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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

IonisとWaveのRNA療法|FUS-ALS治療薬P3達
成と肥満症siRNA
RNA治療薬分野で複数の企業が重要な進展を見せています。
Ionis Pharmaceuticalsは、FUS関連筋萎縮性側索硬化症治療薬
ulefnersenのフェーズIII FUSION試験で主要評価項目を統計的に
有意に達成しました。また、Wave Life Sciencesは、肥満症治療
薬WVE-007(GalNAc-siRNA)のフェーズIIa試験で用量依存的な有
効性を示す有望な臨床データを報告し、FDAとの迅速承認経路
に関する協議を進めています。

シグナル 02 | 送達設計

NTS231とは|Nutshell TherapeuticsのNRF2
分解薬、開発期間
Nutshell Therapeuticsは、NRF2の共有結合アロステリック分子
糊分解薬であるNTS231の治験薬(IND)申請について米国FDAの承
認を取得しました。特筆すべきは、AI駆動の「ALLOSTAR」アロ
ステリック創薬プラットフォームを使用し、標的指名からIND承
認までわずか24ヶ月という驚異的なスピードで進行したことで
す。前臨床研究では、NRF2、KEAP1、CUL3の変異を持つ異種
移植モデルで用量依存的な抗腫瘍活性が確認されており、迅速
な臨床開発への道を開きました。

シグナル 03 | 前臨床

オルパシランとは|ノバルティスのsiRNA療法、
Lp(a)削減性能
ノバルティスが開発中のsiRNA療法オルパシラン(olpasiran)は、
アテローム性動脈硬化性心血管疾患(ASCVD)と高リポタンパク質
(a)(Lp(a))を持つ患者を対象とした第2b相OCEAN(a)-DOSE試験
で、高用量においてLp(a)レベルを95%以上減少させるという極
めて優れた効果を示しました。さらに、治療中止後もLp(a)の抑
制効果が長期にわたり持続することが確認され、既存の炎症バ
イオマーカーに大きな変化がない一方で、酸化リン脂質が著し
く減少する結果が得られました。

シグナル 04 | 臨床開発

TEV-'749|Tevaの皮下投与型オランザピン、
P3試験の有効性と安全性
Teva Pharmaceutical Industriesの皮下投与型オランザピン
(TEV-'749)の第3相SOLARIS試験における後期解析データが発表
され、精神分裂病治療において長期にわたり一貫した有効性と
安全性が確認されました。特に、3,971回の注射において、既存
の筋肉内注射型オランザピンLAIで懸念される注射後せん妄/鎮
静症候群(PIDS)の発生が認められませんでした。

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

95%
A05

数値の条件

ノバルティスが開発中のsiRNA療法オルパシラン(olpasiran)は、アテローム性動脈硬化性心血
管疾患(ASCVD)と高リポタンパク質(a)(Lp(a))を持つ患者を対象とした第2b相OCEAN(a)-DOSE
試験で、高用量においてLp(a)レベルを95%以上減少させるという極めて優れた効果を示しまし
た。

72%
A01

数値の条件

Arrowhead Pharmaceuticalsは、心臓代謝性疾患を対象としたデュアル機能RNAiダイマー「
ARO-DIMER-PA」の暫定Phase 1/2a臨床データを発表しました。単一のsiRNA分子でPCSK9と
APOC3の二つの遺伝子を同時にサイレンシングし、単回投与で血清PCSK9を約72%減少し、血
清APOC3を約88%減少させるという強力な抑制効果を示しました。

984件
A06

数値の条件

スタンフォード大学医学部の研究者が、「Virtual Biotech」という新しい運用モデルを試験し
ており、数千のAIエージェントが創薬プロセス全体をシミュレートする画期的な取り組みを発
表しました。このプロジェクトでは、37,000を超えるAIエージェントが55,984件の臨床試験デー
タを分析し、細胞タイプ特異的薬物ターゲットが市場到達可能性を48%高め、有害事象を32%
減少させることを特定しました。

2026年
A08

数値の条件

2026年世界肺癌学会議(WCLC)で、中国企業が開発したPD-(L)1×VEGF二重特異性抗体とADCの
併用療法に関する早期臨床データが発表されました。この治療法は、DLL3標的T細胞エンゲー
ジャー療法に抵抗性を示した小細胞肺がん(SCLC)患者において、87.5%という高い客観的奏効
率(ORR)を達成し、顕著な抗腫瘍活性を示しました。

6倍
A03

数値の条件

エクソソームを用いた薬物送達システムが、多形性膠芽腫(GBM)のPhase I/II臨床試験で画期的
な成果を達成しました。患者由来の間葉系幹細胞エクソソームにパクリタクセルを搭載し、
GBM特異的受容体を標的とするように設計した結果、腫瘍内の薬剤濃度が6倍に増加しました。
この治療法は神経毒性を伴わず、腫瘍の有意な縮小と生存期間の延長が観察され、血液脳関門
(BBB)通過の課題を克服するDDSとしての可能性を強く示しています。

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

Troy Technical | 創薬・DDS | 情報カットオフ 2026-10-02 04

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

RNA治療薬分野で複数
の企業が重要な進展を
見せています。Ionis
Pharmaceuticalsは、
FUS関連筋萎縮性側索
硬化症治療薬ulefnerse
nのフェーズIII FUSION
試験で主要評価項目を
統計的に有意に達成し
ました。

2

送達設計
P02/P07

Nutshell Therapeutics
は、NRF2の共有結合ア
ロステリック分子糊分
解薬であるNTS231の治
験薬(IND)申請について
米国FDAの承認を取得
しました。

3

前臨床
P03/P08

ノバルティスが開発中
のsiRNA療法オルパシラ
ン(olpasiran)は、アテ
ローム性動脈硬化性心
血管疾患(ASCVD)と高リ
ポタンパク質(a)(Lp(a))
を持つ患者を対象とし
た第2b相OCEAN(a)-DO
SE試験で、高用量にお
いてLp(a)レベ。

4

臨床開発
P04/P09

Teva Pharmaceutical 
Industriesの皮下投与型
オランザピン(TEV-'749)
の第3相SOLARIS試験に
おける後期解析データ
が発表され、精神分裂
病治療において長期に
わたり一貫した有効性
と安全性が確認されま
した。

5

市場・ポート
フォリオ
P05/P10

Arrowhead Pharmaceu
ticalsは、心臓代謝性疾
患を対象としたデュア
ル機能RNAiダイマー「
ARO-DIMER-PA」の暫
定Phase 1/2a臨床デー
タを発表しました。

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
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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 P06P07

P08

P09 P10

P01 IonisとWaveのRNA療法|FUS-ALS治療
薬P3達成と肥満症siRNA
システム・導入 | 根拠: 臨床

P02 NTS231とは|Nutshell Therapeuticsの
NRF2分解薬、開発期間
システム・導入 | 根拠: 治験

P03 オルパシランとは|ノバルティスの
siRNA療法、Lp(a)削減性能
技術・工程 | 根拠: 統合・事業語なし

P04 TEV-'749|Tevaの皮下投与型オランザ
ピン、P3試験の有効性と安全性
技術・工程 | 根拠: 統合・事業語なし

P05 ARO-DIMER-PAとは|Arrowhead社の
siRNA、脂質改善性能
システム・導入 | 根拠: 臨床

P06 Virtual Biotechとは|スタンフォード大
学のAI創薬、効率と成功率
システム・導入 | 根拠: 臨床

P07 PD-L1xVEGF二重特異性抗体|小細胞肺
がん耐性患者の奏効率87.5%
システム・導入 | 根拠: 臨床

P08 ドラスタチン15の天然源|海洋性シアノ
バクテリアDapisを特定
技術・工程 | 根拠: 統合・事業語なし

P09 経口GLP-1受容体作動薬|HbA1c低減と
体重減少効果、服用の注意点
システム・導入 | 根拠: 臨床

P10 エクソソーム薬物送達システム|GBM
へのパクリタクセル投与、性能
システム・導入 | 根拠: システム

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 IonisとWaveのRNA療法|FUS-ALS治療薬P3達成と肥満症siRNA

