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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15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

XmAb819|ENPP3×CD3二重特異性抗体の
ccRCCに対する有効性と推奨用量
Xencor社は、進行進行清細胞型腎細胞がん(ccRCC)および
ENPP3陽性腫瘍を対象とした二重特異性T細胞エンゲイジャー「
XmAb819」の第1相試験における用量選択データを発表しまし
た。400 mcg/kg投与群において、確認された客観的奏効率
(cORR)45.5%、無増悪生存期間(PFS)の6ヶ月推定値82%という
結果が得られ、これが第3相試験の推奨用量(RP3D)として選定さ
れました。

シグナル 02 | 送達設計

ASC30|Ascletis社の経口GLP-1受容体作動薬、
2型糖尿病への有効性と性能
Ascletis Pharmaが開発中の経口小分子GLP-1受容体(GLP-1R)作
動薬「ASC30」が、2型糖尿病患者を対象とした米国での第II相
試験において、主要評価項目を達成した。12週時点でのHbA1c
減少率はプラセボ比で最大1.7%に達し、同時に有意な体重減少
と心血管リスク因子の改善が確認された。本剤は高い耐容性を
示しており、肥満症に続き2型糖尿病治療における「ベスト・イ
ン・クラス」の経口薬となる可能性を秘めている。

シグナル 03 | 前臨床

個別化ゲノム編集|FDAが提示したBLA申請の
新指針とCMCデータの重要性(2026年)
FDAは2026年10月27日、希少遺伝性疾患向けの個別化ゲノム編
集製品に関するBLA(生物学的製剤承認申請)の提出および承認後
の管理に関するドラフトガイダンスを発行した。この指針では
「個別化機能空間(IFS)」という概念を導入し、定義された範囲
内のバリアントであれば、新たな臨床試験をせずともCMC(化学・
製造・品質管理)データで追加可能とする。これにより、超希少
疾患などの患者がより効率的に治療にアクセスできる体制が整
う。

シグナル 04 | 臨床開発

パーソナライズ遺伝子治療|FDAの承認迅速化
に向けた新ガイドラインとCMSのアクセス拡
大策
FDA(米国食品医薬品局)が、個々の患者に合わせたパーソナライ
ズ遺伝子治療の承認プロセスを迅速化するための新しいドラフ
トガイドラインを公開しました。この枠組みでは、単一の生物
学的製剤承認申請(BLA)で複数のバリアントをカバーすることを
可能にし、条件を満たせば追加の臨床試験なしで新バリアント
を申請できるようになります。同時にCMS(メディケア・メディ
ケイド・サービスセンター)がアクセスモデルを拡大し、超希少
疾患治療薬の普及とコスト障壁の解消を目指します。

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

45.5%
A08

数値の条件

Xencor社は、進行進行清細胞型腎細胞がん(ccRCC)およびENPP3陽性腫瘍を対象とした二重特
異性T細胞エンゲイジャー「XmAb819」の第1相試験における用量選択データを発表しました。
400 mcg/kg投与群において、確認された客観的奏効率(cORR)45.5%、無増悪生存期間(PFS)の6ヶ
月推定値82%という結果が得られ、これが第3相試験の推奨用量(RP3D)として選定されました。

12週
A09

数値の条件

Ascletis Pharmaが開発中の経口小分子GLP-1受容体(GLP-1R)作動薬「ASC30」が、2型糖尿病
患者を対象とした米国での第II相試験において、主要評価項目を達成した。12週時点での
HbA1c減少率はプラセボ比で最大1.7%に達し、同時に有意な体重減少と心血管リスク因子の改
善が確認された。本剤は高い耐容性を示しており、肥満症に続き2型糖尿病治療における「ベス
ト・イン・クラス」の経口薬となる可能性を秘めている。

2026年
A11

数値の条件

FDAは2026年10月27日、希少遺伝性疾患向けの個別化ゲノム編集製品に関するBLA(生物学的製
剤承認申請)の提出および承認後の管理に関するドラフトガイダンスを発行した。この指針では
「個別化機能空間(IFS)」という概念を導入し、定義された範囲内のバリアントであれば、新た
な臨床試験をせずともCMC(化学・製造・品質管理)データで追加可能とする。これにより、超
希少疾患などの患者がより効率的に治療にアクセスできる体制が整う。

20.5%
A07

数値の条件

B7-H4タンパク質を標的とした抗体薬物複合体(ADC)「AZD8205(puxitatug samrotecan)」の初
臨床試験において、進行または転移性の卵巣がん、子宮内膜がん、乳がん患者で腫瘍の縮小(部
分奏効)が確認されました。B7-H4陽性の固形がん患者47名を対象としたPhase 1/2a試験
(BLUESTAR)の結果、客観的奏効率(ORR)は20.5%に達しました。

1g
A03

数値の条件

酵母(Saccharomyces cerevisiae)を用いて、デュアルGLP-1/GIP受容体作動薬の融合前駆体で
ある「pro-DALAP」を経口投与するプラットフォームが開発されました。CRISPR/Cas12aを用
いたエンジニアリングにより、プロテアーゼ欠損酵母株で1g乾燥バイオマスあたり4.05 ±
0.31 mgのpro-DALAP発現を実現しています。

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
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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

Xencor社は、進行進行
清細胞型腎細胞がん
(ccRCC)およびENPP3陽
性腫瘍を対象とした二
重特異性T細胞エンゲイ
ジャー「XmAb819」の
第1相試験における用量
選択データを発表しま
した。

2

送達設計
P02/P07

Ascletis Pharmaが開発
中の経口小分子GLP-1受
容体(GLP-1R)作動薬「
ASC30」が、2型糖尿病
患者を対象とした米国
での第II相試験において、
主要評価項目を達成し
た。12週時点での
HbA1c減少率はプラセ
ボ比で最大1.

3

前臨床
P03/P08

FDAは2026年10月27日、
希少遺伝性疾患向けの
個別化ゲノム編集製品
に関するBLA(生物学的
製剤承認申請)の提出お
よび承認後の管理に関
するドラフトガイダン
スを発行した。

4

臨床開発
P04/P09

FDA(米国食品医薬品局)
が、個々の患者に合わ
せたパーソナライズ遺
伝子治療の承認プロセ
スを迅速化するための
新しいドラフトガイド
ラインを公開しました。

5

市場・ポート
フォリオ
P05/P10

B7-H4タンパク質を標
的とした抗体薬物複合
体(ADC)「AZD8205(pux
itatug samrotecan)」
の初臨床試験において、
進行または転移性の卵
巣がん、子宮内膜がん、
乳がん患者で腫瘍の縮
小(部分奏効)が確認され
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

P05P06

P07

P08

P09

P10

P01 XmAb819|ENPP3×CD3二重特異性抗
体のccRCCに対する有効性と推奨用量
技術・工程 | 根拠: 統合・事業語なし

P02 ASC30|Ascletis社の経口GLP-1受容体
作動薬、2型糖尿病への有効性と性能
技術・工程 | 根拠: 統合・事業語なし

P03 個別化ゲノム編集|FDAが提示したBLA
申請の新指針とCMCデータの重要性
(2026年)
事業・制度・供給 | 根拠: 指針

P04 パーソナライズ遺伝子治療|FDAの承認
迅速化に向けた新ガイドラインとCMS
のアクセス拡大策
事業・制度・供給 | 根拠: ガイドライン

P05 AZD8205|B7-H4標的ADCの初臨床試験、
卵巣・子宮内膜・乳がんへの有効性と
性能
システム・導入 | 根拠: 臨床

P06 pro-DALAPとは|酵母を用いた経口
GLP-1/GIP受容体作動薬の送達プラッ
トフォームと臨床評価
システム・導入 | 根拠: 臨床

P07 CAMOLE-1|Calicoが開発したMLプラッ
トフォームによるMMP12阻害剤の最適
化
技術・工程 | 根拠: 統合・事業語なし

P08 CB1受容体分解剤MG-CB2|分子接着剤
によるがん治療の有効性と作用機序
技術・工程 | 根拠: 統合・事業語なし

P09 Imdelltra|広範期小細胞肺がん維持療
法の生存期間延長と死亡リスク低減効
果
システム・導入 | 根拠: 市場

P10 sacituzumab tirumotecan|再発子宮内
膜癌における生存期間の改善と性能
技術・工程 | 根拠: 統合・事業語なし

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

Troy Technical | 創薬・DDS | 情報カットオフ 2026-10-30 06

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 XmAb819|ENPP3×CD3二重特異性抗体のccRCCに対する有効性と推奨用量

A08 | 標的・分子 | 共同評価 日付未収録

FACT
Xencor社は、進行進行清細胞型腎細胞がん(ccRCC)および
ENPP3陽性腫瘍を対象とした二重特異性T細胞エンゲイジャー
「XmAb819」の第1相試験における用量選択データを発表しま
した。400 mcg/kg投与群において、確認された客観的奏効率
(cORR)45.5%、無増悪生存期間(PFS)の6ヶ月推定値82%という
結果が得られ、これが第3相試験の推奨用量(RP3D)として選定
されました。本剤は既存の免疫チェックポイント阻害剤やVEGF
標的療法とは異なる新規メカニズムを持つため、治療困難な患
者への新たな選択肢となる可能性があります。

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 3/5 | 判断場所: 技術・工程

P02 ASC30|Ascletis社の経口GLP-1受容体作動薬、2型糖尿病への有効性と性能

A09 | 送達設計 | 共同評価 日付未収録

FACT
Ascletis Pharmaが開発中の経口小分子GLP-1受容体(GLP-1R)作
動薬「ASC30」が、2型糖尿病患者を対象とした米国での第II相
試験において、主要評価項目を達成した。12週時点でのHbA1c
減少率はプラセボ比で最大1.7%に達し、同時に有意な体重減少
と心血管リスク因子の改善が確認された。本剤は高い耐容性を
示しており、肥満症に続き2型糖尿病治療における「ベスト・
イン・クラス」の経口薬となる可能性を秘めている。

