
臨床開発パイプライン一覧表（フェーズ別）

全てのタイムラインは2026年7月30日時点におけるおおよその予測で、変更される場合があり、また臨床試験・承認申請の結果に左右されます。表中の研究開発マイルストンは包括的なものではありません。疾患名等の略語用語集は参考資料をご参照下さい。

1. IBI3001は参考情報としてのみ掲載。特定の独占的ライセンスを取得するためのオプション権を当社が行使（規制当局による承認を含む慣習的な条件を満たす必要がある）するまでの間、Innovent Biologics社は本候補物質を所有し単独で臨床開発を実施。
2. ACI-24.060は参考情報としてのみ掲載。特定の独占的ライセンスを獲得するためのオプション権を当社が行使（規制当局による承認を含む慣習的な条件を満たす必要がある）するまでの間、AC Immune社は本候補物質を所有し単独で臨床開発を実施。
3. Olverembatinib/HQP-1351は参考情報としてのみ掲載。特定の独占的ライセンスを獲得するためのオプション権を当社が行使（規制当局による承認を含む慣習的な条件を満たす必要がある）するまでの間、Ascentage Pharma社は本候補物質を所有し単独で臨床開発を実施。
4. オプション契約︓当社が臨床開発かつ/または商業化を将来行う可能性がある契約上の権利を保有するパイプライン。

消化器系・炎症性疾患 血漿分画製剤

ニューロサイエンス（神経精神疾患） オプション契約4

オンコロジー

希少疾病用医薬品（オーファンドラッグ）指定の可能性（いずれかの地域/適応症）

承認済み

ライフ・サイクル・マネジメント

新規候補物質

 TAK-781 | Primary Sclerosing Cholangitis  zasocitinib | Crohn’s Disease  zasocitinib | Psoriasis  ADZYNMA | cTTP (CN)  

 TAK-495 | Orexin2 Receptor Agonist  zasocitinib | Ulcerative Colitis  zasocitinib | Pediatric Psoriasis  ENTYVIO IV | Pediatric UC/Crohn’s (US)

 TAK-168 | Solid Tumors  zasocitinib | Vitiligo  zasocitinib | Psoriatic Arthritis  ENTYVIO IV | Pediatric UC/Crohn’s (EU)

 TAK-188 | Solid Tumors  zasocitinib | Hidradenitis Suppurativa  mezagitamab | IgA Nephropathy   ENTYVIO IV | Pediatric UC/Crohn’s (JP)

 TAK-505 | Solid Tumors  TAK-227 | Celiac Disease  mezagitamab | ITP   oveporexton | NT1 (US) 

 TAK-921 | Solid Tumors   TAK-360 | Idiopathic Hypersomnia   fazirsiran | AATD Liver Disease   oveporexton | NT1 (JP) 

 TAK-360 | Narcolepsy Type 2   ENTYVIO SC | Pediatric UC/Crohn’s  ORZEYFUL | NT1 (CN)  

 TAK-360 | Narcolepsy Type 1   oveporexton | NT1 (EU)   rusfertide | Polycythemia Vera (US) 

 TAK-755 | Acute Ischemic Stroke  elritercept | 1L AA MDS   mirvetuximab | PROC (JP)

 elritercept | AA Myelofibrosis   elritercept | 2L AA MDS   Glovenin-I 10% TAK-339 | AE (JP)  

 TAK-928 | Solid Tumors  TAK-921 | 3L+ Gastric Cancer (JP)   Glovenin-I 10% TAK-961 | AE (JP)  

 TAK-411 | CIDP  TAK-928 | 2L sqNSCLC

 mirvetuximab | PSOC (JP)

 TAK-881 | PID

 TAK-881 | CIDP

 Prothromplex | DOAC Reversal (US)

 GAMMAGARD | SID  

 IBI3001 | Solid Tumors1  ACI-24.060 | Alzheimer’s Disease2  olverembatinib | CP-CML3

臨床第1相試験（新規候補物質6品目） 臨床第2相試験（新規候補物質6品目） 臨床第3相試験（新規候補物質8品目＋LCM4件） 申請（新規候補物質2品目＋LCM7件）


