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Major R&D Pipeline: 5DXd-ADCs As of Jul 2023 

(US/EU/Asia) HER2+ BC 2L+/1L
DESTINY-Breast07

(JP/US) solid tumors
TROPION-PanTumor01

(US/EU/Asia) TNBC
(durvalumab combo)
BEGONIA

(JP/US/EU/Asia) solid tumors
TROPION-PanTumor03

(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC
adjuvant*1

DESTINY-Breast05

(JP/EU)  HER2 mutant NSCLC 2L+
DESTINY-Lung01/Lung02

(US/EU/Asia) HER2 low BC
Chemo naïve/ post chemo
DESTINY-Breast08

(CN) NSCLC, TNBC
TROPION-PanTumor02

(CN) HER2+ GC 3L
DESTINY-Gastric06

(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/ AGA)
TROPION-Lung05

(JP/US/EU/Asia) HER2 low BC
chemo naïve
DESTINY-Breast06

(JP/US/EU/Asia) HER2+ GC combo, 2L+/1L
DESTINY-Gastric03

(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o AGA,
pembrolizumab combo)
TROPION-Lung02

(CN) HER2 mutant NSCLC 2L+
DESTINY-Lung05

(US/EU/Asia) TNBC
(durvalumab combo)
BEGONIA

(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 1L
DESTINY-Breast09

(US/EU/Asia) HER2+ NSCLC
 (durvalumab combo) 1L
DESTINY-Lung03

(JP/US/EU) NSCLC (w/o AGA,
durvalumab, AZD2936 and MEDI5752
combo) TROPION-Lung04

(US/EU/Asia) NSCLC
(durvalumab combo) 2L+
HUDSON

(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated
NSCLC (osimertinib combo) 2L
ORCHARD

(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC
neoadjuvant
DESTINY-Breast11

(US/EU) BC, bladder
 (nivolumab combo)

(JP/US/EU/Asia) solid tumors
(AZD5305 combo)
PETRA

(JP/US/EU) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC01

(US/EU/Asia) resectable early-stage
NSCLC (durvalumab combo) neoadjuvant
NeoCOAST-2

(US/EU/Asia) HER2 low BC,
HER2 IHC 0 BC, 2/3L
DESTINY-Breast15

(US/EU) BC, NSCLC
(pembrolizumab combo)

(JP/US/EU/Asia) NSCLC (JP/US/EU/Asia) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC02

(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated
NSCLC 3L
HERTHENA-Lung01

(JP/EU/Asia) HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04

(US/EU/Asia) solid tumors
(AZD5305 combo)
PETRA

(JP/US) EGFR mutated NSCLC
(osimertinib combo)

(JP/US/EU/Asia)
HER2 mutant tumor
DESTINY-PanTumor01

DS-7300 (JP/US/EU/Asia)
 ES-SCLC

(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/ HER2 exon 19 or
exon 20 mutation) 1L
DESTINY-Lung04

DS-7300 (JP/US)
ESCC, CRPC, squamous NSCLC, SCLC, etc.

(JP/US) HER3+ BC (US/EU/Asia)
HER2 expressing tumor
DESTINY-PanTumor02

(JP/US/EU/Asia) NSCLC 2/3L
TROPION-Lung01

DS-6000 (JP/US)
Renal cell carcinoma, ovarian cancer

(JP/US/EU/Asia) non-squamous NSCLC (w/o
AGA, pembrolizumab combo) 1L
TROPION-Lung07

(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o AGA,
pembrolizumab combo) 1L
TROPION-Lung08

(JP/US/EU/Asia) BC*2  2/3L
TROPION-Breast01

(JP/US/EU/Asia) TNBC 1L
TROPION-Breast02

(JP/US/EU/Asia) TNBC  (mono or
durvalumab combo) adjuvant*3

TROPION-Breast03

(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated
 NSCLC  2L
HERTHENA-Lung02

Phase 1 Phase 2 Phase 3 Filed

*

ENHERTUⓇ Dato-DXd HER3-DXd

Project in oncology that is planned to be submitted for approval in some countries/regions based on the results of phase 2 trials

Breakthrough Designation (US) Orphan drug designation (designated in at least one country/region among JP, US and EU)

1    Adjuvant therapy for HER2 positive breast cancer patients with residual invasive disease following neoadjuvant therapy 
2    HR+, HER2 low or negative BC
3   Adjuvant therapy for TNBC patients with residual invasive disease following neoadjuvant therapy

AGA: actionable genomic alterations, BC: breast cancer, CRC: colorectal cancer, CRPC: castration-resistant prostate cancer, ESCC: esophageal squamous cell carcinoma,
ES-SCLC: extensive stage-small cell lung cancer, GC: gastric cancer, NSCLC: non-small cell lung cancer, SCLC: small cell lung cancer, TNBC: triple negative breast cancer

*
*

DS-7300 DS-6000T-DXd


備忘メモ＿FY2023Q1

		R＆D Day 以降のイベント（発生可能性含む）　（赤文字、表に反映済み） イコウ ハッセイカノウセイ フク アカモジ ヒョウ ハンエイズ														補足資料にも反映済み ホソクシリョウ ハンエイズ



						エンハーツ

						DL03に米国追加 ベイコクツイカ



						Dato-DXd

						NeoCOAST-2投与開始確認 トウヨカイシカクニン

						スペルミス修正 シュウセイ



						DS-7300

						ODD指定（4月？） シテイ ガツ

						DS-7011

						投与開始確認→7月FSD トウヨカイシカクニン ガツ



						DS-5670

						変異株試験投与開始 ヘンイカブシケン トウヨカイシ

						5-11歳追加免疫投与開始確認→discontinueなので削除するか？ サイ ツイカメンエキ トウヨカイシカクニン サクジョ

						起源株追加免疫国内承認取得予定（8月） キゲン カブ ツイカ メンエキ コクナイ ショウニン シュトク ヨテイ ガツ

						DS-3939

						Ph1/2追記 ツイキ

						DS-1471　Ph1追記 ツイキ



						キザルチニブ日米承認 ニチベイ ショウニン



						DS-2325 rare pediatric disease designation（希少小児疾病治療薬指定） キショウ ショウニ シッペイ チリョウヤク シテイ

				エンハーツ

						DESTINY-CRC02は米国でBTD指定を受けているが、CRC単独では開発しないため公表しない予定（足立） ベイコク シテイ ウ タンドク カイハツ コウヒョウ ヨテイ アダチ

						中国、BC 2L承認（2月末予定）→承認後の輸入手続きになるため上市はしばらく先 サキ

						日本、HER2 low（化学療法既治療）承認 ニホン カガクリョウホウ キ チリョウ ショウニン

				Dato-DXd

				TROPION-Breast05（1L PD-L1-positive TNBC）試験開始（4月予定）…3月中にCTGに載る可能性あり カノウセイ

				 

				HER3-DXd

				 HERTHENA-Lung01 Top Line Results 　（FY2022年度中を予定）　 ネンドチュウ ヨテイ

				DS-5670

				”変異株(or BA. 4-5標記確認が必要) 追加免疫投与　　試験開始予定　FY2023 H1　“⇒　補足資料含め仮記載の状態 ヘンイカブ ヒョウキ カクニン ヒツヨウ ツイカ メンエキ トウヨ シケン カイシ ヨテイ ホソクシリョウフク カリ キサイ ジョウタイ

				 

				DS-1594 

				開発中止の反映タイミング（2023年8月以降となる見込み） カイハツチュウシ ハンエイ ネン ガツ イコウ ミコ

				MDACCが、FDAに報告するのはCSRがfinalizeした後ということで、来年の8月以降ということになると思います。

				DS-2325

				ネザートン症候群の治療を対象として米国FDAからファスト・トラック（優先承認審査）指定  (補足利用に記載） ホソクリヨウ キサイ

				（キザルチニブ：QuANTUM-Firstについてもファスト・トラック指定を追加・前回保続資料では記載したが本表では漏れていた） シテイ ツイカ ゼンカイ ホゾクシリョウ キサイ ホンヒョウ モ

				DS-110３

				Anti-SIRPα Ab, Enhertu combo,  CTG掲載(3月14日） ケイサイ ガツ ニチ

				フルミスト

				日本承認（3月27日） ニホン ショウニン ガツ ニチ

				DS-6016開発中止、（4月開発届提出予定）削除 カイハツチュウシ ガツ カイハツトドケテイシュツヨテイ サクジョ

				DS-5670初回免疫投与削除 ショカイメンエキトウヨ サクジョ

				DS-5141開発中止（4月）削除 カイハツチュウシ ガツ サクジョ





FY2023Q1_5ADC_J

				フェーズ1																フェーズ2																フェーズ3								申請中



								（米欧亜）HER2+ BC 2L+／1L
DESTINY-Breast07								（日米）固形がん　
TROPION-PanTumor01 コケイ								（米欧亜）TNBC（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
BEGONIA								（日米欧亜）固形がん
TROPION-PanTumor03 ニチ コケイ								（日米欧亜）HER2+ BC 
ｱｼﾞｭﾊﾞﾝﾄ＊1
DESTINY-Breast05　								（日欧）HER2変異NSCLC 2L+
DESTINY-Lung01/Lung02 ニチ



								（米欧亜）HER2低発現 BC 
化学療法未治療／既治療
DESTINY-Breast08								（中）NSCLC, TNBC
TROPION-PanTumor02								（中）HER2+ GC 3L
DESTINY-Gastric06								（日米欧亜）NSCLC
（actionable遺伝子変異あり）
TROPION-Lung05								（日米欧亜）HER2低発現 BC 
化学療法未治療
DESTINY-Breast06



								（日米欧亜）HER2+ GC 併用
2L+／1L
DESTINY-Gastric03								（日米欧亜）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）
TROPION-Lung02								（中）HER2変異NSCLC 2L+
DESTINY-Lung05								（米欧亜）TNBC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
BEGONIA								（日米欧亜）HER2+ BC 1L
DESTINY-Breast09



								（米欧亜）HER2+ NSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用） 1L
DESTINY-Lung03 コメ								（日米欧）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ、AZD2936、 MEDI5752 併用）TROPION-Lung04								（米欧亜）NSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）2L+
HUDSON								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC
（ｵｼﾒﾙﾁﾆﾌﾞ併用）2L
ORCHARD								（日米欧亜）HER2+ BC 
ネオアジュバント
DESTINY-Breast11



								（米欧）BC, 膀胱がん
（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ併用）								（日米欧亜）固形がん（AZD5305併用）
PETRA								（日米欧）HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC01								（米欧亜）切除可能な早期ステージNSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）ネオアジュバント
NeoCOAST-2 セツジョ カノウ ソウキ								（日欧亜）HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04



								（米欧） BC, NSCLC
（ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）								（日米欧亜）NSCLC								（日米欧亜）HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC02								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC 3L
HERTHENA-Lung01								（日米欧亜）NSCLC（HER2 exon 19 
または exon 20 変異あり）1L
DESTINY-Lung04



								（米欧亜） 固形がん
（AZD5305併用）
PETRA								（日米）EGFR変異NSCLC
 （ｵｼﾒﾙﾁﾆﾌﾞ併用）								（日米欧亜）HER2変異がん
DESTINY-PanTumor01								DS-7300（日米欧亜）
進展型SCLC								（日米欧亜）NSCLC 2／3L
TROPION-Lung01



								DS-7300（日米）
食道扁平上皮がん, CRPC, 扁平上皮NSCLC, SCLC等 ヘンペイ ジョウヒ								（日米） HER3+ BC								（米欧亜）HER2発現がん
DESTINY-PanTumor02																（日米欧亜）非扁平上皮NSCLC　（actionable遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）1L 　　TROPION-Lung07 ヒ ヘンペイ ジョウヒ



								DS-6000（日米）
腎細胞がん, 卵巣がん ニチ																																（日米欧亜）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）1L TROPION-Lung08  



																																								（日米欧亜）BC＊2  2／3L
TROPION-Breast01



																																								（日米欧亜）TNBC 1L
TROPION-Breast02



																																								（日米欧亜）TNBC （単剤またはﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）ｱｼﾞｭﾊﾞﾝﾄ＊3
TROPION-Breast03  タンザイ



																																								（日米欧亜）EGFR変異 NSCLC 2L 
HERTHENA-Lung02























FY2023Q1_5ADC_E

				Phase 1																Phase 2																Phase 3								Filed



								(US/EU/Asia) HER2+ BC 2L+/1L
DESTINY-Breast07								(JP/US) solid tumors 
TROPION-PanTumor01								(US/EU/Asia) TNBC 
(durvalumab combo)
BEGONIA								(JP/US/EU/Asia) solid tumors 
TROPION-PanTumor03								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 
adjuvant*1
DESTINY-Breast05　								(JP/EU)  HER2 mutant NSCLC 2L+
DESTINY-Lung01/Lung02



								(US/EU/Asia) HER2 low BC 
Chemo naïve/ post chemo
DESTINY-Breast08								(CN) NSCLC, TNBC
TROPION-PanTumor02								(CN) HER2+ GC 3L
DESTINY-Gastric06								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/ AGA) 
TROPION-Lung05								(JP/US/EU/Asia) HER2 low BC 
chemo naïve
DESTINY-Breast06



								(JP/US/EU/Asia) HER2+ GC combo, 2L+/1L
DESTINY-Gastric03								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o AGA, pembrolizumab combo) 
TROPION-Lung02								(CN) HER2 mutant NSCLC 2L+
DESTINY-Lung05								(US/EU/Asia) TNBC
(durvalumab combo)
BEGONIA								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 1L
DESTINY-Breast09



								(US/EU/Asia) HER2+ NSCLC
 (durvalumab combo) 1L
DESTINY-Lung03								(JP/US/EU) NSCLC (w/o AGA, 
durvalumab, AZD2936 and MEDI5752 combo) TROPION-Lung04								(US/EU/Asia) NSCLC
(durvalumab combo) 2L+ 
HUDSON								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
NSCLC (osimertinib combo) 2L 
ORCHARD								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC
neoadjuvant
DESTINY-Breast11



								(US/EU) BC, bladder
 (nivolumab combo)								(JP/US/EU/Asia) solid tumors
(AZD5305 combo) 
PETRA								(JP/US/EU) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC01								(US/EU/Asia) resectable early-stage 
NSCLC (durvalumab combo) neoadjuvant 
NeoCOAST-2								(US/EU/Asia) HER2 low BC,
HER2 IHC 0 BC, 2/3L
DESTINY-Breast15



								(US/EU) BC, NSCLC 
(pembrolizumab combo)								(JP/US/EU/Asia) NSCLC								(JP/US/EU/Asia) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC02								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
NSCLC 3L 
HERTHENA-Lung01								(JP/EU/Asia) HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04



								(US/EU/Asia) solid tumors 
(AZD5305 combo)
PETRA								(JP/US) EGFR mutated NSCLC
(osimertinib combo)								(JP/US/EU/Asia) 
HER2 mutant tumor
DESTINY-PanTumor01								DS-7300 (JP/US/EU/Asia) 
 ES-SCLC								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/ HER2 exon 19 or exon 20 mutation) 1L
DESTINY-Lung04



								DS-7300 (JP/US)　
ESCC, CRPC, squamous NSCLC, SCLC, etc.								(JP/US) HER3+ BC								(US/EU/Asia) 
HER2 expressing tumor
DESTINY-PanTumor02																(JP/US/EU/Asia) NSCLC 2/3L
TROPION-Lung01



								DS-6000 (JP/US) 
Renal cell carcinoma, ovarian cancer																																(JP/US/EU/Asia) non-squamous NSCLC (w/o AGA, pembrolizumab combo) 1L 
TROPION-Lung07



																																								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o AGA, pembrolizumab combo) 1L 
TROPION-Lung08



																																								(JP/US/EU/Asia) BC*2  2/3L
TROPION-Breast01



																																								(JP/US/EU/Asia) TNBC 1L
TROPION-Breast02



																																								(JP/US/EU/Asia) TNBC  (mono or durvalumab combo) adjuvant*3
TROPION-Breast03



																																								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
 NSCLC  2L 
HERTHENA-Lung02









FY2023Q1_Alpha_J

				フェーズ1																フェーズ2										フェーズ3								申請中



								DS-1055（日米）
抗GARP抗体
固形がん								DS-7011（米）
抗TLR7抗体
全身性エリテマトーデス 								バレメトスタット（DS-3201）（日米欧亜）
EZH1／2阻害剤 
末梢性T細胞リンパ腫 セイ										ペキシダルチニブ（日亜）
CSF-1／KIT／FLT3阻害剤　
腱滑膜巨細胞腫								キザルチニブ（欧）
FLT3阻害剤
急性骨髄性白血病 1L  オウ



								DS-1594（米）
Menin-MLL結合阻害剤
急性骨髄性白血病, 急性リンパ性白血病								DS-2325（米）
KLK5阻害剤
ネザートン症候群								バレメトスタット（DS-3201）（欧）
EZH1／2阻害剤
B細胞リンパ腫										エサキセレノン（日）
ﾐﾈﾗﾙｺﾙﾁｺｲﾄﾞ受容体ﾌﾞﾛｯｶｰ　
糖尿病性腎症								ミロガバリン（中）
α2δリガンド
糖尿病性末梢神経障害性疼痛 チュウ



								DS-9606（米欧）
ターゲット非開示 ADC
固形がん																DS-1001（日） 
変異型IDH1阻害剤　
神経膠腫										VN-0102／JVC-001（日）
麻しんおたふくかぜ風しん混合ワクチン								DS-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン （起源株）
COVID-19（追加免疫投与） キゲンカブ



								DS-1103
抗SIRPα抗体, HER2発現または変異の固形がん、HER2低発現乳がん（エンハーツ®併用） コウ コウタイ ハツゲン ヘンイ コケイ テイハツゲン ニュウ ヘイヨウ																DS-1211（米欧）
TNAP阻害剤
弾性線維性仮性黄色腫  オウ										DS-5670（日）　　　　　　　　　　　　　　　
COVID-19 mRNAワクチン（起源株）, COVID-19
（初回免疫投与, 12-17歳） ショカイ サイ



								DS-3939
抗TA-MUC1 ADC
固形がん（準備中） コウ コケイ																DS-5670（日）　　　　　　　　　　　　　　　　
COVID-19 mRNAワクチン（変異株）, COVID-19
（初回免疫投与, 5-11歳）(準備中） ヘンイカブ ショカイ サイ ジュンビチュウ										DS-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン（変異株） 
COVID-19（追加免疫投与, 12歳以上） ヘンイカブ ツイカメンエキトウヨ サイイジョウ



								DS-1471
抗CD147抗体
固形がん（準備中） コウ コウタイ コケイ																VN-0200（日）
RSウイルスワクチン
RSウイルス感染症										DS-5670（日）　　　　　　　　　　　　　　　　
COVID-19 mRNAワクチン（変異株）, COVID-19
（追加免疫投与, 5-11歳） ヘンイカブ ツイカ











オンコロジー

スペシャルティ・メディスン

ワクチン

オンコロジー領域のプロジェクトで、フェーズ２試験の結果をもって一部の国/地域で承認申請予定のもの

CRPC：去勢抵抗性前立腺がん、NSCLC：非小細胞肺がん



FY2023Q1_Alpha_E

				Phase 1																Phase 2										Phase 3								Filed



								DS-1055 (JP/US) 
Anti-GARP antibody 
Solid tumors								DS-7011 (US) 
Anti-TLR7 antibody 
Systemic lupus erythematosus 								Valemetostat (DS-3201)(JP/US/EU/Asia) 
EZH1/2 inhibitor 
PTCL										Pexidartinib (JP/Asia) 
CSF-1/KIT/FLT3 inhibitor 
Tenosynovial giant cell tumor								Quizartinib (EU) 
FLT3 inhibitor 
AML 1L



								DS-1594 (US) 
Menin-MLL binding inhibitor 
AML, ALL								DS-2325 (US) 
KLK5 inhibitor
Netherton syndrome								Valemetostat (DS-3201) (EU) 
EZH1/2 inhibitor 
BCL										Esaxerenone (JP) 
MR blocker 
Diabetic nephropathy								Mirogabalin (CN) 
α2δ ligands
Diabetic peripheral neuropathic pain



								DS-9606 (US/EU) 
Target undisclosed ADC 
Solid tumors																DS-1001 (JP) 
Mutant IDH1 inhibitor 
Glioma										VN-0102/JVC-001 (JP) 
Measles mumps rubella combined vaccine								DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine (original strain) 
COVID-19 (booster vaccination)



								DS-1103
Anti-SIRPα antibody
HER2 expressing or mutant advanced metastatic solid tumors, HER2 low BC (ENHERTU® combo)																DS-1211 (US/EU) 
TNAP inhibitor 
Pseudoxanthoma elasticum										DS-5670 (JP)                                               
COVID-19 mRNA vaccine (original strain), COVID-19 (primary vaccination, 12 to 17 aged children)



								DS-3939
Anti-TA-MUC1 ADC
Solid tumors (in prep.)																DS-5670 (JP)                                                 
COVID-19 mRNA vaccine (mutant strain), COVID-19 (primary vaccination, 5 to 11 aged children) (in prep.)										DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine (mutant strain)
COVID-19 (booster vaccination, 12 years old and over) 



								DS-1471
Anti-CD147 antibody
Solid tumors (in prep.)																VN-0200 (JP) 
RS virus vaccine 
RS virus infection										DS-5670 (JP)                                                 
COVID-19 mRNA vaccine (mutant strain), COVID-19 (booster vaccination, 5 to 11 aged children) 













