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イベント概要 
 
[企業名]  住友ファーマ株式会社  
 
[企業 ID]  4506 
 
[イベント言語] JPN 
 
[イベント種類] 決算説明会  
 
[イベント名]  2025 年度決算説明会 
 
[日程]   2026 年 5 月 13 日 
 
[時間]   15:00 – 16:42 

（合計：102 分、登壇：30 分、質疑応答：72 分） 
 

[開催場所]  インターネット配信 
 
 
[登壇者]  6 名 

代表取締役社⻑    木村 徹 （以下、木村） 
代表取締役 副社⻑執⾏役員   酒井 基⾏（以下、酒井） 
取締役 常務執⾏役員    中川 勉 （以下、中川） 
常務執⾏役員     佐藤 由美（以下、佐藤） 
執⾏役員     わけみ 裕（以下、わけみ） 
コーポレートコミュニケーション部⻑ 丸山 潤美（以下、丸山） 
 

[アナリスト名] ジェフリーズ証券    スティーブン・バーカー 
シティグループ証券    山口 秀丸 
JP モルガン証券    若尾 正示 
SMBC 日興証券    和田 浩志 
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モルガン・スタンレーMUFG 証券  李 在憲 
大和証券     橋口 和明 
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登壇 

 

丸山：お時間となりましたので、ただ今より、住友ファーマ、2025 年度決算説明会を開催させて
いただきます。本日はご多用の中ご参加いただき、誠にありがとうございます。 

司会を務めます、コーポレートコミュニケーション部の丸山でございます。 

本日はアナリスト、投資家の皆様と報道関係者の皆様を対象に、東京本社会場と Zoom ウェビナー
によるハイブリッド形式で進⾏いたします。アナリスト、投資家の皆様にはオンラインでご参加い
ただき、報道関係者の皆様には対面、オンライン、いずれかの方法でご参加いただいております。 

限られた時間でのスムーズな進⾏のため、恐れ入りますが、Zoom でご参加の皆様にお願いがござ
います。ご自身の Zoom 画面に表示されている参加者情報を、御社名とお名前に変更いただきます
ようご協力をお願いいたします。 

また、アンケートについてご案内申し上げます。会場でご参加の皆様には、説明会資料と併せてア
ンケート用紙をお配りしております。また、Zoom でご参加の皆様には、説明会終了後、自動的に
アンケート画面が表示される仕様となっております。お手数ではございますが、本説明会に関する
ご感想やご意見をお寄せいただけますと幸いです。今後の運営に生かしてまいりますので、ぜひご
協力をお願いいたします。 

さて、本日の流れでございますが、まず弊社 Web サイトに掲載しております説明会資料に沿って
ご説明させていただき、次に、質疑応答のお時間とさせていただきます。説明会終了予定時刻は
16 時 30 分を予定しております。 

それでは、本日の出席者をご紹介いたします。代表取締役社⻑の木村でございます。 

代表取締役副社⻑執⾏役員の酒井でございます。 

取締役常務執⾏役員の中川でございます。 

常務執⾏役員の佐藤でございます。 

執⾏役員のわけみでございます。 

以上でございます。どうぞよろしくお願い申し上げます。 
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では早速、本日のプレゼンテーションに移らせていただきます。まず木村より、2025 年度業績お
よび臨床開発の状況についてご説明を差し上げます。木村さん、よろしくお願いいたします。 

 

木村：本日は住友ファーマの 25 年度の決算説明会にご参加いただきましてありがとうございま
す。代表取締役社⻑の木村でございます。 

25 年度の決算概要についてご説明させていただきます。お願いします。 

先ほど 1 時に公表させていただきましたが、25 年度の経営成績をコアベースで示してございま
す。 

ここにお示ししておりますように、売上収益が 4,533 億円、昨年度比で 545 億円、13.7%の増とい
うことになってございます。 

一方で、売上総利益は 2,569 億円、昨年度比で 112 億円の増ということになりました。 

販管費につきましては、構造改革でしっかりコントロールしておるということで、昨年度比 84 億
円減の 1,593 億円、研究開発費も抑制が効いておりまして 45 億円減の 439 億円となりました。 
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なお、これについてはほぼ予算通りではございますが、3Q 決算のときに 30%以上の使い残しがあ
りましたので、われわれ経営サイドとしては、多少予算を使い残すだろうということで予想してお
りました。 

一方で、私ども、かねてご紹介しておりますように、研究、開発、技術研究本部、R&D を一つの
部門にして、効率よく運営しているということで、そのあたりの連携がうまくいきまして、予算を
しっかり使って研究開発を進められたということで、結果として、思っていたより予算が 3Q、1
月末の 3Q 決算の公表時よりはお金が少し出たということになってございます。 

それと皆さんご存知のように、昨年度は中国アジア事業の譲渡益が 490 億円出ておりますので、
それも含めまして、コア営業利益といたしましては、前年度比 628 億円増の 1,059 億円となりま
した。 

一方で、親会社の所有者に帰属する当期利益といたしましては、前年度比 832 億円増の 1,069 億
円で着地いたしました。 

なお、コア営業利益、今説明を飛ばしましたが、営業利益、親会社の所有者に帰属する当期利益と
も、当社としては過去最高の結果となったということでございます。次、お願いいたします。 
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主要製品の売上収益について、北米、日本、それぞれについてご説明させていただきます。 

この真ん中をご覧いただけますか。北米では、25 年度、3,379 億円の売上となりました。これは前
年度比 861 億円増、34.2%増ということになります。 

昨年度はアプティオムの LOE、独占期間の終了ということがございまして、主力品のアプティオ
ムで売上が大幅に減少いたしましたが、その分を補って余りあるオルゴビクスが 719 億円増の
1,550 億円、ジェムテサは 302 億円増の 960 億円、さらにここの一時金収入というところで、小さ
い字で書いてございますが、オルゴビクスの販売マイルストンが、5 億ドル達成のマイルストンが
100 ミリオン入ってございまして、合計で 3,379 億円と非常に想定以上の結果となったということ
でございます。次、お願いいたします。 
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一方、日本の売上収益についてはここにお示ししてございます。 

前年度比で、75 億円減の 924 億円ということになってございます。 

日本も当事業年度は主力品のエクメットの独占販売期間の終了ということで、大幅な売上の減少と
いうことがございました。それに対して、ツイミーグの売上増、あるいはゼプリオン・ゼプリオン
TRI の導入といったようなところ、ならびにわれわれが力を入れておりますラツーダ、あるいはロ
ナセンテープといったものの販売は順調に進捗いたしましたが、薬価改定の影響 14 億円もあった
ということもあり、前年度には届かなかったということでございます。次、お願いいたします。 

これまでが 2025 年度の業績のご説明でございます。 
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続きまして、2026 年度の業績予想についてご説明させていただきます。 

ご存知のように、当社、2024 年 3 月期で非常に厳しい結果となりました。その後、抜本的な構造
改革を実⾏する、具体的には、合理化、あるいは事業の選択と集中を進める、あるいは R&D 投資
戦略の見直しといったようなことを進めてまいりました。 

そして、ちょうど 1 年前になりますが、われわれとして、研究開発に根ざす製薬企業として、価値
創造サイクルを再構築しようというようなことで、いくつかの経営目標を掲げて 3 年計画を発表し
たところでございます。 

幸いその計画を 1 年で達成いたしました。それを受けて、今年の 3 月初めには、新しいその価値創
造から価値の提供できる会社へということで、新たな 3 年の経営方針、Boost2028 を公表させて
もらったところです。 

この中では、主力品のオルゴビクス、ジェムテサの売上の成⻑、あるいはがんの 2 品目の最速の上
市ということと、さらに次世代の成⻑エンジンを育成するということとともに、われわれの業績が
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非常に厳しかった 24 年 3 月期以降、財務基盤が非常に悪化しておったということがございました
ので、財務基盤の強化のために公募増資を先月実施したところでございます。次、お願いします。 

 

われわれが 2024 年 3 月期の非常に厳しい業績を受けて、自己資本比率は一時 10%台に低下する
と、あるいは財務的な制約もございまして、われわれの借入金に対した債務保証を親会社からつけ
てもらう、あるいは劣後債については、資本性のある資金でリプレースしないといけないというこ
とではありましたが、それについての課題宿題が残っておるという状況でございました。 

前述の公募増資を実施するということと、冒頭ご説明した過去最高益を達成したということで、わ
れわれの自己資本比率も、今足元では 45%程度になってございますが、非常に健全な状況に戻っ
てきたということと同時に、借入金に対してはリファイナンスを実施いたしまして、債務保証がな
い形の借入金に借り換えをしてございます。 

また、劣後債についても、今回の増資で、そのリプレースのための資本性のある資金調達というこ
とで認定していただいておりますので、これまでの宿題もなくなったということで、今回の財務の
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再編ということを受けて、再建フェーズから成⻑フェーズに移れたというふうに考えてございま
す。 

