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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 2四半期決算 説明会  

 

[決算期]  2024年度 第 2四半期  

 

[日程]   2024年 7月 25日  

 

[ページ数]  51 

  

[時間]   17:00 – 18:37 

（合計：97分、登壇：48分、質疑応答：49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） 

上席執行役員 営業統括   日高 伸二（以下、日高） 
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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） 

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 

野村證券     松原 弘幸 

UBS証券     春田 かすみ 

JPモルガン証券    若尾 正示 

アライアンス・バーンスタイン  曽木 美希 

大和証券     橋口 和明 

SMBC日興証券    和田 浩志 

 

*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 

 

  



 
 

 

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 

3 
 

登壇 

 

宮田：本日はご多用の中、中外製薬 2024年 12月期第 2四半期決算説明会へご出席いただき、誠

にありがとうございます。 

私は、本日の司会を担当します、広報 IR 部の宮田です。よろしくお願いします。 

本日は、会場講演および Zoomウェビナーの併用にて実施いたします。 

本日の会次第は、会場スクリーン、Web画面およびプレゼン資料 3ページ目にお示ししておりま

す。こちらの内容に沿ってご説明申し上げます。 

本説明会は日本語で開催いたしますが、Zoomウェビナーでは英語での同時通訳音声も配信してお

ります。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。QA は 30

分を想定しておりますので、ぜひ積極的にご質問を頂戴できればと存じます。 

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 2四半期の総括と「TOP I 2030」5つの改革の精緻化についてご

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。最初に上半期の業績を振り返りまして、その後に、成長戦略、
TOP I 2030の 5つの改革の精緻化についてお話をしたいと思います。 

お手元のスライド、5ページをご覧ください。 

第 2四半期までの上期は、極めて順調に進捗しております。売上収益は、対前同で 4.6%の減収と

なりました。これは第 1四半期の 24.1%の大幅減収から大きく改善しております。これは前年の第

1四半期に、ロナプリーブの政府納入が 812億円計上しておりました。これが影響しております。 

営業利益、中間利益は、減収にも関わらずそれぞれ 10%を超える増益を達成いたしました。これ

は、好調なロシュ向け輸出によるものでして、特にヘムライブラ輸出が大幅に増加したことにより

ます。 

製品ミックスの変化により、営業利益率は 47.5%と高い収益性を達成いたしました。このように、

上半期の進捗は極めて順調で、通期では営業利益、そして当期利益ともに過去最高を目指す計画に

変更はございません。 

 

スライド 6をご覧ください。当社の基盤ビジネスが順調であることをお示しいたします。 

このグラフは、昨年同期と比較した上半期の売上収益の増減を示しております。ロナプリーブを除

いた売上収益は 544億円のプラス 10.9%と着実に成長いたしました。 
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左から順に追って説明いたします。国内売上は、新製品や主力品が順調に浸透した一方、薬価改定

等のマイナス影響を受けて、152億円の減少となりました。 

海外売上は、輸出数量や為替影響による増加が、輸出単価低下の影響を大きく上回りまして、590

億円の増加となりました。特に、ヘムライブラおよびアクテムラ輸出は想定に比べて好調な進捗と

なりました。 

その他の売上収益は、ヘムライブラに関するロイヤルティ収入に加えて、一時金収入も寄与し、増

収となりました。 

結果、ロナプリーブの寄与を除いた基盤ビジネスは順調に成長しており、増収となりました。 

 

ここ近年、中外の業績に大きく貢献しているヘムライブラについて、これまでの血友病 A 治療で

の歩みをここに整理いたしました。 

ヘムライブラの強みを一言で申し上げますと、長年にわたる有効性、安全性に関する豊富なエビデ

ンスの蓄積です。特に、実臨床での豊富なエビデンスを有することは、患者さん、患者さんの家

族、医療関係者の皆様にとって、安心して使えるという意味において、非常に重要だと捉えていま

す。 
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最初の臨床試験開始から既に 10年以上が経過し、世界全て合わせると 2万 6,000名以上の血友病

A の方々がヘムライブラを使っています。そして、1万人以上のデータを含む 100件以上の論文に

よる、豊富で堅牢な有効性、安全性に関する実臨床エビデンスがあります。 

このスライドの右上に示しましたのが、HAVEN 1から HAVEN 4の長期継続試験を含めた統合解

析の結果です。実に 80%以上の患者さんの年間出血回数が長期にわたってゼロであることが確認

できました。 

主要先進国の大規模実臨床データからも、ヘムライブラ投与以前の治療と比較して、ゼロ出血率の

向上、すなわち安定した出血予防効果が報告されています。さらに、血友病性関節症を引き起こす

関節内出血回数の有意な減少も確認されております。これ、下側のグラフです。 

安全性面では、1,000例以上の多様な患者さんの長期安全性プロファイルを実臨床下で集積して評

価した報告がありまして、臨床試験と同様に良好な安全性プロファイルが確認されています。ま

た、これまでも患者さん、ご家族、そして医療関係者など血友病取り巻くコミュニティの皆さんの

声を聞きながら、投与利便性の改善にも取り組んでいきました。 

今後、投与の使い勝手をさらに向上させるために、オートインジェクター等の開発などに取り組ん

でいます。 

以上、このようにヘムライブラは長期で豊富な実臨床エビデンスと、経験に基づいて患者様、医療

関係者の皆様から高い満足度を頂戴しております。 

中外製薬としては、これが継続的な競争優位性の確保に繋がると考えています。引き続き、血友病

領域にコミットし、現在開発中の NXT007も含めて、ポートフォリオ全体の価値を高めていきま

す。 
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それでは、TOP I 2030の改革、精緻化についてご説明をしていきます。 

TOP I 2030は、2030年の目指す姿からバックキャストした 10年戦略です。この 10年という長期

の戦略ですので、開始から 3年間経過した今、一旦立ち止まって進捗を振り返るとともに、外部環

境の変化がどう起きているのか。そして、内部環境、つまり中外自身の自社の戦略実行がどう進捗

しているのかを確認いたしました。 

それらを踏まえて、残された 7年間の間に、我々が何をどのようにどんな速度で実行すれば 2030

年のビジョンを達成できるのかということを検討いたしました。 

まず、外部環境です。左手上部ですが、革新的な医薬品が社会にとって価値を生むという前提に変

更はございません。一方で、創薬技術、そして生成 AI等、デジタル技術の面では大幅な技術進化

があり、それに伴って、オープンイノベーションの重要性はさらに増加しています。 

次に、中外の戦略実行について、TOP Iで掲げる R&D のアウトプット倍増、そして自社グローバ

ル品の毎年上市という目標に向かって、質に妥協することなく、多くのプロジェクトを着実に進め

てきました。 

また、5つの改革も着実に進捗しました。もちろん困難にもぶつかりましたし、その中で課題も見

えてきています。この 3年半を振り返り、基本的な戦略の根幹や TOP I 2030の目標、骨子につい

ては変更の必要がない。つまり、非常に堅牢な戦略だと再認識しました。 
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同時に、この目標がいかにチャレンジングであるかを改めて認識いたしました。しかし、これまで

のやり方を踏襲していては達成できないというふうにも思ったわけですが、相反するようですが、

逆に達成できるという自信にもなりました。 

なぜならば、この高い目標を達成するための変更すべき戦術というのが、今回の検討から見えてき

たからであります。つまり、目標達成のための改革の精緻化ができたということです。そして、今

日は 5つの改革のうち、特に TOP Iで掲げる目標の達成に非常に重要な役割を担う創薬、そして

開発、製薬を中心に、RED 機能改革の精緻化をご説明いたします。 

 

まず、戦略の二つの大きな柱ですね。ここには変更がございません。 

赤字の部分が、マイナーな変更部分です。左側の世界最高水準の創薬実現では、RED を構成する

早期開発、製薬機能の戦略を明記いたしました。そして右側の先進的事業モデルの構築では、イン

サイトビジネスの方向性を、PHCソリューションと定め直しました。 
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R&D に関する進捗を振り返り、超えるべき挑戦・課題を明確化いたしました。 

