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90秒でわかる今週 エグゼクティブサマリー
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創薬・DDS:個別発表から認定証拠へ境界が移動
日本語記事12件を棚卸しし、意思決定に重要なテーマを選定した。

シグナル 01 | 標的・分子

Sotyktu(デュクラバシチニブ)|BMSの乾癬性
関節炎薬、2026年FDA承認
Bristol Myers Squibb(BMS)は、経口選択的チロシンキナーゼ
2(TYK2)阻害剤Sotyktu®(デュクラバシチニブ)が、2026年3月6日
に成人活動性乾癬性関節炎の治療薬としてFDAの承認を取得し
たと発表しました。Sotyktuは、乾癬性関節炎に対して承認され
た初のTYK2阻害剤であり、この疾患の治療パラダイムにおける
重要な進歩を意味します。

シグナル 02 | 送達設計

FDAの非動物試験方針|2030年までに標準化、
動物実験規制の撤廃
FDAは、医薬品規制から動物実験への言及を削除し、企業が動
物実験データなしでも医薬品承認を得られることを明確にする
計画を発表しました。この画期的な動きは、動物実験から脱却
し、臓器チップ技術、高度な計算モデル、AI駆動シミュレーショ
ンなどの代替方法からのデータ利用を奨励する大きな転換を示
しています。FDAは既に2025年4月に、2030年までに非動物試
験を「例外ではなく標準」とすることを目指すと宣言しており、
新薬開発における動物実験の必要性を大幅に低減する道を切り
開いています。

シグナル 03 | 前臨床

ArcturusのLUNAR 2.0|mRNA発現を40倍向上
させたOTC欠損症治療
Arcturus Therapeuticsは、OTC欠損症治療薬候補ARCT-810の第
2相中間結果を発表し、同時に次世代mRNAデリバリープラット
フォーム「LUNAR 2.0TM」を公開しました。ARCT-810は良好な
安全性プロファイルを示し、主要な尿素サイクルバイオマーカー
において有望な活性を達成しました。さらに、LUNAR 2.0TMは
非ヒト霊長類(NHP)でLUNAR 1.0と比較してタンパク質発現を最
大40倍向上させ、これにより同社は今年末までにLUNAR 2.

シグナル 04 | 臨床開発

Elunetiromとは|双極性うつ病第2相試験の性
能と改善結果
Elunetiromは、双極性うつ病を対象とした第2相AMPLIFY-BD非
盲検試験で、うつ病症状を大幅に軽減し、患者の機能改善をも
たらす良好な結果を示しました。中等度から重度の大うつ病エ
ピソードを経験している双極I型またはII型障害の成人21名が既
存の気分安定剤や非定型抗精神病薬との併用療法として評価さ
れた結果、主要評価項目である6週目でのHAMD-17スコアの中
央値がベースラインから16.8ポイント減少し、全ての報告時点
(p<0.001)で統計的に有意でした。

編集判断

今週の経営判断は 標的証拠、送達、臨床差別化、開発採算 に集中する。自社条件で関連証拠を再
現できる場合だけ次へ進む。

経営の3アクション
1. 事業会社: プラットフォームの期待と品目別の有効性・安全性を分ける.
2. 供給企業: 製剤、担体、分析を曝露、製造再現性、規制管理へ接続する.
3. 経営層: 再現性、分布、毒性、CMC、試験設計、資金.

証拠の読み方
FACTは収集記事に書かれた内容、事業への読みとACTIONは編集判断、UNKNOWNは記事だけでは確定しない項目を示す。リンク先が
あることだけで、全主張が独立検証済みとは扱わない。



今週の主要数値 条件付き証拠
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条件と一緒に読む主要数値・証拠5件

2026年
A07

数値の条件

Bristol Myers Squibb(BMS)は、経口選択的チロシンキナーゼ2(TYK2)阻害剤Sotyktu®(デュクラ
バシチニブ)が、2026年3月6日に成人活動性乾癬性関節炎の治療薬としてFDAの承認を取得した
と発表しました。Sotyktuは、乾癬性関節炎に対して承認された初のTYK2阻害剤であり、この
疾患の治療パラダイムにおける重要な進歩を意味します。

2025年
A08

数値の条件

FDAは、医薬品規制から動物実験への言及を削除し、企業が動物実験データなしでも医薬品承
認を得られることを明確にする計画を発表しました。この画期的な動きは、動物実験から脱却
し、臓器チップ技術、高度な計算モデル、AI駆動シミュレーションなどの代替方法からのデー
タ利用を奨励する大きな転換を示しています。

40倍
A05

数値の条件

Arcturus Therapeuticsは、OTC欠損症治療薬候補ARCT-810の第2相中間結果を発表し、同時に
次世代mRNAデリバリープラットフォーム「LUNAR 2.0TM」を公開しました。ARCT-810は良
好な安全性プロファイルを示し、主要な尿素サイクルバイオマーカーにおいて有望な活性を達
成しました。さらに、LUNAR 2.0TMは非ヒト霊長類(NHP)でLUNAR 1.

6週
A06

数値の条件

Elunetiromは、双極性うつ病を対象とした第2相AMPLIFY-BD非盲検試験で、うつ病症状を大幅
に軽減し、患者の機能改善をもたらす良好な結果を示しました。中等度から重度の大うつ病エ
ピソードを経験している双極I型またはII型障害の成人21名が既存の気分安定剤や非定型抗精神
病薬との併用療法として評価された結果、主要評価項目である6週目でのHAMD-17スコアの中
央値がベースラインから16.8ポイント減少し、全ての報告時点(p<0.

100nm
A04

数値の条件

mRNAワクチンの中心技術である脂質ナノ粒子(LNP)は、直径約60〜100nmで4種類の脂質から
構成され、mRNAを効率的に封入し細胞への取り込みとエンドソームからの脱出を可能にして
います。近年、肺、脾臓、リンパ節への誘導を目的とした選択的臓器ターゲティング(SORT)戦
略や、抗体・ペプチドを表面に結合させるリガンドコンジュゲート戦略が開発されており、こ
れらはmRNAワクチンの免疫記憶効率をさらに向上させる可能性を秘めています。

数値の読み方
数値は収集記事が示した条件と一緒に掲載する。試験法、寸法、温度、商用段階が異なる値を、条件補正なしで比較しな
い。



境界はどこで動いたか バリューチェーン / 証拠
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バリューチェーンはどこで動いたか
各段階に主テーマと補助テーマを接続する。矢印は装飾ではなく、次工程へ渡す証拠を示す。

1

標的・分子
P01/P06

Bristol Myers
Squibb(BMS)は、経口
選択的チロシンキナー
ゼ2(TYK2)阻害剤
Sotyktu®(デュクラバシ
チニブ)が、2026年3月6
日に成人活動性乾癬性
関節炎の治療薬として
FDAの承認を取得した
と発表しました。

2

送達設計
P02/P07

FDAは、医薬品規制か
ら動物実験への言及を
削除し、企業が動物実
験データなしでも医薬
品承認を得られること
を明確にする計画を発
表しました。

3

前臨床
P03/P08

Arcturus Therapeutics
は、OTC欠損症治療薬
候補ARCT-810の第2相
中間結果を発表し、同
時に次世代mRNAデリ
バリープラットフォー
ム「LUNAR 2.0TM」を
公開しました。

4

臨床開発
P04/P09

Elunetiromは、双極性
うつ病を対象とした第2
相AMPLIFY-BD非盲検試
験で、うつ病症状を大
幅に軽減し、患者の機
能改善をもたらす良好
な結果を示しました。

5

市場・ポート
フォリオ
P05/P10

mRNAワクチンの中心
技術である脂質ナノ粒
子(LNP)は、直径約60〜
100nmで4種類の脂質か
ら構成され、mRNAを
効率的に封入し細胞へ
の取り込みとエンドソー
ムからの脱出を可能に
しています。

各受渡しで必要な証拠

標的・分子 → 送達設計 試験条件、受入基準、故障データ、担当、判断日を渡し、再確認する: 再現性、分布、毒性、
CMC、試験設計、資金.

送達設計 → 前臨床 試験条件、受入基準、故障データ、担当、判断日を渡し、再確認する: 再現性、分布、毒性、
CMC、試験設計、資金.

前臨床 → 臨床開発 試験条件、受入基準、故障データ、担当、判断日を渡し、再確認する: 再現性、分布、毒性、
CMC、試験設計、資金.

臨床開発 → 市場・ポートフォリオ 試験条件、受入基準、故障データ、担当、判断日を渡し、再確認する: 再現性、分布、毒性、
CMC、試験設計、資金.

共通管理点

担当者が関連証拠を再現し、次を記録するまで商用判断へ進めない: 再現性、分布、毒性、CMC、
試験設計、資金.



プライオリティマップ 成熟度 / 次の判断場所

Troy Technical | 創薬・DDS | 情報カットオフ 2026-09-25 05

プライオリティマップ:実装成熟度と次の判断場所

次の判断場所（上下は優劣を示さない）

実装成熟度 →

研究 試作 共同評価 製品採用 量産

技術・工程

システム・導入

事業・制度・供給

P01

P02

P03

P04
P05

P06

P07

P08

P09

P10

P01 Sotyktu(デュクラバシチニブ)|BMSの
乾癬性関節炎薬、2026年FDA承認
技術・工程 | 根拠: 統合・事業語なし

P02 FDAの非動物試験方針|2030年までに標
準化、動物実験規制の撤廃
事業・制度・供給 | 根拠: 標準

P03 ArcturusのLUNAR 2.0|mRNA発現を40
倍向上させたOTC欠損症治療
システム・導入 | 根拠: 統合

P04 Elunetiromとは|双極性うつ病第2相試
験の性能と改善結果
技術・工程 | 根拠: 統合・事業語なし

P05 mRNAワクチンLNP|SORT戦略による
臓器ターゲティングと効率
技術・工程 | 根拠: 統合・事業語なし

P06 エニセパチド|ロシュの2型糖尿病・肥
満薬、2026年第II相の体重減少効果
システム・導入 | 根拠: 臨床

P07 AlphaFold|Google DeepMindが2,800
以上のウイルス蛋白質構造を公開
技術・工程 | 根拠: 統合・事業語なし

P08 AI創薬|第I相臨床試験で成功率80-90%
を達成した手法と課題
システム・導入 | 根拠: 臨床

P09 SORT LNPとは|2026年分析、第5の脂
質による特定臓器への送達性能
事業・制度・供給 | 根拠: 標準

P10 Eli LillyのOrforglipron|経口GLP-1薬の
糖尿病・肥満治療性能
システム・導入 | 根拠: 治験

再現可能な配置ルール
横軸は研究・試作・共同評価・製品採用・量産の5段階。縦の帯は次の判断場所を技術・工程、システム・導入、事業・制度・供給に分
ける。まず記事見出しの根拠語を使い、見出しで判断できない場合だけ概要を参照する。上下は影響の大小を意味しない。円径は編集ス
コアを示す。



