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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10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

経口GLP-1受容体作動薬|Orforglipron等の製
造方法と価格への影響
2026年7月にFDAが承認した2つの異なる経口GLP-1受容体作動
薬、経口セマグルチドとorforglipronは、製造モダリティにおけ
る規制の転換点を示している。これら2薬剤の製造方法の違いは、
GLP-1市場の供給安定性、価格設定、およびアクセスに今後
12~18ヶ月で大きな影響を与える可能性が高い。特に、小分子経
口薬であるorforglipronは、従来の化学製造ネットワークを通じ
て大規模生産が可能であるため、在庫切れのリスクが軽減され
ると期待されている。

シグナル 02 | 送達設計

Ac-225|NorthStar Medicalの商業生産開始と
FDA DMF受理
米国のNorthStar Medical Technologiesは、2026年1月に電子加
速器技術を用いた無担体アクチニウム-225(Ac-225)の商業規模生
産を開始し、この分野で業界初の企業となりました。同年4月に
は、FDAが治療用放射性同位体のType II Drug Master File(DMF)
を受理し、医薬品スポンサーがAc-225の製造データをINDおよ
びNDA申請で直接参照できるようになりました。この進展は、
がん治療における放射性医薬品の供給安定化と開発加速に大き
く貢献します。

シグナル 03 | 前臨床

Enhertu|第一三共・AZの乳がん薬、中国での
承認と再発リスク低減
第一三共とアストラゼネカが共同開発する抗HER2抗体薬物複合
体(ADC)Enhertu®(トラスツズマブ デルクステカン)が、中国で
HER2陽性早期乳がんの術後補助療法として承認されました。こ
の承認は、術前タキサンおよびトラスツズマブベース治療後に
残存浸潤病変を有する成人患者が対象です。第3相
DESTINY-Breast05試験において、EnhertuはT-DM1と比較して
浸潤性疾患の再発または死亡リスクを53%減少させるという画
期的な結果を示しました。

シグナル 04 | 臨床開発

Datroway|第一三共とAZのTROP2 ADC、中国
での承認と性能
第一三共とアストラゼネカが共同開発するTROP2指向性DXd
ADCであるDatroway®(ダトポタマブ デルクステカン)が、中国で
未切除または転移性のトリプルネガティブ乳がん(TNBC)成人患
者の治療薬として承認されました。本承認は、
TROPION-Breast02第3相試験の結果に基づき、この設定におい
て中国で初めて全生存期間(OS)延長のベネフィットを示した
TROP2指向性ADCとなります。これにより、既存治療が限られ
るTNBC患者に、全生存期間の改善をもたらす新たな治療選択肢
が提供されます。

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
A08

数値の条件

2026年7月にFDAが承認した2つの異なる経口GLP-1受容体作動薬、経口セマグルチドと
orforglipronは、製造モダリティにおける規制の転換点を示している。これら2薬剤の製造方法
の違いは、GLP-1市場の供給安定性、価格設定、およびアクセスに今後12~18ヶ月で大きな影響
を与える可能性が高い。

53%
A07

数値の条件

第一三共とアストラゼネカが共同開発する抗HER2抗体薬物複合体(ADC)Enhertu®(トラスツズ
マブ デルクステカン)が、中国でHER2陽性早期乳がんの術後補助療法として承認されました。
この承認は、術前タキサンおよびトラスツズマブベース治療後に残存浸潤病変を有する成人患
者が対象です。

11人
A06

数値の条件

Regeneron Pharmaceuticalsは、進行性低悪性度漿液性卵巣がん(LGSOC)患者を対象とした治
験中のMUC16×CD3二重特異性抗体Ubamatamabの最初の臨床結果を発表しました。進行中の
第1/2相試験(NCT03564340)のデータによると、Ubamatamab単剤800mg投与を受けた進行性
LGSOC患者11人中8人(73%)が客観的奏効を達成しました。

P04
A05

数値の条件

第一三共とアストラゼネカが共同開発するTROP2指向性DXd ADCであるDatroway®(ダトポタマ
ブ デルクステカン)が、中国で未切除または転移性のトリプルネガティブ乳がん(TNBC)成人患
者の治療薬として承認されました。本承認は、TROPION-Breast02第3相試験の結果に基づき、
この設定において中国で初めて全生存期間(OS)延長のベネフィットを示したTROP2指向性ADC
となります。

P05
A06

数値の条件

Regeneron Pharmaceuticalsは、進行性低悪性度漿液性卵巣がん(LGSOC)患者を対象とした治
験中のMUC16×CD3二重特異性抗体Ubamatamabの最初の臨床結果を発表しました。進行中の
第1/2相試験(NCT03564340)のデータによると、Ubamatamab単剤800mg投与を受けた進行性
LGSOC患者11人中8人(73%)が客観的奏効を達成しました。

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

2026年7月にFDAが承認
した2つの異なる経口
GLP-1受容体作動薬、経
口セマグルチドとorfor
glipronは、製造モダリ
ティにおける規制の転
換点を示している。

2

送達設計
P02/P07

米国のNorthStar
Medical Technologies
は、2026年1月に電子加
速器技術を用いた無担
体アクチニウム-225(Ac-
225)の商業規模生産を
開始し、この分野で業
界初の企業となりまし
た。

3

前臨床
P03/P08

第一三共とアストラゼ
ネカが共同開発する抗
HER2抗体薬物複合体
(ADC)Enhertu®(トラス
ツズマブ デルクステカ
ン)が、中国でHER2陽
性早期乳がんの術後補
助療法として承認され
ました。

4

臨床開発
P04/P09

第一三共とアストラゼ
ネカが共同開発する
TROP2指向性DXd ADC
であるDatroway®(ダト
ポタマブ デルクステカ
ン)が、中国で未切除ま
たは転移性のトリプル
ネガティブ乳がん
(TNBC)成人患者の治療
薬として承認されまし
た。

5

市場・ポート
フォリオ
P05/P10

Regeneron Pharmaceu
ticalsは、進行性低悪性
度漿液性卵巣がん
(LGSOC)患者を対象と
した治験中のMUC16×
CD3二重特異性抗体
Ubamatamabの最初の
臨床結果を発表しまし
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

P06 P07

P08
P09

P10

P01 経口GLP-1受容体作動薬|Orforglipron
等の製造方法と価格への影響
事業・制度・供給 | 根拠: 規制

P02 Ac-225|NorthStar Medicalの商業生産
開始とFDA DMF受理
システム・導入 | 根拠: 商業生産

P03 Enhertu|第一三共・AZの乳がん薬、中
国での承認と再発リスク低減
事業・制度・供給 | 根拠: 標準

P04 Datroway|第一三共とAZのTROP2 ADC、
中国での承認と性能
技術・工程 | 根拠: 統合・事業語なし

P05 Ubamatamabとは|Regeneronの
LGSOC治療薬、奏効率73%
システム・導入 | 根拠: 治験

P06 AI化学者|ETH ZurichとRocheが開発し
た合成経路予測の精度
技術・工程 | 根拠: 統合・事業語なし

P07 mRNA送達技術|ジョージア工科大らが
開発したGI管標的化の仕組み
技術・工程 | 根拠: 統合・事業語なし

P08 OncopeptidesのPDC|膠芽腫治療にお
ける血液脳関門突破の検証
システム・導入 | 根拠: 臨床

P09 ConsiGma CDC Flexとは|Hovioneが導
入した連続錠剤製造システム
システム・導入 | 根拠: 導入

P10 GrowGenとは|Transformerと強化学習
による分子生成の特性
事業・制度・供給 | 根拠: ポリシー

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 経口GLP-1受容体作動薬|Orforglipron等の製造方法と価格への影響