創薬、開発、製薬、まとめてモダリティごとに解説をしていきます。まずは抗体。新規技術の構築

が進みました。独自の抗体エンジニアリング技術を適用したプロジェクトが多く臨床入りしまし

た。また、複数疾患の同時開発も始めました。デジタルやロボティクス活用による一定程度の創薬

の効率化も進みました。一方で、早期臨床開発段階に入った多くのプロジェクトの進展には、やや

改善の余地があるとも考えています。 

そして次に、中分子。LUNA18の経口吸収が確認されました。中分子のモダリティとしての確度が

格段に向上いたしました。一方で、Proof of Concept、PoC はまだ取れておりません。多くの中分

子については、多くの非臨床プロジェクトが進捗し、ポートフォリオインが間近に迫ったプロジェ

クトも多くあります。 

中分子の製薬面では、高活性・高難度な中分子の製薬プロセス開発では、かなりの進展が見られま

した。ただ、製薬技術開発のスピードは、抗体と比較いたしますと、まだ遅いという面がありま

す。これをプラットフォーム化してさらに加速していく必要があります。 

この 3年半で、モダリティ共通の課題もあぶり出されています。多くのプロジェクトの早期臨床開

発を進めておりますが、やや時間がかかりすぎている部分もございます。やはり、早期臨床開発の

加速が必須だと改めて感じたわけです。 
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開発期間の短縮と、成功確率をもっと上げること。価値、ポテンシャルを早期に見極め、資源を集

中していく。つまり、戦略的な優先順位付けが必要となってきたということです。さらに、中外の

長期的な成長を展望しますと、創薬における新モダリティの磨き上げや、より完成度の高い分子を

創薬段階で創出することが重要になってきます。 

このように、かなり多くのことを達成してきたと同時に、超えるべき挑戦も見えてきたわけです。

これらを基にして、各改革の精緻化を進めていきました。 

 

創薬では、改革の方向を明確化するために、当社の R&D プリンシプルに沿った記載に改めまし

た。ただし、以前から言っております、マルチモダリティ創薬という基本戦略に変更はございませ

ん。 

なお R&Dプリンシプルとは、当社がヘムライブラやアレセンサをはじめ、競争力の高い製品を生

み出した成功要因を明文化したものであります。 

Technology-Driven創薬や、Quality-Centric 創薬がそれに該当します。これらを二つの柱とし、

三つ目の柱に、オープンイノベーションを設定いたしました。そして、真ん中の箱にそれぞれ具体

的な取り組みの方向性、右側の箱にゴールを示しました。 

これまでもそうだったのですが、当社にしか成し得ない創薬にこれまで以上に強くこだわっていき

ます。誰も標的にできない分子を標的にする。誰もが考えつかないMode of Action、MoAを実現

する創薬を行っていく。その一つの例が中分子です。 
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競争優位性を維持し続けるために、さらなる技術開発を行っていきます。また、アウトプットを倍

増するためには、より完成度の高い分子を開発候補としていきます。高いヒト予測技術と相まっ

て、より高い臨床成功確率を目指します。同時に、外部のイノベーションを取り込みながら、中外

ならではの新規技術の開発や、ユニークな創薬に取り組んでいきます。 

これらの改革は、30年までの R&D アウトプットの倍増に貢献するのみならず、30年以降の成長

基盤を構築しているということになります。 

 

次に、早期・後期開発、それぞれにここに示したように、改革と目標を精緻化いたしました。 

プロジェクト価値をより早期に判断できるよう、サイエンスに基づいた適切な臨床開発オプション

の立案と実行をしてまいります。先ほども説明しましたように、これまで早期臨床における価値証

明までに、やや時間がかかりすぎていたということに鑑みて、確度の高い Go/No-Go基準を設定

しておいて、迅速に適時に判断していくことにします。 

これにより、価値のあるプロジェクトにリソースを集中し、チャレンジするサイクルを早く回すこ

とで、質を保ちながらアウトプット増加を狙っていきます。これは、TOP I 実現には極めて重要だ

というふうに考えています。 
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精緻化した製薬の改革になります。 

世界水準の技術の追求は、抗体について磨き上げるとともに、中分子についても抗体同様に追求し

ていく必要があります。また、生産に関しては、コスト競争力だけではなく供給体制の頑健さの要

素、つまり安定供給を取り入れています。 

ゴールは、右に挙げましたように四つとなります。2番目の開発期間というのは、製薬機能が律速

となる臨床開発候補化合物の選定から治験申請、INDまでの期間のことです。これを世界のトップ

レベルの企業をベンチマークして、抗体そして中分子それぞれについて、2030年の目標として設

定をいたしました。以上、品質、スピード、コスト、製薬、全ての面で競争力を高めていきます。 

以上、RED の機能について改革の精緻化について説明をいたしました。 
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こちらは RED 以外の機能も含む五つの改革のまとめになります。 

赤字部分が今回の変更箇所となります。時間の関係もありますので、RED 以外の機能についての

説明は割愛させていただきます。各改革の進捗と課題および精緻化については、参考までにスライ

ドを添付しておりますので、後ほどご確認ください。 

また、精緻化を受けて、中期マイルストンの見直しを行い、後ろにスライドを加えています。詳細

には触れませんが、次の三つに該当するものに絞って開示をしております。 

一つ目は、TOP I 2030のゴール達成に向けて、戦略的重要度が高いもの。そして二つ目は、評価

指標が明確なもの。そして三つ目は、投資家の皆さんの関心度が高いと予想されるもの。この三つ

に絞って開示をしております。 
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最後のスライドになります。 

TOP I 2030の最初の 3年を振り返りますと、RED SHIFTという研究開発への集中投資を始めてか

らは、PC 移行数や Phase 1への移行数は、過去 10年と比べますと増えており、変化の兆しが見

え始めております。 

その一方で、当初想定した取り組みでは、目標とのギャップが見えてきており、RED SHIFTをさ

らに加速していく必要があります。医薬品開発というのは、皆さんご存知のように非常に息の長い

挑戦でありまして、成果というのはすぐには表れませんが、取り組みの加速と相まって成果も拡大

していくと考えています。 

このスライドのグラフですね。これが徐々に急になっているのは、そのイメージを表しておりま

す。当社の規模において、グローバル品、毎年上市はとてつもなく高い目標です。しかし、数だけ

を追いかけることはしません。 

患者中心の高度で持続可能な医療の実現に向けて、アンメットメディカルニーズを一つ一つ克服し

ていきたい。患者さんが真に求める価値を生み出していきたい。だからこそ、完成度の高さは絶対

に諦めることをいたしません。 

当社ならではのサイエンス力と技術力を背景に、イノベーションだからこそ解決できるものがある

はずです。TOP Iの Iは、イノベーターと、そして私、Iですね。という二つの意味があり、変革

課題を自分ごと化するという思いを込めております。 
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社員 1人 1人がなすべきこと、なしたいことに向かって変革をして、その主体性が連鎖する組織に

していきたいと思います。そして、精緻化した改革を全社一丸となって、成し遂げた先には目標の

達成が見えてくると確信しています。 

新たなスタートを切り、トップイノベーター像の実現に向けて、引き続き邁進していきます。以上

です。 

宮田：ありがとうございました。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。 

 

草野：それでは、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 24ページ、ご覧ください。第 2四半期のトピックスでございます。 

発売、承認、申請につきましては、アレセンサの中国承認、シグマート、セルセプトの承認を除

き、既に発表済みとなってございます。ピアスカイは、自社創製の五つ目の抗体医薬品です。発作

性夜間ヘモグロビン尿症に対し、世界に先駆けて日本で発売、米国で承認、欧州で承認勧告を受け

てございます。 

ミチーガは、小児のアトピー性皮膚炎、結節性痒疹に対し、国内で発売を開始いたしました。アレ

センサは、ALK 陽性早期非小細胞肺がんに対する術後補助療法として、米国に続き、欧州、中国
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にて承認されました。同適応症に対する初の ALK 阻害剤として、世界の患者さんへの治療貢献が