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 3/5 | 判断場所: 技術・工程



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 個別化ゲノム編集|FDAが提示したBLA申請の新指針とCMCデータの重要性(2026年)

A11 | 前臨床 | 量産 日付未収録

FACT
FDAは2026年10月27日、希少遺伝性疾患向けの個別化ゲノム編
集製品に関するBLA(生物学的製剤承認申請)の提出および承認
後の管理に関するドラフトガイダンスを発行した。この指針で
は「個別化機能空間(IFS)」という概念を導入し、定義された範
囲内のバリアントであれば、新たな臨床試験をせずともCMC(
化学・製造・品質管理)データで追加可能とする。これにより、
超希少疾患などの患者がより効率的に治療にアクセスできる体
制が整う。

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 19/25 | 成熟度 5/5 | 判断場所: 事業・制度・供給

P04
パーソナライズ遺伝子治療|FDAの承認迅速化に向けた新ガイドラインとCMSのアクセ
ス拡大策

A10 | 臨床開発 | 量産 日付未収録

FACT
FDA(米国食品医薬品局)が、個々の患者に合わせたパーソナラ
イズ遺伝子治療の承認プロセスを迅速化するための新しいドラ
フトガイドラインを公開しました。この枠組みでは、単一の生
物学的製剤承認申請(BLA)で複数のバリアントをカバーするこ
とを可能にし、条件を満たせば追加の臨床試験なしで新バリア
ントを申請できるようになります。同時にCMS(メディケア・メ
ディケイド・サービスセンター)がアクセスモデルを拡大し、超
希少疾患治療薬の普及とコスト障壁の解消を目指します。

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 19/25 | 成熟度 5/5 | 判断場所: 事業・制度・供給



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 AZD8205|B7-H4標的ADCの初臨床試験、卵巣・子宮内膜・乳がんへの有効性と性能

A07 | 市場・ポートフォリオ | 共同評価 日付未収録

FACT
B7-H4タンパク質を標的とした抗体薬物複合体(ADC)「
AZD8205(puxitatug samrotecan)」の初臨床試験において、進
行または転移性の卵巣がん、子宮内膜がん、乳がん患者で腫瘍
の縮小(部分奏効)が確認されました。B7-H4陽性の固形がん患
者47名を対象としたPhase 1/2a試験(BLUESTAR)の結果、客観
的奏効率(ORR)は20.5%に達しました。本剤は正常組織での発
現が限定的なB7-H4を標的とすることで、難治性の固形がんに
対する新たな治療選択肢となる可能性があります。

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
pro-DALAPとは|酵母を用いた経口GLP-1/GIP受容体作動薬の送達プラットフォームと
臨床評価

A03 | 標的・分子 | 試作 日付未収録

FACT
酵母(Saccharomyces cerevisiae)を用いて、デュアル
GLP-1/GIP受容体作動薬の融合前駆体である「pro-DALAP」を
経口投与するプラットフォームが開発されました。
CRISPR/Cas12aを用いたエンジニアリングにより、プロテアー
ゼ欠損酵母株で1g乾燥バイオマスあたり4.05 ± 0.31 mgの
pro-DALAP発現を実現しています。ペプチド製剤の課題である
消化管での分解と吸収率の低さを克服し、経口投与によるバイ
オ医薬品送達の新たな手法を提示するものです。

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 2/5 | 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 CAMOLE-1|Calicoが開発したMLプラットフォームによるMMP12阻害剤の最適化

A04 | 送達設計 | 試作 日付未収録

FACT
Calico Life Sciencesが、機械学習プラットフォーム「
CAMOLE-1」を用いて、強力かつ選択的なMMP12阻害剤の設計
と最適化に成功しました。全原子拡散モデル(all-atom
diffusion model)を活用し、約1年で270個のペプチドを合成す
ることで、非天然アミノ酸を含む高活性な阻害剤を導き出して
います。これまで治療薬開発が困難であったマトリックスメタ
ロプロテアーゼ(MMP)という標的に対し、ML主導でリードペプ
チドまで最適化させた初の事例となります。

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 CB1受容体分解剤MG-CB2|分子接着剤によるがん治療の有効性と作用機序

A15 | 前臨床 | 試作 日付未収録

FACT
分子接着剤(Molecular Glue)を用いてカンナビノイド受容体
1(CB1R)を分解し、がん細胞の増殖を抑制する新たな戦略が開
発されました。リモナバントを骨格とした化合物MG-CB2が、
乳がん(MCF-7)および肝細胞がん(HepG2)細胞において、濃度お
よび時間依存的にCB1Rを減少させることが確認されています。
本手法は、従来の受容体阻害剤とは異なり、タンパク質そのも
のを除去することで、がんの生存や転移に関わるシグナル伝達
を強力に遮断します。

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
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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 Imdelltra|広範期小細胞肺がん維持療法の生存期間延長と死亡リスク低減効果

A06 | 臨床開発 | 研究 日付未収録

FACT
Amgen社の二重特異性T細胞誘導剤Imdelltraが、広範期小細胞
肺がん(ES-SCLC)の一次維持療法において、死亡リスクを約
60%低減させることが判明した。AstraZeneca社のImfinziとの
併用により、生存期間の中央値はImfinzi単剤の12.7ヶ月から
21.1ヶ月へと8ヶ月延長した。この結果は既存の治療体系を塗
り替える「プラクティス・チェンジング」な成果となる可能性
があり、適応拡大による市場規模の大幅な拡大が見込まれてい
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 sacituzumab tirumotecan|再発子宮内膜癌における生存期間の改善と性能

A12 | 市場・ポートフォリオ | 共同評価 日付未収録

FACT
抗体薬物複合体(ADC)のsacituzumab tirumotecan(sac-TMT)が、
再発または進行した子宮内膜癌患者の生存期間を大幅に延長さ
せることが示されました。第III相試験において、従来の化学療
法と比較して全生存期間の中央値を12.1ヶ月から19.0ヶ月へと
改善し、死亡リスクを32%低減しました。化学療法と免疫療法
の両方を経験し、有効な治療選択肢が限られていた患者にとっ
て、新たな治療オプションとなる可能性があります。

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: 技術・工程



プレイブックとロードマップ 担当 / ゲート / 成果物
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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



分析対象記事一覧 1/2 正式タイトル / 元記事URL全文
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分析対象記事 | 01-08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 脂質ナノ粒子(LNP)|形状と内部構造がmRNAの導入効率と持続性に
与える影響

https://www.biorxiv.org/content/10.64898/2026.10.18.759824v1

A02 光応答性LNP|Cas9 RNPによるVEGFA編集で脈絡膜新生血管を抑制
する性能

https://www.biorxiv.org/content/10.64898/2026.10.24.761602v1

A03 pro-DALAPとは|酵母を用いた経口GLP-1/GIP受容体作動薬の送達
プラットフォームと臨床評価

https://www.medrxiv.org/content/10.64898/2026.10.22.26365662v1

A04 CAMOLE-1|Calicoが開発したMLプラットフォームによるMMP12阻
害剤の最適化

https://www.biorxiv.org/content/10.64898/2026.10.21.755545v1

A05 ZW191|FRα標的ADCのプラチナ耐性卵巣がんにおける有効性と用
量比較

https://www.biospace.com/press-releases/zymeworks-presents-new-ph
ase-1-data-for-folate-receptor-alpha-targeting-antibody-drug-conjugate-
zw191-at-esmo-congress-2026

A06 Imdelltra|広範期小細胞肺がん維持療法の生存期間延長と死亡リス
ク低減効果

https://www.biospace.com/drug-development/esmo-2026-amgens-imd
elltra-slashes-death-risk-by-nearly-60-in-small-cell-lung-cancer

A07 AZD8205|B7-H4標的ADCの初臨床試験、卵巣・子宮内膜・乳がん
への有効性と性能

https://bioengineer.org/first-in-human-trial-shows-b7-h4-antibody-drug-
conjugate-shrinks-ovarian-endometrial-and-breast-tumors/

A08 XmAb819|ENPP3×CD3二重特異性抗体のccRCCに対する有効性と
推奨用量

https://finance.yahoo.com/healthcare/articles/xencor-presents-phase-1-
dose-083500804.html

https://www.biorxiv.org/content/10.64898/2026.10.18.759824v1
https://www.biorxiv.org/content/10.64898/2026.10.24.761602v1
https://www.medrxiv.org/content/10.64898/2026.10.22.26365662v1
https://www.biorxiv.org/content/10.64898/2026.10.21.755545v1
https://www.biospace.com/press-releases/zymeworks-presents-new-phase-1-data-for-folate-receptor-alpha-targeting-antibody-drug-conjugate-zw191-at-esmo-congress-2026
https://www.biospace.com/press-releases/zymeworks-presents-new-phase-1-data-for-folate-receptor-alpha-targeting-antibody-drug-conjugate-zw191-at-esmo-congress-2026
https://www.biospace.com/press-releases/zymeworks-presents-new-phase-1-data-for-folate-receptor-alpha-targeting-antibody-drug-conjugate-zw191-at-esmo-congress-2026
https://www.biospace.com/drug-development/esmo-2026-amgens-imdelltra-slashes-death-risk-by-nearly-60-in-small-cell-lung-cancer
https://www.biospace.com/drug-development/esmo-2026-amgens-imdelltra-slashes-death-risk-by-nearly-60-in-small-cell-lung-cancer
https://bioengineer.org/first-in-human-trial-shows-b7-h4-antibody-drug-conjugate-shrinks-ovarian-endometrial-and-breast-tumors/
https://bioengineer.org/first-in-human-trial-shows-b7-h4-antibody-drug-conjugate-shrinks-ovarian-endometrial-and-breast-tumors/
https://finance.yahoo.com/healthcare/articles/xencor-presents-phase-1-dose-083500804.html
https://finance.yahoo.com/healthcare/articles/xencor-presents-phase-1-dose-083500804.html
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分析対象記事 | 09-15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)