われわれの今後の投資方針というのを下に示してございますが、研究開発投資を 25 年度 440 億円
ということでコントロールしてございましたが、研究開発順調に進んでおりますので、今年度は
70 億円増やして 510 億円にするということで計画してございます。26 年度を含めて、3 年間で
1,800 億円を投資するというような計画にしてございます。 

また、再生医療につきましては、RACTHERA、S-RACMO はジョイントベンチャーの形になって
おりますので、資金は投融資というような形になりますが、設備投資、投融資含めて、26 年度に
は 120 億円というようなことを予定してございます。 

もう一つ、過去 3 年間、われわれは無配を続けてまいりました。われわれといたしましては 1 日も
早い復配をするということを目指してございますが、現時点では、先日増資したばかりであるとい
うこともございまして、額、あるいは復配の時期ということは未定ということで公表させていただ
いていますが、できるだけ早く株主の皆さんのご期待に沿えるように進めてまいりたいと考えてお
ります。次、お願いします。 
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もう一つ、われわれの構造改革の中で、売上計上を今まで日本、アメリカ、あるいは中国アジアと
いうのは、担当法人の別に地域セグメントということで開示してございました。 

一方で、現在は、主力製品の IP は全て日本に移管すると、日本の中でグローバルをコントロール
するというような形で、事業運営そのものがグローバルで⾏われているということに移管してござ
います。それを踏まえて、医薬品事業というものの単一セグメントという形で整理をさせていただ
いております。 

一方で、日本、アメリカ、あるいはアジア、ヨーロッパといったような、われわれの売上が立つ市
場ごとの事業というのを、われわれとして開示すると、ご説明するということで、地域別の事業の
状況を皆さんにお知らせするということで、今年度から変更したいと考えてございます。 

例えば、日本の場合は、日本市場での売上、当然ございますが、日本から海外へ、具体的にはアジ
ア地域への輸出と、あるいは北米、ヨーロッパへの輸出ということがございますし、北米でも同じ
ようなことがございます。そういうところをその他というような市場というようなことで集計する
という形に変更することにいたしました。次、お願いいたします。 
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これが 26 年度の業績予想をコアベースでお示ししたものでございます。 

売上収益は 5,400 億円、25 年度比で 867 億円の増を予想してございます。 

売上総利益といたしましては、381 億円増の 2,950 億円、引き続いて、販管費はしっかりコントロ
ールするということとともに、研究開発費を 71 億円増やすというようなところで、510 億円を予
定してございます。 

その結果、910 億円ということで、前年度比、25 年度比 149 億円減ということで、一見減益に見
えますが、実際には昨年度申し上げたように、中国アジア事業の譲渡ということで 490 億円計上
しておりましたので、それを引いては、増益ということになります。次のスライドで少しご説明さ
せていただきます。 

営業利益が 900 億円と、親会社の所有者に帰属する当期利益については 770 億円を予想してござ
います。次、お願いします。 
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今のコア営業利益のところをもう少し詳しくご説明したのがこの図でございます。 

24 年 3 月期には、コア営業利益レベルで 1,300 億円の赤字だったということをご記憶いただいて
るかと思います。 

一方、今ご説明したように、25 年の実績では 1,059 億円ということで、過去最高を記録してござ
いますが、何度も繰り返しになって恐縮ですが、アジア事業の譲渡益 490 億円、あるいはアジア
事業から得られた利益の 82 億円とともに、日本、アメリカとも、25 年度に製品構成が変わりまし
た。独占販売期間が終了した主力品がございますので、それの貢献部分というのを除くと、この部
分が 25 年度終了時点の今の時点でのわれわれの実力ということになります。 

これに対して、オルゴビクス、ジェムテサなどの既存事業の利益が伸⻑するということで、27 年
3 月期には、われわれの実力がこういうレベルに向上してくると。3 年前は 1,300 億円のマイナス
だったということで、非常に急激にわれわれの事業構造が改革進んでいるということをご理解ぜひ
いただきたいと思っております。 
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それに対して、オルゴビクスの販売マイルストン、あるいは繰延収益というものがございますので
307 億円、研究開発費、その他でプラスマイナスがあって、910 億円というようなことでございま
す。決して、こことここを比較するということではないということをぜひご理解いただければと思
います。次、お願いします。 

 

主要製品の売上収益、米国と日本についてご説明させていただきます。 

オルゴビクスは 2,000 億円を超えて、2,099 億円ということを予想してございます。前年度に比べ
て 549 億円の増と。 

また、ジェムテサについても 1,000 億円を超えるということで、前年度比 103 億円の増というこ
とを予想してございます。 

一方で、その他のところで 287 億円増と大きいのがございますが、実はオルゴビクスの販売マイ
ルストン、これはカレンダーイヤーなんですけど、カレンダーイヤーで 10 億ドルを達成すると
325 ミリオンドルの販売マイルストンが入るという契約になってございまして、われわれの販売予
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想では、秋、おそらく 3 クォーターになると思いますが、にはここをヒットするということで、そ
の他のところに大きな数字が出ておるということでございます。 

それで、前年度比 846 億円増の 4,064 億円の売上になろうということを予想してございます。
次、お願いいたします。 

 

主力品についての状況をもう少し詳しくご説明させていただきます。 

まずはオルゴビクスでございます。 

前立腺がんの治療薬ですが、25 年度の実績は、期首予算 710 ミリオンを予想してございました
が、実績としては、それを大幅に過達ということで、1,029 ミリオン、また前年度比ではほぼ倍と
いうような非常に好調な売上を達成いたしました。 

現在も、この 3 月の新規患者数は過去最高を記録するということで、引き続き好調に推移してござ
います。 
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1,350 ミリオンの売上ということを予想しておりますが、その中で、現在、泌尿器科がわれわれの
主戦場になっておりまして、非常に泌尿器科の先生方に採用いただいているということでございま
す。 

一方で、腫瘍、オンコロジーの先生方、あるいは専門病院では、注射薬の leuprolide というよく似
た効能の薬がございまして、そちらがまだ主に使われていると。全体の市場としてはこちらのほう
が大きいということがわかってますので、先生方から先生方、あるいは患者さんに、われわれのオ
ルゴビクスは、飲み薬と、しかも非常に使いやすくて副作用が少ないというのが特徴ですので、注
射しなくてもいいんですよというようなことを伝えるというようなプロモーションを進めてまいり
たいと思っております。 

ただ、メディケア、アメリカの保険制度が改定になっておりまして、患者さんの自己負担額が非常
に下がっております。が、必ずしもそれが浸透してないということもありますので、そういうこと
についてもプロモーションを続けていくという方針にしてます。次、お願いします。 
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続きまして、ジェムテサでございます。こちらは過活動膀胱の薬でありますが、期首の予想が 572
ミリオンのところが 637 ミリオンということで、想定予算を 11%過達をしたと。前年度比では
48%増であったということで、これも非常に好調でございました。 

これは過活動膀胱の中の β3 の市場というところで、当社のジェムテサが非常に使いやすく、優れ
ているということが浸透してきているというふうに考えてございます。 

一方で、次のスライドでご説明いたしますが、去年は多少一時要因もあったということもございま
して、今年 25 年度と 26 年度比では、一桁の増ということになってございます。 

そうした中では、臨床的差別化を訴求すると、あるいは、この薬だけが持っているインディケーシ
ョンである前立腺肥大を伴う過活動膀胱、男性の患者さんですが、に対するインディケーションが
あるといったようなところをしっかりプロモーションしていきたいと考えております。次、お願い
します。 
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少し一時要因があったということを申し上げました。昨年度はこういう決算発表でも何度か申し上
げましたが、われわれとして価格をしっかり守るということで、一時的に保険のカバレッジを減ら
してもいいので、価格を下げないということで、事業、営業を続けてまいりました。 

そうすると、当然使用量が減るはずなんですが、一方で、患者さん、あるいはお医者さんが、ぜひ
ジェムテサを使いたいという患者さんがたくさんおられて、カバレッジはないんだけど使われると
いうことになって、われわれとして、実際には量も出るし、価格も非常に高い価格で出荷できると
いうようなことが相まって、この 431 ミリオンから 637 ミリオンという高成⻑を達成したという
ことでございます。 

一方、今年は保険カバレッジが戻ってきてございますので、数量的には十分増えるんですが、リベ
ートその他の問題があって、売上的にはマイナス要因が出てくるということで、両方を比較する
と、この伸び率が下がったように見えますが、これは、なべて見ていただくと、全体の傾向が見え
るんじゃないかと考えております。 

それを一つお示しするのは、年度ごとの処方箋推移でございまして、25 年度から 26 年度について
も 30%以上の処方箋出荷ができるというようなことを期待してございます。 

