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価値創造の推進力
サイエンス＆テクノロジー

S&Tの強みにより創出される革新的新薬によるイノベー
ションは研究にとどまらず、バリューチェーンそれぞれの機能、
そしてビジネス全体でのイノベーションや新たな挑戦を引き起
こしています。
例えば、エンハーツやDato-DXdの開発スピードの加速
化による製品価値の最大化に向けては、がん領域でのプレ
ゼンスが高いアストラゼネカ社とのコラボレーションによっ
て、治験や申請、治験薬供給等をグローバルに進める上で
の新たな経験・ノウハウが培われています。また、厳格な副
作用マネジメント実現のため、グローバル安全管理体制の
もとで、さまざまな新たな取り組みが進められています。
エンハーツをはじめとする当社製品が未承認の国・地域に
おいては、各国の規制に則り、治療を必要とする患者さん
へのアクセスを確保するために、アクセス拡大プログラム
(Expanded Access Program)を通じた新たな取り組みを

行っています。
そして、低分子治療薬を主力製品としていた当社グルー

プにとって、バイオ医薬品の製造も新しいチャレンジです。
ADCをはじめとするバイオ医薬品の製造をより効率化する
ため、細胞をつくる・培養する・精製するという各工程につい
て、当社独自の技術を確立しました。さらに次世代のモダリ
ティの創出に向け、細胞・遺伝子技術に磨きをかけています。
サプライチェーンでは、バイオ医薬品のより強靭な生産・供
給体制の構築に向けて国内外工場における設備増強やCMO

（医薬品製造受託機関）の戦略的な活用、専門性の高いバイ
オ人材の育成・確保に積極的に取り組むと同時に、あらゆる
シーンでデジタル技術を活用し、データを可視化・統合する
新しい「スマートサプライチェーン」の推進にも力を入れてい
ます。今後、全社的な進化を積み重ねることで、継続的なイノ
ベーションを生み出すプロセスの構築を目指します。

新薬が生み出すビジネスの革新

SARS-CoV-2を原因とする新型コロナウイル
ス感染症（COVID-19）が発生以来、3年が経過
した現在でも世界的な流行が続いております。
当社グループではこれまで、LNP-mRNAワクチ
ン研究を継続して行っていましたが、COVID-19
パンデミックの発生に伴い、これをSARS-CoV-2
ワクチンとして速やかに開発し、パンデミック
対策に貢献するため、2020年4月にDS-5670
開発プロジェクトチーム（GPT）が発足しまし
た。また、日本政府からも、国内で研究・開発・ 
製造・販売まで一貫した体制を持っている当社 
グループに、ワクチン開発に対する期待も寄せら
れていました。

GPTでは、まだワクチン抗原も決まっていない
中、最速のプランでFIH（First in Human）試験を
実施することを目標に準備に入りました。抗原スク
リーニングを行いつつ、製造プロセスを開発、そし

て抗原が決定したら、必要な非臨床試験と、並行し
て臨床試験で用いる治験薬の製造を行う、といっ
たように、本来であれば数年を要する臨床試験開
始までのプロセスを約1年という短期間で成し遂
げることができたのは、当社グループのS&Tの強
みが活かされた好例ではないでしょうか。
現在、実用化に向けて最終段階の臨床試験を
実施しているところです。GPTならびに当社グルー
プ関係者の皆さんが一丸となって、この3年間の
外部環境の大きな変化（繰り返される感染者の増
減、ワクチン接種率の変化など）に柔軟に対応しな
がら研究開発を進め、それらを支える製造プロセ
スの構築、治験薬製造、さらに商用生産体制の構
築も並行して最速で進めております。いずれDS-
5670が上市され、国民の皆さまにご使用いただけ
るようになれば、パンデミックの終息に役立つワク
チンになれると期待しております。

研究開発本部 開発統括部 
臨床開発第三部

石田 勝康

DS-5670で発揮されたS＆Tの強み
Interview

当社グループはパーパス「世界中の人々の健康で豊かな生活に貢献する」を実現するために、
価値創造の源泉であるサイエンス＆テクノロジーを強みとして新薬を創出する力を結集し、
数多くの画期的な自社創製品を世界中の多くの患者さんへ届けてきました。
ここでは、サイエンス＆テクノロジーの強み、そしてその結晶の一つとして製品化されたエンハーツ®を
世界中の患者さんに届けることを目指し、バリューチェーン全体の総力を結集した取り組みをご紹介します。