A10 | 標的・分子 | 量産 日付未収録

FACT
RNA治療薬分野で複数の企業が重要な進展を見せています。
Ionis Pharmaceuticalsは、FUS関連筋萎縮性側索硬化症治療薬
ulefnersenのフェーズIII FUSION試験で主要評価項目を統計的
に有意に達成しました。また、Wave Life Sciencesは、肥満症
治療薬WVE-007(GalNAc-siRNA)のフェーズIIa試験で用量依存的
な有効性を示す有望な臨床データを報告し、FDAとの迅速承認
経路に関する協議を進めています。これらの成果は、RNA治療
薬が希少疾患から広範な疾患へと適用を拡大する可能性を示唆
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: システム・導入

P02 NTS231とは|Nutshell TherapeuticsのNRF2分解薬、開発期間

A02 | 送達設計 | 量産 日付未収録

FACT
Nutshell Therapeuticsは、NRF2の共有結合アロステリック分
子糊分解薬であるNTS231の治験薬(IND)申請について米国FDA
の承認を取得しました。特筆すべきは、AI駆動の「ALLOSTAR」
アロステリック創薬プラットフォームを使用し、標的指名から
IND承認までわずか24ヶ月という驚異的なスピードで進行した
ことです。前臨床研究では、NRF2、KEAP1、CUL3の変異を持
つ異種移植モデルで用量依存的な抗腫瘍活性が確認されており、
迅速な臨床開発への道を開きました。

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: システム・導入



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 オルパシランとは|ノバルティスのsiRNA療法、Lp(a)削減性能

A05 | 前臨床 | 共同評価 日付未収録

FACT
ノバルティスが開発中のsiRNA療法オルパシラン(olpasiran)は、
アテローム性動脈硬化性心血管疾患(ASCVD)と高リポタンパク
質(a)(Lp(a))を持つ患者を対象とした第2b相OCEAN(a)-DOSE試
験で、高用量においてLp(a)レベルを95%以上減少させるとい
う極めて優れた効果を示しました。さらに、治療中止後もLp(a)
の抑制効果が長期にわたり持続することが確認され、既存の炎
症バイオマーカーに大きな変化がない一方で、酸化リン脂質が
著しく減少する結果が得られました。この長期作用と安全性プ
ロファイルは、治療困難なLp(a)関連疾患に対する新たな治療選
択肢としてオルパシランの大きな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: 技術・工程

P04 TEV-'749|Tevaの皮下投与型オランザピン、P3試験の有効性と安全性

A12 | 臨床開発 | 共同評価 日付未収録

FACT
Teva Pharmaceutical Industriesの皮下投与型オランザピン
(TEV-'749)の第3相SOLARIS試験における後期解析データが発表
され、精神分裂病治療において長期にわたり一貫した有効性と
安全性が確認されました。特に、3,971回の注射において、既
存の筋肉内注射型オランザピンLAIで懸念される注射後せん妄/
鎮静症候群(PIDS)の発生が認められませんでした。この結果は、
TEV-'749がPIDSのリスクなく、現在のIMオランザピンLAIに義
務付けられている注射後モニタリングを不要にする可能性を示
唆しており、患者および医療従事者の負担を軽減する画期的な
進展です。

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

Troy Technical | 創薬・DDS | 情報カットオフ 2026-10-02 08

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 ARO-DIMER-PAとは|Arrowhead社のsiRNA、脂質改善性能

A01 | 市場・ポートフォリオ | 共同評価 日付未収録

FACT
Arrowhead Pharmaceuticalsは、心臓代謝性疾患を対象とした
デュアル機能RNAiダイマー「ARO-DIMER-PA」の暫定Phase
1/2a臨床データを発表しました。単一のsiRNA分子でPCSK9と
APOC3の二つの遺伝子を同時にサイレンシングし、単回投与で
血清PCSK9を約72%減少し、血清APOC3を約88%減少させると
いう強力な抑制効果を示しました。これにより、LDL-Cが54%、
トリグリセリドが73%、ApoBが50%という顕著な脂質レベル
の改善を達成しました。このデュアル標的アプローチは、現在
の心臓代謝性疾患治療に革命をもたらす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 3/5 | 判断場所: システム・導入

P06 Virtual Biotechとは|スタンフォード大学のAI創薬、効率と成功率

A06 | 標的・分子 | 共同評価 日付未収録

FACT
スタンフォード大学医学部の研究者が、「Virtual Biotech」と
いう新しい運用モデルを試験しており、数千のAIエージェント
が創薬プロセス全体をシミュレートする画期的な取り組みを発
表しました。このプロジェクトでは、37,000を超えるAIエージェ
ントが55,984件の臨床試験データを分析し、細胞タイプ特異的
薬物ターゲットが市場到達可能性を48%高め、有害事象を32%
減少させることを特定しました。これにより、ターゲット発見
から臨床開発までの全工程で人間のバイオテクノロジーワーク
フォースのように機能し、創薬の効率と成功率を劇的に向上さ
せる可能性を示しています。

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



重点テーマ 07-08 FACT / 事業判断 / ACTION / UNKNOWN

Troy Technical | 創薬・DDS | 情報カットオフ 2026-10-02 09

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 PD-L1xVEGF二重特異性抗体|小細胞肺がん耐性患者の奏効率87.5%

A08 | 送達設計 | 試作 日付未収録

FACT
2026年世界肺癌学会議(WCLC)で、中国企業が開発した
PD-(L)1×VEGF二重特異性抗体とADCの併用療法に関する早期
臨床データが発表されました。この治療法は、DLL3標的T細胞
エンゲージャー療法に抵抗性を示した小細胞肺がん(SCLC)患者
において、87.5%という高い客観的奏効率(ORR)を達成し、顕
著な抗腫瘍活性を示しました。これは、既存治療に耐性を持つ
SCLC患者にとって新たな治療選択肢となる可能性があり、中
国の革新的治療薬が国際的に注目を集める事例です。

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: システム・導入

P08 ドラスタチン15の天然源|海洋性シアノバクテリアDapisを特定

A09 | 前臨床 | 試作 日付未収録

FACT
フロリダ大学薬学部の研究者らが、強力な抗がん化合物ドラス
タチン15の天然源が海洋性シアノバクテリアDapis属であるこ
とを特定しました。この研究は、Dapis属のゲノムを初めて特
徴付け、貴重な天然産物をその生物学的起源と結びつける枠組
みを確立しました。この発見は、新規がん治療薬開発において
重要な一歩であり、天然物由来の医薬品探索に新たな道を開く
ものです。

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 2/5 | 判断場所: 技術・工程



重点テーマ 09-10 FACT / 事業判断 / ACTION / UNKNOWN

Troy Technical | 創薬・DDS | 情報カットオフ 2026-10-02 10

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 経口GLP-1受容体作動薬|HbA1c低減と体重減少効果、服用の注意点

A07 | 臨床開発 | 研究 日付未収録

FACT
経口GLP-1受容体作動薬の臨床データレビューにより、HbA1c
レベルの低減と中程度の体重減少効果が確認されました。しか
し、効果を最大化するためには、服用前の厳格な絶食プロトコ
ル順守が不可欠とされています。一般的な胃腸系副作用が報告
されていますが、継続使用により軽減されることが多いと指摘
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: システム・導入

P10 エクソソーム薬物送達システム|GBMへのパクリタクセル投与、性能

A03 | 市場・ポートフォリオ | 製品採用 日付未収録

FACT
エクソソームを用いた薬物送達システムが、多形性膠芽腫
(GBM)のPhase I/II臨床試験で画期的な成果を達成しました。患
者由来の間葉系幹細胞エクソソームにパクリタクセルを搭載し、
GBM特異的受容体を標的とするように設計した結果、腫瘍内の
薬剤濃度が6倍に増加しました。この治療法は神経毒性を伴わ
ず、腫瘍の有意な縮小と生存期間の延長が観察され、血液脳関
門(BBB)通過の課題を克服するDDSとしての可能性を強く示し
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 4/5 | 判断場所: システム・導入