Updating Instructions

		INSTRUCTIONS FOR UPDATING PIPELINE TABLE

FORMATTING
- The font for all text is Aptos 10 pt
- The font for the columns with the red stars and check marks is Wingdings 2 10 pt font. The stars and check marks are Wingdings characters in order to center them properly in each column. If you accidentally switch the fonts for these columns to Aptos, they will not align. NOTE:  Even the blank cells in the columns that do not have a red star or green check mark must also be formatted as Wingdings2 font, otherwise the columns will be out of alignment. You will also see a "dash" and weird symbols if you change those cells from Wingdings2 to Aptos or another font.
- Text cells are left aligned and centered in the middle of each cell; the stars and checks are center aligned and centered in the middle of each cell
- Select Home from the toolbar and use the "borders" function in the Font tool bar (it's between the underline and fill color options in the far right of the tool bar) to add lines for each cell as appropriate
- Be careful as you move cells to ensure that the stars and check marks are moving if you cut and paste cells. 
- There is a space before each first letter of the TAK number / INN
- Text of the asset names in the PowerPoint version is Blue-Gray Text 2 which is not available in the text color drop down menu in Excel, HOWEVER, you can ask Copilot to change the color in Excel ("Make the text in B2:B20 Blue-Gray Text 2") and it will.

COLUMN WIDTHS
- Widths of the columns with the colored squares are .48 cm
- Widths of the columns wiht the stars and check marks are .5 cm
- Widths of the columns with text  are 7 cm HOWEVER when you copy a table from Excel to PowerPoint, Powerpoint automatically resizes fonts and width--which can cause extra spaces, different font sizes and different cell sizes. (This is the biggest pitfall of using this format) As a result, you'll notice that some of the column widths are a little smaller. After much trial and error, the column widths in this spreadsheet ensured that copying the table into PowerPoint did not change the formatting.

ORDERING PROGRAMS IN THE TABLE
- Programs are listed first by TAU: GI2, NS, Onc, PDT then select options
- Within each TAU, programs are listed alphabetically by INN, then numerically by TAK number high to low
- On exception is in Ph 3 GI2, we decided to lead with zaso programs over meza

COPYING THE TABLE FROM EXCEL TO POWERPOINT
- In PowerPoint: Use the Q4 FY25 PowerPoint slide as a starting point; I suggest saving a copy as Q1 FY26, right click anywhere in the main body of the table and press Delete to remove the previous version 
- In Excel: Highlight all of the columns and rows, right click and select copy
- In PowerPoint: right click and select "Keep source formatting" this will copy the table in the same proportions as it appears in Excel. IF anyting is misaligned OR if individual cells are different sizes, go back to Excel and ensure the font size is correct and that the cells are formatted for Aptos or Wingdings2 as appropriate. If you see dashes or other strange symbols where stars and check marks should appear, those cell probably switched from Wingdings2 to Aptos.
- PowerPoint tries to autocorrect formatting. if you paste the table and the formatting is different, go back to Excel, open a Copilot window and explain what is now carrying over. I have had good luck working with Copilot to ask it to fix what is wrong. This may take a few iterations to get right. Sometimes you will get a dash mark in the black cells in the columsn with stars and checks. If Copilot can't clear it up in Excel it's best to remove them manually

SHADING BOXES AND UPDATING THE LEGEND
- I suggest keeping the legend at the bottom of the slide unchanged. Just double check the superscript footnote numbers for the Select Options cells in teh chart and in the key and ensure they are aligned with any other footnotes on the slide
- To color in the boxes in the table once you've copied it into Excel, put the cursor in the box you want to color or select a series of boxes you want to color. Right click, select "Shape Fill" in the Drawing menu on the toolbar  and click on the eyedropper. Once the eyedropper is selected, click on the color from the legend at the bottom of the slide. NOTE: I suggest using this methos to ensure that the colors in the legend match the colors in the table. It's easy to mix them up.

 









































































































FY26 Q1 

		臨床第1相試験（新規候補物質6品目）						臨床第2相試験（新規候補物質6品目）						臨床第3相試験（新規候補物質8品目＋LCM4件）						申請（新規候補物質2品目＋LCM7件）

				 TAK-781 | Primary Sclerosing Cholangitis						 zasocitinib | Crohn’s Disease						 zasocitinib | Psoriasis						 ADZYNMA | cTTP (CN)		ê		P

				 TAK-495 | Orexin2 Receptor Agonist						 zasocitinib | Ulcerative Colitis						 zasocitinib | Pediatric Psoriasis						 ENTYVIO IV | Pediatric UC/Crohn’s (US)

				 TAK-168 | Solid Tumors						 zasocitinib | Vitiligo						 zasocitinib | Psoriatic Arthritis						 ENTYVIO IV | Pediatric UC/Crohn’s (EU)

