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<精神・神経系>

睡眠薬・抗不安薬

〔新規化合物等〕

　フェーズ2/3 SEP-363856 全般不安症 /TAAR1・5-HT1Aアゴニスト/ウロタロント/経口 大塚製薬 住友ファーマ

　フェーズ2 ONO-1110 社交不安症 /内因性カンナビノイド制御作用 /錠 小野薬品工業

抗てんかん薬

〔効能・剤形追加等〕

　フェーズ3 ZX008 【適応拡大】CDKL5欠損症 /セロトニン作動 /フェンフルラ
ミン塩酸塩 /経口

日本新薬 ユーシービー社、
販売提携：ユーシービー社

抗パーキンソン病薬

〔新規化合物等〕

　フェーズ2 KDT-3594 パーキンソン病 /ドパミン受容体刺激作用 /matsupexole /経口 キッセイ薬品工業

*  フェーズ2 AB-1005 中等度のパーキンソン病 /ametefgene parvec/注 バイエル薬品

　フェーズ1 RG7935 パーキンソン病 /抗α-シヌクレインモノクローナル抗体 /

prasinezumab/注
中外製薬 ロシュ

抗精神病薬・抗うつ薬

〔新規化合物等〕

*  フェーズ3以降 LY3537031 うつ病 /brenipatide/皮下注 日本イーライリリー

　フェーズ3 EA8001 抗精神病薬2剤以上に対して不応又は効果不十分な統合失調
症 /グルタミン酸の過剰放出モジュレーター /evenamide/経口

EAファーマ Newron

　フェーズ3 SEP-363856 統合失調症 /TAAR1・5-HT1Aアゴニスト/ウロタロント/経口 大塚製薬 住友ファーマ

　フェーズ3 KarXT 双極Ⅰ型障害 ブリストル・マイヤーズ スクイブ

　フェーズ3 KarXT 統合失調症 ブリストル・マイヤーズ スクイブ

*  フェーズ3 KarXT 双極Ⅰ型障害 ブリストル・マイヤーズ スクイブ

*  フェーズ3 KarXT 双極Ⅰ型障害 ブリストル・マイヤーズ スクイブ

*  フェーズ3 KarXT 統合失調症（青年期） ブリストル・マイヤーズ スクイブ

*  フェーズ3 KarXT 統合失調症（青年期）、自閉スペクトラム症に伴う易刺激
性（小児及び青年期）

ブリストル・マイヤーズ スクイブ

　フェーズ2 ABBV-932 双極性障害 /選択的D3ドパミン受容体モジュレーター アッヴィ Gedeon Richter

　フェーズ2 ONO-1110 うつ病 /内因性カンナビノイド制御作用 /錠 小野薬品工業

*  フェーズ2 LY3537031 双極性障害 /brenipatide/皮下注 日本イーライリリー

新薬開発一覧 - 主な国内開発状況 薬 効 別
■ *は新規または前号（2026年3月）からフェーズが進行したもの。
■ （オーファン）はオーファンドラッグ指定品目。
■ 本表における薬効分類は、一部独自の表記としています。実際の承認
事項等とは異なる場合がありますのでご了承ください。

	 フェーズ	 品名（開発番号等）	 予定効能/作用機序等/一般名/剤形等	 会社名	 提携・起源等



2

*  フェーズ2 LY3537031 統合失調症 /brenipatide/皮下注 日本イーライリリー

〔効能・剤形追加等〕

*  申請中 ラツーダ 【新用法：小児】（小児）統合失調症 /ドパミンD2、セロト
ニン5-HT2A、セロトニン5-HT7受容体にアンタゴニスト
として作用するほか、セロトニン5-HT1A受容体にはパー
シャルアゴニストとして作用 /ルラシドン塩酸塩 /経口

住友ファーマ

　フェーズ3 レキサルティ（OPC-34712）統合失調症（週1回投与）/ドパミンパーシャルアゴニス
ト/ブレクスピプラゾール /経口

大塚製薬

抗認知症薬 脳循環・代謝改善薬

〔新規化合物等〕

　フェーズ3以降 LY3372993 早期アルツハイマー病（プレクリニカル期アルツハイ
マー病を含む）/remternetug/静注、皮下注

日本イーライリリー

　フェーズ3 RG6102 アルツハイマー病 /抗アミロイドベータ/TfR1融合蛋白 /

trontinemab/注
中外製薬 ロシュ

　フェーズ3 KarXT アルツハイマー病に伴う精神病 ブリストル・マイヤーズ スクイブ

　フェーズ3 KarXT+KarX-EC アルツハイマー病に伴う認知障害 ブリストル・マイヤーズ スクイブ

*  フェーズ3 KarXT アルツハイマー病に伴う精神病 ブリストル・マイヤーズ スクイブ

*  フェーズ3 KarXT+KarX-EC アルツハイマー病に伴うアジテーション ブリストル・マイヤーズ スクイブ

*  フェーズ3 KarXT+KarX-EC アルツハイマー病に伴うアジテーション ブリストル・マイヤーズ スクイブ

　フェーズ2/3 E2814 顕性遺伝AD（レカネマブとの併用療法）/抗MTBRタウ抗
体 /etalanetug/注

エーザイ エーザイ、
ユニバーシティ・カレッジ・ロンドン

　フェーズ2/3 zatolmilast 脆弱X症候群 /PDE4Dネガティブアロステリックモジュ
レータ/経口

塩野義製薬 Tetra（米）

　フェーズ2 E2814 孤発性早期AD（レカネマブとの併用療法）/抗MTBRタウ
抗体 /etalanetug/注

エーザイ エーザイ、
ユニバーシティ・カレッジ・ロンドン

　フェーズ2 MK-1167 アルツハイマー病 /α7ニコチン性アセチルコリン受容体
ポジティブアロステリックモジュレーター /経口

MSD

　フェーズ2 MK-2214 アルツハイマー病 /抗タウ抗体 /注 MSD

　フェーズ2 ONO-2020 アルツハイマー型認知症 /エピジェネティックス制御作用 /錠 小野薬品工業

　フェーズ2 ONO-2020 アルツハイマー型認知症に伴うアジテーション /エピ
ジェネティックス制御作用 /錠

小野薬品工業

　フェーズ2 zatolmilast Jordan症候群 /PDE4Dネガティブアロステリックモジュ
レータ/経口

塩野義製薬 Tetra（米）

　フェーズ2 zatolmilast アルツハイマー型認知症 /PDE4Dネガティブアロステ
リックモジュレータ/経口

塩野義製薬 Tetra（米）

　フェーズ2 LY3154207 アルツハイマー病 /mevidalen/経口 日本イーライリリー

　フェーズ2 VHB937 アルツハイマー病 /lifonebart ノバルティス ファーマ

　フェーズ2 BMS-986446 早期アルツハイマー病 ブリストル・マイヤーズ スクイブ

　フェーズ2 JNJ-64042056 超早期アルツハイマー病 /注 ヤンセンファーマ

　フェーズ1 S-898270 アルツハイマー型認知症 /ホスホジエステラーゼ4D

（PDE4D）阻害 /経口
塩野義製薬
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〔効能・剤形追加等〕

　申請中 レケンビ（BAN2401） 【新投与経路（皮下注製剤）】早期ＡＤ（初期療法）/抗Aβプ
ロトフィブリルモノクローナル抗体 /レカネマブ /注

エーザイ Biogen、
バイオアークティック

　フェーズ3以降 LY3002813 プレクリニカル期アルツハイマー病 /ドナネマブ /静注 日本イーライリリー

　フェーズ3 レケンビ（BAN2401） 【効能・効果追加】プレクリニカルAD/抗Aβプロトフィブ
リルモノクローナル抗体 /レカネマブ /注

エーザイ Biogen、
バイオアークティック

その他

〔新規化合物等〕

　申請中 ONO-2017 てんかん部分発作 /電位依存性ナトリウム電流阻害 /

GABA Aイオンチャネル機能増強作用 /セノバメート/錠
小野薬品工業 エスケー

*  申請中 TAK-861 ナルコレプシータイプ1/オレキシン2Rアゴニスト/

oveporexton/経口
武田薬品工業

　フェーズ3 ONO-2017 てんかん強直間代発作 /電位依存性ナトリウム電流阻害 /

GABA Aイオンチャネル機能増強作用 /セノバメート/錠
小野薬品工業 エスケー

　フェーズ3 KPS-0373 脊髄小脳変性症 /甲状腺刺激ホルモン放出 ホルモン
（TRH）作用 /ロバチレリン /経口

キッセイ薬品工業 塩野義

　フェーズ3 NPC-29 多系統萎縮症 /ユビキノール /経口 ノーベルファーマ 東京大学

　フェーズ3 HP-6050 せん妄、精神運動興奮状態、易怒性 /皮膚適用製剤 久光製薬

　フェーズ3 TH-004 帯状疱疹後神経痛 /塗布剤 久光製薬

*  フェーズ3 ONO-2017 てんかん部分発作（小児）/電位依存性ナトリウム電流阻害 /

GABA Aイオンチャネル機能増強作用 /セノバメート/錠
小野薬品工業 エスケー

　フェーズ2/3 EB-1020 注意欠如・多動症 /ノルエピネフリン・ドパミン・セロト
ニン再取り込み阻害 /センタナファジン /経口

大塚製薬

　フェーズ2/3 NPC-22 慢性流涎症 /抗コリン薬 /スコポラミン /貼付剤 ノーベルファーマ

　フェーズ2 ONO-1110 線維筋痛症 /内因性カンナビノイド制御作用 /錠 小野薬品工業

　フェーズ2 ONO-1110 帯状疱疹後神経痛 /内因性カンナビノイド制御作用 /錠 小野薬品工業

　フェーズ2 ONO-2808 多系統萎縮症 /S1P5受容体作動作用 /錠 小野薬品工業

　フェーズ2 TAK-360 ナルコレプシータイプ2/オレキシン2Rアゴニスト/経口 武田薬品工業

　フェーズ2 TAK-360 特発性過眠症 /オレキシン2Rアゴニスト/経口 武田薬品工業

　フェーズ2 RG6042 ハンチントン病 /HTTmRNAに対するアンチセンスオリゴ
ヌクレオチド /トミネルセン /注

中外製薬 ロシュ

　フェーズ2 LY3848575 疼痛 /皮下注 日本イーライリリー

*  フェーズ2 E2086 ナルコレプシー /オレキシン2受容体作動薬 /ledasorexton/経口 エーザイ

*  フェーズ2 TAK-360 ナルコレプシータイプ1/オレキシン2Rアゴニスト/経口 武田薬品工業

*  フェーズ2 LY3537031 タバコ使用障害 /brenipatide/皮下注 日本イーライリリー

　フェーズ1/2/3 ION363 筋萎縮性側索硬化症 /アンチセンスオリゴヌクレオチド /

ulefnersen/注
大塚製薬 Ionis

　フェーズ1/2 HLCR011 網膜色素上皮裂孔（RPE tear）/他家 iPS細胞由来網膜色素
上皮細胞 /細胞

住友ファーマ ヘリオス

　フェーズ1 KP-910 末梢性神経障害性疼痛 /経口 科研製薬
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　フェーズ1 DSP-0378 進行性ミオクローヌスてんかん、発達性てんかん性脳症 /

γ-アミノ酪酸（GABA）A受容体ポジティブアロステリッ
クモジュレーター /経口

住友ファーマ

　フェーズ1 MT-3921 HTLV-1関連脊髄症 /抗RGMa抗体 田辺ファーマ 大阪大学（日）

*  フェーズ1 ASP2957 X連鎖性ミオチュブラーミオパチー /MTM1遺伝子
補充によるミオチュブラリン発現亢進 /zocaglusagene 

nuzaparvovec/注

アステラス製薬 Kate Therapeutics/

Novartis

*  フェーズ1 ONO-2416 精神疾患 /経口 小野薬品工業

*  フェーズ1 ONO-3401 神経疾患 /経口 小野薬品工業

*  フェーズ1 KSP-0930 ナルコレプシー /オレキシン2（OX2）受容体刺激作用 キッセイ薬品工業

〔効能・剤形追加等〕

　申請中 アクイプタ 片頭痛（急性期）/アトゲパント アッヴィ

　フェーズ3以降 LY2951742 片頭痛発作の発症抑制（小児用量）/ガルカネズマブ（遺伝
子組換え）/皮下注

日本イーライリリー

　フェーズ3 アクイプタ 月経時片頭痛 /アトゲパント アッヴィ

　フェーズ3 アクイプタ 片頭痛予防（小児）/アトゲパント アッヴィ

　フェーズ3 ホストイン（NPC-06） 【適応拡大】三叉神経痛 /ホスフェニトインナトリウム水
和物 /静注

ノーベルファーマ Pfizer

　フェーズ3 PF-07899801 月経時片頭痛 /リメゲパント ファイザー

　フェーズ3 PF-07899801 片頭痛の急性期治療（小児）/リメゲパント ファイザー

　フェーズ3 PF-07899801 片頭痛発作の発症抑制（小児）/リメゲパント ファイザー

*  フェーズ3 メラトベル（NPC-15） 【適応拡大】メラトニン /経口 ノーベルファーマ

<感覚器系>

眼科用薬

〔新規化合物等〕

*  申請中 RG6321 中心窩下脈絡膜新生血管を伴う加齢黄斑変性 /ヒト化抗
VEGFモノクローナル抗体Fab断片 /ラニビズマブ（Port 

Delivery Platform with ranibizumab）/注（インプラント経由）

中外製薬 ロシュ

*  申請中 RG6321 糖尿病黄斑浮腫 /ヒト化抗VEGFモノクローナル抗
体Fab断片 /ラニビズマブ（Port Delivery Platform with 

ranibizumab）/注（インプラント経由）

中外製薬 ロシュ

　申請準備中 WP-1108 内境界膜染色、白内障手術時の水晶体前嚢染色 わかもと製薬 DWTI

　フェーズ3 ABBV-RGX-314 滲出型加齢黄斑変性（網膜下投与）/surabgene lomparvovec アッヴィ REGENEXBIO

　フェーズ3 K-911 緑内障・高眼圧症 /プロスタノイドFP受容体作動及び一
酸化窒素供与 /Bimatoprost grenod

興和

　フェーズ3 STN1014003 緑内障、高眼圧症 /ROCK（Rhoキナーゼ）阻害剤及びプロ
スタグランジンF2α誘導体 /ネタルスジルメシル酸塩・ラ
タノプロスト/点眼

参天製薬 Alcon

　フェーズ3 SJP-0008 網膜中心動脈閉塞症 /経口 千寿製薬

　フェーズ3 SJP-0170 緑内障 /点眼 千寿製薬

	 フェーズ	 品名（開発番号等）	 予定効能/作用機序等/一般名/剤形等	 会社名	 提携・起源等
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　フェーズ3 RG6179 非感染性ぶどう膜炎に伴う黄斑浮腫（UME）/抗IL-6モノ
クローナル抗体 /バミキバルト/注

中外製薬 ロシュ

　フェーズ3 JNJ-74765340 X連鎖性網膜色素変性 /注 ヤンセンファーマ

*  フェーズ3 4D-150 新生血管型加齢黄斑変性 /VEGF阻害 /眼科用遺伝子治療 /

zunibergene rocparvovec/注
大塚製薬 4DMT

　フェーズ2/3 MK-3000 糖尿病黄斑浮腫 /Wntシグナル伝達経路アゴニスト抗体 /注 MSD

　フェーズ2b STN1014100 ドライアイ/β2受容体作動薬 /オロダテロール塩酸塩 /点眼 参天製薬 ベーリンガーインゲルハイム

　フェーズ2b STN1014200（CBT-001） 翼状片 /マルチキナーゼ阻害剤 /ニンテダニブ /点眼 参天製薬 Cloudbreak社

　フェーズ2 KHK4951 新生血管型加齢黄斑変性 /VEGF受容体阻害剤 /tivozanib/

点眼剤
協和キリン

　フェーズ2 KHK4951 糖尿病黄斑浮腫 /VEGF受容体阻害剤 /tivozanib/点眼剤 協和キリン

　フェーズ2 SJP-0049 アレルギー性結膜炎 /点眼 千寿製薬

　フェーズ2 SJP-0154 ドライアイ/点眼 千寿製薬

　フェーズ2 BI 1815368 糖尿病黄斑浮腫 /Oral Vascular modulator/経口 日本ベーリンガーインゲルハイム

　フェーズ2 BI 764524 糖尿病網膜症 /ヒト化抗Sema3Aモノクローナル抗体 /注 日本ベーリンガーインゲルハイム

*  フェーズ1/2a STN1014101 アレルギー性結膜炎 /β2受容体刺激 /オロダテロール塩
酸塩 /点眼

参天製薬

　フェーズ1/2 AGN-193408 緑内障 /prostamide 408 SR アッヴィ

　フェーズ1 ASP7317 地図状萎縮を伴う加齢黄斑変性 /網膜色素上皮細胞 /注 アステラス製薬

〔効能・剤形追加等〕

　フェーズ3 バビースモ（RG7716） 【適応拡大】非増殖糖尿病網膜症（NPDR）/抗VEGF/抗
Ang-2バイスペシフィック抗体 /ファリシマブ /注

中外製薬 ロシュ

*  フェーズ2 デルゴシチニブ 眼科疾患 /ヤヌスキナーゼ（JAK）阻害 /デルゴシチニブ /外用 塩野義製薬 ロート

皮膚科用薬

〔新規化合物等〕

　フェーズ3 ABT-981 化膿性汗腺炎 /IL-1a/b阻害薬 /lutikizumab アッヴィ

　フェーズ3 ESK-001 尋常性乾癬 /アロステリックチロシンキナーゼ2（TYK2）
阻害剤 /envudeucitinib/経口

科研製薬 アルミス

　フェーズ3 SR-0379 皮膚潰瘍（褥瘡、糖尿病性潰瘍）/肉芽形成促進作用 /外用 塩野義製薬 ファンベップ

　フェーズ3 TAK-279 乾癬 /チロシンキナーゼ2（TYK2）阻害薬 /zasocitinib/経口 武田薬品工業

　フェーズ3 TAK-279 乾癬（小児）/チロシンキナーゼ2（TYK2）阻害薬 /

zasocitinib/経口
武田薬品工業

　フェーズ3 TAK-279 乾癬性関節炎 /チロシンキナーゼ2（TYK2）阻害薬 /

zasocitinib/経口
武田薬品工業

　フェーズ3 TO-210 尋常性ざ瘡 /外用剤 鳥居薬品 Nogra Pharma Limited

　フェーズ3 イコトロキンラ塩酸塩 乾癬性関節炎 /イコトロキンラ塩酸塩 /経口 /適応追加 ヤンセンファーマ

　フェーズ3 イコトロキンラ塩酸塩 乾癬性関節炎 /イコトロキンラ塩酸塩 /経口 /適応追加 ヤンセンファーマ

　フェーズ3 イコトロキンラ塩酸塩 尋常性乾癬 /イコトロキンラ塩酸塩 /経口 ヤンセンファーマ

　フェーズ3 イコトロキンラ塩酸塩 尋常性乾癬 /イコトロキンラ塩酸塩 /経口 ヤンセンファーマ

　フェーズ3 イコトロキンラ塩酸塩 膿疱性乾癬、乾癬性紅皮症 /イコトロキンラ塩酸塩 /経口 ヤンセンファーマ

	 フェーズ	 品名（開発番号等）	 予定効能/作用機序等/一般名/剤形等	 会社名	 提携・起源等
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*  フェーズ3 ESK-001 汎発型膿疱性乾癬 /乾癬性紅皮症 /アロステリックチロシ
ンキナーゼ2（TYK2）阻害剤 /envudeucitinib/経口

科研製薬 アルミス

　フェーズ2b TAK-279 クローン病 /チロシンキナーゼ2（TYK2）阻害薬 /zasocitinib/経口 武田薬品工業

　フェーズ2b TAK-279 潰瘍性大腸炎 /チロシンキナーゼ2（TYK2）阻害薬 /

zasocitinib/経口
武田薬品工業

　フェーズ2b TAK-279 白斑 /チロシンキナーゼ2（TYK2）阻害薬 /zasocitinib/経口 武田薬品工業

*  フェーズ2a TAK-279 化膿性汗腺炎 /チロシンキナーゼ2（TYK2）阻害薬 /

zasocitinib/経口
武田薬品工業

　フェーズ2 ABT-981 アトピー性皮膚炎 /IL-1a/b阻害薬 /lutikizumab アッヴィ

　フェーズ2 LY4100511 乾癬 /simepdekinra/経口 日本イーライリリー

　フェーズ2 GHZ339 アトピー性皮膚炎 ノバルティス ファーマ

　フェーズ2 PF-07264660 アトピー性皮膚炎 /ompekimig ファイザー

　フェーズ2 PF-07275315 アトピー性皮膚炎 /tilrekimig ファイザー

　フェーズ2 JNJ-95475939 アトピー性皮膚炎 /注 ヤンセンファーマ

*  フェーズ2 MK-7240 化膿性汗腺炎 /抗TL1A抗体 /tulisokibart/注 MSD

*  フェーズ2 GIA632 尋常性白斑 ノバルティス ファーマ

*  フェーズ2 PF-08049820 アトピー性皮膚炎 ファイザー

*  フェーズ2 JNJ-88545223 乾癬性関節炎 ヤンセンファーマ

*  フェーズ2 JNJ-95597528 アトピー性皮膚炎 /注 ヤンセンファーマ

*  フェーズ1 ABBV-547 尋常性乾癬 /抗IL-23抗体 アッヴィ

〔効能・剤形追加等〕

　申請中 スキリージ 乾癬（小児）/リサンキズマブ /注 アッヴィ

　申請中 リンヴォック 円形脱毛症（青少年を含む）/ウパダシチニブ /経口 アッヴィ

　申請中 タピナロフ 小児アトピー性皮膚炎 /芳香族炭化水素受容体（AhR）調
節薬 /タピナロフ /外用

塩野義製薬 Dermavant（スイス）

　申請中 ブイタマー（JTE-061） 小児アトピー性皮膚炎 /外用剤 鳥居薬品 塩野義製薬、
Dermavant Sciences GmbH

*  申請中 リンヴォック 尋常性白斑（青少年を含む）/ウパダシチニブ /経口 アッヴィ

*  申請中 コレクチム アトピー性皮膚炎 /ヤヌスキナーゼ（JAK）阻害 /デルゴシ
チニブ /外用

塩野義製薬

*  申請中 コレクチム（JTE-052） アトピー性皮膚炎 /ローション剤 鳥居薬品 塩野義製薬

　フェーズ3以降 LY3009104 円形脱毛症（小児用量）/バリシチニブ /経口 日本イーライリリー

　フェーズ3以降 LY3650150 アトピー性皮膚炎（小児用量）/レブリキズマブ /皮下注 日本イーライリリー

　フェーズ3 リンヴォック アトピー性皮膚炎（小児）/ウパダシチニブ /経口 アッヴィ

　フェーズ3 リンヴォック 化膿性汗腺炎 /ウパダシチニブ /経口 アッヴィ

　フェーズ3 タピナロフ 乳幼児アトピー性皮膚炎 /芳香族炭化水素受容体（AhR）
調節薬 /タピナロフ /外用

塩野義製薬 Dermavant（スイス）

　フェーズ3 ブイタマー（JTE-061） 乳幼児アトピー性皮膚炎 /外用剤 鳥居薬品 塩野義製薬、
Dermavant Sciences GmbH

　フェーズ3 ワイキャンス外用液0.71%（TO-208） 尋常性疣贅 /cantharidin/外用剤 鳥居薬品 Verrica Pharmaceuticals

　フェーズ3 PF-04965842 アトピー性皮膚炎（小児）/アブロシチニブ ファイザー

	 フェーズ	 品名（開発番号等）	 予定効能/作用機序等/一般名/剤形等	 会社名	 提携・起源等
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　フェーズ3 PF-06651600 【用法用量追加】円形脱毛症 /リトレシチニブトシル酸塩 ファイザー

　フェーズ3 PF-06651600 円形脱毛症（小児）/リトレシチニブトシル酸塩 ファイザー

　フェーズ3 PF-06651600 尋常性白斑 /リトレシチニブトシル酸塩 ファイザー

　フェーズ3 BMS-986165F 尋常性乾癬（小児）/デュークラバシチニブ ブリストル・マイヤーズ スクイブ

*  フェーズ3 コレクチム 硬化性苔癬 /ヤヌスキナーゼ（JAK）阻害 /デルゴシチニブ /外用 塩野義製薬 LEO Pharma（デンマーク）

*  フェーズ3 コレクチム 小児アトピー性皮膚炎 /ヤヌスキナーゼ（JAK）阻害 /デル
ゴシチニブ /外用

塩野義製薬

*  フェーズ3 コレクチム（JTE-052） 小児アトピー性皮膚炎 /ローション剤 鳥居薬品 塩野義製薬

*  フェーズ2a コレクチム 掌蹠膿疱症 /ヤヌスキナーゼ（JAK）阻害 /デルゴシチニブ /外用 塩野義製薬 LEO Pharma（デンマーク）

　フェーズ2 PF-06651600 特発性の慢性蕁麻疹 /リトレシチニブトシル酸塩 ファイザー

<循環器系>

〔新規化合物等〕

*  申請中 サクビトリルバルサルタンナトリウム
水和物 /アムロジピンベシル酸塩

高血圧症 /サクビトリルバルサルタンナトリウム水和物 /

アムロジピンベシル酸塩
ノバルティス ファーマ

*  申請中 MD-712 肺動脈性肺高血圧症、間質性肺疾患に伴う肺高血圧症 /

トレプロスチニル /吸入粉末剤
持田製薬 ユナイテッド・セラピューティクス

　フェーズ3以降 LY3473329 アテローム性動脈硬化性心血管疾患 /muvalaplin/経口 日本イーライリリー

　フェーズ3以降 LY3502970 高血圧症 /オルホルグリプロン /経口 日本イーライリリー

　フェーズ3以降 LY3819469 アテローム性動脈硬化性心血管疾患 /lepodisiran/皮下注 日本イーライリリー

*  フェーズ3以降 LY3502970 心血管アウトカム/オルホルグリプロン /経口 日本イーライリリー

*  フェーズ3以降 LY3502970 末梢動脈疾患 /オルホルグリプロン /経口 日本イーライリリー

　フェーズ3 AZD9977+

ダパグリフロジン
慢性腎臓病を伴う心不全 /ミネラルコルチコイド受容体モジュ
レータ+SGLT2阻害剤 /バルシンレノン+ダパグリフロジン

アストラゼネカ

　フェーズ3 エプロンテルセン 遺伝型及び野生型のトランスサイレチン型心アミロイ
ドーシス/リガンド結合アンチセンスオリゴヌクレオチ
ド /エプロンテルセン

アストラゼネカ

　フェーズ3 バクスドロスタット 高血圧症 /アルドステロン合成酵素阻害剤 /バクスドロスタット アストラゼネカ

　フェーズ3 バクスドロスタット+

ダパグリフロジン
心不全の発症抑制 /アルドステロン合成酵素阻害剤
+SGLT2阻害剤 /バクスドロスタット+ダパグリフロジン

アストラゼネカ

　フェーズ3 RG6615 高血圧症 /アンジオテンシノーゲンに対するRNAi治療
薬 /zilebesiran/注

中外製薬 アルナイラム、
ロシュ

　フェーズ3 BI 690517+BI 10773 心不全 /アルドステロン合成酵素阻害剤+SGLT2阻害剤 /経口 日本ベーリンガーインゲルハイム

　フェーズ3 MAA868 心房細動 /abelacimab ノバルティス ファーマ

　フェーズ3 TQJ230 心血管疾患の既往を有するLp（a）高値患者における心血
管リスク軽減 /pelacarsen

ノバルティス ファーマ

　フェーズ3 EX6018 急性心筋梗塞（AMI）/月1回皮下注射抗IL-6モノクローナ
ル抗体 /注

ノボ ノルディスク ファーマ

　フェーズ3 EX6018 左室駆出率が保持された心不全（HFpEF）および左室駆出
率が軽度低下した心不全（HFmrEF）および全身性炎症 /月
1回皮下注射抗IL-6モノクローナル抗体 /注

ノボ ノルディスク ファーマ
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　フェーズ3 EX6018 動脈硬化性心血管疾患（ASCVD）、慢性腎臓病および全
身性炎症 /月1回皮下注射抗IL-6モノクローナル抗体 /注

ノボ ノルディスク ファーマ

　フェーズ3 NN6019 トランスサイレチン型 心アミロイドーシス（重症心筋症
を含む）/トランスサイレチンに特異的に結合するモノク
ローナル抗体 /注

ノボ ノルディスク ファーマ

　フェーズ3 BAY 3723113 閉塞性肥大型心筋症 /aficamten/錠 バイエル薬品

　フェーズ3 JNJ-70033093 心房細動 /Milvexian/経口 ヤンセンファーマ

　フェーズ2 AZD3427 循環器疾患 /Relaxin ThP アストラゼネカ

　フェーズ2 AZD5462 循環器疾患 /RXFP1 アストラゼネカ

　フェーズ2 AZD9977+

ダパグリフロジン
慢性腎臓病 /ミネラルコルチコイド受容体モジュレータ
+SGLT2阻害剤 /バルシンレノン+ダパグリフロジン

アストラゼネカ

　フェーズ2 S-861861（JTT-861） 慢性心不全 /ピルビン酸脱水素酵素キナーゼ（PDHK）阻
害 /経口

塩野義製薬

　フェーズ2 LY3561774 重症高トリグリセリド血症 /solbinsiran/皮下注 日本イーライリリー

　フェーズ2 DII235 心血管疾患の既往を有するLp（a）高値患者における心血
管リスク軽減

ノバルティス ファーマ

　フェーズ2 QCZ484 高血圧症 ノバルティス ファーマ

　フェーズ2 NN6706 左室肥大（LVH）を伴う左室駆出率が保持された心不
全（HFpEF）及び、LVHを伴う左室駆出率の低下した
心不全（HFrEF）又は左室駆出率が軽度低下した心不全
（HFmrEF）/miR-132を阻害するアンチセンスRNA療法 /注

ノボ ノルディスク ファーマ

　フェーズ2 PF-07868489 肺動脈性肺高血圧症 ファイザー

　フェーズ2 BMS-986435 左室駆出率の保たれた心不全 ブリストル・マイヤーズ スクイブ

*  フェーズ2準備中 NS-863 間質性肺疾患に伴う肺高血圧症 /PDGFR阻害 /経口 日本新薬

*  フェーズ2準備中 NS-863 肺動脈性肺高血圧症 /PDGFR阻害 /経口 日本新薬

　フェーズ1 AZD4144 心腎疾患 /炎症調節因子 アストラゼネカ

　フェーズ1 KK3910 本態性高血圧 /注 協和キリン

　フェーズ1 S-161161（JTV-161） 肺動脈性肺高血圧症 /モロニーマウス白血病ウイルス1型
プロウイルス挿入部位セリン・スレオニンキナーゼ（Pim-

1）阻害 /経口

塩野義製薬

　フェーズ1 S-662662（JTT-662） 肥大型心筋症 /ナトリウム・グルコース共役輸送体1

（SGLT1）阻害 /経口
塩野義製薬

〔効能・剤形追加等〕

　フェーズ3 ファビハルタ 【効能・剤形追加】非典型溶血性尿毒症症候群 /イプタコパ
ン塩酸塩水和物

ノバルティス ファーマ

　フェーズ3 JNJ-67896062 【適応追加 /剤型追加】肺動脈性肺高血圧症 /マシテンタン /経口 ヤンセンファーマ

*  フェーズ3 NS-304 【適応拡大】閉塞性動脈硬化症 /選択的PGI2受容体アゴニ
スト/セレキシパグ /経口

日本新薬

<呼吸器系>

〔新規化合物等〕

　フェーズ3 MEDI3506 重症ウイルス性下気道疾患 /IL-33抗体 /トゾラキマブ アストラゼネカ

	 フェーズ	 品名（開発番号等）	 予定効能/作用機序等/一般名/剤形等	 会社名	 提携・起源等
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　フェーズ3 MEDI3506 慢性閉塞性肺疾患 /IL-33抗体 /トゾラキマブ アストラゼネカ

　フェーズ3 SAR440340 慢性閉塞性肺疾患 /抗IL-33モノクローナル抗体 /イテペキマブ サノフィ Regeneron（米）

　フェーズ3 BI 1291583 気管支拡張症 /DPP-1阻害剤 /verducatib/経口 日本ベーリンガーインゲルハイム

　フェーズ3 BMS-986278 進行性肺線維症 ブリストル・マイヤーズ スクイブ

　フェーズ3 BMS-986278 特発性肺線維症 ブリストル・マイヤーズ スクイブ

*  フェーズ3 SAR443765 慢性閉塞性肺疾患 /Lunsekimig サノフィ

　フェーズ2 AZD8630 気管支喘息 /吸入TSLP抗体 アストラゼネカ

　フェーズ2 MEDI3506 気管支喘息 /IL-33抗体 /トゾラキマブ アストラゼネカ

　フェーズ2 SAR440340 気管支拡張症 /抗IL-33モノクローナル抗体 /イテペキマブ サノフィ Regeneron（米）

　フェーズ2 SAR443765 喘息 /Lunsekimig サノフィ

　フェーズ2 SAR445229 喘息 /抗OX40Lモノクローナル抗体 /Amlitelimab サノフィ

　フェーズ2 BI 1819479 特発性肺線維症 /リゾホスホリパーゼ阻害剤 /経口 日本ベーリンガーインゲルハイム

　フェーズ2 PF-07275315 喘息 /tilrekimig ファイザー

*  フェーズ2 AZD0292 気管支拡張症 /緑膿菌Psl-PcrV二重特異性モノクローナル抗体 アストラゼネカ

*  フェーズ2 SAR443765 高リスク喘息 /Lunsekimig サノフィ

*  フェーズ2 LY3537031 喘息 /brenipatide/皮下注 日本イーライリリー

*  フェーズ2 BI 765423 特発性肺線維症 /IL-11抗体 /注 日本ベーリンガーインゲルハイム

　フェーズ1 AZD4604 気管支喘息 /吸入JAK1阻害 アストラゼネカ

　フェーズ1 AZD8965 特発性肺線維症 /アルギナーゼ酵素阻害 アストラゼネカ

〔効能・剤形追加等〕

　申請中 PT010 【効能追加】気管支喘息 /吸入ステロイド剤、長時間作用性β2

刺激剤、長時間作用性ムスカリン受容体拮抗剤 /BD/GP/FF

アストラゼネカ

　フェーズ3 MEDI9929 【効能追加】慢性閉塞性肺疾患 /TSLP抗体 /テゼペルマブ アストラゼネカ

　フェーズ2/3 TMC207 【適応追加 /剤型追加】治療抵抗性の肺Mycobacterium 

avium complex（MAC）症 /ベダキリンフマル酸塩 /経口
ヤンセンファーマ

*  フェーズ2 PF-07275315 慢性閉塞性肺疾患 /tilrekimig ファイザー

<消化器系>

腸疾患治療薬

〔新規化合物等〕

　フェーズ3 TA799 短腸症候群 /アプラグルチド 旭化成セラピューティクス Ironwood Pharmaceuticals

　フェーズ3 MK-7240 潰瘍性大腸炎 /抗TL1A抗体 /tulisokibart/注 MSD

*  フェーズ3 MK-7240 クローン病 /抗TL1A抗体 /tulisokibart/注 MSD

*  フェーズ3 JNJ-77242113 潰瘍性大腸炎 ヤンセンファーマ

*  フェーズ2/3 JNJ-77242113 クローン病 ヤンセンファーマ

　フェーズ2 AZD7798 クローン病 /T細胞サブセットを標的とするヒト化モノク
ローナル抗体

アストラゼネカ

　フェーズ2 ABT-981 潰瘍性大腸炎 /IL-1a/b阻害薬 /lutikizumab アッヴィ

　フェーズ2 GS-5290 中等症又は重症の活動性潰瘍性大腸炎 /TPL2阻害 /

tilpisertib fosmecarbil

ギリアド・サイエンシズ
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　フェーズ2 LY3041658 潰瘍性大腸炎 /eltrekibart/静注、皮下注 日本イーライリリー

　フェーズ2 LY4268989 クローン病 /経口 日本イーライリリー

　フェーズ2 LY4268989 潰瘍性大腸炎 /経口 日本イーライリリー

　フェーズ2 JNJ-78934804 クローン病 /注 /グセルクマブとゴリムマブの固定用量配合剤 ヤンセンファーマ

　フェーズ2 JNJ-78934804 潰瘍性大腸炎 /注 /グセルクマブとゴリムマブの固定用量配合剤 ヤンセンファーマ

　フェーズ2 イコトロキンラ塩酸塩 潰瘍性大腸炎 /イコトロキンラ塩酸塩 /経口 /適応追加 ヤンセンファーマ

*  フェーズ2 LY4268989 潰瘍性大腸炎（ミリキズマブ皮下注製剤併用）/経口 日本イーライリリー

　フェーズ1 AJM347 炎症性腸疾患 /経口 EAファーマ

　フェーズ1 EA1080 炎症性腸疾患 /経口 EAファーマ

〔効能・剤形追加等〕

　申請中 モビコール配合内用剤
（AJG555）

【用法用量追加】慢性便秘症（1歳児）/ポリエチレングリ
コール製剤 /経口

EAファーマ Norgine

*  申請中 エンタイビオ（MLN0002）潰瘍性大腸炎・クローン病（小児）（静脈注射製剤）/ヒト化抗
α4β7インテグリンモノクローナル抗体 /vedolizumab/静注

武田薬品工業

　フェーズ3以降 LY3074828 クローン病（小児用量）/ミリキズマブ /静注、皮下注 日本イーライリリー

　フェーズ3以降 LY3074828 潰瘍性大腸炎（小児用量）/ミリキズマブ /静注、皮下注 日本イーライリリー

　フェーズ3 スキリージ クローン病（小児）/リサンキズマブ /注 アッヴィ

　フェーズ3 リンヴォック クローン病（小児）/ウパダシチニブ /経口 アッヴィ

　フェーズ3 リンヴォック 潰瘍性大腸炎（小児）/ウパダシチニブ /経口 アッヴィ

　フェーズ3 エンタイビオ（MLN0002）【剤形追加】潰瘍性大腸炎・クローン病（小児）（皮下注射
製剤）/ヒト化抗α4β7インテグリンモノクローナル抗体 /

vedolizumab/皮下注

武田薬品工業

　フェーズ3 CP-690550 潰瘍性大腸炎（小児）/トファシチニブクエン酸塩 ファイザー

　フェーズ3 CNTO1275 【適応追加 /剤型追加】クローン病、潰瘍性大腸炎、乾癬
性関節炎（2歳から18歳未満の小児対象）/ウステキヌマブ
（遺伝子組換え）/注

ヤンセンファーマ

　フェーズ3 CNTO1959 【適応追加 /剤型追加】クローン病（2歳から18歳未満の小
児対象）/グセルクマブ（遺伝子組換え）/注

ヤンセンファーマ

　フェーズ3 CNTO1959 【適応追加 /剤型追加】潰瘍性大腸炎（2歳から18歳未満の
小児対象）/グセルクマブ（遺伝子組換え）/注

ヤンセンファーマ

　フェーズ3 CNTO1959 【適応追加 /剤型追加】潰瘍性大腸炎（皮下注製剤による導
入療法）/グセルクマブ（遺伝子組換え）/注

ヤンセンファーマ

*  フェーズ2/3 RPC1063 中等症又は重症の潰瘍性大腸炎（小児）/オザニモド ブリストル・マイヤーズ スクイブ

*  フェーズ2/3 グセルクマブ 【適応追加】潰瘍性大腸炎 /グセルクマブ（遺伝子組換え） ヤンセンファーマ

*  フェーズ2/3 グセルクマブ、ウステキヌマブ【適応追加】クローン病 /グセルクマブ、ウステキヌマブ ヤンセンファーマ

　フェーズ2 PF-07915503 潰瘍性大腸炎（小児）/エトラシモド ファイザー

肝疾患治療薬

〔新規化合物等〕

*  申請中 GSK3328836 B型慢性肝炎 /アンチセンスオリゴヌクレオチド /

bepirovirsen/注
グラクソ・スミスクライン

	 フェーズ	 品名（開発番号等）	 予定効能/作用機序等/一般名/剤形等	 会社名	 提携・起源等
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*  フェーズ3以降 LY3437943 代謝性機能障害関連脂肪性肝疾患 /retatrutide/皮下注 日本イーライリリー

　フェーズ3 efimosfermin alfa 非アルコール性脂肪性肝疾患 /FGF21改変体 /efimosfermin alfa/注 グラクソ・スミスクライン

　フェーズ3 efimosfermin alfa 非肝硬変性代謝機能障害関連脂肪肝炎 /FGF21改変体 /

efimosfermin alfa/注
グラクソ・スミスクライン

　フェーズ3 BI 456906 MASH（metabolic dysfunction-associated steatohepatitis）/
グルカゴン受容体 /GLP-1受容体デュアルアゴニスト/

survodutide/注

日本ベーリンガーインゲルハイム

　フェーズ3 NN9931 代謝機能障害関連脂肪肝炎 /週1回皮下投与GLP-1アナログ /注 ノボ ノルディスク ファーマ

　フェーズ2 MK-6024 代謝機能障害関連脂肪肝炎 /GLP-1/グルカゴン受容体作
動薬 /efinopegdutide/注

MSD

　フェーズ2 GSK4532990 アルコール関連肝疾患 /HSD17B13サイレンサー /注 グラクソ・スミスクライン

　フェーズ2 GSK5637608 B型慢性肝炎 /低分子干渉RNA（siRNA）製剤 /

daplusiran+tomligisiran/注
グラクソ・スミスクライン

　フェーズ2 NN9500 アルコール性肝疾患 /線維芽細胞増殖因子21アナログなど /注 ノボ ノルディスク ファーマ

　フェーズ1 AZD2389 代謝機能障害関連脂肪肝炎 /抗線維化作用 アストラゼネカ

　フェーズ1 EA3571 代謝機能障害関連脂肪肝炎 /経口 EAファーマ

*  フェーズ1 AZD3974 肝硬変 /抗炎症+抗線維化作用 アストラゼネカ

〔効能・剤形追加等〕

*  申請中 マヴィレット C型急性肝炎 /グレカプレビル水和物 /ピブレンタスビル /経口 アッヴィ

*  フェーズ3以降 LY3298176 代謝機能障害関連脂肪性肝疾患 /チルゼパチド /皮下注 日本イーライリリー

　フェーズ2 ペマフィブラート・
トホグリフロジン

代謝機能障害関連脂肪肝炎 /選択的PPARαモジュレー
ター・SGLT2阻害 /ペマフィブラート・トホグリフロジン

興和

その他

〔新規化合物等〕

　フェーズ2b TAK-227/ZED1227 セリアック病 /トランスグルタミナーゼ2阻害薬 /経口 武田薬品工業 Zedira、
Dr. FALK Pharma

〔効能・剤形追加等〕

　フェーズ3 MEDI9929 【効能追加】好酸球性食道炎 /TSLP抗体 /テゼペルマブ アストラゼネカ

　フェーズ3 Z-338 【小児の用法用量追加】小児機能性ディスペプシア /上部
消化管運動改善作用 /アコチアミド /経口

ゼリア新薬工業

<内分泌・代謝系>

糖尿病治療薬

〔新規化合物等〕

　フェーズ3以降 LY3209590 糖尿病 /Insulin Efsitora Alfa/皮下注 日本イーライリリー

　フェーズ3以降 LY3502970 糖尿病 /オルホルグリプロン /経口 日本イーライリリー

　フェーズ3 NN9388 2型糖尿病 /長時間作用型アミリンアナログとGLP-1アナ
ログの配合剤 /注

ノボ ノルディスク ファーマ

*  フェーズ2a S-723595（TLC-3595） 2型糖尿病 /アセチルCoAカルボキシラーゼ2阻害 /経口 塩野義製薬 OrsoBio（米）

　フェーズ2 AZD5004 2型糖尿病 /経口GLP-1受容体作動薬 アストラゼネカ

	 フェーズ	 品名（開発番号等）	 予定効能/作用機序等/一般名/剤形等	 会社名	 提携・起源等
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　フェーズ2 NN9388 2型糖尿病における慢性腎不全リスク軽減 /長時間作用型
アミリンアナログとGLP-1アナログの配合剤 /注

ノボ ノルディスク ファーマ

　フェーズ2 NN9487 2型糖尿病 /1日1回経口投与GLP-1とアミリンの長時間作
用型コアゴニスト/経口

ノボ ノルディスク ファーマ

　フェーズ2 NN9489 2型糖尿病 /週1回皮下投与GLP-1とアミリンの長時間作
用型コアゴニスト/注

ノボ ノルディスク ファーマ

　フェーズ2 NN9541 2型糖尿病における慢性腎不全リスク軽減 /アシル化
GLP-1/GIP受容体コアゴニスト/注

ノボ ノルディスク ファーマ

*  フェーズ2 NN9662 2型糖尿病 /週1回皮下投与GLP-1、GIPとアミリンの長時
間作用型コアゴニスト/注

ノボ ノルディスク ファーマ

〔効能・剤形追加等〕

　フェーズ3以降 LY3298176 1型糖尿病 /チルゼパチド /皮下注 日本イーライリリー

*  フェーズ3以降 LY3009104 1型糖尿病 /バリシチニブ /経口 日本イーライリリー

　フェーズ3 EX9924 2型糖尿病における心血管障害リスク軽減 /経口投与
GLP-1アナログ /経口

ノボ ノルディスク ファーマ

脂質異常症治療薬

〔新規化合物等〕

　フェーズ3 AZD0780 脂質異常症 /PCSK9阻害剤 /laroprovstat アストラゼネカ

　フェーズ3 MK-0616 高コレステロール血症 /PCSK9阻害剤 /エンリシチドデカ
ン酸塩 /経口

MSD

　フェーズ2 KT6-971 脂質異常症 /KT6-971/経口 寿製薬

　フェーズ1 AZD4954 脂質異常症 /Lp（a）阻害 アストラゼネカ

高尿酸血症・痛風治療薬

〔効能・剤形追加等〕

*  申請中 ユリス（FYU-981） 【小児適応】痛風・高尿酸血症（小児適応）/ドチヌラド /経口 持田製薬 富士薬品

骨・カルシウム代謝薬

〔効能・剤形追加等〕

*  フェーズ3 MN-10-T 骨折の危険性の高い骨粗鬆症 /テリパラチド塩酸塩 /注 旭化成セラピューティクス 自社

<腎臓・泌尿器系>

前立腺肥大症・排尿障害改善薬

〔新規化合物等〕

　フェーズ2 AKP-009 前立腺肥大症 /アンドロゲン受容体モジュレーター /ルダ
テロン酢酸エステル /経口

あすか製薬

　フェーズ2 ONO-1110 ハンナ型間質性膀胱炎 /内因性カンナビノイド制御作用 /錠 小野薬品工業

　フェーズ2 TAC-302 過活動膀胱を伴う排尿筋低活動 /経口 大鵬薬品工業 明治

　フェーズ2 NS-580 慢性前立腺炎 /慢性骨盤痛症候群 /膜結合型プロスタグラ
ンジンE合成酵素-1阻害 /経口

日本新薬

	 フェーズ	 品名（開発番号等）	 予定効能/作用機序等/一般名/剤形等	 会社名	 提携・起源等
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　フェーズ1 AKP-021 mPGES-1阻害剤 /経口 あすか製薬