A09 ASC30|Ascletis社の経口GLP-1受容体作動薬、2型糖尿病への有効
性と性能

https://biopharmaapac.com/news/31/8617/ascletis-oral-glp-1-asc30-deli
vers-up-to-1-7-hba1c-reduction-in-phase-ii-diabetes-trial.html

A10 パーソナライズ遺伝子治療|FDAの承認迅速化に向けた新ガイドラ
インとCMSのアクセス拡大策

https://www.biospace.com/fda/new-fda-draft-guidance-doubles-down-
on-expediting-approvals-of-personalized-gene-therapies

A11 個別化ゲノム編集|FDAが提示したBLA申請の新指針とCMCデータ
の重要性(2026年)

https://www.pharmtech.com/view/gene-editing-guidance-shifts-variant-
evidence-to-cmc-teams

A12 sacituzumab tirumotecan|再発子宮内膜癌における生存期間の改
善と性能

https://www.insideprecisionmedicine.com/topics/oncology/trop-2-antib
ody-drug-conjugate-improves-survival-in-recurrent-endometrial-cancer/

A13 JNJ-6143|J&Jの新型RIPTAC分子、進行前立腺がんの腫瘍奏効率
と性能

https://www.aol.com/articles/johnson-johnson-reports-75-tumor-07300
0000.html

A14 MAGEA11リクルート型PROTAC|がん特異的なタンパク質分解の実
現と課題

https://doi.org/10.1038/s44386-026-00081-2

A15 CB1受容体分解剤MG-CB2|分子接着剤によるがん治療の有効性と作
用機序

https://doi.org/10.1038/s44386-026-00087-w

https://biopharmaapac.com/news/31/8617/ascletis-oral-glp-1-asc30-delivers-up-to-1-7-hba1c-reduction-in-phase-ii-diabetes-trial.html
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#01 脂質ナノ粒子（LNP）｜形状と内部構造がmRNAの

導入効率と持続性に与える影響

概要

脂質ナノ粒子（LNP）の形状と内部形態が、mRNAの導入量およびタンパク質発現の

持続時間を決定することが明らかになりました。DSPCの含有量を増やすことで、粒

子がコンパクトな球状から非球状の小胞状へと変化し、これによりタンパク質発現が

大幅に向上し、かつ持続することが示されています。この発見は、従来の処方最適化

だけでなく、粒子の物理的構造を設計変数に組み込むことで、次世代のmRNAデリバ

リー効率を改善できる可能性を示唆しています。

公開日 2026年10月22日  bioRxiv



詳細

主要成果

研究チームは、脂質ナノ粒子（LNP）の形状と内部形態が、mRNAの導入量および発現

の持続時間に決定的な影響を与えることを突き止めました。特に、LNPの形態をコンパ

クトな球状から非球状の小胞状（vesicular）へと変化させることで、タンパク質の発現

量が大幅に増加し、かつその発現がより長く持続することが実証されました。

技術・詳細

本研究では、処方およびプロセスパラメータがLNPの形状、形態、内部構造にどのよう

な影響を与え、それがmRNAの封入量、細胞への取り込み、および発現にどう結びつく

かを調査しました。具体的には、脂質組成におけるDSPC（ジステアロイルホスファチ

ジルコリン）の含有量を増加させることで、粒子の形態を球状から非球状へと転移させ

ることが可能です。この形態変化に伴い、単一粒子レベルでのRNA封入量にも変化が見

られました。

細胞への取り込みに関しては、非球状のLNPが球状のLNPよりも高い取り込み率を示し

ましたが、その上昇幅は緩やかなものでした。一方で、タンパク質の発現量および持続

性は、非球状構造において極めて顕著に向上していました。この結果は、単なる細胞へ

の取り込み量の増加だけでは、発現性能の劇的な向上を十分に説明できないことを示唆

しています。

また、この傾向は、臨床的に利用されている主要なイオン化脂質であるSM-102、

ALC-0315、およびDLin-MC3-DMAを用いた処方においても共通して確認されまし

た。

背景・業界の文脈

LNPは核酸デリバリーに広く利用されており、これまでの最適化努力は主に、処方の改

良、肝外標的への送達（extrahepatic targeting）、および治療有効性の向上に集中し

ていました。しかし、粒子の形状や内部構造といった変数は、粒子の安定性、生体内分

布、細胞取り込み、そして最終的なトランスフェクション（遺伝子導入）に決定的な影

響を与えるにもかかわらず、設計において見落とされがちな要素となっていました。



今後の展望

本研究の結果は、LNPの形状と内部形態が機能的に重要な設計変数であることを確立し

ました。今後は、これらの構造的特徴を意図的に制御することで、mRNAのデリバリー

効率と発現性能を最適化した次世代LNPの開発が進むことが期待されます。

元記事: https://www.biorxiv.org/content/10.64898/2026.10.18.759824v1

収集日: 2026年10月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (AI使用)

https://www.biorxiv.org/content/10.64898/2026.10.18.759824v1


#02 光応答性LNP｜Cas9 RNPによるVEGFA編集で脈

絡膜新生血管を抑制する性能

概要

光照射によってCas9 RNPを放出する光応答性脂質ナノ粒子（LNP）プラットフォー

ムが開発され、VEGFA遺伝子の編集による脈絡膜新生血管（CNV）の抑制が確認され

ました。このLNPは平均流体力学的直径約130nmで、sgRNA封入効率90.33%という

高い性能を実現しています。光による制御を導入することで、VEGFAの過剰な喪失に

伴う副作用のリスクを抑えつつ、空間的に制御されたゲノム編集を可能にします。単回

投与での持続的な治療効果が期待されるため、従来の頻回な注射治療の負担を軽減す

る可能性があります。

公開日 2026年10月27日  bioRxiv



詳細

主要成果

光照射によってCas9/sgRNAリボ核タンパク質（RNP）複合体を放出する脂質ベース

のナノ粒子プラットフォームが開発されました。この技術を用いてVEGFA遺伝子を編集

した結果、脈絡膜新生血管（CNV）の抑制に成功しました。ラットのレーザー誘発

CNVモデルを用いた試験では、単回の硝子体内注射と光照射を組み合わせることで、対

照群や光照射なしの群と比較して、血管漏出およびCNVに関連する構造的異常が有意に

減少したことが示されました。また、網膜の安全性評価において、ナノ粒子に起因する

明らかな構造的異常は認められませんでした。

技術・詳細

開発されたナノ粒子の物理的特性および性能は以下の通りです。

平均流体力学的直径：約130 nm

多分散指数（PDI）：0.296（低多分散）

sgRNA封入効率：90.33%

ヒト網膜色素上皮細胞を用いた試験では、光照射を行うことで、照射しない条件と比較

してVEGFAの破壊範囲が拡大することが次世代シーケンシング（NGS）によって確認

されました。これに伴い、VEGFAのmRNAおよびタンパク質の発現量も減少していま

す。このシステムにより、光を用いてVEGFA遺伝子の編集を空間的に制御することが可

能となりました。

背景・業界の文脈

脈絡膜新生血管（CNV）は、不可逆的な視力喪失を招く主要な原因となります。現在、

抗VEGF療法が一般的ですが、この治療法は頻回な硝子体内注射を必要とするため、患

者への治療負担が大きく、注射に伴う累積的なリスクも課題となっていました。ゲノム

編集によってVEGFAを破壊できれば、単回投与で持続的な抑制効果が得られる可能性

があります。しかし、VEGFAを無制限に喪失させると、脈絡膜毛細血管の萎縮を招

き、網膜機能が損なわれる恐れがあるため、厳密に制御された編集手法の確立が臨床応

用の大きな障壁となっていました。



今後の展望

本研究で示された光応答性LNPプラットフォームは、VEGFA駆動型の黄斑新生血管疾

患に対する潜在的な治療戦略となります。光による制御を導入することで、必要な部位

でのみゲノム編集を行う「空間的制御」が可能となり、安全性と治療効果の両立が期待

されます。これにより、従来の頻回投与による治療負担を解消し、より安全で持続的な

視力維持療法の実現に向けた基礎が構築されました。

元記事: https://www.biorxiv.org/content/10.64898/2026.10.24.761602v1

収集日: 2026年10月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (AI使用)

