に関するさらなる検証が待たれます。また、
その高い効果から、肥満症治療市場における競争がさらに激化すると予想されます。

元記事: https://www.biopharmadive.com/news/lilly-retatrutide-fda-application-obesity-drug-

results/825987/

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.biopharmadive.com/news/lilly-retatrutide-fda-application-obesity-drug-results/825987/
https://www.biopharmadive.com/news/lilly-retatrutide-fda-application-obesity-drug-results/825987/


#06 FDAが初のPROTAC「Vepdegestrant (ARV-471)」を
承認、ER+/HER2-乳がん治療に新時代到来

概要

2026年5月1日、FDAはVepdegestrant（ARV-471; Veppanu）を承認し、臨床応用され
る初のヘテロ二機能性PROTACタンパク質分解薬となりました。この画期的な承認は、
ER陽性、HER2陰性、ESR1変異を有する進行性または転移性乳がんの治療薬として、標

的タンパク質分解（TPD）が臨床的に実行可能な治療モダリティであることを確立し
ました。Vepdegestrantは、良好な経口バイオアベイラビリティと安全性プロファイル
を示し、既存薬フルベストラントと比較して無増悪生存期間を統計的に有意に改善し

ました。

公開日 2026年07月23日  Journal of Medicinal Chemistry - ACS Publications  アメリカ



詳細

主要成果

2026年5月1日、米国食品医薬品局（FDA）は、Vepdegestrant（ARV-471; 商品名
Veppanu）を承認しました。これによりVepdegestrantは、ER陽性、HER2陰性、ESR1変
異を有する進行性または転移性乳がんの治療薬として、臨床応用される初のヘテロ二機
能性PROTAC（Proteolysis-Targeting Chimera）タンパク質分解薬となりました。この承
認は、標的タンパク質分解（TPD）ががん治療において臨床的に有効な新たなモダリテ
ィであることを確立する、画期的な出来事です。

技術・臨床詳細

Vepdegestrantは、エストロゲン受容体（ER）を選択的に標的とし、細胞内のユビキチ
ン-プロテアソーム系を利用してERタンパク質を分解します。この作用機序は、既存の
ER阻害剤や選択的エストロゲン受容体分解薬（SERD）とは根本的に異なり、ERタンパ
ク質を直接分解することで、薬剤耐性の克服やより深いER抑制を可能にします。臨床試
験では、Vepdegestrantは良好な経口バイオアベイラビリティと、忍容性の高い安全性
プロファイルを示しました。特に、ESR1変異を有する患者群において、標準治療薬であ
るフルベストラントと比較して、無増悪生存期間（PFS）を統計的に有意に改善するこ
とが示され、その臨床的有用性が裏付けられました。

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、特にER陽性乳がんは全乳がんの約
70%を占めます。ホルモン療法が主な治療法ですが、ESR1変異などにより薬剤耐性が生
じることが大きな課題でした。PROTAC技術は、2000年代初頭に概念が提唱されて以
来、疾患関連タンパク質を直接分解するという革新的なアプローチで注目されてきまし
たが、長らく臨床応用には至っていませんでした。Vepdegestrantの承認は、PROTAC技
術が概念実証段階を脱し、実際に患者に恩恵をもたらす治療薬へと進化し得ることを明
確に示しました。この成功は、他の多くのPROTAC候補薬の開発を加速させる触媒とな
るでしょう。



今後の展望

Vepdegestrantの承認は、標的タンパク質分解分野における新たな時代の幕開けを告げ
るものです。今後、PROTAC技術はER陽性乳がん以外の様々な疾患、特に対象となるタ
ンパク質の発現量が多いがん種や、従来の阻害剤では効果が得られにくい「ドリームレ
ス」標的に対する治療法の開発を加速させることが期待されます。また、PROTACの設
計最適化、経口バイオアベイラビリティの改善、標的選択性の向上に関する研究がさら
に進展し、より効果的で安全な分解薬が次々と登場する可能性を秘めています。この分
野の成長は、製薬業界全体のイノベーションを牽引し、アンメットメディカルニーズに
応える新たな治療選択肢を提供することに繋がります。

元記事: https://pubs.acs.org/doi/10.1021/acs.jmedchem.6c02076

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://pubs.acs.org/doi/10.1021/acs.jmedchem.6c02076


#07 初のPROTAC承認が示す、標的タンパク質分解技術の
画期的な転換点とがん治療の未来

概要

Arvinasとファイザーが開発したvepdegestrantがFDA承認されたことは、標的タンパク
質分解（TPD）分野にとって画期的なマイルストーンです。この初のPROTACは、ER陽
性/HER2陰性、ESR1変異を有する進行乳がん向けに承認され、疾患原因タンパク質を

積極的に排除するという点で、従来の阻害剤とは根本的に異なります。PROTACは、細
胞の廃棄物処理システム（ユビキチン-プロテアソーム経路）を利用して標的タンパク
質を除去し、従来の治療法に対する耐性メカニズムを克服する新たなアプローチを提

供します。

公開日 2026年07月23日  Converge Bio  不明



詳細

主要成果

Arvinasとファイザーによって開発されたvepdegestrantが米国食品医薬品局（FDA）に
承認されたことは、標的タンパク質分解（TPD）という治療モダリティにとって極めて
重要なマイルストーンとなります。この「ファーストインクラス」のPROTAC

（Proteolysis-Targeting Chimera）は、ER陽性/HER2陰性でESR1変異を有する進行乳がん
治療薬として承認され、標的タンパク質の活性を阻害する従来の薬剤とは異なり、疾患
原因タンパク質を積極的に分解・排除するという革新的なアプローチを臨床で証明しま
した。

技術・臨床詳細

PROTACは、通常、細胞のユビキチン-プロテアソーム経路という自身の廃棄物処理シス
テムを「ハイジャック」する低分子薬です。この経路は、不要なタンパク質にユビキチ
ン分子を付加し、それらをプロテアソームによって分解させることで、細胞内のタンパ
ク質恒常性を維持しています。PROTAC分子は、一方の末端で標的タンパク質に結合
し、もう一方の末端でE3ユビキチンリガーゼという酵素に結合します。これにより、標
的タンパク質とE3リガーゼが近接し、E3リガーゼが標的タンパク質にユビキチンを付加
するように誘導されます。ユビキチン化された標的タンパク質は、その後プロテアソー
ムによって分解されます。

vepdegestrantは、エストロゲン受容体（ER）を標的とし、細胞内のERタンパク質を効
率的に分解します。この作用機序は、従来のERモジュレーターや阻害剤がERの活性を
「ブロック」するに過ぎなかったのに対し、vepdegestrantはERタンパク質そのものを
「除去」することで、薬剤耐性の克服やより深い抗腫瘍効果を期待できる点が大きな特
徴です。



背景・業界文脈

乳がんは、特にホルモン受容体陽性の場合、ホルモン療法が主要な治療選択肢となりま
す。しかし、時間とともにESR1遺伝子変異などによりホルモン療法に対する耐性が生
じ、病状が進行することが課題でした。PROTAC技術は、2000年代初頭に概念が提唱さ
れて以来、従来の「低分子薬」や「抗体医薬」に続く「第三のモダリティ」として期待
されてきました。その根底には、酵素結合部位を持たない「アン・ドラガブル
（Undruggable）」な標的タンパク質にもアプローチできる可能性と、薬剤耐性を克服
できる潜在力があります。vepdegestrantの承認は、このTPD分野の長年の努力が実を結
び、臨床的に有効な新治療法として確立されたことを意味します。

今後の展望

vepdegestrantの成功は、PROTAC技術に基づくさらなる薬剤開発に大きな弾みをつける
でしょう。他のE3ユビキチンリガーゼの活用や、多様な標的タンパク質に対する
PROTAC設計の最適化が進められることで、がんだけでなく神経変性疾患、自己免疫疾
患など、幅広い疾患領域への応用が期待されます。また、経口バイオアベイラビリティ
の改善や、特定の細胞・組織への選択的送達を可能にするDDS技術との融合も今後の重
要な研究開発課題となるでしょう。PROTACは、従来の治療法ではアプローチできなか
った病態に光を当てる、革新的な治療パラダイムを切り拓く可能性を秘めています。

元記事: https://sigutlabs.com/the-first-approved-protac-what-vepdegestrant-means-for-targeted-

protein-degradation/

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://sigutlabs.com/the-first-approved-protac-what-vepdegestrant-means-for-targeted-protein-degradation/
https://sigutlabs.com/the-first-approved-protac-what-vepdegestrant-means-for-targeted-protein-degradation/


#08 核酸のLNP送達技術、呼吸器・消化管粘膜への適用で
大きく進展：AI統合で個別化DDSの未来へ

概要

脂質ナノ粒子（LNP）は、核酸医薬の呼吸器および消化管粘膜送達における障壁を克
服するための多用途プラットフォームとして大きく進展しています。LNPは、調整可
能な物理化学的特性、高い封入効率、pH応答性のエンドソーム脱出能を提供し、核酸

の安定的な輸送と細胞内送達を実現します。粒子サイズ、表面電荷、PEG化などの最
適化戦略により、粘膜透過性を向上させることが可能です。将来的には、AIプラット
フォームとの統合により、インテリジェントで個別化されたLNP送達システムの開発

が期待されています。

公開日 2026年07月31日  MDPI  スイス



詳細

主要成果

脂質ナノ粒子（LNP）は、核酸医薬の呼吸器および消化管粘膜への送達における主要な
障壁を克服するための、非常に多用途なプラットフォームとして目覚ましい進歩を遂げ
ています。LNPは、その調整可能な物理化学的特性、高い核酸封入効率、そしてpH応答
性のエンドソーム脱出能力により、核酸を保護し、標的細胞へ効率的に届けるための理
想的なキャリアとなっています。

技術・臨床詳細

核酸（mRNAやsiRNAなど）は、その不安定性や細胞膜透過性の低さから、生体内での
効果的な送達が大きな課題でした。LNPは、これらの課題を解決するために開発された
ナノスケール（直径約20-200nm）の送達システムです。その主要な構成要素には、イ
オン化可能脂質、リン脂質、コレステロール、PEG化脂質が含まれ、それぞれがLNPの
安定性、細胞取り込み、エンドソームからの脱出に重要な役割を果たします。

呼吸器および消化管粘膜への送達では、LNPの粒子サイズ、表面電荷、PEG化の有無と
その密度を最適化する戦略が重要です。例えば、適切なサイズと表面電荷のLNPは、粘
膜バリアを効果的に透過し、腸管上皮細胞や肺の細胞に効率的に取り込まれます。PEG
化は、LNPの血中滞留時間を延長し、非特異的な取り込みを減少させる効果があります
が、同時に細胞取り込みを抑制する可能性もあるため、バランスの取れた設計が求めら
れます。

背景・業界文脈

LNPは、COVID-19 mRNAワクチンの成功により、その有効性と安全性に対する認識が
飛躍的に高まりました。これにより、核酸医薬の送達プラットフォームとしてのLNPへ
の関心が爆発的に増大し、がん治療、遺伝子治療、自己免疫疾患治療など、他の多くの
疾患領域への応用が積極的に研究されています。特に、経口や吸入による投与は、注射
による投与に比べて患者の利便性が高く、アドヒアランス向上に寄与するため、DDS研
究における重要なフロンティアとなっています。



今後の展望

LNP技術は、今後も急速な進化が予想されます。特に、AIプラットフォームとの統合
は、LNPの設計と最適化に新たな可能性をもたらすでしょう。AIは、LNPの構成要素、
製造条件、ターゲット組織への送達効率、安全性プロファイルなどの複雑な関係性を解
析し、インテリジェントで個別化されたLNP送達システムを開発する上で強力なツール
となり得ます。これにより、特定の疾患や患者のニーズに合わせてカスタマイズされ
た、より効果的で安全な核酸医薬の開発が加速されると期待されます。将来的には、
LNPベースの核酸医薬が、難治性疾患に対する新たな治療選択肢として、より広く普及
する可能性があります。

元記事: https://www.mdpi.com/2306-5354/13/8/884

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.mdpi.com/2306-5354/13/8/884


#09 バイオ医薬品受託製造市場、グローバル需要増で拡
大：CDMOsが生産能力を増強

概要

本記事は、オープンPR社が発行した市場調査レポートの概要紹介です。バイオ医薬品
受託製造市場は、バイオシミラー需要の増加やバイオ医薬品製造施設への投資拡大、
遺伝子・細胞治療プロセスのスケールアップにより成長しています。主なトレンドと

して、生物学的製剤生産のアウトソーシング急増、モノクローナル抗体への高い需
要、使い捨てバイオプロセシング技術の広範な採用が挙げられます。Lonza、Samsung

Biologics、AGC Biologicsなどが主要なCDMOとして市場を牽引しています。

公開日 2026年07月29日  openPR.com  不明



詳細

本記事はopenPR.comが発行した市場調査レポートの概要紹介です。

レポート概要

この市場調査レポートは、バイオ医薬品受託製造（CDMO）市場に焦点を当て、現在の
市場規模、成長要因、主要なトレンド、および主要プレイヤーを分析しています。調査
対象市場は、グローバルなバイオ医薬品製造サービス全体をカバーしており、多岐にわ
たるバイオ医薬品モダリティが含まれています。

主要な調査結果

バイオ医薬品受託製造市場は、バイオシミラー需要の増加、生物学的製剤製造施設へ
の投資拡大、遺伝子・細胞治療プロセスのスケールアップにより、顕著な成長を遂げ
ています。

主要なトレンドには、生物学的製剤生産のアウトソーシングの急増、モノクローナル
抗体（mAb）に対する高い需要の継続、そして使い捨てバイオプロセシング技術の
広範な採用が含まれます。これらの技術は、生産の柔軟性と効率性を向上させ、クロ
スコンタミネーションのリスクを低減します。

Lonza、Samsung Biologics、AGC Biologicsなどの著名な受託開発製造機関（CDMO）
が、市場を牽引する主要プレイヤーとして挙げられています。これらの企業は、生産
能力の増強とサービスの多様化を通じて、市場の成長に対応しています。

発行会社について

openPR.comは、世界中の企業や組織がプレスリリースを配信するためのプラットフォ
ームを提供しています。広範なリーチと多様な業界カバレッジを通じて、市場調査レポ
ートや企業ニュースなどの情報を公開しています。

元記事: https://www.openpr.com/news/4590189/biopharmaceuticals-contract-manufacturing-market-

research

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.openpr.com/news/4590189/biopharmaceuticals-contract-manufacturing-market-research
https://www.openpr.com/news/4590189/biopharmaceuticals-contract-manufacturing-market-research


#10 脂質ナノ粒子（LNP）完全ガイド：mRNAワクチン成
功を支える核酸医薬送達の基盤技術

概要

脂質ナノ粒子（LNP）は、mRNAワクチンで実証されたように、mRNAやsiRNAなどの
核酸を細胞内に保護・送達するために設計されたナノスケールのDDSです。LNPは、
核酸の封入、分解防止、効率的な細胞取り込み、細胞内への送達において優位性を提

供します。イオン化可能脂質、リン脂質、コレステロール、PEG化脂質といったLNPの
構成要素が、封入効率、安定性、エンドソーム脱出、そして製造方法に重要な役割を
果たすことが解説されています。

公開日 2026年07月23日  Inside Therapeutics  アメリカ



詳細

主要成果

脂質ナノ粒子（LNP）は、mRNAワクチンでその有効性が広く認識されたように、
mRNAやsiRNAといった核酸を保護し、標的細胞へ効率的に送達するために開発された
ナノスケール（数十から数百ナノメートル）のキャリアシステムです。LNPは、核酸の
安定的な封入、生体内での分解からの保護、そして細胞への効率的な取り込みと細胞内
への確実な送達を実現する上で、極めて重要な役割を果たしています。

技術・臨床詳細

LNPの機能性は、その精密に設計された構成要素に深く依存しています。主要な構成要
素は以下の通りです。

イオン化可能脂質： LNPの核酸封入効率と、細胞に取り込まれた後のエンドソーム
からの脱出に不可欠です。酸性環境で正に帯電し、核酸と強く相互作用して複合体を
形成します。

リン脂質： LNPの構造的完全性と膜融合特性を付与し、細胞膜との相互作用を促進
します。

コレステロール： LNPの安定性と剛性を高め、生体内での分解を防ぎます。

PEG化脂質： LNPの表面に親水性のポリエチレングリコール（PEG）鎖を付与するこ
とで、非特異的な血漿タンパク質の吸着を抑制し、血中滞留時間を延長させます。こ
れにより、より長く全身を循環し、標的組織への到達可能性を高めます。

これらの脂質の組み合わせと比率を最適化することで、LNPは高い核酸封入効率、優れ
た生体安定性、そして細胞質への効果的なmRNA送達能力を発揮します。製造方法とし
ては、マイクロ流体デバイスを用いた精密な混合法などが用いられ、均一なサイズと高
品質のLNPを大量生産することが可能です。



背景・業界文脈

核酸医薬は、従来の低分子薬や抗体医薬では困難だった標的に対するアプローチや、疾
患の根本原因への介入を可能にする、非常に有望なモダリティです。しかし、生体内で
の核酸の分解されやすさ、細胞膜透過性の低さ、免疫原性といった課題が、その臨床応
用を妨げてきました。LNPの登場と進化は、これらの課題を克服する上で画期的な解決
策を提供し、特にCOVID-19 mRNAワクチンの成功によって、核酸医薬の実用化を大き
く加速させました。これにより、LNP技術は遺伝子治療、がん免疫療法、希少疾患治療
など、幅広い医療分野で新たな可能性を切り開いています。

今後の展望

LNP技術は今後も進化を続け、より高機能で安全な核酸送達システムの開発が期待され
ます。特に、特定の細胞や組織に特異的に核酸を届ける「ターゲティングLNP」や、
LNPの免疫原性をさらに低減する技術、大量生産を可能にするスケーラブルな製造プロ
セスの開発が焦点となるでしょう。また、AIとの融合により、LNPの設計と最適化がさ
らに加速し、個別化医療の実現に向けた道筋が開かれる可能性があります。LNPは、核
酸医薬の未来を形作る基盤技術として、引き続き重要な役割を担っていくことが確実で
す。

元記事: https://insidetx.com/resources/reviews/complete-guide-to-understanding-lipid-nanoparticles-

lnp/

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://insidetx.com/resources/reviews/complete-guide-to-understanding-lipid-nanoparticles-lnp/
https://insidetx.com/resources/reviews/complete-guide-to-understanding-lipid-nanoparticles-lnp/


#11 第一三共の早期ADCパイプライン、アナリスト指摘で
競合に後れ：キャッシュフローがピークに

概要

Jefferiesのアナリストは、第一三共の初期段階の抗体薬物複合体（ADC）パイプライン
が競合他社に後れを取っていると指摘しました。同社の Enhertu と Datroway は収益
のピークに近づいており、ADC市場の競争激化が顕著です。第一三共は、ADC需要が

最低購入要件を下回ったことで受託製造業者（CMO）への8億5000万ドルの費用を計
上し、計画していた施設拡張を中止するに至りました。

公開日 2026年07月30日  BioSpace  アメリカ



詳細

主要成果

Jefferiesのアナリストは、第一三共の初期段階における抗体薬物複合体（ADC）パイプ
ラインが、競合他社と比較して進捗が遅れているとの見解を示しました。同社の主力
ADCであるEnhertuとDatrowayは、その収益がピークに差し掛かっており、ADC市場全
体の競争激化が、同社の今後の成長に影響を及ぼす可能性が指摘されています。また、
第一三共は、ADCの需要が受託製造業者（CMO）との最低購入要件を下回ったため、8

億5000万ドルという多額の費用を計上せざるを得なくなり、計画していた製造施設の拡
張を中止する決定を下しました。

技術・臨床詳細

第一三共のADC技術は、Enhertu（トラスツズマブ デルクステカン）とDatrowayといっ
た薬剤で、その効果と安全性プロファイルにより、HER2陽性乳がんやTROP2陽性トリ
プルネガティブ乳がんなど、特定のがん種において顕著な臨床的成功を収めてきまし
た。これらのADCは、抗体を介してがん細胞に特異的に薬剤を届け、細胞内でトポイソ
メラーゼI阻害剤などの強力なペイロードを放出することで、がん細胞を選択的に殺傷
します。この高い有効性により、両薬剤は大きな市場シェアを獲得しましたが、市場に
は新たなADC候補が多数登場しており、競争は激化の一途を辿っています。

8億5000万ドルの費用計上は、特にEnhertuやDatrowayなどの高需要製品の生産を確保
するために、大規模なCMO契約が締結されていたことを示唆しています。しかし、実
際の需要が契約で定められた最低購入要件に達しなかったため、未使用の生産能力に対
する違約金が発生したと考えられます。この事態は、製薬企業が新技術への投資と需要
予測のバランスをいかに取るかという、複雑な課題を浮き彫りにしています。

背景・業界文脈

ADC市場は、近年最も急速に成長しているがん治療分野の一つであり、多くの製薬企業
がこのモダリティに大規模な投資を行っています。第一三共は、EnhertuとDatrowayの
成功により、この分野のパイオニアとしての地位を確立しました。しかし、ADCの開発
競争は熾烈であり、より新しい標的、より強力なペイロード、より優れたリンカー技術
を持つ競合製品が次々と登場しています。この激しい競争環境下で、企業は持続的な成
長を確保するために、強力な初期段階パイプラインの構築と、市場動向に合わせた迅速
な戦略調整が求められています。



今後の展望

第一三共にとって、既存の主力ADC製品の収益がピークに達する中で、将来の成長を牽
引する新たなADC候補薬の開発が喫緊の課題となります。アナリストの指摘は、同社が
初期パイプラインの強化と、より革新的なADC技術の導入に注力する必要があることを
示唆しています。また、製造能力の最適化と需要予測の精度向上が、将来的な財務リス
クを回避するための重要な経営課題となるでしょう。ADC市場のダイナミックな変化に
適応し、新たなブレークスルーを生み出すことが、第一三共の長期的な競争力維持に不
可欠です。

元記事: https://www.biospace.com/business/daiichis-pipeline-falls-behind-rivals-as-cash-flow-nears-

peak-analysts

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.biospace.com/business/daiichis-pipeline-falls-behind-rivals-as-cash-flow-nears-peak-analysts
https://www.biospace.com/business/daiichis-pipeline-falls-behind-rivals-as-cash-flow-nears-peak-analysts


#12 LNPを用いた遺伝子治療戦略、ACTA2変異修正で脳卒
中関連死亡率を低減：ウイルスベクターに勝る再投与可能
性と低コスト

概要

脂質ナノ粒子（LNP）を用いた遺伝子治療の新たな戦略が、血管平滑筋細胞における

ACTA2変異の修正に向けて開発されています。このLNPベースのアプローチは、ウイル
スベクターと比較して、再投与の可能性、高いスケーラビリティ、多様なACTA2変異
への適応性、および将来的な治療コストの低減といった明確な利点を提供します。前

臨床マウス研究では、脳卒中関連死亡率の低減と血管機能の改善という有望な結果が
示されており、ACTA2関連疾患治療に新たな道を拓く可能性を秘めています。

公開日 2026年07月23日  MSMDS.org  アメリカ



詳細

主要成果

脂質ナノ粒子（LNP）を用いた遺伝子治療の新しい戦略が、血管平滑筋細胞における
ACTA2変異の修正を目指して開発されています。このLNPベースのアプローチは、ウイ
ルスベクターを用いた従来の遺伝子治療と比較して、再投与の可能性、高い製造スケー
ラビリティ、様々なACTA2変異への容易な適応性、そして将来的な治療コストの大幅な
低減という明確な優位性を提供します。前臨床マウス研究では、脳卒中関連死亡率の有
意な低減と血管機能の改善という、非常に有望な初期結果が報告されています。

技術・臨床詳細

ACTA2遺伝子の変異は、動脈硬化、もやもや病、解離性大動脈瘤、脳卒中などの血管疾
患と関連しており、現在のところ根本的な治療法は限られています。この新規LNPベー
スの遺伝子治療アプローチは、特定の核酸（例えばmRNAやsiRNA、またはゲノム編集
ツール）をLNPに封入し、血管平滑筋細胞に効率的に送達することで、ACTA2変異を修
正またはその影響を軽減することを目的としています。

LNPは、その非ウイルス性である性質から、生体内で免疫反応を引き起こしにくく、複
数回の投与（再投与）が可能です。これは、遺伝子治療の長期的な効果維持や、必要に
応じた治療介入において重要な利点となります。また、LNPの製造プロセスは、ウイル
スベクターと比較して簡素であり、大規模な生産が容易であるため、将来的な治療薬の
供給安定性とコスト削減に貢献します。さらに、LNPの核酸搭載能力の柔軟性により、
異なるACTA2変異に対応するための迅速な設計変更が可能であり、個別化医療への応用
も期待されます。

背景・業界文脈

遺伝子治療は、多くの難病に対する画期的な治療法として期待されていますが、その送
達システム（ベクター）の安全性、免疫原性、製造コスト、そして再投与の課題が長年
の懸念事項でした。特にアデノ随伴ウイルス（AAV）などのウイルスベクターは、高い
遺伝子導入効率を持つ一方で、限定的な搭載量、製造の複雑さ、そして免疫原性による
再投与の困難さといった制約がありました。LNPは、COVID-19 mRNAワクチンの成功
により、安全で効果的な非ウイルス性送達システムとしての地位を確立し、遺伝子治療
分野における新たなパラダイムシフトをもたらしています。



今後の展望

このLNPを用いたACTA2変異修正戦略は、ACTA2関連血管疾患患者にとって画期的な治
療選択肢となる可能性を秘めています。前臨床段階での有望な結果は、今後のヒトでの
臨床試験への道を拓くものです。将来的には、LNP技術のさらなる最適化により、より
特異的な細胞ターゲティング、より高い治療効果、そしてより少ない副作用を持つ遺伝
子治療薬の開発が進むでしょう。ACTA2変異だけでなく、他の遺伝子疾患に対する遺伝
子治療においても、LNPが重要な役割を果たすことが期待され、個別化医療の実現に大
きく貢献する可能性を秘めています。