世界中の患者さんに
第一三共の革新的な医薬品を届ける

当社グループの最大の強みは、人材、コア技術、組織文化
が一体となったサイエンス＆テクノロジー（S&T）です。創薬
型製薬企業として長い時間をかけて培ってきた創薬の技術
や経験をベースに、サイエンスに対する高い目利き力を持
つ専門性の高い人材と自由闊達な組織風土の中で、当社グ
ループは革新的な医薬品を継続的に創出してきました。そし

て、研究者達の創薬に注がれる情熱や失敗を恐れず諦めな
い粘り強さ、イノベーションを信じて挑戦し続ける意欲こそ
が、革新的新薬を生み出す原動力です。今後も継続的な医薬
品の創出に向けて、最先端のサイエンスを追求し、S&Tをさ
らに強化することが必要不可欠であると考えています。

サイエンス＆テクノロジー （S&T）第一三共の強み

当社グループのパイプラインについて

S&Tの強みが発揮された結果、「3 and Alpha」戦略（マテ
リアリティ▶P29）に基づいたがん領域をはじめとする多様
な疾患領域において、充実した研究開発パイプラインが構築
されています。当社独自のDXd-ADC技術を適用した抗悪
性腫瘍剤であるエンハーツ（開発コード：DS-8201）やDato-

DXd（開発コード：DS-1062）、HER3-DXdの3ADCは、国際
的にも高く評価され、World ADC Awardの「最も有望な新
薬候補」を3年連続で受賞しています。また、DXd-ADC技術

を応用したDS-7300やDS-6000は、初期の臨床試験で有効
性シグナルを確認し、「Rising Stars」として3ADCに次ぐ成長
ドライバーとして開発が進んでいます。がん以外の疾患領域
においても、直近の当社の成長を支えるリクシアナ®、エフィ
エント®、タリージェ®について適応拡大も進展しています。今
後も、未充足な医療ニーズに対して、最適な選択肢を提供で
きるよう、当社グループ独自のパイプラインのさらなる強化
を図っていきます。

詳しくはこちらへ

https://www.daiichisankyo.co.jp/files/rd/pipeline/index/pdf/FY2022Q1_Pipeline_J.pdf
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エンハーツの価値最大化に向けたバリューチェーンの挑戦

壁を越えた連携が行われ、バリューチェーン全体が総力を挙
げて迅速な上市につなげるとともに、エンハーツの価値最大
化に取り組んでいます。また、新たなデジタル技術活用を通じ

てバリューチェーン機能のプロセスを革新し、ビジネス全体の
競争力を強化します。

レジリエントな供給体制構築

創薬 臨床開発 サプライチェーン 販売・情報提供

徹底したリスク管理と高品質な安全性情報提供

各国での承認取得に安全性面から貢献するとともに、エンハーツの安全性リスクを最小化するための計画をグローバル共通で
策定の上、世界中から収集した副作用情報（ILD※３等）をグローバルでモニタリングし、リスク管理を徹底しています。また、患者さ
んの安全確保のため、グローバル共通の安全性メッセージを策定し、販売各国で他部門と連携して医療現場へ提供しています。
上記取り組みを通じて、質の高い安全性情報の提供につなげています。
※3 間質性肺疾患

エンハーツは商用需要に加えて上市後も適応拡大に
向けた多数の臨床試験や医師主導治験等により治験
薬の需要も増しています。ADCは当社にとって初めて
のモダリティであり、治験薬供給および商用生産体制
構築には大きなチャレンジがありました。工場、CMO

をはじめとするサプライチェーンと一体となり、技術面
や薬事面のさまざまな課題を克服し、臨床開始から約
4年間で上市時の複数製造サイトの同時立ち上げを
達成しました。上市後も安定的な製造体制の実現に
向けてスケールアップなどの増産対応に取り組んで
います。

確実な治験薬供給

エンハーツのグローバルでの安定供給に向け
て、サプライチェーンを取り巻くあらゆる環境変
化に対する「レジリエンス（抵抗力と回復力）」を
強く持つため、国内・海外での生産拠点の分散、
自社生産とCMO生産の最適なバランスの見極
め、複数の調達先や輸送ルートの確保など、多
種多様な取り組みを行っています。

エンハーツのグローバル研究開発では、サイエンスに立脚した臨床試験の高い品質およ
び薬事戦略の柔軟性における強みを発揮しています。胃がん適応では、アジアでの臨床
試験結果のみで米国FDA承認を取得しました。他にも米国において5つの画期的治療薬
（Breakthrough Therapy）指定を受けています。
HER2陽性乳がん二次治療を対象とした試験では、新たな標準治療となるエビデンスを
示し、日米欧及び中国等で承認申請し、米国では2022年5月承認を取得しました。また、
HER2低発現乳がんを対象とした試験では、HER2低発現の転移再発乳がんの標準治療
として、現在の標準治療である化学療法に対し、世界で初めて、統計的に有意かつ臨床
的に意義のある無増悪生存期間（PFS）と全生存期間（OS）の改善を示しました。今回の
試験結果により、エンハーツがHER2低発現の転移再発乳がんの治療にパラダイムシフ
トを起こし、新たな標準治療になるものと期待しています。