				 TAK-188 | Solid Tumors						 zasocitinib | Hidradenitis Suppurativa						 mezagitamab | IgA Nephropathy		ê				 ENTYVIO IV | Pediatric UC/Crohn’s (JP)

				 TAK-505 | Solid Tumors						 TAK-227 | Celiac Disease						 mezagitamab | ITP		ê				 oveporexton | NT1 (US)		ê

				 TAK-921 | Solid Tumors		ê				 TAK-360 | Idiopathic Hypersomnia		ê				 fazirsiran | AATD Liver Disease		ê				 oveporexton | NT1 (JP)		ê

										 TAK-360 | Narcolepsy Type 2		ê				 ENTYVIO SC | Pediatric UC/Crohn’s						 ORZEYFUL | NT1 (CN)		ê		P

										 TAK-360 | Narcolepsy Type 1		ê				 oveporexton | NT1 (EU)		ê				 rusfertide | Polycythemia Vera (US)		ê

										 TAK-755 | Acute Ischemic Stroke						 elritercept | 1L AA MDS		ê				 mirvetuximab | PROC (JP)

										 elritercept | AA Myelofibrosis		ê				 elritercept | 2L AA MDS		ê				 Glovenin-I 10% TAK-339 | AE (JP)		ê		P

										 TAK-928 | Solid Tumors						 TAK-921 | 3L+ Gastric Cancer (JP)		ê				 Glovenin-I 10% TAK-961 | AE (JP)		ê		P

										 TAK-411 | CIDP						 TAK-928 | 2L sqNSCLC

																 mirvetuximab | PSOC (JP)

																 TAK-881 | PID

																 TAK-881 | CIDP

																 Prothromplex | DOAC Reversal (US)

		 														 GAMMAGARD | SID  



				 IBI3001 | Solid Tumors1						 ACI-24.060 | Alzheimer’s Disease2						 olverembatinib | CP-CML3



















Legend

				 Gastrointestinal & Inflammation				 Plasma-Derived Therapies

				 Neuroscience				 Other Rare Diseases

				 Oncology

								 





FY 25 Stage Ups and Discontinue

		NEW REGULATORY APPROVALS												NEW REGULATORY FILINGS

				 ADCETRIS I FL HL BrECADD (EU)												 oveporexton | NT1 (US, JP, CN)						★

				 DEQSIGA TAK-880 I IgG - Low IgA (EU)												 rusfertide | Polycythemia Vera (US)						★

				 GAMMAGARD ERC TAK-880 I IgG - Low IgA (US)												 mirvetuximab | PROC (JP)

				 Glovenin-I 10% TAK-339 I Multiple Ind (JP)						★						 Glovenin-I 10% TAK-339 | AE (JP)						★

				 Glovenin-I 10% TAK-961 | Multiple Ind (JP)						★						 Glovenin-I 10% TAK-961 | AE (JP)						★

				 HyHub & HyHub Duo I AVA Device (US, EU, JP)												 ADYNOVATE | HemA (CN)						★

				 HYQVIA I CIDP, MMN (JP)

				 VONVENDI | Ped vWD OD & Surgery (US)						★

				 VONVENDI | Ped vWD OD  (EU)						★

				 VONVENDI | Ped vWD OD & Surgery  (JP)						★



		NEW TO PHASE 1 												NEW TO PHASE 2 												NEW TO PHASE 3 

				 TAK-781 | Primary Sclerosing Cholangitis												 zasocitinib | Vitiligo												 zasocitinib | Pediatric Psoriasis

				 TAK-495 | Orexin2 Receptor Agonist 												 zasocitinib | Hidradenitis Suppurativa												 mezagitamab I IgA Nephropathy						★

				 TAK-168 | Solid Tumors												 TAK-360 I NT2												 TAK-921 | 3L+ Gastric Cancer (JP)						★

				 TAK-188 | Solid Tumors												 TAK-755 | Acute Ischemic Stroke1												 TAK-928 | 2L sqNSCLC

				 TAK-921 | Solid Tumors						★						 TAK-928 | Solid Tumors												 Elritercept I 2L MDS 						★

																 TAK-411 | CIDP												 GAMMAGARD Liquid I SID  

		REMOVED FROM PHASE 1 												REMOVED FROM PHASE 2 												REMOVED FROM PHASE 3 

				 TAK-004 I Nausea & Vomiting												 ADZYNMA I iTTP												 Glovenin-I 5% TAK-961 | AE

				 TAK-012 I Relapsed / Refractory AML												 TAK-341 I Multiple System Atrophy												 QDENGA Dengue Vaccine Booster2

