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アルジェニクス 2026年の主要戦略 

 

2025 年通期の全世界での製品純売上高は、第 4 四半期の売上高 12.9 億ドルを含め暫定*1

で 41.5 億ドル（前年比 90%増） 
 

ウィフガート（エフガルチギモド*2）は引き続き影響力を拡大しており治療中の患者さん

は約 19,000 人、 

抗 AChR 抗体セロネガティブの gMG（全身型重症筋無力症）の適応が承認された場合は 

2026 年末までに発売予定 
 

2026 年には、Empasiprubart の最初の臨床試験結果を含む、4 つの承認申請データの開示

が予定されており、2027 年の商業化に向けた次の波を起こします。 
 

2025 年には 4 品目の新薬候補の開発を推進しました。2026 年には 3 品目の新薬候補が第 

1 相試験に進む予定で、同年末までに臨床試験段階の新薬候補は合計 10 品目となる見込

みです。 
 
 

アムステルダム（オランダ）2026 年 1月 12 日－深刻な自己免疫疾患で苦しむ患者さんの生活

の質の向上を目指し免疫領域に特化したグローバル医薬品企業であるアルジェニクス

（Euronext & Nasdaq: ARGX）は 1 月 12 日に、グローバルでの製品純売上高を含む 2025 年の暫

定的な通期業績を公表するとともに、2026 年の主要戦略を発表しました。 
 

アルジェニクスの CEO であるティム・ファン・ハウアーメイレンは次のように述べています。

「アルジェニクスは確固たるポジションで 2026 年を迎え、世界で約 19,000 人の患者さんに有

意義な影響をもたらし、Vision 2030に向けた世界トップレベルの開発パイプラインを推進して

います。エフガルチギモドが重症筋無力症（MG）と慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（CIDP）

を対象とするすべての生物製剤の成長を牽引しており、当社の実行力を証明しています。そ

れは、一貫性があるエビデンスの創出を通じて治療パラダイムを再定義し、より有効かつ利

便性の高い医薬品によって患者さんの治療成果を向上させるということです。この戦略に基

づき、私たちは今後も歩み続けていきます。10 の適応症で 5 万人以上の患者さんの人生を変

え得る新たな複数の治療薬を世に送り出すことを目指しています。」 
 

ファン・ハウアーメイレンは次のように続けています。「今後 1 年で、当社は抗胎児性 Fc 受

容体（FcRn）フランチャイズを拡大し、次のブロックバスター候補薬の最初の第 3相試験デー

タを報告する予定です。エフガルチギモドと Empasiprubart の双方で、4 つの承認申請に向け

本資料はアルジェニクス（ベルギー本社）が 2026年 1月 12日（現地時間）に発表したプレスリリースを日本語に

抄訳したもので、報道関係者の皆様への参考資料として提供するものです。本資料の正式言語は英語であり、そ

の内容および解釈については英語が優先されます。原文は argenx | News をご参照ください。 

http://www.argenx./
https://www.argenx.com/newsroom#the-latest


 
 

た主要な試験結果の報告が予定されています。また、当社は今後も、最高の科学が生まれる

イノベーションの源泉を見出し、起業家精神あふれる文化を育み、規律ある事業拡大により

成長を続け、患者さんや株主の皆さまに長期的で持続的な価値を提供していきます。」 
 

2026 年の主要戦略 
 

アルジェニクスは引き続き Vision 2030 の主要戦略を推進し、2030 年までに世界で 5 万人の患

者さんに医薬品を届け、10の適応症を取得し、5つの新薬候補を第 3相に進展させることを目

指します。 
 

2026 年は、Vision 2030 への道のりにおいて重要な節目の年となります。以下の 3 つが主要戦

略です。 
 

• エフガルチギモドにより世界中の患者さんへのインパクトを拡大：既存の適応症が対

象となる患者さんに貢献すると共に、適応拡大の可能性によって新たな機会を切り拓

きます。 

• FcRnを標的とした製剤の長期的な未来を構築 ：FcRn を標的とした次世代製剤、革新的

なデリバリー・モダリティ、また、患者さんの転機を一変させるような併用療法の開

発を進展させます。 

• 次なる免疫学イノベーションの推進：Empasiprubart 及び多様なファースト・イン・ク

ラスの新薬候補品の開発を加速させ、持続可能な価値創造を推進します。 
 
 

エフガルチギモド により世界中の患者さんへのインパクトを拡大 
 

エフガルチギモドは、FcRn を標的とした最初の、かつ唯一のヒト IgG の Fc フラグメント製剤

です。本剤は、全身型重症筋無力症（gMG）、慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（CIDP）、日本