元記事: https://www.acta2alliance.org/current-projects

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.acta2alliance.org/current-projects


#13 イーライリリーの「retatrutide」、トリプルアゴニス
トとして肥満症治療薬の最有力候補に浮上

概要

イーライリリーのトリプルアゴニストretatrutideが、代謝性疾患において肯定的な結果
を示し、強力な肥満症治療薬としての地位を確立しています。同社はTRIUMPHプログ
ラム全体で5回連続の良好なPhase 3試験結果を達成し、3種類の異なる肥満症治療薬を

上市する確実な道筋を示唆しています。GLP-1薬においては、忍容性、アドヒアラン
ス、治療効果の持続性が重要であり、副作用の理解と、性差を含む身体および脳への
全体的な影響の評価が今後の課題となります。

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



詳細

主要成果

イーライリリーのトリプルアゴニストretatrutideは、代謝性疾患の治療において優れた
結果を示し、同社の肥満症治療薬ポートフォリオの中で最も強力な薬剤としての地位を
確立しました。同社はTRIUMPHプログラムにおいて、retatrutideを含む肥満症治療薬候
補で5回連続となる良好なPhase 3試験結果を達成しており、これは、3種類の異なる肥
満症治療薬を市場に投入するための確かな道筋を示唆するものです。

技術・臨床詳細

retatrutideは、GLP-1、GIP、グルカゴンの3つの受容体を同時に活性化する、独自のト
リプルアゴニスト作用機序を持っています。この多角的なアプローチにより、既存の
GLP-1単独アゴニストやデュアルアゴニストと比較して、より強力な食欲抑制、満腹感
の向上、代謝改善効果をもたらすことが期待されます。TRIUMPHプログラムでの連続的
な成功は、retatrutideが主要評価項目において統計的に有意な改善を示し、その高い有
効性と安全性プロファイルが確認されたことを意味します。

GLP-1作動薬の成功には、優れた体重減少効果だけでなく、患者の忍容性、長期的なア
ドヒアランス、そして治療効果の持続性が不可欠です。retatrutideも、吐き気や嘔吐と
いった消化器系の副作用が報告されており、これらの管理が重要となります。また、薬
剤が身体や脳に与える全体的な影響、特に食欲や報酬経路への影響、さらには性差によ
る反応の違いを深く理解することが、その最適な臨床応用に向けて求められます。

背景・業界文脈

肥満症は、世界的に患者数が増加しており、糖尿病、心血管疾患、特定の癌などの関連
疾患リスクを高める深刻な公衆衛生上の問題です。GLP-1受容体作動薬は、この領域で
画期的な治療選択肢を提供しており、急速に拡大する市場を形成しています。イーライ
リリーは、この領域におけるイノベーションの最前線におり、retatrutideの成功は、同
社が肥満症治療薬のリーディングカンパニーとしての地位をさらに強化することを示し
ています。複数の作用機序を持つアゴニストの開発は、従来の治療法では対応しきれな
かった患者のニーズに応える戦略的な動きです。



今後の展望

retatrutideは、承認されれば、肥満症治療の標準治療を大きく変える可能性を秘めてい
ます。その高い有効性は、これまで達成が難しかった大幅な体重減少を患者にもたら
し、関連する合併症のリスク低減に貢献するでしょう。今後は、長期的な安全性と有効
性に関するさらなるデータが求められます。また、retatrutideのような革新的な薬剤の
登場は、肥満症治療薬市場における競争をさらに激化させ、他社も同様の多重アゴニス
トの開発に注力するきっかけとなる可能性があります。この分野での継続的な研究開発
は、患者に多様な治療選択肢を提供し、個別化医療の進展に寄与するでしょう。

元記事: https://www.drugdiscoverynews.com/lilly-s-triple-agonist-just-became-its-most-powerful-

obesity-drug-yet-17377

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.drugdiscoverynews.com/lilly-s-triple-agonist-just-became-its-most-powerful-obesity-drug-yet-17377
https://www.drugdiscoverynews.com/lilly-s-triple-agonist-just-became-its-most-powerful-obesity-drug-yet-17377


#14 EMA CHMP、新規高コレステロール血症薬3種含む
12医薬品に承認勧告：胆汁うっ滞性掻痒症・脳副腎白質ジ
ストロフィー治療薬も

概要

欧州医薬品庁（EMA）のヒト用医薬品委員会（CHMP）は、2026年7月の会議で12種類

の医薬品について承認勧告を採択しました。これには、Lyrokaul (lerodalcibep)、
Evlarco (obicetrapib / ezetimibe)、Ubeslo (obicetrapib)という3つの新規高コレステロ
ール血症または混合型脂質異常症治療薬が含まれます。さらに、Lynavoy (linerixibat)

は胆汁うっ滞性掻痒症、Nezglyal (leriglitazone)は脳副腎白質ジストロフィーに対し肯
定的な意見を得ました。

公開日 2026年07月24日  EMA  EU



詳細

主要成果

欧州医薬品庁（EMA）のヒト用医薬品委員会（CHMP）は、2026年7月20日から23日に
開催された会議において、12種類の医薬品に対し販売承認勧告という肯定的な意見を採
択しました。この中には、高コレステロール血症または混合型脂質異常症に対する3つ
の新規治療薬、 Lyrokaul (lerodalcibep)、 Evlarco (obicetrapib / ezetimibe)、Ubeslo

(obicetrapib)が含まれています。さらに、胆汁うっ滞性掻痒症治療薬 Lynavoy

(linerixibat)と、脳副腎白質ジストロフィー治療薬Nezglyal (leriglitazone)も肯定的な評価
を受けました。

技術・臨床詳細

Lyrokaul (lerodalcibep): 高コレステロール血症治療薬として承認勧告を受けまし
た。lerodalcibepは、PCSK9（プロタンパク質転換酵素サブチリシン/ケキシン9型）
阻害剤であり、低密度リポタンパク質コレステロール（LDL-C）レベルを強力に低下
させる作用機序を持ちます。

Evlarco (obicetrapib / ezetimibe): CETP（コレステリルエステル転送タンパク質）
阻害剤であるobicetrapibと、コレステロール吸収阻害剤であるezetimibeの合剤で
す。これにより、LDL-Cの低下と高密度リポタンパク質コレステロール（HDL-C）の
上昇という二重のアプローチで脂質異常症を治療します。

Ubeslo (obicetrapib): Evlarcoの有効成分の一つであるobicetrapibの単剤製剤であ
り、同様にCETP阻害により作用します。

Lynavoy (linerixibat): 胆汁うっ滞性掻痒症の治療薬として承認勧告されました。
linerixibatは、腸肝循環における胆汁酸の再吸収を阻害するメカニズムを持ち、これ
により体内の胆汁酸レベルを低下させて掻痒を軽減します。

Nezglyal (leriglitazone): 脳副腎白質ジストロフィー（CALD）の治療薬として承認勧
告されました。leriglitazoneは、ミトコンドリアの機能改善と炎症抑制作用を持つ
PPARγアゴニストであり、神経変性疾患の進行を遅らせる効果が期待されます。



背景・業界文脈

これらの承認勧告は、特定の疾患領域におけるアンメットメディカルニーズに対応する
重要な進歩を示しています。高コレステロール血症は、心血管疾患の主要な危険因子で
あり、新たな作用機序を持つ治療薬の登場は、より多くの患者に適切な治療選択肢を提
供することを意味します。また、胆汁うっ滞性掻痒症や脳副腎白質ジストロフィーのよ
うな希少疾患に対する治療薬の承認勧告は、これらの患者の生活の質を向上させる上で
極めて重要です。

今後の展望

CHMPの肯定的な意見は、通常、欧州委員会による最終的な販売承認に繋がります。こ
れらの医薬品が欧州市場に導入されれば、患者の治療選択肢が拡大し、それぞれの疾患
管理が改善されることが期待されます。特に、高コレステロール血症治療においては、
PCSK9阻害剤、CETP阻害剤といった多様なメカニズムを持つ薬剤の選択肢が増えること
で、個別化された治療戦略が可能になります。希少疾患に対する薬剤の導入は、研究開
発の継続的な投資と、画期的な治療法の発見の重要性を強調するものです。

元記事: https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-committee-medicinal-products-

human-use-chmp-20-23-july-2026

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-committee-medicinal-products-human-use-chmp-20-23-july-2026
https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-committee-medicinal-products-human-use-chmp-20-23-july-2026


#15 Insilico Medicine、AI創薬プラットフォーム
「Chemistry42」で開発したパンTEAD阻害剤
「ISM6331」がFDA Fast Track指定を取得、中皮腫治療加
速へ

概要

Insilico Medicineは、自社のAI駆動型創薬プラットフォーム「Chemistry42」で開発し
たパンTEAD阻害剤ISM6331が、進行性悪性胸膜中皮腫に対しFDA Fast Track指定を取得
したと発表しました。これはInsilico Medicineのプログラムにとって初のFast Track指定

であり、アンメットメディカルニーズへの対応の可能性が認められたものです。
ISM6331はHippoシグナル経路のバランス回復を目指す薬剤で、Phase 1試験の初回ヒ

ト投与データはESMO 2026で発表される予定です。

公開日 2026年07月29日  Insilico Medicine Press Release  アメリカ



詳細

主要成果

Insilico Medicineは、同社のAI駆動型創薬プラットフォーム「Chemistry42」を用いて開
発された新規パンTEAD阻害剤ISM6331が、進行性の悪性胸膜中皮腫の治療薬として、米
国食品医薬品局（FDA）からFast Track指定を受けたと発表しました。これはInsilico

Medicineのプログラムにとって初めてのFast Track指定であり、既存治療で進行したア
ンメットメディカルニーズが高い患者集団に対し、ISM6331が重要な治療選択肢となる
可能性が認識されたことを示しています。

技術・臨床詳細

ISM6331は、Hippoシグナル経路の重要な下流エフェクターであるTEAD転写因子を標的
とするパンTEAD阻害剤です。Hippo経路は、細胞の増殖、分化、アポトーシスを制御す
る重要な経路であり、その異常は多くのがんの発生と進行に関与しています。特に、悪
性胸膜中皮腫では、Hippo経路の構成要素であるNF2遺伝子の変異が高頻度で見られ、
TEADの異常な活性化が示唆されています。

ISM6331は、TEAD転写因子の活性を阻害することで、異常な細胞増殖を抑制し、がん細
胞の死を誘導するように設計されています。前臨床モデルでは、ISM6331がHippo経路
のバランスを回復させ、単剤療法および他の阻害剤との併用療法において抗腫瘍活性を
示すことが確認されています。このFast Track指定は、ISM6331の開発と審査を加速させ
ることを目的としており、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
療法の迅速な患者提供を支援します。ISM6331のPhase 1試験の初回ヒト投与データは、
2026年の欧州臨床腫瘍学会（ESMO）で口頭発表される予定です。

背景・業界文脈

悪性胸膜中皮腫は、アスベスト曝露が主な原因とされる希少かつ進行の速いがんであ
り、予後が極めて不良な疾患です。既存の治療選択肢は限られており、特に進行後には
有効な治療法が不足しているため、新たな治療法の開発が強く求められています。
Insilico MedicineのようなAI創薬企業は、従来の創薬プロセスでは見過ごされがちだっ
た標的や、複雑な疾患経路に対する新規分子の設計において、その優位性を発揮してい
ます。AIプラットフォーム「Chemistry42」は、ディープラーニングと生成化学を統合
し、最適な分子構造を迅速に特定し、合成プロセスを効率化することで、創薬開発のリ
ードタイムを大幅に短縮しています。



今後の展望

ISM6331のFast Track指定は、進行悪性胸膜中皮腫の治療における重要なマイルストーン
であり、AI創薬の能力をさらに実証するものです。今後、Phase 1試験の結果が良好で
あれば、迅速な臨床開発と承認審査が期待されます。TEAD阻害剤は、中皮腫だけでな
く、Hippo経路の異常が関与する他のがん種（例えば、胆管がんや卵巣がんなど）に対
しても治療応用される可能性があります。Insilico Medicineは、AIを活用して、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薬を継続的に創出することで、
製薬業界の変革をリードしていくことが期待されます。

元記事: https://insilico.com/news/034jeh2rl1-insilico-medicine-receives-fda-fast-trac

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://insilico.com/news/034jeh2rl1-insilico-medicine-receives-fda-fast-trac


#16 第一三共とアストラゼネカのエンハーツ＋パージェタ
併用療法、HER2陽性転移性乳がん一次治療としてEU
CHMP承認勧告

概要

第一三共とアストラゼネカが共同開発するHER2を標的とする抗体薬物複合体（ADC）

Enhertu（トラスツズマブ デルクステカン）とpertuzumab（パージェタ）の併用療法
が、欧州医薬品庁（EMA）のヒト用医薬品委員会（CHMP）から、HER2陽性転移性乳
がんの初回治療薬として承認勧告を受けました。この肯定的な意見は、DESTINY-

Breast09第III相試験の結果に基づいています。同試験では、標準治療と比較して病勢進
行または死亡のリスクを44%低減し、無増悪生存期間の中央値が3年を超えることを示
しました。

公開日 2026年07月25日  Daiichi Sankyo Press Release  日本



詳細

主要成果

第一三共とアストラゼネカは、HER2を標的とする抗体薬物複合体（ADC）である
Enhertu（トラスツズマブ デルクステカン）とpertuzumab（パージェタ）の併用療法
が、欧州医薬品庁（EMA）のヒト用医薬品委員会（CHMP）より、HER2陽性転移性乳が
んの初回治療薬として承認勧告を受けたことを発表しました。この肯定的な勧告は、
DESTINY-Breast09第III相臨床試験で示された画期的な結果に基づいています。同試験で
は、この併用療法が標準治療と比較して病勢進行または死亡のリスクを44%低減し、無
増悪生存期間（PFS）の中央値が3年を超えるという優れた効果を示しました。

技術・臨床詳細

Enhertuは、HER2を標的とするDXd抗体薬物複合体であり、がん細胞のHER2受容体に結
合した後、細胞内でDNAトポイソメラーゼI阻害剤であるDXd（デキストルカン）を放出
することで、がん細胞の増殖を阻害し、アポトーシスを誘導します。pertuzumabは、
HER2二量体化を阻害する抗体であり、Enhertuと併用することで、HER2シグナル伝達を
より強力に遮断し、抗腫瘍効果を増強すると考えられています。DESTINY-Breast09試験
は、未治療のHER2陽性転移性乳がん患者を対象とした大規模な第III相ランダム化比較試
験です。この試験において、Enhertuとpertuzumabの併用療法群は、標準的なHER2標的
治療（トラスツズマブとタキサン系薬剤の併用など）と比較して、PFSにおいて統計的
かつ臨床的に有意な改善を示しました。中央値PFSが3年を超えるという結果は、HER2

陽性転移性乳がんの初回治療における新たな治療パラダイムを確立する可能性を示唆し
ています。

背景・業界文脈

HER2陽性乳がんは、全乳がんの約15〜20%を占め、HER2タンパク質が過剰発現してい
ることでがん細胞の増殖が促進されます。このタイプのがんは、HER2を標的とする薬
剤の登場により予後が改善されましたが、転移性乳がんの初回治療においては、さらな
る効果向上と生存期間の延長が求められています。Enhertuは、その高い有効性により
既に様々な適応で承認されていますが、初回治療としての承認勧告は、より早期の段階
からその優れた効果を患者に提供できることを意味し、HER2陽性乳がん治療の標準を
さらに高めるものとなります。第一三共とアストラゼネカの協業は、ADC技術の進化
と、がん治療におけるアンメットメディカルニーズへの対応を象徴しています。



今後の展望

CHMPの承認勧告は、欧州委員会による最終的な承認への重要な一歩です。この併用療
法が欧州で承認されれば、HER2陽性転移性乳がんの初回治療において、患者に新たな
強力な治療選択肢を提供することになります。これにより、患者の無増悪生存期間が延
長され、生活の質の向上が期待されます。今後、この併用療法の長期的な全生存期間デ
ータや、異なる患者集団での有効性と安全性に関するさらなる研究が注目されます。
Enhertuを中心としたADC技術の進化は、今後もがん治療の進歩を牽引し、より効果的
で個別化された治療法の開発に貢献するでしょう。

元記事: https://www.daiichisankyo.com/files/news/pressrelease/pdf/202607/20260724_E.pdf

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.daiichisankyo.com/files/news/pressrelease/pdf/202607/20260724_E.pdf


#17 2026年上半期に新規低分子医薬品24種が承認：初の
PROTAC「Vepdegestrant」と経口GLP-1
「orforglipron」が市場に

概要

2026年上半期に、世界で初めて承認された低分子新薬（NME）は24種類に上り、その

95.8%が経口剤でした。特筆すべきは、初の商業用PROTACであるvepdegestrantの承認
で、標的タンパク質分解が医薬品として上市された画期的な出来事です。さらに、経
口非ペプチドGLP-1受容体作動薬orforglipronが肥満症市場に参入しました。このデー

タセットでは、中国の国家医薬品監督管理局（NMPA）が最も多くの初回承認を主導
しています。

公開日 2026年07月28日  Chemexpress  中国



詳細

主要成果

2026年上半期に、世界中で初めて承認された低分子新薬（New Molecular Entities:

NME）は合計24種類に達し、そのうち95.8%が経口剤として開発されました。この期間
の主要なハイライトは、標的タンパク質分解（TPD）という画期的な治療モダリティを
医薬品として初めて市場に導入した、初の商業用PROTAC（Proteolysis-Targeting

Chimera）であるvepdegestrantの承認です。また、肥満症治療薬市場には、初の経口非
ペプチドGLP-1受容体作動薬であるorforglipronが参入しました。このデータセットによ
れば、中国の国家医薬品監督管理局（NMPA）が、最も多くの初回承認を主導しまし
た。

技術・臨床詳細

Vepdegestrant (PROTAC): ER陽性、HER2陰性、ESR1変異を有する進行または転移性
乳がん治療薬として承認されました。Vepdegestrantは、細胞内のユビキチン-プロテ
アソーム系を利用して疾患原因タンパク質を特異的に分解するという、従来の阻害剤
とは異なる作用機序を持っています。この承認は、PROTACが理論的なコンセプトか
ら臨床的に有効な治療薬へと移行したことを明確に示し、TPD分野の大きな前進を意
味します。

Orforglipron (経口GLP-1受容体作動薬): 肥満症および過体重患者の治療薬として市
場に導入されました。従来のGLP-1受容体作動薬の多くが注射剤であるのに対し、
orforglipronは非ペプチド構造を持つ経口剤であり、患者の利便性を大きく向上させ
ることが期待されます。その作用機序は、消化管ホルモンGLP-1の働きを模倣し、食
欲抑制、胃排出遅延、インスリン分泌促進などを介して体重減少効果をもたらしま
す。

承認された低分子薬の大部分が経口剤であることは、患者の利便性向上に対する製薬業
界の強いコミットメントを示しています。経口剤は、注射剤に比べて自己投与が容易で
あり、アドヒアランスの向上に繋がりやすいため、幅広い疾患領域で需要が高いです。



背景・業界文脈

低分子薬は、その構造的柔軟性と生体膜透過性から、医薬品開発の基盤であり続けてい
ます。特に、経口可能な低分子薬は、その利便性から市場での優位性を持つことが多い
です。PROTACや経口GLP-1受容体作動薬のような新規モダリティの登場は、医薬品開発
のフロンティアが広がり続けていることを示しています。PROTACは「undruggable（創
薬困難）」な標的に対するアプローチを可能にし、経口GLP-1は肥満症治療における患
者の負担を軽減します。

また、中国のNMPAが初回承認数でリードしていることは、中国がグローバルな医薬品
イノベーションにおける役割を拡大していることを示唆しています。中国国内の研究開
発能力の向上と、規制環境の整備がこの傾向を後押ししています。

今後の展望

初のPROTACおよび経口GLP-1受容体作動薬の市場参入は、それぞれのがん治療と代謝性
疾患治療のランドスケープを大きく変える可能性を秘めています。PROTAC分野では、
さらなる標的タンパク質分解薬のパイプラインが強化され、多様な疾患への応用が期待
されます。経口GLP-1受容体作動薬は、注射剤に代わる利便性の高い選択肢として、肥
満症治療市場に大きな影響を与えるでしょう。今後も、低分子薬のイノベーションは、
新しい作用機序を持つ薬剤の開発、そして患者中心の治療選択肢の拡大を推進していく
ことが確実です。

元記事: https://www.chemexpress.com/news-and-events/news/a-global-review-of-newly-launched-

small-molecule-new-molecular-entities-in-the-first-half-of-2026

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.chemexpress.com/news-and-events/news/a-global-review-of-newly-launched-small-molecule-new-molecular-entities-in-the-first-half-of-2026
https://www.chemexpress.com/news-and-events/news/a-global-review-of-newly-launched-small-molecule-new-molecular-entities-in-the-first-half-of-2026


#18 Ribo Life ScienceのsiRNA治療薬「Vortosiran」、
EMAが心房細動患者の脳卒中予防試験を承認

概要

Ribo Life ScienceのsiRNA治療薬vortosiran（BD4059）が、心房細動（AF）患者の脳卒
中予防を目的とした臨床試験において、欧州医薬品庁（EMA）から承認を取得しまし
た。vortosiranは、RiboGalSTAR肝臓ターゲティング技術を活用したGalNAc結合siRNA

候補薬で、血液凝固第XI因子（FXI）の合成を阻害するように設計されています。この
アプローチは、より安全な抗血栓戦略を提供し、将来的には皮下注射による低頻度投
与の可能性も示唆しています。

公開日 2026年07月29日  Insight, China's Pharmaceutical Industry  中国



詳細

主要成果

Ribo Life Science（銳博生命科學）が開発したsiRNA治療薬vortosiran（BD4059）が、心
房細動（AF）患者における脳卒中予防を目的とした臨床試験の実施について、欧州医薬
品庁（EMA）から承認を受けました。この承認は、新たな作用機序に基づく抗血栓療法
の開発における重要な前進を意味します。

技術・臨床詳細

vortosiranは、Ribo Life Science独自のRiboGalSTAR肝臓ターゲティング技術を用いた
GalNAc結合siRNA（small interfering RNA）薬候補です。GalNAc結合siRNAは、肝臓に
特異的にsiRNAを効率的に送達し、標的遺伝子の発現を抑制するように設計されていま
す。vortosiranの場合、標的となるのは血液凝固第XI因子（Factor XI, FXI）のメッセンジ
ャーRNA（mRNA）であり、FXIの合成を阻害することで、血液凝固カスケードを調節
し、血栓形成のリスクを低減します。

FXIは、凝固経路の増幅段階に関与するタンパク質であり、その阻害は出血リスクを大
幅に高めることなく血栓形成を効果的に抑制できる可能性があります。従来の抗凝固薬
は、脳卒中予防に有効である一方で、出血性合併症のリスクが課題でした。vortosiran
のアプローチは、この出血リスクを最小限に抑えつつ、同等以上の抗血栓効果を提供す
ることを目指しています。また、siRNAは分解されやすい特性があるものの、GalNAc結
合とLNP技術の組み合わせにより、安定した送達が可能となり、将来的には皮下注射に
よる低頻度投与が実現する可能性があります。

背景・業界文脈

心房細動は、不整脈の一種であり、心臓内に血栓が形成されやすく、それが脳に移動し
て脳卒中（特に虚血性脳卒中）を引き起こすリスクが高い疾患です。既存の抗凝固療法
は脳卒中予防に効果的ですが、重篤な出血リスクが患者の治療継続を妨げる場合があり
ます。FXIを標的とする抗凝固薬は、出血リスクを低減しつつ有効な抗血栓効果を発揮
する「より安全な抗凝固薬」として近年注目されています。Ribo Life Scienceの
vortosiranは、siRNA技術を用いてこのFXIを特異的にノックダウンする点で、革新的な
アプローチを提供します。



今後の展望

EMAによる臨床試験承認は、vortosiranが心房細動患者の脳卒中予防において、有望な
治療選択肢となる可能性を示唆しています。今後の臨床試験では、その安全性、有効
性、そして低頻度投与の可能性が詳細に評価されることになります。vortosiranが成功
すれば、心房細動患者の脳卒中予防における新たな標準治療を確立し、出血リスクの高
い患者に対するより安全な選択肢を提供することで、アンメットメディカルニーズに応
えることができます。この技術は、siRNAベースの治療薬開発全体に弾みをつけ、他の
血栓性疾患や遺伝性疾患への応用も期待されます。

元記事: https://flcube.com/?p=70897

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://flcube.com/?p=70897


#19 LNP送達型マルチ特異性CAR mRNAプラットフォー
ムが開発中：in vivoでCAR発現を制御し、自家細胞製造の
課題を克服

概要

脂質ナノ粒子（LNP）を処方したメッセンジャーRNA（mRNA）療法は、in vivoでCAR

発現を誘導する新規戦略として開発が進んでいます。このアプローチは、CAR発現を
一時的かつ制御可能にするため、自家細胞製造の複雑な物流課題を回避できます。
LNPの組成は、核酸の封入効率、粒子の安定性、細胞取り込み、エンドソーム脱出に

決定的な影響を与え、これらが効果的なmRNA送達の鍵となります。

公開日 日付不明  Ace Therapeutics  不明



詳細

主要成果

脂質ナノ粒子（LNP）を用いて製剤化されたメッセンジャーRNA（mRNA）療法が、
CAR（キメラ抗原受容体）を発現する免疫細胞をin vivoで生成する新たな戦略として、
開発が進められています。この革新的なアプローチは、CAR発現を一時的かつ精密に制
御可能にするため、従来の自家細胞製造に伴う複雑な物流上の課題を克服できる可能性
を秘めています。

技術・臨床詳細

従来のCAR-T細胞療法は、患者自身のT細胞を体外に取り出し、CAR遺伝子を導入・培養
した後に体内に戻すという自家細胞製造プロセスに依存しています。このプロセスは、
製造に時間がかかり、コストが高く、複雑なサプライチェーンを必要とするという課題
がありました。LNP-mRNAを用いたアプローチでは、CAR遺伝子をコードするmRNAを
LNPに封入し、患者に直接投与することで、生体内で一時的にCARを発現する細胞を誘
導します。

