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Dato-DXd & HER3-DXd

B ERSJLEERDANEGH (CERE

> Dato-DXd : NSCLC 2L/3L
(TROPION-Lung01:ttER)

> HER3-DXd : EGFRZENSCLC 3L
(HERTHENA-Lung01:%5%)

B 3DD#HMPh3ERZ FHa

> Dato-DXd: NSCLC. actionablei&{zF
ZR2HI3U. PD-L1>50%. 1L
(TROPION-LungO8:&&)

> Dato-DXd: TNBC 1L (PD-1/PD-L1
PHEFIDBERN)
(TROPION-Breast02:iEx)

> HER3-DXd : EGFRZENSCLC 2L
(HERTHENA-Lung02:%5%)
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ADC: FTAREMIESR, NSCLC: FE/VRAENY A, TNBC: MU ILRA T« THN A 8
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HER2{EFRINA DA DIRERFEZEX SR
ASCO 2022 Plenary SessionTH&REN/=DESTINY-Breast04:tik

VHROERVIRRICEADH SIRVWHER2{EFRIRA N AICES TS PFS

m (EFEALLERUT
TREEIT S
FETYURXIH50%IET.
PFSHIUE(FZLFEE
D5.15BICX L
9.9 H

V HROFERRRICEAHSBRULWHER2EFKRANKAICHSIFSB0S

FETYURIH36%

IEF. OSHhoufE(E B SAEEARI DA

{tZEED16.84 8 T-DXd: 8.2 78 vs. TPC: 3.5 #HH
(CWLT23.47R B ERINEEEUTOT7AIUE. T-DXdDELAID

ZEMTOJ7AMILEREFETH DI

ASCO: KERRKBEFR, HR: INLEZEA, 0S: 2AEFHARM, PFS: SIEEBAFM, T-DXd: FSRAVIYT FILORFTHZ, TPC: JAERERMERAHE 12



ENHERTU®

HER2 +

e |[HC 3+
e |HC 2+/ISH+

HR+/HER2-

 [HCO
 [HC 1+
e |[HC 2+/ISH-

HR-/HER2-
(TNBC)

HER2{K¥E

iy

IRamEIA> bEUTHIA

HER2 positive

e |[HC3+
e |HC 2+/ISH+

HER2 low

e [HC 2+/ISH-
 [HC 1+

~50%

IHC<1+

IADAZEEFRNICERDH S

HER2{K*3

?Lb‘/u’&ﬂ%@c‘: U HEEES

B FDAQU7)ILAA LA IO —LEa—
JO0SLADEE. HEBERENS11BRICHEE

B HER2 lowdD#)D > )\Z=A > ZIER(F108(C
FDAD#EEEVE

TODIE - ik TDERIRG
B 2022F6H : HARS KON IC THBERE
B 20227%8H : PEICTHGRERIE

IHC: SeyE b2, ISH: in situ hybridization, TNBC: MU ILRZH T« TAH A 13




SABCS 2022 )\ 151 b

30 Abstracts

3 Oral Presentations
2 Spotlight Poster

25 Poster Presentations

24 on ENHERTU®
5 on Dato-DXd
T on HER3-DXd

\_
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Key Highlights

J

Ir>)\—ve®

B FEERDHD D HER2 BB NA BB ZNRE UK
2 DO Ph3 ER:ER. DESTINY-Breast03 :ifiead LOf
DESTINY-Breast02:tE& (C BN CTAEFHAIEN KIE(C /=

Dato-DXd

B TROPION-PanTumor01 Ph1itf% HR+/HER2- k#8514
ADAEBEOHERERZS BV TS

B TROPION-PanTumorO1 Ph1:{ERd Ex#E1E TNBC HB&(C
BIFBDT—FET7YVvIT—h

B BEGONIA Phlb/25 1)L/ ULN T HEARERT —5 %
7w ITr—hk

TNBC: MUZTILRF T« TN A, SABCS: B> 7> RZAANAS RS ITL 14
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Updated data from DESTINY-Breast03 presented at SABCS 2022 (1/2)

V HER2BMHEADA2RBERICSITBPFS7YIST—b V HER2BMADA2REBRICHIFZH0SFPYIFT—h

mPFS was ~4X longer for T-DXd compared with T-DM1

. Time, months Time, months
T—AHv AT July 25, 2022 '

B T-DXd(EIT-DM1(CX U CERFEBICEZEDHD. HFENCHERROSDEZ L.
PFSICHIFTBINRT 1 v hESIZHEEZRBHENTLS
+  T-DXdIFFET-U X 0%36%FHA =E7= (HR : 0.64)
+  T-DXdODOPFSHIME(LT-DM1 & tEE L T44S (28.84 8 vs. 6.8 H)
. FETEORRIZ78.5%; SAICIA (21%)DEENCREHESNI
B RNILEDSEERORIF. NIWXYTORHAE. BERAEERE. £8E8BOS1 2 8RED
EBIH TN —TIB THERBOSITHT BARTAY MERUE = o ki)

CR: 5T2£2%), HR: /\H'— KLk, mPFS: ST A FHIRPHRE, ORR: £&%XK, 0S: £4FHAR, PFS: SEISEA7FHART, NE: not estimable, NR: RZIiZE, SABCS: H> 7> RZAANAS RS I A,
SOC: #3895, T-DM1: hSRWIAYT TLAD>IY, T-DXd: RSRWYWIAYT FILIRTH> 15
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Updated data from DESTINY-Breast03 presented at SABCS 2022 (2/2)

(BIDRS A RhsHi<)
B ILDAMBHIEEZEER(CK DEﬁUE&E;%‘JEéﬂEILD - Ffigi A
= DORIFES(ET-DXdDMDANADREEBEFETH O/
m SRAAROHRRIE : . EMIOEEE IAO— Ty LD, ILD - FlEAORRS
T-DXd: 18.24H vs. T-DM1: 6.9 H PFSHRSIf#HT1010.5% M 515.2% (1IN LT
B JL— R3LUEDTEAEDRREIEFT-DXd (56.4%) & . JL—R30ILD - FlEKDFIREIA (0.8%) (FPFSHRREIARITES!
T-DM1 (51.7%) QBB TEZE THo o MSZEIZRNS T
B RIS BESNEEERIEICEN S o8 ERE o L —R4FEFSEHESNEBRIIZRDHSNIH DT
TEAE ! ZHBEEQILD - BEK S HEENEBR
* T'DX?): Aok (5.8%) . ILD (5.1%) . Blig¢ Grade1 | Grade2 | Grade3 | Grade4 | Grade5 | Any grade
(1.9%) o T-DXd 11 26 2 39
o T-DM1 : M/MRECEL (1.5%) . Rl (1.1%) . 43%)  (10.1%)  (0.8%) L g (15.2%)
M MRIBANE (1.1%) —— ; 1 5
(1.5%) (1.1%) (0.4%) 0 0 (3.1%)

F—AHwv AT uly 25, 2022

DESTINY-BreastO3iRiERDF7YvVIFT— N CLD, IT>I/)I\—VYeD
HER2IZEZL DA 2IGARERICHITIIEEGEEL UTCTOMED FEES(CHE &> =

ARBRFER(ISABCSTOFER L[EIHICTHE LANCET(CB/E S/

1:Cortes K et al. N Engl J Med. 2022;386:1143-1154
ILD: BB MARE, PFS: MISEAFHRRM, SABCS: B> 77> RZARANAS RS I L, SOC: BERE, T-DM1: RS RV AN T TAF>Z >, T-DXd: "SRV ART FIVIRAFTH, 16

TEAE: JBEREIRS T ICRIRUCBEER



Ph3BRERICTRIFRIOI 7 1D RSN
ENHIERTS DESTINY-Breast02 data presented at SABCS 2022

¥ HER2BHEIDAIREBUEICIHSIFBPFSEOS B T-DXd(IT-DM1BEREDSHD SHER2BHANAEE
PFS (CHUT. IzﬁﬂiiiyRié?{é(:i\ib%ﬁ%f%ﬁﬂ’g_(zﬁ%‘\b\j
BEIRIY (CEEDHDPFSEOSOUEE R~UIE
- mPFS: T-DXd (17.84#8) vs. TPC (6.0 8)
« mOS: T-DXd (39.24H) vs. TPC (26.548)

B SANRTEEHTOT 7 1) UIZEEEOT-DXdD
TEMERETHD. FRROTEESTFH)ILIE
ZHSNEMDTE
o EXIBGEILD MOFIRENES(£10.4%
(FJL—R 1/2 :9.2%)
e DESTINY-BreastO1:i®E& (2.7%) &LEBL T,
OS L — R5DILDIFM > 1= (0.5%)

CODERLD. DESTINY-BreastO1:ER CHER2BRIE
ADAZENRICRSNERIFBNAR IV S URD

~ S JO77AI)VhBigEREN=

FT—AHwv bAT: June 30, 2022

HR: /\HF— R, ILD: BIEMMEER, mOS: £EFHMPRIE, mPFS: SIBEAFHRBHRRIE, 0S: 247, PFS: SIEEAFHARM, SABCS: Y2072 hZA 17
ANAS DRSO, T-DML: hSRYART TLF>S>, T-DXd: hSRYAXT FILORTH>, TPC: AREMEIRAE

