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将来の見通しに関する注意事項

ךּףּ צּ ︣ ḱ ḭ ḭ ︣ ḭ ︣ קּ ︡ ḭ

︣Ḯֿכ ḭ צּ ︡ ךּ שּ ḱ צּ ︡ טּ ḭ

כֿ Ṅ צּ ︡ ףּ ︣Ḯ ךּ ︡ ḭ ḭ פּ ךּפּשּקּ ︣ צּ

טּ כֿ פֿ ךּ ︣Ḯ ḭ ךּףּ ︡ ḭ ︣ כֿ ︡ ךּ טּ Ḯ ḭףּ

פּפּ ￼ḭ ךּףּ ḭ אל ︣ לּ פּפḭּשּ ︡ ךּ Ḯ

ךּףּ צּ ︣ טּ ḭ ︡ FDA אל ףּ Ḯֿכ

ḭ ךּףּ צּ אל ףּ ￼ḭ אל כֿ ︣ טּ Ḯ

ḭ אל ךּ לּ לּ ףּ ḭצּ︣ אל ḭ ḭ ḭ

ךּ ḭ ︣ טּ Ḯ ḭ אל ךּ ṇ ḱ ḭ

ךּ ︡ךּ ︡ טּ ḭּפּפ ḭ ḭ ḭ ךּ ףּ ￼ḭ ḭֿכ

︣ טּ Ḯ

ḭ שּ אל כֿ טּצּ ︣Ḯ ךּ ︡ ḭ ךּ ḭ ︡

︡ḭ ךּףּ פֿ שּ Ḯךּאל

ḭ ￼ḭּפּך ךּ טּ Ḯ

︡ ףּ ḭ ︣ פֿ ךּףּ פֿ שּ Ḯךּאל

ḭ אל ︢ ךּ לּ טּ Ḯ
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FY2023 R&D Day 登壇者

眞鍋 淳
代表取締役会長 兼 CEO

竹下 健一
グローバルR&Dヘッド

マーク ラットスティーン
グローバルオンコロジー
臨床開発ヘッド

我妻 利紀
グローバル研究ヘッド
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Maximize

5DXd ADCs 

Values

Next Pillars

ENHERTU®

Dato -DXd

HER3-DXd

Oncology

Specialty Medicine 

& Vaccine

DS-7300
(I-DXd)

DS-6000 
(R-DXd)

5DXd ADCs

Next Wave

&

5DXd ADCs and Next Wave

ENHERTU ®（エンハーツ®、製品名Ṗ: ṕ Ṗ, T -DXd, DS-8201ṕ HER2 ADCṖ, Dato -DXd : ṕ Ṗ, DS-1062ṕ TROP2 ADCṖ, 
HER3 -DXd : ṕ Ṗ, U3 -1402ṕ HER3 DXdṖ, DS-7300 : ifinatamab deruxtecan , I -DXdṕ , B7-H3 ADCṖ, 
DS-6000 : raludotatug deruxtecan , R-DXdṕ , CDH6 ADCṖ



7

5DXd ADCs and Next Wave

ENHERTU ®（エンハーツ®、製品名Ṗ: ṕ Ṗ, T -DXd, DS-8201ṕ HER2 ADCṖ, Dato -DXd : ṕ Ṗ, DS-1062ṕ TROP2 ADCṖ, 
HER3 -DXd : ṕ Ṗ, U3 -1402ṕ HER3 DXdṖ, DS-7300 : ifinatamab deruxtecan , I -DXdṕ , B7-H3 ADCṖ, 
DS-6000 : raludotatug deruxtecan , R-DXdṕ , CDH6 ADCṖ

ENHERTU®

Dato -DXd

HER3-DXd

Oncology

Specialty Medicine 

& Vaccine

DS-7300
(I-DXd)

DS-6000 
(R-DXd)

5DXd ADCs

Next Wave

&

米国メルクと共に
開発を加速し可能性を拡大

次の柱を確立するために
多様なモダリティを開発

アストラゼネカと共に
開発を加速し可能性を拡大
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Lung

Breast

Other cancers with 

remaining unmet needs

EXPAND

EXPAND

ENHERTU®

Dato -DXd

HER3-DXd

DS-7300 / DS -6000

DS-3939 / DS -XXXX(DXd) 

Next -generation ADC
Other new modalities 

EXTEND

Sequence

Combination

Replacement

Formulation

Treatment Line Time

In
d

ic
a
ti
o

n
s

P
ip

e
lin

e

Earlier lines

Combination

Â乳がんと肺がん וֹףּ DXd ADC

Âより早期へ: ḱ ṇ
ךּףּ קּ נּ

Âより広く: ︡ ךּ נּ
︡ḭ ︣

שּ אל וֹ

Â エンハーツ®治療後 ṇ

Â 逐次療法（sequencing ）ḭ新規の併用療法
（combination ）ḭ 製剤（formulation ）

︡ ךּ ︣

Â שּ אל ︣ 5DXd 
ADCs 早期パイプラインを育てるשּ

Sustainable 

contribution

EXPAND （拡大）と EXTEND （延伸）: 
当社の技術を通じてより多くの患者さんに貢献
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エンハーツⓇ

~FY2020

DESTINY-Breast01

DESTINY-Gastric01
DESTINY-Breast09

DESTINY-Breast11

HERTHENA-Lung02

TROPION-Lung08

Dato -DXd

HER3-DXd

エンハーツⓇ

HERTHENA-Lung01
DESTINY-Gastric04

DESTINY-Lung01/02

DESTINY-CRC01/02

DESTINY-Breast03

DESTINY-Breast04

DESTINY-Breast06

TROPION-Lung01

DESTINY-Gastric02

第5期中計 (FY2021-FY2025)

DESTINY-Lung04 Å NSCLCでの標的療法との併用
Å その他のがん種

Å 乳がんおよびNSCLCでのI/O

との併用
Å その他のがん種

Dato -DXd

HER3-DXd

エンハーツⓇ

FY2026 & Beyond

Å 自社開発品をはじめI/O や標的
療法との併用による乳がん
およびNSCLCの開発

Å その他のがん種

DESTINY-Breast05

TROPION-Lung07

TROPION-Breast03

TROPION-Breast01

TROPION-Breast02

当初計画を上回る3ADC の開発進捗を受け、研究開発費を積極的に投入

5 אל

3ADC の上市計画

2023 4 טּ ḭ ︣ טּצּ ︣ADCḲ ḭ I/OḲּצ ḭ NSCLCḲ צּ

2022 4 ṕ2023 4 Ṗ
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R&D Day 2022 以降の進捗

DXd ADCs の製品価値最大化に向けて着実な進捗
新しい品目が臨床段階へ

Â

Â ךּ

Â ḭ ḭ

Â HER2 NSCLC

Â HER2 צּ HER2
צּ ṇ ṇ ṇ

ADCḲ ḭ AMLḲ ḭCRPCḲ צּ ḭESCCḲ צּ ḭFIH: ḭ NSCLCḲ צּ ḭ SCLCḲ צּ ḭ sqNSCLCḲ
צּ ḭ TNBC: ּצ ḭ

Â Dato-DXd

Å NSCLC 2L/3L
(TROPION-Lung01 )

Å HR陽性/HER2低発現または陰性乳がん
2L/3L (TROPION-Breast01 Ṗ

Â HER3-DXd
Å EGFR変異NSCLC 3L

(HERTHENA-Lung01 Ṗ

Â最新データを取得し、学会にて発表

üDS-7300ḲSCLC, CRPC, ESCC, 
sqNSCLC
ṕPh1/2 ףּ SCLC

Ph2 Ṗ

üDS-6000Ḳ卵巣がん
(Ph1 Ṗ

Â DS-3939 FIH試験を開始

HER2 צּ

טּ

︡ HER2 צּ

HER2 ṇ ︣

צּ ṇ ṇ

Dato -DXd HER3-DXd&

Â Dato-DXd

Å PD-L1<50% NSCLC, 1L
(TROPION-Lung07 Ṗ

Å ネオアジュバント/ アジュバント, TNBC

(TROPION-Breast04 Ṗ
Å PD-L1陽性 TNBC,1L

(TROPION-Breast05 Ṗ

ṇ

初期フェーズのDXd ADCs

Next Wave 

Â / / ךּףּ FLT3-ITD
AML 1L ךּףּ צּ

Â ADC,DS-9606 FIH

Â DS-1103, DS-1471 FIH



COVID -19 ワクチンの承認と進捗
ダイチロナ®

(DS -5670)
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É当社独自のカチオン性脂質
ü ḱ ףּ

É日本製の初のmRNAワクチン
ÉCOVID-19 ︣ XBB.1.5 mRNA

ךּ ḭ2023 11 日本において承認取得
Lipid nanoparticle(LNP)-mRNA

ダイチロナ®筋注 *

/ ︣ צḭAMEDּצּ ︣ ṡ ḱ
ṕ ṖṢ ṡ ︣ Ṣ אל

季節性インフルエンザ/ 新型コロナ混合ワクチン* *

* Ú ףּ ḭ ṕAMEDṖ ṡ Ṣּף ṡ Ṣ
וֹ ךּ Ḯ

** / ḭ ṕAMEDṖ ṇṕSCARDAṖ וֹ ךּ Ḯ
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我妻利紀（あがつま としのり） 経歴

2023 ṇ ṕ Ṗ

2019 ṇ ṇ ṕ ṇ Ṗ

2016 ḱ ṇ

2013

2010 ṇ

2008 ṇ

2004

ṇ ṇ ṇ

1996 Ṋ

1995

1994 MRC Collaborative Centre, London , UK

1991



14

第一三共は自社研究所から革新的医薬品を創製、上市してきた

1908 1938

EST. 