重点テーマ 01-02 FACT / 事業判断 / ACTION / UNKNOWN
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FACTは収集記事に接続し、事業への読み、ACTION、UNKNOWNは編集判断として分離する。

P01 Sotyktu(デュクラバシチニブ)|BMSの乾癬性関節炎薬、2026年FDA承認

A07 | 標的・分子 | 量産 日付未収録

FACT
Bristol Myers Squibb(BMS)は、経口選択的チロシンキナーゼ
2(TYK2)阻害剤Sotyktu®(デュクラバシチニブ)が、2026年3月6
日に成人活動性乾癬性関節炎の治療薬としてFDAの承認を取得
したと発表しました。Sotyktuは、乾癬性関節炎に対して承認
された初のTYK2阻害剤であり、この疾患の治療パラダイムにお
ける重要な進歩を意味します。さらに、同社の免疫チェックポ
イント阻害剤OpdivoとAVD併用療法が、未治療のステージIIIま
たはIVの古典的ホジキンリンパ腫の一次治療として優先審査指
定を受けており、同社のがんパイプラインも強化されています。

なぜ重要か
判断上の焦点は「標的証拠、送達、臨床差別化、開発採算」で
ある。見出しだけで採用せず、用途と運用条件で再現できるか
を確認する。

事業への読み
事業会社は現在の認定・調達・製品ロードマップへの影響を比
較する。材料・装置・技術企業は、製剤、担体、分析を曝露、
製造再現性、規制管理へ接続する。

ACTION
30日以内に、プラットフォームの期待と品目別の有効性・安全
性を分ける。結果と担当者をP01の評価票へ記録する。

UNKNOWN
記事だけでは確定しない項目: 再現性、分布、毒性、CMC、試
験設計、資金。

編集スコア 19/25 | 成熟度 5/5 | 判断場所: 技術・工程

P02 FDAの非動物試験方針|2030年までに標準化、動物実験規制の撤廃

A08 | 送達設計 | 量産 日付未収録

FACT
FDAは、医薬品規制から動物実験への言及を削除し、企業が動
物実験データなしでも医薬品承認を得られることを明確にする
計画を発表しました。この画期的な動きは、動物実験から脱却
し、臓器チップ技術、高度な計算モデル、AI駆動シミュレーショ
ンなどの代替方法からのデータ利用を奨励する大きな転換を示
しています。FDAは既に2025年4月に、2030年までに非動物試
験を「例外ではなく標準」とすることを目指すと宣言しており、
新薬開発における動物実験の必要性を大幅に低減する道を切り
開いています。

なぜ重要か
判断上の焦点は「標的証拠、送達、臨床差別化、開発採算」で
ある。見出しだけで採用せず、用途と運用条件で再現できるか
を確認する。

事業への読み
事業会社は現在の認定・調達・製品ロードマップへの影響を比
較する。材料・装置・技術企業は、製剤、担体、分析を曝露、
製造再現性、規制管理へ接続する。

ACTION
30日以内に、プラットフォームの期待と品目別の有効性・安全
性を分ける。結果と担当者をP02の評価票へ記録する。

UNKNOWN
記事だけでは確定しない項目: 再現性、分布、毒性、CMC、試
験設計、資金。

編集スコア 19/25 | 成熟度 5/5 | 判断場所: 事業・制度・供給



重点テーマ 03-04 FACT / 事業判断 / ACTION / UNKNOWN
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FACTは収集記事に接続し、事業への読み、ACTION、UNKNOWNは編集判断として分離する。

P03 ArcturusのLUNAR 2.0|mRNA発現を40倍向上させたOTC欠損症治療

A05 | 前臨床 | 共同評価 日付未収録

FACT
Arcturus Therapeuticsは、OTC欠損症治療薬候補ARCT-810の
第2相中間結果を発表し、同時に次世代mRNAデリバリープラッ
トフォーム「LUNAR 2.0TM」を公開しました。ARCT-810は良
好な安全性プロファイルを示し、主要な尿素サイクルバイオマー
カーにおいて有望な活性を達成しました。さらに、LUNAR
2.0TMは非ヒト霊長類(NHP)でLUNAR 1.0と比較してタンパク質
発現を最大40倍向上させ、これにより同社は今年末までに
LUNAR 2.0TMを活用した新たなOTC欠損症治療候補ARCT-2601
を既存の第2相試験に統合する計画です。

なぜ重要か
判断上の焦点は「標的証拠、送達、臨床差別化、開発採算」で
ある。見出しだけで採用せず、用途と運用条件で再現できるか
を確認する。

事業への読み
事業会社は現在の認定・調達・製品ロードマップへの影響を比
較する。材料・装置・技術企業は、製剤、担体、分析を曝露、
製造再現性、規制管理へ接続する。

ACTION
30日以内に、プラットフォームの期待と品目別の有効性・安全
性を分ける。結果と担当者をP03の評価票へ記録する。

UNKNOWN
記事だけでは確定しない項目: 再現性、分布、毒性、CMC、試
験設計、資金。

編集スコア 18/25 | 成熟度 3/5 | 判断場所: システム・導入

P04 Elunetiromとは|双極性うつ病第2相試験の性能と改善結果

A06 | 臨床開発 | 共同評価 日付未収録

FACT
Elunetiromは、双極性うつ病を対象とした第2相AMPLIFY-BD
非盲検試験で、うつ病症状を大幅に軽減し、患者の機能改善を
もたらす良好な結果を示しました。中等度から重度の大うつ病
エピソードを経験している双極I型またはII型障害の成人21名が
既存の気分安定剤や非定型抗精神病薬との併用療法として評価
された結果、主要評価項目である6週目でのHAMD-17スコアの
中央値がベースラインから16.8ポイント減少し、全ての報告時
点(p<0.001)で統計的に有意でした。これは、双極性うつ病の治
療に新たな有効な選択肢を提供する可能性を示唆しています。

なぜ重要か
判断上の焦点は「標的証拠、送達、臨床差別化、開発採算」で
ある。見出しだけで採用せず、用途と運用条件で再現できるか
を確認する。

事業への読み
事業会社は現在の認定・調達・製品ロードマップへの影響を比
較する。材料・装置・技術企業は、製剤、担体、分析を曝露、
製造再現性、規制管理へ接続する。

ACTION
30日以内に、プラットフォームの期待と品目別の有効性・安全
性を分ける。結果と担当者をP04の評価票へ記録する。

UNKNOWN
記事だけでは確定しない項目: 再現性、分布、毒性、CMC、試
験設計、資金。

編集スコア 18/25 | 成熟度 3/5 | 判断場所: 技術・工程



重点テーマ 05-06 FACT / 事業判断 / ACTION / UNKNOWN
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FACTは収集記事に接続し、事業への読み、ACTION、UNKNOWNは編集判断として分離する。

P05 mRNAワクチンLNP|SORT戦略による臓器ターゲティングと効率

A04 | 市場・ポートフォリオ | 試作 日付未収録

FACT
mRNAワクチンの中心技術である脂質ナノ粒子(LNP)は、直径
約60〜100nmで4種類の脂質から構成され、mRNAを効率的に
封入し細胞への取り込みとエンドソームからの脱出を可能にし
ています。近年、肺、脾臓、リンパ節への誘導を目的とした選
択的臓器ターゲティング(SORT)戦略や、抗体・ペプチドを表面
に結合させるリガンドコンジュゲート戦略が開発されており、
これらはmRNAワクチンの免疫記憶効率をさらに向上させる可
能性を秘めています。この技術革新は、mRNAワクチンの有効
性と適用範囲を広げると期待されます。

なぜ重要か
判断上の焦点は「標的証拠、送達、臨床差別化、開発採算」で
ある。見出しだけで採用せず、用途と運用条件で再現できるか
を確認する。

事業への読み
事業会社は現在の認定・調達・製品ロードマップへの影響を比
較する。材料・装置・技術企業は、製剤、担体、分析を曝露、
製造再現性、規制管理へ接続する。

ACTION
30日以内に、プラットフォームの期待と品目別の有効性・安全
性を分ける。結果と担当者をP05の評価票へ記録する。

UNKNOWN
記事だけでは確定しない項目: 再現性、分布、毒性、CMC、試
験設計、資金。

編集スコア 18/25 | 成熟度 2/5 | 判断場所: 技術・工程

P06 エニセパチド|ロシュの2型糖尿病・肥満薬、2026年第II相の体重減少効果

A10 | 標的・分子 | 共同評価 日付未収録

FACT
2026年9月22日、ロシュは、週1回投与のデュアルGLP-1/GIP受
容体作動薬エニセパチド(enicepatide、CT-388)が、2型糖尿病
と過体重または肥満の成人患者を対象とした第II相臨床試験で
良好なトップライン結果を達成したと発表しました。この試験
では、エニセパチドは主要評価項目である血糖値と体重の用量
依存的かつ臨床的に意義のある減少を48週で示しました。最高
用量(24 mg)群では、HbA1cがベースラインから平均2.65%減少
し、体重も平均15.5%減少という顕著な成果が得られました。

なぜ重要か
判断上の焦点は「標的証拠、送達、臨床差別化、開発採算」で
ある。見出しだけで採用せず、用途と運用条件で再現できるか
を確認する。

事業への読み
事業会社は現在の認定・調達・製品ロードマップへの影響を比
較する。材料・装置・技術企業は、製剤、担体、分析を曝露、
製造再現性、規制管理へ接続する。

ACTION
30日以内に、プラットフォームの期待と品目別の有効性・安全
性を分ける。結果と担当者をP06の評価票へ記録する。

UNKNOWN
記事だけでは確定しない項目: 再現性、分布、毒性、CMC、試
験設計、資金。

編集スコア 18/25 | 成熟度 3/5 | 判断場所: システム・導入
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FACTは収集記事に接続し、事業への読み、ACTION、UNKNOWNは編集判断として分離する。

P07 AlphaFold|Google DeepMindが2,800以上のウイルス蛋白質構造を公開

A12 | 送達設計 | 試作 日付未収録

FACT
Google DeepMindとEMBL-EBIを中心とした国際協力により、
AI創薬プラットフォーム「AlphaFold」が2,800以上のウイルス
蛋白質複合体構造を予測し、オープンアクセスデータベースと
して公開しました。このデータセットは、ヒトに感染すること
が知られているウイルスを優先的に含み、将来のパンデミック
発生に備えるための診断薬、治療薬、ワクチンの開発を加速さ
せることを目的としています。今回の拡張は、ウイルス感染症
研究の基盤知識を大幅に強化し、創薬研究におけるAIの重要性
をさらに高めます。

なぜ重要か
判断上の焦点は「標的証拠、送達、臨床差別化、開発採算」で
ある。見出しだけで採用せず、用途と運用条件で再現できるか
を確認する。

事業への読み
事業会社は現在の認定・調達・製品ロードマップへの影響を比
較する。材料・装置・技術企業は、製剤、担体、分析を曝露、
製造再現性、規制管理へ接続する。