高品質かつアジャイルな臨床開発

レジリエントな供給を支える
グローバル需給システムと
デジタルツイン※4基盤の構築

エンハーツのグローバルでの需給計画・調整を
支えるシステムを導入、各国での承認取得、変
更申請等のマイルストーンを加味した形での国
内・海外、自社生産とCMO生産の最適な計画立
案を行っています。また、自社生産拠点におい
て、デジタルツインの実現を目指した、製造品質
データ管理システムの導入及びデータ構想を推
進しています。
※4 現実世界の情報を元にデジタル空間上に再現した環境

信頼性保証・品質保証

安全管理の取り組み

バリューチェーンを
支え、事業戦略の
実行を加速するDX

データ駆動型創薬支援の
大容量計算環境

セキュリティを確保したIT環境下で需要に応じ
てスケールする計算力を提供し、研究者が課題
に合わせて自己開発した課題解決プログラム
の実行により、仮説検証時間を短縮し、研究期
間短縮を実現しています。

グローバル品質マネジメント
プロセスのITシステム（eQMS）導入

グローバルGxP業務や製品の品質問題の早期解決、また
は発生リスクを低減する強固なグローバル品質保証体制
を確立するため、品質マネジメントプロセスを統一化し、変
更管理や逸脱などの品質情報をグローバルでリアルタイ
ムに一元管理可能なITシステム（eQMS）を導入しました。
地域及びGxP領域横断的な品質リスクマネジメントの推
進、業務効率性やデータインテグリティの向上など、継続
的改善を実施しています。

MRデジタルツール

国内では、新型コロナウイルス
感染症（COVID‐19）下において
も、リアル×デジタルでのシーム
レスなMR活動と、デジタルを活
用した顧客軸プロモーションを
実現する新たな情報提供基盤を
導入し、医療関係者等のニーズ
に合った情報提供活動を目指し
ます。

データ分析基盤

社内外のさまざまなデータを活用する分析基盤を
構築し、安全性のモニタリングなどで広く活用を
開始しています。特に、エンハーツの複数の臨床試
験データや市販後の副作用情報の簡便かつ網羅
的な検索・分析ツールを構築し、タイムリーな安全
対策の実践及び医療現場への高品質な安全性情
報の迅速な提供に活用しています。

グローバルな信頼性・品質保証

グローバル開発加速化に対応した臨床試験の信頼性担保、治験薬および商用品の品
質保証を行っています。また、需要拡大に対応した製造サイト追加及びCMC変更への
グローバル薬事対応と製品の品質保証を行っています。

メディカルアフェアーズ（MA）部門では、アンメットメディカルニーズを解決
する臨床研究を推進するなど、当社製品の新しい価値の創出を行っていま
す。ビジネス部門においては、確立された情報に基づき、エンハーツの価値
を正しく・迅速に医療関係者の方にお届けしています。
がんの患者さんは一人ひとり状態が異なることから、MR※1やMSL※2による
情報提供においては、製品に関する情報提供・収集にとどまらず、薬剤を投
与した患者さんの変化や、患者さんの感じる不安や喜びといったことまで、
医療関係者の方とコミュニケーションを図り、より安全性を重視した丁寧な
対応を心がけています。
※1 医薬情報担当者　※2 メディカルサイエンスリエゾン

多様な医療ニーズに応える情報提供

世界中の患者さんに第一三共の革新的な医薬品を届ける

エンハーツは、当社グループのS&Tの強みが活かされた独
自のADC技術を活用した最初の医薬品であり、乳がん・胃が
ん領域の高いアンメットメディカルニーズに応えています。エ

ンハーツは、S&Tの源泉である「サイエンスへの目利き」や「薬
を磨き上げる力」の結晶です。より多くの患者さんに一刻も早
く新しい治療薬をお届けしたいとの強い思いのもと、組織の
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世界中の患者さんに第一三共の革新的な医薬品を届ける