Oncology

Specialty medicine

Vaccine

Project in oncology that is planned to be submitted for approval in some countries/regions based on the results of phase 2 trials

ALL: acute lymphoblastic leukemia, AML: acute myeloid leukemia, BCL: B cell lymphoma, LBCL: large B cell lymphoma, NSCLC: non small cell lung cancer, PTCL: peripheral T-cell lymphoma

Orphan drug designation (designated in at least one country/region among JP, US and EU)



FY2022Q4_3ADC_J

				フェーズ1																フェーズ2																フェーズ3								申請中



								（米欧亜）HER2+ BC 2L+／1L
DESTINY-Breast07								（日米）固形がん　
TROPION-PanTumor01 コケイ								（米欧亜）TNBC（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
BEGONIA								（日米欧亜）固形がん
TROPION-PanTumor03 ニチ コケイ								（日米欧亜）HER2+ BC 
ｱｼﾞｭﾊﾞﾝﾄ＊2
DESTINY-Breast05　								（中）HER2低発現 BC 
化学療法既治療
DESTINY-Breast04 チュウ



								（米欧亜）HER2低発現 BC 
化学療法未治療／既治療
DESTINY-Breast08								（中）NSCLC, TNBC
TROPION-PanTumor02								（中）HER2+ GC 3L
DESTINY-Gastric06								（日米欧亜）NSCLC
（actionable遺伝子変異あり）
TROPION-Lung05								（日米欧亜）HER2低発現 BC 
化学療法未治療
DESTINY-Breast06								（日欧）HER2変異NSCLC 2L+
DESTINY-Lung01/Lung02 ニチ



								（日米欧亜）HER2+ GC 併用
2L+／1L
DESTINY-Gastric03								（日米欧亜）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）
TROPION-Lung02								（中）HER2変異NSCLC 2L+
DESTINY-Lung05								（米欧亜）TNBC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
BEGONIA								（日米欧亜）HER2+ BC 1L
DESTINY-Breast09



								（欧亜）HER2+ NSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用） 1L
DESTINY-Lung03								（日米欧）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
TROPION-Lung04								（米欧亜）NSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）2L+
HUDSON								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC
（ｵｼﾒﾙﾁﾆﾌﾞ併用）2L
ORCHARD								（日米欧亜）HER2+ BC 
ネオアジュバント
DESTINY-Breast11



								（米欧）BC, 膀胱がん
（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ併用）								（日米欧亜）固形がん（AZD5305併用）
PETRA								（日米欧）HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC01								（米欧亜）切除可能な早期ステージNSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）ネオアジュバント
NeoCOAST-2 セツジョ カノウ ソウキ								（日欧亜）HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04



								（米欧） BC, NSCLC
（ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）								（日米欧亜）NSCLC								（日米欧亜）HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC02								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC 3L
HERTHENA-Lung01								（日米欧亜）NSCLC（HER2 exon 19 
または exon 20 変異あり）1L
DESTINY-Lung04



								（米欧亜） 固形がん
（AZD5305併用）
PETRA								（日米）EGFR変異NSCLC
 （ｵｼﾒﾙﾁﾆﾌﾞ併用）								（日米欧亜）HER2変異がん
DESTINY-PanTumor01																（日米欧亜）NSCLC 2／3L
TROPION-Lung01



																（日米） HER3+ BC								（米欧亜）HER2発現がん
DESTINY-PanTumor02																（日米欧亜）非扁平上皮NSCLC　（actionable遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）1L 　　TROPION-Lung07 ヒ ヘンペイ ジョウヒ



																																								（日米欧亜）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）1L TROPION-Lung08  



																																								（日米欧亜）BC＊1  2／3L
TROPION-Breast01



																																								（日米欧亜）TNBC 1L
TROPION-Breast02



																																								（日米欧亜）TNBC （単剤またはﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）ｱｼﾞｭﾊﾞﾝﾄ＊3
TROPION-Breast03  タンザイ



																																								（日米欧亜）EGFR変異 NSCLC 2L 
HERTHENA-Lung02























FY2022Q4_3ADC_E

				Phase 1																Phase 2																Phase 3								Filed



								(US/EU/Asia) HER2+ BC 2L+/1L
DESTINY-Breast07								(JP/US) solid tumors 
TROPION-PanTumor01								(US/EU/Asia) TNBC 
(durvalumab combo)
BEGONIA								(JP/US/EU/Asia) solid tumors 
TROPION-PanTumor03								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 
adjuvant*2
DESTINY-Breast05　								(CN) HER2 low BC
post chemo
DESTINY-Breast04



								(US/EU/Asia) HER2 low BC 
Chemo naïve/ post chemo
DESTINY-Breast08								(CN) NSCLC, TNBC
TROPION-PanTumor02								(CN) HER2+ GC 3L
DESTINY-Gastric06								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/ AGA) 
TROPION-Lung05								(JP/US/EU/Asia) HER2 low BC 
chemo naïve
DESTINY-Breast06								(JP/EU)  HER2 mutant NSCLC 2L+
DESTINY-Lung01/Lung02



								(JP/US/EU/Asia) HER2+ GC combo, 2L+/1L
DESTINY-Gastric03								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o AGA, pembrolizumab combo) 
TROPION-Lung02								(CN) HER2 mutant NSCLC 2L+
DESTINY-Lung05								(US/EU/Asia) TNBC
(durvalumab combo)
BEGONIA								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 1L
DESTINY-Breast09



								(EU/Asia) HER2+ NSCLC
 (durvalumab combo) 1L
DESTINY-Lung03								(JP/US/EU) NSCLC (w/o AGA, 
durvalumab combo)
TROPION-Lung04								(US/EU/Asia) NSCLC
(durvalumab combo) 2L+ 
HUDSON								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
NSCLC (osimertinib combo) 2L 
ORCHARD								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC
neoadjuvant
DESTINY-Breast11



								(US/EU) BC, bladder
 (nivolumab combo)								(JP/US/EU/Asia) solid tumors
(AZD5305 combo) 
PETRA								(JP/US/EU) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC01								(US/EU/Asia) recectable early-stage 
NSCLC (durvalumab combo) neoadjuvant 
NeoCOAST-2								(JP/EU/Asia) HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04



								(US/EU) BC, NSCLC 
(pembrolizumab combo)								(JP/US/EU/Asia) NSCLC								(JP/US/EU/Asia) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC02								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
NSCLC 3L 
HERTHENA-Lung01								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/ HER2 exon 19 or exon 20 mutation) 1L
DESTINY-Lung04



								(US/EU/Asia) solid tumors 
(AZD5305 combo)
PETRA								(JP/US) EGFR mutated NSCLC
(osimertinib combo)								(JP/US/EU/Asia) 
HER2 mutant tumor
DESTINY-PanTumor01																(JP/US/EU/Asia) NSCLC 2/3L
TROPION-Lung01



																(JP/US) HER3+ BC								(US/EU/Asia) 
HER2 expressing tumor
DESTINY-PanTumor02																(JP/US/EU/Asia) non-squamous NSCLC (w/o AGA, pembrolizumab combo) 1L 
TROPION-Lung07



																																								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o AGA, pembrolizumab combo) 1L 
TROPION-Lung08



																																								(JP/US/EU/Asia) BC*1  2/3L
TROPION-Breast01



																																								(JP/US/EU/Asia) TNBC 1L
TROPION-Breast02



																																								(JP/US/EU/Asia) TNBC  (mono or durvalumab combo) adjuvant*3
TROPION-Breast03



																																								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
 NSCLC  2L 
HERTHENA-Lung02











*

*

*



FY2022Q4_Alpha_J

				フェーズ1																フェーズ2										フェーズ3								申請中



								DS-7300（日米）
抗B7-H3 ADC
食道扁平上皮がん, CRPC, 扁平上皮NSCLC, SCLC等 ヘンペイ ジョウヒ								DS-7011（米）
抗TLR7抗体
全身性エリテマトーデス 								バレメトスタット（DS-3201）（日米欧亜）
EZH1／2阻害剤 
末梢性T細胞リンパ腫 セイ										ペキシダルチニブ（日亜）
CSF-1／KIT／FLT3阻害剤　
腱滑膜巨細胞腫								キザルチニブ（日米欧）
FLT3阻害剤
急性骨髄性白血病 1L  ニチベイオウ



								DS-6000（日米）
抗CDH6 ADC
腎細胞がん, 卵巣がん ニチ								DS-2325（米）
KLK5阻害剤
ネザートン症候群								バレメトスタット（DS-3201）（欧）
EZH1／2阻害剤
B細胞リンパ腫										エサキセレノン（日）
ﾐﾈﾗﾙｺﾙﾁｺｲﾄﾞ受容体ﾌﾞﾛｯｶｰ　
糖尿病性腎症								ミロガバリン（中）
α2δリガンド
糖尿病性末梢神経障害性疼痛 チュウ



								DS-1055（日米）
抗GARP抗体
固形がん																DS-1001（日） 
変異型IDH1阻害剤　
神経膠腫										VN-0102／JVC-001（日）
麻しんおたふくかぜ風しん混合ワクチン								DS-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン （起源株）
COVID-19（追加免疫投与） キゲンカブ



								DS-1594（米）
Menin-MLL結合阻害剤
急性骨髄性白血病, 急性リンパ性白血病																DS-7300（日米欧亜）
抗B7-H3 ADC
進展型SCLC										DS-5670（日）　　　　　　　　　　　　　　　
COVID-19 mRNAワクチン（起源株）, COVID-19
（初回免疫投与, 12-17歳） ショカイ サイ



								DS-9606（米欧）
ターゲット非開示 ADC
固形がん																DS-1211（米欧）
TNAP阻害剤
弾性線維性仮性黄色腫  オウ										DS-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン（変異株） 
COVID-19（追加免疫投与, 成人）(準備中） ヘンイカブ ツイカメンエキトウヨ セイジン



								DS-1103
抗SIRPα抗体, HER2発現または変異の固形がん、HER2低発現乳がん（準備中） コウ コウタイ ハツゲン ヘンイ コケイ テイハツゲン ニュウ																DS-5670（日）　　　　　　　　　　　　　　　　
COVID-19 mRNAワクチン, COVID-19
（初回免疫投与, 5-11歳）(準備中） ショカイ サイ ジュンビチュウ



																								VN-0200（日）
RSウイルスワクチン
RSウイルス感染症







オンコロジー

スペシャルティ・メディスン

ワクチン

オンコロジー領域のプロジェクトで、フェーズ２試験の結果をもって一部の国/地域で承認申請予定のもの

先駆け審査指定（日）

CRPC：去勢抵抗性前立腺がん、DMD：デュシェンヌ型筋ジストロフィー、FOP：進行性骨化性線維異形成症、NSCLC：非小細胞肺がん、SCLC：小細胞肺がん

希少疾病用医薬品指定（日米欧のうち、少なくとも一つの国・地域で指定）されたもの

ファスト・トラック指定（米）

ブレークスルーセラピー指定（米）
 　



FY2022Q4_Alpha_E

				Phase 1																Phase 2										Phase 3								Filed



								DS-7300 (JP/US)　
B7-H3-directed ADC
ESCC, CRPC, squamous NSCLC, SCLC, etc.								DS-7011 (US) 
Anti-TLR7 antibody 
Systemic lupus erythematosus 								Valemetostat (DS-3201)(JP/US/EU/Asia) 
EZH1/2 inhibitor 
PTCL										Pexidartinib (JP/Asia) 
CSF-1/KIT/FLT3 inhibitor 
Tenosynovial giant cell tumor								Quizartinib (JP/US/EU) 
FLT3 inhibitor 
AML 1L



								DS-6000 (JP/US) 
CDH6-directed  ADC 
Renal cell carcinoma, ovarian cancer								DS-2325 (US) 
KLK5 inhibitor
Netherton syndrome								Valemetostat (DS-3201) (EU) 
EZH1/2 inhibitor 
BCL										Esaxerenone (JP) 
MR blocker 
Diabetic nephropathy								Mirogabalin (CN) 
α2δ ligands
Diabetic peripheral neuropathic pain



								DS-1055 (JP/US) 
Anti-GARP antibody 
Solid tumors																DS-1001 (JP) 
Mutant IDH1 inhibitor 
Glioma										VN-0102/JVC-001 (JP) 
Measles mumps rubella combined vaccine								DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine (original strain) 
COVID-19 (booster vaccination)



								DS-1594 (US) 
Menin-MLL binding inhibitor 
AML, ALL																DS-7300 (JP/US/EU/Asia) 
B7-H3-directed ADC 
ES-SCLC										DS-5670 (JP)                                               
COVID-19 mRNA vaccine (original strain), COVID-19 (primary vaccination, 12 to 17 aged children)



								DS-9606 (US/EU) 
Target undisclosed ADC 
Solid tumors																DS-1211 (US/EU) 
TNAP inhibitor 
Pseudoxanthoma elasticum										DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine (mutant strain)
COVID-19 (booster vaccination, adults) (in prep.)



								DS-1103
Anti-SIRPα antibody
HER2 expressing or mutant advanced metastatic solid tumors, HER2 low BC (in prep.)																DS-5670 (JP)                                                 
COVID-19 mRNA vaccine, COVID-19 (primary vaccination, 5 to 11 aged children) (in prep.)



																								VN-0200 (JP) 
RS virus vaccine 
RS virus infection









Breakthrough Designation (US)       



Sheet1





過去シート⇒





FY2022Q3_3ADC_J

				フェーズ1																フェーズ2																フェーズ3								申請中



								（米欧亜）HER2+ BC 2L+／1L
DESTINY-Breast07								（日米）NSCLC, TNBC, BC＊1,
SCLC, GC, 尿路上皮がん, 食道がん, 前立腺がん等　TROPION-PanTumor01 ナド								（米欧亜）TNBC（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
BEGONIA								（日米欧亜）子宮内膜がん, 卵巣がん, CRPC,  GC, CRC（併用）
TROPION-PanTumor03 ニチ ヘイヨウ								（日米欧亜）HER2+ BC 3L
DESTINY-Breast02								（中）HER2+ BC 2L
DESTINY-Breast03 チュウ



								（米欧亜）HER2低発現 BC 
化学療法未治療／既治療
DESTINY-Breast08								（中）NSCLC, TNBC
TROPION-PanTumor02								（中）HER2+ GC 3L
DESTINY-Gastric06								（日米欧亜）NSCLC
（actionable遺伝子変異あり）
TROPION-Lung05								（日米欧亜）HER2+ BC 
ｱｼﾞｭﾊﾞﾝﾄ＊2
DESTINY-Breast05　								（日中）HER2低発現 BC 
化学療法既治療
DESTINY-Breast04 チュウ



								（日米欧亜）HER2+ GC 併用
2L+／1L
DESTINY-Gastric03								（日米欧亜）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）
TROPION-Lung02								（日米欧）HER2+ または HER2変異NSCLC 2L+
DESTINY-Lung01  ヘンイ								（米欧亜）TNBC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
BEGONIA								（日米欧亜）HER2低発現 BC 
化学療法未治療
DESTINY-Breast06								（日欧）HER2変異NSCLC 2L+
DESTINY-Lung01/Lung02 ニチ



								（欧亜）HER2+ NSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用） 1L
DESTINY-Lung03								（日米欧）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
TROPION-Lung04								（日米欧亜）HER2変異NSCLC 2L+
DESTINY-Lung02								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC
（ｵｼﾒﾙﾁﾆﾌﾞ併用）2L
ORCHARD								（日米欧亜）HER2+ BC 1L
DESTINY-Breast09



								（米欧）BC, 膀胱がん
（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ併用）								（日米欧亜）固形がん（AZD5305併用）
PETRA								（中）HER2変異NSCLC 2L+
DESTINY-Lung05								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC 3L
HERTHENA-Lung01								（日米欧亜）HER2+ BC 
ネオアジュバント
DESTINY-Breast11



								（米欧） BC, NSCLC
（ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）								（日米欧亜）NSCLC								（米欧亜）NSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）2L+
HUDSON																（日欧亜）HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04



								（米欧亜） 固形がん
（AZD5305併用）
PETRA								（日米）EGFR変異NSCLC
 （ｵｼﾒﾙﾁﾆﾌﾞ併用）								（日米欧）HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC01																（日米欧亜）NSCLC（HER2 exon 19 
または exon 20 変異あり）1L
DESTINY-Lung04



																（日米） HER3+ BC								（日米欧亜）HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC02																（日米欧亜）NSCLC 2／3L
TROPION-Lung01



																								（日米欧亜）HER2変異がん
DESTINY-PanTumor01																（日米欧亜）非扁平上皮NSCLC　（actionable遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）1L 　　TROPION-Lung07 ヒ ヘンペイ ジョウヒ



																								（米欧亜）HER2発現がん
DESTINY-PanTumor02																（日米欧亜）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）1L TROPION-Lung08  



																																								（日米欧亜）BC＊1  2／3L
TROPION-Breast01



																																								（日米欧亜）TNBC 1L
TROPION-Breast02



																																								（日米欧亜）TNBC （単剤またはﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）ｱｼﾞｭﾊﾞﾝﾄ＊3
TROPION-Breast03  タンザイ



																																								（日米欧亜）EGFR変異 NSCLC 2L 
HERTHENA-Lung02















FY2022Q3_3ADC_E

				Phase 1																Phase 2																Phase 3								Filed



								(US/EU/Asia) HER2+ BC 2L+/1L
DESTINY-Breast07								(JP/US) NSCLC, TNBC, BC*1, SCLC, GC, urothelial, esophageal, prostate, etc.
TROPION-PanTumor01								(US/EU/Asia) TNBC 
(durvalumab combo)
BEGONIA								(JP/US/EU/Asia) endometrial, ovarian, CRPC, GC, CRC combo
TROPION-PanTumor03								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 3L
DESTINY-Breast02								(CN) HER2+ BC 2L
DESTINY-Breast03



								(US/EU/Asia) HER2 low BC 
Chemo naïve/ post chemo
DESTINY-Breast08								(CN) NSCLC, TNBC
TROPION-PanTumor02								(CN) HER2+ GC 3L
DESTINY-Gastric06								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/ AGA) 
TROPION-Lung05								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 
adjuvant*2
DESTINY-Breast05　								(JP/CN) HER2 low BC
post chemo
DESTINY-Breast04



								(JP/US/EU/Asia) HER2+ GC combo, 2L+/1L
DESTINY-Gastric03								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o AGA, pembrolizumab combo) 
TROPION-Lung02								(JP/US/EU) HER2+ or HER2 mutant NSCLC
2L+
DESTINY-Lung01 								(US/EU/Asia) TNBC
(durvalumab combo)
BEGONIA								(JP/US/EU/Asia) HER2 low BC 
chemo naïve
DESTINY-Breast06								(JP/EU)  HER2 mutant NSCLC 2L+
DESTINY-Lung01/Lung02



								(EU/Asia) HER2+ NSCLC
 (durvalumab combo) 1L
DESTINY-Lung03								(JP/US/EU) NSCLC (w/o AGA, 
durvalumab combo)
TROPION-Lung04								(JP/US/EU/Asia)  HER2 mutant NSCLC 2L+
DESTINY-Lung02								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
NSCLC (osimertinib combo) 2L 
ORCHARD								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 1L
DESTINY-Breast09



								(US/EU) BC, bladder
 (nivolumab combo)								(JP/US/EU/Asia) solid tumors
(AZD5305 combo) 
PETRA								(CN) HER2 mutant NSCLC 2L+
DESTINY-Lung05								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
NSCLC 3L 
HERTHENA-Lung01								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC
neoadjuvant
DESTINY-Breast11



								(US/EU) BC, NSCLC 
(pembrolizumab combo)								(JP/US/EU/Asia) NSCLC								(US/EU/Asia) NSCLC
(durvalumab combo) 2L+ 
HUDSON																(JP/EU/Asia) HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04



								(US/EU/Asia) solid tumors 
(AZD5305 combo)
PETRA								(JP/US) EGFR mutated NSCLC
(osimertinib combo)								(JP/US/EU) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC01																(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/ HER2 exon 19 or exon 20 mutation) 1L
DESTINY-Lung04



																(JP/US) HER3+ BC								(JP/US/EU/Asia) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC02																(JP/US/EU/Asia) NSCLC 2/3L
TROPION-Lung01



																								(JP/US/EU/Asia) 
HER2 mutant tumor
DESTINY-PanTumor01																(JP/US/EU/Asia) non-squamous NSCLC (w/o AGA, pembrolizumab combo) 1L 
TROPION-Lung07



																								(US/EU/Asia) 
HER2 expressing tumor
DESTINY-PanTumor02																(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o AGA, pembrolizumab combo) 1L 
TROPION-Lung08



																																								(JP/US/EU/Asia) BC*1  2/3L
TROPION-Breast01



																																								(JP/US/EU/Asia) TNBC 1L
TROPION-Breast02



																																								(JP/US/EU/Asia) TNBC  (mono or durvalumab combo) adjuvant*3
TROPION-Breast03



																																								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
 NSCLC  2L 
HERTHENA-Lung02







*

*

*



FY2022Q3_Alpha_J

				フェーズ1																フェーズ2										フェーズ3								申請中



								DS-7300（日米）
抗B7-H3 ADC
食道扁平上皮がん, CRPC, 扁平上皮NSCLC, SCLC等 ヘンペイ ジョウヒ								DS-6016（日）
抗ALK2抗体
FOP								バレメトスタット（DS-3201）（日米欧亜）
EZH1／2阻害剤 
末梢性T細胞リンパ腫										ペキシダルチニブ（日亜）
CSF-1／KIT／FLT3阻害剤　
腱滑膜巨細胞腫								キザルチニブ（日米欧）
FLT3阻害剤
急性骨髄性白血病 1L  ニチベイオウ