Time, months
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B HER2IZTHEEBTIEZLHD A DT U LVMREESE DY,
DESTINY-Breast03:t&&kd KU'DESTINY-
Breast02it5R DB S TR DT —H(C
KO TCETSICEMITFSENE

B DESTINY-BreastO4:iti&(Cc K DHER2 {EFiIR

SIS EADNABEDOFHULVEE/INS S A LD
NI

B S —AADEAERICEKD., IT>/)\—VeH
EHARABS KOBER - SiBHARRRRES 1>
DEEBAICEILTULIL
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HR+/HER2- A WA ICHITRINOTDT—IFHKR

Dato-DXd TROPION-PanTumor01 HR+/HER2- cohort data presented at SABCS 2022

. Doto OXUSBBOERE (AL
Y BEBORRIBISS A >) DB
Antitumor Responses by BICR (n=39) HR+/HER2-FLANA B (L L THEAD
RN AR U
. FEEORREDCRIFTNEN27%E85%
+ PFSHRIE(E8.345H
. 95%MDEE (FCDKA/GIRERDEEER
BUTLZ
S o B S0t e o
B 41RDBEDSE41%(CTL— R3ULED
TEAERZRSH S
L < RSNETEAE (SARTDIL— K,
JL—RK3L) &
O (83%, 10%) . El (56%, 0%) .
R (46%, 2%)
B BE2ZTHL— R2E3ORERH TR,
5518301 — R3DFERBEIILD & HIE
=AY hAT: July 22,2022

* HER2 low (IHC 2+/ ISH -, IHC 1+ )AL AEBEEHER2-DO—E & U TARERDIRICEEND Z:"ﬂt_

Dato-DXdIBEREES LOEEAELREZ2E 07 71 I)ILERLU. TNSIEETPRDOPHh3ER
TROPION-BreastO1ii{f& (HR+/HER2- ADQA2KERE) 2. SS5RJEERABRDEEHR—MUTWNS

BICR-EA& IRy -hoe 5, DCR: 281> NOI—JLSE, ORR: 305K, PFS: SISEEATZHART, SABCS: HY 77> RS ATDAS RS ™A, TEAE ARERS T ICRIBL-a=S% 19

Best percentage change in SOD
from baseline by BICR (n=39})




TNBCTII5IEHREBERT—INESNTNS

TROPION-PanTumor01l TNBC cohort update presented at SABCS 2022

Ty
Vv B3 B ORRIFIARTDOEETIE32%. Topo IFHEH!

SAEEORVEE (278) TE44%,
Antitumor Responses by BICR (n=40) DORFISMEIFNTNDI I —T TH16.84 8

B PFSHRYE (FIARTHOEETIII4.45H.
Topo IFHERBBEREDRXVNEETIZ7.358

B OSHREFINTOEETILLI3.54H.
Topo IFHERBBEREDRXVNEETII14.348

aPostbaseline tumor assessments were not available for 1 patient at data cutoff.
Three patients were not confirmed to have a target lesion per BICR and therefore had

a best overall response of non-CR/non-PD.
4 Z2%
PFS (All Patients)

PFS (Topo | Inhibitor-Naive Patients) N
B 44ZB0DFBEDDSL, JL— R3ULDTEAEX
52%MDEHE(CESNIC
B RN E<KBESNIETEAE (TRTOITL— R,
JL—R3E) FARK (73%, 11%) .
B (66%, 2%) . W& (39%, 5%)
B 1ZOEECT L — RIOFFHEKFDH RO SN
B ILD. FEEIFPIKRAME. JL— R3ULED
_ : TRIGRDS NGNS
Dato-DXd(I5| E#HiET EEuJgeZ2M I O 71 ILEBER B AT LRI S H - =
B83EERLU. EITRDOPh3EAFRTROPION-Breast02:it 5k
(TNBC 1:%8%) O=EEHYRh—bMULTLS

T—YAY AT July 22, 2022 BICR: EARLIRTIFRSRHITE, ILD: RIEIMEADERE, OS: DAFFHAR, PFS: MIMEATFHIRICISE, ORR: ZHE, SABCS: B> 77> =AM A 5
SURSD L, TEAE: AR5 T CRIALIZEESER, TNBC: RUTILRAT« TN A, DoR: EIFHEHAR

* Prior Topo | inhibitor—hased ADC




Dato-DXd &5 1)LV T DHAIEITNBCTHEULORRZERUTE
BEGONIA update presented at SABCS 2022

53RDFHMINIEEREE(CHITD
o ol HEFEORRIL 73.6%. 5544 (7.5%) HCR
QE '.:
N | |
I TR BNNN e
%E 504

F—AHv bAT: July 22, 2022

PD-L1 (TAP 10% cutoff) Il Low High I Missing

DRI : 7 —4
By bATEFRT82%D
BE (CHVWTEDH L

Best Objective Response
—e— Complete response
Partial response
Stable disease
—4— RECIST progression
—o— Not evaluable
& RECIST progression at visit

B 61%ZDEE(CDato-DXdEFT 1)L/ UL T
‘5Nz

B RIS ESNIEAEERIIE (57.4%) .
OAX (55.7%) &ERRERE (45.9%)

B JL—R3ULODBEERIF34.4%DEE(C
bz

B 6.6%DEENBESRICKDDato-DXd &
S a1 WAVIVSEXY: L=t == N I Oy

m 2Z0DEE (3.3%) MJL—R1DILD -
A EHIE =Nz

Dato-DXd&F 2 J)L)VILN T EDBtAE
TNBC 1GAEICSLTEUVORREEH
eI O0JI 7V ERLU.
COBEBCHIFBDato-DXd &
SV T EDHBDE S5 DF
ZHYR—MLTWS

CR: 52240, ORR: &K, RECIST: Response Evaluation Criteria in Solid Tumors (BIF¢HAICK 3 B AR OMIEEE) |, SABCS: B> 7> R=AANRAS RS A, TNBC: NUTILRHT 1 TANA 21




SR CH T U UVVERPREHER : TROPION-Breast035HER

BEREZBISDTNBCICH I S#Ph3aiRa 128 (CHIIR P E

WREH (N=1075) Dato-DXd (6 mg/kg) Q3W x 851 27JL
+ F2JL)ULTT Q3W x 9 L

o IR F R CEZRI S NITIREIETNBC
(ER<1%, PR<1%, HER2[E4) T

HBRTE Dato-DXd (6 mg/kg) Q3W x 8851 JJL
« VATHATYUZ and/or
9¢ﬂ>iﬂ)bﬁ\jf}>%$® a2 SAREMBIRAE* (ICT) | | -
BEIR6YAIILDORAT 1)\ N | ARITEEILEIN £ ARSHES, RATOUXRT, FREFHARSHIES +RATOUIIT
BEZTTrLCcu\ndZ & (PD-1/
PD-L1fEERIZRA 71/ b TROPION-Breast03:itEs
:iE/_\ AN =N\
;;Eﬁfﬁﬁxj\_ &Z;izﬁil‘_ o m FEFHIER Dato + durva vs ICT: iDFS
) :le i % ;_ Al m ERGHEHIER - Dato + durva vs ICT: DDFS, OS
EY > ) HIRFREZB T D -
=& Dato vs ICT: iDFS, DDF-S, 0S
T )N NELESE UTEELE Dato + durva vs Dato: |DF$, DDFS
ZiTDCLVRLC & Dato + durva vs ICT (Y Jtzw *) : iDFS, DDFS,

PROs, PK, 2Rt Tt
* PD-1/PD-L17S1/\> MNEEEE S FEBEDYT Y h

Dato: Dato-DXd, durva: durvalumab

ER: TX bOS > ZE4K, DDFS: E=IRESLEFHAM, IDFS: SSHARBATHR, OS: £4FHAR, PK: EMENAE, PR:TOS XOFEMR, PROs: BEIRET D MO, TNBC: MUTILRAT« TN A 22



Dato-DXd #.H A F&&

B EOrNEER STz HR+/HER2-E:11%
ADABECBWTHEEEEECNETE
BEEOREETOT 71V RESNIZC &I
&£ D. TROPION-Breast01 Ph3:{E& D
BENESSITEFH -

B EXRORNABEZTIZEEYE TNBC £E(C
OB IFENRTUIEREECK D,
TROPION-Breast02 Ph3:itER\DHAEFN
=EIYis

B BEGONIA O&#h>—9%2% 7.
S2JLJULNY T EDOHBEICEKSD
EHIXF—= TNBC DOPh3iiE&

(TROPION-Breast03:i{ER)

7& Eﬁtljﬁ datopotamab deruxtecan

23
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HER2IEEFZERNSCLCICH T S EEFRN (CERFTRDHD SR
ESMO 2022 TH& U/ZDESTINY-Lung02it% hRif#i>— 4