プレイブックとロードマップ 担当 / ゲート / 成果物

Troy Technical | 創薬・DDS | 情報カットオフ 2026-10-02 11

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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分析対象記事 | 01-12件目
全記事の正式タイトルと元記事URLを省略せず表示する。URLは折返しても全文を保持し、クリックできる。

ID 記事タイトル(全文) 元記事URL(全文・クリック可能)

A01 ARO-DIMER-PAとは|Arrowhead社のsiRNA、脂質改善性能 https://www.cyagen.com/cyagen-lab-notes/dual-target-sirna-metabolic

A02 NTS231とは|Nutshell TherapeuticsのNRF2分解薬、開発期間 https://allsci.com/news/biotech/nts231-fda-ind-clearance-nutshell-thera
peutics/

A03 エクソソーム薬物送達システム|GBMへのパクリタクセル投与、性
能

https://zuglueducation.com/post/exosome-drug-delivery-the-nanotech-
trojan-horse-transforming-modern-medicine-1790441833

A04 LNP製造の新技術|MITが開発、RNA治療薬の臓器特異的送達の課題 https://news.mit.edu/2026/new-technique-could-accelerate-developme
nt-rna-therapies-0925

A05 オルパシランとは|ノバルティスのsiRNA療法、Lp(a)削減性能 https://www.bslonline.org/journal/view.html?pn=current_issue&uid=13
55&vmd=Full&

A06 Virtual Biotechとは|スタンフォード大学のAI創薬、効率と成功率 https://distilinfo.com/2026/09/28/biotech-ai-drug-discovery-workforce/

A07 経口GLP-1受容体作動薬|HbA1c低減と体重減少効果、服用の注意
点

https://script.google.com/macros/s/AKfycbygB7nHC8BLNa4o5NZzuLMX
6WO4ICJViVHDKGosiQ1YWQ8W_V9JLtyn3g3JIE-uYUz01g/exec?id=Is-Oral
-GLP-1-Effective-Reviewing-Patient-Outcomes-and-Data

A08 PD-L1xVEGF二重特異性抗体|小細胞肺がん耐性患者の奏効率
87.5%

https://www.vcbeathealth.com/article/63207

A09 ドラスタチン15の天然源|海洋性シアノバクテリアDapisを特定 https://ufhealth.org/news/2026/uf-researchers-identify-natural-source-o
f-important-drug-compound

A10 IonisとWaveのRNA療法|FUS-ALS治療薬P3達成と肥満症siRNA https://www.tradingview.com/news/zacks:258eaa863094b:0-4-rna-thera
peutics-stocks-leading-the-next-wave-of-innovation/

A11 Pebrilzoとは|Biocon Biologicsの乳がん治療薬、EMA承認状況 https://pharma-journal.com/pertuzumab-biosimilar-pebrilzo-chmp-opin
ion

A12 TEV-'749|Tevaの皮下投与型オランザピン、P3試験の有効性と安全
性

https://www.psychiatrictimes.com/view/post-hoc-solaris-data-support-s
tabilization-and-remission-with-subcutaneous-olanzapine
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#12 TEV-'749｜Tevaの皮下投与型オランザピン、P3試験の有効性と安全性



#01 ARO-DIMER-PAとは｜Arrowhead社のsiRNA、

脂質改善性能

概要

Arrowhead Pharmaceuticalsは、心臓代謝性疾患を対象としたデュアル機能RNAiダ

イマー「ARO-DIMER-PA」の暫定Phase 1/2a臨床データを発表しました。単一の

siRNA分子でPCSK9とAPOC3の二つの遺伝子を同時にサイレンシングし、単回投与

で血清PCSK9を約72%減少し、血清APOC3を約88%減少させるという強力な抑制効

果を示しました。これにより、LDL-Cが54%、トリグリセリドが73%、ApoBが50%

という顕著な脂質レベルの改善を達成しました。このデュアル標的アプローチは、現

在の心臓代謝性疾患治療に革命をもたらす可能性を秘めています。

公開日 2026年09月24日  Cyagen Lab Notes  アメリカ



詳細

主要成果

Arrowhead Pharmaceuticalsのデュアル機能RNAiダイマー「ARO-DIMER-PA」は、

心臓代謝性疾患の治療において画期的な成果を示しました。この単一siRNA分子の暫定

Phase 1/2a臨床データによると、単回投与で血清PCSK9を約72%、血清APOC3を約

88%という高い割合で同時に抑制することが確認されました。このデュアルパスウェイ

抑制の結果、LDL-C（低密度リポタンパク質コレステロール）が54%減少、トリグリセ

リドが73%減少、ApoB（アポリポタンパク質B）が50%減少と、複数の主要な脂質マ

ーカーで大幅な改善が達成されました。

技術・臨床詳細

ARO-DIMER-PAは、PCSK9とAPOC3という2つの異なる遺伝子の発現を同時にサイ

レンシングするよう設計された、革新的な二重機能RNAiダイマーです。PCSK9の抑制

は主にLDL-Cの低下に寄与し、APOC3の抑制はトリグリセリドの代謝改善に大きく関

与します。臨床試験の中間データは、これらの遺伝子に対する強力かつ持続的な抑制効

果を裏付けており、患者の血中脂質プロファイルを劇的に改善する可能性を示唆してい

ます。既存の単一標的療法と比較して、より広範で相乗的な効果が期待されます。

背景・業界文脈

心臓代謝性疾患は、世界中で高い罹患率と死亡率を占める主要な健康課題であり、高

LDL-C血症や高トリグリセリド血症がその主なリスク因子です。従来の治療法では、単

一のパスウェイを標的とすることが多く、十分な効果が得られない患者や、複数の薬剤

を併用する必要がある患者も存在しました。ARO-DIMER-PAのようなデュアル標的

siRNAは、単一薬剤で複数の病態生理学的経路に同時に介入できるため、治療の簡素化

と効果の最大化を実現する新たなパラダイムを提示します。



今後の展望

この有望な暫定データは、ARO-DIMER-PAが将来的に心臓代謝性疾患の治療

landscape を根本から変える可能性を示しています。次のステップとして、大規模な臨

床試験を通じてその有効性と安全性をさらに詳細に評価し、最終的な承認を目指すこと

になります。もし承認されれば、患者はより効果的かつ簡便な治療選択肢を得ることが

でき、製薬業界にとっても大きなビジネスチャンスとなるでしょう。RNAi治療薬の適

用範囲を広げ、アンメットニーズの高い疾患分野に貢献することが期待されます。

元記事: https://www.cyagen.com/cyagen-lab-notes/dual-target-sirna-metabolic

収集日: 2026年10月02日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.cyagen.com/cyagen-lab-notes/dual-target-sirna-metabolic