2007
edoxaban

prasugrel 

olmesartan

mirogabalin

laninamivir

valemetostat
trastuzumab

deruxte can

levofloxacin

pravastatin 

DAICHIRONA®



DXd ADCが誕生するまでの長い歴史

15

1990 2000 20202010

1980s
Irinotecan （CPT-11）

Co-development

w/ Yakult

1990s

Potent Top I inhibitor, 

Exatecan
（Ph3 terminated ）

2000s

R&D of DDS 
（DE-310, Ph1 terminated ）

2013

Preclinical 

studies

2015

Clinical trial 

initiated

Biologics

Topo I inhibitors

R&D of ENHERTU®

2007

merged

Cross-functional activity 

for ADC research

Daiichi Pharmaceutical 

Co., Ltd.

1990s

Humanization

Small-scale 

manufacturing

(Anti CD95, anti -

DR5)

2000s

Establishment of mAb screening / 

Expansion of mAb portfolio / 

Establishment of large -scale 

manufacturing /

M&A (Denosumab etc.)

Sankyo Co., Ltd.

5 DXd ADCs 
& Next Wave

Our research culture 

includesê

Great history of 

delivering unique 

value for patients 

Insatiable passion

in the pursuit of new 

science & technology

Emphasis creativity

and insistence on

perfection

DXd ADCs
+óBeyond DXd ADCó drugs

2019

1st indication 

approved

エンハーツ®の発明者のうちの数名は他の上市品目にも関与していた
É שּ ךּ ףּ ḭ ḭ︡פּ ṇ ṇ ךּ

ADCḲ ḭDDSḲ ṇ ḭmAbḲ ṇ



迅速に、決然と、そして果敢に

Between DS ADC Working Team 

launch and ENHERTU® approval

1913
Paul 

Ehrlich 

described 

the 

concept 

of a 

ñmagic 

bulletò

1946
Nitrogen 

Mustards 

First 

chemo-

therapy 

in clinical 

trials

Source: Nakada T. et al., Chem Pharm Bull (Tokyo). 2019 ADC: antibody-drug conjugate, mAb: monoclonal antibody

1975
Advent 

of murine 

mAbwith 

hybridoma 

technology

1988
Advent of 

humanized 

mAb

1991
Immuno-

genicity

of mouse 

mAbsa 

seriously 

limits 

early 

ADCs

1997
RITUXAN®

FDA 

approved 

chimeric 

mAb

1998
HERCEPTIN®

FDA 

approved 

humanized 

mAb

2000
First 

ADC 

FDA 

approved: 

MYLOTARG®

2001
GLEEVEC®

FDA 

approved 

molecular-

targeted 

drug of 

small-

molecule

2010
MYLOTARG®

withdrawn 

in U.S. 

2011
ADCETRIS®

FDA 

approved

2013
KADCYLA®

FDA 

approved

2017
BESPONSA®

FDA 

approved

MYLOTARG®

FDA 

reapproved

2010
Daiichi 

Sankyo 

established 

ADC 

Working 

Team

2019
ENHERTU®

approved

NINE   YEARS

ADC

16
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ADCワーキングチームの発足

É ḱ ךּ צּ

É ḭADC ךּ︡ טּ ḭ
ṇ ṇ צּ

É ￼ḭ ḭ

ADCの新技術開発に特化した
クロスファンクショナルなワーキングチームを組織化

（2010 年6月）
ADCḲ
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ADCの克服すべき課題

ADCḲ

É 種類の限られたペイロード

É 薬物結合部位の不均一性

É リンカーの不安定性

É 薬物結合数の制限

ḱ ︣ צּ

ḭ

ADC
ṇ

וֹףּ
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Topoisomerase I inhibitor 

payload

(DXd)

Deruxtecan

¸ ペイロードの作用機序：
トポイソメラーゼI 阻害剤

¸ 強力なペイロード

¸ 高い薬物抗体比（DAR ）

¸ 血中半減期の短いペイロード

¸ 安定なリンカー

¸ 腫瘍選択的に切断されるリンカー

¸ バイスタンダー抗腫瘍効果

DXd ADCの7つの特長a

aֿכ ךּ

Cleavable tetrapeptide-based linker

従来の課題を解決した第一三共のDXd ADC技術

Source: Nakada T, et al. ChemPharm Bull (Tokyo). 2019;67(3):173-185;Ogitani Y, et al. Clin Cancer Res. 2016;22(20):5097-5108;Trail PA, et al. PharmacolTher. 2018;181:126-142;

Ogitani Y, et al. Cancer Sci. 2016;107(7):1039-1046.

DXd ADC Technology

幅広く応用可能なプラットフォーム

ADCḲ
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2010 年時点の第一三共のADC研究戦略

ENHERTU®

HER3-DXd

Dato -DXd

DS-7300 (I-DXd)

DS-6000 (R-DXd)

DS-3939

OUTCOME

Target identification 

Ab generation & humanization

In-house ADC 
(2nd wave : New 

target)
Conjugation & Evaluation

In-house ADC

(1st wave)
Ab humanization Conjugation & Evaluation

FY2010 (APRIL) FY2011 FY2012 FY2013 

独自のADC技術の開発 –がん患者さんのための革新的な医薬品の創出

Trastuzumab -
ADC Trastuzumab Establishment

of in -house 

technology

(Linker -Drug)

Generation of

ADC research 

themes

(Target/Antibody)

Drug -Linker screening

ADCḲ
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Exatecan

(DX-8951)

Discontinued

(Ph3 )

10-fold more potent 

than SN -38

DE-310

Discontinued

(Ph1 )

Polymer -conjugate 

of exatecan

Irinotecan

(CPT-11)

Prodrug of SN -38

Approved for 

refractory tumors in 1994. 

צּ ṇ 1

優れたペイロードの発見

Source: R De Jageret al., Ann N Y AcadSci. 922:260-273 (2000), SoepenbergO et al., Clin Cancer Res 11:703-711 (2005) 

DXd
(Exatecan derivative)

膨大な自社化合物ライブラリーからペイロード候補を選抜、

スクリーニングを実施し、DXd を見出した
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Protease cleavable peptide: 
Gly-Gly-Phe-Gly

Source: Abe Y et al. Drug Delivery System 34-1, pp.52-58

Entry X DAR Aggregate (%) KPL-4 IC50 (nM)

1 None 3.4 26 0.33

2 -NH-CH2-(C=O)- 3.2 3 0.39

3 -NH-(CH2)2-(C=O)- 3.8 2 0.07

4 -NH-(CH2)3-(C=O)- 2.6 3 0.05

5 -NH-(CH2)4-(C=O)- 3.4 4 0.07

6 -NH-(CH2)5-(C=O)- 2.5 20 0.11

7 -NH-CH2OCH2-C(=O)- 7.7 0.6 0.19

צּ ṇ 2

優れた薬効を示しうる薬物-リンカーのデザイン

研究者の想像力& 創造力の発揮による独自性の高い薬物-リンカー構造の開発、

過去のナレッジ・経験に基づくメリットの活用& デメリットの改善
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* Weak HER2 expression was detected  in models with IHC 0, except for MDA-MB-468-Luc by another method than IHC. 