								DS-6000（日米）
抗CDH6 ADC
腎細胞がん, 卵巣がん ニチ								DS-7011（米）
抗TLR7抗体
全身性エリテマトーデス 								バレメトスタット（DS-3201）（欧）
EZH1／2阻害剤
B細胞リンパ腫										エサキセレノン（日）
ﾐﾈﾗﾙｺﾙﾁｺｲﾄﾞ受容体ﾌﾞﾛｯｶｰ　
糖尿病性腎症								ミロガバリン（中）
α2δリガンド
糖尿病性末梢神経障害性疼痛 チュウ



								DS-1055（日米）
抗GARP抗体
固形がん								DS-2325（米）
KLK5阻害剤
ネザートン症候群								DS-1001（日） 
変異型IDH1阻害剤　
神経膠腫										VN-0102／JVC-001（日）
麻しんおたふくかぜ風しん混合ワクチン								VN-0107／MEDI3250（日）　
鼻腔噴霧インフルエンザ 弱毒生ワクチン



								DS-1594（米）
Menin-MLL結合阻害剤
急性骨髄性白血病, 急性リンパ性白血病																DS-7300（日米欧亜）
抗B7-H3 ADC
進展型SCLC										DS-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン（起源株） 
COVID-19（初回免疫投与, 成人） ショカイ セイジン								DS-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン （起源株）
COVID-19（追加免疫投与） キゲンカブ



								DS-9606（米欧）
ターゲット非開示 ADC
固形がん																DS-5141（日）
ENAオリゴヌクレオチド 
DMD										DS-5670（日）　　　　　　　　　　　　　　　
COVID-19 mRNAワクチン（起源株）, COVID-19
（初回免疫投与, 12-17歳） ショカイ サイ



																								DS-1211（米欧）
TNAP阻害剤
弾性線維性仮性黄色腫  オウ



																								DS-5670（日）　　　　　　　　　　　　　　　　
COVID-19 mRNAワクチン, COVID-19
（初回免疫投与, 5-11歳）(準備中） ショカイ サイ ジュンビチュウ



																								VN-0200（日）
RSウイルスワクチン
RSウイルス感染症





オンコロジー

スペシャルティ・メディスン

ワクチン

オンコロジー領域のプロジェクトで、フェーズ２試験の結果をもって一部の国/地域で承認申請予定のもの

先駆け審査指定（日本）

CRPC：去勢抵抗性前立腺がん、DMD：デュシェンヌ型筋ジストロフィー、FOP：進行性骨化性線維異形成症、NSCLC：非小細胞肺がん、SCLC：小細胞肺がん

希少疾病用医薬品指定（日米欧のうち、少なくとも一つの国・地域で指定）されたもの



FY2022Q3_Alpha_E

				Phase 1																Phase 2										Phase 3								Filed



								DS-7300 (JP/US)　
B7-H3-directed ADC
ESCC, CRPC, squamous NSCLC, SCLC, etc.								DS-6016 (JP) 
Anti-ALK2 antibody 
FOP								Valemetostat (DS-3201)(JP/US/EU/Asia) 
EZH1/2 inhibitor 
PTCL										Pexidartinib (JP/Asia) 
CSF-1/KIT/FLT3 inhibitor 
Tenosynovial giant cell tumor								Quizartinib (JP/US/EU) 
FLT3 inhibitor 
AML 1L



								DS-6000 (JP/US) 
CDH6-directed  ADC 
Renal cell carcinoma, ovarian cancer								DS-7011 (US) 
Anti-TLR7 antibody 
Systemic lupus erythematosus 								Valemetostat (DS-3201) (EU) 
EZH1/2 inhibitor 
BCL										Esaxerenone (JP) 
MR blocker 
Diabetic nephropathy								Mirogabalin (CN) 
α2δ ligands
Diabetic peripheral neuropathic pain



								DS-1055 (JP/US) 
Anti-GARP antibody 
Solid tumors								DS-2325 (US) 
KLK5 inhibitor
Netherton syndrome								DS-1001 (JP) 
Mutant IDH1 inhibitor 
Glioma										VN-0102/JVC-001 (JP) 
Measles mumps rubella combined vaccine								VN-0107/MEDI3250 (JP) 
Live attenuated influenza vaccine nasal spray



								DS-1594 (US) 
Menin-MLL binding inhibitor 
AML, ALL																DS-7300 (JP/US/EU/Asia) 
B7-H3-directed ADC 
ES-SCLC										DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine (original strain)
COVID-19 (primary vaccination, adults)								DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine (original strain) 
COVID-19 (booster vaccination)



								DS-9606 (US/EU) 
Target undisclosed ADC 
Solid tumors																DS-5141 (JP) 
ENA oligonucleotides
DMD										DS-5670 (JP)                                               
COVID-19 mRNA vaccine (original strain), COVID-19 (primary vaccination, 12 to 17 aged children)



																								DS-1211 (US/EU) 
TNAP inhibitor 
Pseudoxanthoma elasticum



																								DS-5670 (JP)                                                 
COVID-19 mRNA vaccine, COVID-19 (primary vaccination, 5 to 11 aged children) (in prep.)



																								VN-0200 (JP) 
RS virus vaccine 
RS virus infection









FY2022R＆Dday_3ADC_J_(final)

				フェーズ1																フェーズ2																フェーズ3								申請中



								（米欧亜）HER2+ BC 2L~／1L
DESTINY-Breast07								（日米）NSCLC, TNBC, HR+ BC,
SCLC, GC、尿路上皮がん、食道がん, 前立腺がん等　TROPION-PanTumor01 ゼンリツセン ナド								（米欧亜）TNBC（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
BEGONIA								（日米欧亜）子宮内膜がん, 卵巣がん, 前立腺がん, GC、CRC（併用）
TROPION-PanTumor03 ニチ ヘイヨウ								（日米欧亜）HER2+ BC 3L
DESTINY-Breast02								（中）HER2+ BC 2L
DESTINY-Breast03 チュウ



								（米欧亜）HER2低発現 BC 
化学療法未治療／既治療
DESTINY-Breast08								（中）NSCLC, TNBC
TROPION-PanTumor02								（中）HER2+ GC 3L
DESTINY-Gastric06								（日米欧亜）NSCLC
（actionable遺伝子  変異あり）
TROPION-Lung05								（日米欧亜）HER2+ BC 
ｱｼﾞｭﾊﾞﾝﾄ*1
DESTINY-Breast05　								（欧）HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric02



								（日米欧亜）HER2+ GC 併用
2L～／1L
DESTINY-Gastric03								（日米欧亜）NSCLC（ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）
TROPION-Lung02								（日米欧）HER2+ または HER2変異NSCLC 2L~
DESTINY-Lung01  ヘンイ								（米欧亜）TNBC（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
BEGONIA								（日米欧亜）HER2低発現 BC 
化学療法未治療
DESTINY-Breast06								（日欧中）HER2低発現 BC 
化学療法既治療
DESTINY-Breast04 チュウ



								（欧亜）HER2+ NSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用） 1L
DESTINY-Lung03								（日米欧）NSCLC（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
TROPION-Lung04								（日米欧亜）HER2変異NSCLC 2L~
DESTINY-Lung02								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC 2L
（オシメルチニブ併用）
ORCHARD								（日米欧亜）HER2+ BC 1L
DESTINY-Breast09



								（米欧）BC, 膀胱がん
（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ併用）								（日米欧亜）固形がん（AZD5305併用）
PETRA								（中）HER2変異NSCLC 2L~
DESTINY-Lung05								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC 3L
HERTHENA-Lung01								（日米欧亜）HER2+ BC 
ネオアジュバント
DESTINY-Breast11



								（米欧） BC, NSCLC
（ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）								（日米欧亜）NSCLC								（米欧亜）NSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）2L~ 
HUDSON																（日欧亜）HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04



								（米欧亜） 固形がん
（AZD5305併用）
PETRA								（日米）EGFR変異NSCLC
 （ｵｼﾒﾙﾁﾆﾌﾞ併用）								（日米欧）HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC01																（日米欧亜）NSCLC（HER2 exon 19 
または exon 20 変異あり）1L
DESTINY-Lung04



																（日米） HER3+ BC								（日米欧亜）HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC02																（日米欧亜）NSCLC 2／3L
TROPION-Lung01



																								（日米欧亜）HER2変異がん
DESTINY-PanTumor01																（日米欧亜）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）1L TROPION-Lung07 （準備中）   ジュンビチュウ



																								（米欧亜）HER2発現がん
DESTINY-PanTumor02																（日米欧亜）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）1L TROPION-Lung08  



																																								（日米欧亜）HR+ BC 2／3L
TROPION-Breast01



																																								（日米欧亜）TNBC 1L
TROPION-Breast02



																																								（日米欧亜）TNBC ｱｼﾞｭﾊﾞﾝﾄ**
TROPION-Breast03 （準備中） ジュンビチュウ



																																								（日米欧亜）EGFR変異 NSCLC 2L 
HERTHENA-Lung02









希少疾病用医薬品指定（日）されたもの



FY2022R&Dday_3ADC_E_(final)

				Phase 1																Phase 2																Phase 3								Filed



								(US/EU/Asia) HER2+ BC 2L~/1L
DESTINY-Breast07								(JP/US) NSCLC, TNBC, HR+ BC, SCLC, GC, urothelial, esophageal, prostate, etc.
TROPION-PanTumor01								(US/EU/Asia) TNBC 
(durvalumab combo)
BEGONIA								(JP/US/EU/Asia) endometrial, ovarian, prostate cancer, GC, CRC combo
TROPION-PanTumor03								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 3L
DESTINY-Breast02								(China) HER2+ BC 2L
DESTINY-Breast03



								(US/EU/Asia) HER2 low BC 
Chemo naïve/ post chemo
DESTINY-Breast08								(CN) NSCLC, TNBC
TROPION-PanTumor02								(CN) HER2+ GC 3L
DESTINY-Gastric06								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/ actionable mutation) 
TROPION-Lung05								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 
adjuvant*
DESTINY-Breast05　								(EU) HER2+ GC 2L 
DESTINY-Gastric02



								(JP/US/EU/Asia) HER2+ GC combo, 2L~/1L
DESTINY-Gastric03								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (pembrolizumab combo) TROPION-Lung02								(JP/US/EU) HER2+ or HER2 mutant NSCLC 2L~
DESTINY-Lung01 								(US/EU/Asia) TNBC
(durvalumab combo)
BEGONIA								(JP/US/EU/Asia) HER2 low BC 
chemo naïve
DESTINY-Breast06								(JP/EU/China) HER2 low BC
post chemo
DESTINY-Breast04



								(EU/Asia) HER2+ NSCLC
 (durvalumab combo) 1L
DESTINY-Lung03								(JP/US/EU) NSCLC (durvalumab combo)
TROPION-Lung04								(JP/US/EU/Asia)  HER2 mutant NSCLC 2L~
DESTINY-Lung02								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
NSCLC 2L (osimertinib combo)
ORCHARD								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 1L
DESTINY-Breast09



								(US/EU) BC, bladder
 (nivolumab combo)								(JP/US/EU/Asia) solid tumors
(AZD5305 combo) 
PETRA								(CN) HER2 mutant NSCLC 2L~
DESTINY-Lung05								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
NSCLC 3L 
HERTHENA-Lung01								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC
neoadjuvant
DESTINY-Breast11



								(US/EU) BC, NSCLC 
(pembrolizumab combo)								(JP/US/EU/Asia) NSCLC								(US/EU/Asia) NSCLC
(durvalumab combo) 2L~ 
HUDSON																(JP/EU/Asia) HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04



								(US/EU/Asia) solid tumors 
(AZD5305 combo)
PETRA								(JP/US) EGFR mutated NSCLC
(osimertinib combo)								(JP/US/EU) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC01																(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/ HER2 exon 19 or exon 20 mutation) 1L
DESTINY-Lung04



																(JP/US) HER3+ BC								(JP/US/EU/Asia) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC02																(JP/US/EU/Asia) NSCLC 2/3L
TROPION-Lung01



																								(JP/US/EU/Asia) 
HER2 mutant tumor
DESTINY-PanTumor02																(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o actionable mutation, pembro combo) 1L 
TROPION-Lung07 (in prep.)



																								(US/EU/Asia) 
HER2 expressing tumor
DESTINY-PanTumor02																(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o actionable mutation, pembro combo) 1L 
TROPION-Lung08



																																								(JP/US/EU/Asia) HR+ BC 2/3L
TROPION-Breast01



																																								(JP/US/EU/Asia) TNBC 1L
TROPION-Breast02



																																								(JP/US/EU/Asia) TNBC adjuvant**
TROPION-Breast03 (in prep.)



																																								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
 NSCLC  2L 
HERTHENA-Lung02





Orphan drug designation (JP)



FY2022R&Dday_Alpha_J_(final)

				フェーズ1																フェーズ2										フェーズ3								申請中



								DS-7300（日米）
抗B7-H3 ADC　　　　　食道扁平上皮がん、前立腺がん、扁平上皮NSCLC、SCLC等								DS-6016（日）
抗ALK2抗体
FOP								バレメトスタット（DS-3201）（日米欧亜）
EZH1／2阻害剤 
末梢性T細胞リンパ腫										ペキシダルチニブ（日亜）
CSF-1／KIT／FLT3阻害剤　
腱滑膜巨細胞腫								キザルチニブ（日米欧）
FLT3阻害剤
急性骨髄性白血病 1L  ニチベイオウ



								DS-6000（日米）
抗CDH6 ADC
腎細胞がん、卵巣がん ニチ								DS-7011（米）
抗TLR7抗体
全身性エリテマトーデス 								バレメトスタット（DS-3201）（欧）
EZH1／2阻害剤
B細胞リンパ腫										エサキセレノン（日）
ﾐﾈﾗﾙｺﾙﾁｺｲﾄﾞ受容体ﾌﾞﾛｯｶｰ　
糖尿病性腎症								VN-0107／MEDI3250（日）　
鼻腔噴霧インフルエンザ 弱毒生ワクチン



								DS-1055（日米）
抗GARP抗体
固形がん								DS-2325（米）
KLK5阻害剤
ネザートン症候群								DS-1001（日） 
変異型IDH1阻害剤　
神経膠腫										VN-0102／JVC-001（日）
麻しんおたふくかぜ風しん混合ワクチン



								DS-1594（米）
Menin-MLL結合阻害剤
急性骨髄性白血病、急性リンパ性白血病																DS-7300（日米欧亜）
抗B7-H3 ADC
進展型SCLC										DS-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン 
COVID-19（追加免疫投与）



								DS-9606（米欧）
ターゲット非開示 ADC
固形がん																DS-5141（日）
ENAオリゴヌクレオチド 
DMD										DS-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン 
COVID-19（初回免疫投与、成人） ショカイ セイジン



																								DS-1211（米欧）
TNAP阻害剤
弾性線維性仮性黄色腫  オウ										DS-5670（日）　　　　　　　　　　　　　　　
COVID-19 mRNAワクチン、COVID-19
（初回免疫投与、12-17歳）（準備中） ショカイ サイ ジュンビチュウ



																								DS-5670（日）　　　　　　　　　　　　　　　　
COVID-19 mRNAワクチン、COVID-19
（初回免疫投与、5-11歳） ショカイ サイ



																								VN-0200（日）
RSウイルスワクチン
RSウイルス感染症





オンコロジー

スペシャルティ・メディスン

ワクチン

オンコロジー領域のプロジェクトで、フェーズ２試験の結果をもって一部の国/地域で承認申請予定のもの

先駆け審査指定（日本）

DMD：デュシェンヌ型筋ジストロフィー、FOP：進行性骨化性線維異形成症、NSCLC：非小細胞肺がん、SCLC：小細胞肺がん

希少疾病用医薬品指定（日米欧）されたもの



FY2022R&Dday_Alpha_E_(final)

				Phase 1																Phase 2										Phase 3								Filed



								DS-7300 (JP/US)　
B7-H3-directed ADC
ESCC, CRPC, squamous NSCLC, SCLC, etc.								DS-6016 (JP) 
Anti-ALK2 antibody 
FOP								Valemetostat (DS-3201)(JP/US/EU/Asia) 
EZH1/2 inhibitor 
PTCL										Pexidartinib (JP/Asia) 
CSF-1/KIT/FLT3 inhibitor 
Tenosynovial giant cell tumor								Quizartinib (JP/US/EU) 
FLT3 inhibitor 
AML 1L



								DS-6000 (JP/US) 
CDH6-directed  ADC 
Renal cell carcinoma, ovarian cancer								DS-7011 (US) 
Anti-TLR7 antibody 
Systemic lupus erythematosus 								Valemetostat (DS-3201) (EU) 
EZH1/2 inhibitor 
BCL										Esaxerenone (JP) 
MR blocker 
Diabetic nephropathy								VN-0107/MEDI3250 (JP) 
Live attenuated influenza vaccine nasal spray



								DS-1055 (JP/US) 
Anti-GARP antibody 
Solid tumors								DS-2325 (US) 
KLK5 inhibitor
Netherton syndrome								DS-1001 (JP) 
Mutant IDH1 inhibitor 
Glioma										VN-0102/JVC-001 (JP) 
Measles mumps rubella combined vaccine



								DS-1594 (US) 
Menin-MLL binding inhibitor 
AML, ALL																DS-7300 (JP/US/EU/Asia) 
B7-H3-directed ADC 
ES-SCLC										DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine 
COVID-19 (booster vaccination)



								DS-9606 (US/EU) 
Target undisclosed ADC 
Solid tumors																DS-5141 (JP) 
ENA oligonucleotide
DMD										DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine 
COVID-19 (primary vaccination, adults)



																								DS-1211 (US/EU) 
TNAP inhibitor 
Pseudoxanthoma elasticum										DS-5670 (JP)                                               
COVID-19 mRNA vaccine, COVID-19 (primary vaccination, 12 to 17 aged children) (in prep.)



																								DS-5670 (JP)                                                 
COVID-19 mRNA vaccine, COVID-19 (primary vaccination, 5 to 11 aged children)



																								VN-0200 (JP) 
RS virus vaccine 
RS virus infection









FY2022Q2_3ADC_J（final）

				フェーズ1																フェーズ2																フェーズ3								申請中



								（米欧亜）HER2+ BC 2L~／1L
DESTINY-Breast07								（日米）NSCLC, TNBC, HR+ BC,
SCLC, GC、尿路上皮がん、食道がん, 前立腺がん等　TROPION-PanTumor01 ゼンリツセン ナド								（米欧亜）TNBC（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
BEGONIA								（日米欧亜）子宮内膜がん, 卵巣がん, 前立腺がん, GC、CRC（併用）
TROPION-PanTumor03 ニチ ヘイヨウ								（日米欧亜）HER2+ BC 3L
DESTINY-Breast02								（日中）HER2+ BC 2L
DESTINY-Breast03 チュウ



								（米欧亜）HER2低発現 BC 
化学療法未治療／既治療
DESTINY-Breast08								（中）NSCLC, TNBC
TROPION-PanTumor02								（中）HER2+ GC 3L
DESTINY-Gastric06								（日米欧亜）NSCLC
（actionable遺伝子  変異あり）
TROPION-Lung05								（日米欧亜）HER2+ BC 
ｱｼﾞｭﾊﾞﾝﾄ*
DESTINY-Breast05　								（欧）HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric02



								（日米欧亜）HER2+ GC 併用
2L～／1L
DESTINY-Gastric03								（日米欧亜）NSCLC（ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）
TROPION-Lung02								（日米欧）HER2+ または HER2変異NSCLC 2L~
DESTINY-Lung01  ヘンイ								（米欧亜）TNBC（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
BEGONIA								（日米欧亜）HER2低発現 BC 
化学療法未治療
DESTINY-Breast06								（日欧中）HER2低発現 BC 
化学療法既治療
DESTINY-Breast04 チュウ



								（欧亜）HER2+ NSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用） 1L
DESTINY-Lung03								（日米欧）NSCLC（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
TROPION-Lung04								（日米欧亜）HER2変異NSCLC 2L~
DESTINY-Lung02								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC 2L
（オシメルチニブ併用）
ORCHARD								（日米欧亜）HER2+ BC 1L
DESTINY-Breast09



								（米欧）BC, 膀胱がん
（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ併用）								（日米欧亜）固形がん（AZD5305併用）
PETRA								（中）HER2変異NSCLC 2L~
DESTINY-Lung05								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC 3L
HERTHENA-Lung01								（日米欧亜）HER2+ BC 
ネオアジュバント
DESTINY-Breast11



								（米欧） BC, NSCLC
（ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）								（日米欧亜）NSCLC								（米欧亜）NSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）2L~ 
HUDSON																（日欧亜）HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04



								（米欧亜） 固形がん
（AZD5305併用）
PETRA								（日米）EGFR変異NSCLC
 （ｵｼﾒﾙﾁﾆﾌﾞ併用）								（日米欧）HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC01																（日米欧亜）NSCLC（HER2 exon 19 
または exon 20 変異あり）1L
DESTINY-Lung04



																（日米） HER3+ BC								（日米欧亜）HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC02																（日米欧亜）NSCLC 2／3L
TROPION-Lung01



																								（日米欧亜）HER2変異がん
DESTINY-PanTumor01																（日米欧亜）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）1L TROPION-Lung07 （準備中）   ジュンビチュウ