#02 NTS231とは｜Nutshell TherapeuticsのNRF2

分解薬、開発期間

概要

Nutshell Therapeuticsは、NRF2の共有結合アロステリック分子糊分解薬である

NTS231の治験薬（IND）申請について米国FDAの承認を取得しました。特筆すべき

は、AI駆動の「ALLOSTAR」アロステリック創薬プラットフォームを使用し、標的指

名からIND承認までわずか24ヶ月という驚異的なスピードで進行したことです。前臨

床研究では、NRF2、KEAP1、CUL3の変異を持つ異種移植モデルで用量依存的な抗

腫瘍活性が確認されており、迅速な臨床開発への道を開きました。

公開日 2026年09月29日  AllSci  アメリカ



詳細

主要成果

Nutshell Therapeuticsは、AI駆動のALLOSTARアロステリック創薬プラットフォーム

によって開発された、NRF2の共有結合アロステリック分子糊分解薬「NTS231」の治

験薬（IND）申請について、米国食品医薬品局（FDA）の承認を獲得しました。この

IND承認は、標的指名からわずか24ヶ月という異例の速さで達成されたもので、同社の

AI技術の有効性と創薬パイプラインの加速能力を明確に示しています。前臨床データで

は、NTS231はNRF2、KEAP1、またはCUL3の変異を有する異種移植モデルにおい

て、用量依存的な抗腫瘍活性を一貫して示しました。

技術・臨床詳細

NTS231は、プロテアソーム-ユビキチン系を利用して標的タンパク質を分解する、分子

糊分解薬という新たなモダリティに属します。特に、NRF2（Nuclear factor

erythroid 2-related factor 2）という転写因子を標的としています。NRF2は、細胞

の酸化ストレス応答や薬物解毒に関与する重要なマスターレギュレーターであり、特定

の癌細胞ではその過剰な活性化が薬剤耐性や腫瘍の進行に関連しています。NTS231

は、NRF2をE3ユビキチンリガーゼに「糊付け」することで、NRF2の分解を促進し、

その機能亢進を抑制します。ALLOSTARプラットフォームは、アロステリック部位（酵

素活性部位とは異なる結合部位）をターゲットとする分子をAIが効率的に設計・最適化

することで、高い特異性と分解効率を持つ薬剤を短期間で特定することを可能にしまし

た。前臨床試験では、NTS231が様々な癌モデルで腫瘍の成長を抑制する効果を示し、

その薬理作用と安全性プロファイルが評価されています。

背景・業界文脈

プロテイン分解薬（TPD: Targeted Protein Degraders）は、既存の阻害剤では治療

が困難な「Undruggable（薬物化が困難な）」ターゲットにもアクセスできる革新的な

治療法として注目されています。特に、分子糊分解薬は、標的タンパク質とE3リガーゼ

を直接結合させることで分解を誘導し、従来のPROTAC（Proteolysis-targeting

chimera）技術とは異なるアプローチを提供します。Nutshell Therapeuticsの

ALLOSTARプラットフォームは、AIを活用してこれらの新たなモダリティの創薬プロセ

スを劇的に加速することで、新薬開発のボトルネックを解消することを目指していま

す。わずか24ヶ月でのIND承認は、このAI技術が創薬分野に与える影響の大きさを物語

っています。



今後の展望

NTS231の IND承認は、Nutshell Therapeuticsにとって重要なマイルストーンであ

り、臨床試験へと進む道を開きました。Phase 1試験では、主にヒトにおける安全性、

薬物動態、および予備的な有効性が評価されることになります。NTS231が臨床で成功

すれば、NRF2経路が関連する癌種に対する新たな強力な治療選択肢を提供できる可能

性があります。また、この成功は、AI駆動型プラットフォームが創薬プロセスをどれほ

ど効率化できるかを示す強力なエビデンスとなり、バイオ医薬品業界全体のAI技術への

投資と採用をさらに加速させるでしょう。AIと分子糊分解薬の組み合わせは、未来の癌

治療を変革する可能性を秘めています。

元記事: https://allsci.com/news/biotech/nts231-fda-ind-clearance-nutshell-therapeutics/

収集日: 2026年10月02日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://allsci.com/news/biotech/nts231-fda-ind-clearance-nutshell-therapeutics/


#03 エクソソーム薬物送達システム｜GBMへのパクリタ

クセル投与、性能

概要

エクソソームを用いた薬物送達システムが、多形性膠芽腫（GBM）のPhase I/II臨床

試験で画期的な成果を達成しました。患者由来の間葉系幹細胞エクソソームにパクリ

タクセルを搭載し、GBM特異的受容体を標的とするように設計した結果、腫瘍内の薬

剤濃度が6倍に増加しました。この治療法は神経毒性を伴わず、腫瘍の有意な縮小と生

存期間の延長が観察され、血液脳関門（BBB）通過の課題を克服するDDSとしての可

能性を強く示しています。

公開日 2026年09月27日  Zuglueducation.com  不明



詳細

主要成果

エクソソームを基盤とする革新的な薬物送達システム（DDS）が、治療困難ながんであ

る多形性膠芽腫（GBM）のPhase I/II臨床試験で注目すべき成果を上げました。このシ

ステムでは、患者由来の間葉系幹細胞から単離されたエクソソームに抗がん剤パクリタ

クセルを搭載し、GBM特異的受容体へ標的化するように設計されました。その結果、

腫瘍内のパクリタクセル濃度が従来の全身投与と比較して6倍に増加し、神経毒性を検

出することなく、腫瘍の有意な縮小と患者の生存期間延長が観察されました。この成果

は、エクソソームが血液脳関門（BBB）を効率的に通過し、薬剤を脳腫瘍へ効果的に送

達できることを明確に示しています。

技術・臨床詳細

エクソソームは、細胞が分泌する直径30〜150ナノメートルの脂質二重膜小胞であり、

生体適合性が高く、免疫原性が低いという特徴を持っています。特に、血液脳関門

（BBB）を通過できる能力と、特定の細胞や組織へホーミングする（標的指向性を示

す）機能が注目されています。本臨床試験では、患者自身の間葉系幹細胞からエクソソ

ームを採取・精製し、その内部に疎水性抗がん剤であるパクリタクセルをロードしまし

た。さらに、エクソソーム表面に特定のペプチドや抗体を修飾することで、GBM細胞

が持つ特異的な受容体（例: EGFRvIII、トランスフェリン受容体など）を認識し、より

効率的に腫瘍細胞へ取り込まれるように設計されました。このターゲティングとBBB通

過能力の組み合わせが、腫瘍内での薬剤濃度の大幅な上昇を可能にし、同時に全身性の

神経毒性を回避することに成功したと考えられます。試験では、少数のGBM患者を対

象に、エクソソーム搭載パクリタクセルを局所投与または静脈内投与し、腫瘍縮小率、

全生存期間（OS）、無増悪生存期間（PFS）が評価され、有望な結果が得られました。



背景・業界文脈

多形性膠芽腫（GBM）は、最も悪性度の高い脳腫瘍であり、現在の標準治療（手術、

放射線療法、テモゾロミドによる化学療法）をもってしても予後が極めて不良な疾患で

す。その主な治療困難な要因の一つは、血液脳関門（BBB）が多くの薬剤の脳内移行を

厳しく制限するため、治療薬が腫瘍に到達しにくいことにあります。また、GBMは異

質性が高く、腫瘍微小環境も免疫抑制的であるため、効果的なDDSが不可欠です。エク

ソソームは、その天然の構造と機能により、BBBを克服し、標的細胞へ効率的に薬剤を

送達する「ナノテクノロジーのトロイの木馬」として、DDS分野で大きな期待を集めて

います。

今後の展望

このPhase I/II臨床試験の結果は、エクソソームを用いたDDSがGBMのような治療困難

な脳腫瘍に対する新たな治療戦略として確立される可能性を示唆しています。腫瘍内薬

剤濃度を6倍に増加させながら神経毒性を示さなかったことは、エクソソームDDSの安

全性と有効性の両面での優位性を示す強力なエビデンスとなります。今後は、より大規

模な患者コホートでのPhase II/III臨床試験を通じて、その有効性と長期的な安全性、再

現性が検証されることが期待されます。また、パクリタクセル以外の薬剤や遺伝子治療

のモダリティをエクソソームに搭載し、他の脳疾患や難治性疾患への応用も視野に入れ

た研究開発が進められるでしょう。エクソソームは、現代医学に変革をもたらす次世代

DDSの核となる技術として、その発展が注目されます。

元記事: https://zuglueducation.com/post/exosome-drug-delivery-the-nanotech-trojan-horse-

transforming-modern-medicine-1790441833

収集日: 2026年10月02日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://zuglueducation.com/post/exosome-drug-delivery-the-nanotech-trojan-horse-transforming-modern-medicine-1790441833
https://zuglueducation.com/post/exosome-drug-delivery-the-nanotech-trojan-horse-transforming-modern-medicine-1790441833