V B (I>/\—VYe5.4 mg/kg, n=52) B BSEEDS D HER2 Bz FEEZR I S NSCLC BEZIK
EUTe I>2)\—Y®5.4 mg/kg & 6.4 mg/kg DLLEERER
100 B Both prior platinum therapy and PD-(L)1 therapy (n = 37) u $Fﬁﬂﬁg$ﬁﬂ§@ORR(¢538o/O (54 mg/kg) 3:53:04290/0
Prior platinum therapy but no PD-(L)1 therapy (n = 15) (64 mg/kg) . EIIIFEﬂﬁg;rﬁ,?é@gOEFaﬂ@ﬁﬂl)]i_c(j:S4 mg/kg

80 _| Patient with best percent change of zero

T-DXd
60 _| Best (minimum) change
n 49
40 _ Mean, % -38.6 ' Z2%
SD (range), % 26.9 (-100, 6.0)

DIETEORR(E57.7%. DoRFIHE(F8.70HTH D

Best % Change in Sum of Diameters from Baseline
|

K AR T —
0 ZEMTOJ7ILEEFE
20 | B 6.4 mg/kg ELEERULT. 5.4 mg/kg ‘CJ: D RFRTZEE
40 B (|| III I I II JOJ7AI)LE. ILDEIREESOETHRAHFSNIZ
60 SEE(CEEE U/ZTEAE: 5.4 mg/kg vs. 6.4 mg/kg
80 | || « JL—R3BE: 31.7% vs. 58.0%
100 o JBEARILE(CEE: 7.9% vs. 16.0%
Patients o EXIEGEILD: 5.9% vs. 14%, CNSDFEEMELNVI L — R
Data cutoff: Mar 24, 2022. (JL—R 1%7=2(32)

I>)\—Y®5.4 mg/kgldk
2 RaBEUEDHER2ZENSCLCERA(ICHW UBREKN [CETRDHD D LHhRESNIC

DoR:Z=20#¥#HAM, ESMO: FNERIRIEE ¥ =, ILD: MIEMARE, NSCLC: JE/\lifgit A, ORR: 3, TEAESAREIS T (CRIRUIZAEEER, SD:HRERE, T-DXd: FSRYART FILORFH> 25



HER2ZENSCLCICEIFBIT>/\—We

HER2{ZFMZFED Y —45 —Diifiuz DR AENA EHLK

TODMMDE - T DHEFIRR

B 20224F9A : BACHER2BCFERBIEDIBRTEER
EIT - BREDNSCLCZ MR (CAIMRmAERmICIEE

B OARSIURMN CTORERIF2022FE FHHICTFE

2022 8 A. KRETHER2IEEF

ZENSCLCTRAER 2 X 5k(C

KGR HNS

B BHINSERIEEDS JMEBELEEETEDE ET.
DESTINY-LungO1:tER(CHNX..
DESTINY-LungO02itER(CED < duEAHGR Fh\ A DEBIFRR

B FERH=(45.4 mg/kg B HER2EBGFZENSCLCD 1 aBEEMRE UL
B NSCLCTOAEGEEVS & [EFICHER2IEIGT DESTINY-LungO4:itE& % Eha
ZERZRE T D3O/ A>ZIE 28 B PECHERZEGFZENSCLCD 2 REELUEZE ISR

(fERRE S MRRE) SHARER & U7=DESTINY-Lung05:tEa# S=htarh

NSCLC: 3F/)\ilRERibit A 26



T —HICLKDNSCLC 1 RaBEORAFEMNYIR— b=z

WCLC 2022 THZRUJZTROPION-Lung02:itE& RREf#iRT —5

[T T - ionscLoEEESRe LiDato DX+ R ATOUXRS

F—9hv hAT: May 2, 2022

(Doublet) . HUK (FDato-DXd + RATJOUXYT +
TS5FFBRA (Triplet) OFIDFT —IFHEK

B 1LDFEETIIORRIEIZENEI62% (Doublet) &50% (Triplet)
THD. PD-LIFRLANILICEAHD ST RIFRMNENRDH SN

m L — R3ULDEEICEEUZTEAE(X 35% (doublet) I
54% (triplet) 72D 7z

B Doublet, Triplet TEREZ M D ETEAEFZNENORK (56%)
EELL8%)THD. (FEAENTL—R1FEF2ED

M (IC K DRSNS sERZ2MI 07 71)L
ERIFRMEL. REREEOHABEEICHITS
Dato-DXd 6mg/kg D=5 EFEEYR—NUT
w3

ILD: FIEEMRERSR, NSCLC: FE/liRafht A, ORR =X, TEAESAESAE F CRIRLIEAESESR, WCLC: tHRESS 27



PO 3F T INELEFEREDIRLVINSCLC
1.RaBEZNRE T D2DDPh3EER

X5EH (N=975)

TROPION- Arm A: Dato-DXd (6 mg/kg) +
ORI ‘ RATJOVARD + TSFFRE  sEmpmEs
SLEWAH | oS 5 D LBEFERD ==
(PD-L1 TRV S U < (RETHEED A B Pt (6 o) PFS, OS
<50%) IERF _LENSCLCEE AT R 9/%g =T IEE
Lok | o EITIHIRR T _ERRNSCLCIC Xt
ORR, DoR, TTR
/873131 **7- / / /
-F¥RHF___ I SEFOREIRL i3 l=y=V(g Arm C: RATJOUXANT + DCR, ADA, etc.
s E *PD-L1 <50% = RARLFER + TSFFRFH
WHREE (N=740) + g5
TROPION- Y pps e P oy e T Arm A:Dato-DXd (6 mg/kg) + LS
UL | 2\ F—SI0b, Illc. IV AAIHIAX PFS, OS

(PD-L1
>50%)

EITH

D NSCLCES

o EITHE U < (FERFBENSCLC
(gija_%@%/ J?}H{Td L/

* PD-L1 =50%

QML
24

Arm B: RATJOUXYT

2R IEE

ORR, DoR, TTR,
DCR, ADA, etc.

ADA: #iZHUA, DCRIREE TS bO—)LEK, DoR: S50, NSCLC: JF/\llfaifint A, ORR: 230, 0S: £477HARM], PFS: SIEEAFHRM, TTR: EXE TOHIM

28



fihA EE&&

B T>2)\—YOIBHICKETHER2EEFESR
NSCLC 2RiaBEAEz IR & UTc Az S
> — % (FESMO 2022 THZE

HER2B{ZFZENSCLC 1 aEZM ISR E U
DESTINY-Lung04 Ph3:{ERH\EITH
B Dato-DXd®DTROPION-Lung02:tERdD
hRIfR T — 5% WCLC 2022 TR

NSCLC —/RigBa xR E Uz 2 DDPh3EER.
TROPION-Lung08 545 KU TROPION-Lung07;:iE&
NOHIfF L BIEZIRDT

« NSCLC 2 &/3:xaE% %k E LIZTROPION-Lung01
Ph3itER DV E T
B HER3-DXd(FXEGFRIEZFEENSCLC 28 67&
DAz sk & Ulcitigz T

8 HICHERTHENA-Lung02 Ph3i{é& %= fita

ESMO: BRIMNEEIRIESF 2=, NSCLC: JE/\lfeftn A, WCLC RN AFR

29
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3ADCICHE S R RS 1 /)\—& 1B 0l ZE B DRIising Stars

zed anti-B7-H3 Deruxtecan
IgG1 mAb I}
I
o} H o}
‘» G ottty
N o
/ "0
H4C N HO "—CHy
Cleavable tetrapeptide-based linker F
Topoisomerase | inhibitor payload
(DXd)
DAR =4

B ZEREDPAECSWCEIOBEMEZ/R9 | |m ASCO 2022 TPh1iKEROASEENIE/ (— ~

Ph1/2:BRDFfEfEAT—4ZESMO D fEfRT T — S Z )8 THER.
N | 2022 THEE SREIHVA & BN A DEE (CH UV TERET
A | SCLCEE#NRE LIS ERSREEN IAREME ERHADERKRS D )V R UTE
DPh 251 ER % B4 m AEREM/ (— ST

