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イベント概要 

 

[企業名]  中外製薬株式会社 

 

[企業 ID]  4519 

 

[イベント言語] JPN 

 

[イベント種類] 決算説明会 

 

[イベント名]  2024年 12月期第 1四半期決算説明会 

 

[決算期]  2024年度 第 1四半期 

 

[日程]   2024年 4月 24日 

 

[ページ数]  41 

  

[時間]   18:00 – 19:07 

（合計：67分、登壇：31分、質疑応答：36分） 

 

[開催場所]  インターネット配信 

 

[会場面積]   

 

[出席人数]   

 

[登壇者]  5名 

   代表取締役社長 CEO    奥田 修 （以下、奥田） 

   取締役 上席執行役員 CFO   谷口 岩昭（以下、谷口） 
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上席執行役員 プロジェクト・ライフサイクルマネジメントユニット長 

      草野 司 （以下、草野） 

営業本部長     髙野 淳一（以下、髙野） 

広報 IR 部長     宮田 香絵（以下、宮田） 

 

[アナリスト名]* モルガン・スタンレーMUFG証券  村岡 真一郎 

   JPモルガン証券    若尾 正示 

   シティグループ証券    山口 秀丸 

   大和証券     橋口 和明 

   アライアンス・バーンスタイン  曽木 美希 

   ゴールドマン・サックス証券  植田 晃然 

 

*質疑応答の中で発言をしたアナリスト、または質問が代読されたアナリストの中で、

SCRIPTS Asiaが特定出来たものに限る 
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登壇 

 

宮田：本日はご多用の中、2024年 12月期第 1四半期決算説明会にご出席いただき、誠にありが

とうございます。私は、本日の進行を担当します、広報 IR 部の宮田です。よろしくお願いしま

す。 

 

本日は、Zoomウェビナーを用いて実施いたします。プレゼン資料 3ページ目にお示ししている

Agendaの内容に沿って、ご説明申し上げます。 

ご質問は、プレゼンテーションが全て終了した後、まとめてお受けいたします。Q&A は 30分を想

定しております。 

なお、プレゼンテーション中は皆様の音声はミュートとなっておりますので、ご了承ください。 

それでは、奥田より、2024年第 1四半期の総括についてご説明申し上げます。 
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奥田：社長の奥田でございます。私からは 2024年第 1四半期の総括をご説明いたします。 

お手元のスライド、5ページをご覧ください。 

第 1四半期は、想定どおり基盤ビジネスが順調なスタートを切りました。売上収益は、対前同で

24.1%の減収となりました。これは前年同期にございました、ロナプリーブの政府納入が 812億円

ありましたが、これが大きく影響しています。 

営業利益と四半期利益は、この大幅な減収にもかかわらず、それぞれ 3.1%の微減にとどまりまし

た。これはロナプリーブの収益がなくなったため、製品ミックスが改善したことによります。 

営業利益率は 43.1%と、高い収益性を確保いたしました。 

このように国内外の基盤ビジネスは順調で、通期では営業利益、当期利益とも過去最高を目指す今

年の計画に変更はございません。 
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続いて、スライド 6ページ目、自社グローバル品の国内外の状況をお示しします。 

ヘムライブラにつきましては、依然、海外現地売りの成長モメンタムは変わりませんで、今期、輸

出売上が大きく増加する通期の見通しに変更はございません。国内は昨年の薬価改定の影響を受け

て、売上はフラットでした。一方、シェアは順調に伸ばしてきています。 

次に、アクテムラです。輸出はマイナスとなりました。これは、出荷タイミングによるでこぼこが

生じているためです。海外現地売上はバイオシミラーの影響が少し出てきておりますが、微減とな

りました。これは想定どおりで、通期の輸出見通しに変更はございません。 

アレセンサです。輸出は前年比マイナスでしたが、これは出荷タイミングによるもので、輸出の通

期見通しに変更はございません。米国にて早期肺がんの適応が追加となり、今後の成長に期待して

います。日本、欧州についても本年承認を取得する見込みです。 

エンスプリングについて、国内外で力強い成長が続いています。gMGの試験結果は、想定を下回

る残念な結果となりました。しかしながら、エンスプリングには TED をはじめ、適応拡大に向け

た複数の臨床試験が進行中であり、それらの成功に期待しています。 
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この 4月から、経営チームのメンバーの顔ぶれが変わりました。ここに示します統括役員 10名か

ら成るチームになりました。それぞれの専門性、知識、経験を生かし、多様で異なる意見を出し合

いながら、「TOP I 2030」の目標達成に向けて、このチームで経営をリードしていきます。 

私からの説明は以上となります。 

宮田：続きまして、草野より、開発パイプラインの状況についてご説明申し上げます。 
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草野：プロジェクト・ライフサイクルマネジメントユニットの草野でございます。私からは、開発
パイプラインの状況についてご報告申し上げます。 

スライド 9ページをご覧ください。第 1四半期のトピックスです。 

承認、申請につきましては、セルセプトの公知申請を除き、既に発表済みとなります。 

ピアスカイは、自社創製の五つ目のグローバル品となります。発作性夜間ヘモグロビン尿症に対

し、日本、中国で承認され、米国、欧州で審査が進められています。4週に 1回の皮下投与による

利便性の向上を通じ、世界中の患者さんの治療へ貢献を目指します。 

アレセンサは、ALK 陽性早期非小細胞肺がんに対して、本年 4月に米国にて承認されました。

ALK陽性早期非小細胞肺がんに対する、初めての術後補助療法となります。同適応症に対して承

認された ALK 阻害剤はほかにはなく、患者さんに新たな治療法をもたらすものです。現在、日

本、欧州等にて審査が進められてございます。 

ネモリズマブは、結節性痒疹、アトピー性皮膚炎に対し、本年 2月に米国、欧州にて申請が受理さ

れました。 
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スライド 10ページ目をお願いします。試験開始は三つ、いずれもロシュ品でございます。 