																 TAK-594 I Frontotemporal Dementia

																 TAK-925 I Respiratory



																 





























FY 25 Q4 Combined

		PHASE 1 (5 NMEs)										PHASE 2 (8 NMEs )										PHASE 3 (8 NMEs +  5 LCMs)										FILED (2 NMEs +  9 LCMs)

				 TAK-781 | Primary Sclerosing Cholangitis										 zasocitinib | Crohn’s Disease										 zasocitinib | Psoriasis										 ADZYNMA | cTTP (CN)						ê

				 TAK-495 | Orexin2 Receptor Agonist										 zasocitinib | Ulcerative Colitis										 zasocitinib | Pediatric Psoriasis										 oveporexton | NT1 (US, JP, CN)						ê

				 TAK-168 | Solid Tumors										 zasocitinib | Vitiligo										 zasocitinib | Psoriatic Arthritis										 rusfertide | Polycythemia Vera (US)						ê

				 TAK-188 | Solid Tumors										 zasocitinib | Hidradenitis Suppurativa										 mezagitamab | IgA Nephropathy						ê				 ADCETRIS | FL HL BrECADD (EU)								P

				 TAK-921 | Solid Tumors						ê				 TAK-101 | Celiac Disease										 mezagitamab | ITP						ê				 mirvetuximab | PROC (JP)

														 TAK-227 | Celiac Disease										 fazirsiran | AATD Liver Disease						ê				 DEQSIGA TAK-880 |IgG - Low IgA (EU)								P

														 TAK-360 | Idiopathic Hypersomnia						ê				 ENTYVIO IV | Pediatric UC/Crohn’s										 GAMMAGARD ERC TAK-880 | IgG - Low IgA (US)								P

														 TAK-360 | Narcolepsy Type 2						ê				 ENTYVIO SC | Pediatric UC/Crohn’s										 Glovenin-I 10% TAK-339 | AE (JP)						ê

														 TAK-755 | Acute Ischemic Stroke1										 oveporexton | NT1 (EU)						ê				 Glovenin-I 10% TAK-339 | Multiple Ind (JP)						ê		P

														 elritercept | AA Myelofibrosis						ê				 elritercept | 2L AA MDS						ê				 Glovenin-I 10% TAK-961 | AE (JP)						ê

														 TAK-928 | Solid Tumors										 TAK-921 | 3L+ Gastric Cancer (JP)						ê				 Glovenin-I 10% TAK-961 | Multiple Ind (JP)						ê		P

														 TAK-411 | CIDP										 TAK-928 | 2L sqNSCLC										 HYQVIA |CIDP, MMN (JP)								P

																								 mirvetuximab | PSOC (JP)										 HyHub & HyHub Duo |AVA Device (US, EU, JP)								P

																								 TAK-881 | PID

																								 TAK-881 | CIDP

		 																						 Prothromplex | DOAC Reversal (US)

																								 GAMMAGARD |SID  



				 IBI3001 | Solid Tumors2										 ACI-24.060 | Alzheimer’s Disease3										 olverembatinib | CP-CML4



















略語の用語集
地域に関する略語:
CN: 中国; EU: 欧州; JP: 日本; UK: 英国; US: 米国

1L first line（1次治療）
2L second line（２次治療）
3L third line（３次治療）
AA anemia-associated（～に伴う貧血）
AATD α1-antitrypsin deficiency（α1アンチトリプシン欠乏症）

ADAMTS13
a disintegrin-like and metalloproteinase with a thrombospondin 
type 1 motifs 13
（トロンボスポンジン1型モチーフ13を有するディスインテグリン
およびメタロプロテイナーゼ）

ADC antibody–drug conjugate（抗体薬物複合体）
AE adverse event（有害事象）
AE autoimmune encephalitis（自己免疫性脳炎）
AI artifcial inetlligence（人工知能）
AMR antibody-mediated rejection（抗体関連型拒絶）
BID bis in die（1日2回投与）
BTD breakthrough therapy designation（画期的新薬指定）
CEO chief excutive officer
CI confidence interval（信頼区間）

CIDP chronic inflammatory demyelinating polyradiculoneuropathy
（慢性炎症性脱髄性多発根神経炎）

CML chronic myeloid leukemia（慢性骨髄性白血病）
cORR confirmed objective response rate（確定客観的奏効率）