*  フェーズ1 KSP-0576 過活動膀胱 /間質性膀胱炎・膀胱痛症候群 /TRPM8阻害作用 キッセイ薬品工業

〔効能・剤形追加等〕

*  フェーズ3 ベオーバ（KRP-114VP） 【適応拡大】過活動膀胱（小児）/選択的β3アドレナリン受
容体作動薬 /ビベグロン

杏林製薬 メルク

　フェーズ2 ZG-802 低活動膀胱 /下部尿路機能改善作用 /アコチアミド /経口 ゼリア新薬工業

女性生殖器用薬

〔新規化合物等〕

　フェーズ2/3 MD-352 月経困難症 /ジエノゲスト/経口 持田製薬

　フェーズ2 NS-580 子宮内膜症 /膜結合型プロスタグランジンE合成酵素-1

阻害 /経口
日本新薬

　フェーズ1/2 LPRI-CF113 月経困難症 /合成黄体ホルモン /ドロスピレノン /経口 あすか製薬 Insud Pharma（スペイン）

〔効能・剤形追加等〕

　フェーズ3 AKP-022 子宮筋腫 /GnRHアンタゴニスト/レルゴリクス配合剤 /経口 あすか製薬 武田

　フェーズ3 AKP-022 子宮内膜症 /GnRHアンタゴニスト/レルゴリクス配合剤 /経口 あすか製薬 武田

　フェーズ3 イセルティ 子宮内膜症 /GnRHアンタゴニスト/リンザゴリクス/経口 キッセイ薬品工業

その他

〔新規化合物等〕

*  申請中 スパルセンタン IgA腎症 /エンドセリン・アンジオテンシンⅡ受容体二重
拮抗薬 /経口

中外製薬 Travere Therapeutics

　フェーズ3 ZD4054+

ダパグリフロジン
高蛋白尿を伴う慢性腎臓病 /ETA拮抗薬+SGLT2阻害剤 /

ジボテンタン+ダパグリフロジン
アストラゼネカ

　フェーズ3 バクスドロスタット+

ダパグリフロジン
慢性腎臓病 /アルドステロン合成酵素阻害剤+SGLT2阻害
剤 /バクスドロスタット+ダパグリフロジン

アストラゼネカ

　フェーズ3 VIS649 IgA腎症 /抗APRIL抗体 /シベプレンリマブ /注 大塚製薬

　フェーズ3 ONO-8531 IgA腎症 /BAFF/APRILデュアル拮抗作用 /povetacicept/注 小野薬品工業 Vertex

　フェーズ3 TS-172 高リン血症 /経口 大正製薬

　フェーズ3 RG6299/ASO factor B IgA腎症 /補体B因子mRNAに対するアンチセンスオリゴ
ヌクレオチド /sefaxersen/注

中外製薬 ロシュ

　フェーズ3 BI 690517+BI 10773 慢性腎臓病 /アルドステロン合成酵素阻害剤+SGLT2阻害
剤 /経口

日本ベーリンガーインゲルハイム

　フェーズ3 EXV811 IgA腎症 /atrasentan ノバルティス ファーマ

　フェーズ3 FUB523 IgA腎症 /zigakibart ノバルティス ファーマ

*  フェーズ3 BI 764198 巣状分節性糸球体硬化症（FSGS）/一過性受容器電位カチオ
ンチャネルサブファミリーC6（TRPC6）阻害剤 /apecotrep/経口

日本ベーリンガーインゲルハイム

*  フェーズ2b/3 ONO-8531 膜性腎症 /BAFF/APRILデュアル拮抗作用 /povetacicept/注 小野薬品工業 Vertex

　フェーズ2 TIN816 敗血症性急性腎障害 ノバルティス ファーマ

　フェーズ2 YTB323 ループス腎炎 /rapcabtagene autoleucel ノバルティス ファーマ

　フェーズ2 BAY 3283142 慢性腎臓病 /nurandociguat/錠 バイエル薬品

	 フェーズ	 品名（開発番号等）	 予定効能/作用機序等/一般名/剤形等	 会社名	 提携・起源等
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　フェーズ2 BAY 3401016 アルポート症候群 /注 バイエル薬品

*  フェーズ2 BI 764198 蛋白尿性腎疾患 /一過性受容器電位カチオンチャネルサ
ブファミリーC6（TRPC6）阻害剤 /apecotrep/経口

日本ベーリンガーインゲルハイム

*  フェーズ2準備中 NS-025 泌尿器疾患 /ムスカリンM3ポジティブアロステリックモ
ジュレーター /経口

日本新薬

　フェーズ1 AK1960 難治性の慢性腎疾患及びその他の難治性疾患 /選択的エ
ンドセリンA受容体拮抗薬

旭化成セラピューティクス アークメディスン

　フェーズ1 AZD1613 常染色体優性多発性嚢胞腎 /抗PAPPAモノクローナル抗体 アストラゼネカ

　フェーズ1 AZD4248 慢性腎臓病 /NNMT阻害 アストラゼネカ

*  フェーズ1 ONO-3310 腎疾患 /経口 小野薬品工業

〔効能・剤形追加等〕

*  申請中 ファビハルタ 【効能・剤形追加】IgA腎症 /イプタコパン塩酸塩水和物 ノバルティス ファーマ

　フェーズ3 ファビハルタ 【効能・剤形追加】C3腎症（小児）/イプタコパン塩酸塩水和物 ノバルティス ファーマ

　フェーズ3 ファビハルタ 【効能・剤形追加】特発性免疫複合体型膜性増殖性糸球体
腎炎 /イプタコパン塩酸塩水和物

ノバルティス ファーマ

　フェーズ3 ケレンディア（BAY 94-8862）【適応追加】非糖尿病性慢性腎臓病 /フィネレノン /錠 バイエル薬品

*  フェーズ3 ファビハルタ 【効能・剤形追加】IgA腎症（小児）/イプタコパン塩酸塩水和物 ノバルティス ファーマ

<血液用薬・血液製剤>

抗血栓薬

〔新規化合物等〕

*  申請中 BAY 2433334 非心原性虚血性脳卒中または高リスク一過性脳虚血発作 

（TIA）/アスンデキシアン /錠
バイエル薬品

　フェーズ3 JNJ-70033093 虚血性脳卒中：脳虚血発作、一過性 /Milvexian/経口 ヤンセンファーマ

　フェーズ1 S-261261（JTV-261） 血栓症 /PLD1/2阻害 /経口 塩野義製薬

造血薬・血液製剤

〔新規化合物等〕

　フェーズ3 KD-380 慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（CIDP）患者及び多巣性
運動ニューロパチー（MMN）患者の急性期治療、維持療
法 /10%液状人免疫グロブリン /静注

ＫＭバイオロジクス

　フェーズ3 KD-416 血液凝固第Ⅹ因子欠乏症患者の出血傾向の抑制 /血液凝
固第Ⅹ因子製剤 /静注

ＫＭバイオロジクス

　フェーズ3 SAR439774 血友病A及びB/抗アンチトロンビン iRNA治療製剤 /フィツシラン サノフィ

　フェーズ3 TAK-881 原発性免疫不全症候群 /遺伝子組換え型ヒトヒアルロニダー
ゼ含有免疫グロブリンG補充療法 /Facilitated 20% SCIG/注

武田薬品工業

　フェーズ3 TAK-881 慢性炎症性脱髄性多発根神経炎 /遺伝子組換え型ヒ
トヒアルロニダーゼ含有免疫グロブリンG補充療法 /

Facilitated 20% SCIG/注

武田薬品工業

　フェーズ3 NN7769 インヒビターを保有する又は保有しない血友病A/第Ⅷ因
子機能模倣薬 /注

ノボ ノルディスク ファーマ
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*  フェーズ3 NXT007/RG6512 血友病A/抗血液凝固第Ⅸa/Ⅹ因子バイスペシフィック抗
体 /zemocimig/注

中外製薬 ロシュ

*  フェーズ3 KD-380 慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（CIDP）患者及び多巣性
運動ニューロパチー（MMN）患者の急性期治療、維持療
法 /10%液状人免疫グロブリン /注

Meiji Seikaファルマ

*  フェーズ3 KD-416 血液凝固第Ⅹ因子欠乏症患者の出血傾向の抑制 /血液凝
固第Ⅹ因子製剤 /注

Meiji Seika ファルマ

　フェーズ2 TAK-411 慢性炎症性脱髄性多発根神経炎 /高シアル化免疫グロブ
リン（ヒト由来）/注

武田薬品工業

〔効能・剤形追加等〕

　申請中 PF-06741086 血友病（インヒビター保有）/マルスタシマブ ファイザー

*  申請中 PF-06741086 血友病（小児）/マルスタシマブ ファイザー

　フェーズ3 ART-123 【効能追加】化学療法誘発性末梢神経障害 /血液凝固阻止
剤 /トロンボモデュリン　アルファ（遺伝子組換え）/注

旭化成セラピューティクス 自社、
ベロキシス（米）

　フェーズ3 VONVENDI（TAK-577） フォン・ヴィレブランド病の予防（小児）/フォン・ヴィレブラン
ド因子（遺伝子組換え）/von Willebrand factor （recombinant）/注

武田薬品工業

　フェーズ3 へムライブラ（ACE910/

RG6013）
Ⅲ型フォン・ヴィレブランド病 /抗血液凝固第Ⅸa/Ⅹ因子
ヒト化二重特異性モノクローナル抗体 /エミシズマブ /注

中外製薬 ロシュ

　フェーズ3 NN7415 小児における血友病A、B/抗TFPIモノクローナル抗体 /注 ノボ ノルディスク ファーマ

<抗悪性腫瘍薬・免疫抑制薬>

抗悪性腫瘍薬

〔新規化合物等〕

　申請中 AZD9833+CDK4/6阻害剤 ESR1遺伝子変異ホルモン受容体陽性HER2陰性乳癌（1st 

Line）/選択的エストロゲン受容体機能抑制薬+CDK4/6阻
害剤 /カミゼストラント+CDK4/6阻害剤

アストラゼネカ

　申請中 BI 1810631 非小細胞肺癌 /HER2チロシンキナーゼ阻害剤 /ゾンゲル
チニブ /経口

日本ベーリンガーインゲルハイム

　申請中 BAY 2927088 HER2 （ERBB2） 遺伝子変異陽性の切除不能な進行・再発
の非小細胞肺癌 /セバベルチニブ水和物 /錠

バイエル薬品

*  申請中 Quinlock（DCC-2618） 消化管間質腫瘍（4次治療）/KIT阻害作用 /リプレチニブ /経口 小野薬品工業

*  申請中 オルタシデニブ 再発 /難治性急性骨髄性白血病 /IDH1阻害作用 /オルタシデニブ キッセイ薬品工業 ライジェル（米）

*  申請中 KTE-X19 マントル細胞リンパ腫（再発・難治性）、B細胞性急性リ
ンパ芽球性白血病（再発・難治性）/CD19-directed CART/

brexucabtagene autoleucel

ギリアド・サイエンシズ

*  申請中 DS-1062 PD-1/PD-L1阻害剤治療の対象とならないトリプルネガ
ティブ乳癌、1次治療 /抗TROP2抗体薬物複合体 /ダトポ
タマブ デルクステカン /注

第一三共 AstraZeneca

*  申請中 TAK-853 プラチナ製剤抵抗性卵巣癌 /抗体薬物複合体（葉酸受容体
α（FRα）が標的）/mirvetuximab soravtansine-gynx/注

武田薬品工業 AbbVie

*  申請中 RG6171 手術不能または再発乳癌 /選択的エストロゲン受容体分
解薬 /giredestrant/経口

中外製薬 ロシュ
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*  申請中 RG6171 乳癌（アジュバント）/選択的エストロゲン受容体分解薬 /

giredestrant/経口
中外製薬 ロシュ

*  申請中 AAA501 ソマトスタチン受容体陽性神経内分泌腫瘍の診断 ノバルティス ファーマ

*  申請中 BMS-986348, CC-92480 再発又は難治性の多発性骨髄腫 /メジグドミド ブリストル・マイヤーズ スクイブ

*  申請中 lurbinectedin 小細胞肺癌の一次維持療法 /lurbinectedin/静注 メルクバイオファーマ

　フェーズ3以降 LY3537982 KRAS G12C変異陽性の治癒切除不能な非小細胞肺癌にお
ける根治的化学放射線療法後の維持療法 /olomorasib/経口

日本イーライリリー

　フェーズ3以降 LY3537982 KRAS G12C変異陽性の非小細胞肺癌（All PD-L1）/
olomorasib/経口

日本イーライリリー

　フェーズ3以降 LY3537982 KRAS G12C変異陽性の非小細胞肺癌 （PD-L1 high）/
olomorasib/経口

日本イーライリリー

　フェーズ3以降 LY3537982 KRAS G12C変異陽性の非小細胞肺癌における術後薬物
療法 /olomorasib/経口

日本イーライリリー

*  フェーズ3以降 LY4170156 プラチナ感受性卵巣癌 /sofetabart mipitecan/静注 日本イーライリリー

*  フェーズ3以降 YTB323 プラチナ抵抗性卵巣癌 /sofetabart mipitecan/静注 日本イーライリリー

　フェーズ3 AZD0486 濾胞性リンパ腫 /CD19-CD3　T細胞誘導抗体 /surovatamig アストラゼネカ

　フェーズ3 AZD0901 胃癌（2nd Line+）/CLDN18.2MMAE抗体薬物複合体 /

sonesitatug vedotin

アストラゼネカ

　フェーズ3 AZD2936 非小細胞肺癌（1st Line）/PD1/TIGIT二重特異性抗体 /

rilvegostomig

アストラゼネカ

　フェーズ3 AZD2936+MEDI1123+

VEGF阻害剤
肝細胞癌（1st Line）/PD1/TIGIT二重特異性抗体+CTLA4抗体
+VEGF阻害剤 /rilvegostomig+トレメリムマブ+VEGF阻害剤

アストラゼネカ

　フェーズ3 AZD2936+

トラスツズマブ デルクステカン
HER2陽性胃癌（1st Line）/PD1/TIGIT二重特異性抗体+抗
HER2抗体薬物複合体 /rilvegostomig+トラスツズマブ デ
ルクステカン

アストラゼネカ

　フェーズ3 AZD2936+化学療法 胆道癌 /PD1/TIGIT二重特異性抗体+化学療法 /

rilvegostomig+化学療法
アストラゼネカ

　フェーズ3 AZD2936+化学療法 非扁平上皮非小細胞肺癌（1st Line）/PD1/TIGIT二重特異
性抗体+化学療法 /rilvegostomig+化学療法

アストラゼネカ

　フェーズ3 AZD2936+化学療法 扁平上皮非小細胞肺癌（1st Line）/PD1/TIGIT二重特異性
抗体+化学療法 /rilvegostomig+化学療法

アストラゼネカ

　フェーズ3 AZD5305 BRCA遺伝子変異を有する局所性 /局所進行性前立腺癌 /

PARP1阻害剤 /saruparib

アストラゼネカ

　フェーズ3 AZD5305 BRCA又はPALB2遺伝子変異陽性かつホルモン受容体陽
性転移性乳癌 /PARP1阻害剤 /saruparib

アストラゼネカ

　フェーズ3 AZD5305 転移性去勢感受性前立腺癌 /PARP1阻害剤 /saruparib アストラゼネカ

　フェーズ3 AZD8205 子宮体癌 （2nd-3rd Line）/B7-H4 TOP1阻害剤抗体薬物複
合体 /puxitatug samrotecan

アストラゼネカ

　フェーズ3 AZD9291+AZD6094 EGFR遺伝子変異陽性進行非小細胞肺癌 /チロシンキナー
ゼ阻害剤+MET阻害剤 /オシメルチニブ+サボリチニブ

アストラゼネカ

　フェーズ3 AZD9833 乳癌における術後薬物療法 /選択的エストロゲン受容体
機能抑制薬 /カミゼストラント

アストラゼネカ
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　フェーズ3 AZD9833 乳癌における術後薬物療法（追加投与）/選択的エストロ
ゲン受容体機能抑制薬 /カミゼストラント

アストラゼネカ

　フェーズ3 AZD9833+CDK4/6阻害剤 ホルモン受容体陽性HER2陰性乳癌（1st Line）/選択的エ
ストロゲン受容体機能抑制薬+CDK4/6阻害剤 /カミゼス
トラント+CDK4/6阻害剤

アストラゼネカ

　フェーズ3 MEDI4736+MEDI9447/

IPH2201

非小細胞肺癌（stageⅢ）/PD-L1抗体+NKG2A抗体又
はPD-L1抗体+CD73抗体 /デュルバルマブ+oleclumab/

monalizumab

アストラゼネカ

　フェーズ3 MEDI5752+

化学放射線療法
局所進行の子宮頸癌 /PD1/CTLA4二重特異性抗体+化学
放射線療法 /volrustomig+化学放射線療法

アストラゼネカ

　フェーズ3 MEDI5752+

化学放射線療法
局所進行の頭頚部扁平上皮癌 /PD1/CTLA4二重特異性抗
体+化学放射線療法 /volrustomig+化学放射線療法

アストラゼネカ

　フェーズ3 MEDI5752+化学療法 切除不能な胸膜中皮腫 /PD1/CTLA4二重特異性抗体+化
学療法 /volrustomig+化学療法

アストラゼネカ

　フェーズ3 MEDI5752+化学療法 非小細胞肺癌（1st Line）/PD1/CTLA4二重特異性抗体+化
学療法 /volrustomig+化学療法

アストラゼネカ

　フェーズ3 ダトポタマブ デルクステカン
+AZD2936

PD-L1高発現　非扁平上皮　非小細胞肺癌（1st Line）/抗
TROP2抗体薬物複合体+PD1/TIGIT二重特異性抗体 /ダト
ポタマブ デルクステカン+rilvegostomig

アストラゼネカ

　フェーズ3 トラスツズマブ デルクステカン
+AZD2936

HER2陽性胆道癌（1st Line）/抗HER2抗体薬物複合体
+PD1/TIGIT二重特異性抗体 /トラスツズマブ デルクステ
カン+rilvegostomig

アストラゼネカ

　フェーズ3 トラスツズマブ デルクステカン
+AZD2936

子宮体癌 /抗HER2抗体薬物複合体+PD1/TIGIT二重特異
性抗体 /トラスツズマブ デルクステカン+rilvegostomig

アストラゼネカ

　フェーズ3 ABBV-383 多発性骨髄腫（MM）/BCMA×CD3 T細胞誘導二重特異性
抗体 /エテンタミグ（遺伝子組換え）

アッヴィ

　フェーズ3 ABBV-399 非小細胞肺癌（NSCLC）/テリソツズマブ　ベドチン（遺伝
子組換え）/注

アッヴィ

　フェーズ3 ABBV-400 大腸癌 /Temab-A アッヴィ

　フェーズ3 MK-1084 大腸癌 /KRASG12C阻害剤 /calderasib/経口 MSD 大鵬薬品、
アステックス

　フェーズ3 MK-1084 非小細胞肺癌 /KRASG12C阻害剤 /calderasib/経口 MSD 大鵬薬品、
アステックス

　フェーズ3 MK-2140 造血器腫瘍 /抗ROR1抗体薬物複合体 /zilovertamab 

vedotin/注
MSD

　フェーズ3 MK-2870 胃癌 /抗TROP2抗体薬物複合体 /sacituzumab tirumotecan/注 MSD ケルン・バイオテック

　フェーズ3 MK-2870 子宮体癌 /抗TROP2抗体薬物複合体 /sacituzumab 

tirumotecan/注
MSD ケルン・バイオテック

　フェーズ3 MK-2870 子宮頸癌 /抗TROP2抗体薬物複合体 /sacituzumab 

tirumotecan/注
MSD ケルン・バイオテック

　フェーズ3 MK-2870 乳癌 /抗TROP2抗体薬物複合体 /sacituzumab tirumotecan/注 MSD ケルン・バイオテック

　フェーズ3 MK-2870 非小細胞肺癌 /抗TROP2抗体薬物複合体 /sacituzumab 

tirumotecan/注
MSD ケルン・バイオテック
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　フェーズ3 MK-2870 卵巣癌 /抗TROP2抗体薬物複合体 /sacituzumab tirumotecan/注 MSD ケルン・バイオテック

　フェーズ3 MK-3475A 非小細胞肺癌 /抗PD-1抗体 /ペムブロリズマブ+ベラヒア
ルロニダーゼ　アルファ/注

MSD

　フェーズ3 MK-3543 骨髄増殖性腫瘍 /LSD1阻害薬 /bomedemstat/経口 MSD

　フェーズ3 MK-5684 前立腺癌 /CYP11A1阻害剤 /opevesostat/経口 MSD

　フェーズ3 V940 悪性黒色腫 /個別化ネオアンチゲン療法 /intismeran 

autogene/注
MSD モデルナ

　フェーズ3 V940 非小細胞肺癌 /個別化ネオアンチゲン療法 /intismeran 

autogene/注
MSD モデルナ

　フェーズ3 CG0070 高リスク患者における筋層非浸潤性膀胱癌 /腫瘍溶解性
ウイルス療法 /cretostimogene grenadenorepvec

キッセイ薬品工業 CGオンコロジー（米）

　フェーズ3 Anito-cel 多発性骨髄腫（再発・難治性）/BCMA-directed CART/

anitocabtagene autoleucel

ギリアド・サイエンシズ

　フェーズ3 GSK4057190 dMMR/MSI-Hを有する局所進行結腸癌 /抗PD-1抗体 /

dostarlimab/注
グラクソ・スミスクライン

　フェーズ3 GSK4057190 頭頸部癌 /抗PD-1抗体 /dostarlimab/注 グラクソ・スミスクライン

　フェーズ3 GSK4069889（TSR-022） 非小細胞肺癌 /抗TIM-3抗体 /cobolimab/注 グラクソ・スミスクライン

　フェーズ3 GSK4428859 非小細胞肺癌 1st line/抗TIGIT抗体 /belrestotug/注 グラクソ・スミスクライン

　フェーズ3 GSK5733584 子宮体癌（単剤）/抗体薬物複合体 グラクソ・スミスクライン

　フェーズ3 GSK5733584 子宮体癌（併用）/抗体薬物複合体 グラクソ・スミスクライン

　フェーズ3 GSK5733584 卵巣癌（単剤）/抗体薬物複合体 グラクソ・スミスクライン

　フェーズ3 GSK5733584 卵巣癌（併用）/抗体薬物複合体 グラクソ・スミスクライン

　フェーズ3 S-588410 食道癌 /癌ペプチドワクチン /注 塩野義製薬 オンコセラピー・サイエンス

　フェーズ3 DS-1062 EGFR変異 非小細胞肺癌、2次治療以降（osimertinibによ
る前治療歴あり）/抗TROP2抗体薬物複合体 /ダトポタマ
ブ デルクステカン /注

第一三共 AstraZeneca

　フェーズ3 DS-1062 EGFR変異非小細胞肺癌、1次治療 /抗TROP2抗体薬物複
合体 /ダトポタマブ デルクステカン /注

第一三共 AstraZeneca

　フェーズ3 DS-1062 PD-L1陽性のトリプルネガティブ乳癌、1次治療 /抗
TROP2抗体薬物複合体 /ダトポタマブ デルクステカン /注

第一三共 AstraZeneca

　フェーズ3 DS-1062 TROP2NMR陽性非扁平上皮非小細胞肺癌（actionable遺
伝子変異なし）、2次治療 /抗TROP2抗体薬物複合体 /ダ
トポタマブ デルクステカン /注

第一三共 AstraZeneca

　フェーズ3 DS-1062 トリプルネガティブ乳癌及びHR低発現かつHER2陰性
の乳癌、術前療法及び術後療法 /抗TROP2抗体薬物複合
体 /ダトポタマブ デルクステカン /注

第一三共 AstraZeneca

　フェーズ3 DS-1062 非小細胞肺癌、2次治療以降 /抗TROP2抗体薬物複合体 /

ダトポタマブ デルクステカン /注
第一三共 AstraZeneca

　フェーズ3 DS-1062 非小細胞肺癌（actionable遺伝子変異なし、PD-L1 TPS ≧
50％）、1次治療 /抗TROP2抗体薬物複合体 /ダトポタマ
ブ デルクステカン /注

第一三共 AstraZeneca、
メルク（米）
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　フェーズ3 DS-1062 非小細胞肺癌（actionable遺伝子変異なし）、1次治療 /抗
TROP2抗体薬物複合体 /ダトポタマブ デルクステカン /注

第一三共 AstraZeneca

　フェーズ3 DS-1062 非扁平上皮非小細胞肺癌（actionable遺伝子変異なし、
PD-L1 TC≧50％）、1次治療 /抗TROP2抗体薬物複合体 /

ダトポタマブ デルクステカン /注

第一三共 AstraZeneca

　フェーズ3 DS-1062 非扁平上皮非小細胞肺癌（actionable遺伝子変異なし、
PD-L1 TPS＜50％）、1次治療 /抗TROP2抗体薬物複合体 /

ダトポタマブ デルクステカン /注

第一三共 AstraZeneca、
メルク（米）

　フェーズ3 DS-7300 化学療歴のない去勢抵抗性前立腺癌 /抗B7-H3抗体薬物
複合体 /イフィナタマブ デルクステカン

第一三共 メルク（米）

　フェーズ3 DS-7300 食道扁平上皮癌、2次治療 /抗B7-H3抗体薬物複合体 /イ
フィナタマブ デルクステカン

第一三共 メルク（米）

　フェーズ3 DS-7300 進展型小細胞肺癌、2次治療 /抗B7-H3抗体薬物複合体 /

イフィナタマブ デルクステカン
第一三共 メルク（米）

　フェーズ3 U3-1402 HR陽性かつHER2陰性乳癌、CDK4/6阻害剤及び内分泌
療法1ライン後 /抗HER3抗体薬物複合体 /パトリツマブ 

デルクステカン /注

第一三共 メルク（米）

　フェーズ3 AB122+AB154 上部消化管癌 /抗PD-1抗体+抗TIGIT抗体 /zimberelimab、
domvanalimab/注

大鵬薬品工業 Arcus Biosciences

　フェーズ3 AB122+AB154 非小細胞肺癌 /抗PD-1抗体+抗TIGIT抗体 /zimberelimab、
domvanalimab/注

大鵬薬品工業 Arcus Biosciences

　フェーズ3 TAS6417 非小細胞肺癌 /EGFR阻害 /ジパレルチニブ /経口 大鵬薬品工業

　フェーズ3 アブラキサン
（AB680+ABI-007）

膵管腺癌 /CD73阻害+微小管阻害（ナノ化製剤）/
quemliclustat、パクリタキセル（アルブミン懸濁型）/注

大鵬薬品工業 Arcus Biosciences、
Bristol-Myers Squibb

　フェーズ3 TAK-853 プラチナ製剤感受性卵巣癌 /抗体薬物複合体（葉酸受容体
α（FRα）が標的）/mirvetuximab soravtansine-gynx/注

武田薬品工業 AbbVie

　フェーズ3 TAK-921/IBI343 胃癌（3次治療）/Claudin18.2標的抗体薬物複合体 /arcotatug 

tavatecan/注
武田薬品工業 Innovent Biologics

　フェーズ3 TAK-928/IBI363 扁平上皮非小細胞肺癌（2次治療）/α-biased IL-2/PD-1二
重特異性抗体融合タンパク質 /注

武田薬品工業 Innovent Biologics

　フェーズ3 MT-2111 再発又は難治性びまん性大細胞型B細胞リンパ腫（リツ
キシマブとの併用療法）/抗CD19抗体薬物複合体 /ロンカ
スツキシマブ テシリン

田辺ファーマ ADCセラピューティクス（スイス）

　フェーズ3 RG6026 初発大細胞型B細胞リンパ腫（ポライビーとの併用）/抗
CD20/CD3バイスペシフィック抗体 /グローフィタマブ /注

中外製薬 ロシュ

　フェーズ3 RG6330 非小細胞肺癌［一次治療］/KRAS G12C阻害剤 /divarasib/経口 中外製薬 ロシュ

　フェーズ3 RG6330 非小細胞肺癌［二次治療］/KRAS G12C阻害剤 /divarasib/経口 中外製薬 ロシュ

　フェーズ3 AAA817 PSMA陽性去勢抵抗性前立腺癌 ノバルティス ファーマ

　フェーズ3 PF-06801591 膀胱癌 /ササンリマブ ファイザー

　フェーズ3 PF-06821497 去勢感受性前立腺癌 /mevrometostat ファイザー

　フェーズ3 PF-06821497 去勢抵抗性前立腺癌 /mevrometostat ファイザー

　フェーズ3 PF-06821497 去勢抵抗性前立腺癌 /mevrometostat ファイザー
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　フェーズ3 PF-07220060 乳癌 /atirmociclib ファイザー

　フェーズ3 PF-07220060 乳癌 /atirmociclib ファイザー

　フェーズ3 PF-07248144 乳癌 /prifetrastat ファイザー

　フェーズ3 PF-07850327 乳癌 /ベプデゲストラント ファイザー

　フェーズ3 PF-07850327 乳癌 /ベプデゲストラント ファイザー

　フェーズ3 PF-08046047 非小細胞肺癌（1st line、tps high）/sigvotatug vedotin ファイザー

　フェーズ3 PF-08046047 非扁平上皮非小細胞肺癌 （2nd line）/sigvotatug vedotin ファイザー

　フェーズ3 PF-08046051 HER2発現尿路上皮癌 /disitamab vedotin ファイザー

　フェーズ3 PF-08046054 非小細胞肺癌（2nd line）/fetrastobart vedotin ファイザー

　フェーズ3 PF-08634404 結腸直腸癌 ファイザー

　フェーズ3 BMS-986213 非扁平上皮非小細胞肺癌 /Relatlimab+ニボルマブ ブリストル・マイヤーズ スクイブ

　フェーズ3 BMS-986369, CC-99282 大細胞型B細胞リンパ腫 /Golcadomide ブリストル・マイヤーズ スクイブ

　フェーズ3 BMS-986393 多発性骨髄腫 /Arlocabtagene autoleucel ブリストル・マイヤーズ スクイブ

　フェーズ3 BMS-986503 非小細胞肺癌 /Adagrasib ブリストル・マイヤーズ スクイブ

　フェーズ3 CC-220 再発又は難治性の多発性骨髄腫 /iberdomide ブリストル・マイヤーズ スクイブ

　フェーズ3 CC-220 多発性骨髄腫 /Iberdomide ブリストル・マイヤーズ スクイブ

　フェーズ3 CC-486 再発又は難治性の血管免疫芽球性T細胞リンパ腫 /アザシチジン ブリストル・マイヤーズ スクイブ

　フェーズ3 JNJ-61186372 大腸腫瘍 /アミバンタマブ（遺伝子組換え）/注 /適応追加 ヤンセンファーマ

　フェーズ3 JNJ-61186372-SC 頭頸部扁平上皮癌 /注 /新投与経路 ヤンセンファーマ

　フェーズ3 JNJ-75276617-ZDH 急性骨髄性白血病 /経口 ヤンセンファーマ

　フェーズ3 JNJ-90301900 （NBTXR3）高齢者の局所進行頭頸部扁平上皮癌 /注 ヤンセンファーマ

　フェーズ3 TAR-200 筋層非浸潤性膀胱癌 /Gemcitabine Intravesical Delivery 

System/新投与経路
ヤンセンファーマ

　フェーズ3 TAR-200、Cetrelimab 筋層浸潤性膀胱癌 /Gemcitabine Intravesical Delivery 

System/適応追加 /新投与経路
ヤンセンファーマ

　フェーズ3 TAR-200、Cetrelimab 筋層非浸潤性膀胱癌 /Gemcitabine Intravesical Delivery 

System/新投与経路
ヤンセンファーマ

*  フェーズ3 setidegrasib 膵腺癌 /KRAS G12D分解 /setidegrasib/注 アステラス製薬

*  フェーズ3 AZD0120 再発又は難治性の多発性骨髄腫 /CD19/BCMA CAR-T アストラゼネカ

*  フェーズ3 AZD0486 高齢者びまん性大細胞型B細胞リンパ腫（1st Line）/CD19-

CD3　T細胞誘導抗体 /surovatamig

アストラゼネカ

*  フェーズ3 AZD0901+

化学療法±AZD2936

胃癌（1st Line）/CLDN18.2MMAE抗体薬物複合体+化学療
法±PD1/TIGIT二重特異性抗体 /sonesitatug vedotin+化学
療法±rilvegostomig

アストラゼネカ

*  フェーズ3 AZD2936+化学療法 胆道癌（1st Line）/PD1/TIGIT二重特異性抗体+化学療法 /

rilvegostomig+化学療法
アストラゼネカ

*  フェーズ3 AZD5335 卵巣癌 /FRα TOP1i抗体薬物複合体 /torvutatug samrotecan アストラゼネカ

*  フェーズ3 ONO-0530 真性多血症 /TMPRSS6遺伝子発現阻害作用 /sapablursen/注 小野薬品工業 Ionis

*  フェーズ3 GSK4057190 子宮体癌 1st line（単剤）/抗PD-1抗体 /dostarlimab/注 グラクソ・スミスクライン

*  フェーズ3 GSK6042981 消化管間質腫瘍 1st line/KIT阻害薬 /velzatinib/錠 グラクソ・スミスクライン

*  フェーズ3 GSK6042981 消化管間質腫瘍 2nd line/KIT阻害薬 /velzatinib/錠 グラクソ・スミスクライン
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*  フェーズ3 DS-1062 術前療法後にpCR未達のトリプルネガティブ乳癌、術後
療法 /抗TROP2抗体薬物複合体 /ダトポタマブ デルクス
テカン /注

第一三共 AstraZeneca

*  フェーズ3 AB122+TAS-120 胆道癌 /抗PD-1抗体+FGFR阻害 /zimberelimab、フチバチ
ニブ /注、経口

大鵬薬品工業 Arcus Biosciences

*  フェーズ3 AB521 腎細胞癌 /HIF-2α阻害 /casdatifan/経口 大鵬薬品工業 Arcus Biosciences

*  フェーズ3 RG6114 PIK3CA遺伝子変異陽性HER2陽性乳癌［一次治療］（フェ
スゴ併用）/PI3Kα阻害剤 /inavolisib/経口

中外製薬 ロシュ

*  フェーズ3 RG6114 PIK3CA遺伝子変異陽性乳癌（内分泌療法感受性）［一次
治療］（CDK4/6阻害剤＋レトロゾール併用）/PI3Kα阻害
剤 /inavolisib/経口

中外製薬 ロシュ

*  フェーズ3 BI 1810631 補助療法下の非小細胞肺癌 /HER2チロシンキナーゼ阻害
剤 /ゾンゲルチニブ /経口

日本ベーリンガーインゲルハイム

*  フェーズ3 BI 764532 小細胞肺癌 /DLL3/CD3 T細胞エンゲージャー /obrixtamig/注 日本ベーリンガーインゲルハイム

*  フェーズ3 PF-08634404 非小細胞肺癌（1st line） ファイザー

*  フェーズ3 BMS-986348, CC-92480 再発又は難治性の多発性骨髄腫 /メジグドミド ブリストル・マイヤーズ スクイブ

*  フェーズ3 BMS-986348, CC-92480 多発性骨髄腫 /メジグドミド ブリストル・マイヤーズ スクイブ

*  フェーズ3 BMS-986369, CC-99282 再発又は難治性の濾胞性リンパ腫 /Golcadomide ブリストル・マイヤーズ スクイブ

*  フェーズ3 BMS-986489 進展型小細胞肺癌 /BMS-986012+ニボルマブ ブリストル・マイヤーズ スクイブ

*  フェーズ3 BMS-986545, BNT327 非小細胞肺癌 /Pumitamig ブリストル・マイヤーズ スクイブ

*  フェーズ3 BMS-986545, BNT327 非小細胞肺癌 /Pumitamig ブリストル・マイヤーズ スクイブ

*  フェーズ3 precemtabart tocentecan 転移性結腸・直腸癌 /抗CEACAM5抗体薬物複合体 /

precemtabart tocentecan/静注
メルクバイオファーマ

*  フェーズ3 JNJ-78278343 去勢抵抗性前立腺癌 ヤンセンファーマ

*  フェーズ3 JNJ-78278343 転移性去勢抵抗性前立腺癌 ヤンセンファーマ

*  フェーズ3 JNJ-79635322 多発性骨髄腫 ヤンセンファーマ

*  フェーズ3準備中 DS-1062 根治切除手術後の筋層浸潤性尿路上皮癌、術後療法 /抗
TROP2抗体薬物複合体 /ダトポタマブ デルクステカン /注

第一三共 AstraZeneca

　フェーズ2/3 DS-1062 尿路上皮癌、2次治療以降 /抗TROP2抗体薬物複合体 /ダ
トポタマブ デルクステカン /注

第一三共 AstraZeneca

　フェーズ2/3 DS-6000 プラチナ抵抗性卵巣癌、原発性腹膜癌、卵管癌、2次治
療以降 /抗CDH6抗体薬物複合体 /ラルドタツグ　デルク
ステカン

第一三共 メルク（米）

　フェーズ2/3 BMS-986507 抗PD-1/PD-L1治療に不適格な未治療の転移性TNBC又
はER低発現 HER2 陰性乳癌患者 /Izalontamab brengitecan

ブリストル・マイヤーズ スクイブ

　フェーズ2/3 CC-486 骨髄異形成症候群 /アザシチジン ブリストル・マイヤーズ スクイブ

*  フェーズ2/3 ABBV-400 膵管腺癌 /Temab-A アッヴィ

*  フェーズ2/3 BMS-986503 非小細胞肺癌 /Adagrasib ブリストル・マイヤーズ スクイブ

*  フェーズ2/3 BMS-986504 非小細胞肺癌 /Navlimetostat ブリストル・マイヤーズ スクイブ

*  フェーズ2/3 BMS-986504 膵管腺癌 /Navlimetostat ブリストル・マイヤーズ スクイブ

*  フェーズ2/3 BMS-986507 EGFR TKIによる治療が無効であったEGFR遺伝子変異
陽性非小細胞肺癌 /Izalontamab brengitecan

ブリストル・マイヤーズ スクイブ

	 フェーズ	 品名（開発番号等）	 予定効能/作用機序等/一般名/剤形等	 会社名	 提携・起源等



22

*  フェーズ2/3 BMS-986545, BNT327 進行又は転移性胃・胃食道接合部・食道腺癌 /Pumitamig ブリストル・マイヤーズ スクイブ

*  フェーズ2/3 BMS-986545, BNT327 転移性結腸・直腸癌 /Pumitamig ブリストル・マイヤーズ スクイブ

*  フェーズ2a GSK6042981 消化管間質腫瘍 5st line/KIT阻害薬 /velzatinib/錠 グラクソ・スミスクライン

　フェーズ2 ASP5541（PRL-02） 前立腺癌 /CYP17リアーゼ阻害剤 /アビラテロンデカン酸
エステル /注

アステラス製薬

　フェーズ2 AZD0305 再発又は難治性の多発性骨髄腫 /GPRC5D抗体薬物複合体 アストラゼネカ

　フェーズ2 AZD0486 B細胞非ホジキンリンパ腫 /CD19-CD3　T細胞誘導抗体 /

surovatamig

アストラゼネカ

　フェーズ2 AZD0901 固形癌 /CLDN18.2MMAE抗体薬物複合体 /sonesitatug vedotin アストラゼネカ

　フェーズ2 AZD2936 固形癌 /PD1/TIGIT二重特異性抗体 /rilvegostomig アストラゼネカ

　フェーズ2 AZD8205 固形癌 /B7-H4 TOP1阻害剤抗体薬物複合体 /puxitatug 

samrotecan

アストラゼネカ

　フェーズ2 AZD9291+AZD6094 EGFR遺伝子変異陽性進行非小細胞肺癌 /チロシンキナー
ゼ阻害剤+MET阻害剤 /オシメルチニブ+サボリチニブ

アストラゼネカ

　フェーズ2 AZD9574 固形癌 /PARP1阻害剤 アストラゼネカ

　フェーズ2 ABBV-151 肝細胞癌 /ヒト化モノクローナル抗体 /livmoniplimab/注 アッヴィ Argenx

　フェーズ2 ABBV-151 尿路上皮癌 /ヒト化モノクローナル抗体 /livmoniplimab/注 アッヴィ Argenx

　フェーズ2 ABBV-151 非小細胞肺癌 /ヒト化モノクローナル抗体 /livmoniplimab/注 アッヴィ Argenx

　フェーズ2 ABBV-400 胃食道腺癌 /Temab-A アッヴィ

　フェーズ2 ABBV-400 固形癌 /Temab-A アッヴィ

　フェーズ2 ABBV-400 非小細胞肺癌 /Temab-A アッヴィ

　フェーズ2 ABBV-706 小細胞肺癌 アッヴィ

　フェーズ2 ONO-4578 胃癌（1次治療）/プロスタグランディン受容体（EP4）拮抗
作用 /錠 /標準治療（オプジーボ・化学療法）併用

小野薬品工業

　フェーズ2 ONO-4578 結腸・直腸癌（1次治療）/プロスタグランディン受容体
（EP4）拮抗作用 /錠 /オプジーボ・標準治療併用

小野薬品工業

　フェーズ2 GSK4057190 Ⅱ/Ⅲ期のdMMR/MSI-Hを有する直腸癌 /抗PD-1抗体 /

dostarlimab/注
グラクソ・スミスクライン

　フェーズ2 GSK4057190 子宮体癌 1st line（併用）/抗PD-1抗体 /dostarlimab/注 グラクソ・スミスクライン

　フェーズ2 S-588410 膀胱癌 /癌ペプチドワクチン /注 塩野義製薬 オンコセラピー・サイエンス

　フェーズ2 enzomenib 急性白血病 /メニンタンパク質と KMT2A（lysine 

methyltransferase2A）タンパク質との結合を阻害 /

enzomenib/経口

住友ファーマ 京都大学との共同研究

　フェーズ2 DS-1062 EGFR変異非小細胞肺癌、2次治療 /抗TROP2抗体薬物複
合体 /ダトポタマブ デルクステカン /注

第一三共 AstraZeneca

　フェーズ2 DS-1062 子宮内膜癌、胃癌、去勢抵抗性前立腺癌、卵巣癌、大腸
癌、尿路上皮癌、胆道癌 /抗TROP2抗体薬物複合体 /ダ
トポタマブ デルクステカン /注

第一三共 AstraZeneca

　フェーズ2 DS-1062 非小細胞肺癌（actionable遺伝子変異あり）、標的療法およ
びプラチナ系化学療法による治療中もしくは治療後に病
勢進行 /抗TROP2抗体薬物複合体 /ダトポタマブ デルク
ステカン /注

第一三共 AstraZeneca
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　フェーズ2 DS-6000 固形癌（子宮内膜癌、子宮頸癌、非高悪性度漿液性卵巣
癌、尿路上皮癌、淡明細胞型腎細胞癌（ccRCC）を含む）/
抗CDH6抗体薬物複合体 /ラルドタツグ　デルクステカン

第一三共 メルク（米）

　フェーズ2 DS-7300 進展型小細胞肺癌、2次治療以降 /抗B7-H3抗体薬物複合
体 /イフィナタマブ デルクステカン

第一三共 メルク（米）

　フェーズ2 U3-1402 メラノーマ、頭頚部扁平上皮癌、HER2陰性胃癌、卵巣
癌、子宮頸癌、子宮内膜癌、膀胱癌、食道癌、すい臓癌、
前立腺癌、HR陽性かつHER2陰性乳癌、非小細胞肺癌
（actionable遺伝子変異なし）/抗HER3抗体薬物複合体 /パ
トリツマブ デルクステカン /注

第一三共 メルク（米）

　フェーズ2 TAS-117 生殖細胞系列PTEN遺伝子変異陽性固形癌 /AKT阻害 /経口 大鵬薬品工業

　フェーズ2 TAS0953 がん悪液質 /RET阻害 /vepafestinib/経口 大鵬薬品工業

　フェーズ2 TAK-928/IBI363 固形癌 /α-biased IL-2/PD-1二重特異性抗体融合タンパク
質 /注

武田薬品工業 Innovent Biologics

　フェーズ2 RG6026 再発または難治性のびまん性大細胞型B細胞リンパ腫 /抗
CD20/CD3バイスペシフィック抗体 /グローフィタマブ /注

中外製薬 ロシュ

　フェーズ2 RG6026 再発または難治性のマントル細胞リンパ腫 /抗CD20/CD3

バイスペシフィック抗体 /グローフィタマブ /注
中外製薬 ロシュ

　フェーズ2 YTB323 高リスク大細胞型B細胞リンパ腫（一次治療）/
rapcabtagene autoleucel/効能・剤形追加

ノバルティス ファーマ

　フェーズ2 PF-08046051 HER2発現進行固形癌 /disitamab vedotin ファイザー

　フェーズ2 PF-08046051 HER2発現進行乳癌 /disitamab vedotin ファイザー

　フェーズ2 BMS-986503 非小細胞肺癌 /Adagrasib ブリストル・マイヤーズ スクイブ

　フェーズ2 CC-486 急性骨髄性白血病 /アザシチジン ブリストル・マイヤーズ スクイブ

*  フェーズ2 AZD0486 B細胞性急性リンパ性白血病 /CD19-CD3　T細胞誘導抗
体 /surovatamig

アストラゼネカ

*  フェーズ2 AZD3470 固形癌 /PRMT5阻害剤 アストラゼネカ

*  フェーズ2 AZD5335 固形癌 /FRα TOP1i抗体薬物複合体 /torvutatug samrotecan アストラゼネカ

*  フェーズ2 MEDI5752+化学療法 食道扁平上皮癌 /PD1/CTLA4二重特異性抗体+化学療法 /

volrustomig+化学療法
アストラゼネカ

*  フェーズ2 ziftomenib NPM1変異を有する再発・難治性の成人急性骨髄性白血
病（AML）/メニン阻害薬 /ziftomenib/経口

協和キリン

*  フェーズ2 GSK4057190 未治療のT4N0またはStageⅢのMMRp/MSSを有する結
腸癌 /抗PD-1抗体 /dostarlimab/注

グラクソ・スミスクライン

*  フェーズ2 DS-7300 食道扁平上皮癌、2次 /3次治療 /抗B7-H3抗体薬物複合体 /

イフィナタマブ デルクステカン
第一三共 メルク（米）

*  フェーズ2 BI 1810631 HER2変異を伴う進行癌 /HER2チロシンキナーゼ阻害剤 /

ゾンゲルチニブ /経口
日本ベーリンガーインゲルハイム

*  フェーズ2 BI 764532 肺外神経内分泌癌 /DLL3/CD3 T細胞エンゲージャー /

obrixtamig/注
日本ベーリンガーインゲルハイム

*  フェーズ2 PF-08634404 小細胞肺癌 ファイザー

*  フェーズ2 PF-08634404 進展型小細胞肺癌 ファイザー
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*  フェーズ2 BMS-986393 多発性骨髄腫 /Arlocabtagene autoleucel ブリストル・マイヤーズ スクイブ