始まってございます。 

avutometinibは、defactinibとの併用で、KRAS変異陽性の再発低悪性度漿液性卵巣がんに対し、

米国でローリング・サブミッションを開始いたしました。試験開始は自社創製品で二つ、ロシュ品

で二つでございます。 

GYM329は、肥満症を対象に、ロシュ社が第 1相臨床試験を開始いたしました。DONQ52は、セ

リアック病の患者さんに小麦を摂取し、薬理作用を評価する臨床試験を開始いたしました。後ほど

ご説明いたします。 

ASO Factor B は、IgA腎症を対象に、グローバルフェーズ 3試験を開始いたしました。

zilebesiranは、高血圧を対象に国内第 1/2相試験を開始いたしました。 

 

パイプラインの除外は、既に発表済みのチラゴルマブとテセントリクと化学療法の併用試験を含

め、五つでございます。 

自社創製品、ピアスカイは、ロシュ社がポートフォリオ見直しの一環として、ループス腎炎を対象

とする開発を中止したことを受け、パイプラインから除外いたしました。 

テセントリクとアバスチンは、肝細胞がんにおけるアジュバント療法を評価する IMbrave050試験

の結果を受け、開発を中止いたしました。 
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ロシュ導入品migoprotafibは、ロシュ社と Relay Therapeutics 社との Collaboration and License 

Agreementの終了により、開発を中止してございます。 

同じく、ロシュ導入品プラルセチニブは、ロシュ社と、Blueprint Medicines 社との Global 

Collaboration Agreementの終了により、開発を中止いたしました。 

二つの学会発表はいずれも発表済みでございます。 

Alebund社に導出済みの、経口リン酸輸送体阻害剤 AP306は、慢性腎臓病患者における高リン血

症を対象に、中国で Breakthrough Therapy指定を受けてございます。 

 

2024年主要 R&D イベントについては、先の決算発表時にお示しした通りですが、今回、進捗状況

を太字で下線にてお示しいたしました。 
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次に、自己免疫疾患を対象に開発中の RAY121についてご説明いたします。作用機序も含め、本決

算が初めての説明となります。 

RAY121は、補体 C1sを選択的に結合し、補体古典経路を阻害するリサイクリング抗体でございま

す。複数存在する補体経路のうち、古典経路の寄与が主流の疾患において、C3/C5をはじめとし

た下流経路阻害よりも高い有効性・安全性が期待できます。 

RAY121は、当社独自のリサイクリング抗体技術により、投与量・投与頻度を低減し、利便性を提

供いたします。 

これまで実施した健康成人を対象としたフェーズ 1a試験において、持続的な補体古典経路抑制作

用と、良好な安全性プロファイルを確認しました。 

今回新たに開発開始予定のグローバルフェーズ 1bバスケット試験は、6種の自己免疫疾患を対象

とし、RAY121ではフラッグシップ試験の位置づけでございます。がん領域以外で、これほどまで

広範囲の疾患を一つのプロトコルで実施するバスケット試験は、世界でほとんど前例がない挑戦と

なります。複数疾患同時開発により、早期から製品価値最大化を追求いたします。 
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続いて、新たに臨床試験を開始した、DONQ52についてご説明いたします。 

DONQ52は、セリアック病の主な発症原因となる 25種類以上のグルテンペプチド複合体に結合す

る、マルチスペシフィック抗体でございます。セリアック病患者さんにおける安全性と薬物動態を

評価するフェーズ 1a/b試験は、本年 5月に患者登録が完了してございます。今回新たに開始した

フェーズ 1c 試験は、セリアック病患者さんに 3日間の小麦チャレンジを実施する試験です。 

安全性と薬物動態に加え、薬理作用を評価いたします。小麦摂取で誘導される免疫反応に対する

DONQ52の抑制効果を評価し、セリアック病における DONQ52の有用性を確認してまいります。 
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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

参照いただければと思います。 

私からは以上です。 

宮田：ありがとうございました。続きまして、谷口より、2024年第 2四半期連結決算概要につい

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、Coreベースを中心とした第 2四半期実績についてご説明いたします。 

まず最初に売上収益ですが、前年同期比 4.6%マイナス、268億円減少の 5,529億円となりまし

た。一方、営業利益の方は逆に 13.3%プラス、308億円増加の 2,628億円となりました。売上減少

の大きな要因は、昨年第 1四半期に計上された COVID-19治療薬、ロナプリーブの売上が今年は

全く発生しなかったことが挙げられます。ロナプリーブの減少影響を除けば、実質的には増収でご

ざいました。 

売上の内訳でございますが、まず製商品売上、こちらが 4,855億円で 375億円のマイナス、7.2%

の減収となっております。 

地域別に見ます、セグメント別に見ます。まず国内ですね、今申し上げた通り、ロナプリーブの影

響でございまして、これは 964億円のマイナス、減収でございます。ロナプリーブを除いた減収

額は 152億円でございまして、この主な要因は薬価改定の影響と後発品の浸透でございます。 

海外はヘムライブラ等の輸出が非常に好調でございまして、前年同期比 590億円、28.2%の成長と

なっています。 
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続きまして、その他の売上収益ですね。こちらは、ヘムライブラのロイヤルティ収入の増加や、一

時金収入の増加等、こういった要因で 673億円と、前年度比 107億円、18.9%のプラスとなってお

ります。 

次に費用項目に移ります。売上原価は 1,602億円と、前年同期比 821億円、33.9%の減少となって

おります。背景には、原価率の非常に高かったロナプリーブの原価がなくなり、原価率の低い自社

品が相対的に増加をしたということが挙げられます。こういった結果、原価率は 13.3ポイント改

善し、33.0%となっております。 

研究開発費については、創薬研究および早期開発プロジェクトが順調に進捗しておりまして、75

億円のプラスとなっております。 

販管費については、物価高、人件費上昇の影響を受ける中でも、効率化の努力を進め、16億円の

増加にとどまっております。 

その他の営業収益は 154億円減少いたしましたが、これは昨年、製品譲渡でボンビバという製品

の売却益がありましたが、これがなくなった影響でございます。 

以上、総合的にこれらの結果、営業利益は前年同期から 308億円増え、2,628億円、営業利益率は

7.5ポイント高まって 47.5%に達しております。 

税引後の当期利益は 1,895億円と、181億円、10.6%のプラス、増益でございました。 
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製商品売上の増減の内訳でございます。 

まず国内から始めましょう。国内のオンコロジー領域からですが、こちらは前年同期比 77億円の

マイナス、6.1%のマイナスでございます。 

内容的には、後発品影響を受けまして、アバスチンが減少いたしました。一方で、新製品フェスゴ

の売上がパージェタとハーセプチンの減少を上回る形で増加をしております。 

スペシャリティ領域は、減収額が 887億円、マイナス 47.4%に上りますが、先ほど述べましたロ

ナプリーブの影響と、あとタミフルですね。こちらが減少しました。これらの影響が大きかったと

言えます。ロナプリーブとタミフルの減収を除くと、おおむね前年と、同じような水準になってお

ります。 

全般的に薬価影響、薬価改定影響も受けましたが、その一方でバビースモ等新製品は順調に売上を

伸ばしております。 

海外ですね。グレーのところですが、この売上はヘムライブラですね。これが非常に大きく伸び

た。あとエンスプリングも伸びております。この結果、590億円、28.2%のプラス成長となってお

ります。 

 

続きまして、次のスライドでは、営業利益の増加の内訳を要因別に示しております。 
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スライドの内容については従来と比較して、開示させていただいている内容を充実させておりま

す。まず左から、国内の売上、製商品売上ですね。記載の通り、薬価改定の影響、これとロナプリ

ーブの影響が非常に大きいマイナスの影響となっております。 

海外については、輸出単価の減少を大きく上回る形で、数量の増加と為替影響のプラスが発生して

おります。これが営業利益の増加の大きな要因となっております。その他売上収益 107億円です

ね。先ほど申し上げましたが、プラスになっている背景、ヘムライブラのロイヤルティ増加、あと

一部マイルストン等の一時金収入ですね、こういったものが貢献をしていることでございます。 

また、製品構成比の変化による原価の大幅な低下は、これは非常に営業利益を押し上げる大きな要

因となっております。 

 