RG6299（ASO Factor B）は、後ほどご説明申し上げます。 

SRP-9001は、歩行不能なデュシェンヌ型筋ジストロフィーを対象に、グローバルフェーズ 3を開

始いたしました。glofitamabは、初発大細胞型 B 細胞リンパ腫を対象に、グローバルフェーズ 3

試験を開始いたしました。 

Readoutは、いずれも発表済みでございます。エンスプリングの全身型重症筋無力症に対するグロ

ーバルフェーズ 3試験におきましては、主要評価項目を達成いたしましたが、想定を下回る結果で

した。参考資料として、試験の詳細がスライド 20ページにございます。今回の結果を受け、開発

を中止いたしてございます。 

なお、今回の試験結果は、NMOSD において長期に使用されているエンスプリングのベネフィット

リスクプロファイルには、影響はないと考えております。また、MOGAD、AIE、TED など、エン

スプリングに対する開発は継続し、引き続き世界の患者さんへの新たな価値提供を目指してまいり

ます。 

学会発表以下は、いずれも発表済みでございます。ネモリズマブの学会発表、ロシュと導入契約を

締結いたしました zilebesiranは、後ほどご説明申し上げます。 
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スライド 11をお願いいたします。 

2024年、主要な R&Dイベントについては先の決算発表時にお示ししたとおりですが、今回、進捗

状況を太文字で下線にてお示しいたしました。 

 

スライド 12をお願いいたします。 
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ネモリズマブでは、米国皮膚学会年次総会 AADにおいて、アトピー性皮膚炎および結節性痒疹の

長期データを発表してございます。 

左側、アトピー性皮膚炎を対象としたフェーズ 3試験において、ネモリズマブによる 16週時点で

のかゆみの改善は 48週時点まで継続して認められました。また、紫のラインで示されたように、

投与間隔を 4週に 1回から 8週に 1回投与に広げても、効果が維持されました。 

右側、結節性痒疹を対象としたフェーズ 3試験において、ネモリズマブ投与により、52週にわた

りかゆみの改善した患者さんの割合が上昇し、9割近くの患者さんで、かゆみの消失、またはほぼ

消失に至ってございます。また、青色のラインで示されたように、プラセボ投与からネモリズマブ

投与に切り替えた患者群でも、同様の結果が得られてございます。 

いずれの試験においても、アスタリスク 1、2のとおり、皮膚病変の改善や、ここにはお示しして

いませんが、睡眠障害の改善でも、同様の結果が得られてございます。いずれの試験においても、

安全性はこれまでに認められているものと同様でございました。両疾患に対し、米国、欧州では本

年 2月に申請が受理され、米国では結節性痒疹に対し優先審査指定を受けてございます。 

 

スライド 13をお願いします。 

続いて、新たに開発を開始しました ASO Factor B についてご説明いたします。 
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ASO Factor B は、肝細胞に選択的に取り込まれ、補体 B 因子の産生を阻害する核酸医薬品でござ

います。 

標的疾患である IgA 腎症は指定難病の一つで、糸球体への IgA 補体成分の沈着が起こり、血尿や尿

タンパクなどが持続的に見られる慢性の疾患でございます。疾患の進行により腎機能が低下し、高

血圧の合併や腎不全の症状が見られます。 

左図のように、ASO Factor B は、N-アセチルガラクトサミンと呼ばれる糖鎖を修復することによ

り、選択的に肝細胞に取り込まれます。細胞内に取り込まれた ASO Factor Bは、N-アセチルガラ

クトサミンから遊離し、疾病の原因となるタンパクの生成に関わるmRNA と相補的に結合して、2

本鎖となります。その後、この 2本鎖を切る特異的酵素によって分解され、補体 B 因子の産生を

阻害します。 

右図では、IgA腎症の発症メカニズムを示してございます。補体 B因子による補体第二経路の活性

化が、発症要因の 1つとして考えられております。ASO Factor Bによる補体 B 因子の産生阻害に

より、補体第二経路の活性を抑えることで IgA腎症の進行を抑制し、腎機能を改善、維持すること

が期待されてございます。 

 

スライド 14をお願いします。 

次に、ロシュと導入契約を締結しました RNAi治療薬 zilebesiranについてご説明いたします。 
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RNAiとは、DNAのタンパク質をつくる命令を伝えるmRNA に干渉することで、遺伝子の発現を

制御するという、もともと生体内にある仕組みでございます。RNAi治療薬は、この仕組みを人工

的に利用した新たなモダリティでございます。 

RNAi治療薬の一つである siRNA製剤は、肝細胞内に移行後、RISCと呼ばれる RNA 干渉に必要な

タンパクと複合体を形成します。このタンパク複合体が疾患原因となるmRNA に結合し、この

mRNA を分解します。 

このタンパク複合体は複数回にわたりmRNA を分解できるため、zilebesiranは 6カ月に 1回の投

与が期待できます。 

 

スライド 15をお願いします。 

zilebesiranは、高血圧に対し開発中の RNAi治療薬です。 

左の図に示すように、zilebesiranは血圧調整に関わるレニンｰアンジオテンシン-アルドステロン

系の最上流にあるアンジオテンシノーゲンの合成を持続的に阻害し、長期にわたり降圧効果を示す

ことが期待されます。 

右の図に示すように、海外で実施されたフェーズ 2試験において、標準治療で効果不十分な高血圧

患者に対し、zilebesiranを追加投与した場合、投与から 3カ月時点で、プラセボ追加群に比べて
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臨床的に有意な血圧低下が認められてございます。また、安全性は、死亡や治験中止に至った有害

事象は認められず、低血圧の有害事象は一過性でございました。 

コントロール不良な高血圧患者さんでは、心血管イベントのリスクが高まるなど、アンメットメデ

ィカルニーズが多く存在してございます。新たなモダリティによる患者さんへの価値提供を目指

し、ロシュ、アルナイラム社と連携してまいります。 

 

スライド 16をお願いします。こちらは、主要プロジェクトの市場売上をお示ししてございます。 

上側、国内売上のうち、左側が自社品、右側がロシュ品を示してございます。下側は、開発中、ま

たは複数の開発が進行中の自社創製品の海外売りを示してございます。そのため、前回開示済みの

ヘムライブラ、アレセンサは含めてございません。 

なお、昨年 2月の決算で開示いたしましたロシュ品については、変更理由を入れてございます。 

エンスプリングは全身型重症筋無力症が削除となりましたが、1ビリオンスイスフラン超のポテン

シャルを期待してございます。 

表には含めてございませんが、ヘムライブラは競合環境の激しさが増す中、さらなる成長と市場シ

ェアの獲得を予想してございます。 

アレセンサは、非小細胞肺がんの術後補助療法の適応追加による売上増を見込んでございます。 
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スライド 17をお願いします。今後の申請予定となります。 