https://www.biorxiv.org/content/10.64898/2026.10.24.761602v1


#03 pro-DALAPとは｜酵母を用いた経口GLP-1/GIP受

容体作動薬の送達プラットフォームと臨床評価

概要

酵母（Saccharomyces cerevisiae）を用いて、デュアルGLP-1/GIP受容体作動薬の

融合前駆体である「pro-DALAP」を経口投与するプラットフォームが開発されまし

た。CRISPR/Cas12aを用いたエンジニアリングにより、プロテアーゼ欠損酵母株で

1g乾燥バイオマスあたり4.05 ± 0.31 mgのpro-DALAP発現を実現しています。ペプ

チド製剤の課題である消化管での分解と吸収率の低さを克服し、経口投与によるバイ

オ医薬品送達の新たな手法を提示するものです。

公開日 2026年10月24日  medRxiv  アメリカ



詳細

主要成果

BioDrive, Inc.の研究チームは、酵母ベースのプラットフォームを用いて、デュアル

GLP-1/GIP受容体作動薬の融合前駆体「pro-DALAP」の経口送達技術を開発し、予備

的な臨床評価を実施しました。ラットを用いた7日間の静脈内毒性試験では、最大300

µg/kg/dayの投与量において治療に関連する有害な所見は認められませんでした。ま

た、過体重の成人98名を対象とした12週間のオープンラベル無作為化比較試験では、

介入群の37名（回答者40名中）が副作用を報告しなかったことから、予備的な安全性

が示唆されました。

技術・詳細

本プラットフォームでは、Saccharomyces cerevisiae（出芽酵母）を宿主として利用

しています。pro-DALAPの構造には、ペプチドの安定性、上皮細胞への取り込み、タ

ンパク質分解による活性化、および全身曝露の延長を目的として、以下の要素が組み込

まれています。

マルトース結合タンパク質

GM1結合ペプチド

細胞透過性ペプチド

フリン（furin）切断部位

アルブミン結合ドメイン

エンジニアリング面では、CRISPR/Cas12aを用いてプロテアーゼ欠損酵母株に3つの

発現カセットを統合しました。その結果、単一コピー株の1.27 ± 0.21 mg/gに対し、

4.05 ± 0.31 mg pro-DALAP/g dry biomassという高い発現量を達成しました。in

vitro試験では、GM1結合能、フリンによるプロセシング、およびGLP-1とGIPの両受容

体に対する活性化が確認されています。



臨床評価の結果

腸溶性カプセルに封入した凍結乾燥酵母を投与する12週間の試験では、介入群と食事

指導のみの対照群を比較しました。8週時点の中間解析では、介入群で体重（-2.29%

vs +0.14%）および腹囲（-6.34% vs -2.32%）の数値的な減少が見られましたが、統

計的な有意差は認められませんでした。最終的な12週時点の解析では、体重の変化率は

介入群で-0.76%、対照群で-0.27%となり、腹囲の変化率は介入群-3.60%、対照

群-3.69%でした。これらの結果は統計的な有意差に至らず、HbA1cの減少については

対照群で良好な傾向が見られました。

今後の展望

本研究は、酵母を用いたpro-DALAPの生産およびin vitroでの機能性を実証し、安全性

と有効性に関する予備的な知見を提供しました。今後は、全身曝露量を確定させるため

の検証済みの薬物動態（PK）測定や、より長い追跡期間を設けた、十分なサンプルサイ

ズを持つ盲検化プラットフォーム制御試験が必要であるとしています。これにより、将

来的な臨床応用の可能性を評価する計画です。

元記事: https://www.medrxiv.org/content/10.64898/2026.10.22.26365662v1

収集日: 2026年10月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (AI使用)

https://www.medrxiv.org/content/10.64898/2026.10.22.26365662v1


#04 CAMOLE-1｜Calicoが開発したMLプラットフォ

ームによるMMP12阻害剤の最適化

概要

Calico Life Sciencesが、機械学習プラットフォーム「CAMOLE-1」を用いて、強力

かつ選択的なMMP12阻害剤の設計と最適化に成功しました。全原子拡散モデル（all-

atom diffusion model）を活用し、約1年で270個のペプチドを合成することで、非

天然アミノ酸を含む高活性な阻害剤を導き出しています。これまで治療薬開発が困難

であったマトリックスメタロプロテアーゼ（MMP）という標的に対し、ML主導でリ

ードペプチドまで最適化させた初の事例となります。

公開日 2026年10月26日  bioRxiv  アメリカ



詳細

主要成果

Calico Life Sciencesは、機械学習（ML）プラットフォーム「CAMOLE-1」を用い

て、マトリックスメタロプロテアーゼ12（MMP12）に対する強力かつ選択的なペプチ

ド阻害剤を設計・最適化しました。本研究では、約1年の期間で270個のペプチドを合

成し、初期のヒット化合物から薬物動態特性を改善したリードペプチドへと最適化させ

ることに成功しています。特に、予測された構造が実験的に決定されたペプチド結合結

晶構造と高い忠実度を示したことが確認されました。

技術・詳細

CAMOLE-1は、de novo（新規）ペプチド阻害剤設計のためのMLプラットフォームで

す。本プラットフォームの核心となるのは「全原子拡散モデル（all-atom diffusion

model）」であり、これにより非天然アミノ酸を含む非標準的なペプチドの迅速な探索

と最適化が可能になりました。開発プロセスは以下のステップで構成されています。

標準的なアミノ酸ベースの設計から開始し、MMP12ペプチド阻害剤を特定。

全原子拡散モデルを用いて予測構造を決定し、活性（potency）を向上させる最適化

を実施。

物理ベースの計算フィルタリングと生化学的テストを統合し、設計サイクルを高速

化。

このアプローチにより、単なるヒット化合物の発見に留まらず、選択性と活性、および

薬物動態特性を向上させたリードペプチドの開発までを反復的に推進しました。

背景・業界の文脈

ペプチド治療薬は、低毒性と高活性を両立できる新たなモダリティとして注目されてお

り、MLによる最適化に適した特性を持っています。一方で、標的となったマトリック

スメタロプロテアーゼ（MMP）クラスは、これまで治療薬の開発が本質的に困難であ

った領域です。従来の設計手法では、選択性の確保や活性の最適化に多大な時間を要し

ていましたが、MLを導入することでこのプロセスを大幅に加速させています。



今後の展望

本研究は、ML技術を用いてペプチド阻害剤の設計を初期段階からリード化合物の開発

まで一貫して駆動させた初めての取り組みであるとされています。CAMOLE-1のような

プラットフォームによる設計手法は、今後のペプチド治療薬開発における強力なツール

となり、これまで困難だった標的に対する新薬創出を加速させることが期待されます。

元記事: https://www.biorxiv.org/content/10.64898/2026.10.21.755545v1

収集日: 2026年10月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (AI使用)

https://www.biorxiv.org/content/10.64898/2026.10.21.755545v1


#05 ZW191｜FRα標的ADCのプラチナ耐性卵巣がん

における有効性と用量比較

概要

Zymeworks社が開発中のFRα標的ADC「ZW191」が、プラチナ耐性卵巣がん患者

において高い抗腫瘍活性を示した。特に6.4 mg/kg投与群の高グレード漿液性がん患

者における確認客観的奏効率（cORR）は64.5%に達した。FRαの発現レベルに関わ

らず有効性が認められたことで、既存の標的治療の限界を克服し、より広範な患者へ

の適用可能性が示唆された。

公開日 2026年10月26日  BioSpace  カナダ



詳細

主要成果

Zymeworks社は、ESMO Congress 2026において、FRα（葉酸受容体アルファ）を

標的とした抗体薬物複合体（ADC）である「ZW191」の第1相試験における用量最適

化パートのデータを発表した。プラチナ耐性卵巣がん（PROC）患者を対象とした試験

において、ZW191は強力な抗腫瘍活性を示し、特に6.4 mg/kg投与群の高グレード漿

液性がん患者では、確認客観的奏効率（cORR）64.5%、疾患制御率100%という結果

を記録した。また、9.6 mg/kg投与群においてもcORR 55.3%、疾患制御率92.1%で

あった。

技術・詳細

本解析は、3週間に一度の投与を受けたPROC患者80名（6.4 mg/kg群：37名、9.6

mg/kg群：43名）を対象に行われた。患者は中央値4ラインの治療歴を持つ重度の前治

療歴があり、45%は5ライン以上の治療を受けていた。FRαの発現レベル（低/陰性：

0%–24%、中間：25%–74%、高：75%–100%）別のcORRは、高発現で69.2%、中

間発現で50.0%、低/陰性発現で55.0%となり、発現量に関わらず有意な活性が確認さ

れた。

奏効の持続性についても、中央値7か月の追跡期間において、いずれの用量群でも奏効

持続期間の中央値には達していない。6か月無増悪生存（PFS）率は両群ともに61%で

あり、高グレード漿液性PROC患者におけるPFS中央値は、6.4 mg/kg群で7.9か月、

9.6 mg/kg群で9.8か月であった。

安全性に関しては、6.4 mg/kg群の方が良好な耐容性を示した。グレード3以上の治療

関連有害事象の発生率は、6.4 mg/kg群の22%に対し、9.6 mg/kg群では44%であっ

た。また、有害事象による用量減少は6.4 mg/kg群で5%、9.6 mg/kg群で33%であ

り、投与中止はそれぞれ14%と19%であった。なお、いずれの群でも治療関連有害事

象による死亡は報告されていない。



背景・業界の文脈

プラチナ耐性卵巣がんは治療選択肢が限られており、極めて困難な疾患とされる。既存

のFRα標的療法があるものの、標的となる受容体の発現レベルによって適応が制限さ

れる課題があった。ZW191は、FRα低発現または陰性の患者においても意味のある奏

効を示したことで、既存治療の適応外となる患者層へ治療機会を拡大できる可能性があ

る。

今後の展望

Zymeworks社は、特に6.4 mg/kg投与における良好な耐容性と高い奏効率に基づき、

今後の臨床開発における用量選択の指針を得たと述べている。同社は、パートナーシッ

プまたは戦略的提携を通じて、ZW191の臨床開発を継続的に推進する方針である。

元記事: https://www.biospace.com/press-releases/zymeworks-presents-new-phase-1-data-

for-folate-receptor-alpha-targeting-antibody-drug-conjugate-zw191-at-esmo-congress-2026

収集日: 2026年10月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (AI使用)

https://www.biospace.com/press-releases/zymeworks-presents-new-phase-1-data-for-folate-receptor-alpha-targeting-antibody-drug-conjugate-zw191-at-esmo-congress-2026
https://www.biospace.com/press-releases/zymeworks-presents-new-phase-1-data-for-folate-receptor-alpha-targeting-antibody-drug-conjugate-zw191-at-esmo-congress-2026