30 年代には、売上 1500 億円の規模に、われわれとしては育てたいというふうに考えているところ
です。次、お願いします。 
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先ほど申しました、セグメントの売上総利益を売上と総利益をお示ししてございます。 

日本は 876 億円、総利益で 355 億円、北米は 4,064 億円と 2,537 億円、その他で 460 億円と 58 億
円ということで、合計が、今年 26 年度予算でご説明したように 5,400 億円ということになってご
ざいます。 

一方、25 年度と比較すると、北米は非常に好調でございますが、日本事業は、売上収益が伸びる
ものの、製品構成の都合で売上総利益は若干減ってくるということになります。 

また、中国アジアは、事業構造が変換したということが響いてございます。次、お願いします。 
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続きまして、研究開発でございます。 

ここに全体を示してございますが、それぞれトピックスのご説明をさせていただきます。次、お願
いします。 
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今年 1 月から 5 月の本日までの研究開発の主なトピックスをここにまとめております。 

まずは精神神経領域では、他家 iPS 細胞由来ドパミン神経前駆細胞、アムシェプリが 3 月 6 日に
製造承認をいただきました。また本日、中医協で、薬価が決定し、保険収載ということが認められ
たということでございます。 

iPS 細胞由来の網膜シート 3077 につきましては、3 月にオーファンドラッグの指定をいただいて
おります。米国で治験が進捗中です。 

ルラシドンについては、小児の用法・用量追加ということで、一変申請を実施いたしました。これ
が通ると、今後、薬価が上がると同時に、今後下がらなくなるというようなことで、われわれとし
ても期待しております。 

新たなものとして、パーキンソン病による振戦、0051、あるいは DSP-0378 のフェーズ 1b 試験の
投与というのも始まってございます。次、お願いします。 
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がん領域では、enzomenib につきまして、初発の急性白血病に対して、ベネトクラクス、アザシ
チジンに対する併用のフェーズ 1 試験が始まってございますし、nuvisertib につきましては、6 月
開催の EHA にて、モメロチニブとの併用の途中解析データ、その他を発表するということで、ア
ブストラクトは 5 月 12 日に公開されています。 

もう一つは、後でご説明しますが、ユニバーサルインフルエンザワクチンでも非常にデータが出て
きているということでございます。次、お願いします。 
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本日薬価収載で話題になっておりますアムシェプリでございますが、われわれとしては、条件期限
付き承認ということですので、今後、製造販売後臨床試験、俗に言うフェーズ 4 を実施していくと
いうことになります。 

現在試験の準備が進んでいるところでございますが、これから合計 35 人の患者さんに対して移植
をし、各患者さんの 2 年間のフォローをし、本承認に向けての申請をするというようなことで、7
年以内にするということでお約束してございます。 

非常にフォローアップの期間だけで 2 年間ありますので、なかなか厳しい予定ではありますが、わ
れわれとしては、1 年でも早く申請に持っていけるように全力を尽くしてまいりたいというふうに
考えてございます。次、お願いします。 
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もう一つは新しい薬でございまして、0551、これは同じくパーキンソン病に対する薬です。パー
キンソン病の場合は、運動機能障害と同時に、振戦と言いますが、患者さんが体を止めようと思う
と、手が揺れたりとか、そういう症状が出てきます。 

それに対して、いくつものチャネル、イオンチャネルに作用することによって、振戦を起こすよう
な脳の神経回路を調整するというようなメカニズムを考えてございますが、そのパーキンソン病の
振戦というようなことに対して 0551 の治験を開始いたしました。次、お願いします。 
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もう一つはユニバーサルインフルエンザワクチンです。これはインフルエンザウイルスはどんどん
変異していくので、昨年と同じワクチンでは、今年は効かないということが、皆さんよくご存知で
すが、ここに大きく分けて、インフルエンザウイルスがグループ 1、2 です。例えばここの H5 と
いう中にも何種類もあるというのが現状なんですが、われわれのこの試験は、ある H1 型の抗原を
使って、われわれのアジュバントで免疫すると、H1 に対する抗体と同時に、H5 に対する抗体もで
きてきますと、非常にユニバーサリティがあるということが臨床データで示せたということでござ
います。 

ちなみにこの H5 というのは鳥インフルエンザでありまして、パンデミックで鳥インフルエンザパ
ンデミックがもし起こったとしたときに、われわれのワクチンを使うと、ウイルスが出てくる前に
ワクチンの準備ができるということになるということでございます。次、お願いします。 
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ここに 2026 年度に予定している主なイベントをお示しいたしました。 

われわれ研究開発型の製薬企業ということで、新たな歩みを始めようとしてございます。といって
も、承認ということになると、われわれの規模ではそんなにたくさんありませんので、各年度ごと
にどういうマイルストンがあるかということをお示ししていこうということで、新たに工夫したも
のでございます。 

特に今年度は、アムシェプリもございますが、がんの 2 製品、enzomenib、あるいは nuvisertib に
ついて、特にここにお示しているようなマイルストンを達成するのを一つのトリガーにして、新し
いパートナーを探すというような活動を再開したいというふうに考えてございます。はい、私から
の説明は以上でございます。 
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質疑応答 

 

丸山 [M]：木村さん、ありがとうございました。これより、アナリスト、投資家の皆様からの質疑
応答に移りたいと存じます。質疑応答のお時間は 16 時までとさせていただきます。 

では、順番にお名前をお呼びいたしまして、弊社にて、マイクのミュートを解除いたしますので、
ご所属とお名前の後にご質問をお願いいたします。 

それでは、ジェフリーズ証券、スティーブン・バーカー様、お願いいたします。 

バーカー [Q]：ジェフリーズ証券、スティーブン・バーカーです。よろしくお願いします。今年度
の粗利率の見通しについてお伺いしたいです。終わった期では 56.7%達成したんですが、今期、今
年度 54.6、2.1 パーセントポイント悪化する見通しになっていると思うんですけれども、でもプロ
ダクトミックスを見ると、特にオルゴビクスのマイルストンは大幅上昇しますし、プロダクトミッ
クスは、どちらかと言うと、改善しているほうかなと思うんですけれども、なぜこんなに悪化する
見通しでしょうか。 

木村 [A]：はい、ご質問いただいてありがとうございます。私、木村から少し説明して、詳しく
は、北米事業担当の中川が来ておりますので、中川からも説明していただきます。 

今おっしゃってくださったように、われわれの主力製品オルゴビクス、ジェムテサは順調に伸⻑し
ておるということはございますが、ご説明したように、今年は主力品が成⻑すると同時に、今年と
いうか、昨年度ですね、は年度の途中で LOE を迎えた製品がございました。特にアプティオムな
どは非常に利益率が高い製品でございましたので、そういうものから比較的利益率が低いものに移
⾏するということが一つと。 

今のイラン情勢を受けて、まだ何も起こってませんが、今後コストが増えてくるというような兆候
は見えておりますので、それについて 40 億円分、日米 40 億円分を積み上げておると、原価で積
み上げておるということがございます。 

それで実態以上に原価率が下がったように見えるというふうに認識しておりますが、中川さん、何
か補足ありますか。 

中川 [A]：はい、中川から少し補足させていただきますと、今、木村が申したことに加えまして、
オルゴビクスの売上増、われわれとしては非常に織り込んでいるわけですけれども、これはこれま
でにもご説明してきている通り、ファイザーさんとコ・プロモーションの状況でありまして、利益
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については、コストもですけども、折半していると。原価率は、必ずしもオルゴビクス低いわけで
はないので、原価率が高いので、どうしても相対的には粗利率が低い方向に向く要因の一つかなと
思っています。 

バーカー [Q]：ありがとうございます。２点目です。パーキンソンの治療薬、アムシェプリ、魅力
的な 5,500 万円の薬価に付け加えて、どれぐらい今年度の売上に貢献する見通しでしょうか。 

 

木村 [A]：はい、ご質問いただいてありがとうございます。予備資料の 31 ページ出せますか。本
日、5,500 万円、これは消費税もありますので、5,000 万円強ということでございますが、をつけ
ていただいて、5 月 20 日に薬価収載ということが今日の昼ぐらいに決まってございます。 

今後の手続きをここにお示ししてございますが、ようやく薬価が収載されたということになりま
す。今後、これを使ってフェーズ 4 を実施していくわけですが、各病院で、IRB、病院の倫理申請
ということ、あるいは製品の契約というようなことをすると同時に、また製品の採用の審議とい
う、各病院、大学さんでいろんな手続きがございます。 
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それが実際に販売可能になるのは今年の秋だろうと、しかも秋の遅いほうだというふうにわれわれ
は考えておるところで、今年、カレンダーイヤーには、何とか 1 例目の移植をするというのが精い
っぱいということでございます。 

これはあくまでもフェーズ 4 として実施しますので、全ての病院ということではなく、お医者さ
ん、あるいは病院の体制がしっかり揃ったところで実施したいということで、現在合計七つの施設
を想定して準備を進めているところです。 