赤い星は新規追加、緑の星は申請年を変更したプロジェクトでございます。試験の進捗を踏まえ、

一部試験の申請年を変更してございます。 

以下、数枚の参考資料を添付してございますので、適宜ご参照ください。 

私からは以上でございます。 

宮田：最後に、谷口より、2024年第 1四半期連結決算（Core）概要についてご説明申し上げま

す。 
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谷口：CFOの谷口でございます。どうぞよろしくお願いいたします。 

それでは、まず Coreベースの第 1四半期実績についてご説明申し上げます。 

売上収益は前年同期比 753億円減少の 2,369億円、営業利益は同じく 33億円減少の 1,021億円と

なりました。 

減少の最も大きな要因は、昨年第 1四半期には計上されていたロナプリーブが、今年は全く計上さ

れなかったことが挙げられます。実質的にロナプリーブの減少要因を除けば、増収でございまし

た。 

売上の内訳を見ていきます。 

まず売上収益のうち、製商品売上は 2,045億円で、870億円、29.8%の減収でございます。 

日本国内はロナプリーブ込みで 895億円の減収となっておりますが、ロナプリーブを除くと減収

額は 83億円になります。主な要因は、薬価の引き下げによる影響と後発品の浸透でございます。 

海外はヘムライブラが引き続き好調で、前年同期比 25億円、2.5%の成長となっております。 

その他の売上収益は、ヘムライブラのロイヤルティ収入の増加や一時金収入等で 325億円と、前

年同期比 118億円、57%のプラスとなりました。 
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なお、製商品の原価率は、比較的原価率の高かったロナプリーブがなくなったことから 16.3ポイ

ント改善し、35.5%となりました。 

経費は、効率化努力を進め、販管費は 2億円の増加にとどまっております。 

研究開発費は、RED SHIFTの下、創薬研究および早期開発のプロジェクトが順調に進捗してお

り、51億円のプラスとなっています。 

これらの結果、営業利益は前年並みの 1,021億円、営業利益率は 9.3ポイント高まって 43.1%に達

しています。 

税引後の当期利益は 760億円で、24億円、3.1%の減益となりました。 

 

製商品の増減の内訳をお示しします。 

まず日本国内のオンコロジー領域は、39億円、6.5%の減収となりました。内容的には後発品浸透

の影響を受け、アバスチンが減少しました。また、パージェタ、ハーセプチンの減少につきまして

は、合剤であります新製品、フェスゴの増収が上回っております。 

スペシャリティ領域は、減収額が 857億円、マイナス 64.6%に上りますが、ロナプリーブの 812

億円のマイナス、あとタミフルの 40億円のマイナスが大きく影響しております。この二つの減収

を除くと、おおむね前年と同水準となっております。薬価改定の影響を受けた一方で、バビース

モ、エンスプリング等の製品群が順調に売上を伸ばしております。 
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海外でございます。製商品売上プラス 25億円、2.5%の成長となりました。バイオシミラーの影響

が見込まれるアクテムラの輸出の減収を補う形で、ヘムライブラとエンスプリングが堅調に輸出を

伸ばしています。 

 

営業利益の増加の内訳でございます。 

左から、まず売上高から、製造原価を差し引いた粗利益は 87億円の減少でございました。ご覧の

とおり、薬価改定および輸出単価のマイナスの影響がございましたが、それを数量増加等で若干補

っておりますが、全ては吸収できなかったということでございます。 

一方で、その他の売上収益の増加が 118億円ございました。これは、ヘムライブラのロイヤルテ

ィの増加、およびマイルストン等の一時金収入が貢献しております。 

経費面は、既にご説明させていただいた内容のとおりでございます。これが営業利益の増減の推移

でございます。 
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損益です。これは、売上から各費用項目を除いた、営業利益までの四半期単位での推移を示してお

ります。 

一番左の昨年の第 1四半期が非常に、棒の高さが大きいわけでございますが、これはロナプリーブ

の影響でございまして、これ以降、おおむね平準化された傾向になってきているかと思います。た

だ、輸出のタイミングについては、ずれが生じるため、売上認識の期ずれの要因から、四半期毎で

のでこぼこは出る傾向でございます。 
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これは、四半期単位の、売上構成のブレークダウンの推移を示しています。 

これも一番左の棒の 2023年の第 1四半期はロナプリーブの影響がありまして、国内の製商品売上

が大きく膨らんでいることが確認できます。 

製商品売上、海外でございますけれども、これは内容をまたご説明を後でしますが、アクテムラの

減少部分をヘムライブラが補っている傾向を大まかには示しております。 
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期初に発表した通期予想に対する進捗を示しております。 

昨年は、ロナプリーブの影響で第 1四半期が非常に大きく、高めに推移しました。そういうことを

考慮しますと、今年の第 1四半期の進捗状況については、売上および各費用項目、おおむね期初の

想定どおりで進捗していると考えております。 

ちなみに、第 1四半期の国内製商品売上は、年初の休日および営業日数全般的な要因から、売上数

量が第 2四半期以降に比べてやや低い水準となっております。また、海外製商品の売上について

も、ロシュ向け輸出が製造輸出スケジュールにより、製品毎に四半期ででこぼこがありますが、国

内同様、第 1四半期は 4月以降に比べてやや低い水準となる傾向があります。 

こういった中で、ヘムライブラのロイヤルティは年間の累積売上に対して料率が上昇する、いわゆ

るティアードストラクチャーとなっておりまして、その他の売上収益のところも年後半に増加する

傾向があるといえます。 

以上が売上収益面でございますが、費用については、これも進捗が低かったりしますが、おおむね

着地については年間どおりと理解しております。 

これらの状況を総合的に踏まえ、全般的には想定どおりでございまして、期初に公表しております

通期予想の変更もございません。その旨を申し上げたいと思います。 
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少し細かくなりますが、各製品の通期の売上予想に対する進捗率を示しております。 

こちらもばらつきはございますが、おおむね全般的には順調であると考えております。 

一部、バビースモのように進捗が低く見えるものもございますが、今後、売上の増加等を想定して

おりますので、現時点では通期の予想は変更がない状況でございます。 
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次に、為替の影響でございます。 