צּ ṇ 3

動物評価モデルによる薬剤のポテンシャルの確認

HER2 発現レベルが異なる34 種類のCDX/PDX モデルにおけるエンハーツ®の有効性

多彩な動物評価モデルを駆使した徹底的な薬剤スクリーニングにより

薬剤のポテンシャルを確認した

CDX: IHC: PDX: 

T-DXdḲ ṕ ṇ ÚṖ
Source: Yuki Abe et al., Bioconjugate2016 
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ADCの研究開発の将来

É ADC製品のさらなる増加と適応症の拡大

É ADCと他剤との併用によるより広範な有効性

É 病気の治癒とさらなる副作用管理のための新技術の開発

Å ペイロード、リンカー、DAR 等の更なる検討による次世代ADC以降の
新しいADC技術の確立

ADC技術のグローバルリーダーとしての地位をさらに強化していく

ADCḲ ḭDAR: 



新コンセプト

ADC   5

Å

Å

新コンセプト

ADC  4

Å

Å
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持続的なADC開発

DXd ADC

エンハーツ®

Dato -DXd

HER3-DXd

DS-7300 (I -DXd)

DS-6000 (R-DXd)

DS-3939

DS-XXXX

次世代ADC

Å DS-9606
Å

INDצּ וֹ
שּ︡

ṇ טּ

新コンセプト

ADC 1
צּ

IND וֹ

新コンセプト

ADC 2
צּ

ṇ טּ

1
2

3

4

5

新コンセプト

ADC 3
צּ

ṇ טּ

ADCḲ ḭINDḲ
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Ḳ

クラフトパーソンシップによるサイエンス＆テクノロジー

ENHERTU®

Dato -DXd

HER3-DXd

TARLIGE®

LIXIANA ®

EFFIENT®

Å 新しいサイエンス＆テクノロジーを追求するための飽くなき情熱を
持っている

Å 完璧を追求するための卓越したクラフトパーソンシップを発揮している
Å 患者さんに独自の価値を提供している



ךּ︡ בֿ

27
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Exploratory Hit discovery Hit to lead / Lead optimization Pre-Clinical

データ駆動型創薬を通じて社内外データを有効活用することにより、創薬研究の

「成功確率」と「研究スピード」を高め、複数の開発候補品の創出に貢献

将来的にD4 のスコープを拡大し、多様なモダリティへの適用と、

最先端のコンピュータを活用したラボオートメーションによる創薬加速化を図る
Source: R. Kunimoto, J. Bajorath, K. Aoki., Drug Discovery Today, 2022 

DELḲDNA ṇ ṇḭDMTAḲ Design -Make-Test -Analysisṕ ḱ ḱ ḱ ṇ ṇṖḭFBDDḲ ḭ
HTSḲ ṇ ṇ ḭVSḲ ṇ ṇ

ṕData-Driven Drug Discovery, D4 Ṗ

開発候補品疾患および
標的情報



有望そうな化合物への
絞り込み
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バーチャルに色々な
化合物を数多く発生させる次に創るべき化合物を決定

Database Target parameter

LightGBM

Random Forest

Bioactivity

LogD

MS

hERG

Χ

PublicIn-house

Χ

Model / Method

Project-local 
dataset

SVM

Design

Analysis

Test

Make
Real

DMTA

Cyber 
DMTA

Test:
Prediction

Make:
Compound 
GenerationAnalysis:

Virtual 
Evaluation

D4

CADD

CADDḲ ṇ ḭDMTA: Design -Make-Test -Analysis ṕ ḱ ḱ ḱ ṇ ṇṖḭ D4Ḳ ṇ

Cyber DMTA による研究の効率・化合物デザインの質の向上

É 各種ツールの作成・導入によるデータの適切な解析から
より質の高い化合物デザインを早期に得ることが可能になった



30

次の成長ドライバーの見極めに向けて

コア技術組織文化

第一三共の強みであるScience＆Technology のさらなる強化が
持続的成長に向けて必要不可欠

人材

第一三共の強み

ḱ ︡ ךּ ︡ḭ
ḱ שּ
צּ קּ

ḱ שּ ḱ

ḱ

ḱ קּ

ḱ ṇ

ḱ ךּ ṇ

ḱ ṇ

ḱ ṇ ADC

ṇ

ḱ ḱ ṇḭ
ḭ ḭ

ḭ ṇ
ṇ

ADCḲ
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Lung

Breast

Other cancers with 

remaining unmet needs

EXPAND

EXPAND

ENHERTU®

Dato -DXd

HER3-DXd

DS-7300 / DS -6000

DS-3939 / DS -XXXX (DXd) 

Next -generation ADC
Other new modalities 

EXTEND

Sequence

Combination

Replacement

Formulation

Treatment Line Time

In
d

ic
a
ti
o

n
s

P
ip

e
lin

e

Earlier lines

Combination

Â乳がんと肺がん וֹףּ DXd ADC

Âより早期へ: ḱ ṇ
ךּףּ קּ נּ

Âより広く: ︡ ךּ נּ
︡ḭ ︣

שּ אל וֹ

Â エンハーツ®治療後 ṇ

Â 逐次療法（sequencing ）ḭ新規の併用療法
（combination ）ḭ 製剤（formulation ）

︡ ךּ ︣

Â שּ אל ︣ 5DXd 
ADCs 早期パイプラインを育てるשּ

Sustainable 

contribution

EXPAND （拡大）と EXTEND （延伸）: 
当社の技術を通じてより多くの患者さんに貢献

ADCḲ
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Lung

Breast

Other cancers with 

remaining unmet needs

EXPAND

EXPAND

Treatment Line

In
d

ic
a
ti
o

n
s

Earlier lines

Combination

5DXd ADCs 
進捗と展望

Â 乳がん

Â צּ

Â

EXPAND （拡大）と EXTEND （延伸）: 
当社の技術を通じてより多くの患者さんに貢献

ADCḲ
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乳がん戦略

乳がん領域において更なるリーダーシップを
発揮し、幅広い患者層に対して患者アウトカム
を改善するための新たな治療オプションを提供

Â צּ פּ צּ 基礎治療
オプション קּ לּ
︣

Â ︣
併用療法（combination ） 逐次療法
（sequencing ） וֹ ︣

Â צּ 基礎的な生物学
に関する知識 אל
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Dato -DXd TROPION-Breast01 
ESMO 2023

PFS
TROPION -Breast01 試験

Â PFS OS

Â2023 9 TLR

ÂDato -DXd ḭ לּ 1צ63%ּ ḭ

2צ37%ּ וֹ ךּ

ÂPFS中央値（BICR ）: Dato -DXd (n=365 Ṗ

6.9 ヶ月ḭ ICC (n=367) 4.9 ḮOS ṇ

︡ ךּ פּ

Â確定ORR: Dato -DXd 36.4% ḭICC

22.9%  

ÂDato -DXd ICC ︡ ṇ 3
TRAEּצ半数以下 טּ (45%)

ÂILD 発現率は低く、多くがグレード1または2であった。

1 צּ ṇ 3ḭ1 צּ ṇ 5 אל

ÂTROPION-Breat01 ṇ 2023 年度中

Dato -DXd がHR陽性かつHER2 低発現または陰性の乳がんにおいて
TROP2 ADC の新しいスタンダードとなる可能性が示された

ṇ : 2023 7

ADCḲ ḭBICR: ḭCI: ḭHR: ḭHR: ṇ ḭICC: ḭILD: ḭORR: ḭOS: ḭPFS: 
ḭTLR: top line results ḭTRAE: ︣
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Dato -DXd
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0.6

0.5

0.4

0.2

0.1

10 32 54 76 98 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19

Time from first dose date (months)

Durva + Dato-DXd 

(N=62)

Median PFS was 

13.8 months 

(95% CI, 11.0ðNC)

Confirmed ORR was 79% (49/62; 95% CI, 66.8ð88.3)

with 6 CR and 43 PR

Objective Response PFS

BEGONIA （アーム７）
BEGONIA ḱ TNBC 1

︡ḭ

︣ ṇ

ṇ Ḯ ṇ ỉּף ṇ Ị

ṕPD-L1 Ṗ Dato -DXd

Â確定ORR: 79%, DOR 中央値: 15.5 ヶ月, PFS 中央値: 13.8 ヶ月

ÂPD-L1 の発現レベルによらず צּ אל

Â טּ ḭ טּ

Â3 צּ (5%) ILD/ אל
ṕ ṇ ỄּצỄ ḭ ṇ ểּצể Ṗ

BEGONIA アップデート
ESMO 2023

Dato -DXd とデュルバルマブの併用は、バイオマーカーによる患者選択を実施して

いないTNBC 1 次治療の患者に対して、引き続き有望かつ持続的な反応を示した

ṇ : 2023 2

CI: ḭCPS: ּוֹף PD-L1 ︡ ḭCR: ḭDOR: ḭILD: ḭNC: ḭORR: ḭPFS: ḭPR: ḭ
TAP: ︡ צּ ḭTNBC: ּצ



37

DESTINY -Breast01/02/03 脳転移を有する患者のプール解析
ESMO 2023

エンハーツ®

エンハーツ®は既治療かつ安定した脳転移および未治療かつ活動性の脳転移を
有するHER2 陽性転移性乳がん患者において効果的な治療オプションである

HER2 陽性転移性乳がんにおけるDESTINY -Breast01 、DESTINY -Breast02

および DESTINY -Breast03 試験の探索的プール解析

頭蓋内ORR a

Â ︡ (IC -ORR 45.2% 

vs 27.6%, median IC -DoR 12.3 

vs 11.0 months) ףּ

(IC -ORR 45.5% vs 12.0%, 

median IC -DoR 17.5 vs NA) ךּ

￼ ךּףּ T-DXd

長期間の頭蓋内での薬効

（intracranial (IC) 

responses צּ（ Ḯ

Â ︡ ṕ12.2 vs 

8.7 Ṗּף

ṕ18.5 vs 4.0 Ṗּך￼

ךּףּ T-DXd より長い

CNS-PFS中央値ּצ Ḯ

Â ︣

פּ

טּ ḭ

טּ Ḯ

Exploratory best 

IC response, ORR 

and DoR by BICR

This table considers both target and non-target lesions at baseline. Lesions in previously irradiated areas were not considered measurable target lesions unless there was 

demonstrated progression in the lesion. a IC-ORR was assessed per RESIST v1.1. b IC-DoRNA due to small number of responders (n < 10).