ACTION
30日以内に、プラットフォームの期待と品目別の有効性・安全
性を分ける。結果と担当者をP07の評価票へ記録する。

UNKNOWN
記事だけでは確定しない項目: 再現性、分布、毒性、CMC、試
験設計、資金。

編集スコア 18/25 | 成熟度 2/5 | 判断場所: 技術・工程

P08 AI創薬|第I相臨床試験で成功率80-90%を達成した手法と課題

A03 | 前臨床 | 共同評価 日付未収録

FACT
AIによって発見された創薬候補化合物が、第I相臨床試験におい
て80-90%という高い成功率を達成し、従来の業界平均を大幅
に上回る結果を示しました。AIはターゲット同定、タンパク質
構造予測、新規分子構造設計を可能にする生成モデルを活用し、
創薬プロセスを加速しています。この技術革新は、新薬開発の
時間とコストを劇的に削減し、より多くの患者に革新的な治療
法を届ける可能性を秘めています。ただし、デジタル予測は最
終的に厳格な実験室およびヒトでの臨床検証と組み合わせる必
要があります。

なぜ重要か
判断上の焦点は「標的証拠、送達、臨床差別化、開発採算」で
ある。見出しだけで採用せず、用途と運用条件で再現できるか
を確認する。

事業への読み
事業会社は現在の認定・調達・製品ロードマップへの影響を比
較する。材料・装置・技術企業は、製剤、担体、分析を曝露、
製造再現性、規制管理へ接続する。

ACTION
30日以内に、プラットフォームの期待と品目別の有効性・安全
性を分ける。結果と担当者をP08の評価票へ記録する。

UNKNOWN
記事だけでは確定しない項目: 再現性、分布、毒性、CMC、試
験設計、資金。

編集スコア 18/25 | 成熟度 3/5 | 判断場所: システム・導入
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FACTは収集記事に接続し、事業への読み、ACTION、UNKNOWNは編集判断として分離する。

P09 SORT LNPとは|2026年分析、第5の脂質による特定臓器への送達性能

A09 | 臨床開発 | 研究 日付未収録

FACT
2026年9月18日のPatsnapの分析によると、選択的臓器標的化
(SORT)脂質ナノ粒子(LNP)は、核酸ペイロードを肝臓、肺、脾
臓などの特定臓器へ高効率で送達する革新的な技術です。この
LNPは、標準的なLNP成分に加えて「第5の脂質成分」の電荷と
比率を精密に調整することで、臓器特異的な送達を実現します。
mRNAから遺伝子編集構築物まで幅広い核酸カーゴに対応し、
DDS分野に大きな進歩をもたらすと期待されています。

なぜ重要か
判断上の焦点は「標的証拠、送達、臨床差別化、開発採算」で
ある。見出しだけで採用せず、用途と運用条件で再現できるか
を確認する。

事業への読み
事業会社は現在の認定・調達・製品ロードマップへの影響を比
較する。材料・装置・技術企業は、製剤、担体、分析を曝露、
製造再現性、規制管理へ接続する。

ACTION
30日以内に、プラットフォームの期待と品目別の有効性・安全
性を分ける。結果と担当者をP09の評価票へ記録する。

UNKNOWN
記事だけでは確定しない項目: 再現性、分布、毒性、CMC、試
験設計、資金。

編集スコア 18/25 | 成熟度 1/5 | 判断場所: 事業・制度・供給

P10 Eli LillyのOrforglipron|経口GLP-1薬の糖尿病・肥満治療性能

A02 | 市場・ポートフォリオ | 共同評価 日付未収録

FACT
Eli Lilly and Companyが開発中の治験薬経口GLP-1受容体作動
薬Orforglipronが、2型糖尿病と肥満の治療において初期臨床試
験で注射薬に匹敵する強力な体重減少と血糖コントロール効果
を示しました。本剤は小分子経口薬であり、注射薬に代わる非
侵襲的な選択肢を提供することを目指しています。この成果は、
患者の利便性を高め、GLP-1薬の普及をさらに加速させる可能
性を秘めています。

なぜ重要か
判断上の焦点は「標的証拠、送達、臨床差別化、開発採算」で
ある。見出しだけで採用せず、用途と運用条件で再現できるか
を確認する。

事業への読み
事業会社は現在の認定・調達・製品ロードマップへの影響を比
較する。材料・装置・技術企業は、製剤、担体、分析を曝露、
製造再現性、規制管理へ接続する。

ACTION
30日以内に、プラットフォームの期待と品目別の有効性・安全
性を分ける。結果と担当者をP10の評価票へ記録する。

UNKNOWN
記事だけでは確定しない項目: 再現性、分布、毒性、CMC、試
験設計、資金。

編集スコア 18/25 | 成熟度 3/5 | 判断場所: システム・導入
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関係者別プレイブックと0-5年ロードマップ

関係者 NOW | 0-30日 NEXT | 1-12か月 LATER | 1-5年

事業会社 プラットフォームの期待と
品目別の有効性・安全性を
分ける

量産相当条件で受入基準と
停止基準を明示して評価す
る。

技術・供給者の変更を吸収
できるポートフォリオと設
計へ移る。

材料・装置・技術企業 製剤、担体、分析を曝露、
製造再現性、規制管理へ接
続する

顧客と信頼性・工程窓・故
障解析の共通データを作る。

界面、履歴、ライフサイク
ル支援、回収サービスを標
準化する。

商社・投資・法務 Map 再現性、分布、毒性、
CMC、試験設計、資金.

能力、品質、変更通知、責
任、代替、撤退を契約へ入
れる。

地域・技術・顧客の集中リ
スクを分散する。

ロードマップ

NOW | 0-30日

証拠台帳
担当: Strategy + quality
成果物: claim, source, condition,
owner

NOW | 0-30日

リスク選別
担当: Procurement + legal
成果物: unknowns, alternatives, stop

NEXT | 1-12か月

共同認定
担当: R&D + supplier
成果物: 工程窓・故障データ

NEXT | 1-12か月

商用ゲート
担当: Business + finance
成果物: 単位採算・供給能力

LATER | 1-5年

プラットフォーム戦略
担当: 経営
成果物: ポートフォリオ・界面ロードマッ
プ

LATER | 1-5年

サービス層
担当: Operations + channel
成果物: 監視・保守・回復

Go / No-Goゲート

ゲート 担当 必要な証拠 中止条件

G1 証拠 品質 出典・試験条件・再現性 追跡可能な証拠なし

G2 統合 研究開発 界面・工程窓・故障解析 システム条件を満たさない

G3 商用 事業 能力・総原価・契約・代替 採算または供給が成立しない

G4 運用 運用 監視・保守・変更通知・撤退 責任ある運用計画なし
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ID 記事タイトル(全文) 元記事URL(全文・クリック可能)

A01 経口GLP-1薬|新規吸収促進剤によるバイオアベイラビリティ改善 https://script.google.com/macros/s/AKfycbygB7nHC8BLNa4o5NZzuLMX
6WO4ICJViVHDKGosiQ1YWQ8W_V9JLtyn3g3JIE-uYUz01g/exec?id=What-t
o-Expect-from-New-Glp-1-Oral-Medications-in-Clinical-Trials

A02 Eli LillyのOrforglipron|経口GLP-1薬の糖尿病・肥満治療性能 https://script.google.com/macros/s/AKfycbygB7nHC8BLNa4o5NZzuLMX
6WO4ICJViVHDKGosiQ1YWQ8W_V9JLtyn3g3JIE-uYUz01g/exec?id=Oral-G
LP-1-Medications-Orforglipron-Trials-and-Availability

A03 AI創薬|第I相臨床試験で成功率80-90%を達成した手法と課題 https://www.worldhealthexpo.com/insights/medical-laboratory/ai-in-dr
ug-discovery

A04 mRNAワクチンLNP|SORT戦略による臓器ターゲティングと効率 https://www.jaenung.net/tree/52264

A05 ArcturusのLUNAR 2.0|mRNA発現を40倍向上させたOTC欠損症治
療

https://www.morningstar.com/news/business-wire/20260923761420/arc
turus-therapeutics-announces-interim-otc-deficiency-phase-2-results-an
d-introduces-lunar-20-next-generation-mrna-delivery-platform

A06 Elunetiromとは|双極性うつ病第2相試験の性能と改善結果 https://pharmacally.com/elunetirom-phase-2-bipolar-depression-trial/

A07 Sotyktu(デュクラバシチニブ)|BMSの乾癬性関節炎薬、2026年
FDA承認

https://www.marketbeat.com/stocks/NYSE/BMY/fda-events/

A08 FDAの非動物試験方針|2030年までに標準化、動物実験規制の撤廃 https://www.humaneworld.org/en/blog/win-fda-takes-steps-away-from-
animal-testing

A09 SORT LNPとは|2026年分析、第5の脂質による特定臓器への送達性
能

https://www.patsnap.com/resources/blog/rd-blog/selective-organ-targe
ting-lipid-nanoparticle-composition-patent-landscape-patent-landscape
/

A10 エニセパチド|ロシュの2型糖尿病・肥満薬、2026年第II相の体重減
少効果

https://www.roche.com/media/releases/med-cor-2026-09-22

A11 UZEDYとは|Tevaの統合失調症治療薬、治療継続率と費用対効果 https://ir.tevapharm.com/news-and-events/press-releases/press-release
-details/2026/Teva-Highlights-New-Real-World-Data-Showing-UZEDY-ris
peridone-Outperforms-Other-Long-Acting-Injectables-in-Keeping-Schizo
phrenia-Patients-on-Treatment-While-Reducing-Emergency-Care-and-H
ealthcare-Costs/default.aspx