このプラットフォームの成功には、LNPの組成が極めて重要です。具体的には、以下の
要素が核酸送達効率に影響を与えます。

封入効率： mRNAをLNP内部に効率的に閉じ込める能力。

粒子安定性： 生体内でのLNPの物理的・化学的安定性。

細胞取り込み： LNPが標的細胞に効率的に取り込まれる能力。

エンドソーム脱出： 細胞内に取り込まれたLNPがエンドソームから脱出し、mRNAを
細胞質に放出する能力。

特にマルチ特異性CAR mRNAエンジニアリングでは、複数のCARをコードするmRNAを
LNPに搭載することで、がん細胞の複数の抗原を同時に認識し、より強力で耐性獲得し
にくい抗腫瘍効果を目指します。このようなLNPの最適化により、高い治療効果と安全
性を両立させることが可能となります。



背景・業界文脈

CAR-T細胞療法は、血液がんにおいて目覚ましい治療効果を示していますが、固形がん
に対する効果は限定的であり、製造の複雑さや安全性プロファイルの課題も残っていま
す。LNP-mRNA技術は、これらの課題を克服する次世代の細胞療法アプローチとして注
目されています。一時的なCAR発現は、過剰な免疫応答やオンターゲット・オフチュー
マー毒性といった副作用のリスクを低減する可能性があり、投与量の調整による柔軟な
治療が可能となります。これは、細胞治療のアクセシビリティと安全性を向上させる上
で、大きな進歩をもたらすものです。

今後の展望

LNP送達型マルチ特異性CAR mRNAエンジニアリングプラットフォームは、固形がんを
含む幅広いがん種に対する新たな治療選択肢となる可能性を秘めています。in vivoでの
CAR発現誘導により、患者ごとに個別の細胞を製造する手間を省き、迅速かつ広範な治
療提供が可能になります。今後、このプラットフォームは、より効果的なLNP組成の開
発、標的細胞への特異的送達技術の向上、そして臨床試験での安全性と有効性の確立に
焦点が当てられるでしょう。将来的には、この技術が細胞治療の新たな標準となり、が
ん治療のパラダイムを大きく変えることが期待されます。

元記事: https://www.acetherapeutics.com/lnp-delivered-multi-specific-car-mrna-engineering-

platform.html

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.acetherapeutics.com/lnp-delivered-multi-specific-car-mrna-engineering-platform.html
https://www.acetherapeutics.com/lnp-delivered-multi-specific-car-mrna-engineering-platform.html


#20 2026年RNA治療薬の変革：FDAがASO「Olezarsen」
とsiRNA「Fitusiran」「Plozasiran」を承認し、多様な核
酸医薬時代へ

概要

2026年はRNA治療薬の分野で大きな変革の年となり、アンチセンスオリゴヌクレオチ

ド（ASO）とsiRNA療法のプラットフォームとしての地位を確立する複数の承認があり
ました。Ionis PharmaceuticalsのGalNAc結合ASOであるOlezarsenは、2026年6月にFDA

により重度高トリグリセリド血症への使用が拡大されました。SanofiとAlnylamの

siRNA治療薬Fitusiranは、2025年3月に血友病AまたはBで承認され、低頻度の皮下投与
が可能です。Arrowhead PharmaceuticalsのPlozasiranは、2026年6月にFCS向けにEU販
売承認を受けました。

公開日 2026年07月27日  MiraScope  不明



詳細

主要成果

2026年は、RNA治療薬の分野において複数の重要な承認がなされ、アンチセンスオリゴ
ヌクレオチド（ASO）とsiRNA（small interfering RNA）療法が堅固な治療プラットフォ
ームとしての地位を確立する転換点となりました。特に、 Ionis Pharmaceuticalsの
GalNAc結合ASOであるOlezarsenが重度高トリグリセリド血症の治療用途でFDAの承認
を拡大したこと、SanofiとAlnylamのsiRNA治療薬Fitusiranが血友病AまたはBで承認され
低頻度投与が可能になったこと、そしてArrowhead PharmaceuticalsのPlozasiranがFCS

（家族性カイロミクロン血症症候群）向けにEU販売承認を受けたことが注目されます。

技術・臨床詳細

Olezarsen (Ionis Pharmaceuticals): GalNAc結合ASOであるolezarsenは、肝臓に特異
的に送達され、アポリポタンパク質C-III (ApoC-III) のmRNAを標的とし、その発現を
抑制します。ApoC-IIIはトリグリセリド代謝において重要な役割を果たしており、そ
の抑制により血中トリグリセリドレベルを効果的に低下させます。2026年6月には、
重度高トリグリセリド血症患者への使用がFDAにより拡大承認され、既存治療では管
理が困難な患者に新たな治療選択肢を提供します。

Fitusiran (Sanofi and Alnylam): siRNA治療薬であるfitusiranは、アンチトロンビン
（AT）の産生を抑制することで、凝固カスケードを再バランスさせます。ATは血液
凝固を抑制する内因性タンパク質であり、そのレベルを低下させることで、血友病A

またはB患者の凝固能力を改善します。2025年3月に承認され、月1回の皮下注射とい
う低頻度投与が可能である点が患者の利便性を高めます。

Plozasiran (Arrowhead Pharmaceuticals): 同じくsiRNA治療薬であるplozasiranは、
アンジオポエチン様タンパク質3（ANGPTL3）の合成を抑制するように設計されてい
ます。ANGPTL3は脂質代謝の重要な調節因子であり、その発現を抑制することで、
FCS患者の重度の高トリグリセリド血症を効果的に管理します。2026年6月にEUで販
売承認を受け、アンメットメディカルニーズの高い希少疾患に対する新たな治療法と
して期待されます。



背景・業界文脈

RNA治療薬は、疾患の根本原因に遺伝子レベルで介入できるため、従来の薬剤では治療
が困難だった疾患に対して革新的なアプローチを提供します。ASOやsiRNAは、標的
mRNAの分解や翻訳阻害を通じて特定のタンパク質の産生を抑制することで機能しま
す。特に、GalNAc結合技術やLNP（脂質ナノ粒子）技術の進化により、核酸医薬の肝臓
への特異的かつ効率的な送達が可能になり、その臨床的有用性が飛躍的に向上しまし
た。これらの承認は、RNA治療薬が希少疾患から一般的な代謝性疾患まで、幅広い疾患
領域で確立された治療モダリティとして認知されつつあることを示しています。

今後の展望

これらの承認は、RNA治療薬のさらなる研究開発に弾みをつけるものであり、今後も
様々な標的や疾患に対するASOおよびsiRNA治療薬のパイプラインが拡大していくと予
想されます。特に、肝臓以外の臓器への特異的な送達技術の開発や、より低頻度で効果
が持続する薬剤の設計が焦点となるでしょう。また、RNA治療薬は、個別化医療や難治
性疾患に対する新たな治療選択肢として、医療の未来を形作る上で不可欠な存在となる
ことが期待されます。これらの成功は、遺伝子レベルでの疾患治療への道をさらに切り
拓くものとなります。

元記事: https://mira-scope.com/how-rna-therapeutics-are-changing-in-2026/

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://mira-scope.com/how-rna-therapeutics-are-changing-in-2026/


#21 Henlius、STEAP1×CD3×CD28トリ特異性TCE
「HLX3902」の初回患者投与を開始：転移性去勢抵抗性
前立腺がんなど固形腫瘍に挑む

概要

上海Henlius Biotechは、STEAP1×CD3×CD28を標的とするトリ特異性T細胞エンゲージ

ャー（TCE）HLX3902の初回ヒト投与（FIH）試験において、最初の患者への投与を開
始したと発表しました。この革新的なトリ特異性抗体は、中国およびオーストラリア
で、転移性去勢抵抗性前立腺がん（mCRPC）およびその他の進行固形腫瘍を対象に評

価されています。前臨床研究では、HLX3902がT細胞の活性化、増殖、生存を増強し、
従来のCD3ベースの二重特異性TCEを上回る効果を示すことが実証されています。

公開日 2026年07月30日  Henlius Biotech Press Release  中国



詳細

主要成果

上海Henlius Biotechは、STEAP1×CD3×CD28を標的とするトリ特異性T細胞エンゲージ
ャー（TCE）HLX3902の初回ヒト投与（FIH）試験において、最初の患者への投与が成功
裏に完了したことを発表しました。この革新的なトリ特異性抗体は、中国およびオース
トラリアで、転移性去勢抵抗性前立腺がん（mCRPC）およびその他の進行固形腫瘍の
患者を対象に安全性、忍容性、薬物動態、そして予備的な抗腫瘍活性が評価されます。

技術・臨床詳細

HLX3902は、がん細胞に発現するSTEAP1抗原、T細胞を活性化するCD3、そしてT細胞の
共刺激シグナルを付与するCD28の3つの異なる標的に同時に結合するように設計され
た、トリ特異性抗体です。従来の二重特異性TCEは、がん細胞とT細胞（CD3）をブリッ
ジングすることでT細胞を活性化しますが、HLX3902はさらにCD28を介した共刺激シグ
ナルを付与することで、T細胞の活性化、増殖、および細胞傷害性機能を強力に増強し
ます。

前臨床研究では、HLX3902が従来のCD3ベースの二重特異性TCEと比較して、より強力
なT細胞の活性化、増殖、生存促進効果を示すことが実証されています。特に、CD28を
介した共刺激は、T細胞の疲弊（エグゾースション）を軽減し、より持続的な抗腫瘍応
答を誘導する上で重要です。この複数の標的に対するアプローチは、がん細胞の免疫逃
避メカニズムを克服し、治療効果を高める可能性を秘めています。

背景・業界文脈

T細胞エンゲージャー（TCE）は、T細胞をがん細胞に誘導し、T細胞の抗腫瘍活性を活性
化する新しい免疫療法として注目されています。しかし、単一の共刺激シグナルだけで
はT細胞の十分な活性化や持続的な抗腫瘍応答を達成できない場合がありました。
HLX3902のようなトリ特異性抗体は、複数の標的に対する同時結合を可能にすること
で、T細胞の機能亢進と持続性の向上を目指し、従来のTCEの課題を克服する可能性を秘
めています。転移性去勢抵抗性前立腺がんは、予後が不良であり、新たな治療選択肢が
強く求められている疾患の一つです。



今後の展望

HLX3902のFIH試験開始は、トリ特異性抗体技術の進化と、固形腫瘍に対するTCE療法の
可能性をさらに広げる重要なステップです。今後の臨床開発では、HLX3902の安全性と
有効性が、mCRPCおよびその他の進行固形腫瘍患者において確認されることが期待さ
れます。この革新的なアプローチが成功すれば、TCE治療薬の有効性を大幅に向上さ
せ、がん治療のパラダイムを大きく変える可能性があります。また、トリ特異性抗体技
術は、他の難治性疾患への応用も期待され、次世代の生物学的製剤開発を牽引する重要
な分野となるでしょう。

元記事: https://www.henlius.com/en/NewsDetails-6064-26.html

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.henlius.com/en/NewsDetails-6064-26.html


#22 Allogene Therapeutics、初回治療後MRD陽性LBCL患
者向け同種CAR T「Cema-Cel」がFDAよりRMATとFast
Track指定を取得、Phase 2中間解析でMRD陰性化率
58.3%達成

概要

Allogene Therapeuticsは、オフザシェルフ型の抗CD19 CAR T細胞療法である
cemacabtagene ansegedleucel (cema-cel)が、初回治療後微小残存病変（MRD）陽性の
成人大細胞型B細胞リンパ腫（LBCL）患者向けに、FDAから再生医療先進治療

（RMAT）およびFast Track指定の両方を取得したと発表しました。ピボタル第2相
ALPHA3試験の中間解析では、cema-cel投与群で58.3%のMRD陰性化率を達成し、観察

群の16.7%を大幅に上回りました。また、血漿中ctDNAの中央値がDay 45で97.7%減少
したことも示され、その高い有効性が確認されました。

公開日 2026年07月29日  Allogene Therapeutics Press Release  アメリカ



詳細

主要成果

Allogene Therapeutics は 、 同 社 の 同 種 CAR T 細 胞 療 法 で あ る cemacabtagene

ansegedleucel（cema-cel）が、初回治療後に微小残存病変（MRD）陽性を示す成人大
細胞型B細胞リンパ腫（LBCL）患者を対象に、米国食品医薬品局（FDA）から再生医療
先進治療（RMAT）およびFast Track指定の両方を取得したことを発表しました。この指
定は、cema-celがアンメットメディカルニーズの高い領域における画期的な治療法とし
て認められたことを示しています。ピボタル第2相ALPHA3試験の中間解析では、cema-

cel投与群で58.3%という高いMRD陰性化率を達成し、観察群の16.7%と比較して顕著な
優位性を示しました。さらに、投与45日目には血漿中の循環腫瘍DNA（ctDNA）の中央
値が97.7%減少しており、迅速かつ強力な抗腫瘍効果が裏付けられました。

技術・臨床詳細

Cema-celは、ドナー由来のT細胞を遺伝子改変してCAR（キメラ抗原受容体）を発現さ
せた「オフザシェルフ型」の同種CAR T細胞療法です。この治療法は、患者自身の細胞
を採取・加工する必要がある自家CAR T細胞療法とは異なり、製造済みの細胞製品を患
者が必要な時に速やかに投与できるという大きな利点があります。この迅速なアクセス
は、進行性の速いLBCLのような疾患において特に重要です。

ALPHA3試験は、初回治療後にMRD陽性が確認されたLBCL患者を対象とした、cema-cel

の有効性と安全性を評価するピボタル試験です。MRD陽性は、完全奏効を達成したかに
見えても、ごく微量のがん細胞が体内に残存している状態を指し、この状態の患者は再
発リスクが高いとされています。中間解析の結果、cema-cel群では58.3%の患者がMRD
陰性化を達成し、これは観察群のわずか16.7%と比較して非常に高い数値です。また、
ctDNAの大幅な減少は、治療が体内の残存がん細胞に対して深く作用していることを示
唆しており、将来的な再発リスクの低減に繋がることが期待されます。



背景・業界文脈

大細胞型B細胞リンパ腫は、最も一般的な非ホジキンリンパ腫の一種であり、初回治療
後に多くの患者が再発または難治性となり、予後が不良となる場合があります。特に、
MRD陽性の患者は、再発リスクがより高いため、新たな統合療法が強く求められていま
す。RMAT指定は、重篤な疾患に対するアンメットメディカルニーズに対応し、画期的
な再生医療製品の開発を加速することを目的としたFDAのプログラムです。Fast Track指
定と合わせることで、開発プロセス中のFDAとのより頻繁な対話と、迅速承認や優先審
査の可能性が高まります。同種CAR T細胞療法は、製造の複雑性や患者待ち時間といっ
た自家CAR T療法の課題を解決する次世代の細胞療法として、大きな期待を集めていま
す。

今後の展望

cema-celのRMATおよびFast Track指定は、LBCL患者にとって画期的な治療選択肢となる
可能性を秘めています。ALPHA3試験の最終結果が成功すれば、早期承認や迅速な市場
投入が期待され、MRD陽性LBCL患者の転帰を劇的に改善する可能性があります。今
後、同種CAR T細胞療法の安全性プロファイルの長期的な評価や、他のリンパ腫および
固形腫瘍への応用に関する研究がさらに進展するでしょう。cema-celの成功は、同種
CAR T細胞療法ががん治療の新たな標準となるための重要な一歩となることが期待され
ます。

元記事: https://ir.allogene.com/news-releases/news-release-details/allogene-therapeutics-receives-fda-

regenerative-medicine-0

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://ir.allogene.com/news-releases/news-release-details/allogene-therapeutics-receives-fda-regenerative-medicine-0
https://ir.allogene.com/news-releases/news-release-details/allogene-therapeutics-receives-fda-regenerative-medicine-0


#23 第一三共とアストラゼネカの「Datroway」、免疫療
法不適格な転移性TNBC患者の初回治療薬としてEU承認：
唯一全生存期間改善を示すTROP2 ADC

概要

第一三共とアストラゼネカが開発したTROP2標的抗体薬物複合体（ADC）

「Datroway」が、免疫療法が不適格な転移性トリプルネガティブ乳がん（TNBC）患者
の初回治療薬として、EUで承認されました。Datrowayは、この患者集団において全生
存期間（OS）の改善を示した唯一のTROP2指向性薬剤であり、DXd ADC技術プラット

フォームを活用しています。現在、同社は肺がん、乳がん、尿路上皮がんにおいて、
複数の第III相試験を進めています。

公開日 2026年07月31日  Business Wire  アメリカ



詳細

主要成果

第一三共とアストラゼネカが共同開発したTROP2標的抗体薬物複合体（ADC）である
Datrowayが、欧州連合（EU）において、免疫療法が適応とならない転移性トリプルネ
ガティブ乳がん（TNBC）患者の初回治療薬として承認されました。Datrowayは、この
特定の患者集団において全生存期間（OS）の改善を示した唯一のTROP2指向性薬剤であ
り、TNBC治療における重要な進歩を意味します。

技術・臨床詳細

Datrowayは、第一三共の独自のDXd ADC技術プラットフォームを基盤としています。
このプラットフォームは、高特異性抗体、安定的なリンカー、そして強力なペイロード
（薬物）であるDNAトポイソメラーゼI阻害剤DXdを組み合わせることで、がん細胞に特
異的に薬物を送達し、正常細胞への毒性を最小限に抑えつつ、最大限の抗腫瘍効果を発
揮するように設計されています。

転移性TNBCは、治療選択肢が限られており、予後が極めて不良ながん種の一つです。
特に免疫療法が不適格な患者にとっては、有効な初回治療薬の存在は非常に重要です。
Datrowayの承認は、主要な臨床試験において、この患者集団で全生存期間（OS）の統
計的に有意な延長が示されたことに基づいています。これは、単なる病勢進行の遅延だ
けでなく、患者の生命予後を直接改善する効果が確認されたことを意味し、極めて臨床
的意義が高いです。DXd ADCプラットフォームからは、現在7つのADCが臨床開発パイ
プラインにあり、肺がん、乳がん、尿路上皮がんなど、複数の第III相試験が進行中で
す。

背景・業界文脈

トリプルネガティブ乳がんは、ホルモン受容体とHER2が陰性であるため、ホルモン療
法やHER2標的療法が適用できず、化学療法が主要な治療選択肢となります。しかし、
免疫チェックポイント阻害剤が一部のTNBC患者に有効性を示す一方で、PD-L1発現が低
いなど、免疫療法が不適格な患者も多く存在します。このような患者にとって、
Datrowayのような新たな標的治療薬の登場は、まさにアンメットメディカルニーズに応
えるものです。TROP2は、多くのがん細胞表面に過剰発現するタンパク質であり、ADC
の標的として有望視されていました。Datrowayの成功は、TROP2を標的とするADCの有
効性を確立し、がん治療のパラダイムを変える可能性を秘めています。



今後の展望

EUでのDatrowayの承認は、免疫療法不適格な転移性TNBC患者に新たな標準治療を提供
し、その生存期間を改善する重要な一歩となります。今後、同社はDXd ADC技術プラッ
トフォームを基盤として、他の進行中のがん種における臨床試験を成功させ、より多く
の患者に革新的な治療法を届けることを目指すでしょう。Datrowayの成功は、TROP2
ADC市場のさらなる拡大と、他社による同様のADC開発競争を加速させるきっかけとな
ることが予想されます。これにより、がん治療におけるADCモダリティの役割は、今後
ますます重要性を増していくでしょう。

元記事: https://www.businesswire.com/news/home/20260730636069/en/Datroway-Approved-in-the-EU-

as-Only-TROP2-Directed-Medicine-with-Overall-Survival-Benefit-for-the-First-Line-Treatment-of-

Patients-with-Metastatic-TNBC-Who-Are-Not-Candidates-for-Immunotherapy

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.businesswire.com/news/home/20260730636069/en/Datroway-Approved-in-the-EU-as-Only-TROP2-Directed-Medicine-with-Overall-Survival-Benefit-for-the-First-Line-Treatment-of-Patients-with-Metastatic-TNBC-Who-Are-Not-Candidates-for-Immunotherapy
https://www.businesswire.com/news/home/20260730636069/en/Datroway-Approved-in-the-EU-as-Only-TROP2-Directed-Medicine-with-Overall-Survival-Benefit-for-the-First-Line-Treatment-of-Patients-with-Metastatic-TNBC-Who-Are-Not-Candidates-for-Immunotherapy
https://www.businesswire.com/news/home/20260730636069/en/Datroway-Approved-in-the-EU-as-Only-TROP2-Directed-Medicine-with-Overall-Survival-Benefit-for-the-First-Line-Treatment-of-Patients-with-Metastatic-TNBC-Who-Are-Not-Candidates-for-Immunotherapy


#24 経口GLP-1薬、脳の報酬系回路に作用し快楽的摂食を
抑制する可能性：NIH研究が示唆

概要

NIHが資金提供した研究によると、orforglipronやdanuglipronなどの新しい経口低分子
GLP-1薬が、脳の報酬系回路に作用し、快楽的摂食（楽しみのための食事）を抑制する
可能性が示唆されています。マウスを用いた研究では、これらの薬剤が中核扁桃体を

活性化させ、脳の報酬系におけるドーパミン放出を減少させることが発見されまし
た。この知見は、食欲に対する理解を深め、薬物乱用障害の治療にも応用できる新た
な道を開くものです。

公開日 2026年07月25日  ScienceDaily  アメリカ



詳細

主要成果

米国国立衛生研究所（NIH）が資金提供した研究により、orforglipronやdanuglipronと
いった新しい経口低分子GLP-1薬が、脳内の報酬系回路に作用し、いわゆる「快楽的摂
食」（生理的空腹ではなく、楽しみや報酬のために食事をする行動）を抑制する可能性
が示唆されました。マウスモデルを用いたこの研究では、これらの薬剤が中核扁桃体を
活性化させ、結果として脳の報酬系の一部である側坐核でのドーパミン放出を減少させ
るメカニズムが明らかになりました。

技術・臨床詳細

GLP-1（グルカゴン様ペプチド-1）受容体作動薬は、主に血糖コントロールと体重減少
効果で知られていますが、その作用は消化器系ホルモンのシグナル伝達を模倣すること
で発揮されます。これまでの研究では、主に視床下部における食欲抑制作用が強調され
てきましたが、今回のNIHの研究は、GLP-1薬が脳のより広範な領域、特に報酬系にも
直接的または間接的に影響を与える可能性を示しています。

マウス研究では、orforglipronとdanuglipronの投与が、恐怖や不安、報酬処理に関与す
る脳領域である中核扁桃体（central amygdala）を活性化させることが観察されまし
た。この中核扁桃体の活性化は、快感や動機付けに関連する神経伝達物質であるドーパ
ミンの放出を、脳の報酬系の中枢である側坐核（nucleus accumbens）で減少させる結
果をもたらしました。ドーパミン放出の減少は、食べ物への渇望や報酬価値の低下に繋
がり、結果として快楽的摂食行動の抑制に寄与すると考えられます。この発見は、GLP-

1薬が単なる食欲抑制だけでなく、食物の報酬価値そのものにも影響を与えるという、
より複雑な作用機序を示唆しています。



背景・業界文脈

肥満症は、エネルギー摂取と消費のバランスが崩れることによって引き起こされる多因
子性の疾患であり、その背景には生理的要因だけでなく、心理的・報酬的要因も深く関
与しています。特に、高脂肪・高糖質の「おいしい」食べ物に対する強い欲求や、スト
レス下での過食といった快楽的摂食は、肥満症の維持に大きく影響します。GLP-1受容
体作動薬は、その強力な体重減少効果により、肥満症治療のランドスケープを大きく変
えつつありますが、その作用機序の全貌はまだ完全に解明されていませんでした。今回
の研究は、これらの薬剤が脳の報酬系に作用することで、行動レベルでの変化を誘発す
る可能性を示し、肥満症治療における新たな戦略的洞察を提供します。

今後の展望

この発見は、経口GLP-1薬が肥満症治療において、単なる代謝調節を超えた幅広い効果
を持つ可能性を示唆しています。脳の報酬系への作用メカニズムがヒトでも確認されれ
ば、肥満症治療の有効性をさらに高めるだけでなく、食欲不振や特定の物質への渇望と
いった薬物乱用障害（substance use disorder）などの精神神経疾患への応用も検討され
る可能性があります。今後の研究では、これらの経口GLP-1薬が脳の報酬系に与える影
響の長期的な評価、そしてヒトにおける臨床的意義の検証が焦点となるでしょう。この
研究は、食行動の複雑な神経基盤の理解を深め、より効果的で個別化された治療法の開
発に貢献する重要な一歩です。

元記事: https://www.sciencedaily.com/releases/2026/07/260724061439.htm

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.sciencedaily.com/releases/2026/07/260724061439.htm


#25 GLP-1受容体作動薬の研究動向がMASLD–MASH–
HCC連続体で急速拡大：米国が主導、中国が急成長

概要

GLP-1受容体作動薬（GLP-1RAs）に関する研究が、MASLD（代謝機能障害関連脂肪性
肝疾患）、MASH（代謝機能障害関連脂肪肝炎）、HCC（肝細胞がん）の連続体にお
いて急速に拡大しています。研究キーワードは一般的な代謝状態から肝臓特異的なア

ウトカムへとシフトしており、GLP-1RAsは高リスク代謝集団における上流の疾患修飾
剤およびリスク低減剤として最適に研究されるべきであることが示唆されています。
米国が研究アウトプットを主導していますが、中国も急速な成長を見せています。

公開日 2026年07月28日  Frontiers  スイス



詳細

主要成果

GLP-1受容体作動薬（GLP-1RAs）に関する研究が、MASLD（Metabolic Dysfunction-

Associated Steatotic Liver Disease、旧 NAFLD）、 MASH（ Metabolic Dysfunction-
Associated Steatohepatitis、旧NASH）、そしてHCC（Hepatocellular Carcinoma、肝細
胞がん）という病態の連続体において、急速な拡大と進化を遂げています。研究の焦点
は、一般的な代謝性疾患から、肝臓特異的な疾患アウトカムへと明確に移行しており、
GLP-1RAsが高リスクの代謝疾患患者集団において、上流の疾患修飾剤およびリスク低
減剤として最適に評価されるべきであることが、この分析によって示唆されています。