*  フェーズ2 BMS-986503 固形癌 /Adagrasib ブリストル・マイヤーズ スクイブ

*  フェーズ2 BMS-986504 進行及び /又は転移性固形癌 /Navlimetostat ブリストル・マイヤーズ スクイブ

*  フェーズ2 BMS-986504 非小細胞肺癌 /Navlimetostat ブリストル・マイヤーズ スクイブ

*  フェーズ2 JNJ-79635322 多発性骨髄腫 ヤンセンファーマ

*  フェーズ2 TAR-200、Cetrelimab 膀胱癌 /新投与経路 ヤンセンファーマ

　フェーズ1b/2 S-531011 固形癌 /抗CCR8抗体 /注 塩野義製薬

　フェーズ1b/2 DS-7300 子宮内膜癌、頭頸部扁平上皮癌、膵管腺癌、大腸癌、肝
細胞癌、食道 /食道・胃接合部 /胃腺癌、尿路上皮癌、卵
巣癌、子宮頸癌、胆道癌、HER2低発現乳癌、HER2 

IHC0乳癌、皮膚悪性黒色腫、2次治療以降 /抗B7-H3抗
体薬物複合体 /イフィナタマブ デルクステカン

第一三共 メルク（米）

　フェーズ1b/2 DS-7300 進展型小細胞肺癌、1次治療 /抗B7-H3抗体薬物複合体 /

イフィナタマブ デルクステカン
第一三共 メルク（米）

　フェーズ1b/2 U3-1402 HER2陽性乳癌、2次治療以降 /抗HER3抗体薬物複合体 /

パトリツマブ デルクステカン /注
第一三共 メルク（米）

*  フェーズ1b/2 MK-6070/DS3280 進展型小細胞肺癌、2次治療以降 /抗DLL3三重特異性T

細胞エンゲージャー
第一三共 メルク（米）

　フェーズ1/2 E7386 固形癌（レンバチニブとの併用療法）/CBP/β-catenin阻害
剤 /経口

エーザイ エーザイ、
PRISM BioLab

　フェーズ1/2 MORAb-202 卵巣癌、腹膜癌、卵管癌（単剤又はレンバチニブと
の併用療法）/ファルレツズマブ-エリブリン複合体 /

farletuzumab ecteribulin/注

エーザイ

　フェーズ1/2 ONO-4482 悪性黒色腫（2次治療以降）/抗LAG-3抗体 /relatlimab/注 /

オプジーボ併用
小野薬品工業 BMS

　フェーズ1/2 ONO-7427 固形癌 /抗CCR8抗体 /注 /オプジーボ併用 小野薬品工業 BMS

　フェーズ1/2 S-488210 頭頸部癌 /癌ペプチドワクチン /注 塩野義製薬 オンコセラピー・サイエンス

　フェーズ1/2 nuvisertib 骨髄線維症 /PIM1（proviral integration site for Moloney 

murine leukemia virus 1）キナーゼ阻害剤 /nuvisertib/経口
住友ファーマ

　フェーズ1/2 SMP-3124 固形癌 /CHK1（Checkpoint kinase 1）阻害剤 /注 住友ファーマ

　フェーズ1/2 DS-3939 固形癌 /抗TA-MUC1抗体薬物複合体 /注 第一三共

　フェーズ1/2 DS-7300 食道扁平上皮癌、1次治療 /抗B7-H3抗体薬物複合体 /イ
フィナタマブ デルクステカン

第一三共 メルク（米）

　フェーズ1/2 DS-7300 食道扁平上皮癌、去勢抵抗性前立腺癌、扁平上皮非小細
胞肺癌、小細胞肺癌等 /抗B7-H3抗体薬物複合体 /イフィ
ナタマブ デルクステカン

第一三共 メルク（米）

　フェーズ1/2 TAS0953 固形癌 /RET阻害 /vepafestinib/経口 大鵬薬品工業

　フェーズ1/2 TAS3351 非小細胞肺癌 /経口 大鵬薬品工業

　フェーズ1/2 MT-2111 再発又は難治性びまん性大細胞型B細胞リンパ腫（単剤療
法）/抗CD19抗体薬物複合体 /ロンカスツキシマブ テシリン

田辺ファーマ ADCセラピューティクス（スイス）

　フェーズ1/2 RG6114 PIK3CA 遺伝子変異陽性乳癌（内分泌療法抵抗性）（パルボ
シクリブ＋フルベストラント）/PI3Kα阻害剤 /inavolisib/経口

中外製薬 ロシュ
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　フェーズ1/2 BMS-986340 進行固形癌 ブリストル・マイヤーズ スクイブ

　フェーズ1/2 BMS-986369, CC-99282 再発又は難治性のT細胞リンパ腫 /Golcadomide ブリストル・マイヤーズ スクイブ

　フェーズ1/2 BMS-986517 進行固形癌 ブリストル・マイヤーズ スクイブ

*  フェーズ1/2 ONO-4538HSC 小児悪性固形腫瘍、類上皮肉腫 /ヒト型抗ヒトPD-1モノ
クローナル抗体 /ニボルマブ・ボルヒアルロニダーゼアル
ファ配合剤 /注

小野薬品工業 BMS

*  フェーズ1/2 SAR445877 固形腫瘍 /PD1×IL15融合タンパク質 サノフィ

*  フェーズ1/2 DS3790 再発または難治性のB細胞性非ホジキンリンパ腫 /抗
CD37 DXd ADC

第一三共

*  フェーズ1/2 BI 1810631 転移性乳癌、進行・転移性胃、胃食道接合部、食道腺癌 /

HER2チロシンキナーゼ阻害剤 /ゾンゲルチニブ /経口
日本ベーリンガーインゲルハイム

*  フェーズ1/2 BMS-986458 再発又は難治性の非ホジキンリンパ腫 ブリストル・マイヤーズ スクイブ

*  フェーズ1/2 BMS-986545, BNT327 進行腎細胞癌 /Pumitamig ブリストル・マイヤーズ スクイブ

*  フェーズ1/2 CC-220 多発性骨髄腫 /Iberdomide ブリストル・マイヤーズ スクイブ

　フェーズ1b DS-1062 非小細胞肺癌（actionable遺伝子変異なし）、1次 /2次治療 /抗
TROP2抗体薬物複合体 /ダトポタマブ デルクステカン /注

第一三共 AstraZeneca

　フェーズ1b DS-1062 非小細胞肺癌（actionable遺伝子変異なし）（パート1:3次
治療以降、パート2:1次 /2次治療）/抗TROP2抗体薬物複
合体 /ダトポタマブ デルクステカン /注

第一三共 AstraZeneca、
メルク（米）

　フェーズ1 ASP1002 癌 /抗Claudin4/抗CD137二重特異性抗体 /注 アステラス製薬

　フェーズ1 ASP2138 胃腺癌及び食道胃接合部腺癌、膵腺癌 /抗Claudin18.2/抗
CD3二重特異性抗体 /注

アステラス製薬 Xencor

　フェーズ1 ASP546C/XNW27011 癌 /Claudin18.2を標的とするADC/注 アステラス製薬 Evopoint Biosciences

　フェーズ1 ASP5834 癌 /Pan-KRAS分解 /注 アステラス製薬

　フェーズ1 setidegrasib 癌 /KRAS G12D分解 /setidegrasib/注 アステラス製薬

　フェーズ1 AZD0486 再発又は難治性のB細胞非ホジキンリンパ腫 /CD19-CD3 

T細胞誘導抗体 /surovatamig

アストラゼネカ

　フェーズ1 AZD0486 成熟B細胞腫瘍 /CD19-CD3　T細胞誘導抗体 /surovatamig アストラゼネカ

　フェーズ1 AZD0516 前立腺癌 /STEAP2 TOP1i抗体薬物複合体 アストラゼネカ

　フェーズ1 AZD2962 血液癌 /IRAK4阻害剤 アストラゼネカ

　フェーズ1 AZD4360 固形癌 /CLDN18.2 Top1i抗体薬物複合体 アストラゼネカ

　フェーズ1 AZD4512 再発性 /難治性B細胞非ホジキンリンパ腫 /CD22 Top1i抗
体薬物複合体

アストラゼネカ

　フェーズ1 AZD5305 固形癌 /PARP1阻害剤 /saruparib アストラゼネカ

　フェーズ1 AZD5492 血液癌 /CD20 TITAN T細胞誘導抗体 アストラゼネカ

　フェーズ1 AZD5863 固形癌 /CLDN18.2-CD3二重特異性抗体 アストラゼネカ

　フェーズ1 AZD6621 前立腺癌 /STEAP2 T細胞誘導抗体 アストラゼネカ

　フェーズ1 AZD6750 固形癌 /CD8標的IL-2剤 アストラゼネカ

　フェーズ1 AZD9592 固形癌 /EGFR-cMET TOP1i抗体薬物複合体 /tilatamig 

samrotecan

アストラゼネカ

　フェーズ1 AZD9793 固形癌 /GPC3 T細胞誘導抗体 アストラゼネカ
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　フェーズ1 MEDI5752 固形癌 /PD1/CTLA4二重特異性抗体 /volrustomig アストラゼネカ

　フェーズ1 ABBV-101 血液癌 アッヴィ

　フェーズ1 ABBV-151 固形癌 /ヒト化モノクローナル抗体 /livmoniplimab/注 アッヴィ Argenx

　フェーズ1 ABBV-181 固形癌 /抗PD1モノクローナル抗体 /budigalimab/注 アッヴィ

　フェーズ1 ABBV-453 多発性骨髄腫（MM）/低分子Bcl-2阻害剤 アッヴィ

　フェーズ1 ABBV-514 固形癌 /抗C-Cモチーフケモカイン受容体8（CCR8）抗体 アッヴィ

　フェーズ1 ABBV-969 転移性去勢抵抗性前立腺癌 アッヴィ

　フェーズ1 ABBV-CLS-484 固形癌 アッヴィ

　フェーズ1 ABBV-CLS-579 固形癌 アッヴィ

　フェーズ1 IMGN151 卵巣癌 /葉酸受容体αを標的とするバイパラトピック抗体
薬物複合体（ADC）

アッヴィ

　フェーズ1 E7386 固形癌 /CBP/β-catenin阻害剤 /経口 エーザイ エーザイ、
PRISM BioLab

　フェーズ1 ONO-4538HSC 固形癌 /ヒト型抗ヒトPD-1モノクローナル抗体 /ニボルマ
ブ・ボルヒアルロニダーゼアルファ配合剤 /注

小野薬品工業 BMS

　フェーズ1 ONO-4578 非小細胞肺癌（2次治療）/プロスタグランディン受容体
（EP4）拮抗作用 /錠 /オプジーボ・標準治療併用

小野薬品工業

　フェーズ1 ONO-4685 T細胞リンパ腫（2次治療）/PD-1×CD3二重特異性抗体 /

besufetamig/注
小野薬品工業

　フェーズ1 ONO-7428 固形癌 /抗ONCOKINE-1抗体 /注 小野薬品工業 NEX-I

　フェーズ1 KP-483 固形癌（癌免疫療法）/経口 科研製薬

　フェーズ1 KK2260 進行性又は転移性固形癌 /EGFR-TfR1バイスペシフィッ
ク抗体 /注

協和キリン

　フェーズ1 KK2269 進行性又は転移性固形癌 /EpCAM-CD40バイスペシ
フィック抗体 /注

協和キリン

　フェーズ1 KK2845 急性骨髄性白血病（AML）及びその他造血器腫瘍 /抗TIM-3 ADC 協和キリン

　フェーズ1 GSK2857914 多発性骨髄腫 /モノクローナル抗体 /belantamab/注 グラクソ・スミスクライン

　フェーズ1 GSK4381562 癌 /抗PVRIG抗体 /注 グラクソ・スミスクライン

　フェーズ1 GSK5458514 前立腺癌 /PSMAxCD3 T細胞エンゲージャー /注 グラクソ・スミスクライン

　フェーズ1 GSK5460025 癌 /錠 グラクソ・スミスクライン

　フェーズ1 GSK5471713 前立腺癌 /アンドロゲン受容体阻害薬 /錠 グラクソ・スミスクライン

　フェーズ1 GSK5533524 癌 /抗体薬物複合体 /注 グラクソ・スミスクライン

　フェーズ1 GSK5733584 癌（単剤）/抗体薬物複合体 /注 グラクソ・スミスクライン

　フェーズ1 GSK5733584 癌（併用）/抗体薬物複合体 /注 グラクソ・スミスクライン

　フェーズ1 GSK6097608 癌 /抗CD96抗体 /注 グラクソ・スミスクライン

　フェーズ1 S-588210 固形癌 /癌ペプチドワクチン /注 塩野義製薬 オンコセラピー・サイエンス

　フェーズ1 DSP-0390 膠芽腫 /EBP（Emopamil Binding Protein）阻害剤 /経口 住友ファーマ

　フェーズ1 DS-1062 非小細胞肺癌、トリプルネガティブ乳癌、HR陽性かつ
HER2低発現または陰性乳癌、小細胞肺癌、尿路上皮癌、
HER2陰性胃食道癌、食道癌、前立腺癌等 /抗TROP2抗
体薬物複合体 /ダトポタマブ デルクステカン /注

第一三共 AstraZeneca
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　フェーズ1 DS-6000 腎細胞癌、卵巣癌 /抗CDH6抗体薬物複合体 /ラルドタツ
グ　デルクステカン

第一三共 メルク（米）

　フェーズ1 DS3610 固形癌 /抗EGFR STINGアゴニストADC 第一三共

　フェーズ1 DS5361 固形癌 /低分子NMD阻害剤 第一三共

　フェーズ1 U3-1402 EGFR変異非小細胞肺癌 1次 /2次治療 /抗HER3抗体薬物
複合体 /パトリツマブ デルクステカン /注

第一三共 AstraZeneca、
メルク（米）

　フェーズ1 U3-1402 非小細胞肺癌 /抗HER3抗体薬物複合体 /パトリツマブ デ
ルクステカン /注

第一三共 メルク（米）

　フェーズ1 AB122 固形癌 /抗PD-1抗体 /zimberelimab/注 大鵬薬品工業 Arcus Biosciences

　フェーズ1 AB122+TAS-116 固形癌 /抗PD-1抗体+HSP90阻害 /zimberelimab、ピミテ
スピブ /注、経口

大鵬薬品工業 Arcus Biosciences

　フェーズ1 ASTX030 骨髄異形成症候群 /DNAメチル化酵素阻害 /azacitidine 

cedazuridine/経口
大鵬薬品工業

　フェーズ1 ASTX660 T細胞リンパ腫 /IAP阻害 /tolinapant/経口 大鵬薬品工業

　フェーズ1 TAS6417+AB680 非小細胞肺癌 /EGFR阻害+CD73阻害 /ジパレルチニブ、
quemliclustat/注、経口

大鵬薬品工業 Arcus Biosciences

　フェーズ1 ジェセリ
（TAS6417+TAS-116）

非小細胞肺癌 /EGFR阻害+HSP90阻害 /ジパレルチニブ、
ピミテスピブ /経口

大鵬薬品工業

　フェーズ1 ハイイータン
（TAS6417+SCC244）

非小細胞肺癌 /EGFR阻害+MET阻害 /ジパレルチニブ、
グマロンチニブ /経口

大鵬薬品工業 Haihe Biopharma

　フェーズ1 TAK-168/KQB168 固形癌 /免疫調節薬 /経口 武田薬品工業 Kumquat Biosciences

　フェーズ1 TAK-188 固形癌 /CCR8標的抗体薬物複合体 /注 武田薬品工業

　フェーズ1 TAK-921/IBI343 固形癌 /Claudin18.2標的抗体薬物複合体 /arcotatug 

tavatecan/注
武田薬品工業 Innovent Biologics

　フェーズ1 ALPS12 固形癌 /抗DLL3/CD3/CD137トリスペシフィック抗体 /

clesitamig/注
中外製薬

　フェーズ1 AUBE00 固形癌 /pan-KRAS阻害剤 /経口 中外製薬

　フェーズ1 GC33 肝細胞癌 /抗グリピカン3ヒト化モノクローナル抗体 /

codrituzumab/注
中外製薬

　フェーズ1 MINT91 固形癌 /経口 中外製薬

　フェーズ1 RG6160 再発または難治性の多発性骨髄腫 /抗FcRH5/CD3バイス
ペシフィック抗体 /cevostamab/注

中外製薬 ロシュ

　フェーズ1 RG7421 固形癌 /MEK阻害剤 /コビメチニブフマル酸塩 /経口 中外製薬 ロシュ

　フェーズ1 ROSE12 固形癌 /抗CTLA-4スイッチ抗体 /注 中外製薬

　フェーズ1 NS-917 再発・難治性急性骨髄性白血病 /代謝拮抗剤と異なる殺細
胞作用 /radgocitabine/注

日本新薬

　フェーズ1 NPC-33 再発又は難治性の神経芽腫 /ヒト化抗GD2抗体 /ナキシタ
マブ /静注

ノーベルファーマ Y-mAbs Therapeutics

　フェーズ1 ECI830 乳癌 ノバルティス ファーマ

　フェーズ1 JSB462 前立腺癌 ノバルティス ファーマ

　フェーズ1 PF-07799544 固形癌 ファイザー

　フェーズ1 PF-08046040 骨髄異形成症候群及び急性骨髄性白血病 ファイザー
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　フェーズ1 PF-08634404 肝細胞癌 ファイザー

　フェーズ1 BMS-986504 進行性固形癌 /Navlimetostat ブリストル・マイヤーズ スクイブ

　フェーズ1 M0324 固形癌 /MUC-1×CD40抗体 /静注 メルクバイオファーマ

　フェーズ1 M1774 固形癌 /ATR阻害薬 /tuvusertib/経口 メルクバイオファーマ

　フェーズ1 M3554 悪性軟部腫瘍および膠芽腫 /抗GD2抗体　薬物複合体 /静注 メルクバイオファーマ

　フェーズ1 M7437 固形癌 /抗Ly6E抗体薬物複合体 /静注 メルクバイオファーマ

　フェーズ1 M9466 固形癌 /選択的PARP1阻害薬 /経口 メルクバイオファーマ Jiangsu Hengrui Pharmaceuticals 

Co. Ltd., China

*  フェーズ1 ASP2998 癌 /TROP2を標的とするデュアルペイロード iADC/注 アステラス製薬 Sutro Biopharma

*  フェーズ1 VIR-5500 前立腺癌 /抗PSMA/抗CD3 T細胞エンゲージャー /注 アステラス製薬 Vir Biotechnology

*  フェーズ1 AZD3632 血液癌 /MENIN阻害剤 アストラゼネカ

*  フェーズ1 AZD4956 固形癌 /POLQ阻害剤 アストラゼネカ

*  フェーズ1 AZD9750 前立腺癌 /アンドロゲン受容体タンパク質分解誘導キメ
ラ分子

アストラゼネカ

*  フェーズ1 ABBV-711 固形癌 アッヴィ

*  フェーズ1 ONO-7429 固形癌 /抗L1CAM ADC/注 小野薬品工業 リガケム

*  フェーズ1 Quinlock（DCC-2618） 消化管間質腫瘍（4次治療）/KIT阻害作用 /リプレチニブ /経口 小野薬品工業

*  フェーズ1 GSK5926371 癌 /抗CD19-CD20-CD3抗体 /注 グラクソ・スミスクライン

*  フェーズ1 DS-1103 HER2発現または変異を有する固形癌（用量漸増パート）、
HER2異常を有する固形癌（用量展開パート）/抗SIRPα抗体 /注

第一三共

*  フェーズ1 TAK-505 固形癌 /PD-L1Vデルタ1二重特異性ガンマ・デルタT細胞
エンゲージャー /注

武田薬品工業

*  フェーズ1 DAK539 骨髄線維症 ノバルティス ファーマ

*  フェーズ1 GVV858 進行乳癌およびその他の進行固形癌 ノバルティス ファーマ

*  フェーズ1 IEV407 乳癌 ノバルティス ファーマ

*  フェーズ1 INR731 前立腺癌 ノバルティス ファーマ

*  フェーズ1 PF-08634404 腎細胞癌 ファイザー

*  フェーズ1 PF-08634404 尿路上皮癌 ファイザー

*  フェーズ1 PF-08634404 非小細胞肺癌（1st line） ファイザー

*  フェーズ1 BMS-986500 進行固形癌 ブリストル・マイヤーズ スクイブ

*  フェーズ1準備中 DS1025 固形癌 /抗CD25 ADC 第一三共

〔効能・剤形追加等〕

　申請中 パドセブ（ASG-22ME） シスプラチン不適応筋層浸潤性膀胱癌（ペムブロリズマ
ブ併用）/ネクチン4を標的とするADC/エンホルツマブ　
ベドチン /注

アステラス製薬 Pfizer

　申請中 MEDI4736 【効能追加】筋層非浸潤性膀胱癌 /PD-L1抗体 /デュルバルマブ アストラゼネカ

　申請中 キイトルーダ（MK-3475）【パドセブとの併用】筋層浸潤性膀胱癌患者における術
前・術後の補助療法 /抗PD-1抗体 /ペムブロリズマブ /注

MSD

　申請中 キイトルーダ（MK-3475）再発卵巣癌 /抗PD-1抗体 /ペムブロリズマブ /注 MSD

　申請中 エンハーツ（DS-8201） HER2陽性乳癌、1次治療 /抗HER2抗体薬物複合体 /トラ
スツズマブ デルクステカン（遺伝子組換え）/注

第一三共 AstraZeneca
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　申請中 テセントリク（RG7446）【適応拡大】分子的残存病変（MRD）陽性の膀胱癌におけ
る術後補助療法 /改変型抗PD-L1モノクローナル抗体 /ア
テゾリズマブ /注

中外製薬 ロシュ

　申請中 プルヴィクト 【効能・剤形追加】PSMA陽性去勢感受性前立腺癌 /ルテチ
ウムビピボチドテトラキセタン（177Lu）

ノバルティス ファーマ

*  申請中 パドセブ（ASG-22ME） シスプラチン適応筋層浸潤性膀胱癌（ペムブロリズマブ
併用）/ネクチン4を標的とするADC/エンホルツマブ　ベ
ドチン /注

アステラス製薬 Pfizer

*  申請中 レンビマ（E7080） 【効能・効果追加】腎細胞癌（ベルズチファンとの併用療
法）/選択的チロシンキナーゼ阻害剤 /レンバチニブメシ
ル酸塩 /経口

エーザイ 米メルク

*  申請中 レンビマ（MK-7902） 【ウェリレグとの併用】癌化学療法後に増悪した根治切除
不能または転移性の腎細胞癌 /マルチキナーゼ阻害剤 /レ
ンバチニブメシル酸塩 /経口

MSD エーザイ

*  申請中 オプジーボ 【効能追加・レンバチニブ併用】甲状腺未分化癌 /ヒト型抗
ヒトPD-1モノクローナル抗体 /ニボルマブ /注

小野薬品工業 BMS

*  申請中 ベレキシブル 【効能追加】悪性リンパ腫の中枢神経系への浸潤（既存治
療が効果不十分又は不適当な場合に限る）/BTK阻害作
用 /チラブルチニブ /錠

小野薬品工業

*  申請中 GS-0132 【効能追加】トリプルネガティブ乳癌（1次治療）/Trop2-

directed ADC/sacituzumab govitecan

ギリアド・サイエンシズ

*  申請中 エンハーツ（DS-8201） 術前療法後に浸潤性残存病変を有するHER2陽性乳癌、
術後療法 /抗HER2抗体薬物複合体 /トラスツズマブ デル
クステカン（遺伝子組換え）/注

第一三共 AstraZeneca

*  申請中 テセントリク（RG7446）【適応拡大】局所進行の食道癌における根治的化学放射線
療法後の維持療法 /改変型抗PD-L1モノクローナル抗体 /

アテゾリズマブ /注

中外製薬 ロシュ

*  申請中 PD-332991 乳癌 /パルボシクリブ ファイザー

*  申請中 PF-07265792 胆道癌 /ツカチニブ エタノール付加物 ファイザー

*  申請中 PF-07265792 乳癌における導入療法後の維持療法 /ツカチニブ エタ
ノール付加物

ファイザー

*  申請中 JCAR017 再発または難治性の慢性リンパ性白血病・小リンパ球性
リンパ腫 /リソカブタゲン マラルユーセル

ブリストル・マイヤーズ スクイブ

*  申請中 注射用レザフィリン 【適応追加】子宮頸部上皮内腫瘍（CIN）/光線力学的療法
（PDT）用剤 /タラポルフィンナトリウム/注

Meiji Seikaファルマ

　フェーズ3以降 LY3484356 乳癌における術後補助化学療法 /イムルネストラント/経口 日本イーライリリー

　フェーズ3以降 LY3527723 RET融合遺伝子陽性の非小細胞肺癌における術後補助療
法 /セルぺルカチニブ /経口

日本イーライリリー

　フェーズ3以降 LY3527727 マントル細胞リンパ腫 /ピルトブルチニブ /経口 日本イーライリリー

　フェーズ3 ゾスパタ（ASP2215） 急性骨髄性白血病（寛解導入化学療法後の維持療法）/
FLT3阻害剤 /ギルテリチニブ /経口

アステラス製薬

　フェーズ3 ゾスパタ（ASP2215） 急性骨髄性白血病（造血幹細胞移植後の維持療法）/FLT3

阻害剤 /ギルテリチニブ /経口
アステラス製薬
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　フェーズ3 ゾスパタ（ASP2215） 急性骨髄性白血病（未治療、強力な化学療法適応）/FLT3

阻害剤 /ギルテリチニブ /経口
アステラス製薬

　フェーズ3 ゾスパタ（ASP2215） 小児における急性骨髄性白血病 /FLT3阻害剤 /ギルテリチ
ニブ /経口

アステラス製薬

　フェーズ3 ビロイ（IMAB362） 胃腺癌及び食道胃接合部腺癌（ペムブロリズマブ及び化
学療法併用）/抗Claudin18.2モノクローナル抗体 /ゾルベ
ツキシマブ /注

アステラス製薬

　フェーズ3 AZD5363+アビラテロン 【効能追加】PTEN陰性の転移性ホルモン感受性前立腺癌 /

AKT阻害剤+アビラテロン /カピバセルチブ+アビラテロン
アストラゼネカ

　フェーズ3 AZD5363+

フルベストラント+

CDK4/6阻害剤

【効能追加】局所進行又は転移性乳癌（1st Line）/AKT阻害
剤+フルベストラント+CDK4/6阻害剤 /カピバセルチブ+

フルベストラント+CDK4/6阻害剤

アストラゼネカ

　フェーズ3 AZD9291±化学療法 【効能追加】EGFR遺伝子変異陽性非小細胞肺癌における
術前補助療法 /チロシンキナーゼ阻害剤±化学療法 /オシ
メルチニブ±化学療法

アストラゼネカ

　フェーズ3 MEDI4736+AB154 【効能追加】非小細胞肺癌（stageⅢ）/PD-L1抗体+TIGIT抗
体 /デュルバルマブ+domvanalimab

アストラゼネカ

　フェーズ3 MEDI4736+MEDI1123+

VEGF阻害剤+TACE

【効能追加】肝細胞癌（肝動脈化学塞栓療法との併用療
法）/PD-L1抗体+CTLA4抗体+VEGF阻害剤+TACE/デュ
ルバルマブ+トレメリムマブ+VEGF阻害剤+TACE

アストラゼネカ

　フェーズ3 MEDI4736+

MEDI1123+標準治療
【効能追加】尿路上皮癌（1st Line）/PD-L1抗体+CTLA4抗体

+標準治療 /デュルバルマブ+トレメリムマブ+標準治療
アストラゼネカ

　フェーズ3 MEDI4736+VEGF阻害剤【効能追加】肝細胞癌（切除又は焼灼療法後の補助療法）/
PD-L1抗体+VEGF阻害剤 /デュルバルマブ+VEGF阻害剤

アストラゼネカ

　フェーズ3 MEDI4736+VEGF阻害剤
+TACE

【効能追加】肝細胞癌（肝動脈化学塞栓療法との併用療
法）/PD-L1抗体+VEGF阻害剤+TACE/デュルバルマブ
+VEGF阻害剤+TACE

アストラゼネカ

　フェーズ3 MEDI4736+

エンホルツマブ ベドチン
±MEDI1123

【効能追加】筋層浸潤性膀胱癌 /PD-L1抗体+ADC±
CTLA4抗体 /デュルバルマブ+エンホルツマブ ベドチン
±トレメリムマブ

アストラゼネカ

　フェーズ3 MEDI4736+

根治的化学放射線療法
【効能追加】局所進行の食道扁平上皮癌 /PD-L1抗体+根治的
化学放射線療法 /デュルバルマブ+根治的化学放射線療法

アストラゼネカ

　フェーズ3 MEDI4736　
体幹部定位放射線治療後

【効能追加】非小細胞肺癌（stageⅠ-Ⅱ）/PD-L1抗体　体幹
部定位放射線治療後 /デュルバルマブ　体幹部定位放射
線治療後

アストラゼネカ

　フェーズ3 アカラブルチニブ
+R-CHOP

【効能追加】びまん性大細胞型B細胞リンパ腫（1st Line）/
BTK阻害剤+R-CHOP/アカラブルチニブ+R-CHOP

アストラゼネカ

　フェーズ3 ダトポタマブ デルクステカン
+AZD9291

【効能追加】EGFR遺伝子変異陽性非小細胞肺癌（1st Line）/
抗TROP2抗体薬物複合体+チロシンキナーゼ阻害剤 /ダ
トポタマブ デルクステカン+オシメルチニブ

アストラゼネカ

　フェーズ3 ダトポタマブ デルクステカン
+AZD9291

【効能追加】EGFR遺伝子変異陽性非小細胞肺癌（2nd 

Line）/抗TROP2抗体薬物複合体+チロシンキナーゼ阻害
剤 /ダトポタマブ デルクステカン+オシメルチニブ

アストラゼネカ
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　フェーズ3 ダトポタマブ デルクステカン
+MEDI4736+化学療法

【効能追加】TROP2陽性非小細胞肺癌（1st Line）/抗TROP2

抗体薬物複合体+PD-L1抗体+化学療法 /ダトポタマブ デ
ルクステカン+デュルバルマブ+化学療法

アストラゼネカ

　フェーズ3 エプキンリ B細胞性非ホジキンリンパ腫（NHL）/エプコリタマブ /注 アッヴィ

　フェーズ3 エプキンリ 未治療の大細胞型B細胞リンパ腫 /エプコリタマブ /注 アッヴィ

　フェーズ3 エプキンリ 未治療の濾胞性リンパ腫（FL）/エプコリタマブ /注 アッヴィ

　フェーズ3 ベネクレクスタ 急性骨髄性白血病（AML）維持療法 /ベネトクラクス /経口 アッヴィ

　フェーズ3 リムパーザ（MK-7339） 小細胞肺癌 /PARP阻害剤 /オラパリブ /経口 MSD アストラゼネカ

　フェーズ3 リムパーザ（MK-7339） 非小細胞肺癌 /PARP阻害剤 /オラパリブ /経口 MSD アストラゼネカ

　フェーズ3 オプジーボ 【効能追加】肝細胞癌（術後補助療法）/ヒト型抗ヒトPD-1

モノクローナル抗体 /ニボルマブ /注
小野薬品工業 BMS

　フェーズ3 オプジーボ 【効能追加・化学療法併用】非小細胞肺癌（術前術後補助療
法）/ヒト型抗ヒトPD-1モノクローナル抗体 /ニボルマブ /注

小野薬品工業 BMS

　フェーズ3 GS-0132 【効能追加】HR陽性 /HER2陰性乳癌（内分泌療法抵抗性）/
Trop2-directed ADC/sacituzumab govitecan

ギリアド・サイエンシズ

　フェーズ3 GS-0132 【効能追加】トリプルネガティブ乳癌（アジュバント療法）/
Trop2-directed ADC/sacituzumab govitecan

ギリアド・サイエンシズ

　フェーズ3 GS-0132 【効能追加】子宮体癌 /Trop2-directed ADC/sacituzumab 

govitecan

ギリアド・サイエンシズ

　フェーズ3 GS-0132 【効能追加】小細胞肺癌 /Trop2-directed ADC/sacituzumab 

govitecan

ギリアド・サイエンシズ

　フェーズ3 KTE-C19 【効能追加】高リスク大細胞型B細胞リンパ腫（1次治療）/
CD19-directed CART/axicabtagene ciloleucel

ギリアド・サイエンシズ

　フェーズ3 KTE-C19 【効能追加】濾胞性リンパ腫（再発・難治性）/CD19-directed 

CART/axicabtagene ciloleucel

ギリアド・サイエンシズ

　フェーズ3 ブーレンレップ 多発性骨髄腫1st line/モノクローナル抗体薬物複合体 /ベ
ランタマブ マホドチン（遺伝子組換え）/注

グラクソ・スミスクライン

　フェーズ3 SAR650984 高リスク群くすぶり型多発性骨髄腫 /イサツキシマブ（遺
伝子組換え）

サノフィ

　フェーズ3 ヴァンフリタ（AC220） FLT3-ITD陰性急性骨髄性白血病、1次治療 /FLT3阻害剤 /

キザルチニブ /経口
第一三共

　フェーズ3 エンハーツ（DS-8201） HER2過剰発現非扁平上皮非小細胞肺癌（AGAなし、PD-

L1TPS<50％、1次治療 /抗HER2抗体薬物複合体 /トラスツ
ズマブ デルクステカン（遺伝子組換え）/注

第一三共

　フェーズ3 エンハーツ（DS-8201） HER2発現（IHC3+/2+）子宮内膜癌、術後療法 /抗HER2抗
体薬物複合体 /トラスツズマブ デルクステカン（遺伝子組
換え）/注

第一三共 AstraZeneca

　フェーズ3 エンハーツ（DS-8201） HER2発現（IHC3+/2+）、ミスマッチ修復機能正常（pMMR）
子宮内膜癌、1次治療 /抗HER2抗体薬物複合体 /トラス
ツズマブ デルクステカン（遺伝子組換え）/注

第一三共 AstraZeneca

　フェーズ3 エンハーツ（DS-8201） HER2発現胆道癌、1次治療 /抗HER2抗体薬物複合体 /ト
ラスツズマブ デルクステカン（遺伝子組換え）/注

第一三共 AstraZeneca
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　フェーズ3 エンハーツ（DS-8201） HER2発現卵巣癌、1次維持療法 /抗HER2抗体薬物複合
体 /トラスツズマブ デルクステカン（遺伝子組換え）/注

第一三共

　フェーズ3 エンハーツ（DS-8201） HER2陽性かつPD-L1 CPS≧1の胃腺癌または胃食道接合
部腺癌、1次治療 /抗HER2抗体薬物複合体 /トラスツズ
マブ デルクステカン（遺伝子組換え）/注

第一三共 AstraZeneca

　フェーズ3 エンハーツ（DS-8201） HER2陽性胃腺癌または胃食道接合部腺癌、1次治療 /抗
HER2抗体薬物複合体 /トラスツズマブ デルクステカン
（遺伝子組換え）/注

第一三共 AstraZeneca

　フェーズ3 エンハーツ（DS-8201） HER2陽性乳癌、3次治療 /抗HER2抗体薬物複合体 /トラ
スツズマブ デルクステカン（遺伝子組換え）/注

第一三共 AstraZeneca

　フェーズ3 エンハーツ（DS-8201） HER2陽性乳癌、術前療法 /抗HER2抗体薬物複合体 /ト
ラスツズマブ デルクステカン（遺伝子組換え）/注

第一三共 AstraZeneca

　フェーズ3 エンハーツ（DS-8201） 非小細胞肺癌（HER2エクソン19またはエクソン20変異
あり）、1次治療 /抗HER2抗体薬物複合体 /トラスツズマ
ブ デルクステカン（遺伝子組換え）/注

第一三共 AstraZeneca

　フェーズ3 アレセンサ
（AF802/RG7853）

【適応拡大】非小細胞肺癌（ステージⅢ）化学放射線療法後
の維持療法 /ALK阻害剤 /アレクチニブ塩酸塩 /経口

中外製薬 ロシュ

　フェーズ3 テセントリク（RG7446）【適応拡大】肝細胞癌（intermediateステージ）（アバスチン
との併用）/改変型抗PD-L1モノクローナル抗体 /アテゾリ
ズマブ /注

中外製薬 ロシュ

　フェーズ3 ルンスミオ（RG7828） 未治療の濾胞性リンパ腫 /抗CD20/CD3バイスペシフィッ
ク抗体 /mosunetuzumab/注

中外製薬 ロシュ

　フェーズ3 ルンスミオ（RG7828） 濾胞性リンパ腫［二次治療］（レナリドミドとの併用）/抗
CD20/CD3バイスペシフィック抗体 /mosunetuzumab/注

中外製薬 ロシュ

　フェーズ3 LY3527727 【適応拡大】マントル細胞リンパ腫 /可逆的非共有結合型
BTK阻害 /ピルトブルチニブ /経口

日本新薬 日本イーライリリー、
アライアンス：日本イーライリリー

　フェーズ3 LY3527727 【適応拡大】慢性リンパ性白血病 /可逆的非共有結合型
BTK阻害 /ピルトブルチニブ /経口

日本新薬 日本イーライリリー、
アライアンス：日本イーライリリー

　フェーズ3 プルヴィクト 【効能・剤形追加】PSMA陽性オリゴ転移性前立腺癌 /ルテ
チウムビピボチドテトラキセタン（177Lu）

ノバルティス ファーマ

　フェーズ3 ニュベクオ（BAY 1841788）【適応追加】生化学的再発のリスクが高いホルモン感受性
前立腺癌 /ダロルタミド /錠

バイエル薬品

　フェーズ3 PF-06863135 移植後の初発多発性骨髄腫 /エルラナタマブ ファイザー

　フェーズ3 PF-06863135 移植非適応の初発多発性骨髄腫 /エルラナタマブ ファイザー

　フェーズ3 PF-06863135 再発または難治性多発性骨髄腫 /エルラナタマブ ファイザー

　フェーズ3 PF-06863135 再発または難治性多発性骨髄腫（抗CD38抗体治療歴あ
り）/エルラナタマブ

ファイザー

　フェーズ3 PF-06944076 DNA修復遺伝子変異陽性の転移性去勢感受性前立腺癌 /

タラゾパリブトシル酸塩
ファイザー

　フェーズ3 ACE-536 骨髄異形成症候群、骨髄線維症に伴う貧血 /ルスパテル
セプト

ブリストル・マイヤーズ スクイブ

　フェーズ3 ACE-536 骨髄線維症に伴う貧血 /ルスパテルセプト ブリストル・マイヤーズ スクイブ
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　フェーズ3 HBI-8000 【適応追加】切除不能又は転移性悪性黒色腫（メラノーマ）
治療薬 /エピジェネティック・イムノモデュレーター（ヒ
ストン脱アセチル化酵素（HDAC）阻害剤）/ツシジノス
タット/経口

Meiji Seikaファルマ HUYABIO International（米）

　フェーズ3 ARN-509 【適応追加 /剤型追加】前立腺癌 /アパルタミド /経口 ヤンセンファーマ

　フェーズ3 JNJ-64007957 【適応追加】再発又は難治性の多発性骨髄腫 /テクリスタ
マブ（遺伝子組換え）/注

ヤンセンファーマ

　フェーズ3 JNJ-64007957 【適応追加 】再発又は難治性多発性骨髄腫 /テクリスタマ
ブ（遺伝子組換え）/注

ヤンセンファーマ

　フェーズ3 JNJ-64007957 【適応追加 】再発又は難治性多発性骨髄腫 /テクリスタマ
ブ（遺伝子組換え）/注

ヤンセンファーマ

　フェーズ3 JNJ-64007957 【適応追加 】多発性骨髄腫 /テクリスタマブ（遺伝子組換
え）/注

ヤンセンファーマ

　フェーズ3 JNJ-64407564 【適応追加】再発又は難治性の多発性骨髄腫 /トアルクエ
タマブ（遺伝子組換え）/注

ヤンセンファーマ

　フェーズ3 JNJ-68284528 【適応追加】再発又は難治性の多発性骨髄腫 /シルタカブ
タゲン オートルユーセル /注

ヤンセンファーマ

　フェーズ3 JNJ-68284528 【適応追加】多発性骨髄腫 /シルタカブタゲン オートル
ユーセル /注

ヤンセンファーマ

　フェーズ3 TAR-210 【適応追加 /新投与経路】筋層非浸潤性膀胱癌 /Erdafitinib 

Intravesical Delivery System

ヤンセンファーマ

　フェーズ3 アミバンタマブ 【適応追加】結腸・直腸新生物 /アミバンタマブ /注 ヤンセンファーマ

*  フェーズ3 パドセブ（ASG-22ME） 筋層浸潤性膀胱癌（膀胱温存療法、ペムブロリズマブ併用）/
ネクチン4を標的とするADC/エンホルツマブ　ベドチン /注

アステラス製薬 Pfizer

*  フェーズ3 ダトポタマブ デルクステカン
+化学療法

【効能追加】TROP2陽性非小細胞肺癌（2nd Line）/抗
TROP2抗体薬物複合体+化学療法 /ダトポタマブ デルク
ステカン+化学療法

アストラゼネカ

*  フェーズ3 PF-07265792 結腸直腸癌 /ツカチニブ エタノール付加物 ファイザー

*  フェーズ3 BMS-936558 非小細胞肺癌 /ニボルマブ ブリストル・マイヤーズ スクイブ

*  フェーズ3 TAR-210 【新投与経路】筋層非浸潤性膀胱癌 /Erdafitinib Intravesical 

Delivery System

ヤンセンファーマ

　フェーズ2 ゾスパタ（ASP2215） 急性骨髄性白血病（未治療、強力な化学療法不適応）/
FLT3阻害剤 /ギルテリチニブ /経口

アステラス製薬

　フェーズ2 AZD9291+各種抗癌剤 【効能追加】オシメルチニブ一次治療下で病勢進行した
EGFR遺伝子変異陽性非小細胞肺癌 /チロシンキナーゼ阻
害剤+各種抗癌剤 /オシメルチニブ+各種抗癌剤

アストラゼネカ

　フェーズ2 オプジーボ 【効能追加】ラブドイド腫瘍（2次治療）/ヒト型抗ヒトPD-1

モノクローナル抗体 /ニボルマブ /注
小野薬品工業 BMS

　フェーズ2 オプジーボ 【効能追加】リヒター症候群（2次治療）/ヒト型抗ヒトPD-1

モノクローナル抗体 /ニボルマブ /注
小野薬品工業 BMS

　フェーズ2 エンハーツ（DS-8201） HER2過剰発現またはHER2遺伝子変異非小細胞肺癌、2

次治療以降 /抗HER2抗体薬物複合体 /トラスツズマブ デ
ルクステカン（遺伝子組換え）/注

第一三共 AstraZeneca
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　フェーズ2 エンハーツ（DS-8201） HER2過剰発現大腸癌、3次治療 /抗HER2抗体薬物複合
体 /トラスツズマブ デルクステカン（遺伝子組換え）/注

第一三共 AstraZeneca

　フェーズ2 ジェセリ（TAS-116） 【適応追加】前立腺癌 /HSP90阻害 /ピミテスピブ /経口 大鵬薬品工業

　フェーズ2 リトゴビ（TAS-120） 【適応追加】FGFR異常癌 /FGFR阻害 /フチバチニブ /経口 大鵬薬品工業

　フェーズ2 LY2835219 ユーイング肉腫 /アベマシクリブ /経口 日本イーライリリー

　フェーズ2 LY3009806 線維形成性小円形細胞腫瘍（小児用量）/ラムシルマブ（遺
伝子組換え）/静注

日本イーライリリー

　フェーズ2 LY3527723 RET遺伝子異常を有する小児固形癌 /セルぺルカチニブ /

経口
日本イーライリリー

　フェーズ2 ネシツムマブ
（遺伝子組換え）

【国内販売】EGFR遺伝子増幅陽性の切除不能な進行又は
再発の食道癌及び胃癌 /ヒト型抗EGFRモノクローナル抗
体 /ネシツムマブ（遺伝子組換え）/注射

日本化薬 イーライリリー（米国）

　フェーズ2 セムブリックス 【効能・剤形追加】慢性骨髄性白血病（小児）/アシミニブ塩
酸塩

ノバルティス ファーマ

　フェーズ2 JCAR017 再発又は難治性の濾胞性リンパ腫及び辺縁帯リンパ腫 /

リソカブタゲン マラルユーセル
ブリストル・マイヤーズ スクイブ

*  フェーズ2 ベネクレクスタ ワルデンシュトレームマクログロブリン血症又はリンパ
形質細胞性リンパ腫 /ベネトクラクス /経口

アッヴィ

*  フェーズ2 PF-08634404 胃癌、食道癌 ファイザー

*  フェーズ2 BMS-936558 固形癌 /ニボルマブ ブリストル・マイヤーズ スクイブ

*  フェーズ2 JNJ-61186372、
JNJ-73841937

【適応追加 /剤型追加】非小細胞肺癌 /Amivantamab、
Lazertinib

ヤンセンファーマ

　フェーズ1b/2 エザルミア（DS-3201） 非小細胞肺癌（actionable遺伝子変異なし、PD-L1 TPS≧
50%）、1次治療 /EZH1/2阻害剤 /バレメトスタットトシル
酸塩 /経口

第一三共

*  フェーズ1b/2 エンハーツ（DS-8201） HER2発現胃腺癌、胃食道接合部腺癌、及び食道腺癌（パート
1、パート2：HER2過剰発現（IHC3+ or IHC2+/ISH+）、パート3、
パート4：HER2発現）（パート1：2次治療以降、パート2：1次
治療、パート3：1次治療、パート4：1次治療）/抗HER2抗体薬
物複合体 /トラスツズマブ デルクステカン（遺伝子組換え）/注

第一三共 AstraZeneca

　フェーズ1/2 ハラヴェン（E7389） 【剤形追加（リポソーム製剤）】ニボルマブとの併用療法 /

微小管ダイナミクス阻害剤 /エリブリンメシル酸塩 /注
エーザイ 小野

　フェーズ1/2 TPX-0005 ALK、ROS1またはNTRK1-3の遺伝子再構成を有する進
行固形癌 /レポトレクチニブ

ブリストル・マイヤーズ スクイブ

　フェーズ1b エザルミア（DS-3201） HER2陽性胃腺癌または胃食道接合部癌、HER2低発現
乳癌（DS-8201併用）、非扁平上皮非小細胞肺癌（DS-1062

併用）/EZH1/2阻害剤 /バレメトスタットトシル酸塩 /経口

第一三共

　フェーズ1 ゾスパタ（ASP2215） ALK陽性非小細胞肺癌 /FLT3阻害剤 /ギルテリチニブ /経口 アステラス製薬

　フェーズ1 エプキンリ 再発または難治性の小児成熟B細胞性リンパ腫（MBL）/
エプコリタマブ /注

アッヴィ

　フェーズ1 タスフィゴ（E7090） 乳癌 /FGFR1、2、3阻害剤 /タスルグラチニブ /経口 エーザイ

　フェーズ1 ハラヴェン（E7389） 【剤形追加（リポソーム製剤）】微小管ダイナミクス阻害剤 /

エリブリンメシル酸塩 /注
エーザイ
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　フェーズ1 エザルミア（DS-3201） 非ホジキンリンパ腫 /EZH1/2阻害剤 /バレメトスタットト
シル酸塩 /経口

第一三共

　フェーズ1 ASTX727 【適応追加】骨髄異形成症候群 /DNAメチル化酵素阻害 /

decitabine cedazuridine/経口
大鵬薬品工業

　フェーズ1 ヨンデリス（ET-743） 【適応追加】卵巣癌 /トラベクテジン /注 大鵬薬品工業 ファーママー

　フェーズ1 エンハーツ（DS-8201） 固形癌 /抗HER2抗体薬物複合体 /トラスツズマブ デルク
ステカン（遺伝子組換え）/注

第一三共 AstraZeneca

*  フェーズ1 エザルミア（DS-3201） 去勢抵抗性前立腺癌 /EZH1/2阻害剤 /バレメトスタットト
シル酸塩 /経口

第一三共

抗悪性腫瘍補助剤

〔新規化合物等〕

　フェーズ3 ESN364 補助内分泌療法中の乳癌患者における血管運動神経症
状 /NK3受容体拮抗薬 /フェゾリネタント/経口

アステラス製薬

　フェーズ2 Z-100 非小細胞肺癌 /免疫調節作用 /注 /特定臨床研究 ゼリア新薬工業 特定非営利活動法人
North East Japan Study Group