A12 AlphaFold|Google DeepMindが2,800以上のウイルス蛋白質構造
を公開

https://www.miragenews.com/alphafold-adds-viral-protein-complexes-f
or-1749776/

https://script.google.com/macros/s/AKfycbygB7nHC8BLNa4o5NZzuLMX6WO4ICJViVHDKGosiQ1YWQ8W_V9JLtyn3g3JIE-uYUz01g/exec?id=What-to-Expect-from-New-Glp-1-Oral-Medications-in-Clinical-Trials
https://script.google.com/macros/s/AKfycbygB7nHC8BLNa4o5NZzuLMX6WO4ICJViVHDKGosiQ1YWQ8W_V9JLtyn3g3JIE-uYUz01g/exec?id=What-to-Expect-from-New-Glp-1-Oral-Medications-in-Clinical-Trials
https://script.google.com/macros/s/AKfycbygB7nHC8BLNa4o5NZzuLMX6WO4ICJViVHDKGosiQ1YWQ8W_V9JLtyn3g3JIE-uYUz01g/exec?id=What-to-Expect-from-New-Glp-1-Oral-Medications-in-Clinical-Trials
https://script.google.com/macros/s/AKfycbygB7nHC8BLNa4o5NZzuLMX6WO4ICJViVHDKGosiQ1YWQ8W_V9JLtyn3g3JIE-uYUz01g/exec?id=Oral-GLP-1-Medications-Orforglipron-Trials-and-Availability
https://script.google.com/macros/s/AKfycbygB7nHC8BLNa4o5NZzuLMX6WO4ICJViVHDKGosiQ1YWQ8W_V9JLtyn3g3JIE-uYUz01g/exec?id=Oral-GLP-1-Medications-Orforglipron-Trials-and-Availability
https://script.google.com/macros/s/AKfycbygB7nHC8BLNa4o5NZzuLMX6WO4ICJViVHDKGosiQ1YWQ8W_V9JLtyn3g3JIE-uYUz01g/exec?id=Oral-GLP-1-Medications-Orforglipron-Trials-and-Availability
https://www.worldhealthexpo.com/insights/medical-laboratory/ai-in-drug-discovery
https://www.worldhealthexpo.com/insights/medical-laboratory/ai-in-drug-discovery
https://www.jaenung.net/tree/52264
https://www.morningstar.com/news/business-wire/20260923761420/arcturus-therapeutics-announces-interim-otc-deficiency-phase-2-results-and-introduces-lunar-20-next-generation-mrna-delivery-platform
https://www.morningstar.com/news/business-wire/20260923761420/arcturus-therapeutics-announces-interim-otc-deficiency-phase-2-results-and-introduces-lunar-20-next-generation-mrna-delivery-platform
https://www.morningstar.com/news/business-wire/20260923761420/arcturus-therapeutics-announces-interim-otc-deficiency-phase-2-results-and-introduces-lunar-20-next-generation-mrna-delivery-platform
https://pharmacally.com/elunetirom-phase-2-bipolar-depression-trial/
https://www.marketbeat.com/stocks/NYSE/BMY/fda-events/
https://www.humaneworld.org/en/blog/win-fda-takes-steps-away-from-animal-testing
https://www.humaneworld.org/en/blog/win-fda-takes-steps-away-from-animal-testing
https://www.patsnap.com/resources/blog/rd-blog/selective-organ-targeting-lipid-nanoparticle-composition-patent-landscape-patent-landscape/
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https://ir.tevapharm.com/news-and-events/press-releases/press-release-details/2026/Teva-Highlights-New-Real-World-Data-Showing-UZEDY-risperidone-Outperforms-Other-Long-Acting-Injectables-in-Keeping-Schizophrenia-Patients-on-Treatment-While-Reducing-Emergency-Care-and-Healthcare-Costs/default.aspx
https://ir.tevapharm.com/news-and-events/press-releases/press-release-details/2026/Teva-Highlights-New-Real-World-Data-Showing-UZEDY-risperidone-Outperforms-Other-Long-Acting-Injectables-in-Keeping-Schizophrenia-Patients-on-Treatment-While-Reducing-Emergency-Care-and-Healthcare-Costs/default.aspx
https://ir.tevapharm.com/news-and-events/press-releases/press-release-details/2026/Teva-Highlights-New-Real-World-Data-Showing-UZEDY-risperidone-Outperforms-Other-Long-Acting-Injectables-in-Keeping-Schizophrenia-Patients-on-Treatment-While-Reducing-Emergency-Care-and-Healthcare-Costs/default.aspx
https://ir.tevapharm.com/news-and-events/press-releases/press-release-details/2026/Teva-Highlights-New-Real-World-Data-Showing-UZEDY-risperidone-Outperforms-Other-Long-Acting-Injectables-in-Keeping-Schizophrenia-Patients-on-Treatment-While-Reducing-Emergency-Care-and-Healthcare-Costs/default.aspx
https://www.miragenews.com/alphafold-adds-viral-protein-complexes-for-1749776/
https://www.miragenews.com/alphafold-adds-viral-protein-complexes-for-1749776/


創薬・DDS 採用記事全文集

出力日: 2026-09-27

採用記事数: 12 件
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#01 経口GLP-1薬｜新規吸収促進剤によるバイオアベイ

ラビリティ改善

概要

新規経口GLP-1薬の臨床試験において、新規吸収促進剤の使用によりバイオアベイラ

ビリティが大幅に改善されたことが報告されました。これらの薬剤は、胃酸や酵素に

よる分解を克服するための特殊なデリバリー技術を活用しています。消化器系の副作

用は一般的に見られますが、ほとんどが一時的なものです。この進展は、注射型GLP-

1薬の利便性を高め、患者の治療アドヒアランス向上に大きく貢献する可能性を秘めて

います。

公開日 2026年09月25日  Vertex AI Search (grounding-api-redirect)  アメリカ



詳細

主要成果

現在臨床試験が進められている新規経口GLP-1薬は、革新的な吸収促進剤を用いること

で、これまでの課題であったバイオアベイラビリティの大幅な改善に成功しました。こ

れは、注射型GLP-1受容体作動薬が主流である現状に対し、より簡便な経口投与経路を

確立するための重要な一歩となります。

技術・臨床詳細

これらの経口GLP-1薬は、胃酸による分解や消化酵素による不活性化といった、ペプチ

ド薬の経口吸収における長年の障壁を克服するために、独自の技術を採用しています。

具体的には、胃内での安定性を高めるための特殊なコーティング技術や、腸管からの吸

収を促進する薬剤が併用されています。初期の臨床試験データでは、注射薬に匹敵する

血糖降下作用および体重減少効果が示唆されており、安全性プロファイルにおいては、

消化器系の副作用（吐き気、下痢など）が報告されていますが、これらは通常、治療開

始初期に現れ、時間の経過とともに軽減する傾向にあることが確認されています。

背景・業界文脈

GLP-1受容体作動薬は、2型糖尿病および肥満治療においてその高い有効性が確立され

ており、市場規模は急速に拡大しています。しかし、その多くが注射薬であるため、患

者の負担やアドヒアランスの課題が指摘されてきました。経口GLP-1薬の開発は、この

アンメットニーズに応えるものであり、患者のQOL向上に大きく貢献すると期待されて

います。既存の経口GLP-1薬も存在するものの、バイオアベイラビリティや吸収性の課

題が残されており、新規吸収促進剤を用いたアプローチは、この領域におけるブレーク

スルーとなり得ます。



今後の展望

今回の進展は、経口GLP-1薬が将来的に注射薬に代わる、あるいは補完する主要な治療

選択肢となる可能性を示唆しています。今後の大規模な第3相臨床試験で、その有効性

と安全性がさらに確立されれば、GLP-1市場の風景を一変させる可能性があります。特

に、日常的な服薬の容易さは、糖尿病や肥満といった慢性疾患の長期管理において、よ

り広範な患者層へのアクセスを可能にし、公衆衛生上の大きな利益をもたらすことが期

待されます。製薬企業は、この革新的なデリバリー技術を基盤とした製品開発を加速さ

せ、市場競争が激化すると予想されます。

元記事:

https://script.google.com/macros/s/AKfycbygB7nHC8BLNa4o5NZzuLMX6WO4ICJViVHDKGosiQ1

uYUz01g/exec?id=What-to-Expect-from-New-Glp-1-Oral-Medications-in-Clinical-Trials

収集日: 2026年09月25日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://script.google.com/macros/s/AKfycbygB7nHC8BLNa4o5NZzuLMX6WO4ICJViVHDKGosiQ1YWQ8W_V9JLtyn3g3JIE-uYUz01g/exec?id=What-to-Expect-from-New-Glp-1-Oral-Medications-in-Clinical-Trials
https://script.google.com/macros/s/AKfycbygB7nHC8BLNa4o5NZzuLMX6WO4ICJViVHDKGosiQ1YWQ8W_V9JLtyn3g3JIE-uYUz01g/exec?id=What-to-Expect-from-New-Glp-1-Oral-Medications-in-Clinical-Trials


#02 Eli LillyのOrforglipron｜経口GLP-1薬の糖尿病・

肥満治療性能

概要

Eli Lilly and Companyが開発中の治験薬経口GLP-1受容体作動薬Orforglipronが、2

型糖尿病と肥満の治療において初期臨床試験で注射薬に匹敵する強力な体重減少と血

糖コントロール効果を示しました。本剤は小分子経口薬であり、注射薬に代わる非侵

襲的な選択肢を提供することを目指しています。この成果は、患者の利便性を高め、

GLP-1薬の普及をさらに加速させる可能性を秘めています。

公開日 2026年09月25日  Apps Script (Vertex AI Search経由)  アメリカ



詳細

主要成果

Eli Lilly and Companyが開発を進める治験薬経口GLP-1受容体作動薬Orforglipron

が、2型糖尿病および肥満の治療において、既存の注射型GLP-1受容体作動薬に匹敵す

る強力な体重減少効果と血糖コントロール効果を初期臨床試験で示しました。これは、

非侵襲的な経口投与経路で同等の効果を達成するという点で画期的な成果です。

技術・臨床詳細

Orforglipronは小分子化合物であり、GLP-1受容体に結合してその活性を模倣すること

で、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、食

欲抑制といった作用を発揮します。初期臨床試験データでは、Orforglipronはプラセボ

群と比較して統計的に有意な体重減少とHbA1cの改善を示しました。具体的な数値と

しては、主要な注射薬で観察されるレベルと同等の体重減少率とHbA1c低下率が報告

されています。安全性プロファイルについては、既存のGLP-1薬と同様に消化器系の副

作用（吐き気、嘔吐、下痢など）が認められましたが、ほとんどが軽度から中等度であ

り、一時的なものでした。

背景・業界文脈

GLP-1受容体作動薬は、2型糖尿病と肥満治療においてその効果が広く認められ、世界

的に需要が急増している薬剤クラスです。しかし、現在市場に出ているGLP-1薬の多く

は自己注射が必要であり、患者にとって負担となる場合があります。経口GLP-1薬の開

発は、患者の治療アドヒアランス向上、利便性の向上、およびより広範な患者層へのア

クセスを可能にするという点で、大きなアンメットニーズに対応するものです。Eli Lilly

は糖尿病・肥満治療領域の主要プレイヤーであり、Orforglipronの成功は同社の市場シ

ェアをさらに拡大する可能性を秘めています。



今後の展望

Orforglipronの初期臨床試験での好結果は、今後の大規模な第3相臨床試験への期待を

高めています。もしOrforglipronが注射薬に匹敵する有効性と許容可能な安全性プロフ

ァイルを大規模試験で実証できれば、2型糖尿病および肥満治療の分野において、真の

意味で「ゲームチェンジャー」となる可能性があります。経口投与の利便性は、GLP-1

薬の普及を加速させ、より多くの患者が治療にアクセスできるようになるでしょう。こ

れは、製薬業界の競争環境を激化させるとともに、患者のQOL向上に大きく貢献するこ

とが期待されます。Eli Lillyは、この薬剤の迅速な開発と市場投入を目指し、投資家や医

療コミュニティもその動向を注視しています。

元記事:

https://script.google.com/macros/s/AKfycbygB7nHC8BLNa4o5NZzuLMX6WO4ICJViVHDKGosiQ1

uYUz01g/exec?id=Oral-GLP-1-Medications-Orforglipron-Trials-and-Availability

収集日: 2026年09月25日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://script.google.com/macros/s/AKfycbygB7nHC8BLNa4o5NZzuLMX6WO4ICJViVHDKGosiQ1YWQ8W_V9JLtyn3g3JIE-uYUz01g/exec?id=Oral-GLP-1-Medications-Orforglipron-Trials-and-Availability
https://script.google.com/macros/s/AKfycbygB7nHC8BLNa4o5NZzuLMX6WO4ICJViVHDKGosiQ1YWQ8W_V9JLtyn3g3JIE-uYUz01g/exec?id=Oral-GLP-1-Medications-Orforglipron-Trials-and-Availability