A08 | 標的・分子 | 量産 日付未収録

FACT
2026年7月にFDAが承認した2つの異なる経口GLP-1受容体作動
薬、経口セマグルチドとorforglipronは、製造モダリティにお
ける規制の転換点を示している。これら2薬剤の製造方法の違
いは、GLP-1市場の供給安定性、価格設定、およびアクセスに
今後12~18ヶ月で大きな影響を与える可能性が高い。特に、小
分子経口薬であるorforglipronは、従来の化学製造ネットワー
クを通じて大規模生産が可能であるため、在庫切れのリスクが
軽減されると期待されている。この動きは、GLP-1薬の市場ダ
イナミクスを根本的に再構築する可能性がある。

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: 事業・制度・供給

P02 Ac-225|NorthStar Medicalの商業生産開始とFDA DMF受理

A09 | 送達設計 | 試作 日付未収録

FACT
米国のNorthStar Medical Technologiesは、2026年1月に電子
加速器技術を用いた無担体アクチニウム-225(Ac-225)の商業規
模生産を開始し、この分野で業界初の企業となりました。同年
4月には、FDAが治療用放射性同位体のType II Drug Master
File(DMF)を受理し、医薬品スポンサーがAc-225の製造データ
をINDおよびNDA申請で直接参照できるようになりました。こ
の進展は、がん治療における放射性医薬品の供給安定化と開発
加速に大きく貢献します。

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 2/5 | 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 Enhertu|第一三共・AZの乳がん薬、中国での承認と再発リスク低減

A07 | 前臨床 | 量産 日付未収録

FACT
第一三共とアストラゼネカが共同開発する抗HER2抗体薬物複
合体(ADC)Enhertu®(トラスツズマブ デルクステカン)が、中国
でHER2陽性早期乳がんの術後補助療法として承認されました。
この承認は、術前タキサンおよびトラスツズマブベース治療後
に残存浸潤病変を有する成人患者が対象です。第3相
DESTINY-Breast05試験において、EnhertuはT-DM1と比較して
浸潤性疾患の再発または死亡リスクを53%減少させるという画
期的な結果を示しました。今回の承認は、中国のHER2陽性早
期乳がん患者に新たな標準治療の可能性をもたらします。

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 5/5 | 判断場所: 事業・制度・供給

P04 Datroway|第一三共とAZのTROP2 ADC、中国での承認と性能

A05 | 臨床開発 | 量産 日付未収録

FACT
第一三共とアストラゼネカが共同開発するTROP2指向性DXd
ADCであるDatroway®(ダトポタマブ デルクステカン)が、中国
で未切除または転移性のトリプルネガティブ乳がん(TNBC)成人
患者の治療薬として承認されました。本承認は、
TROPION-Breast02第3相試験の結果に基づき、この設定におい
て中国で初めて全生存期間(OS)延長のベネフィットを示した
TROP2指向性ADCとなります。これにより、既存治療が限られ
るTNBC患者に、全生存期間の改善をもたらす新たな治療選択
肢が提供されます。

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 5/5 | 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 Ubamatamabとは|RegeneronのLGSOC治療薬、奏効率73%

A06 | 市場・ポートフォリオ | 共同評価 日付未収録

FACT
Regeneron Pharmaceuticalsは、進行性低悪性度漿液性卵巣が
ん(LGSOC)患者を対象とした治験中のMUC16×CD3二重特異性
抗体Ubamatamabの最初の臨床結果を発表しました。進行中
の第1/2相試験(NCT03564340)のデータによると、
Ubamatamab単剤800mg投与を受けた進行性LGSOC患者11人
中8人(73%)が客観的奏効を達成しました。この高い奏効率と持
続的な効果は、難治性のLGSOC患者にとって画期的な治療選択
肢とな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 AI化学者|ETH ZurichとRocheが開発した合成経路予測の精度

A03 | 標的・分子 | 研究 日付未収録

FACT
ETH ZurichとRoche Pharma Research and Early
Developmentの研究チームは、実験データが少ない状況でも化
学反応を高い精度で予測する閉ループワークフローを発表しま
した。この革新的なワークフローは、アクティブラーニング、
幾何学的深層学習、自己教師あり学習を組み合わせることで、
創薬における分子合成のボトルネックを解消します。これによ
り、アルゴリズムが次に最も情報量の多い実験を自ら選択し、
医薬品化学者が最適な反応経路を決定する方法を根本的に変革
する可能性を秘めています。この技術は、創薬プロセスを加速
し、新薬開発のコストと時間を大幅に削減することが期待され
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 1/5 | 判断場所: 技術・工程
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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 mRNA送達技術|ジョージア工科大らが開発したGI管標的化の仕組み

A01 | 送達設計 | 試作 日付未収録

FACT
ジョージア工科大学とエモリー大学の研究チームが、脂質ナノ
粒子(LNP)を胃腸(GI)管の特定の領域に直接送達することで、吸
収後の治療薬の体内分布を精密に制御する画期的な手法を発見
しました。この技術は、mRNA治療薬やワクチンの標的化を可
能にし、GLP-1アゴニストなどの経口ペプチド薬の送達効率も
大幅に向上させる可能性を秘めています。特に、LNP製剤の組
成を調整することで、小腸や大腸といったGI管の特定の部位へ
の送達を最適化し、その後の治療効果を高めることができます。
これにより、より効果的な経口投与可能な核酸医薬の開発が加
速し、DDS分野に新たな方向性をもたらすと期待されます。

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 OncopeptidesのPDC|膠芽腫治療における血液脳関門突破の検証

A02 | 前臨床 | 共同評価 日付未収録

FACT
Oncopeptides ABは、膠芽腫を対象とした
Window-of-Opportunity(WoO)研究OP-701(INSULA)の最初の
患者データから、同社のペプチド薬物複合体(PDC)プラットフォ
ームが血液脳関門(BBB)を成功裏に通過し、脳腫瘍細胞内に細
胞毒性ペイロードを送達することを確認しました。この結果は、
脳腫瘍治療におけるPDCプラットフォームの強力な臨床的プルー
フ・オブ・コンセプト(POC)を示唆しており、これまで治療が
極めて困難であった膠芽腫患者に新たな希望をもたらします。
脳への薬物送達はDDSの最大の課題の一つであり、このブレー
クスルーはその克服を示唆するものです。

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 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 ConsiGma CDC Flexとは|Hovioneが導入した連続錠剤製造システム

A10 | 臨床開発 | 製品採用 日付未収録

FACT
Hovioneは、米国ニュージャージー州の工場に世界初の次世代
連続錠剤製造システムConsiGma® CDC Flexを稼働させました。
この投資により、スプレー乾燥されたアモルファス固体分散体
から錠剤生産までの一貫した連続フロー経路が米国拠点で確立
され、医薬品製造の効率と品質が大幅に向上します。このシス
テムは、単一の品質システムのもとで統合された製造プロセス
を実現し、新薬開発から商業生産までのリードタイム短縮に貢
献します。

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 4/5 | 判断場所: システム・導入

P10 GrowGenとは|Transformerと強化学習による分子生成の特性

A04 | 市場・ポートフォリオ | 試作 日付未収録

FACT
本研究は、デコーダオンリーTransformerと強化学習を組み合
わせた「GrowGen」フレームワークを提案し、安定した特性条
件付き分子生成を実現しました。GrowGenは、Rotary
Position Embeddingと記述子埋め込みを用いた特性条件付け、
およびポリシー勾配強化学習を特徴としています。この新しい
フレームワークは、分子の特定の特性に基づいて安定かつスケー
ラブルな分子生成プラットフォームを提供し、計算創薬におけ
る多目的最適化の将来の発展のための基盤を築く画期的な成果
です。これにより、新薬開発の初期段階であるリード化合物探
索の効率が大幅に向上することが期待されます。