<鎮痛・抗炎症・抗アレルギー薬>

解熱・鎮痛薬 抗炎症薬

〔新規化合物等〕

　フェーズ2 AK1830 変形性関節症に伴う疼痛 /慢性疼痛治療剤 /経口 旭化成セラピューティクス Array Biopharma

　フェーズ2 AK1830 慢性腰痛症に伴う疼痛 /慢性疼痛治療剤 /経口 旭化成セラピューティクス Array Biopharma

　フェーズ1/2 MR23A19A 人工膝関節全置換術（TKA）後の鎮痛 /ナトリウムイオンチャ
ネル遮断薬 /ブピバカイン塩酸塩水和物 /留置型徐放性製剤

丸石製薬 Allay Therapeutics

〔効能・剤形追加等〕

　フェーズ2 MR13A9/a 術後鎮痛 /κオピオイドアゴニスト/ジフェリケファリン
酢酸塩 /注

丸石製薬 Cara

抗アレルギー薬

〔新規化合物等〕

*  フェーズ3終了 TO-211 アレルギー性疾患のアレルゲンの確認（アルテルナリア） 鳥居薬品 ALK

　フェーズ3 TO-209 イネ科花粉を原因抗原とする花粉症 /アレルゲン免疫療
法薬 /舌下錠

塩野義製薬 ALK（デンマーク）

　フェーズ3 TO-209 イネ科花粉症 /舌下錠 鳥居薬品 ALK

　フェーズ2 S-051051（JTE-051） 間質性膀胱炎・膀胱痛症候群、自己免疫・アレルギー疾患 /

TrkA/ITK阻害 /経口
塩野義製薬

　フェーズ2 NS-229 好酸球性多発血管炎性肉芽腫症 /JAK1阻害 /経口 日本新薬

　フェーズ1/2 GSK5784283 気管支喘息 /TSLPモノクローナル抗体 /注 グラクソ・スミスクライン

〔効能・剤形追加等〕

　フェーズ3以降 LY3650150 鼻茸を伴う慢性副鼻腔炎 /レブリキズマブ /皮下注 日本イーライリリー
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　フェーズ3 エキシデンサー 好酸球性多発血管炎性肉芽腫症 /抗IL-5モノクローナル
抗体 /デペモキマブ（遺伝子組換え）/注

グラクソ・スミスクライン

　フェーズ3 エキシデンサー 好酸球増多症候群 /抗IL-5モノクローナル抗体 /デペモキ
マブ（遺伝子組換え）/注

グラクソ・スミスクライン

*  フェーズ3 エキシデンサー 慢性閉塞性肺疾患 /抗IL-5モノクローナル抗体 /デペモキ
マブ（遺伝子組換え）/注

グラクソ・スミスクライン

*  フェーズ3 デュピクセント
（SAR231893）

小児喘息（2～5歳）/ヒト型抗ヒトIL-4/13受容体モノク
ローナル抗体 /デュピルマブ（遺伝子組換え）

サノフィ Regeneron（米）

　フェーズ2/3終了 ミティキュア（TO-203） 【効能追加】室内塵ダニによるアレルギー性喘息 /舌下錠 鳥居薬品 ALK

　フェーズ2/3 ミティキュア（TO-203） 室内塵ダニアレルギー疾患（アレルギー性喘息）/アレル
ゲン免疫療法薬 /舌下錠

塩野義製薬 ALK（デンマーク）

抗リウマチ薬

〔新規化合物等〕

　フェーズ2 TAS5315 関節リウマチ /BTK阻害 /経口 大鵬薬品工業

*  フェーズ2 AZD1163 関節リウマチ /二重特異性抗体 アストラゼネカ

*  フェーズ2 MK-7240 関節リウマチ /抗TL1A抗体 /tulisokibart/注 MSD

　フェーズ1 GSK5926371 自己免疫性リウマチ疾患 /抗CD19-CD20-CD3抗体 /注 グラクソ・スミスクライン

〔効能・剤形追加等〕

*  申請中 リンヴォック 高安動脈炎 /ウパダシチニブ /経口 アッヴィ

　フェーズ3 sarilumab リウマチ性多発筋痛症 /ヒト型抗ヒトIL-6受容体モノク
ローナル抗体 /サリルマブ（遺伝子組換え）

サノフィ

<病原微生物に対する医薬品>

抗菌薬・抗結核薬・抗真菌薬・抗原虫薬

〔新規化合物等〕

　申請中 OP0595 カルバペネム系抗菌薬に耐性が考えられるグラム陰性菌に
よる各種感染症 /β-ラクタマーゼ阻害薬 /ナキュバクタム/注

Meiji Seikaファルマ

*  申請中 KAR アタマジラミ症 /イベルメクチン /外用 科研製薬 アーバー・ファーマシューティカルズ

*  フェーズ2 AZD5148 C.ディフィシル感染症の再発と初発抑制 /抗C.ディフィ
シル外毒素抗体

アストラゼネカ

　フェーズ1 KSP-1007 複雑性尿路感染症、複雑性腹腔内感染症、人工呼吸器関
連肺炎を含む院内肺炎 /β-ラクタマーゼ阻害薬 /注

住友ファーマ 北里研究所、
北里研究所との共同研究

〔効能・剤形追加等〕

　申請中 アベロックス（BAY 006957）【適応追加】多剤耐性肺結核 /モキシフロキサシン /錠 バイエル薬品

抗ウイルス薬

〔新規化合物等〕

*  申請中 GS-6207/GS-9883 HIV-1感染症 /カプシド阻害 /インテグラーゼ阻害 /

lenacapavir/bictegravir

ギリアド・サイエンシズ

　フェーズ3 MK-8591/GS-6207 HIV-1感染症 /NRTT阻害 /カプシド阻害 /islatravir/lenacapavir ギリアド・サイエンシズ
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　フェーズ3 PF-07817883 SARS-CoV-2による感染症 /ibuzatrelvir ファイザー

*  フェーズ2b VH4524184 HIV-1感染症 /HIVインテグラーゼ阻害剤 グラクソ・スミスクライン

*  フェーズ2b S-365598 HIV感染症 /インテグラーゼ阻害（超長時間作用型注射）/注 塩野義製薬 SHIONOGIViiV Healthcare

　フェーズ2 S-337395 RSウイルス感染症 /RNA依存性RNAポリメラーゼ阻害 /

経口
塩野義製薬 UBE

　フェーズ2 Secutrelvir 新型コロナウイルス感染の治療 /3CLプロテアーゼ阻害 /

経口
塩野義製薬

　フェーズ1 Secutrelvir 新型コロナウイルス感染の曝露前予防 /3CLプロテアーゼ
阻害 /注

塩野義製薬

〔効能・剤形追加等〕

　フェーズ3 ゾコーバ 新型コロナウイルス感染症の治療（小児0-5歳）/3CLプロ
テアーゼ阻害 /エンシトレルビルフマル酸 /経口

塩野義製薬

*  フェーズ3 ボカブリア（GSK1265744）HIV感染症 /HIVインテグラーゼ鎖転移阻害剤 /カボテグ
ラビル /注

グラクソ・スミスクライン

予防接種用薬

〔新規化合物等〕

　申請中 S-268024 新型コロナウイルス感染症の予防 /ワクチン /筋注 塩野義製薬

　フェーズ3 KD-414 新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の予防 /注 ＫＭバイオロジクス Meiji Seikaファルマ

　フェーズ3 KD2-396 百日せき、ジフテリア、破傷風、急性灰白髄炎、Hib感
染症及びB型肝炎の予防 /注

ＫＭバイオロジクス

　フェーズ3 SP0125 RSウィルス感染症 サノフィ

　フェーズ3 SP0218 黄熱 サノフィ

　フェーズ3 SP0282 腸管外病原性大腸菌による侵襲性感染症の予防 サノフィ

　フェーズ3 PF-06760805 侵襲性B群溶血性連鎖球菌疾患の予防（母子免疫） ファイザー

　フェーズ3 KD-414 新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の予防（小児）/不
活化ワクチン /注

Meiji Seikaファルマ ＫＭバイオロジクス

*  フェーズ3 Boostrix 妊婦への母体免疫を介した受動保護による新生児及び乳
児における百日せき感染症の予防 /注

グラクソ・スミスクライン

*  フェーズ3 Boostrix 百日せき、ジフテリアおよび破傷風による感染症の予防 /注 グラクソ・スミスクライン

*  フェーズ3 PF-06928316 RSウイルス感染症の予防（成人）/組換えRSウイルスワクチン ファイザー

*  フェーズ3 PF-07831694 クロストリディオイデス・ディフィシル感染症の予防 ファイザー

*  フェーズ3 PF-07872412 小児における肺炎球菌による侵襲性感染症の予防 ファイザー

*  フェーズ3 KD2-396 百日せき菌、ジフテリア菌、破傷風菌、ポリオウイルス、
ヘモフィルスインフルエンザ菌b型、B型肝炎ウイルス
による感染症の予防 /6種混合ワクチン /注

Meiji Seikaファルマ

　フェーズ2/3 S-268019 新型コロナウイルス感染症の予防（青少年）/ワクチン /筋注 塩野義製薬

　フェーズ1/2/3 S-268019 新型コロナウイルス感染症の予防（学童）/ワクチン /筋注 塩野義製薬

*  フェーズ1/2 GSK5893818 RSウイルス（RSV）およびヒトメタニューモウイルス（hMPV）
感染症 /アジュバント添加組換えタンパク質ワクチン /注

グラクソ・スミスクライン

　フェーズ1 S-567123 新型コロナウイルス感染症の予防 /ワクチン /筋注 塩野義製薬
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〔効能・剤形追加等〕

　申請中 キャップバックス（V116）肺炎球菌による疾患に罹患するリスクが高いと考えられ
る小児に対する適応 /21価肺炎球菌結合型ワクチン /注

MSD

　申請中 シングリックス 【剤型追加】帯状疱疹の予防 /乾燥組換え帯状疱疹ワクチン /注 グラクソ・スミスクライン

　フェーズ3 コスタイベ筋注用 感染症（COVID-19）の予防（12～17歳）/自己増幅型mRNA

ワクチン /注
Meiji Seikaファルマ CSL Seqirus（提携）

<その他>

〔新規化合物等〕

　申請中 AGN-151586 眉間の表情皺 /トレニボツリヌストキシンE/注 アッヴィ

*  申請中 KP-001 難治性脈管奇形 /ホスファチジルイノシトール3-キナー
ゼα（PI3Kα）阻害剤 /セラベリシブリン酸塩水和物 /経口

科研製薬 アーサム・セラピューティクス

*  申請中 SK-5307 先端巨大症および下垂体性巨人症 /ソマトスタチン受容
体（SSTR2）アゴニスト/Paltusotine/経口

三和化学研究所 Crinetics Pharmaceuticals, Inc.

*  申請中 VAY736 シェーグレン症候群 /イアナルマブ（遺伝子組換え） ノバルティス ファーマ

*  申請中 ZB012 IgG4関連疾患 /オベキセリマブ ブリストル・マイヤーズ スクイブ

*  申請準備中 givinostat デュシェンヌ型筋ジストロフィー /ヒストン脱アセチル化
酵素阻害剤 /givinostat/経口

JCRファーマ イタルファルマコ（イタリア）

　フェーズ3以降 LY3502970 肥満症 /オルホルグリプロン /経口 日本イーライリリー

　フェーズ3以降 LY3502970 肥満症（小児用量）/オルホルグリプロン /経口 日本イーライリリー

　フェーズ3以降 LY3502970 腹圧性尿失禁 /オルホルグリプロン /経口 日本イーライリリー

　フェーズ3以降 LY3502970 閉塞性睡眠時無呼吸症候群 /オルホルグリプロン /経口 日本イーライリリー

　フェーズ3以降 LY3502970 変形性関節症における疼痛 /オルホルグリプロン /経口 日本イーライリリー

*  フェーズ3以降 LY3537031 アルコール使用障害 /brenipatide/皮下注 日本イーライリリー

*  フェーズ3以降 LY3841136 肥満症 /eloralintide/皮下注 日本イーライリリー

*  フェーズ3以降 LY3841136 肥満症（インクレチン製剤併用）/eloralintide/皮下注 日本イーライリリー

*  フェーズ3以降 LY3841136 閉塞性睡眠時無呼吸症候群 /eloralintide/皮下注 日本イーライリリー

*  フェーズ3以降 LY3841136 変形性関節症における疼痛 /eloralintide/皮下注 日本イーライリリー

　フェーズ3 ESN364 閉経に伴う血管運動神経症状 /NK3受容体拮抗薬 /フェゾ
リネタント/経口

アステラス製薬

　フェーズ3 バクスドロスタット 原発性アルドステロン症 /アルドステロン合成酵素阻害
剤 /バクスドロスタット

アストラゼネカ

　フェーズ3 Gel-One（ONO-5532） 変形性股関節症 /架橋ヒアルロン酸 /注 小野薬品工業 生化学工業

　フェーズ3 Gel-One（ONO-5532） 変形性膝関節症 /架橋ヒアルロン酸 /注 小野薬品工業 生化学工業

　フェーズ3 KC-8025 原発性胆汁性胆管炎 /ペルオキシソーム増殖因子活性化
受容体δ（PPARδ）アゴニスト/セラデルパル /経口

科研製薬 シーマベイ・セラピューティクス

　フェーズ3 ナベニバルト 遺伝性血管性浮腫 /血漿カリクレイン抗体 /ナベニバルト/注 科研製薬 アストリア

　フェーズ3 KK8398 軟骨無形成症 /FGFR3阻害薬 /infigratinib/経口 協和キリン QED Therapeutics

　フェーズ3 GSK2330672 原発性胆汁性胆管炎患者におけるそう痒症 /ヒト回腸胆
汁酸トランスポーター阻害剤 /リネリキシバット/錠

グラクソ・スミスクライン

　フェーズ3 GSK5764227 小細胞肺癌 /抗体薬物複合体 /注 グラクソ・スミスクライン
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　フェーズ3 GZ402671 ゴーシェ病3型 /ベングルスタット サノフィ

　フェーズ3 GZ402671 ファブリー病 /ベングルスタット サノフィ

　フェーズ3 SAR440340 鼻茸を伴う慢性副鼻腔炎 /抗IL-33モノクローナル抗体 /

イテペキマブ
サノフィ Regeneron（米）

　フェーズ3 SAR441344 再発寛解型多発性硬化症 /抗CD40Lモノクローナル抗体 /

frexalimab

サノフィ

　フェーズ3 SAR441344 二次性進行型多発性硬化症 /抗CD40Lモノクローナル抗
体 /frexalimab

サノフィ

　フェーズ3 SAR442168 一次性進行型多発性硬化症 /BTK阻害薬 /トレブルチニブ サノフィ

　フェーズ3 SAR442168 再発寛解型多発性硬化症 /BTK阻害薬 /トレブルチニブ サノフィ

　フェーズ3 SAR442168 二次性進行型多発性硬化症 /BTK阻害薬 /トレブルチニブ サノフィ

　フェーズ3 SAR445088 慢性炎症性脱髄性多発根神経炎 /Riliprubart サノフィ

　フェーズ3 SAR445229 アトピー性皮膚炎 /抗OX40Lモノクローナル抗体 /

Amlitelimab

サノフィ

　フェーズ3 JR-142 小児成長ホルモン分泌不全性低身長症 /遺伝子組換え長
時間作用型成長ホルモン製剤 /redalsomatropin alfa/注

JCRファーマ

　フェーズ3 Olorofim 侵襲性アスペルギルス感染症 /ジヒドロオロト酸デヒド
ロゲナーゼ（DHODH）阻害 /経口

塩野義製薬 F2G（英）

　フェーズ3 TO-210 尋常性ざ瘡 /ペルオキシソーム増殖因子活性化受容体γ
（PPARγ）調節薬 /外用

塩野義製薬 Nogra（アイルランド）

　フェーズ3 Gel-One 変形性関節症（膝及び股関節）/架橋ヒアルロン酸 /注 /変
形性関節症による疼痛を抑制する

生化学工業 小野

　フェーズ3 TAS-205 デュシェンヌ型筋ジストロフィー（DMD）/PGD合成酵素
阻害 /pizuglanstat/経口

大鵬薬品工業

　フェーズ3 TAK-079 IgA腎症 /抗CD38モノクローナル抗体 /mezagitamab/注 武田薬品工業

　フェーズ3 TAK-079 免疫性血小板減少症 /抗CD38モノクローナル抗体 /

mezagitamab/注
武田薬品工業

　フェーズ3 RG6631 クローン病 /抗TL1A抗体 /afimkibart/注 中外製薬 ロシュ

　フェーズ3 RG6631 潰瘍性大腸炎 /抗TL1A抗体 /afimkibart/注 中外製薬 ロシュ

　フェーズ3 BI 456906 肥満症 /グルカゴン受容体 /GLP-1受容体デュアルアゴニ
スト/survodutide/注

日本ベーリンガーインゲルハイム

　フェーズ3 BI 690517+BI 10773 Cardiovascular risk reduction/アルドステロン合成酵素阻害
剤+SGLT2阻害剤 /経口

日本ベーリンガーインゲルハイム

　フェーズ3 VAY736 温式自己免疫性溶血性貧血 /イアナルマブ（遺伝子組換
え）/効能・剤形追加

ノバルティス ファーマ

　フェーズ3 VAY736 全身性エリテマトーデス /イアナルマブ（遺伝子組換え）/
効能・剤形追加

ノバルティス ファーマ

　フェーズ3 VAY736 免疫性血小板減少症（一次治療）/イアナルマブ（遺伝子組
換え）/効能・剤形追加

ノバルティス ファーマ

　フェーズ3 VAY736 免疫性血小板減少症（二次治療）/イアナルマブ（遺伝子組
換え）/効能・剤形追加

ノバルティス ファーマ

　フェーズ3 レミブルチニブ 刺激誘発型の蕁麻疹 /レミブルチニブ /効能・剤形追加 ノバルティス ファーマ
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　フェーズ3 レミブルチニブ 全身型重症筋無力症 /レミブルチニブ /効能・剤形追加 ノバルティス ファーマ

　フェーズ3 レミブルチニブ 多発性硬化症 /レミブルチニブ /効能・剤形追加 ノバルティス ファーマ

　フェーズ3 レミブルチニブ 特発性の慢性蕁麻疹（小児）/レミブルチニブ /効能・剤形
追加

ノバルティス ファーマ

　フェーズ3 Nedosiran 原発性高シュウ酸尿症 /月1回皮下投与製剤 /注 ノボ ノルディスク ファーマ

　フェーズ3 NN9838 肥満症 /長時間作用型アミリンアナログとGLP-1アナロ
グの配合剤 /注

ノボ ノルディスク ファーマ

　フェーズ3 NN9838 肥満症における心血管障害リスク軽減 /長時間作用型ア
ミリンアナログとGLP-1アナログの配合剤 /注

ノボ ノルディスク ファーマ

　フェーズ3 NN9932 肥満症 /経口投与GLP-1アナログ /経口 ノボ ノルディスク ファーマ

　フェーズ3 PF-06823859 炎症性筋疾患 /dazukibart ファイザー

　フェーズ3 cladribine capsules 全身型重症筋無力症 /免疫再構成療法 /cladribine/経口 メルクバイオファーマ

　フェーズ3 enpatoran エリテマトーデス/TLR7/8阻害薬 /enpatoran/経口 メルクバイオファーマ

　フェーズ3 folitropin alfa/lutropin alfa LH及びFSH欠乏症による不妊症 /卵胞刺激ホルモン・黄
体形成ホルモン /folitropin alfa/lutropin alfa/皮下注

メルクバイオファーマ

　フェーズ3 HLC-001 造血幹細胞移植後の非感染性肺合併症 /注射剤 /細胞医薬品 持田製薬 ヒューマンライフコード社

*  フェーズ3 JNT-517 フェニルケトン尿症 /SLC6A19阻害 /repinatrabit/経口 大塚製薬

*  フェーズ3 SAR447189 クローン病 /TL1Aを標的とするヒトモノクローナル抗体 /

Duvakitug

サノフィ

*  フェーズ3 SAR447189 潰瘍性大腸炎 /TL1Aを標的とするヒトモノクローナル抗
体 /Duvakitug

サノフィ

*  フェーズ3 TAK-226 骨髄異形成症候群（MDS）に伴う貧血（1次治療）/アクチビ
ンAおよびB阻害薬 /elritercept/注

武田薬品工業 Keros Therapeutics

*  フェーズ3 TAK-226 骨髄異形成症候群（MDS）に伴う貧血（2次治療）/アクチビ
ンAおよびB阻害薬 /elritercept/注

武田薬品工業 Keros Therapeutics

*  フェーズ3 RG6640 肥満症 /持続性GLP-1/GIP受容体作動薬 /enicepatide/注 中外製薬 ロシュ

*  フェーズ3 NIO752 進行性核上性麻痺 ノバルティス ファーマ

*  フェーズ3 PF-08653944 肥満症 /berobenatide ファイザー

*  フェーズ3 BMS-986353, CC-97540 全身性強皮症 /Zolacabtagene autoleucel ブリストル・マイヤーズ スクイブ

*  フェーズ3 ZB012 活動性IgG4関連疾患 /オベキセリマブ ブリストル・マイヤーズ スクイブ

　フェーズ3準備中 KK8398 軟骨低形成症 /FGFR3阻害薬 /infigratinib/経口 協和キリン QED Therapeutics

*  フェーズ3準備中 OTL-200 早期発症型異染性白質ジストロフィー（MLD）/造血幹細
胞遺伝子治療 /atidarsagene autotemcel

協和キリン

　フェーズ2b レダセムチドトリフルオロ酢酸塩 脳梗塞 /間葉系幹細胞を末梢血に動員 /注 塩野義製薬 ステムリム

　フェーズ2 AT845 ポンペ病 /GAA遺伝子補充によるGAA酵素発現亢進 /

zocaglusagene nuzaparvovec/注
アステラス製薬

　フェーズ2 AZD5004 肥満症 /経口GLP-1受容体作動薬 アストラゼネカ

　フェーズ2 AZD6234 肥満症 /長時間作用型アミリン アストラゼネカ

　フェーズ2 AZD6793 炎症性疾患 /IRAK4阻害剤 アストラゼネカ

　フェーズ2 AZD9550+AZD6234 肥満症 /GLP-1受容体 /グルカゴンデュアル作動薬+選択
的アミリン作動薬

アストラゼネカ
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　フェーズ2 ABT-555 脊髄損傷 /モノクローナル抗体RGMa阻害薬 /elezanumab アッヴィ

　フェーズ2 ABT-555 脳梗塞 /モノクローナル抗体RGMa阻害薬 /elezanumab アッヴィ

　フェーズ2 NF-κBデコイオリゴDNA 慢性椎間板性腰痛症 /NF-κBデコイオリゴDNA/注 アンジェス

　フェーズ2 GSK3862995 気管支拡張症 /抗IL-33抗体 /注 グラクソ・スミスクライン

　フェーズ2 SAR441566 クローン病 /Balinatunfib サノフィ

　フェーズ2 SAR441566 乾癬 /Balinatunfib サノフィ

　フェーズ2 SAR441566 関節リウマチ /Balinatunfib サノフィ

　フェーズ2 SAR441566 潰瘍性大腸炎 /Balinatunfib サノフィ

　フェーズ2 SAR443122 潰瘍性大腸炎 /Eclitasertib サノフィ

　フェーズ2 SAR443765 アトピー性皮膚炎 /Lunsekimig サノフィ

　フェーズ2 SAR445229 円形脱毛症 /抗OX40Lモノクローナル抗体 /Amlitelimab サノフィ

　フェーズ2 SAR446681 1型糖尿病 /Teplizumab サノフィ

　フェーズ2 S-054501

（S-600918+併用薬X）
睡眠時無呼吸症候群（中枢性）/P2X3受容体阻害 （経口）+
併用薬の作用機序 /経口

塩野義製薬 ShionogiApnimedSleepScience, 

LLC（米）

　フェーズ2 S-606001 ポンぺ病 /グリコーゲン合成酵素（GYS1）の阻害 /経口 塩野義製薬 Maze（米）

　フェーズ2 Sulthiame（S-054502） 睡眠時無呼吸症候群 /炭酸脱水酵素阻害 /Sulthiame 塩野義製薬 ShionogiApnimedSleepScience, 

LLC（米）、Desitin

　フェーズ2 レダセムチドトリフルオロ酢酸塩 表皮水疱症 /間葉系幹細胞を末梢血に動員 /注 塩野義製薬 ステムリム

　フェーズ2 TAS5315 慢性特発性蕁麻疹 /BTK阻害 /経口 大鵬薬品工業

　フェーズ2 TAK-226 骨髄繊維症（MF）に伴う貧血 /アクチビンAおよびB阻害
薬 /elritercept/注

武田薬品工業 Keros Therapeutics

　フェーズ2 GYM329/RG6237 肥満症 /抗潜在型ミオスタチンスイーピング抗体 /

emugrobart/注
中外製薬 ロシュ

　フェーズ2 NS-089/NCNP-02 デュシェンヌ型筋ジストロフィー /ジストロフィン遺伝子 

エクソン44スキッピング /ブロギジルセン /注
日本新薬 共同：国立精神・神経

医療研究センター

　フェーズ2 VAY736 全身性強皮症 /イアナルマブ（遺伝子組換え）/効能・剤形
追加

ノバルティス ファーマ

　フェーズ2 YTB323 ANCA関連血管炎 /rapcabtagene autoleucel/効能・剤形追加 ノバルティス ファーマ

　フェーズ2 YTB323 全身型重症筋無力症 /rapcabtagene autoleucel/効能・剤形追加 ノバルティス ファーマ

　フェーズ2 YTB323 全身性エリテマトーデス/rapcabtagene autoleucel/効能・剤
形追加

ノバルティス ファーマ

　フェーズ2 YTB323 全身性強皮症 /rapcabtagene autoleucel/効能・剤形追加 ノバルティス ファーマ

　フェーズ2 YTB323 特発性炎症性筋疾患 /rapcabtagene autoleucel/効能・剤形追加 ノバルティス ファーマ

　フェーズ2 PF-06946860 がん悪液質 /ponsegromab ファイザー

　フェーズ2 PF-07328948 慢性心不全 ファイザー

　フェーズ2 BMS-986256 全身性エリテマトーデス/Afimetoran ブリストル・マイヤーズ スクイブ

　フェーズ2 nirogacestat デスモイド腫瘍 /ガンマセクレターゼ阻害薬 /nirogacestat/経口 メルクバイオファーマ

　フェーズ2 pimicotinib 腱滑膜巨細胞腫 /CSF-1R阻害薬 /pimicotinib/経口 メルクバイオファーマ

*  フェーズ2 E6742 全身性エリテマトーデス/TLR7/8阻害剤 /経口 エーザイ

*  フェーズ2 ROMVIMZA（DCC-3014）腱滑膜巨細胞腫 /CSF-1受容体阻害作用 /vimseltinib/経口 /

効能追加
小野薬品工業
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*  フェーズ2 SAR442970 化膿性汗腺炎 /TNF・OX40L阻害薬 /Brivekimig サノフィ

*  フェーズ2 SAR442970 潰瘍性大腸炎 /TNF・OX40L阻害薬 /Brivekimig サノフィ

*  フェーズ2 TAK-755 急性虚血性脳卒中 /遺伝子組換えADAMTS13療法 /

rADAMTS13/注
武田薬品工業 ＫＭバイオロジクス

*  フェーズ2 DONQ52 セリアック病 /抗HLA-DQ2.5/グルテンペプチドマルチス
ペシフィック抗体 /注

中外製薬

*  フェーズ2 LY3537021 化学療法誘発性悪心嘔吐 /皮下注 日本イーライリリー

*  フェーズ2 BI 1015550 全身性硬化症（強皮症）/PDE4B阻害剤 /nerandomilast/経口 日本ベーリンガーインゲルハイム

*  フェーズ2 NN9487 肥満症 /1日1回経口投与GLP-1とアミリンの長時間作用
型コアゴニスト/経口

ノボ ノルディスク ファーマ

*  フェーズ2 NN9490 肥満症 /週1回皮下投与GLP-1とアミリンの長時間作用型
コアゴニスト/注

ノボ ノルディスク ファーマ

*  フェーズ2 BMS-986353, CC-97540 全身性エリテマトーデス/Zolacabtagene autoleucel ブリストル・マイヤーズ スクイブ

*  フェーズ2準備中 NS-025 シェーグレン病に伴う口腔乾燥症 /ムスカリンM3ポジ
ティブアロステリックモジュレーター /経口

日本新薬 導出：アクエリス社

*  フェーズ2準備中 NS-035 福山型先天性筋ジストロフィー /エクソン・トラッピング阻害 日本新薬 共同：神戸大学

　フェーズ1/2終了 JR-171 ムコ多糖症Ⅰ型（ハーラー症候群等）/血液脳関門通過型遺伝子
組換えα-L-イズロニダーゼ /lepunafusp alfa/注 /酵素補充療法

JCRファーマ

　フェーズ1b/2 DS-7011 活動型皮膚エリテマトーデスを含む全身性エリテマトー
デス /抗TLR7抗体 /注

第一三共

　フェーズ1/2 JR-446 ムコ多糖症ⅢB型（サンフィリッポ症候群B型）/血液脳関
門通過型遺伝子組換えα-N-アセチルグルコサミニダー
ゼ /注 /酵素補充療法

JCRファーマ メディパルホールディングス

　フェーズ1/2 NS-050/NCNP-03 デュシェンヌ型筋ジストロフィー /ジストロフィン遺伝子 

エクソン50スキッピング /注
日本新薬 共同：国立精神・神経

医療研究センター

　フェーズ1/2 GSK5764227 消化器癌 /抗体薬物複合体 /注 グラクソ・スミスクライン

*  フェーズ1/2 GSK5764227 肉腫 /抗体薬物複合体 /注 グラクソ・スミスクライン

　フェーズ1/2準備中 NPC-31 プリオン病 /P092マレイン酸塩 ノーベルファーマ 岐阜大学

　フェーズ1 AK1910 自己免疫疾患 旭化成セラピューティクス SBIバイオテック

　フェーズ1 AZD5492 全身性エリテマトーデス/CD20 TITAN T細胞誘導抗体 アストラゼネカ

　フェーズ1 ABBV-383 ALアミロイドーシス/BCMA×CD3 T細胞誘導二重特異
性抗体 /エテンタミグ（遺伝子組換え）

アッヴィ

　フェーズ1 ONO-4685 自己免疫疾患 /PD-1×CD3二重特異性抗体 /besufetamig/注 小野薬品工業

　フェーズ1 ONO-4915 自己免疫疾患 /PD-1×CD19二重特異性抗体 /注 小野薬品工業

　フェーズ1 KSP-0914 バセドウ病 /甲状腺刺激ホルモン（TSH）受容体阻害作用 キッセイ薬品工業

　フェーズ1 KK4277 全身性エリテマトーデス、皮膚エリテマトーデス/ヒト化
抗PTPRS抗体 /注

協和キリン SBIバイオテック

　フェーズ1 GSK4418959 癌 /WRNヘリカーゼ阻害剤 /錠 グラクソ・スミスクライン

　フェーズ1 GSK5764227 癌 /抗体薬物複合体 /注 グラクソ・スミスクライン

　フェーズ1 JR-441 ムコ多糖症ⅢA型（サンフィリッポ症候群A型）/血液脳
関門通過型遺伝子組換えへパランN-スルファターゼ /

posnafusp alfa/注 /酵素補充療法

JCRファーマ
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　フェーズ1 S-064064（JTC-064） 神経変性疾患 /PDHK阻害 /経口 塩野義製薬

　フェーズ1 S-162162（JTE-162） 自己炎症・自己免疫疾患 /NLRファミリー ピリンドメイン
含有3（NLRP3）阻害 /経口

塩野義製薬

　フェーズ1 S-262262（JTC-262） 神経変性疾患 /NLRP3阻害 /経口 塩野義製薬

　フェーズ1 S-263263（JTV-263） 末梢動脈疾患 /造血器型プロスタグランジンD合成酵素
（H-PGDS）阻害 /経口

塩野義製薬

　フェーズ1 S-461461（JTE-461） 特発性の慢性蕁麻疹 /mas関連Gタンパク質共役型受容体
X2（MRGPRX2）アンタゴニスト/経口

塩野義製薬

　フェーズ1 S-649228 グラム陰性菌感染症 /細胞壁合成阻害 /注 塩野義製薬 Qpex

　フェーズ1 S-740792 多発性硬化症に伴う歩行障害 /新規メカニズム/経口 塩野義製薬

　フェーズ1 DSP-0187 ナルコレプシー /選択的オレキシン2受容体作動薬 /経口 住友ファーマ

　フェーズ1 TAK-781 原発性硬化性胆管炎 /CYP7A1標的GalNAc 低分子干渉
RNA（siRNA）/注

武田薬品工業

　フェーズ1 MT-2990 ANCA関連血管炎 /完全ヒト型抗インターロイキン-33

（IL-33）モノクローナル抗体製剤
田辺ファーマ

　フェーズ1 MT-3534 自己免疫疾患 /抗体製剤 田辺ファーマ ファーマフーズ（日）

　フェーズ1 RAY121 抗補体C1sリサイクリング抗体 中外製薬

　フェーズ1 RAY121 自己免疫疾患 /抗補体C1sリサイクリング抗体 /注 中外製薬

　フェーズ1 REVN24 心臓手術後合併症 /注 中外製薬

　フェーズ1 NS-245 炎症性疾患 /経口 日本新薬

*  フェーズ1 AK1940 自己免疫疾患 旭化成セラピューティクス 自社、ペプチドリーム

*  フェーズ1 DSP-0551 パーキンソン病における振戦 /マルチイオンチャネルモ
ジュレーター /経口

住友ファーマ

*  フェーズ1 DS2001 自己免疫疾患 /抗ORAI1抗体 第一三共

*  フェーズ1 TAK-495 オレキシン2受容体アゴニスト/経口 武田薬品工業

〔効能・剤形追加等〕

　申請中 ボトックスビスタ 咬筋膨隆 /A型ボツリヌス毒素 /注 アッヴィ

　申請中 リンヴォック 多関節に活動性を有する若年性特発性関節炎 /ウパダシ
チニブ /経口

アッヴィ

　申請中 ユプリズナ（MT-0551） 重症筋無力症 /ヒト化抗CD19モノクローナル抗体製剤 /

イネビリズマブ
田辺ファーマ アムジェン（米）

*  申請中 ボトックスビスタ 前額の表情皺 /A型ボツリヌス毒素 /注 アッヴィ

*  申請中 ガザイバ（RG7159） 【適応拡大】特発性ネフローゼ症候群 /ヒト化抗CD20モノ
クローナル抗体 /オビヌツズマブ /注

中外製薬 日本新薬、ロシュ

*  申請中 GA101 【適応拡大】特発性ネフローゼ症候群 /抗CD20モノクロー
ナル抗体 /オビヌツズマブ /注

日本新薬 共同：中外製薬、
導入：中外製薬

*  申請中 ジンタス（NPC-25） 【適応拡大（新剤形・小児用量追加）】低亜鉛血症 /ヒスチジ
ン亜鉛 /経口

ノーベルファーマ

*  申請中 ラパリムス（NPC-12） 【適応拡大】原発性免疫不全症候群 /mTOR阻害薬 /シロリ
ムス/経口

ノーベルファーマ 東京医科歯科大学、
防衛医科大学

*  申請中 リティンパ（NPC-18） 【適応拡大】外耳道軟部組織欠損 /トラフェルミン（遺伝子
組換え）/外用

ノーベルファーマ 科研製薬
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*  申請中 コセンティクス 【効能・剤形追加】リウマチ性多発筋痛症 /セクキヌマブ
（遺伝子組換え）

ノバルティス ファーマ

*  申請中 PF-00344600 造血幹細胞移植時の移植片対宿主病の抑制 /メトトレキサート ファイザー

　フェーズ3以降 LY3009104 全身型若年性特発性関節炎 /バリシチニブ /経口 日本イーライリリー

　フェーズ3 MEDI-546 【用法用量追加】全身性エリテマトーデス /Ⅰ型インター
フェロン受容体抗体 /アニフロルマブ

アストラゼネカ

　フェーズ3 MEDI-546 【効能追加】全身性強皮症 /Ⅰ型インターフェロン受容体
抗体 /アニフロルマブ

アストラゼネカ

　フェーズ3 MEDI-546 【効能追加】皮膚エリテマトーデス/Ⅰ型インターフェロン
受容体抗体 /アニフロルマブ

アストラゼネカ

　フェーズ3 MEDI-546 【効能追加】皮膚筋炎・多発性筋炎 /Ⅰ型インターフェロン
受容体抗体 /アニフロルマブ

アストラゼネカ

　フェーズ3 リンヴォック 全身型若年性特発性関節炎 /ウパダシチニブ /経口 アッヴィ

　フェーズ3 リンヴォック 全身性エリテマトーデス/ウパダシチニブ /経口 アッヴィ

　フェーズ3 ベレキシブル 【効能追加】ステロイド抵抗性天疱瘡 /BTK阻害作用 /チラ
ブルチニブ /錠

小野薬品工業

　フェーズ3 ベンリスタ 膠原病に伴う間質性肺疾患 /ベリムマブ（遺伝子組換え）/注（皮下） グラクソ・スミスクライン

　フェーズ3 SAR444671 温式自己免疫性溶結性貧血 /BTK阻害薬 /リルザブルチニブ サノフィ

　フェーズ3 デュピクセント
（SAR231893）

アレルギー性真菌性鼻副鼻腔炎 /ヒト型抗ヒトIL-4/13受
容体モノクローナル抗体 /デュピルマブ（遺伝子組換え）

サノフィ Regeneron（米）

　フェーズ3 デュピクセント
（SAR231893）

原因不明の慢性そう痒症 /ヒト型抗ヒトIL-4/13受容体モ
ノクローナル抗体 /デュピルマブ（遺伝子組換え）

サノフィ Regeneron（米）

　フェーズ3 デュピクセント
（SAR231893）

慢性単純性苔癬 /ヒト型抗ヒトIL-4/13受容体モノクロー
ナル抗体 /デュピルマブ（遺伝子組換え）

サノフィ Regeneron（米）

　フェーズ3 カンタリジン 尋常性疣贅 /ウイルス性疣贅治療剤 /カンタリジン /外用 塩野義製薬 Verrica（米）

　フェーズ3 リブテンシティ（TAK-620）移植後のサイトメガロウイルス感染（十歳代を含む小児）/
ベンズイミダゾールリボシド系阻害薬 /maribavir/経口

武田薬品工業 GSK

　フェーズ3 ユプリズナ（MT-0551） 全身性強皮症 /ヒト化抗CD19モノクローナル抗体製剤 /

イネビリズマブ
田辺ファーマ アムジェン（米）

　フェーズ3 エンスプリング
（SA237/RG6168）

【適応拡大】ミエリンオリゴデンドロサイト糖タンパク質
抗体関連疾患（MOGAD）/pH依存的結合性ヒト化抗IL-6

レセプターモノクローナル抗体 /サトラリズマブ /注

中外製薬 ロシュ

　フェーズ3 エンスプリング
（SA237/RG6168）

【適応拡大】甲状腺眼症（TED）/pH依存的結合性ヒト化抗
IL-6レセプターモノクローナル抗体 /サトラリズマブ /注

中外製薬 ロシュ

　フェーズ3 エンスプリング
（SA237/RG6168）

【適応拡大】自己免疫介在性脳炎（AIE）/pH依存的結合性ヒト
化抗IL-6レセプターモノクローナル抗体 /サトラリズマブ /注

中外製薬 ロシュ

　フェーズ3 ガザイバ（RG7159） 【適応拡大】ループス腎炎 /ヒト化抗CD20モノクローナル
抗体 /オビヌツズマブ /注

中外製薬 日本新薬、ロシュ

　フェーズ3 ガザイバ（RG7159） 【適応拡大】腎症を伴わない全身性エリテマトーデス/ヒ
ト化抗CD20モノクローナル抗体 /オビヌツズマブ /注

中外製薬 日本新薬、ロシュ

　フェーズ3 ピアスカイ
（SKY59/RG6107）

非典型溶血性尿毒症症候群（aHUS）/抗補体C5リサイクリ
ング抗体 /クロバリマブ /注

中外製薬 ロシュ
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　フェーズ3 アラグリオ顆粒剤分包1.5g【国内販売】卵巣癌の切除術時における癌の可視化 /光線
力学診断用剤 /アミノレブリン酸塩酸塩 /内用剤

日本化薬 SBIファーマ（日本）

　フェーズ3 GA101 【適応拡大】ループス腎炎 /抗CD20モノクローナル抗体 /

オビヌツズマブ /注
日本新薬 共同：中外製薬、

導入：中外製薬

　フェーズ3 GA101 【適応拡大】腎症を伴わない全身性エリテマトーデス /抗
CD20モノクローナル抗体 /オビヌツズマブ /注

日本新薬 共同：中外製薬、
導入：中外製薬

　フェーズ3 NS-065/NCNP-01 【有効性及び安全性の検証】デュシェンヌ型筋ジストロ
フィー /ジストロフィン遺伝子 エクソン53スキッピング /

ビルトラルセン /注

日本新薬 共同：国立精神・神経
医療研究センター

　フェーズ3 ラパリムス（NPC-12） 【適応拡大】赤芽球癆 /mTOR阻害薬 /シロリムス /経口 ノーベルファーマ 信州大学

　フェーズ3 ファビハルタ 【効能・剤形追加】全身型重症筋無力症 /イプタコパン塩酸
塩水和物

ノバルティス ファーマ

　フェーズ3 NN8640 ターナー症候群における低身長 /週1回投与ヒト成長ホル
モン /注

ノボ ノルディスク ファーマ

　フェーズ3 NN8640 特発性低身長症 /週1回投与ヒト成長ホルモン /注 ノボ ノルディスク ファーマ

　フェーズ3 BMS-986165 活動性シェーグレン症候群 /デュークラバシチニブ ブリストル・マイヤーズ スクイブ

　フェーズ3 BMS-986165F 全身性エリテマトーデス/デュークラバシチニブ ブリストル・マイヤーズ スクイブ

　フェーズ3 ニポカリマブ（遺伝子組換え）【適応追加 /剤型追加】シェーグレン病 /ニポカリマブ（遺
伝子組換え）/注

ヤンセンファーマ

　フェーズ3 ニポカリマブ（遺伝子組換え）【剤型追加】重症筋無力症 /ニポカリマブ（遺伝子組換え）/注 ヤンセンファーマ

　フェーズ3 ニポカリマブ（遺伝子組換え）【適応追加】胎児新生児溶血性疾患（重度の胎児新生児溶
血性疾患のリスクを有する妊娠参加者を対象）/ニポカリ
マブ（遺伝子組換え）/注

ヤンセンファーマ

*  フェーズ3 SAR444671 IgG4関連疾患 /BTK阻害薬 /リルザブルチニブ サノフィ

*  フェーズ3 JR-401G 【用量変更】小児成長ホルモン分泌不全性低身長症 /遺伝
子組換え天然型ヒト成長ホルモン製剤 /ソマトロピン（遺
伝子組換え）/注

JCRファーマ

*  フェーズ3 エレビジス
（RG6356/SRP-9001）

【適応拡大】デュシェンヌ型筋ジストロフィー（DMD）（歩
行不能）/マイクロジストロフィン遺伝子治療 /デランジス
トロゲン モキセパルボベク/注

中外製薬 Sarepta、ロシュ

*  フェーズ3 レズロック 【適応追加】慢性移植肺機能不全（CLAD）治療薬 /選択的
ROCK2阻害剤 /ベルモスジル /経口

Meiji Seikaファルマ サノフィ、
ロメックファーマ（提携）

*  フェーズ3準備中 ZX008 【適応拡大】レット症候群 /セロトニン作動 /フェンフルラ
ミン塩酸塩 /経口

日本新薬 ユーシービー社、
販売提携：ユーシービー社

　フェーズ2/3 ベンリスタ 全身性強皮症に伴う間質性肺疾患 /ベリムマブ（遺伝子組
換え）/注（皮下）

グラクソ・スミスクライン

　フェーズ2/3 ニポカリマブ（遺伝子組換え）【適応追加 /剤型追加】温式自己免疫性溶血性貧血 /ニポカ
リマブ（遺伝子組換え）/注

ヤンセンファーマ

　フェーズ2/3 ニポカリマブ（遺伝子組換え）【適応追加】慢性炎症性脱髄性多発根神経炎 /ニポカリマ
ブ（遺伝子組換え）/注

ヤンセンファーマ

*  フェーズ2/3 オムジャラ
（GSK3070785）

Vexas症候群 /JAK1、JAK2およびACVR1阻害剤 /モメロ
チニブ塩酸塩水和物 /錠

グラクソ・スミスクライン
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　フェーズ2/3準備中 ラパリムスゲル（NPC-12G）【適応拡大】脈管異常による皮膚病変 /mTOR阻害薬 /シロ
リムス/外用

ノーベルファーマ 和歌山医科大学

　フェーズ2 ペマフィブラート 原発性胆汁性胆管炎 /選択的PPARαモジュレーター /ペ
マフィブラート

興和

　フェーズ2 SAR444671 特発性慢性蕁麻疹 /BTK阻害薬 /リルザブルチニブ サノフィ

　フェーズ2 デュピクセント
（SAR231893）

潰瘍性大腸炎 /ヒト型抗ヒトIL-4/13受容体モノクローナ
ル抗体 /デュピルマブ（遺伝子組換え）

サノフィ Regeneron（米）

　フェーズ2 LY3985863 肥満症 /ビマグルマブ /皮下注 日本イーライリリー

　フェーズ2 BI 1015550 全身性強皮症 /PDE4B阻害剤 /ネランドミラスト/経口 日本ベーリンガーインゲルハイム

　フェーズ2 ラパリムス（NPC-12） 【適応拡大】Pendred症候群 /mTOR阻害薬 /シロリムス /経口 ノーベルファーマ 慶応義塾大学、
北里大学

　フェーズ2 ニポカリマブ（遺伝子組換え）【適応追加】全身型重症筋無力症（2歳から12歳未満の小
児対象）/ニポカリマブ（遺伝子組換え）/注

ヤンセンファーマ

　フェーズ2 ニポカリマブ（遺伝子組換え）【適応追加 /剤型追加】特発性炎症性筋疾患 /ニポカリマブ
（遺伝子組換え）/注

ヤンセンファーマ

*  フェーズ2 スインプロイク パーキンソン病に伴う便秘症 /末梢性オピオイド受容体
アンタゴニスト/ナルデメジントシル酸塩 /経口

塩野義製薬

*  フェーズ2 レズロック 【適応追加】小児慢性移植片対宿主病（cGVHD）治療薬 /選
択的ROCK2阻害剤 /ベルモスジル /経口

Meiji Seikaファルマ サノフィ、
ロメックファーマ（提携）

　フェーズ1/2 スインプロイク オピオイド誘発性便秘症（小児）/末梢性オピオイド受容
体アンタゴニスト/ナルデメジントシル酸塩 /経口

塩野義製薬

　フェーズ1/2 ラパリムス（NPC-12） 【適応拡大】全身性強皮症 /mTOR阻害薬 /シロリムス /経口 ノーベルファーマ 大分大学

*  フェーズ1/2 SAR445761 慢性移植片対宿主病小児（1歳以上18歳未満）/選択的
ROCK2阻害薬 /ベルモスジル

サノフィ

　フェーズ1 DMB-3115 【バイオ後続品】尋常性乾癬、乾癬性関節炎、クローン病、
潰瘍性大腸炎 /ヒト型抗ヒトIL-12/23p40モノクローナル
抗体 /ウステキヌマブBS/注