バーカー [M]：わかりました。どうもありがとうございます。以上です。 

丸山 [M]：バーカー様、ご質問ありがとうございました。それでは次に、シティグループ証券、山
口様、お願いいたします。 

山口 [Q]：ありがとうございます。シティグループ証券の山口です。今のスティーブンさんの質問
にちょっと追加でお伺いしたいです。イラン情勢含めたコストで 40 億円を日米とおっしゃったよ
うに聞こえたんですけれど、これは日米トータルで 40 億ですか、それとも 40 億ずつですか。ち
ょっとそこが聞こえなくて、ごめんなさい、確認をお願いします。 

木村 [A]：すみません、曖昧な言い方になってございましたが、日米それぞれで 20 億ずつ、合計
で 40 億円分を今予算には積んでおるということでございますが、この数字そのものに、そんなに
根拠はなく、これぐらいであれば十分対処できるだろうということで積んだ数字だとご理解いただ
ければと思います。 

山口 [Q]：ありがとうございます。これは繰り返しになりますけど、概算というふうにおっしゃっ
ていただきましたけれど、いわゆる石油の値段が上がることによって、あるいはロジコスト含め
て、いろいろなものがこれから出てきたら、今期だとそのぐらいを一応見ておこうと、こういうこ
とでよろしいでしょうか。 

木村 [A]：はい、おっしゃる通りです。 

山口 [Q]：わかりました、ありがとうございます。あと二つ目は、enzomenib ですけど、フェーズ
2 かな、中間解析が Q3 と書いてありましたけれど、改めまして提携先との交渉は、一旦始めると
言って、一旦止まってみたいな推移があったかと思うんですけど、現状は、例えば年度内を目指し
て動くとか、そういう動きなんでしょうか。それとももうちょっと時間をかけて提携先を決めると
いうことなんでしょうか。この今の活動の状況を教えていただけますでしょうか。 
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木村 [A]：はい、われわれとして、この中間解析のデータを示すことで、enzomenib の価値をわか
っていただけるだろうと考えておりますので、このデータのめどが立った時点で、紹介活動を再開
しようというふうに考えております。 

そういう意味では、一般的な情報交換は別にして、enzomenib をパートナーリングするための活
動は今一旦止めておるというふうにご理解ください。 

山口 [Q]：ありがとうございます。もう 1 個のほうは止まったままですか、nuvisertib。 

木村 [A]：nuvisertib ですね、これについても治験そのものは順調に進んでおりますが、特に併用
の試験といったようなところ、モメロチニブとの併用の試験といったようなところの N 数が積み
重なって、効果安全性について、皆さんにご理解いただけるような状況を少し待っておると。ほぼ
同じタイミングでそういうデータが出てくると、われわれとしては、そう予定しておりますので、
ここにお示しした 3Q ぐらいから、また動き始めると。 

契約締結のタイミングとしては、26 年度中というところをリジットに考えているわけではなく
て、多少 27 年度の初めにずれるということも織り込み済みでございます。 

山口 [M]：ありがとうございます。以上です。 

丸山 [M]：山口様、ありがとうございました。それでは次に、JP モルガン証券、若尾様、よろし
くお願いいたします。 

若尾 [Q]：はい、JP モルガンの若尾です。一つ目、今の山口さんの提携のご質問についてです。
今の木村さんのご説明は、これまでのタイミングからは特に変わってないと理解してよろしいです
か。以前も、今年度の末、なので、来年の 1-3 から、場合によっては 4-6 にずれるというお話があ
ったと思うんですけれど、考え方は変わらずでよろしいですかね。 

木村 [A]：そうですね、予定通りでございます。今回 24 ページに、今後の R&D のイベントを表に
させていただきましたので、これに基づいて今は説明させていただきましたが、予定そのものが動
いているわけではございません。 

若尾 [Q]：ありがとうございます。二つ目が、いつもお伺いしていることで恐縮ですけれど、オル
ゴビクスの終わった 1-3 月の数字の評価と今期の計画の前提を教えてください。この終わった 1-3
月に関しては、御社がおっしゃっていた通り、おおむね計画通りの着地になったと思うんですけれ
ど、そもそもこちらの数字というのは、例えば 25 年の 10-12 月に在庫の積み上げがあって、その
反動があったりしたのかどうかというのを知りたいですし、今期のご前提についても教えてくださ
い。 
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処方箋動向は引き続き堅調に推移していると思いますし、グロスネットに関しても大きな変化、今
期はないと教えていただいていたと思いますので、数量増がそのまま売上に繋がってくると思いま
すから、もう少し上に出てもいいんじゃないかなと思っているので、ご解説いただけますと助かり
ます。 

木村 [A]：ありがとうございます。もう少し上に⾏くかもというのは、われわれも⾏ってほしいと
は思っておりますが、この 2 年ぐらい申し上げているように、予算について、あるいは業績予想に
ついては、あまり思った数字を出すんじゃなくて、きっちりわれわれとして責任を持てる数字を出
していくという方針にしておるということが、若尾さんとの認識の違いにひょっとしたら影響して
いるのかもしれませんが、意図的に下げているわけでは決してございません。 

前提という意味では、昨年度と一昨年度という意味では、IRA の影響で、患者さん負担が大幅に変
わったということで、質的な違いがあったんですが、25 年度と 26 年度は連続性がございまして、
われわれの予想に非常に沿った数字になってくるんじゃないかとは思ってます。 

一方、24 年度から 25 年度に倍になっているので、また倍かということは、なかなか保険の状況が
違いますので、そこまで強気に読んでいただくと、われわれとしてもちょっと苦しいというのが現
状でございまして。中川さん、何か追加ありますか。 

中川 [A]：はい、今、木村がほぼ申したことに尽きるんですけれども、われわれとしても、これま
での堅調な勢いを生かして、さらに伸ばしていきたいというふうには強く思っておりますけれど
も、予想はあくまで現実的にということで、これを少しでも過達していくという方針で取り組んで
いきたいというふうに思っております。 

若尾 [Q]：はい、ありがとうございます。倍とは思ってないですが、ちょっと低めかなと思いまし
た。二つ目が、ジェムテサなんですけれど、ご解説いただいたように、数量伸びるけど価格が下が
るということで、今期の売上が 686 ミリオンドルということなんですけれど、一方で、1 ビリオン
ドルぐらいを目指されていくということですから、とはいっても、それなりに売上を伸ばしていか
ないとそこには到達しないと思いますので、例えば価格が下がってますので、価格を上げていくで
あったりとか、もう少し数量を伸ばしていくような積極的な戦略というのは取られないのでしょう
か。 

今期のこのご計画ですと、単純に 50 ミリオンずつ増やしていけば、いずれ 1 ビリオンとか到達す
るんでしょうけど、とはいっても、主要な製品の一つですので、もう少し積極的に取り組んでいた
だきたいなと思ったので、今期のご計画についてちょっと知りたいです。 
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木村 [A]：はい、ありがとうございます。これについては戦略的にどう考えるかということがあり
ます。繰り返しご説明しているように、販管費を非常に今厳しく管理しているということでござい
ますが、このジェムテサの場合は、今までの経験で、プロモーションセンシティブだということが
わかってきてます。すなわち、プロモーションをかければ売上が伸びてくるということもわかって
おります。 

一方で、今回の増資で財務基盤、非常に強化されました。それでわれわれとしても、まだ決めては
おりませんが、若尾さんが今おっしゃってくださったように、戦略的にプロモーションを強化して
売上を上げていくというようなことについても、今後の中期計画の中では、一つのオプションとし
て考えていきたいとは思っております。それについてはもう少し詳しく市場予測をした上で対策を
取りたいというふうには考えております。 

中川 [A]：すみません、中川から少し今のご質問について補足させていただきますと、最初のご指
摘ですね、価格についてもう少し上げるようなこともというお話があったと思うんですけれども、
ご存知のように、IRA というもので、ディスカウントレートがこれから毎年上がっていくというと
ころもありますし、ご案内の通り、ジェネリックのミラべグロンがこれから本格化してくるであろ
うということを考えると、なかなか価格で上に持っていくというのは難しかろうと思っており、木
村が申し上げたように、いかに量、ボリュームを増やしていくかというところについて、われわれ
としても知恵を振り絞って考えていきたいというふうに思っております。以上です。 

若尾 [Q]：ありがとうございます。一応これミラべグロンのジェネリックは、アステラスが後発品
メーカーと和解したので、数は増えてくると思うんですけれども、それを織り込んだ上での数量増
のご前提と理解しておいてよろしいですよね。 

中川 [A]：Boost2028 でご提示した 30 年代において 1,500 億円という話を持ってますけども、そ
れについては今ご指摘いただいたようなことも全部含めての数字であります。 