																								（米欧亜）HER2発現がん
DESTINY-PanTumor02																（日米欧亜）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）1L TROPION-Lung08  



																																								（日米欧亜）HR+ BC 2／3L
TROPION-Breast01



																																								（日米欧亜）TNBC 1L
TROPION-Breast02



																																								（日米欧亜）EGFR変異 NSCLC 2L 
HERTHENA-Lung02





希少疾病用医薬品指定（日）されたもの



FY2022Q2_3ADC_E（final）

				Phase 1																Phase 2																Phase 3								Filed



								(US/EU/Asia) HER2+ BC 2L~/1L
DESTINY-Breast07								(JP/US) NSCLC, TNBC, HR+ BC, SCLC, GC, urothelial, esophageal, prostate, etc.
TROPION-PanTumor01								(US/EU/Asia) TNBC 
(durvalumab combo)
BEGONIA								(JP/US/EU/Asia) endometrial, ovarian, prostate cancer, GC, CRC combo
TROPION-PanTumor03								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 3L
DESTINY-Breast02								(JP/China) HER2+ BC 2L
DESTINY-Breast03



								(US/EU/Asia) HER2 low BC 
Chemo naïve/ post chemo
DESTINY-Breast08								(CN) NSCLC, TNBC
TROPION-PanTumor02								(CN) HER2+ GC 3L
DESTINY-Gastric06								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/ actionable mutation) 
TROPION-Lung05								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 
adjuvant*
DESTINY-Breast05　								(EU) HER2+ GC 2L 
DESTINY-Gastric02



								(JP/US/EU/Asia) HER2+ GC combo, 2L~/1L
DESTINY-Gastric03								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (pembrolizumab combo) TROPION-Lung02								(JP/US/EU) HER2+ or HER2 mutant NSCLC 2L~
DESTINY-Lung01 								(US/EU/Asia) TNBC
(durvalumab combo)
BEGONIA								(JP/US/EU/Asia) HER2 low BC 
chemo naïve
DESTINY-Breast06								(JP/EU/China) HER2 low BC
post chemo
DESTINY-Breast04



								(EU/Asia) HER2+ NSCLC
 (durvalumab combo) 1L
DESTINY-Lung03								(JP/US/EU) NSCLC (durvalumab combo)
TROPION-Lung04								(JP/US/EU/Asia)  HER2 mutant NSCLC 2L~
DESTINY-Lung02								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
NSCLC 2L (osimertinib combo)
ORCHARD								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 1L
DESTINY-Breast09



								(US/EU) BC, bladder
 (nivolumab combo)								(JP/US/EU/Asia) solid tumors
(AZD5305 combo) 
PETRA								(CN) HER2 mutant NSCLC 2L~
DESTINY-Lung05								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
NSCLC 3L 
HERTHENA-Lung01								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC
neoadjuvant
DESTINY-Breast11



								(US/EU) BC, NSCLC 
(pembrolizumab combo)								(JP/US/EU/Asia) NSCLC								(US/EU/Asia) NSCLC
(durvalumab combo) 2L~ 
HUDSON																(JP/EU/Asia) HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04



								(US/EU/Asia) solid tumors 
(AZD5305 combo)
PETRA								(JP/US) EGFR mutated NSCLC
(osimertinib combo)								(JP/US/EU) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC01																(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/ HER2 exon 19 or exon 20 mutation) 1L
DESTINY-Lung04



																(JP/US) HER3+ BC								(JP/US/EU/Asia) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC02																(JP/US/EU/Asia) NSCLC 2/3L
TROPION-Lung01



																								(JP/US/EU/Asia) 
HER2 mutant tumor
DESTINY-PanTumor01																(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o actionable mutation, pembro combo) 1L 
TROPION-Lung07 (in prep.)



																								(US/EU/Asia) 
HER2 expressing tumor
DESTINY-PanTumor02																(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o actionable mutation, pembro combo) 1L 
TROPION-Lung08



																																								(JP/US/EU/Asia) HR+ BC 2/3L
TROPION-Breast01



																																								(JP/US/EU/Asia) TNBC 1L
TROPION-Breast02



																																								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
 NSCLC  2L 
HERTHENA-Lung02





Orphan drug designation (JP)



FY2022Q2_Alpha_J（final）

				フェーズ1																フェーズ2										フェーズ3								申請中



								DS-7300（日米）
抗B7-H3 ADC
食道扁平上皮がん、前立腺がん、扁平上皮NSCLC等								PLX2853（米）
BET阻害剤
急性骨髄性白血病								バレメトスタット（DS-3201）（日米欧亜）
EZH1／2阻害剤 
末梢性T細胞リンパ腫										ペキシダルチニブ（日亜）
CSF-1／KIT／FLT3阻害剤　
腱滑膜巨細胞腫								キザルチニブ（日米欧）
FLT3阻害剤
急性骨髄性白血病 1L  ニチベイオウ



								DS-6000（日米）
抗CDH6 ADC
腎細胞がん、卵巣がん ニチ								PLX2853（米）
BET阻害剤
固形がん								バレメトスタット（DS-3201）（欧）
EZH1／2阻害剤
B細胞リンパ腫										エサキセレノン（日）
ﾐﾈﾗﾙｺﾙﾁｺｲﾄﾞ受容体ﾌﾞﾛｯｶｰ　
糖尿病性腎症								VN-0107／MEDI3250（日）　
鼻腔噴霧インフルエンザ 弱毒生ワクチン



								DS-1055（日米）
抗GARP抗体
固形がん								PLX2853（米）
BET阻害剤
婦人科腫瘍、卵巣がん								DS-1001（日） 
変異型IDH1阻害剤　
神経膠腫										VN-0102／JVC-001（日）
麻しんおたふくかぜ風しん混合ワクチン



								DS-6016（日）
抗ALK2抗体
FOP								PLX2853（米）
BET阻害剤
前立腺がん								DS-7300（日米欧亜）
抗B7-H3 ADC
進展型SCLC										DS-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン 
COVID-19（追加免疫投与）



								DS-7011（米）
抗TLR7抗体
全身性エリテマトーデス 								DS-1594（米）
Menin-MLL結合阻害剤
急性骨髄性白血病、急性リンパ性白血病								DS-5141（日）
ENAオリゴヌクレオチド 
DMD										DS-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン 
COVID-19（初回免疫投与、成人） ショカイ セイジン



								DS-2325（米）
KLK5阻害剤
ネザートン症候群								DS-9606（米欧）
ターゲット非開示 ADC
固形がん								DS-1211（米欧）
TNAP阻害剤
弾性線維性仮性黄色腫（準備中）   オウ										DS-5670（日）　　　　　　　　　　　　　　　
COVID-19 mRNAワクチン、COVID-19
（初回免疫投与、12-17歳）（準備中） ショカイ サイ ジュンビチュウ



																								DS-5670（日）　　　　　　　　　　　　　　　　
COVID-19 mRNAワクチン、COVID-19
（初回免疫投与、5-11歳）（準備中） ショカイ サイ ジュンビチュウ



																								VN-0200（日）
RSウイルスワクチン
RSウイルス感染症





オンコロジー

スペシャルティ・メディスン

ワクチン

オンコロジー領域のプロジェクトで、フェーズ２試験の結果をもって一部の国/地域で承認申請予定のもの

先駆け審査指定（日本）

DMD：デュシェンヌ型筋ジストロフィー、FOP：進行性骨化性線維異形成症、NSCLC：非小細胞肺がん、SCLC：小細胞肺がん

希少疾病用医薬品指定（日米欧）されたもの



FY2022Q2_Alpha_E（final）

				Phase 1																Phase 2										Phase 3								Filed



								DS-7300 (JP/US)　
B7-H3-directed ADC
ESCC, CRPC, squamous NSCLC, etc.								PLX2853 (US) 
BET inhibitor
AML								Valemetostat (DS-3201)(JP/US/EU/Asia) 
EZH1/2 inhibitor 
PTCL										Pexidartinib (JP/Asia) 
CSF-1/KIT/FLT3 inhibitor 
Tenosynovial giant cell tumor								Quizartinib (JP/US/EU) 
FLT3 inhibitor 
AML 1L



								DS-6000 (JP/US) 
CDH6-directed  ADC 
Renal cell carcinoma, ovarian cancer								PLX2853 (US) 
BET inhibitor 
Solid tumor								Valemetostat (DS-3201) (EU) 
EZH1/2 inhibitor 
BCL										Esaxerenone (JP) 
MR blocker 
Diabetic nephropathy								VN-0107/MEDI3250 (JP) 
Live attenuated influenza vaccine nasal spray



								DS-1055 (JP/US) 
Anti-GARP antibody 
Solid tumors								PLX2853 (US) 
BET inhibitor 
Gynecologic neoplasms, ovarian cancer								DS-1001 (JP) 
Mutant IDH1 inhibitor 
Glioma										VN-0102/JVC-001 (JP) 
Measles mumps rubella combined vaccine



								DS-6016 (JP) 
Anti-ALK2 antibody 
FOP								PLX2853 (US) 
BET inhibitor 
Prostate cancer								DS-7300 (JP/US/EU/Asia) 
B7-H3-directed ADC 
ES-SCLC										DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine 
COVID-19 (booster vaccination)



								DS-7011 (US) 
Anti-TLR7 antibody 
Systemic lupus erythematosus 								DS-1594 (US) 
Menin-MLL binding inhibitor 
AML, ALL								DS-5141 (JP) 
ENA oligonucleotide
DMD										DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine 
COVID-19 (primary vaccination, adults)



								DS-2325 (US) 
KLK5 inhibitor 
Netherton syndrome								DS-9606 (US/EU) 
Target undisclosed ADC 
Solid tumors								DS-1211 (US/EU) 
TNAP inhibitor 
Pseudoxanthoma elasticum (in prep.)										DS-5670 (JP)                                               
COVID-19 mRNA vaccine, COVID-19 (primary vaccination, 12 to 17 aged children) (in prep.)



																								DS-5670 (JP)                                                 
COVID-19 mRNA vaccine, COVID-19 (primary vaccination, 5 to 11 aged children) (in prep.)



																								VN-0200 (JP) 
RS virus vaccine 
RS virus infection









FY2022Q1_3ADC_J

				フェーズ1																フェーズ2																フェーズ3								申請中



								（米欧亜）HER2+ BC 2L~／1L
DESTINY-Breast07								（日米）NSCLC, TNBC, HR+ BC,
SCLC, GC、尿路上皮がん、食道がん等
TROPION-PanTumor01								（米欧亜）TNBC（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
BEGONIA								（日米欧亜）NSCLC
（actionable遺伝子  変異あり）
TROPION-Lung05								（日米欧亜）HER2+ BC 3L
DESTINY-Breast02								 （日米欧亜）HER2+ BC 2L
DESTINY-Breast03



								（米欧亜）HER2低発現 BC 
化学療法未治療／既治療
DESTINY-Breast08								（中）NSCLC, TNBC
TROPION-PanTumor02								（中）HER2+ GC 3L
DESTINY-Gastric06								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC 2L
（オシメルチニブ併用）
ORCHARD								（日米欧亜）HER2+ BC 
ﾎﾟｽﾄﾈｵｱｼﾞｭﾊﾞﾝﾄ
DESTINY-Breast05　								（欧）HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric02



								（日米欧亜）HER2+ GC 併用
2L～／1L
DESTINY-Gastric03								（日米欧亜）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）
TROPION-Lung02								（日米欧）HER2+ NSCLC 2L~
DESTINY-Lung01 								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC 3L
HERTHENA-Lung01								（日米欧亜）HER2低発現 BC 
化学療法未治療
DESTINY-Breast06								（米）HER2変異NSCLC 2L~
DESTINY-Lung01



								（欧亜）HER2+ NSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用） 1L
DESTINY-Lung03								（日米欧）NSCLC（actionable
遺伝子異なし、ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
TROPION-Lung04								（日米欧亜）HER2変異NSCLC 2L~
DESTINY-Lung02																（日米欧亜）HER2+ BC 1L
DESTINY-Breast09								（日米欧亜）HER2低発現 BC 
化学療法既治療
DESTINY-Breast04



								（米欧）BC, 膀胱がん
（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ併用）								（米欧亜）TNBC（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
BEGONIA								（中）HER2変異NSCLC 2L~
DESTINY-Lung05																（日米欧亜）HER2+ BC 
ネオアジュバント
DESTINY-Breast11



								（米欧） BC, NSCLC
（ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）								（日米欧亜）固形がん（AZD5305併用）
PETRA								（米欧亜）NSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）2L~ 
HUDSON																（日欧亜）HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04



								（米欧亜） 固形がん
（AZD5305併用）
PETRA								（日米欧亜）NSCLC								（日米欧）HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC01																（日米欧亜）NSCLC（HER2 exon 19 
または exon 20 変異あり）1L
DESTINY-Lung04



																（日米）EGFR変異NSCLC
 （ｵｼﾒﾙﾁﾆﾌﾞ併用）								（日米欧亜）HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC02																（日米欧亜）NSCLC 2／3L
TROPION-Lung01



																（日米） HER3+ BC								（日米欧亜）HER2変異がん
DESTINY-PanTumor01																（日米欧亜）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）
1L TROPION-Lung08



																								（米欧亜）HER2発現がん
DESTINY-PanTumor02																（日米欧亜）HR+ BC 2／3L
TROPION-Breast01



																																								（日米欧亜）TNBC 1L
TROPION-Breast02



																																								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC 2L 
HERTHENA-Lung02











FY2022Q1_3ADC_E

				Phase 1																Phase 2																Phase 3								Filed



								(US/EU/Asia) HER2+ BC 2L~/1L
DESTINY-Breast07								(JP/US) NSCLC, TNBC, HR+ BC,　SCLC, urothelial, GC, esophageal, etc.
TROPION-PanTumor01								(US/EU/Asia) TNBC 
(durvalumab combo)
BEGONIA								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/ actionable mutation) 
TROPION-Lung05								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 3L
DESTINY-Breast02								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 2L
DESTINY-Breast03



								(US/EU/Asia) HER2 low BC 
Chemo naïve/ post chemo
DESTINY-Breast08								(CN) NSCLC, TNBC
TROPION-PanTumor02								(CN) HER2+ GC 3L
DESTINY-Gastric06								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
NSCLC 2L (osimertinib combo)
ORCHARD								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 
post neoadjuvant
DESTINY-Breast05　								(EU) HER2+ GC 2L 
DESTINY-Gastric02



								(JP/US/EU/Asia) HER2+ GC combo, 2L~/1L
DESTINY-Gastric03								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o actionable mutation, pembrolizumab combo) TROPION-Lung02								(JP/US/EU) HER2+ NSCLC 2L~
DESTINY-Lung01 								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
NSCLC 3L 
HERTHENA-Lung01								(JP/US/EU/Asia) HER2 low BC 
chemo naïve
DESTINY-Breast06								(US) HER2 mutated NSCLC 2L~
DESTINY-Lung01 



								(EU/Asia) HER2+ NSCLC
 (durvalumab combo) 1L
DESTINY-Lung03								(JP/US/EU) NSCLC (w/o actionable mutation, durvalumab combo)
TROPION-Lung04								(JP/US/EU/Asia)  HER2 mutated NSCLC 2L~
DESTINY-Lung02																(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 1L
DESTINY-Breast09								(JP/US/EU/Asia) HER2 low BC
post chemo
DESTINY-Breast04



								(US/EU) BC, bladder
 (nivolumab combo)								(US/EU/Asia) TNBC
(durvalumab combo)
BEGONIA								(CN) HER2 mutated NSCLC 2L~
DESTINY-Lung05																(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC
neoadjuvant
DESTINY-Breast11



								(US/EU) BC, NSCLC 
(pembrolizumab combo)								(JP/US/EU/Asia) solid tumors
(AZD5305 combo) 
PETRA								(US/EU/Asia) NSCLC
(durvalumab combo) 2L~ 
HUDSON																(JP/US/Asia) HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04



								(US/EU/Asia) solid tumors 
(AZD5305 combo)
PETRA								(JP/US/EU/Asia) NSCLC								(JP/US/EU) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC01																(JP/US/EU/Asia) NSCLC 1L (w/ HER2 exon 19 or exon 20 mutation
DESTINY-Lung04



																(JP/US) EGFR mutated NSCLC
(osimertinib combo)								(JP/US/EU/Asia) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC02																(JP/US/EU/Asia) NSCLC 2/3L
TROPION-Lung01



																(JP/US) HER3+ BC								(JP/US/EU/Asia) 
HER2 mutated tumor
DESTINY-PanTumor01																(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o actionable mutation, pembro combo) 1L TROPION-Lung08



																								(US/EU/Asia) 
HER2 expressing tumor
DESTINY-PanTumor02																(JP/US/EU/Asia) HR+ BC 2/3L
TROPION-Breast01



																																								(JP/US/EU/Asia) TNBC 1L
TROPION-Breast02



																																								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
 NSCLC  2L 
HERTHENA-Lung02











FY2022Q1_Alpha_J

				フェーズ1																フェーズ2										フェーズ3								申請中



								DS-7300（日米）
抗B7-H3 ADC
食道扁平上皮がん、前立腺がん、扁平上皮NSCLC等								PLX2853（米）
BET阻害剤
急性骨髄性白血病								バレメトスタット（DS-3201）（日米欧亜）
EZH1／2阻害剤 
末梢性T細胞リンパ腫										ペキシダルチニブ（日亜）
CSF-1／KIT／FLT3阻害剤　
腱滑膜巨細胞腫								バレメトスタット （DS-3201）（日）
EZH1／2阻害剤
成人T細胞白血病／リンパ腫



								DS-6000（米）
抗CDH6 ADC
腎細胞がん、卵巣がん								PLX2853（米）
BET阻害剤
固形がん								バレメトスタット（DS-3201）（欧）
EZH1／2阻害剤
B細胞リンパ腫										キザルチニブ（日米欧亜）
FLT3阻害剤
急性骨髄性白血病 1L 

ARAKI YASUHIRO / 荒木 康裕: 8/下旬:
日本主要評価項目を達成
試験完了を受けてのパイプライン表からの削除タイミングを要確認								VN-0107／MEDI3250（日）　
鼻腔噴霧インフルエンザ 弱毒生ワクチン



								DS-1055（日米）
抗GARP抗体
固形がん								PLX2853（米）
BET阻害剤
婦人科腫瘍、卵巣がん								DS-1001（日） 
変異型IDH1阻害剤　
神経膠腫										エサキセレノン（日）
ﾐﾈﾗﾙｺﾙﾁｺｲﾄﾞ受容体ﾌﾞﾛｯｶｰ　
糖尿病性腎症



								DS-1211（米）
TNAP阻害剤
弾性線維性仮性黄色腫 								PLX2853（米）
BET阻害剤
前立腺がん								DS-7300（日米欧亜）
抗B7-H3 ADC
進展型SCLC										VN-0102／JVC-001（日）
麻しんおたふくかぜ風しん混合ワクチン



								DS-6016（日）
抗ALK2抗体
FOP								DS-1594（米）
Menin-MLL結合阻害剤
急性骨髄性白血病、急性リンパ性白血病								DS-5141（日）
ENAオリゴヌクレオチド 
DMD										DS-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン 
COVID-19（追加免疫投与）



								DS-7011（米）
抗TLR7抗体
全身性エリテマトーデス 								DS-9606（米欧）
ターゲット非開示 ADC
固形がん								DS-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン 
COVID-19（初回免疫投与）



								DS-2325（米）
KLK5阻害剤
ネザートン症候群								VN-0200（日）
RSウイルスワクチン
RSウイルス感染症



























オンコロジー

スペシャルティ・メディスン

ワクチン

オンコロジー領域のプロジェクトで、フェーズ２試験の結果をもって一部の国/地域で承認申請予定のもの

先駆け審査指定（日本）

DMD：デュシェンヌ型筋ジストロフィー、FOP：進行性骨化性線維異形成症、NSCLC：非小細胞肺がん、SCLC：小細胞肺がん

希少疾病用医薬品指定（日米欧）されたもの



FY2022Q1_Alpha_E

				Phase 1																Phase 2										Phase 3								Filed



								DS-7300 (JP/US)　
B7-H3-directed ADC
ESCC, CRPC, squamous NSCLC, etc.								PLX2853 (US) 
BET inhibitor
AML								Valemetostat (DS-3201)(JP/US/EU/Asia) 
EZH1/2 inhibitor 
PTCL										Pexidartinib (JP/Asia) 
CSF-1/KIT/FLT3 inhibitor 
Tenosynovial giant cell tumor								Valemetostat (DS-3201) (JP) 
EZH1/2 inhibitor 
ATL/L



								DS-6000 (US) 
CDH6-directed  ADC 
Renal cell carcinoma, ovarian cancer								PLX2853 (US) 
BET inhibitor 
Solid tumor								Valemetostat (DS-3201) (EU) 
EZH1/2 inhibitor 
BCL										Quizartinib (JP/US/EU/Asia) 
FLT3 inhibitor 
AML 1L								VN-0107/MEDI3250 (JP) 
Live attenuated influenza vaccine nasal spray



								DS-1055 (JP/US) 
Anti-GARP antibody 
Solid tumors								PLX2853 (US) 
BET inhibitor 
Gynecologic neoplasms, ovarian cancer								DS-1001 (JP) 
Mutant IDH1 inhibitor 
Glioma										Esaxerenone (JP) 
MR blocker 
Diabetic nephropathy



								DS-1211 (US) 
TNAP inhibitor 
Pseudoxanthoma elasticum								PLX2853 (US) 
BET inhibitor 
Prostate cancer								DS-7300 (JP/US/EU/Asia) 
B7-H3-directed ADC 
ES-SCLC										VN-0102/JVC-001 (JP) 
Measles mumps rubella combined vaccine



								DS-6016 (JP) 
Anti-ALK2 antibody 
FOP								DS-1594 (US) 
Menin-MLL binding inhibitor 
AML, ALL								DS-5141 (JP) 
ENA oligonucleotide
DMD										DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine 
COVID-19 (booster vaccination)



								DS-7011 (US) 
Anti-TLR7 antibody 
Systemic lupus erythematosus 								DS-9606 (US/EU) 
Target undisclosed ADC 
Solid tumors								DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine 
COVID-19 (initial vaccination)



								DS-2325 (US) 
KLK5 inhibitor 
Netherton syndrome								VN-0200 (JP) 
RS virus vaccine 
RS virus infection
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Major R&D Pipeline: Next Wave As of Jul 2023 

DS-1055 (JP/US)
Anti-GARP antibody
Solid tumors

DS-7011 (US)
Anti-TLR7 antibody
Systemic lupus erythematosus

Valemetostat (DS-3201)(JP/US/EU/Asia)
EZH1/2 inhibitor
PTCL

Pexidartinib (JP/Asia)
CSF-1/KIT/FLT3 inhibitor
Tenosynovial giant cell tumor

Quizartinib (EU)
FLT3 inhibitor
AML 1L

DS-1594 (US)
Menin-MLL binding inhibitor
AML, ALL

DS-2325 (US)
KLK5 inhibitor
Netherton syndrome

Valemetostat (DS-3201) (EU)
EZH1/2 inhibitor
BCL

Esaxerenone (JP)
MR blocker
Diabetic nephropathy

Mirogabalin (CN)
α2δ ligands
Diabetic peripheral neuropathic pain

DS-9606 (US/EU)
Target undisclosed ADC
Solid tumors

DS-1001 (JP)
Mutant IDH1 inhibitor
Glioma

VN-0102/JVC-001 (JP)
Measles mumps rubella combined vaccine

DS-5670 (JP)
COVID-19 mRNA vaccine (original strain)
COVID-19 (booster vaccination)

DS-1103
Anti-SIRPα antibody
HER2 expressing or mutant advanced metastatic solid
tumors, HER2 low BC (ENHERTU® combo)

DS-1211 (US/EU)
TNAP inhibitor
Pseudoxanthoma elasticum

DS-5670 (JP)
COVID-19 mRNA vaccine (original strain), COVID-19
(primary vaccination, 12 to 17 aged children)

DS-3939
Anti-TA-MUC1 ADC
Solid tumors (in prep.)