がん領域は、診断手法から標準治療（現在の医療現場で最
も広く使われている治療法）に至るまで急速に変化し続けて
おり、常に進化しています。当社グループのオンコロジービジ
ネスユニット（OBU）は、さまざまながん治療法の変革に挑戦
しています。診断から治療への道筋の中、多様な医療ニーズ
に対する最適なソリューションを提供できるよう、全社一丸
の積極的な取り組みを推進し、1日でも早く世界中の患者さ
んに貢献することを目指しています。
当社グループは、エンハーツの乳がんや肺がん等の適応範
囲を拡大し、上市国の拡大を図るとともに、3ADCのさらな

る承認取得を目指しています。その他のがん領域の製品につ
いても、新しい標準治療として確立することを目標に取り組
んでいます。
なお、当社グループは新しい標準治療を開発し、革新的医
薬品を一日でも早く世界中の患者さんにお届けするため、ア
ストラゼネカ社とエンハーツやDato-DXdの開発・商業化に
関するグローバル提携契約を締結しています。現在、ADCに
続く当社グループ独自のパイプラインを見据え、有望な製品
候補の最適化に向け、より効率的・効果的な組織体制及び専
門知識の構築に努めています。

エンハーツを皮切りに3ADCを世界中の患者さんに届ける

製品価値の最大化と新しい価値創造に対するDXの取り組み
2020年度にエンハーツが日本の費用対効果評価制度

の対象に指定されたことを受け、リアルワールドエビデンス
（RWE）※1を活用した費用効果分析を行いました。RWEを
活用した費用効果分析は本邦初のことで、海外でも事例は多
くありません。信頼できるRWEを創出するためにはデータサ
イエンスの専門性の結集が必要です。全社を跨ぐDX体制の
中、データサイエンスの結集ができたことにより、RWEの活
用が可能となりました。また、日本国内において、薬物治療に

とどまらず、患者さんの在宅時を含む治療空白期間を埋め、
Well-beingに繋げるDTx※2の開発も進めています。今後も、
これまで創薬型製薬企業として培ってきたデータ分析に関わ
る英知を結集し、デジタル技術と合わせ、製品価値の最大化
と新たな価値創造に取り組んでいきます。
※1  リアルワールドデータ（さまざまなデータソースから日常的に収集される患者の健康状
態及びまたは医療の提供に関するデータ）分析から得られた臨床エビデンス

※2  有用性のエビデンスに基づき患者さんに直接医療介入（治療、管理、予防）を行うソフト
ウェア

第一三共グループの総力を挙げて
一人でも多くの患者さんに革新的な医薬品をお届けして

いる実感が全社的に共有され、未来に向けた変革の原動力
につながっています。今後、サイエンス＆テクノロジーという
当社グループの強みをさらに強化させるとともに、エンハー

ツをはじめとする先進的な医薬品の価値を最大化させるこ
とで、治療の選択肢を速やかに提供し、患者さんに新たな価
値を生み出すイノベーションを実現していきます。

オンコロジービジネスユニット（OBU）は、2021
年4月に欧米のオンコロジー事業とグローバルオ
ンコロジー機能を統合し、第一三共グループの
2030年ビジョンである「サステナブルな社会の発
展に貢献する先進的なグローバルヘルスケアカン
パニー」の実現にコミットしております。

OBUは、意思決定のスピードを上げ、標準治療、
治療・診断の傾向等の急速な変化に対応する機
動性を高めております。ADCパイプラインは、乳が
ん、肺がん、大腸がん、胃がんなど、複数のがん種

において、現在の標準治療を変革するポテンシャ
ルを持っております。腫瘍学分野のニーズが診断
から標準治療まで急速に変化し続けていく中で、
私たちは患者さんと医療関係者のために、進化と
適応を続け、機敏性を高めて取り組んでいかなけ
ればなりません。

OBUだけでなく、組織全体で協力し、患者さん、
顧客、社会全体に革新的な医薬品をお届けすると
いうグローバルな志を実現することが、世界中の
人々への貢献につながると確信します。オンコロジービジネス 

ユニット長

Ken Keller

がん治療薬を世界中の患者さんに届けることをミッションに
Interview

“患者さんを中心に据える。それが一番大事だと思います。
 今後も、患者団体、医師、薬剤師を含めたさまざまなステークホルダーと協力し、
 誰一人取り残さないという思いで、最適のサポートを提供してまいります。”

2019年度 2020年度 2021年度

上市国・地域拡大

パーパス
世界中の人々の

健康で豊かな生活に
貢献する

適応拡大
HER2陽性乳がん二次、三次治療
HER2陽性胃がん二次、三次治療

HER2変異非小細胞肺がん二次治療
HER2低発現乳がん（化学療法既治療）
（2022年8月末時点における承認取得済みの適応症） 提供患者さん数

約8,000人
（2022年3月末時点）

実施試験数

30
（2022年7月末時点）
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