#03 AI創薬｜第I相臨床試験で成功率80-90%を達成した

手法と課題

概要

AIによって発見された創薬候補化合物が、第I相臨床試験において80-90%という高い

成功率を達成し、従来の業界平均を大幅に上回る結果を示しました。AIはターゲット

同定、タンパク質構造予測、新規分子構造設計を可能にする生成モデルを活用し、創

薬プロセスを加速しています。この技術革新は、新薬開発の時間とコストを劇的に削

減し、より多くの患者に革新的な治療法を届ける可能性を秘めています。ただし、デ

ジタル予測は最終的に厳格な実験室およびヒトでの臨床検証と組み合わせる必要があ

ります。

公開日 2026年09月21日  World Health Expo  国際



詳細

主要成果：AI創薬の臨床成功率が大幅向上

人工知能（AI）を活用して発見された創薬候補化合物が、第I相臨床試験において80%

から90%という驚異的な成功率を達成しました。これは、既存の創薬手法における第I

相試験の業界平均成功率を大幅に上回るものであり、新薬開発の効率化と成功確率の向

上に画期的な進展をもたらすものです。

技術・臨床詳細：AIによる創薬プロセスと優位性

AIは創薬の複数の段階でその能力を発揮しています。具体的には、疾患関連ターゲット

の迅速かつ正確な同定、AlphaFoldのようなツールを用いた高精度なタンパク質構造予

測、そしてこれまでにない新規分子構造を設計する生成モデルの活用が挙げられます。

これらの技術統合により、従来の膨大な試行錯誤を要するプロセスを劇的に短縮し、よ

り有望な候補化合物を効率的に特定することが可能になりました。

ターゲット同定と検証: AIが大量の生物学的データから疾患メカニズムに深く関与す

る分子ターゲットを特定し、その薬物可能性を評価します。

分子設計と最適化: 生成AIモデルが、特定の薬剤様特性（薬効、安全性、吸収性、代

謝安定性など）を持つ新規小分子構造を迅速に設計し、既存薬では到達できない化学

空間を探索します。

成功率の向上: AIによる予測と最適化が、初期段階の候補化合物の品質を向上させ、

後続の臨床試験での成功確率を高める要因となっています。80-90%の成功率は、従

来の経験と実験に依存する創薬と比較して、リスクを大幅に低減します。

しかし、デジタルバイオロジーによる予測は強力であるものの、最終的な安全性と有効

性の確認には、厳格な実験室でのウェットラボ検証とヒトを対象とした臨床試験が不可

欠です。



背景・業界文脈：創薬のボトルネックとAIの登場

伝統的な創薬プロセスは、平均で10年から15年の期間と20億ドルを超えるコストを要

すると言われ、成功確率も非常に低いという課題を抱えていました。特に、初期の創薬

段階での「失敗のコスト」は大きく、多くの有望な化合物が臨床試験の後半で脱落しま

す。AIの導入は、この創薬のボトルネックを解消し、より効率的でコスト効果の高い新

薬開発モデルを構築する可能性として期待されています。AIは、複雑な生物学的データ

を高速で解析し、人間が見落としがちなパターンや関連性を見出すことで、創薬プロセ

スに革新をもたらしています。

今後の展望：デジタルバイオロジーと実証の融合

AI創薬の今後の展望としては、計算による予測能力と実験による実証のサイクルをさら

に加速させることが重要です。AIモデルの精度向上、実世界データ（Real-World Data,

RWD）との連携、そして多様な疾患領域への適用拡大が期待されます。最終的には、

AIによって発見された薬剤候補が臨床現場で広く使用され、これまで治療法がなかった

難病の患者に新たな希望をもたらすことが目標となるでしょう。AIとウェットラボ研究

の密接な連携が、次世代の医薬品開発の鍵を握ると考えられます。

元記事: https://www.worldhealthexpo.com/insights/medical-laboratory/ai-in-drug-discovery

収集日: 2026年09月25日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.worldhealthexpo.com/insights/medical-laboratory/ai-in-drug-discovery


#04 mRNAワクチンLNP｜SORT戦略による臓器ターゲ

ティングと効率

概要

mRNAワクチンの中心技術である脂質ナノ粒子（LNP）は、直径約60〜100nmで4種

類の脂質から構成され、mRNAを効率的に封入し細胞への取り込みとエンドソームか

らの脱出を可能にしています。近年、肺、脾臓、リンパ節への誘導を目的とした選択

的臓器ターゲティング（SORT）戦略や、抗体・ペプチドを表面に結合させるリガン

ドコンジュゲート戦略が開発されており、これらはmRNAワクチンの免疫記憶効率を

さらに向上させる可能性を秘めています。この技術革新は、mRNAワクチンの有効性

と適用範囲を広げると期待されます。

公開日 2026年09月24日  Vertex AI Search (grounding-api-redirectからの情報, 韓国語記

事の要約)  韓国



詳細

主要成果：mRNAワクチンLNPの選択的臓器ターゲティング戦略が免疫記憶向上

に貢献

mRNAワクチンの中核技術である脂質ナノ粒子（LNP）において、肺、脾臓、リンパ節

といった特定の臓器への誘導を目的とした選択的臓器ターゲティング（SORT）戦略

や、LNP表面に抗体やペプチドを結合させるリガンドコンジュゲート戦略が開発されて

います。これらの進化した送達システムは、mRNAワクチンの抗原提示細胞への効率的

なデリバリーを促進し、結果として免疫記憶の誘導効率を大幅に向上させる可能性を秘

めています。

技術・臨床詳細：LNPの構成と新たな送達戦略

mRNAワクチンLNPは、通常直径が約60〜100ナノメートルで、主に4種類の脂質（カ

チオン性脂質、ヘルパー脂質、PEG化脂質、コレステロール）から構成されます。この

複合的な構造が、脆弱なmRNAを安定的に保護し、細胞への効率的な取り込みと、エン

ドソームからの脱出を可能にすることで、細胞質内での抗原タンパク質合成を誘導しま

す。従来のLNPは全身に分布する傾向がありましたが、新たな送達戦略は、免疫応答を

最大化するために特定の免疫臓器や組織にLNPを集中させることを目指します。

LNPの基本構成: カチオン性脂質がmRNAとの複合体を形成、ヘルパー脂質が構造を

安定化、PEG化脂質が生体内での安定性と循環時間を延長、コレステロールが膜融合

を促進。

選択的臓器ターゲティング（SORT）戦略: LNPの表面化学修飾や組成調整により、

肺、脾臓、リンパ節などの特定の臓器への指向性を高めます。これにより、これらの

臓器に存在する抗原提示細胞（例: 樹状細胞）に効率的にmRNAをデリバリーし、強

力な免疫応答と長期的な免疫記憶を誘導します。

リガンドコンジュゲート戦略: LNP表面に特定の受容体に結合する抗体やペプチドを

結合させることで、目的の細胞（例: 腫瘍細胞や特定の免疫細胞）への選択的送達を

実現します。これは、がん免疫療法など特定の応用において極めて重要です。

これらの戦略により、少ない投与量でより強力な免疫応答を引き出すことが可能とな

り、副作用のリスクを低減しながらワクチンの有効性を最大化することが期待されま

す。



背景・業界文脈：mRNAワクチンの普及と課題

COVID-19パンデミックを経て、mRNAワクチンはその迅速な開発能力と高い有効性に

より、世界中で広く認識されました。しかし、既存のLNPデリバリーシステムには、全

身性副作用のリスクや、特定の細胞や臓器への選択性が低いという課題がありました。

このような課題を克服し、mRNAワクチンの適用範囲を感染症予防から、がん治療、自

己免疫疾患、再生医療へと拡大するためには、LNPの精密な送達技術の向上が不可欠で

す。韓国の研究機関やバイオ企業は、この分野で活発な研究開発を進めており、国際的

な競争において重要な役割を担っています。

今後の展望：個別化医療と多様な疾患領域への応用

SORTおよびリガンドコンジュゲートLNP戦略の進展は、mRNAワクチンの「個別化医

療」への応用を大きく加速させるでしょう。特定の腫瘍マーカーを持つがん細胞への

mRNA送達や、自己免疫疾患における病原性免疫細胞へのターゲティングなど、多様な

疾患領域での応用が期待されます。また、免疫記憶の効率的な誘導は、より少ないブー

スター接種で長期的な防御効果を維持することを可能にし、公衆衛生上のメリットも大

きいでしょう。これらの技術が成熟することで、mRNAワクチンは次世代医療の中心的

なモダリティとして、その可能性をさらに広げることが確実視されます。

元記事: https://www.jaenung.net/tree/52264

収集日: 2026年09月25日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.jaenung.net/tree/52264