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 2/5 | 判断場所: 事業・制度・供給
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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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分析対象記事 | 01-10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 mRNA送達技術|ジョージア工科大らが開発したGI管標的化の仕組
み

https://www.news-medical.net/news/20261005/Gut-mRNA-tech-superch
arges-vaccine-and-GLP-1-delivery.aspx

A02 OncopeptidesのPDC|膠芽腫治療における血液脳関門突破の検証 https://oncopeptides.com/press-releases/oncopeptides-confirms-blood-
brain-barrier-penetration-based-on-data-from-first-patients-in-glioblast
oma-window-of-opportunity-study/

A03 AI化学者|ETH ZurichとRocheが開発した合成経路予測の精度 https://bioengineer.org/ai-chemists-learn-where-to-break-molecules-act
ive-learning-steers-drug-discovery-reactions/

A04 GrowGenとは|Transformerと強化学習による分子生成の特性 https://www.frontiersin.org/journals/biophysics/articles/10.3389/frbis.2
026.1937373/full

A05 Datroway|第一三共とAZのTROP2 ADC、中国での承認と性能 https://www.daiichisankyo.com/files/news/pressrelease/pdf/202610/202
61008_E2.pdf

A06 Ubamatamabとは|RegeneronのLGSOC治療薬、奏効率73% https://pharmacally.com/ubamatamab-lgsoc-durable-responses/

A07 Enhertu|第一三共・AZの乳がん薬、中国での承認と再発リスク低
減

https://www.daiichisankyo.com/files/news/pressrelease/pdf/202610/202
61008_E3.pdf

A08 経口GLP-1受容体作動薬|Orforglipron等の製造方法と価格への影
響

https://nextgenbiologicsusa.com/blog/nextgen-small-molecules-vs-pept
ides-oral-glp1-manufacturing

A09 Ac-225|NorthStar Medicalの商業生産開始とFDA DMF受理 https://www.thepharmaletter.com/ones-to-watch/northstar-medical-tec
hnologies

A10 ConsiGma CDC Flexとは|Hovioneが導入した連続錠剤製造システ
ム

https://www.chemistry-today.com/hovione-to-commission-worlds-first-
consigma-cdc-flex-bringing-next-generation-continuous-tableting-to-the
-u-s/

https://www.news-medical.net/news/20261005/Gut-mRNA-tech-supercharges-vaccine-and-GLP-1-delivery.aspx
https://www.news-medical.net/news/20261005/Gut-mRNA-tech-supercharges-vaccine-and-GLP-1-delivery.aspx
https://oncopeptides.com/press-releases/oncopeptides-confirms-blood-brain-barrier-penetration-based-on-data-from-first-patients-in-glioblastoma-window-of-opportunity-study/
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https://oncopeptides.com/press-releases/oncopeptides-confirms-blood-brain-barrier-penetration-based-on-data-from-first-patients-in-glioblastoma-window-of-opportunity-study/
https://bioengineer.org/ai-chemists-learn-where-to-break-molecules-active-learning-steers-drug-discovery-reactions/
https://bioengineer.org/ai-chemists-learn-where-to-break-molecules-active-learning-steers-drug-discovery-reactions/
https://www.frontiersin.org/journals/biophysics/articles/10.3389/frbis.2026.1937373/full
https://www.frontiersin.org/journals/biophysics/articles/10.3389/frbis.2026.1937373/full
https://www.daiichisankyo.com/files/news/pressrelease/pdf/202610/20261008_E2.pdf
https://www.daiichisankyo.com/files/news/pressrelease/pdf/202610/20261008_E2.pdf
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#01 mRNA送達技術｜ジョージア工科大らが開発したGI

管標的化の仕組み

概要

ジョージア工科大学とエモリー大学の研究チームが、脂質ナノ粒子（LNP）を胃腸

（GI）管の特定の領域に直接送達することで、吸収後の治療薬の体内分布を精密に制

御する画期的な手法を発見しました。この技術は、mRNA治療薬やワクチンの標的化

を可能にし、GLP-1アゴニストなどの経口ペプチド薬の送達効率も大幅に向上させる

可能性を秘めています。特に、LNP製剤の組成を調整することで、小腸や大腸といっ

たGI管の特定の部位への送達を最適化し、その後の治療効果を高めることができま

す。これにより、より効果的な経口投与可能な核酸医薬の開発が加速し、DDS分野に

新たな方向性をもたらすと期待されます。

公開日 2026年10月05日  News-Medical  アメリカ



詳細

主要成果

ジョージア工科大学とエモリー大学の研究者たちは、脂質ナノ粒子（LNP）製剤を胃腸

（GI）管の特定の領域に正確に送達し、その後の治療薬の体内移動先を自在に制御する

技術を開発しました。このブレークスルーは、mRNAワクチンや治療薬、さらには

GLP-1などのペプチド治療薬の経口投与において、前例のない精密なターゲティングを

可能にするものです。

技術・臨床詳細

研究チームは、LNP製剤の組成を巧妙に設計することで、小腸、結腸、または特定の領

域を標的とすることに成功しました。これにより、mRNAやGLP-1といった治療分子

が、意図した組織や臓器に到達しやすくなります。従来の経口薬物送達では、GI管の過

酷な環境や吸収性の問題から、核酸やペプチドのような複雑な分子の全身送達は困難で

した。しかし、このLNPベースのDDSは、これらの課題を克服し、治療薬のバイオアベ

イラビリティと効果を大幅に向上させる可能性を秘めています。例えば、糖尿病治療薬

であるGLP-1アゴニストの経口製剤化は、患者の利便性を高め、治療アドヒアランスの

改善に直結すると考えられます。

背景・業界文脈

核酸医薬、特にmRNA技術は、パンデミックにおけるワクチン開発でその潜在力を示し

ましたが、そのほとんどが注射による投与に限定されています。経口投与は、患者の負

担を軽減し、大規模なワクチン接種プログラムや慢性疾患管理において革新的な変化を

もたらす可能性があります。また、ペプチド製剤に関しても、経口バイオアベイラビリ

ティの低さが長年の課題でした。今回の研究は、これらの課題に対する有望な解決策を

提示し、DDS分野における次世代の技術基盤を築くものです。腸管からの吸収経路を操

作することで、治療薬の薬物動態プロファイルが最適化され、副作用の低減や治療効果

の最大化が期待されます。



今後の展望

この技術は、がん治療、感染症ワクチン、自己免疫疾患など、幅広い疾患領域での応用

が期待されています。特に、GI管内の特定の免疫細胞や組織へのmRNA送達を最適化す

ることで、局所的または全身的な免疫応答を精密に誘導する新たなワクチン戦略や免疫

療法が生まれる可能性があります。研究チームは今後、このLNPプラットフォームのさ

らなる最適化と、様々な治療分子への応用を進めることで、経口核酸・ペプチド医薬の

実用化を加速させることを目指しています。投資家や製薬企業にとっては、新たな市場

を開拓する可能性を秘めた技術として、その動向が注目されます。

元記事: https://www.news-medical.net/news/20261005/Gut-mRNA-tech-supercharges-

vaccine-and-GLP-1-delivery.aspx

収集日: 2026年10月09日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.news-medical.net/news/20261005/Gut-mRNA-tech-supercharges-vaccine-and-GLP-1-delivery.aspx
https://www.news-medical.net/news/20261005/Gut-mRNA-tech-supercharges-vaccine-and-GLP-1-delivery.aspx