DS-5670 (JP)
COVID-19 mRNA vaccine (mutant strain), COVID-19
(primary vaccination, 5 to 11 aged children) (in prep.)

DS-5670 (JP)
COVID-19 mRNA vaccine (mutant strain)
COVID-19 (booster vaccination, 12 years old and over)

DS-1471
Anti-CD147 antibody
Solid tumors (in prep.)

VN-0200 (JP)
RS virus vaccine
RS virus infection

DS-5670 (JP)
COVID-19 mRNA vaccine (mutant strain), COVID-19
(booster vaccination, 5 to 11 aged children)

Phase 1 Phase 2 Phase 3 Filed

Oncology

Specialty medicine

Vaccine

Project in oncology that is planned to be submitted for approval in some countries/regions based on the results of phase 2 trials

ALL: acute lymphoblastic leukemia, AML: acute myeloid leukemia, BCL: B cell lymphoma, LBCL: large B cell lymphoma, PTCL: peripheral T-cell lymphoma

SAKIGAKE Designation (JP) Orphan drug designation (designated in at least one country/region among JP, US and EU)

Fast Track Designation (US) Breakthrough Designation (US)

Rare Pediatric Disease Designation (US)


備忘メモ＿FY2023Q1

		R＆D Day 以降のイベント（発生可能性含む）　（赤文字、表に反映済み） イコウ ハッセイカノウセイ フク アカモジ ヒョウ ハンエイズ														補足資料にも反映済み ホソクシリョウ ハンエイズ



						エンハーツ

						DL03に米国追加 ベイコクツイカ



						Dato-DXd

						NeoCOAST-2投与開始確認 トウヨカイシカクニン

						スペルミス修正 シュウセイ



						DS-7300

						ODD指定（4月？） シテイ ガツ

						DS-7011

						投与開始確認→7月FSD トウヨカイシカクニン ガツ



						DS-5670

						変異株試験投与開始 ヘンイカブシケン トウヨカイシ

						5-11歳追加免疫投与開始確認→discontinueなので削除するか？ サイ ツイカメンエキ トウヨカイシカクニン サクジョ

						起源株追加免疫国内承認取得予定（8月） キゲン カブ ツイカ メンエキ コクナイ ショウニン シュトク ヨテイ ガツ

						DS-3939

						Ph1/2追記 ツイキ

						DS-1471　Ph1追記 ツイキ



						キザルチニブ日米承認 ニチベイ ショウニン



						DS-2325 rare pediatric disease designation（希少小児疾病治療薬指定） キショウ ショウニ シッペイ チリョウヤク シテイ

				エンハーツ

						DESTINY-CRC02は米国でBTD指定を受けているが、CRC単独では開発しないため公表しない予定（足立） ベイコク シテイ ウ タンドク カイハツ コウヒョウ ヨテイ アダチ

						中国、BC 2L承認（2月末予定）→承認後の輸入手続きになるため上市はしばらく先 サキ

						日本、HER2 low（化学療法既治療）承認 ニホン カガクリョウホウ キ チリョウ ショウニン

				Dato-DXd

				TROPION-Breast05（1L PD-L1-positive TNBC）試験開始（4月予定）…3月中にCTGに載る可能性あり カノウセイ

				 

				HER3-DXd

				 HERTHENA-Lung01 Top Line Results 　（FY2022年度中を予定）　 ネンドチュウ ヨテイ

				DS-5670

				”変異株(or BA. 4-5標記確認が必要) 追加免疫投与　　試験開始予定　FY2023 H1　“⇒　補足資料含め仮記載の状態 ヘンイカブ ヒョウキ カクニン ヒツヨウ ツイカ メンエキ トウヨ シケン カイシ ヨテイ ホソクシリョウフク カリ キサイ ジョウタイ

				 

				DS-1594 

				開発中止の反映タイミング（2023年8月以降となる見込み） カイハツチュウシ ハンエイ ネン ガツ イコウ ミコ

				MDACCが、FDAに報告するのはCSRがfinalizeした後ということで、来年の8月以降ということになると思います。

				DS-2325

				ネザートン症候群の治療を対象として米国FDAからファスト・トラック（優先承認審査）指定  (補足利用に記載） ホソクリヨウ キサイ

				（キザルチニブ：QuANTUM-Firstについてもファスト・トラック指定を追加・前回保続資料では記載したが本表では漏れていた） シテイ ツイカ ゼンカイ ホゾクシリョウ キサイ ホンヒョウ モ

				DS-110３

				Anti-SIRPα Ab, Enhertu combo,  CTG掲載(3月14日） ケイサイ ガツ ニチ

				フルミスト

				日本承認（3月27日） ニホン ショウニン ガツ ニチ

				DS-6016開発中止、（4月開発届提出予定）削除 カイハツチュウシ ガツ カイハツトドケテイシュツヨテイ サクジョ

				DS-5670初回免疫投与削除 ショカイメンエキトウヨ サクジョ

				DS-5141開発中止（4月）削除 カイハツチュウシ ガツ サクジョ





FY2023Q1_5ADC_J

				フェーズ1																フェーズ2																フェーズ3								申請中



								（米欧亜）HER2+ BC 2L+／1L
DESTINY-Breast07								（日米）固形がん　
TROPION-PanTumor01 コケイ								（米欧亜）TNBC（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
BEGONIA								（日米欧亜）固形がん
TROPION-PanTumor03 ニチ コケイ								（日米欧亜）HER2+ BC 
ｱｼﾞｭﾊﾞﾝﾄ＊1
DESTINY-Breast05　								（日欧）HER2変異NSCLC 2L+
DESTINY-Lung01/Lung02 ニチ



								（米欧亜）HER2低発現 BC 
化学療法未治療／既治療
DESTINY-Breast08								（中）NSCLC, TNBC
TROPION-PanTumor02								（中）HER2+ GC 3L
DESTINY-Gastric06								（日米欧亜）NSCLC
（actionable遺伝子変異あり）
TROPION-Lung05								（日米欧亜）HER2低発現 BC 
化学療法未治療
DESTINY-Breast06



								（日米欧亜）HER2+ GC 併用
2L+／1L
DESTINY-Gastric03								（日米欧亜）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）
TROPION-Lung02								（中）HER2変異NSCLC 2L+
DESTINY-Lung05								（米欧亜）TNBC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
BEGONIA								（日米欧亜）HER2+ BC 1L
DESTINY-Breast09



								（米欧亜）HER2+ NSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用） 1L
DESTINY-Lung03 コメ								（日米欧）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ、AZD2936、 MEDI5752 併用）TROPION-Lung04								（米欧亜）NSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）2L+
HUDSON								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC
（ｵｼﾒﾙﾁﾆﾌﾞ併用）2L
ORCHARD								（日米欧亜）HER2+ BC 
ネオアジュバント
DESTINY-Breast11



								（米欧）BC, 膀胱がん
（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ併用）								（日米欧亜）固形がん（AZD5305併用）
PETRA								（日米欧）HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC01								（米欧亜）切除可能な早期ステージNSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）ネオアジュバント
NeoCOAST-2 セツジョ カノウ ソウキ								（日欧亜）HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04



								（米欧） BC, NSCLC
（ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）								（日米欧亜）NSCLC								（日米欧亜）HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC02								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC 3L
HERTHENA-Lung01								（日米欧亜）NSCLC（HER2 exon 19 
または exon 20 変異あり）1L
DESTINY-Lung04



								（米欧亜） 固形がん
（AZD5305併用）
PETRA								（日米）EGFR変異NSCLC
 （ｵｼﾒﾙﾁﾆﾌﾞ併用）								（日米欧亜）HER2変異がん
DESTINY-PanTumor01								DS-7300（日米欧亜）
進展型SCLC								（日米欧亜）NSCLC 2／3L
TROPION-Lung01



								DS-7300（日米）
食道扁平上皮がん, CRPC, 扁平上皮NSCLC, SCLC等 ヘンペイ ジョウヒ								（日米） HER3+ BC								（米欧亜）HER2発現がん
DESTINY-PanTumor02																（日米欧亜）非扁平上皮NSCLC　（actionable遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）1L 　　TROPION-Lung07 ヒ ヘンペイ ジョウヒ



								DS-6000（日米）
腎細胞がん, 卵巣がん ニチ																																（日米欧亜）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）1L TROPION-Lung08  



																																								（日米欧亜）BC＊2  2／3L
TROPION-Breast01



																																								（日米欧亜）TNBC 1L
TROPION-Breast02



																																								（日米欧亜）TNBC （単剤またはﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）ｱｼﾞｭﾊﾞﾝﾄ＊3
TROPION-Breast03  タンザイ



																																								（日米欧亜）EGFR変異 NSCLC 2L 
HERTHENA-Lung02























FY2023Q1_5ADC_E

				Phase 1																Phase 2																Phase 3								Filed



								(US/EU/Asia) HER2+ BC 2L+/1L
DESTINY-Breast07								(JP/US) solid tumors 
TROPION-PanTumor01								(US/EU/Asia) TNBC 
(durvalumab combo)
BEGONIA								(JP/US/EU/Asia) solid tumors 
TROPION-PanTumor03								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 
adjuvant*1
DESTINY-Breast05　								(JP/EU)  HER2 mutant NSCLC 2L+
DESTINY-Lung01/Lung02



								(US/EU/Asia) HER2 low BC 
Chemo naïve/ post chemo
DESTINY-Breast08								(CN) NSCLC, TNBC
TROPION-PanTumor02								(CN) HER2+ GC 3L
DESTINY-Gastric06								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/ AGA) 
TROPION-Lung05								(JP/US/EU/Asia) HER2 low BC 
chemo naïve
DESTINY-Breast06



								(JP/US/EU/Asia) HER2+ GC combo, 2L+/1L
DESTINY-Gastric03								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o AGA, pembrolizumab combo) 
TROPION-Lung02								(CN) HER2 mutant NSCLC 2L+
DESTINY-Lung05								(US/EU/Asia) TNBC
(durvalumab combo)
BEGONIA								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 1L
DESTINY-Breast09



								(US/EU/Asia) HER2+ NSCLC
 (durvalumab combo) 1L
DESTINY-Lung03								(JP/US/EU) NSCLC (w/o AGA, 
durvalumab, AZD2936 and MEDI5752 combo) TROPION-Lung04								(US/EU/Asia) NSCLC
(durvalumab combo) 2L+ 
HUDSON								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
NSCLC (osimertinib combo) 2L 
ORCHARD								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC
neoadjuvant
DESTINY-Breast11



								(US/EU) BC, bladder
 (nivolumab combo)								(JP/US/EU/Asia) solid tumors
(AZD5305 combo) 
PETRA								(JP/US/EU) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC01								(US/EU/Asia) resectable early-stage 
NSCLC (durvalumab combo) neoadjuvant 
NeoCOAST-2								(US/EU/Asia) HER2 low BC,
HER2 IHC 0 BC, 2/3L
DESTINY-Breast15



								(US/EU) BC, NSCLC 
(pembrolizumab combo)								(JP/US/EU/Asia) NSCLC								(JP/US/EU/Asia) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC02								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
NSCLC 3L 
HERTHENA-Lung01								(JP/EU/Asia) HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04



								(US/EU/Asia) solid tumors 
(AZD5305 combo)
PETRA								(JP/US) EGFR mutated NSCLC
(osimertinib combo)								(JP/US/EU/Asia) 
HER2 mutant tumor
DESTINY-PanTumor01								DS-7300 (JP/US/EU/Asia) 
 ES-SCLC								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/ HER2 exon 19 or exon 20 mutation) 1L
DESTINY-Lung04



								DS-7300 (JP/US)　
ESCC, CRPC, squamous NSCLC, SCLC, etc.								(JP/US) HER3+ BC								(US/EU/Asia) 
HER2 expressing tumor
DESTINY-PanTumor02																(JP/US/EU/Asia) NSCLC 2/3L
TROPION-Lung01



								DS-6000 (JP/US) 
Renal cell carcinoma, ovarian cancer																																(JP/US/EU/Asia) non-squamous NSCLC (w/o AGA, pembrolizumab combo) 1L 
TROPION-Lung07



																																								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o AGA, pembrolizumab combo) 1L 
TROPION-Lung08



																																								(JP/US/EU/Asia) BC*2  2/3L
TROPION-Breast01



																																								(JP/US/EU/Asia) TNBC 1L
TROPION-Breast02



																																								(JP/US/EU/Asia) TNBC  (mono or durvalumab combo) adjuvant*3
TROPION-Breast03



																																								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
 NSCLC  2L 
HERTHENA-Lung02









FY2023Q1_Alpha_J

				フェーズ1																フェーズ2										フェーズ3								申請中



								DS-1055（日米）
抗GARP抗体
固形がん								DS-7011（米）
抗TLR7抗体
全身性エリテマトーデス 								バレメトスタット（DS-3201）（日米欧亜）
EZH1／2阻害剤 
末梢性T細胞リンパ腫 セイ										ペキシダルチニブ（日亜）
CSF-1／KIT／FLT3阻害剤　
腱滑膜巨細胞腫								キザルチニブ（欧）
FLT3阻害剤
急性骨髄性白血病 1L  オウ



								DS-1594（米）
Menin-MLL結合阻害剤
急性骨髄性白血病, 急性リンパ性白血病								DS-2325（米）
KLK5阻害剤
ネザートン症候群								バレメトスタット（DS-3201）（欧）
EZH1／2阻害剤
B細胞リンパ腫										エサキセレノン（日）
ﾐﾈﾗﾙｺﾙﾁｺｲﾄﾞ受容体ﾌﾞﾛｯｶｰ　
糖尿病性腎症								ミロガバリン（中）
α2δリガンド
糖尿病性末梢神経障害性疼痛 チュウ



								DS-9606（米欧）
ターゲット非開示 ADC
固形がん																DS-1001（日） 
変異型IDH1阻害剤　
神経膠腫										VN-0102／JVC-001（日）
麻しんおたふくかぜ風しん混合ワクチン								DS-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン （起源株）
COVID-19（追加免疫投与） キゲンカブ



								DS-1103
抗SIRPα抗体, HER2発現または変異の固形がん、HER2低発現乳がん（エンハーツ®併用） コウ コウタイ ハツゲン ヘンイ コケイ テイハツゲン ニュウ ヘイヨウ																DS-1211（米欧）
TNAP阻害剤
弾性線維性仮性黄色腫  オウ										DS-5670（日）　　　　　　　　　　　　　　　
COVID-19 mRNAワクチン（起源株）, COVID-19
（初回免疫投与, 12-17歳） ショカイ サイ



								DS-3939
抗TA-MUC1 ADC
固形がん（準備中） コウ コケイ																DS-5670（日）　　　　　　　　　　　　　　　　
COVID-19 mRNAワクチン（変異株）, COVID-19
（初回免疫投与, 5-11歳）(準備中） ヘンイカブ ショカイ サイ ジュンビチュウ										DS-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン（変異株） 
COVID-19（追加免疫投与, 12歳以上） ヘンイカブ ツイカメンエキトウヨ サイイジョウ



								DS-1471
抗CD147抗体
固形がん（準備中） コウ コウタイ コケイ																VN-0200（日）
RSウイルスワクチン
RSウイルス感染症										DS-5670（日）　　　　　　　　　　　　　　　　
COVID-19 mRNAワクチン（変異株）, COVID-19
（追加免疫投与, 5-11歳） ヘンイカブ ツイカ











オンコロジー

スペシャルティ・メディスン

ワクチン

オンコロジー領域のプロジェクトで、フェーズ２試験の結果をもって一部の国/地域で承認申請予定のもの

CRPC：去勢抵抗性前立腺がん、NSCLC：非小細胞肺がん



FY2023Q1_Alpha_E

				Phase 1																Phase 2										Phase 3								Filed



								DS-1055 (JP/US) 
Anti-GARP antibody 
Solid tumors								DS-7011 (US) 
Anti-TLR7 antibody 
Systemic lupus erythematosus 								Valemetostat (DS-3201)(JP/US/EU/Asia) 
EZH1/2 inhibitor 
PTCL										Pexidartinib (JP/Asia) 
CSF-1/KIT/FLT3 inhibitor 
Tenosynovial giant cell tumor								Quizartinib (EU) 
FLT3 inhibitor 
AML 1L



								DS-1594 (US) 
Menin-MLL binding inhibitor 
AML, ALL								DS-2325 (US) 
KLK5 inhibitor
Netherton syndrome								Valemetostat (DS-3201) (EU) 
EZH1/2 inhibitor 
BCL										Esaxerenone (JP) 
MR blocker 
Diabetic nephropathy								Mirogabalin (CN) 
α2δ ligands
Diabetic peripheral neuropathic pain



								DS-9606 (US/EU) 
Target undisclosed ADC 
Solid tumors																DS-1001 (JP) 
Mutant IDH1 inhibitor 
Glioma										VN-0102/JVC-001 (JP) 
Measles mumps rubella combined vaccine								DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine (original strain) 
COVID-19 (booster vaccination)



								DS-1103
Anti-SIRPα antibody
HER2 expressing or mutant advanced metastatic solid tumors, HER2 low BC (ENHERTU® combo)																DS-1211 (US/EU) 
TNAP inhibitor 
Pseudoxanthoma elasticum										DS-5670 (JP)                                               
COVID-19 mRNA vaccine (original strain), COVID-19 (primary vaccination, 12 to 17 aged children)



								DS-3939
Anti-TA-MUC1 ADC
Solid tumors (in prep.)																DS-5670 (JP)                                                 
COVID-19 mRNA vaccine (mutant strain), COVID-19 (primary vaccination, 5 to 11 aged children) (in prep.)										DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine (mutant strain)
COVID-19 (booster vaccination, 12 years old and over) 



								DS-1471
Anti-CD147 antibody
Solid tumors (in prep.)																VN-0200 (JP) 
RS virus vaccine 
RS virus infection										DS-5670 (JP)                                                 
COVID-19 mRNA vaccine (mutant strain), COVID-19 (booster vaccination, 5 to 11 aged children) 













Oncology

Specialty medicine

Vaccine

Project in oncology that is planned to be submitted for approval in some countries/regions based on the results of phase 2 trials

ALL: acute lymphoblastic leukemia, AML: acute myeloid leukemia, BCL: B cell lymphoma, LBCL: large B cell lymphoma, PTCL: peripheral T-cell lymphoma

Orphan drug designation (designated in at least one country/region among JP, US and EU)



FY2022Q4_3ADC_J

				フェーズ1																フェーズ2																フェーズ3								申請中



								（米欧亜）HER2+ BC 2L+／1L
DESTINY-Breast07								（日米）固形がん　
TROPION-PanTumor01 コケイ								（米欧亜）TNBC（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
BEGONIA								（日米欧亜）固形がん
TROPION-PanTumor03 ニチ コケイ								（日米欧亜）HER2+ BC 
ｱｼﾞｭﾊﾞﾝﾄ＊2
DESTINY-Breast05　								（中）HER2低発現 BC 
化学療法既治療
DESTINY-Breast04 チュウ