若尾 [Q]：はい、ありがとうございます。最後に、8 枚目のスライドの株主還元について教えてく
ださい。やはり今回の増資を踏まえて、復配というのが株式市場の期待だと思います。そういった
中で、今回ここに書いてある判断要素として、キャッシュフロー、自己資本比率等と書いてあるん
ですけれど、もう少し具体的に、どうなると復配するのか。タイミング含めて教えていただけない
でしょうか。以上です。 

木村 [A]：はい、木村でございます。これについては、こういうことを総合的に考えてということ
でございまして、われわれとしては、もう復配を具体的に考える時期だろうというふうには思って
おるところではありますが、万が一、今の想定が大きく崩れるということになると、一旦復配し
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て、またやめますというわけにもいきませんので、もう少し時間をかけて考えたいということであ
りますが、これまで無配とずっと申し上げてきたところを未定という形で書いたというところに、
われわれの意図をお汲み取りいただければと思います。 

若尾 [Q]：わかりました。じゃあ今期中の可能性も常に検討されていると理解しておけばよろしい
ということですね。 

木村 [A]：そうですね、適当なタイミングで復配ということも考えていきたいと思っているところ
です。今は増資直後のタイミングということもありますので、未定ということでございます。 

若尾 [M]：わかりました。ありがとうございます。以上です。 

丸山 [M]：若尾様、ありがとうございました。では、続きまして、SMBC 日興証券の和田様、よ
ろしくお願いいたします。 

和田 [Q]：ありがとうございます。SMBC 日興証券、和田です。私は 9 ページ目、セグメント変更
のところの影響をお伺いしたいです。これまで地域別でコストコントロールされてきているという
認識なんですけれども、このあたりのコストコントロールの考え方が変わらないかというところを
お伺いしたいんですけど、これはいかがでしょうか。 

木村 [M]：これについては、酒井がおりますので、酒井から説明していただきます。 

酒井 [A]：酒井でございます。ご質問ありがとうございます。コストコントロールの考え方につい
ては従来通りでございまして、セグメントを変更することによって何か特段大きく変えるというこ
とはございませんけれども、もう日米の連携が非常に密になっておりまして、そういう意味で、全
体としてコストをコントロールするというような形で今回のセグメントのご提示をしていると、そ
ういうことでございます。 

和田 [Q]：よくわかりました。ありがとうございます。次が、私も enzomenib と nuvisertib のお
話ですね。enzomenib のほうに関しては、24 ページ目を見ると、このフェーズ 2 の中間解析の
Top Line Results というので、ある程度、われわれもそのトリガーというかが見えるのかなと思う
んですが、nuvisertib のほうは、この 3Q ぐらいのタイミングで、何らか、われわれにデータが開
示されるものがあるのでしょうか。 

木村 [A]：そうですね、3Q には大きな学会がございますので、学会では発表するということにな
ります。それで先ほど申し上げたパートナーリングということでは、より、CDA 下で開示できる
ような情報も含めて、最新の情報で話をしようというふうには考えています。 
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和田 [Q]：ありがとうございます。あと最後、この図で一番上、0378 は Initial POC というところ
を記載いただいているので、これで患者データが、かなり少数例なのかもしれないですけど、出て
くるのかなと思ってます。似たようなところで、22 ページ目の 0551 も、フェーズ 1 というの
を、結果判明時期 2Q というふうに記載いただいているんですけど、このあたりって、これ患者で
やられているデータなんでしょうか。これは健常人の安全性であるとか、PK のデータになるので
しょうか。 

木村 [M]：これについては佐藤から説明させていただきます。佐藤さん、お願いします。 

佐藤 [A]：佐藤でございます。こちらご質問いただいたように、中ほどに 27 年度 2Q としてござ
いますけれども、現在は健康成人の単回投与、反復投与というところを始めたところでございまし
て、この結果が出るタイミングでございます。 

薬物動態であるとか、安全性のほかに、脳内移⾏性を確認するようなデータも得られるというふう
に思っております。 

和田 [M]：ありがとうございます。よく理解できました。以上です。ありがとうございます。 

丸山 [M]：和田様、ありがとうございました。では、残り 9 分のところ、お二方にお待ちいただい
ておりますので、クイックにご回答差し上げられればと存じます。では続きまして、モルガン・ス
タンレーMUFG 証券の李様、お待たせいたしました。よろしくお願いいたします。 

李 [Q]：はい。モルガン・スタンレーの李です。若尾さんの株主還元の質問のちょっと延⻑なんで
すけど、復配について、これまでの無配としていたところから、未定としているというところで、
資料 8 ページを読むと、自己資本比率、キャッシュフローとあって、私の中では、やっぱりキャッ
シュフローの見通しが御社の中では重要になるのかなと思ってます。 

そのトリガーとなるのが 2 新薬の提携後、キャッシュフローの見通し、R&D の使い方など、結構
見通しがだいぶ策定しやすくなるのかなと私は理解しているんですけど、この考え方はちょっとや
っぱり違和感ありますでしょうか。ちょっとそこまでは時間かけないよという感じでしょうか。こ
の点、1 点フォローアップさせてください。 

木村 [A]：難しいですが、今年の予算に、提携に対してのフィーというのは全く織り込んでござい
ませんので、それ以外のところで、われわれの想定通りにキャッシュフローが出てくるかどうかと
いうような意味だとご理解いただければと思います。 

李 [Q]：わかりました。ありがとうございます。新薬のところで 1 点教えてください。Checkpoint 
kinase 1 の SMP-3124、5 月末、6 月上旬、ASCO で、卵巣がんですか、固形がんのフェーズ 1/2
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のデータが公表されますけれども、この開発戦略について、こちらも提携ありきで考えていらっし
ゃるのか、もしくはこちら自社で最後までやるのか。ちょっとここの開発戦略について教えていた
だければと思います。 

木村 [A]：はい、まだ開発戦略を決めたわけではございませんが、enzomenib が走る中で、3124
も順調に来るということになりますと、これもわれわれの自社のリソースでは最大化するには少し
心もとないということになるのではないかとは思っておりますが、そのときの状況を踏まえて、別
途決めていきたいとは思います。 

李 [Q]：わかりました。一応 4 クォーターまでにフェーズ 2 の用量を決めるとなっているので、順
調にきていると、現時点では順調にきているというふうに、そういうふうに理解しておけばよろし
いでしょうか。 

木村 [A]：そうですね、今時点で出ているデータ、あるいはエンロールの状況という意味では、非
常に順調にきておるとご理解いただければ結構です。 

李 [Q]：わかりました、ありがとうございます。では最後に、オルゴビクスについてです。物質特
許が 29 年 1 月に切れる予定で、一部市場では、今オルゴビクスの高成⻑がある中、ちょっとジェ
ネリック参入を一部心配する声がございます。最速で 29 年度にジェネリックが入ってこられるの
ではなかろうかというところですね。 

一方、御社、今他社と ANDA 訴訟をしていて、先日 3 月の Boost2028 でも、オルゴビクスの売
上、30 年代に 2,500 億円を目指すと。 

したがって、御社として、あまりこのジェネリック、29 年、30 年度の参入を懸念事項と見ていな
いような、私にはそういうふうに見えるんですけども、改めてこの考え方をちょっと教えていただ
ければと思います。よろしくお願いします、最後です。 

木村 [A]：はい、ありがとうございます。まさに今おっしゃっていただいたように、米国は全てで
すけど、5 年経つと、ANDA 訴訟ということで、ジェネリックとの訴訟の中で、どこまで独占期間
が確保できるかというようなことを争っていくということで、われわれ、オルゴビクス、ジェムテ
サ、両方ともそういうフェーズに入っております。 

それで物資特許は、おっしゃったように 29 年の 1 月ということではありますが、それ以外にも、
FDA のオレンジブックというところに、われわれの特許群の掲載がなされております。われわれ
の特許、非常に強いというのが専門家を交えての解析結果でございまして、29 年の 1 月以降、
LOE を迎えるということは全く想定してございません。 



 
 

 

 
 
 

36 
 

李 [M]：木村さん、ありがとうございました。またお願いします。以上です。 

丸山 [M]：李様、お急ぎいただきありがとうございました。では、お待たせいたしました。大和証
券、橋口様、よろしくお願いいたします。 

橋口 [Q]：橋口です。よろしくお願いします。二つお願いします。 

一つ目が、オルゴビクス、ウロロジスト中心だったところから、オンコロジストへのプロモーショ
ンを強化していくということでしたが、ウロロジストになかったオンコロジストに浸透を図る上で
の難しさを教えていただければと思います。 

注射薬に抵抗がないというのは一つあると思うんですけど、医療機関からした場合の経済的なメリ
ットとかで何か違いがあったりとかするでしょうか。 

木村 [A]：はい、私から簡単に説明して、また中川から補足してもらおうと思います。 

まさにおっしゃったように、競合薬は注射剤ということになっておりますので、日本で言う診療報
酬みたいなものが、処方箋を出すだけの経口薬とは違うというところが一つの違いになるというこ
とがございます。オンコロジーの先生は、前立腺がんを ADT というホルモン除去療法なんです
が、オルゴビクス等によって、がんを小さくした次には、手術で切除するということも含めた一連
の作業というか、治療という認定でいらっしゃるのが、そうした中では、注射薬であってもそんな
に問題はないということではございます。 