Meiji Seikaファルマ 東亞ソシオホールディングス
（提携）
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<ア行>

旭化成セラピューティクス

〔新規化合物等〕

　フェーズ3 TA799 腸疾患治療薬 短腸症候群 /アプラグルチド Ironwood Pharmaceuticals

　フェーズ2 AK1830 解熱・鎮痛薬 抗炎症薬 変形性関節症に伴う疼痛 /慢性疼痛治療剤 /経口 Array Biopharma

　フェーズ2 AK1830 解熱・鎮痛薬 抗炎症薬 慢性腰痛症に伴う疼痛 /慢性疼痛治療剤 /経口 Array Biopharma

　フェーズ1 AK1960 腎疾患治療薬 難治性の慢性腎疾患及びその他の難治性疾患 /

選択的エンドセリンA受容体拮抗薬
アークメディスン

　フェーズ1 AK1910 免疫系 自己免疫疾患 SBIバイオテック

*  フェーズ1 AK1940 免疫系 自己免疫疾患 自社、ペプチドリーム

〔効能・剤形追加等〕

　フェーズ3 ART-123 その他 【効能追加】化学療法誘発性末梢神経障害 /血液
凝固阻止剤 /トロンボモデュリン　アルファ（遺
伝子組換え）/注

自社、ベロキシス（米）

*  フェーズ3 MN-10-T その他 骨折の危険性の高い骨粗鬆症 /テリパラチド塩
酸塩 /注

自社

あすか製薬

〔新規化合物等〕

　フェーズ2 AKP-009 その他のホルモン薬 前立腺肥大症 /アンドロゲン受容体モジュレー
ター /ルダテロン酢酸エステル /経口

　フェーズ1/2 LPRI-CF113 生殖器官用薬 月経困難症 /合成黄体ホルモン /ドロスピレノン /

経口
Insud Pharma（スペイン）

　フェーズ1 AKP-021 泌尿器系用薬 mPGES-1阻害剤 /経口

〔効能・剤形追加等〕

　フェーズ3 AKP-022 生殖器官用薬 子宮筋腫 /GnRHアンタゴニスト/レルゴリクス
配合剤 /経口

武田

　フェーズ3 AKP-022 生殖器官用薬 子宮内膜症 /GnRHアンタゴニスト/レルゴリク
ス配合剤 /経口

武田

アステラス製薬

〔新規化合物等〕

　フェーズ3 ESN364 その他 補助内分泌療法中の乳癌患者における血管運動
神経症状 /NK3受容体拮抗薬 /フェゾリネタント/

経口

新薬開発一覧 - 主な国内開発状況 会 社 別
■ *は新規または前号（2026年3月）からフェーズが進行したもの。
■ （オーファン）はオーファンドラッグ指定品目。
■ 本表における薬効分類は、一部独自の表記としています。実際の承認
事項等とは異なる場合がありますのでご了承ください。
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　フェーズ3 ESN364 その他 閉経に伴う血管運動神経症状 /NK3受容体拮抗
薬 /フェゾリネタント/経口

*  フェーズ3 setidegrasib 抗悪性腫瘍薬 膵腺癌 /KRAS G12D分解 /setidegrasib/注

　フェーズ2 ASP5541（PRL-02） 抗悪性腫瘍薬 前立腺癌 /CYP17リアーゼ阻害剤 /アビラテロン
デカン酸エステル /注

　フェーズ2 AT845 その他 ポンペ病 /GAA遺伝子補充によるGAA酵素発現
亢進 /zocaglusagene nuzaparvovec/注

　フェーズ1 ASP7317 眼科用薬 地図状萎縮を伴う加齢黄斑変性 /網膜色素上皮
細胞 /注

　フェーズ1 ASP1002 抗悪性腫瘍薬 癌 /抗Claudin4/抗CD137二重特異性抗体 /注

　フェーズ1 ASP2138 抗悪性腫瘍薬 胃腺癌及び食道胃接合部腺癌、膵腺癌 /抗
Claudin18.2/抗CD3二重特異性抗体 /注

Xencor

　フェーズ1 ASP546C/XNW27011 抗悪性腫瘍薬 癌 /Claudin18.2を標的とするADC/注 Evopoint Biosciences

　フェーズ1 ASP5834 抗悪性腫瘍薬 癌 /Pan-KRAS分解 /注

　フェーズ1 setidegrasib 抗悪性腫瘍薬 癌 /KRAS G12D分解 /setidegrasib/注

*  フェーズ1 ASP2957 その他 X連鎖性ミオチュブラーミオパチー /MTM1遺
伝子補充によるミオチュブラリン発現亢進 /

zocaglusagene nuzaparvovec/注

Kate Therapeutics/Novartis

*  フェーズ1 ASP2998 抗悪性腫瘍薬 癌 /TROP2を標的とするデュアルペイロード
iADC/注

Sutro Biopharma

*  フェーズ1 VIR-5500 抗悪性腫瘍薬 前立腺癌 /抗PSMA/抗CD3 T細胞エンゲー
ジャー /注

Vir Biotechnology

〔効能・剤形追加等〕

　申請中 パドセブ（ASG-22ME） 抗悪性腫瘍薬 シスプラチン不適応筋層浸潤性膀胱癌（ペムブ
ロリズマブ併用）/ネクチン4を標的とするADC/

エンホルツマブ　ベドチン /注

Pfizer

*  申請中 パドセブ（ASG-22ME） 抗悪性腫瘍薬 シスプラチン適応筋層浸潤性膀胱癌（ペムブロ
リズマブ併用）/ネクチン4を標的とするADC/エ
ンホルツマブ　ベドチン /注

Pfizer

　フェーズ3 ゾスパタ（ASP2215） 抗悪性腫瘍薬 急性骨髄性白血病（寛解導入化学療法後の維持
療法）/FLT3阻害剤 /ギルテリチニブ /経口

　フェーズ3 ゾスパタ（ASP2215） 抗悪性腫瘍薬 急性骨髄性白血病（造血幹細胞移植後の維持療
法）/FLT3阻害剤 /ギルテリチニブ /経口

　フェーズ3 ゾスパタ（ASP2215） 抗悪性腫瘍薬 急性骨髄性白血病（未治療、強力な化学療法適
応）/FLT3阻害剤 /ギルテリチニブ /経口

　フェーズ3 ゾスパタ（ASP2215） 抗悪性腫瘍薬 小児における急性骨髄性白血病 /FLT3阻害剤 /ギ
ルテリチニブ /経口

　フェーズ3 ビロイ（IMAB362） 抗悪性腫瘍薬 胃腺癌及び食道胃接合部腺癌（ペムブロリズマ
ブ及び化学療法併用）/抗Claudin18.2モノクロー
ナル抗体 /ゾルベツキシマブ /注

*  フェーズ3 パドセブ（ASG-22ME） 抗悪性腫瘍薬 筋層浸潤性膀胱癌（膀胱温存療法、ペムブロリ
ズマブ併用）/ネクチン4を標的とするADC/エン
ホルツマブ　ベドチン /注

Pfizer
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　フェーズ2 ゾスパタ（ASP2215） 抗悪性腫瘍薬 急性骨髄性白血病（未治療、強力な化学療法不
適応）/FLT3阻害剤 /ギルテリチニブ /経口

　フェーズ1 ゾスパタ（ASP2215） 抗悪性腫瘍薬 ALK陽性非小細胞肺癌 /FLT3阻害剤 /ギルテリ
チニブ /経口

アストラゼネカ

〔新規化合物等〕

　申請中 AZD9833+

CDK4/6阻害剤
抗悪性腫瘍薬 ESR1遺伝子変異ホルモン受容体陽性HER2陰

性乳癌（1st Line）/選択的エストロゲン受容体
機能抑制薬+CDK4/6阻害剤 /カミゼストラント
+CDK4/6阻害剤

　フェーズ3 AZD9977+

ダパグリフロジン
循環器・腎・代謝 慢性腎臓病を伴う心不全 /ミネラルコルチコイ

ド受容体モジュレータ+SGLT2阻害剤 /バルシン
レノン+ダパグリフロジン

　フェーズ3 エプロンテルセン 循環器・腎・代謝 遺伝型及び野生型のトランスサイレチン型心ア
ミロイドーシス /リガンド結合アンチセンスオリ
ゴヌクレオチド /エプロンテルセン

　フェーズ3 バクスドロスタット 循環器・腎・代謝 高血圧症 /アルドステロン合成酵素阻害剤 /バク
スドロスタット

　フェーズ3 バクスドロスタット+

ダパグリフロジン
循環器・腎・代謝 心不全の発症抑制 /アルドステロン合成酵素阻

害剤+SGLT2阻害剤 /バクスドロスタット+ダパ
グリフロジン

　フェーズ3 MEDI3506 呼吸器系用薬 重症ウイルス性下気道疾患 /IL-33抗体 /トゾラキマブ

　フェーズ3 MEDI3506 呼吸器系用薬 慢性閉塞性肺疾患 /IL-33抗体 /トゾラキマブ

　フェーズ3 AZD0780 脂質異常症治療薬 脂質異常症 /PCSK9阻害剤 /laroprovstat

　フェーズ3 ZD4054+

ダパグリフロジン
循環器・腎・代謝 高蛋白尿を伴う慢性腎臓病 /ETA拮抗薬+SGLT2

阻害剤 /ジボテンタン+ダパグリフロジン

　フェーズ3 バクスドロスタット+

ダパグリフロジン
循環器・腎・代謝 慢性腎臓病 /アルドステロン合成酵素阻害剤

+SGLT2阻害剤 /バクスドロスタット+ダパグリ
フロジン

　フェーズ3 AZD0486 抗悪性腫瘍薬 濾胞性リンパ腫 /CD19-CD3　T細胞誘導抗体 /

surovatamig

　フェーズ3 AZD0901 抗悪性腫瘍薬 胃癌（2nd Line+）/CLDN18.2MMAE抗体薬物複合
体 /sonesitatug vedotin

　フェーズ3 AZD2936 抗悪性腫瘍薬 非小細胞肺癌（1st Line）/PD1/TIGIT二重特異性抗
体 /rilvegostomig

　フェーズ3 AZD2936+MEDI1123+

VEGF阻害剤
抗悪性腫瘍薬 肝細胞癌（1st Line）/PD1/TIGIT二重特異性抗体

+CTLA4抗体+VEGF阻害剤 /rilvegostomig+トレ
メリムマブ+VEGF阻害剤

　フェーズ3 AZD2936+

トラスツズマブ デルクステカン
抗悪性腫瘍薬 HER2陽性胃癌（1st Line）/PD1/TIGIT二重特異性

抗体+抗HER2抗体薬物複合体 /rilvegostomig+ト
ラスツズマブ デルクステカン

　フェーズ3 AZD2936+化学療法 抗悪性腫瘍薬 胆道癌 /PD1/TIGIT二重特異性抗体+化学療法 /

rilvegostomig+化学療法
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　フェーズ3 AZD2936+化学療法 抗悪性腫瘍薬 非扁平上皮非小細胞肺癌（1st Line）/PD1/TIGIT二
重特異性抗体+化学療法 /rilvegostomig+化学療法

　フェーズ3 AZD2936+化学療法 抗悪性腫瘍薬 扁平上皮非小細胞肺癌（1st Line）/PD1/TIGIT二重
特異性抗体+化学療法 /rilvegostomig+化学療法

　フェーズ3 AZD5305 抗悪性腫瘍薬 BRCA遺伝子変異を有する局所性 /局所進行性
前立腺癌 /PARP1阻害剤 /saruparib

　フェーズ3 AZD5305 抗悪性腫瘍薬 BRCA又はPALB2遺伝子変異陽性かつホルモン
受容体陽性転移性乳癌 /PARP1阻害剤 /saruparib

　フェーズ3 AZD5305 抗悪性腫瘍薬 転移性去勢感受性前立腺癌 /PARP1阻害剤 /

saruparib

　フェーズ3 AZD8205 抗悪性腫瘍薬 子宮体癌 （2nd-3rd Line）/B7-H4 TOP1阻害剤抗体
薬物複合体 /puxitatug samrotecan

　フェーズ3 AZD9291+AZD6094 抗悪性腫瘍薬 EGFR遺伝子変異陽性進行非小細胞肺癌 /チロシ
ンキナーゼ阻害剤+MET阻害剤 /オシメルチニブ
+サボリチニブ

　フェーズ3 AZD9833 抗悪性腫瘍薬 乳癌における術後薬物療法 /選択的エストロゲ
ン受容体機能抑制薬 /カミゼストラント

　フェーズ3 AZD9833 抗悪性腫瘍薬 乳癌における術後薬物療法（追加投与）/選択的エ
ストロゲン受容体機能抑制薬 /カミゼストラント

　フェーズ3 AZD9833+

CDK4/6阻害剤
抗悪性腫瘍薬 ホルモン受容体陽性HER2陰性乳癌（1st Line）/選

択的エストロゲン受容体機能抑制薬+CDK4/6阻
害剤 /カミゼストラント+CDK4/6阻害剤

　フェーズ3 MEDI4736+

MEDI9447/IPH2201

抗悪性腫瘍薬 非小細胞肺癌（stageⅢ）/PD-L1抗体+NKG2A抗
体又はPD-L1抗体+CD73抗体 /デュルバルマブ
+oleclumab/monalizumab

　フェーズ3 MEDI5752+

化学放射線療法
抗悪性腫瘍薬 局所進行の子宮頸癌 /PD1/CTLA4二重特異性抗体

+化学放射線療法 /volrustomig+化学放射線療法

　フェーズ3 MEDI5752+

化学放射線療法
抗悪性腫瘍薬 局所進行の頭頚部扁平上皮癌 /PD1/CTLA4二重

特異性抗体+化学放射線療法 /volrustomig+化学
放射線療法

　フェーズ3 MEDI5752+化学療法 抗悪性腫瘍薬 切除不能な胸膜中皮腫 /PD1/CTLA4二重特異性
抗体+化学療法 /volrustomig+化学療法

　フェーズ3 MEDI5752+化学療法 抗悪性腫瘍薬 非小細胞肺癌（1st Line）/PD1/CTLA4二重特異性
抗体+化学療法 /volrustomig+化学療法

　フェーズ3 ダトポタマブ デルクステカン
+AZD2936

抗悪性腫瘍薬 PD-L1高発現　非扁平上皮　非小細胞肺癌（1st 

Line）/抗TROP2抗体薬物複合体+PD1/TIGIT二
重特異性抗体 /ダトポタマブ デルクステカン
+rilvegostomig

　フェーズ3 トラスツズマブ デルクステカン
+AZD2936

抗悪性腫瘍薬 HER2陽性胆道癌（1st Line）/抗HER2抗体薬物複
合体+PD1/TIGIT二重特異性抗体 /トラスツズマ
ブ デルクステカン+rilvegostomig

　フェーズ3 トラスツズマブ デルクステカン
+AZD2936

抗悪性腫瘍薬 子宮体癌 /抗HER2抗体薬物複合体+PD1/TIGIT

二重特異性抗体 /トラスツズマブ デルクステカ
ン+rilvegostomig
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　フェーズ3 バクスドロスタット 循環器・腎・代謝 原発性アルドステロン症 /アルドステロン合成
酵素阻害剤 /バクスドロスタット

*  フェーズ3 AZD0120 抗悪性腫瘍薬 再発又は難治性の多発性骨髄腫 /CD19/BCMA 

CAR-T

*  フェーズ3 AZD0486 抗悪性腫瘍薬 高齢者びまん性大細胞型B細胞リンパ腫（1st 

Line）/CD19-CD3　T細胞誘導抗体 /surovatamig

*  フェーズ3 AZD0901+

化学療法±AZD2936

抗悪性腫瘍薬 胃癌（1st Line）/CLDN18.2MMAE抗体薬物複
合体+化学療法±PD1/TIGIT二重特異性抗体 /

sonesitatug vedotin+化学療法±rilvegostomig

*  フェーズ3 AZD2936+化学療法 抗悪性腫瘍薬 胆道癌（1st Line）/PD1/TIGIT二重特異性抗体+化
学療法 /rilvegostomig+化学療法

*  フェーズ3 AZD5335 抗悪性腫瘍薬 卵巣癌 /FRα TOP1i抗体薬物複合体 /torvutatug 

samrotecan

　フェーズ2 AZD3427 循環器・腎・代謝 循環器疾患 /Relaxin ThP

　フェーズ2 AZD5462 循環器・腎・代謝 循環器疾患 /RXFP1

　フェーズ2 AZD9977+

ダパグリフロジン
循環器・腎・代謝 慢性腎臓病 /ミネラルコルチコイド受容体モ

ジュレータ+SGLT2阻害剤 /バルシンレノン+ダ
パグリフロジン

　フェーズ2 AZD8630 呼吸器系用薬 気管支喘息 /吸入TSLP抗体

　フェーズ2 MEDI3506 呼吸器系用薬 気管支喘息 /IL-33抗体 /トゾラキマブ

　フェーズ2 AZD7798 免疫疾患用薬 クローン病 /T細胞サブセットを標的とするヒト
化モノクローナル抗体

　フェーズ2 AZD5004 循環器・腎・代謝 2型糖尿病 /経口GLP-1受容体作動薬

　フェーズ2 AZD0305 抗悪性腫瘍薬 再発又は難治性の多発性骨髄腫 /GPRC5D抗体
薬物複合体

　フェーズ2 AZD0486 抗悪性腫瘍薬 B細胞非ホジキンリンパ腫 /CD19-CD3　T細胞
誘導抗体 /surovatamig

　フェーズ2 AZD0901 抗悪性腫瘍薬 固形癌 /CLDN18.2MMAE抗体薬物複合体 /

sonesitatug vedotin

　フェーズ2 AZD2936 抗悪性腫瘍薬 固形癌 /PD1/TIGIT二重特異性抗体 /rilvegostomig

　フェーズ2 AZD8205 抗悪性腫瘍薬 固形癌 /B7-H4 TOP1阻害剤抗体薬物複合体 /

puxitatug samrotecan

　フェーズ2 AZD9291+AZD6094 抗悪性腫瘍薬 EGFR遺伝子変異陽性進行非小細胞肺癌 /チロシ
ンキナーゼ阻害剤+MET阻害剤 /オシメルチニブ
+サボリチニブ

　フェーズ2 AZD9574 抗悪性腫瘍薬 固形癌 /PARP1阻害剤

　フェーズ2 AZD5004 肥満症治療薬 肥満症 /経口GLP-1受容体作動薬

　フェーズ2 AZD6234 肥満症治療薬 肥満症 /長時間作用型アミリン

　フェーズ2 AZD6793 免疫疾患用薬 炎症性疾患 /IRAK4阻害剤

　フェーズ2 AZD9550+AZD6234 肥満症治療薬 肥満症 /GLP-1受容体 /グルカゴンデュアル作動
薬+選択的アミリン作動薬

*  フェーズ2 AZD0292 その他 気管支拡張症 /緑膿菌Psl-PcrV二重特異性モノ
クローナル抗体
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*  フェーズ2 AZD0486 抗悪性腫瘍薬 B細胞性急性リンパ性白血病 /CD19-CD3　T細
胞誘導抗体 /surovatamig

*  フェーズ2 AZD3470 抗悪性腫瘍薬 固形癌 /PRMT5阻害剤

*  フェーズ2 AZD5335 抗悪性腫瘍薬 固形癌 /FRα TOP1i抗体薬物複合体 /torvutatug 

samrotecan

*  フェーズ2 MEDI5752+化学療法 抗悪性腫瘍薬 食道扁平上皮癌 /PD1/CTLA4二重特異性抗体+

化学療法 /volrustomig+化学療法

*  フェーズ2 AZD1163 免疫疾患用薬 関節リウマチ /二重特異性抗体

*  フェーズ2 AZD5148 感染症 C.ディフィシル感染症の再発と初発抑制 /抗
C.ディフィシル外毒素抗体

　フェーズ1 AZD4144 循環器・腎・代謝 心腎疾患 /炎症調節因子

　フェーズ1 AZD4604 呼吸器系用薬 気管支喘息 /吸入JAK1阻害

　フェーズ1 AZD8965 呼吸器系用薬 特発性肺線維症 /アルギナーゼ酵素阻害

　フェーズ1 AZD2389 肝疾患治療薬 代謝機能障害関連脂肪肝炎 /抗線維化作用

　フェーズ1 AZD4954 脂質異常症治療薬 脂質異常症 /Lp（a）阻害

　フェーズ1 AZD1613 循環器・腎・代謝 常染色体優性多発性嚢胞腎 /抗PAPPAモノク
ローナル抗体

　フェーズ1 AZD4248 循環器・腎・代謝 慢性腎臓病 /NNMT阻害

　フェーズ1 AZD0486 抗悪性腫瘍薬 再発又は難治性のB細胞非ホジキンリンパ腫 /

CD19-CD3　T細胞誘導抗体 /surovatamig

　フェーズ1 AZD0486 抗悪性腫瘍薬 成熟B細胞腫瘍 /CD19-CD3　T細胞誘導抗体 /

surovatamig

　フェーズ1 AZD0516 抗悪性腫瘍薬 前立腺癌 /STEAP2 TOP1i抗体薬物複合体

　フェーズ1 AZD2962 抗悪性腫瘍薬 血液癌 /IRAK4阻害剤

　フェーズ1 AZD4360 抗悪性腫瘍薬 固形癌 /CLDN18.2 Top1i抗体薬物複合体

　フェーズ1 AZD4512 抗悪性腫瘍薬 再発性 /難治性B細胞非ホジキンリンパ腫 /CD22 

Top1i抗体薬物複合体

　フェーズ1 AZD5305 抗悪性腫瘍薬 固形癌 /PARP1阻害剤 /saruparib

　フェーズ1 AZD5492 抗悪性腫瘍薬 血液癌 /CD20 TITAN T細胞誘導抗体

　フェーズ1 AZD5863 抗悪性腫瘍薬 固形癌 /CLDN18.2-CD3二重特異性抗体

　フェーズ1 AZD6621 抗悪性腫瘍薬 前立腺癌 /STEAP2 T細胞誘導抗体

　フェーズ1 AZD6750 抗悪性腫瘍薬 固形癌 /CD8標的IL-2剤

　フェーズ1 AZD9592 抗悪性腫瘍薬 固形癌 /EGFR-cMET TOP1i抗体薬物複合体 /

tilatamig samrotecan

　フェーズ1 AZD9793 抗悪性腫瘍薬 固形癌 /GPC3 T細胞誘導抗体

　フェーズ1 MEDI5752 抗悪性腫瘍薬 固形癌 /PD1/CTLA4二重特異性抗体 /volrustomig

　フェーズ1 AZD5492 免疫疾患用薬 全身性エリテマトーデス/CD20 TITAN T細胞誘
導抗体

*  フェーズ1 AZD3974 肝疾患治療薬 肝硬変 /抗炎症+抗線維化作用

*  フェーズ1 AZD3632 抗悪性腫瘍薬 血液癌 /MENIN阻害剤

*  フェーズ1 AZD4956 抗悪性腫瘍薬 固形癌 /POLQ阻害剤
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*  フェーズ1 AZD9750 抗悪性腫瘍薬 前立腺癌 /アンドロゲン受容体タンパク質分解
誘導キメラ分子

〔効能・剤形追加等〕

　申請中 PT010 呼吸器系用薬 【効能追加】気管支喘息 /吸入ステロイド剤、長
時間作用性β2刺激剤、長時間作用性ムスカリ
ン受容体拮抗剤 /BD/GP/FF

　申請中 MEDI4736 抗悪性腫瘍薬 【効能追加】筋層非浸潤性膀胱癌 /PD-L1抗体 /

デュルバルマブ

　フェーズ3 MEDI9929 免疫疾患用薬 【効能追加】慢性閉塞性肺疾患 /TSLP抗体 /テゼ
ペルマブ

　フェーズ3 MEDI9929 免疫疾患用薬 【効能追加】好酸球性食道炎 /TSLP抗体 /テゼペ
ルマブ

　フェーズ3 AZD5363+

アビラテロン
抗悪性腫瘍薬 【効能追加】PTEN陰性の転移性ホルモン感受性

前立腺癌 /AKT阻害剤+アビラテロン /カピバセ
ルチブ+アビラテロン

　フェーズ3 AZD5363+

フルベストラント+

CDK4/6阻害剤

抗悪性腫瘍薬 【効能追加】局所進行又は転移性乳癌（1st Line）/
AKT阻害剤+フルベストラント+CDK4/6阻害
剤 /カピバセルチブ+フルベストラント+CDK4/6

阻害剤

　フェーズ3 AZD9291±化学療法 抗悪性腫瘍薬 【効能追加】EGFR遺伝子変異陽性非小細胞肺癌
における術前補助療法 /チロシンキナーゼ阻害
剤±化学療法 /オシメルチニブ±化学療法

　フェーズ3 MEDI4736+AB154 抗悪性腫瘍薬 【効能追加】非小細胞肺癌（stageⅢ）/PD-L1抗体
+TIGIT抗体 /デュルバルマブ+domvanalimab

　フェーズ3 MEDI4736+

MEDI1123+

VEGF阻害剤+TACE

抗悪性腫瘍薬 【効能追加】肝細胞癌（肝動脈化学塞栓療法との
併用療法）/PD-L1抗体+CTLA4抗体+VEGF阻
害剤+TACE/デュルバルマブ+トレメリムマブ
+VEGF阻害剤+TACE

　フェーズ3 MEDI4736+

MEDI1123+

標準治療

抗悪性腫瘍薬 【効能追加】尿路上皮癌（1st Line）/PD-L1抗体
+CTLA4抗体+標準治療 /デュルバルマブ+トレ
メリムマブ+標準治療

　フェーズ3 MEDI4736+VEGF阻害剤 抗悪性腫瘍薬 【効能追加】肝細胞癌（切除又は焼灼療法後の補
助療法）/PD-L1抗体+VEGF阻害剤 /デュルバル
マブ+VEGF阻害剤

　フェーズ3 MEDI4736+

VEGF阻害剤+TACE

抗悪性腫瘍薬 【効能追加】肝細胞癌（肝動脈化学塞栓療法との
併用療法）/PD-L1抗体+VEGF阻害剤+TACE/

デュルバルマブ+VEGF阻害剤+TACE

　フェーズ3 MEDI4736+

エンホルツマブ ベドチン
±MEDI1123

抗悪性腫瘍薬 【効能追加】筋層浸潤性膀胱癌 /PD-L1抗体+ADC

±CTLA4抗体 /デュルバルマブ+エンホルツマ
ブ ベドチン±トレメリムマブ

　フェーズ3 MEDI4736+

根治的化学放射線療法
抗悪性腫瘍薬 【効能追加】局所進行の食道扁平上皮癌 /PD-L1抗

体+根治的化学放射線療法 /デュルバルマブ+根
治的化学放射線療法
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　フェーズ3 MEDI4736　
体幹部定位放射線治療後

抗悪性腫瘍薬 【効能追加】非小細胞肺癌（stageⅠ-Ⅱ）/PD-L1抗
体　体幹部定位放射線治療後 /デュルバルマブ
体幹部定位放射線治療後

　フェーズ3 アカラブルチニブ
+R-CHOP

抗悪性腫瘍薬 【効能追加】びまん性大細胞型B細胞リンパ腫
（1st Line）/BTK阻害剤+R-CHOP/アカラブルチニ
ブ+R-CHOP

　フェーズ3 ダトポタマブ デルクステカン
+AZD9291

抗悪性腫瘍薬 【効能追加】EGFR遺伝子変異陽性非小細胞肺癌
（1st Line）/抗TROP2抗体薬物複合体+チロシン
キナーゼ阻害剤 /ダトポタマブ　デルクステカン
+オシメルチニブ

　フェーズ3 ダトポタマブ デルクステカン
+AZD9291

抗悪性腫瘍薬 【効能追加】EGFR遺伝子変異陽性非小細胞肺癌
（2nd Line）/抗TROP2抗体薬物複合体+チロシン
キナーゼ阻害剤 /ダトポタマブ　デルクステカン
+オシメルチニブ

　フェーズ3 ダトポタマブ デルクステカン
+MEDI4736+化学療法

抗悪性腫瘍薬 【効能追加】TROP2陽性非小細胞肺癌（1st Line）/
抗TROP2抗体薬物複合体+PD-L1抗体+化学療
法 /ダトポタマブ　デルクステカン+デュルバル
マブ+化学療法

　フェーズ3 MEDI-546 免疫疾患用薬 【用法用量追加】全身性エリテマトーデス /Ⅰ型イ
ンターフェロン受容体抗体 /アニフロルマブ

　フェーズ3 MEDI-546 免疫疾患用薬 【効能追加】全身性強皮症 /Ⅰ型インターフェロン
受容体抗体 /アニフロルマブ

　フェーズ3 MEDI-546 免疫疾患用薬 【効能追加】皮膚エリテマトーデス/Ⅰ型インター
フェロン受容体抗体 /アニフロルマブ

　フェーズ3 MEDI-546 免疫疾患用薬 【効能追加】皮膚筋炎・多発性筋炎 /Ⅰ型インター
フェロン受容体抗体 /アニフロルマブ

*  フェーズ3 ダトポタマブ デルクステカン
+化学療法

抗悪性腫瘍薬 【効能追加】TROP2陽性非小細胞肺癌（2nd Line）/
抗TROP2抗体薬物複合体+化学療法 /ダトポタ
マブ　デルクステカン+化学療法

　フェーズ2 AZD9291+各種抗癌剤 抗悪性腫瘍薬 【効能追加】オシメルチニブ一次治療下で病勢進
行したEGFR遺伝子変異陽性非小細胞肺癌 /チロ
シンキナーゼ阻害剤+各種抗癌剤 /オシメルチニ
ブ+各種抗癌剤

アッヴィ

〔新規化合物等〕

　申請中 AGN-151586 美容医療 眉間の表情皺 /トレニボツリヌストキシンE/注

　フェーズ3 ABBV-RGX-314 眼科用薬 滲出型加齢黄斑変性（網膜下投与）/surabgene 

lomparvovec

REGENEXBIO

　フェーズ3 ABT-981 皮膚科 化膿性汗腺炎 /IL-1a/b阻害薬 /lutikizumab

　フェーズ3 ABBV-383 癌領域 多発性骨髄腫（MM）/BCMA×CD3 T細胞誘導二
重特異性抗体 /エテンタミグ（遺伝子組換え）

　フェーズ3 ABBV-399 癌領域 非小細胞肺癌（NSCLC）/テリソツズマブ　ベド
チン（遺伝子組換え）/注

	 フェーズ	 品名（開発番号等）	 薬効種別	 予定効能/作用機序等/一般名/剤形等	 提携・起源等



55

　フェーズ3 ABBV-400 癌領域 大腸癌 /Temab-A

*  フェーズ2/3 ABBV-400 癌領域 膵管腺癌 /Temab-A

　フェーズ2 ABBV-932 神経科・神経内科 双極性障害 /選択的D3ドパミン受容体モジュ
レーター

Gedeon Richter

　フェーズ2 ABT-981 皮膚科 アトピー性皮膚炎 /IL-1a/b阻害薬 /lutikizumab

　フェーズ2 ABT-981 消化器科 潰瘍性大腸炎 /IL-1a/b阻害薬 /lutikizumab

　フェーズ2 ABBV-151 癌領域 肝細胞癌 /ヒト化モノクローナル抗体 /

livmoniplimab/注
Argenx

　フェーズ2 ABBV-151 癌領域 尿路上皮癌 /ヒト化モノクローナル抗体 /

livmoniplimab/注
Argenx

　フェーズ2 ABBV-151 癌領域 非小細胞肺癌 /ヒト化モノクローナル抗体 /

livmoniplimab/注
Argenx

　フェーズ2 ABBV-400 癌領域 胃食道腺癌 /Temab-A

　フェーズ2 ABBV-400 癌領域 固形癌 /Temab-A

　フェーズ2 ABBV-400 癌領域 非小細胞肺癌 /Temab-A

　フェーズ2 ABBV-706 癌領域 小細胞肺癌

　フェーズ2 ABT-555 その他 脊髄損傷 /モノクローナル抗体RGMa阻害薬 /

elezanumab

　フェーズ2 ABT-555 その他 脳梗塞 /モノクローナル抗体RGMa阻害薬 /

elezanumab

　フェーズ1/2 AGN-193408 眼科用薬 緑内障 /prostamide 408 SR

　フェーズ1 ABBV-101 癌領域 血液癌

　フェーズ1 ABBV-151 癌領域 固形癌 /ヒト化モノクローナル抗体 /

livmoniplimab/注
Argenx

　フェーズ1 ABBV-181 癌領域 固形癌 /抗PD1モノクローナル抗体 /budigalimab/注

　フェーズ1 ABBV-453 癌領域 多発性骨髄腫（MM）/低分子Bcl-2阻害剤

　フェーズ1 ABBV-514 癌領域 固形癌 /抗C-Cモチーフケモカイン受容体8

（CCR8）抗体

　フェーズ1 ABBV-969 癌領域 転移性去勢抵抗性前立腺癌

　フェーズ1 ABBV-CLS-484 癌領域 固形癌

　フェーズ1 ABBV-CLS-579 癌領域 固形癌

　フェーズ1 IMGN151 癌領域 卵巣癌 /葉酸受容体αを標的とするバイパラト
ピック抗体薬物複合体（ADC）

　フェーズ1 ABBV-383 その他 ALアミロイドーシス/BCMA×CD3 T細胞誘導
二重特異性抗体 /エテンタミグ（遺伝子組換え）

*  フェーズ1 ABBV-547 皮膚科 尋常性乾癬 /抗IL-23抗体

*  フェーズ1 ABBV-711 癌領域 固形癌

〔効能・剤形追加等〕

　申請中 アクイプタ 神経科・神経内科 片頭痛（急性期）/アトゲパント

　申請中 スキリージ 皮膚科 乾癬（小児）/リサンキズマブ /注

　申請中 リンヴォック 皮膚科 円形脱毛症（青少年を含む）/ウパダシチニブ /経口

　申請中 ボトックスビスタ 美容医療 咬筋膨隆 /A型ボツリヌス毒素 /注
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　申請中 リンヴォック その他 多関節に活動性を有する若年性特発性関節炎 /

ウパダシチニブ /経口

*  申請中 リンヴォック 皮膚科 尋常性白斑（青少年を含む）/ウパダシチニブ /経口

*  申請中 マヴィレット 肝疾患治療薬 C型急性肝炎 /グレカプレビル水和物 /ピブレン
タスビル /経口

*  申請中 リンヴォック リウマチ科 高安動脈炎 /ウパダシチニブ /経口

*  申請中 ボトックスビスタ 美容医療 前額の表情皺 /A型ボツリヌス毒素 /注

　フェーズ3 アクイプタ 神経科・神経内科 月経時片頭痛 /アトゲパント

　フェーズ3 アクイプタ 神経科・神経内科 片頭痛予防（小児）/アトゲパント

　フェーズ3 リンヴォック 皮膚科 アトピー性皮膚炎（小児）/ウパダシチニブ /経口

　フェーズ3 リンヴォック 皮膚科 化膿性汗腺炎 /ウパダシチニブ /経口

　フェーズ3 スキリージ 消化器科 クローン病（小児）/リサンキズマブ /注

　フェーズ3 リンヴォック 消化器科 クローン病（小児）/ウパダシチニブ /経口

　フェーズ3 リンヴォック 消化器科 潰瘍性大腸炎（小児）/ウパダシチニブ /経口

　フェーズ3 エプキンリ 抗悪性腫瘍薬 B細胞性非ホジキンリンパ腫（NHL）/エプコリタ
マブ /注

　フェーズ3 エプキンリ 抗悪性腫瘍薬 未治療の大細胞型B細胞リンパ腫 /エプコリタマ
ブ /注

　フェーズ3 エプキンリ 抗悪性腫瘍薬 未治療の濾胞性リンパ腫（FL）/エプコリタマブ /注

　フェーズ3 ベネクレクスタ 癌領域 急性骨髄性白血病（AML）維持療法 /ベネトクラ
クス /経口

　フェーズ3 リンヴォック リウマチ科 全身型若年性特発性関節炎 /ウパダシチニブ /経口

　フェーズ3 リンヴォック 皮膚科 全身性エリテマトーデス/ウパダシチニブ /経口

*  フェーズ2 ベネクレクスタ 癌領域 ワルデンシュトレームマクログロブリン血症又
はリンパ形質細胞性リンパ腫 /ベネトクラクス/

経口

　フェーズ1 エプキンリ 抗悪性腫瘍薬 再発または難治性の小児成熟B細胞性リンパ腫
（MBL）/エプコリタマブ /注

アンジェス

〔新規化合物等〕

　フェーズ2 NF-κBデコイオリゴDNA その他 慢性椎間板性腰痛症 /NF-κBデコイオリゴDNA/注

EAファーマ

〔新規化合物等〕

　フェーズ3 EA8001 精神・神経系 抗精神病薬2剤以上に対して不応又は効果不
十分な統合失調症 /グルタミン酸の過剰放出モ
ジュレーター /evenamide/経口

Newron

　フェーズ1 AJM347 腸疾患治療薬 炎症性腸疾患 /経口

　フェーズ1 EA1080 腸疾患治療薬 炎症性腸疾患 /経口

　フェーズ1 EA3571 消化器系用薬 代謝機能障害関連脂肪肝炎 /経口
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〔効能・剤形追加等〕

　申請中 モビコール配合内用剤
（AJG555）

消化器系用薬 【用法用量追加】慢性便秘症（1歳児）/ポリエチレ
ングリコール製剤 /経口

Norgine

エーザイ

〔新規化合物等〕

　フェーズ2/3 E2814 抗アルツハイマー病薬 顕性遺伝AD（レカネマブとの併用療法）/抗
MTBRタウ抗体 /etalanetug/注

エーザイ、
ユニバーシティ・カレッジ・ロンドン

　フェーズ2 E2814 抗アルツハイマー病薬 孤発性早期AD（レカネマブとの併用療法）/抗
MTBRタウ抗体 /etalanetug/注

エーザイ、
ユニバーシティ・カレッジ・ロンドン

*  フェーズ2 E2086 精神・神経系 ナルコレプシー /オレキシン2受容体作動薬 /

ledasorexton/経口

*  フェーズ2 E6742 その他 全身性エリテマトーデス/TLR7/8阻害剤 /経口

　フェーズ1/2 E7386 抗悪性腫瘍薬 固形癌（レンバチニブとの併用療法）/CBP/

β-catenin阻害剤 /経口
エーザイ、
PRISM BioLab

　フェーズ1/2 MORAb-202 抗悪性腫瘍薬 卵巣癌、腹膜癌、卵管癌（単剤又はレンバチニ
ブとの併用療法）/ファルレツズマブ-エリブリン
複合体 /farletuzumab ecteribulin/注

　フェーズ1 E7386 抗悪性腫瘍薬 固形癌 /CBP/β-catenin阻害剤 /経口 エーザイ、
PRISM BioLab

〔効能・剤形追加等〕

　申請中 レケンビ（BAN2401） 抗アルツハイマー病薬 【新投与経路（皮下注製剤）】早期ＡＤ（初期療法）/
抗Aβプロトフィブリルモノクローナル抗体 /レ
カネマブ /注

Biogen、
バイオアークティック

*  申請中 レンビマ（E7080） 抗悪性腫瘍薬 【効能・効果追加】腎細胞癌（ベルズチファンとの
併用療法）/選択的チロシンキナーゼ阻害剤 /レン
バチニブメシル酸塩 /経口

米メルク

　フェーズ3 レケンビ（BAN2401） 抗アルツハイマー病薬 【効能・効果追加】プレクリニカルAD/抗Aβプロ
トフィブリルモノクローナル抗体 /レカネマブ /注

Biogen、
バイオアークティック

　フェーズ1/2 ハラヴェン（E7389） 抗悪性腫瘍薬 【剤形追加（リポソーム製剤）】ニボルマブとの併
用療法 /微小管ダイナミクス阻害剤 /エリブリン
メシル酸塩 /注

小野

　フェーズ1 タスフィゴ（E7090） 抗悪性腫瘍薬 乳癌 /FGFR1、2、3阻害剤 /タスルグラチニブ /

経口

　フェーズ1 ハラヴェン（E7389） 抗悪性腫瘍薬 【剤形追加（リポソーム製剤）】微小管ダイナミク
ス阻害剤 /エリブリンメシル酸塩 /注

MSD

〔新規化合物等〕

　フェーズ3 MK-7240 免疫介在性疾患治療薬 潰瘍性大腸炎 /抗TL1A抗体 /tulisokibart/注

　フェーズ3 MK-0616 脂質異常症治療薬 高コレステロール血症 /PCSK9阻害剤 /エンリシ
チドデカン酸塩 /経口

　フェーズ3 MK-1084 抗悪性腫瘍薬 大腸癌 /KRASG12C阻害剤 /calderasib/経口 大鵬薬品、アステックス
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　フェーズ3 MK-1084 抗悪性腫瘍薬 非小細胞肺癌 /KRASG12C阻害剤 /calderasib/経口 大鵬薬品、アステックス

　フェーズ3 MK-2140 抗悪性腫瘍薬 造血器腫瘍 /抗ROR1抗体薬物複合体 /

zilovertamab vedotin/注

　フェーズ3 MK-2870 抗悪性腫瘍薬 胃癌 /抗TROP2抗体薬物複合体 /sacituzumab 

tirumotecan/注
ケルン・バイオテック

　フェーズ3 MK-2870 抗悪性腫瘍薬 子宮体癌 /抗TROP2抗体薬物複合体 /sacituzumab 

tirumotecan/注
ケルン・バイオテック

　フェーズ3 MK-2870 抗悪性腫瘍薬 子宮頸癌 /抗TROP2抗体薬物複合体 /sacituzumab 

tirumotecan/注
ケルン・バイオテック

　フェーズ3 MK-2870 抗悪性腫瘍薬 乳癌 /抗TROP2抗体薬物複合体 /sacituzumab 

tirumotecan/注
ケルン・バイオテック

　フェーズ3 MK-2870 抗悪性腫瘍薬 非小細胞肺癌 /抗TROP2抗体薬物複合体 /

sacituzumab tirumotecan/注
ケルン・バイオテック

　フェーズ3 MK-2870 抗悪性腫瘍薬 卵巣癌 /抗TROP2抗体薬物複合体 /sacituzumab 

tirumotecan/注
ケルン・バイオテック

　フェーズ3 MK-3475A 抗悪性腫瘍薬 非小細胞肺癌 /抗PD-1抗体 /ペムブロリズマブ+

ベラヒアルロニダーゼ　アルファ/注

　フェーズ3 MK-3543 抗悪性腫瘍薬 骨髄増殖性腫瘍 /LSD1阻害薬 /bomedemstat/経口

　フェーズ3 MK-5684 抗悪性腫瘍薬 前立腺癌 /CYP11A1阻害剤 /opevesostat/経口

　フェーズ3 V940 抗悪性腫瘍薬 悪性黒色腫 /個別化ネオアンチゲン療法 /

intismeran autogene/注
モデルナ

　フェーズ3 V940 抗悪性腫瘍薬 非小細胞肺癌 /個別化ネオアンチゲン療法 /

intismeran autogene/注
モデルナ

*  フェーズ3 MK-7240 免疫介在性疾患治療薬 クローン病 /抗TL1A抗体 /tulisokibart/注

　フェーズ2/3 MK-3000 眼科用薬 糖尿病黄斑浮腫 /Wntシグナル伝達経路アゴニス
ト抗体 /注

　フェーズ2 MK-1167 抗認知症薬 アルツハイマー病 /α7ニコチン性アセチルコリ
ン受容体ポジティブアロステリックモジュレー
ター /経口

　フェーズ2 MK-2214 抗認知症薬 アルツハイマー病 /抗タウ抗体 /注

　フェーズ2 MK-6024 肝臓疾患用剤 代謝機能障害関連脂肪肝炎 /GLP-1/グルカゴン
受容体作動薬 /efinopegdutide/注

*  フェーズ2 MK-7240 免疫介在性疾患治療薬 化膿性汗腺炎 /抗TL1A抗体 /tulisokibart/注

*  フェーズ2 MK-7240 免疫介在性疾患治療薬 関節リウマチ /抗TL1A抗体 /tulisokibart/注

〔効能・剤形追加等〕

　申請中 キイトルーダ（MK-3475）抗悪性腫瘍薬 【パドセブとの併用】筋層浸潤性膀胱癌患者にお
ける術前・術後の補助療法 /抗PD-1抗体 /ペムブ
ロリズマブ /注

　申請中 キイトルーダ（MK-3475）抗悪性腫瘍薬 再発卵巣癌 /抗PD-1抗体 /ペムブロリズマブ /注

　申請中 キャップバックス（V116）予防接種用薬 肺炎球菌による疾患に罹患するリスクが高いと
考えられる小児に対する適応 /21価肺炎球菌結
合型ワクチン /注

	 フェーズ	 品名（開発番号等）	 薬効種別	 予定効能/作用機序等/一般名/剤形等	 提携・起源等



59

*  申請中 レンビマ（MK-7902） 抗悪性腫瘍薬 【ウェリレグとの併用】癌化学療法後に増悪した
根治切除不能または転移性の腎細胞癌 /マルチ
キナーゼ阻害剤 /レンバチニブメシル酸塩 /経口

エーザイ

　フェーズ3 リムパーザ（MK-7339）抗悪性腫瘍薬 小細胞肺癌 /PARP阻害剤 /オラパリブ /経口 アストラゼネカ

　フェーズ3 リムパーザ（MK-7339）抗悪性腫瘍薬 非小細胞肺癌 /PARP阻害剤 /オラパリブ /経口 アストラゼネカ

大塚製薬

〔新規化合物等〕

　フェーズ3 SEP-363856 精神・神経領域 統合失調症 /TAAR1・5-HT1Aアゴニスト/ウロタ
ロント/経口

住友ファーマ

　フェーズ3 VIS649 腎領域 IgA腎症 /抗APRIL抗体 /シベプレンリマブ /注

*  フェーズ3 4D-150 その他領域 新生血管型加齢黄斑変性 /VEGF阻害 /眼科用遺
伝子治療 /zunibergene rocparvovec/注

4DMT

*  フェーズ3 JNT-517 その他領域 フェニルケトン尿症 /SLC6A19阻害 /repinatrabit/

経口

　フェーズ2/3 SEP-363856 精神・神経領域 全般不安症 /TAAR1・5-HT1Aアゴニスト/ウロタ
ロント/経口

住友ファーマ

　フェーズ2/3 EB-1020 精神・神経領域 注意欠如・多動症 /ノルエピネフリン・ドパミン・セ
ロトニン再取り込み阻害 /センタナファジン /経口

　フェーズ1/2/3 ION363 精神・神経領域 筋萎縮性側索硬化症 /アンチセンスオリゴヌク
レオチド /ulefnersen/注

Ionis

〔効能・剤形追加等〕

　フェーズ3 レキサルティ（OPC-34712）精神・神経領域 統合失調症（週1回投与）/ドパミンパーシャルア
ゴニスト/ブレクスピプラゾール /経口

小野薬品工業

〔新規化合物等〕

　申請中 ONO-2017 精神・神経系 てんかん部分発作 /電位依存性ナトリウム電流
阻害 /GABA Aイオンチャネル機能増強作用 /セ
ノバメート/錠

エスケー

*  申請中 Quinlock（DCC-2618） 抗悪性腫瘍薬 消化管間質腫瘍（4次治療）/KIT阻害作用 /リプレ
チニブ /経口

　フェーズ3 ONO-2017 精神・神経系 てんかん強直間代発作 /電位依存性ナトリウム
電流阻害 /GABA Aイオンチャネル機能増強作
用 /セノバメート/錠