ASCO: KEFERIERF S, ESMO: FRINERRIESEF %, SCLC: /MiRgiint A, DAR: EYHUALE, mAb: £/ OO—FILHK 31



DS-7300

ZERIEDAEICH T D RIFIAER

ESMO 2022THRZRUZPhl /20 E#HR7T—4 (1/2)

r w2

807 —_—— Responses by RECIST v1.1 Total . J:L/’ES-EE,\J‘J:<%‘5“EOI/_ '\BJ’XJ:
o HFREEZEICBITS (N=118) DTEAE (3% L) (&, i
. R ,n (%, 95% Cl 38 (32, 24-41 AP
S ORRI[328% ezzizf:-.i;rliponies)n(% 95% Cl) 33528 20-3?; (19%) . GFPEKRAME (4%) .
gz o " | BL (3%) . B (3%) . mF
23 20 ]]Wm SRS VU S YFCRERE DI (3%)
%g 0__%338882EmgmmgsgmumEgsgg53;%55&%&Emummma B L B Sy N IR ETCIRE
25 WMM S = E RIS DIL D/ Bl $9%
& QEOHEFEESD) T
58 07 JL— R5(31%
OD E { [ | —
ég -60 B 16mg/kg7/R— MM UL SHARE
- | ] CEENSTMDIR— & L
Starting dose . LCTOL— R3ULETEERTEAED
~100 1 M48mgkg M64mgkg 18.0mgkg 12.0mghkg M 16.0 mglkg IR S SZ S =T=sbth | L T=
el & — ~ \d —
DS-7300(3EHDaIaBEE R TSR DABDOESR(ICH UL
N N N N — =
BHFREBBES LUOBHDOBEM EZR U
F—4Hw AT June 30, 2022
CIL{S#XR, ESCC: B8R LR A, ESMO: BMERRIEES S, HNSCC: TRMMRY LA, ILD: RIENMAES, mCRPC: EZMEHAMAISIARN A, NSCLC: JE/\@RN A, ORR: ZHEK, PK: SINBHAE, PR: B35,

RECIST: Response Evaluation Criteria in Solid Tumors (BIf2HYACH 9 28BN R DFHmE %)

| 'SCLC: /)NBafin‘ A, sSQNSCLC: RF_L RZBS3E/ MRt A, TEAE: SABRAR F TRl Lo B =B 32



ESMO 2022THRZRUZPh1/2hERT—4 (2/2)

-
r (SCLC) B DS-7300(3EMOBIERES F

SCLC, mCRPC, ESCC, sgNSCLC®D
BECHUTCEISHESEIOBENME
R UTE

B SCLCOWHEEORRIFS53% TH D,
DoRDHRIEIL5.54 H

Starting dose B MCRPCOMETEORR(E28%T. S5
W 6.4 mg/kg 8.0 mg/kg 12.0mg/kg [l 16.0 mg/kg 460/0@%%(1H$$1§$§7&ﬁ L/_C (/ \7::

Vv A31E (MCRPC) B ESCCOETEORRIZ18% (4/22) .

sqQNSCLCOREEORR(£40% (2/5)

AABRDFERZ 2T T, SCLC
S XCEDMDAECHITS
DS-7300DFFEZMNET D

Data cutoff: June 30, 2022 Starting dose
Il 6.4 mg/kg 8.0 mg/kg 12.0 mg/kg [l 16.0 mg/kg

CI:{E$8[X[], ESCC: BRI LN A, ESMO: BUNERRIEEF S, DoR: Z30i56HARK, mMCRPC: EEMEIMERITIARN A, NSCLC: JE/NilREAtN A, ORR: =312, PR: BR53%, 33
RECIST: Response Evaluation Criteria in Solid Tumors (Ef2HNAICxT 9 DIaENERDFHEESE) , SCLC: /Mgl A, sgNSCLC: B _EZEE/VRBAHA A



ps-6000 PRl fERIERBAFZYR—MUTWNS

ASCO 2022THZERU/ZPh1HE#aRRT —4

Vv B31E (SPEHLA. BHEHLA) V SEBABEICSITIR—RASAOHNS5DCA-125*DEAL

OVC = Ovarian Cancer
SD

PD

ovC ovC ovCc ovcC OovC OovC oOovC ovC ovc ovec
ovC ovC ovc ovc b

SD NA PR

PR SD

Non-CR/
Non-PD

SD  sD

SD PR SD Non-CR/

Non-PD PR sSD PR

B DS-6000(FRIFREFMEZ RUIZ. FHEIE/\— M TIEH
B EROEERZERIITT SFFREETIEDOINEN A BHIRNARE(CH U THFOR T3 AN ZRUL
B ONENA. Bl A THERR/— MNETH

SIEDA. BillaADHFEEYIR— N 53EMES LV ERTELRESES—IDESNIE

Data cutoff: February 25, 2022. The best tumor responses (PR/SD/non-CR/Non-PD/PD) on the graph are based on the single tumor assessment.

a Patients with baseline CA-125 value and 21 postbaseline CA-125 value were included. ® According to the GCIG criteria, patients can be evaluated for response only if they have a baseline sample that is 22 x the upper limit of normal obtained within 2 weeks prior to
starting treatment. CA-125 response is defined as a 250% reduction in CA-125 levels from a pretreatment sample. The response must be confirmed and maintained for 228 days.

¥ CA-125: FERRVERRQRE(CHEET DY/ (TET, MESAPFENARERBARRDOEE TMRPRENMEINT S, 34
ASCO: KERRRIEEFS, NA: %), OVC: JREN A, PD: #4T, PR: B353E%, RCC: Bififa*A, SD: F



csnz—y FLT3-ITDEREHET SHMOAMLEEDSOCEEE

EHA 2022 Presidential SymposiumTHZ U /ZQUANTUM-Firstiti&>—4~

SREBE : H/ZICFLT3-ITDERAE T SAML 4 EEVEIEE : 0S

(BRUXXTDEL., FEARDAML) &
ZresnNlzEE

FHILFZT : KDRDTERNZFLTIAEH!

{EFROEER (T, BEEeREFTILF T
DHABE(CH W TRETFERIICEEND
ERARH) [CRFTRDH B OSDWENRHSNIT

g - — a P value was calculated using a stratified log-rank test. b Median
g" é’l‘i@*ﬁ — T\LI."%AV (IE” w b nr\b\j 7=- fgllow—up time for quizartinib arm, 39.2 months. ¢ Median follow-up
j‘— dlh‘a\ll—l\ ﬂ'l:l‘ d [ & time for placebo arm, 39.2 months.

QUANTUM-First MERICEDZARSRL. | [ S

KE, EH. BF*[CBVNTHEET m RO L— K3 FDOTEAERIREI S ZAS T /e

« FDAI(ZPriority ReviewZz{t5 B RN ELLSBESNEIL— R3LULEDTEAE (FH)ILF=T
PDUFA date(d2023F4H23H B, TJotAREE) (IFEBMEIFRERRAME (43.4%.

41.0%) . WFHEKRRAME (18%. 8.6%) . BAUDA
MmAiE (18.9%. 16.4%) . Az (11.7%. 12.7%)
B 0.8%DEBEFQTER(CLDFTILF=TIZHIE

* AF(E. BRICHENWT [BEXEGEEMOFLT3-ITDZRBEOSMEIERIK | OBET, J7>TJUY0EUTRGEL TS
ASH: XEMR&RF%, AML: RIEBEEMERAIR, EHA: BUNMEFS, HR: /\T— RLt, 0S: 24778/, PDUFA date: U581 —Y— T« —E(CED<EEBR THIERER, SOC: FELGE, 35
TEAE: /a6 F CRIBUICEESER

ASH 2022[CTHMT —HZHR



Tpsye BATHREREY >/ EENKRE UL
vibxrazyh - (R RYIDEZH1 /EZH2HEHID &R Z HUS

Ph2iBR(CH (T D BEZTE

B ITHILZP® J\LARRSY )
(FENRSILPh2iHER T48%MDORR
(CR: 20%. PR: 28%) Z ~U.
ABRIER (CE D ETHATHGZEIS
B AMERRTHD., REBETHEL
TFRARDOBFRE - BaEMATHA
BmwY > ) BEBRE (CHhTTIaRE

AT 3> wiR e fawine 1ogyC Purden for nodal
U JUE (THIREMES SUBHRDM) | e
B Ao TORIFD LT Ph2iERICE1 S

B TEAE(Z25& TRHS5N. BN EI<KESnNzO L — R3LUEDTEAE(Z,

/MR (32%) . Bl (32%) . U GREGRA (16%)
IFCPERAGEA (12%) . EIMBREGHD (12%) . BACRE (8%)
Ph2 study data presented at ASH 2021 and published on Blood, Sep 23, 2022 _Caij 7::

ATLL FATHIE ) =) O, CR: A, CRu: FHES S, PD: 17, B EWERICKDIEEDF, BE. PLEE. ZNEN 20%. 8%. 8%

ORR: Z#E, PR: HIHZ, SD: BIE, TEAE: SARARF CHIL L HEBRK S
B ARICEEUIZIETHIFEMN DI

36


https://doi.org/10.1182/blood.2022016862

Rising Stars& MEMNCAI O TI FORDATYVD

B DS-7300DEFENNE

o EADBEILEE E XD RIREIEDH DERESCLCES
= X RICEEAEZ Ml I S Ph25ERDHEITH

o HBEDENAICHIT D oIREMEDFHM%Z Hkfe

B PN A EEHENAICESITSDS-6000DBIHEED
s iffi 2 A5

B FHILFZTDFLT3-ITDEEZHB I DAMLEED LR
e R E UTSEIGE2023FE _EFRAITEERRIAH

B BLVWHAARBICBITIINLARZRSIY B
(ZHIL=7®) @EILGBIReEDERR SR ET & fik e

AML: 2B BEERIIR, SCLC: /RNt A 37
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Indications