								（米欧亜）HER2低発現 BC 
化学療法未治療／既治療
DESTINY-Breast08								（中）NSCLC, TNBC
TROPION-PanTumor02								（中）HER2+ GC 3L
DESTINY-Gastric06								（日米欧亜）NSCLC
（actionable遺伝子変異あり）
TROPION-Lung05								（日米欧亜）HER2低発現 BC 
化学療法未治療
DESTINY-Breast06								（日欧）HER2変異NSCLC 2L+
DESTINY-Lung01/Lung02 ニチ



								（日米欧亜）HER2+ GC 併用
2L+／1L
DESTINY-Gastric03								（日米欧亜）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）
TROPION-Lung02								（中）HER2変異NSCLC 2L+
DESTINY-Lung05								（米欧亜）TNBC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
BEGONIA								（日米欧亜）HER2+ BC 1L
DESTINY-Breast09



								（欧亜）HER2+ NSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用） 1L
DESTINY-Lung03								（日米欧）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
TROPION-Lung04								（米欧亜）NSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）2L+
HUDSON								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC
（ｵｼﾒﾙﾁﾆﾌﾞ併用）2L
ORCHARD								（日米欧亜）HER2+ BC 
ネオアジュバント
DESTINY-Breast11



								（米欧）BC, 膀胱がん
（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ併用）								（日米欧亜）固形がん（AZD5305併用）
PETRA								（日米欧）HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC01								（米欧亜）切除可能な早期ステージNSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）ネオアジュバント
NeoCOAST-2 セツジョ カノウ ソウキ								（日欧亜）HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04



								（米欧） BC, NSCLC
（ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）								（日米欧亜）NSCLC								（日米欧亜）HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC02								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC 3L
HERTHENA-Lung01								（日米欧亜）NSCLC（HER2 exon 19 
または exon 20 変異あり）1L
DESTINY-Lung04



								（米欧亜） 固形がん
（AZD5305併用）
PETRA								（日米）EGFR変異NSCLC
 （ｵｼﾒﾙﾁﾆﾌﾞ併用）								（日米欧亜）HER2変異がん
DESTINY-PanTumor01																（日米欧亜）NSCLC 2／3L
TROPION-Lung01



																（日米） HER3+ BC								（米欧亜）HER2発現がん
DESTINY-PanTumor02																（日米欧亜）非扁平上皮NSCLC　（actionable遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）1L 　　TROPION-Lung07 ヒ ヘンペイ ジョウヒ



																																								（日米欧亜）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）1L TROPION-Lung08  



																																								（日米欧亜）BC＊1  2／3L
TROPION-Breast01



																																								（日米欧亜）TNBC 1L
TROPION-Breast02



																																								（日米欧亜）TNBC （単剤またはﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）ｱｼﾞｭﾊﾞﾝﾄ＊3
TROPION-Breast03  タンザイ



																																								（日米欧亜）EGFR変異 NSCLC 2L 
HERTHENA-Lung02























FY2022Q4_3ADC_E

				Phase 1																Phase 2																Phase 3								Filed



								(US/EU/Asia) HER2+ BC 2L+/1L
DESTINY-Breast07								(JP/US) solid tumors 
TROPION-PanTumor01								(US/EU/Asia) TNBC 
(durvalumab combo)
BEGONIA								(JP/US/EU/Asia) solid tumors 
TROPION-PanTumor03								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 
adjuvant*2
DESTINY-Breast05　								(CN) HER2 low BC
post chemo
DESTINY-Breast04



								(US/EU/Asia) HER2 low BC 
Chemo naïve/ post chemo
DESTINY-Breast08								(CN) NSCLC, TNBC
TROPION-PanTumor02								(CN) HER2+ GC 3L
DESTINY-Gastric06								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/ AGA) 
TROPION-Lung05								(JP/US/EU/Asia) HER2 low BC 
chemo naïve
DESTINY-Breast06								(JP/EU)  HER2 mutant NSCLC 2L+
DESTINY-Lung01/Lung02



								(JP/US/EU/Asia) HER2+ GC combo, 2L+/1L
DESTINY-Gastric03								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o AGA, pembrolizumab combo) 
TROPION-Lung02								(CN) HER2 mutant NSCLC 2L+
DESTINY-Lung05								(US/EU/Asia) TNBC
(durvalumab combo)
BEGONIA								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 1L
DESTINY-Breast09



								(EU/Asia) HER2+ NSCLC
 (durvalumab combo) 1L
DESTINY-Lung03								(JP/US/EU) NSCLC (w/o AGA, 
durvalumab combo)
TROPION-Lung04								(US/EU/Asia) NSCLC
(durvalumab combo) 2L+ 
HUDSON								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
NSCLC (osimertinib combo) 2L 
ORCHARD								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC
neoadjuvant
DESTINY-Breast11



								(US/EU) BC, bladder
 (nivolumab combo)								(JP/US/EU/Asia) solid tumors
(AZD5305 combo) 
PETRA								(JP/US/EU) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC01								(US/EU/Asia) recectable early-stage 
NSCLC (durvalumab combo) neoadjuvant 
NeoCOAST-2								(JP/EU/Asia) HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04



								(US/EU) BC, NSCLC 
(pembrolizumab combo)								(JP/US/EU/Asia) NSCLC								(JP/US/EU/Asia) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC02								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
NSCLC 3L 
HERTHENA-Lung01								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/ HER2 exon 19 or exon 20 mutation) 1L
DESTINY-Lung04



								(US/EU/Asia) solid tumors 
(AZD5305 combo)
PETRA								(JP/US) EGFR mutated NSCLC
(osimertinib combo)								(JP/US/EU/Asia) 
HER2 mutant tumor
DESTINY-PanTumor01																(JP/US/EU/Asia) NSCLC 2/3L
TROPION-Lung01



																(JP/US) HER3+ BC								(US/EU/Asia) 
HER2 expressing tumor
DESTINY-PanTumor02																(JP/US/EU/Asia) non-squamous NSCLC (w/o AGA, pembrolizumab combo) 1L 
TROPION-Lung07



																																								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o AGA, pembrolizumab combo) 1L 
TROPION-Lung08



																																								(JP/US/EU/Asia) BC*1  2/3L
TROPION-Breast01



																																								(JP/US/EU/Asia) TNBC 1L
TROPION-Breast02



																																								(JP/US/EU/Asia) TNBC  (mono or durvalumab combo) adjuvant*3
TROPION-Breast03



																																								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
 NSCLC  2L 
HERTHENA-Lung02











*

*

*



FY2022Q4_Alpha_J

				フェーズ1																フェーズ2										フェーズ3								申請中



								DS-7300（日米）
抗B7-H3 ADC
食道扁平上皮がん, CRPC, 扁平上皮NSCLC, SCLC等 ヘンペイ ジョウヒ								DS-7011（米）
抗TLR7抗体
全身性エリテマトーデス 								バレメトスタット（DS-3201）（日米欧亜）
EZH1／2阻害剤 
末梢性T細胞リンパ腫 セイ										ペキシダルチニブ（日亜）
CSF-1／KIT／FLT3阻害剤　
腱滑膜巨細胞腫								キザルチニブ（日米欧）
FLT3阻害剤
急性骨髄性白血病 1L  ニチベイオウ



								DS-6000（日米）
抗CDH6 ADC
腎細胞がん, 卵巣がん ニチ								DS-2325（米）
KLK5阻害剤
ネザートン症候群								バレメトスタット（DS-3201）（欧）
EZH1／2阻害剤
B細胞リンパ腫										エサキセレノン（日）
ﾐﾈﾗﾙｺﾙﾁｺｲﾄﾞ受容体ﾌﾞﾛｯｶｰ　
糖尿病性腎症								ミロガバリン（中）
α2δリガンド
糖尿病性末梢神経障害性疼痛 チュウ



								DS-1055（日米）
抗GARP抗体
固形がん																DS-1001（日） 
変異型IDH1阻害剤　
神経膠腫										VN-0102／JVC-001（日）
麻しんおたふくかぜ風しん混合ワクチン								DS-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン （起源株）
COVID-19（追加免疫投与） キゲンカブ



								DS-1594（米）
Menin-MLL結合阻害剤
急性骨髄性白血病, 急性リンパ性白血病																DS-7300（日米欧亜）
抗B7-H3 ADC
進展型SCLC										DS-5670（日）　　　　　　　　　　　　　　　
COVID-19 mRNAワクチン（起源株）, COVID-19
（初回免疫投与, 12-17歳） ショカイ サイ



								DS-9606（米欧）
ターゲット非開示 ADC
固形がん																DS-1211（米欧）
TNAP阻害剤
弾性線維性仮性黄色腫  オウ										DS-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン（変異株） 
COVID-19（追加免疫投与, 成人）(準備中） ヘンイカブ ツイカメンエキトウヨ セイジン



								DS-1103
抗SIRPα抗体, HER2発現または変異の固形がん、HER2低発現乳がん（準備中） コウ コウタイ ハツゲン ヘンイ コケイ テイハツゲン ニュウ																DS-5670（日）　　　　　　　　　　　　　　　　
COVID-19 mRNAワクチン, COVID-19
（初回免疫投与, 5-11歳）(準備中） ショカイ サイ ジュンビチュウ



																								VN-0200（日）
RSウイルスワクチン
RSウイルス感染症







オンコロジー

スペシャルティ・メディスン

ワクチン

オンコロジー領域のプロジェクトで、フェーズ２試験の結果をもって一部の国/地域で承認申請予定のもの

先駆け審査指定（日）

CRPC：去勢抵抗性前立腺がん、DMD：デュシェンヌ型筋ジストロフィー、FOP：進行性骨化性線維異形成症、NSCLC：非小細胞肺がん、SCLC：小細胞肺がん

希少疾病用医薬品指定（日米欧のうち、少なくとも一つの国・地域で指定）されたもの

ファスト・トラック指定（米）

ブレークスルーセラピー指定（米）
 　



FY2022Q4_Alpha_E

				Phase 1																Phase 2										Phase 3								Filed



								DS-7300 (JP/US)　
B7-H3-directed ADC
ESCC, CRPC, squamous NSCLC, SCLC, etc.								DS-7011 (US) 
Anti-TLR7 antibody 
Systemic lupus erythematosus 								Valemetostat (DS-3201)(JP/US/EU/Asia) 
EZH1/2 inhibitor 
PTCL										Pexidartinib (JP/Asia) 
CSF-1/KIT/FLT3 inhibitor 
Tenosynovial giant cell tumor								Quizartinib (JP/US/EU) 
FLT3 inhibitor 
AML 1L



								DS-6000 (JP/US) 
CDH6-directed  ADC 
Renal cell carcinoma, ovarian cancer								DS-2325 (US) 
KLK5 inhibitor
Netherton syndrome								Valemetostat (DS-3201) (EU) 
EZH1/2 inhibitor 
BCL										Esaxerenone (JP) 
MR blocker 
Diabetic nephropathy								Mirogabalin (CN) 
α2δ ligands
Diabetic peripheral neuropathic pain



								DS-1055 (JP/US) 
Anti-GARP antibody 
Solid tumors																DS-1001 (JP) 
Mutant IDH1 inhibitor 
Glioma										VN-0102/JVC-001 (JP) 
Measles mumps rubella combined vaccine								DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine (original strain) 
COVID-19 (booster vaccination)



								DS-1594 (US) 
Menin-MLL binding inhibitor 
AML, ALL																DS-7300 (JP/US/EU/Asia) 
B7-H3-directed ADC 
ES-SCLC										DS-5670 (JP)                                               
COVID-19 mRNA vaccine (original strain), COVID-19 (primary vaccination, 12 to 17 aged children)



								DS-9606 (US/EU) 
Target undisclosed ADC 
Solid tumors																DS-1211 (US/EU) 
TNAP inhibitor 
Pseudoxanthoma elasticum										DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine (mutant strain)
COVID-19 (booster vaccination, adults) (in prep.)



								DS-1103
Anti-SIRPα antibody
HER2 expressing or mutant advanced metastatic solid tumors, HER2 low BC (in prep.)																DS-5670 (JP)                                                 
COVID-19 mRNA vaccine, COVID-19 (primary vaccination, 5 to 11 aged children) (in prep.)



																								VN-0200 (JP) 
RS virus vaccine 
RS virus infection









Breakthrough Designation (US)       



Sheet1





過去シート⇒





FY2022Q3_3ADC_J

				フェーズ1																フェーズ2																フェーズ3								申請中



								（米欧亜）HER2+ BC 2L+／1L
DESTINY-Breast07								（日米）NSCLC, TNBC, BC＊1,
SCLC, GC, 尿路上皮がん, 食道がん, 前立腺がん等　TROPION-PanTumor01 ナド								（米欧亜）TNBC（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
BEGONIA								（日米欧亜）子宮内膜がん, 卵巣がん, CRPC,  GC, CRC（併用）
TROPION-PanTumor03 ニチ ヘイヨウ								（日米欧亜）HER2+ BC 3L
DESTINY-Breast02								（中）HER2+ BC 2L
DESTINY-Breast03 チュウ



								（米欧亜）HER2低発現 BC 
化学療法未治療／既治療
DESTINY-Breast08								（中）NSCLC, TNBC
TROPION-PanTumor02								（中）HER2+ GC 3L
DESTINY-Gastric06								（日米欧亜）NSCLC
（actionable遺伝子変異あり）
TROPION-Lung05								（日米欧亜）HER2+ BC 
ｱｼﾞｭﾊﾞﾝﾄ＊2
DESTINY-Breast05　								（日中）HER2低発現 BC 
化学療法既治療
DESTINY-Breast04 チュウ



								（日米欧亜）HER2+ GC 併用
2L+／1L
DESTINY-Gastric03								（日米欧亜）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）
TROPION-Lung02								（日米欧）HER2+ または HER2変異NSCLC 2L+
DESTINY-Lung01  ヘンイ								（米欧亜）TNBC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
BEGONIA								（日米欧亜）HER2低発現 BC 
化学療法未治療
DESTINY-Breast06								（日欧）HER2変異NSCLC 2L+
DESTINY-Lung01/Lung02 ニチ



								（欧亜）HER2+ NSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用） 1L
DESTINY-Lung03								（日米欧）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
TROPION-Lung04								（日米欧亜）HER2変異NSCLC 2L+
DESTINY-Lung02								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC
（ｵｼﾒﾙﾁﾆﾌﾞ併用）2L
ORCHARD								（日米欧亜）HER2+ BC 1L
DESTINY-Breast09



								（米欧）BC, 膀胱がん
（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ併用）								（日米欧亜）固形がん（AZD5305併用）
PETRA								（中）HER2変異NSCLC 2L+
DESTINY-Lung05								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC 3L
HERTHENA-Lung01								（日米欧亜）HER2+ BC 
ネオアジュバント
DESTINY-Breast11



								（米欧） BC, NSCLC
（ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）								（日米欧亜）NSCLC								（米欧亜）NSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）2L+
HUDSON																（日欧亜）HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04



								（米欧亜） 固形がん
（AZD5305併用）
PETRA								（日米）EGFR変異NSCLC
 （ｵｼﾒﾙﾁﾆﾌﾞ併用）								（日米欧）HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC01																（日米欧亜）NSCLC（HER2 exon 19 
または exon 20 変異あり）1L
DESTINY-Lung04



																（日米） HER3+ BC								（日米欧亜）HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC02																（日米欧亜）NSCLC 2／3L
TROPION-Lung01



																								（日米欧亜）HER2変異がん
DESTINY-PanTumor01																（日米欧亜）非扁平上皮NSCLC　（actionable遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）1L 　　TROPION-Lung07 ヒ ヘンペイ ジョウヒ



																								（米欧亜）HER2発現がん
DESTINY-PanTumor02																（日米欧亜）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）1L TROPION-Lung08  



																																								（日米欧亜）BC＊1  2／3L
TROPION-Breast01



																																								（日米欧亜）TNBC 1L
TROPION-Breast02



																																								（日米欧亜）TNBC （単剤またはﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）ｱｼﾞｭﾊﾞﾝﾄ＊3
TROPION-Breast03  タンザイ



																																								（日米欧亜）EGFR変異 NSCLC 2L 
HERTHENA-Lung02















FY2022Q3_3ADC_E

				Phase 1																Phase 2																Phase 3								Filed



								(US/EU/Asia) HER2+ BC 2L+/1L
DESTINY-Breast07								(JP/US) NSCLC, TNBC, BC*1, SCLC, GC, urothelial, esophageal, prostate, etc.
TROPION-PanTumor01								(US/EU/Asia) TNBC 
(durvalumab combo)
BEGONIA								(JP/US/EU/Asia) endometrial, ovarian, CRPC, GC, CRC combo
TROPION-PanTumor03								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 3L
DESTINY-Breast02								(CN) HER2+ BC 2L
DESTINY-Breast03



								(US/EU/Asia) HER2 low BC 
Chemo naïve/ post chemo
DESTINY-Breast08								(CN) NSCLC, TNBC
TROPION-PanTumor02								(CN) HER2+ GC 3L
DESTINY-Gastric06								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/ AGA) 
TROPION-Lung05								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 
adjuvant*2
DESTINY-Breast05　								(JP/CN) HER2 low BC
post chemo
DESTINY-Breast04



								(JP/US/EU/Asia) HER2+ GC combo, 2L+/1L
DESTINY-Gastric03								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o AGA, pembrolizumab combo) 
TROPION-Lung02								(JP/US/EU) HER2+ or HER2 mutant NSCLC
2L+
DESTINY-Lung01 								(US/EU/Asia) TNBC
(durvalumab combo)
BEGONIA								(JP/US/EU/Asia) HER2 low BC 
chemo naïve
DESTINY-Breast06								(JP/EU)  HER2 mutant NSCLC 2L+
DESTINY-Lung01/Lung02



								(EU/Asia) HER2+ NSCLC
 (durvalumab combo) 1L
DESTINY-Lung03								(JP/US/EU) NSCLC (w/o AGA, 
durvalumab combo)
TROPION-Lung04								(JP/US/EU/Asia)  HER2 mutant NSCLC 2L+
DESTINY-Lung02								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
NSCLC (osimertinib combo) 2L 
ORCHARD								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 1L
DESTINY-Breast09



								(US/EU) BC, bladder
 (nivolumab combo)								(JP/US/EU/Asia) solid tumors
(AZD5305 combo) 
PETRA								(CN) HER2 mutant NSCLC 2L+
DESTINY-Lung05								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
NSCLC 3L 
HERTHENA-Lung01								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC
neoadjuvant
DESTINY-Breast11



								(US/EU) BC, NSCLC 
(pembrolizumab combo)								(JP/US/EU/Asia) NSCLC								(US/EU/Asia) NSCLC
(durvalumab combo) 2L+ 
HUDSON																(JP/EU/Asia) HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04



								(US/EU/Asia) solid tumors 
(AZD5305 combo)
PETRA								(JP/US) EGFR mutated NSCLC
(osimertinib combo)								(JP/US/EU) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC01																(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/ HER2 exon 19 or exon 20 mutation) 1L
DESTINY-Lung04



																(JP/US) HER3+ BC								(JP/US/EU/Asia) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC02																(JP/US/EU/Asia) NSCLC 2/3L
TROPION-Lung01



																								(JP/US/EU/Asia) 
HER2 mutant tumor
DESTINY-PanTumor01																(JP/US/EU/Asia) non-squamous NSCLC (w/o AGA, pembrolizumab combo) 1L 
TROPION-Lung07



																								(US/EU/Asia) 
HER2 expressing tumor
DESTINY-PanTumor02																(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o AGA, pembrolizumab combo) 1L 
TROPION-Lung08



																																								(JP/US/EU/Asia) BC*1  2/3L
TROPION-Breast01



																																								(JP/US/EU/Asia) TNBC 1L
TROPION-Breast02



																																								(JP/US/EU/Asia) TNBC  (mono or durvalumab combo) adjuvant*3
TROPION-Breast03



																																								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
 NSCLC  2L 
HERTHENA-Lung02







*

*

*



FY2022Q3_Alpha_J

				フェーズ1																フェーズ2										フェーズ3								申請中



								DS-7300（日米）
抗B7-H3 ADC
食道扁平上皮がん, CRPC, 扁平上皮NSCLC, SCLC等 ヘンペイ ジョウヒ								DS-6016（日）
抗ALK2抗体
FOP								バレメトスタット（DS-3201）（日米欧亜）
EZH1／2阻害剤 
末梢性T細胞リンパ腫										ペキシダルチニブ（日亜）
CSF-1／KIT／FLT3阻害剤　
腱滑膜巨細胞腫								キザルチニブ（日米欧）
FLT3阻害剤
急性骨髄性白血病 1L  ニチベイオウ



								DS-6000（日米）
抗CDH6 ADC
腎細胞がん, 卵巣がん ニチ								DS-7011（米）
抗TLR7抗体
全身性エリテマトーデス 								バレメトスタット（DS-3201）（欧）
EZH1／2阻害剤
B細胞リンパ腫										エサキセレノン（日）
ﾐﾈﾗﾙｺﾙﾁｺｲﾄﾞ受容体ﾌﾞﾛｯｶｰ　
糖尿病性腎症								ミロガバリン（中）
α2δリガンド
糖尿病性末梢神経障害性疼痛 チュウ



