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大鵬薬品と Haihe Biopharma 

PI3Kα阻害剤リソバリシブ（CYH33）に関する 

独占的ライセンス契約を締結 

 

大鵬薬品工業株式会社（本社：東京都千代田区、代表取締役社長：小林将之、以下「大鵬薬品」）と

Haihe Biopharma Co., Ltd. （本社：中国上海、Academician of the Chinese Academy of Engineering：

丁健（Jian Ding）、以下「Haihe Biopharma」）は、PI3Kα（phosphatidylinositol 3-kinase alpha）阻害剤

リソバリシブ（国際一般名：Risovalisib、開発コード：CYH33、以下「本剤」）について、開発・製造・販

売に関する独占的ライセンス契約（以下「本契約」）を締結したことをお知らせします。本剤は、Haihe 

Biopharma の子会社である海和（ハイヘ）製薬株式会社（以下「海和製薬」）が現在日本で卵巣明細

胞がん治療薬として製造販売承認申請中の化合物です。 

 

本契約に基づき、大鵬薬品は日本における本剤の独占的な開発権、製造権、商業権を取得し、

Haihe Biopharmaは契約一時金、開発・販売マイルストーン、売り上げに応じたロイヤリティを大鵬薬

品から受け取ることになります。 

 

本剤は、Haihe Biopharma が創製した新規の選択的 PI3Kα阻害剤です。日本においては「がん化

学療法後に増悪した PIK3CA 遺伝子変異を有する進行・再発の卵巣明細胞がん」を想定効能とし

て、2025年 8月に海和製薬が製造販売承認申請を行いました。また、本剤は本年 6月に厚生労働

省より希少疾病用医薬品（オーファンドラッグ）の指定を受けています。 

 

大鵬薬品の代表取締役社長 小林将之は「これまでも協力関係を築いてきた Haihe Biopharma と、



 

今回新たに提携が実現したことを大変うれしく思います。卵巣明細胞がん患者さんへの新たな治療

選択肢になると期待される本剤を通じて、患者さんや医療関係者の皆さまに、より一層貢献できる

よう Haihe Biopharma とともに取り組んでまいります。」と述べています。 

 

Haihe Biopharma の丁健 Academician は「がん領域における日本のリーディングカンパニーである

大鵬薬品と、PI3Kα阻害剤リソバリシブの提携をお知らせできることを大変うれしく思います。本提

携により、今後大鵬薬品とともに、卵巣明細胞がんおよびその他の PI3Kα関連疾患に苦しむ患者

さんのより良い治療に貢献できるよう尽力してまいります。」と述べています。 

 

【PI3Kαについて】 

PI3Kαは、細胞の増殖・生存・代謝などの重要な生理学的プロセスを制御するタンパク質であり、

（触媒サブユニットをコードする）PIK3CA 遺伝子と（調節サブユニットをコードする）PIK3R1 遺伝子に

よって共同で機能制御されています。これらの遺伝子変異は、PI3Kαの機能異常を引き起こし、さ

まざまな疾患を引き起こす可能性があります 1)。 

がん領域においては、PIK3CA の活性化変異や遺伝子増幅、および PIK3R1 の不活性化変異や遺

伝子欠損が PI3Kαの過剰活性化につながり、乳がん、卵巣明細胞がん、結腸直腸がんなどの腫

瘍の発生および進行を促進する可能性があります 2)。したがって、PI3Kαはがん治療における重要

な標的となっています。 

また、PIK3CA の活性化変異や PIK3R1 の不活性化変異は、がん以外の疾患の発症にも関与して

いることが報告されており 3)、さまざまな疾患における PI3Kαの重要な役割が一層明らかになって

います。 

 

【卵巣明細胞がんおよび PIK3CA遺伝子変異について】 

卵巣明細胞がん（Ovarian Clear Cell Carcinoma、以下「OCCC」）は、上皮性卵巣がんの中でも希少

かつ悪性度の高いサブタイプです。日本国内の OCCC 患者さんは年間約 3,500 名と推定されます
4)-6)。OCCC において PIK3CA 遺伝子変異の頻度は約 30-40%と報告されています 7)。より一般的な

漿液性卵巣がんと比較して、OCCCはその病理学的特性により既存の治療に抵抗性を示し、プラチ

ナ製剤を用いる化学療法の奏効率が極めて低いことが知られています 8)。再発性 OCCC には確立

された有効な標準治療がなく、予後は漿液性卵巣がんよりも著しく不良です 9)。OCCC は治療ニー

ズが満たされていない代表的ながん種の一つです。 

OCCC では、PIK3CA 遺伝子変異が高頻度に認められることがゲノム研究により明らかになってい

ます 7,10-12)。同変異はエクソン 9（ヘリカルドメイン）とエクソン 20（キナーゼドメイン）に多く見られ、

PI3Kαとその下流経路を活性化することで、OCCC の発症と進行を促進します 13-15)。したがって

PIK3CAがコードする PI3Kαは OCCCの有望な治療標的となる可能性があります。 

 



 

【大鵬薬品について】 

大鵬薬品は、大塚ホールディングス株式会社の事業会社で「私たちは人びとの健康を高め 満ち足

りた笑顔あふれる 社会づくりに貢献します。」を企業理念とし、「がん」、「免疫関連疾患」の２領域

に注力する研究開発型のスペシャリティファーマです。特にがん領域においては、国内におけるリ

ーディングカンパニーの一つとして知られており、グローバル化も積極的に推進しています。がん領

域以外におきましても生活の質の向上に貢献できる製品を販売しています。また、コンシューマー

ヘルスケア事業でも生活者志向を第一に愛情豊かな暮らしを支える商品づくりに注力しています。

大鵬薬品の詳細については、https://www.taiho.co.jp をご参照ください。 

 

【Haihe Biopharma について】 

Haihe Biopharma は中国に本社を置く研究開発主導のグローバル製薬企業であり、主として革新的

な抗がん薬の開発に注力しています。創薬、開発、製造、商業化にわたる end-to-end をカバーす

ることを進めており、世界のがん患者さんに安全で有効な治療選択肢を提供することを目指してい

ます。グローバルな視点を持つ研究開発チームを有し、革新的な医薬品の国際開発に取り組んで

います。 

海和製薬株式会社は Haihe Biopharmaの 100%子会社として 2021年に設立された日本の研究開発

拠点です。 Haihe Biopharma の豊富なパイプラインを日本に導入し、新規医薬品の開発を進め、日

本の患者さんの治療の向上に貢献してまいります。 
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