一方で、患者さんにとっては、やはり副作用が少なく、よく効く経口薬というのを好まれるという
ところで、われわれとして、そちらの後者にアピールしていくという方針にしておるということで
ございますが、もう少し詳しい補足があったらお願いします。 

中川 [A]：はい、まず大きな流れとしましては、泌尿器科の先生が診られる患者さんというのは、
比較的早期の前立腺がんの患者さんが多い。一方で、オンコロジストと今おっしゃっているセグメ
ントの先生は、比較的より進んだ段階の患者さんを診ておられると。 

ですので、ADT は基礎的に使われるんですけれども、より進⾏の進んだ患者さんにおいては、さ
らに追加のいわゆる抗がん剤をいろいろ使われるということもあり、オンコロジストの先生につい
ては、そういった別のお薬の選択がむしろ彼らの興味といいますか、の中心になっております。 

当然経済的なインセンティブというお話もありましたが、そちらの医薬品ででも、彼らとしてはそ
ういう報酬があるということで、相対的には ADT、オルゴビクス、リュープロレリンの位置づけ
が低いというところが、われわれとしては、説明として少し弱いところです。 
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木村も申しました通り、ベースとして使うリュープロレリンに対しては、オルゴビクスの優位性が
あると思ってますので、われわれとしては、今そちらの開拓に一生懸命取り組んでいるというとこ
ろになります。 

橋口 [Q]：ありがとうございます。2 点目がアムシェプリの将来的な対象患者さんの数の考え方で
す。 

21 ページのスライドに、⻘い丸がどんどん大きくなっていくイメージを示していただいてます。
今日の中医協の資料に、10 年目の想定投与対象が 133 人と記載されてますが、私の理解では、こ
の薬価算定時のピーク時予想というのは、今の承認内容から予想されるものであって、将来の適応
拡大、承認内容の変更については考慮しないというふうに理解してます。 

ただ、このケースで言うと、この 133 人というのは、21 ページの一番右まで拡大したものを想定
したものなのか、あるいは途中段階のものなのか、この関係性をちょっと教えていただけませんで
しょうか。 

木村 [A]：はい、ご説明させていただきます。この 21 ページの資料で示している⻘いところは、
条件期限付き承認を申請するところから承認されるところまでを想定しておりまして、条件期限付
き承認の間にわれわれが投与する患者さんも 100 人前後ということを考えております。 

それで承認が取れた後は、10 年後ですので、プラス 3 年後は、今おっしゃったように 133 人とい
うことを前提に、今回の薬価を算定いただいているということですが、この期間に、安全性あるい
は有効性がしっかり示せるということになると、対象とする患者さんが広がってくるということに
なりますので、よりたくさんの患者さんに使っていただく治療法になると。われわれとしてはそれ
を目指していくということになります。 

ただ、現在のデータに基づくと、これぐらいになるということだとご理解いただければと思いま
す。 

橋口 [M]：はい、ありがとうございました。以上です。 

丸山 [M]：橋口様、ありがとうございました。では、ご質問いただいているものは以上となります
ので、アナリスト、投資家の皆様からの質疑応答を終了させていただきます。ありがとうございま
した。では、以降は報道関係者の皆様からの質疑応答になりますので、アナリスト、投資家の皆様
方はご退出いただいて問題ございません。ありがとうございました。 

それでは、お待たせいたしました。次に、報道関係者の皆様からの質疑応答に移りたいと思いま
す。質疑応答の時間は 16 時 30 分をめどにということにさせていただきます。 
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最初に、東京本社会場にてご参加いただいている皆様でご質問のある方は、挙手をお願いできれば
と存じます。係の者がマイクをお持ちいたします。 

では、一番早かった、手前の方からお願いいたします。 

インナミ [Q]：東洋経済新報社のインナミと申します。本日はありがとうございました。私のほう
から 2 点、数字についてちょっと確認があるんですけれども。 

資料の 11 ページのところで、コア営業利益の増減とあるんですけれども、今期オルゴビクスの販
売マイルストンが、日本円に換算すると大体 510 億円ぐらい入ってくるということですが。それ
と合わさっているこの繰延収益の増減ということで 307 という数字になっていますけど、これっ
ていうのは何のことを指すのかというのを、もしかしたら既に出ているかもしれないんですけど、
改めてご解説をお願いします。 

木村 [A]：繰延収益、例えば 12 ページのところを見ていただくと、下のほうに繰延収益と書いて
ございます。これはファイザーさんと契約したときに、一時金で 500 億程度をいただいておりま
す。それは経理上は、キャッシュとしてはもらってるんですけど、契約期間で少しずつ計上してい
くということになっておりますので、それが年間 88 億円レベルを計上しておったということで
す。 

今年の 12 月で繰延計上の期間が終わりますので、昨年度 88 のところが今年は 65 に減ると、来年
以降はこれがゼロになっていくということですので、この減った分を繰延収益の増減というような
ことで含めておるというふうにご理解いただければと思います。 

中川 [A]：あともう一つは、25 年度も 100 ミリオンのマイルストンをもらってますので、25 年度
との比較では、その分を引いた形の今の 300 という数字になっているということです。 

インナミ [Q]：ありがとうございます。あとちょっと気が早い話ではあるんですけれども、今期に
おいては、前期との比較という点では、このアジア事業の譲渡益がなくなるとか、あとはこのマイ
ルストンのところとかあると思うんですけど、27 年度の業績を考える上で、われわれが予想を考
える上での前提となるような考え方がもしあれば、わかっている範囲でご紹介、ご案内いただけま
すと幸いです。 

木村 [A]：はい、今申し上げられるのは、まずはオルゴビクス、ジェムテサと既存製品のさらなる
伸⻑というのがベースになりますし、先ほどいくつかの質疑で話題になりましたオンコロジーでの
提携ということになりますと、これが 27 年に入ったとすると、それのある種のアップフロントみ
たいな数字が入ってくる可能性もございます。 
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また、オルゴビクスについては、額なり、タイミングを申し上げるわけにはいかないんですが、ま
だそういう売上マイルストンというのが設定されておりますので、ある年度にはそれも入ってくる
ように、われわれとしては売上を増やしていくということを考えておると。大きなところはそうい
うところです。 

インナミ [M]：ありがとうございます。以上です。 

丸山 [M]：インナミ様、ありがとうございました。では早かったのがそのお隣の方、お願いいたし
ます。 

ヨシミズ [Q]：医薬経済社のヨシミズです。2 点お願いします。まず 1 点目なんですけれども、だ
いぶお金の余裕が出てきたので、そろそろ導入とかも考えているかなと思うんですが、そこら辺の
考え方について教えてください。 

木村 [A]：はい、以前と比べてだいぶしっかりしてきたというか、通常の状況になってきたという
のはおっしゃる通りですが、現在、先ほどのオンコロジーの製品、あるいは再生医療の製品という
ものが上市間近、あるいは条件期限付きの仮上市というようなものを控えておりますので、われわ
れとしては、まずそれをしっかり仕上げていくということに集中したいとは思います。 

いずれ、どこの製薬会社さんもそうですが、導入、あるいは提携で、パイプラインを補強するとい
うことも考えていくことになると思いますが、現状、しっかり自社品を仕上げるということに集中
していきたいと思ってます。 

ヨシミズ [Q]：わかりました。仮にパイプラインを補強する場合は、領域になるのか、それとも何
か全然関係ないのか、どういう考え方で導入することになりますか。 

木村 [A]：今のところ、具体的に全く考えてないのであれなんですが、われわれの開発力を生かせ
る、あるいは営業力、営業体制を生かせると、要するに、何らかのシナジーがあるところが一番合
理的な導入の相手先ということになると思いますが、繰り返しになりますが、今具体的に考えてい
るわけじゃなくて、基本的な考え方を申し上げただけです。 

ヨシミズ [Q]：わかりました。あと 2 点目で、先ほどイラン関係のコストで、20 億、20 億という
お話あったんですけど、これって例えば、午前中の杏林さんなんかはパッケージが高くなるとか、
いろいろな話をしてたんですけど、どこら辺の部分が多くなるとして想定しているんでしょうか。 

木村 [A]：燃料費含めて、いろいろなわれわれの購入先から値上げをしてほしいというようなこと
が来ておりますが、そんな大きなことにはならないということで、一応積んだということでござい
ますが、それを超えることは、今想定は全くしておりません。 
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ヨシミズ [M]：わかりました。以上です。 