Expand (#iX) & Extend (JE{H) :
Ui ZBU CTEDEZE DEESTAICTR

Treatment Line Time

Other Cancers with ENHERTU® Seque.nce.
remaining unmet needs Combination

Expand

Replacement

Dato-DXd )
Formulation

Lung 2
a
DS-3939 / DS-XXXX(DXd)

Earlier lines Breast Next-generation ADC
Combination Other new modalities
FLNA ERH AICEH 1T D DXd-ADCEEDHEL B TO)\—YOERBEDI > Ay b Z—XA\DM
EEIHDWIHAICKI>T. EDHEDIA B DXd-ADCETXRER/FrO> 1T MADCZESTFIRE T
BEIUCBLEWNWEIAS FOEEBANEILK 7w b EOMERNIZENEZE (sequencing) ZEHEXR
AW MXAF 4 DI Z—XDOEEDIhD B BRSO DIFROMAEZE (combination) =

DMAENEHLK B3R

39



LD A TR Bk

ADAICBITBIV—F—>v I REIC, BIRD
BRILWEBETIAD MCBWTEEZTAD

PO MHALAENETDIESD, SSICHIERE
AT 3> iz

B Sty MRIDNANDSERENAICED
[LEEH (CHNT, aBEOBEE & U THEIL

B HRAFES XURRFEEEL C. By &
DERT &KL T DR ZITIE

B HER2[EMHAND AD/ A AO > —A\DIEFFZE U T,
WEIEEAT > 3 > =it

40



ADAICHEITDKEDIRLWEEZBEEUT
DXd-ADCZ LS K UHEK

|

DESTINY | DESTINY DESTINY-Breast09 DESTINY-Breast02/03 (HER2+)
-Breast11 -Breast05
Post-
ENHERTU® ENHERTU
space
DESTINY
_Breast06 DESTINY-Breast04 (HER2-low)
Dato-DXd
(Post ET, HER3-DXd
chemo naive) &
HER2 TROPION-Breast01 Next-gen
IHC >0<1+ assets
HER2 Dato-DXd
IHCO
. i
1
i L g g - TROPION-Breast02 DESTINY-Breast04 (HER2-low)
| -Breast03 :
e !
Launched On-going study [:'_-D_Téf\ﬂf\_a;_:ﬂ_]_a:)z:j ER4 JLEtER DIy % S0 ET: AISHREEE, HR: AILESZEE, TNBC: NUTILRBT 1 TAUNA

* HR+EDAICH T DS54 2 EIIADMEER DI EBNED S A 2 RS 41



Rib oS A sRIEN D Bt

WMER— R ITAVADEEZEEHUT,
Z{EI DB ABBRDIOAY h=—X
ZRIET. DUPRBEBERERRIA Y M
DHDMIERBBEBAT>a &, B
RIEWEES T A MCHWTIRH

B DXd-ADCZABEDEEL UTHIITISZET.
ERIBIENSCLCICH L. 2R 8EUEFICHITD
BNnicaks. EBR{LSNcHABEEZIRMH

m SRIDNSCLCISEGZ LT D 7z6HDXd-ADCD
ST Z E A

B ARSI AY hZ—XZFZINRL, HEEB
SCLCICHF BMIcIRBTEP I O—F Z4FE

42



DA CH T DHITIRBREATS 3> EULT
DXd-ADC& L5 KOHLK

_ sweerw ] 2L
H HERTHENA-Lung01/02
NSCLC

(EGFRm)
HER3-DXd

DESTINY-Lung04 EHHERTU®
(HER2m) DL01/02 (HER2m)

Bt <

1 1

i TROPION || TROPION

i -Lung07 i -Lung08

i (PD-L1<50%) i (PD-L1=250%) DatO'DXd

= < % - > %

i Dato-DXd i Dato-DXd TROPION-Lung01

I +Pembro+Plat ! +Pembro VEnEHnEE DY

1 1
P TTTTTTTTTTTT TS
i i
; DS-7300 :
1 1
1 1

On-going study |1 Planming study || ERSILEREROHE

AGA: 72> 34 J)LBEFER, NSCLC:3E/REEN A, SCLC: /INERaftnA 43



DXd-ADCOe] et & HilT B HBFE

REREITRDH AL (—E5DH)  PhiorPh2 | Ph3 |
RATOYURTT TROPION-Lung0
P—
S ~
+ JESED
HEES=

a1 AVIVSSVM TROPION-Breast03
DESTINY-Lung03 N TROPION-Lungo4 |  HUDSON |

RIWXIYT DESTINY-Breast09 N DESTINY-Breast11
WHF=D DESTINY-Breast07

DXd
ADC Q SO
HEsELFT
ASLF=T

.« HER2EFRADAICEIFBIIUN—VeEIHILS7OHE
(MDACCEDISRL— 3>, 20225 FHHAICFSDFE)
c « MoAJBRRDFMBLETZEZY b (2023F LFHAICFSDFE )

IRABE

FERRER(C(E. HAEF LD 7Y MRS5S (CERF®E

FSD: first subject dosed, MDACC:MD7 >4 =Y > Atz 45—, MoA: {EFHR 44




FS2AL—23FINWBA I RICKDHA - EGiSEEDRTT

ADCICHT BMHEDA B =X I

N\
-5y MMcE¥I BiMmTE )) DXd-ADC®D

FEDORBET - H%k% i S RE T SZ2H

N
R4 0O— RICAHFKT DMTE 7Y MEE
))) HREEDTEETE

=P TopolEHIHEHNR> TR ERA
O0— REBEDAADZXLDEE

DXd-ADCHHREVR b S > AL—>3F )b
BAI2ADHMRDEEICKD,

Mt X 7 = X LR SRR ED

oJREE(CRE T DIEEMNAEFT D DDH D
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EIIRINA T SA >RIRNDI=HD “One Global R&D”

2022fFE(CH T B EDHI

B LUETHEREBRREDTZODIENRAINF X

B BREBKROZS—EFT /L SH—anco 00—/ ULEREANDOBIR

B BEREER (CHITDIRZENRERMES LUmEDE LDZH. OEDD
J0—)VMEBED T (COUZAINYA IO FT+4 A MaEl

JO 1 U MMEEEE#{EDzd. BFEF—LDU—F -2V EDD
FAERIC &R, Asset & Portfolio Management& UCRUZO—/UL
BEEET (SRS

BESIAD_—XZFRI=I I DEEERE L Z X > TTherapeutic
Area Strategy#eez #has
BHRFT—ZRLDI(CERAREFZRD D DAME LU D ZEbh

A> 02— g E ARSI vILT 4 AT 4 A EisOEZEMFER 2R U
—45—DTFICHS




RFEH S RFENADHEE N DE(L

HAFTZIVIIIIR—ITAUA
(XIS U CBEHHFE ENEPEIR
SERDRERINS AN T b~

Phitt>H—ATITOtL > ADEIH
BRE. /\ARL—Tv b~ BENH DERN
SR (CAENTZPh1EHERDENE

ERERBEFED
= DiEEN & PhiI>>>
Fv NS5 sk L]

JEBRFRY®
BHIBR AT —

(CBTD JEBERR. LT3 > AT R, {IEREEER
AS5RL—>3 > 0H{b BRI (C DTS, TR &R
(CHIT DIEABIN . 7y NMERER
Oz —23>
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2025 IFICRT AT RS

20254FE X TICHIFFI IR b ~2030FE

BXFFIILiRtEn
KEICHEI D
st o0—)\L
NIVATTH>IIN=—
AR T

£0—JULTop 10
1>t FADCE  REKADCESD DXd-ADCZ®D =

SRV b FRT7EY NMCHITS FAIESRED
Ph1:KEXBAbA PoC¥E /= (X ERHAES R AKSREREE
<2 F )LD

PoC: proof of concept 49



F—=HD/\—)\RERKDE>T>

IN—)\RX

{HFRDALZD

ERTENMIERBICEMIT S

N BEIAICEDEIVWAEESEST
rebE=a~ £ ) R—>3 S DRRERS
R PpOEBEHESTANDERR
Lttoosgsr YA IR 05— D
20— )VULERICEKD T
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FY2022 S#E&OD”"1—AJ0—

EGRRIAH

DESTINY-Gastric02: HER2+ F.h'A, 2L, Ph2

~ W
I T2N\=Y® o B : 20224EFF FHHA

QUANTUM-First: AML, 1L, Ph3

FHILF=T . BKBR: 20234

EEGREHEBEFTE

Ph1/2/3: COVID-19 mRNATD UF >, EM%&EissS

I DS-5670  B: 20226 THH

2022 12AHK%E

O
FET—YIDAFRIAH

_ TROPION-Lung01*: NSCLC, 2/3L, Ph3
I Dato-DXd - 20226FfE T

_ HERTHENA-Lung01*: EGFRZ®NSCLC, 3L, HiHPh2
I HER3-DXd « 20224FFE T3¥H

E/RS )L ERF I8 RIA 7

TROPION-Lung07: 772> 3>+ JIILEGFEERUIFRF L

Dato-DXd RINSCLC, PD-L1 <50% 1L (RATOUXTHHE), Ph3
o 20224FE THHA
TROPION-Breast03: TNBC, 7> 1/\> MEiE* *
Dato-DXd (2IV)ULR T #AA), Ph3