								DS-1055（日米）
抗GARP抗体
固形がん								DS-2325（米）
KLK5阻害剤
ネザートン症候群								DS-1001（日） 
変異型IDH1阻害剤　
神経膠腫										VN-0102／JVC-001（日）
麻しんおたふくかぜ風しん混合ワクチン								VN-0107／MEDI3250（日）　
鼻腔噴霧インフルエンザ 弱毒生ワクチン



								DS-1594（米）
Menin-MLL結合阻害剤
急性骨髄性白血病, 急性リンパ性白血病																DS-7300（日米欧亜）
抗B7-H3 ADC
進展型SCLC										DS-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン（起源株） 
COVID-19（初回免疫投与, 成人） ショカイ セイジン								DS-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン （起源株）
COVID-19（追加免疫投与） キゲンカブ



								DS-9606（米欧）
ターゲット非開示 ADC
固形がん																DS-5141（日）
ENAオリゴヌクレオチド 
DMD										DS-5670（日）　　　　　　　　　　　　　　　
COVID-19 mRNAワクチン（起源株）, COVID-19
（初回免疫投与, 12-17歳） ショカイ サイ



																								DS-1211（米欧）
TNAP阻害剤
弾性線維性仮性黄色腫  オウ



																								DS-5670（日）　　　　　　　　　　　　　　　　
COVID-19 mRNAワクチン, COVID-19
（初回免疫投与, 5-11歳）(準備中） ショカイ サイ ジュンビチュウ



																								VN-0200（日）
RSウイルスワクチン
RSウイルス感染症





オンコロジー

スペシャルティ・メディスン

ワクチン

オンコロジー領域のプロジェクトで、フェーズ２試験の結果をもって一部の国/地域で承認申請予定のもの

先駆け審査指定（日本）

CRPC：去勢抵抗性前立腺がん、DMD：デュシェンヌ型筋ジストロフィー、FOP：進行性骨化性線維異形成症、NSCLC：非小細胞肺がん、SCLC：小細胞肺がん

希少疾病用医薬品指定（日米欧のうち、少なくとも一つの国・地域で指定）されたもの



FY2022Q3_Alpha_E

				Phase 1																Phase 2										Phase 3								Filed



								DS-7300 (JP/US)　
B7-H3-directed ADC
ESCC, CRPC, squamous NSCLC, SCLC, etc.								DS-6016 (JP) 
Anti-ALK2 antibody 
FOP								Valemetostat (DS-3201)(JP/US/EU/Asia) 
EZH1/2 inhibitor 
PTCL										Pexidartinib (JP/Asia) 
CSF-1/KIT/FLT3 inhibitor 
Tenosynovial giant cell tumor								Quizartinib (JP/US/EU) 
FLT3 inhibitor 
AML 1L



								DS-6000 (JP/US) 
CDH6-directed  ADC 
Renal cell carcinoma, ovarian cancer								DS-7011 (US) 
Anti-TLR7 antibody 
Systemic lupus erythematosus 								Valemetostat (DS-3201) (EU) 
EZH1/2 inhibitor 
BCL										Esaxerenone (JP) 
MR blocker 
Diabetic nephropathy								Mirogabalin (CN) 
α2δ ligands
Diabetic peripheral neuropathic pain



								DS-1055 (JP/US) 
Anti-GARP antibody 
Solid tumors								DS-2325 (US) 
KLK5 inhibitor
Netherton syndrome								DS-1001 (JP) 
Mutant IDH1 inhibitor 
Glioma										VN-0102/JVC-001 (JP) 
Measles mumps rubella combined vaccine								VN-0107/MEDI3250 (JP) 
Live attenuated influenza vaccine nasal spray



								DS-1594 (US) 
Menin-MLL binding inhibitor 
AML, ALL																DS-7300 (JP/US/EU/Asia) 
B7-H3-directed ADC 
ES-SCLC										DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine (original strain)
COVID-19 (primary vaccination, adults)								DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine (original strain) 
COVID-19 (booster vaccination)



								DS-9606 (US/EU) 
Target undisclosed ADC 
Solid tumors																DS-5141 (JP) 
ENA oligonucleotides
DMD										DS-5670 (JP)                                               
COVID-19 mRNA vaccine (original strain), COVID-19 (primary vaccination, 12 to 17 aged children)



																								DS-1211 (US/EU) 
TNAP inhibitor 
Pseudoxanthoma elasticum



																								DS-5670 (JP)                                                 
COVID-19 mRNA vaccine, COVID-19 (primary vaccination, 5 to 11 aged children) (in prep.)



																								VN-0200 (JP) 
RS virus vaccine 
RS virus infection









FY2022R＆Dday_3ADC_J_(final)

				フェーズ1																フェーズ2																フェーズ3								申請中



								（米欧亜）HER2+ BC 2L~／1L
DESTINY-Breast07								（日米）NSCLC, TNBC, HR+ BC,
SCLC, GC、尿路上皮がん、食道がん, 前立腺がん等　TROPION-PanTumor01 ゼンリツセン ナド								（米欧亜）TNBC（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
BEGONIA								（日米欧亜）子宮内膜がん, 卵巣がん, 前立腺がん, GC、CRC（併用）
TROPION-PanTumor03 ニチ ヘイヨウ								（日米欧亜）HER2+ BC 3L
DESTINY-Breast02								（中）HER2+ BC 2L
DESTINY-Breast03 チュウ



								（米欧亜）HER2低発現 BC 
化学療法未治療／既治療
DESTINY-Breast08								（中）NSCLC, TNBC
TROPION-PanTumor02								（中）HER2+ GC 3L
DESTINY-Gastric06								（日米欧亜）NSCLC
（actionable遺伝子  変異あり）
TROPION-Lung05								（日米欧亜）HER2+ BC 
ｱｼﾞｭﾊﾞﾝﾄ*1
DESTINY-Breast05　								（欧）HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric02



								（日米欧亜）HER2+ GC 併用
2L～／1L
DESTINY-Gastric03								（日米欧亜）NSCLC（ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）
TROPION-Lung02								（日米欧）HER2+ または HER2変異NSCLC 2L~
DESTINY-Lung01  ヘンイ								（米欧亜）TNBC（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
BEGONIA								（日米欧亜）HER2低発現 BC 
化学療法未治療
DESTINY-Breast06								（日欧中）HER2低発現 BC 
化学療法既治療
DESTINY-Breast04 チュウ



								（欧亜）HER2+ NSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用） 1L
DESTINY-Lung03								（日米欧）NSCLC（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
TROPION-Lung04								（日米欧亜）HER2変異NSCLC 2L~
DESTINY-Lung02								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC 2L
（オシメルチニブ併用）
ORCHARD								（日米欧亜）HER2+ BC 1L
DESTINY-Breast09



								（米欧）BC, 膀胱がん
（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ併用）								（日米欧亜）固形がん（AZD5305併用）
PETRA								（中）HER2変異NSCLC 2L~
DESTINY-Lung05								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC 3L
HERTHENA-Lung01								（日米欧亜）HER2+ BC 
ネオアジュバント
DESTINY-Breast11



								（米欧） BC, NSCLC
（ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）								（日米欧亜）NSCLC								（米欧亜）NSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）2L~ 
HUDSON																（日欧亜）HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04



								（米欧亜） 固形がん
（AZD5305併用）
PETRA								（日米）EGFR変異NSCLC
 （ｵｼﾒﾙﾁﾆﾌﾞ併用）								（日米欧）HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC01																（日米欧亜）NSCLC（HER2 exon 19 
または exon 20 変異あり）1L
DESTINY-Lung04



																（日米） HER3+ BC								（日米欧亜）HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC02																（日米欧亜）NSCLC 2／3L
TROPION-Lung01



																								（日米欧亜）HER2変異がん
DESTINY-PanTumor01																（日米欧亜）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）1L TROPION-Lung07 （準備中）   ジュンビチュウ



																								（米欧亜）HER2発現がん
DESTINY-PanTumor02																（日米欧亜）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）1L TROPION-Lung08  



																																								（日米欧亜）HR+ BC 2／3L
TROPION-Breast01



																																								（日米欧亜）TNBC 1L
TROPION-Breast02



																																								（日米欧亜）TNBC ｱｼﾞｭﾊﾞﾝﾄ**
TROPION-Breast03 （準備中） ジュンビチュウ



																																								（日米欧亜）EGFR変異 NSCLC 2L 
HERTHENA-Lung02









希少疾病用医薬品指定（日）されたもの



FY2022R&Dday_3ADC_E_(final)

				Phase 1																Phase 2																Phase 3								Filed



								(US/EU/Asia) HER2+ BC 2L~/1L
DESTINY-Breast07								(JP/US) NSCLC, TNBC, HR+ BC, SCLC, GC, urothelial, esophageal, prostate, etc.
TROPION-PanTumor01								(US/EU/Asia) TNBC 
(durvalumab combo)
BEGONIA								(JP/US/EU/Asia) endometrial, ovarian, prostate cancer, GC, CRC combo
TROPION-PanTumor03								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 3L
DESTINY-Breast02								(China) HER2+ BC 2L
DESTINY-Breast03



								(US/EU/Asia) HER2 low BC 
Chemo naïve/ post chemo
DESTINY-Breast08								(CN) NSCLC, TNBC
TROPION-PanTumor02								(CN) HER2+ GC 3L
DESTINY-Gastric06								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/ actionable mutation) 
TROPION-Lung05								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 
adjuvant*
DESTINY-Breast05　								(EU) HER2+ GC 2L 
DESTINY-Gastric02



								(JP/US/EU/Asia) HER2+ GC combo, 2L~/1L
DESTINY-Gastric03								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (pembrolizumab combo) TROPION-Lung02								(JP/US/EU) HER2+ or HER2 mutant NSCLC 2L~
DESTINY-Lung01 								(US/EU/Asia) TNBC
(durvalumab combo)
BEGONIA								(JP/US/EU/Asia) HER2 low BC 
chemo naïve
DESTINY-Breast06								(JP/EU/China) HER2 low BC
post chemo
DESTINY-Breast04



								(EU/Asia) HER2+ NSCLC
 (durvalumab combo) 1L
DESTINY-Lung03								(JP/US/EU) NSCLC (durvalumab combo)
TROPION-Lung04								(JP/US/EU/Asia)  HER2 mutant NSCLC 2L~
DESTINY-Lung02								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
NSCLC 2L (osimertinib combo)
ORCHARD								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 1L
DESTINY-Breast09



								(US/EU) BC, bladder
 (nivolumab combo)								(JP/US/EU/Asia) solid tumors
(AZD5305 combo) 
PETRA								(CN) HER2 mutant NSCLC 2L~
DESTINY-Lung05								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
NSCLC 3L 
HERTHENA-Lung01								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC
neoadjuvant
DESTINY-Breast11



								(US/EU) BC, NSCLC 
(pembrolizumab combo)								(JP/US/EU/Asia) NSCLC								(US/EU/Asia) NSCLC
(durvalumab combo) 2L~ 
HUDSON																(JP/EU/Asia) HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04



								(US/EU/Asia) solid tumors 
(AZD5305 combo)
PETRA								(JP/US) EGFR mutated NSCLC
(osimertinib combo)								(JP/US/EU) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC01																(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/ HER2 exon 19 or exon 20 mutation) 1L
DESTINY-Lung04



																(JP/US) HER3+ BC								(JP/US/EU/Asia) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC02																(JP/US/EU/Asia) NSCLC 2/3L
TROPION-Lung01



																								(JP/US/EU/Asia) 
HER2 mutant tumor
DESTINY-PanTumor02																(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o actionable mutation, pembro combo) 1L 
TROPION-Lung07 (in prep.)



																								(US/EU/Asia) 
HER2 expressing tumor
DESTINY-PanTumor02																(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o actionable mutation, pembro combo) 1L 
TROPION-Lung08



																																								(JP/US/EU/Asia) HR+ BC 2/3L
TROPION-Breast01



																																								(JP/US/EU/Asia) TNBC 1L
TROPION-Breast02



																																								(JP/US/EU/Asia) TNBC adjuvant**
TROPION-Breast03 (in prep.)



																																								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
 NSCLC  2L 
HERTHENA-Lung02





Orphan drug designation (JP)



FY2022R&Dday_Alpha_J_(final)

				フェーズ1																フェーズ2										フェーズ3								申請中



								DS-7300（日米）
抗B7-H3 ADC　　　　　食道扁平上皮がん、前立腺がん、扁平上皮NSCLC、SCLC等								DS-6016（日）
抗ALK2抗体
FOP								バレメトスタット（DS-3201）（日米欧亜）
EZH1／2阻害剤 
末梢性T細胞リンパ腫										ペキシダルチニブ（日亜）
CSF-1／KIT／FLT3阻害剤　
腱滑膜巨細胞腫								キザルチニブ（日米欧）
FLT3阻害剤
急性骨髄性白血病 1L  ニチベイオウ



								DS-6000（日米）
抗CDH6 ADC
腎細胞がん、卵巣がん ニチ								DS-7011（米）
抗TLR7抗体
全身性エリテマトーデス 								バレメトスタット（DS-3201）（欧）
EZH1／2阻害剤
B細胞リンパ腫										エサキセレノン（日）
ﾐﾈﾗﾙｺﾙﾁｺｲﾄﾞ受容体ﾌﾞﾛｯｶｰ　
糖尿病性腎症								VN-0107／MEDI3250（日）　
鼻腔噴霧インフルエンザ 弱毒生ワクチン



								DS-1055（日米）
抗GARP抗体
固形がん								DS-2325（米）
KLK5阻害剤
ネザートン症候群								DS-1001（日） 
変異型IDH1阻害剤　
神経膠腫										VN-0102／JVC-001（日）
麻しんおたふくかぜ風しん混合ワクチン



								DS-1594（米）
Menin-MLL結合阻害剤
急性骨髄性白血病、急性リンパ性白血病																DS-7300（日米欧亜）
抗B7-H3 ADC
進展型SCLC										DS-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン 
COVID-19（追加免疫投与）



								DS-9606（米欧）
ターゲット非開示 ADC
固形がん																DS-5141（日）
ENAオリゴヌクレオチド 
DMD										DS-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン 
COVID-19（初回免疫投与、成人） ショカイ セイジン



																								DS-1211（米欧）
TNAP阻害剤
弾性線維性仮性黄色腫  オウ										DS-5670（日）　　　　　　　　　　　　　　　
COVID-19 mRNAワクチン、COVID-19
（初回免疫投与、12-17歳）（準備中） ショカイ サイ ジュンビチュウ



																								DS-5670（日）　　　　　　　　　　　　　　　　
COVID-19 mRNAワクチン、COVID-19
（初回免疫投与、5-11歳） ショカイ サイ



																								VN-0200（日）
RSウイルスワクチン
RSウイルス感染症





オンコロジー

スペシャルティ・メディスン

ワクチン

オンコロジー領域のプロジェクトで、フェーズ２試験の結果をもって一部の国/地域で承認申請予定のもの

先駆け審査指定（日本）

DMD：デュシェンヌ型筋ジストロフィー、FOP：進行性骨化性線維異形成症、NSCLC：非小細胞肺がん、SCLC：小細胞肺がん

希少疾病用医薬品指定（日米欧）されたもの



FY2022R&Dday_Alpha_E_(final)

				Phase 1																Phase 2										Phase 3								Filed



								DS-7300 (JP/US)　
B7-H3-directed ADC
ESCC, CRPC, squamous NSCLC, SCLC, etc.								DS-6016 (JP) 
Anti-ALK2 antibody 
FOP								Valemetostat (DS-3201)(JP/US/EU/Asia) 
EZH1/2 inhibitor 
PTCL										Pexidartinib (JP/Asia) 
CSF-1/KIT/FLT3 inhibitor 
Tenosynovial giant cell tumor								Quizartinib (JP/US/EU) 
FLT3 inhibitor 
AML 1L



								DS-6000 (JP/US) 
CDH6-directed  ADC 
Renal cell carcinoma, ovarian cancer								DS-7011 (US) 
Anti-TLR7 antibody 
Systemic lupus erythematosus 								Valemetostat (DS-3201) (EU) 
EZH1/2 inhibitor 
BCL										Esaxerenone (JP) 
MR blocker 
Diabetic nephropathy								VN-0107/MEDI3250 (JP) 
Live attenuated influenza vaccine nasal spray



								DS-1055 (JP/US) 
Anti-GARP antibody 
Solid tumors								DS-2325 (US) 
KLK5 inhibitor
Netherton syndrome								DS-1001 (JP) 
Mutant IDH1 inhibitor 
Glioma										VN-0102/JVC-001 (JP) 
Measles mumps rubella combined vaccine



								DS-1594 (US) 
Menin-MLL binding inhibitor 
AML, ALL																DS-7300 (JP/US/EU/Asia) 
B7-H3-directed ADC 
ES-SCLC										DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine 
COVID-19 (booster vaccination)



								DS-9606 (US/EU) 
Target undisclosed ADC 
Solid tumors																DS-5141 (JP) 
ENA oligonucleotide
DMD										DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine 
COVID-19 (primary vaccination, adults)



																								DS-1211 (US/EU) 
TNAP inhibitor 
Pseudoxanthoma elasticum										DS-5670 (JP)                                               
COVID-19 mRNA vaccine, COVID-19 (primary vaccination, 12 to 17 aged children) (in prep.)



																								DS-5670 (JP)                                                 
COVID-19 mRNA vaccine, COVID-19 (primary vaccination, 5 to 11 aged children)



																								VN-0200 (JP) 
RS virus vaccine 
RS virus infection









FY2022Q2_3ADC_J（final）

				フェーズ1																フェーズ2																フェーズ3								申請中



								（米欧亜）HER2+ BC 2L~／1L
DESTINY-Breast07								（日米）NSCLC, TNBC, HR+ BC,
SCLC, GC、尿路上皮がん、食道がん, 前立腺がん等　TROPION-PanTumor01 ゼンリツセン ナド								（米欧亜）TNBC（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
BEGONIA								（日米欧亜）子宮内膜がん, 卵巣がん, 前立腺がん, GC、CRC（併用）
TROPION-PanTumor03 ニチ ヘイヨウ								（日米欧亜）HER2+ BC 3L
DESTINY-Breast02								（日中）HER2+ BC 2L
DESTINY-Breast03 チュウ



								（米欧亜）HER2低発現 BC 
化学療法未治療／既治療
DESTINY-Breast08								（中）NSCLC, TNBC
TROPION-PanTumor02								（中）HER2+ GC 3L
DESTINY-Gastric06								（日米欧亜）NSCLC
（actionable遺伝子  変異あり）
TROPION-Lung05								（日米欧亜）HER2+ BC 
ｱｼﾞｭﾊﾞﾝﾄ*
DESTINY-Breast05　								（欧）HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric02



								（日米欧亜）HER2+ GC 併用
2L～／1L
DESTINY-Gastric03								（日米欧亜）NSCLC（ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）
TROPION-Lung02								（日米欧）HER2+ または HER2変異NSCLC 2L~
DESTINY-Lung01  ヘンイ								（米欧亜）TNBC（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
BEGONIA								（日米欧亜）HER2低発現 BC 
化学療法未治療
DESTINY-Breast06								（日欧中）HER2低発現 BC 
化学療法既治療
DESTINY-Breast04 チュウ



								（欧亜）HER2+ NSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用） 1L
DESTINY-Lung03								（日米欧）NSCLC（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
TROPION-Lung04								（日米欧亜）HER2変異NSCLC 2L~
DESTINY-Lung02								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC 2L
（オシメルチニブ併用）
ORCHARD								（日米欧亜）HER2+ BC 1L
DESTINY-Breast09



								（米欧）BC, 膀胱がん
（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ併用）								（日米欧亜）固形がん（AZD5305併用）
PETRA								（中）HER2変異NSCLC 2L~
DESTINY-Lung05								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC 3L
HERTHENA-Lung01								（日米欧亜）HER2+ BC 
ネオアジュバント
DESTINY-Breast11



								（米欧） BC, NSCLC
（ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）								（日米欧亜）NSCLC								（米欧亜）NSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）2L~ 
HUDSON																（日欧亜）HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04



								（米欧亜） 固形がん
（AZD5305併用）
PETRA								（日米）EGFR変異NSCLC
 （ｵｼﾒﾙﾁﾆﾌﾞ併用）								（日米欧）HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC01																（日米欧亜）NSCLC（HER2 exon 19 
または exon 20 変異あり）1L
DESTINY-Lung04



																（日米） HER3+ BC								（日米欧亜）HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC02																（日米欧亜）NSCLC 2／3L
TROPION-Lung01



																								（日米欧亜）HER2変異がん
DESTINY-PanTumor01																（日米欧亜）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）1L TROPION-Lung07 （準備中）   ジュンビチュウ



																								（米欧亜）HER2発現がん
DESTINY-PanTumor02																（日米欧亜）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）1L TROPION-Lung08  



																																								（日米欧亜）HR+ BC 2／3L
TROPION-Breast01



																																								（日米欧亜）TNBC 1L
TROPION-Breast02



																																								（日米欧亜）EGFR変異 NSCLC 2L 
HERTHENA-Lung02





希少疾病用医薬品指定（日）されたもの



FY2022Q2_3ADC_E（final）

				Phase 1																Phase 2																Phase 3								Filed



								(US/EU/Asia) HER2+ BC 2L~/1L
DESTINY-Breast07								(JP/US) NSCLC, TNBC, HR+ BC, SCLC, GC, urothelial, esophageal, prostate, etc.
TROPION-PanTumor01								(US/EU/Asia) TNBC 
(durvalumab combo)
BEGONIA								(JP/US/EU/Asia) endometrial, ovarian, prostate cancer, GC, CRC combo
TROPION-PanTumor03								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 3L
DESTINY-Breast02								(JP/China) HER2+ BC 2L
DESTINY-Breast03



								(US/EU/Asia) HER2 low BC 
Chemo naïve/ post chemo
DESTINY-Breast08								(CN) NSCLC, TNBC
TROPION-PanTumor02								(CN) HER2+ GC 3L
DESTINY-Gastric06								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/ actionable mutation) 
TROPION-Lung05								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 
adjuvant*
DESTINY-Breast05　								(EU) HER2+ GC 2L 
DESTINY-Gastric02



								(JP/US/EU/Asia) HER2+ GC combo, 2L~/1L
DESTINY-Gastric03								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (pembrolizumab combo) TROPION-Lung02								(JP/US/EU) HER2+ or HER2 mutant NSCLC 2L~
DESTINY-Lung01 								(US/EU/Asia) TNBC
(durvalumab combo)
BEGONIA								(JP/US/EU/Asia) HER2 low BC 
chemo naïve
DESTINY-Breast06								(JP/EU/China) HER2 low BC
post chemo
DESTINY-Breast04



								(EU/Asia) HER2+ NSCLC
 (durvalumab combo) 1L
DESTINY-Lung03								(JP/US/EU) NSCLC (durvalumab combo)
TROPION-Lung04								(JP/US/EU/Asia)  HER2 mutant NSCLC 2L~
DESTINY-Lung02								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
NSCLC 2L (osimertinib combo)
ORCHARD								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 1L
DESTINY-Breast09



								(US/EU) BC, bladder
 (nivolumab combo)								(JP/US/EU/Asia) solid tumors
(AZD5305 combo) 
PETRA								(CN) HER2 mutant NSCLC 2L~
DESTINY-Lung05								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
NSCLC 3L 
HERTHENA-Lung01								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC
neoadjuvant
DESTINY-Breast11



								(US/EU) BC, NSCLC 
(pembrolizumab combo)								(JP/US/EU/Asia) NSCLC								(US/EU/Asia) NSCLC
(durvalumab combo) 2L~ 
HUDSON																(JP/EU/Asia) HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04



								(US/EU/Asia) solid tumors 
(AZD5305 combo)
PETRA								(JP/US) EGFR mutated NSCLC
(osimertinib combo)								(JP/US/EU) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC01																(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/ HER2 exon 19 or exon 20 mutation) 1L
DESTINY-Lung04



																(JP/US) HER3+ BC								(JP/US/EU/Asia) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC02																(JP/US/EU/Asia) NSCLC 2/3L
TROPION-Lung01



																								(JP/US/EU/Asia) 
HER2 mutant tumor
DESTINY-PanTumor01																(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o actionable mutation, pembro combo) 1L 
TROPION-Lung07 (in prep.)