続きまして、四半期単位での損益の構成の推移でございます。 

輸出のタイミングによる売上認識の期ずれ等もあり、四半期毎ではでこぼこが生じる傾向にはあり

ますが、第 2四半期単位レベルでの比較、去年の第 2四半期と今年の第 2四半期での比較です。

これを見るとやはり営業利益 341億円の増加ということで、先ほど申し上げたような輸出が大き

く伸びたというのが一つの大きなプラス要因だったと思います。 
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次に売上の構成要因、これも四半期単位でこのスライドでブレークダウンを示しております。これ

もこの第 2四半期が、非常に海外の売上が大きく伸びた。これによる売上の増加があったというこ

とが確認できるかと思います。 

 

こちらは期初に発表いたしました通期予想に対する進捗度合いを示しております。 
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まず、国内売上ですけども、一番右に去年の進捗率を出していますが、ロナプリーブの影響でかな

り去年は高めに国内推移しまして、56.2%でした。現時点で、今年は 47.7%と 50%を下回っており

ますが、年後半に向けて営業活動が活発化される傾向もあり、おおむね想定通りの状況ではないか

なと考えております。 

一方で、海外売上については、アクテムラ、ヘムライブラの輸出ですね。これが非常に好調に進捗

しておりまして、今、57.5%の状況でございます。 

その他売上収益、こちらは現時点では 45.5%と若干低めに見えますが、ヘムライブラのロイヤルテ

ィが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、年後半に向けて金額の増加が想定されております。 

費用項目については、50%を下回っておりますが、おおむね現時点では想定通りの進捗と理解をし

ております。 

 

次のページは、さらに個別の製品ごとの進捗状況でございます。 

個別製品単位でばらつきはございますが、おおむね各セグメント、全体で見たところでは進捗通り

かなというふうに考えております。これ国内はそういうことです。 

海外は、57.5%でここは非常に好調に推移しております。不確定要素はありますが、期初予想を上

回る可能性もあると現時点では考えております。 
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次に為替の影響でございます。 

前回よりスライドの内容を刷新し、四半期単位での想定レートおよび実績計上レート等をお示しし

て、より詳細な分析をお示ししています。 

外貨建てロイヤルティとか輸出入については、私ども予定される取引の約 8割を前の年に、為替予

約等でヘッジをしております。ただ 2割はどうしてもヘッジ会計適用の関係から、オープンポジシ

ョンとなっておりますので、この 2割部分が為替変動のエクスポージャーとなり、期初想定との差

異に繋がることになります。 

まず、第 2四半期の想定レートの対比について説明しますと、営業利益ベースで 31億円のプラス

が生じました。これは、売上収益側で為替予約を行っていない部分が、特に想定レートより有利な

実勢レートで計上されたこと。これは今の円安傾向が背景にあるということでございます。 

ちなみに、実施済みの為替予約は、各月の売上とか費用に振り当てという形で処理が行われます

が、この振り当てのレートが、毎月異なります。そういうことで、想定レートも各四半期と年間、

通期との間では若干差異が生じる状況でございます。 

続きまして、一番左の実績レートとの比較ですね。これは為替影響ということで、当社の事業構造

上、円安は収益的にはポジティブ。費用については円安の場合、これはネガティブに働く傾向にあ

りますが、収益と費用の差のネットポジション、利益の部分、これ大きくプラスの方向になります
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ので、営業利益ベースでは去年と比べて 397億円の為替のプラス影響が、第 2四半期累計ベース

では発生したということになります。 

 

続きまして、バランスシートの話でございます。 

まず、総資産は 2兆 602億円ということで、去年年末から比べると現預金の増加売上債権の増加

がございまして、昨年末から 1,277億円の増加となりました。 

資産から負債を引いた純資産も、利益による自己資本の積み上がりを反映し、1兆 7,517億円まで

増加をしております。この後結果、株主持分比率は 85.0%と高い水準になっております。ちなみ

に、ネット現金、こちらは昨年末から 767億円増加し、6月末残高で 8,157億円となっておりま

す。 
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申し上げたネット現金、去年の年末から今年に向けてどういう要素で増えたかということをこのス

ライドでお示ししています。 

営業利益によるキャッシュイン、そこから運転資金の増加、もしくは投資による減少を差し引いた

営業キャッシュフローというものがまず 1,695億円ございました。ここから法人所得税および配当

金等引いたネットの現金の増加額、こちらが 767億円でございまして、去年の 7,390億円にこれ

が加わり、8,157億円となっております。 
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これ以降、このスライドは会計上、IFRSベースでの実績と、これまで議論させていただいた Core

実績との調整でございます。 

今年から事業再構築費用として、今全社で事業基盤システムの刷新プロジェクトをしております。

これが 33億円ありました。これ以外は無形資産の償却費、減損等、従来と同様のアイテムでござ

います。 
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次は、自社グローバル品の定量的・定性的ないわゆるサマリーでございます。 

売上が今どんな状況、海外の現地売上がどんな状況であるかや、通期の予想がどうであるなど、ま

た定性的なコメントも書いておりますが、ご参考までに示しております。 

 

次が、私どもの自社品 5品目に関する、ロシュ社に対する導出の取引スキームでございます。 

輸出をしてるかどうかや、ロイヤルティのあるなしや、販売費の負担があるかないかなどをお示し

しています。2～3年前にも同じようなものをお示したというふうに理解をしております。 
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最後のスライド、設備投資です。 

これ、今年の第 1四半期と大きな変化はございません。浮間の UK3というバイオ原薬製造のプロ

ジェクト、後はシンガポールの研究機能拡充に伴う施設移転、こういったものが今年から効いてま

いります。 

あとは環境投資です。これは中期環境目標 2030達成に向けた設備更新投資、これは 1,000億円を

超える金額で今後発生してまいります。 

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、上席執行役員、営
業統括の日髙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]：モルガン・スタンレーの村岡です。 

一つ目、業績です。素晴らしいセカンドクォーターだったと思うのですが、その上振れの一番の要

素の、ヘムライブラ、アクテムラの輸出、サードクォーター以降の反動リスクを教えていただきた

いのですが。 

やはり、今日のロシュの数字見ている限り、アクテムラは上振れるんだろうなという気はするんで

すが、ヘムライブラ、ちょっと今回のクォーターも少し弱く見えたかなという印象は、私の中にあ

るんですが。それも踏まえて、それぞれヘムライブラについて、アクテムラについて、輸出のサー

ドクォーター以降の考え方を改めて教えてください。 

奥田 [A]：  

ヘムライブラの売上の方なんですが、今年のファーストクォーター、アメリカで見ますと、若干マ

イナスの成長だったんですが、これ、薬局の購買パターンの変化がありましてこうだったんです

が、セカンドクォーター見ていますと、US では 3%の成長ということで、しっかりした成長を示

しています。 

トータル 1～6月で見ますと、プラス 1%の成長と。ヘムライブラに関しては、ヨーロッパとか、

それからインターナショナル、日米を除く国々での成長がかなり著しくて、これが全体の成長を牽

引しておりまして、全体としては 7%の成長ということで、現地売りとしては成長が続いていると

いうことでございます。 

それから、アクテムラの方は、現地売り、前同比で今全体でプラス 3%の成長と。ヨーロッパでバ

イオシミラーが発売されて、それでアメリカでもバイオシミラーが発売されて、そこの動向がなか

なか読みにくいんですが、今までのところを見ていると、我々の想定よりも若干弱めかなと。 

ただ、今後下期に向かって、これがどんなふうに動いてくるのかというのは注視していかないとい

けないかなと見ております。 
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谷口 [A]：まず、ヘムライブラに関してですけれども、あまりサードクォーター以降、状況が変わ
る、悪くなるということは考えておりません。特にインターナショナルの部分は、これはちょっと