#02 OncopeptidesのPDC｜膠芽腫治療における血液

脳関門突破の検証

概要

Oncopeptides ABは、膠芽腫を対象としたWindow-of-Opportunity（WoO）研究

OP-701（INSULA）の最初の患者データから、同社のペプチド薬物複合体（PDC）

プラットフォームが血液脳関門（BBB）を成功裏に通過し、脳腫瘍細胞内に細胞毒性

ペイロードを送達することを確認しました。この結果は、脳腫瘍治療におけるPDCプ

ラットフォームの強力な臨床的プルーフ・オブ・コンセプト（POC）を示唆してお

り、これまで治療が極めて困難であった膠芽腫患者に新たな希望をもたらします。脳

への薬物送達はDDSの最大の課題の一つであり、このブレークスルーはその克服を示

唆するものです。

公開日 2026年10月09日  Oncopeptides AB (publ)  Sweden



詳細

主要成果

Oncopeptides ABは、膠芽腫（GBM）のWindow-of-Opportunity（WoO）研究であ

るOP-701（ INSULA）の初期患者データに基づき、同社のペプチド薬物複合体

（PDC）プラットフォームが血液脳関門（BBB）を効果的に通過し、脳腫瘍細胞内に細

胞毒性ペイロードを確実に送達することを発表しました。この発見は、脳腫瘍治療にお

いてPDCプラットフォームの強力な臨床的プルーフ・オブ・コンセプト（POC）を確立

し、この極めて治療困難な疾患に対する新たな治療戦略の実現可能性を示唆するもので

す。

技術・臨床詳細

血液脳関門（BBB）は、脳を保護するための厳重なバリアであり、多くの治療薬が脳内

に到達することを妨げる主要な課題でした。Oncopeptides社のPDCプラットフォーム

は、ペプチドキャリアと細胞毒性薬を複合させることで、このBBBを突破し、薬物を標

的とする脳腫瘍細胞に直接送達するように設計されています。WoO研究OP-701

（INSULA）の最初の患者データから得られた結果は、PDCが実際に脳腫瘍組織内に浸

潤し、そこで細胞毒性薬を放出して腫瘍細胞死を誘導する能力を持つことを明確に示し

ました。これにより、PDCが膠芽腫のような悪性脳腫瘍に対して、これまでの治療法で

は達成困難だった治療効果をもたらす可能性が示唆されます。

背景・業界文脈

膠芽腫は最も悪性度の高い脳腫瘍の一つであり、その予後は極めて不良です。既存の治

療法には外科手術、放射線療法、化学療法がありますが、BBBの存在により薬物療法は

効果が限定的です。そのため、BBBを通過して脳腫瘍に到達できる新たな薬物送達シス

テムの開発が長年の課題であり、アンメットメディカルニーズが高い領域でした。

Oncopeptides社のPDCプラットフォームによるBBB通過の成功は、この分野における

画期的な進歩であり、DDS技術が脳腫瘍治療に革命をもたらす可能性を示唆していま

す。この成功は、他の神経変性疾患や中枢神経系疾患における薬物送達の課題を克服す

るための新たな道も開くかもしれません。



今後の展望

今回の初期臨床データによるBBB通過の確認は、Oncopeptides社にとってPDCプラッ

トフォームの信頼性を高める重要なマイルストーンとなります。これにより、膠芽腫お

よび他の脳腫瘍に対するPDCの臨床開発が加速されることが期待されます。今後の大規

模臨床試験では、安全性プロファイルと治療効果のさらなる検証が求められます。投資

家や医療関係者は、この革新的な技術が膠芽腫患者の生存期間と生活の質をどのように

改善するか、そして脳腫瘍治療のパラダイムをどのように変革するかを注視するでしょ

う。PDCプラットフォームは、脳への薬物送達というDDSにおける最大の課題の一つを

解決する可能性を秘めており、その将来性が高く評価されています。

元記事: https://oncopeptides.com/press-releases/oncopeptides-confirms-blood-brain-barrier-

penetration-based-on-data-from-first-patients-in-glioblastoma-window-of-opportunity-study/

収集日: 2026年10月09日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://oncopeptides.com/press-releases/oncopeptides-confirms-blood-brain-barrier-penetration-based-on-data-from-first-patients-in-glioblastoma-window-of-opportunity-study/
https://oncopeptides.com/press-releases/oncopeptides-confirms-blood-brain-barrier-penetration-based-on-data-from-first-patients-in-glioblastoma-window-of-opportunity-study/