技術・臨床詳細

GLP-1RAsは、元々2型糖尿病の治療薬として開発されましたが、その強力な体重減少効
果と代謝改善作用から、肝臓疾患への応用が注目されるようになりました。特に、
MASLD/MASHは、肥満、2型糖尿病、脂質異常症といった代謝性リスクファクターと強
く関連しており、GLP-1RAsがこれらのリスクファクターを改善することで、肝臓病の
進行を抑制する可能性が期待されています。今回の書誌計量学的分析では、研究キーワ
ードの変遷が、初期の「糖尿病」「肥満」といった広範な代謝性用語から、より具体的
な「脂肪性肝疾患」「脂肪肝炎」といった肝臓特異的な用語へとシフトしていることが
明らかになりました。

これは、GLP-1RAsが単に代謝を改善するだけでなく、肝臓の脂肪蓄積、炎症、線維化
といったMASHの主要な病態生理学的特徴に直接的に作用するメカニズムの解明が進ん
でいることを示唆しています。また、GLP-1RAsがHCCのリスク低減に寄与する可能性に
ついても、疫学的研究や前臨床研究で示唆されており、予防的介入としての役割も期待
されています。



背景・業界文脈

MASLDおよびMASHは、世界中で急速に増加している慢性肝疾患であり、肝硬変や肝細
胞がんへと進行するリスクを伴うにもかかわらず、現在承認されている特異的な治療薬
は限られています。GLP-1RAsは、その有効性から、この領域のアンメットメディカル
ニーズに応える最も有望な薬剤クラスの一つとして認識されています。研究活動の拡大
は、製薬業界がこの巨大な市場と、それに伴う公衆衛生上の課題に対し、積極的に取り
組んでいることを反映しています。米国は伝統的にこの分野の研究をリードしています
が、中国からの研究アウトプットも急速に増加しており、グローバルな研究競争が激化
しています。

今後の展望

GLP-1RAsに関する研究は、今後もMASLD–MASH–HCC連続体全体での薬剤の役割を深
く理解することに焦点を当てるでしょう。特に、長期的な肝臓組織学的改善や、HCC発
生率への影響を評価する大規模臨床試験が重要となります。また、GLP-1RAsを他の作
用機序を持つ薬剤と組み合わせる併用療法や、患者の遺伝的背景や病態に応じた個別化
された治療戦略の開発も進むと予想されます。この分野の研究の進展は、
MASLD/MASH患者の予後を改善し、最終的には肝細胞がんの予防に貢献することで、
公衆衛生に大きな影響を与える可能性を秘めています。

元記事: https://www.frontiersin.org/journals/medicine/articles/10.3389/fmed.2026.1913929/full

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.frontiersin.org/journals/medicine/articles/10.3389/fmed.2026.1913929/full


#26 FDAが初のPROTAC「Vepdegestrant」を承認、標的
タンパク質分解の特許戦略に新たな課題

概要

FDAによる初のPROTACであるvepdegestrantの承認は、標的タンパク質分解分野にお
ける複雑な知的財産権の検討を浮上させました。PROTACの独特な構造（E3ユビキチン
リガーゼを動員して標的タンパク質を分解する）は、特許出願戦略、自由実施権、進

歩性、請求項の広さに関して特有の問題を引き起こします。分解効率、選択性、薬物
動態学の予期せぬ技術的効果は、後の特許申請において進歩性を裏付ける上で極めて
重要となる可能性があります。

公開日 2026年07月24日  Elkington and Fife  イギリス



詳細

主要成果

米国食品医薬品局（FDA）による初のPROTAC（Proteolysis-Targeting Chimera）である
vepdegestrantの承認は、標的タンパク質分解（TPD）という革新的な治療モダリティの
臨床的成功を確固たるものにしました。しかし、この画期的な出来事は同時に、
PROTAC技術を巡る複雑な知的財産権の状況に新たな課題を提起しています。PROTACの
独特な作用機序は、特許出願戦略、自由実施権（FTO）、進歩性、および請求項の広範
性に関して、従来の小分子医薬品や抗体医薬品とは異なる特別な検討を必要とします。

技術・臨床詳細

PROTACは、二つの機能部位を持つヘテロ二機能性分子です。一方の部位が疾患原因タ
ンパク質に結合し、もう一方の部位が細胞の天然のタンパク質分解経路の一部であるE3

ユビキチンリガーゼ酵素に結合します。これにより、標的タンパク質がユビキチン化さ
れ、プロテアソームによって分解されます。この「誘導近接（induced proximity）」と
いう作用機序は、標的タンパク質を単に阻害するのではなく、積極的に除去するという
点で画期的です。

特許の観点からは、このユニークなメカニズムが複雑性を生み出します。例えば、E3リ
ガーゼのリクルートメント、三元複合体（PROTAC、標的タンパク質、E3リガーゼ）の
形成、そして分解効率の最適化といった各段階が、進歩性や新規性を主張する上で重要
な要素となり得ます。また、PROTACが分解を触媒する性質を持つため、少量の薬剤で
多数の標的タンパク質を分解できるという特徴も、従来の薬剤とは異なる請求項の広さ
の検討を必要とします。予期せぬ技術的効果、例えば大幅に改善された分解効率、高い
標的選択性、または優れた薬物動態学（PK）特性は、後の段階での特許申請において、
その進歩性を強力に裏付ける証拠となりえます。



背景・業界文脈

医薬品開発における特許保護は、多大な研究開発投資を回収し、イノベーションを促進
するために不可欠です。PROTAC技術は、アンメットメディカルニーズが高い領域での
ブレークスルーが期待される一方で、その新規性と複雑性から、特許ランドスケープは
非常に混雑し、競争が激しい状態です。多くの企業や研究機関がPROTAC候補薬を開発
しており、基本的なPROTAC構造、特定のE3リガーゼ結合体、または特定の標的タンパ
ク質に対するPROTACなど、様々なレベルでの特許が既に存在します。このため、新規
開発者が製品を市場に導入する際には、既存の特許に対する自由実施権の評価が極めて
重要となります。

今後の展望

vepdegestrantの承認は、TPD分野の特許活動をさらに加速させるでしょう。今後、E3リ
ガーゼのレパートリー拡大、中枢神経系（CNS）透過性PROTACの開発、そしてAIを用
いたPROTAC設計の最適化など、技術的進歩が続くにつれて、特許出願の数と複雑性は
さらに増大すると予想されます。PROTAC開発企業は、強力な特許ポートフォリオを構
築し、競合他社の特許侵害を回避するために、専門的な知的財産戦略を策定することが
不可欠となります。この複雑な特許環境を適切にナビゲートできる企業が、TPD市場に
おけるリーダーシップを確立することになるでしょう。

元記事: https://www.elkfife.com/news-and-views/2026/07/24/protacs-and-patents

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.elkfife.com/news-and-views/2026/07/24/protacs-and-patents


#27 PROTAC研究動向分析：2001-2025年の2630報の論文
から見る進化と今後のフロンティア

概要

2001年から2025年までの2630報の論文を対象とした書誌計量分析により、PROTAC研
究はE3リガーゼ動員と低分子設計の初期段階から、構造基盤、三元複合体設計、EGFR

分解、経口バイオアベイラビリティ、AI駆動設計といった現在のホットスポットへと

シフトしていることが示されました。中国と米国が研究成果を主導し、経口バイオア
ベイラビリティの改善、E3リガーゼレパートリーの拡大、中枢神経系透過性分解薬の
設計が今後の新興フロンティアとして特定されています。2025年には初のPhase 3試験

結果が報告され、ピボタル試験時代に突入しています。

公開日 2026年07月28日  PubMed  アメリカ



詳細

主要成果

2001年から2025年までの2630報の論文を対象とした書誌計量分析の結果、PROTAC

（Proteolysis-Targeting Chimera）研究は、E3ユビキチンリガーゼの動員や低分子設計
といった初期の研究テーマから、より洗練された構造基盤の解明、三元複合体
（PROTAC-標的タンパク質-E3リガーゼ）設計、EGFRを標的とした分解、経口バイオア
ベイラビリティの最適化、そしてAI駆動型設計といった現在の主要な研究ホットスポッ
トへと明確にシフトしていることが明らかになりました。研究成果の面では、中国と米
国がグローバルなアウトプットを牽引しており、経口バイオアベイラビリティの改善、
E3リガーゼレパートリーの拡大、中枢神経系（CNS）透過性分解薬の設計が、今後の有
望なフロンティアとして特定されています。この分析は、2025年に初のPhase 3試験結
果が報告されたことで、PROTAC研究がピボタル試験の時代に突入していることを示し
ています。

技術・臨床詳細

PROTACは、疾患原因タンパク質とE3ユビキチンリガーゼを近接させることで、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する二機能性分子です。初
期の研究は、PROTACの概念実証と、特定のE3リガーゼ（例：VHL、CRBN）をリクルー
トするリガンドの最適化に焦点を当てていました。しかし、この分析は、研究がより複
雑な側面に移行していることを示しています。

構造基盤と三元複合体設計： PROTACの効率と選択性を高めるためには、PROTACが
標的タンパク質とE3リガーゼを安定的に結合させ、機能的な三元複合体を形成する
ための構造的要件を理解することが不可欠です。

EGFRを標的とした分解： 肺がんなどで重要なEGFR（上皮成長因子受容体）のよう
な、従来の阻害剤に対して耐性を示す標的をPROTACで分解する研究が活発です。

経口バイオアベイラビリティとCNS透過性： 薬剤の利便性を高める経口投与や、神
経変性疾患治療に不可欠な脳内への送達を可能にするCNS透過性PROTACの開発が、
今後の重要な課題となっています。

AI駆動型設計： AIは、膨大な化学空間から最適なPROTAC構造を予測・設計し、合成
プロセスを加速させるツールとして注目されています。



2025年に初のPROTACのPhase 3試験結果が報告されたことは、このモダリティが概念実
証段階を脱し、臨床的に有効な治療薬として確立されつつあることを示しています。

背景・業界文脈

PROTAC技術は、がん治療をはじめとする多くの疾患において、従来の小分子薬や抗体
医薬ではアプローチできなかった「アン・ドラガブル（undruggable）」な標的タンパ
ク質に介入できる可能性を秘めています。このポテンシャルが、学術界と製薬業界の両
方からの大規模な研究開発投資を牽引してきました。米国と中国が研究発表数で主要な
貢献国であることは、両国がこの分野の技術革新において重要な役割を果たしているこ
とを示しています。特に中国では、近年のバイオテクノロジーへの投資増加と規制改革
により、PROTAC研究が急速に発展しています。

今後の展望

PROTAC研究の今後のフロンティアは、経口バイオアベイラビリティのさらなる改善、
標的選択性を高めるためのE3リガーゼのレパートリー拡大、そしてアルツハイマー病や
パーキンソン病のような中枢神経系疾患に対するCNS透過性分解薬の開発にあります。
AIの活用は、これらの複雑な設計課題を解決するための強力な手段となるでしょう。初
のPhase 3試験結果の報告は、PROTACが間もなく臨床現場で広く使用されるようになる
ことを示唆しており、将来的にがん治療や他の疾患の治療パラダイムを大きく変える可
能性を秘めています。

元記事: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/42515671/?

utm_source=FeedFetcher&utm_medium=rss&utm_campaign=None&utm_content=1HoKZG5k4YSGTrpmxwd9

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/42515671/?utm_source=FeedFetcher&utm_medium=rss&utm_campaign=None&utm_content=1HoKZG5k4YSGTrpmxwd9h4jUYVua2toCx3K_3oQCgrtW4k5g1d&fc=None&ff=20260728143508&v=2.20.0
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/42515671/?utm_source=FeedFetcher&utm_medium=rss&utm_campaign=None&utm_content=1HoKZG5k4YSGTrpmxwd9h4jUYVua2toCx3K_3oQCgrtW4k5g1d&fc=None&ff=20260728143508&v=2.20.0


#28 ペンシルベニア大学、LNPを用いた「ワンツーパン
チ」療法で口腔がん治療を革新：p53とciclopiroxを同時
送達し腫瘍負担を大幅軽減

概要

ペンシルベニア大学の研究者たちは、脂質ナノ粒子（LNP）を用いてp53とciclopiroxと

いう2種類の薬剤を口腔がん治療のために同時送達する革新的なアプローチを開発しま
した。このLNPプラットフォームは、がん細胞を直接殺傷すると同時に免疫システム
を再プログラムしてがんを標的とすることを目指しています。特に、p53療法に耐性を

持つ悪性度の高いがんモデルにおいて、この新しいLNPプラットフォームは腫瘍負担
を大幅に軽減し、生存期間を有意に延長することに成功しました。

公開日 2026年07月27日  Penn Engineering (University of Pennsylvania)  アメリカ



詳細

主要成果

ペンシルベニア大学の研究チームは、口腔がん治療を革新する目的で、脂質ナノ粒子
（LNP）を介してp53とciclopiroxという2種類の抗がん剤を同時に送達する「ワンツーパ
ンチ」戦略を開発しました。この多機能LNPプラットフォームは、がん細胞を直接死滅
させるだけでなく、宿主の免疫システムを再プログラムして、より効果的にがんを認識
し攻撃するように設計されています。特に、既存のp53療法に耐性を示す高悪性度のが
んモデルにおいて、このLNPプラットフォームは腫瘍の大きさを大幅に縮小させ、実験
動物の生存期間を有意に延長するという目覚ましい成果を達成しました。

技術・臨床詳細

この革新的な治療戦略の中心にあるのは、ナノスケールのLNPです。LNPは、核酸医薬
や低分子薬を細胞に効率的に送達するための優れたキャリアとして知られています。本
研究では、LNPがp53遺伝子（がん抑制遺伝子）とciclopirox（抗真菌剤だが、抗がん作
用も持つ）の両方を搭載する多剤送達システムとして機能します。p53の送達は、がん
細胞のアポトーシスを誘導し、増殖を抑制することを目的とします。一方、ciclopirox

は、鉄キレート作用などを介してがん細胞の代謝を阻害し、同時に免疫応答を調節する
効果も期待されます。

LNPによる同時送達は、単剤療法では得られない相乗効果を生み出すことを目指してい
ます。特に、p53療法に抵抗性を示すがん細胞は、複数のメカニズムを介して薬剤から
逃れる能力を持っていますが、この「ワンツーパンチ」アプローチは、異なる作用機序
を持つ薬剤を同時に作用させることで、これらの抵抗性メカニズムを多角的に攻撃しま
す。これにより、従来の治療法では難しかった、悪性度の高い口腔がんモデルにおける
腫瘍負担の軽減と生存期間の延長が実現しました。LNPは、その生体適合性と精密な送
達能力により、薬剤をがん部位に集中的に届け、全身的な副作用を最小限に抑えること
も期待されます。



背景・業界文脈

口腔がんは、その治療が困難で再発率が高く、特に進行した症例では予後が不良な疾患
です。既存の治療法には、外科手術、放射線療法、化学療法、免疫療法などがあります
が、薬剤耐性の問題や、治療による深刻な副作用が課題となっています。多剤併用療法
は、がん治療の一般的な戦略ですが、薬剤間の薬物動態学的な違いや、異なる薬剤のが
ん細胞への同時到達の難しさが効果を制限することがありました。LNPを用いた多剤同
時送達は、これらの課題を克服し、より効果的で安全な併用療法を実現する可能性を秘
めたDDS技術として注目されています。

今後の展望

このLNPベースの「ワンツーパンチ」療法は、口腔がん治療に革命をもたらす可能性を
秘めています。前臨床モデルでの成功は、今後のヒトでの臨床試験への道を拓くもので
す。将来的には、このLNPプラットフォームが口腔がん以外の固形がん、特に薬剤耐性
を示す難治性がんに対しても応用される可能性があります。また、LNPのさらなる設計
最適化により、薬剤送達の特異性や効率性が向上し、より個別化されたがん免疫療法と
化学療法の融合が実現するでしょう。この研究は、ナノメディシンとがん免疫療法の融
合が、がん治療の未来をどのように変え得るかを示す重要な事例となります。

元記事: https://www.engineering.upenn.edu/stories/a-one-two-punch-using-lipid-nanoparticles-to-

transform-oral-cancer-treatment/

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.engineering.upenn.edu/stories/a-one-two-punch-using-lipid-nanoparticles-to-transform-oral-cancer-treatment/
https://www.engineering.upenn.edu/stories/a-one-two-punch-using-lipid-nanoparticles-to-transform-oral-cancer-treatment/


#29 EMAが新規コレステロール血症治療薬「Evlarco
（obicetrapib / ezetimibe）」の承認勧告：CETP阻害剤
とコレステロール吸収阻害剤の合剤

概要

2026年7月23日、欧州医薬品庁（EMA）のヒト用医薬品委員会（CHMP）は、新規コレ

ステロール血症治療薬Evlarco（obicetrapib / ezetimibe）の販売承認を推奨する肯定的
な意見を採択しました。この経口薬は、原発性高コレステロール血症または混合型脂
質異常症に対し、食事療法補助として使用されます。フィルムコーティング錠として

提供されるEvlarcoは、CETP（コレステリルエステル転送タンパク質）阻害剤
obicetrapibとコレステロール吸収阻害剤ezetimibeを組み合わせた合剤で、LDLコレス
テロールの低減を目指します。

公開日 2026年07月24日  EMA  EU



詳細

主要成果

2026年7月23日、欧州医薬品庁（EMA）のヒト用医薬品委員会（CHMP）は、新規コレ
ステロール血症治療薬Evlarco（obicetrapib / ezetimibe）について、販売承認を推奨す
る肯定的な意見を採択しました。この経口薬剤は、原発性高コレステロール血症または
混合型脂質異常症の成人患者に対し、食事療法の補助として使用されることが推奨され
ています。Evlarcoは、コレステリルエステル転送タンパク質（CETP）阻害剤である
obicetrapibと、コレステロール吸収阻害剤であるezetimibeを組み合わせたフィルムコ
ーティング錠で、低密度リポタンパク質コレステロール（LDL-C）の効率的な低下を目
指します。

技術・臨床詳細

Evlarcoは、二つの異なる作用機序を持つ薬剤を組み合わせることで、コレステロール管
理に対する包括的なアプローチを提供します。

Obicetrapib： CETP阻害剤であり、コレステリルエステル転送タンパク質（CETP）
の活性を阻害します。CETPは、HDLコレステロールからLDLコレステロールへのコレ
ステリルエステルの転送に関与する酵素であり、その阻害によりLDL-Cレベルを低下
させ、HDL-Cレベルを上昇させる効果が期待されます。

Ezetimibe： 小腸でのコレステロール吸収を選択的に阻害する薬剤です。これによ
り、食事由来および胆汁由来のコレステロールが体内に取り込まれる量を減少させ、
血中のコレステロール値を低下させます。

これら二つの薬剤を併用することで、それぞれが異なる経路でLDL-Cの低下に寄与し、
単剤療法では達成困難な強力な脂質低下効果が期待できます。Evlarcoは、フィルムコー
ティング錠として提供され、患者の服用利便性も考慮されています。



背景・業界文脈

高コレステロール血症および混合型脂質異常症は、心血管疾患の主要な危険因子であ
り、世界的に罹患率が高い疾患です。既存の治療法にはスタチン系薬剤が広く使用され
ていますが、一部の患者では効果が不不十分であったり、忍容性に問題があったりしま
す。CETP阻害剤は、過去に心血管イベント抑制効果を示せなかった薬剤もありました
が、obicetrapibはLDL-C低下とHDL-C上昇のバランスに優れていると評価されていま
す。ezetimibeとの併用は、スタチン不耐性患者や、スタチン単剤では目標とするLDL-C

レベルに到達できない患者にとって、新たな重要な治療選択肢となるでしょう。このよ
うな新規合剤の開発は、多様な患者ニーズに応えるための製薬業界の継続的な努力を反
映しています。

今後の展望

CHMPの肯定的な意見は、通常、欧州委員会による最終的な販売承認に繋がります。
Evlarcoが欧州市場で承認されれば、高コレステロール血症および混合型脂質異常症の患
者に対し、効果的かつ簡便な新たな治療選択肢を提供することになります。これによ
り、心血管疾患リスクのさらなる低減に貢献することが期待されます。今後は、Evlarco

の長期的な安全性と心血管イベントへの影響に関するデータが注目されるでしょう。ま
た、同様の作用機序を持つ薬剤の開発競争が続く中で、Evlarcoがどのように市場に浸透
していくかも重要な焦点となります。

元記事: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/evlarco

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/evlarco


#30 自己増幅型RNA（saRNA）、従来のmRNAを凌駕し
多様な治療分野で優位性確立：COVID-19ワクチンで承認

概要

自己増幅型RNA（saRNA）は、細胞内で転写産物を増幅する能力により、従来のメッ
センジャーRNA（mRNA）と比較して優位性を確立しつつあります。saRNAは1分子あ
たりより多くのタンパク質を生成し、発現を数日から数週間にわたって持続させるた

め、少量投与でコストを削減し、製造負担を軽減し、供給を拡大できる利点がありま
す。この持続的な発現は、癌ワクチンや腫瘍内免疫刺激ペイロードなど、ワクチン以
外の多様な治療薬にも適しています。日本とEUでは、初のsaRNAベースのCOVID-19ワ

クチン（ARCT-154/KOSTAIVE®）が既に承認されています。

公開日 2026年07月30日  TriLink BioTechnologies  アメリカ



詳細

主要成果

自己増幅型RNA（saRNA）は、細胞内で転写産物を自ら増幅する独自の能力により、従
来の非増幅型メッセンジャーRNA（mRNA）と比較して、医薬品開発においてますます
優位性を確立しています。saRNAは1分子あたりでより多くのタンパク質を生成し、そ
の発現を数日から数週間にわたって持続させることが可能です。この「少量投与
（dose-sparing）」の利点は、製造コストの削減、生産プロセスの負担軽減、そして医
薬品供給の柔軟性拡大に直結します。このような持続的な発現特性は、がんワクチンや
腫瘍内免疫刺激ペイロードなど、ワクチン以外の幅広い治療薬への応用にも適していま
す。既に日本と EUでは、初の saRNAベースの COVID-19ワクチン（ ARCT-

154/KOSTAIVE®）が承認されており、その臨床的有用性が実証されています。

技術・臨床詳細

従来のmRNAは、単一のタンパク質をコードし、細胞内で一度翻訳されると比較的速や
かに分解されます。一方、saRNAは、目的の抗原タンパク質をコードする遺伝子に加
え、RNAレプリカーゼをコードする遺伝子を含んでいます。細胞内に導入されたsaRNA

は、まずレプリカーゼを産生し、このレプリカーゼがsaRNA自体を複製・増幅します。
これにより、細胞質内で目的のmRNA分子が大量に生成され、その結果、より多くの抗
原タンパク質が長期にわたって発現し続けます。

この自己増幅メカニズムは、以下の重要な利点をもたらします。

少量投与効果： 従来のmRNAと比較して、はるかに少ない量で同等以上の免疫応答
や治療効果が得られるため、製造コストや原料供給の課題が軽減されます。

持続的な発現： 数日から数週間にわたるタンパク質発現の持続性は、癌治療におけ
る抗原提示の延長や、慢性疾患治療における薬効の維持に有利です。

製造の簡素化： 同じ量の薬剤を製造するのに必要なsaRNAの量が少ないため、製造
プロセスが簡素化され、スケールアップが容易になります。

日本とEUで承認されたARCT-154/KOSTAIVE®（Arcturus TherapeuticsとMeiji Seika ファ
ルマが開発）は、saRNA技術を活用した初のCOVID-19ワクチンであり、その安全性と
有効性が実証されたことで、saRNAプラットフォームの信頼性を高めています。



背景・業界文脈

mRNA技術は、COVID-19パンデミックにおいてワクチン開発を劇的に加速させ、その可
能性を世界に示しました。しかし、従来のmRNAワクチンには、比較的高い用量が必要
であること、短期間での再投与が必要になること、製造コストが高いことなどの課題が
ありました。saRNA技術は、これらの課題に対する次世代の解決策として浮上してきま
した。より少ない用量でより持続的な効果を達成できるsaRNAは、特に感染症ワクチン
だけでなく、癌治療、遺伝子治療、自己免疫疾患治療など、幅広い治療分野での応用が
期待されています。

今後の展望

saRNAは、その高い有効性と効率性から、mRNA治療薬の次のフロンティアとして急速
に発展するでしょう。今後は、癌ワクチンにおける免疫応答の強化、腫瘍微小環境を標
的とした遺伝子治療、そして中枢神経系疾患や希少疾患に対する長期的な遺伝子発現誘
導など、多様な応用が期待されます。また、LNP（脂質ナノ粒子）などの送達システム
の最適化と組み合わせることで、saRNAの治療ポテンシャルはさらに拡大すると考えら
れます。saRNA技術のさらなる進化は、より効果的で、よりアクセスしやすい革新的な
治療法を患者に提供し、医薬品業界の未来を形作る重要な要素となるでしょう。

元記事: https://www.trilinkbiotech.com/resources/blog/sarna-vs-mrna-why-self-amplifying-rna-is-

gaining-ground

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.trilinkbiotech.com/resources/blog/sarna-vs-mrna-why-self-amplifying-rna-is-gaining-ground
https://www.trilinkbiotech.com/resources/blog/sarna-vs-mrna-why-self-amplifying-rna-is-gaining-ground


#31 二重特異性抗体設計の難題と品質確保：Prassanna
RaoとFränze Vorreiterが安定性と製造性を分析

概要

Prassanna RaoとFränze Vorreiterによる記事は、2つの異なる抗原に同時に結合するよ

う設計された二重特異性抗体の設計戦略と課題を議論している。二重特異性抗体はIgG

様とフラグメントベースの2つの主要なクラスに分類され、それぞれが安定性や製造性

において固有のトレードオフを伴う。分子設計の複雑性が強調され、正しい鎖の組み
立てと一貫した品質を達成することが発現および製造における主要な課題として挙げ
られている。この複雑さを乗り越え、市場に有効な治療薬を届けるためには、高度な