BMḲ ḭBICRḲ ḭDoRḲ ḭICḲ ḭNAḲ ḭORRḲ ḭT-DXdḲ ṕ ṇ ÚṖ



DESTINY -Breast08 
SABCS 2023

DESTINY-Breast08試験
HER2 צּ ךּףּ ḭ ṇ ®

ḭ ḭ ḭ ︣ Ph1b
Â T-DXd+ ṇ ṕANAṖ

66.7% ḭ T-DXd + ṕFULṖ
70.0% צּ צּ ︣

וֹ ךּ

Â

טּ

Â T-DXd + ANA ILD פּ Ḯ
ḭ T-DXd+ FUL ṇ 2 ILD/
5צּ

Â ORR T-DXd + ANA 71.4% ḭ T-DXd
+ FUL 40.0%

Â mPFS T-DXd + ANA 13.4 (95% CI; 
8.5, 19.4) ḭ T-DXd + FUL
(95% CI; 5.6, NE) 

Â ṇ צּ ךּאל ḭ
אל Ḯ אל צּ

エンハーツ®と内分泌療法の併用は化学療法未治療のHER2 低発現 転移性乳がん
患者において忍容性と有効性を示し、今後の開発の可能性が支持される

Data cutoff: Aug 16, 2023

有効性

T-DXd + ANA

(N=21)

T-DXd + FUL 

(N=20)

Any-grade AEs 20 (95.2) 20 (100)

Any AEs ÓGrade 3 10 (47.6) 11 (55.0)

Any AEs ÓGrade 3 possibly related to 

either drug
7 (33.3) 10 (50.0)

AEs leading to dose 

interruptions/delays of T-DXd
12 (57.1) 9 (45.0)

AEs leading to dose reduction of T-DXd 6 (28.6) 4 (20.0)

AEs leading to discontinuation of T-DXd 4 (19.0) 6 (30.0)

Any SAEs 4 (19.0) 4 (20.0)

AEs leading to deathÀ 1 (4.8) 0

AESIs

Ejection fraction decreasedÿ

Pneumonitis (adjudicated as ILD related 

to any study drug)

1 (4.8)

0

1 (5.0)

5 (25.0), all 

grade 2

安全性

Ế Reported by investigator as related to disease and drug- induced pneumonitis; however, the ILD was not considered to be drug - induced by adjudication. ếBoth cases Grade 2 and resolved at DCO.*NE signifies that DOR or PFS was 
not reached for these patients at the time of data cutoff. AEḲ ḭ AESIḲ ︣ קּ ḭANAḲ ṇ ḭCIḲ ḭ cORRḲ ḭDORḲ ḭFULḲ ḭIHCḲ

ḭISHḲ in situ hybridization ḭmPFSḲ ḭNEḲ ḭORRḲ ḭSAEḲ ḭT-DXdḲ ṕ ṇ ÚṖ
38

エンハーツ®

T-DXd + FUL (N=20)

cORR40.0% (95%CI; 19.1, 64.0)

T-DXd + ANA (N=21)

cORR71.4% (95%CI; 47.8, 88.7)
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乳がんのより広範な領域に対応するためにDXd ADCを確立・拡大する

HR+
65%

TNBC
15%

HER2+
20%

HER2 low

HER2
IHC >0<1+

HER2
IHC 0

Neoadjuvant 1L 2L+

DESTINY-Breast11 DESTINY-Breast05
Non-pCR

DESTINY

-Breast06

DESTINY-Breast09

TROPION

-Breast02
CPS<10

TROPION

-Breast03
Non-pCR

On-going studyLaunched

DESTINY-Breast04

HER2 low

DESTINY-Breast01/02/03

ṕ Ṗךּ CPS: combined positive score ḭHR: ḭHT: ḭIHC: ḭpCR: ḭTNBC: ּצ

TROPION-Breast04
TROPION

-Breast05
CPSÔ10

Adjuvant

DESTINY

-Breast04ポテンシャル評価中
あるいは試験計画準備中

ENHERTU® Dato -DXd HER3-DXd

Neoadjuvant HTAdjuvant 1L 2L+

TROPION-Breast01
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Lung

Breast

Other cancers with 

remaining unmet needs

EXPAND

EXPAND

Treatment Line
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Earlier lines

Combination

5DXd ADCs 
進捗と展望

Â צּ

Â 肺がん

Â

EXPAND （拡大）と EXTEND （延伸）: 
当社の技術を通じてより多くの患者さんに貢献

ADCḲ
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肺がん戦略

第一三共の幅広いポートフォリオを活用し
多様な患者タイプの肺がんのアンメット
ニーズを満たすため、標準治療を変革する
薬を届ける

Â転移性NSCLCにおいて、DXd ADCsを基本的
な治療として 2ךּ
ףּ קּ
ṕcombinationsṖ ︣

Â初期ステージのNSCLCの治療を確立するため
にDXd ADCs ṇ ︣

Â ṇ ︣
進展型SCLCに対する新規治療アプローチ
︣

ADCḲ ḭNSCLC: צּ , SCLC: ּצ
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DESTINY-Lung02 Primary Analysis
WCLC 2023

ENHERTU®

Â ṇ Ú 5.4 mg/kg ףּ 6.4 mg/kg 強力かつ持続的な ︡

ÂHER2 ḭHER2 ḭּף צּ ḭשּ
一貫していた

Â ḭ 忍容性があり、また全般的に管理可能 ףḭTEAEsּצּ ILD
צּ ךּ 5.4 mg/kg צּ פּ︡

Objective Response in 5.4 mg/kg
DESTINY -Lung02 試験
HER2 ︣ NSCLC

ךּףּ ṇ Ú 5.4 mg/kg

6.4 mg/kg

︣ Ph2

DESTINY -Lung02 試験の結果*
に基づき、エンハーツ®のHER2
遺伝子変異NSCLCに対する承認
は、日本（2023 年8月）、

欧州（2023 年10 月）へ拡大
* ṕ2022 8 Ṗ

BICR (N=102)

ORR 49.0% (95% CI; 39.0 -59.1)
mDoR 16.8 ヶ月 (95% CI; 6.4 -NE)

前治療歴のあるHER2 遺伝子変異を有するNSCLC患者において、
エンハーツ® 5.4mg/kg は標準治療として支持された

*Indicates the patient had 0 best percentage change from baseline in the sum of diameters for all target lesions. Numbers in the HER2 mutation row indicate in which exon the mutation occurred (8, 19, or 20). HER2 

amplification was only assessed in patients who received T-DXd 5.4 mg/kg. aActivating HER2 mutation documented from an archival or fresh tumor tissue sample by certified local laboratory assessment. bHER2 

amplification status was evaluated using an exploratory Oncomine DX Target test copy number algorithm on NSCLC formalin formalin-fixed paraffin paraffin-embedded tissue samples.
BICRḲ ḭCIḲ ḭIḲ ḭILDḲ ḭmDoRḲ ḭNEḲ ḭNSCLCḲ צּ ḭT-DXdḲ ṕ ṇ ÚṖḭ
TEAEsḲ ︡ ḭSḲ
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Dato -DXd

Â２つの主要評価項目のうちの１つであるPFSを達成

Â ṇ Ḳ 0.75 (95% CI, 0.62 -0.91)