#06 Imdelltra｜広範期小細胞肺がん維持療法の生存期

間延長と死亡リスク低減効果

概要

Amgen社の二重特異性T細胞誘導剤Imdelltraが、広範期小細胞肺がん（ES-SCLC）

の一次維持療法において、死亡リスクを約60%低減させることが判明した。

AstraZeneca社のImfinziとの併用により、生存期間の中央値はImfinzi単剤の12.7ヶ

月から21.1ヶ月へと8ヶ月延長した。この結果は既存の治療体系を塗り替える「プラ

クティス・チェンジング」な成果となる可能性があり、適応拡大による市場規模の大

幅な拡大が見込まれている。

公開日 2026年10月26日  BioSpace  アメリカ



詳細

主要成果

ESMO 2026（欧州臨床腫瘍学会）にて発表された第3相試験「DeLLphi-305」の結

果、ImdelltraとImfinziの併用療法が、広範期小細胞肺がん（ES-SCLC）患者の一次維

持療法において、主要評価項目である全生存期間（OS）を大幅に改善した。中央値16

ヶ月の追跡調査において、併用群はImfinzi単剤群と比較して死亡リスクを58%低減させ

た。生存期間の中央値は、併用群が21.1ヶ月であったのに対し、単剤群は12.7ヶ月に

とどまった。

また、中央値13.9ヶ月の追跡調査では、病勢進行または死亡のリスクを66%低減さ

せ、無増悪生存期間（PFS）の中央値は、単剤群の1.9ヶ月に対し、併用群は7.4ヶ月に

達した。

技術・詳細

Imdelltraは、DLL3およびCD3タンパク質を標的とする二重特異性T細胞誘導剤であ

り、T細胞を活性化させてがん細胞への攻撃を促す設計となっている。本試験の対象

は、Imfinzi、プラチナ系化学療法、エトポシドによる治療を完了し、病勢が進行してい

ないES-SCLC患者563名である。特筆すべき点として、脳転移を有する患者を含む臨

床的に重要なグループ全体で一貫したベネフィットが確認された。

安全性に関しては、併用療法の重度または医学的に重大な有害事象の発現率は20.9%で

あり、Imfinzi単剤群の10.8%を上回った。また、細胞療法に特有の一時的な全身性炎症

反応であるサイトカイン放出症候群（CRS）が患者の約半数に認められたが、その多く

は軽度または中等度であり、死亡例は報告されていない。

背景・業界の文脈

Imdelltraは2024年5月にES-SCLC向けに承認されているが、現在の適応はプラチナ系

化学療法後に病勢が進行した患者に限定されている。Truist Securitiesの分析によれ

ば、一次維持療法への適応が拡大した場合、米国における対象患者数は現在の約

12,900人から、約1.7倍の21,600人まで拡大する可能性がある。Guggenheim

Partnersは、一次維持療法への移行は治療期間の延長につながるため、同製品にとって

最大の増分機会になると予測し、今年の米国売上高を約10億ドルと見込んでいる。



今後の展望

AmgenはDeLLphi-305の結果を速やかに世界各国の規制当局に提出する計画である。

さらに、抗体薬物複合体（ADC）との併用療法の開発も進めており、MediLink

TherapeuticsおよびRocheのADC「YL201」を組み合わせるDeLLphi-310試験や、

Zai Labの「ZL-1310」を組み合わせる第1相試験（DeLLphi-313）が進行中である。

また、今後は神経内分泌癌をはじめ、メラノーマ、特定の神経膠腫（グリオーマ）、小

児の神経芽細胞腫など、他のDLL3発現腫瘍への適応拡大も検討されている。

元記事: https://www.biospace.com/drug-development/esmo-2026-amgens-imdelltra-slashes-

death-risk-by-nearly-60-in-small-cell-lung-cancer

収集日: 2026年10月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (AI使用)

https://www.biospace.com/drug-development/esmo-2026-amgens-imdelltra-slashes-death-risk-by-nearly-60-in-small-cell-lung-cancer
https://www.biospace.com/drug-development/esmo-2026-amgens-imdelltra-slashes-death-risk-by-nearly-60-in-small-cell-lung-cancer


#07 AZD8205｜B7-H4標的ADCの初臨床試験、卵

巣・子宮内膜・乳がんへの有効性と性能

概要

B7-H4タンパク質を標的とした抗体薬物複合体（ADC）「AZD8205（puxitatug

samrotecan）」の初臨床試験において、進行または転移性の卵巣がん、子宮内膜が

ん、乳がん患者で腫瘍の縮小（部分奏効）が確認されました。B7-H4陽性の固形がん

患者47名を対象としたPhase 1/2a試験（BLUESTAR）の結果、客観的奏効率

（ORR）は20.5%に達しました。本剤は正常組織での発現が限定的なB7-H4を標的と

することで、難治性の固形がんに対する新たな治療選択肢となる可能性があります。

公開日 2026年10月30日  BIOENGINEER.ORG  アメリカ



詳細

主要成果

B7-H4を標的とする抗体薬物複合体（ADC）であるAZD8205（一般名：puxitatug

samrotecan）の初臨床試験（Phase 1/2a BLUESTAR試験）において、進行または転

移性の卵巣がん、子宮内膜がん、および乳がん患者で腫瘍の縮効が報告されました。本

試験は、過去に治療歴のあるB7-H4陽性の固形がん患者47名を対象に実施されまし

た。特に、有効な曝露量と予測される1.6 mg/kg以上の用量で投与されたグループ

（44名）では、9名に部分奏効（PR）が認められ、客観的奏効率（ORR）は20.5%と

なりました。研究チームは、多くの前治療を受けた患者群において、有効性のシグナル

は有望であり、安全性プロファイルは管理可能であると評価しています。

技術・詳細

AZD8205は、B7-H4に対する抗体と、細胞殺傷作用を持つペイロードであるトポイソ

メラーゼ1阻害剤（化学療法剤の一種）を、安定した切断可能なリンカーで結合させた

ADCです。この設計により、薬剤はB7-H4を発現している腫瘍細胞内部で毒性ペイロ

ードを放出します。さらに、標的を発現していない隣接する腫瘍細胞にも効果を及ぼす

「バイスタンダー効果」を備えています。投与方法は3週間ごとの静脈内投与で、用量

は0.8 mg/kgから3.2 mg/kgの範囲で試験されました。

安全性に関しては、主な治療関連有害事象として、悪心（51.1%）、好中球減少症

（48.9%）、貧血（38.3%）が報告されました。最高用量である3.2 mg/kgでは、用量

制限毒性（DLT）として好中球減少症および血小板減少症が観察され、血球系毒性が本

剤の耐容上限を決定づける要因となりました。

背景・業界の文脈

B7-H4は、正常組織での発現は限定的である一方、多くの固形がんで高レベルに発現し

ているタンパク質であり、標的治療の有望なアンカーとされています。生物学的には、

T細胞機能を負に調節することで腫瘍の進行を促進する役割を担っており、B7-H4の高

発現は疾患の進行と相関しています。今回の試験に伴うトランスレーショナル解析で

は、トポイソメラーゼ1阻害剤がB7-H4発現細胞に選択的に局在し、標的依存的なDNA

損傷を誘導したことが示され、設計通りのメカニズムで作用していることが裏付けられ

ました。



今後の展望

本試験は、固形がんにおけるB7-H4標的ADCの概念実証（Proof of Concept）を確立

したことになります。特に、既存治療に抵抗性を示した卵巣がん、子宮内膜がん、乳が

んといったB7-H4高発現が頻見されるがん種において、奏効が得られた点は重要です。

今後は、投与量の最適化およびB7-H4陽性の他の悪性腫瘍への適応拡大に向けたさらな

る開発が進められる予定です。ただし、本試験は小規模な初臨床試験であり、今後はよ

り大規模な対照試験による有効性の確認が必要とされています。

元記事: https://bioengineer.org/first-in-human-trial-shows-b7-h4-antibody-drug-conjugate-

shrinks-ovarian-endometrial-and-breast-tumors/

収集日: 2026年10月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (AI使用)

https://bioengineer.org/first-in-human-trial-shows-b7-h4-antibody-drug-conjugate-shrinks-ovarian-endometrial-and-breast-tumors/
https://bioengineer.org/first-in-human-trial-shows-b7-h4-antibody-drug-conjugate-shrinks-ovarian-endometrial-and-breast-tumors/


#08 XmAb819｜ENPP3×CD3二重特異性抗体の

ccRCCに対する有効性と推奨用量

概要

Xencor社は、進行進行清細胞型腎細胞がん（ccRCC）およびENPP3陽性腫瘍を対象

とした二重特異性T細胞エンゲイジャー「XmAb819」の第1相試験における用量選択

データを発表しました。400 mcg/kg投与群において、確認された客観的奏効率

（cORR）45.5%、無増悪生存期間（PFS）の6ヶ月推定値82%という結果が得ら

れ、これが第3相試験の推奨用量（RP3D）として選定されました。本剤は既存の免疫

チェックポイント阻害剤やVEGF標的療法とは異なる新規メカニズムを持つため、治

療困難な患者への新たな選択肢となる可能性があります。

公開日 2026年10月25日  Yahoo Finance (Business Wire)  アメリカ



詳細

主要成果

Xencor社が開発中のENPP3 x CD3 T細胞エンゲイジャー「XmAb819」の第1相試験

において、静脈内投与の推奨第3相用量（RP3D）として400 mcg/kgが選定されまし

た。この用量における有効性データは、確認された客観的奏効率（cORR）が45.5%、

未確認を含む客観的奏効率（uORR）が55%、およびカプラン・マイヤー法による6ヶ

月無増悪生存期間（PFS）の推定値が82%に達しています。これらの結果は、2026年

10月にスペインで開催された欧州腫瘍学会（ESMO）会期中に発表されました。

技術・詳細

XmAb819は、固形腫瘍の悪性細胞を選択的に標的とする「XmAb 2+1」二重特異性

抗体技術を用いて設計されており、ENPP3とCD3を同時に標的とするファーストイン

クラスの薬剤として開発されています。第1相試験では、合計119名の進行ccRCC患者

が11の異なる静脈内投与用量レベルに割り当てられました。投与は、段階的に用量を

上げるプライミングレジメンの後、維持用量を投与する形式で行われています。

特に評価対象となった拡大用量コホート（n=68）の患者は、中央値で3ラインの事前治

療を受けた経験がある治療困難な集団であり、その94%がIMDCリスクモデルで中〜高

リスクに分類されていました。また、全患者が少なくとも1回のPD-(L)1阻害剤および

VEGFR TKI（血管内皮増殖因子受容体チロシンキナーゼ阻害剤）の投与歴を持ってお

り、うち63%は2種類以上のVEGFR TKI、34%は少なくとも1つのHIF2α阻害剤の投

与歴がありました。奏効率は用量の増加に伴って上昇し、安全性については、治療関連

有害事象（TEAE）による投与中止率は5.9%と低く、概ね良好な耐容性が示されまし

た。ただし、グレード3以上のTEAEは72.1%に認められ、主な症状は肝酵素上昇

（AST上昇35.3%、ALT上昇33.8%）、発疹（22.1%）、低血圧（7.4%）、サイトカイン

放出症候群（CRS, 5.9%）でした。



背景・業界の文脈

現在の腎細胞がん治療の主流は、免疫チェックポイント阻害剤やVEGF軸を標的とした

標的療法です。しかし、これらの治療に抵抗性を示す進行ccRCC患者にとって、全く異

なる作用機序を持つ薬剤の導入は急務となっています。XmAb819が標的とする

ENPP3を介したT細胞エンゲイジャーというアプローチは、既存療法とは完全に異なる

メカニズムであり、重度の事前治療を受けた患者集団において顕著な抗腫瘍活性を示し

た点は、臨床的に重要な意味を持ちます。

今後の展望

Xencor社は、2027年上半期に、特定のccRCC患者サブグループにおける加速承認パ

スウェイについてFDA（米国食品医薬品局）と協議する計画です。また、PD-(L)1阻害

剤およびVEGFR TKI治療後のccRCC患者集団を対象に、XmAb819単剤とtivozanibを

比較するグローバルなランダム化試験の実施を予定しています。同社は2029年までの

キャッシュランウェイを確保しており、2027年末までに承認申請を可能にする開発計

画を推進するとしています。

元記事: https://finance.yahoo.com/healthcare/articles/xencor-presents-phase-1-dose-

083500804.html

収集日: 2026年10月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (AI使用)