在庫を多めにやっぱりどうしても持つべきビジネスモデルですので、サプライチェーンが長かった

りとか、政府のテンダーとかで結構数字もぶれるので、そういうこともあり、当社からの輸出とい

う意味では引き続き堅調なのかなと理解はしております。 

アクテムラに関しても、バイオシミラーの遅延が、我々から見ても相当想定以上だなというところ

もあり、当初我々が想定したよりも輸出もそれにつられて伸びているという状況でございますの

で、今年想定してました公表予想の数字については、あんまり大きい懸念はないのかなと考えてお

ります。 

村岡 [Q]：今、谷口さんおっしゃったのは、ヘムライブラ輸出についても心配はいらないよと、上
振れができそうだよと。アクテムラについても同じように、両方ともという意味でしょうか。今の

アメリカの売上、ヘムライブラを見てると若干反動くるかなってドキドキしちゃうんですけど、そ

の心配はあまりいらないよってことですね。 

谷口 [A]：輸出に関しては心配ないということを両方に関して言っております。 

村岡 [Q]：それは、6カ月以上先の話になっちゃうけど、25年以降に、25年にそのまた反動がく

るとかっていうリスクは見なくても大丈夫ですか。 

谷口 [A]：そうですね、ちょっと来年の計画については、これからまたいろいろ考えるところはあ
るんですが。どうでしょうか、もちろんアクテムラについてはバイオシミラーがより浸透してくる

というのがございますので、その分を織り込む必要があると思いますが、ヘムライブラについては

まだインターナショナルを中心に、かなりまだ拡大しておりますので、このモメンタムは続くので

はないかなという期待を持って見ております。 

村岡 [Q]：Mim8があるから、在庫を減らされるとか、そんなことはあまり考えなくていいですよ

ね。 

谷口 [A]：そうですね、ちょっとその辺はまだ先々の話でございますので、何とも申し上げられま
せんが、全体的にはまだボリュームが増える傾向だと理解をしております。 

村岡 [Q]：ありがとうございます。2問目です。R&D というか、インライセンス計画、どう考えま

すかっていう質問なんですが、オプトインですね。 

ロシュの Carmotの GLP-1、二つとも、注射も良かった、経口もこの間いい結果出た、さあこれを

御社は、日本をどういうふうに考えていらっしゃるのか。日本のオプトインをどういうふうに考え
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ていらっしゃるんだろうっていうのは、外国の投資家さんからもよく聞かれるんですけれど、どう

いうふうに日本の戦略の中に、ロシュの GLP-1を組み込んでいこうとお考えになってますでしょ

うか。 

草野 [A]：  

ロシュ社が Carmot社から獲得いたしました週 1回皮下投与の GLP-1、GIP アゴニストである CT-

388、さらには一日 1回経口投与の GLP-1アゴニストの CT-996のフェーズ 1のトップラインデ

ータを公表したといったところになります。 

いずれの試験結果を見ましても、あくまでも初期データではありますが、非常に良さそうだなと。

アトラクティブなデータであったかとは思います。ただ、あくまでもフェーズ 1の結果であります

し、またトップラインのみの発表でありましたので、現時点でポテンシャルがどうだというような

評価はまだ難しいかなというふうには思っています。 

今後のフォローアップのデータをしっかり見極めていくべきだろうなと。ただ、ライセンス状況等

に関しましては、やはりまだ詳細をお話しすることができませんが、一般論ですけど、あくまでも

ロシュ社が開発する製品に関しましては、中外製薬が日本での開発・販売、当然ファーストリフュ

ーザルライトを持ってはおりますけれども、我々がしっかりと国内市場を勘案して評価を行ってい

きたいとは思っています。 

この製品に限らず、全ての製品で個別の製品をそれぞれ導入可能性の詳細については、回答するこ

とは控えさせていただいておりますので、ご理解いただければなと思っております。 

村岡 [Q]：orforglipronとの位置づけ、GYM329のマキシマイズっていう視点でも、何かちょっと

これ、このロシュ品に対する考え方、どう見ていいのか、どう考えるべきなのか、ヒントをいただ

けませんでしょうか。 

草野 [A]：  

もちろん、中外製薬が創製しロシュへ導出いたしました GYM329、あるいは Eli Lilly社に導出させ

ていただきました、orforglipron、新たな治療手段を待ち望んでいる患者さんに届けられて、大変

大きな価値が生まれることを大きく期待をしております。 

現在、各社、インクレチンをはじめ、多くの抗肥満薬の開発に着手している段階でございます。特

に弊社の GYM329につきましては、まずはロシュ社が、今日ご説明いたしました開発を開始しま

したフェーズ 1の結果、これをまずはしっかりと見ていきたいと思っております。 
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この GYM329なんですけれども、この薬剤の特徴を生かしていきたいと思ってまして、すなわち

潜在型のミオスタチンを標的にしたスイーピング抗体というものを用いています。したがって、非

常に強く、筋肉の量だとか筋力を増やすことが期待できております。 

一方で、4週に 1回の皮下投与が可能であって、利便性も優れていると。実は、いろいろなインク

レチンとの併用オプションだとか、併用効果、可能性がいろいろと考えられるのかなと。そういっ

た中で、中外製薬、さらにはロシュ社が非常に幅広いポートフォリオを持っているということは、

患者さん、肥満を伴っている患者さんへの多様なニーズ、こういったものに対応をできる可能性が

あるのかなと思ってます。 

単にアクセスを広げるだけではなくて、2型糖尿病だとか、脳卒中、心筋梗塞、心血管疾患など多

くの合併症、併発症の予防にも役立っていくのかなという期待があります。 

実際の治療を待ち望んでいる患者さん、また、こういった発症のリスクに不安を抱いている患者さ

んがいますので、一日でも早く画期的な治療法を提供できるように、いろいろなオプションを含め

て、ロシュ社と引き続き協働していきたいなというふうに今は思ってございます。 

村岡 [Q]：orforglipronと CT-996についても何か一言言えますか。 

草野 [A]：orforglipronに関しましては、現在フェーズ 3を実施中でございますので、その結果

は、多分来年ぐらいには出てくるのかなと予想してございます。その結果を見てからしっかりと評

価、見ていきたいなというふうには考えてございます。 

村岡 [M]：ありがとうございます。 

松原 [Q]：野村證券の松原と申します。ご説明いただきありがとうございます。 

私 1問目、バビースモについて教えてください。ロシュの資料を見ますと、USとかヨーロッパ、

欧州で成長がすごい著しいんですけども、一方、日本ではあまり成長してないように見えます。ア

メリカと欧州と比べてという意味で。 

そういった中で、以前のご説明の中では、既存薬で効かなかった患者さんに投薬して、処方を増や

していこうというお話だったと思うんですけれども、今、臨床現場でのこのバビースモの使い方で

あったり、普及していくような施策、これどうなってるんでしょうか。ここについて教えてくださ

い。 

日髙 [A]：松原さん、ご質問ありがとうございます。バビースモについて、日本の状況を説明させ
ていただきます。 
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3月の末に、RVOの適応を追加いたしまして、そこでかなり売上のカーブが変わってきたなってい