エスケー

　フェーズ3 ONO-8531 泌尿器系用薬 IgA腎症 /BAFF/APRILデュアル拮抗作用 /

povetacicept/注
Vertex

　フェーズ3 Gel-One（ONO-5532） その他 変形性股関節症 /架橋ヒアルロン酸 /注 生化学工業

　フェーズ3 Gel-One（ONO-5532） その他 変形性膝関節症 /架橋ヒアルロン酸 /注 生化学工業

*  フェーズ3 ONO-2017 精神・神経系 てんかん部分発作（小児）/電位依存性ナトリウ
ム電流阻害 /GABA Aイオンチャネル機能増強作
用 /セノバメート/錠

エスケー
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*  フェーズ3 ONO-0530 抗悪性腫瘍薬 真性多血症 /TMPRSS6遺伝子発現阻害作用 /

sapablursen/注
Ionis

*  フェーズ2b/3 ONO-8531 泌尿器系用薬 膜性腎症 /BAFF/APRILデュアル拮抗作用 /

povetacicept/注
Vertex

　フェーズ2 ONO-1110 精神・神経系 社交不安症 /内因性カンナビノイド制御作用 /錠

　フェーズ2 ONO-1110 精神・神経系 うつ病 /内因性カンナビノイド制御作用 /錠

　フェーズ2 ONO-2020 精神・神経系 アルツハイマー型認知症 /エピジェネティックス
制御作用 /錠

　フェーズ2 ONO-2020 精神・神経系 アルツハイマー型認知症に伴うアジテーション /

エピジェネティックス制御作用 /錠

　フェーズ2 ONO-1110 精神・神経系 線維筋痛症 /内因性カンナビノイド制御作用 /錠

　フェーズ2 ONO-1110 精神・神経系 帯状疱疹後神経痛 /内因性カンナビノイド制御
作用 /錠

　フェーズ2 ONO-2808 精神・神経系 多系統萎縮症 /S1P5受容体作動作用 /錠

　フェーズ2 ONO-1110 泌尿器系用薬 ハンナ型間質性膀胱炎 /内因性カンナビノイド
制御作用 /錠

　フェーズ2 ONO-4578 抗悪性腫瘍薬 胃癌（1次治療）/プロスタグランディン受容体
（EP4）拮抗作用 /錠 /標準治療（オプジーボ・化学
療法）併用

　フェーズ2 ONO-4578 抗悪性腫瘍薬 結腸・直腸癌（1次治療）/プロスタグランディン受
容体（EP4）拮抗作用 /錠 /オプジーボ・標準治療併用

*  フェーズ2 ROMVIMZA（DCC-3014）その他 腱滑膜巨細胞腫 /CSF-1受容体阻害作用 /

vimseltinib/経口 /効能追加

　フェーズ1/2 ONO-4482 抗悪性腫瘍薬 悪性黒色腫（2次治療以降）/抗LAG-3抗体 /

relatlimab/注 /オプジーボ併用
BMS

　フェーズ1/2 ONO-7427 抗悪性腫瘍薬 固形癌 /抗CCR8抗体 /注 /オプジーボ併用 BMS

*  フェーズ1/2 ONO-4538HSC 抗悪性腫瘍薬 小児悪性固形腫瘍、類上皮肉腫 /ヒト型抗ヒト
PD-1モノクローナル抗体 /ニボルマブ・ボルヒア
ルロニダーゼアルファ配合剤 /注

BMS

　フェーズ1 ONO-4538HSC 抗悪性腫瘍薬 固形癌 /ヒト型抗ヒトPD-1モノクローナル抗体 /

ニボルマブ・ボルヒアルロニダーゼアルファ配
合剤 /注

BMS

　フェーズ1 ONO-4578 抗悪性腫瘍薬 非小細胞肺癌（2次治療）/プロスタグランディン受
容体（EP4）拮抗作用 /錠 /オプジーボ・標準治療併用

　フェーズ1 ONO-4685 抗悪性腫瘍薬 T細胞リンパ腫（2次治療）/PD-1×CD3二重特異
性抗体 /besufetamig/注

　フェーズ1 ONO-7428 免疫系 固形癌 /抗ONCOKINE-1抗体 /注 NEX-I

　フェーズ1 ONO-4685 免疫系 自己免疫疾患 /PD-1×CD3二重特異性抗体 /

besufetamig/注

　フェーズ1 ONO-4915 免疫系 自己免疫疾患 /PD-1×CD19二重特異性抗体 /注

*  フェーズ1 ONO-2416 精神・神経系 精神疾患 /経口

*  フェーズ1 ONO-3401 精神・神経系 神経疾患 /経口

*  フェーズ1 ONO-3310 泌尿器系用薬 腎疾患 /経口
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*  フェーズ1 ONO-7429 抗悪性腫瘍薬 固形癌 /抗L1CAM ADC/注 リガケム

*  フェーズ1 Quinlock（DCC-2618） 抗悪性腫瘍薬 消化管間質腫瘍（4次治療）/KIT阻害作用 /リプレ
チニブ /経口

〔効能・剤形追加等〕

*  申請中 オプジーボ 抗悪性腫瘍薬 【効能追加・レンバチニブ併用】甲状腺未分化癌 /

ヒト型抗ヒトPD-1モノクローナル抗体 /ニボル
マブ /注

BMS

*  申請中 ベレキシブル 抗悪性腫瘍薬 【効能追加】悪性リンパ腫の中枢神経系への浸潤
（既存治療が効果不十分又は不適当な場合に限
る）/BTK阻害作用 /チラブルチニブ /錠

　フェーズ3 オプジーボ 抗悪性腫瘍薬 【効能追加】肝細胞癌（術後補助療法）/ヒト型抗ヒ
トPD-1モノクローナル抗体 /ニボルマブ /注

BMS

　フェーズ3 オプジーボ 抗悪性腫瘍薬 【効能追加・化学療法併用】非小細胞肺癌（術前術
後補助療法）/ヒト型抗ヒトPD-1モノクローナル
抗体 /ニボルマブ /注

BMS

　フェーズ3 ベレキシブル 免疫系 【効能追加】ステロイド抵抗性天疱瘡 /BTK阻害
作用 /チラブルチニブ /錠

　フェーズ2 オプジーボ 抗悪性腫瘍薬 【効能追加】ラブドイド腫瘍（2次治療）/ヒト型抗
ヒトPD-1モノクローナル抗体 /ニボルマブ /注

BMS

　フェーズ2 オプジーボ 抗悪性腫瘍薬 【効能追加】リヒター症候群（2次治療）/ヒト型抗
ヒトPD-1モノクローナル抗体 /ニボルマブ /注

BMS

<カ行>

科研製薬

〔新規化合物等〕

*  申請中 KAR 皮膚科用薬 アタマジラミ症 /イベルメクチン /外用 アーバー・ファーマシューティカルズ

*  申請中 KP-001 その他 難治性脈管奇形 /ホスファチジルイノシトール3-

キナーゼα（PI3Kα）阻害剤 /セラベリシブリン酸
塩水和物 /経口

アーサム・セラピューティクス

　フェーズ3 ESK-001 皮膚科用薬 尋常性乾癬 /アロステリックチロシンキナーゼ2

（TYK2）阻害剤 /envudeucitinib/経口
アルミス

　フェーズ3 KC-8025 その他 原発性胆汁性胆管炎 /ペルオキシソーム増殖因
子活性化受容体δ（PPARδ）アゴニスト/セラデ
ルパル /経口

シーマベイ・セラピューティクス

　フェーズ3 ナベニバルト その他 遺伝性血管性浮腫 /血漿カリクレイン抗体 /ナベ
ニバルト/注

アストリア

*  フェーズ3 ESK-001 皮膚科用薬 汎発型膿疱性乾癬 /乾癬性紅皮症 /アロステ
リックチロシンキナーゼ2（TYK2）阻害剤 /

envudeucitinib/経口

アルミス

　フェーズ1 KP-910 その他 末梢性神経障害性疼痛 /経口

　フェーズ1 KP-483 抗悪性腫瘍薬 固形癌（癌免疫療法）/経口
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キッセイ薬品工業

〔新規化合物等〕

*  申請中 オルタシデニブ 抗悪性腫瘍薬 再発 /難治性急性骨髄性白血病 /IDH1阻害作用 /

オルタシデニブ
ライジェル（米）

　フェーズ3 KPS-0373 その他 脊髄小脳変性症 /甲状腺刺激ホルモン放出 ホル
モン（TRH）作用 /ロバチレリン /経口

塩野義

　フェーズ3 CG0070 抗悪性腫瘍薬 高リスク患者における筋層非浸潤性膀胱
癌 /腫瘍溶解性ウイルス療法 /cretostimogene 

grenadenorepvec

CGオンコロジー（米）

　フェーズ2 KDT-3594 抗パーキンソン病薬 パーキンソン病 /ドパミン受容体刺激作用 /

matsupexole /経口

　フェーズ1 KSP-0914 その他 バセドウ病 /甲状腺刺激ホルモン（TSH）受容体
阻害作用

*  フェーズ1 KSP-0930 精神・神経系 ナルコレプシー /オレキシン2（OX2）受容体刺激
作用

*  フェーズ1 KSP-0576 泌尿器系用薬 過活動膀胱 /間質性膀胱炎・膀胱痛症候群 /

TRPM8阻害作用

〔効能・剤形追加等〕

　フェーズ3 イセルティ 女性生殖器用薬 子宮内膜症 /GnRHアンタゴニスト/リンザゴリ
クス /経口

杏林製薬

〔効能・剤形追加等〕

*  フェーズ3 ベオーバ（KRP-114VP）泌尿器系用薬 【適応拡大】過活動膀胱（小児）/選択的β3アドレ
ナリン受容体作動薬 /ビベグロン

メルク

協和キリン

〔新規化合物等〕

　フェーズ3 KK8398 その他 軟骨無形成症 /FGFR3阻害薬 /infigratinib/経口 QED Therapeutics

　フェーズ3準備中 KK8398 その他 軟骨低形成症 /FGFR3阻害薬 /infigratinib/経口 QED Therapeutics

*  フェーズ3準備中 OTL-200 その他 早期発症型異染性白質ジストロフィー（MLD）/
造血幹細胞遺伝子治療 /atidarsagene autotemcel

　フェーズ2 KHK4951 眼科用薬 新生血管型加齢黄斑変性 /VEGF受容体阻害剤 /

tivozanib/点眼剤

　フェーズ2 KHK4951 眼科用薬 糖尿病黄斑浮腫 /VEGF受容体阻害剤 /tivozanib/

点眼剤

*  フェーズ2 ziftomenib 抗悪性腫瘍薬 NPM1変異を有する再発・難治性の成人急性骨髄
性白血病（AML）/メニン阻害薬 /ziftomenib/経口

　フェーズ1 KK3910 循環器系用薬 本態性高血圧 /注

　フェーズ1 KK2260 抗悪性腫瘍薬 進行性又は転移性固形癌 /EGFR-TfR1バイスペ
シフィック抗体 /注

　フェーズ1 KK2269 抗悪性腫瘍薬 進行性又は転移性固形癌 /EpCAM-CD40バイス
ペシフィック抗体 /注
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　フェーズ1 KK2845 抗悪性腫瘍薬 急性骨髄性白血病（AML）及びその他造血器腫
瘍 /抗TIM-3 ADC

　フェーズ1 KK4277 免疫系 全身性エリテマトーデス、皮膚エリテマトーデ
ス/ヒト化抗PTPRS抗体 /注

SBIバイオテック

ギリアド・サイエンシズ

〔新規化合物等〕

*  申請中 KTE-X19 癌 マントル細胞リンパ腫（再発・難治性）、B細胞性
急性リンパ芽球性白血病（再発・難治性）/CD19-

directed CART/brexucabtagene autoleucel

*  申請中 GS-6207/GS-9883 抗ウイルス薬 HIV-1感染症 /カプシド阻害 /インテグラーゼ阻
害 /lenacapavir/bictegravir

　フェーズ3 Anito-cel 癌 多発性骨髄腫（再発・難治性）/BCMA-directed 

CART/anitocabtagene autoleucel

　フェーズ3 MK-8591/GS-6207 抗ウイルス薬 HIV-1感染症 /NRTT阻害 /カプシド阻害 /

islatravir/lenacapavir

　フェーズ2 GS-5290 腸疾患治療薬 中等症又は重症の活動性潰瘍性大腸炎 /TPL2阻
害 /tilpisertib fosmecarbil

〔効能・剤形追加等〕

*  申請中 GS-0132 癌 【効能追加】トリプルネガティブ乳癌（1次治療）/
Trop2-directed ADC/sacituzumab govitecan

　フェーズ3 GS-0132 癌 【効能追加】HR陽性 /HER2陰性乳癌（内分泌
療法抵抗性）/Trop2-directed ADC/sacituzumab 

govitecan

　フェーズ3 GS-0132 癌 【効能追加】トリプルネガティブ乳癌（アジュ
バント療法）/Trop2-directed ADC/sacituzumab 

govitecan

　フェーズ3 GS-0132 癌 【効能追加】子宮体癌 /Trop2-directed ADC/

sacituzumab govitecan

　フェーズ3 GS-0132 癌 【効能追加】小細胞肺癌 /Trop2-directed ADC/

sacituzumab govitecan

　フェーズ3 KTE-C19 癌 【効能追加】高リスク大細胞型B細胞リンパ腫
（1次治療）/CD19-directed CART/axicabtagene 

ciloleucel

　フェーズ3 KTE-C19 癌 【効能追加】濾胞性リンパ腫（再発・難治性）/
CD19-directed CART/axicabtagene ciloleucel

グラクソ・スミスクライン

〔新規化合物等〕

*  申請中 GSK3328836 肝臓疾患用剤 B型慢性肝炎 /アンチセンスオリゴヌクレオチ
ド /bepirovirsen/注

　フェーズ3 efimosfermin alfa 肝臓疾患用剤 非アルコール性脂肪性肝疾患 /FGF21改変体 /

efimosfermin alfa/注
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　フェーズ3 efimosfermin alfa 肝臓疾患用剤 非肝硬変性代謝機能障害関連脂肪肝炎 /FGF21

改変体 /efimosfermin alfa/注

　フェーズ3 GSK4057190 抗悪性腫瘍薬 dMMR/MSI-Hを有する局所進行結腸癌 /抗PD-1

抗体 /dostarlimab/注

　フェーズ3 GSK4057190 抗悪性腫瘍薬 頭頸部癌 /抗PD-1抗体 /dostarlimab/注

　フェーズ3 GSK4069889（TSR-022）抗悪性腫瘍薬 非小細胞肺癌 /抗TIM-3抗体 /cobolimab/注

　フェーズ3 GSK4428859 抗悪性腫瘍薬 非小細胞肺癌 1st line/抗TIGIT抗体 /belrestotug/注

　フェーズ3 GSK5733584 抗悪性腫瘍薬 子宮体癌（単剤）/抗体薬物複合体

　フェーズ3 GSK5733584 抗悪性腫瘍薬 子宮体癌（併用）/抗体薬物複合体

　フェーズ3 GSK5733584 抗悪性腫瘍薬 卵巣癌（単剤）/抗体薬物複合体

　フェーズ3 GSK5733584 抗悪性腫瘍薬 卵巣癌（併用）/抗体薬物複合体

　フェーズ3 GSK2330672 その他 原発性胆汁性胆管炎患者におけるそう痒症 /ヒ
ト回腸胆汁酸トランスポーター阻害剤 /リネリキ
シバット/錠

　フェーズ3 GSK5764227 抗悪性腫瘍薬 小細胞肺癌 /抗体薬物複合体 /注

*  フェーズ3 GSK4057190 抗悪性腫瘍薬 子宮体癌 1st line（単剤）/抗PD-1抗体 /dostarlimab/注

*  フェーズ3 GSK6042981 抗悪性腫瘍薬 消化管間質腫瘍 1st line/KIT阻害薬 /velzatinib/錠

*  フェーズ3 GSK6042981 抗悪性腫瘍薬 消化管間質腫瘍 2nd line/KIT阻害薬 /velzatinib/錠

*  フェーズ3 Boostrix ワクチン 妊婦への母体免疫を介した受動保護による新生
児及び乳児における百日せき感染症の予防 /注

*  フェーズ3 Boostrix ワクチン 百日せき、ジフテリアおよび破傷風による感染
症の予防 /注

*  フェーズ2b VH4524184 抗ウイルス薬 HIV-1感染症 /HIVインテグラーゼ阻害剤

*  フェーズ2a GSK6042981 抗悪性腫瘍薬 消化管間質腫瘍 5st line/KIT阻害薬 /velzatinib/錠

　フェーズ2 GSK4532990 肝臓疾患用剤 アルコール関連肝疾患 /HSD17B13サイレンサー /注

　フェーズ2 GSK5637608 肝臓疾患用剤 B型慢性肝炎 /低分子干渉RNA（siRNA）製剤 /

daplusiran+tomligisiran/注

　フェーズ2 GSK4057190 抗悪性腫瘍薬 Ⅱ/Ⅲ期のdMMR/MSI-Hを有する直腸癌 /抗
PD-1抗体 /dostarlimab/注

　フェーズ2 GSK4057190 抗悪性腫瘍薬 子宮体癌 1st line（併用）/抗PD-1抗体 /dostarlimab/注

　フェーズ2 GSK3862995 その他 気管支拡張症 /抗IL-33抗体 /注

*  フェーズ2 GSK4057190 抗悪性腫瘍薬 未治療のT4N0またはStageⅢのMMRp/MSSを
有する結腸癌 /抗PD-1抗体 /dostarlimab/注

　フェーズ1/2 GSK5784283 抗アレルギー用薬 気管支喘息 /TSLPモノクローナル抗体 /注

　フェーズ1/2 GSK5764227 抗悪性腫瘍薬 消化器癌 /抗体薬物複合体 /注

*  フェーズ1/2 GSK5893818 ワクチン RSウイルス（RSV）およびヒトメタニューモウイ
ルス（hMPV）感染症 /アジュバント添加組換えタ
ンパク質ワクチン /注

*  フェーズ1/2 GSK5764227 抗悪性腫瘍薬 肉腫 /抗体薬物複合体 /注

　フェーズ1 GSK2857914 抗悪性腫瘍薬 多発性骨髄腫 /モノクローナル抗体 /belantamab/注

　フェーズ1 GSK4381562 抗悪性腫瘍薬 癌 /抗PVRIG抗体 /注

　フェーズ1 GSK5458514 抗悪性腫瘍薬 前立腺癌 /PSMAxCD3 T細胞エンゲージャー /注
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　フェーズ1 GSK5460025 抗悪性腫瘍薬 癌 /錠

　フェーズ1 GSK5471713 抗悪性腫瘍薬 前立腺癌 /アンドロゲン受容体阻害薬 /錠

　フェーズ1 GSK5533524 抗悪性腫瘍薬 癌 /抗体薬物複合体 /注

　フェーズ1 GSK5733584 抗悪性腫瘍薬 癌（単剤）/抗体薬物複合体 /注

　フェーズ1 GSK5733584 抗悪性腫瘍薬 癌（併用）/抗体薬物複合体 /注

　フェーズ1 GSK6097608 抗悪性腫瘍薬 癌 /抗CD96抗体 /注

　フェーズ1 GSK5926371 免疫疾患用薬 自己免疫性リウマチ疾患 /抗CD19-CD20-CD3抗
体 /注

　フェーズ1 GSK4418959 抗悪性腫瘍薬 癌 /WRNヘリカーゼ阻害剤 /錠

　フェーズ1 GSK5764227 抗悪性腫瘍薬 癌 /抗体薬物複合体 /注

*  フェーズ1 GSK5926371 抗悪性腫瘍薬 癌 /抗CD19-CD20-CD3抗体 /注

〔効能・剤形追加等〕

　申請中 シングリックス ワクチン 【剤型追加】帯状疱疹の予防 /乾燥組換え帯状疱
疹ワクチン /注

　フェーズ3 ブーレンレップ 抗悪性腫瘍薬 多発性骨髄腫1st line/モノクローナル抗体薬物
複合体 /ベランタマブ マホドチン（遺伝子組換
え）/注

　フェーズ3 エキシデンサー 抗アレルギー用薬 好酸球性多発血管炎性肉芽腫症 /抗IL-5モノク
ローナル抗体 /デペモキマブ（遺伝子組換え）/注

　フェーズ3 エキシデンサー 抗アレルギー用薬 好酸球増多症候群 /抗IL-5モノクローナル抗体 /

デペモキマブ（遺伝子組換え）/注

　フェーズ3 ベンリスタ 免疫・炎症疾患用薬 膠原病に伴う間質性肺疾患 /ベリムマブ（遺伝子
組換え）/注（皮下）

*  フェーズ3 エキシデンサー 抗アレルギー用薬 慢性閉塞性肺疾患 /抗IL-5モノクローナル抗体 /

デペモキマブ（遺伝子組換え）/注

*  フェーズ3 ボカブリア（GSK1265744） 感染症 HIV感染症 /HIVインテグラーゼ鎖転移阻害剤 /

カボテグラビル /注

　フェーズ2/3 ベンリスタ 免疫・炎症疾患用薬 全身性強皮症に伴う間質性肺疾患 /ベリムマブ
（遺伝子組換え）/注（皮下）

*  フェーズ2/3 オムジャラ（GSK3070785）その他 Vexas症候群 /JAK1、JAK2およびACVR1阻害剤 /

モメロチニブ塩酸塩水和物 /錠

ＫＭバイオロジクス

〔新規化合物等〕

　フェーズ3 KD-380 血液製剤 慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（CIDP）患者及
び多巣性運動ニューロパチー（MMN）患者の急
性期治療、維持療法 /10%液状人免疫グロブリン /

静注

　フェーズ3 KD-416 血液製剤 血液凝固第Ⅹ因子欠乏症患者の出血傾向の抑
制 /血液凝固第Ⅹ因子製剤 /静注

　フェーズ3 KD-414 予防接種用薬 新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の予防 /注 Meiji Seikaファルマ

　フェーズ3 KD2-396 予防接種用薬 百日せき、ジフテリア、破傷風、急性灰白髄炎、
Hib感染症及びB型肝炎の予防 /注
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興和

〔新規化合物等〕

　フェーズ3 K-911 眼科用薬 緑内障・高眼圧症 /プロスタノイドFP受容体作
動及び一酸化窒素供与 /Bimatoprost grenod

〔効能・剤形追加等〕

　フェーズ2 ペマフィブラート その他 原発性胆汁性胆管炎 /選択的PPARαモジュレー
ター /ペマフィブラート

　フェーズ2 ペマフィブラート・ 

トホグリフロジン
肝疾患治療薬 代謝機能障害関連脂肪肝炎 /選択的PPARαモ

ジュレーター・SGLT2阻害 /ペマフィブラート・
トホグリフロジン

寿製薬

〔新規化合物等〕

　フェーズ2 KT6-971 脂質異常症治療薬 脂質異常症 /KT6-971/経口

<サ行>

サノフィ

〔新規化合物等〕

　フェーズ3 SAR440340 呼吸器系用薬 慢性閉塞性肺疾患 /抗IL-33モノクローナル抗
体 /イテペキマブ

Regeneron（米）

　フェーズ3 SAR439774 血友病治療薬 血友病A及びB/抗アンチトロンビン iRNA治療
製剤 /フィツシラン

　フェーズ3 SP0125 ワクチン RSウィルス感染症

　フェーズ3 SP0218 黄熱

　フェーズ3 SP0282 ワクチン 腸管外病原性大腸菌による侵襲性感染症の予防

　フェーズ3 GZ402671 その他 ゴーシェ病3型 /ベングルスタット

　フェーズ3 GZ402671 その他 ファブリー病 /ベングルスタット

　フェーズ3 SAR440340 その他 鼻茸を伴う慢性副鼻腔炎 /抗IL-33モノクローナ
ル抗体 /イテペキマブ

Regeneron（米）

　フェーズ3 SAR441344 その他 再発寛解型多発性硬化症 /抗CD40Lモノクロー
ナル抗体 /frexalimab

　フェーズ3 SAR441344 その他 二次性進行型多発性硬化症 /抗CD40Lモノク
ローナル抗体 /frexalimab

　フェーズ3 SAR442168 その他 一次性進行型多発性硬化症 /BTK阻害薬 /トレブ
ルチニブ

　フェーズ3 SAR442168 その他 再発寛解型多発性硬化症 /BTK阻害薬 /トレブル
チニブ

　フェーズ3 SAR442168 その他 二次性進行型多発性硬化症 /BTK阻害薬 /トレブ
ルチニブ

　フェーズ3 SAR445088 その他 慢性炎症性脱髄性多発根神経炎 /Riliprubart

　フェーズ3 SAR445229 その他 アトピー性皮膚炎 /抗OX40Lモノクローナル抗
体 /Amlitelimab
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*  フェーズ3 SAR443765 その他 慢性閉塞性肺疾患 /Lunsekimig

*  フェーズ3 SAR447189 その他 クローン病 /TL1Aを標的とするヒトモノクロー
ナル抗体 /Duvakitug

*  フェーズ3 SAR447189 その他 潰瘍性大腸炎 /TL1Aを標的とするヒトモノク
ローナル抗体 /Duvakitug

　フェーズ2 SAR440340 呼吸器系用薬 気管支拡張症 /抗IL-33モノクローナル抗体 /イ
テペキマブ

Regeneron（米）

　フェーズ2 SAR443765 呼吸器系用薬 喘息 /Lunsekimig

　フェーズ2 SAR445229 呼吸器系用薬 喘息 /抗OX40Lモノクローナル抗体 /Amlitelimab

　フェーズ2 SAR441566 その他 クローン病 /Balinatunfib

　フェーズ2 SAR441566 その他 乾癬 /Balinatunfib

　フェーズ2 SAR441566 その他 関節リウマチ /Balinatunfib

　フェーズ2 SAR441566 その他 潰瘍性大腸炎 /Balinatunfib

　フェーズ2 SAR443122 腸疾患治療薬 潰瘍性大腸炎 /Eclitasertib

　フェーズ2 SAR443765 その他 アトピー性皮膚炎 /Lunsekimig

　フェーズ2 SAR445229 その他 円形脱毛症 /抗OX40Lモノクローナル抗体 /

Amlitelimab

　フェーズ2 SAR446681 その他 1型糖尿病 /Teplizumab

*  フェーズ2 SAR443765 その他 高リスク喘息 /Lunsekimig

*  フェーズ2 SAR442970 その他 化膿性汗腺炎 /TNF・OX40L阻害薬 /Brivekimig

*  フェーズ2 SAR442970 その他 潰瘍性大腸炎 /TNF・OX40L阻害薬 /Brivekimig

*  フェーズ1/2 SAR445877 抗悪性腫瘍薬 固形腫瘍 /PD1×IL15融合タンパク質

〔効能・剤形追加等〕

　フェーズ3 SAR650984 抗悪性腫瘍薬 高リスク群くすぶり型多発性骨髄腫 /イサツキシ
マブ（遺伝子組換え）

　フェーズ3 sarilumab リウマチ科 リウマチ性多発筋痛症 /ヒト型抗ヒトIL-6受容体
モノクローナル抗体 /サリルマブ（遺伝子組換え）

　フェーズ3 SAR444671 その他 温式自己免疫性溶結性貧血 /BTK阻害薬 /リルザ
ブルチニブ

　フェーズ3 デュピクセント
（SAR231893）

その他 アレルギー性真菌性鼻副鼻腔炎 /ヒト型抗ヒト
IL-4/13受容体モノクローナル抗体 /デュピルマ
ブ（遺伝子組換え）

Regeneron（米）

　フェーズ3 デュピクセント
（SAR231893）

その他 原因不明の慢性そう痒症 /ヒト型抗ヒトIL-4/13

受容体モノクローナル抗体 /デュピルマブ（遺伝
子組換え）

Regeneron（米）

　フェーズ3 デュピクセント
（SAR231893）

その他 慢性単純性苔癬 /ヒト型抗ヒトIL-4/13受容体モ
ノクローナル抗体 /デュピルマブ（遺伝子組換え）

Regeneron（米）

*  フェーズ3 デュピクセント
（SAR231893）

抗アレルギー用薬 小児喘息（2～5歳）/ヒト型抗ヒトIL-4/13受容体
モノクローナル抗体 /デュピルマブ（遺伝子組換
え）

Regeneron（米）

*  フェーズ3 SAR444671 その他 IgG4関連疾患 /BTK阻害薬 /リルザブルチニブ

　フェーズ2 SAR444671 その他 特発性慢性蕁麻疹 /BTK阻害薬 /リルザブルチニブ
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　フェーズ2 デュピクセント
（SAR231893）

腸疾患治療薬 潰瘍性大腸炎 /ヒト型抗ヒトIL-4/13受容体モノ
クローナル抗体 /デュピルマブ（遺伝子組換え）

Regeneron（米）

*  フェーズ1/2 SAR445761 その他 慢性移植片対宿主病小児（1歳以上18歳未満）/選
択的ROCK2阻害薬 /ベルモスジル

参天製薬

〔新規化合物等〕

　フェーズ3 STN1014003 眼科用薬 緑内障、高眼圧症 /ROCK（Rhoキナーゼ）阻害剤
及びプロスタグランジンF2α誘導体 /ネタルス
ジルメシル酸塩・ラタノプロスト/点眼

Alcon

　フェーズ2b STN1014100 眼科用薬 ドライアイ/β2受容体作動薬 /オロダテロール塩
酸塩 /点眼

ベーリンガーインゲルハイム

　フェーズ2b STN1014200（CBT-001）眼科用薬 翼状片 /マルチキナーゼ阻害剤 /ニンテダニブ /点眼 Cloudbreak社

*  フェーズ1/2a STN1014101 眼科用薬 アレルギー性結膜炎 /β2受容体刺激 /オロダテ
ロール塩酸塩 /点眼

三和化学研究所

〔新規化合物等〕

*  申請中 SK-5307 その他のホルモン剤 先端巨大症および下垂体性巨人症 /ソマトスタ
チン受容体（SSTR2）アゴニスト/Paltusotine/経口

Crinetics Pharmaceuticals, Inc.

JCRファーマ

〔新規化合物等〕

*  申請準備中 givinostat 希少疾病 デュシェンヌ型筋ジストロフィー /ヒストン脱ア
セチル化酵素阻害剤 /givinostat/経口

イタルファルマコ（イタリア）

　フェーズ3 JR-142 内分泌疾患 小児成長ホルモン分泌不全性低身長症 /遺
伝子組換え長時間作用型成長ホルモン製剤 /

redalsomatropin alfa/注

　フェーズ1/2終了 JR-171 希少疾病 ムコ多糖症Ⅰ型（ハーラー症候群等）/血液脳関
門通過型遺伝子組換えα-L-イズロニダーゼ /

lepunafusp alfa/注 /酵素補充療法

　フェーズ1/2 JR-446 希少疾病 ムコ多糖症ⅢB型（サンフィリッポ症候群B型）/
血液脳関門通過型遺伝子組換えα-N-アセチル
グルコサミニダーゼ /注 /酵素補充療法

メディパルホールディングス

　フェーズ1 JR-441 希少疾病 ムコ多糖症ⅢA型（サンフィリッポ症候群A型）/
血液脳関門通過型遺伝子組換えへパランN-スル
ファターゼ /posnafusp alfa/注 /酵素補充療法

〔効能・剤形追加等〕

*  フェーズ3 JR-401G 内分泌疾患 【用量変更】小児成長ホルモン分泌不全性低身長
症 /遺伝子組換え天然型ヒト成長ホルモン製剤 /

ソマトロピン（遺伝子組換え）/注
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塩野義製薬

〔新規化合物等〕

　申請中 S-268024 感染症 新型コロナウイルス感染症の予防 /ワクチン /筋注

　フェーズ3 SR-0379 その他 皮膚潰瘍（褥瘡、糖尿病性潰瘍）/肉芽形成促進
作用 /外用

ファンベップ

　フェーズ3 S-588410 その他 食道癌 /癌ペプチドワクチン /注 オンコセラピー・サイエンス

　フェーズ3 TO-209 アレルギー用薬 イネ科花粉を原因抗原とする花粉症 /アレルゲ
ン免疫療法薬 /舌下錠

ALK（デンマーク）

　フェーズ3 Olorofim 感染症 侵襲性アスペルギルス感染症 /ジヒドロオロト
酸デヒドロゲナーゼ（DHODH）阻害 /経口

F2G（英）

　フェーズ3 TO-210 皮膚科用薬 尋常性ざ瘡 /ペルオキシソーム増殖因子活性化
受容体γ（PPARγ）調節薬 /外用

Nogra（アイルランド）

　フェーズ2/3 zatolmilast 神経疾患領域 脆弱X症候群 /PDE4Dネガティブアロステリッ
クモジュレータ/経口

Tetra（米）

　フェーズ2/3 S-268019 感染症 新型コロナウイルス感染症の予防（青少年）/ワク
チン /筋注

　フェーズ2b レダセムチドトリフルオロ酢酸塩 その他 脳梗塞 /間葉系幹細胞を末梢血に動員 /注 ステムリム

*  フェーズ2b S-365598 抗ウイルス薬 HIV感染症 /インテグラーゼ阻害（超長時間作用
型注射）/注

SHIONOGIViiV Healthcare

*  フェーズ2a S-723595（TLC-3595） 糖尿病治療薬 2型糖尿病 /アセチルCoAカルボキシラーゼ2阻
害 /経口

OrsoBio（米）

　フェーズ2 zatolmilast 神経疾患領域 Jordan症候群 /PDE4Dネガティブアロステリック
モジュレータ/経口

Tetra（米）

　フェーズ2 zatolmilast 神経疾患領域 アルツハイマー型認知症 /PDE4Dネガティブア
ロステリックモジュレータ/経口

Tetra（米）

　フェーズ2 S-861861（JTT-861） 循環器系用薬 慢性心不全 /ピルビン酸脱水素酵素キナーゼ
（PDHK）阻害 /経口

　フェーズ2 S-588410 その他 膀胱癌 /癌ペプチドワクチン /注 オンコセラピー・サイエンス

　フェーズ2 S-051051（JTE-051） 抗アレルギー薬 間質性膀胱炎・膀胱痛症候群、自己免疫・アレル
ギー疾患 /TrkA/ITK阻害 /経口

　フェーズ2 S-337395 感染症 RSウイルス感染症 /RNA依存性RNAポリメラー
ゼ阻害 /経口

UBE

　フェーズ2 Secutrelvir 感染症 新型コロナウイルス感染の治療 /3CLプロテアー
ゼ阻害 /経口

　フェーズ2 S-054501

（S-600918+併用薬X）
その他 睡眠時無呼吸症候群（中枢性）/P2X3受容体阻害 

（経口）+併用薬の作用機序 /経口
ShionogiApnimedSleepScience, 

LLC（米）

　フェーズ2 S-606001 その他 ポンぺ病 /グリコーゲン合成酵素（GYS1）の阻害 /

経口
Maze（米）

　フェーズ2 Sulthiame（S-054502） その他 睡眠時無呼吸症候群 /炭酸脱水酵素阻害 /

Sulthiame

ShionogiApnimedSleepScience, 

LLC（米）、Desitin

　フェーズ2 レダセムチドトリフルオロ酢酸塩 その他 表皮水疱症 /間葉系幹細胞を末梢血に動員 /注 ステムリム

　フェーズ1/2/3 S-268019 感染症 新型コロナウイルス感染症の予防（学童）/ワクチ
ン /筋注
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　フェーズ1b/2 S-531011 その他 固形癌 /抗CCR8抗体 /注

　フェーズ1/2 S-488210 その他 頭頸部癌 /癌ペプチドワクチン /注 オンコセラピー・サイエンス

　フェーズ1 S-898270 神経疾患領域 アルツハイマー型認知症 /ホスホジエステラー
ゼ4D（PDE4D）阻害 /経口

　フェーズ1 S-161161（JTV-161） 循環器系用薬 肺動脈性肺高血圧症 /モロニーマウス白血病ウ
イルス1型プロウイルス挿入部位セリン・スレオ
ニンキナーゼ（Pim-1）阻害 /経口

　フェーズ1 S-662662（JTT-662） 循環器・腎・代謝 肥大型心筋症 /ナトリウム・グルコース共役輸送
体1（SGLT1）阻害 /経口

　フェーズ1 S-261261（JTV-261） 抗血栓薬 血栓症 /PLD1/2阻害 /経口

　フェーズ1 S-588210 その他 固形癌 /癌ペプチドワクチン /注 オンコセラピー・サイエンス

　フェーズ1 Secutrelvir 感染症 新型コロナウイルス感染の曝露前予防 /3CLプロ
テアーゼ阻害 /注

　フェーズ1 S-567123 感染症 新型コロナウイルス感染症の予防 /ワクチン /筋注

　フェーズ1 S-064064（JTC-064） その他 神経変性疾患 /PDHK阻害 /経口

　フェーズ1 S-162162（JTE-162） 免疫系 自己炎症・自己免疫疾患 /NLRファミリー ピリン
ドメイン含有3（NLRP3）阻害 /経口

　フェーズ1 S-262262（JTC-262） その他 神経変性疾患 /NLRP3阻害 /経口

　フェーズ1 S-263263（JTV-263） 循環器系用薬 末梢動脈疾患 /造血器型プロスタグランジンD

合成酵素（H-PGDS）阻害 /経口

　フェーズ1 S-461461（JTE-461） その他 特発性の慢性蕁麻疹 /mas関連Gタンパク質共役
型受容体X2（MRGPRX2）アンタゴニスト/経口

　フェーズ1 S-649228 感染症 グラム陰性菌感染症 /細胞壁合成阻害 /注 Qpex

　フェーズ1 S-740792 その他 多発性硬化症に伴う歩行障害 /新規メカニズム/

経口

〔効能・剤形追加等〕

　申請中 タピナロフ 皮膚科 小児アトピー性皮膚炎 /芳香族炭化水素受容体
（AhR）調節薬 /タピナロフ /外用

Dermavant（スイス）

*  申請中 コレクチム 皮膚科 アトピー性皮膚炎 /ヤヌスキナーゼ（JAK）阻害 /

デルゴシチニブ /外用

　フェーズ3 タピナロフ 皮膚科 乳幼児アトピー性皮膚炎 /芳香族炭化水素受容
体（AhR）調節薬 /タピナロフ /外用

Dermavant（スイス）

　フェーズ3 ゾコーバ 感染症 新型コロナウイルス感染症の治療（小児0-5

歳）/3CLプロテアーゼ阻害 /エンシトレルビルフ
マル酸 /経口

　フェーズ3 カンタリジン 感染症 尋常性疣贅 /ウイルス性疣贅治療剤 /カンタリジ
ン /外用

Verrica（米）

*  フェーズ3 コレクチム 皮膚科 硬化性苔癬 /ヤヌスキナーゼ（JAK）阻害 /デルゴ
シチニブ /外用

LEO Pharma（デンマーク）

*  フェーズ3 コレクチム 皮膚科 小児アトピー性皮膚炎 /ヤヌスキナーゼ（JAK）阻
害 /デルゴシチニブ /外用

　フェーズ2/3 ミティキュア（TO-203）アレルギー用薬 室内塵ダニアレルギー疾患（アレルギー性喘息）/
アレルゲン免疫療法薬 /舌下錠

ALK（デンマーク）
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*  フェーズ2a コレクチム 皮膚科 掌蹠膿疱症 /ヤヌスキナーゼ（JAK）阻害 /デルゴ
シチニブ /外用

LEO Pharma（デンマーク）

*  フェーズ2 デルゴシチニブ 眼科 眼科疾患 /ヤヌスキナーゼ（JAK）阻害 /デルゴシ
チニブ /外用

ロート

*  フェーズ2 スインプロイク 疼痛・神経 パーキンソン病に伴う便秘症 /末梢性オピオイ
ド受容体アンタゴニスト/ナルデメジントシル酸
塩 /経口

　フェーズ1/2 スインプロイク 疼痛・神経 オピオイド誘発性便秘症（小児）/末梢性オピオイ
ド受容体アンタゴニスト/ナルデメジントシル酸
塩 /経口

住友ファーマ

〔新規化合物等〕

　フェーズ2 enzomenib 抗悪性腫瘍薬 急性白血病 /メニンタンパク質と KMT2A（lysine 

methyltransferase2A）タンパク質との結合を阻害 /

enzomenib/経口

京都大学との共同研究

　フェーズ1/2 HLCR011 再生・細胞医薬品 網膜色素上皮裂孔（RPE tear）/他家 iPS細胞由来
網膜色素上皮細胞 /細胞

ヘリオス

　フェーズ1/2 nuvisertib 抗悪性腫瘍薬 骨髄線維症 /PIM1（proviral integration site for 

Moloney murine leukemia virus 1）キナーゼ阻害
剤 /nuvisertib/経口

　フェーズ1/2 SMP-3124 抗悪性腫瘍薬 固形癌 /CHK1（Checkpoint kinase 1）阻害剤 /注

　フェーズ1 DSP-0378 精神・神経系 進行性ミオクローヌスてんかん、発達性てんか
ん性脳症 /γ-アミノ酪酸（GABA）A受容体ポジ
ティブアロステリックモジュレーター /経口

　フェーズ1 DSP-0390 抗悪性腫瘍薬 膠芽腫 /EBP（Emopamil Binding Protein）阻害剤 /経口

　フェーズ1 KSP-1007 抗菌薬 複雑性尿路感染症、複雑性腹腔内感染症、人工
呼吸器関連肺炎を含む院内肺炎 /β-ラクタマー
ゼ阻害薬 /注

北里研究所、
北里研究所との共同研究

　フェーズ1 DSP-0187 精神・神経系 ナルコレプシー /選択的オレキシン2受容体作動薬 /経口

*  フェーズ1 DSP-0551 精神・神経系 パーキンソン病における振戦 /マルチイオンチャ
ネルモジュレーター /経口

〔効能・剤形追加等〕

*  申請中 ラツーダ 非定型抗精神病薬 【新用法：小児】（小児）統合失調症 /ドパミンD2、
セロトニン5-HT2A、セロトニン5-HT7受容体に
アンタゴニストとして作用するほか、セロトニ
ン5-HT1A受容体にはパーシャルアゴニストと
して作用 /ルラシドン塩酸塩 /経口

生化学工業

〔新規化合物等〕

　フェーズ3 Gel-One その他 変形性関節症（膝及び股関節）/架橋ヒアルロン
酸 /注 /変形性関節症による疼痛を抑制する

小野
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ゼリア新薬工業

〔新規化合物等〕

　フェーズ2 Z-100 抗悪性腫瘍薬 非小細胞肺癌 /免疫調節作用 /注 /特定臨床研究 特定非営利活動法人
North East Japan Study Group

〔効能・剤形追加等〕

　フェーズ3 Z-338 消化器系用薬 【小児の用法用量追加】小児機能性ディスペプシ
ア /上部消化管運動改善作用 /アコチアミド /経口

　フェーズ2 ZG-802 泌尿器系用薬 低活動膀胱 /下部尿路機能改善作用 /アコチアミ
ド /経口

千寿製薬

〔新規化合物等〕

　フェーズ3 SJP-0008 眼科用薬 網膜中心動脈閉塞症 /経口

　フェーズ3 SJP-0170 眼科用薬 緑内障 /点眼

　フェーズ2 SJP-0049 眼科用薬 アレルギー性結膜炎 /点眼

　フェーズ2 SJP-0154 眼科用薬 ドライアイ/点眼

<タ行>

第一三共

〔新規化合物等〕

*  申請中 DS-1062 癌 PD-1/PD-L1阻害剤治療の対象とならないトリプ
ルネガティブ乳癌、1次治療 /抗TROP2抗体薬物
複合体 /ダトポタマブ デルクステカン /注

AstraZeneca

　フェーズ3 DS-1062 癌 EGFR変異 非小細胞肺癌、2次治療以降
（osimertinibによる前治療歴あり）/抗TROP2抗体
薬物複合体 /ダトポタマブ デルクステカン /注

AstraZeneca

　フェーズ3 DS-1062 癌 EGFR変異非小細胞肺癌、1次治療 /抗TROP2抗
体薬物複合体 /ダトポタマブ デルクステカン /注

AstraZeneca

　フェーズ3 DS-1062 癌 PD-L1陽性のトリプルネガティブ乳癌、1次治療 /

抗TROP2抗体薬物複合体 /ダトポタマブ デルク
ステカン /注

AstraZeneca

　フェーズ3 DS-1062 癌 TROP2NMR陽性非扁平上皮非小細胞肺癌
（actionable遺伝子変異なし）、2次治療 /抗TROP2

抗体薬物複合体 /ダトポタマブ デルクステカン /注

AstraZeneca

　フェーズ3 DS-1062 癌 トリプルネガティブ乳癌及びHR低発現かつ
HER2陰性の乳癌、術前療法及び術後療法 /抗
TROP2抗体薬物複合体 /ダトポタマブ デルクス
テカン /注

AstraZeneca

　フェーズ3 DS-1062 癌 非小細胞肺癌、2次治療以降 /抗TROP2抗体薬
物複合体 /ダトポタマブ デルクステカン /注

AstraZeneca

　フェーズ3 DS-1062 癌 非小細胞肺癌（actionable遺伝子変異なし、PD-

L1 TPS ≧50％）、1次治療 /抗TROP2抗体薬物
複合体 /ダトポタマブ デルクステカン /注

AstraZeneca、
メルク（米）
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　フェーズ3 DS-1062 癌 非小細胞肺癌（actionable遺伝子変異なし）、1次
治療 /抗TROP2抗体薬物複合体 /ダトポタマブ 

デルクステカン /注

AstraZeneca

　フェーズ3 DS-1062 癌 非扁平上皮非小細胞肺癌（actionable遺伝子変異
なし、PD-L1 TC≧50％）、1次治療 /抗TROP2抗
体薬物複合体 /ダトポタマブ デルクステカン /注

AstraZeneca

　フェーズ3 DS-1062 癌 非扁平上皮非小細胞肺癌（actionable遺伝子変異
なし、PD-L1 TPS＜50％）、1次治療 /抗TROP2抗
体薬物複合体 /ダトポタマブ デルクステカン /注

AstraZeneca、
メルク（米）

　フェーズ3 DS-7300 癌 化学療歴のない去勢抵抗性前立腺癌 /抗B7-H3抗
体薬物複合体 /イフィナタマブ デルクステカン

メルク（米）

　フェーズ3 DS-7300 癌 食道扁平上皮癌、2次治療 /抗B7-H3抗体薬物複
合体 /イフィナタマブ デルクステカン

メルク（米）

　フェーズ3 DS-7300 癌 進展型小細胞肺癌、2次治療 /抗B7-H3抗体薬物
複合体 /イフィナタマブ デルクステカン

メルク（米）

　フェーズ3 U3-1402 癌 HR陽性かつHER2陰性乳癌、CDK4/6阻害剤及
び内分泌療法1ライン後 /抗HER3抗体薬物複合
体 /パトリツマブ デルクステカン /注