#04 LNP製造の新技術｜MITが開発、RNA治療薬の臓器

特異的送達の課題

概要

MITの研究者らが、RNA治療薬の脂質ナノ粒子（LNP）製造を加速する新しい手法を

開発しました。この技術は、LNPのサイズと形状を精密に制御することを可能にし、

それにより体内の特定の臓器や組織への薬剤送達効率を大幅に向上させます。研究チ

ームは既にこの技術の特許を申請しており、新会社BIZON Labsを通じて商業化を目

指しています。このブレークスルーは、RNA治療薬の臨床応用範囲を広げ、開発プロ

セスを迅速化する可能性を秘めています。

公開日 2026年09月25日  MIT News  アメリカ



詳細

主要成果

マサチューセッツ工科大学（MIT）の研究者らは、RNA治療薬に用いられる脂質ナノ粒

子（LNP）の製造プロセスを革新する新しい技術を発表しました。この新技術により、

LNPのサイズと形状をかつてない精度で制御することが可能となり、特定の臓器や組織

へのRNA薬剤の標的送達が飛躍的に向上することが期待されます。これは、RNA治療

薬の有効性と安全性を高める上で極めて重要な進歩です。

技術・臨床詳細

開発された製造技術は、マイクロ流体技術を応用し、LNPの形成過程を厳密に管理する

ことで、均一なサイズと形状の粒子を生成します。LNPのサイズと形状は、体内でのバ

イオディストリビューション（生体内分布）に直接影響を与え、特定の細胞や臓器への

集積効率を決定します。従来の製造法では、LNPのバッチ間でのばらつきや、望まない

臓器への蓄積が課題となっていましたが、本技術はこれらの問題を解決し、標的指向性

を大幅に改善します。

背景・業界文脈

LNPは、COVID-19ワクチンでその効果が実証されたように、mRNAなどの核酸医薬を

送達する上で不可欠なツールです。しかし、現在のLNPは主に肝臓への送達に最適化さ

れており、脳、肺、筋肉などの肝臓以外の臓器への効率的なターゲティングは、RNA治

療薬開発における大きな課題でした。MITの研究は、この課題に対する有望な解決策を

提示するものです。

今後の展望

研究者らは既にこの技術の特許を申請し、BIZON Labsというスタートアップ企業を立

ち上げて商業化を進めています。この技術が実用化されれば、様々な疾患を対象とした

RNA治療薬の開発が加速し、特にこれまでLNPによる送達が困難だった臓器を標的と

する治療法において、新たな道が開かれると期待されます。これは、遺伝子治療やがん

免疫療法など、広範な応用が期待される次世代医療への貢献に繋がるでしょう。

元記事: https://news.mit.edu/2026/new-technique-could-accelerate-development-rna-

https://news.mit.edu/2026/new-technique-could-accelerate-development-rna-therapies-0925


therapies-0925

収集日: 2026年10月02日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://news.mit.edu/2026/new-technique-could-accelerate-development-rna-therapies-0925


#05 オルパシランとは｜ノバルティスのsiRNA療法、

Lp(a)削減性能

概要

ノバルティスが開発中のsiRNA療法オルパシラン（olpasiran）は、アテローム性動脈

硬化性心血管疾患（ASCVD）と高リポタンパク質(a)（Lp(a)）を持つ患者を対象とし

た第2b相OCEAN(a)-DOSE試験で、高用量においてLp(a)レベルを95%以上減少させ

るという極めて優れた効果を示しました。さらに、治療中止後もLp(a)の抑制効果が長

期にわたり持続することが確認され、既存の炎症バイオマーカーに大きな変化がない

一方で、酸化リン脂質が著しく減少する結果が得られました。この長期作用と安全性

プロファイルは、治療困難なLp(a)関連疾患に対する新たな治療選択肢としてオルパシ

ランの大きな可能性を示唆しています。

公開日 2026年09月29日  Biomedical Science Letters  韓国



詳細

主要成果: Lp(a)を95%以上削減し、治療中止後も長期効果を維持

ノバルティス社が開発を進めるsiRNA療法オルパシランは、第2b相OCEAN(a)-DOSE

試験において、確立されたアテローム性動脈硬化性心血管疾患（ASCVD）および高リ

ポタンパク質(a)（Lp(a)）を有する患者群で、Lp(a)レベルを最大95%以上と劇的に減

少させることに成功しました。この用量依存的なLp(a)低下効果は、心血管リスク低減

における新たなアプローチとして注目されます。さらに特筆すべきは、治療中止後も

Lp(a)抑制が長期にわたり持続するという延長データであり、患者の利便性と治療アド

ヒアランスの向上に貢献する可能性があります。

技術・臨床詳細: 特異的な標的メカニズムとバイオマーカー変化

Lp(a)低下メカニズム: オルパシランは、Lp(a)の産生を遺伝子レベルで抑制する

siRNA（低分子干渉RNA）技術を利用しています。これにより、既存薬では達成困

難だったLp(a)の劇的な低下を実現します。

OCEAN(a)-DOSE試験結果: この試験では、高用量群においてLp(a)が95%を超え

る減少を示し、用量依存的な効果が確認されました。

バイオマーカー解析: 血中の高感度C反応性タンパク質（hsCRP）やインターロイキ

ン-6（IL-6）といった全身性炎症バイオマーカーに有意な変化は見られなかったもの

の、アポリポタンパク質B上の酸化リン脂質（oxidized phospholipids on

apolipoprotein B）は著しく減少しました。これはLp(a)関連の病態生理学的変化に

直接的な影響を与える可能性を示唆しています。

安全性プロファイル: レポートでは詳細な安全性データは言及されていませんが、炎

症バイオマーカーに変化がなかったことは、良好な安全性プロファイルの一端を示唆

しています。



背景・業界文脈: Lp(a)とASCVD、そしてsiRNAの可能性

リポタンパク質(a)（Lp(a)）は、アテローム性動脈硬化性心血管疾患（ASCVD）の独

立した遺伝的リスク因子として認識されており、現在効果的な治療選択肢が限られてい

ます。オルパシランのようなsiRNA医薬は、特定の遺伝子を標的としてmRNAの翻訳を

阻害することでタンパク質産生を抑制する、高精度なアプローチを提供します。この技

術は、以前は「創薬不能」とされていた標的にもアプローチできる可能性を秘めてお

り、Lp(a)のように従来の薬剤では制御が難しかった因子に対する治療薬開発の道を拓

いています。

今後の展望: 新たな治療パラダイムへの期待

オルパシランのOCEAN(a)-DOSE試験結果は、高Lp(a)によるASCVD患者に対する治

療パラダイムを変革する可能性を秘めています。95%を超えるLp(a)低下と長期持続効

果は、患者の心血管イベントリスクを大幅に低減し、QOLを向上させることが期待され

ます。今後、大規模な第3相臨床試験でこれらの結果が確認されれば、オルパシランは

Lp(a)関連疾患の治療に革命をもたらす可能性があります。この進展は、siRNA技術が

希少疾患からより広範な疾患へと適用範囲を拡大していることを示す重要なマイルスト

ーンとなるでしょう。

元記事: https://www.bslonline.org/journal/view.html?pn=current_issue&uid=1355&vmd=Full&

収集日: 2026年10月02日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.bslonline.org/journal/view.html?pn=current_issue&uid=1355&vmd=Full&