CP-CML chronic-phase chronic myeloid leukemia
（慢性期の慢性骨髄性白血病）

CRC colorectal cancer（大腸がん）

cTTP congenital thrombotic thrombocytopenic purpura
（先天性血栓性血小板減少性紫斑病）

CY calendar year（暦年）
DOAC direct oral anti-coagulation（直接経口抗凝固薬）
EMA European Medicines Agency（欧州医薬品庁）
EQ-5D-5L EuroQol-5 Dimensions 5-levels（自己評価によるQOLの評価指標）
FDA U.S. Food & Drug Administration（米国食品医薬品局）

FINI Functional Impacts of Narcolepsy Instrument
（ナルコレプシーによる機能的影響の評価尺度）

FSI first subject in（最初の患者登録）
FY fiscal year（年度）

GC gastric cancer（胃がん）

hfPGA hands and/or feet-specific Physician's Global Assessment
（手および/または足の医師総合評価） 

HS hidradenitis suppurativa（化膿性汗腺炎）
HtH head-to-head（直接比較）
IBD inflammatory bowel disease（炎症性腸疾患）
IgA immunoglobulin A（免疫グロブリンA）
IgAN immunoglobulin A nephropathy（IgA腎症）
IgG immunoglobulin G（免疫グロブリンG）
IH idiopathic hypersomnia（特発性過眠症）
IL-2/12/17/23 interleukin 2/12/17/23（インターロイキン2/12/17/23）
IND investigational new drug（治験薬）
ITP immune thrombocytopenia（免疫性血小板減少症）
IV intravenous（静脈投与）
JPY Japanese Yen（日本円）
LCM lifecycle management（ライフ・サイクル・マネジメント）
MDS myelodysplastic syndrome（骨髄異形成症候群）
MF myelofibrosis（骨髄線維症）
MMN multifocal motor neuropathy（多巣性運動ニューロパチー）

MSS CRC microsatellite-stable colorectal cancer
（マイクロサテライト安定性大腸がん）

NDA new drug application（新薬承認申請）
NME new molecular entity（新規候補物質）

NMPA (China’s) National Medical Products Administration
（中国国家薬品監督管理局）

NSCLC non-small cell lung cancer（非小細胞肺がん）

nsqNSCLC non-squamous non-small cell lung cancer
（非扁平上皮非小細胞肺がん）

NSS-CT Narcolepsy Severity Scale（ナルコレプシー重症度スケール）

NT1 or 2 narcolepsy type 1（ナルコレプシータイプ1） or 
narcolepsy type 2（ナルコレプシータイプ2）

OX2R orexin 2 receptor（オレキシン2受容体）
PASI psoriasis area and severity index（乾癬の重症度を表す指標）

PD-1 programmed cell death protein 1
（プログラム細胞死タンパク質1）

PDAC pancreatic ductal adenocarcinoma（浸潤性膵管癌）
PDT plasma derived therapies（血漿分画製剤）
PDUFA Prescription Drug User Fee Act（処方薬ユーザーフィー法）
PGA Physician's Global Assessment（医師総合評価）
Ph1, Ph2, Ph3 phase 1, 2 ,3（臨床第1相、第2相、第3相試験）
PID primary immunodeficiency（原発性免疫不全）

PMDA Japan’s Pharmaceuticals and Medical Devices Agency
（医薬品医療機器総合機構）

POC proof of concept（概念実証）

PRIME Priority medicines scheme by EMA
（欧州医薬品庁による優先審査スキーム）

PROC platinum-resistant ovarian cancer
（プラチナ製剤抵抗性卵巣がん）

PsA psoriatic arthritis（乾癬性関節炎）
PsO psoriasis（乾癬）

PSOC platinum-sensitive ovarian cancer
（プラチナ製剤感受性卵巣がん）

PV polycythemia vera（真性多血症）
QOL quality of life（生活の質）
R&D Research and Development（研究開発）
REM rapid eye movement（急速眼球運動）
SC subcutaneous formulation（皮下投与製剤）

SGLT2 sodium-glucose transport protein 2
（ナトリウム－グルコース共輸送担体2）

siRNA small interfering RNA（低分子干渉リボ核酸）
SOC standard of care（標準治療）

sqNSCLC squamous non-small cell lung cancer（扁平上皮非小細胞肺がん）

ssPGA scalp-specific Physician's Global Assessment
（頭皮病変の医師総合評価）

TYK2 tyrosine kinase 2（チロシンキナーゼ2）
UC ulcerative colitis（潰瘍性大腸炎）
USD US dollar（米ドル）
wk(s) week(s)（週）
WW worldwide（全世界）
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