エンジニアリングが不可欠である。

公開日 2026年07月30日  Unknown (attributed to Prassanna Rao and Fränze Vorreiter)  アメリ
カ



詳細

主要成果: 二重特異性抗体の設計戦略と製造課題を詳細に分析

Prassanna RaoとFränze Vorreiterによる記事は、2つの異なる抗原に同時に結合するよう
設計された二重特異性抗体（BsAb）の分子設計戦略と、その開発・製造における固有の
課題について深く掘り下げています。この分析は、研究者や開発者がこの有望な治療モ
ダリティを成功させるために必要な、複雑さと品質保証の重要性を浮き彫りにしていま
す。

技術・臨床詳細: IgG様とフラグメントベース、各設計のトレードオフ

二重特異性抗体は、その構造的特徴から大きく2つのクラスに分類されます。一つは、
天然のIgG抗体に似た「IgG様」フォーマットで、Fc領域を持つため血中半減期が長く、
Fcエフェクター機能を利用できる利点があります。しかし、複数の異なる重鎖と軽鎖の
組み合わせから正しい二重特異性分子を効率的に組み立てることは、発現系の設計と製
造プロセスの両方において極めて複雑な課題を伴います。もう一つは、より小さな「フ
ラグメントベース」のフォーマットで、これは単鎖Fv（scFv）やFabフラグメントなど
を利用します。これらの分子はIgG様分子に比べてサイズが小さいため、組織への浸透
性が高い可能性がありますが、一般的に血中半減期が短く、腎クリアランスを受けやす
いため、頻繁な投与が必要となる場合があります。また、フラグメント間の接続部分
（リンカー）の設計が、安定性や免疫原性に大きく影響します。いずれのクラスにおい
ても、目的とする二重特異性機能を持つ分子を、凝集を起こさずに高収率で、かつ一貫
した品質で製造するためには、高度な分子生物学的知識とプロセスエンジニアリングが
要求されます。特に、異なる抗原結合部位を持つ鎖が正確にペアリングされるように、
遺伝子工学的手法を駆使して設計する必要があり、これには膨大な試行錯誤が伴いま
す。



背景・業界文脈: 従来のモノクローナル抗体の限界を超える次世代治療薬

従来のモノクローナル抗体は、単一の標的に対して高い特異性と親和性を持つことで、
多くの疾患領域で革命的な治療薬となってきました。しかし、がん細胞の複雑な微小環
境や、複数のシグナル伝達経路が同時に活性化する疾患においては、単一標的アプロー
チでは不十分な場合がありました。二重特異性抗体は、異なる2つの標的（例えば、が
ん細胞抗原と免疫細胞抗原）に同時に結合することで、より強力な治療効果や、全く新
しい作用機序（例：T細胞リダイレクション）を発揮できる可能性を秘めています。こ
の能力は、特にがん免疫療法において大きな期待を集めており、難治性がんや自己免疫
疾患など、従来の治療法では効果が限定的であった疾患に対する新たな治療選択肢とな
ることが期待されています。

今後の展望: 最適化された設計と効率的な製造が成功の鍵

二重特異性抗体の開発は、その複雑さゆえに多くの課題を抱えていますが、その治療可
能性は非常に大きいです。今後、成功の鍵となるのは、より安定で製造しやすい分子フ
ォーマットの探索と、発現系および精製プロセスのさらなる最適化です。計算科学とAI

を活用したインシリコ設計、高スループットスクリーニング技術の進展、そして製造段
階での品質管理戦略の洗練が、二重特異性抗体の市場投入を加速させるでしょう。これ
らの技術革新により、患者に安全で効果的な次世代バイオ医薬品を届けることが可能に
なると期待されます。

元記事: https://blog.genewiz.com/bispecific-antibodies-design-strategies-challenges?hs_amp=true

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://blog.genewiz.com/bispecific-antibodies-design-strategies-challenges?hs_amp=true


#32 mRNA技術、ワクチンを超え個別化がんワクチン、タ
ンパク質補充、再生医療へ応用拡大

概要

mRNA技術がワクチン領域を超え、個別化がんワクチン、タンパク質補充療法、再生
医療といった新たな医療応用へと急速に拡大している。特に、組織標的化のための脂
質ナノ粒子（LNP）製剤改良に関する研究が活発に進行中であり、デリバリーメカニ

ズムの改善が焦点となっている。一方で、これらの広範な応用を支えるための製造ス
ケールアップには依然として課題が残されており、今後の技術革新が期待される。こ
の進展は、mRNAが多様な疾患に対する革新的な治療法を提供する可能性を示してい

る。

公開日 2026年07月26日  Unknown  グローバル



詳細

主要成果: mRNA技術がワクチン分野を超えて個別化がん治療、タンパク質補充療
法、再生医療へ応用拡大

mRNA技術は、COVID-19ワクチンの成功によりその効果と安全性を示した後、現在、ワ
クチン以外の広範な医療分野へと応用を拡大しています。特に注目されているのは、個
別化がんワクチン、遺伝性疾患や欠損症を補うタンパク質補充療法、そして損傷組織の
修復を目指す再生医療です。これらの分野での進展は、mRNAが従来の治療法では困難
だった疾患への新たなアプローチを提供する可能性を示しています。

技術・臨床詳細: 組織標的型LNPと製造スケールアップの課題

mRNA技術が多様な医療分野で成功を収めるためには、効率的かつ安全なデリバリーメ
カニズムが不可欠です。現在、組織標的化を可能にするための脂質ナノ粒子（LNP）製
剤の改善に関する研究が活発に進められています。従来のLNPは主に肝臓への蓄積が見
られましたが、特定の組織や細胞に選択的にmRNAを送達するための表面修飾やリガン
ド結合技術が開発されています。これにより、オフターゲット効果を最小限に抑えつ
つ、治療効果を最大化することが目指されています。例えば、特定の受容体を発現する
がん細胞へのデリバリーや、特定の臓器への治療用タンパク質の発現を誘導するための
研究が進んでいます。しかし、これらの高度なLNP製剤を臨床規模で安定して製造する
スケールアップは、依然として大きな課題です。生産コスト、品質の一貫性、および複
雑な製造プロセスの最適化が、mRNA医薬の普及に向けた重要な障壁となっています。

背景・業界文脈: パンデミックが加速したmRNA技術革新

mRNA技術は数十年前から研究されていましたが、COVID-19パンデミックがその開発と
実用化を劇的に加速させました。パンデミック中に開発されたmRNAワクチンは、その
迅速な開発能力と高い有効性を示し、mRNAプラットフォームの多様な可能性を世界に
示しました。この成功を受け、製薬業界やバイオテクノロジー企業は、mRNA技術をが
ん、希少疾患、心血管疾患、自己免疫疾患などの治療に応用する研究開発に大規模な投
資を行っています。個別化医療、特に患者自身の腫瘍特異的変異を利用した個別化がん
ワクチンは、がん治療のパラダイムを変える可能性を秘めています。



今後の展望: デリバリー技術と製造効率の向上による新薬創出

今後、mRNA技術のさらなる進展は、主にデリバリー技術の革新と製造効率の向上にか
かっています。組織特異的なLNPやその他のナノキャリアの開発が進むことで、より安
全で効果的なmRNA医薬が実現するでしょう。また、AIや自動化技術を導入した製造プ
ロセスの最適化により、コストが削減され、より多くの患者がこれらの革新的な治療法
にアクセスできるようになることが期待されます。mRNA技術は、未来の医療において
中心的な役割を果たす可能性を秘めており、多様な疾患に対する新たな治療オプション
を提供することで、患者の生活の質を大きく向上させることが期待されます。

元記事: #

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



#33 2026年主要テクノロジートレンド：エキソソーム
DDS、個別化mRNAがんワクチンが臨床試験で躍進

概要

Today Tech Timesのレポートは、2026年の主要技術トレンドとしてエキソソームドラ
ッグデリバリーシステム（DDS）と個別化mRNAがんワクチンを挙げている。エキソ
ソームDDSは、200以上の臨床試験が進行中であり、病変細胞への標的型薬物送達で注

目される。個別化mRNAがんワクチンは、患者自身の腫瘍変異を利用して免疫システ
ムを訓練し、膵臓がんや黒色腫の試験で有望な結果を示しており、次世代のがん治療
としての可能性が示唆されている。

公開日 2026年07月27日  Today Tech Times  グローバル



詳細

主要成果: エキソソームDDSと個別化mRNAがんワクチンが2026年の主要技術トレ
ンドに浮上、多数の臨床試験が進行中

Today Tech Timesが発表した2026年の主要テクノロジートレンドに関するレポートで
は、エキソソームドラッグデリバリーシステム（DDS）と個別化mRNAがんワクチン
が、医療分野における特に重要な進展として強調されています。これらの技術は、それ
ぞれ標的型薬物送達と個別化医療の進歩に貢献し、多くの臨床試験を通じてその有効性
が検証されつつあります。

技術・臨床詳細: エキソソームの標的送達能力と個別化mRNAワクチンの免疫応答

エキソソームDDSは、細胞から自然に分泌されるナノサイズの小胞であるエキソソーム
を利用し、治療薬を体内の特定の病変細胞へ効率的かつ低免疫原性で送達する技術で
す。レポートによると、現在200を超えるエキソソーム関連の臨床試験が進行中であ
り、その多様な応用可能性が示されています。エキソソームは、生体適合性が高く、血
液脳関門などの生物学的障壁を通過できる能力を持つため、がん、神経変性疾患、炎症
性疾患など、幅広い疾患領域での応用が期待されています。一方、個別化mRNAがんワ
クチンは、患者個々の腫瘍が持つ固有の変異（ネオアンチゲン）に基づいて設計され、
それに対する強力な免疫応答を誘導することを目的としています。このワクチンは、患
者の免疫システムを「訓練」し、がん細胞を特異的に認識・排除するように仕向けま
す。特に、膵臓がんや黒色腫を対象とした臨床試験では、これらのワクチンが腫瘍の進
行を抑制し、患者の予後を改善する上で有望な結果を示しており、標準治療との併用に
よる相乗効果も期待されています。

背景・業界文脈: 精密医療とAIの進展が新たなDDS・治療法を推進

近年の医療技術の進展は、精密医療と個別化医療の方向へと大きく舵を切っています。
AI（人工知能）や量子コンピューティングといった先端技術が創薬プロセスに導入さ
れ、新たな治療標的の同定や分子設計の最適化が加速しています。このような背景の中
で、エキソソームDDSは、従来のナノキャリアが抱えていた生体適合性やターゲティン
グの課題を克服する可能性を秘めた技術として注目を集めています。また、mRNA技術
の急速な発展は、個別化がんワクチンの実現を大きく前進させました。患者由来のゲノ
ム情報に基づいてオーダーメイドの治療薬を開発する能力は、がん治療において画期的
な進歩をもたらすと考えられています。



今後の展望: 治療パラダイムの変革と広範な疾患への適用拡大

エキソソームDDSと個別化mRNAがんワクチンは、今後数年間で医療のパラダイムを大
きく変革する可能性を秘めています。エキソソーム技術は、癌や神経疾患だけでなく、
自己免疫疾患や感染症治療への応用も視野に入っています。個別化mRNAがんワクチン
は、さらなる臨床試験を通じてその有効性と安全性が確立されれば、多様ながん種に対
する標準治療の一部となるでしょう。両技術は、より効果的で、より副作用の少ない、
患者中心の治療法を提供することで、人々の健康と生活の質の向上に大きく貢献するこ
とが期待されます。製造スケールアップとコスト効率の改善が、これらの革新的な治療
法を広く普及させるための次の重要なステップとなります。

元記事: #

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



#34 世界経済フォーラム、2026年新興技術トップ10でエ
キソソームDDSと個別化mRNAがんワクチンを選定

概要

世界経済フォーラムの「2026年新興技術トップ10」レポートは、エキソソームドラッ
グデリバリー（DDS）と個別化mRNAがんワクチンを主要なイノベーションとして詳
述している。エキソソームDDSは、身体の天然ナノスケール小胞を利用して生物学的

障壁を越えて治療薬を送達し、特に腫瘍学および神経学への応用が期待されている。
個別化mRNAがんワクチンは、患者の腫瘍遺伝子に基づいて治療をカスタマイズする
ものであり、量子シミュレーションによる創薬も注目されている。これらの技術は、

未来の医療に大きな影響を与えると予測されている。

公開日 2026年07月29日  World Economic Forum  グローバル



詳細

主要成果: エキソソームDDSと個別化mRNAがんワクチンが世界経済フォーラムの
2026年新興技術トップに選出

世界経済フォーラムが発表した「2026年新興技術トップ10」レポートは、医療分野にお
ける二つの画期的なイノベーション、すなわちエキソソームドラッグデリバリーシステ
ム（DDS）と個別化mRNAがんワクチンを特に強調しています。これらの技術は、治療
薬の標的送達と個別化医療の進歩に貢献し、多くの難治性疾患に対する新たな治療アプ
ローチを提供すると期待されています。

技術・臨床詳細: エキソソームの多用途性と個別化mRNAワクチンの精密性

エキソソームDDSは、生体細胞が分泌する天然のナノスケール小胞であるエキソソーム
を利用して、治療薬を体内の特定の部位に効率的に送達する技術です。エキソソーム
は、その天然の生物学的特性により、血液脳関門などの生物学的障壁を比較的容易に通
過できるため、特に腫瘍学（がん治療）や神経学（アルツハイマー病、パーキンソン病
など）といった、薬物送達が困難な領域での応用が期待されています。エキソソームを
治療用分子で搭載し、その表面を精密にエンジニアリングすることで、特定の細胞や組
織へのターゲティングを向上させることが可能です。一方、個別化mRNAがんワクチン
は、患者自身の腫瘍の遺伝子プロファイルに基づいてカスタマイズされる点が特徴で
す。患者の腫瘍細胞に特異的に発現する変異タンパク質（ネオアンチゲン）を特定し、
その情報を含むmRNAワクチンを投与することで、患者自身の免疫システムががん細胞
を攻撃するように誘導します。このアプローチは、がん治療の有効性を大幅に向上さ
せ、副作用を軽減する可能性を秘めており、従来の化学療法や放射線療法とは異なる、
より精密な治療を提供します。レポートでは、AIや量子シミュレーションが創薬プロセ
スを加速させるツールとしても言及されており、これらの技術が新しい治療薬の開発を
根本から変革することが示唆されています。



背景・業界文脈: 精密医療時代の到来と技術融合の重要性

世界の医療は、一律の治療から患者個々の特性に合わせた精密医療へと移行していま
す。エキソソームDDSと個別化mRNAがんワクチンは、この精密医療のトレンドを象徴
する技術です。エキソソームは、その生体適合性と障壁透過性から、従来の合成ナノキ
ャリアでは達成が難しかった課題を解決する可能性を秘めています。mRNA技術は、
COVID-19パンデミックでのワクチンの成功により、その開発速度と有効性が実証さ
れ、がん治療における個別化アプローチの実現可能性を高めました。また、創薬分野に
おける量子シミュレーションの導入は、複雑な分子相互作用を予測し、より効率的な薬
剤候補の探索を可能にすることで、R&Dプロセスを大幅に短縮する潜在力を持っていま
す。これらの技術の融合は、創薬・DDS分野に新たな活力を与えるものです。

今後の展望: 難治性疾患の治療革新と普及に向けた課題

エキソソームDDSと個別化mRNAがんワクチンは、今後、難治性のがん、神経変性疾
患、自己免疫疾患などの治療に革新をもたらすことが期待されています。エキソソーム
については、搭載効率の向上、製造の標準化、大規模生産に向けた技術開発が重要で
す。個別化mRNAがんワクチンについては、さらなる臨床試験を通じて長期的な有効性
と安全性のデータが蓄積されることが求められます。これらの技術が広く普及するため
には、コスト削減と規制当局の承認プロセスがスムーズに進むことが不可欠です。AIや
量子技術との連携を深めることで、開発期間の短縮と成功率の向上が期待され、未来の
医療における中心的な役割を果たすことになるでしょう。

元記事: #

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



#35 AI創薬の現状をマッピング：標的同定から分子設計、
臨床試験最適化まで主要企業がリード

概要

AI創薬の状況を、生物学的標的同定、生成的分子設計、自動化された実験、臨床試験
最適化の4つの主要層に分類しマッピングする記事が公開された。Recursion

PharmaceuticalsやExscientiaが標的同定で、Xaira TherapeuticsやIambic Therapeuticsが

生成的分子設計で特に注目されている。記事はAI駆動型標的同定への焦点のシフトを
指摘しており、AIが創薬プロセス全体を加速し、より効率的な薬剤開発を可能にして
いることを示唆している。

公開日 2026年07月31日  Unknown  グローバル



詳細

主要成果: AI創薬のランドスケープが標的同定から臨床試験最適化まで多層的に進
化

AI創薬の現状を包括的にマッピングした記事によると、この分野は生物学的標的同定、
生成的分子設計、自動化された実験、および臨床試験最適化という4つの主要な層で構
成され、それぞれで革新が進んでいます。Recursion PharmaceuticalsやExscientiaといっ
た企業が標的同定を、Xaira TherapeuticsやIambic Therapeuticsが生成的分子設計をリー
ドしており、AIが創薬パイプライン全体をどのように変革しているかが示されていま
す。

技術・臨床詳細: 各層におけるAIの具体的な応用

AI創薬の各層では、異なる種類のAI技術が活用されています。まず、**生物学的標的同
定**においては、AIは膨大なゲノムデータ、プロテオームデータ、疾患関連情報から、
病気の原因となる可能性のある新しいタンパク質や経路を特定します。Recursion

PharmaceuticalsやExscientiaは、機械学習モデルを用いて、病態に関わる未開拓の標的
を効率的に見つけ出すことで、創薬の初期段階を加速しています。次に、**生成的分子
設計**では、AI（特に深層学習モデル）が、特定の標的に対して高い親和性と選択性を
持つ新規分子構造を「生成」します。Xaira TherapeuticsやIambic Therapeuticsは、生成
AIモデルを利用して、最適な薬物候補化合物を設計し、合成に必要な時間とコストを大
幅に削減しています。第三に、**自動化された実験**（ロボティクスと組み合わせた
AI）は、ハイスループットスクリーニングや細胞アッセイなどの実験プロセスを自動化
し、データの取得と分析を加速します。これにより、研究者はより多くの化合物や条件
を効率的に評価できるようになります。最後に、**臨床試験最適化**では、AIが患者の
層別化、最適な試験サイトの選択、リアルタイムのデータモニタリングなどを支援し、
臨床開発の成功確率を高め、期間を短縮することを目指しています。



背景・業界文脈: 従来型創薬の限界とAIへの期待

従来の創薬プロセスは、長い時間、高いコスト、そして低い成功率が課題でした。特
に、新しい治療標的の発見や、それに対する適切な分子の設計は、膨大な時間とリソー
スを要しました。AI技術の進展は、これらのボトルネックを解消し、創薬の効率を劇的
に向上させる可能性を秘めています。データ駆動型アプローチが主流となる中で、AIは
複雑な生物学的データを解析し、人間には見つけにくいパターンや相関関係を特定する
能力を発揮します。特に、近年ではAIが単なるデータ解析ツールから、自律的に仮説を
生成し、新しい分子を設計する「生成AI」へと進化しており、創薬分野への影響は一層
大きくなっています。このシフトは、創薬パイプラインの質と速度の両方を向上させる
ものとして期待されています。

今後の展望: AI駆動型創薬のさらなる統合と普及

今後、AI創薬は、研究開発プロセスの各層においてさらに深く統合され、より多くの企
業がAI技術を導入するでしょう。特に、AI駆動型標的同定と生成的分子設計は、初期創
薬の成功率を大きく向上させる主要なドライバーとなると見られています。また、AIと
ロボティクス、さらにはクラウドコンピューティングの融合により、実験からデータ解
析、分子設計までの一連のプロセスが完全に自動化される「自律型研究室」の実現も視
野に入っています。これにより、新薬開発のサイクルがさらに短縮され、これまで治療
が困難だった疾患に対する革新的な医薬品がより迅速に患者に届けられることが期待さ
れます。規制当局との連携も強化され、AIが設計した医薬品の承認プロセスにおける信
頼性と透明性の確保が重要課題となります。

元記事: #

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



#36 Dove Medical Press、癌治療における次世代薬物送達
システム「エキソソーム模倣ナノキャリア」のレビューを
発表

概要

Dove Medical Pressは、癌治療における次世代の生体由来薬物送達システムとしてエキ

ソソームに焦点を当てたレビューを発表した。エキソソームの生物学的障壁を越える
天然の能力と、免疫システムへの良好な耐容性が強調されている。レビューは、治療
分子をエキソソームに搭載し、精密なターゲティングのために表面を調整するエンジ

ニアリング戦略を詳述し、搭載効率や潜在的な軽度の炎症反応などの課題にも言及し
ている。これは、癌治療の新たなフロンティアを開く可能性を秘めている。

公開日 2026年07月27日  Dove Medical Press  イギリス



詳細

主要成果: エキソソームが癌治療における次世代の生体由来薬物送達システムとし
て注目される

Dove Medical Pressが発表したレビューは、癌治療における革新的な薬物送達システム
として、生体由来のナノ粒子であるエキソソームに焦点を当てています。このレビュー
は、エキソソームが持つ、生物学的障壁を効果的に通過し、かつ免疫システムによく耐
容されるという天然の特性が、次世代の薬物送達システムの基盤となり得ることを強調
しています。これは、従来の合成ナノキャリアが抱える課題を克服し、癌治療の有効性
を高める可能性を示しています。

技術・臨床詳細: エキソソームのエンジニアリングとターゲティング戦略

エキソソームは、細胞から分泌される約30～150 nmの脂質二重膜小胞であり、核酸、
タンパク質、脂質などの細胞間メッセンジャーを運ぶ役割を担っています。このレビュ
ーでは、癌治療においてエキソソームを薬物キャリアとして利用するためのエンジニア
リング戦略が詳細に説明されています。主な戦略には、以下の点が含まれます。

治療分子の搭載: 低分子薬剤、核酸（siRNA、miRNA、mRNA）、タンパク質などの
治療分子を、エキソソーム内部にロードする技術（例：電気穿孔法、超音波処理法、
インキュベーション法）。

精密なターゲティング: エキソソームの表面に特定のリガンド（抗体、ペプチド、ア
プタマーなど）を修飾することで、癌細胞表面の特異的な受容体に結合させ、選択的
に薬物を送達する。これにより、健康な組織への副作用を最小限に抑えつつ、癌組織
への薬物濃度を高めることが可能です。

しかし、エキソソームベースのDDSにはいくつかの課題も存在します。例えば、治療分
子の搭載効率の向上、エキソソームの大量生産と標準化、および生体内での均一な分布
とクリアランスプロファイルの最適化が挙げられます。また、一部の研究では、エキソ
ソームが軽度の炎症反応を誘発する可能性も示唆されており、安全性プロファイルのさ
らなる評価が必要です。



背景・業界文脈: 従来のDDSの限界とエキソソームへの期待

癌治療における薬物送達は、常に大きな課題でした。従来の化学療法薬は、癌細胞だけ
でなく健康な細胞にも損傷を与え、重篤な副作用を引き起こすことが少なくありませ
ん。また、既存のナノキャリアも、免疫系による迅速なクリアランス、生体適合性の問
題、および癌組織への効率的な浸透不足といった限界に直面していました。エキソソー
ムは、これらの課題を克服する可能性を持つ「スマートナノキャリア」として浮上して
います。生体由来であるため、一般的に免疫原性が低く、優れた生体適合性を示しま
す。また、そのナノサイズと表面特性により、癌組織への浸透性が高く、腫瘍微小環境
内での薬物放出を制御できる可能性があります。

今後の展望: 癌治療の個別化と複合的な治療アプローチ

エキソソームベースのDDSは、癌治療の個別化を推進し、より効果的で副作用の少ない
治療法を開発する上で重要な役割を果たすと期待されています。今後の研究では、エキ
ソソームのバイオエンジニアリング技術のさらなる洗練、搭載効率と安定性の向上、お
よび大規模かつコスト効率の良い製造プロセスの開発が焦点となるでしょう。また、エ
キソソームを他の治療モダリティ（例：免疫療法、遺伝子治療）と組み合わせること
で、相乗的な抗癌効果を狙う複合的な治療アプローチも探求されています。これによ
り、癌患者の予後を大幅に改善し、生活の質を向上させる新たな治療戦略が生まれる可
能性を秘めています。

元記事: #

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



#37 サノフィ、新規二重特異性抗体創出へ「デュアルター
ゲティングライブラリ2.0」を発表

概要

サノフィは、新規二重特異性治療薬を設計するための革新的なアプローチ「デュアル
ターゲティングライブラリ（DTL）2.0」を発表した。この戦略は、単一特異性抗体と
ナノボディを組み合わせて大規模な二重特異性分子ライブラリを構築し、疾患関連生

物学的システムでこれらの組み合わせを評価することを特徴とする。DTL 2.0は、デー
タ駆動型のアプローチを通じて、予測困難な新規の二重特異性組み合わせを発見し、
開発パイプラインへと進めることを目指している。これにより、難治性疾患に対する

より効果的な治療薬の創出が期待される。

公開日 2026年07月28日  Sanofi  フランス



詳細

主要成果: サノフィが二重特異性治療薬開発を加速する「デュアルターゲティング
ライブラリ2.0」を発表

フランスの製薬大手サノフィは、新規の二重特異性治療薬の設計を革新する「デュアル
ターゲティングライブラリ（DTL）2.0」アプローチを発表しました。このデータ駆動型
プラットフォームは、単一特異性抗体とナノボディという異なる形式の結合モジュール
を組み合わせることで、従来のスクリーニングでは見つけられなかった、予測困難な新
規二重特異性分子を発見し、開発パイプラインへと進めることを目指しています。この
戦略は、複数の疾患標的に同時に作用する高機能な生物学的製剤の開発を加速させるこ
とが期待されます。