メルク（米）

*  フェーズ3 DS-1062 癌 術前療法後にpCR未達のトリプルネガティブ乳
癌、術後療法 /抗TROP2抗体薬物複合体 /ダトポ
タマブ デルクステカン /注

AstraZeneca

*  フェーズ3準備中 DS-1062 癌 根治切除手術後の筋層浸潤性尿路上皮癌、術後
療法 /抗TROP2抗体薬物複合体 /ダトポタマブ 

デルクステカン /注

AstraZeneca

　フェーズ2/3 DS-1062 癌 尿路上皮癌、2次治療以降 /抗TROP2抗体薬物
複合体 /ダトポタマブ デルクステカン /注

AstraZeneca

　フェーズ2/3 DS-6000 癌 プラチナ抵抗性卵巣癌、原発性腹膜癌、卵管癌、
2次治療以降 /抗CDH6抗体薬物複合体 /ラルド
タツグ　デルクステカン

メルク（米）

　フェーズ2 DS-1062 癌 EGFR変異非小細胞肺癌、2次治療 /抗TROP2抗
体薬物複合体 /ダトポタマブ デルクステカン /注

AstraZeneca

　フェーズ2 DS-1062 癌 子宮内膜癌、胃癌、去勢抵抗性前立腺癌、卵巣癌、
大腸癌、尿路上皮癌、胆道癌 /抗TROP2抗体薬
物複合体 /ダトポタマブ デルクステカン /注

AstraZeneca

　フェーズ2 DS-1062 癌 非小細胞肺癌（actionable遺伝子変異あり）、標的
療法およびプラチナ系化学療法による治療中も
しくは治療後に病勢進行 /抗TROP2抗体薬物複
合体 /ダトポタマブ デルクステカン /注

AstraZeneca

　フェーズ2 DS-6000 癌 固形癌（子宮内膜癌、子宮頸癌、非高悪性度漿
液性卵巣癌、尿路上皮癌、淡明細胞型腎細胞癌
（ccRCC）を含む）/抗CDH6抗体薬物複合体 /ラル
ドタツグ　デルクステカン

メルク（米）

　フェーズ2 DS-7300 癌 進展型小細胞肺癌、2次治療以降 /抗B7-H3抗体
薬物複合体 /イフィナタマブ デルクステカン

メルク（米）
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　フェーズ2 U3-1402 癌 メラノーマ、頭頚部扁平上皮癌、HER2陰性胃癌、
卵巣癌、子宮頸癌、子宮内膜癌、膀胱癌、食道
癌、すい臓癌、前立腺癌、HR陽性かつHER2陰
性乳癌、非小細胞肺癌（actionable遺伝子変異な
し）/抗HER3抗体薬物複合体 /パトリツマブ デル
クステカン /注

メルク（米）

*  フェーズ2 DS-7300 癌 食道扁平上皮癌、2次 /3次治療 /抗B7-H3抗体薬
物複合体 /イフィナタマブ デルクステカン

メルク（米）

　フェーズ1b/2 DS-7300 癌 子宮内膜癌、頭頸部扁平上皮癌、膵管腺癌、大
腸癌、肝細胞癌、食道 /食道・胃接合部 /胃腺
癌、尿路上皮癌、卵巣癌、子宮頸癌、胆道癌、
HER2低発現乳癌、HER2 IHC0乳癌、皮膚悪性
黒色腫、2次治療以降 /抗B7-H3抗体薬物複合体 /

イフィナタマブ デルクステカン

メルク（米）

　フェーズ1b/2 DS-7300 癌 進展型小細胞肺癌、1次治療 /抗B7-H3抗体薬物
複合体 /イフィナタマブ デルクステカン

メルク（米）

　フェーズ1b/2 U3-1402 癌 HER2陽性乳癌、2次治療以降 /抗HER3抗体薬
物複合体 /パトリツマブ デルクステカン /注

メルク（米）

　フェーズ1b/2 DS-7011 免疫疾患用薬 活動型皮膚エリテマトーデスを含む全身性エリ
テマトーデス/抗TLR7抗体 /注

*  フェーズ1b/2 MK-6070/DS3280 癌 進展型小細胞肺癌、2次治療以降 /抗DLL3三重
特異性T細胞エンゲージャー

メルク（米）

　フェーズ1/2 DS-3939 癌 固形癌 /抗TA-MUC1抗体薬物複合体 /注

　フェーズ1/2 DS-7300 癌 食道扁平上皮癌、1次治療 /抗B7-H3抗体薬物複
合体 /イフィナタマブ デルクステカン

メルク（米）

　フェーズ1/2 DS-7300 癌 食道扁平上皮癌、去勢抵抗性前立腺癌、扁平上
皮非小細胞肺癌、小細胞肺癌等 /抗B7-H3抗体
薬物複合体 /イフィナタマブ デルクステカン

メルク（米）

*  フェーズ1/2 DS3790 癌 再発または難治性のB細胞性非ホジキンリンパ
腫 /抗CD37 DXd ADC

　フェーズ1b DS-1062 癌 非小細胞肺癌（actionable遺伝子変異なし）、1次 /2

次治療 /抗TROP2抗体薬物複合体 /ダトポタマブ 

デルクステカン /注

AstraZeneca

　フェーズ1b DS-1062 癌 非小細胞肺癌（actionable遺伝子変異なし）（パー
ト1:3次治療以降、パート2:1次 /2次治療）/抗
TROP2抗体薬物複合体 /ダトポタマブ デルクス
テカン /注

AstraZeneca、
メルク（米）

　フェーズ1 DS-1062 癌 非小細胞肺癌、トリプルネガティブ乳癌、HR

陽性かつHER2低発現または陰性乳癌、小細胞
肺癌、尿路上皮癌、HER2陰性胃食道癌、食道癌、
前立腺癌等 /抗TROP2抗体薬物複合体 /ダトポタ
マブ デルクステカン /注

AstraZeneca

　フェーズ1 DS-6000 癌 腎細胞癌、卵巣癌 /抗CDH6抗体薬物複合体 /ラ
ルドタツグ　デルクステカン

メルク（米）
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　フェーズ1 DS3610 癌 固形癌 /抗EGFR STINGアゴニストADC

　フェーズ1 DS5361 癌 固形癌 /低分子NMD阻害剤

　フェーズ1 U3-1402 癌 EGFR変異非小細胞肺癌 1次 /2次治療 /抗HER3抗
体薬物複合体 /パトリツマブ デルクステカン /注

AstraZeneca、
メルク（米）

　フェーズ1 U3-1402 癌 非小細胞肺癌 /抗HER3抗体薬物複合体 /パトリ
ツマブ デルクステカン /注

メルク（米）

*  フェーズ1 DS-1103 癌 HER2発現または変異を有する固形癌（用量漸増
パート）、HER2異常を有する固形癌（用量展開
パート）/抗SIRPα抗体 /注

*  フェーズ1 DS2001 免疫系 自己免疫疾患 /抗ORAI1抗体

*  フェーズ1準備中 DS1025 癌 固形癌 /抗CD25 ADC

〔効能・剤形追加等〕

　申請中 エンハーツ（DS-8201） 癌 HER2陽性乳癌、1次治療 /抗HER2抗体薬物複
合体 /トラスツズマブ デルクステカン（遺伝子組
換え）/注

AstraZeneca

*  申請中 エンハーツ（DS-8201） 癌 術前療法後に浸潤性残存病変を有するHER2陽
性乳癌、術後療法 /抗HER2抗体薬物複合体 /ト
ラスツズマブ デルクステカン（遺伝子組換え）/注

AstraZeneca

　フェーズ3 ヴァンフリタ（AC220） 癌 FLT3-ITD陰性急性骨髄性白血病、1次治療 /

FLT3阻害剤 /キザルチニブ /経口

　フェーズ3 エンハーツ（DS-8201） 癌 HER2過剰発現非扁平上皮非小細胞肺癌（AGA

なし、PD-L1TPS<50％、1次治療 /抗HER2抗体
薬物複合体 /トラスツズマブ デルクステカン（遺
伝子組換え）/注

　フェーズ3 エンハーツ（DS-8201） 癌 HER2発現（IHC3+/2+）子宮内膜癌、術後療法 /抗
HER2抗体薬物複合体 /トラスツズマブ デルクス
テカン（遺伝子組換え）/注

AstraZeneca

　フェーズ3 エンハーツ（DS-8201） 癌 HER2発現（IHC3+/2+）、ミスマッチ修復機能正
常（pMMR）子宮内膜癌、1次治療 /抗HER2抗体
薬物複合体 /トラスツズマブ デルクステカン（遺
伝子組換え）/注

AstraZeneca

　フェーズ3 エンハーツ（DS-8201） 癌 HER2発現胆道癌、1次治療 /抗HER2抗体薬物
複合体 /トラスツズマブ デルクステカン（遺伝子
組換え）/注

AstraZeneca

　フェーズ3 エンハーツ（DS-8201） 癌 HER2発現卵巣癌、1次維持療法 /抗HER2抗体
薬物複合体 /トラスツズマブ デルクステカン（遺
伝子組換え）/注

　フェーズ3 エンハーツ（DS-8201） 癌 HER2陽性かつPD-L1 CPS≧1の胃腺癌または胃
食道接合部腺癌、1次治療 /抗HER2抗体薬物複
合体 /トラスツズマブ デルクステカン（遺伝子組
換え）/注

AstraZeneca

　フェーズ3 エンハーツ（DS-8201） 癌 HER2陽性胃腺癌または胃食道接合部腺癌、1次
治療 /抗HER2抗体薬物複合体 /トラスツズマブ 

デルクステカン（遺伝子組換え）/注

AstraZeneca
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　フェーズ3 エンハーツ（DS-8201） 癌 HER2陽性乳癌、3次治療 /抗HER2抗体薬物複
合体 /トラスツズマブ デルクステカン（遺伝子組
換え）/注

AstraZeneca

　フェーズ3 エンハーツ（DS-8201） 癌 HER2陽性乳癌、術前療法 /抗HER2抗体薬物複
合体 /トラスツズマブ デルクステカン（遺伝子組
換え）/注

AstraZeneca

　フェーズ3 エンハーツ（DS-8201） 癌 非小細胞肺癌（HER2エクソン19またはエクソン
20変異あり）、1次治療 /抗HER2抗体薬物複合
体 /トラスツズマブ デルクステカン（遺伝子組換
え）/注

AstraZeneca

　フェーズ2 エンハーツ（DS-8201） 癌 HER2過剰発現またはHER2遺伝子変異非小細胞
肺癌、2次治療以降 /抗HER2抗体薬物複合体 /ト
ラスツズマブ デルクステカン（遺伝子組換え）/注

AstraZeneca

　フェーズ2 エンハーツ（DS-8201） 癌 HER2過剰発現大腸癌、3次治療 /抗HER2抗体
薬物複合体 /トラスツズマブ デルクステカン（遺
伝子組換え）/注

AstraZeneca

　フェーズ1b/2 エザルミア（DS-3201） 癌 非小細胞肺癌（actionable遺伝子変異なし、PD-

L1 TPS≧50%）、1次治療 /EZH1/2阻害剤 /バレメ
トスタットトシル酸塩 /経口

*  フェーズ1b/2 エンハーツ（DS-8201） 癌 HER2発現胃腺癌、胃食道接合部腺癌、及び食道
腺癌（パート1、パート2：HER2過剰発現（IHC3+ or 

IHC2+/ISH+）、パート3、パート4：HER2発現）（パー
ト1：2次治療以降、パート2：1次治療、パート3：1

次治療、パート4：1次治療）/抗HER2抗体薬物複合体 /

トラスツズマブ デルクステカン（遺伝子組換え）/注

AstraZeneca

　フェーズ1b エザルミア（DS-3201） 癌 HER2陽性胃腺癌または胃食道接合部癌、HER2

低発現乳癌（DS-8201併用）、非扁平上皮非小細
胞肺癌（DS-1062併用）/EZH1/2阻害剤 /バレメト
スタットトシル酸塩 /経口

　フェーズ1 エザルミア（DS-3201） 癌 非ホジキンリンパ腫 /EZH1/2阻害剤 /バレメトス
タットトシル酸塩 /経口

　フェーズ1 エンハーツ（DS-8201） 癌 固形癌 /抗HER2抗体薬物複合体 /トラスツズマ
ブ デルクステカン（遺伝子組換え）/注

AstraZeneca

*  フェーズ1 エザルミア（DS-3201） 癌 去勢抵抗性前立腺癌 /EZH1/2阻害剤 /バレメトス
タットトシル酸塩 /経口

大正製薬

〔新規化合物等〕

　フェーズ3 TS-172 腎領域 高リン血症 /経口

大鵬薬品工業

〔新規化合物等〕

　フェーズ3 AB122+AB154 抗悪性腫瘍薬 上部消化管癌 /抗PD-1抗体+抗TIGIT抗体 /

zimberelimab、domvanalimab/注
Arcus Biosciences
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　フェーズ3 AB122+AB154 抗悪性腫瘍薬 非小細胞肺癌 /抗PD-1抗体+抗TIGIT抗体 /

zimberelimab、domvanalimab/注
Arcus Biosciences

　フェーズ3 TAS6417 抗悪性腫瘍薬 非小細胞肺癌 /EGFR阻害 /ジパレルチニブ /経口

　フェーズ3 アブラキサン
（AB680+ABI-007）

抗悪性腫瘍薬 膵管腺癌 /CD73阻害+微小管阻害（ナノ化製剤）/
quemliclustat、パクリタキセル（アルブミン懸濁型）/注

Arcus Biosciences、
Bristol-Myers Squibb

　フェーズ3 TAS-205 その他 デュシェンヌ型筋ジストロフィー（DMD）/PGD

合成酵素阻害 /pizuglanstat/経口

*  フェーズ3 AB122+TAS-120 抗悪性腫瘍薬 胆道癌 /抗PD-1抗体+FGFR阻害 /zimberelimab、
フチバチニブ /注、経口

Arcus Biosciences、

*  フェーズ3 AB521 抗悪性腫瘍薬 腎細胞癌 /HIF-2α阻害 /casdatifan/経口 Arcus Biosciences

　フェーズ2 TAC-302 泌尿器系用薬 過活動膀胱を伴う排尿筋低活動 /経口 明治

　フェーズ2 TAS-117 抗悪性腫瘍薬 生殖細胞系列PTEN遺伝子変異陽性固形癌 /AKT

阻害 /経口

　フェーズ2 TAS0953 その他 がん悪液質 /RET阻害 /vepafestinib/経口

　フェーズ2 TAS5315 抗リウマチ薬 関節リウマチ /BTK阻害 /経口

　フェーズ2 TAS5315 免疫・肝臓・皮膚 慢性特発性蕁麻疹 /BTK阻害 /経口

　フェーズ1/2 TAS0953 抗悪性腫瘍薬 固形癌 /RET阻害 /vepafestinib/経口

　フェーズ1/2 TAS3351 抗悪性腫瘍薬 非小細胞肺癌 /経口

　フェーズ1 AB122 抗悪性腫瘍薬 固形癌 /抗PD-1抗体 /zimberelimab/注 Arcus Biosciences

　フェーズ1 AB122+TAS-116 抗悪性腫瘍薬 固形癌 /抗PD-1抗体+HSP90阻害 /zimberelimab、
ピミテスピブ /注、経口

Arcus Biosciences、

　フェーズ1 ASTX030 抗悪性腫瘍薬 骨髄異形成症候群 /DNAメチル化酵素阻害 /

azacitidine cedazuridine/経口

　フェーズ1 ASTX660 抗悪性腫瘍薬 T細胞リンパ腫 /IAP阻害 /tolinapant/経口

　フェーズ1 TAS6417+AB680 抗悪性腫瘍薬 非小細胞肺癌 /EGFR阻害+CD73阻害 /ジパレル
チニブ、quemliclustat/注、経口

Arcus Biosciences

　フェーズ1 ジェセリ
（TAS6417+TAS-116）

抗悪性腫瘍薬 非小細胞肺癌 /EGFR阻害+HSP90阻害 /ジパレル
チニブ、ピミテスピブ /経口

　フェーズ1 ハイイータン
（TAS6417+SCC244）

抗悪性腫瘍薬 非小細胞肺癌 /EGFR阻害+MET阻害 /ジパレル
チニブ、グマロンチニブ /経口

Haihe Biopharma

〔効能・剤形追加等〕

　フェーズ2 ジェセリ（TAS-116） 抗悪性腫瘍薬 【適応追加】前立腺癌 /HSP90阻害 /ピミテスピブ /経口

　フェーズ2 リトゴビ（TAS-120） 抗悪性腫瘍薬 【適応追加】FGFR異常癌 /FGFR阻害 /フチバチニ
ブ /経口

　フェーズ1 ASTX727 抗悪性腫瘍薬 【適応追加】骨髄異形成症候群 /DNAメチル化酵
素阻害 /decitabine cedazuridine/経口

　フェーズ1 ヨンデリス（ET-743） 抗悪性腫瘍薬 【適応追加】卵巣癌 /トラベクテジン /注 ファーママー

武田薬品工業

〔新規化合物等〕

*  申請中 TAK-861 神経精神疾患 ナルコレプシータイプ1/オレキシン2Rアゴニス
ト/oveporexton/経口
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*  申請中 TAK-853 抗悪性腫瘍薬 プラチナ製剤抵抗性卵巣癌 /抗体薬物複合体
（葉酸受容体α（FRα）が標的）/mirvetuximab 

soravtansine-gynx/注

AbbVie

　フェーズ3 TAK-279 炎症性疾患 乾癬 /チロシンキナーゼ2（TYK2）阻害薬 /

zasocitinib/経口

　フェーズ3 TAK-279 炎症性疾患 乾癬（小児）/チロシンキナーゼ2（TYK2）阻害薬 /

zasocitinib/経口

　フェーズ3 TAK-279 炎症性疾患 乾癬性関節炎 /チロシンキナーゼ2（TYK2）阻害
薬 /zasocitinib/経口

　フェーズ3 TAK-881 血液製剤 原発性免疫不全症候群 /遺伝子組換え型ヒトヒ
アルロニダーゼ含有免疫グロブリンG補充療法 /

Facilitated 20% SCIG/注

　フェーズ3 TAK-881 血液製剤 慢性炎症性脱髄性多発根神経炎 /遺伝子組換え
型ヒトヒアルロニダーゼ含有免疫グロブリンG

補充療法 /Facilitated 20% SCIG/注

　フェーズ3 TAK-853 抗悪性腫瘍薬 プラチナ製剤感受性卵巣癌 /抗体薬物複合体
（葉酸受容体α（FRα）が標的）/mirvetuximab 

soravtansine-gynx/注

AbbVie

　フェーズ3 TAK-921/IBI343 抗悪性腫瘍薬 胃癌（3次治療）/Claudin18.2標的抗体薬物複合体 /

arcotatug tavatecan/注
Innovent Biologics

　フェーズ3 TAK-928/IBI363 抗悪性腫瘍薬 扁平上皮非小細胞肺癌（2次治療）/α-biased IL-2/

PD-1二重特異性抗体融合タンパク質 /注
Innovent Biologics

　フェーズ3 TAK-079 希少疾患 IgA腎症 /抗CD38モノクローナル抗体 /

mezagitamab/注

　フェーズ3 TAK-079 希少疾患 免疫性血小板減少症 /抗CD38モノクローナル抗
体 /mezagitamab/注

*  フェーズ3 TAK-226 その他 骨髄異形成症候群（MDS）に伴う貧血（1次治療）/
アクチビンAおよびB阻害薬 /elritercept/注

Keros Therapeutics

*  フェーズ3 TAK-226 その他 骨髄異形成症候群（MDS）に伴う貧血（2次治療）/
アクチビンAおよびB阻害薬 /elritercept/注

Keros Therapeutics

　フェーズ2b TAK-279 炎症性疾患 クローン病 /チロシンキナーゼ2（TYK2）阻害薬 /

zasocitinib/経口

　フェーズ2b TAK-279 炎症性疾患 潰瘍性大腸炎 /チロシンキナーゼ2（TYK2）阻害
薬 /zasocitinib/経口

　フェーズ2b TAK-279 炎症性疾患 白斑 /チロシンキナーゼ2（TYK2）阻害薬 /

zasocitinib/経口

　フェーズ2b TAK-227/ZED1227 消化器系疾患領域 セリアック病 /トランスグルタミナーゼ2阻害薬 /

経口
Zedira、Dr. FALK Pharma

*  フェーズ2a TAK-279 炎症性疾患 化膿性汗腺炎 /チロシンキナーゼ2（TYK2）阻害
薬 /zasocitinib/経口

　フェーズ2 TAK-360 神経精神疾患 ナルコレプシータイプ2/オレキシン2Rアゴニス
ト/経口

　フェーズ2 TAK-360 神経精神疾患 特発性過眠症 /オレキシン2Rアゴニスト/経口

フェーズ 品名（開発番号等）	 薬効種別	 予定効能/作用機序等/一般名/剤形等	 提携・起源等



79

　フェーズ2 TAK-411 血液製剤 慢性炎症性脱髄性多発根神経炎 /高シアル化免
疫グロブリン（ヒト由来）/注

　フェーズ2 TAK-928/IBI363 抗悪性腫瘍薬 固形癌 /α-biased IL-2/PD-1二重特異性抗体融合
タンパク質 /注

Innovent Biologics

　フェーズ2 TAK-226 その他 骨髄繊維症（MF）に伴う貧血 /アクチビンAおよ
びB阻害薬 /elritercept/注

Keros Therapeutics

*  フェーズ2 TAK-360 神経精神疾患 ナルコレプシータイプ1/オレキシン2Rアゴニス
ト/経口

*  フェーズ2 TAK-755 循環器系用薬 急性虚血性脳卒中 /遺伝子組換えADAMTS13療
法 /rADAMTS13/注

ＫＭバイオロジクス

　フェーズ1 TAK-168/KQB168 抗悪性腫瘍薬 固形癌 /免疫調節薬 /経口 Kumquat Biosciences

　フェーズ1 TAK-188 抗悪性腫瘍薬 固形癌 /CCR8標的抗体薬物複合体 /注

　フェーズ1 TAK-921/IBI343 抗悪性腫瘍薬 固形癌 /Claudin18.2標的抗体薬物複合体 /

arcotatug tavatecan/注
Innovent Biologics

　フェーズ1 TAK-781 その他 原発性硬化性胆管炎 /CYP7A1標的GalNAc 低分
子干渉RNA（siRNA）/注

*  フェーズ1 TAK-505 抗悪性腫瘍薬 固形癌 /PD-L1Vデルタ1二重特異性ガンマ・デル
タT細胞エンゲージャー /注

*  フェーズ1 TAK-495 神経精神疾患 オレキシン2受容体アゴニスト/経口

〔効能・剤形追加等〕

*  申請中 エンタイビオ（MLN0002）消化器系疾患領域 潰瘍性大腸炎・クローン病（小児）（静脈注射製
剤）/ヒト化抗α4β7インテグリンモノクローナ
ル抗体 /vedolizumab/静注

　フェーズ3 エンタイビオ（MLN0002）消化器系疾患領域 【剤形追加】潰瘍性大腸炎・クローン病（小児）（皮
下注射製剤）/ヒト化抗α4β7インテグリンモノ
クローナル抗体 /vedolizumab/皮下注

　フェーズ3 VONVENDI（TAK-577）希少疾患 フォン・ヴィレブランド病の予防（小児）/フォ
ン・ヴィレブランド因子（遺伝子組換え）/von 

Willebrand factor （recombinant）/注

　フェーズ3 リブテンシティ（TAK-620）その他 移植後のサイトメガロウイルス感染（十歳代を
含む小児）/ベンズイミダゾールリボシド系阻害
薬 /maribavir/経口

GSK

田辺ファーマ

〔新規化合物等〕

　フェーズ3 MT-2111 抗悪性腫瘍薬 再発又は難治性びまん性大細胞型B細胞リンパ
腫（リツキシマブとの併用療法）/抗CD19抗体薬
物複合体 /ロンカスツキシマブ テシリン

ADCセラピューティクス（スイス）

　フェーズ1/2 MT-2111 抗悪性腫瘍薬 再発又は難治性びまん性大細胞型B細胞リンパ
腫（単剤療法）/抗CD19抗体薬物複合体 /ロンカ
スツキシマブ テシリン

ADCセラピューティクス（スイス）

　フェーズ1 MT-3921 神経疾患領域 HTLV-1関連脊髄症 /抗RGMa抗体 大阪大学（日）
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　フェーズ1 MT-2990 自己免疫疾患 ANCA関連血管炎 /完全ヒト型抗インターロイキ
ン-33（IL-33）モノクローナル抗体製剤

　フェーズ1 MT-3534 自己免疫疾患 自己免疫疾患 /抗体製剤 ファーマフーズ（日）

〔効能・剤形追加等〕

　申請中 ユプリズナ（MT-0551） 神経疾患領域 重症筋無力症 /ヒト化抗CD19モノクローナル抗
体製剤 /イネビリズマブ

アムジェン（米）

　フェーズ3 ユプリズナ（MT-0551） 自己免疫疾患 全身性強皮症 /ヒト化抗CD19モノクローナル抗
体製剤 /イネビリズマブ

アムジェン（米）

中外製薬

〔新規化合物等〕

*  申請中 RG6321 眼科領域 中心窩下脈絡膜新生血管を伴う加齢黄斑変
性 /ヒト化抗VEGFモノクローナル抗体Fab断
片 /ラニビズマブ（Port Delivery Platform with 

ranibizumab）/注（インプラント経由）

ロシュ

*  申請中 RG6321 眼科領域 糖尿病黄斑浮腫 /ヒト化抗VEGFモノクロー
ナル抗体Fab断片 /ラニビズマブ（Port Delivery 

Platform with ranibizumab）/注（インプラント経由）

ロシュ

*  申請中 スパルセンタン 腎領域 IgA腎症 /エンドセリン・アンジオテンシンⅡ受
容体二重拮抗薬 /経口

Travere Therapeutics

*  申請中 RG6171 癌領域 手術不能または再発乳癌 /選択的エストロゲン
受容体分解薬 /giredestrant/経口

ロシュ

*  申請中 RG6171 癌領域 乳癌（アジュバント）/選択的エストロゲン受容体
分解薬 /giredestrant/経口

ロシュ

　フェーズ3 RG6102 神経疾患領域 アルツハイマー病 /抗アミロイドベータ/TfR1融
合蛋白 /trontinemab/注

ロシュ

　フェーズ3 RG6179 眼科領域 非感染性ぶどう膜炎に伴う黄斑浮腫（UME）/抗
IL-6モノクローナル抗体 /バミキバルト/注

ロシュ

　フェーズ3 RG6615 循環器系用薬 高血圧症 /アンジオテンシノーゲンに対する
RNAi治療薬 /zilebesiran/注

アルナイラム、ロシュ

　フェーズ3 RG6299/ASO factor B 腎領域 IgA腎症 /補体B因子mRNAに対するアンチセン
スオリゴヌクレオチド /sefaxersen/注

ロシュ

　フェーズ3 RG6026 癌領域 初発大細胞型B細胞リンパ腫（ポライビーとの
併用）/抗CD20/CD3バイスペシフィック抗体 /グ
ローフィタマブ /注

ロシュ

　フェーズ3 RG6330 癌領域 非小細胞肺癌［一次治療］/KRAS G12C阻害剤 /

divarasib/経口
ロシュ

　フェーズ3 RG6330 癌領域 非小細胞肺癌［二次治療］/KRAS G12C阻害剤 /

divarasib/経口
ロシュ

　フェーズ3 RG6631 自己免疫疾患 クローン病 /抗TL1A抗体 /afimkibart/注 ロシュ

　フェーズ3 RG6631 自己免疫疾患 潰瘍性大腸炎 /抗TL1A抗体 /afimkibart/注 ロシュ

*  フェーズ3 NXT007/RG6512 血液疾患領域 血友病A/抗血液凝固第Ⅸa/Ⅹ因子バイスペシ
フィック抗体 /zemocimig/注

ロシュ
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*  フェーズ3 RG6114 癌領域 PIK3CA遺伝子変異陽性HER2陽性乳癌［一次治
療］（フェスゴ併用）/PI3Kα阻害剤 /inavolisib/経口

ロシュ

*  フェーズ3 RG6114 癌領域 PIK3CA遺伝子変異陽性乳癌（内分泌療法感受
性）［一次治療］（CDK4/6阻害剤＋レトロゾー
ル併用）/PI3Kα阻害剤 /inavolisib/経口

ロシュ

*  フェーズ3 RG6640 肥満症治療薬 肥満症 /持続性GLP-1/GIP受容体作動薬 /

enicepatide/注
ロシュ

　フェーズ2 RG6042 神経疾患領域 ハンチントン病 /HTTmRNAに対するアンチセン
スオリゴヌクレオチド /トミネルセン /注

ロシュ

　フェーズ2 RG6026 癌領域 再発または難治性のびまん性大細胞型B細胞リ
ンパ腫 /抗CD20/CD3バイスペシフィック抗体 /

グローフィタマブ /注

ロシュ

　フェーズ2 RG6026 癌領域 再発または難治性のマントル細胞リンパ腫 /抗
CD20/CD3バイスペシフィック抗体 /グローフィ
タマブ /注

ロシュ

　フェーズ2 GYM329/RG6237 肥満症治療薬 肥満症 /抗潜在型ミオスタチンスイーピング抗
体 /emugrobart/注

ロシュ

*  フェーズ2 DONQ52 免疫疾患領域 セリアック病 /抗HLA-DQ2.5/グルテンペプチド
マルチスペシフィック抗体 /注

　フェーズ1/2 RG6114 癌領域 PIK3CA 遺伝子変異陽性乳癌（内分泌療法抵抗
性）（パルボシクリブ＋フルベストラント）/PI3K

α阻害剤 /inavolisib/経口

ロシュ

　フェーズ1 RG7935 神経疾患領域 パーキンソン病 /抗α-シヌクレインモノクロー
ナル抗体 /prasinezumab/注

ロシュ

　フェーズ1 ALPS12 癌領域 固形癌 /抗DLL3/CD3/CD137トリスペシフィック
抗体 /clesitamig/注

　フェーズ1 AUBE00 癌領域 固形癌 /pan-KRAS阻害剤 /経口

　フェーズ1 GC33 癌領域 肝細胞癌 /抗グリピカン3ヒト化モノクローナル
抗体 /codrituzumab/注

　フェーズ1 MINT91 癌領域 固形癌 /経口

　フェーズ1 RG6160 癌領域 再発または難治性の多発性骨髄腫 /抗FcRH5/

CD3バイスペシフィック抗体 /cevostamab/注
ロシュ

　フェーズ1 RG7421 癌領域 固形癌 /MEK阻害剤 /コビメチニブフマル酸塩 /

経口
ロシュ

　フェーズ1 ROSE12 癌領域 固形癌 /抗CTLA-4スイッチ抗体 /注

　フェーズ1 RAY121 その他 抗補体C1sリサイクリング抗体

　フェーズ1 RAY121 免疫疾患領域 自己免疫疾患 /抗補体C1sリサイクリング抗体 /注

　フェーズ1 REVN24 その他 心臓手術後合併症 /注

〔効能・剤形追加等〕

　申請中 テセントリク（RG7446）癌領域 【適応拡大】分子的残存病変（MRD）陽性の膀胱癌
における術後補助療法 /改変型抗PD-L1モノク
ローナル抗体 /アテゾリズマブ /注

ロシュ
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*  申請中 テセントリク（RG7446）癌領域 【適応拡大】局所進行の食道癌における根治的化
学放射線療法後の維持療法 /改変型抗PD-L1モ
ノクローナル抗体 /アテゾリズマブ /注

ロシュ

*  申請中 ガザイバ（RG7159） 免疫疾患領域 【適応拡大】特発性ネフローゼ症候群 /ヒト化抗
CD20モノクローナル抗体 /オビヌツズマブ /注

日本新薬、ロシュ

　フェーズ3 バビースモ（RG7716） 眼科領域 【適応拡大】非増殖糖尿病網膜症（NPDR）/抗
VEGF/抗Ang-2バイスペシフィック抗体 /ファリ
シマブ /注

ロシュ

　フェーズ3 へムライブラ
（ACE910/RG6013）

希少疾患 Ⅲ型フォン・ヴィレブランド病 /抗血液凝固第Ⅸ
a/Ⅹ因子ヒト化二重特異性モノクローナル抗体 /

エミシズマブ /注

ロシュ

　フェーズ3 アレセンサ（AF802/

RG7853）
癌領域 【適応拡大】非小細胞肺癌（ステージⅢ）化学放射

線療法後の維持療法 /ALK阻害剤 /アレクチニブ
塩酸塩 /経口

ロシュ

　フェーズ3 テセントリク（RG7446）癌領域 【適応拡大】肝細胞癌（intermediateステージ）（ア
バスチンとの併用）/改変型抗PD-L1モノクロー
ナル抗体 /アテゾリズマブ /注

ロシュ

　フェーズ3 ルンスミオ（RG7828） 癌領域 未治療の濾胞性リンパ腫 /抗CD20/CD3バイスペ
シフィック抗体 /mosunetuzumab/注

ロシュ

　フェーズ3 ルンスミオ（RG7828） 癌領域 濾胞性リンパ腫［二次治療］（レナリドミドとの
併用）/抗CD20/CD3バイスペシフィック抗体 /

mosunetuzumab/注

ロシュ

　フェーズ3 エンスプリング
（SA237/RG6168）

神経疾患領域 【適応拡大】ミエリンオリゴデンドロサイト糖タ
ンパク質抗体関連疾患（MOGAD）/pH依存的結
合性ヒト化抗IL-6レセプターモノクローナル抗
体 /サトラリズマブ /注

ロシュ

　フェーズ3 エンスプリング
（SA237/RG6168）

神経疾患領域 【適応拡大】甲状腺眼症（TED）/pH依存的結合性
ヒト化抗IL-6レセプターモノクローナル抗体 /サ
トラリズマブ /注

ロシュ

　フェーズ3 エンスプリング
（SA237/RG6168）

神経疾患領域 【適応拡大】自己免疫介在性脳炎（AIE）/pH依存的
結合性ヒト化抗IL-6レセプターモノクローナル
抗体 /サトラリズマブ /注

ロシュ

　フェーズ3 ガザイバ（RG7159） 免疫疾患領域 【適応拡大】ループス腎炎 /ヒト化抗CD20モノク
ローナル抗体 /オビヌツズマブ /注

日本新薬、ロシュ

　フェーズ3 ガザイバ（RG7159） 免疫疾患領域 【適応拡大】腎症を伴わない全身性エリテマトー
デス /ヒト化抗CD20モノクローナル抗体 /オビ
ヌツズマブ /注

日本新薬、ロシュ

　フェーズ3 ピアスカイ
（SKY59/RG6107）

血液疾患領域 非典型溶血性尿毒症症候群（aHUS）/抗補体C5リ
サイクリング抗体 /クロバリマブ /注

ロシュ

*  フェーズ3 エレビジス
（RG6356/SRP-9001）

神経疾患領域 【適応拡大】デュシェンヌ型筋ジストロフィー
（DMD）（歩行不能）/マイクロジストロフィン遺
伝子治療 /デランジストロゲン モキセパルボベ
ク/注

Sarepta、ロシュ
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鳥居薬品

〔新規化合物等〕

*  フェーズ3終了 TO-211 アレルゲン検査薬 アレルギー性疾患のアレルゲンの確認（アルテ
ルナリア）

ALK

　フェーズ3 TO-210 皮膚科用薬 尋常性ざ瘡 /外用剤 Nogra Pharma Limited

　フェーズ3 TO-209 アレルゲン免疫療法薬 イネ科花粉症 /舌下錠 ALK

〔効能・剤形追加等〕

　申請中 ブイタマー（JTE-061）皮膚科用薬 小児アトピー性皮膚炎 /外用剤 塩野義製薬、
Dermavant Sciences GmbH

*  申請中 コレクチム（JTE-052） 皮膚科用薬 アトピー性皮膚炎 /ローション剤 塩野義製薬

　フェーズ3 ブイタマー（JTE-061）皮膚科用薬 乳幼児アトピー性皮膚炎 /外用剤 塩野義製薬、
Dermavant Sciences GmbH

　フェーズ3 ワイキャンス外用液
0.71%（TO-208）

皮膚科用薬 尋常性疣贅 /cantharidin/外用剤 Verrica Pharmaceuticals

*  フェーズ3 コレクチム（JTE-052） 皮膚科用薬 小児アトピー性皮膚炎 /ローション剤 塩野義製薬

　フェーズ2/3終了 ミティキュア（TO-203）アレルゲン免疫療法薬 【効能追加】室内塵ダニによるアレルギー性喘息 /

舌下錠
ALK

<ナ行>

日本イーライリリー

〔新規化合物等〕

　フェーズ3以降 LY3372993 抗認知症薬 早期アルツハイマー病（プレクリニカル期アルツ
ハイマー病を含む）/remternetug/静注、皮下注

　フェーズ3以降 LY3473329 その他 アテローム性動脈硬化性心血管疾患 /muvalaplin/

経口

　フェーズ3以降 LY3502970 循環器系用薬 高血圧症 /オルホルグリプロン /経口

　フェーズ3以降 LY3819469 その他 アテローム性動脈硬化性心血管疾患 /lepodisiran/

皮下注

　フェーズ3以降 LY3209590 糖尿病治療薬 糖尿病 /Insulin Efsitora Alfa/皮下注

　フェーズ3以降 LY3502970 糖尿病治療薬 糖尿病 /オルホルグリプロン /経口

　フェーズ3以降 LY3537982 抗悪性腫瘍薬 KRAS G12C変異陽性の治癒切除不能な非小細
胞肺癌における根治的化学放射線療法後の維持
療法 /olomorasib/経口

　フェーズ3以降 LY3537982 抗悪性腫瘍薬 KRAS G12C変異陽性の非小細胞肺癌（All PD-

L1）/olomorasib/経口

　フェーズ3以降 LY3537982 抗悪性腫瘍薬 KRAS G12C変異陽性の非小細胞肺癌 （PD-L1 

high）/olomorasib/経口

　フェーズ3以降 LY3537982 抗悪性腫瘍薬 KRAS G12C変異陽性の非小細胞肺癌における
術後薬物療法 /olomorasib/経口

　フェーズ3以降 LY3502970 糖尿病治療薬 肥満症 /オルホルグリプロン /経口

　フェーズ3以降 LY3502970 糖尿病治療薬 肥満症（小児用量）/オルホルグリプロン /経口

　フェーズ3以降 LY3502970 泌尿器系用薬 腹圧性尿失禁 /オルホルグリプロン /経口
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　フェーズ3以降 LY3502970 糖尿病治療薬 閉塞性睡眠時無呼吸症候群 /オルホルグリプロ
ン /経口

　フェーズ3以降 LY3502970 その他 変形性関節症における疼痛 /オルホルグリプロ
ン /経口

*  フェーズ3以降 LY3537031 精神・神経系 うつ病 /brenipatide/皮下注

*  フェーズ3以降 LY3502970 循環器系用薬 心血管アウトカム/オルホルグリプロン /経口

*  フェーズ3以降 LY3502970 循環器系用薬 末梢動脈疾患 /オルホルグリプロン /経口

*  フェーズ3以降 LY3437943 代謝性機能障害関連脂肪性肝疾患 /retatrutide/皮
下注

*  フェーズ3以降 LY4170156 抗悪性腫瘍薬 プラチナ感受性卵巣癌 /sofetabart mipitecan/静注

*  フェーズ3以降 LY4170156 抗悪性腫瘍薬 プラチナ抵抗性卵巣癌 /sofetabart mipitecan/静注

*  フェーズ3以降 LY3537031 アルコール使用障害 /brenipatide/皮下注

*  フェーズ3以降 LY3841136 糖尿病治療薬 肥満症 /eloralintide/皮下注

*  フェーズ3以降 LY3841136 糖尿病治療薬 肥満症（インクレチン製剤併用）/eloralintide/皮下注

*  フェーズ3以降 LY3841136 糖尿病治療薬 閉塞性睡眠時無呼吸症候群 /eloralintide/皮下注

*  フェーズ3以降 LY3841136 その他 変形性関節症における疼痛 /eloralintide/皮下注

　フェーズ2 LY3154207 抗認知症薬 アルツハイマー病 /mevidalen/経口

　フェーズ2 LY3848575 その他 疼痛 /皮下注

　フェーズ2 LY4100511 皮膚科用薬 乾癬 /simepdekinra/経口

　フェーズ2 LY3561774 その他 重症高トリグリセリド血症 /solbinsiran/皮下注

　フェーズ2 LY3041658 腸疾患治療薬 潰瘍性大腸炎 /eltrekibart/静注、皮下注

　フェーズ2 LY4268989 腸疾患治療薬 クローン病 /経口

　フェーズ2 LY4268989 腸疾患治療薬 潰瘍性大腸炎 /経口

*  フェーズ2 LY3537031 精神・神経系 双極性障害 /brenipatide/皮下注

*  フェーズ2 LY3537031 精神・神経系 統合失調症 /brenipatide/皮下注

*  フェーズ2 LY3537031 タバコ使用障害 /brenipatide/皮下注

*  フェーズ2 LY3537031 喘息 /brenipatide/皮下注

*  フェーズ2 LY4268989 腸疾患治療薬 潰瘍性大腸炎（ミリキズマブ皮下注製剤併用）/
経口

*  フェーズ2 LY3537021 化学療法誘発性悪心嘔吐 /皮下注

〔効能・剤形追加等〕

　フェーズ3以降 LY3002813 抗認知症薬 プレクリニカル期アルツハイマー病 /ドナネマ
ブ /静注

　フェーズ3以降 LY2951742 精神・神経系 片頭痛発作の発症抑制（小児用量）/ガルカネズ
マブ（遺伝子組換え）/皮下注

　フェーズ3以降 LY3009104 皮膚科用薬 円形脱毛症（小児用量）/バリシチニブ /経口

　フェーズ3以降 LY3650150 皮膚科用薬 アトピー性皮膚炎（小児用量）/レブリキズマブ /

皮下注

　フェーズ3以降 LY3074828 腸疾患治療薬 クローン病（小児用量）/ミリキズマブ /静注、皮
下注

　フェーズ3以降 LY3074828 腸疾患治療薬 潰瘍性大腸炎（小児用量）/ミリキズマブ /静注、
皮下注
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　フェーズ3以降 LY3298176 糖尿病治療薬 1型糖尿病 /チルゼパチド /皮下注

　フェーズ3以降 LY3484356 抗悪性腫瘍薬 乳癌における術後補助化学療法 /イムルネスト
ラント/経口

　フェーズ3以降 LY3527723 抗悪性腫瘍薬 RET融合遺伝子陽性の非小細胞肺癌における術
後補助療法 /セルぺルカチニブ /経口

　フェーズ3以降 LY3527727 抗悪性腫瘍薬 マントル細胞リンパ腫 /ピルトブルチニブ /経口

　フェーズ3以降 LY3650150 皮膚科用薬 鼻茸を伴う慢性副鼻腔炎 /レブリキズマブ /皮下注

　フェーズ3以降 LY3009104 その他 全身型若年性特発性関節炎 /バリシチニブ /経口

*  フェーズ3以降 LY3298176 免疫・肝臓・皮膚 代謝機能障害関連脂肪性肝疾患 /チルゼパチド /

皮下注

*  フェーズ3以降 LY3009104 糖尿病治療薬 1型糖尿病 /バリシチニブ /経口

　フェーズ2 LY2835219 抗悪性腫瘍薬 ユーイング肉腫 /アベマシクリブ /経口

　フェーズ2 LY3009806 抗悪性腫瘍薬 線維形成性小円形細胞腫瘍（小児用量）/ラムシ
ルマブ（遺伝子組換え）/静注

　フェーズ2 LY3527723 抗悪性腫瘍薬 RET遺伝子異常を有する小児固形癌 /セルぺル
カチニブ /経口

　フェーズ2 LY3985863 糖尿病治療薬 肥満症 /ビマグルマブ /皮下注

日本化薬

〔効能・剤形追加等〕

　フェーズ3 アラグリオ顆粒剤分包1.5g 診断用薬（光線力学的
診断補助剤）

【国内販売】卵巣癌の切除術時における癌の可視
化 /光線力学診断用剤 /アミノレブリン酸塩酸塩 /

内用剤

SBIファーマ（日本）

　フェーズ2 ネシツムマブ
（遺伝子組換え）

抗悪性腫瘍薬 【国内販売】EGFR遺伝子増幅陽性の切除不能な
進行又は再発の食道癌及び胃癌 /ヒト型抗EGFR

モノクローナル抗体 /ネシツムマブ（遺伝子組換
え）/注射

イーライリリー（米国）

日本新薬

〔新規化合物等〕

　フェーズ2 NS-580 泌尿器疾患 慢性前立腺炎 /慢性骨盤痛症候群 /膜結合型プロ
スタグランジンE合成酵素-1阻害 /経口

　フェーズ2 NS-580 婦人科疾患 子宮内膜症 /膜結合型プロスタグランジンE合成
酵素-1阻害 /経口

　フェーズ2 NS-229 難病・希少疾患 好酸球性多発血管炎性肉芽腫症 /JAK1阻害 /経口

　フェーズ2 NS-089/NCNP-02 難病・希少疾患 デュシェンヌ型筋ジストロフィー /ジストロフィ
ン遺伝子 エクソン44スキッピング /ブロギジル
セン /注

共同：国立精神・神経
医療研究センター

*  フェーズ2準備中 NS-863 循環代謝系 間質性肺疾患に伴う肺高血圧症 /PDGFR阻害 /経口

*  フェーズ2準備中 NS-863 循環代謝系 肺動脈性肺高血圧症 /PDGFR阻害 /経口

*  フェーズ2準備中 NS-025 泌尿器疾患 泌尿器疾患 /ムスカリンM3ポジティブアロステ
リックモジュレーター /経口
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*  フェーズ2準備中 NS-025 自己免疫疾患 シェーグレン病に伴う口腔乾燥症 /ムスカリン
M3ポジティブアロステリックモジュレーター /