における免疫性血小板減少症（ITP）を含む 3 つの適応で世界的に承認されています。アルジ

ェニクスは、世界の患者さんへの更なる貢献を目指すべく、MG 及び CIDP における主要な生

物製剤としてのエフガルチギモドの位置付けを強化し、患者さんの治療成果の水準を継続的

に向上させます。また、当社は複数の適応拡大に向け尽力しています。これには、セロネガ

ティブ gMG の適応が承認されれば、gMG における生物製剤の中で最も広い適応範囲を持つこ

と、眼筋型重症筋無力症（oMG）の第 3相試験結果を報告すること、及び米国での発売を見据

えた ITP の第 3 相試験結果発表が含まれます。 
 

• 抗アセチルコリン受容体抗体（AChR-Ab）陰性の gMGサブタイプ（MuSK抗体陽性、

LRP4 抗体陽性、トリプルセロネガティブ）を対象とした承認事項一部変更申請

（sBLA）を提出し、承認された場合は 2026 年末までに発売の見込みです。 

• oMG（ADAPT OCULUS 試験）については 2026 年第 1 四半期にトップライン結果を

報告する見込みです。 

• ITP（ADVANCE-NEXT 試験）については 2026 年第 4 四半期にトップライン結果を報

告する見込みです。 

• 2 件のリウマチ関連の適応について承認のための主要試験を実施中です。 

o 自己免疫性炎症性筋疾患（AIM 又は筋炎）を評価する ALKIVIA 試験については、

2026 年第 3 四半期にトップライン結果を報告する見込みです。 

o シェーグレン病（UNITY 試験）については 2027 年下期にトップライン結果を

報告する見込みです。 

• バセドウ病の承認のための主要試験は 2026 年に開始する見込みで、自己免疫性甲

状腺疾患への開発拡大を図ります。 
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• 全身性強皮症、腎移植後の抗体関連型拒絶反応、及び自己免疫性脳炎に関する

Proof-of-concept 試験を実施中です。 

• 2025 年のアルジェニクス ブラジル設立により、中南米におけるグローバル展開を

強化しました。 
 

 FcRn を標的とした製剤の長期的な未来を構築 
 

アルジェニクスは、患者さんの新たな標準療法を確立するような新薬候補品、革新的なデリ

バリー・モダリティ、及び併用療法の開発を進展させることで、FcRn を標的とした製剤の長

期的な未来を構築しています。現在、FcRnを標的として2つのプログラムが進行しています。

ARGX-213 は、半減期延長と持続的な IgG 低下を目的とした抗体エンジニアリングが施されて

います。ARGX-124 は、ファースト・イン・クラスの抗 FcRn パイプラインの候補です。現在実

施中の ADAPT-Forward試験は、患者さんの治療成果を向上させる可能性のあるエフガルチギモ

ドを主とした併用療法を検証する一連の試験の第一弾となります。 
 

• エフガルチギモド皮下注用のオートインジェクターは 2027 年に発売が見込まれて

おり、継続的な治療の柔軟性を提供し、患者さんが主体的に治療に取り組めるよう

にするという当社の取り組みを強化するものです。 

• エフガルチギモドへのアドオン療法としての Empasiprubart を評価する ADAPT-

Forward 併用試験を実施中で、AChR 陽性の gMG 患者さんにおけるさらなる有効性

向上の可能性を探索します。 

• ARGX-213 については 2026 年に患者さんを対象とする試験に進む見込みです。 

• ARGX-124 については 2026 年末までに第 1 相試験の評価を終了する見込みです。 

• Elektrofi（現在は Halozyme 傘下）及び Unnatural Products とのパートナーシップによ

り FcRnにおけるイノベーションを継続し、患者さんのQOLをさらに向上させます。 
 

次なる免疫学イノベーションの推進 
 

2026 年末までに、アルジェニクスのパイプラインには 4 品目の第 3 相試験段階の新薬候補品

を含む合計 10 品目の臨床開発段階の新薬候補品が含まれる予定です。C2 を標的とするファー

スト・イン・クラスの抗体である Empasiprubart については、多巣性運動ニューロパチー

（MMN）及び CIDP の第 3 相試験を実施中です。筋特異的チロシンキナーゼ （MuSK）を標的

とするファースト・イン・クラスのアゴニスト抗体である Adimanebart（ARGX-119）について

は、先天性筋無力症候群（CMS）の第 3相試験に進む予定です。C2及びMuSKの生理的役割の

さらなる探索のため、追加の Proof-of-concept 試験を実施中です。2025 年には、免疫学イノベ

ーションプログラム（IIP）から 4つの新薬候補品を創出し、新たな生物学的知見を見出すこと

で、一線を画す医薬品の開発を加速させるアルジェニクスの原動力となりました。これには、  

FcRnを標的とした製剤候補である ARGX-213 及び ARGX-124 、IL-6 を標的とする ARGX-109 及

び、IgAを標的とするファースト・イン・クラスの新薬候補品であるARGX-121が含まれます。

IIP でさらに得られた 3 品目の新薬候補品は、毎年平均で 1 つの新薬候補品を発売するという

アルジェニクスの目標に沿って 2026 年に第 1 相試験に進む見込みです。 
 

Empasiprubart 
 

• EMPASSION 試験（MMN）のトップライン結果を 2026 年第 4 四半期に報告する見

込みです。 

• EMVIGORATE 試験及び EMNERGIZE 試験（CIDP）のトップライン結果を 2027 年下期

に報告する見込みです。 



 
 