新しいスライドになっておりますが、こちらは去年までとスライドの内容を刷新し、四半期単位で

の想定レートと実績計上レートを右側の部分で示しております。 

外貨建取引のうち、ロシュ向け輸出、ロシュからのロイヤルティ収入、そして原価に影響する仕入

取引については、おおむね予定される取引の約 8割を、その前の年に為替予約でヘッジしておりま

す。ただ、ヘッジ会計適用の関係から、残る 2割はオープンポジションとなり、取引が成立する単

位でのスポットレートでのエクスチェンジとなります。この部分が為替変動のエクスポージャーと

いうことで、期初想定との差異の一つの大きい要因となっております。 

まず、当初の第 1四半期の想定レートとの対比について説明しますと、営業利益ベースで 11億円

のプラスが生じました。これは主に売上収益側で、期初時点でのヘッジの前提と実際の各月の外貨

建取引量に若干の差があり、通期全体の想定レートより実勢としては有利な円安レートで収益計上

がされたということでございます。 

また、想定レートは各四半期と年間全体で異なりますが、これは前提となる為替予約が前年の 1年

間を通じて実施されるため、年間平均のレートと実際のヘッジ取引、ヘッジ対象取引への振り当て

が発生する各四半期のレートが、若干差異が生じることによるものでございます。 

前年比較です。これは一番左のところのカラムですが、為替レートは昨年からおおむね円安傾向に

動いております。当社においては、円安が収益サイドにはポジティブ、費用サイドにはネガティブ

に働く傾向にあります。 

ネットポジションとしては、当社の場合、収益サイドのほうに強くポーションが存在しますので、

営業利益では、昨年との対比では 177億円という利益貢献が、為替ベースで実績レートの差異と

してございました。 

以上でございます。 

これまで PL要因について、損益計算書の要因について説明しましたが、次の部分からはバランス

シートに移ります。 
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バランスシートの内容です。 

まず総資産は 1兆 8,978億円と、昨年末から比べると 347億円の減少となっておりますが、これ

は年末に積み上がった売上債権、売掛債権が回収され、こういった要因で減少しています。 

一方、利益による自己資本の積み上がりがございますので、株主持分比率は 86.5%と、昨年より

2.4ポイント上昇している状況でございます。 

ネット現金は、これも昨年末から 256億円の増加ということで、3月末残としては 7,646億円でご

ざいました。 
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次のページ、まさにこのネット現金の動きを示しております。 

基本的には営業活動から入ったキャッシュイン、そこから純運転資本の減少がございまして、営業

キャッシュ・フロー、フリー・キャッシュ・フローが構成されますが、そこから法人税の支払い、

支払配当金をお支払いした残りということで、それでも 256億円のプラスがございましたという

内容を説明しております。 
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続きましてのページは投資の状況ということで、これは前回の決算発表の内容から大きな変化はご

ざいません。 

前回お話しした内容とも重なりますが、最近開示した重要案件としましては、まず製造系のとこ

ろ、一番下の浮間工場の UK3、こちらは既に稼働しておりますバイオ原薬の製造棟でございます

が、こちらを改良拡充、さらに一部フロン対応といった投資も含んで、203億円を今、想定してお

ります。 

また、研究開発では、シンガポールの CPR 社で、研究機能拡充に伴う施設の移転の計画がござい

ます。それに伴いまして、6,000万シンガポールドルの投資を見込んでおります。 

さらに、中期環境目標を見据え、1,095億円を環境対応の設備投資として投下します。 

 

最後のスライドになります。 

これは Non-Core調整というスライドでございますが、今までここまで Coreベースでのお話を申

し上げました。これが国際会計基準ベースとの数字に、どういうふうにブリッジングされるかとい

うことを示しています。 

まず、無形資産の償却費は 4億円。営業段階でございます。 

あと、その他項目として、まず事業所の再編費用として 4億円。これは主に、鎌倉の旧研究所の引

っ越し後の、もろもろの撤去費用等でございます。それと、事業再構築費用は、以前もお話しした



 
 

 

サポート 

日本   050-5212-7790    米国   1-800-674-8375  
フリーダイアル 0120-966-744 メールアドレス support@scriptsasia.com 

26 
 

かもしれませんが、現在 ERP の刷新プロジェクトを進めております。これに伴う一時的な事業再

構築費用ということで、14億円を計上している次第でございます。 

以上でございます。よろしくお願いいたします。どうもありがとうございました。 
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質疑応答 

 

宮田 [M]：これより、質疑応答に移らせていただきます。 

質疑応答については営業本部長の髙野も同席しておりますので、よろしくお願いいたします。 

村岡 [Q]：こんにちは。モルガン・スタンレー、村岡です。ありがとうございます。2問というこ

となので、パイプラインに絞って質問させていただきます。 

リリーに聞けというお答えになるのかもしれませんが、orforglipronの件です。ここ 3月、4月に

かけて経口剤でアミクレチン等、他社がなかなか良いデータを出してきて、特に外国人の投資家さ

んから、orforglipronはそんなに効き目、弱いんじゃないのかと、アミクレチンとかに比べて、み

たいなご批判をいただいたりします。 

私は少数のデータと比べてもしょうがないと思っているのですが、この最近出てきている多くの経

口剤の他社のデータと orforglipronを見比べて、御社なりに考える orforglipronの良さ、もしかし

たらディスアドバンテージがあるとすれば、こういったところかなといった部分をご解説いただけ

ると助かります。それが一つ目です。 

草野 [A]：村岡様、質問ありがとうございました。 

現在、イーライリリー社に導出してございますものでございまして、現在フェーズ 3、2型糖尿病

6試験が進行してございます。肥満症を対象といたしましては 3試験で今現在、投与開始したとい

うことを伺ってございます。 

詳細の内容に関しましては、恐れ入りますが、イーライリリー社にお問い合わせいただきたく、よ

ろしくお願いいたします。私どものほうから、この薬剤についてのご評価等に関しましては控えさ

せていただければと存じます。 

村岡 [Q]：競合品のデータは、驚きをもって見ましたでしょうか。それとも、少数規模ならこんな
もんだよね、という感じでしょうか。 

草野 [A]：ご質問ありがとうございます。 

申し訳ございません、他社様のお薬の話でございますので、私どもから感想等をお答えする立場で

はないと考えてございます。恐れ入りますが、回答はお控えさせていただきたいと存じます。 

村岡 [Q]：分かりました。 
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もしかしたら同じ答えがもう 1回続くかもしれないですが、GYM329ですけれども、Obesityの試