« 20224FFE T3¥H

AF: FY2022 QIHSDEMERRT v TF—k

AML: 2EBEEMR, NSCLC: JEERR A, TNBC: NUTILRAT 1 TLHA,
X ERESNTVBIAASAERBEOTA TS, SHEETSEANB0ET.
SOIANI

HRATT 1S NS CRERE RS T B TNBCEEEHRET B TS 1/ MNEBE 53



FEVYT1ILAK> (3ADC) 20225127 7E

N FY2022

« HER2+, 2L [P3, DESTINY-Breast03] o« FGR CKER) - &2 (H)
oy « HER2{KFIR, (b EABLEH [P3, DESTINY- - HEEE (HEXH) ek -
ADA Breast04] o« KGR (CK) Heesiter (B
« HER2{KHIR, {EFEEREHE [P3, DESTINY- .
T>2)\—VYe Breast06] « TLRAFRIAH
BHNA « HER2+, 2L [P2, DESTINY-Gastric02, FxJM] « KGR RIAH (FR)
. FgsE=Z S
NSCLC « HER2ZR, 2L [P2, DESTINY-Lung01, 02] « KGR () ?aa“'ﬁxmx)ﬂﬁw’
KEEHA,  «HER2+, 3L [P2, DESTINY-CRCO02] * TLRAERIAGH
NSCLC « 2/3L [P3, TROPION-Lung01] « TLRAFRIAH
Dato-DXd NSCLC « 1L [P3, TROPION-Lung07] « SBRBAIA T IE
ol « TNBC, 7> 1/\> MEE* -
A A [P3, TROPION-Breast03] b s
I HER3-DXd  NSCLC - EGFRZR, 3L [F35AP2, HERTHENA-Lung01] * TLRAFERIAH

AF: FY2022 Q2h 5mEMZEIE7vITF— b NSCLC: 3EMliRaRmNt A, TLR: Top Line Results, TNBC: ~UZFILRH T« TN A

X RRSNTNBIAALSAUEREROFTRTHD, SBREEIDIHEENHDHRT,
*RAT 22N MERER(CKFREZB I DTNBCEEZNRET 2721/ \> ML c4



FEITILAKM> (Alpha)

2022 12AHK%E
L

FY2022 FY2023
H1 H2

FH)ILF=T . 2YSEIEAME, 1L [P3, BHHEK] . BEEZIE (HR) o EREEIE () « AR RIAH (HHKER)
I DS-1211 « PXE [P2, #F] - sBRBANA
« COVID-19 mRNADOF>, BifEss e TLRAF
I DS-5670 (P1/2/3, B] EEBRBETE (H)

AF: FY2022 Q2h 5mENMFEZET7vVIFT— b IA: T, PXE: R RIGEEME, TLR: Top Line Results

X BRENTVBIALSA S FEBADTHTHD. SEREETBBANGOET. 55



FEMHFJEHEFEINAIIS1> : 3ADC

As of Dec 2022
I

(KBR) BC, NSCLC
(N A7 DU R HER) G IRT B 2L~

HUDSON

(BKFR) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRCO1

CKRERER) EfZD'A
(AZD5305/F)

(HK) EGFRZZENSCLC
(AMF27" HF8)

(HPREE) HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04

(E:KBREE) NSCLC (HER2 exon 19
FI2(d exon 20 ZEHD) 1L

o e
(KPREE) HER2+ BC 2L~1L (H2) NSCLC, TNBC, HR+ BC, (CKEREE) TNBC (7 1M\ X7 4FA) (BKPREE) FEAENA, IIEEN A, FIRZ (HKBxEE) HER2+ BC 3L (sh) HER2+ BC 2L
DESTINY-Breast07 SCLC, GC. IR LN A BiEN A, BISIAR BEGONIA B&HA, GC. CRC (##F) DESTINY-Breast02 DESTINY-Breast03
HAZE TROPION-PanTumor01 TROPION-PanTumor03
(KPREE) HER2{EFIR BC (sh) NSCLC, TNBC (4) HER2+ GC 3L (BKRREE) NSCLC (BXFxdE) HER2+ BC (FR) HER2+ GC 2L
{EFEERER/BUAE TROPION-PanTumor02 DESTINY-Gastric06 (actionablei#{zF ZEHD) 7Y 10 U1 DESTINY-Gastric02
DESTINY-Breast08 TROPION-Lung05 DESTINY-Breast05
(EKBREE) HER2+ GC f#H (BKBREE) NSCLC (A°A7°0UR" 7" f4F) (E:KBR) HER2+ Zfzld HER2ZENSCLC (CKRREE) TNBC (7" 1M\ X7 $4FE) (BKExdE) HER2{EFIR BC (HFRH) HER2{EFIR BC
2L~ /1L TROPION-Lung02 2L~ BEGONIA (LR RERIAR {LFECERDAR
DESTINY-Gastric03 DESTINY-Lung01 DESTINY-Breast06 DESTINY-Breast04
(FRdE) HER2+ NSCLC (BKBR) NSCLC (5" 1M\ W7 44FE) (E:KBREE) HER2ZENSCLC 2L~ (EKPRdE) EGFRZENSCLC 2L (E:KRBXEE) HER2+ BC 1L
(G INT BEE) 1L TROPION-Lung04 DESTINY-Lung02 o (A X FZIHA) DESTINY-Breast09
DESTINY-Lung03 ORCHARD
(CKER) BC, BEBENA (BKRREE) BN A (AZDS530544F) () HER2ZZENSCLC 2L~ (EKPFRdE) EGFRZENSCLC 3L (E:KBREE) HER2+ BC
(CH W7 H4FE) PETRA DESTINY-Lung05 HERTHENA-Lung01 O RATZINUN
DESTINY-Breast11

PETRA

(HK) HER3+ BC (HKBRE) HER2+ CRC 3L

DESTINY-CRC02

(BKPREE) HER2ZENA
DESTINY-PanTumor01

. IVN\-Y®
. Dato-DXd
. HER3-DXd

I:l A0SO TOS T N T. J1—X 2 MEROER A>T —2OE/ i CAGERB T EDED

(CREREE) HER2FEIRNA
DESTINY-PanTumor02

(BKBREE) NSCLC I (KRBREE) NSCLC

O -ra-se-mz 0 Q) sonmmEsrEs B) snwso

* XAV MEE R CRMATRE LA I Y AVHER2 BN B EEIREI DTS 1\ NEEE
Rk AT TN MR (ATFREZE I 3TNBCEREZ N REI 3721/ MEEE

BC : FLh'%. CRC : KEBH'A. GC : Bh'A. NSCLC : 3/)MliREATA A SCLC @ /)RR AL TNBC @ ML AT TH DA

DESTINY-Lung04

(EKBRE) NSCLC 2./3L
TROPION-Lung01

(BKFREE) NSCLC (actionable
BEFEERU N DIV HHE) 1L
TROPION-Lung07 (i)

(BKPREE) NSCLC (actionable
BEFEERU N LD OV HH) 1L
TROPION-Lung08

(E:KBXEE) HR+ BC 2./3L
TROPION-Breast01

(E:KRBRE) TNBC 1L
TROPION-Breast02

(E:KBREE) TNBC 7" 10" yh**
TROPION-Breast03 (#f&H)

(EKRBRE) EGFRZE NSCLC 2L
HERTHENA-Lung02
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備忘メモ＿R&Dday

		１０月の決算までに発生する（あるいはその可能性が高い）イベント

				エンハーツ

				 		GC 2L 欧州承認 オウシュウ ショウニン																				→ Mini Oralとして採択; パリ時間 9/11（日）発表 サイタク ジカン ヒ ハッピョウ										ESMO HP掲載済（8/23時点） ケイサイ スミ ジテン

ARAKI YASUHIRO / 荒木 康裕: AZのESMO curtain raiserプレスリリースは日本時間の8/24　15:00						Interim Results From the Phase 2 DESTINY-Lung02 Trial

						BC 2L 日本承認　（11月見込み） ニホンショウニン ガツ ミコ

				Dato-DXd

				 		TROPION-Breast03試験（アジュバント）がR&D dayまでに開始しそう

						TROPION-Lung07試験はFSDが遅れておりR&D dayまでには達成されない見込み

				 

				HER3-DXd

				 

				DS-5670

				 		5から11歳の試験FSD　（11月開始） サイ シケン ガツ カイシ

						12から17歳の試験FSD（現在は、準備中と記載） サイ シケン

				 

				PLX2853

						Opnaによるプレスリリース（11月21日予定）を確認し、パイプライン表からの削除を確定 ガツ ニチ ヨテイ カクニン ヒョウ サクジョ カクテイ

				DS-1211

						Ph2　FPD

				DS-2325

						DS-2325の反復投与試験開始予定（CTG掲載済み） NCT05583669  発表スライドの表には追記不要  （単回投与が既にPh1に記載済み） ハッピョウ ヒョウ ツイキフヨウ タンカイ トウヨ スデ キサイズ



https://cslide.ctimeetingtech.com/esmo2022/attendee/confcal/show/session/170

FY2022R＆Dday_3ADC_J（レビュー後)