#05 ArcturusのLUNAR 2.0｜mRNA発現を40倍向上

させたOTC欠損症治療

概要

Arcturus Therapeuticsは、OTC欠損症治療薬候補ARCT-810の第2相中間結果を発

表し、同時に次世代mRNAデリバリープラットフォーム「LUNAR 2.0™」を公開しま

した。ARCT-810は良好な安全性プロファイルを示し、主要な尿素サイクルバイオマ

ーカーにおいて有望な活性を達成しました。さらに、LUNAR 2.0™は非ヒト霊長類

（NHP）でLUNAR 1.0と比較してタンパク質発現を最大40倍向上させ、これにより

同社は今年末までにLUNAR 2.0™を活用した新たなOTC欠損症治療候補ARCT-2601

を既存の第2相試験に統合する計画です。

公開日 2026年09月23日  Morningstar  アメリカ



詳細

主要成果：ArcturusのLUNAR 2.0™がmRNAタンパク質発現を40倍向上、

OTC欠損症治療を加速

Arcturus Therapeuticsは、オルニチンカルバミルトランスフェラーゼ（OTC）欠損症

に対するmRNA治療薬候補ARCT-810の第2相中間結果を発表しました。同時に、同社

の画期的な次世代mRNAデリバリープラットフォームであるLUNAR 2.0™を導入しま

した。LUNAR 2.0™は非ヒト霊長類（NHP）において、既存のLUNAR 1.0と比較して

タンパク質発現を最大40倍向上させる驚異的な性能を示しており、これにより同社は

OTC欠損症の新たな治療候補ARCT-2601を既存の第2相試験に統合する計画です。

技術・臨床詳細：ARCT-810の現状とLUNAR 2.0™の優位性

ARCT-810の第2相中間結果では、一般的に安全で忍容性が良好であることが確認さ

れ、試験中の患者において主要な尿素サイクルバイオマーカーに関して有望な活性を示

しました。これは、mRNA治療がOTC欠損症の患者に有効な治療選択肢となり得るこ

とを示唆しています。

LUNAR 2.0™プラットフォームは、Arcturusの独自技術である脂質ナノ粒子（LNP）

デリバリーシステムの進化形です。LUNAR 1.0で培われた技術を基盤としつつ、さら

なる最適化により、mRNAの肝臓細胞への送達効率と細胞内でのタンパク質翻訳効率を

飛躍的に向上させました。非ヒト霊長類におけるデータは、この新しいプラットフォー

ムがmRNA治療薬の薬効を大幅に強化できることを明確に示しています。40倍という

タンパク質発現の向上は、より低い投与量で同等以上の治療効果を得られる可能性や、

これまで治療が困難だった疾患への適用を可能にする可能性があります。

ARCT-810安全性: 第2相中間結果で安全かつ良好な忍容性を確認。

ARCT-810活性: 主要な尿素サイクルバイオマーカーにおいて有望な活性を示唆。

LUNAR 2.0™: mRNAデリバリープラットフォームの次世代版。

タンパク質発現効率: 非ヒト霊長類でLUNAR 1.0比で最大40倍向上。

今後の計画: LUNAR 2.0™ベースのARCT-2601を今年末までに現在の第2相試験に

統合予定。



背景・業界文脈：OTC欠損症とmRNA治療の潜在力

OTC欠損症は、尿素サイクル異常症の一つで、体内でアンモニアを分解できない遺伝性

疾患です。重篤な神経学的損傷や生命を脅かす合併症を引き起こす可能性があります。

現在の治療法は食事制限やアンモニア除去薬などに限られており、根本的な治療法は不

足しています。mRNA治療は、欠損している酵素の設計図を細胞に送り込むことで、体

内で正常な酵素を生成させる画期的なアプローチです。ArcturusのLUNAR技術の進化

は、mRNA治療の潜在能力を最大限に引き出し、この難病に苦しむ患者に新たな希望を

もたらします。

今後の展望：治療機会の拡大とmRNA技術の牽引

LUNAR 2.0™の導入とARCT-2601の臨床試験統合は、mRNAデリバリー技術の新た

な基準を確立し、広範な遺伝性疾患やその他の疾患に対する治療機会を大きく拡大する

可能性を秘めています。40倍の効率向上は、必要なmRNA量を減らし、製造コストの

削減、投与量に伴う副作用リスクの低減にも繋がる可能性があります。Arcturusは、

mRNA治療薬開発の最前線に立ち、この技術が次世代の医薬品として、より多くの患者

に届く未来を牽引していくことが期待されます。今後のLUNAR 2.0™を活用した開発

パイプラインの進展と、最終的な承認に向けた動向が注目されます。

元記事: https://www.morningstar.com/news/business-wire/20260923761420/arcturus-

therapeutics-announces-interim-otc-deficiency-phase-2-results-and-introduces-lunar-20-

next-generation-mrna-delivery-platform

収集日: 2026年09月25日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.morningstar.com/news/business-wire/20260923761420/arcturus-therapeutics-announces-interim-otc-deficiency-phase-2-results-and-introduces-lunar-20-next-generation-mrna-delivery-platform
https://www.morningstar.com/news/business-wire/20260923761420/arcturus-therapeutics-announces-interim-otc-deficiency-phase-2-results-and-introduces-lunar-20-next-generation-mrna-delivery-platform
https://www.morningstar.com/news/business-wire/20260923761420/arcturus-therapeutics-announces-interim-otc-deficiency-phase-2-results-and-introduces-lunar-20-next-generation-mrna-delivery-platform


#06 Elunetiromとは｜双極性うつ病第2相試験の性能と

改善結果

概要

Elunetiromは、双極性うつ病を対象とした第2相AMPLIFY-BD非盲検試験で、うつ病

症状を大幅に軽減し、患者の機能改善をもたらす良好な結果を示しました。中等度か

ら重度の大うつ病エピソードを経験している双極I型またはII型障害の成人21名が既存

の気分安定剤や非定型抗精神病薬との併用療法として評価された結果、主要評価項目

である6週目でのHAMD-17スコアの中央値がベースラインから16.8ポイント減少し、

全ての報告時点（p<0.001）で統計的に有意でした。これは、双極性うつ病の治療に

新たな有効な選択肢を提供する可能性を示唆しています。

公開日 2026年09月22日  Pharmacally  国際



詳細

主要成果：Elunetiromが双極性うつ病第2相で顕著な抗うつ効果を発揮

Elunetiromは、双極性うつ病患者を対象とした第2相AMPLIFY-BD非盲検試験におい

て、うつ病症状の顕著な軽減と患者の機能改善を達成する良好なトップライン結果を報

告しました。この結果は、既存治療で十分な効果が得られていない双極性うつ病患者に

とって、新たな治療選択肢となる可能性を示唆しています。

技術・臨床詳細：HAMD-17スコアで大幅改善

AMPLIFY-BD試験は、中等度から重度の大うつ病エピソードを経験している双極I型ま

たは双極 II型障害の成人21名を対象とした非盲検試験として実施されました。

Elunetiromは、患者が既に受けている気分安定剤および/または非定型抗精神病薬の併

用療法として評価されました。試験の主要な評価項目である6週目時点でのハミルトン

うつ病評価尺度（HAMD-17）スコアの中央値は、ベースラインから16.8ポイントの大

幅な減少を示しました。この改善は、全ての報告された時点（p<0.001）で統計的に有

意であり、Elunetiromが強力な抗うつ効果を持つことを裏付けています。

対象患者数: 双極I型またはII型障害の中等度から重度の大うつ病エピソードを持つ成

人21名。

評価期間: 6週間。

治療内容: 既存の気分安定剤および/または非定型抗精神病薬との併用療法。

主要評価項目（HAMD-17スコア）: 6週目でベースラインから中央値16.8ポイント

減少。

統計的有意性: 全ての報告時点（p<0.001）で統計的有意性。

このデータは、Elunetiromが双極性うつ病の治療において、既存薬との併用で高い有効

性を示すことを示しており、今後の大規模な臨床試験での検証が期待されます。



背景・業界文脈：双極性うつ病治療の困難性

双極性うつ病は、躁状態とうつ状態が繰り返される精神疾患であり、特にうつ状態は重

症化しやすく、治療抵抗性を示すことが少なくありません。既存の抗うつ薬は、双極性

うつ病患者に躁転（躁状態への移行）のリスクをもたらす場合があるため、治療選択肢

が限られています。このため、躁転リスクが低い、または併用療法で高い有効性を示す

新しい治療薬のニーズは非常に高いです。Elunetiromの成功は、このアンメットニーズ

に対応し、患者の生活の質を向上させる可能性を秘めています。

今後の展望：治療ガイドラインの変更と患者アウトカムの改善

Elunetiromの第2相試験での良好な結果は、双極性うつ病の治療パラダイムに大きな影

響を与える可能性があります。今後、大規模な第3相臨床試験でその有効性と安全性が

さらに確認されれば、Elunetiromは双極性うつ病の治療ガイドラインに組み込まれる

可能性があります。これにより、より多くの患者が効果的な治療を受けられるようにな

り、うつ症状の軽減だけでなく、全体的な機能の改善とQOLの向上に貢献することが期

待されます。精神科領域における新たな治療選択肢として、その開発動向が注目されま

す。

元記事: https://pharmacally.com/elunetirom-phase-2-bipolar-depression-trial/

収集日: 2026年09月25日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://pharmacally.com/elunetirom-phase-2-bipolar-depression-trial/


#07 Sotyktu(デュクラバシチニブ)｜BMSの乾癬性関節

炎薬、2026年FDA承認

概要

Bristol Myers Squibb（BMS）は、経口選択的チロシンキナーゼ2（TYK2）阻害剤

Sotyktu®（デュクラバシチニブ）が、2026年3月6日に成人活動性乾癬性関節炎の治

療薬としてFDAの承認を取得したと発表しました。Sotyktuは、乾癬性関節炎に対し

て承認された初のTYK2阻害剤であり、この疾患の治療パラダイムにおける重要な進歩

を意味します。さらに、同社の免疫チェックポイント阻害剤OpdivoとAVD併用療法

が、未治療のステージIIIまたはIVの古典的ホジキンリンパ腫の一次治療として優先審査

指定を受けており、同社のがんパイプラインも強化されています。

公開日 2026年09月17日  MarketBeat  アメリカ



詳細

主要成果

Bristol Myers Squibb（BMS）は、成人活動性乾癬性関節炎の治療薬として、経口選

択的チロシンキナーゼ2（TYK2）阻害剤Sotyktu®（デュクラバシチニブ）が2026年3

月6日に米国食品医薬品局（FDA）の承認を取得したと発表しました。Sotyktuは、乾

癬性関節炎の治療薬として承認された初のTYK2阻害剤であり、この難病に対する新た

な治療選択肢を提供します。

技術・臨床詳細

Sotyktu（デュクラバシチニブ）: Sotyktuは、TYK2を特異的に阻害することで、

乾癬性関節炎の病態に関与する炎症性サイトカイン（IL-12、IL-23、I型インターフェ

ロンなど）のシグナル伝達を抑制します。これは、JAK阻害剤とは異なる作用機序を

持ち、より選択的な免疫調節作用を発揮することが期待されます。第3相臨床試験で

は、プラセボと比較して関節症状の改善、皮膚病変の改善、身体機能の向上が示され

ており、安全性プロファイルも良好でした。特に、経口投与可能である点が、患者に

とって利便性の高い治療選択肢となります。

OpdivoとAVD併用療法: また、BMSの免疫チェックポイント阻害剤であるOpdivo

（ニボルマブ）と、化学療法レジメンであるAVD（アドリアマイシン、ブレオマイシ

ン、ビンブラスチン、ダカルバジン）の併用療法が、未治療のステージIIIまたはIVの

古典的ホジキンリンパ腫の一次治療としてFDAから優先審査指定を受けました。この

指定は、重篤な疾患に対する新たな治療法が、既存治療よりも大幅な改善をもたらす

可能性を示唆する場合に付与されます。



背景・業界文脈

乾癬性関節炎は、皮膚の乾癬と関節の炎症を特徴とする慢性自己免疫疾患であり、身体

機能の低下や生活の質の著しい低下を引き起こします。これまでの治療選択肢には、疾

患修飾性抗リウマチ薬（DMARDs）や生物学的製剤がありましたが、効果不十分な患

者や副作用に耐えられない患者も存在しました。Sotyktuのような経口TYK2阻害剤の

登場は、注射剤が苦手な患者や、既存治療で効果が見られない患者にとって、新たな治

療の道を開くものです。TYK2阻害剤は、その選択性から、JAK阻害剤で懸念される可

能性のある副作用の一部を回避できる可能性があり、今後の自己免疫疾患治療において

重要なクラスとなると期待されています。一方、ホジキンリンパ腫は、治療法の進歩に

より予後が改善しましたが、特に進行期における初回治療の最適化は依然として重要で

あり、OpdivoとAVDの併用療法は治療成績のさらなる向上に貢献する可能性がありま

す。

今後の展望

SotyktuのFDA承認は、乾癬性関節炎患者に新たな経口治療の選択肢を提供し、疾患管

理の改善に大きく貢献するでしょう。BMSは、この薬剤の市場導入により、自己免疫

疾患領域におけるプレゼンスを強化します。OpdivoとAVDの併用療法に対する優先審

査指定は、ホジキンリンパ腫の治療において重要な進歩をもたらす可能性があり、今後

の承認決定が注目されます。BMSは、免疫学および腫瘍学分野における革新的なパイプ

ラインを継続して推進しており、これらの進展は同社のポートフォリオをさらに多様化

し、患者のアンメットニーズに応えるための重要なマイルストーンとなります。

元記事: https://www.marketbeat.com/stocks/NYSE/BMY/fda-events/

収集日: 2026年09月25日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.marketbeat.com/stocks/NYSE/BMY/fda-events/