https://finance.yahoo.com/healthcare/articles/xencor-presents-phase-1-dose-083500804.html
https://finance.yahoo.com/healthcare/articles/xencor-presents-phase-1-dose-083500804.html


#09 ASC30｜Ascletis社の経口GLP-1受容体作動薬、

2型糖尿病への有効性と性能

概要

Ascletis Pharmaが開発中の経口小分子GLP-1受容体（GLP-1R）作動薬「ASC30」

が、2型糖尿病患者を対象とした米国での第II相試験において、主要評価項目を達成し

た。12週時点でのHbA1c減少率はプラセボ比で最大1.7%に達し、同時に有意な体重

減少と心血管リスク因子の改善が確認された。本剤は高い耐容性を示しており、肥満

症に続き2型糖尿病治療における「ベスト・イン・クラス」の経口薬となる可能性を秘

めている。

公開日 2026年10月30日  BioPharma APAC  中国



詳細

主要成果

Ascletis Pharma Inc.（Ascletis）が発表した米国での第II相試験（NCT07321678）

において、経口小分子GLP-1受容体作動薬「ASC30」は、2型糖尿病（T2D）治療にお

いて主要およびすべての副次評価項目を達成した。12週時点の主要評価項目である

HbA1cの減少率（プラセボ調整後）は、投与量40 mgで1.7%、60 mgで1.6%、80

mgで1.7%（最小二乗平均）となり、統計的に有意な（p < 0.0001）改善を示した。

なお、被験者のベースライン時の平均HbA1cは8.3%であった。

また、副次評価項目である体重減少についても、13週時点でプラセボ比で40 mgが

4.4%、60 mgが3.8%、80 mgが4.0%の減少を記録し、プラトー（停滞期）は観察さ

れなかった。被験者のベースライン時の平均体重は93.7 kgであった。

技術・詳細

ASC30は、同社が自社開発した経口小分子GLP-1Rフルバイアス作動薬であり、1日1

回投与の錠剤として設計されている。本試験では100名の糖尿病患者を対象に、週1回

の増量（タイトレーション）を経て維持量（40 mg、60 mg、80 mg）に到達させる

投与スケジュールが採用された。

安全性に関しては、胃腸管（GI）関連の有害事象による試験中止者はゼロであり、良好

な耐容性が確認された。同社は、今後の第III相試験において増量ペースを「4週に1回」

へと緩やかにすることで、GI耐容性がさらに向上すると見込んでいる。全有害事象によ

る中止は1名（1.3%、しゃっくり）のみであり、薬物関連の有害事象はすべてグレード

1（軽度）またはグレード2（中等度）に留まり、重篤な有害事象（SAE）は報告され

なかった。また、ALT、AST、総ビリルビン（TBL）の上昇は見られず、肝安全性に関

するシグナルも検出されなかった。

背景・業界の文脈

GLP-1受容体作動薬は、血糖コントロールと体重減少の両面で高い効果を発揮するた

め、糖尿病および肥満症治療の主軸となっている。ASC30は、注射剤ではなく経口小

分子化合物として開発されており、患者の利便性を大幅に向上させることが期待されて

いる。同社は、肥満症または過体重者を対象とした別の第II相試験（NCT07002905）

の結果と、今回の糖尿病患者での結果が整合していることを強調している。



今後の展望

ASC30は現在、肥満症を適応としたグローバル第III相プログラム（AURORA-1および

AURORA-2）を米国、欧州、カナダで展開しており、約4,600名の被験者を登録中で

ある。肥満症治療薬としてのトップラインデータは2028年第3四半期に発表予定で、

2028年末までに米国FDAへ新薬申請（NDA）を、2029年初頭までに欧州EMAへ販売

承認申請（MAA）を行う計画である。承認されれば、米国および欧州で2番目の経口小

分子GLP-1受容体作動薬となる可能性がある。

元記事: https://biopharmaapac.com/news/31/8617/ascletis-oral-glp-1-asc30-delivers-up-to-

1-7-hba1c-reduction-in-phase-ii-diabetes-trial.html

収集日: 2026年10月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (AI使用)

https://biopharmaapac.com/news/31/8617/ascletis-oral-glp-1-asc30-delivers-up-to-1-7-hba1c-reduction-in-phase-ii-diabetes-trial.html
https://biopharmaapac.com/news/31/8617/ascletis-oral-glp-1-asc30-delivers-up-to-1-7-hba1c-reduction-in-phase-ii-diabetes-trial.html


#10 パーソナライズ遺伝子治療｜FDAの承認迅速化に向

けた新ガイドラインとCMSのアクセス拡大策

概要

FDA（米国食品医薬品局）が、個々の患者に合わせたパーソナライズ遺伝子治療の承

認プロセスを迅速化するための新しいドラフトガイドラインを公開しました。この枠

組みでは、単一の生物学的製剤承認申請（BLA）で複数のバリアントをカバーするこ

とを可能にし、条件を満たせば追加の臨床試験なしで新バリアントを申請できるよう

になります。同時にCMS（メディケア・メディケイド・サービスセンター）がアクセ

スモデルを拡大し、超希少疾患治療薬の普及とコスト障壁の解消を目指します。

公開日 2026年10月28日  BioSpace  アメリカ



詳細

主要成果

FDAは、希少疾患向けのパーソナライズ遺伝子治療の開発とアクセスを加速させるた

め、新たなドラフトガイドラインを公開しました。このガイドラインの最大の目的は、

単一の生物学的製剤承認申請（BLA）によって、患者ごとに異なる複数の製品バリアン

トをカバーできるプロセスを確立することです。これにより、超希少疾患のように既存

の治療法がなく、かつ患者数が極めて少ないケースにおいて、治療薬へのアクセス効率

を大幅に向上させることが期待されています。

技術・詳細

本ガイドラインの核心となるのが「Individualized Feature Space（IFS）」という概念

です。IFSは、遺伝子治療製品が患者間でどのように変動し得るか（例えば、疾患の原

因となる遺伝子変異が異なる場合など）を定義した、事前定義済みの基準セットです。

このIFSの境界内に収まり、かつアッセイによって十分な安全性と活性が示された新し

い患者固有のバリアントについては、開発者は追加の臨床試験を実施することなく、既

存のBLAに組み込んで申請することが可能になります。

また、本ドキュメントでは、複数の患者固有バリアントに対応可能なBLAの構造化方法

や、承認後に効率的に新バリアントを追加する方法に加え、製造、安全性試験、ラベリ

ングといった遺伝子治療分野における懸念事項についても明確な指針が示されていま

す。

背景・業界の文脈

今回の措置は、FDAが推進する一連の迅速化策の一環です。2025年11月には、ランダ

ム化比較試験が困難な極少数の患者集団を対象とした「Plausible Mechanism

Pathway」が発表されました。具体例として、CPS1欠損症という超希少遺伝性疾患を

持つ「Baby KJ」という子供に対し、彼専用に製造された単回投与のCRISPR治療が行

われたケースが挙げられています。さらに、FDAは2週間前に、科学的根拠へのアプロ

ーチを標準化し、希少疾患治療薬をより早く患者に届けるための「Rare Disease

Framework Initiative」を開始したばかりです。

同時に、CMSは高額になりがちなこれらの治療薬へのアクセスを改善する方針を明確

にしました。CMSのMehmet Oz管理者は、州のメディケイドプログラムをまとめ、製

薬会社と交渉することで、治療薬を患者の手の届く範囲に置くとしています。



今後の展望

CMSは、2024年1月に導入した「Cell and Gene Therapy (CGT) Access Model」

を拡大する計画です。このモデルは、州のメディケイドプログラムに代わってCMSが成

果ベースの合意を交渉する任意的な取り組みで、当初は鎌状赤血球症の遺伝子治療

（Vertex Pharmaceuticals社のCasgevyやbluebird bio社のLyfgeniaなど）に焦点を

当てていました。今後は、このモデルの適用範囲を鎌状赤血球症以外にも広げるため、

製造業者向けの申請募集（RFA）を数ヶ月以内に公開し、FDA承認後より早い段階で交

渉を開始できる体制を整えるとしています。

また、ワシントンD.C.で開催されたNational Organization for Rare Diseases

Breakthrough Summitに参加したRBC Capital Marketsのアナリストは、FDAの

CBER（生物学的製剤評価研究センター）とCDER（医薬品評価研究センター）の間で

規制基準を調和させ、開発者にとっての予測可能性を高めようとする姿勢に楽観的な見

方を示しています。さらに、米中間選挙を前に、超党派で希少疾患の臨床試験改革への

支持が集まっていることも報告されています。

元記事: https://www.biospace.com/fda/new-fda-draft-guidance-doubles-down-on-expediting-

approvals-of-personalized-gene-therapies

収集日: 2026年10月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (AI使用)

https://www.biospace.com/fda/new-fda-draft-guidance-doubles-down-on-expediting-approvals-of-personalized-gene-therapies
https://www.biospace.com/fda/new-fda-draft-guidance-doubles-down-on-expediting-approvals-of-personalized-gene-therapies