う実感を得ております。実際、売上の成長そのものも、それからかなり変わってきてるかなという

のが一つあります。 

それから、先ほどご指摘いただきましたような、他剤がなかなか効かなかったような患者さん、最

初はそういう患者さんが非常に多かったんですけれども。現在はやっぱり、かなり安全性の評価も

確立してきて、いわゆるナイーブの患者さん、初めて使う患者さんにもかなり使われてきていると

いうところも出てきています。 

一方、日本人での長期の安全性とともに、有効性のデータもかなり学会などでも発表されるように

なってきまして、そういう中で、視力が 2年超えても改善し続けるような、やっぱりそういうとこ

ろでのバビースモの評価というところも、先生方に、こういうのってなかなか今まで見なかったよ

ねっていうこともおっしゃっていただいています。 

そういう意味では、RVOを契機に、これからの成長というものは十分期待できるかなというふう

に思っていますし、そこをしっかりやっていきたいなというふうに思っています。 

松原 [Q]：わかりました。そうすると、今は新規患者が少しずつ増えてきているのですね？ 

日髙 [A]：増えてきています。 

松原 [Q]：ありがとうございます。2点目がヘムライブラなんですけども、結構足元で Novo 

NordiskのMim8、あとファイザーの遺伝子治療薬が治験でいい結果を出してきてると思うんです

けども、ヘムライブラの立ち位置であったり、競合品が脅威になりつつあるのかとか、そこについ

ての状況について教えてください。 

奥田 [A]：今の質問は、おそらく日本だけの質問ではなくて、グローバル全体の質問だというふう
に受け止めました。 

Mim8に関しましては、先日の ISTH という国際学会で、フェーズ 3のデータが発表されておりま

す。基本的に別の試験同士のデータを比較するっていうのはタブーでございまして、適切ではない

んですが、我々がデータを見た限りにおきましては、Mim8の有効性というものが、ヘムライブラ

の有効性を上回るようなふうには見えておりません。 

一方、私から説明もありましたように、ヘムライブラについては 2万 6,000名以上の患者さんに既

に投与されて、長期の有効性・安全性のエビデンスがしっかりとあるということでございます。そ

うしますと、その血友病 A の治療を受けている患者さんっていうのは、一旦満足した治療に関し

て、そんなに簡単にそれ以上のものがない限りは、変えるというようなことを躊躇するような、そ
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ういう患者セグメントでもございますので、今後、Mim8に対して、ヘムライブラが大きな影響を

受けるというような想定はしておりません。 

それから、遺伝子治療ですが、我々が知っている限りでは非常に少数の患者さんに投与されている

のみで、大きな影響があるというふうにはまだ想定していないところです。 

松原 [M]：わかりました。ありがとうございます。 

春田 [Q]：UBS証券の春田と申します。アクテムラについて、少しバイオシミラーのお話があり

ましたけれども、今、バイオシミラーが少し想定よりも低かったっていうことがありますが、何か

御社で掴んでいる情報がありましたら、ご共有いただければと思います。 

今、ちょっと認識としては、静脈注射（IV）が販売されていて、皮下注（SC）は承認されている

状況かと思っているんですけれども、そこの認識のところですとか。あとは今年のこのアクテムラ

の海外輸出のところは、SC のバイオシミラーが入ってくるところは織り込んでるのか。 

全般的にこのアクテムラの状況をもう少し詳しくアップデートいただけないでしょうか。 

奥田 [A]：では、アクテムラのバイオシミラーの市場の状況、これ、公になってる情報で、我々も
それを集めて理解してるだけですが、それを紹介します。 

Fresenius Kabiが開発して発売をしている、アクテムラのバイオシミラー、IVと SCと両方ござ

いまして、アメリカでは 24年の 4月に上市、IV の方ですね。それから SC の方は 7月 2日に上市

をしているという情報が入ってきています。 

それからヨーロッパの方は、昨年ですね、23年の 11月の初めだったと思いますが、IV、SCとも

上市をしております。ただちょっと我々の方でも、ヨーロッパのどこの国で発売されたかは確認が

取れておりません。 

ただ、アクテムラの売上の動向を見ていると、ややその進展が、我々が想定していたよりはゆっく

りめに見えるなというところです。 

それからバイオジェン・バイオセラのバイオシミラーがあります。これは静脈内注射、IV だけで

すが、これがアメリカの方では 24年の 5月に上市がされています。ヨーロッパの方は承認が 6月

24日ですので、それ以降、各国で上市されていくのではないかなという想定をしております。 

それから、もう 1社のセルトリオンという会社がございまして、そこが IV と SC両方の米国にお

ける薬事申請、これを 24年の 1月 28日にしてます。ヨーロッパも同じように 24年の 2月にして

いるということです。 
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これが大体我々が掴んでる情報で、ほぼ公になっている情報でございます。 

谷口 [A]：輸出については、私どもが最初に想定した予算よりかは、実は堅調に動いております。
進捗状況のとこでもご説明をしましたが、かなりいい進捗でいってますね。そういう意味では、期

初に設定した目標を過達する可能性は高まってるんじゃないかなと思いますね。 

それだけバイオシミラーの実際のローンチ後の販売とかが、もしかしたらそれほど進んでないのか

なとか、いろんなことを考えますが、この辺は他社さんの問題ですから、私どもからはコメントを

差し控えたいと思います。 

春田 [Q]：承知しました。ありがとうございます。 

2点目です。フェスゴの立上げ、日本でも順調かと思いますけれども、実際のスイッチといいます

か、そういったところの感触はいかがでしょうかっていうところ。 

グローバルですと、フェスゴへの移行は 40%を超えているようですけれども、日本でもそのぐら

い目指せるものなのか。あと、パージェタとハーセプチン、若干のこのカニバリはあるかもしれま

せんけれども、薬価面も含めると順調にフェスゴが立ち上がっていけば、この HER2のフランチャ

イズ、ネットでは増加方向と考えておけばよろしいのか。こちらについて教えてください。 

日髙[A]：ご質問ありがとうございます。フェスゴ、まず、切り替えてそれがポジティブにいくか
どうかですけども。オリジナルのハーセプチンとパージェタから切り替わるケースと、パージェタ

とハーセプチンの BSから切り替わるケースがありますので、当然足し合わせるとポジティブにい

くというところでございます。 

フェスゴの切り替わりの状況ですけども、今のところ我々の計画した通り、あるいはそれ以上に切

り替わってきているのが現状です。最終的にどれぐらい着地できるかっていうところは、これから

見ていかないといけないと思いますけども、先ほど 40%というお話がありましたけども、もう少

し上あたりは十分狙っていけるんじゃないかなと思っています。 

今の現状ですけども、病院によってかなり状況が変わってきているのが現状です。病院さんが何を

重視するのかというところによって、切り替えの状況が変わってきているというところになりま

す。もちろん、全てを切り替えるというふうな病院もありますし、一方では、患者さんによって、

特に化学療法を併用していると、フェスゴだけ打てばいいっていうんではなくて、化学療法の点滴

の時間がありますので、それは従来の点滴でいきましょうというところもあります。 

一方で、従来のパージェタ、ハーセプチンですと、外来の化学療法加算が取れましたので、今回皮

下注になると、今のところ取れませんので、それを重視するところでは若干スローであるというと
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ころもあって、これ、病院さんが何を重視されるかによって変わっていくかなというふうに思いま

す。 

かなり利便性は感じていただいてるのか、浸透してきているかなというのが今の状況ですので、こ

のまましっかり推し進めたいと思っています。 

春田 [M]：わかりました。ありがとうございます。 

若尾 [Q]：JPモルガンの若尾です。よろしくお願いします。まず、ヘムライブラの輸出売上につ

いて、もう少し詳しく教えていただきたいです。 

御社の計画から上振れてるのはよくわかったんですけれど、もう少し定量的に、どの程度上振れた

かを知りたいです。やはり下期もそれなりに上振れたとしても、セカンドクォーターの伸長が非常

によいので、通期で見たとき果たしてどれだけが上振れるのかよくわからないので、もう少し定量

的にご説明いただけると助かります。 

また、セカンドクォーター、粗利率が非常に良いんですけれど、こちらに関してはこのヘムライブ

ラの輸出売上が好調であるからマージンが高くなったと理解してよろしいでしょうか？ 

谷口 [A]：通期については、通期の見通しを出しており、これを過達する可能性が高いという話を
しましたが、具体的に第 3クォーター、第 4クォーターどれぐらいかっていうのは、ちょっと今の

時点では詳細な内容についてはお答えすることができません。ただ、モメンタムは非常に強いとい

うことはお伝えしたいと思います。 

あと、原価のお話ですが、ロナプリーブがなくなってだいぶ改善をしたという話をしました。ま

た、当社の場合、自社品は基本的に非常にハイマージンでございますので、ヘムライブラが大きく

伸びたということは、ヘムライブラによる原価率の改善というのはかなり高いレベルであったと理

解をしています。ブレークダウンについてはご勘弁ください。 

若尾 [Q]：すみません、セカンドクォーターが御社の計画からどれだけ上振れたかということも教
えていただけないですか。 

谷口 [A]：先ほどお伝えしましたように、進捗率について、個別製品のところで出してると思いま
すので、そちらを見ていただいて、ミッドイヤーのところでどれぐらいプラスになったかというこ