験の考え方を少し改めて教えていただきたいです。これは筋肉を基本的には減らさない、増やす薬

だと思うのですが、これの体重減少の試験は、例えば体重が減り始めるカーブは、そもそも GLP-

1のときよりはかなり異なった曲線を描くと、現状では想定したほうがいいのか。いや、かなり、

いきなり減り始めるんだよとか、どういうふうに今後出てくるフェーズ 1の結果を僕らとしては受

け止めるように、心の準備をしておいたほうがいいのか。少しご解説いただけると助かります。 

草野 [A]：村岡様、引き続きご質問ありがとうございます。 

まず、現在、肥満症の治療薬として大変注目されてございます GLP-1受容体作動薬のような、イ

ンクレチンとの併用等が今後、GYM329に関しましては考えられる一つのオプションだとは感じ

てございます。 

確かにインクレチンは体重減少を引き起こしますが、これは脂肪とともに筋肉も減少させてまいり

ます。GYM329は、ご存じのとおり筋肉を増やす効果がございますので、インクレチンとともに

併用することになりますと、インクレチンによって減少した筋肉を回復させることが期待できるだ

ろうと考えてございます。 

その結果ですけれども、脂肪のみを減少させることができれば、ある意味、私生活や健康面で大変

大きな利点があるものだとは期待してございます。ただ、どれぐらいのスピードで、はたして筋肉

が戻るか等に関しましては、まだデータを見てございませんので、コメントはできないといったと

ころになります。 

村岡 [Q]：今のフェーズ 1bは単剤投与なわけで、つまり体重があまり減らなくても驚かないでね

というメッセージでいいのか。へたすれば筋肉が増えて体重が増えちゃうんじゃないかという議論

もあったりするのですが、出てきたときにはどう受け止めるかが難しいんですけれども、少し草野

さんが期待していらっしゃるプロファイル、もしくは結果のイメージをシェアしていただけるとう

れしいです。 

草野 [A]：ありがとうございます。 

あくまでもこの試験はロシュ主導で行ってございますフェーズ 1スタディでございまして、目的と

いたしましては安全性、PK/PD を見る試験でございますので、内容に関しましてはデータが上が

ってから、もしわれわれが共有できるようであれば見てみたいとは思いますけれども、現時点では

ロシュ主導の試験でございますので、今の段階では私どもから何かコメントすることは控えさせて

いただければと存じます。 
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村岡 [M]：分かりました。結果を待ちたいと思います。ありがとうございます。以上です。 

若尾 [Q]：JPモルガンの若尾です。よろしくお願いします。私も二つあります。 

一つ目が、ロシュのヘムライブラの米国売上についてコメントをいただけないでしょうか。御社か

らの本日のコメントですと、欧州とインターナショナルは特に拡大しているというコメントはいた

だきましたが、米国について触れられていなかったので、ちょっと知りたいです。 

特に今回のロシュの数字を見ますと、YoY でマイナス 1%となっておりまして、米国の今後の見通

しが気になりますので、教えていただきたいです。私の記憶にある限り、YoY で米国がこういった

数字、伸び率を示すのは初めてかなと思いますので、ちょっと知りたいです。 

また、処方箋は伸びていたのかなと思うので、この数字は少し驚いたんですけれども、ボリューム

と価格に関して何か変化といいますか、何か教えていただけることがあれば、それについても知り

たいです。 

谷口 [A]：谷口でございます。ご質問どうもありがとうございました。 

今日ちょうど開示されたばかりということで、われわれとしても内容について追加でお話をする材

料は今、持ち合わせていないです。 

インターナショナルとヨーロッパが非常にまだ伸びているということですが、アメリカに関しても

ただ、これはマイナス 1ということで、いろいろな季節的な要因もあるかもしれませんし、その辺

は憶測で物を言うのはこの場では控えたいと思います。 

引き続き、まだまだシェアも伸びる、シェアの開示はしておりませんけれども、継続的に獲得して

いるようなお話もありますので、あまりそこは心配していない状況でございます。 

若尾 [Q]：分かりました。そうしますと、米国だけ切り出しても、特にこれまでの御社の見方から
大きな変化はないと捉えていてよろしいですか。 

谷口 [A]：はい、そのとおりでございます。 

若尾 [Q]：ありがとうございます。 

二つ目が、エンスプリングの gMG の結果をどのように解釈されているのかを知りたいです。こち

らは今回、御社の設定、ロシュグループの設定されている数値にミートしなかったので中止という

ことなのですが、今回そもそもこれがミートしなかった原因、その部分をどのように考えていらっ

しゃいますか。 
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もともとフェーズ 2をやっていらっしゃらなかったので、そのせいで成功しなかった可能性もあり