																								(US/EU/Asia) 
HER2 expressing tumor
DESTINY-PanTumor02																(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o actionable mutation, pembro combo) 1L 
TROPION-Lung08



																																								(JP/US/EU/Asia) HR+ BC 2/3L
TROPION-Breast01



																																								(JP/US/EU/Asia) TNBC 1L
TROPION-Breast02



																																								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
 NSCLC  2L 
HERTHENA-Lung02





Orphan drug designation (JP)



FY2022Q2_Alpha_J（final）

				フェーズ1																フェーズ2										フェーズ3								申請中



								DS-7300（日米）
抗B7-H3 ADC
食道扁平上皮がん、前立腺がん、扁平上皮NSCLC等								PLX2853（米）
BET阻害剤
急性骨髄性白血病								バレメトスタット（DS-3201）（日米欧亜）
EZH1／2阻害剤 
末梢性T細胞リンパ腫										ペキシダルチニブ（日亜）
CSF-1／KIT／FLT3阻害剤　
腱滑膜巨細胞腫								キザルチニブ（日米欧）
FLT3阻害剤
急性骨髄性白血病 1L  ニチベイオウ



								DS-6000（日米）
抗CDH6 ADC
腎細胞がん、卵巣がん ニチ								PLX2853（米）
BET阻害剤
固形がん								バレメトスタット（DS-3201）（欧）
EZH1／2阻害剤
B細胞リンパ腫										エサキセレノン（日）
ﾐﾈﾗﾙｺﾙﾁｺｲﾄﾞ受容体ﾌﾞﾛｯｶｰ　
糖尿病性腎症								VN-0107／MEDI3250（日）　
鼻腔噴霧インフルエンザ 弱毒生ワクチン



								DS-1055（日米）
抗GARP抗体
固形がん								PLX2853（米）
BET阻害剤
婦人科腫瘍、卵巣がん								DS-1001（日） 
変異型IDH1阻害剤　
神経膠腫										VN-0102／JVC-001（日）
麻しんおたふくかぜ風しん混合ワクチン



								DS-6016（日）
抗ALK2抗体
FOP								PLX2853（米）
BET阻害剤
前立腺がん								DS-7300（日米欧亜）
抗B7-H3 ADC
進展型SCLC										DS-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン 
COVID-19（追加免疫投与）



								DS-7011（米）
抗TLR7抗体
全身性エリテマトーデス 								DS-1594（米）
Menin-MLL結合阻害剤
急性骨髄性白血病、急性リンパ性白血病								DS-5141（日）
ENAオリゴヌクレオチド 
DMD										DS-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン 
COVID-19（初回免疫投与、成人） ショカイ セイジン



								DS-2325（米）
KLK5阻害剤
ネザートン症候群								DS-9606（米欧）
ターゲット非開示 ADC
固形がん								DS-1211（米欧）
TNAP阻害剤
弾性線維性仮性黄色腫（準備中）   オウ										DS-5670（日）　　　　　　　　　　　　　　　
COVID-19 mRNAワクチン、COVID-19
（初回免疫投与、12-17歳）（準備中） ショカイ サイ ジュンビチュウ



																								DS-5670（日）　　　　　　　　　　　　　　　　
COVID-19 mRNAワクチン、COVID-19
（初回免疫投与、5-11歳）（準備中） ショカイ サイ ジュンビチュウ



																								VN-0200（日）
RSウイルスワクチン
RSウイルス感染症





オンコロジー

スペシャルティ・メディスン

ワクチン

オンコロジー領域のプロジェクトで、フェーズ２試験の結果をもって一部の国/地域で承認申請予定のもの

先駆け審査指定（日本）

DMD：デュシェンヌ型筋ジストロフィー、FOP：進行性骨化性線維異形成症、NSCLC：非小細胞肺がん、SCLC：小細胞肺がん

希少疾病用医薬品指定（日米欧）されたもの



FY2022Q2_Alpha_E（final）

				Phase 1																Phase 2										Phase 3								Filed



								DS-7300 (JP/US)　
B7-H3-directed ADC
ESCC, CRPC, squamous NSCLC, etc.								PLX2853 (US) 
BET inhibitor
AML								Valemetostat (DS-3201)(JP/US/EU/Asia) 
EZH1/2 inhibitor 
PTCL										Pexidartinib (JP/Asia) 
CSF-1/KIT/FLT3 inhibitor 
Tenosynovial giant cell tumor								Quizartinib (JP/US/EU) 
FLT3 inhibitor 
AML 1L



								DS-6000 (JP/US) 
CDH6-directed  ADC 
Renal cell carcinoma, ovarian cancer								PLX2853 (US) 
BET inhibitor 
Solid tumor								Valemetostat (DS-3201) (EU) 
EZH1/2 inhibitor 
BCL										Esaxerenone (JP) 
MR blocker 
Diabetic nephropathy								VN-0107/MEDI3250 (JP) 
Live attenuated influenza vaccine nasal spray



								DS-1055 (JP/US) 
Anti-GARP antibody 
Solid tumors								PLX2853 (US) 
BET inhibitor 
Gynecologic neoplasms, ovarian cancer								DS-1001 (JP) 
Mutant IDH1 inhibitor 
Glioma										VN-0102/JVC-001 (JP) 
Measles mumps rubella combined vaccine



								DS-6016 (JP) 
Anti-ALK2 antibody 
FOP								PLX2853 (US) 
BET inhibitor 
Prostate cancer								DS-7300 (JP/US/EU/Asia) 
B7-H3-directed ADC 
ES-SCLC										DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine 
COVID-19 (booster vaccination)



								DS-7011 (US) 
Anti-TLR7 antibody 
Systemic lupus erythematosus 								DS-1594 (US) 
Menin-MLL binding inhibitor 
AML, ALL								DS-5141 (JP) 
ENA oligonucleotide
DMD										DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine 
COVID-19 (primary vaccination, adults)



								DS-2325 (US) 
KLK5 inhibitor 
Netherton syndrome								DS-9606 (US/EU) 
Target undisclosed ADC 
Solid tumors								DS-1211 (US/EU) 
TNAP inhibitor 
Pseudoxanthoma elasticum (in prep.)										DS-5670 (JP)                                               
COVID-19 mRNA vaccine, COVID-19 (primary vaccination, 12 to 17 aged children) (in prep.)



																								DS-5670 (JP)                                                 
COVID-19 mRNA vaccine, COVID-19 (primary vaccination, 5 to 11 aged children) (in prep.)



																								VN-0200 (JP) 
RS virus vaccine 
RS virus infection









FY2022Q1_3ADC_J

				フェーズ1																フェーズ2																フェーズ3								申請中



								（米欧亜）HER2+ BC 2L~／1L
DESTINY-Breast07								（日米）NSCLC, TNBC, HR+ BC,
SCLC, GC、尿路上皮がん、食道がん等
TROPION-PanTumor01								（米欧亜）TNBC（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
BEGONIA								（日米欧亜）NSCLC
（actionable遺伝子  変異あり）
TROPION-Lung05								（日米欧亜）HER2+ BC 3L
DESTINY-Breast02								 （日米欧亜）HER2+ BC 2L
DESTINY-Breast03



								（米欧亜）HER2低発現 BC 
化学療法未治療／既治療
DESTINY-Breast08								（中）NSCLC, TNBC
TROPION-PanTumor02								（中）HER2+ GC 3L
DESTINY-Gastric06								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC 2L
（オシメルチニブ併用）
ORCHARD								（日米欧亜）HER2+ BC 
ﾎﾟｽﾄﾈｵｱｼﾞｭﾊﾞﾝﾄ
DESTINY-Breast05　								（欧）HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric02



								（日米欧亜）HER2+ GC 併用
2L～／1L
DESTINY-Gastric03								（日米欧亜）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）
TROPION-Lung02								（日米欧）HER2+ NSCLC 2L~
DESTINY-Lung01 								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC 3L
HERTHENA-Lung01								（日米欧亜）HER2低発現 BC 
化学療法未治療
DESTINY-Breast06								（米）HER2変異NSCLC 2L~
DESTINY-Lung01



								（欧亜）HER2+ NSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用） 1L
DESTINY-Lung03								（日米欧）NSCLC（actionable
遺伝子異なし、ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
TROPION-Lung04								（日米欧亜）HER2変異NSCLC 2L~
DESTINY-Lung02																（日米欧亜）HER2+ BC 1L
DESTINY-Breast09								（日米欧亜）HER2低発現 BC 
化学療法既治療
DESTINY-Breast04



								（米欧）BC, 膀胱がん
（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ併用）								（米欧亜）TNBC（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
BEGONIA								（中）HER2変異NSCLC 2L~
DESTINY-Lung05																（日米欧亜）HER2+ BC 
ネオアジュバント
DESTINY-Breast11



								（米欧） BC, NSCLC
（ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）								（日米欧亜）固形がん（AZD5305併用）
PETRA								（米欧亜）NSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）2L~ 
HUDSON																（日欧亜）HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04



								（米欧亜） 固形がん
（AZD5305併用）
PETRA								（日米欧亜）NSCLC								（日米欧）HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC01																（日米欧亜）NSCLC（HER2 exon 19 
または exon 20 変異あり）1L
DESTINY-Lung04



																（日米）EGFR変異NSCLC
 （ｵｼﾒﾙﾁﾆﾌﾞ併用）								（日米欧亜）HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC02																（日米欧亜）NSCLC 2／3L
TROPION-Lung01



																（日米） HER3+ BC								（日米欧亜）HER2変異がん
DESTINY-PanTumor01																（日米欧亜）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）
1L TROPION-Lung08



																								（米欧亜）HER2発現がん
DESTINY-PanTumor02																（日米欧亜）HR+ BC 2／3L
TROPION-Breast01



																																								（日米欧亜）TNBC 1L
TROPION-Breast02



																																								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC 2L 
HERTHENA-Lung02











FY2022Q1_3ADC_E

				Phase 1																Phase 2																Phase 3								Filed



								(US/EU/Asia) HER2+ BC 2L~/1L
DESTINY-Breast07								(JP/US) NSCLC, TNBC, HR+ BC,　SCLC, urothelial, GC, esophageal, etc.
TROPION-PanTumor01								(US/EU/Asia) TNBC 
(durvalumab combo)
BEGONIA								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/ actionable mutation) 
TROPION-Lung05								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 3L
DESTINY-Breast02								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 2L
DESTINY-Breast03



								(US/EU/Asia) HER2 low BC 
Chemo naïve/ post chemo
DESTINY-Breast08								(CN) NSCLC, TNBC
TROPION-PanTumor02								(CN) HER2+ GC 3L
DESTINY-Gastric06								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
NSCLC 2L (osimertinib combo)
ORCHARD								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 
post neoadjuvant
DESTINY-Breast05　								(EU) HER2+ GC 2L 
DESTINY-Gastric02



								(JP/US/EU/Asia) HER2+ GC combo, 2L~/1L
DESTINY-Gastric03								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o actionable mutation, pembrolizumab combo) TROPION-Lung02								(JP/US/EU) HER2+ NSCLC 2L~
DESTINY-Lung01 								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
NSCLC 3L 
HERTHENA-Lung01								(JP/US/EU/Asia) HER2 low BC 
chemo naïve
DESTINY-Breast06								(US) HER2 mutated NSCLC 2L~
DESTINY-Lung01 



								(EU/Asia) HER2+ NSCLC
 (durvalumab combo) 1L
DESTINY-Lung03								(JP/US/EU) NSCLC (w/o actionable mutation, durvalumab combo)
TROPION-Lung04								(JP/US/EU/Asia)  HER2 mutated NSCLC 2L~
DESTINY-Lung02																(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 1L
DESTINY-Breast09								(JP/US/EU/Asia) HER2 low BC
post chemo
DESTINY-Breast04



								(US/EU) BC, bladder
 (nivolumab combo)								(US/EU/Asia) TNBC
(durvalumab combo)
BEGONIA								(CN) HER2 mutated NSCLC 2L~
DESTINY-Lung05																(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC
neoadjuvant
DESTINY-Breast11



								(US/EU) BC, NSCLC 
(pembrolizumab combo)								(JP/US/EU/Asia) solid tumors
(AZD5305 combo) 
PETRA								(US/EU/Asia) NSCLC
(durvalumab combo) 2L~ 
HUDSON																(JP/US/Asia) HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04



								(US/EU/Asia) solid tumors 
(AZD5305 combo)
PETRA								(JP/US/EU/Asia) NSCLC								(JP/US/EU) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC01																(JP/US/EU/Asia) NSCLC 1L (w/ HER2 exon 19 or exon 20 mutation
DESTINY-Lung04



																(JP/US) EGFR mutated NSCLC
(osimertinib combo)								(JP/US/EU/Asia) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC02																(JP/US/EU/Asia) NSCLC 2/3L
TROPION-Lung01



																(JP/US) HER3+ BC								(JP/US/EU/Asia) 
HER2 mutated tumor
DESTINY-PanTumor01																(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o actionable mutation, pembro combo) 1L TROPION-Lung08



																								(US/EU/Asia) 
HER2 expressing tumor
DESTINY-PanTumor02																(JP/US/EU/Asia) HR+ BC 2/3L
TROPION-Breast01



																																								(JP/US/EU/Asia) TNBC 1L
TROPION-Breast02



																																								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
 NSCLC  2L 
HERTHENA-Lung02











FY2022Q1_Alpha_J

				フェーズ1																フェーズ2										フェーズ3								申請中



								DS-7300（日米）
抗B7-H3 ADC
食道扁平上皮がん、前立腺がん、扁平上皮NSCLC等								PLX2853（米）
BET阻害剤
急性骨髄性白血病								バレメトスタット（DS-3201）（日米欧亜）
EZH1／2阻害剤 
末梢性T細胞リンパ腫										ペキシダルチニブ（日亜）
CSF-1／KIT／FLT3阻害剤　
腱滑膜巨細胞腫								バレメトスタット （DS-3201）（日）
EZH1／2阻害剤
成人T細胞白血病／リンパ腫



								DS-6000（米）
抗CDH6 ADC
腎細胞がん、卵巣がん								PLX2853（米）
BET阻害剤
固形がん								バレメトスタット（DS-3201）（欧）
EZH1／2阻害剤
B細胞リンパ腫										キザルチニブ（日米欧亜）
FLT3阻害剤
急性骨髄性白血病 1L 

ARAKI YASUHIRO / 荒木 康裕: 8/下旬:
日本主要評価項目を達成
試験完了を受けてのパイプライン表からの削除タイミングを要確認								VN-0107／MEDI3250（日）　
鼻腔噴霧インフルエンザ 弱毒生ワクチン



								DS-1055（日米）
抗GARP抗体
固形がん								PLX2853（米）
BET阻害剤
婦人科腫瘍、卵巣がん								DS-1001（日） 
変異型IDH1阻害剤　
神経膠腫										エサキセレノン（日）
ﾐﾈﾗﾙｺﾙﾁｺｲﾄﾞ受容体ﾌﾞﾛｯｶｰ　
糖尿病性腎症



								DS-1211（米）
TNAP阻害剤
弾性線維性仮性黄色腫 								PLX2853（米）
BET阻害剤
前立腺がん								DS-7300（日米欧亜）
抗B7-H3 ADC
進展型SCLC										VN-0102／JVC-001（日）
麻しんおたふくかぜ風しん混合ワクチン



								DS-6016（日）
抗ALK2抗体
FOP								DS-1594（米）
Menin-MLL結合阻害剤
急性骨髄性白血病、急性リンパ性白血病								DS-5141（日）
ENAオリゴヌクレオチド 
DMD										DS-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン 
COVID-19（追加免疫投与）



								DS-7011（米）
抗TLR7抗体
全身性エリテマトーデス 								DS-9606（米欧）
ターゲット非開示 ADC
固形がん								DS-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン 
COVID-19（初回免疫投与）



								DS-2325（米）
KLK5阻害剤
ネザートン症候群								VN-0200（日）
RSウイルスワクチン
RSウイルス感染症



























オンコロジー

スペシャルティ・メディスン

ワクチン

オンコロジー領域のプロジェクトで、フェーズ２試験の結果をもって一部の国/地域で承認申請予定のもの

先駆け審査指定（日本）

DMD：デュシェンヌ型筋ジストロフィー、FOP：進行性骨化性線維異形成症、NSCLC：非小細胞肺がん、SCLC：小細胞肺がん

希少疾病用医薬品指定（日米欧）されたもの



FY2022Q1_Alpha_E

				Phase 1																Phase 2										Phase 3								Filed



								DS-7300 (JP/US)　
B7-H3-directed ADC
ESCC, CRPC, squamous NSCLC, etc.								PLX2853 (US) 
BET inhibitor
AML								Valemetostat (DS-3201)(JP/US/EU/Asia) 
EZH1/2 inhibitor 
PTCL										Pexidartinib (JP/Asia) 
CSF-1/KIT/FLT3 inhibitor 
Tenosynovial giant cell tumor								Valemetostat (DS-3201) (JP) 
EZH1/2 inhibitor 
ATL/L



								DS-6000 (US) 
CDH6-directed  ADC 
Renal cell carcinoma, ovarian cancer								PLX2853 (US) 
BET inhibitor 
Solid tumor								Valemetostat (DS-3201) (EU) 
EZH1/2 inhibitor 
BCL										Quizartinib (JP/US/EU/Asia) 
FLT3 inhibitor 
AML 1L								VN-0107/MEDI3250 (JP) 
Live attenuated influenza vaccine nasal spray



								DS-1055 (JP/US) 
Anti-GARP antibody 
Solid tumors								PLX2853 (US) 
BET inhibitor 
Gynecologic neoplasms, ovarian cancer								DS-1001 (JP) 
Mutant IDH1 inhibitor 
Glioma										Esaxerenone (JP) 
MR blocker 
Diabetic nephropathy



								DS-1211 (US) 
TNAP inhibitor 
Pseudoxanthoma elasticum								PLX2853 (US) 
BET inhibitor 
Prostate cancer								DS-7300 (JP/US/EU/Asia) 
B7-H3-directed ADC 
ES-SCLC										VN-0102/JVC-001 (JP) 
Measles mumps rubella combined vaccine



								DS-6016 (JP) 
Anti-ALK2 antibody 
FOP								DS-1594 (US) 
Menin-MLL binding inhibitor 
AML, ALL								DS-5141 (JP) 
ENA oligonucleotide
DMD										DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine 
COVID-19 (booster vaccination)



								DS-7011 (US) 
Anti-TLR7 antibody 
Systemic lupus erythematosus 								DS-9606 (US/EU) 
Target undisclosed ADC 
Solid tumors								DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine 
COVID-19 (initial vaccination)



								DS-2325 (US) 
KLK5 inhibitor 
Netherton syndrome								VN-0200 (JP) 
RS virus vaccine 
RS virus infection


















