とは、ここからご推察いただければよろしいんではないかなと思います。 

若尾 [Q]：じゃあ、前期と比べたときの進捗率が良い分くらいが上振れてると見てよろしいです
か。 
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谷口 [A]：はい、そうですね。 

若尾 [Q]：わかりました。ありがとうございます。あと社長のご説明でありました、今回の TOP I

のところの見直しの部分で教えていただきたいんですけれど、結局、中分子に関してはどういった

ところに課題があったかっていうのをもう一度教えていただけないでしょうか。 

この部分をもう少し詳しく教えていただきたいのと、結局、LUNA18なんですが、その PoC のデ

ータが見れるタイミングは来年で良かったんですか。その部分をちょっとお願いします。 

奥田 [A]：若尾さん、質問ありがとうございます。 

中分子に関してなんですが、TOP I 2030を始めて、LUNA18、臨床試験を始めました。ここで非

常に大きな成果だったのが、人における経口吸収が確認されたことですね。これ、中分子のモダリ

ティとしての成功確度を上げたというふうに見ています。 

一方で、2024年には、ePoC を取るというような中期マイルストンを立てておったんですが、こ

こまではいっていない。24年中には ePoC が取れそうにないと、こういうことを解説してきまし

たが、この部分に関しては少し時間がかかったなということで、チャレンジングなところかと思い

ます。 

一方、それ以外のプロジェクトですね、中分子のプロジェクト、非臨床の方で着実に進捗してきた

ものもございますので、総体とすると、中分子としては、かなり進んできたかなと思います。 

もう一つ生産ですね、製薬技術のところなんですが、中分子の生産技術に関しても、かなり検討を

進めまして、かなり進んできたなというのが我々の今の見立てでございます。 

若尾 [Q]：そうすると、LUNA18の early PoC の得られるタイミングは、当初想定よりも遅れたけ

れども、他の技術的な部分に関しては、総合してみればそこまで遅れは生じてない。 

奥田 [A]：はい、そうですね。どっちかっていうと、その経口吸収できたっていう、この我々の中
分子のコンセプトの非常に大きな部分が確認できたというところは、非常に大きいと思います。 

若尾 [Q]：わかりました。そして LUNA18の ePoC は来年得られると考えていいんですか。 

奥田 [A]：これに関しては、いつ得られるっていうことは、ちょっと今のところお伝えしておりま
せん。わかり次第お伝えしたいとは思いますが、25年以降というふうにお知らせしております。 
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若尾 [Q]：しつこくて申し訳ないんですけど、元々24年っておっしゃったときには、おっしゃっ

ていたときから遅れたときには、25年の早い段階にはっていうような表現をされていたと思うん

ですが。今のご説明ですと、26年とかもあり得るかなと思ってしまったんですけれど。 

奥田 [A]：私の記憶が正しければ、明確な時期について中外製薬の方から申し上げたことはないと
思うんですが、いずれにしても、その ePoCを取ったり、PoC を取ったりするタイミングっていう

のは、プロジェクトの進捗によってどんどん変わり得るものなんですね。 

今回我々が学んだことの一つは、そのプロジェクトのベストのタイミングを我々はもちろん内部で

持っております。ここまでには取るつもりだと。ただ実際にはその想定通りにいかない部分もあり

ますので、それを皆さんにお伝えすることはいかがなものかということもありまして、タイミング

については、今の時点では控えさせていただいております。 

若尾 [M]：わかりました。ありがとうございます。以上です。 

曽木 [Q]：曽木です。どうぞよろしくお願いいたします。二つ質問があるんですけれども、まずち
ょっと若尾さんの質問の継続ということで、奥田さんの発表の中に、初期の開発の加速っていうと

ころに課題を見出して、そちらに打ち手を打つということだったと思うんですけれども。 

そこに関して、どういったところが問題として認識されて、具体的にはどういった打ち手を考えら

れているのか教えてください。 

奥田 [A]：ご質問ありがとうございます。TOP I 2030を始めて、大きな成果っていうのは、創薬段

階から臨床試験段階に数多くのプロジェクトが入っていったっていうこと、8個入りましたが、た

だ、数多くの早期の臨床段階のプロジェクトがあるんですが、皆さんから見ててもそうなのかもし

れませんが、これが次のステージになかなかいかないということもあります。 

個別のプロジェクトの中身についての詳細は、競争上の問題もあるので控えさせていただくんです

が、これについて、もっと加速していくべきと思っています。具体的に何をやろうかというのを考

えているんですが、これについては、臨床試験のデザインを組むときに、Go と No-Go のディシジ

ョンの基準を、よりしっかり決めておいて、それに向かって臨床試験を進めていく。 

結果が出たところで、その時点のサイエンティフィックな評価をして、これは Go なのだ、さらに

進めていく。あるいは、これは想定していた仮説を裏付けるような結果が出なかったということ

で、No にしていくという、しっかりとした判断を適時、特に早めにできるような、そういうスタ

イルにしていこうということです。 
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これをすることによりまして、数多くの早期臨床開発ステージのプロジェクトがあるんですが、あ

るものにはより資源を集中することができるようになりますし、それによって、さらなる加速が可

能かなと、こういう構想でございます。 

曽木 [Q]：ありがとうございます。ここで一つ質問なんですけれども、そうすると課題として浮き
上がってきたのは、結構データが出てきた後に、そのネクストステップへの決断に時間がかかって

いるっていうことが一つの原因になってるっていうことでしょうか。 

奥田 [A]：そうですね、データはいろんな形で出てきて、最初の想定の、さっき言った、Go、No-

Go の基準っていうもののたて方をより科学的に、その答えがしっかり出やすいような形にしまし

ょうという、そういうことですね。 

曽木 [Q]：わかりました。ありがとうございます。もう一つは、ヘムライブラに関してです。 

先ほどのお話ですと、本当にロシュの結果も見ると、やはりその全体の売上の成長よりも強い御社

の海外、overseas salesの伸びになっているかなと理解しています。 

これに関しては、先ほど谷口さんがおっしゃったように、実際にその売上のボリュームの伸びだけ

ではなくって、そのインターナショナルで特に強く伸びてることに伴った、その在庫の伸びってい

うのがあるっていうことだと理解したんですけれども。 

まずはその理解でよろしいかということと。そうすると、ある程度時間が経ってくると、インター

ナショナルの在庫っていうのも一段落するのかなって、そういう理解でよろしいか教えてくださ

い。 

谷口[A]：現地売りの伸び率よりも、当社の輸出の伸び率が高いっていうのは、解釈するとそうい
うやっぱり在庫が積み増されてるってことは確かだと思いますね、そこは。ただ、売上自体もどう

でしょう、地域差ありますけども、インターナショナルは 32%成長しておりますんで、そういう

ところ。 

これインターナショナル、どうしても単価は低いですけども、そこのボリュームというものをカバ

ーするために輸出が出ているということもあり、今後も伸び率がそれなりに高いと思われますの

で、そういうことは背景にあるんではないかなと思います。これ以上のすみません、ちょっとブレ

ークダウンはなかなか難しい状況だと思います。 

曽木 [M]：ありがとうございました。 
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橋口 [Q]：橋口です。よろしくお願いいたします。オープンイノベーションについて質問がありま
す。私自身が TOP I 2030を初めてお話をお伺いしたときに、これまでの御社と違いを最も感じた