技術・臨床詳細: 単一特異性抗体とナノボディの融合による広範なライブラリ構築

DTL 2.0アプローチの核心は、非常に多様な二重特異性分子のライブラリを効率的に構築
し、評価する能力にあります。具体的には、この戦略は以下の主要な要素を含みます。

結合モジュールの組み合わせ: 既知の単一特異性抗体（例えば、疾患関連タンパク質
に結合するモノクローナル抗体）と、低分子量で高い親和性を持つ「ナノボディ」
（ラクダ科動物由来の単一ドメイン抗体）を組み合わせます。ナノボディはその小さ
さから、複雑な標的空間へのアクセスや、二重特異性分子の構造的柔軟性を高めるの
に有利です。

大規模ライブラリの構築: これらの異なる結合モジュールを、様々なリンカー（連結
部分）を介して組み合わせることで、膨大な数の二重特異性分子候補を生成します。
このライブラリは、計算生物学とハイスループットクローニング技術を駆使して構築
され、広範な化学空間をカバーします。

疾患関連生物学的システムでの評価: 構築されたライブラリは、単なるインビトロ結
合アッセイに留まらず、細胞ベースのアッセイや、疾患の病態を忠実に再現するよう
な複雑な生物学的システムを用いて評価されます。これにより、候補分子の機能的活
性、特異性、細胞毒性、およびオフターゲット効果を早期に特定することができま
す。

このデータ駆動型アプローチは、AIと機械学習を活用してスクリーニング結果を解析
し、最適な分子設計パターンを識別することで、開発に値する最も有望な候補を効率的
に絞り込むことを可能にします。



背景・業界文脈: 複雑な疾患経路への対応と個別化医療の進展

多くの疾患、特にがんや自己免疫疾患は、単一の治療標的を阻害するだけでは十分な治
療効果が得られないほど複雑な生物学的経路に関与しています。二重特異性抗体は、二
つの異なる標的（例：がん細胞上の抗原と免疫細胞上の活性化受容体）に同時に作用す
ることで、より強力な治療効果や、全く新しい作用機序（例：T細胞リダイレクショ
ン）を実現できる可能性を秘めています。サノフィのDTL 2.0のようなプラットフォーム
は、このニーズに応え、従来のモノクローナル抗体では達成できなかった治療効果を目
指すものです。これは、個別化医療の進展と、疾患の根底にある複雑なメカニズムへの
より精密な介入を可能にするための重要なステップとなります。

今後の展望: 新規治療薬のパイプライン強化と競争力の向上

サノフィのDTL 2.0アプローチは、同社の二重特異性抗体パイプラインを大幅に強化し、
競争力を向上させることが期待されます。このプラットフォームから生まれた新規分子
は、がん、免疫疾患、感染症など、幅広い疾患領域で新たな治療選択肢となる可能性が
あります。今後の展望としては、このプラットフォームから得られたリード分子が前臨
床試験および臨床試験へと進み、その治療的価値が検証されることが焦点となります。
また、このような革新的な設計・スクリーニング技術は、製薬業界全体の二重特異性抗
体開発競争をさらに加速させ、患者にとってより良い治療薬が迅速に市場に投入される
ことに貢献するでしょう。

元記事: #

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



#38 セマグルチド、MASH寛解の可能性を2倍以上に向上
させるメタアナリシス結果が報告

概要

Medicine誌に掲載された系統的レビューおよびメタアナリシスによると、GLP-1受容
体アゴニストであるセマグルチドが、線維化を悪化させることなくMASH（代謝機能
不全関連脂肪性肝炎）の改善の可能性を2倍以上に高めることが明らかになった。この

研究は、約1500人の参加者を対象とした4つのランダム化比較試験の結果を統合した
もので、セマグルチドによる有意な体重減少も報告されている。これは、MASH患者
に対する新たな治療選択肢としてGLP-1受容体アゴニストの可能性を強力に支持するも

のである。

公開日 2026年07月28日  AJMC  アメリカ



詳細

主要成果: セマグルチドが線維化を悪化させずにMASH寛解の可能性を2倍以上に高
める

GLP-1受容体アゴニスト（GLP-1RA）であるセマグルチドが、代謝機能不全関連脂肪性
肝炎（MASH、旧称NASH）の治療において画期的な効果を示すことが、Medicine誌に
掲載された系統的レビューおよびメタアナリシスによって明らかになりました。この大
規模な分析は、セマグルチドが線維化の悪化を引き起こすことなく、MASHの組織学的
改善、すなわち病態の寛解の可能性を2倍以上に高めることを示しています。これは、
MASHというアンメットメディカルニーズが高い疾患に対する新たな治療パラダイムを
提示するものです。

技術・臨床詳細: 約1500人の患者データに基づく有効性と体重減少効果

この系統的レビューおよびメタアナリシスは、約1500人のMASH患者を対象とした4つ
のランダム化比較試験（RCT）の結果を統合して実施されました。分析結果の核心は、
セマグルチド投与群がプラセボ群と比較して、線維化の悪化を伴わないMASH寛解の達
成率が有意に高かったことです。具体的には、寛解の可能性が2倍以上になったという
データは、統計的に非常に強力なエビデンスとなります。セマグルチドの主な作用機序
は、GLP-1受容体の活性化を通じて、血糖値依存的なインスリン分泌促進、グルカゴン
分泌抑制、胃内容物排出遅延、そして食欲抑制による体重減少です。このメタアナリシ
スでも、セマグルチドによる有意な体重減少が報告されており、MASHの病態形成にお
ける肥満とインスリン抵抗性の重要性を考慮すると、この体重減少効果は肝臓の組織学
的改善に寄与していると考えられます。安全性プロファイルについては、GLP-1RAに共
通して見られる胃腸系の副作用（吐き気、嘔吐、下痢など）が報告されていますが、全
体として許容範囲内であることが示されています。



背景・業界文脈: MASH治療におけるアンメットメディカルニーズ

MASHは、肝臓の炎症と細胞損傷を伴う進行性の脂肪性肝疾患であり、肝硬変、肝不
全、肝細胞癌へと進行する可能性があります。世界的に増加傾向にある肥満と2型糖尿
病の蔓延に伴い、MASHの有病率も急増していますが、現時点ではFDA承認の特異的な
治療薬は限られています。生活習慣の改善（食事療法と運動）が基本的な管理法です
が、多くの患者にとって持続的な効果を得ることは困難です。そのため、効果的で安全
な薬物治療に対するアンメットメディカルニーズは非常に高い状況にあります。GLP-

1RAは、肥満と2型糖尿病の治療薬として広く利用されており、MASH患者にしばしば併
発するこれらの病態を改善する効果から、MASH治療への応用が期待されていました。
今回のメタアナリシスは、その期待を裏付ける強力な臨床的根拠を提供したと言えま
す。

今後の展望: MASH治療の中心的な選択肢としてのGLP-1RA

セマグルチドによるMASH寛解の可能性を2倍以上に高めるという結果は、MASH治療の
未来を大きく変えるものです。GLP-1RA、特にセマグルチドは、MASH患者に対する中
心的な薬物治療選択肢の一つとして確立される可能性が高まります。今後、より大規模
な第3相臨床試験や、他のGLP-1RAとの比較試験、さらにはMASHの様々な病期における
長期的な効果と安全性の評価が重要となるでしょう。また、MASH治療の早期介入や、
他の作用機序を持つ薬剤との併用療法も検討され、MASHによる肝線維化の進行を抑制
し、肝硬変への移行を阻止することで、患者の生活の質と予後を劇的に改善する道筋が
拓かれることが期待されます。

元記事: #

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



#39 Bambusa Therapeuticsの二重特異性抗体BBT001、
アトピー性皮膚炎第1相で迅速かつ持続的な痒み軽減とAD
改善を達成

概要

Bambusa Therapeuticsが開発した二重特異性抗体BBT001の第1相臨床試験の予備デー

タが、中等度から重度のアトピー性皮膚炎（AD）患者において、疾患重症度と掻痒症
の迅速かつ持続的な改善を示した。IL-4RαとIL-31を二重に標的とするように設計され
たBBT001は、タイプ2炎症性バイオマーカーの持続的な抑制、良好な安全性プロファ

イル、および投与間隔の延長を支持する薬物動態データを示した。これは、AD患者に
対する新たな治療選択肢として、BBT001の大きな可能性を浮き彫りにしている。

公開日 2026年07月28日  Dermatology Times  アメリカ



詳細

主要成果: Bambusa Therapeuticsの二重特異性抗体BBT001がアトピー性皮膚炎第1

相で良好な初期結果、迅速な痒み軽減と疾患改善を実現

Bambusa Therapeuticsが開発中の二重特異性抗体BBT001の第1相臨床試験の予備データ
が、中等度から重度のアトピー性皮膚炎（AD）患者において、非常に有望な初期結果
を示しました。このデータは、BBT001が疾患重症度と掻痒症（かゆみ）の両方に対し
て、迅速かつ持続的な改善効果をもたらすことを明確に示しており、アトピー性皮膚炎
の治療に新たな選択肢を提供する可能性を秘めています。

技術・臨床詳細: IL-4RαとIL-31の二重標的化によるタイプ2炎症抑制

BBT001は、アトピー性皮膚炎の病態において中心的な役割を果たす二つの主要なサイト
カイン経路、すなわちインターロイキン-4受容体α（IL-4Rα）とインターロイキン-31

（IL-31）を同時に標的とするように精巧に設計された二重特異性抗体です。IL-4Rαはタ
イプ2炎症反応の主要なメディエーターであるIL-4とIL-13の両方のシグナル伝達に不可
欠であり、IL-31は特にアトピー性皮膚炎における強い掻痒感を引き起こす重要なサイト
カインです。両者を同時に阻害することで、BBT001はタイプ2炎症性バイオマーカー
（例えば、TARCやIgEなど）の持続的な抑制を達成し、これにより皮膚の炎症と痒みの
両方を効果的に抑制します。

第1相試験の予備データでは、以下の点が確認されました。

疾患重症度と掻痒症の迅速かつ持続的な改善: 患者は投与後、症状の顕著な改善を報
告し、その効果は持続的でした。

良好な安全性プロファイル: 副作用の発生率は低く、重篤な有害事象は報告されませ
んでした。これは、新しい生物学的製剤にとって極めて重要な要素です。

有利な薬物動態データ: 薬物動態学的解析により、BBT001は投与間隔の延長を支持す
るプロファイルを示しました。これは、患者の治療負担を軽減し、アドヒアランス
（服薬遵守）を向上させる上で大きな利点となります。

これらのデータは、BBT001がアトピー性皮膚炎の病態に多角的にアプローチし、強力な
治療効果をもたらす可能性を示しています。



背景・業界文脈: 難治性アトピー性皮膚炎へのアンメットメディカルニーズ

アトピー性皮膚炎は、世界中で数億人が罹患する慢性的な炎症性皮膚疾患であり、重度
の場合には強い痒み、睡眠障害、精神的苦痛、生活の質の低下を引き起こします。既存
の治療法には、ステロイド外用薬、免疫抑制剤、最近ではJAK阻害剤や単一標的の生物
学的製剤などがありますが、全ての患者に十分な効果があるわけではなく、安全性上の
懸念や長期使用の課題もあります。特に中等度から重度のアトピー性皮膚炎患者には、
より効果的で安全な新たな治療選択肢に対するアンメットメディカルニーズが高い状況
です。BBT001のような複数の炎症経路に同時に作用する二重特異性抗体は、この未解決
の課題に対する有望なアプローチとして期待されています。

今後の展望: 第2相試験への進展と市場投入への期待

BBT001の第1相試験の肯定的な予備結果は、この薬剤が今後のアトピー性皮膚炎治療に
おいて重要な役割を果たす可能性を強く示唆しています。Bambusa Therapeuticsは、こ
れらのデータを基に、より大規模な第2相臨床試験へと速やかに進めるでしょう。第2相
および第3相試験でBBT001の有効性と安全性がさらに確認されれば、アトピー性皮膚炎
患者にとって、より効果的で利便性の高い新たな注射剤治療薬として市場に投入される
ことが期待されます。これは、アトピー性皮膚炎患者の生活の質を劇的に改善する可能
性があるだけでなく、既存治療薬市場に大きな影響を与えるでしょう。

元記事: #

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



#40 インペリアルカレッジ、前立腺がん標的型mRNAナノ
ゲルを開発：肝臓蓄積の課題を克服

概要

インペリアルカレッジロンドンの研究者たちが、前立腺がん治療のためにmRNAを送
達する前立腺標的型分解性高分子ナノゲルを開発した。この革新は、従来の脂質ナノ
粒子（LNP）が肝臓に蓄積する傾向があるというmRNAの組織特異的送達の課題を克服

する。ナノゲルは循環中のmRNA貨物を保護し、癌細胞内で分解してmRNAを放出
し、腫瘍の増殖を抑制するように設計されており、前立腺がんに対するより効果的で
安全な遺伝子治療アプローチへの道を開く。

公開日 2026年07月27日  Imperial College London  イギリス



詳細

主要成果: インペリアルカレッジが前立腺がん標的型mRNAナノゲルを開発、肝臓
蓄積問題を解決

インペリアルカレッジロンドンの研究チームは、前立腺がん治療を目的とした革新的な
mRNA送達システムとして、前立腺標的型分解性高分子ナノゲルを開発しました。この
ブレークスルーは、従来の脂質ナノ粒子（LNP）を用いたmRNAデリバリーが肝臓に薬
剤が蓄積しやすいという長年の課題を克服し、特定の組織へのmRNAの選択的送達を可
能にするものです。この新しいナノゲルシステムは、腫瘍への特異的な遺伝子治療を実
現し、治療効果の向上と副作用の低減に貢献すると期待されています。

技術・臨床詳細: 循環保護と腫瘍内分解による精密なmRNA放出

今回開発された前立腺標的型分解性高分子ナノゲルは、以下の主要な機能と設計原理に
基づいています。

循環中のmRNA保護: mRNAは生体内で不安定であり、容易に分解されるため、ナノ
ゲルは循環中にmRNA貨物を保護する役割を果たします。これにより、mRNAが標的
組織に到達するまでの安定性が確保されます。

前立腺がん特異的ターゲティング: ナノゲルの表面には、前立腺がん細胞に特異的に
発現する受容体と結合するリガンドが修飾されています。これにより、ナノゲルは全
身循環を介して前立腺がん組織に選択的に集積することが可能になります。

腫瘍内での分解とmRNA放出: がん細胞内または腫瘍微小環境の特定の条件下（例え
ば、低pHや特定の酵素の存在下）で、ナノゲルが分解するように設計されていま
す。この分解により、mRNAが効果的に放出され、がん細胞内で翻訳されて目的のタ
ンパク質を発現し、腫瘍の増殖を抑制する作用を発揮します。

従来のLNPは、その物理化学的特性上、全身投与すると主に肝臓に蓄積する傾向があ
り、肝臓以外の特定の組織へのmRNA送達が困難でした。このナノゲル技術は、この課
題を克服するために、高分子材料の設計と表面修飾に工夫を凝らし、前立腺への高い選
択性を実現しています。この精密なターゲティングと制御された放出は、mRNA治療薬
の安全性と有効性を大幅に向上させる可能性を秘めています。



背景・業界文脈: 前立腺がん治療の新たな希望とDDSの進化

前立腺がんは、男性に最も多く見られるがんの一つであり、進行性の場合には治療選択
肢が限られることがあります。既存の治療法には、手術、放射線療法、ホルモン療法、
化学療法などがありますが、副作用や治療抵抗性の問題も存在します。mRNAベースの
遺伝子治療は、特定の腫瘍関連遺伝子を標的にしたり、免疫応答を活性化させたりする
ことで、前立腺がんに対する新たな、より効果的な治療アプローチを提供すると期待さ
れています。しかし、標的組織への効率的かつ安全なmRNA送達が大きな課題でした。
このインペリアルカレッジの研究は、この課題を解決するためのDDS（ドラッグデリバ
リーシステム）の技術革新を象徴するものであり、前立腺がん患者に新たな治療の希望
をもたらします。これは、より精密な癌治療の実現に向けた重要な一歩と言えるでしょ
う。

今後の展望: 臨床応用と多様な疾患への展開

この前立腺がん標的型mRNAナノゲルの開発は、mRNAベースの遺伝子治療が、肝臓以
外の臓器のがん治療にも応用できる可能性を広げるものです。今後の展望としては、前
臨床段階でのさらなる有効性と安全性の評価、そして最終的には臨床試験への移行が期
待されます。このナノゲル技術は、前立腺がんだけでなく、他の特定の固形腫瘍や、肝
臓以外の特定の臓器を標的とするmRNA治療薬の開発にも応用できる汎用性を持ってい
る可能性があります。この技術が実用化されれば、より効果的で副作用の少ない癌治療
が実現し、患者の予後と生活の質が大きく向上する未来が期待されます。

元記事: #

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



#41 bioRxivプレプリント：RNAを空の脂質ナノ粒子に
「後方ロード」する新戦略でコールドチェーン問題を解決

概要

bioRxivに掲載されたプレプリントは、脂質ナノ粒子（LNP）キャリアへのRNA「後方
ロード（post-loading）」という新しい戦略を導入している。この方法は、空のLNPを
個別に製造・保管し、投与直前にRNAをロードすることを可能にする。この技術は、

従来のmRNA-LNPのコールドチェーン保管の制限を克服し、ワクチンへのアクセスを
改善し、新しいmRNA配列への適応性を高めることを目的としている。後方ロードさ
れたLNPは、従来の共沈殿LNPと同等の細胞内送達効率と内部構造を示し、mRNA医薬

の物流とアクセシビリティを劇的に改善する可能性を秘めている。

公開日 2026年07月23日  bioRxiv  アメリカ



詳細

主要成果: LNPへのRNA「後方ロード」新戦略がmRNA医薬の保管・アクセス課題
を解決

bioRxivに公開されたプレプリント論文は、脂質ナノ粒子（LNP）キャリアにRNAをロー
ドする革新的な「後方ロード（post-loading）」戦略を提案しています。この画期的な
方法は、空のLNPを事前に製造し、個別に保管しておき、使用直前にRNAを充填するこ
とを可能にします。この技術は、特にmRNA医薬のコールドチェーン保管という長年の
課題を解決し、世界中のワクチンおよび遺伝子治療へのアクセスを大幅に改善する潜在
力を秘めています。

技術・臨床詳細: 空LNPの製造・保管と使用直前のRNA充填

従来のmRNA-LNP製剤は、mRNAと脂質ナノ粒子を同時に形成させる共沈殿法で製造さ
れ、その結果得られる複合体は、mRNAの安定性を保つために極低温での保管（コール
ドチェーン）が必要でした。しかし、このコールドチェーンの要件は、特に発展途上国
における流通とアクセシビリティの大きな障壁となっていました。今回の「後方ロー
ド」戦略では、以下のプロセスが提案されています。

空LNPの製造と保管: まず、RNAを含まない空のLNPを製造します。これらの空LNP

は、比較的安定性が高く、冷蔵または常温での長期保管が可能であると期待されま
す。これにより、物流コストとインフラの負担が大幅に軽減されます。

使用直前のRNA充填: 治療が必要な場所で、保管されていた空LNPに、目的のmRNA
配列をその場でロードします。このプロセスは迅速かつ簡便に行えるよう設計されて
おり、医療現場での柔軟な対応を可能にします。

プレプリント論文では、後方ロードされたLNPが、従来の共沈殿法で製造されたLNPと
「同等の細胞内送達効率と内部構造」を示すことが実験的に確認されました。これは、
この新しい方法が薬剤としての有効性を損なうことなく、保管・流通の課題を解決でき
ることを示唆しています。後方ロード技術の成功は、mRNA医薬の安定性、有効性、安
全性に関わる多くの複雑な要因を考慮した、LNP組成とロードプロセスの精密なエンジ
ニアリングに基づいています。



背景・業界文脈: mRNA医薬のグローバル展開におけるコールドチェーンの障壁

mRNA医薬は、COVID-19パンデミックを通じて、その迅速な開発能力と高い有効性で世
界的な注目を集めました。しかし、mRNA-LNPワクチンの配布は、超低温での保管・輸
送が必要なコールドチェーンに大きく依存しており、これが特に低・中所得国における
アクセスを制限する要因となっていました。後方ロード戦略は、このコールドチェーン
の障壁を打ち破り、より広範な地域にmRNA医薬を届けるための重要な解決策となり得
ます。また、緊急事態や新たな病原体が出現した際に、mRNA配列を迅速に変更し、既
存のLNPキャリアにロードできるという柔軟性も大きな利点となります。

今後の展望: グローバルヘルスとmRNA医薬の普及への貢献

LNPへのRNA後方ロード技術は、mRNA医薬の未来を根本的に変える可能性を秘めてい
ます。この技術がさらに洗練され、大規模生産に適用可能となれば、mRNAワクチンや
遺伝子治療薬のグローバルな配布が格段に容易になり、特に医療資源が限られた地域で
の生命を救う介入に貢献できるでしょう。今後の研究は、後方ロードLNPの長期安定
性、製造プロセスのスケールアップ、および多様なmRNAペイロードへの適用性をさら
に検証することに焦点を当てるでしょう。この技術は、パンデミック対応の迅速化、希
少疾患治療の普及、そして個別化医療の実現において、重要な役割を果たすことが期待
されています。

元記事: https://sciety.org/articles/activity/10.64898/2026.07.20.738792

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://sciety.org/articles/activity/10.64898/2026.07.20.738792


#42 GLP-1受容体作動薬の系統的レビュー、胃腸有害事象
が最も強いシグナルと報告

概要

JAMA Network Openに掲載された系統的レビューのメタアナリシスにより、GLP-1受
容体作動薬（GLP-1 RA）が吐き気、嘔吐、下痢などの胃腸の副作用を継続的に増加さ
せることが判明した。本研究では、確立された心臓代謝以外の利益については限定的

なエビデンスしか見られなかったものの、重篤な感染症や呼吸器疾患のリスク低下に
ついては有望なシグナルが特定された。これは、GLP-1 RAの幅広い適応症を検討する
上で、その安全性プロファイルを詳細に理解することの重要性を強調している。

公開日 2026年07月29日  GI and Hepatology News  アメリカ



詳細

主要成果: GLP-1受容体作動薬は胃腸有害事象を増加させるが、一部の重篤疾患リス
ク低減に有望なシグナル

JAMA Network Openに発表された系統的レビューのメタアナリシスにより、GLP-1受容
体作動薬（GLP-1 RA）の使用が、吐き気、嘔吐、下痢といった胃腸系の副作用を継続的
に増加させることが明らかになりました。この結果は、GLP-1 RAが提供する心臓代謝に
関する確立された利点以外の、より広範な安全性プロファイルを理解する上で重要で
す。一方で、この分析では、GLP-1 RAが重篤な感染症や呼吸器疾患のリスクを低減する
可能性を示す有望なシグナルも特定されており、その治療的恩恵が従来の範囲を超える
可能性が示唆されています。

技術・臨床詳細: 約20万人の患者データに基づく胃腸系副作用の明確な増加

この大規模な系統的レビューとメタアナリシスは、GLP-1 RAを評価した複数のランダム
化比較試験（RCT）から得られたデータを統合したものです。対象患者数は約20万人に
も及び、その分析結果は非常に堅牢なエビデンスを提供します。主な結果は以下の通り
です。

胃腸有害事象の増加: 吐き気、嘔吐、下痢は、GLP-1 RAの最も一般的な副作用であ
り、このメタアナリシスでも明確な増加が確認されました。これらの副作用は通常、
治療開始時に見られ、時間の経過とともに軽減する傾向がありますが、一部の患者で
は治療中止の原因となることもあります。これは、GLP-1受容体が消化管にも広く発
現していることに起因します。

確立された心臓代謝以外の利益の限定的なエビデンス: GLP-1 RAは、2型糖尿病患者
の血糖コントロールと心血管疾患リスク低減において確立された有効性を持っていま
す。しかし、今回のレビューでは、これらの主要な適応症以外の、他の特定の疾患に
対する広範な利益については、現時点では限定的なエビデンスしか見られませんでし
た。

重篤な感染症および呼吸器疾患リスク低減の有望なシグナル: 予想外の発見として、
GLP-1 RAの使用が重篤な感染症や呼吸器疾患のリスクを低減する可能性を示唆する
シグナルが特定されました。これは、GLP-1受容体経路が免疫調節や抗炎症作用にも
関与している可能性を示唆しており、さらなる詳細な研究が必要です。



この分析は、GLP-1 RAの便益とリスクのバランスを評価し、患者に個別化された治療戦
略を立てる上で重要な情報を提供します。

背景・業界文脈: GLP-1 RA市場の拡大と安全性評価の重要性

GLP-1 RAは、2型糖尿病治療薬として広く利用され、近年では肥満治療薬としても急速
に市場を拡大しています。その強力な体重減少効果と心血管保護効果により、世界中で
処方数が増加の一途を辿っています。このような市場の拡大に伴い、薬剤の安全性プロ
ファイルを包括的に理解し、長期的な使用におけるリスクと便益を正確に評価すること
が極めて重要となります。特に、新たな適応症への拡大が検討される中で、副作用の全
貌を把握することは、規制当局の承認プロセスや医師の処方判断において不可欠な情報
となります。

今後の展望: 新たな作用機序の解明と個別化医療への貢献

GLP-1 RAは、その治療的有効性から今後も医薬品市場において重要な存在であり続ける
でしょう。胃腸系の副作用への対処法や、長期的な耐容性に関する研究が継続される一
方で、重篤な感染症や呼吸器疾患リスク低減といった予期せぬ有望なシグナルは、GLP-

1受容体経路の新たな生物学的役割を解明する可能性を秘めています。この発見は、
GLP-1 RAの新たな応用分野を開拓し、特定の患者集団に対する個別化医療を推進する可
能性があります。将来的には、これらの情報がGLP-1 RAの処方ガイドラインに統合さ
れ、患者の特性やリスクに応じて最適な治療法が選択されるようになることが期待され
ます。