				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（レビュー後)

				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（レビュー後)

				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（レビュー後)

				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









old⇒





FY2022R＆Dday_3ADC_J（履歴）

				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）TNBC ｱｼﾞｭﾊﾞﾝﾄ**
TROPION-Breast03



																																								（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

  * ネオアジュバント療法後に浸潤性残存病変を有する高リスクHER2陽性乳がん患者を対象とするアジュバント療法
** ネオアジュバント療法後に残存病変を有するTNBC患者を対象とするアジュバント療法
BC：乳がん、CRC：大腸がん、GC：胃がん、NSCLC：非小細胞肺がん、SCLC：小細胞肺がん、TNBC：トリプルネガティブ乳がん



FY2022R&Dday_3ADC_E（履歴)

				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-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



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





Orphan drug designation (JP)

   * Adjuvant therapy for patients with HER2 positive early breast cancer with high risk of disease recurrence who have residual invasive disease 
      after receiving neo-adjuvant therapy 
 ** Adjuvant therapy for patients with TNBC who have residual disease after neoadjuvant therapy
     BC: breast cancer, CRC: colorectal cancer, GC: gastric cancer, NSCLC: non-small cell lung cancer, SCLC: small cell lung cancer, TNBC: triple negative breast cancer



FY2022R&Dday_Alpha_J（履歴）

				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								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



FY2022R&Dday_Alpha_E（履歴)

				Phase 1																Phase 2										Phase 3								Filed



								DS-7300 (JP/US)　
B7-H3-directed ADC
ESCC, CRPC, squamous NSCLC, SCLC, 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









過去シート⇒





備忘メモ

		１０月の決算までに発生する（あるいはその可能性が高い）イベント

				エンハーツ

				 		（採択された場合）ESMO DL-02データ　（DL-01 HER2過剰発現/変異NSCLCのポスター発表内容も盛り込むかは要検討）																				→ Mini Oralとして採択; パリ時間 9/11（日）発表 サイタク ジカン ヒ ハッピョウ										ESMO HP掲載済（8/23時点） ケイサイ スミ ジテン

ARAKI YASUHIRO / 荒木 康裕: AZのESMO curtain raiserプレスリリースは日本時間の8/24　15:00						Interim Results From the Phase 2 DESTINY-Lung02 Trial

				 		DL-01米国承認取得

				 		DL-01/02 欧州/日本申請受理（１０月～１１月に可能性あり）

				 		DL-05開始

						日本：HER2遺伝子変異陽性の非小細胞肺がん　希少疾病用医薬品指定(9/21の部会で了承) ニホン リョウショウ

				 		DB-02 TLR入手

				 		DB-04米国承認取得

				 		DB-04中国申請受理

				 		欧州DG-01/02 承認取得

				 		DESTINY-CRC01データに基づきBTDの指定を受ける可能性あり。その場合は、決算でCRCの開発計画について言及する可能性あり。（QAにもすでに含めています）

				Dato-DXd

				 		WCLC TL-02データ

				 		TL-07試験の開始（10月に投与開始予定が遅れる可能性ありとのことで、CTG掲載時期や、投与開始がどれくらい遅れそうか、時期が近くなったら要確認）

				 		TB-03 (adjuvant TNBC Ph3)の患者登録を11月に開始する予定なので、その前にCTGに掲載される可能性あり。（時期が近くなったらピンポイントでPMに掲載時期を確認してもらうのも一案）

				 		TROPION-PanTumor03試験の患者登録を８月に開始予定とのこと。まだCTGに掲載されてないが、AZスポンサーの試験。→9月27日FDS ガツ ヒ

				 		TL-01とTB-01のタイムラインについて９月～１０月に検討される予定とのこと。変更が生じた場合、１０月の決算で開示するかは要検討。

				HER3-DXd

				 		HERTHENA-Lung02試験投与開始

				DS-7300

				 		ESMO  Ph1/2データ

				DS-5670

				 		今後、当局とのコミュニケーションやロビー活動を行うとのことだが、実用化時期についてどういう情報を発信するかは要確認

				 		ナイーブ国内Ph3を上半期中に開始予定

				 		１０月に小児試験開始予定

				 		８月にナイーブPh2論文アクセプト。データについて何か発表できるのか？？

				キザルチニブ

				 		日米欧申請受理				→　8/23：欧州申請受理 オウシュウ シンセイジュリ

				バレメトスタット

				 		ATL承認取得(8/29の部会で了承)

				PLX2853

				 		9月にOPNA社がPLX2853についてプレスリリースを行う予定。リリースが行われた場合は、DSのパイプライン表から削除、導出品目の欄に記載する。

				DS-1211

				 		Ph2試験開始  →　FSDが10月後半予定 ヨテイ



https://cslide.ctimeetingtech.com/esmo2022/attendee/confcal/show/session/170

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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備忘メモ＿R&Dday

		１０月の決算までに発生する（あるいはその可能性が高い）イベント

				エンハーツ

				 		GC 2L 欧州承認 オウシュウ ショウニン																				→ Mini Oralとして採択; パリ時間 9/11（日）発表 サイタク ジカン ヒ ハッピョウ										ESMO HP掲載済（8/23時点） ケイサイ スミ ジテン

ARAKI YASUHIRO / 荒木 康裕: AZのESMO curtain raiserプレスリリースは日本時間の8/24　15:00						Interim Results From the Phase 2 DESTINY-Lung02 Trial

						BC 2L 日本承認　（11月見込み） ニホンショウニン ガツ ミコ

				Dato-DXd

				 		TROPION-Breast03試験（アジュバント）がR&D dayまでに開始しそう

						TROPION-Lung07試験はFSDが遅れておりR&D dayまでには達成されない見込み

				 

				HER3-DXd

				 

				DS-5670

				 		5から11歳の試験FSD　（11月開始） サイ シケン ガツ カイシ

						12から17歳の試験FSD（現在は、準備中と記載） サイ シケン

				 

				PLX2853

						Opnaによるプレスリリース（11月21日予定）を確認し、パイプライン表からの削除を確定 ガツ ニチ ヨテイ カクニン ヒョウ サクジョ カクテイ

				DS-1211

						Ph2　FPD

				DS-2325

						DS-2325の反復投与試験開始予定（CTG掲載済み） NCT05583669  発表スライドの表には追記不要  （単回投与が既にPh1に記載済み） ハッピョウ ヒョウ ツイキフヨウ タンカイ トウヨ スデ キサイズ



https://cslide.ctimeetingtech.com/esmo2022/attendee/confcal/show/session/170

FY2022R＆Dday_3ADC_J（レビュー後)

				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



																																								（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（レビュー後)

				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



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





Orphan drug designation (JP)



FY2022R&Dday_Alpha_J（レビュー後)

				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（レビュー後)

				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









old⇒





FY2022R＆Dday_3ADC_J（履歴）

				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）TNBC ｱｼﾞｭﾊﾞﾝﾄ**
TROPION-Breast03



																																								（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

  * ネオアジュバント療法後に浸潤性残存病変を有する高リスクHER2陽性乳がん患者を対象とするアジュバント療法
** ネオアジュバント療法後に残存病変を有するTNBC患者を対象とするアジュバント療法
BC：乳がん、CRC：大腸がん、GC：胃がん、NSCLC：非小細胞肺がん、SCLC：小細胞肺がん、TNBC：トリプルネガティブ乳がん



FY2022R&Dday_3ADC_E（履歴)

				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-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



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





Orphan drug designation (JP)

   * Adjuvant therapy for patients with HER2 positive early breast cancer with high risk of disease recurrence who have residual invasive disease 
      after receiving neo-adjuvant therapy 
 ** Adjuvant therapy for patients with TNBC who have residual disease after neoadjuvant therapy
     BC: breast cancer, CRC: colorectal cancer, GC: gastric cancer, NSCLC: non-small cell lung cancer, SCLC: small cell lung cancer, TNBC: triple negative breast cancer



FY2022R&Dday_Alpha_J（履歴）

				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								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



FY2022R&Dday_Alpha_E（履歴)

				Phase 1																Phase 2										Phase 3								Filed



								DS-7300 (JP/US)　
B7-H3-directed ADC
ESCC, CRPC, squamous NSCLC, SCLC, 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









過去シート⇒





備忘メモ

		１０月の決算までに発生する（あるいはその可能性が高い）イベント

				エンハーツ

				 		（採択された場合）ESMO DL-02データ　（DL-01 HER2過剰発現/変異NSCLCのポスター発表内容も盛り込むかは要検討）																				→ Mini Oralとして採択; パリ時間 9/11（日）発表 サイタク ジカン ヒ ハッピョウ										ESMO HP掲載済（8/23時点） ケイサイ スミ ジテン