• 第 2 相 VARVARA 試験［腎移植後の移植片機能遅延（DGF）］については、現時点

では52週の有効性解析を完了するための判断が2026年半ばに予定されています。 
 

Adimanebart 
 

• CMS を適応とする承認のための主要試験は、予定どおり 2026 年第 3 四半期に開始

予定です。 

• 筋萎縮性側索硬化症（ALS）及び脊髄性筋萎縮症（SMA）の Proof-of-concept試験を

実施中です。 
 

早期段階のプログラム 
 

• IgA 腎症（IgAN）を対象とする ARGX-121 の第 2 相試験を 2026 年に開始する見込み

です。 

• テンセグリティファーマと将来的な買収のオプションを含む共同研究開発契約を

締結し、テンセグリティの主要プログラムである TSP-101 を自己免疫疾患及びそ

の他適応において開発を進めます 。 

• Galectin-10 を標的とするファースト・イン・クラスの新薬候補品である ARGX-118、

ファースト・イン・クラスの二重特異性抗体である ARGX-125、及び Fn14 を標的

とする TSP-101 の 3 つの新たな新薬候補品について、2026 年に第 1 相試験に進む

見込みです。 
 
 

企業ハイライト 

アルジェニクスは、現 COO であるカレン・マッセーが CEO 兼執行役員に、現 CEO であるティ

ム・ファン・ハウアーメイレンが非執行役員兼取締役会長に就任すると発表しました。ティ

ムは取締役を退くピーター・ヴェルハーゲの後任となります。これらの異動は 2026 年 5 月 6

日の年次株主総会での株主による承認を条件としています。 
 

また、サンドリン・ピレ・ジェラールが CCO に任命されました。サンドリンは直近ではギリ

アド社において、米国でのウイルス性疾患およびオンコロジー領域のコマーシャル組織を率

いるなど、コマーシャル・アフェアーズ及びメディカル・アフェアーズで豊富な経験を持っ

ています。 
 
*1 提示されている予備的な財務情報は未監査であり、修正される可能性があります。また、2026 年 2 月に予定さ

れているアルジェニクスの正式な財務結果発表に先立ち、おおよその数値として提供しています。 

*2 日本での製品名は「ウィフガート®点滴静注 400mg」、「ヒフデュラ® 配合皮下注」、「ヒフデュラ®配合皮下注

シリンジ」 

 
 

アルジェニクスジャパン株式会社について 

アルジェニクスジャパン株式会社は、ベルギー・ゲント市に本拠を置くアルジェニクス BV の

日本法人です。アルジェニクスは免疫領域に特化したグローバル医薬品企業で、深刻な自己

免疫疾患に苦しむ人々の生活の向上に貢献することに取り組んでいます。独自の免疫学イノ

ベーションプログラム（IIP）を介して主要な学術研究者らと協業し、免疫学領域における画

期的な発見から世界的な新規抗体医薬品ポートフォリオを生み出しています。 

アルジェニクスは、米国、日本、イスラエル、EU、英国、カナダ、スイス、中国等で初めて

承認された抗胎児性 Fc 受容体（FcRn）抗体フラグメント製剤を開発および販売して参りまし

た。当社は更に、多くの重篤な自己免疫疾患に対してエフガルチギモドを評価していること



 

5 
 

に加え、注力している治療領域で、複数の新しい品目について早期の研究開発を進めており

ます。 

アルジェニクスジャパンの詳細については、www.argenx.jp をご覧ください 
 

本件に関するお問い合わせ先 

アルジェニクス ジャパン株式会社 広報担当 
TEL :080-1909-3114 E-mail : jp.communication@argenx.com 

 

※本プレスリリースは、国内の報道関係者の方々を対象に、アルジェニクスの企業活動に関

する情報を提供しています。一般の方に対する情報提供を目的としたものではありませんの

でご了承ください。また、本プレスリリースには、医療用医薬品や開発品の情報を含みます

が、これらは医療用医薬品や開発品のプロモーションや広告を目的とするものではありませ

ん。 
 
 

 

 