#08 FDAの非動物試験方針｜2030年までに標準化、動

物実験規制の撤廃

概要

FDAは、医薬品規制から動物実験への言及を削除し、企業が動物実験データなしでも

医薬品承認を得られることを明確にする計画を発表しました。この画期的な動きは、

動物実験から脱却し、臓器チップ技術、高度な計算モデル、AI駆動シミュレーション

などの代替方法からのデータ利用を奨励する大きな転換を示しています。FDAは既に

2025年4月に、2030年までに非動物試験を「例外ではなく標準」とすることを目指

すと宣言しており、新薬開発における動物実験の必要性を大幅に低減する道を切り開

いています。

公開日 2026年09月21日  Vertex AI Search (grounding-api-redirectからの情報)  アメリ

カ



詳細

主要成果

米国食品医薬品局（FDA）は、医薬品規制から動物実験に関する要件を正式に削除し、

企業が動物実験データなしで医薬品承認申請を行うことを可能にする計画を発表しまし

た。この決定は、2030年までに動物実験を「例外ではなく標準」とするというFDAの

長期的な目標に沿ったものであり、新薬開発における非動物試験方法の採用を強力に推

進するものです。

技術・臨床詳細

この規制変更は、従来の医薬品開発プロセスに大きな影響を与え、以下の代替試験方法

からのデータ利用を積極的に奨励します。

臓器チップ技術（Organ-on-a-chip technology）: ヒトの臓器や生理学的システ

ムを模倣したマイクロ流体デバイスを使用し、薬剤の有効性や毒性をin vitroで評価

します。これにより、ヒトの生理機能により近い条件で薬剤反応を予測でき、動物実

験の代替として高い精度を提供します。

高度な計算モデル（Advanced computational models）: 薬物動態学（PK）や

薬力学（PD）を予測するためのin silicoモデル、分子ドッキング、AI/機械学習アル

ゴリズムなどが含まれます。これらのモデルは、膨大なデータセットから薬物の特性

を予測し、試験の必要性を減らすことができます。

AI駆動シミュレーション（AI-driven simulations）: AIを活用して、薬剤の安全

性、有効性、副作用プロファイルを仮想的にシミュレーションします。これにより、

候補薬剤のスクリーニングを高速化し、失敗する可能性のある化合物を早期に特定す

ることで、開発コストと時間を削減します。

in vitro試験: ヒト細胞や組織を用いた試験系をより広範に活用し、薬剤の作用機序

や毒性を詳細に解析します。

これらの技術は、動物実験では再現が難しいヒト特有の反応を評価できる可能性があ

り、より安全で効果的な薬剤開発につながると期待されます。



背景・業界文脈

長年にわたり、医薬品の安全性と有効性を確認するために動物実験が規制上必須とされ

てきましたが、その倫理的問題、コスト、およびヒトでの予測性の限界が指摘されてき

ました。近年、非動物試験方法の技術革新が著しく、動物実験に匹敵するか、あるいは

それを上回る予測性を持つ新しいツールが登場しています。FDAは2025年4月に、

2030年までに動物実験を「例外ではなく標準」とすることを明確に表明しており、今

回の規制更新はその具体的な行動計画の一環です。これは、研究開発の倫理基準を高め

るだけでなく、創薬プロセスの効率化と、よりヒトに特化したデータに基づく薬剤開発

を促進するものです。

今後の展望

FDAのこの決定は、製薬業界にとって大きな転換点となり、非動物試験方法への投資と

採用を加速させるでしょう。これにより、新規薬剤の開発サイクルが短縮され、コスト

が削減される可能性があります。また、よりヒトの生物学に特化したデータに基づいて

薬剤が開発されるため、臨床試験での失敗率が低下し、より安全で効果的な薬剤が患者

に届けられることが期待されます。これは、動物の福祉に貢献するだけでなく、科学と

医療の進歩を両立させる、未来志向の規制アプローチとして、国際的にも大きな影響を

与える可能性があります。将来的には、これらの代替試験方法が医薬品承認の主要な根

拠となり、創薬のあり方を根本から変える可能性を秘めています。

元記事: https://www.humaneworld.org/en/blog/win-fda-takes-steps-away-from-animal-testing

収集日: 2026年09月25日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.humaneworld.org/en/blog/win-fda-takes-steps-away-from-animal-testing


#09 SORT LNPとは｜2026年分析、第5の脂質による

特定臓器への送達性能

概要

2026年9月18日のPatsnapの分析によると、選択的臓器標的化（SORT）脂質ナノ粒

子（LNP）は、核酸ペイロードを肝臓、肺、脾臓などの特定臓器へ高効率で送達する

革新的な技術です。このLNPは、標準的なLNP成分に加えて「第5の脂質成分」の電荷

と比率を精密に調整することで、臓器特異的な送達を実現します。mRNAから遺伝子

編集構築物まで幅広い核酸カーゴに対応し、DDS分野に大きな進歩をもたらすと期待

されています。

公開日 2026年09月18日  Patsnap  シンガポール



詳細

主要成果

2026年9月18日にPatsnapが公開したデータ分析により、選択的臓器標的化（SORT）

脂質ナノ粒子（LNP）が、核酸ペイロードを特定の臓器へ高効率で送達する革新的な技

術として注目されています。この技術は、製剤化学とデリバリー生物学の最先端に位置

し、従来の全身送達の課題を克服する可能性を秘めています。

技術・臨床詳細

SORT LNPの核心は、その独自の組成と送達メカニズムにあります。標準的なLNPが通

常4種類の脂質成分で構成されるのに対し、SORT LNPは「第5の脂質成分」を追加

し、その電荷と比率を精密に調整することで、臓器特異的な送達を実現します。この調

整により、LNPは特定の臓器（肝臓、肺、脾臓など）の細胞表面受容体と選択的に相互

作用し、目的の臓器に核酸ペイロードを集中的に送達することが可能になります。

主な特徴は以下の通りです:

臓器特異性: LNPの脂質組成を操作することで、肝臓、肺、脾臓といった特定の臓器

への標的化が可能。

多用途な核酸カーゴ: mRNAワクチンや治療薬、siRNAなどの遺伝子サイレンシング

剤、さらにはCRISPRなどの遺伝子編集構築物まで、幅広い種類の核酸ペイロードを

搭載可能。

精密な製剤化学: 第5の脂質成分の導入は、DDSの精密さを格段に向上させ、副作用

の軽減や治療効果の最大化に貢献。

この技術は、脂質組成と臓器特異的送達方法に関する特許出願が活発に行われており、

知財の競争が激化しています。

背景・業界文脈

核酸医薬のDDSは、その潜在的な治療効果の高さから注目されていますが、全身投与で

はオフターゲット効果や効率の課題がありました。特に、特定の細胞や臓器にのみ薬剤

を届ける「選択的送達」は、安全性と有効性を両立させる上で極めて重要です。SORT

LNPは、この課題に対する強力な解決策として登場し、遺伝子治療、mRNAワクチン、

RNAi治療など、多くのモダリティに応用が期待されています。



今後の展望

SORT LNP技術の進展は、DDS分野にパラダイムシフトをもたらす可能性を秘めていま

す。より洗練された脂質組成の設計や、脳、心臓、腎臓などの多様な臓器への標的化技

術の開発が進むことで、これまで治療が困難だった疾患に対する新たな治療法が生まれ

るでしょう。また、製造プロセスのスケールアップやコスト削減も今後の課題となりま

すが、その実現により、より多くの患者に革新的な核酸医薬が届けられることが期待さ

れます。

元記事: https://www.patsnap.com/resources/blog/rd-blog/selective-organ-targeting-lipid-

nanoparticle-composition-patent-landscape-patent-landscape/

収集日: 2026年09月25日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.patsnap.com/resources/blog/rd-blog/selective-organ-targeting-lipid-nanoparticle-composition-patent-landscape-patent-landscape/
https://www.patsnap.com/resources/blog/rd-blog/selective-organ-targeting-lipid-nanoparticle-composition-patent-landscape-patent-landscape/


#10 エニセパチド｜ロシュの2型糖尿病・肥満薬、2026

年第II相の体重減少効果

概要

2026年9月22日、ロシュは、週1回投与のデュアルGLP-1/GIP受容体作動薬エニセパ

チド（enicepatide、CT-388）が、2型糖尿病と過体重または肥満の成人患者を対象

とした第II相臨床試験で良好なトップライン結果を達成したと発表しました。この試験

では、エニセパチドは主要評価項目である血糖値と体重の用量依存的かつ臨床的に意

義のある減少を48週で示しました。最高用量（24 mg）群では、HbA1cがベースラ

インから平均2.65%減少し、体重も平均15.5%減少という顕著な成果が得られまし

た。

公開日 2026年09月22日  Roche  Switzerland



詳細

主要成果

2026年9月22日、ロシュは、開発中の週1回投与デュアルGLP-1/GIP受容体作動薬で

あるエニセパチド（enicepatide、開発コードCT-388）が、2型糖尿病と過体重または

肥満を併発している成人患者を対象とした第II相臨床試験において、主要評価項目を達

成したと発表しました。この試験では、エニセパチドが48週間の治療期間で血糖コン

トロールと体重において、用量依存的かつ臨床的に意義のある改善を示し、特に最高用

量群でHbA1cの平均2.65%減少と体重の平均15.5%減少という顕著な結果を達成しま

した。

技術・臨床詳細

エニセパチド（CT-388）は、グルカゴン様ペプチド-1（GLP-1）および胃抑制ペプチ

ド（GIP）の両方の受容体を活性化するデュアルアゴニストです。GLP-1受容体作動薬

は血糖降下作用と体重減少効果があることが知られており、GIP受容体作動薬はインス

リン分泌促進や脂肪組織における作用を通じて、これらの効果をさらに増強すると考え

られています。

第II相臨床試験のトップライン結果の詳細は以下の通りです:

対象患者: 2型糖尿病と過体重または肥満の成人患者。

投与頻度: 週1回投与。

主要評価項目達成: 48週間の治療期間で、血糖値（HbA1c）と体重の両方におい

て、用量依存的かつ統計的有意性のある減少が確認されました。

最高用量（24 mg）群の具体数値:

HbA1c減少: ベースラインから平均2.65%減少。これは、既存の多くの治療薬と

比較しても非常に高い血糖降下効果を示します。

体重減少: ベースラインから平均15.5%減少。これは、肥満治療における新たなベ

ンチマークとなる可能性のある大幅な体重減少です。

安全性: レポートでは「良好な安全性プロファイル」とされており、今後の詳細デー

タ開示が待たれます。

これらのデータは、エニセパチドが既存の単一GLP-1受容体作動薬や他の糖尿病・肥満

治療薬と比較して、優れた有効性を示す可能性を示唆しています。



背景・業界文脈

2型糖尿病と肥満は世界的に増加傾向にある主要な公衆衛生問題であり、両疾患は密接

に関連しています。GLP-1受容体作動薬は、近年、血糖コントロールと体重減少の両方

において画期的な効果を示しており、市場を牽引しています。特に、GIP受容体とGLP-

1受容体の両方を標的とするデュアルアゴニストは、その相乗効果により、単一アゴニ

ストを超える有効性が期待されており、競争が激化しています。ロシュのエニセパチド

の良好な第II相結果は、この競争においてロシュが先行する可能性を示しています。

今後の展望

エニセパチドの第II相試験での強力な結果は、今後の第III相臨床試験への移行を強く支持

するものです。これらの結果が第III相試験でも再現され、良好な安全性プロファイルが

維持されれば、エニセパチドは2型糖尿病および肥満の治療において、既存薬のパラダ

イムを変える主要な薬剤となる可能性があります。ロシュは、この薬剤を通じて、拡大

するGLP-1/GIP市場における重要なプレーヤーとなることを目指すでしょう。患者にと

っては、血糖値と体重の両方を効果的に管理できる、より強力な治療選択肢が提供され

ることになります。

元記事: https://www.roche.com/media/releases/med-cor-2026-09-22

収集日: 2026年09月25日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.roche.com/media/releases/med-cor-2026-09-22


#11 UZEDYとは｜Tevaの統合失調症治療薬、治療継続

率と費用対効果

概要

Tevaは、Psych Congress 2026で発表された新たなリアルワールドデータにおい

て、統合失調症治療薬UZEDY®（リスペリドン徐放性注射剤）が他の持効性注射剤

（LAI）と比較して、治療継続率を大幅に向上させ、救急医療の利用および医療費を削

減することが示されたと発表しました。このデータは、UZEDYが治療失敗リスクを低

減し、患者アウトカムを改善する可能性を示唆しています。双極性I型障害（BD-I）患

者が経口抗精神病薬からUZEDYに切り替えた場合も、治療失敗の大幅な減少が見られ

ました。

公開日 2026年09月18日  Teva (Press Release)  イスラエル



詳細

主要成果: Tevaの統合失調症治療薬UZEDY®がリアルワールドデータで治療継続率

と費用対効果の優位性を示す

Teva Pharmaceuticalsは、Psych Congress 2026で発表された新たなリアルワール

ドデータにより、同社の統合失調症治療薬UZEDY®（リスペリドン徐放性注射剤）が、

他の持効性注射剤（LAI）と比較して患者の治療継続率を大幅に向上させ、さらに救急

医療の利用を減らし、全体的な医療費を削減する効果があることを示しました。この結

果は、UZEDYが患者の長期的な疾患管理において臨床的に重要なメリットを提供し、

公衆衛生上の大きな価値をもたらす可能性を強く示唆しています。

技術・臨床詳細: UZEDY®の優れた治療継続率とコスト削減効果

今回発表されたリアルワールドデータは、統合失調症患者を対象とした大規模な分析に

基づいています。結果として、UZEDY®を使用している患者群では、他のLAIと比較し

て治療失敗に至るリスクが統計学的に有意に低く、これは治療アドヒアランスの向上に

直結します。治療アドヒアランスの向上は、再発率の低下、症状の安定化、そして結果

的に救急外来受診や入院といった高コストな医療サービス利用の減少につながります。

具体的には、UZEDY®は救急医療の利用を顕著に減らし、関連する医療費の削減に貢献

することがデータで裏付けられました。さらに、双極性I型障害（BD-I）患者において、

経口抗精神病薬からUZEDY®への切り替えを行った場合でも、治療失敗率が大幅に減少

することが確認されており、これはUZEDY®が統合失調症だけでなく、関連する精神疾

患においてもその有効性と臨床的有用性を持つ可能性を示唆しています。

背景・業界文脈: 統合失調症治療におけるLAIの重要性とリアルワールドエビデンス

の価値

統合失調症の治療において、服薬アドヒアランスの低さは再発や悪化の主要な原因の一

つであり、持効性注射剤（LAI）は、この課題を克服し患者の治療継続を支援する上で

重要な役割を果たしています。UZEDY®のようなLAIは、患者が定期的に薬剤を服用す

る負担を軽減し、医療従事者による管理を容易にします。今回のリアルワールドデータ

は、厳格な臨床試験では捉えにくい実際の医療現場での薬剤の有効性と費用対効果を評

価する上で極めて価値が高いです。特に、緊急医療利用の削減と医療費抑制という側面

は、医療システム全体にとって大きなメリットであり、今後、精神科領域における薬剤

選択のガイドラインや償還方針に影響を与える可能性があります。



今後の展望: 精神疾患治療の新たな標準と費用対効果の推進

UZEDY®のリアルワールドデータによる優位性の確立は、統合失調症および関連精神疾

患の治療パラダイムに大きな影響を与える可能性があります。治療継続率の向上と医療

費の削減は、患者個人のQOL向上だけでなく、医療システム全体の持続可能性にも貢献

します。今後、UZEDY®は、持効性注射剤の中でも特に費用対効果に優れた選択肢とし

て、その地位をさらに確立することが期待されます。このデータは、精神科医や政策立

案者に対し、UZEDY®をより積極的に治療計画に組み込むための強力なエビデンスを提

供し、精神疾患治療の新たな標準を築く一助となるでしょう。

元記事: https://ir.tevapharm.com/news-and-events/press-releases/press-release-

details/2026/Teva-Highlights-New-Real-World-Data-Showing-UZEDY-risperidone-

Outperforms-Other-Long-Acting-Injectables-in-Keeping-Schizophrenia-Patients-on-Treatment-

While-Reducing-Emergency-Care-and-Healthcare-Costs/default.aspx

収集日: 2026年09月25日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://ir.tevapharm.com/news-and-events/press-releases/press-release-details/2026/Teva-Highlights-New-Real-World-Data-Showing-UZEDY-risperidone-Outperforms-Other-Long-Acting-Injectables-in-Keeping-Schizophrenia-Patients-on-Treatment-While-Reducing-Emergency-Care-and-Healthcare-Costs/default.aspx
https://ir.tevapharm.com/news-and-events/press-releases/press-release-details/2026/Teva-Highlights-New-Real-World-Data-Showing-UZEDY-risperidone-Outperforms-Other-Long-Acting-Injectables-in-Keeping-Schizophrenia-Patients-on-Treatment-While-Reducing-Emergency-Care-and-Healthcare-Costs/default.aspx
https://ir.tevapharm.com/news-and-events/press-releases/press-release-details/2026/Teva-Highlights-New-Real-World-Data-Showing-UZEDY-risperidone-Outperforms-Other-Long-Acting-Injectables-in-Keeping-Schizophrenia-Patients-on-Treatment-While-Reducing-Emergency-Care-and-Healthcare-Costs/default.aspx
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#12 AlphaFold｜Google DeepMindが2,800以上の

ウイルス蛋白質構造を公開

概要

Google DeepMindとEMBL-EBIを中心とした国際協力により、AI創薬プラットフォー

ム「AlphaFold」が2,800以上のウイルス蛋白質複合体構造を予測し、オープンアクセ

スデータベースとして公開しました。このデータセットは、ヒトに感染することが知

られているウイルスを優先的に含み、将来のパンデミック発生に備えるための診断

薬、治療薬、ワクチンの開発を加速させることを目的としています。今回の拡張は、

ウイルス感染症研究の基盤知識を大幅に強化し、創薬研究におけるAIの重要性をさら

に高めます。

公開日 2026年09月24日  Mirage News  国際



詳細

主要成果

AI蛋白質構造予測プラットフォームであるAlphaFoldは、データベースを大幅に拡張

し、2,800を超えるウイルス蛋白質複合体構造のAI予測モデルを公開しました。この新

しいオープンアクセスデータセットは、特にヒトに感染する可能性のあるウイルスに焦

点を当てており、将来のパンデミックに対するグローバルな準備と対応能力を強化する

ことを目指しています。

技術・臨床詳細

この画期的なデータセットは、Google DeepMindと欧州分子生物学研究所欧州バイオ

インフォマティクス研究所（EMBL-EBI）による国際的な協力の成果です。AlphaFold

の高度なAIモデルは、ウイルスの個別蛋白質だけでなく、それらが集合して機能する複

合体構造を高い精度で予測します。蛋白質複合体の構造情報は、ウイルスの複製、宿主

細胞への侵入、免疫回避といった生命活動の理解に不可欠です。このオープンアクセス

データベースには、SARS-CoV-2、インフルエンザウイルス、エボラウイルスなど、公

衆衛生上重要な様々なウイルスが含まれています。これらの構造データは、新たな抗ウ

イルス薬の設計、既存薬のリポジショニング、高精度な診断ツールの開発、および次世

代ワクチンの標的特定に直接貢献することが期待されます。ただし、このデータセット

はウイルスの挙動や変異の影響を直接予測するものではなく、基礎研究のための構造情

報を提供することに主眼が置かれています。

背景・業界文脈

パンデミックは、世界の公衆衛生と経済に壊滅的な影響を与えることが繰り返し示され

てきました。効果的な対策のためには、未知の病原体に対する迅速な診断、治療、予防

手段の開発が不可欠です。AlphaFoldのようなAIツールは、従来の実験的手法では時間

とコストがかかる蛋白質構造解析を劇的に加速させることで、創薬研究のボトルネック

を解消する可能性を秘めています。特にウイルス学の分野では、多様なウイルス蛋白質

が関与する複雑な相互作用を理解することが、治療戦略を立てる上で極めて重要です。

この大規模な構造データ公開は、世界中の研究者がウイルス感染症のメカニズムを深く

理解し、より迅速に医薬品開発を進めるための貴重なリソースとなるでしょう。



今後の展望

AlphaFoldによるウイルス蛋白質複合体構造の公開は、パンデミック対策におけるAIの

役割を再定義するものです。これにより、研究者は膨大な時間とリソースを費やすこと

なく、ウイルスの弱点を特定し、医薬品候補の設計に集中できるようになります。この

データセットは、学術界、製薬企業、バイオテクノロジー企業間の協力関係を促進し、

新たな診断法、治療法、ワクチンの発見を加速させるでしょう。将来的には、AIがウイ

ルスの変異予測や宿主-病原体相互作用のより詳細なモデリングにも応用され、パンデ

ミック予防と対応の最前線でさらに重要な役割を果たすことが期待されます。

元記事: https://www.miragenews.com/alphafold-adds-viral-protein-complexes-for-1749776/
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