
創薬において、難水溶性新規化合物の割合が増加しているた
め、経口製剤の薬物吸収とバイオアベイラビリティ (BA) を向上
するための技術が日常的に利用されるようになりました。これら
の技術は、新規化合物の上市だけでなく、ライフサイクルマネジ
メント戦略において既存化合物をリポジショニングする際にも
利用されています。 

Lonzaでは、最適な技術を選択することが複雑であることを理解し
ており、設計および開発のアプローチにおいて以下の基本原則を
採用しています。

•	 BAの阻害要因の確かな理解が重要であり、これには物理化
学的および生物学的な課題が含まれます。

•	 薬物化合物の多様なニーズは単一の技術では対処できま
せん。

•	 化合物開発の成功および迅速な進展は、開発プロセスの早
期に化合物の特性と製品のニーズを一致させることで、より
高い確率で達成されます。 

•	 多くの場合、複数の技術を成功裏に利用することが可能であ
り、希望する剤形などの商業的な事項に関する考慮が決定
的な役割を果たすことがあります。

•	 製品設計時に製造可能性に焦点を当てることで、再処方の
必要性を減らし、迅速なスケールアップを容易にすること
で、臨床試験および市場への迅速な進出を保証します｡

バイオアベイラビリティ向上技術の広範な知見に基づく、実証済
みの設計および開発ロードマップのアプローチを採用しています。

•	 溶解速度、溶解性、および吸収の課題に対処するために使用
される主要技術を含むツールキット

•	 数十年にわたるさまざまな化合物やターゲット製品プロフ
ァイルの課題に対応した医薬品設計および開発の経験

•	 数千の化合物の研究および実績を通じて開発された独自の
予測モデリングおよび技術選定手法

•	 広範なプロセス設計に対する投資とスケールアップスタデ
ィにより設計された、専門的でフェーズに適した装置

•	 研究室規模から商業規模まで、すべての支援技術に対して
高い封じ込め能力を組み込んだ製剤中間体の生産

Lonzaの統合された柔軟なサービスは、製品設計から開発、臨
床試験、商用生産に至るまで、お客様の正確なニーズを満たす
ことを保証します。医薬品開発プロセス全体で一つのパートナ
ーを利用することで、複雑さ、リスク、およびコストを最小限に
抑えながら、臨床試験および商業化への迅速な進展を確保で
きます。

Enabling a Healthier World

バイオアベイラビリティ
向上技術
製品設計から開発、臨床試験
そして商用生産まで



バイオアベイラビリティ向上技術

Lonzaの実現技術がどのようにBAの課題に対応できるかについて、詳細はこちらから

微粉子化 ／ジェットミル
ジェットミルによる微粉子化は、十分な溶解速度を提供するた
めに平均粒子径1～10µmが必要な原薬 (BCS Iia) に通常利用さ
れます。Lonzaでは、スイスのMonteggioにあるパーティクル・エ
ンジニアリングを実施するサイトでジェットミリングを行ってお
り、数十年にわたる粒子径デザインの経験に基づく専門知識を
お客様へ提供しています。

Monteggioは、微粉化のフルサービス・プロバイダーであり、POC 
(Proof of Concept) から商用生産まで、開発サイクル全体をサポ
ートするために、独自のフェーズに適したジェットミリング装置を
備えています。

ホットメルトエクストルージョン (加熱溶融押出法)
低溶解性のBCSクラスIIの多くの化合物の効果的な送達は、ホッ
トメルトエクストルージョン (HME) によって作られたアモルファ
ス分散体で可能になります。アモルファス分散体のHME製造に
は、共回転ツインスクリュー押出機で適切な高分子賦形剤と共
に原薬を溶融させることが含まれます。冷却されると、押出物は
一般的に、希望の粒子径に粉砕され、従来の錠剤またはカプセ
ル製剤に組み込まれる単一相のアモルファスガラス状マトリッ
クスから構成されます。Lonzaでは、アメリカ・オレゴン州Bend
サイトにおいて、cGMPおよびnon GMPプロセスを使用して、臨
床試験および小規模の商用生産用に使用される押出物を製造
するために、さまざまな規模の押出機を使用しています。

スプレードライ分散体
L o n z a のスプレ ードライ分 散 
体 (SDD) 技術は、Bend Research  
(現Lonza Bend) によって開発さ
れ、低水溶性の課題に対処する
ための強力なツールです。SDD
は、薬物とポリマーを有機溶媒に
溶解し、その溶液をスプレードラ
イすることで得られます。処方と
プロセスの条件は、溶媒が液滴から迅速に蒸発し、相分離や結
晶化の時間がほとんどないように選ばれます。溶解性の向上に
おける実績に加えて、SDDは長期安定性、迅速なスケールアッ
プ、および優れた製造可能性を示しています。Lonzaでは、数十
年にわたるSDD技術の経験を持ち、オレゴン州Bendサイトにお
いて、初期のフィージビリティアセスメントから臨床試験および
商用生産規模の供給をサポートするための、フェーズ毎に適切
な医薬品専門のスプレードライヤーを備えています。
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者に属しており、情報提供の目的でのみ使用されています。
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お問い合わせ
ロンザ株式会社 低分子医薬品開発部門

お問い合わせ LinkedIn でフォロー

ナレッジセンター エキスパートの紹介

https://www.lonza.com/small-molecules/particle-engineering-services/bioavailability-enhancement
https://www.lonza.co.jp/contact
https://www.lonza.co.jp/contact
https://www.linkedin.com/company/lonza
https://lonza.com/knowledge-center
https://lonza.com/knowledge-center/meet-the-experts