ますし、今回のデータを見ますと、結構プラセボが強く出てしまっているので、その影響があるの

か。もしくは、ただ単純にプラセボとエンスプリング、両方とも強く出てしまっているのかもしれ

ませんけれども、この敗因を教えてください。 

やはり御社は、これまで自社品のフェーズ 3は全て成功していらっしゃるとずっとおっしゃってい

ましたので、今回の、このミートしなかったというのは、マーケットの、この薬剤の期待値より

も、御社が初めてと言っていいのか分からないですけれども、フェーズ 3、ミートしなかったとい

うほうが驚きをもって受け止められたと思いますので、ぜひ教えてください。 

草野 [A]：若尾さん、ご質問ありがとうございます。 

最初に一言だけお伝えさせていただきたいのですが、自社でこれまで 100%成功しておりますの

は、全ての疾患、ファーストインディケーションで試験をした場合、全てプライマリーエンドポイ

ントをメットし、成功したと。適応拡大では、恥ずかしながら、少しずつ失敗しているケースも持

ってございます。 

今回の結果でございますが、全身型重症筋無力症のフェーズ 3試験、主要評価項目では患者さんの

日常生活活動動作を評価した試験でございます。投与開始から投与 24週時点までの平均変化量を

見ておったのですが、エンスプリングの投与群とプラセボの投与群を比較しますと、統計学的には

十分差がついていたと見られましたけれども、あらかじめ当社とロシュ社で決めておりました、想

定した値を超えるものではなかったというところでございます。 

サブグループ解析、いろいろ見て確認をさせていただいたのですが、何かエンスプリング等で臨床

的に大きくベネフィットがあるような患者さんがあるかもしれないと期待しておったのですが、一

貫して同様の結果が見られてございましたので、既にご存じのとおり複数、生物学的製剤が上市さ

れている現状を鑑みますと、本剤をこのまま上市しても、臨床的に意義のあるベネフィットを患者

様に提供することは難しいだろうなと考えまして、国内申請を断念し、ロシュ社も同様の判断をし

てございます。 

何が原因であったかは非常に難しゅうございますけれども、確かに他社の臨床試験と別々の試験で

ございますので、直接比較することはできないのでございますが、冒頭申しましたように、主要評

価項目でありました日常生活動作の値等が、やはりほかの会社の試験とは若干違っていたところも

ありますし、ご存じのように、エンスプリング、インターロイキン 6を制御するものでございま

す。 
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かなり上流でございますので、早い段階で止めて、観察期間が 24週であったということで、もし

かしますと、もう少し長く見たら良い結果が出たのかもしれませんし、これはあくまでも想像でご

ざいます。この中での試験では残念ながら統計学的には差が認められましたが、想定していた値を

超えることはできなかったといった結果でございます。 

若尾 [M]：分かりました。ありがとうございます。以上です。 

宮田 [M]：ありがとうございました。 

続きまして、シティグループ証券、山口様、お願いいたします。 

山口 [Q]：山口です。ありがとうございます。 

一つ目の質問は、営業利益の分析の中で、輸出単価の減少のところがあったと思います。おそらく

アレセンサとか、そういったものかと思うんですけれども、もし製品別にブレークダウンがありま

したら再度教えてください。 

谷口 [A]：谷口でございます。ありがとうございました。 

詳細は非開示でございますが、やはりボリュームとして大きいのは、アクテムラではないかなと理

解しております。あと、ヘムライブラもインターナショナルの割合も増えていますので、そういう

ところは EUおよび米国とはちょっと違うプライシングの構成になると考えています。 

ボリュームゾーンとしてはその二つが大きいと思いますが、それ以外については、詳細は開示を控

えさせていただければと思います。 

山口 [Q]：アクテムラが減ったのは、バイオシミラーが出てきたことが反映されているということ
でしょうか。 

谷口 [A]：まだロシュの今日開示された売上にはそんなに大きい影響は出ていませんが、われわれ
から前倒しで輸出しているわけですけれども、そこはやはり多少なりとも影響が出つつあるという

感じだと思います。 

山口 [Q]：分かりました。 

二つ目の質問が、ピーク時年商の市場売上のアップデートのところです。まず、金額カテゴリの見

直しに伴う変更というのが理解できないのですが、これはどういう意味なんでしょう。開示方針の

変更 2と書いてあるんですけれども。 

谷口 [A]：谷口でございます。 



 
 

 

サポート 

日本   050-5212-7790    米国   1-800-674-8375  
フリーダイアル 0120-966-744 メールアドレス support@scriptsasia.com 

32 
 

去年のこのタイミングで似たようなスライドを出しておりますが、その後ロシュとアライメントを

しまして、この辺は共通のテンプレート、共通のフォーマットで出していこうということで、基本

的にはグローバルのピークセールスについては、ここに書いたような 1ビリオン以上とか、こうい

ったテンプレートに統一しようと。グローバルについてはアライメントしております。 

国内の売上は日本国内の売上ですので、われわれとして想定する、これも何億円超という、主に

100億円および 50億円の単位でやっておりますが、こういう形でこれをやろうということで、ロ

シュとも擦り合わせをした上で、統一的にこういう形で見せようということをしたわけでございま

す。 

よろしいでしょうか。 

山口 [Q]：分かりました。 

その中で、今回、開発品ではないので省かれたんですけれども、ヘムライブラとアレセンサについ

てコメントはいただいたんですけれども、実際にはヘムライブラは競合がとおっしゃったんですけ

れども、数字はもともと 4,000から 8,000だったと思うのですが、これが動いているのか動いてい

ないのか。 

あと、アレセンサは今度アーリーラインが入りましたけれども、これももともと入っていたのか、

これを入れてプラスなのかマイナスなのか、そこの辺、もし数字の変化を含めてありましたら教え

てください。 

谷口 [A]：谷口でございます。 

先ほど申し上げたとおり、ヘムライブラについては非常に分かりにくい、なかなか見通しにくい部

分もありますので、そういうことも踏まえて、今回からはあえて出しておりません。 

アレセンサについては、今日出しているスライドでは、アジュバントの話はまた違うお話でござい

まして、想定するに大体 500ミリオンから 1ビリオンぐらいのレンジを今、想定しております

が、これはアドオンとして考えていければなと思っております。 

山口 [Q]：分かりました。アレセンサは数字を出していないけれども、プラスということですね。
今の感じだと。 

谷口 [A]：アジュバントの話はプラスとしてご理解いただければよろしいんじゃないかなと思いま
す。 

山口 [M]：分かりました。以上です。 
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宮田 [M]：ありがとうございました。 