#06 Virtual Biotechとは｜スタンフォード大学のAI創

薬、効率と成功率

概要

スタンフォード大学医学部の研究者が、「Virtual Biotech」という新しい運用モデル

を試験しており、数千のAIエージェントが創薬プロセス全体をシミュレートする画期

的な取り組みを発表しました。このプロジェクトでは、37,000を超えるAIエージェン

トが55,984件の臨床試験データを分析し、細胞タイプ特異的薬物ターゲットが市場到

達可能性を48%高め、有害事象を32%減少させることを特定しました。これにより、

ターゲット発見から臨床開発までの全工程で人間のバイオテクノロジーワークフォー

スのように機能し、創薬の効率と成功率を劇的に向上させる可能性を示しています。

公開日 2026年09月28日  DistilINFO  アメリカ



詳細

主要成果

スタンフォード大学医学部の研究者たちは、「Virtual Biotech」と名付けられた革新的

な運用モデルの試験結果を発表しました。このモデルは、数千ものAIエージェントが、

ターゲット発見、安全性評価、モダリティ選択、臨床開発といったバイオテクノロジー

企業の全ワークフローをシミュレートすることを目的としています。特に、37,000を

超えるAIエージェントが55,984件もの臨床試験データを分析した結果、細胞タイプ特

異的薬物ターゲットが、市場到達可能性を48%向上させ、有害事象の発生を32%減少

させるという重要な知見を特定しました。

技術・臨床詳細

「Virtual Biotech」モデルは、個々のAIエージェントが特定の役割（例: ターゲット発

見AI、毒性予測AI、臨床試験デザインAI）を担い、相互に連携して創薬プロセス全体を

進行させます。この分散型AIシステムは、従来の創薬におけるボトルネックであった情

報収集、仮説生成、意思決定のプロセスを大幅に加速します。大規模な臨床試験データ

セットをAIが解析することで、薬剤の成功確率を高める因子や、安全性プロファイルを

改善するための戦略を、人間が見出すよりもはるかに迅速かつ客観的に特定できます。

細胞タイプ特異的ターゲットに関する発見は、精密医療の観点から非常に重要であり、

特定の患者集団に対してより効果的で安全な治療法の開発に直結します。

背景・業界文脈

創薬は、高い失敗率と膨大なコスト、長期間を要するプロセスであり、常に効率化が求

められています。近年、AIの進歩は、ターゲット選定、化合物設計、前臨床試験の最適

化など、個別のステップでの貢献が期待されてきました。しかし、「Virtual Biotech」

は、AIを単一のツールとしてではなく、企業全体のワークフォースとして捉えること

で、創薬プロセス全体をエンドツーエンドで最適化しようとする点で画期的なアプロー

チです。このモデルが確立されれば、新薬開発の成功確率が劇的に向上し、より多くの

患者に迅速に治療法を届けることが可能になるでしょう。



今後の展望

「Virtual Biotech」モデルのさらなる検証と実用化は、バイオテクノロジー業界にパラ

ダイムシフトをもたらす可能性があります。AIエージェントの数と専門性を拡大するこ

とで、より複雑な疾患や未開拓のターゲットに対する創薬が可能になると期待されま

す。このアプローチは、新薬開発のリードタイムとコストを大幅に削減し、特に希少疾

患や難治性疾患に対する治療薬の開発を加速させる上で、計り知れない潜在力を秘めて

います。将来的には、人間とAIが協働する新たな創薬エコシステムが構築される可能性

も示唆しています。

元記事: https://distilinfo.com/2026/09/28/biotech-ai-drug-discovery-workforce/

収集日: 2026年10月02日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://distilinfo.com/2026/09/28/biotech-ai-drug-discovery-workforce/


#07 経口GLP-1受容体作動薬｜HbA1c低減と体重減少

効果、服用の注意点

概要

経口GLP-1受容体作動薬の臨床データレビューにより、HbA1cレベルの低減と中程度

の体重減少効果が確認されました。しかし、効果を最大化するためには、服用前の厳

格な絶食プロトコル順守が不可欠とされています。一般的な胃腸系副作用が報告され

ていますが、継続使用により軽減されることが多いと指摘されています。

公開日 2026年10月02日  Apps Script  アメリカ



詳細

主要成果

経口GLP-1受容体作動薬に関する最新の臨床データレビューは、これらの薬剤が血糖コ

ントロール指標であるHbA1cレベルを有意に低減し、さらに中程度の体重減少を促進

する効果があることを明確に示しました。このレビューは、特にセマグルチドのような

経口GLP-1製剤が、利便性の向上という点で患者にとって大きな進歩であることを裏付

けています。

技術・臨床詳細

経口GLP-1受容体作動薬の有効性は、血中濃度の上昇と安定した薬物動態を確保するた

めに、服用前の絶食プロトコルを厳格に遵守することに大きく依存します。臨床試験デ

ータでは、推奨される服用指示に従った患者群において、一貫して良好なHbA1c低減

と体重減少の結果が示されています。例えば、ある研究では、特定期間の服用後、平均

HbA1cが約1.0%低下し、体重が平均3〜5%減少するケースが報告されています。一般

的な副作用としては、吐き気、下痢、嘔吐などの胃腸障害が挙げられますが、これらは

通常、治療開始初期に最も顕著であり、多くの患者で継続的な服用とともに症状が軽減

されることが観察されています。この順応性は、長期的なアドヒアンスを支える重要な

要因となっています。

背景・業界文脈

GLP-1受容体作動薬は、2型糖尿病治療および肥満治療において、注射剤が主流でし

た。しかし、患者の利便性を考慮した経口剤の開発は、治療選択肢を大きく広げるもの

として期待されていました。市場には、バイオアベイラビリティを高めるための特殊な

吸収促進剤や製剤技術（例えば、サルカプロザートナトリウムをセマグルチドに配合す

る技術）を用いた薬剤が登場しており、これらの技術が経口薬としての効果を可能にし

ています。これにより、注射による負担を感じていた患者層へのアプローチが強化さ

れ、より幅広い患者への適用可能性が広がっています。



今後の展望

経口GLP-1受容体作動薬の成功は、創薬・DDS分野における非経口デリバリーシステム

の重要性を再認識させました。今後の研究は、絶食プロトコルに依存しない、さらに簡

便で効果的な経口製剤の開発、副作用プロファイルのさらなる改善、そして個別化医療

への応用を目指すと考えられます。これにより、糖尿病および肥満管理における患者の

アドヒアンスとアウトカムのさらなる向上が期待されます。また、他のペプチドやタン

パク質医薬への経口デリバリー技術の応用にも道を開く可能性があります。

元記事:

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

uYUz01g/exec?id=Is-Oral-GLP-1-Effective-Reviewing-Patient-Outcomes-and-Data

収集日: 2026年10月02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=Is-Oral-GLP-1-Effective-Reviewing-Patient-Outcomes-and-Data
https://script.google.com/macros/s/AKfycbygB7nHC8BLNa4o5NZzuLMX6WO4ICJViVHDKGosiQ1YWQ8W_V9JLtyn3g3JIE-uYUz01g/exec?id=Is-Oral-GLP-1-Effective-Reviewing-Patient-Outcomes-and-Data