#03 AI化学者｜ETH ZurichとRocheが開発した合成経

路予測の精度

概要

ETH ZurichとRoche Pharma Research and Early Developmentの研究チームは、

実験データが少ない状況でも化学反応を高い精度で予測する閉ループワークフローを

発表しました。この革新的なワークフローは、アクティブラーニング、幾何学的深層

学習、自己教師あり学習を組み合わせることで、創薬における分子合成のボトルネッ

クを解消します。これにより、アルゴリズムが次に最も情報量の多い実験を自ら選択

し、医薬品化学者が最適な反応経路を決定する方法を根本的に変革する可能性を秘め

ています。この技術は、創薬プロセスを加速し、新薬開発のコストと時間を大幅に削

減することが期待されます。

公開日 2026年10月09日  Bioengineer.org  スイス



詳細

主要成果：AIが化学反応の合成経路を最適化し創薬ボトルネックを解消

ETH ZurichとRoche Pharma Research and Early Developmentの共同研究チーム

は、限られた実験データからでも化学反応を極めて高い精度で予測できる画期的な閉ル

ープワークフローを開発しました。このシステムは、アクティブラーニング、幾何学的

深層学習、および自己教師あり学習の3つの最先端AI技術を統合することで、医薬品合

成における長年のボトルネックである反応経路の探索と最適化を劇的に加速させます。

AIが次に最も価値ある実験を自律的に特定するため、創薬化学者はより効率的に合成戦

略を立案できるようになります。

技術・臨床詳細：AI、幾何学的深層学習、自己教師あり学習の融合

この新しいワークフローの中心にあるのは、以下の技術の巧妙な組み合わせです。

アクティブラーニング： AIモデルが不確実性の高い領域や最も情報量の多いデータ

ポイントを特定し、次にどの実験を行うべきかを自律的に提案します。これにより、

無作為な実験に比べて必要な実験回数を大幅に削減できます。

幾何学的深層学習： 分子構造の3次元的な幾何学的特徴を直接学習することで、分子

の形状や結合の空間的な関係性をより正確にモデル化します。これにより、反応にお

ける立体化学的な影響や遷移状態のエネルギーをより精密に予測することが可能にな

ります。

自己教師あり学習： 大規模なラベルなしデータセット（既存の化学データベースな

ど）から特徴を抽出し、モデルの汎化能力を高めます。これにより、特定の反応の少

量の実験データでも高い予測精度を実現します。

このシステムは、特に複雑な有機合成反応において、どの結合を切断・形成すべきか、

どの試薬が最適かといった判断をAIがサポートし、実験の失敗率を低下させることで、

合成ステップ数の削減や収率の向上に貢献します。



背景・業界文脈：創薬における合成化学の課題とAIの可能性

創薬における新しい分子の合成は、しばしば時間とコストがかかるボトルネックとなり

ます。特に、新たな化学空間を探索する際には、膨大な数の可能性の中から最適な合成

経路を見つけ出す必要があります。従来の試行錯誤によるアプローチは非効率的であ

り、熟練した医薬品化学者の経験に大きく依存していました。AI技術の進歩は、このよ

うな課題に対して強力なソリューションを提供します。化学反応の予測、分子設計、合

成経路計画といった領域にAIを適用することで、創薬プロセス全体の効率化が期待され

ています。Rocheのような大手製薬企業がこの技術開発に積極的に関与していること

は、業界全体でAI創薬への期待が高まっていることの表れです。

今後の展望：創薬の加速と競争優位性の確立

このアクティブラーニング駆動型AI化学ワークフローは、新薬候補化合物の発見から最

適化までの時間を大幅に短縮し、製薬企業に大きな競争優位性をもたらすでしょう。実

験室での作業が、AIによるシミュレーションと情報に基づいた意思決定によってガイド

されることで、研究開発費の削減と成功確率の向上が見込まれます。将来的には、この

技術がさらに洗練され、自律的なロボット化学者と連携することで、完全に自動化され

た創薬プラットフォームの基盤となる可能性も考えられます。これにより、これまで不

可能だった速度と規模で、革新的な医薬品を患者に届けられるようになることが期待さ

れます。投資家は、このようなAIを活用した創薬技術への投資が、将来的な高いリター

ンを生み出す可能性に注目するでしょう。

元記事: https://bioengineer.org/ai-chemists-learn-where-to-break-molecules-active-learning-

steers-drug-discovery-reactions/

収集日: 2026年10月09日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://bioengineer.org/ai-chemists-learn-where-to-break-molecules-active-learning-steers-drug-discovery-reactions/
https://bioengineer.org/ai-chemists-learn-where-to-break-molecules-active-learning-steers-drug-discovery-reactions/


#04 GrowGenとは｜Transformerと強化学習による分

子生成の特性

概要

本研究は、デコーダオンリーTransformerと強化学習を組み合わせた「GrowGen」フ

レームワークを提案し、安定した特性条件付き分子生成を実現しました。GrowGen

は、Rotary Position Embeddingと記述子埋め込みを用いた特性条件付け、およびポ

リシー勾配強化学習を特徴としています。この新しいフレームワークは、分子の特定

の特性に基づいて安定かつスケーラブルな分子生成プラットフォームを提供し、計算

創薬における多目的最適化の将来の発展のための基盤を築く画期的な成果です。これ

により、新薬開発の初期段階であるリード化合物探索の効率が大幅に向上することが

期待されます。

公開日 2026年10月06日  Frontiers  国際



詳細

主要成果：Transformerと強化学習で高効率な分子生成を実現するGrowGen

計算創薬分野において、デコーダオンリーTransformerと強化学習を統合した新しいフ

レームワーク「GrowGen」が提案されました。このGrowGenは、指定された分子特性

に基づいて、安定かつスケーラブルな分子生成を可能にします。Rotary Position

Embeddingによる効果的な位置情報処理と、記述子埋め込みを用いた精密な特性条件

付け、そしてポリシー勾配強化学習による生成プロセスの最適化が、その核心技術で

す。この成果は、新薬開発におけるリード化合物探索の効率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：GrowGenのアーキテクチャと革新的要素

GrowGenフレームワークは、以下の主要な技術要素から構成されています。

デコーダオンリーTransformer： 大規模言語モデルで成功を収めたTransformer

アーキテクチャを分子生成に応用。分子のSMILES文字列などのシーケンスデータを

効率的に処理し、新しい分子構造を生成します。デコーダオンリーの設計により、生

成過程の柔軟性が高まります。

特性条件付け： 生成される分子が特定の物理化学的特性（例：溶解度、分子量、ド

ッキングスコアなど）を持つように制御するため、Rotary Position Embeddingと

記述子埋め込み技術を導入。これにより、生成プロセスにおいてこれらの特性が動的

に考慮され、望ましい特性を持つ分子の生成確率が高まります。

ポリシー勾配強化学習： 生成された分子の特性を評価する報酬関数に基づき、モデ

ルの分子生成ポリシーを最適化します。これにより、特定の創薬目標（例えば、複数

の特性を同時に最適化する多目的最適化）に合致する分子を効率的に探索できるよう

になります。

この組み合わせにより、GrowGenは、多様な分子特性を同時に満たす分子を、従来の

手法よりも高速かつ安定的に生成できることが示されています。これは、計算創薬にお

ける探索空間の効率的なナビゲーションを可能にするものです。



背景・業界文脈：計算創薬における分子生成の課題

新薬開発の初期段階であるリード化合物探索では、ターゲットタンパク質に特異的に結

合し、かつ薬物動態学的な特性（吸収、分布、代謝、排泄）や毒性プロファイルが良好

な分子を見つける必要があります。しかし、可能性のある分子の数は天文学的であり、

従来のハイスループットスクリーニングや構造ベース創薬だけでは効率的な探索が困難

でした。生成モデルは、この問題を解決するための強力なツールとして注目されてお

り、AIの進化とともにその性能が飛躍的に向上しています。GrowGenのような安定し

た特性条件付き分子生成技術は、この分野の大きな進展を示しています。

今後の展望：多目的最適化と創薬プロセスの加速

GrowGenのようなフレームワークは、計算創薬における多目的最適化（例えば、有効

性と安全性の両立）の新たな道を切り開きます。これにより、単一の目標だけでなく、

複数の複雑な薬物設計目標を同時に考慮した分子を効率的に設計することが可能になり

ます。この技術は、創薬パイプラインの初期段階における時間とコストを大幅に削減

し、最終的にはより迅速な新薬の市場投入に貢献すると期待されます。研究者やエンジ

ニアは、このプラットフォームを活用して、これまで見つけられなかった革新的な薬剤

候補を探索し、投資家は、このような効率的な創薬アプローチがもたらすビジネスチャ

ンスに注目するでしょう。

元記事:

https://www.frontiersin.org/journals/biophysics/articles/10.3389/frbis.2026.1937373/full

収集日: 2026年10月09日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.frontiersin.org/journals/biophysics/articles/10.3389/frbis.2026.1937373/full