続きまして、大和証券、橋口様、お願いいたします。 

橋口 [Q]：橋口です。よろしくお願いします。ありがとうございます。 

一つ目が、zilebesiranの導入の狙いと今後のビジネスへの影響についてです。御社のセグメント

分けはオンコロジーとスペシャリティになっていて、販売体制もそうした形になっていると理解し

ています。zilebesiranは高血圧症ということで、あまりオンコロジー、スペシャリティという印

象は持たない疾患領域ですが、高血圧症の中でも、例えば ARBとかとは違って、スペシャリティ

医薬品のように使われるというような見立てで導入されたのか。 

それとも、また別の考え方での導入であって、今回の導入を機に販売体制の変更等も考えていらっ

しゃるのか。もしそうだとした場合、今後、製品導入の考え方が少し今までと変わってくる可能性

はあるのでしょうか。この辺り、ご回答いただければと思います。 

草野 [A]：橋口さん、質問ありがとうございます。草野からお答えさせていただきます。 

まず zilebesiranを導入した理由でございますけれども、もともとわれわれ中外製薬は、疾患領域

を問わずにアンメットメディカルニーズの非常に高い疾患において、革新的な治療を提供すること

を目指してございます。 

今回、ロシュ社から導入した zilebesiranですけれども、既存の薬剤ではコントロールが不良で、

かつ脳心血管リスクが非常に高い患者さんへのアンメットニーズを多分満たしてくれるのではない

だろうかという、革新的な新規モダリティの薬剤であることを評価いたしまして、導入を決定させ

ていただきました。 

また、営業体制のところについてでございますけれども、ご存じのとおり、ロシュグループが今

後、糖尿病等の薬も活発に導入してまいりますので、こういった循環器系、あるいは代謝系、非常

に合併症が多く伴いまして、営業的なシナジーの効果は期待できるかと思っています。 

ただ、ロシュ社、また中外製薬も同様でございますけれども、われわれがターゲットとする薬剤は

あくまでも高いアンメットニーズがあって、既存の治療法では解決できないような革新的な治療

法、あるいは治療薬となってございますので、おおむねスペシャリティ領域の病院市場でのプロモ

ーションが考えられるのかなと思ってございます。 

コマーシャル体制に関しましては、まだ早うございますが、営業本部、医薬安全性本部、さらには

MA本部等々協働して、今後検討してまいりたいと思ってございます。 
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橋口 [Q]：ありがとうございます。 

今後の臨床試験のデータ、開発の動向次第で、既存の薬剤を置き換えるようなポテンシャルが見え

てきた場合は、販売はそういった領域に強い会社と一緒にやるような考え方になる可能性も十分あ

ると理解したほうがいいのでしょうか。それとも、現時点ではそのような可能性はほとんど、あま

り想定されていらっしゃらないのでしょうか。 

草野 [A]：質問ありがとうございます。 

今の段階では特にそういったことは考えてございませんが、後々データが出て、そのときにまた検

討したいと考えてございます。 

橋口 [Q]：ありがとうございます。 

2点目が、先ほどの方の質問に対しての回答の理解をしたいのですが、輸出単価が下落している理

由についての質問に対して、ボリュームを回答されていたように思います。バイオシミラーが出た

ことによるボリュームへの影響は前倒しで出ているけれども、単価への影響はまだ出ていない。こ

れは遅れて出てくると理解しているのですが、それでよろしいでしょうか。 

谷口 [A]：単価の影響は、バイオシミラーがより浸透するタイミングで、さらに出てくるというこ
とは事実だと思います。 

橋口 [Q]：つまり、ロシュの販売価格に影響が出た後に、中外からロシュへの販売価格に影響して
くる。そこは遅効性があるという理解でよろしいですね。ロシュの販売価格が下落することをあら

かじめ予想して、中外の販売価格が下がっているということはないという理解でよろしいでしょう

か。 

谷口 [A]：谷口でございます。どうもありがとうございます。 

その辺はまだロシュの価格戦略、バイオシミラーの上市動向、浸透度合いに応じた価格戦略次第で

すから、必ずしも相関があるということは申し上げられないと思います。 

橋口 [M]：承知しました。ありがとうございました。以上です。 

宮田 [M]：ありがとうございました。 

続きまして、アライアンス・バーンスタイン証券、曽木様、よろしくお願いします。 

曽木 [Q]：ありがとうございます。 
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まずオーバーシーズセールスのほうで、今、話題にもなったアクテムラとアレセンサに関してで

す。アクテムラのほうは、バイオシミラーが進捗することを鑑みて、ロシュからのオーダーが少な

くなってきてボリュームが減り始めていることによって、昨年度と比べてオーバーシーズセールス

が減っているということなのかなと思います。 

まずアクテムラに関しては、大きく今回、インベントリをロシュが減らすということもあるのかと

いう質問と、アレセンサに関してですけれども、別にアレセンサはバイオシミラーとか、ジェネリ

ックという話ではないと思うので、インターナショナルのマーケットで売れてくることによって単

価が下がっていくというのは分かるんですけれども、それだけでこんなに下向きのインパクトがあ

るのか。まずここの点をご説明ください。 

谷口 [A]：アクテムラのお話から最初申し上げると、アクテムラはバイオシミラーの浸透状況がま
だ非常に不透明な部分がございます。それに応じて、もちろんバイオシミラーが浸透すればするほ

ど、事後的に当社からの輸出は減るわけでございますけれども、それは減るペースみたいなものに

影響されますので、現時点では何とも言えないというところです。 

われわれも当然フォーキャストは、それなりに保守的にバイオシミラーがある程度早期に浸透して

くるというケースで、輸出の数字はある程度読んでいますが、バイオシミラーの浸透が遅くなる場

合には、もしかしたら輸出はそこまで減らない可能性もあるわけでございます。その辺は不確実性

があるということを申し上げたいと思います。 

まず、よろしいでしょうか。 

曽木 [M]：はい。 

谷口 [A]：あと、アレセンサ、どちらかというと、先ほど私は、ヘムライブラのお話をしたかと思
いますが、ヘムライブラが同じ海外でも、アメリカなり EUではなく、インターナショナルマーケ

ットにいけばいくほど単価は下がる傾向にあるということを申し上げましたので、アレセンサの話

とはちょっと違っておりますけれども、ご質問としてはまだアレセンサのお話でございますか。 

曽木 [Q]：はい。アレセンサのお話をさせていただいています。アレセンサのほうが、特に別にジ
ェネリックが入ってくるとかいう話でもないのにかかわらず、去年から比べると輸出が今回 16%

ほど下がっていますけれども、かつ本年の御社の輸出の通期予想も去年の実績とほとんど変わらな

いということで、これに関してはどういうことなのかということを教えていただければありがたい

です。 
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谷口 [A]：アレセンサは、割と輸出するときにまとまったロットで、まとまったボリュームで 1回