のが、オープンイノベーションを強化していくという方針でした。ただ、その後の取り組みであま

り目立った成果が出てるように、私自身はあまり感じられてません。 

まだ 3年しか経ってないっていうことなので、表に出てくる成果がそれほどないっていうこと自体

は決しておかしいことではないと思うんですけれど。今日の奥田様の振り返りと、今後の対応につ

いてのお話の中でも、オープンイノベーションについてはほとんど触れられなかったので、現時点

でここまでの進捗をどう考えてらっしゃってて、これからどう取り組んでらっしゃろうとしている

のか。 

ひょっとしてあまり触れなかったっていうのは、自社でのリソースがかなり充実してきているの

で、オープンイノベーションの必要性が低下してきているということを表しているのかなとも思っ

たんですけれど、そういう理解でもいいのかっていうところもあわせてコメントいただければと思

います。 

奥田 [A]：橋口さん、質問ありがとうございます。オープンイノベーションについては、TOP I 

2030の三つのキードライバーの一つということで、注力してきています。 

外部の皆さんに説明できるような案件が少ないということは事実ではあるんですが、この改革の、

五つの改革の創薬のところの、三つ目の柱として立てております。 

今後も自前オンリー主義から脱却して、それから外部の技術と中外の技術の融合、それから外部の

いわゆる標的分子、あるいは標的分子をスクリーニングする技術と中外の技術の融合、そんな形で

自社創薬の範囲を拡大して、アウトプットに繋げていきたいと考えています。 

今年、中外ベンチャーファンドというコーポレートベンチャーファンドを設立して、そこが稼働を

始めました。ボストンにあるんですが、彼らが活動を始めたことで、まずは米国にあるスタートア

ップの情報がかなりの量で入ってくるようになっています。 

まだ、なかなか先のことは言えないんですが、そういう情報の流れの中から、我々が直接コラボレ

ーションをしていくといいような案件も出てくるであろうし、それから CVFが、いわゆる投資で

すね、ファンドをしていくというような形で、それが会社が成長していく中で、中外とコラボレー

ションができるような、そういうオポチュニティに繋がっていくことを想定しています。 

今ちょうど 7月なので、JPモルガンのヘルスケア・カンファレンスで始めますよという宣言をし

たんですが、今のところは、情報量としてはかなり順調に来てるかなと思っていますので、それが
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今後、具体的なオープンイノベーション、要するに外部とのコラボレーションという形に繋がって

いくことを期待してます。 

橋口 [M]：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、ブルームバーグのダン様、よろしくお願いいた
します。 

ダン [Q]：よろしくお願いいたします。アメリカの状況について、インフレ抑制法で、薬価の影
響、プレッシャーがあるかと思うんですけど、それは中外製薬様では、どういった影響が、もし見

られていたら、あるのかと。 

今後、大統領選が近づいてまいりましたけれども、その影響をもし予想されているものがあれば、

お考えをお聞きしたいところです。よろしくお願いいたします。 

奥田 [A]：ご質問ありがとうございます。最初の質問は、ちょっと聞き取りにくかったのですが、
米国の Inflation Reduction Actの当社製品に対する影響について、どう想定してるのかという質問

だったと思いますが。 

IRAに関しては、既に 10品目程度の指定がされて、今年も追加されていくというようなことが想

定されておりますが、今のところ、我々の製品に対する大きな影響というのは今のところ想定して

おりません。 

ただ、モレキュールのサイズによって、9年だとか 13年経った後に価格の交渉をするというよう

な、そういうスキームですので、我々の創薬、あるいは開発戦略に与える影響は何らかあるのかな

ということは頭の隅に置きながら、戦略を練っているところです。 

それから、大統領選なんですが、これはなかなか見通せなくて、今、バイデン氏が候補を降りられ

て、ハリス氏になるかどうかというようなところですので、今後の見通しについては非常に難しい

のですが、共和党、民主党いずれの党がなっても、医薬品に対しては、そんなにポジティブな風が

吹いてきそうにないという感じはしております。 

ダン [Q]：ありがとうございます。先ほどの、開発の影響あるかもしれない、長期的に頭の隅にと
いうことでしたけれども、それは価格、開発の方向性と、どういうふうな影響というふうに。 

奥田 [A]：要するに、分子量が低い低分子については、その独占期間 9年ということで、より早く

価格交渉の対象になるということが想定されるわけですね。そうすると、一般論なんですが、創薬

で新しいプロジェクトを作るときに、じゃあ抗体っていうような大きな分子のものでやった方がい
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いのか、低分子あるいは中分子のようなものでやった方がいいのかって、もし選択ができる場合に

どっち選ぶかなんていうことは、考える余地があるところかなというところです。 

一方、IRAがこのままこの状態で続くのかっていうのは当然あって、そんなふうにして、このルー

ルによって我々の創薬研究の戦略を歪めていいのかという、そういう根本的なところもあって。な

ので、頭の隅に置いてと。我々はやっぱり患者が求めるニーズがあって、我々の技術とサイエンス

がそれを満足するならばやろうという、そういう心意気でおりますので、そういう意味で頭の隅に

置いてという表現を差し上げたということです。 

伴 [M]：承知しました。ありがとうございました。 

和田 [Q]：SMBC日興証券、和田です。ありがとうございます。GYM329、お伺いできればと思い

ます。 

GYM329、今、肥満で開発されてると思うんですけれども、先行している薬として、アクチビンの

レセプター阻害剤のビマグルマブのフェーズ 2で結構良いデータを出してきてるんですけど。

GYM329を今 obesityでやっていて、どういったポジションを狙えるかっていうところをお伺いし

たいなと思います。 

それと今、このフェーズ 1でどういったデータが出てくるかっていうのも、お伺いできればと思い

ます。 

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

まず最初に、ロシュが行いましたフェーズ 1について簡単にご説明させていただきます。ロシュ社

が開始いたしました試験、健康な過体重の方を対象に GYM329の PK、PD、忍容性、安全性を確

認する試験となってございます。 

ご存知の通り、GYM329、これまではリスジプラムとの併用によりまして、脊髄性筋萎縮症を対象

に試験を進めており、今回は体重の重い、過体重の方で GYM329の薬物動態、薬力学の検討を行

うことになってございます。 

この試験の結果で、次のフェーズ 2にいく用量をしっかりと決めていければなと考えてございま

す。これがフェーズ 1の状況でございます。 

続きまして、他剤との比較ですけれども、先ほど私もお答えいたしましたように GYM329は、潜

在型のミオスタチンを標的としたスイーピング抗体、4週に 1回といったところでございます。こ
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こ大きく違う、アクチビン受容体 2Bなどに結合する抗体もあるんですけれども、あくまでも我々

の非臨床試験の結果ですが、GYM329ではより強い筋力増強が認められています。 

なぜそういった差が出てきているかというのをちょっとご説明させていただきたいんですけれど

も。ミオスタチンには非常に似たタンパク質が存在してございまして、それが GDF11というもの

でございます。 

これ非常に構造が似ておりまして、特に成熟型だとか活性型におけるミオスタチンでは、ほとんど

というか 90%ぐらい構造が似ているといったところになります。従いまして、成熟型だとか活性

型のミオスタチンを標的にしている抗体になりますと、GDF11にも結合してしまうと。 

アクチビン受容体 2B に結合する抗体も、同じく成熟型・活性型のミオスタチンを中和しますの

で、GDF11も中和ししまうということになります。この GDF11というのは、中和しても問題なけ

ればそれはそれでいいんですけれども、この GDF11というのが、ミオスタチンとは非常に構造が

よく似てるんですけども、筋力の増加という面から考えると、全く違う作用、むしろ負の作用にな

っているのかなと思っています。 

したがって、潜在型のミオスタチンを阻害する我々、GYM329は GDF11を阻害しないといったと

ころから、強い効果が期待できるんではないかなというような仮説を持ってございます。これから

試験をしてまいりますので、この仮説がしっかりと成り立つかどうかというのは、臨床試験の結果

を見て判断していきたいというふうに現在は考えてございます。 

和田 [M]：ありがとうございます。 

宮田 [M]：ありがとうございました。それでは、お時間がまいりましたので、これにてご質問を終
了させていただきます。 

以上をもちまして、中外製薬 2024年 12月期第 2四半期決算説明会を終了いたします。 

 

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されて

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］ 
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______________ 

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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