#11 個別化ゲノム編集｜FDAが提示したBLA申請の新指

針とCMCデータの重要性（2026年）

概要

FDAは2026年10月27日、希少遺伝性疾患向けの個別化ゲノム編集製品に関するBLA

（生物学的製剤承認申請）の提出および承認後の管理に関するドラフトガイダンスを

発行した。この指針では「個別化機能空間（IFS）」という概念を導入し、定義された

範囲内のバリアントであれば、新たな臨床試験をせずともCMC（化学・製造・品質管

理）データで追加可能とする。これにより、超希少疾患などの患者がより効率的に治

療にアクセスできる体制が整う。

公開日 2026年10月28日  Pharmaceutical Technology (PharmTech)  アメリカ



詳細

主要成果

FDA（米国食品医薬品局）は、患者ごとに設計が異なる個別化ゲノム編集製品におい

て、単一のライセンスで複数のバリアントをカバーするための枠組みを提示しました。

最大のポイントは、新しく追加される患者固有のバリアントが「個別化機能空間

（IFS）」という事前定義された境界内に収まり、かつアッセイで十分な安全性と活性が

示されれば、追加の臨床試験を必要とせず、簡略化された審査でBLAに追加できる点で

す。この審査は、当初の承認を裏付けた臨床試験データと、新バリアントのin vitroデ

ータに基づいて行われます。

技術・詳細

本ガイダンスの中核となる「個別化機能空間（IFS）」は、製品が1つのBLA内で許容さ

れる変動範囲を定義したものです。これにより、エビデンスの負担が臨床データから分

析およびプロセスデータへと移行します。具体的には、以下の要素が規制上の重要な判

断材料となります。

オンターゲット編集およびオフターゲット活性を特性評価するアッセイデータ。

患者固有のコンポーネントが変更されても、プラットフォームプロセスが一貫して機

能するという証拠。

次世代シーケンシング（NGS）を用いた安全性評価（2026年4月のドラフトガイダ

ンスに基づく）。

オフターゲット研究では、最終製品に提案されたエディター、標的組織を代表する細

胞、および薬物製品と同等のオンターゲット編集率の使用が推奨されています。ただ

し、超希少疾患や単一患者向けの適応症では、ヒトの遺伝的変異を考慮した分析は不要

となる場合があります。



背景・業界の文脈

今回の指針は、十分に裏付けられた作用機序があれば、初期試験で研究されていない変

異を標的とするバリアントの追加を認める「Plausible Mechanism Framework」に基

づいています。また、リスクベースのCMCレビューや承認前査察を導入する「Rare

Disease Framework Initiative」とも整合性が図られています。同時に、CMS（メディ

ケア・メディケイド・サービスセンター）は、鎌状赤血球症以外にもこのモデルを拡大

し、州のメディケイドプログラムに代わって製造業者と成果ベースの合意を交渉する計

画を合わせて発表しました。

今後の展望

今後は、IFSの境界設定が臨床的な判断だけでなく、CMCチームによる重要な決定事項

になると予想されます。境界を狭く設定しすぎると適用可能な患者数が制限され、広す

ぎると特性評価データでの裏付けが困難になるためです。FDAは本ガイダンスに対し、

連邦官報での公開後30日間、docket FDA-2026-D-11783を通じてコメントを受け付

けています。CMSは今後数ヶ月以内に、すでに承認済みの治療薬を含む他の疾患の製

造業者に対し、参加申請を募る予定です。

元記事: https://www.pharmtech.com/view/gene-editing-guidance-shifts-variant-evidence-to-

cmc-teams

収集日: 2026年10月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (AI使用)

https://www.pharmtech.com/view/gene-editing-guidance-shifts-variant-evidence-to-cmc-teams
https://www.pharmtech.com/view/gene-editing-guidance-shifts-variant-evidence-to-cmc-teams


#12 sacituzumab tirumotecan｜再発子宮内膜癌にお

ける生存期間の改善と性能

概要

抗体薬物複合体（ADC）のsacituzumab tirumotecan（sac-TMT）が、再発または

進行した子宮内膜癌患者の生存期間を大幅に延長させることが示されました。第III相

試験において、従来の化学療法と比較して全生存期間の中央値を12.1ヶ月から19.0ヶ

月へと改善し、死亡リスクを32%低減しました。化学療法と免疫療法の両方を経験

し、有効な治療選択肢が限られていた患者にとって、新たな治療オプションとなる可

能性があります。

公開日 2026年10月26日  Inside Precision Medicine  アメリカ



詳細

主要成果

第III相試験「TroFuse-005」の結果、sacituzumab tirumotecan（sac-TMT）は、従

来の化学療法と比較して全生存期間（OS）、無増悪生存期間（PFS）、および腫瘍奏効

率において有意な改善を示しました。具体的には、全生存期間の中央値が化学療法の

12.1ヶ月に対し、sac-TMT群では19.0ヶ月に達し、死亡の相対リスクを32%低減させ

ました。また、無増悪生存期間の中態値は3.9ヶ月から7.2ヶ月へと延長し、進行または

死亡のリスクを41%低減しています。

腫瘍奏効率についても、化学療法群の17.3%に対し、sac-TMT群では35.1%と高い数

値を示しました。奏効期間の中央値についても、sac-TMT群の11.1ヶ月が化学療法群

の6.9ヶ月を上回っています。これらの結果は、2026年10月26日の欧州腫瘍学会

（ESMO）会合で発表され、同時にThe Lancet誌に掲載されました。

技術・詳細

sac-TMTは、子宮内膜癌細胞に頻繁に過剰発現しているタンパク質「TROP2」を標的

とする抗体薬物複合体（ADC）です。ADCは、特定の分子標的を発現する細胞に直接

抗癌剤を届ける仕組みであり、本剤は設計されたリンカーを用いて強力な細胞毒性ペイ

ロードを腫瘍細胞へ輸送します。これにより、全身への曝露を制限しつつ、抗腫瘍活性

を高めることが意図されています。

本試験は世界29カ国、200以上の癌センターで実施され、プラチナベースの化学療法お

よびanti-PD-1/PD-L1免疫療法のいずれか、または両方を投与済みの患者776名が登録

されました。対照群には、医師が選択したドキソルビシンまたはパクリタキセルによる

化学療法が用いられました。

背景・業界の文脈

子宮内膜癌は米国で最も一般的な婦人科癌であり、2026年には約68,000人の新規症例

と14,000人以上の死亡が見込まれています。特に黒人女性におけるアウトカムの格差

や、攻撃的な腫瘍サブタイプの存在が死亡率上昇の一因となっています。治療面では、

一次治療としてプラチナベースの化学療法にペンブロリズマブやドスタルリマブを併用

する手法や、一部の既治療患者へのペンブロリズマブとレンバチニブの併用療法が導入

されていますが、これらの治療後に増悪した患者に対する有効な選択肢は依然として限

られています。



今後の展望

sac-TMTは、本試験に先立つ2024年のESMOで発表された第II相試験においても、既

治療の進行子宮内膜癌患者44名のうち34.1%に腫瘍奏効を示し、無増悪生存期間の中

央値5.7ヶ月を記録していました。この予備的な知見が、今回のより大規模なランダム

化試験へと繋がりました。

安全性に関しては、重篤な治療関連有害事象の発現率がsac-TMT群で54.4%（化学療

法群は41.4%）と高く、特に貧血が最も一般的な重篤な合併症として報告されました。

その他、好中球減少症、口腔炎症、目の乾燥や痒みが報告されています。しかし、有害

事象による治療中止者はsac-TMT群の方が少なかったとされており、研究者は本剤が

「管理可能な安全性」を備えつつ、「統計的に有意で臨床的に意味のある改善」をもた

らしたと結論付けています。

元記事: https://www.insideprecisionmedicine.com/topics/oncology/trop-2-antibody-drug-

conjugate-improves-survival-in-recurrent-endometrial-cancer/

収集日: 2026年10月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (AI使用)

https://www.insideprecisionmedicine.com/topics/oncology/trop-2-antibody-drug-conjugate-improves-survival-in-recurrent-endometrial-cancer/
https://www.insideprecisionmedicine.com/topics/oncology/trop-2-antibody-drug-conjugate-improves-survival-in-recurrent-endometrial-cancer/