ARAKI YASUHIRO / 荒木 康裕: AZのESMO curtain raiserプレスリリースは日本時間の8/24　15:00						Interim Results From the Phase 2 DESTINY-Lung02 Trial

				 		DL-01米国承認取得

				 		DL-01/02 欧州/日本申請受理（１０月～１１月に可能性あり）

				 		DL-05開始

						日本：HER2遺伝子変異陽性の非小細胞肺がん　希少疾病用医薬品指定(9/21の部会で了承) ニホン リョウショウ

				 		DB-02 TLR入手

				 		DB-04米国承認取得

				 		DB-04中国申請受理

				 		欧州DG-01/02 承認取得

				 		DESTINY-CRC01データに基づきBTDの指定を受ける可能性あり。その場合は、決算でCRCの開発計画について言及する可能性あり。（QAにもすでに含めています）

				Dato-DXd

				 		WCLC TL-02データ

				 		TL-07試験の開始（10月に投与開始予定が遅れる可能性ありとのことで、CTG掲載時期や、投与開始がどれくらい遅れそうか、時期が近くなったら要確認）

				 		TB-03 (adjuvant TNBC Ph3)の患者登録を11月に開始する予定なので、その前にCTGに掲載される可能性あり。（時期が近くなったらピンポイントでPMに掲載時期を確認してもらうのも一案）

				 		TROPION-PanTumor03試験の患者登録を８月に開始予定とのこと。まだCTGに掲載されてないが、AZスポンサーの試験。→9月27日FDS ガツ ヒ

				 		TL-01とTB-01のタイムラインについて９月～１０月に検討される予定とのこと。変更が生じた場合、１０月の決算で開示するかは要検討。

				HER3-DXd

				 		HERTHENA-Lung02試験投与開始

				DS-7300

				 		ESMO  Ph1/2データ

				DS-5670

				 		今後、当局とのコミュニケーションやロビー活動を行うとのことだが、実用化時期についてどういう情報を発信するかは要確認

				 		ナイーブ国内Ph3を上半期中に開始予定

				 		１０月に小児試験開始予定

				 		８月にナイーブPh2論文アクセプト。データについて何か発表できるのか？？

				キザルチニブ

				 		日米欧申請受理				→　8/23：欧州申請受理 オウシュウ シンセイジュリ

				バレメトスタット

				 		ATL承認取得(8/29の部会で了承)

				PLX2853

				 		9月にOPNA社がPLX2853についてプレスリリースを行う予定。リリースが行われた場合は、DSのパイプライン表から削除、導出品目の欄に記載する。

				DS-1211

				 		Ph2試験開始  →　FSDが10月後半予定 ヨテイ



https://cslide.ctimeetingtech.com/esmo2022/attendee/confcal/show/session/170

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


















































T>)\—VY®: ERERBFEETE | ZDA

As of Dec 2022 FY2022 FY2023 FY2024

Metastatic 3L+ ‘ DESTINY-Breast02 monotherapy vs PC

DESTINY-Breast03

Metastatic 2L

DESTINY-Breast07 combination (2L/1L) Ph1b/2

HER?2 Positive

Metastatic 1L

Adjuvant DESTINY-Breast05 monotherapy vs T-DM'1
Neoadjuvant DESTINY-Breast11 T-DXd vs T-DXd / THP vs AC / THP
) DESTINY-Breast04 mono vs PC
HR+ Metastatic Post Chemo
HR- DESTINY-Breast08 combination
Adjuvant
HERZ-low HR+ gﬁhe;fszalﬂgive DESTINY-Breast06 monotherapy vs PC
: BEGONIA durvalumab combination
R Metastatic 1L Ph1b/2 (Arm 6)
Neoadjuvant

*RAT 22N MEARIOSHEORFREZE I 2BRE YR TDENRIHER2GHINABE (CHIT D722/ MEE
Ph 1 ongoing Ph 2 ongoing New
SUBRODFAIE EHE T (E—F EFHARZ (I TFHHDECHIDERR
AC: 7 RUPZRAZ>2+200TAXT7 IR, HR: IRNVEZZEMK, PC: BEMEIRGR, , T-DM1: hSAWYIXNYT TLF>2 >, T-DXd: SRV AR T FIVIRFTH,
THP: FFH>+\— T F+_ILWTT >8



T>)\—Ve: EEREFETE | BHA & IE/NlREEHH A

Metastatic 3L+

DESTINY-Gastric02 West
DESTINY-Gastric04 mono vs ramucirumab+paclitaxel
l

DESTINY-GastricO3 combination (2L/1L) Ph1b/2

Gastric HER2 Positive = Metastatic 2L

Metastatic 1L

) DESTINY-Lung01 completed
Metastatic 2L+

HER? ~ HUDSONdunalumabcombinaton

Expressing Metastatic 2L
Metastatic 1L DESTINY-Lung03 combination
NSCLC
DESTINY-Lung01 completed
HER? Metastatic 2L+

Mutated ~ DESINY-Lngoschima
Metastatic 1L DESTINY-Lung04 mono vs SOC

Ph 1 ongoing _ Ph 3 ongoing Completed

BRI SR T (F— B EFHAF I THEDEUSH LD FR
NSCLC: 3E/NRaft A, SOC: FEtEsass >9




I>2)\—VYC: [RERBFEETE | KEEHDA & EDMDA

As of Dec 2022

CRC HER2
Expressing

Other HER2

Tumors/ Expressing

multiple

tumors HER2
Mutated

Ph 1 ongoing Ph 2 ongoing

Metastatic
3L

Metastatic
2L

Metastatic
2L

FY2022 FY2023 FY2024

DESTINY-CRC02 monotherapy

New

Pembrolizumab combination
(breast, NSCLC)

DESTINY-PanTumor02
DESTINY-PanTumorQ1

PETRA AZD5305 combination Ph1/2a (Module 4)

SLBRODBAIE IR T (F— R LTI THFMDE DL DT
CRC: KEZH'A. NSCLC: I/ I\AEAHiN A
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Dato-DXd: ERPREAFESTE | IF/Ivilllkalibh A

As of Dec 2022

All comers

ICl combination
Without actionable
NSCLC mutations

With
actionable
mutations

FY2022 FY2023 FY2024

Metastatic 2L/3L TROPION-Lung01 monotherapy

TROPION-Lung02 pembrolizumab combination
Metastatic 1L/2L
TROPION-Lung04 durvalumab combination

TROPION-Lung07 pembrolizumab + pemetrexed combination (PD-L1<50%)
Ph3

Metastatic 1L

TROPION-Lung08 pembrolizumab combination (PD-L1>50%)

Metastatic 2L+ TROPION-Lung05 monotherapy

Meastatic 2L with

EGER mutation ORCHARD osimertinib combination (Module10)

Ph 1 ongoing Ph 2 ongoing New
SVBRODFAIE EHE T (E— R EFHARZ (A THHDIECHIDERR
ICI: %53 T v UM~ hPREHI. NSCLC: FE/)\lfEhAbA A



Dato-DXd: EEFRREFEETE | DA & EDMDHA

As of Dec 2022 FY2022 FY2023 FY2024

HR+/HER2- g”LitaStat'c TROPION-Breast01

TROPION-PanTumor01

Metastatic

Breast 2L+
TROPION-Breast02
TNBC Metastatic
1L BEGONIA durvalumab combination
Ph1b/2 (Arm 7)
Adjuvant** TROPION-Breast03 (Ph3)
TROPION-PanTumor01

Other o
Tumors* PETRA AZD5305 combination Ph1/2a (Module 5)

| TROPION-PanTumor03 (Ph2)

*ZOMDON A B A BENA. REEERD A INARRITA A FEREN A EBEGIERIIRN AE
TROP2HEIRES KUIFEERST —F{°Dato-DXdN BN TH D Z ENRESN D EDMOITEST > X (CEDEHAEEER
RAT D) MNERR(IORFREZE I DTNBCRE(CH I D722/ MEE

Ph 1 ongoing Ph 2 ongoing New
AUBRODFHIE ST (E— B LHFRAFTZETFTHHADREUHIDERR

N 62
HR: RILEZEIK, TNBC: NUTILRAT 4 TN A



HER3-DXd: ERPRRZEETHE | NSCLC & €DtDH A

As of Dec 2022 FY2022 FY2023 FY2024

Advanced/ Ph1 dose expansion

Metastatic 3L~ HERTHENA-Lung01 monotherapy

EGFR Advanced/ HERTHENA-Lung02 monotherapy vs chemotherapy
NSCLC mutated

Metastatic 2L

Osimertinib combination Ph1b
Advanced/

Metastatic 1L

Breast Metastatic BC ‘ Monotherapy Ph1/2 ‘

Ph 1 ongoing Ph 2 ongoing Ph 3 ongoing Completed

SUBRODFAIA EH8 T (E— B BT I TFTHHDECHIDRR
BC: #Lh'A. NSCLC: JE/\lRafmint A
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TEL: 03-6225-1125 (#AHiEEREDEER)
03-6225-1126 (#REERFREDERR)

Email: DaiichiSankyoIR@daiichisankyo.co.ip
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