ÂORRḲ Dato -DXd; 26.4%, ; 12.8%

ÂPFS Ḳ Dato -DXd; 4.4 , ; 3.7

ÂOS ךּףּ Dato -DXdּצ טּ ḭ וֹ

Â ṇ Ḳ צּ צּ ,0.63 1.38

Â ṇ Ḳ ︡ ךּ 0.84, 

︣ 0.38

TROPION -Lung01 NSCLC 2/3 次治療における全体的な有効性
ESMO 2023

Dato -DXd はNSCLCでドセタキセルと比較して統計的に有意なPFSの改善を示した
初めてのADC

PFS（ITT 集団） PFS（主なサブグループ）

Data cutoff: Mar 2023

aMedian PFS follow -up time was 10.9 (95% CI, 9.8 -12.5) and 9.6 (95% CI, 8.2 -11.9) months for Dato -DXd and docetaxel, respectively. bIncluded four CRs and 75 PRs for Dato -DXd and 39 PRs for docetaxel. 
cRegardless of histology
ADCḲ ḭCI: ḭDOR: ḭ DTX: ḭHR: ṇ ḭITT: ḭmoḲ ḭNSCLC: ּצ ḭ ORR: ḭOS: ḭ PFS: 
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Dato -DXd

PFS ( 非扁平上皮がん、アクショナブル遺伝子変異にかかわらない) PFS ( 扁平上皮がん、アクショナブル遺伝子変異にかかわらない)

TROPION -Lung01 
非扁平上皮および扁平上皮NSCLCにおける有効性
ESMO 2023

Dato -DXd は非扁平上皮NSCLC 2 次治療以降において標準治療を変革しうる

Â צּ אל ṇ ךּףּ ḭ PFSךּ צּ צּ : (5.6 vs 3.7 )

ÂTROPION-Lung08 ︡ ḭ צּ

ÂTROPION-Lung01 ṇ ḭ2023קּ 年度中に米国で申請予定

AGAのない非扁平上皮がんにおけるPFS HR: 0.71 (0.56, 0.91)

צּ AGAּט 3
AGA: ḭCI: ḭDOR: ḭHR: ṇ ḭNSCLC: ּצ ḭORR: ḭPFS: 
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Dato -DXd

aInvestigatorassessed. Dato-DXd: 2 cases of ILD/pneumonitis and 1 case of sepsis; 

docetaxel: 1 case of ILD/pneumonitis and 1 case of septic shock.

The safety analysis set included all randomized patients who received Ó1 dose of the study drug.

aEventsincluded the selected PTs oral mucositis/stomatitis, oropharyngeal pain, mouth ulceration, odynophagia, dysphagia, oral pain,glossitis, pharyngeal 

inflammation, aphthous ulcer, and oral mucosa erosion. bOcularevents included selected PTs from the corneal disorder SMQ and selected relevant PTs from the 

eye disorder SOC. cIncluded4 cases of keratitis and 1 case of ulcerative keratitis. dILDincludes events that were adjudicated as ILD and related to use of Dato-

DXdor docetaxel (includes cases of potential ILD/pneumonitis based on MedDRA v26.0 for the narrow ILD SMQ, selected terms from thebroad ILD SMQ, and 

PTs of respiratory failure and acute respiratory failure). eAmongtreated patients, histology information per the case report form. 

TROPION -Lung01 安全性
ESMO 2023

化学療法と比較して良好な忍容性、ILD について注意深いモニタリングが必要

Â ︡ Dato -DXd ṇ ễ

TRAEּצ פּ

Â ︡ Dato -DXd

צּ TRAE פּ

Â ︣ ṇ ệ ILD אל ỉ

Å ỉ Ệ ︣ צּ

Å צּ Ḳ 232 4 (1.7%)
צּ Ḳ65 3 (4.6%) e

AESI:Ḳ ︣ קּ ḭ ILDḲ ḭ MedDRAḲ ḭPTḲ ḭSMQḲ MedDRA ḭTRAEḲ ︣
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Dato -DXd TROPION-Lung05
ESMO 2023

有効性 TROPION -Lung05 試験

Â ︣

NSCLC לּ ḭ

ףּ

טּ ךּ ︡

ךּףּ Dato -DXd

לּ Ph2

Â וֹףּ ORR

PFS

35.8% と5.4 ヶ月

ÂDato -DXd

︡ḭ

ṇ ễ

טּ ךּ

פּ

Â ︣ ILD

אל ệ

(4%) ḭ ṇ ễ

ểצּ (1%) ṕֿכ 1

ṇ 5Ṗ

複数の前治療歴のあるアクショナブル遺伝子変異を有するNSCLC患者において

Dato -DXd の治療により有望な抗腫瘍効果が見られた

a 95% Clopper-Pearson שּ b PFS ףּ PFS Kaplan-Meier שּ c  ּש

ṇ Ḳ 2022 12

BICR: ḭBOR: ḭCI: ḭCR: ḭDCR: ṇ ḭDOR: ḭILD: ḭNSCLC: ּצ ḭORR: ḭPFS: ḭ
PR: 
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HER3 -DXd HERTHENA-Lung01 試験
WCLC2023

Confirmed responses

and survival

Prior EGFR TKI 

(any) and PBC

(N=225)

Subset with

prior 3G EGFR

TKI and PBC

(n=209)

cORR (95% CI), % 29.8 (23.9-36.2) 29.2 (23.1-35.9)

Best 

overall response

(BICR), n (%)

CR 1 (0.4) 1 (0.5)

PR 66 (29.3) 60 (28.7)

SDa 99 (44.0) 91 (43.5)

PD 43 (19.1) 41 (19.6)

NEb 16 (7.1) 16 (7.7)

DCR (95% CI), % 73.8 (67.5-79.4) 72.7 (66.2-78.6)

DOR, median (95% CI), mo 6.4 (4.9-7.8) 6.4 (5.2-7.8)

PFS, median (95% CI), mo 5.5 (5.1-5.9) 5.5 (5.1-6.4)

OS, median (95% CI), mo 11.9 (11.2-13.1) 11.9 (10.9-13.1)

HERTHENA-Lung01 試験

1 EGFR TKIּף וֹ EGFR NSCLC

ךּףּ HER3-DXd ︣ Ph2

Â ORRḭ DORḭPFSḭOS

Â2021 12 FDA

Â2023

Â Ph3 ︡ HERTHENA-Lung02 צּ

Â Ḳ ORR 29.8% ḭDOR 6.4 ḭPFS 5.5 ḭOS
11.9 Ḯ EGFR TKI に対して多様な耐性メカニズムを有する患者においてḭ
ḭ投与開始前の腫瘍中のHER3 発現レベルに関わらず ︡

Â שּ TEAE קּ ḭ ḭ טּ ḮILD
5.3% טּ ḭ ṇ 5 ILDּ1צ Ḯ

טּ ḭֿכ ︡ ךּ

HER3 -DXd はEGFR TKI およびプラチナ製剤治療後に進行したEGFR変異NSCLC

に対して臨床的に意義のある持続的な有効性を示した

a Includes non-CR/non-PD. b No adequate postbaseline tumor assessment (n=12); 
SD too early (SD <5 weeks after start of study treatment [n=4])

BICR: ḭCR: ḭDCR: ṇ ḭDOR: ḭILD: ḭNE: ḭNSCLC: ּצ ḭORR: ḭOS: ḭ
PBC: ḭPD: ḭPFS: ḭPR: ḭSD: ḭTEAE: ︡ ḭTKI: ṇ
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HER3 -DXd

頭蓋内における有効性

BICRḲ ḭCNSḲ ḭCRḲ ḭDCRḲ ṇ ḭDORḲ ḭMRIḲ ḭORRḲ ḭPDḲ ḭPRḲ ḭRECISTḲ
צּ ḭSDḲ

a 7 patients had measurable target lesions; 23 patients had only nontarget lesions. b 8 patients had only nontarget lesions. c Includes non-CR/non-PD.