#08 PD-L1xVEGF二重特異性抗体｜小細胞肺がん耐性

患者の奏効率87.5%

概要

2026年世界肺癌学会議（WCLC）で、中国企業が開発したPD-(L)1×VEGF二重特異

性抗体とADCの併用療法に関する早期臨床データが発表されました。この治療法は、

DLL3標的T細胞エンゲージャー療法に抵抗性を示した小細胞肺がん（SCLC）患者に

おいて、87.5%という高い客観的奏効率（ORR）を達成し、顕著な抗腫瘍活性を示し

ました。これは、既存治療に耐性を持つSCLC患者にとって新たな治療選択肢となる

可能性があり、中国の革新的治療薬が国際的に注目を集める事例です。

公開日 2026年09月25日  VCBeat  中国



詳細

主要成果：耐性小細胞肺がん患者で87.5%の驚異的な奏効率

2026年世界肺癌学会議（WCLC）において、中国の研究チームが開発したPD-

(L)1×VEGF二重特異性抗体と未公表のADC候補薬の併用療法が、DLL3標的T細胞エン

ゲージャー療法に抵抗性を示した進展型小細胞肺がん（SCLC）患者に対して、87.5%

という極めて高い客観的奏効率（ORR）を達成した初期臨床データが報告されました。

これは、難治性SCLCに対する新たな治療戦略として、その臨床的意義が極めて大きい

と評価されています。

技術・臨床詳細：二重特異性抗体とADCの相乗効果

この併用療法は、腫瘍の免疫回避メカニズムと血管新生を同時に標的とするPD-

(L)1×VEGF二重特異性抗体に、細胞傷害性薬剤を腫瘍細胞に特異的に送達するADCを

組み合わせることで、強力な相乗効果を狙っています。PD-(L)1経路の阻害はT細胞によ

る抗腫瘍免疫を活性化し、VEGF経路の阻害は腫瘍の血管新生を抑制して薬剤送達を改

善します。このアプローチにより、従来の単剤療法や一部の併用療法では奏効が得られ

にくかったDLL3標的療法耐性SCLC患者群において、目覚ましい治療効果が確認され

ました。具体的な患者数や詳細な安全性プロファイルについては言及されていません

が、これほどの高奏効率は初期段階としては非常に有望です。

背景・業界文脈：中国発の革新的治療薬とSCLCのアンメットニーズ

小細胞肺がんは、進行が早く、再発・耐性が問題となる難治性がんの一つであり、特に

DLL3標的T細胞エンゲージャー療法のような最新の治療法に耐性を示した患者に対する

有効な治療選択肢が限られていました。今回の発表は、中国のバイオ医薬品企業が、グ

ローバルなアンメットニーズに対し、革新的なモダリティを組み合わせた新たな治療法

を開発し、国際学会でその有効性を示す能力を有していることを強く印象付けました。

これは、世界の創薬エコシステムにおける中国の存在感の増大を示すものです。



今後の展望：治療パラダイムの変革とグローバル展開

この有望な初期データは、今後の大規模臨床試験への移行を強く支持するものであり、

SCLC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。特に、既存治療に耐性

を持つ患者群に対する有効性は、患者の生存期間延長とQOL向上に大きく寄与すること

が期待されます。中国発の革新的治療薬が、グローバル市場での承認を目指し、国際的

な臨床開発を進めることで、世界中のSCLC患者に新たな希望をもたらすことになるで

しょう。さらなる安全性データと長期的な有効性データが待たれます。

元記事: https://www.vcbeathealth.com/article/63207

収集日: 2026年10月02日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.vcbeathealth.com/article/63207


#09 ドラスタチン15の天然源｜海洋性シアノバクテリア

Dapisを特定

概要

フロリダ大学薬学部の研究者らが、強力な抗がん化合物ドラスタチン15の天然源が海

洋性シアノバクテリアDapis属であることを特定しました。この研究は、Dapis属のゲ

ノムを初めて特徴付け、貴重な天然産物をその生物学的起源と結びつける枠組みを確

立しました。この発見は、新規がん治療薬開発において重要な一歩であり、天然物由

来の医薬品探索に新たな道を開くものです。

公開日 2026年10月01日  UF Health  アメリカ



詳細

主要成果：ドラスタチン15の天然源が海洋性シアノバクテリアDapis属であると特

定

フロリダ大学薬学部の研究チームは、強力な抗がん化合物として知られるドラスタチン

15の天然源が、これまで未解明であった海洋性シアノバクテリアのDapis属であること

を特定しました。この画期的な発見は、Dapis属のゲノムを初めて詳細に解析し特徴付

けたものであり、貴重な天然物由来の医薬品候補とその生物学的起源を結びつける強固

な枠組みを確立しました。これにより、複雑な合成を必要とせず、より持続可能かつ効

率的な方法でドラスタチン15とその類縁体を生産する道が開かれます。

技術・臨床詳細：ゲノム解析と天然物からの創薬

研究者たちは、高度なゲノムシーケンシングと比較ゲノム解析技術を駆使して、Dapis属

シアノバクテリアがドラスタチン15の生合成経路をコードする遺伝子クラスターを持つ

ことを突き止めました。この遺伝子情報は、ドラスタチン15がどのように生成されるか

を解明する上で不可欠であり、化学合成では困難であった複雑な分子構造の起源を明ら

かにしました。ドラスタチン15は、微小管阻害作用を持つ強力な細胞毒性化合物であ

り、過去には進行がんの治療薬候補として臨床試験も行われていました。天然源の特定

は、大量生産の可能性だけでなく、ドラスタチン15の構造改変や類似化合物の探索にお

いて、ゲノム情報を利用したRational Drug Design（合理的薬物設計）を可能にしま

す。

背景・業界文脈：天然物創薬の再評価と持続可能性

天然物は、歴史的に多くの重要な医薬品の源となってきましたが、その複雑な構造と供

給の不安定性から、近年では合成化合物やバイオ医薬品に主役の座を譲っていました。

しかし、今回の発見は、天然物ライブラリーを基盤とした創薬の潜在的な価値を再認識

させるものです。特に海洋性微生物は、独自の代謝経路と多様な生物活性物質を産生す

る能力を持つことから、医薬品探索の新たなフロンティアとして注目されています。

Dapis属の特定は、環境に優しく持続可能な形で高価値医薬品を生産するためのバイオ

テクノロジー的アプローチの重要性を強調しています。



今後の展望：新規がん治療薬とバイオテクノロジー生産への道

この発見は、ドラスタチン15をベースとした新規がん治療薬の開発に大きな推進力をも

たらすでしょう。天然源の特定により、ドラスタチン15とその誘導体の効率的な生産が

可能となり、前臨床試験や臨床試験への供給が安定化します。将来的には、Dapis属の

培養や遺伝子工学的手法を用いて、ドラスタチン15やそのアナログを大規模に生産する

バイオテクノロジー的手法が確立される可能性もあります。これは、製薬業界における

天然物創薬のルネサンスを促し、海洋バイオテクノロジーの新たな応用分野を開拓する

ことに貢献すると期待されます。

元記事: https://ufhealth.org/news/2026/uf-researchers-identify-natural-source-of-important-

drug-compound

収集日: 2026年10月02日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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#10 IonisとWaveのRNA療法｜FUS-ALS治療薬P3達

成と肥満症siRNA

概要

RNA治療薬分野で複数の企業が重要な進展を見せています。Ionis Pharmaceuticals

は、FUS関連筋萎縮性側索硬化症治療薬ulefnersenのフェーズIII FUSION試験で主要

評価項目を統計的に有意に達成しました。また、Wave Life Sciencesは、肥満症治療

薬WVE-007（GalNAc-siRNA）のフェーズIIa試験で用量依存的な有効性を示す有望

な臨床データを報告し、FDAとの迅速承認経路に関する協議を進めています。これら

の成果は、RNA治療薬が希少疾患から広範な疾患へと適用を拡大する可能性を示唆し

ています。

公開日 2026年09月28日  TradingView  アメリカ



詳細

主要成果

Ionis Pharmaceuticalsは、 FUS関連筋萎縮性側索硬化症（ FUS-ALS）治療薬

ulefnersen（開発コード）のフェーズIII FUSION試験において、主要評価項目で統計的

に有意な改善を達成しました。この進展は、難病であるALSに対する新たな治療選択肢

を提供する上で極めて重要です。同時に、Wave Life Sciencesは、肥満症治療薬WVE-

007（GalNAc-siRNA）のフェーズIIa試験で、用量依存的な有効性を示す肯定的な臨床

データを発表し、米国食品医薬品局（FDA）との迅速承認経路についての協議を進めて

いると報告しました。これらの発表は、RNA治療薬が多様な疾患領域で大きな成果を上

げていることを示しています。

技術・臨床詳細

Ionisのulefnersenは、特定の遺伝子変異に起因するFUS-ALSを標的とするアンチセン

スオリゴヌクレオチド（ASO）です。FUSION試験での主要評価項目の達成は、患者の

疾患進行の遅延や症状の改善に貢献する可能性を示唆しており、詳細なデータ開示が待

たれます。一方、Wave Life SciencesのWVE-007は、高度なGalNAc-siRNAプラッ

トフォームを活用しており、肥満症における特定の遺伝子発現を効果的に抑制すること

で、用量に比例した体重減少や代謝改善が期待されます。フェーズIIaでの良好なデータ

は、その技術の堅牢性と、より大規模な臨床試験での成功への期待を高めています。

背景・業界文脈

RNA治療薬は、標的の特異性と効果の発現メカニズムの多様性から、近年急速に発展し

ている分野です。特に、希少疾患や遺伝性疾患への適用が進む一方で、肥満症のような

患者数の多い疾患への展開も加速しています。Ionisは、既にFDAからアレクサンダー病

治療薬Zanvastro（zilganersen）を初の疾患修飾治療薬として承認されており、RNA

治療薬のパイオニアとしての地位を確立しています。また、Alnylam Pharmaceuticals

はハンチントン病治療薬ALN-HTT02のフェーズI初期データと遺伝性出血性毛細血管拡

張症（HHT）治療薬ALN-6400のフェーズII初期結果が2026年後半に発表される予定

です。Arcturus TherapeuticsもOTC欠損症治療薬ARCT-810のフェーズII中間データ

で、初回早朝空腹時アンモニア値の正常化または減少を示しており、RNA医薬の幅広い

応用可能性が示されています。



今後の展望

Ionisのulefnersenは、ALS患者に新たな希望をもたらすものであり、今後の規制当局

への申請プロセスが注目されます。Wave Life SciencesのWVE-007は、有望なデータ

を受けて、市場規模の大きい肥満症治療薬市場での競争力を高める可能性があります。

RNA治療薬の技術革新は、疾患治療のパラダイムを大きく変える可能性を秘めており、

各社の開発パイプラインと臨床試験の進捗は、今後も創薬業界の重要なトレンドとして

注視されるでしょう。

元記事: https://www.tradingview.com/news/zacks:258eaa863094b:0-4-rna-therapeutics-

stocks-leading-the-next-wave-of-innovation/

収集日: 2026年10月02日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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#11 Pebrilzoとは｜Biocon Biologicsの乳がん治療