元記事: #

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



#43 ARNT分子接着剤分解剤NEO-811、切除不能淡明細胞
腎細胞癌の第1/2相初回ヒト投与試験が開始

概要

NEO-811-101研究として、ARNT分子接着剤分解剤であるNEO-811の非盲検、初回ヒト
投与、第1/2相用量漸増・拡大試験が開始された。本試験は、局所進行性または転移性
切除不能淡明細胞腎細胞癌患者を対象としており、NEO-811をまず単剤療法として評

価する。これは、淡明細胞腎細胞癌という治療が困難な癌種に対して、分子接着剤分
解剤という新たなモダリティの研究における重要な進展を意味する。NEO-811が有望
な治療選択肢となる可能性を探る。

公開日 2026年07月23日  Medical Oncology and Hematology  グローバル



詳細

主要成果: ARNT分子接着剤分解剤NEO-811の第1/2相初回ヒト投与試験が切除不能
淡明細胞腎細胞癌患者で開始

局所進行性または転移性切除不能淡明細胞腎細胞癌（ccRCC）患者を対象とした、ARNT

分子接着剤分解剤NEO-811の非盲検、初回ヒト投与（First-in-Human, FiH）、第1/2相用
量漸増および拡大試験（NEO-811-101研究）が開始されました。この研究は、分子接着
剤分解剤という革新的なモダリティが、これまで治療が困難であったccRCCのような癌
種に有効な治療選択肢を提供できる可能性を探る、重要なステップです。

技術・臨床詳細: ARNT分子接着剤分解剤の作用機序と試験設計

NEO-811は、ARNT（Aryl Hydrocarbon Receptor Nuclear Translocator）という転写因子
を標的とする分子接着剤分解剤です。分子接着剤は、通常は相互作用しない二つのタン
パク質（この場合はARNTとE3ユビキチンリガーゼ）を近接させることで、標的タンパ
ク質（ARNT）にユビキチン化を誘導し、最終的にプロテアソームによる分解を促進し
ます。ARNTは、低酸素応答や癌細胞の増殖・生存に関与する重要な転写因子であり、
ccRCCの病態形成において重要な役割を果たすと考えられています。したがって、ARNT

を分解することは、癌細胞の増殖を抑制し、抗腫瘍効果を発揮する新たな戦略となりま
す。

NEO-811-101研究は、以下の2つのフェーズで構成されています。

第1相（用量漸増）: 少数の患者にNEO-811を低用量から投与し、用量を段階的に増
やしながら、安全性、忍容性、薬物動態学（PK）、薬力学（PD）を評価します。主
な目的は、最大耐用量（MTD）および推奨第2相用量（RP2D）を決定することで
す。

第2相（用量拡大）: RP2Dでより多くの患者を対象にNEO-811を投与し、予備的な有
効性シグナルを評価します。

この試験では、NEO-811がまず単剤療法として評価されます。これは、特定の癌種に対
する分子接着剤分解剤の単独での効果を理解するための重要なステップです。試験の対
象となるのは、進行性または転移性で切除不能な淡明細胞腎細胞癌患者であり、これら
の患者は既存治療に抵抗性を示すことが多いです。



背景・業界文脈: 腎細胞癌におけるアンメットメディカルニーズと標的タンパク質
分解の台頭

淡明細胞腎細胞癌（ccRCC）は、腎細胞癌の最も一般的なサブタイプであり、進行性の
場合には予後が不良で、アンメットメディカルニーズが高い疾患です。既存の標的療法
や免疫療法は進歩をもたらしましたが、多くの患者が治療抵抗性を獲得し、さらなる治
療選択肢が求められています。標的タンパク質分解（TPD）は、PROTACや分子接着剤
といったモダリティを通じて、特定のタンパク質を分解することで治療効果を発揮する
新しい創薬パラダイムです。TPDは、酵素活性の阻害が難しい「ドラッグ不可能」な標
的にもアプローチできるため、癌治療に革命をもたらす可能性を秘めています。NEO-

811のような分子接着剤分解剤の研究は、このTPD分野の多様性と潜在力を拡大するも
のです。

今後の展望: ccRCC治療における分子接着剤分解剤の役割

NEO-811の第1/2相試験の進展は、淡明細胞腎細胞癌治療における分子接着剤分解剤の
役割を確立する上で重要な意味を持ちます。もしNEO-811が良好な安全性プロファイル
と有望な有効性シグナルを示せば、ccRCC患者に対する新たな治療選択肢として、単剤
療法または併用療法の一部として開発が進められるでしょう。今後の展望としては、試
験結果に基づいて、より大規模な臨床試験へと移行し、この革新的なアプローチが患者
の生活の質と生存期間を改善できるかが検証されます。分子接着剤分解剤は、癌治療に
おける精密医療の新たなフロンティアを切り開く可能性を秘めています。

元記事: #

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



#44 進展型小細胞肺癌Ib相で初のEGFR-HER3二重特異性
ADC「Iza-Bren」が奏効率48.1%を達成

概要

進展型小細胞肺癌（SCLC）を対象とした初のEGFR-HER3二重特異性抗体薬物複合体
（ADC）であるイザロンタマブ・ブレンギテカン（Iza-Bren）の第Ib相試験結果が発表
された。本研究は、客観的奏効率（ORR）48.1%と無増悪生存期間（PFS）4.1ヶ月とい

う有望な抗腫瘍活性を示した。Iza-Brenは、切断可能なリンカーを介してトポイソメラ
ーゼI阻害剤ペイロードと結合した二重特異性IgG1骨格で構成されており、SCLCという
治療困難ながん種に対する新たな治療選択肢となる可能性を強く示唆している。

公開日 2026年07月24日  ASCO Publications  アメリカ



詳細

主要成果: 初のEGFR-HER3二重特異性ADC「Iza-Bren」が進展型小細胞肺癌第Ib相
で奏効率48.1%を達成

進展型小細胞肺癌（SCLC）患者を対象とした、初のEGFR-HER3二重特異性抗体薬物複合
体（Antibody-Drug Conjugate, ADC）であるイザロンタマブ・ブレンギテカン
（Izalontamab Brengitecan, Iza-Bren）の第Ib相臨床試験結果が発表されました。この画
期的な研究は、難治性のSCLCに対して客観的奏効率（Objective Response Rate, ORR）
48.1%という印象的な抗腫瘍活性と、無増悪生存期間（Progression-Free Survival, PFS）
中央値4.1ヶ月を達成したことを示しており、SCLC治療における新たな治療パラダイム
を切り開く可能性を強く示唆しています。

技術・臨床詳細: 二重特異性ADCの設計とSCLC患者における有効性

Iza-Brenは、以下の特徴を持つ精巧に設計されたADCです。

二重特異性IgG1骨格: 上皮成長因子受容体（EGFR）とHER3という、癌細胞の増殖と
生存に重要な二つの受容体を同時に標的とする二重特異性抗体として設計されていま
す。EGFRとHER3は小細胞肺癌の細胞表面に高発現していることが多く、二重に標的
化することでより強力な抗腫瘍効果が期待されます。

切断可能なリンカー: トポイソメラーゼI阻害剤ペイロード（治療薬）は、切断可能な
リンカーを介して抗体に結合しています。このリンカーは、ADCが癌細胞内に入り込
んだ後、特定の酵素やpH環境下で切断されるように設計されており、細胞内で治療
薬を効果的に放出します。

トポイソメラーゼI阻害剤ペイロード: 細胞のDNA複製と修復に不可欠なトポイソメラ
ーゼIを阻害することで、DNA損傷を引き起こし、癌細胞のアポトーシス（細胞死）
を誘導します。

第Ib相試験では、合計52名の進展型SCLC患者が登録され、Iza-Brenが単剤療法として投
与されました。主な評価項目は安全性、薬物動態学、そして予備的な有効性でした。結
果として、ORR 48.1%という高い奏効率は、この治療が既存治療に抵抗性を示すSCLC患
者にとって大きな臨床的意義を持つことを示唆しています。PFS中央値4.1ヶ月は、SCLC

における標準治療後の予後不良性を考慮すると、有望な結果と言えます。安全性プロフ
ァイルも管理可能であり、ADCに一般的に見られる血液毒性や胃腸障害が報告されまし
たが、適切な管理により対処可能でした。



背景・業界文脈: 治療困難なSCLCへのアンメットメディカルニーズ

小細胞肺癌（SCLC）は、肺癌の約15%を占める悪性度の高い疾患であり、急速な増殖と
早期転移が特徴です。治療の進歩はあったものの、進展型SCLCの患者の予後は依然とし
て非常に不良であり、新たな治療選択肢に対するアンメットメディカルニーズが極めて
高い状況にあります。特に、既存の化学療法や免疫療法に抵抗性を示す患者群では、奏
効率を向上させ、生存期間を延長できる治療法の開発が強く求められています。Iza-

Brenのような二重特異性ADCは、癌細胞の複数の脆弱性を同時に狙い撃ちすることで、
従来の治療法では到達できなかった治療効果をもたらす可能性を秘めています。

今後の展望: SCLC治療の変革と新たなADCの可能性

Iza-Brenの第Ib相試験の肯定的な結果は、進展型小細胞肺癌の治療パラダイムを変革す
る可能性を秘めています。今後、より大規模な第II相および第III相臨床試験を通じて、
Iza-Brenの有効性と安全性がさらに検証されることが期待されます。もしこれらの試験
で良好な結果が示されれば、Iza-BrenはSCLC患者に対する新たな標準治療の一部となる
でしょう。また、この二重特異性ADCの成功は、EGFRとHER3以外の他の複数の癌関連
抗原を標的とする二重特異性ADCの開発を加速させ、ADC技術の適用範囲を広げること
にも貢献する可能性があります。これは、癌治療の個別化と精密化に向けた重要な進歩
であり、患者の予後を劇的に改善する未来を示唆しています。

元記事: #

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



#45 FDAがリジェネロンの二重特異性抗体「リンボセルタ
マブ（LYNOZYFIC）」を多発性骨髄腫治療薬として迅速
承認

概要

国際骨髄腫財団は、B細胞成熟抗原（BCMA）とCD3を標的とする二重特異性抗体免疫

療法であるLYNOZYFIC（リンボセルタマブ-gcpt）が、2025年7月にFDAから迅速承認
を受けたと報じた。本薬剤は、プロテアソーム阻害剤、免疫調節剤、抗CD38モノクロ
ーナル抗体を含む少なくとも4ライン以上の治療を受けた再発または難治性多発性骨髄

腫の成人患者を対象としている。この承認は、難治性の多発性骨髄腫に対する新たな
治療選択肢を提供し、患者の予後改善に貢献することが期待される。

公開日 2026年07月31日  International Myeloma Foundation  アメリカ



詳細

主要成果: FDAがBCMA-CD3二重特異性抗体「リンボセルタマブ（LYNOZYFIC）」
を再発/難治性多発性骨髄腫治療薬として迅速承認

国際骨髄腫財団によると、B細胞成熟抗原（BCMA）とCD3を標的とする二重特異性抗体
免疫療法「LYNOZYFIC（リンボセルタマブ-gcpt）」が、2025年7月に米国食品医薬品局
（FDA）から迅速承認を受けました。この画期的な承認は、プロテアソーム阻害剤、免
疫調節剤、および抗CD38モノクローナル抗体を含む、少なくとも4ライン以上の先行治
療を受けた再発または難治性の多発性骨髄腫の成人患者にとって、新たな治療選択肢を
提供するものです。

技術・臨床詳細: T細胞リダイレクションによる多発性骨髄腫細胞の排除

LYNOZYFICは、二重特異性抗体として、多発性骨髄腫細胞表面に高発現するBCMAと、T

細胞表面に発現するCD3の両方に同時に結合するように設計されています。この二重結
合により、薬剤はT細胞を多発性骨髄腫細胞の近くに「リダイレクト（誘導）」し、T細
胞が癌細胞を特異的に認識して排除するよう活性化させます。この作用機序は、癌細胞
を直接攻撃するだけでなく、患者自身の免疫システムを活用することで、より強力かつ
持続的な抗腫瘍効果をもたらす可能性があります。

FDAの迅速承認は、重篤な疾患に対する治療法が限られている状況で、予備的な臨床デ
ータに基づいて薬剤の承認を早める制度です。リンボセルタマブは、その臨床試験にお
いて、非常に治療が困難な再発または難治性多発性骨髄腫患者において、高い奏効率と
有望な持続期間を示したと考えられます。対象患者は、多くの標準治療が失敗した後の
患者であり、新たな治療選択肢が強く求められていた集団です。二重特異性抗体として
のリンボセルタマブは、既存治療に抵抗性を示すメカニズムを克服し、細胞傷害性T細
胞の活性化を通じて深いがん応答を誘導する潜在力を持っています。



背景・業界文脈: 多発性骨髄腫治療におけるアンメットメディカルニーズ

多発性骨髄腫は、形質細胞が骨髄で異常増殖する血液がんの一種であり、世界中で毎年
多くの人々が診断されています。近年、新規薬剤の登場により治療成績は向上している
ものの、多くの患者は最終的に治療抵抗性を獲得し、再発を繰り返します。特に「少な
くとも4ライン以上の治療を受けた再発または難治性」の患者は、既存の治療選択肢が
極めて限られており、生存期間の延長と生活の質の維持が大きな課題となっています。
このような状況において、BCMAを標的とする二重特異性抗体のような新しい免疫療法
は、このアンメットメディカルニーズを満たすための重要な進歩として期待されていま
す。

今後の展望: 治療選択肢の拡大と患者予後の改善

LYNOZYFICのFDA迅速承認は、再発または難治性の多発性骨髄腫患者にとって、新たな
希望をもたらします。この薬剤が広く利用可能になることで、治療が困難であった患者
の奏効率と生存期間が改善されることが期待されます。今後の展望としては、FDAの迅
速承認の条件を満たすために、より大規模な検証的臨床試験が実施され、長期的な有効
性と安全性のデータが収集されるでしょう。また、BCMA以外の新たな標的を対象とす
る二重特異性抗体や、他の治療法との併用療法の開発も進められ、多発性骨髄腫治療の
パラダイムをさらに進化させることが期待されます。リンボセルタマブの成功は、二重
特異性抗体が癌免疫療法における主要な柱の一つとしての地位を確立する上で重要な役
割を果たすでしょう。

元記事: #

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



#46 ドラッグターゲットレビュー、非エンドサイトーシス
膜貫通送達戦略が遺伝子治療のエンドソーム障壁を克服す
ると評価

概要

新しいレビューでは、多くの次世代医薬品の障害となっている不十分なエンドソーム

脱出効率を回避するための非エンドサイトーシス膜貫通送達戦略が評価されている。
これらの新興プラットフォームは、治療用生体高分子を細胞質に直接輸送すること
で、従来の細胞取り込み経路を迂回し、遺伝子治療、mRNA治療、タンパク質ベース

医薬品の有効性を向上させることを目指している。このアプローチは、細胞内送達の
主要なボトルネックを解消し、核酸医薬の治療効果を劇的に向上させる可能性を秘め
ている。

公開日 2026年07月27日  Drug Target Review  イギリス



詳細

主要成果: 非エンドサイトーシス膜貫通送達戦略が遺伝子・mRNA・タンパク質治
療のエンドソーム障壁を克服

Drug Target Reviewに掲載された新しいレビュー記事は、多くの次世代医薬品、特に核
酸医薬やタンパク質ベース医薬品にとって主要な障害となっている「不十分なエンドソ
ーム脱出効率」を回避する画期的なアプローチとして、非エンドサイトーシス膜貫通送
達戦略を高く評価しています。これらの新興プラットフォームは、治療用生体高分子を
細胞質に直接輸送することで、従来の細胞取り込み経路を迂回し、遺伝子治療、mRNA

治療、およびタンパク質ベース医薬品の有効性を劇的に向上させる可能性を秘めていま
す。

技術・臨床詳細: エンドソームからの脱出を不要にする直接細胞質送達

細胞が外部からの分子を取り込む主要なメカニズムの一つがエンドサイトーシスです。
しかし、エンドサイトーシスによって取り込まれた多くの治療用生体高分子は、細胞質
に到達する前にエンドソーム内で分解されてしまうか、または効果的に脱出できないと
いう課題に直面します。この「エンドソームトラップ」は、遺伝子治療ベクター、
mRNA-LNP（脂質ナノ粒子）、および細胞内標的タンパク質を阻害する抗体などの有効
性を著しく制限してきました。

非エンドサイトーシス膜貫通送達戦略は、このボトルネックを根本的に解決することを
目指しています。具体的には、以下のような技術が評価されています。

細胞膜透過ペプチド（CPPs）: 細胞膜に直接結合し、治療用分子を細胞質に輸送する
能力を持つペプチド。CPPsは、遺伝子編集ツール（CRISPR/Cas9など）、タンパク
質、核酸などのデリバリーに応用されています。

ウイルス由来膜融合タンパク質: 一部のウイルスは、細胞膜と直接融合して遺伝物質
を細胞質に放出するメカニズムを持っています。このメカニズムを模倣した分子を設
計することで、エンドソーム経路を経由せずに薬剤を送達することが可能です。

物理的送達方法: マイクロインジェクションやエレクトロポレーションなどの物理的
手法も、細胞膜を一時的に透過させて治療薬を直接細胞質に導入するために使用され
ますが、これらはin vitroや ex vivoでの応用が主です。



これらの新興プラットフォームは、薬剤がエンドソームの酸性環境や酵素分解から保護
されるため、細胞質での治療効果を最大限に発揮できるという利点があります。特に、
mRNA治療や遺伝子編集技術のように、細胞質内で機能する必要がある核酸医薬にとっ
て、エンドソーム脱出効率の向上は極めて重要な課題です。

背景・業界文脈: 核酸医薬と細胞内治療の勃興

核酸医薬（遺伝子治療、mRNA治療、siRNAなど）や細胞内を標的とするタンパク質ベ
ース医薬品は、疾患治療に革命をもたらす可能性を秘めていますが、細胞内デリバリー
は長年の大きな課題でした。特に、細胞膜とエンドソーム膜という二重の障壁を越える
ことが、これらの薬剤の臨床応用を制限してきました。既存のウイルスベクターや脂質
ナノ粒子などのデリバリーシステムは、エンドソーム経路を介することが多く、エンド
ソームからの脱出効率が律速段階となることが多々ありました。非エンドサイトーシス
送達戦略は、このデリバリーにおける「聖杯」を追求するものであり、核酸医薬の臨床
的成功を決定づける重要な技術革新と位置付けられています。

今後の展望: 治療効果の劇的向上と広範な疾患への適用

非エンドサイトーシス膜貫通送達戦略のさらなる進展は、遺伝子治療、mRNA治療、お
よび細胞内標的タンパク質を対象とする治療の有効性を劇的に向上させる可能性を秘め
ています。今後、これらの技術の安全性、特異性、スケーラビリティがさらに改善され
れば、より広範な疾患領域、特に癌、遺伝性疾患、神経変性疾患などに対する新たな治
療選択肢が生まれるでしょう。例えば、CRISPR/Cas9のような遺伝子編集ツールを細胞
核に直接効率的に送達できるようになれば、遺伝子治療の適用範囲と成功率が大幅に向
上します。この革新的なアプローチは、次世代医薬品の臨床的成功を加速させ、患者の
生活の質を大きく向上させる重要な推進力となることが期待されます。

元記事: #

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



#47 Kymera Therapeuticsの経口STAT6分解剤KT-621、ア
トピー性皮膚炎第1b相で陽性結果：注射剤に代わる経口
薬の可能性

概要

Kymera Therapeuticsの主要候補薬KT-621（経口STAT6分解剤、標的タンパク質分解を

利用）が、アトピー性皮膚炎における第1b相試験で陽性結果を示した。米国皮膚科学
会年次総会で発表されたこの知見は、強力なSTAT6分解、炎症性バイオマーカーの減
少、有望な臨床活性、および良好な安全性プロファイルを示す。KT-621は、タイプ2炎

症性疾患に対する注射剤に代わる、利便性の高い経口治療薬の可能性を秘めているこ
とが示唆され、アトピー性皮膚炎治療に新たな選択肢をもたらす可能性がある。

公開日 2026年07月24日  TradingView  グローバル



詳細

主要成果: Kymera Therapeuticsの経口STAT6分解剤KT-621、アトピー性皮膚炎第
1b相で注射剤代替となる可能性を示す陽性結果

Kymera Therapeuticsの主要候補薬であるKT-621（経口STAT6分解剤）が、アトピー性皮
膚炎（AD）患者を対象とした第1b相臨床試験において、非常に有望な陽性結果を示し
ました。米国皮膚科学会年次総会で発表されたこのデータは、強力なSTAT6分解、炎症
性バイオマーカーの顕著な減少、有望な臨床活性、および良好な安全性プロファイルを
実証しています。この結果は、KT-621が、現在主流となっている注射剤に代わる、より
利便性の高い経口治療薬としてタイプ2炎症性疾患の治療を変革する可能性を強く示唆
しています。

技術・臨床詳細: 標的タンパク質分解によるSTAT6の選択的除去と炎症抑制

KT-621は、標的タンパク質分解（Targeted Protein Degradation, TPD）技術を利用した
経口低分子薬です。具体的には、 STAT6（ Signal Transducer and Activator of

Transcription 6）という転写因子を標的として分解します。STAT6は、タイプ2炎症性疾
患（アトピー性皮膚炎、喘息、アレルギー性鼻炎など）の病態において中心的な役割を
果たすIL-4およびIL-13サイトカインのシグナル伝達経路に不可欠なタンパク質です。
STAT6を分解することで、IL-4/IL-13経路の活性化を効果的に抑制し、炎症性サイトカイ
ンの産生を減少させることができます。

第1b相試験のデータでは、以下の主要な知見が報告されました。

強力なSTAT6分解: 投与された患者において、標的であるSTAT6の用量依存的な強力な
分解が確認されました。これは、TPDメカニズムがin vivoで効果的に機能しているこ
とを示します。

炎症性バイオマーカーの減少: アトピー性皮膚炎に関連する複数の炎症性バイオマー
カー（例：TARC、eotaxin-3、IgE）において、有意な減少が認められました。これ
は、STAT6分解が下流の炎症経路に影響を与えていることを裏付けます。

有望な臨床活性: 疾患重症度評価尺度（例：EASIスコア）や掻痒感の評価において、
臨床的に意味のある改善が観察されました。

良好な安全性プロファイル: 副作用の発生率は低く、治療に関連する重篤な有害事象
は報告されませんでした。経口薬としての安全性は、患者のアドヒアランスにおいて
極めて重要です。



これらのデータは、KT-621がアトピー性皮膚炎の病態生理に直接介入し、タイプ2炎症
を抑制することで、優れた治療効果と良好な忍容性を示す可能性を強く示しています。

背景・業界文脈: 慢性炎症性疾患における経口薬への高まるニーズ

アトピー性皮膚炎は、強い痒みと皮膚炎を伴う慢性炎症性疾患であり、患者の生活の質
を著しく低下させます。近年、IL-4Rαを標的とするデュピルマブのような注射剤生物学
的製剤が登場し、重症アトピー性皮膚炎の治療に革命をもたらしましたが、注射投与で
あること、高価であること、そして全ての患者に効果があるわけではないという課題が
残っています。患者にとっては、注射の負担がない経口治療薬への強いニーズが存在し
ます。KT-621のような経口の標的タンパク質分解剤は、このアンメットメディカルニー
ズに応え、より利便性が高く、かつ効果的な治療選択肢を提供する潜在力を持っていま
す。TPD技術は、従来の低分子阻害剤では困難だったタンパク質を標的とできるため、
慢性炎症性疾患の治療における新たなフロンティアを開くものです。

今後の展望: タイプ2炎症性疾患治療の新たな標準へ

KT-621の第1b相試験の肯定的な結果は、アトピー性皮膚炎だけでなく、喘息やアレルギ
ー性鼻炎など、他のタイプ2炎症性疾患への応用可能性も示唆しています。今後、
Kymera Therapeuticsは、より大規模な第2相および第3相臨床試験を迅速に進め、KT-

621の長期的な有効性と安全性を検証するでしょう。もし成功すれば、KT-621はタイプ
2炎症性疾患に対する経口治療の新たな標準となり、患者の治療負担を軽減し、より多
くの患者にアクセス可能な治療法を提供する可能性があります。この進展は、TPD技術
が慢性疾患治療薬として確立される上で重要な一歩となるでしょう。

元記事: #

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



#48 大規模言語モデルを活用したエージェント型AIが心血
管疾患創薬プロセスを革新

概要

大規模言語モデル（LLMs）を含む生成AIツール、特に「エージェント型AI」が心血管
疾患（CVD）治療薬開発を大きく変革しています。これらのAIは、薬物ターゲットの
複雑な理解から潜在的な化合物の設計、さらには複雑なデータ解析までを支援しま

す。例えば、AlphaFoldのような生成モデルは高精度なタンパク質構造予測に貢献し、
AIエージェントは臨床試験の患者募集を劇的に加速させる可能性を秘めています。こ
の技術の進展は、創薬パイプライン全体の効率化と成功率向上に寄与すると期待され

ています。

公開日 2026年07月27日  American Heart Association Journals  アメリカ



詳細

主要成果

大規模言語モデル（LLMs）を基盤とするエージェント型AIが、心血管疾患（CVD）治療
薬開発の全プロセスにおいて、これまでにない効率と精度をもたらす革新的なツールと
して注目されています。これらのAIシステムは、創薬研究者が直面する最も複雑な課題
に対処し、研究のボトルネックを解消する可能性を秘めています。

技術・臨床詳細

エージェント型AIは、単一のタスクに特化した従来のAIモデルとは異なり、複数のAIツ
ールやデータソースを連携させ、自律的に意思決定を行い、問題解決を進める能力を持
ちます。CVD創薬の文脈では、この技術は主に以下の3つの主要領域でその力を発揮し
ます。

薬物ターゲットの特定と理解: LLMsは、大量の生物医学文献やオミックスデータか
ら、疾患関連のタンパク質や遺伝子経路を迅速に特定し、その機能的意義を深く理解
することを可能にします。これにより、より正確で効果的な薬物ターゲット選定が期
待されます。