#13 JNJ-6143｜J&Jの新型RIPTAC分子、進行前立腺

がんの腫瘍奏効率と性能

概要

ジョンソン・エンド・ジョンソン（J&J）が開発中の新型小分子「JNJ-6143」が、進

行前立腺がん患者を対象とした第1相試験で75%の腫瘍奏効率を記録した。50mg投

与群では、77%の患者でPSA値が50%以上減少した。本剤はRIPTACプラットフォー

ムを用いた初の臨床試験分子であり、既存治療に抵抗性を持つ難治性疾患への新たな

アプローチとなる。

公開日 2026年10月25日  AOL (J&Jプレスリリース)  アメリカ



詳細

主要成果

ジョンソン・エンド・ジョンソン（J&J）は、複数の治療歴を持つ進行前立腺がん患者

を対象とした、経口投与の新型小分子「JNJ-6143（旧称：HLD-0915）」の第1相試験

において有望な結果を得た。画像診断で測定可能な病変を持つ患者のうち、75%（16

人中12人）がRECIST基準による完全奏効または部分奏効を達成した。

特に50mgの1日1回投与群では、前立腺がんの腫瘍マーカーであるPSA（前立腺特異抗

原）値において顕著な減少が確認された。同群の77%がPSA値の50%以上の減少を達

成し、さらにそのうち48%が90%以上の大幅な減少を示した。また、解析時点で50mg

投与群の71%が治療を継続しており、追跡期間の中央値は5.6ヶ月であった。

技術・詳細

JNJ-6143 は 、 同 社 の 「 RIPTAC （ Regulated Induced Proximity Targeting

Chimera）」プラットフォームから初めて臨床試験へと進んだ分子である。この新規メ

カニズムは、細胞の生存に不可欠なタンパク質である「BRD4」と、前立腺がん細胞に

高度に発現している腫瘍選択的タンパク質「アンドロゲン受容体（AR）」との間に、標

的を絞ったデュアルタンパク質ロックを形成させる。これにより、がん細胞の機能を破

壊し、細胞死を誘発させる設計となっている。

安全性に関しては、治療に関連する有害事象の多くが軽度から中等度であった。主な有

害事象は、コレステロール値の上昇（18%）、吐き気（16%）、トリグリセリド値の上

昇（16%）であった。有害事象による投与中断は11%（4人）、減量は3%（1人）、治療

中止は3%（1人）に留まっている。

背景・業界の文脈

進行前立腺がん治療においては、AR経路を標的とした治療や化学療法、PSMA（前立

腺特異的膜抗原）を標的とした放射性リガンド療法などの進展があるものの、依然とし

て多くの患者が病勢進行に直面している。特に、転移性アンドロゲン経路変調耐性前立

腺がん（mAPMR）、あるいは転移性去勢抵抗性前立腺がん（mCRPC）の生存期間中

央値は約2〜3年であり、異なる作用機序を持つ新しい治療アプローチが強く求められ

ていた。今回の試験参加者は、化学療法やPSMA標的放射性リガンド療法を含む、中央

値4つの治療歴を持つ患者群であった。



今後の展望

今回の第1相試験の結果に基づき、J&Jは1日1回50mgの投与量を今後の臨床開発の最

適量として選定した。今後は、転移性前立腺がんを対象とした第 2相試験

（NCT07832292）へと移行する。また、同社はこのRIPTACプラットフォームの可能

性を広げ、前立腺がん以外の複数のがん種への適用についても探索を進める方針であ

る。

元記事: https://www.aol.com/articles/johnson-johnson-reports-75-tumor-073000000.html

収集日: 2026年10月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (AI使用)

https://www.aol.com/articles/johnson-johnson-reports-75-tumor-073000000.html


#14 MAGEA11リクルート型PROTAC｜がん特異的な

タンパク質分解の実現と課題

概要

組織特異的なE3リガーゼ・スキャフォールディングタンパク質であるMAGEA11をリ

クルートする、世界初のPROTACが開発されました。リード化合物105Bは、骨肉腫

（U2OS）や食道扁平上皮癌（KYSE180）の細胞株でBETタンパク質を分解します

が、非がん細胞（HEK293T）では分解を示しません。これにより、従来のような全

身的な分解ではなく、がん細胞に限定した標的タンパク質の分解が可能になります。

公開日 2026年10月26日  npj Drug Discovery (Europe PMC記録)



詳細

主要成果

組織特異的なE3リガーゼ・スキャフォールディングタンパク質であるMAGEA11を利用

し、がん細胞に限定して標的タンパク質を分解させる世界初のPROTAC（タンパク質分

解誘導剤）が設計されました。研究チームは、BET（bromodomain and extra-

terminal domain）ファミリータンパク質を標的としたPROTACを合成し、スクリーニ

ングを通じてリード化合物「105B」を特定しました。

105Bの性能評価において、骨肉腫細胞株（U2OS）ではBRD4のDC₅₀ = 0.130 nM、

D max = 78%という高い分解能を示し、食道扁平上皮癌細胞株（KYSE180）において

もDC₅₀ = 40 nM、D max = 70%でBETタンパク質を分解しました。一方で、非がん

細胞であるHEK293T細胞では分解が認められず、がん特異的な分解能が実証されまし

た。また、105BはBET制御下の遺伝子産物であるRUNX2およびKRT14のレベルを低

下させることが確認されています。

技術・詳細

PROTACは、標的タンパク質（POI）に結合するリガンドと、E3リガーゼをリクルート

するリガンドをリンカーで結合させた二機能性分子です。POIとE3リガーゼを近接させ

て三元複合体を形成させることで、POIにユビキチンを転移させ、細胞内のプロテアソ

ームによる分解へと導きます。この手法は、従来の阻害剤のような「占有型」ではなく

「イベント駆動型」の薬理作用を持つため、低濃度での有効性や、従来の薬剤では困難

だった「undruggable（創薬困難）」なタンパク質へのアプローチが可能です。

本研究で採用されたMAGEA11は、E3リガーゼであるHUWE1と結合してユビキチン化

を誘導するスキャフォールディングタンパク質です。メカニズム解析の結果、105Bによ

る分解は、ユビキチン・プロテアソーム系、およびMAGEA11とHUWE1の両方の発現

に依存していることが確認されました。



背景・業界の文脈

従来のPROTACの多くは、cereblonやvon Hippel-Lindau（VHL）といった、ほぼす

べての組織に広く発現している（遍在的な）E3リガーゼを利用していました。しかし、

遍在的なリガーゼを使用すると、標的タンパク質が正常細胞にも存在する場合、全身的

な分解が起こり副作用が生じるリスクがあります。これを回避するため、特定の組織や

がん細胞にのみ発現しているE3リガーゼを利用することで、治療窓（therapeutic

window）を広げ、選択性を高めるアプローチが求められてきました。

MAGEA11は、健康な細胞では精子および胎盤組織にのみ発現していますが、骨肉腫、

去勢抵抗性前立腺癌、食道扁平上皮癌、非小細胞肺癌など、さまざまながんにおいて異

常に発現することが知られています。この特性を利用することで、がん細胞に限定した

タンパク質分解が理論的に可能となります。

今後の展望

本研究は、組織特異的なE3リガーゼをリクルートしてBETタンパク質のがん限定的な分

解を実現した初の事例となりました。BETタンパク質、特にBRD4は腫瘍形成に重要な

役割を果たしますが、その阻害や分解に伴う用量制限毒性が課題となっていました。

MAGEA11リクルート型PROTACは、この毒性を軽減しつつ治療効果を得るための有

望な戦略となります。ただし、今回のリード化合物105Bにおいては、選択的な細胞毒

性に影響を与えるまでにはさらなる改善が必要であるとしており、今後、MAGEA11リ

クルート型分解剤のさらなる開発が進められる必要があります。

元記事: https://doi.org/10.1038/s44386-026-00081-2

収集日: 2026年10月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (AI使用)

https://doi.org/10.1038/s44386-026-00081-2


#15 CB1受容体分解剤MG-CB2｜分子接着剤によるが

ん治療の有効性と作用機序

概要

分子接着剤（Molecular Glue）を用いてカンナビノイド受容体1（CB1R）を分解

し、がん細胞の増殖を抑制する新たな戦略が開発されました。リモナバントを骨格と

した化合物MG-CB2が、乳がん（MCF-7）および肝細胞がん（HepG2）細胞におい

て、濃度および時間依存的にCB1Rを減少させることが確認されています。本手法は、

従来の受容体阻害剤とは異なり、タンパク質そのものを除去することで、がんの生存

や転移に関わるシグナル伝達を強力に遮断します。

公開日 2026年10月26日  npj Drug Discovery (Europe PMC記録)



詳細

主要成果

研究チームは、ユビキチン・プロテアソーム系を利用してカンナビノイド受容体1

（CB1R）の量を減少させる、コンパクトな共有結合型分子接着剤分解剤を開発しまし

た。一連の化合物の中で最も活性が高かった「MG-CB2」は、MCF-7乳がん細胞およ

びHepG2肝細胞がん細胞において、濃度および時間依存的にCB1Rを枯渇させることが

実証されました。この分解プロセスはプロテアソームおよびRNF126に依存しており、

プロテアソーム阻害剤の投与やRNF126のノックダウンによって分解が消失することが

確認されています。

技術・詳細

本技術では、CB1R結合スキャフォールドとしてリモナバント（rimonabant）を使用

し、そこに親電子的なE3リガーゼリクルーティングハンドルを組み込むことで分子接着

剤を構築しています。リモナバントによる競合実験および細胞熱シフト実験（CETSA）

により、MG-CB2が細胞内で実際にCB1Rに結合していることが裏付けられました。

CB1Rの分解に伴い、がん細胞の生存に不可欠な以下のシグナル伝達経路の変調が観察

されました。

ERK経路：リン酸化ERK（pERK）の減少によるオンコジェニック・シグナリングの

抑制。

mTOR経路：細胞の成長、増殖、生存を制御するmTORのリン酸化の減少。

抗アポトーシス因子：BCL2の発現低下によるプログラム細胞死の抑制解除。

これらの結果、がん細胞の生存率（viability）および遊走能（migration）の低下がも

たらされました。



背景・業界の文脈

CB1RはGタンパク質共役受容体（GPCR）の一種であり、中枢神経系だけでなく、肝

臓や骨格筋などの末梢器官にも広く分布しています。近年の研究で、乳がんや肝細胞が

んを含む複数の癌種においてCB1Rのシグナル伝達が持続的に亢進しており、これが腫

瘍の悪性化や進行に関連していることが明らかになっています。具体的には、CB1Rの

活性化がERKやmTOR経路を介してがん細胞の生存・増殖を促進し、同時にアポトーシ

スを抑制することで、腫瘍の進行をサポートするネットワークを形成しています。これ

まで、THCのような作動薬（アゴニスト）や、リモナバントのような拮抗薬・逆作動薬

（アンタゴニスト／インバースアゴニスト）による薬理学的制御が試みられてきまし

た。

今後の展望

本研究は、共有結合型分子接着剤による分解手法が、CB1Rの量とシグナル伝達を制御

するための有効な戦略となることを示しました。特に、標的タンパク質分解（TPD）の

適用範囲を、膜貫通型のGPCRという困難な標的にまで拡大した点に大きな意義があり

ます。これにより、従来の受容体阻害剤では到達できなかった治療効果を得られる可能

性が開かれました。

元記事: https://doi.org/10.1038/s44386-026-00087-w

収集日: 2026年10月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (AI使用)
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