丸山 [M]：ヨシミズ様、ありがとうございました。では、1 列目のジャケットの男性、お願いいた
します。 

ハギワラ [Q]：毎日放送のハギワラと申します。先ほどから何度か質問出てるんですけれども、ア
ムシェプリに関して、今日厚労省の諮問機関のほうの会議のほうで了承されたということですが、
改めてこのアムシェプリが iPS を使った製品で初めて、世界で初めて保険の対象になったというこ
とについて、率直な受け止めと、また今後患者さん、社会にどのように使われることを期待されて
いるか、改めて伺えますでしょうか。 

木村 [A]：ありがとうございます。アムシェプリについては、今回、薬価あるいは保険収載という
ことで、本格的に販売ができるという状況になったという意味で、iPS 細胞については、ご存知の
ように、京都大学の山中先生が発見された日本独自の技術でございます。 

政府の補助金、あるいはわれわれここまで来るに当たって、大学の先生、あるいはいろんな会社の
方々、政府の方々と相談させていただきながらここまで来ましたので、ようやくここまで来たとい
うような感覚ではありますが、むしろ本日の中医協でも話題になっておりましたが、条件期限付き
承認から本承認に⾏った例というのはまだないんですね。 

だからしっかりこのフェーズ 4 を実施して、本承認に進むということと同時に、有効性あるいは安
全性をよりしっかり示していくことがわれわれの責務だと思っておりますので、喜んではおります
が、むしろ身を引き締めておるというのが正直なところです。 

丸山 [M]：ハギワラ様、ありがとうございました。では、一番奥の列の 1 列目、眼鏡の方、お願い
いたします。 

ゴトウ [Q]：すみません、朝日新聞のゴトウです。今のに関連して、アムシェプリに関連してで
す。これまで木村さんの会見でも、画期的な治療薬であることを踏まえて、高い薬価であることを
願っているというようなご発言とかもあったと思うんですけれども。 

昨今の米国の薬価政策などを踏まえて、今回の薬価について、まず率直にどう思われたかというの
を聞かせていただきたい。あと今回備蓄している在来の iPS 細胞を使うであるとか、治験も医師主
導でやったというので、開発費についてはだいぶ企業の負担は少ないのかなというイメージなんで
すけれども、それでもそれなりに高額になっているというところについて、改めて高額になる理由
についても教えてください。 
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木村 [A]：はい、まず薬価そのものについては、われわれとしては、実際には非常にコストがかか
っております、これまでの投資の回収ということと同時に、ランニングコストが非常にかかってお
るという中で、もう少し高い薬価をお願いしたいということで申し上げておりました。 

ただ、いろんな事情もあって、今日公表された薬価になっております。われわれとしては、そうい
う意味では少し残念ではあるんですが、製造業、メーカーですので、目標値が決まれば、それで利
益が出るような形にしっかり仕上げるというのも、一方でわれわれの得意とするところでもありま
すし、責務だと思っておりますので、この目標値が決まったことで、しっかりこれで利益を出せる
ような事業に仕上げていこうというふうに考えています。 

一方で、いろんな議論があって、条件期限付き承認の間に薬価を出すのかというような議論も一部
あったというふうには聞いておりますが、しっかり薬価を提示いただいたと、保険収載をしていた
だけるということは非常にありがたいというふうにほっとしているところです。 

それで、今後アメリカ、その他のことも考えても、日本の薬価がある種、一つの基準と言ったらお
かしいですけど、相場観になってくるんだと思いますが、それで十分われわれとしてはやっていけ
るように努力していきたいとは思います。 

今日は非常に薬価をつけていただいたということについて、非常にありがたいと思っているところ
です。 

すみません、一つ忘れましたね、医師主導治験で京都大学で実施されたということではあるんです
が、京都大学で実施された治験に対しても、われわれの、今でいうアムシェプリを自社のコストで
提供するということとともに、詳しくは申し上げられませんが、京都大学の治験費用については、
データを使わせていただくということの対価として、お支払いするということになりますので。 

国費が出たから開発費はかかってないということでは決してなくて、企業レベルではしっかり開発
費はかかっておるというところはぜひご理解いただければと思います。 

ゴトウ [Q]：ありがとうございました。少し残念ではあるがというのは、もうちょっと、欲を言え
ば、もうちょっと高い薬価にしてほしかったという理解でいいんですか。 

木村 [A]：欲を言えばではなくて、現状のコスト構造からすると、明らかに赤字なんですね。だか
らそういうところをご説明して、ご理解いただこうとはしたんですが、やはりそこは厚労省も厳し
くて、今の価格になったというところでございます。 

丸山 [M]：ゴトウ様、ありがとうございました。では、そのまま一番後ろの、はい、お願いいたし
ます。 
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サカタ [Q]：ありがとうございます。薬事日報のサカタと申します。私もアムシェプリの件につい
てお伺いします。製造販売後臨床試験、フェーズ 4 ですけれども、本承認に至ったケースは確かに
なくて、今回のこの試験の実施計画とか、施設、その数、症例数とか、評価項目等々、あとこの計
画立てたわけですが、これは結構 PMDA と、ある種の合意をして、これできちんと成果を出せば
有効性というものはかなり、推定ではなく、ちゃんと確認ができると、そこまで握って出た計画な
んでしょうか。 

木村 [A]：そうですね、われわれとして、今の計画を実施すれば、有効性、安全性をしっかり説明
できるというふうに考えておりますし、厚労省、PMDA としては、そういうデータが出れば、本
承認をするというようなことは言っていただいているので、ただ、施設が増える、患者さんが増え
るという中で、実際にそういうデータを出せるかどうかというところについては、自信はあるもの
の、やはり何かの緩みがあると、なかなかいかないというのが治験ですので、しっかり進めてまい
りたいと思います。佐藤さん、何かありますか、補足。 

佐藤 [A]：ありがとうございます。木村が申した通りで、審査の過程で PMDA さんと、どういう
有効性が出れば確認したということになるかということについて、ずいぶん時間をかけてご相談さ
せていただきまして、立案しました。予定した試験結果が得られるようにこれから努力してまいり
たいと思います。 

サカタ [M]：ありがとうございます。 

丸山 [M]：サカタ様、ありがとうございました。では、その前の、はい、お願いいたします。 

コザキ [Q]：国際医薬品情報、コザキと申します。ありがとうございます。木村社⻑さんに、ユニ
バーサルインフルエンザワクチンの、一部結果が報告されておりますが、その感触と今後の展開と
いうか、スケジュール的なところをちょっとご解説いただきたいと思うんですが、よろしくお願い
します。 

木村 [A]：ありがとうございます。まずは、結果は今ご説明した通りで、非常に広い範囲のインフ
ルエンザウイルス、しかも世の中に今存在してないような変異のウイルスに対しても効くワクチン
になる可能性があるというのを示せたのは先ほどお示ししたデータです。 

われわれは、次の段階としては、24 ページにもありますが、Human Infection Studies というのが
できます。これは健常な方にインフルエンザウイルスを打って、インフルエンザに感染してもらう
というような、日本ではなかなかできないんですが、ヨーロッパではそういう試験がしっかりした
プロトコルのもとで実施できます。 
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それを実施して、今回は抗体価が上がったというだけのデータですが、実際の感染予防、あるいは
重篤度を下げるというようなことを証明していきたいと思っています。それでできるだけ早くその
試験に入ると同時に、ワクチンなので、ワクチンは、ご存知のように、普通の医薬品とまた違うと
ころで、ワクチンの得意な会社さんというのは、限られた会社さんおられますので、そういうとこ
ろと、これもある種、提携、あるいは導出ということで、広く使ってもらえるようにしたいと思い
ます。 

海外というか、アメリカの専門機関からも、非常に興味を持っていただいて、問合せ、あるいはレ
クチャーの依頼が来ているという状況でございます。 

コザキ [Q]：スケジュール的にはまだ、なるべく早くというか。 

木村 [A]：そうですね、まず 24 ページに書いてますように、今年、今年度中には、今申し上げた
試験を、これヨーロッパになると思いますが、開始するというようなことで、その結果、比較的早
く結果は出てきますが、その結果をもって、あるいは専門の方ですと、データを見ただけで、意義
が理解いただけますので、理解いただける方と話をしていくと。 

われわれとしては、この Human Infection 試験の結果が、一番のトリガーになるデータかなとは
思ってます。 

コザキ [M]：ありがとうございました。 

丸山 [M]：コザキ様、ありがとうございました。では、一番前の、お願いいたします。 

タケウチ [Q]：日経新聞のタケウチです。私からは 2 点お願いいたします。1 点目が、今期復配の
判断について、未定とされたということで、特にキャッシュフローを重視されるということがお示
しされていたかと思います。その中で、今期はオルゴビクスのマイルストンとか、米国 2 製品の伸
⻑がある一方で、研究開発費の増加や借入金の返済もあると思います。 