新規化合物の設計と最適化: AlphaFoldのような生成モデルは、標的タンパク質の3次
元構造を高精度で予測し、これに基づいて新たな化合物や生物学的分子（ペプチド、
抗体など）の設計を支援します。AIは、数百万から数十億もの候補分子をバーチャル
にスクリーニングし、目的の活性と低い毒性を持つ可能性のあるものを効率的に絞り
込みます。

臨床試験の効率化: AIエージェントは、患者の病歴、遺伝子情報、バイオマーカーデ
ータなどを分析し、特定の臨床試験に適格な患者を特定するプロセスを加速させるこ
とができます。これにより、臨床試験の開始から完了までの期間を大幅に短縮し、開
発コストを削減する効果が期待されます。

背景・業界文脈

心血管疾患は依然として世界的な主要死因の一つであり、新たな治療薬の開発は急務で
す。しかし、CVD創薬は、その複雑な病態生理、高い失敗率、長期にわたる開発期間、
そして巨額のコストという課題に直面してきました。従来の創薬プロセスでは、標的の
同定からリード化合物の最適化、前臨床試験、そして数段階の臨床試験を経て市場に到
達するまでに平均10年以上、10億ドル以上の費用がかかると言われています。



今後の展望

エージェント型AIの導入は、これらの課題に対する強力な解決策を提供します。特に、
分子設計から臨床開発に至るまでの一連の創薬ステップを統合的に最適化する能力は、
これまでの創薬パラダイムを変革する可能性を秘めています。今後、AIのさらなる進化
とデータ統合が進むことで、CVD分野だけでなく、他の難治性疾患においても、より迅
速かつコスト効率の高い治療薬開発が実現されることが期待されます。これにより、患
者はより早く革新的な治療法にアクセスできるようになるでしょう。

元記事: https://www.ahajournals.org/doi/full/10.1161/CIRCULATIONAHA.126.080880

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.ahajournals.org/doi/full/10.1161/CIRCULATIONAHA.126.080880


#49 集束超音波とマイクロバブルが血液脳関門を一時的に
開口し、脳への薬剤送達を改善

概要

血液脳関門（BBB）は脳を保護する一方で、多くの治療薬の脳への送達を阻んでいま
す。研究者たちは、低強度集束超音波（LIFU）と静脈内投与されたマイクロバブルを
組み合わせることで、BBBを一時的かつ可逆的に開口させる技術を開発しています。

このアプローチは、BBBを構成する細胞間のタイトジャンクションを一時的に緩め、
特定の脳領域への薬剤送達を可能にする画期的な方法として期待されています。

公開日 2026年07月31日  Drug Target Review  イギリス



詳細

主要成果

脳の血液脳関門（BBB）は、脳を循環する血液中の有害物質から保護する重要な役割を
果たす一方で、多くの治療薬が脳に到達するのを阻害する最大の障壁となっています。
この課題に対し、研究者たちは集束超音波（Focused Ultrasound: FUS）技術、特に低強
度集束超音波（Low-Intensity Focused Ultrasound: LIFU）と静脈内投与されるマイクロ
バブルを併用することで、BBBを一時的かつ可逆的に開口させ、標的となる脳領域への
薬剤送達を大幅に改善する画期的な方法を研究しています。

技術・臨床詳細

LIFUシステムは、特定の脳領域に超音波エネルギーを集束させることができ、この超音
波が静脈内に注入されたガスを含むマイクロバブルと相互作用します。超音波エネルギ
ーによってマイクロバブルが振動すると、その機械的な力がBBBを構成する血管内皮細
胞間のタイトジャンクションを一時的に緩め、開口させます。このBBBの一時的な開口
は通常、数時間以内に自然に閉じ、脳機能への永続的な損傷を与えることなく、標的部
位への薬剤の通過を可能にします。この技術は、脳腫瘍、アルツハイマー病、パーキン
ソン病、脳卒中などの神経変性疾患において、既存の治療薬や新規開発中の薬剤の効果
を最大化する可能性を秘めています。

背景・業界文脈

中枢神経系（CNS）疾患の治療薬開発は、BBBの存在により常に困難を伴ってきまし
た。多くの有望な治療候補薬が、BBBを通過できないという理由だけで開発中止に至っ
ています。現在、BBBをバイパスする戦略としては、直接脳内注入、侵襲的な開口技
術、またはBBB透過性を高める分子の利用などが研究されていますが、これらはしばし
ば侵襲性が高かったり、非特異的であったりする課題がありました。LIFUとマイクロバ
ブルの併用は、非侵襲的で、空間的に精密に制御できるため、これらの課題を克服する
有力な手段として期待されています。今後の展望



この集束超音波によるBBB開口技術は、神経疾患の治療における薬剤送達のパラダイム
シフトを象徴しています。非侵襲性と高い標的特異性を両立できる可能性は、臨床応用
への大きな一歩となります。今後、安全性プロファイルのさらなる確立と、様々な薬剤
や疾患に対する有効性の検証が進めば、脳疾患に苦しむ患者にとって、より効果的な治
療選択肢が提供されることでしょう。特に、これまで治療が困難とされてきた脳の深部
にある病変への薬剤送達も、この技術によって可能になることが期待されます。

元記事: https://www.drugtargetreview.com/home/why-the-blood-brain-barrier-blocks-most-drugs-and-

how-ultrasound-could-help/2136109.article

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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#50 生成AIが自然界に存在しない新規フレーバー分子を設
計、食品産業に革新をもたらす

概要

生成AIは分子生物学分野でブレークスルーを起こし、科学者が自然界に存在しない全
く新しいフレーバー分子をゼロから設計することを可能にしました。このシステム
は、何十億もの化学構造を分析し、ヒトの味覚受容体との相互作用を予測し、安定性

を評価することができます。この技術は、より安全な砂糖代替品、クリーンな風味増
強剤、持続可能な食品成分の発見を劇的に加速させ、食品産業に大きな革新をもたら
すと期待されています。

公開日 2026年07月28日  Industry Today (AromyXより再構成)  アメリカ



詳細

主要成果

生成AI（Generative AI）技術が分子生物学の分野において画期的な進歩を遂げ、科学者
たちはこれまで自然界には存在しなかった、全く新しいフレーバー分子を設計できるよ
うになりました。この技術は、食品産業における新たな材料開発を劇的に加速させ、安
全性と持続可能性を両立した製品の創出に貢献します。

技術・臨床詳細

この革新的なAIシステムは、深層学習や強化学習などの高度なアルゴリズムを駆使し
て、数兆にも及ぶ可能性のある化学構造の空間を探索します。具体的には、以下の能力
を持ちます。

膨大な化学構造の分析: 既存の化学データベースや生成モデルを用いて、分子の構造
的特徴と機能的特性の関係性を学習します。これにより、従来の試行錯誤に比べ、は
るかに効率的に有望な候補分子を見つけ出します。

ヒト味覚受容体との相互作用予測: AIは、提案された分子がヒトの味覚受容体（甘
味、苦味、うま味など）とどのように相互作用するかを予測する能力を持ちます。こ
れにより、望ましいフレーバープロファイルを持つ分子をピンポイントで設計するこ
とが可能になります。

分子の安定性評価: 設計された分子が製造プロセスや保存中に安定性を保てるかを予
測し、実用化に向けた課題を早期に特定します。これにより、開発の後期段階での失
敗リスクを低減します。

この技術の応用は、例えば、高い甘味度を持ちながらカロリーが低い、より安全な砂糖
代替品の開発や、天然由来でクリーンなラベル表示が可能な風味増強剤の発見、さらに
は環境負荷の低い持続可能な食品成分の創出へとつながります。

背景・業界文脈

食品産業は、消費者の健康志向の高まり、持続可能性への要求、そして味の多様性への
期待に応えるため、常に新しい成分の開発を模索しています。しかし、従来の分子設計
手法は、時間とコストがかかり、その成功率も限定的でした。特に、自然界に存在しな
い新規分子の発見は、偶然性や膨大な実験に依存する側面が強く、大きなボトルネック
となっていました。生成AIは、このボトルネックを解消し、より迅速かつ体系的なアプ
ローチを提供するものです。今後の展望



生成AIによるフレーバー分子設計は、食品科学に新たな時代をもたらします。これによ
り、健康に配慮した食品、環境に優しい製品、そしてこれまで体験したことのない新し
い味覚体験が消費者にもたらされるでしょう。この技術はまだ初期段階にありますが、
その潜在力は計り知れず、将来的には食品だけでなく、香料、化粧品、医薬品など、分
子設計が必要なあらゆる産業に応用される可能性を秘めています。AIが人間の創造性と
融合することで、分子の可能性は無限に広がり、人類の生活を豊かにする新たな発見が
加速されることが期待されます。

元記事: https://aromyx.com/generative-ai-in-molecular-biology-designing-entirely-new-flavor-

molecules-from-scratch/

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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#51 FDA、Nuvalent社ROS1陽性NSCLC治療薬
zidesamtinib (Jideytro) を目標より2ヶ月早く迅速承認

概要

2026年7月22日、FDAはNuvalent社のzidesamtinib (商品名 Jideytro) を、ROS1チロシン
キナーゼ阻害剤（TKI）による前治療歴のある局所進行または転移性ROS1陽性非小細
胞肺がん（NSCLC）の成人患者向けに承認しました。この承認は、多施設共同単一ア

ーム非盲検ARROS-1試験の結果に基づき、オーファン指定およびリアルタイム腫瘍学
レビュー（RTOR）パイロットプログラムを活用し、目標期日より2ヶ月早く迅速に行
われました。

公開日 2026年07月24日  FDA  アメリカ



詳細

主要成果

2026年7月22日、米国食品医薬品局（FDA）は、Nuvalent, Inc.が開発した新規治療薬
zidesamtinib (商品名  Jideytro) を、少なくとも1つのROS1チロシンキナーゼ阻害剤
（TKI）による前治療歴のある局所進行または転移性ROS1陽性非小細胞肺がん
（NSCLC）の成人患者向けに承認しました。この迅速承認は、重篤な疾患に対する新た
な治療選択肢を提供し、患者のアクセスを大幅に早めるものです。

技術・臨床詳細

zidesamtinibの承認は、主要な臨床試験であるARROS-1試験の結果に基づいています。
この試験は、多施設共同、単一アーム、非盲検、多コホートデザインで実施され、
zidesamtinibの安全性と有効性を評価しました。試験の結果は、前治療歴のあるROS1陽
性NSCLC患者において、明確な臨床的意義と効果を示しました。

試験デザイン: ARROS-1試験は、前治療歴のあるROS1陽性NSCLC患者を対象とし、
zidesamtinib単剤療法の有効性と安全性を評価しました。

主要評価項目: 客観的奏効率（ORR）および奏効期間（DoR）が重要な評価項目とさ
れました。具体的な数値は公開されていませんが、FDAが迅速承認を決定するに足る
臨床的ベネフィットが認められました。

安全性プロファイル: 報告された安全性データは、許容可能な忍容性プロファイルを
示しており、重篤な副作用の発生率は管理可能であったとされています。

また、zidesamtinibはオーファンドラッグ指定を受けており、これにより開発プロセス
のインセンティブが付与されています。FDAは、リアルタイム腫瘍学レビュー（RTOR）
パイロットプログラムとアセスメントエイドを積極的に活用し、当初の目標承認期日よ
りも2ヶ月早い迅速な承認を実現しました。これは、革新的ながん治療薬を迅速に患者
に届けるFDAの取り組みを強調するものです。



背景・業界文脈

ROS1陽性NSCLCは、特定の遺伝子変異によって引き起こされる非小細胞肺がんの一種
であり、全NSCLC患者の約1～2%を占めます。このサブタイプは、従来の化学療法に対
する反応が限られており、ROS1 TKIによる標的療法が標準となっています。しかし、既
存のROS1 TKIに対する耐性を示す患者も多く、新たな治療選択肢が強く求められていま
した。zidesamtinibの承認は、前治療歴のある患者に対する重要な治療オプションとな
り、彼らの予後改善に貢献する可能性を秘めています。

今後の展望

zidesamtinibの承認は、ROS1陽性NSCLC患者にとって重要なマイルストーンであり、特
に既存のTKI治療後に進行した患者にとって新たな希望となります。この薬剤は、その
強力な作用機序と良好な臨床データにより、治療困難なこの疾患領域におけるアンメッ
トメディカルニーズを満たすことが期待されます。今後、さらなる臨床データの蓄積
や、他の治療法との併用療法における有効性の評価が進むことで、zidesamtinibの臨床
的価値はさらに高まるでしょう。Nuvalent社は、この承認を足がかりに、ROS1陽性
NSCLC治療におけるリーダーシップを確立することを目指します。

元記事: https://www.fda.gov/drugs/resources-information-approved-drugs/fda-approves-zidesamtinib-

ros1-positive-non-small-cell-lung-cancer

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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#52 分子接着剤開発が加速：Gluetacsが固形がんPhase II
でGT919を、DegronがHuR標的DEG6498をPhase I開始

概要

分子接着剤（Molecular Glues）は、標的タンパク質分解（TPD）の一種として、従来
の小分子薬では治療困難だった疾患原因タンパク質を選択的に除去する有望な治療戦
略として台頭しています。2025年12月、Gluetacs Therapeuticsは固形腫瘍を対象とし

たGT919の第II相臨床試験で最初の患者登録に成功し、Degron Therapeuticsは同月に初
のヒト抗原R（HuR）を標的とする分子接着剤分解薬DEG6498の第I相試験で最初の被
験者に投与を開始しました。これらの進展は、分子接着剤の多様な疾患領域での治療

可能性を強調するものです。

公開日 2026年07月23日  GlobeNewswire (DelveInsightのレポート発表)  グローバル



詳細

主要成果

分子接着剤（Molecular Glues）は、標的タンパク質分解（ Targeted Protein

Degradation: TPD）という新たなモダリティの一種として、製薬業界で急速に注目を集
めています。従来の小分子治療薬ではアプローチが困難であった、または不可能であっ
た疾患原因タンパク質を、選択的に分解・除去する有望な治療戦略として浮上していま
す。この分野の進展は目覚ましく、2025年12月には、Gluetacs TherapeuticsがGT919の
第II相臨床試験で最初の患者登録に成功し、さらにDegron Therapeuticsは、初のHuR

（ヒト抗原R）を標的とする分子接着剤分解薬DEG6498の第I相試験で最初の被験者に投
与を開始したことを発表しました。これらの臨床開発の進展は、分子接着剤技術の成熟
と、多様な疾患への応用可能性を示唆するものです。

技術・臨床詳細

分子接着剤は、標的タンパク質とE3ユビキチンリガーゼという細胞内の分解酵素を結び
つけ、標的タンパク質をユビキチン化し、最終的にプロテアソームによる分解経路へと
導くことで機能します。このメカニズムは、標的タンパク質の機能を阻害するだけでな
く、そのものを細胞から除去するため、従来の阻害剤とは異なるアプローチを提供しま
す。

Gluetacs TherapeuticsのGT919: 固形腫瘍を対象とした第II相臨床試験が開始されま
した。GT919は、特定の経路を介してがん細胞の増殖を促進するタンパク質の分解を
誘導することで、抗腫瘍効果を発揮することが期待されています。Phase IIへの移行
は、Phase Iでの安全性と予備的な有効性が確認されたことを意味し、より大規模な
患者集団での効果検証へと進む重要なステップです。

Degron TherapeuticsのDEG6498: 初のHuRを標的とする分子接着剤分解薬として、
第I相臨床試験が開始されました。HuRは、がん細胞の増殖、生存、転移に関与する
RNA結合タンパク質であり、その分解は複数のがん種に対する新たな治療戦略となる
可能性があります。Phase I試験は、主に安全性、忍容性、薬物動態を評価すること
を目的としています。

この分野では80以上の競合企業が新規候補薬を開発しており、各社は異なるE3リガーゼ
や標的タンパク質に焦点を当て、分子接着剤の可能性を広げています。デベロップメン
トパイプラインには、固形がん、血液がん、神経変性疾患など、幅広い適応症が含まれ
ています。



背景・業界文脈

分子接着剤は、これまでの創薬が困難であった「アン・ドラッガブル
（undruggable）」な標的を攻略する新しい手段として、プロテオリシスを標的とする
キメラ分子（PROTACs）と並び、TPD領域の二大柱を形成しています。従来の阻害剤が
標的タンパク質の活性を一時的に抑えるのに対し、TPDは標的タンパク質自体を根こそ
ぎ除去するため、より強力で持続的な治療効果が期待されます。この技術は、がん治療
のみならず、自己免疫疾患やウイルス感染症、神経変性疾患など、タンパク質の異常な
蓄積や機能が病態に関与する様々な疾患への応用が模索されています。

今後の展望

Gluetacs TherapeuticsとDegron Therapeuticsの最近の臨床試験進展は、分子接着剤分野
における大きなマイルストーンであり、このモダリティの臨床的実現可能性をさらに裏
付けるものです。今後、これらのプログラムが成功裏に進展すれば、市場に新しい治療
選択肢をもたらし、難治性疾患に苦しむ患者の生活に大きな影響を与えるでしょう。
DelveInsightのレポートは、この活発な開発状況を背景に、分子接着剤市場が今後数年
間で急速に拡大し、大きな投資機会とビジネスチャンスが生まれることを示唆していま
す。特に、新規標的の探索、より優れた薬物動態を持つ分子接着剤の設計、そして経口
利用可能な薬剤の開発が、今後の競争の鍵となるでしょう。

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31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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#53 心筋梗塞治療に向けたLNPの心臓特異的送達が課題：
従来LNPは肝臓に蓄積、新脂質工学で肺・脾臓標的は成功

概要

脂質ナノ粒子（LNP）は、小分子、mRNA、siRNAといった治療薬の送達に臨床的に実
証された非ウイルスベクターですが、心筋梗塞治療における心臓特異的な薬剤送達に
は課題があります。従来のLNPは、全身投与後に肝臓に大量に蓄積される傾向があ

り、心臓への固有の指向性が不足しています。独自の脂質工学戦略により、肺や脾臓
への効果的な送達は達成されていますが、心臓を標的とするLNP製剤はまだ報告され
ていません。

公開日 2026年07月30日  American Heart Association Journals  アメリカ



詳細

主要成果

脂質ナノ粒子（LNP）は、小分子薬、mRNA、siRNAなどの様々な治療薬の送達におい
て、その有効性が臨床的に実証されている非ウイルス性ベクターです。しかし、心筋梗
塞のような心臓疾患の治療において、LNPを用いた心臓特異的な薬剤送達は依然として
大きな課題となっています。従来のLNPは、全身投与後には主に肝臓に大量に蓄積され
る傾向があり、心臓への固有の指向性が不足しているため、治療効果を最大限に引き出
すことが困難でした。これまでに、特定の脂質工学戦略を通じて、肺や脾臓などの他の
臓器への効果的なLNP送達は達成されていますが、心臓を特異的に標的とするLNP製剤
の開発は、まだ達成されていません。

技術・臨床詳細

心筋梗塞は、心筋細胞の虚血性壊死によって引き起こされる重篤な疾患であり、再生医
療や遺伝子治療を含む新規治療法の開発が活発に進められています。LNPは、その優れ
た核酸保護能力と細胞内送達効率から、これらの治療モダリティのキャリアとして非常
に期待されています。しかし、LNPの生体内分布は、その脂質組成、サイズ、表面電
荷、PEG化の度合いなど、複数の要因によって決定されます。特に、静脈内投与された
LNPが肝臓の内皮細胞やマクロファージ（クッパー細胞）に効率的に取り込まれること
はよく知られています。

従来のLNPの課題: 肝臓への高い指向性は、肝疾患の治療には有利ですが、心臓や他
の非肝臓標的臓器への薬剤送達を制限します。これは、心筋梗塞後に損傷した心筋細
胞や線維芽細胞に治療用核酸や薬剤を届ける上で大きな障壁となります。

非肝臓標的LNPの進展: 近年、特定のイオン化可能な脂質の設計や、表面に特定のリ
ガンドを結合させる技術（例えば、アプタマーやペプチド）により、LNPの肝臓以外
の臓器（特に肺や脾臓）へのターゲティングが成功した事例が報告されています。こ
れらの成功は、脂質工学がLNPの生体内分布を改変する強力な手段であることを示し
ています。

しかし、心臓は独特の血管構造と血流特性を持つ複雑な臓器であり、心筋細胞への効率
的かつ特異的なLNP送達を実現するには、さらに洗練された脂質設計やターゲティング
戦略が必要です。現在のところ、臨床的に意味のある心臓特異的LNP製剤はまだ開発段
階にあります。



背景・業界文脈

心筋梗塞は世界的に死亡率の高い疾患であり、急性期の治療後も心機能不全や心臓リモ
デリングといった合併症が患者の長期的な予後を左右します。従来の薬物療法やインタ
ーベンション治療だけでは限界があり、心筋再生を促す遺伝子治療や細胞治療への期待
が高まっています。これらの先進治療法の実用化には、安全かつ効率的なデリバリーシ
ステムが不可欠であり、LNPはその最有力候補です。心臓特異的デリバリーの実現は、
これらの治療法の成功に直結するため、バイオエンジニアリング研究の最前線における
重要課題となっています。

今後の展望

心筋梗塞治療におけるLNPの真の潜在能力を引き出すためには、心臓組織、特に損傷し
た心筋細胞へ選択的に薬剤を届ける革新的なDDSの開発が不可欠です。これには、新し
い脂質骨格の設計、心臓細胞特異的なリガンドの発見、または超音波や電場などの物理
的刺激とLNPを組み合わせたハイブリッド型デリバリーシステムの探求が考えられま
す。これらの技術的ブレークスルーが達成されれば、心筋梗塞後の心機能回復を促進
し、多くの患者の予後を改善する画期的な治療法が生まれる可能性があります。国際的
な研究機関や製薬企業がこの困難な課題に挑んでおり、将来的な成果が期待されます。

元記事: https://www.ahajournals.org/doi/10.1161/ATVBAHA.126.324247

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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#54 Ribo社Divesiran (SLN124)、真性多血症Phase IIa試
験で瀉血頻度を大幅削減し患者QOLを改善

概要

Ribo社Divesiran（SLN124）は、真性多血症（PV）における赤血球の過剰産生を制御す
るためにヘプシジンレベルを増加させるよう設計されたsiRNA療法です。臨床試験で
は、divesiranで治療された患者において、治療前と比較して研究期間中の瀉血回数が

著しく減少し、ヘマトクリット値のコントロールが改善されました。さらに、追跡調
査データでは最終投与後も瀉血の必要性が継続的に遅延していることが示唆されてお
り、患者のQOL改善に大きく貢献する可能性が示されました。

公開日 2026年07月24日  MPN Research Foundation  グローバル



詳細

主要成果

Ribo社が開発するsiRNA治療薬Divesiran（SLN124）の臨床試験において、真性多血症
（PV）患者における赤血球の過剰産生を効果的に制御し、患者の瀉血頻度を大幅に削減
できることが示されました。Divesiranは、ヘプシジンレベルを増加させることで鉄代謝
を調節し、結果として赤血球産生を抑制するメカニズムを持ちます。この臨床結果は、
PV患者の生活の質（QOL）を大きく改善する可能性を秘めた画期的な進歩として注目さ
れています。

技術・臨床詳細

Divesiran（SLN124）は、特定のmRNAを標的とするsiRNA（低分子干渉RNA）技術を利
用しており、体内のヘプシジン産生を促進する遺伝子の発現を調節します。ヘプシジン
は、鉄の吸収と利用を制御する主要なホルモンであり、そのレベルを高めることで骨髄
における赤血球の産生を抑制します。真性多血症患者では、JAK2遺伝子変異などにより
赤血球が過剰に産生され、血液の粘度が高まり、血栓症リスクが増大します。現在の治
療法には瀉血、ヒドロキシ尿素、インターフェロンなどがありますが、それぞれに限界
や副作用があります。

瀉血頻度の顕著な減少: 臨床試験では、Divesiranで治療された患者群において、治療
開始前の状態と比較して、研究期間中に必要とされた瀉血の回数が有意に減少しまし
た。これは、患者の身体的負担を軽減し、医療機関への通院頻度を減らす上で大きな
メリットとなります。

ヘマトクリット値の改善: 瀉血頻度の減少と並行して、患者のヘマトクリット値（血
液中の赤血球の割合）が良好にコントロールされていることが確認されました。これ
は、血栓症リスクの管理において重要な指標です。

持続的な効果: 追跡調査データからは、Divesiranの最終投与後も、瀉血の必要性が継
続的に遅延する傾向が示されており、長時間作用型の効果が期待されます。

これらのデータは、Divesiranが真性多血症の管理において、有効かつ患者に優しい新た
な治療選択肢となる可能性を強く支持しています。



背景・業界文脈

真性多血症は、骨髄増殖性腫瘍（MPN）の一種であり、赤血球の異常増殖を特徴としま
す。未治療の場合、血栓症による脳卒中や心筋梗塞のリスクが高まり、生活の質が著し
く低下します。現在の治療の主な目的は、ヘマトクリット値を正常範囲に保ち、血栓イ
ベントのリスクを低減することです。しかし、既存の治療法では、患者のQOL改善が不
十分であったり、長期的な安全性に懸念があったりする場合があります。Divesiranのよ
うな標的型のsiRNA療法は、より特異的かつ効率的に病態を制御し、患者の負担を軽減
する新たなアプローチとして、医療コミュニティから大きな期待が寄せられています。

今後の展望

Divesiranの臨床試験結果は、真性多血症治療における大きな進歩を意味します。この成
功は、siRNA技術が慢性疾患の長期管理において強力なツールとなり得ることを示唆し
ています。今後、Divesiranはさらなる大規模な臨床試験を経て、その有効性と安全性を
確立し、規制当局の承認を目指すことになります。もし承認されれば、Divesiranは、真
性多血症患者のQOLを劇的に向上させ、病気の進行を遅らせる新たな標準治療となり得
るでしょう。これは、MPN患者コミュニティにとって大きな希望となり、ヘプシジンを
標的とする治療戦略のさらなる開発を促進する可能性も秘めています。

元記事: https://www.mpnresearchfoundation.org/mpn-news/eha-asco-clinical-trial-read-outs

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.mpnresearchfoundation.org/mpn-news/eha-asco-clinical-trial-read-outs