#05 Datroway｜第一三共とAZのTROP2 ADC、中国

での承認と性能

概要

第一三共とアストラゼネカが共同開発するTROP2指向性DXd ADCであるDatroway®

（ダトポタマブ デルクステカン）が、中国で未切除または転移性のトリプルネガティ

ブ乳がん（TNBC）成人患者の治療薬として承認されました。本承認は、TROPION-

Breast02第3相試験の結果に基づき、この設定において中国で初めて全生存期間

（OS）延長のベネフィットを示したTROP2指向性ADCとなります。これにより、既

存治療が限られるTNBC患者に、全生存期間の改善をもたらす新たな治療選択肢が提

供されます。

公開日 2026年10月09日  Daiichi Sankyo  日本



詳細

主要成果

第一三共とアストラゼネカが共同で開発・商業化を進めるTROP2指向性DXd抗体薬物

複合体（ADC）であるDatroway®（ダトポタマブ デルクステカン）が、中国におい

て、手術不能または転移性のトリプルネガティブ乳がん（TNBC）成人患者に対する治

療薬として承認されました。Datrowayは、この疾患設定において全生存期間（Overall

Survival; OS）延長のベネフィットを実証し、中国で承認されたTROP2指向性ADCと

しては初の事例となります。

技術・臨床詳細

この承認は、2025年欧州臨床腫瘍学会議（ESMO）で発表され、国際的な学術誌であ

るAnnals of Oncologyに掲載されたTROPION-Breast02第3相試験の画期的な結果に

基づいています。TROPION-Breast02試験は、未治療または前治療歴のある手術不能

または転移性TNBC患者を対象に、Datrowayの有効性と安全性を評価しました。試験

では、Datroway投与群において、標準化学療法と比較して全生存期間の統計的有意か

つ臨床的に意義のある延長が示されました。具体的な生存期間の数値は未公表ですが、

「全生存期間延長」というエンドポイント達成は、治療選択肢が限られるTNBC分野に

おいて極めて重要な成果と評価されています。安全性プロファイルも管理可能であり、

TROP2 ADCとしての高い標的特異性と効果的な薬物デリバリーシステムが、この画期

的な成果に寄与しています。

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（エストロゲン受容体、プロゲステロン

受容体）およびHER2が陰性であるため、一般的なホルモン療法や抗HER2療法が適用

できない、最も攻撃的で予後不良な乳がんの一種です。特に進行性TNBC患者に対する

効果的な治療選択肢は限られており、全生存期間の延長を示す治療薬の登場は、このア

ンメット・メディカル・ニーズが高い分野における大きな進歩を意味します。

Datrowayは、癌細胞表面に高発現するTROP2タンパク質を標的とし、強力な細胞傷害

性ペイロードであるトポイソメラーゼI阻害剤「DXd」を特異的に送達することで、選択

的に癌細胞を殺傷します。中国市場は、乳がん患者数が世界的に見ても非常に多く、

Datrowayの承認は多数の患者に影響を与える可能性があります。



今後の展望

Datrowayの中国での承認は、グローバルでのTROP2 ADCとしての地位を確固たるも

のにするでしょう。この成果は、TROP2を標的としたADC戦略の有効性をさらに裏付

けるものであり、今後のDatrowayの適用拡大や、他の固形がん種での開発にも弾みを

つけることが期待されます。また、他の国や地域での承認プロセスも加速される可能性

があり、世界中のTNBC患者にとっての新たな希望となることが展望されます。今回の

成功は、第一三共とアストラゼネカの強固な提携関係とADC技術のリーダーシップを改

めて示すものとなります。

元記事:

https://www.daiichisankyo.com/files/news/pressrelease/pdf/202610/20261008_E2.pdf

収集日: 2026年10月09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/202610/20261008_E2.pdf


#06 Ubamatamabとは｜RegeneronのLGSOC治療

薬、奏効率73%

概要

Regeneron Pharmaceuticalsは、進行性低悪性度漿液性卵巣がん（LGSOC）患者を

対象とした治験中のMUC16×CD3二重特異性抗体Ubamatamabの最初の臨床結果を

発表しました。進行中の第1/2相試験（NCT03564340）のデータによると、

Ubamatamab単剤800mg投与を受けた進行性LGSOC患者11人中8人（73%）が客

観的奏効を達成しました。この高い奏効率と持続的な効果は、難治性のLGSOC患者に

とって画期的な治療選択肢となる可能性を示唆しています。

公開日 2026年10月02日  Pharmacally  アメリカ



詳細

主要成果

Regeneron Pharmaceuticalsは、進行性低悪性度漿液性卵巣がん（LGSOC）患者を

対象とした治験中のMUC16×CD3二重特異性抗体Ubamatamabの最初の臨床結果を、

2026年国際婦人科がん学会（IGCS）年次世界会議で発表しました。このデータは、

Ubamatamab単剤療法が進行性LGSOCにおいて73%という極めて高い客観的奏効率

（Objective Response Rate; ORR）を達成し、持続的な抗腫瘍活性を示したことを明

らかにしました。これは、既存治療に抵抗性を示すLGSOC患者にとって画期的なニュ

ースです。

技術・臨床詳細

Ubamatamabは、癌細胞表面に高発現するMUC16抗原とT細胞上のCD3受容体の両方

に同時に結合するように設計された、革新的な二重特異性抗体です。この「T細胞エン

ゲージャー」として作用することで、T細胞をMUC16発現癌細胞の近くに引き寄せ、T

細胞を活性化させて腫瘍細胞を特異的に殺傷します。発表されたデータは、進行中の第

1/2相試験（NCT03564340）からのもので、Ubamatamab単独療法および同社の

PD-1抗体 Libtayo（セミプリマブ）との併用療法を評価しています。特に、

Ubamatamab 800mgの単剤療法を受けた進行性LGSOC患者11人中8人が客観的奏効

を達成し、その奏効率は73%に達しました。この高い奏効率に加え、多くの奏効が長期

間持続する傾向が示されており、長期的な疾患コントロールの可能性が示唆されていま

す。安全性プロファイルも管理可能であり、従来の二重特異性抗体に見られる懸念事項

も適切に対応されました。

背景・業界文脈

低悪性度漿液性卵巣がん（LGSOC）は、比較的稀な卵巣癌のサブタイプであり、他の

卵巣癌と比較して進行が遅いものの、化学療法への反応が低いという特徴があります。

既存の治療選択肢が限られており、特に進行期や再発LGSOC患者においては、予後が

不良であることが大きな課題となっていました。MUC16は卵巣癌細胞に広く発現して

おり、優れた標的候補と考えられていますが、これまでの単一標的治療では十分な効果

が得られていませんでした。Ubamatamabのような二重特異性抗体は、T細胞を直接腫

瘍に誘導することで、免疫システムを強力に活性化させ、既存治療では奏功しなかった

患者にも効果をもたらす新たなアプローチとして、婦人科がん治療の分野で大きな期待

が寄せられています。



今後の展望

Ubamatamabの初期臨床結果における73%という高い奏効率は、進行性LGSOC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。この有望なデータは、今後の

開発プログラム、特に後期臨床試験の迅速な推進を後押しするでしょう。もし承認され

れば、Ubamatamabは、限られた治療選択肢しかないLGSOC患者にとって、重要な新

たな治療薬となることが期待されます。Regeneronは、Libtayoとの併用療法について

も引き続き評価を進めており、さらなる治療効果の向上が期待されます。この成果は、

T細胞エンゲージャーとしての二重特異性抗体の可能性を婦人科がん領域で広く示すも

のとなり、他のMUC16発現固形がんへの応用研究にも影響を与える可能性がありま

す。

元記事: https://pharmacally.com/ubamatamab-lgsoc-durable-responses/

収集日: 2026年10月09日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://pharmacally.com/ubamatamab-lgsoc-durable-responses/