HERTHENA -Lung01 試験–脳転移患者における有効性
ESMO 2023 

放射線療法の前治療のない患者においてHER3-DXdは臨床的に意義のある持続的な

頭蓋内の反応を示した

CNS וֹףּ ḭ טּ HERTHENA-Lung02

אל אל
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Ph1/2 試験：SCLC患者のサブグループ解析
WCLC 2023

DS-7300

(I-DXd)

B7‐H3を標的とする新規のDXd ADCであるDS-7300 は、多くの前治療歴のある

SCLC患者において引き続き高くかつ持続的な有効性を示した

Â וֹ 2 ṕ Ḳ1-7Ṗ

Â ORR 52.4% ṕ95% CI, 29.8 -74.3ṖḭmDOR 5.9 ṕ2.8 -7.5ṖḭmPFS 5.6 ṕ3.9 -8.1ṖḭmOS 12.2 ṕ6.4 -NAṖ

Â Ḳ אל ￼ḭ כֿ

Â SCLC ︡ Ph2 ṕIDeate-1Ṗ

ORR

Data cutoff: January 31, 2023

PFS

Ó6.4 mg/kg (N=21)

ADCḲ ḭ CIḲ ḭRECISTḲ צּ ḭmDORḲ ḭmOSḲ ḭmPFSḲ ḭNAḲ ḭORRḲ
ḭPFSḲ ḭSCLCḲ צּ
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進展型SCLC

Treated with Ô1 

prior platinum -

based regimen 

and Ó3 previous 

regimens

R
1:1

DS-7300

(I-DXd)

Arm 1: DS-7300

8 mg/kg Q3W (N~40)

Arm 2: DS-7300

12 mg/kg Q3W (N~40)

Extended enrollment at 

the selected dose 

(N=100, total 140 at RP2D)

主要評価項目：ORR (BICR)

副次評価項目： ḭPFSḭDORḭOS

Â 前治療歴のある進展型SCLC患者においてDS-7300 を評価する用量最適化Ph2 試験

（IDeate -1）が進行中

Â 用量最適化は完了し、患者登録の拡大を準備中

進展型SCLCにおける進行中のPh2 試験（IDeate - 1 ）の試験デザイン

Â Ph3 試験は2024 年度に開始予定

IDeate -1：進展型SCLC Ph2 試験

BICRḲ ḭDORḲ ḭORRḲ ḭOSḲ ḭPFSḲ ḭQ3WḲ3 ḭRP2D: Ph2 ḭSCLCḲ צּ
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NSCLC
84%

SCLC
~13%

AGA

Non -

AGA

Stage I - III 1L 2L+

DS-7300
(Ph2 IDeate-1 )

DESTINY-Lung04

Ph2 ṕ ṖOn-going studyLaunchedךּ

ADCḲ ḭAGAḲ ḭNSCLCḲ צּ ḭSCLCḲ צּ

EGFRm

Others

HER2m

ポテンシャル評価中あるいは試験計画準備中

肺がんにおけるDXd ADCの新たな治療オプションの確立と拡大

Non

-SQ

SQ

TROPION-Lung01

DESTINY-Lung01/02

HERTHENA

-Lung01

HERTHENA

-Lung02

TROPION
-Lung07
PD-L1<50% TROPION

-Lung08
PD-L1Ô50%
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Lung

Breast

Other cancers with 

remaining unmet needs

EXPAND

EXPAND

Treatment Line

In
d

ic
a
ti
o

n
s

Earlier lines

Combination

5DXd ADCs 
進捗と展望

Â צּ

Â צּ

Â 新規疾患領域

EXPAND （拡大）と EXTEND （延伸）: 
当社の技術を通じてより多くの患者さんに貢献

ADCḲ
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DXd ADC は乳がんおよび肺がん以外の新たな疾患領域へ拡大

DXd ADCプラットフォームにおける

成功を基盤とし、婦人科、泌尿器科、

消化器科のがんを含むより多くの患者に

現在の治療を変える薬剤の恩恵を広げる

ために、当社のすべてのポートフォリオ

の潜在能力を活用

ADCḲ
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DESTINY-CRC02 Ph2試験主要解析
ASCO 2023

Â 5.4 mg/kgּף 6.4 mg/kg ḭ
צּ אל

Â 5.4 mg/kg ḭRAS変異の有無に関
わらず צּ אל

Â ṇ ®

︡ ףּ ḭ5.4 mg/kgּצ

Â ILD/ אל ︣ ṇ
ךּףּ 5.4 mg/kg 8.4%ḭ6.4 mg/kg

12.8%

Â 5.4 mg/kg ṇ Ô3 ILD/

ḭשּ 6.4 mg/kg 1 ṇ 5

טּצּ

Â 5.4 mg/kgּצ טּ ḭ ḱ
צּ טּ

ENHERTU®

Only patients with measurable disease at baseline and at least one postbaseline tumor assessment were included in the waterfa ll graphs.
a HER2 status was assessed by central laboratory. b 95% confidence interval.
cORR: ḭIHC: ḭILDḲ ḭISHḲ in situ hybridization; CRC: ּצ ḭmDORḲ ḭQ3WḲ 3 ḭ
T-DXdḲ ṕ ṇ ÚṖ

T-DXd 5.4 mg/kg Q3W Total (N = 82)

Patients
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HER2 statusa : IHC 3+ IHC 2+/ISH+ RAS Mutant

cORR37.8% [27.3-49.2]b

mDoR 5.5 months [4.2-8.1]b

エンハーツ®はHER2陽性 転移性大腸がんにおいて有望な有効性と

管理可能な安全性を示した

有効性
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DESTINY-PanTumor02
ESMO 2023

ENHERTU®

DESTINY -PanTumor02 は進行性の様々なHER2 発現固形がんにおいて
臨床的に意義のある持続的な有効性を示した

Â : ORR 37.1% ḭ
DOR 11.3

Â IHC 3+ : ORR 61.3% ḭ
DOR 22.1

Â

טּ PFS OS ︣

Â

טּ ḭ ṇ 5 ILD
1.1%

Â HER2 צּ ךּףּ ḭ
︣ がん種

横断的な治療
DESTINY-PanTumor02

ṇ 2023年度中
に申請予定

Analysis of ORR by investigator was performed in patients who received 1 dose of T-DXd; all patients (n=267; including 67 patients with IHC 1+ [n=25], IHC 0 [n=30], or unknown IHC status [n=12] by central testing ) 
and patients with centrally confirmed HER2 IHC 3+ (n=75) or IHC 2+ (n=125) status. Analysis of DOR was performed in patients with objective response who received 1 dose of T-DXd; all patients (n=99; including 19 
patients with IHC 1+ [n=6], IHC 0 [n=9], or unknown IHC status [n=4] by central testing ) and patients with centrally confirmed HER2 IHC 3+ (n=46) or IHC 2+ (n=34) status. a Responses in extramammary Paget s 
disease, head and neck cancer, oropharyngeal neoplasm, and salivary gland cancer; b includes patients with a confirmed objective response only

ORR

子宮内膜がん 子宮頚がん 卵巣がん 膀胱がん その他のがんa 胆道がん すい臓がん

CI: ḭDOR: ḭ IHC: ḭILD: ḭNR: ḭORR: ḭOS: ḭ PFS: ḭ T-DXdḲ ṕ ṇ ÚṖ
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Ph1/2 試験データアップデート
ESMO2023

Â ORR: 21.4 % (6/28) 
(95% CI 8.3 ²41.0)

ÂmPFS: 2.8 (2.1 -5.5)
ÂmOS: 7.0 (4.8 -12.2)
Â : 4 (1 -7)

Â ORR: 25.4 % (15/59)
(95% CI 15.0 ²38.4)

ÂmPFS: 5.3 (4.1 -6.9)
ÂmOS: 13.0 (10.3 -16.0)
Â : 6 (1 -11)

Â ORR: 30.8 % (4/13)
(95% CI 9.1 ²61.4 )

Â ḭPFSקּ OS

Â : 3 (1 -12)

Â טּצּ

Â אל ￼ḭ כֿ ṇ Ḯ
(Ô3%) ṇ Ô3 TEAE (19.0%)ḭ (4.0%)ḭ קּ ( 3.4%)

ÂILD כֿ ṇ ḳ אל ILD 10 ṕ5.7ṾṖḭּל 2 ṇ 3
ṕ ṇ 4Ḳ12 mg/kg 1 ḭ ṇ 5Ḳ16 mg/kg 1 Ṗ

選択したがん種における有効性評価

DS-7300

(I-DXd)

ESCC mCRPC* sqNSCLC

DS-7300 は複数の前治療を受けたESCC、mCRPC 、sqNSCLC を含む
固形がん患者において持続的な有効性を示し続けている

ṇ 2023 1

* n=73, ORR טּ Ḯ ORR 4.8 mg/kg 1 אל ḭ ṇ ︡ḭ ṇ 2 ︡ פּ / שּ︡ ṇ
￼ ︡ 59

CI: ḭESCC: ּצ ḭILD: ḭmCRPC: ּצ ḭmOS: ḭmPFS: ḭORR: ḭOS: ḭPFS: ḭSCLC: ּצ
ḭsqNSCLC: צּ ḭTEAE: ︡
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DS-6000

(R-DXd)

Starting dose level

4.8 mg/kg (n=9)

5.6 mg/kg (n=4)

6.4 mg/kg (n=23)

8.0 mg/kg (n=13)