単位に輸出をしますので、在庫の状況などから、毎回毎回の輸出のボリュームは結構ぶれるんです

ね。 

ですから、ロシュのグローバルでの売上とはまた違う動きをすることもあります。状況に応じてわ

れわれからの出荷のタイミングとか、出荷のボリュームが調整されてしまうということで、時とし

て、それほど当社からの輸出の売上が大きくならないこともありますが、潜在的にはアレセンサは

アジュバントの話もありますので、まだまだ売上が伸びますから、長期的な相関関係としては、私

どもの輸出は伸びていくことは間違いないと思いますが、今年だけ、シングルイヤーで見た場合に

は、必ずしもそうならないこともあるということはお伝えしたいと。 

よろしいでしょうか。 

曽木 [Q]：分かりました。フェージングということだと、1年ぐらいで大きなトレンドに合ってく

るのかと思うんですけれども、今おっしゃっているのを聞くと、アレセンサの場合は 1年間単位で

もずれるぐらいの、ということなんですね。 

谷口 [A]：そうですね。クォータリーではなく年間単位でも、ボリューム的にそれほど大きくない
ということもありまして、そういうことも起きるとご理解ください。 

曽木 [Q]：分かりました。ありがとうございます。 

もう一つ質問ですけれども、ヘムライブラのロイヤルティに関してです。こちらは今、スイスフラ

ンが、去年の 2023年の年末にかなり上がって、今回下がってきて、多分ドル、またユーロに対し

てスイスフランが下がった状態がある程度続くんじゃないかと思っています。御社のヘムライブラ

のロイヤルティに関するフォーキャストですけれども、これはどういったスイスフランの USド

ル、それからユーロに対する FX のアサンプションを使っていらっしゃるんでしょうか。 

つまりですけれども、もしスイスフランの高止まりのアサンプションを使っていらっしゃるとすれ

ば、今、スイスフランが安くなってきていて、そうすると、ヘムライブラの御社が受け取るロイヤ

ルティが上振れする可能性があるのかというのが質問です。 

谷口 [A]：ありがとうございます。 

ロイヤルティのベースとなるグローバルの売上は、スイスフラン以外の通貨で、例えばドルなどで

かなりの部分が計上されています。通貨の関係としてはスイスフラン以外の通貨がスイスフランに

まず直り、それがドル、日本円とスイスフランの関係でどう変わるかといった、ちょっと多重的な



 
 

 

サポート 

日本   050-5212-7790    米国   1-800-674-8375  
フリーダイアル 0120-966-744 メールアドレス support@scriptsasia.com 

37 
 

構造になっています。ですので、ここの部分は、スイスフランが円に対して高くなれば高くなるほ

ど有利ではないかということが、必ずしも言えないんですね。 

曽木 [Q]：私が言いたかったのは、スイスフランが USドル、ユーロに対して安くなってきたと

き、おっしゃるとおりで、今だとスイスフランが高過ぎると、USでのヘムライブラ、ヨーロッパ

のヘムライブラが、すごくディスカウントして計上されてしまって、それをもとにした御社のロイ

ヤルティが、またディスカウントされると理解しています。 

なので、スイスフランが今安くなっていくことによって、スイスフランで計上される EX ジャパン

のヘムライブラの売上が、実際に御社が今思っているより高くなって、実際に御社が受け取るヘム

ライブラのロイヤルティが上振れする可能性があるかということです。 

谷口 [A]：為替レートの流れによっては、かつスイスフランが日本円に直すときにスイスフラン高
になればなるほど、そこは上振れする傾向はあることはありますが、さっき申し上げたように、ス

イスフランから日本円にエクスチェンジするところは 8割方、前の年にヘッジしていますので、こ

のプランレートとの乖離という意味では、そこはそんなにないかなと理解しています。 

曽木 [M]：分かりました。ありがとうございます。 

植田 [Q]：ゴールドマン・サックス証券の植田でございます。 

私から、まずヘムライブラの新しい剤型の考え方について教えていただきたいです。今回、ロシュ

の資料でも新たなバイアルのオプションですとか、投与キットなどに言及があったかなと思います

けれども、こちらの詳細は今度学会を待つということかなと思います。 

現状、御社が臨床現場などからのフィードバックで受けていらっしゃるところとして、現行の剤型

にどのような改善点があるのか。例えば、投与量を体重によって変えていくのが煩雑であるとか、

投与部位に反応が出ているとか、何かそういった問題意識みたいなものがありましたら、教えてい

ただけますでしょうか。 

髙野 [A]：ご質問ありがとうございます。営業本部の髙野でございます。 

剤型に関して、詳細なところは、ロシュのものはお話しすることはできないんですけれども、おお

よそ、今、国内でやられているようなアタッチメントも含めて、同じような形のもので進めている

と聞いています。これから先の新しいデバイスも含めて、それらの検討は進められていると伺って

おります。 
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国内でのデバイスも含めた検討も当然進めておりますけれども、現在使われている実際の投与のキ

ットも含めたものは、順調に先生方に使っていただいております。そういった状況でございます。 

植田 [Q]：ありがとうございます。 

二つ目が、NXT007の開発の動向についてです。昨年の ISTH で健常人パートのデータを開示され

ていたかなと思いますが、患者パートのデータがいつ頃開示されるのか。あと、この試験は途中で

症例数を増やされているかなと思いますが、ここは何か用量がうまく上げられているとか、もしく

は逆にばらつきがあるから症例数を増やしているのかとか、何か背景がございましたら教えていた

だけますでしょうか。 

草野 [A]：植田さん、質問ありがとうございます。草野からお答えさせていただきます。 

詳細な開発計画については述べることはできないんでございますけれども、日本を含むアジア、欧

米におきまして、健康成人、ならびに血友病 A 患者を対象とした NXTの安全性、忍容性、薬物動

態、薬力学、および有効性を評価するフェーズ 1/2スタディが現在も進行中でございます。試験結

果の時期に関しましては、大変申し訳ないんでございますけれども、現在情報の公開は控えさせて

いただいてございます。 

また、ご指摘いただきましたように、確かにコホートの追加をしてございます。こちらに関しまし

ても開発計画に関わることでございますので、現時点では情報は開示できないということでござい

ますが、結果が出たときにぜひご紹介させていただければと感じております。 

植田 [M]：承知いたしました。ありがとうございます。私からは以上でございます。 

宮田 [M]：ありがとうございました。 

誠に恐れ入りますが、お時間が過ぎておりますので、これにて終了させていただきます。 

以上をもちまして、2024年 12月期第 1四半期決算説明会を終了いたします。 
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お時間の関係でお答えできなかったご質問につきましては、別途、広報 IR 部までお問い合わせく

ださい。電話番号およびメールアドレスは、プレゼンテーション資料の最後のページに記載してお

ります。 

本日はお忙しいところご参加くださいまして、誠にありがとうございました。これにて失礼いたし

ます。 

［了］ 

______________ 

脚注 
1. 会話は[Q]は質問、[A]は回答、[M]はそのどちらでもない場合を示す 
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