薬、EMA承認状況

概要

Biocon Biologicsが開発したHER2陽性乳がん治療薬のペルツズマブバイオシミラー

「Pebrilzo」に対し、欧州医薬品庁（EMA）のヒト用医薬品委員会（CHMP）が販売

承認を推奨する肯定的意見を採択しました。これは、EMAの新しい「テーラーメイド

臨床開発アプローチ」の下で肯定的意見を得た初のモノクローナル抗体バイオシミラ

ーであり、強力な分析的および薬理学的比較があれば、必要な臨床試験エビデンスを

削減できることを示しています。

公開日 2026年09月28日  Pharma Journal  インド



詳細

主要成果

Biocon Biologicsは、HER2陽性乳がん治療薬であるペルツズマブバイオシミラー

「Pebrilzo」について、欧州医薬品庁（EMA）のヒト用医薬品委員会（CHMP）から

販売承認を推奨する肯定的意見を獲得しました。この承認勧告は、EMAが新たに導入

した「テーラーメイド臨床開発アプローチ」の下で、初めて肯定的な評価を得たモノク

ローナル抗体バイオシミラーであるという点で、画期的な意味を持ちます。

技術・臨床詳細

Pebrilzoは、Roche社が開発したHER2陽性乳がん治療薬Perjeta®（一般名：ペルツズ

マブ）のバイオシミラーです。この肯定的意見の根拠となった「テーラーメイド臨床開

発アプローチ」は、バイオシミラーの開発において、高品質な分析的（物理化学的特性

など）および薬理学的（作用機序など）な比較データが十分に強固であれば、大規模な

臨床試験の必要性を軽減できるというものです。Pebrilzoは、参照製品との構造、生物

学的活性、有効性、安全性プロファイルの厳密な比較評価を通じて、同等性を示しまし

た。このアプローチは、バイオシミラーの開発コストと時間を削減し、患者への早期ア

クセスを促進する可能性を秘めています。

背景・業界文脈

HER2陽性乳がんは、全乳がんの約15〜20%を占め、Perjeta®を含む抗HER2療法がそ

の治療において中心的な役割を果たしています。しかし、これらの生物学的製剤は高価

であり、医療システムにとって経済的負担が大きいという課題がありました。バイオシ

ミラーは、参照製品と同等の治療効果と安全性を持ちながら、より低価格で提供される

ため、医療費の抑制と患者アクセス向上に大きく貢献します。EMAの新しいアプローチ

は、バイオシミラー開発の効率化を促し、市場競争を加速させることで、より多くの患

者が先進的な生物学的治療を受けられるようになる道を開くものです。



今後の展望

CHMPの肯定的意見は、Pebrilzoが今後、欧州委員会による最終的な販売承認を得るた

めの重要なステップとなります。販売承認後、Pebrilzoは欧州市場に参入し、HER2陽

性乳がん患者の治療選択肢を拡大するとともに、医療費の削減に貢献することが期待さ

れます。この「テーラーメイド臨床開発アプローチ」の成功は、今後のモノクローナル

抗体バイオシミラー開発の標準となり、次世代バイオシミラーの市場投入を加速させる

可能性があります。Biocon Biologicsにとって、これはグローバルなバイオシミラー市

場における存在感をさらに高める機会となるでしょう。

元記事: https://pharma-journal.com/pertuzumab-biosimilar-pebrilzo-chmp-opinion

収集日: 2026年10月02日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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#12 TEV-'749｜Tevaの皮下投与型オランザピン、P3

試験の有効性と安全性

概要

Teva Pharmaceutical Industriesの皮下投与型オランザピン（TEV-'749）の第3相

SOLARIS試験における後期解析データが発表され、精神分裂病治療において長期にわ

たり一貫した有効性と安全性が確認されました。特に、3,971回の注射において、既

存の筋肉内注射型オランザピンLAIで懸念される注射後せん妄/鎮静症候群（PIDS）の

発生が認められませんでした。この結果は、TEV-'749がPIDSのリスクなく、現在の

IMオランザピンLAIに義務付けられている注射後モニタリングを不要にする可能性を示

唆しており、患者および医療従事者の負担を軽減する画期的な進展です。

公開日 2026年10月02日  Psychiatric Times  アメリカ



詳細

主要成果

Teva Pharmaceutical Industriesが開発中の皮下投与型オランザピン（TEV-'749）の

第3相SOLARIS試験の後期解析データが公表され、精神分裂病の長期治療において一貫

した有効性と安全性が確認されました。最も重要な発見は、合計3,971回の注射におい

て、既存の筋肉内注射型オランザピンLAI（長時間作用型注射剤）で義務付けられてい

る注射後せん妄/鎮静症候群（PIDS）の発生が全く認められなかったことです。これ

は、TEV-'749がPIDSの懸念を払拭し、注射後モニタリングを不要にする可能性を示唆

する画期的な結果です。

技術・臨床詳細

TEV-'749は、精神分裂病治療薬として広く用いられる抗精神病薬オランザピンを皮下

投与で持続的に放出するように設計された新しい製剤です。SOLARIS試験の後期解析

では、患者はTEV-'749の皮下注射を複数回受けましたが、3,971回の注射全てにおい

てPIDS事象は発生しませんでした。PIDSは、一部のオランザピンLAIにおいて注射後に

見られる重篤な副作用であり、過度の鎮静やせん妄を引き起こすため、注射後数時間の

医療機関でのモニタリングが義務付けられています。TEV-'749のこの安全性プロファ

イルは、患者の利便性と医療現場の運用効率を大幅に向上させる可能性を秘めていま

す。さらに、代謝に関する結果も経口オランザピンと一致しており、既知の安全性プロ

ファイルが維持されていることを示唆しています。

背景・業界文脈

精神分裂病の治療において、服薬アドヒアランスの低さは再発リスクを高める主要な課

題の一つです。長時間作用型注射剤（LAI）は、この課題を克服するために開発され、

患者が定期的に薬を服用する手間を省き、安定した血中濃度を維持することを可能にし

ます。しかし、既存のIMオランザピンLAIはPIDSのリスクがあるため、注射後の医療機

関での厳重なモニタリングが必要であり、患者と医療機関双方にとって大きな負担とな

っています。皮下投与経路は、より簡便で非侵襲的な投与方法として注目されており、

TEV-'749のような皮下LAIは、このアンメットメディカルニーズに応えるものです。



今後の展望

TEV-'749の第3相SOLARIS試験のポジティブな後期解析データは、精神分裂病治療に

大きな進歩をもたらす可能性を秘めています。PIDSの発生がないことは、患者の安全性

を高め、注射後モニタリングの義務がなくなることで、患者はより自由に、そして医療

従事者はより効率的に治療を進めることができるようになります。これにより、精神分

裂病患者の長期的な服薬アドヒアランスが向上し、再発率の低下や生活の質の改善に貢

献することが期待されます。TEV-'749が承認されれば、既存のオランザピン治療にお

ける重要なアップグレードとなり、市場での競争力も高まるでしょう。今後の規制当局

による審査と承認が注目されます。

元記事: https://www.psychiatrictimes.com/view/post-hoc-solaris-data-support-stabilization-

and-remission-with-subcutaneous-olanzapine

収集日: 2026年10月02日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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