有効性*

Â ORR: 46%, DOR : 11.2 , PFS : 7.9

Â ︡ḭ ךּ DXd ADC ךּ ︡ ךּ

Â4.8 -6.4 mg/kg ṇ ךּ 8.9% (4/45) ILDצּ ︡(︣ ṇ Ễ)ḭ לּ 2 אל Ḯ
8.0 mg/kg ṇ ךּ 3.3% (2/60) צּ ṇ ệ ILD

Âֿכ אל ḭ ḭPKּף 8.0 mg/kg ṇ ︢ḭ3 (4.8, 5.6, 6.4 
mg/kg) ךּ

ÂPh2/3

DS-6000 (抗CDH6 ADC)はプラチナ抵抗性卵巣がんの患者に対して
強力な臨床効果を示し続けている

ṇ 2023 7
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Time (months) from first dose of study drug

Å Confirmed ORR: 46% in the 4.8ð8.0 mg/kg OVC cohort (23/50; 95% CI: 32ð61)

Å DCR:98%

Å Number of prior systemic regimens, median (range) : 4 (1-13)

Å Median time to response: 6 weeks (95% CI: 5ð11)  

Å Median DOR: 11.2 months (95% CI: 3.0ðNE)

Å Median PFS: 7.9 months (95% CI: 4.4ð12.4)

Ph1試験 卵巣がんコホート アップデート
ESMO2023

* ṇ צּ פּ 2 ḭ ︡ ṇ צּ ךּ פּ 1 ḭ ṇ ṇ ṇ ṇ ךּ ךּ
CI: ḭDCR: ṇ ḭDOR: ḭILD: ḭNE: ḭORR: ḭOVC: ּצ ḭPFS: ḭPK: 
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5DXd ADCsはより多くの患者に貢献するという
ビジョンに向けて着実な進歩を遂げている

基盤構築 より早期へ より広く

AstraZeneca

ENHERTU®

Dato -DXd

HER3-DXd

DS-7300

(I-DXd)

DS-6000

(R-DXd)

乳がん、胃がん、HER2遺伝
子変異NSCLCにおいて確立

TROPION-Lung01

TROPION-Breast01

TROPION-Breast02/03/04/05

TROPION-Lung07/08

DESTINY-PT02
DESTINY-Breast09/05/11 

DESTINY-Breast06

DESTINY-Lung04

HERTHENA-Lung01/02 併用を評価中

SCLCで強いシグナルを確認
Ph2 IDeate-1

ESCC/mCRPC
/sq NSCLCでシグナルを確認

& 

OVCで強いシグナルを確認

TROPION-

PanTumor01/02/03

戦略的提携による更なるプログラムの加速化を図る

Merck & Co., 

Inc., Rahway, 

NJ, USA

ADCḲ ḭCRC: ּצ ḭESCC: ּצ ḭ mCRPC: ּצ ḭ NSCLC: ּצ ḭOVC: ּצ ḭSCLC: ּצ ḭ sqNSCLC: צּ



59

併用療法によりDXd ADCsのポテンシャルはさらに広がる

第一三共

社内アセット

アストラゼネカ

Durvalumab

Osimertinib
Bispecifics

米国メルク
Pembrolizumab

Ṅ

他の
社外アセット

DXd ADC

Â DXd ADCs ︣

Â ṇ

Å DS-1103
ṇ ®

Â 戦略的提携はDXd ADCsの併用の可能性を
拡大する

Å

Å

Â

++

+

+

ADCḲ
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5DXd ADCs まとめ

Lung

Breast

Other cancers with 

remaining unmet needs

EXPAND

EXPAND

Treatment Line

In
d

ic
a
ti
o

n
s

Earlier lines

Combination

5DXd ADCs は、より多くの患者に貢献するという
ビジョンに向かって確実に進捗している

Â 乳がん
Å エンハーツ® קּ HER2קּ ףּ HER2 צּ
ךּףּ ךּ

Å Dato -DXd HR צּ וֹףּ
︡ḭ TNBC ︣

Â 肺がん
Å エンハーツ® ṇ ︣ HER2ךּ︡

Å HER3 -DXd Dato -DXd Ṅ NSCLC ︣
DXd ADCs ︡ ךּ

Å DS-7300 SCLC

Â 新規疾患領域
Å エンハーツ® HER2 צּ ךּףּ צּ

טּצּ

Å DS-7300 ︣ DXd ADC Ṅ צּ ךּףּ
︣

Å DS-6000 צּ ךּףּ טּצּ
ADCḲ ḭHRḲ ḭNSCLCḲ צּ ḭSCLCḲ צּ ḭTNBCḲ

צּ
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Next Wave
アップデート

Â臨床ステージにある
6番目のDXd ADC

ÂDXd ADC

Â ṇ פּ

ENHERTU®

Dato -DXd

HER3-DXd

DS-7300 / DS -6000

DS-3939 / DS -XXXX (DXd) 

Next -generation ADC
Other new modalities 

EXTEND

Sequence

Combination

Replacement

Formulation

Time

P
ip

e
lin

e

Sustainable 

contribution

EXPAND （拡大）と EXTEND （延伸）:
当社の技術を通じてより多くの患者さんに貢献

ADCḲ
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DS-3939 幅広いポテンシャルを有する6番目のDXd ADC

固形がんを対象としたPh1/2 試験が進行中

Â Mucin 1 (TA -MUC1)
︡ 6 DXd ADCḮ

TA-MUC1 שּ
טּ ḭ צּ ḭ צּ ḭ
צּ ḭ צּ ḭ צּ ḭ
צּ 幅広いがん種
︣

Â DXd ADC Glycotope
GmbHṕ Ṗּפ
︡ TA-MUC1

ADC (DAR8)

Â Ph1 ṇ צּ

用量展開パート
DS-3939 (IV, Q3W)

Ṅ צּ וֹףּ
ṇ

用量漸増パート
DS-3939 (IV, Q3W)

ḱ
NSCLCḭ צּ ḭ צּ ḭ
צּ ḭ צּ ḭ צּ

Ph1/2

DAR: , IV: , NSCLC: ּצ , Q3W: 3
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Next Wave
アップデート

Â ṇ טּ
6 DXd ADC

ÂDXd ADCとの併用

Â ṇ פּ

ENHERTU®

Dato -DXd

HER3-DXd

DS-7300 / DS -6000

DS-3939 / DS -XXXX (DXd) 

Next -generation ADC
Other new modalities 

EXTEND

Sequence

Combination

Replacement

Formulation

Time

P
ip

e
lin

e

Sustainable 

contribution

EXPAND （拡大）と EXTEND （延伸）: 
当社の技術を通じてより多くの患者さんに貢献

ADCḲ
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第一三共

社内アセット

DS-1103

アストラゼネカ

Durvalumab

Osimertinib
Bispecifics

米国メルク
Pembrolizumab

Ṅ

他の
社外アセット

DXd ADC ++

+

+

Â DXd ADCs ︣

Â 社内アセットとのユニークな併用の可能
性を追求

Å DS-1103
ṇ ®

Â DXd ADCs

︣

Å

Å

Â

併用療法によりDXd ADCsの潜在性はさらに広がる

ADCḲ
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DXd ADC併用の論理的根拠

: DXd ADCとバレメトスタットの併用はSLFN11の発現亢進により
DXd ADCの抗腫瘍活性を高める可能性がある

Cancer Cell 31:169-71 (2017) 

Â SLFN11 DNA

︣ ︣

Â צּ ḭ
EZH2 SLFN11 צּ
︡ ךּ

Â EZH2 SLFN11

אל ḭ ṇ I

DXd לּ DNA
אל כֿ

צּ קּ

(EZH1/2 )

H3 27

SLFN11

DXd

バレメトスタット

ADCḲ
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DXd ADCとの併用可能性を臨床で評価

Â HER2 low/ultra - low/null の転移性乳がんを対象にしたバレメトスタットとエンハーツ®

の併用Ph1b 試験が進行中 (MDACC とのコラボレーション)

Â バレメトスタットとDXd ADCs との併用を複数のがん種で評価する新たな併用試験
（自社試験）を開始予定

Dose-escalation
(n=~12)

Dose-expansion
(n=~26 at RDE)

Key Eligibility Criteria

Å Unresectable or mBC
with HER2 IHC 0, 1+, 
2+/ISH -

Å Received >1 line of 
chemo in mBC

Å Progressed and no 
longer benefit from 
ET in HR+

MTD/RDE

Dose level バレメトスタット エンハーツ®

Level 1 100 mg/day QD 5.4 mg/kg Q3W

Level 2 150 mg/day QD 5.4 mg/kg Q3W

Level 3 200 mg/day QD 5.4 mg/kg Q3W

Secondary objectives
Å PK
Å Efficacy (ORR, DOR)
Å Biomarkers

Continuous 21 -days cycle until PD or unacceptable toxicities

Primary objectives
Å Safety
Å MTD
Å RP2D

バレメトスタット

ADCḲ ḭDORḲ ḭETḲ ḭHRḲ ḭIHCḲ ḭISHḲ in situ hybridization ḭmBCḲ צּ ḭMDACCḲMD ṇ צּ ṇḭ
MTDḲ ḭORRḲ ḭPDḲ ḭPK: ḭQ3WḲ3 ḭQDḲ1 1 ḭRDEḲ ṇ ḭRP2DḲPh2
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Â SIRPŭDS-1103 צּ צּ ︣ òDonôteat meó ︣