経口

導出：アクエリス社

*  フェーズ2準備中 NS-035 難病・希少疾患 福山型先天性筋ジストロフィー /エクソン・ト
ラッピング阻害

共同：神戸大学

　フェーズ1/2 NS-050/NCNP-03 難病・希少疾患 デュシェンヌ型筋ジストロフィー /ジストロフィ
ン遺伝子 エクソン50スキッピング /注

共同：国立精神・神経
医療研究センター

　フェーズ1 NS-917 血液癌 再発・難治性急性骨髄性白血病 /代謝拮抗剤と異
なる殺細胞作用 /radgocitabine/注

　フェーズ1 NS-245 炎症性疾患 炎症性疾患 /経口

〔効能・剤形追加等〕

*  申請中 GA101 難病・希少疾患 【適応拡大】特発性ネフローゼ症候群 /抗CD20モ
ノクローナル抗体 /オビヌツズマブ /注

共同：中外製薬、
導入：中外製薬

　フェーズ3 ZX008 難病・希少疾患 【適応拡大】CDKL5欠損症 /セロトニン作動 /フェ
ンフルラミン塩酸塩 /経口

ユーシービー社、
販売提携：ユーシービー社

　フェーズ3 LY3527727 血液癌 【適応拡大】マントル細胞リンパ腫 /可逆的非共
有結合型BTK阻害 /ピルトブルチニブ /経口

日本イーライリリー、
アライアンス：日本イーライリリー

　フェーズ3 LY3527727 血液癌 【適応拡大】慢性リンパ性白血病 /可逆的非共有
結合型BTK阻害 /ピルトブルチニブ /経口

日本イーライリリー、
アライアンス：日本イーライリリー

　フェーズ3 GA101 難病・希少疾患 【適応拡大】ループス腎炎 /抗CD20モノクローナ
ル抗体 /オビヌツズマブ /注

共同：中外製薬、
導入：中外製薬

　フェーズ3 GA101 難病・希少疾患 【適応拡大】腎症を伴わない全身性エリテマトー
デス/抗CD20モノクローナル抗体 /オビヌツズ
マブ /注

共同：中外製薬、
導入：中外製薬

　フェーズ3 NS-065/NCNP-01 難病・希少疾患 【有効性及び安全性の検証】デュシェンヌ型筋ジ
ストロフィー /ジストロフィン遺伝子 エクソン
53スキッピング /ビルトラルセン /注

共同：国立精神・神経
医療研究センター

*  フェーズ3 NS-304 循環代謝系 【適応拡大】閉塞性動脈硬化症 /選択的PGI2受容
体アゴニスト/セレキシパグ /経口

*  フェーズ3準備中 ZX008 難病・希少疾患 【適応拡大】レット症候群 /セロトニン作動 /フェ
ンフルラミン塩酸塩 /経口

ユーシービー社、
販売提携：ユーシービー社

日本ベーリンガーインゲルハイム

〔新規化合物等〕

　申請中 BI 1810631 その他 非小細胞肺癌 /HER2チロシンキナーゼ阻害剤 /

ゾンゲルチニブ /経口

　フェーズ3 BI 690517+BI 10773 その他 心不全 /アルドステロン合成酵素阻害剤+SGLT2

阻害剤 /経口

　フェーズ3 BI 1291583 その他 気管支拡張症 /DPP-1阻害剤 /verducatib/経口

　フェーズ3 BI 456906 その他 MASH（metabolic dysfunction-associated 

steatohepatitis）/グルカゴン受容体 /GLP-1受容体
デュアルアゴニスト/survodutide/注

	 フェーズ	 品名（開発番号等）	 薬効種別	 予定効能/作用機序等/一般名/剤形等	 提携・起源等



87

　フェーズ3 BI 690517+BI 10773 その他 慢性腎臓病 /アルドステロン合成酵素阻害剤
+SGLT2阻害剤 /経口

　フェーズ3 BI 456906 その他 肥満症 /グルカゴン受容体 /GLP-1受容体デュア
ルアゴニスト/survodutide/注

　フェーズ3 BI 690517+BI 10773 その他 Cardiovascular risk reduction/アルドステロン合成
酵素阻害剤+SGLT2阻害剤 /経口

*  フェーズ3 BI 764198 巣状分節性糸球体硬化症（FSGS）/一過性受容
器電位カチオンチャネルサブファミリーC6

（TRPC6）阻害剤 /apecotrep/経口

*  フェーズ3 BI 1810631 その他 補助療法下の非小細胞肺癌 /HER2チロシンキ
ナーゼ阻害剤 /ゾンゲルチニブ /経口

*  フェーズ3 BI 764532 その他 小細胞肺癌 /DLL3/CD3 T細胞エンゲージャー /

obrixtamig/注

　フェーズ2 BI 1815368 眼科用薬 糖尿病黄斑浮腫 /Oral Vascular modulator/経口

　フェーズ2 BI 764524 眼科用薬 糖尿病網膜症 /ヒト化抗Sema3Aモノクローナル
抗体 /注

　フェーズ2 BI 1819479 その他 特発性肺線維症 /リゾホスホリパーゼ阻害剤 /経口

*  フェーズ2 BI 765423 その他 特発性肺線維症 /IL-11抗体 /注

*  フェーズ2 BI 764198 蛋白尿性腎疾患 /一過性受容器電位カチオン
チャネルサブファミリーC6（TRPC6）阻害剤 /

apecotrep/経口

*  フェーズ2 BI 1810631 HER2変異を伴う進行癌 /HER2チロシンキナー
ゼ阻害剤 /ゾンゲルチニブ /経口

*  フェーズ2 BI 764532 その他 肺外神経内分泌癌 /DLL3/CD3 T細胞エンゲー
ジャー /obrixtamig/注

*  フェーズ2 BI 1015550 その他 全身性硬化症（強皮症）/PDE4B阻害剤 /

nerandomilast/経口

*  フェーズ1/2 BI 1810631 転移性乳癌、進行・転移性胃、胃食道接合部、
食道腺癌 /HER2チロシンキナーゼ阻害剤 /ゾン
ゲルチニブ /経口

〔効能・剤形追加等〕

　フェーズ2 BI 1015550 その他 全身性強皮症 /PDE4B阻害剤 /ネランドミラスト/

経口

ノバルティス ファーマ

〔新規化合物等〕

*  申請中 サクビトリルバルサルタンナトリウム
水和物 /アムロジピンベシル酸塩

循環器・腎臓・代謝 高血圧症 /サクビトリルバルサルタンナトリウム
水和物 /アムロジピンベシル酸塩

*  申請中 AAA501 固形腫瘍 ソマトスタチン受容体陽性神経内分泌腫瘍の診断

*  申請中 VAY736 免疫 シェーグレン症候群 /イアナルマブ（遺伝子組換え）

　フェーズ3 MAA868 循環器・腎臓・代謝 心房細動 /abelacimab

　フェーズ3 TQJ230 循環器・腎臓・代謝 心血管疾患の既往を有するLp（a）高値患者にお
ける心血管リスク軽減 /pelacarsen
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　フェーズ3 EXV811 循環器・腎臓・代謝 IgA腎症 /atrasentan

　フェーズ3 FUB523 循環器・腎臓・代謝 IgA腎症 /zigakibart

　フェーズ3 AAA817 固形腫瘍 PSMA陽性去勢抵抗性前立腺癌

　フェーズ3 VAY736 血液疾患 温式自己免疫性溶血性貧血 /イアナルマブ（遺伝
子組換え）/効能・剤形追加

　フェーズ3 VAY736 免疫 全身性エリテマトーデス/イアナルマブ（遺伝子
組換え）/効能・剤形追加

　フェーズ3 VAY736 血液疾患 免疫性血小板減少症（一次治療）/イアナルマブ
（遺伝子組換え）/効能・剤形追加

　フェーズ3 VAY736 血液疾患 免疫性血小板減少症（二次治療）/イアナルマブ
（遺伝子組換え）/効能・剤形追加

　フェーズ3 レミブルチニブ 免疫 刺激誘発型の蕁麻疹 /レミブルチニブ /効能・剤
形追加

　フェーズ3 レミブルチニブ 神経科学 全身型重症筋無力症 /レミブルチニブ /効能・剤
形追加

　フェーズ3 レミブルチニブ 神経科学 多発性硬化症 /レミブルチニブ /効能・剤形追加

　フェーズ3 レミブルチニブ 免疫 特発性の慢性蕁麻疹（小児）/レミブルチニブ /効
能・剤形追加

*  フェーズ3 NIO752 神経科学 進行性核上性麻痺

　フェーズ2 VHB937 神経科学 アルツハイマー病 /lifonebart

　フェーズ2 GHZ339 免疫 アトピー性皮膚炎

　フェーズ2 DII235 循環器・腎臓・代謝 心血管疾患の既往を有するLp（a）高値患者にお
ける心血管リスク軽減

　フェーズ2 QCZ484 循環器・腎臓・代謝 高血圧症

　フェーズ2 TIN816 循環器・腎臓・代謝 敗血症性急性腎障害

　フェーズ2 YTB323 免疫 ループス腎炎 /rapcabtagene autoleucel

　フェーズ2 YTB323 免疫 全身性エリテマトーデス/rapcabtagene autoleucel/

効能・剤形追加

　フェーズ2 YTB323 血液疾患 高リスク大細胞型B細胞リンパ腫（一次治療）/
rapcabtagene autoleucel/効能・剤形追加

　フェーズ2 VAY736 免疫 全身性強皮症 /イアナルマブ（遺伝子組換え）/効
能・剤形追加

　フェーズ2 YTB323 免疫 ANCA関連血管炎 /rapcabtagene autoleucel/効能・
剤形追加

　フェーズ2 YTB323 神経科学 全身型重症筋無力症 /rapcabtagene autoleucel/効
能・剤形追加

　フェーズ2 YTB323 免疫 全身性強皮症 /rapcabtagene autoleucel/効能・剤形
追加

　フェーズ2 YTB323 免疫 特発性炎症性筋疾患 /rapcabtagene autoleucel/効
能・剤形追加

*  フェーズ2 GIA632 免疫 尋常性白斑

　フェーズ1 ECI830 固形腫瘍 乳癌

　フェーズ1 JSB462 固形腫瘍 前立腺癌

	 フェーズ	 品名（開発番号等）	 薬効種別	 予定効能/作用機序等/一般名/剤形等	 提携・起源等



89

*  フェーズ1 DAK539 血液疾患 骨髄線維症

*  フェーズ1 GVV858 固形腫瘍 進行乳癌およびその他の進行固形癌

*  フェーズ1 IEV407 固形腫瘍 乳癌

*  フェーズ1 INR731 固形腫瘍 前立腺癌

〔効能・剤形追加等〕

　申請中 プルヴィクト 固形腫瘍 【効能・剤形追加】PSMA陽性去勢感受性前立
腺癌 /ルテチウムビピボチドテトラキセタン
（177Lu）

*  申請中 ファビハルタ 循環器・腎臓・代謝 【効能・剤形追加】IgA腎症 /イプタコパン塩酸塩
水和物

*  申請中 コセンティクス 免疫 【効能・剤形追加】リウマチ性多発筋痛症 /セクキ
ヌマブ（遺伝子組換え）

　フェーズ3 ファビハルタ 血液疾患 【効能・剤形追加】非典型溶血性尿毒症症候群 /イ
プタコパン塩酸塩水和物

　フェーズ3 ファビハルタ 循環器・腎臓・代謝 【効能・剤形追加】C3腎症（小児）/イプタコパン塩
酸塩水和物

　フェーズ3 ファビハルタ 循環器・腎臓・代謝 【効能・剤形追加】特発性免疫複合体型膜性増殖
性糸球体腎炎 /イプタコパン塩酸塩水和物

　フェーズ3 プルヴィクト 固形腫瘍 【効能・剤形追加】PSMA陽性オリゴ転移性前
立腺癌 /ルテチウムビピボチドテトラキセタン
（177Lu）

　フェーズ3 ファビハルタ 神経科学 【効能・剤形追加】全身型重症筋無力症 /イプタコ
パン塩酸塩水和物

*  フェーズ3 ファビハルタ 循環器・腎臓・代謝 【効能・剤形追加】IgA腎症（小児）/イプタコパン
塩酸塩水和物

　フェーズ2 セムブリックス 血液腫瘍 【効能・剤形追加】慢性骨髄性白血病（小児）/アシ
ミニブ塩酸塩

ノーベルファーマ

〔新規化合物等〕

　フェーズ3 NPC-29 神経領域 多系統萎縮症 /ユビキノール /経口 東京大学

　フェーズ2/3 NPC-22 神経領域 慢性流涎症 /抗コリン薬 /スコポラミン /貼付剤

　フェーズ1/2準備中 NPC-31 神経領域 プリオン病 /P092マレイン酸塩 岐阜大学

　フェーズ1 NPC-33 固形腫瘍 再発又は難治性の神経芽腫 /ヒト化抗GD2抗体 /

ナキシタマブ /静注
Y-mAbs Therapeutics

〔効能・剤形追加等〕

*  申請中 ジンタス（NPC-25） その他 【適応拡大（新剤形・小児用量追加）】低亜鉛血症 /

ヒスチジン亜鉛 /経口

*  申請中 ラパリムス（NPC-12） その他 【適応拡大】原発性免疫不全症候群 /mTOR阻害
薬 /シロリムス /経口

東京医科歯科大学、
防衛医科大学

*  申請中 リティンパ（NPC-18） その他 【適応拡大】外耳道軟部組織欠損 /トラフェルミ
ン（遺伝子組換え）/外用

科研製薬
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　フェーズ3 ホストイン（NPC-06） 神経領域 【適応拡大】三叉神経痛 /ホスフェニトインナトリ
ウム水和物 /静注

Pfizer

　フェーズ3 ラパリムス（NPC-12） 血液 【適応拡大】赤芽球癆 /mTOR阻害薬 /シロリムス/

経口
信州大学

*  フェーズ3 メラトベル（NPC-15） 神経領域 【適応拡大】メラトニン /経口

　フェーズ2/3準備中 ラパリムスゲル（NPC-12G） その他 【適応拡大】脈管異常による皮膚病変 /mTOR阻害
薬 /シロリムス /外用

和歌山医科大学

　フェーズ2 ラパリムス（NPC-12） その他 【適応拡大】Pendred症候群 /mTOR阻害薬 /シロリ
ムス/経口

慶応義塾大学、
北里大学

　フェーズ1/2 ラパリムス（NPC-12） その他 【適応拡大】全身性強皮症 /mTOR阻害薬 /シロリ
ムス/経口

大分大学

ノボ ノルディスク ファーマ

〔新規化合物等〕

　フェーズ3 EX6018 心血管疾患治療薬 急性心筋梗塞（AMI）/月1回皮下注射抗IL-6モノ
クローナル抗体 /注

　フェーズ3 EX6018 心血管疾患治療薬 左室駆出率が保持された心不全（HFpEF）および
左室駆出率が軽度低下した心不全（HFmrEF）お
よび全身性炎症 /月1回皮下注射抗IL-6モノク
ローナル抗体 /注

　フェーズ3 EX6018 心血管疾患治療薬 動脈硬化性心血管疾患（ASCVD）、慢性腎臓病
および全身性炎症 /月1回皮下注射抗IL-6モノク
ローナル抗体 /注

　フェーズ3 NN6019 心不全治療薬 トランスサイレチン型 心アミロイドーシス（重
症心筋症を含む）/トランスサイレチンに特異的
に結合するモノクローナル抗体 /注

　フェーズ3 NN9931 肝疾患治療薬 代謝機能障害関連脂肪肝炎 /週1回皮下投与
GLP-1アナログ /注

　フェーズ3 NN9388 糖尿病治療薬 2型糖尿病 /長時間作用型アミリンアナログと
GLP-1アナログの配合剤 /注

　フェーズ3 NN7769 血友病治療薬 インヒビターを保有する又は保有しない血友病
A/第Ⅷ因子機能模倣薬 /注

　フェーズ3 Nedosiran 他に分類されない代謝性医薬品 原発性高シュウ酸尿症 /月1回皮下投与製剤 /注

　フェーズ3 NN9838 肥満症治療薬 肥満症 /長時間作用型アミリンアナログとGLP-1

アナログの配合剤 /注

　フェーズ3 NN9838 肥満症治療薬 肥満症における心血管障害リスク軽減 /長時間
作用型アミリンアナログとGLP-1アナログの配
合剤 /注

　フェーズ3 NN9932 肥満症治療薬 肥満症 /経口投与GLP-1アナログ /経口

　フェーズ2 NN6706 心不全治療薬 左室肥大（LVH）を伴う左室駆出率が保持された
心不全（HFpEF）及び、LVHを伴う左室駆出率の
低下した心不全（HFrEF）又は左室駆出率が軽度
低下した心不全（HFmrEF）/miR-132を阻害する
アンチセンスRNA療法 /注
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　フェーズ2 NN9500 肝疾患治療薬 アルコール性肝疾患 /線維芽細胞増殖因子21ア
ナログなど /注

　フェーズ2 NN9388 糖尿病治療薬 2型糖尿病における慢性腎不全リスク軽減 /長時
間作用型アミリンアナログとGLP-1アナログの
配合剤 /注

　フェーズ2 NN9487 糖尿病治療薬 2型糖尿病 /1日1回経口投与GLP-1とアミリンの
長時間作用型コアゴニスト/経口

　フェーズ2 NN9489 糖尿病治療薬 2型糖尿病 /週1回皮下投与GLP-1とアミリンの
長時間作用型コアゴニスト/注

　フェーズ2 NN9541 糖尿病治療薬 2型糖尿病における慢性腎不全リスク軽減 /アシ
ル化GLP-1/GIP受容体コアゴニスト/注

*  フェーズ2 NN9662 糖尿病治療薬 2型糖尿病 /週1回皮下投与GLP-1、GIPとアミリ
ンの長時間作用型コアゴニスト/注

*  フェーズ2 NN9487 肥満症治療薬 肥満症 /1日1回経口投与GLP-1とアミリンの長
時間作用型コアゴニスト/経口

*  フェーズ2 NN9490 肥満症治療薬 肥満症 /週1回皮下投与GLP-1とアミリンの長時
間作用型コアゴニスト/注

〔効能・剤形追加等〕

　フェーズ3 EX9924 糖尿病治療薬 2型糖尿病における心血管障害リスク軽減 /経口
投与GLP-1アナログ /経口

　フェーズ3 NN7415 血友病治療薬 小児における血友病A、B/抗TFPIモノクローナ
ル抗体 /注

　フェーズ3 NN8640 その他 ターナー症候群における低身長 /週1回投与ヒト
成長ホルモン /注

　フェーズ3 NN8640 その他 特発性低身長症 /週1回投与ヒト成長ホルモン /注

<ハ行>

バイエル薬品

〔新規化合物等〕

　申請中 BAY 2927088 抗悪性腫瘍剤 HER2 （ERBB2） 遺伝子変異陽性の切除不能な進
行・再発の非小細胞肺癌 /セバベルチニブ水和
物 /錠

*  申請中 BAY 2433334 循環器系用薬 非心原性虚血性脳卒中または高リスク一過性脳
虚血発作 （TIA）/アスンデキシアン /錠

　フェーズ3 BAY 3723113 循環器系用薬 閉塞性肥大型心筋症 /aficamten/錠

　フェーズ2 BAY 3283142 腎疾患治療薬 慢性腎臓病 /nurandociguat/錠

　フェーズ2 BAY 3401016 腎疾患治療薬 アルポート症候群 /注

*  フェーズ2 AB-1005 抗パーキンソン病薬 中等度のパーキンソン病 /ametefgene parvec/注

〔効能・剤形追加等〕

　申請中 アベロックス
（BAY 006957）

抗菌剤 【適応追加】多剤耐性肺結核 /モキシフロキサシ
ン /錠

　フェーズ3 ケレンディア
（BAY 94-8862）

循環器系用薬・腎疾患治療薬【適応追加】非糖尿病性慢性腎臓病 /フィネレノ
ン /錠
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　フェーズ3 ニュベクオ
（BAY 1841788）

抗悪性腫瘍剤 【適応追加】生化学的再発のリスクが高いホルモ
ン感受性前立腺癌 /ダロルタミド /錠

久光製薬

〔新規化合物等〕

　フェーズ3 HP-6050 せん妄、精神運動興奮状態、易怒性 /皮膚適用
製剤

　フェーズ3 TH-004 帯状疱疹後神経痛 /塗布剤

ファイザー

〔新規化合物等〕

　フェーズ3 PF-06801591 泌尿器系癌 膀胱癌 /ササンリマブ

　フェーズ3 PF-06821497 泌尿器系癌 去勢感受性前立腺癌 /mevrometostat

　フェーズ3 PF-06821497 泌尿器系癌 去勢抵抗性前立腺癌 /mevrometostat

　フェーズ3 PF-06821497 泌尿器系癌 去勢抵抗性前立腺癌 /mevrometostat

　フェーズ3 PF-07220060 乳癌 乳癌 /atirmociclib

　フェーズ3 PF-07220060 乳癌 乳癌 /atirmociclib

　フェーズ3 PF-07248144 乳癌 乳癌 /prifetrastat

　フェーズ3 PF-07850327 乳癌 乳癌 /ベプデゲストラント

　フェーズ3 PF-07850327 乳癌 乳癌 /ベプデゲストラント

　フェーズ3 PF-08046047 肺癌 非小細胞肺癌（1st line、tps high）/sigvotatug vedotin

　フェーズ3 PF-08046047 肺癌 非扁平上皮非小細胞肺癌 （2nd line）/sigvotatug 

vedotin

　フェーズ3 PF-08046051 泌尿器系癌 HER2発現尿路上皮癌 /disitamab vedotin

　フェーズ3 PF-08046054 肺癌 非小細胞肺癌（2nd line）/fetrastobart vedotin

　フェーズ3 PF-08634404 固形癌 結腸直腸癌

　フェーズ3 PF-07817883 内科系疾患 SARS-CoV-2による感染症 /ibuzatrelvir

　フェーズ3 PF-06760805 ワクチン 侵襲性B群溶血性連鎖球菌疾患の予防（母子免疫）

　フェーズ3 PF-06823859 炎症性・免疫疾患 炎症性筋疾患 /dazukibart

*  フェーズ3 PF-08634404 肺癌 非小細胞肺癌（1st line）

*  フェーズ3 PF-06928316 ワクチン RSウイルス感染症の予防（成人）/組換えRSウイ
ルスワクチン

*  フェーズ3 PF-07831694 ワクチン クロストリディオイデス・ディフィシル感染症
の予防

*  フェーズ3 PF-07872412 ワクチン 小児における肺炎球菌による侵襲性感染症の予防

*  フェーズ3 PF-08653944 内科系疾患 肥満症 /berobenatide

　フェーズ2 PF-07264660 炎症性・免疫疾患 アトピー性皮膚炎 /ompekimig

　フェーズ2 PF-07275315 炎症性・免疫疾患 アトピー性皮膚炎 /tilrekimig

　フェーズ2 PF-07868489 炎症性・免疫疾患 肺動脈性肺高血圧症

　フェーズ2 PF-07275315 炎症性・免疫疾患 喘息 /tilrekimig

　フェーズ2 PF-08046051 固形癌 HER2発現進行固形癌 /disitamab vedotin

　フェーズ2 PF-08046051 乳癌 HER2発現進行乳癌 /disitamab vedotin
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　フェーズ2 PF-06946860 内科系疾患 がん悪液質 /ponsegromab

　フェーズ2 PF-07328948 内科系疾患 慢性心不全

*  フェーズ2 PF-08049820 炎症性・免疫疾患 アトピー性皮膚炎

*  フェーズ2 PF-08634404 肺癌 小細胞肺癌

*  フェーズ2 PF-08634404 肺癌 進展型小細胞肺癌

　フェーズ1 PF-07799544 固形癌 固形癌

　フェーズ1 PF-08046040 血液癌 骨髄異形成症候群及び急性骨髄性白血病

　フェーズ1 PF-08634404 固形癌 肝細胞癌

*  フェーズ1 PF-08634404 泌尿器系癌 腎細胞癌

*  フェーズ1 PF-08634404 泌尿器系癌 尿路上皮癌

*  フェーズ1 PF-08634404 肺癌 非小細胞肺癌（1st line）

〔効能・剤形追加等〕

　申請中 PF-06741086 炎症性・免疫疾患 血友病（インヒビター保有）/マルスタシマブ

*  申請中 PF-06741086 炎症性・免疫疾患 血友病（小児）/マルスタシマブ

*  申請中 PD-332991 乳癌 乳癌 /パルボシクリブ

*  申請中 PF-07265792 固形癌 胆道癌 /ツカチニブ エタノール付加物

*  申請中 PF-07265792 乳癌 乳癌における導入療法後の維持療法 /ツカチニ
ブ エタノール付加物

*  申請中 PF-00344600 内科系疾患 造血幹細胞移植時の移植片対宿主病の抑制 /メ
トトレキサート

　フェーズ3 PF-07899801 内科系疾患 月経時片頭痛 /リメゲパント

　フェーズ3 PF-07899801 内科系疾患 片頭痛の急性期治療（小児）/リメゲパント

　フェーズ3 PF-07899801 内科系疾患 片頭痛発作の発症抑制（小児）/リメゲパント

　フェーズ3 PF-04965842 炎症性・免疫疾患 アトピー性皮膚炎（小児）/アブロシチニブ

　フェーズ3 PF-06651600 炎症性・免疫疾患 【用法用量追加】円形脱毛症 /リトレシチニブトシ
ル酸塩

　フェーズ3 PF-06651600 炎症性・免疫疾患 円形脱毛症（小児）/リトレシチニブトシル酸塩

　フェーズ3 PF-06651600 炎症性・免疫疾患 尋常性白斑 /リトレシチニブトシル酸塩

　フェーズ3 CP-690550 炎症性・免疫疾患 潰瘍性大腸炎（小児）/トファシチニブクエン酸塩

　フェーズ3 PF-06863135 血液癌 移植後の初発多発性骨髄腫 /エルラナタマブ

　フェーズ3 PF-06863135 血液癌 移植非適応の初発多発性骨髄腫 /エルラナタマブ

　フェーズ3 PF-06863135 血液癌 再発または難治性多発性骨髄腫 /エルラナタマブ

　フェーズ3 PF-06863135 血液癌 再発または難治性多発性骨髄腫（抗CD38抗体治
療歴あり）/エルラナタマブ

　フェーズ3 PF-06944076 泌尿器系癌 DNA修復遺伝子変異陽性の転移性去勢感受性
前立腺癌 /タラゾパリブトシル酸塩

*  フェーズ3 PF-07265792 固形癌 結腸直腸癌 /ツカチニブ エタノール付加物

　フェーズ2 PF-06651600 炎症性・免疫疾患 特発性の慢性蕁麻疹 /リトレシチニブトシル酸塩

　フェーズ2 PF-07915503 炎症性・免疫疾患 潰瘍性大腸炎（小児）/エトラシモド

*  フェーズ2 PF-07275315 炎症性・免疫疾患 慢性閉塞性肺疾患 /tilrekimig

*  フェーズ2 PF-08634404 固形癌 胃癌、食道癌
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ブリストル・マイヤーズ スクイブ

〔新規化合物等〕

*  申請中 BMS-986348, CC-92480 血液疾患領域 再発又は難治性の多発性骨髄腫 /メジグドミド

*  申請中 ZB012 免疫系疾患領域 IgG4関連疾患 /オベキセリマブ

　フェーズ3 KarXT 神経科学領域 双極Ⅰ型障害

　フェーズ3 KarXT 神経科学領域 統合失調症

　フェーズ3 KarXT 神経科学領域 アルツハイマー病に伴う精神病

　フェーズ3 KarXT+KarX-EC 神経科学領域 アルツハイマー病に伴う認知障害

　フェーズ3 BMS-986278 免疫系疾患領域 進行性肺線維症

　フェーズ3 BMS-986278 免疫系疾患領域 特発性肺線維症

　フェーズ3 BMS-986213 癌領域 非扁平上皮非小細胞肺癌 /Relatlimab+ニボルマブ

　フェーズ3 BMS-986369, CC-99282 血液疾患領域 大細胞型B細胞リンパ腫 /Golcadomide

　フェーズ3 BMS-986393 血液疾患領域 多発性骨髄腫 /Arlocabtagene autoleucel

　フェーズ3 BMS-986503 癌領域 非小細胞肺癌 /Adagrasib

　フェーズ3 CC-220 血液疾患領域 再発又は難治性の多発性骨髄腫 /iberdomide

　フェーズ3 CC-220 血液疾患領域 多発性骨髄腫 /Iberdomide

　フェーズ3 CC-486 血液疾患領域 再発又は難治性の血管免疫芽球性T細胞リンパ
腫 /アザシチジン

*  フェーズ3 KarXT 神経科学領域 双極Ⅰ型障害

*  フェーズ3 KarXT 神経科学領域 双極Ⅰ型障害

*  フェーズ3 KarXT 神経科学領域 統合失調症（青年期）

*  フェーズ3 KarXT 神経科学領域 統合失調症（青年期）、自閉スペクトラム症に伴
う易刺激性（小児及び青年期）

*  フェーズ3 KarXT 神経科学領域 アルツハイマー病に伴う精神病

*  フェーズ3 KarXT+KarX-EC 神経科学領域 アルツハイマー病に伴うアジテーション

*  フェーズ3 KarXT+KarX-EC 神経科学領域 アルツハイマー病に伴うアジテーション

*  フェーズ3 BMS-986348, CC-92480 血液疾患領域 再発又は難治性の多発性骨髄腫 /メジグドミド

*  フェーズ3 BMS-986348, CC-92480 血液疾患領域 多発性骨髄腫 /メジグドミド

*  フェーズ3 BMS-986369, CC-99282 血液疾患領域 再発又は難治性の濾胞性リンパ腫 /Golcadomide

*  フェーズ3 BMS-986489 癌領域 進展型小細胞肺癌 /BMS-986012+ニボルマブ

*  フェーズ3 BMS-986545, BNT327 癌領域 非小細胞肺癌 /Pumitamig

*  フェーズ3 BMS-986545, BNT327 癌領域 非小細胞肺癌 /Pumitamig

*  フェーズ3 BMS-986353, CC-97540 免疫系疾患領域 全身性強皮症 /Zolacabtagene autoleucel

*  フェーズ3 ZB012 免疫系疾患領域 活動性IgG4関連疾患 /オベキセリマブ

　フェーズ2/3 BMS-986507 癌領域 抗PD-1/PD-L1治療に不適格な未治療の転移
性TNBC又はER低発現 HER2 陰性乳癌患者 /

Izalontamab brengitecan

　フェーズ2/3 CC-486 血液疾患領域 骨髄異形成症候群 /アザシチジン

*  フェーズ2/3 BMS-986503 癌領域 非小細胞肺癌 /Adagrasib

*  フェーズ2/3 BMS-986504 癌領域 非小細胞肺癌 /Navlimetostat

*  フェーズ2/3 BMS-986504 癌領域 膵管腺癌 /Navlimetostat
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*  フェーズ2/3 BMS-986507 癌領域 EGFR TKIによる治療が無効であったEGFR遺伝
子変異陽性非小細胞肺癌 /Izalontamab brengitecan

*  フェーズ2/3 BMS-986545, BNT327 癌領域 進行又は転移性胃・胃食道接合部・食道腺癌 /

Pumitamig

*  フェーズ2/3 BMS-986545, BNT327 癌領域 転移性結腸・直腸癌 /Pumitamig

　フェーズ2 BMS-986446 神経科学領域 早期アルツハイマー病

　フェーズ2 BMS-986435 心血管疾患領域 左室駆出率の保たれた心不全

　フェーズ2 BMS-986503 癌領域 非小細胞肺癌 /Adagrasib

　フェーズ2 CC-486 血液疾患領域 急性骨髄性白血病 /アザシチジン

　フェーズ2 BMS-986256 免疫系疾患領域 全身性エリテマトーデス/Afimetoran

*  フェーズ2 BMS-986393 血液疾患領域 多発性骨髄腫 /Arlocabtagene autoleucel

*  フェーズ2 BMS-986503 癌領域 固形癌 /Adagrasib

*  フェーズ2 BMS-986504 癌領域 進行及び /又は転移性固形癌 /Navlimetostat

*  フェーズ2 BMS-986504 癌領域 非小細胞肺癌 /Navlimetostat

*  フェーズ2 BMS-986353, CC-97540 免疫系疾患領域 全身性エリテマトーデス/Zolacabtagene 

autoleucel

　フェーズ1/2 BMS-986340 癌領域 進行固形癌

　フェーズ1/2 BMS-986369, CC-99282 血液疾患領域 再発又は難治性のT細胞リンパ腫 /Golcadomide

　フェーズ1/2 BMS-986517 癌領域 進行固形癌

*  フェーズ1/2 BMS-986458 血液疾患領域 再発又は難治性の非ホジキンリンパ腫

*  フェーズ1/2 BMS-986545, BNT327 癌領域 進行腎細胞癌 /Pumitamig

*  フェーズ1/2 CC-220 血液疾患領域 多発性骨髄腫 /Iberdomide

　フェーズ1 BMS-986504 癌領域 進行性固形癌 /Navlimetostat

*  フェーズ1 BMS-986500 癌領域 進行固形癌

〔効能・剤形追加等〕

*  申請中 JCAR017 血液疾患領域 再発または難治性の慢性リンパ性白血病・小リン
パ球性リンパ腫 /リソカブタゲン マラルユーセル

　フェーズ3 BMS-986165F 免疫系疾患領域 尋常性乾癬（小児）/デュークラバシチニブ

　フェーズ3 ACE-536 血液疾患領域 骨髄異形成症候群、骨髄線維症に伴う貧血 /ル
スパテルセプト

　フェーズ3 ACE-536 血液疾患領域 骨髄線維症に伴う貧血 /ルスパテルセプト

　フェーズ3 BMS-986165 免疫系疾患領域 活動性シェーグレン症候群 /デュークラバシチニブ

　フェーズ3 BMS-986165F 免疫系疾患領域 全身性エリテマトーデス/デュークラバシチニブ

*  フェーズ3 BMS-936558 癌領域 非小細胞肺癌 /ニボルマブ

*  フェーズ2/3 RPC1063 免疫系疾患領域 中等症又は重症の潰瘍性大腸炎（小児）/オザニ
モド

　フェーズ2 JCAR017 血液疾患領域 再発又は難治性の濾胞性リンパ腫及び辺縁帯リ
ンパ腫 /リソカブタゲン マラルユーセル

*  フェーズ2 BMS-936558 癌領域 固形癌 /ニボルマブ

　フェーズ1/2 TPX-0005 癌領域 ALK、ROS1またはNTRK1-3の遺伝子再構成を
有する進行固形癌 /レポトレクチニブ
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<マ行>

丸石製薬

〔新規化合物等〕

　フェーズ1/2 MR23A19A 鎮痛薬 人工膝関節全置換術（TKA）後の鎮痛 /ナトリウ
ムイオンチャネル遮断薬 /ブピバカイン塩酸塩
水和物 /留置型徐放性製剤

Allay Therapeutics

〔効能・剤形追加等〕

　フェーズ2 MR13A9/a 鎮痛薬 術後鎮痛 /κオピオイドアゴニスト/ジフェリケ
ファリン酢酸塩 /注

Cara

Meiji Seika ファルマ

〔新規化合物等〕

　申請中 OP0595 抗菌薬 カルバペネム系抗菌薬に耐性が考えられるグラ
ム陰性菌による各種感染症 /β-ラクタマーゼ阻
害薬 /ナキュバクタム/注

　フェーズ3 KD-414 感染症 新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の予防
（小児）/不活化ワクチン /注

ＫＭバイオロジクス

*  フェーズ3 KD-380 血液製剤 慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（CIDP）患者及び
多巣性運動ニューロパチー（MMN）患者の急性
期治療、維持療法 /10%液状人免疫グロブリン /注

*  フェーズ3 KD-416 血液製剤 血液凝固第Ⅹ因子欠乏症患者の出血傾向の抑
制 /血液凝固第Ⅹ因子製剤 /注

*  フェーズ3 KD2-396 感染症 百日せき菌、ジフテリア菌、破傷風菌、ポリオ
ウイルス、ヘモフィルスインフルエンザ菌b型、
B型肝炎ウイルスによる感染症の予防 /6種混合
ワクチン /注

〔効能・剤形追加等〕

*  申請中 注射用レザフィリン 抗悪性腫瘍薬 【適応追加】子宮頸部上皮内腫瘍（CIN）/光線力学
的療法（PDT）用剤 /タラポルフィンナトリウム/注

　フェーズ3 HBI-8000 抗悪性腫瘍薬 【適応追加】切除不能又は転移性悪性黒色腫（メ
ラノーマ）治療薬 /エピジェネティック・イムノ
モデュレーター（ヒストン脱アセチル化酵素
（HDAC）阻害剤）/ツシジノスタット/経口

HUYABIO International（米）

　フェーズ3 コスタイベ筋注用 感染症 感染症（COVID-19）の予防（12～17歳）/自己増幅
型mRNAワクチン /注

CSL Seqirus（提携）

*  フェーズ3 レズロック その他 【適応追加】慢性移植肺機能不全（CLAD）治療薬 /

選択的ROCK2阻害剤 /ベルモスジル /経口
サノフィ、
ロメックファーマ（提携）

*  フェーズ2 レズロック その他 【適応追加】小児慢性移植片対宿主病（cGVHD）治
療薬 /選択的ROCK2阻害剤 /ベルモスジル /経口

サノフィ、
ロメックファーマ（提携）

　フェーズ1 DMB-3115 自己免疫疾患 【バイオ後続品】尋常性乾癬、乾癬性関節炎、
クローン病、潰瘍性大腸炎 /ヒト型抗ヒトIL-

12/23p40モノクローナル抗体 /ウステキヌマブ
BS/注

東亞ソシオホールディングス
（提携）
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メルクバイオファーマ

〔新規化合物等〕

*  申請中 lurbinectedin 悪性腫瘍領域 小細胞肺癌の一次維持療法 /lurbinectedin/静注

　フェーズ3 cladribine capsules 神経・免疫領域 全身型重症筋無力症 /免疫再構成療法 /cladribine/

経口

　フェーズ3 enpatoran 神経・免疫領域 エリテマトーデス/TLR7/8阻害薬 /enpatoran/経口

　フェーズ3 folitropin alfa/lutropin alfa 不妊治療領域 LH及びFSH欠乏症による不妊症 /卵胞刺激ホル
モン・黄体形成ホルモン /folitropin alfa/lutropin 

alfa/皮下注

*  フェーズ3 precemtabart tocentecan 悪性腫瘍領域 転移性結腸・直腸癌 /抗CEACAM5抗体薬物複合
体 /precemtabart tocentecan/静注

　フェーズ2 nirogacestat その他 デスモイド腫瘍 /ガンマセクレターゼ阻害薬 /

nirogacestat/経口

　フェーズ2 pimicotinib その他 腱滑膜巨細胞腫 /CSF-1R阻害薬 /pimicotinib/経口

　フェーズ1 M0324 悪性腫瘍領域 固形癌 /MUC-1×CD40抗体 /静注

　フェーズ1 M1774 悪性腫瘍領域 固形癌 /ATR阻害薬 /tuvusertib/経口

　フェーズ1 M3554 悪性腫瘍領域 悪性軟部腫瘍および膠芽腫 /抗GD2抗体　薬物
複合体 /静注

　フェーズ1 M7437 悪性腫瘍領域 固形癌 /抗Ly6E抗体薬物複合体 /静注

　フェーズ1 M9466 悪性腫瘍領域 固形癌 /選択的PARP1阻害薬 /経口 Jiangsu Hengrui Pharmaceuticals 

Co. Ltd., China

持田製薬

〔新規化合物等〕

*  申請中 MD-712 循環器系用薬 肺動脈性肺高血圧症、間質性肺疾患に伴う肺高
血圧症 /トレプロスチニル /吸入粉末剤

ユナイテッド・セラピューティクス

　フェーズ3 HLC-001 その他 造血幹細胞移植後の非感染性肺合併症 /注射剤 /

細胞医薬品
ヒューマンライフコード社

　フェーズ2/3 MD-352 女性生殖器用薬 月経困難症 /ジエノゲスト/経口

〔効能・剤形追加等〕

*  申請中 ユリス（FYU-981） 高尿酸血症治療薬 【小児適応】痛風・高尿酸血症（小児適応）/ドチヌ
ラド /経口

富士薬品

<ヤ行>

ヤンセンファーマ

〔新規化合物等〕

　フェーズ3 JNJ-74765340 X連鎖性網膜色素変性 /注

　フェーズ3 イコトロキンラ塩酸塩 乾癬性関節炎 /イコトロキンラ塩酸塩 /経口 /適
応追加

　フェーズ3 イコトロキンラ塩酸塩 乾癬性関節炎 /イコトロキンラ塩酸塩 /経口 /適
応追加

　フェーズ3 イコトロキンラ塩酸塩 尋常性乾癬 /イコトロキンラ塩酸塩 /経口
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　フェーズ3 イコトロキンラ塩酸塩 尋常性乾癬 /イコトロキンラ塩酸塩 /経口

　フェーズ3 イコトロキンラ塩酸塩 膿疱性乾癬、乾癬性紅皮症 /イコトロキンラ塩
酸塩 /経口

　フェーズ3 JNJ-70033093 心房細動 /Milvexian/経口

　フェーズ3 JNJ-70033093 虚血性脳卒中：脳虚血発作、一過性 /Milvexian/

経口

　フェーズ3 JNJ-61186372 大腸腫瘍 /アミバンタマブ（遺伝子組換え）/注 /適
応追加

　フェーズ3 JNJ-61186372-SC 頭頸部扁平上皮癌 /注 /新投与経路

　フェーズ3 JNJ-75276617-ZDH 急性骨髄性白血病 /経口

　フェーズ3 JNJ-90301900 （NBTXR3） 高齢者の局所進行頭頸部扁平上皮癌 /注

　フェーズ3 TAR-200 筋層非浸潤性膀胱癌 /Gemcitabine Intravesical 

Delivery System/新投与経路

　フェーズ3 TAR-200、Cetrelimab 筋層浸潤性膀胱癌 /Gemcitabine Intravesical 

Delivery System/適応追加 /新投与経路

　フェーズ3 TAR-200、Cetrelimab 筋層非浸潤性膀胱癌 /Gemcitabine Intravesical 

Delivery System/新投与経路

*  フェーズ3 JNJ-77242113 潰瘍性大腸炎

*  フェーズ3 JNJ-78278343 去勢抵抗性前立腺癌

*  フェーズ3 JNJ-78278343 転移性去勢抵抗性前立腺癌

*  フェーズ3 JNJ-79635322 多発性骨髄腫

*  フェーズ2/3 JNJ-77242113 クローン病

　フェーズ2 JNJ-64042056 超早期アルツハイマー病 /注

　フェーズ2 JNJ-95475939 アトピー性皮膚炎 /注

　フェーズ2 JNJ-78934804 クローン病 /注 /グセルクマブとゴリムマブの固
定用量配合剤

　フェーズ2 JNJ-78934804 潰瘍性大腸炎 /注 /グセルクマブとゴリムマブの
固定用量配合剤

　フェーズ2 イコトロキンラ塩酸塩 潰瘍性大腸炎 /イコトロキンラ塩酸塩 /経口 /適
応追加

*  フェーズ2 JNJ-88545223 乾癬性関節炎

*  フェーズ2 JNJ-95597528 アトピー性皮膚炎 /注

*  フェーズ2 JNJ-79635322 多発性骨髄腫

*  フェーズ2 TAR-200、Cetrelimab 膀胱癌 /新投与経路

〔効能・剤形追加等〕

　フェーズ3 JNJ-67896062 【適応追加 /剤型追加】肺動脈性肺高血圧症 /マシ
テンタン /経口

　フェーズ3 CNTO1275 【適応追加 /剤型追加】クローン病、潰瘍性大腸
炎、乾癬性関節炎（2歳から18歳未満の小児対
象）/ウステキヌマブ（遺伝子組換え）/注

　フェーズ3 CNTO1959 【適応追加 /剤型追加】クローン病（2歳から18歳未
満の小児対象）/グセルクマブ（遺伝子組換え）/注

フェーズ 品名（開発番号等）	 薬効種別	 予定効能/作用機序等/一般名/剤形等	 提携・起源等
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　フェーズ3 CNTO1959 【適応追加 /剤型追加】潰瘍性大腸炎（2歳から18

歳未満の小児対象）/グセルクマブ（遺伝子組換
え）/注

　フェーズ3 CNTO1959 【適応追加 /剤型追加】潰瘍性大腸炎（皮下注製剤に
よる導入療法）/グセルクマブ（遺伝子組換え）/注

　フェーズ3 ARN-509 【適応追加 /剤型追加】前立腺癌 /アパルタミド /経口

　フェーズ3 JNJ-64007957 【適応追加】再発又は難治性の多発性骨髄腫 /テ
クリスタマブ（遺伝子組換え）/注

　フェーズ3 JNJ-64007957 【適応追加】再発又は難治性多発性骨髄腫 /テク
リスタマブ（遺伝子組換え）/注

　フェーズ3 JNJ-64007957 【適応追加】再発又は難治性多発性骨髄腫 /テク
リスタマブ（遺伝子組換え）/注

　フェーズ3 JNJ-64007957 【適応追加】多発性骨髄腫 /テクリスタマブ（遺伝
子組換え）/注

　フェーズ3 JNJ-64407564 【適応追加】再発又は難治性の多発性骨髄腫 /ト
アルクエタマブ（遺伝子組換え）/注

　フェーズ3 JNJ-68284528 【適応追加】再発又は難治性の多発性骨髄腫 /シ
ルタカブタゲン オートルユーセル /注

　フェーズ3 JNJ-68284528 【適応追加】多発性骨髄腫 /シルタカブタゲン 

オートルユーセル /注

　フェーズ3 TAR-210 【適応追加 /新投与経路】筋層非浸潤性膀胱癌 /

Erdafitinib Intravesical Delivery System

　フェーズ3 アミバンタマブ 【適応追加】結腸・直腸新生物 /アミバンタマブ /注

　フェーズ3 ニポカリマブ
（遺伝子組換え）

【適応追加 /剤型追加】シェーグレン病 /ニポカリ
マブ（遺伝子組換え）/注

　フェーズ3 ニポカリマブ
（遺伝子組換え）

【剤型追加】重症筋無力症 /ニポカリマブ（遺伝子
組換え）/注

　フェーズ3 ニポカリマブ
（遺伝子組換え）

【適応追加】胎児新生児溶血性疾患（重度の胎児
新生児溶血性疾患のリスクを有する妊娠参加者
を対象）/ニポカリマブ（遺伝子組換え）/注

*  フェーズ3 TAR-210 【新投与経路】筋層非浸潤性膀胱癌 /Erdafitinib 

Intravesical Delivery System

　フェーズ2/3 TMC207 【適応追加 /剤型追加】治療抵抗性の肺
Mycobacterium avium complex（MAC）症 /ベダキ
リンフマル酸塩 /経口

　フェーズ2/3 ニポカリマブ
（遺伝子組換え）

【適応追加 /剤型追加】温式自己免疫性溶血性貧
血 /ニポカリマブ（遺伝子組換え）/注

　フェーズ2/3 ニポカリマブ
（遺伝子組換え）

【適応追加】慢性炎症性脱髄性多発根神経炎 /ニ
ポカリマブ（遺伝子組換え）/注

*  フェーズ2/3 グセルクマブ 【適応追加】潰瘍性大腸炎 /グセルクマブ（遺伝子
組換え）

*  フェーズ2/3 グセルクマブ、
ウステキヌマブ

【適応追加】クローン病 /グセルクマブ、ウステキ
ヌマブ
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　フェーズ2 ニポカリマブ
（遺伝子組換え）

【適応追加】全身型重症筋無力症（2歳から12歳未
満の小児対象）/ニポカリマブ（遺伝子組換え）/注

　フェーズ2 ニポカリマブ
（遺伝子組換え）

【適応追加 /剤型追加】特発性炎症性筋疾患 /ニポ
カリマブ（遺伝子組換え）/注

* フェーズ2 JNJ-61186372、
JNJ-73841937

【適応追加 /剤型追加】非小細胞肺癌 /

Amivantamab、Lazertinib

<ワ行>

わかもと製薬

〔新規化合物等〕

　申請準備中 WP-1108 眼科用薬 内境界膜染色、白内障手術時の水晶体前嚢染色 DWTI

【新薬開発一覧】は、年2回（4月・10月）更新して皆様にお届けしています。
次回は、2027年4月になります。
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