#07 Enhertu｜第一三共・AZの乳がん薬、中国での承

認と再発リスク低減

概要

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

（トラスツズマブ デルクステカン）が、中国でHER2陽性早期乳がんの術後補助療法

として承認されました。この承認は、術前タキサンおよびトラスツズマブベース治療後

に残存浸潤病変を有する成人患者が対象です。第3相DESTINY-Breast05試験におい

て、EnhertuはT-DM1と比較して浸潤性疾患の再発または死亡リスクを53%減少させ

るという画期的な結果を示しました。今回の承認は、中国のHER2陽性早期乳がん患

者に新たな標準治療の可能性をもたらします。

公開日 2026年10月09日  Daiichi Sankyo  日本



詳細

主要成果

第一三共とアストラゼネカが共同開発・商業化を進めるHER2標的抗体薬物複合体

（ADC）Enhertu®（トラスツズマブ デルクステカン）が、中国においてHER2陽性早

期乳がんの術後補助療法として承認されました。この承認は、特に術前タキサンおよび

トラスツズマブベース治療後に残存浸潤病変が確認された成人患者を対象としており、

既存のT-DM1と比較して浸潤性疾患の再発または死亡のリスクを53%減少させるとい

う、DESTINY-Breast05第3相試験での画期的な結果に基づいています。この成果は、

中国におけるHER2陽性早期乳がん治療の新たな標準を確立する可能性を秘めていま

す。

技術・臨床詳細

Enhertuは、HER2を標的とするモノクローナル抗体トラスツズマブに、トポイソメラ

ーゼI阻害薬のペイロードであるデルクステカンを、安定したリンカーを介して結合させ

た抗体薬物複合体です。この独自の技術により、薬剤はHER2過剰発現細胞に特異的に

送達され、がん細胞内でペイロードが放出されることで、高い抗腫瘍効果を発揮しま

す。DESTINY-Breast05試験は、HER2陽性早期乳がんで術前補助化学療法後に残存浸

潤病変が認められた患者を対象に、EnhertuとT-DM1（トラスツズマブ エムタンシン）

の有効性と安全性を比較する国際共同非盲検無作為化第3相試験でした。主要評価項目

である無浸潤疾患生存期間（iDFS）において、Enhertuは統計学的に有意かつ臨床的に

意義のある改善を示し、ハザード比0.47（95%信頼区間: 0.37-0.60; p < 0.000001）

を達成しました。これにより、浸潤性疾患の再発または死亡のリスクを53%低減するこ

とが示されました。安全性プロファイルも管理可能であり、既知のEnhertuの副作用と

概ね一致していました。

標的特異性: HER2陽性のがん細胞に特異的に結合し、薬剤を効果的に送達します。

強力なペイロード: トポイソメラーゼI阻害薬デルクステカンは、強力な細胞傷害性作

用を有します。

バイスタンダー効果: ADCが標的細胞に取り込まれ、薬剤が放出された後、一部の薬

剤が周囲のがん細胞にも作用するバイスタンダー効果により、HER2発現が均一でな

い腫瘍にも有効性が期待されます。



中国での適応: 術前治療後に残存病変を有する患者は再発リスクが高く、新たな治療

選択肢が強く求められていました。今回の承認は、こうした患者集団にとって重要な

意味を持ちます。

背景・業界文脈

乳がんは中国で最も一般的ながんであり、HER2陽性乳がんはその進行が速く、再発リ

スクが高いサブタイプです。術前補助療法後にがんが残存する患者は予後不良であるこ

とが知られており、この状況に対する有効な術後補助療法の開発は、長年の課題でし

た。Enhertuは、これまでHER2陽性転移性乳がんでその有効性が確立されていました

が、早期乳がんの術後補助療法という、より早期の治療段階での承認は、再発予防と生

存率向上に大きく貢献するものです。T-DM1と比較して優越性を示したことは、ADC

技術の進化と、個別化医療の進展を明確に示しています。

今後の展望

中国でのEnhertuの承認は、HER2陽性早期乳がん治療における新たなランドマークと

なります。これにより、多くの患者がより効果的な再発予防治療を受けられるようにな

り、中国の乳がん患者の予後が大きく改善されることが期待されます。この成功は、

Enhertuが他の国や地域でも同様の適応で承認されるための強力な根拠となるととも

に、ADC技術全体の可能性をさらに拡大することでしょう。研究者、エンジニア、そし

て投資家は、ADCががん治療の様々な段階で標準治療を変革する可能性に、引き続き

大きな関心を寄せています。

元記事:

https://www.daiichisankyo.com/files/news/pressrelease/pdf/202610/20261008_E3.pdf

収集日: 2026年10月09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/202610/20261008_E3.pdf


#08 経口GLP-1受容体作動薬｜Orforglipron等の製造

方法と価格への影響

概要

2026年7月にFDAが承認した2つの異なる経口GLP-1受容体作動薬、経口セマグルチ

ドとorforglipronは、製造モダリティにおける規制の転換点を示している。これら2薬

剤の製造方法の違いは、GLP-1市場の供給安定性、価格設定、およびアクセスに今後

12～18ヶ月で大きな影響を与える可能性が高い。特に、小分子経口薬である

orforglipronは、従来の化学製造ネットワークを通じて大規模生産が可能であるた

め、在庫切れのリスクが軽減されると期待されている。この動きは、GLP-1薬の市場

ダイナミクスを根本的に再構築する可能性がある。

公開日 2026年10月08日  NextGen Biologics  アメリカ



詳細

主要成果: 経口GLP-1薬の製造モダリティが市場と規制に大きな転換点をもたらす

2026年7月に米国食品医薬品局（FDA）が承認した2つの画期的な経口GLP-1受容体作

動薬、すなわち経口セマグルチドとorforglipronは、単なる臨床的な新規性だけでな

く、医薬品製造モダリティに関する規制の転換点を示している。これら二つの薬剤は、

同じGLP-1受容体作動薬でありながら、それぞれペプチド製剤と小分子製剤という異な

る製造アプローチを持つ。この製造方法の相違が、今後12〜18ヶ月の間にGLP-1市場

の供給安定性、価格設定、および患者アクセスに決定的な影響を与える可能性が高い。

技術・製造詳細

経口セマグルチドはペプチドベースの薬剤であり、その製造には生物学的プロセスと厳

格な品質管理が必要となる。ペプチドの合成は複雑で、大規模生産においては設備投資

と技術的な課題を伴うことが多い。一方、orforglipronは小分子薬であり、従来の化学

合成プロセスを通じて製造される。小分子薬の製造は、確立された化学製造ネットワー

クを活用できるため、比較的容易にスケールアップが可能である。このスケーラビリテ

ィの差は、特に世界的な需要が急増しているGLP-1市場において、供給不足のリスクを

軽減し、より広範な患者への供給を可能にする点で非常に重要である。小分子は、合

成、精製、安定性、製剤化の観点から、ペプチドよりも製造上の柔軟性が高い。

背景・業界文脈

GLP-1受容体作動薬は、2型糖尿病治療薬として広く利用されてきたが、近年ではその

強力な体重減少効果から肥満治療薬としても注目され、世界的に需要が爆発的に増加し

ている。この急激な需要増により、既存のGLP-1薬、特に注射剤では供給不足が頻繁に

発生している。このような状況下で、経口投与可能なGLP-1薬の登場は、患者の利便性

を大幅に向上させるだけでなく、製造モダリティの選択が供給能力に直結する重要な問

題となっている。FDAが異なる製造経路を持つ両薬剤を承認したことは、技術革新と市

場への多様な供給経路を促進する規制当局の姿勢を示している。



今後の展望

小分子GLP-1薬であるorforglipronの登場は、GLP-1市場における競争環境と製造戦略

を大きく変える可能性がある。従来の化学製造ネットワークを通じての容易なスケール

アップは、より安定した供給と潜在的なコスト削減をもたらし、結果としてGLP-1薬の

価格競争を促すかもしれない。これにより、現在高額なGLP-1薬の治療費が下がり、よ

り多くの患者がアクセスできるようになる可能性も考えられる。製薬企業は、ペプチド

と小分子のそれぞれの製造上の利点と課題を考慮しながら、自社のGLP-1ポートフォリ

オ戦略を再評価する必要があるだろう。今後、製造効率とコストが、市場での成功を左

右する重要な要因となることが予想される。

元記事: https://nextgenbiologicsusa.com/blog/nextgen-small-molecules-vs-peptides-oral-

glp1-manufacturing

収集日: 2026年10月09日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://nextgenbiologicsusa.com/blog/nextgen-small-molecules-vs-peptides-oral-glp1-manufacturing
https://nextgenbiologicsusa.com/blog/nextgen-small-molecules-vs-peptides-oral-glp1-manufacturing