Â DS-1103 ṇ ® (ADCP) צּ שּ︡

Â SIRPŭ ṇ ṇ ® HER2 צּ ︡
︡

DS-1103 エンハーツ®とDS-1103の併用を支持する非臨床データ

AbḲ
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Days after treatment initiation

* ***

Day
-6 0 3 7 10

ENHERTU® 5 mg/kg

Anti -mSIRPŭ Ab10 mg/kg

Tumor inoculation

Vehicle

Anti -mSIRPŭ Ab

ENHERTU®

ENHERTU® + 

Anti -mSIRPŭ Ab

Log-rank test;

*P < 0.05 and ***P < 0.001

N = 15 per group  

ADCs:  5 nM, Antibodies  50 nM

Tumor: HER2+ BC cell line, Effector: Macrophage

Dunnettõs test: ENHERTU® +DS-1103 vs ENHERTU® or DS-1103 

*P < 0.05 and **P < 0.01, N = 4
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SITC 2022 Poster #808
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DS-1103

ADCḲ ḭQ3WḲ 3

Â HER2を発現する複数の固形がんでDS-1103とエンハーツ®との併用を評価するFIH試験が
進行中

用量展開パート
DS-1103 + ṇ Ú (5.4 mg/kg Q3W)
HER2 צּ

用量漸増パート
DS-1103 + ṇ Ú (5.4 mg/kg Q3W)
HER2 HER2 ḱ צּ

Â 他のDXd ADCとの併用を評価する複数の試験を計画中

DXd ADCとの併用可能性を臨床で評価
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Next Wave
アップデート

Â ṇ טּ
6 DXd ADC

ÂDXd ADC

Âユニークかつ革新的な
アセット

ENHERTU®

Dato -DXd

HER3-DXd

DS-7300 / DS -6000

DS-3939 / DS -XXXX (DXd) 

Next -generation ADC
Other new modalities 

EXTEND

Sequence

Combination

Replacement

Formulation

Time

P
ip

e
lin

e

Sustainable 

contribution

EXPAND （拡大）と EXTEND （延伸）: 
当社の技術を通じてより多くの患者さんに貢献

ADCḲ
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VALENTINE-PTCL01試験の主要結果
ASH 2023

VALENTINE-PTCL01
ḱ PTCL (N=133) 

1 1 200mg ︣ Ph2

Â  ORRךּ

43.7% 14.3Ṿנּ CR ︡

Â (DoR 11.9 )

Â טּ Ḯ
57.9% Grade 3 TEAEּצ

ṕ ךּ
טּ Ṗ

バレメトスタット単剤による治療で再発・難治性のPTCLにおいて
臨床的に意義のある有効性が確認された

有効性

AITLḲ T ḭALCLḲ ḭBICRḲ ḭCIḲ ḭCT, computed tomography; CR Ḳ ḭDoRḲ ḭORRḲ ḭPTCLḲ
T ḭPTCL-NOSḲ T ḭTEAEsḲ ︡ ḭTFHḲ ṇT

バレメトスタット

ORR 43.7% 

(95% CI, 34.6ð53.1)

Efficacy evaluable

population

(n = 119)

CT-based BICR assessment 

(primary endpoint)

Lugano 2014 response criteria

Data cutoff: May 2023

CT-based response assessment 

by PTCL subtype 



キザルチニブ
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QuANTUM -First試験に基づく承認取得

キザルチニブと化学療法の併用はFLT3-ITD陽性で化学療法未治療のAMLに対し、
3つの治療段階*すべてをカバーする治療法としてグローバルで承認

化学療法未治療のFLT3 - ITD 陽性AML に対する
QuANTUM -First Ph3 試験:

Á ḭ ḭ (1:1) ḭ
Ph3 (N=539)

承認取得:
Á 日本 2023 年5月25 日
Á 米国 2023 年7月20 日
Á 欧州 2023 年11 月6日

Erba et al. EHA Abstract 2022

Erba HP, Montesinos P, Kim H-J, PatkowskaE, Vrhovac R, ģ§kP, et al. 

Lancet. 2023;401(10388):1571ð83.

aP value was calculated using a stratified log -rank test. b, c Median follow -up time for both arms was 39.2 
months

AMLḲ ḭCIḲ ḭHRḲ ṇ ḭ moḲ ḭmOSḲ

*3 Ḳ ṇ ḭ ṇ ḭ ṇ
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QUIWI Ph2医師主導治験中間解析結果

キザルチニブと化学療法の併用がFLT3-ITD陰性の化学療法未治療のAMLに対しても
有効であること示す予備的なエビデンス（PETHEMAとのコラボレーション）

Á AML ףּ 70-
80% FLT3 1-3

Á ḭ ḭ (2:1) ḭ
Ph2 (N=273)

Á EFS אל פּ : 

Á ṇ (HR) = 0.741 (95% , 
0.535 -1.026), p =0.059, (2 -sided)

Á

Á ṇ (HR) = 0.569 (95% , 
0.385 -0.841), p =0.004, (2 -sided)

Á 2 63.5% ︡ḭ
47%

1. LevisM, et al. Hematology Am Soc Hematol Educ Program. 2013:220-226 

2. Daver N, Schlenk RF, Russell NH, LevisMJ. Leukemia. 2019;33(2):299-312. 

3. JuliussonG, JäderstenM, Deneberg S, et al. Blood Adv. 2020;4(6):1094-1101. 

4. Montesinos P, Rodriguez-Veiga R, Burgues JMB, Algarra L, Botella C, Antonio PSJ, et al. EHA Abstract 2023

キザルチニブ

a P value was calculated using a stratified log -rank test. b Median follow -up time for quizartinib arm, 21.5 months. c Median 
follow -up time for placebo arm, 20.3 months.AMLḲ ḭCIḲ ḭEFSḲ ḭ HRḲ ṇ ḭmoḲ ḭmOSḲ

ḭNRḲ ḭPETHEMAḲPrograma para el Estudio de la Terapĉutica en Hemopatča 
Maligna
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DS-1471 ファーストインクラスのポテンシャルを有する抗CD147抗体

DS-1471 はCD147 を標的とした抗体医薬品

固形がんを対象としたPh1 試験が進行中

Â CD147 צּ ḭ צּ Ṅ צּ
ṇ ṇ ︡ ךּ

Â CD147 צּ ḭ ףּ
כֿ︣ צּ אל ךּ

Â DS-1471 CD147 ︣ כֿ
ṇ ︣ צּ

︣ ユニークな作用機序 ︣

Â Ph1 ṇ צּ

CRCḲ צּ ḭHCC: ּצ
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Next Wave サマリー

ENHERTU®

Dato -DXd

HER3-DXd

DS-7300 / DS-6000

DS-3939 / DS -XXXX(DXd) 

Next -generation ADC
Other new modalities 

EXTEND

Sequence

Combination

Replacement

Formulation

Time

P
ip

e
lin

e

Sustainable 

contribution

5DXd ADCs に続く独自の革新的なア
セットにより、将来の医療ケアへの貢
献を拡大する

Â ︣
ḭ Next Wave

DXd ADC ṇ ︣

Â קּ רּפּ שּ ךּ︡ אל
וֹ ḭ
︣

Â צּ ḭ ףּ
ךּףּ ḭIND ︡
20 ︡ ךּ

ADCḲ ḭINDḲ
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臨床パートまとめ

Lung

Breast

Other cancers with 

remaining unmet needs

EXPAND

EXPAND

ENHERTU®

Dato -DXd

HER3-DXd

DS-7300 / DS -6000

DS-3939 / DS -XXXX(DXd) 

Next -generation ADC
Other new modalities 

EXTEND

Sequence

Combination

Replacement

Formulation

Treatment Line Time

In
d
ic

a
ti
o

n
s

P
ip

e
lin

e

Earlier lines

Combination

Sustainable 

contribution

Â5DXd ADCs ： ︡ḭ ḭ שּ ︣

ÂNext Wave ：5DXd ADCs קּ

ADCḲ
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Opening

R&D Strategy

Research Capability

Clinical Progress

Q&A

1

2

3

4

5

本日お話しする内容



将来の見通しに関する注意事項
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