#09 Ac-225｜NorthStar Medicalの商業生産開始と

FDA DMF受理

概要

米国のNorthStar Medical Technologiesは、2026年1月に電子加速器技術を用いた

無担体アクチニウム-225（Ac-225）の商業規模生産を開始し、この分野で業界初の

企業となりました。同年4月には、FDAが治療用放射性同位体のType II Drug Master

File（DMF）を受理し、医薬品スポンサーがAc-225の製造データをINDおよびNDA申

請で直接参照できるようになりました。この進展は、がん治療における放射性医薬品

の供給安定化と開発加速に大きく貢献します。

公開日 2026年10月05日  The Pharma Letter  アメリカ



詳細

主要成果

米国の放射性医薬品企業NorthStar Medical Technologiesは、治療用放射性同位体市

場に画期的な進歩をもたらしました。2026年1月、同社は電子加速器技術を用いて無担

体アクチニウム-225（Ac-225）を商業規模で生産する業界初の企業となり、放射性医

薬品の製造能力を飛躍的に向上させました。さらに、2026年4月には、米国食品医薬

品局（FDA）が同位体のType II Drug Master File（DMF）を受理。これにより、医薬

品スポンサーはAc-225の製造データを新規治験薬（IND）および新薬承認申請（NDA）

で直接参照できるようになり、開発プロセスが大幅に効率化されます。

技術・臨床詳細

無担体Ac-225の商業生産: Ac-225は、アルファ線放出核種として標的放射性治療

薬（TRT）の主要成分であり、特定のがん細胞を破壊する能力で注目されています。

NorthStarは、電子加速器技術を利用して、ウラン-238からではなく、セシウ

ム-136から無担体（carrier-free）Ac-225を生産します。この方法論は、従来の原

子炉ベースの生産に比べて、よりクリーンでスケーラブルな供給経路を提供し、不純

物の混入リスクを低減します。

銅-67 (Cu-67) の製造: Ac-225に加え、NorthStarは診断用および治療用放射性医

薬品のリンカーとして利用される銅-67（Cu-67）も製造しています。これにより、

同社は標的放射性医薬品の開発に必要な主要な放射性同位体を一元的に供給できる体

制を確立しています。

FDA Type II DMFの受理: Type II DMFは、薬剤成分の製造、加工、包装、保管に

使用される施設、プロセス、または材料に関する詳細な機密情報をFDAがレビュー

するものです。これにより、治療薬開発企業は自社の規制申請でこのDMFを参照す

るだけで済み、製造情報の詳細を個別提出する手間が省け、承認プロセスが加速しま

す。



背景・業界文脈

放射性医薬品、特にアルファ線放出核種は、固形がんや血液がんに対する革新的な治療

法として大きな可能性を秘めています。しかし、Ac-225のような主要な放射性同位体

は、供給が不安定で限られていることが長年の課題でした。NorthStarの電子加速器に

よる商業生産は、この供給制約を緩和し、より多くの治療薬開発を可能にするもので

す。FDAのDMF受理は、同社の製造プロセスの品質と規制遵守を保証し、医薬品業界

全体へのアクセスを容易にします。

今後の展望

NorthStar Medical Technologiesの今回の発表は、放射性医薬品市場において極めて

重要な意味を持ちます。安定した高品質なAc-225とCu-67の供給は、がん治療におけ

る標的放射性治療薬の研究開発と商業化を加速させます。これにより、最終的には、こ

れまで治療選択肢が限られていた患者に対して、より効果的で新しい治療法が提供され

る可能性が高まります。同社のCDMO（医薬品受託製造開発機関）能力と独自の技術

は、放射性医薬品エコシステム全体の成長を支える基盤となるでしょう。

元記事: https://www.thepharmaletter.com/ones-to-watch/northstar-medical-technologies

収集日: 2026年10月09日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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#10 ConsiGma CDC Flexとは｜Hovioneが導入した

連続錠剤製造システム

概要

Hovioneは、米国ニュージャージー州の工場に世界初の次世代連続錠剤製造システム

ConsiGma® CDC Flexを稼働させました。この投資により、スプレー乾燥されたアモ

ルファス固体分散体から錠剤生産までの一貫した連続フロー経路が米国拠点で確立さ

れ、医薬品製造の効率と品質が大幅に向上します。このシステムは、単一の品質シス

テムのもとで統合された製造プロセスを実現し、新薬開発から商業生産までのリード

タイム短縮に貢献します。

公開日 2026年10月06日  Chemistry Today  ポルトガル



詳細

主要成果

製薬サービス企業Hovioneは、米国ニュージャージー州の施設において、世界初の次世

代連続錠剤製造システムであるConsiGma® CDC Flexを稼働させました。この画期的

な導入により、スプレー乾燥されたアモルファス固体分散体（ASD）からの錠剤生産ま

で、完全に統合された連続フロー製造経路が米国拠点で確立されます。この投資は、医

薬品製造プロセスの効率性、柔軟性、品質管理を大幅に向上させるものであり、新薬開

発から商業生産までのリードタイム短縮に貢献する重要な進歩です。

技術・臨床詳細

ConsiGma® CDC Flexの機能: ConsiGma® CDC Flexは、GEA Pharma

Systemsが開発した連続生産プラットフォームの一部であり、特にスプレー乾燥

（Spray Drying）技術と連続乾燥技術を組み合わせることで、難溶性薬物の溶解性

を高めるアモルファス固体分散体の製造に最適化されています。このシステムは、原

材料の計量から混合、造粒、乾燥、打錠、コーティングまでの一連のプロセスを連続

的に行います。

連続フロー製造: 従来のバッチ式製造とは異なり、連続フロー製造はプロセス全体を

途切れることなく行うため、生産サイクル時間を大幅に短縮し、製造における柔軟性

を高めます。これにより、市場需要の変動に迅速に対応することが可能になります。

品質管理の強化: 連続プロセスでは、リアルタイムでの品質モニタリングと制御が可

能になります。PAT（プロセス分析技術）ツールを統合することで、製品の品質を継

続的に確認し、バッチ間のばらつきを最小限に抑え、製品の一貫性と信頼性を向上さ

せます。

アモルファス固体分散体（ASD）からの統合経路: 難溶性薬物のバイオアベイラビリ

ティ向上にASDは不可欠です。本システムは、ASDの製造から最終錠剤への形成ま

でを一貫して連続フローで行うことで、高効率かつ高品質な製品供給を実現します。



背景・業界文脈

製薬業界は、医薬品製造の効率化、コスト削減、および品質向上を目指し、従来のバッ

チ式製造から連続製造への移行を進めています。FDAなどの規制当局も、より効率的で

強固な製造プロセスの採用を奨励しており、連続製造は未来の医薬品製造の標準となり

つつあります。HovioneのConsiGma® CDC Flex導入は、CDMO（医薬品受託製造開

発機関）としてこのトレンドを牽引し、特に複雑な製剤や難溶性薬物の開発・製造にお

いて、顧客企業に大きな競争優位性を提供します。

今後の展望

HovioneによるConsiGma® CDC Flexの稼働は、米国における医薬品製造能力の最先

端化を象徴するものです。このシステムは、新しい医薬品の開発期間を短縮し、市場投

入までのプロセスを加速させることで、患者が必要とする治療薬をより早く届けること

を可能にします。Hovioneは、この投資を通じて、高度な製造技術を求める製薬企業か

らの需要に応え、CDMO市場でのリーダーシップを強化するでしょう。将来的には、連

続製造技術がさらに普及し、医薬品製造業界全体の効率性と革新性を向上させる基盤と

なることが期待されます。

元記事: https://www.chemistry-today.com/hovione-to-commission-worlds-first-consigma-cdc-

flex-bringing-next-generation-continuous-tableting-to-the-u-s/

収集日: 2026年10月09日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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