今期のキャッシュフローを見通す上で、上振れ、下振れするリスクの要因として、大きなものは何
でしょうかということをお示しいただきたいです。 

木村 [A]：大きな要因はそれほどないと思ってまして、借入金については、多分今年度中に実質的
に無借金になるというぐらいのところまで来ております。それで、当然、何らかの、今予測できな
いことで売上が想定以上に落ちるとかいうことがあると、キャッシュフローに影響が出ると思いま
すが、現状は非常に良いキャッシュフローで、営業キャッシュフローが多分 1,000 億を超えてくる
というレベルになるかと思います。 
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タケウチ [Q]：それはマイルストンとか込みのキャッシュフローということでよろしかったでしょ
うか。 

木村 [A]：そうですね、今日ご説明した 1 ビリオン達成のマイルストンというのは、そのキャッシ
ュフローの中には入ってございます。 

タケウチ [Q]：借入金を、現金の所持を含めて、差し引きプラスしてということで。 

木村 [A]：今年度の営業キャッシュフローですので、既に、例えば公募増資で、1,000 億近いキャ
ッシュが入ってきてございますが、それはちょっと別にしてということです。 

タケウチ [M]：ありがとうございます。 

酒井 [A]：実質的に借入金がゼロになるという意味合いのご質問だったんですよね。それは預金と
ネットしてという、そういう概念です。 

タケウチ [Q]：ありがとうございます。2 点目です。 

米国の MFN の政策について、現状では、米国の政府設計に大きな御社に影響は足元ではないと思
っているんですけれども、今後もし想定されるリスクなど、どのようなことをご検討されているか
を教えていただきたいです。 

木村 [A]：はい、これについては、われわれ非常に力を入れてモニターをして、常に検討しており
ます。中心になっておりますのは中川ですので、中川から説明していただきます。 

中川 [A]：はい、ありがとうございます。現状、政府から出てますのは、医薬品に対して関税をか
けると、これはアメリカのナショナルセキュリティの理由という話になっていると思うんですけれ
ども、われわれもアメリカで事業をしている者としまして、アメリカの患者様に安定的に医薬品を
提供するというのは、当然、われわれにとっても第 1 目的になっておりますので、これを何とかし
て達成するという意味では、意図は同じであろうと。 

これをするためには、アメリカの本土でモノを作ればいいかというわけではなくて、われわれとし
て、安定的に利益を確保するということも事業として安定化させて、患者様への医薬品の提供を安
定的に⾏うということだと思ってますので、そういう意味も含めて、最適なサプライチェーンを考
えていくということは、われわれとしてもやっていくということであります。 

関税に関しましては、今出ている情報でありますと、われわれの今のサプライチェーン、あるいは
今年の輸出入の状況から考えると、マネージャブルな範囲に収まるだろうというふうに思っていま
す。 
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これ以上どういう政策の変更があるかというのは、正直、現時点では読めませんので、そのことに
ついては必ずしも十分今日の数字なんかには織り込んでる状況ではありません。 

タケウチ [M]：ありがとうございます。 

丸山 [M]：タケウチ様、ありがとうございました。では、会場参加と、あとオンライン、お二方お
られますが、では、手前の方から順にご質問ください。お願いいたします。 

アベ [Q]：共同通信のアベです。本日ありがとうございます。先ほどありましたアムシェプリの
21 ページの表についてお伺いしたいです。先ほど 100 前後、承認申請まで、本承認の申請までに
というお話がありましたけれども、ここにあるように、29 年まではフェーズ 4 の試験患者さんの
みということで、その後に、約 65 ぐらいをやるという見通しなんでしょうか。何年から何年とか
あれば教えてください。 

木村 [A]：はい、今まさにおっしゃった通りでございまして、まず 29 年の 35 人の移植投与まで
は、フェーズ 4 の患者さんを最優先で進めていきたいと思います。その投与が終わるのが、実際に
承認できるトリガーになりますので、それを 1 日も早く達成するというのを第 1 目標に置いてま
す。 

それが終わると、治験外で、もう承認はされてますので、もう少し広い患者さんへの投与が可能に
なるというので、少し丸が大きくなっておると。 

アベ [Q]：ありがとうございます。施設数なんですが、この 29 年度までは 7 施設で、その後に順
次増やしていくというイメージでしょうか。 

木村 [A]：そうですね、間違いなく 29 年度までは 7 施設で治験を進めます。その後は、その 7 施
設の中のキャパも当然増えてきますし、それのほかにいい施設があれば、順次増やしていきたいと
考えてますが、まだまだ本承認までは時間がありますので、しっかり進めていくということにより
重点を置きたいと思います。 

アベ [M]：ありがとうございました。 

丸山 [M]：アベ様、ありがとうございました。では、最前列の一番窓側の方にお願いいたします。 

アンドウ [Q]：日本経済新聞のアンドウです。アムシェプリの件で伺いたいです。 

先ほど今回設定された薬価では、現状のコスト構造からすると明らかに赤字というお話があったん
ですが、その希望が仮に億に近かったとすると、半分近い価格になってしまうと。その分をどうや
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って開発費を抑えて埋め合わせるのかというところがなかなか見えないんですけども、例えば将来
に向けての設備投資を少し遅らせるとか、何かうまいやり方あるんでしょうか。 

木村 [A]：うまいというか、想定しているやり方はございまして、より機械化を進めるとか、いろ
んな想定をしてございます。そのあたりはもう既に着手しておりますので、条件期限付き承認下
で、今いただいた 5,500 万円でしっかり利益を出して、投資を回収できるような形に仕上げていき
たいと思ってます。 

アンドウ [Q]：わかりました。こういうことも想定したプラン B みたいなのも一応ご用意されて
て、それでやっていくという感じでしょうかね。 

木村 [A]：まあそうですね、プラン B といいますか、元々メーカーですので、コストをいかに下げ
るかというのは基本的な課題として持っておりましたので、コストを下げると同時に、ロット間差
をより小さくするというようなことについては常に努力をしておりますので、その延⻑上で何とか
達成するということで考えてます。 

アンドウ [Q]：ありがとうございます。もう一つは、同じ再生医療で、網膜色素裂孔の企業試験の
進⾏状況というのはどんな感じか、教えていただけますか。 

木村 [A]：あれは最初の患者さんに移植して、その患者さんの観察をしっかりやっているという状
況です。やはり元々非常にレアな疾患で、エントリー基準も厳しくしておりますので、なかなか次
の適当な患者さんを今探しておるというところです。 

アンドウ [Q]：それはいつ頃になりそうですかね、次は。 

木村 [A]：ちょっといつになるかはわからないですが、患者さんが見つかって、見つかればいつで
もできるような状態で、日本の大きな病院、いくつもネットワークを築いてやっておるというとこ
ろです。 

アンドウ [Q]：はい、わかりました。ありがとうございます。 

丸山 [M]：アンドウ様、ありがとうございました。では、お持ちいただいて申し訳ありません。よ
ろしくお願いいたします。 

イワセ [Q]：ありがとうございます。読売新聞科学部のイワセと申します。本日はありがとうござ
います。私からは大きく 2 点お伺いいたします。まず今回、アムシェプリの件でお伺いいたしま
す。アムシェプリの今日、中医協で薬価が決まったわけですけれども、製品として今後、品質管
理、製造の工夫や対策についてお聞きしたいです。 
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iPS 由来の細胞ですと、腫瘍化のリスクがあるというところが課題だと思うんですけども、そうい
った腫瘍化のリスクをどのように対策していくのか。既に審査報告書のほうで免疫不全のマウスを
使った腫瘍化を見るというようなところもあったかと思うんですけども、製品として今後どのよう
に対策していらっしゃるのかというのを、安全性についてお伺いしたいです。 

木村 [A]：はい、腫瘍化のリスクというのは iPS 細胞できた当初からずっと言われております。
が、それを言われた一つの理由は、最初、iPS 細胞を作るときに、俗に言う、がん遺伝子というも
のを導入するというプロセスを経て、できていたということで、新たな変異に繋がるんじゃないか
というようなことで言われておったんですが、現在は、そういう作り方ではなくて、あるいはいろ
んなデータの積み重ねで、少なくとも、私も含めて、がん化のリスクというのは、ある種、初期か
らそういう言葉が流布しているので、未だに残っているというふうに認識してます。 

非臨床の安全性の試験、あるいはこれまでの臨床の治験の中から、全くそういう状況も出ておりま
せんし、それが大丈夫だということで、今回の承認をいただいているんだというふうに理解してま
す。 

ただ、一旦、そういう考え方が広く広がった、広がってしまっているというのが現状ですので、今
後、広く使われている中でそういうことが起こらないというエビデンスが高まっていくのではない
かとは思います。全く想定はされてないと思いますが、患者さんについてはしっかりモニターする
ことになるので、万が一のことがあれば、処置できるようにというふうには考えておりますが。 

イワセ [Q]：もう中医協でも、最適使用推進ガイドラインのほうで、MRI で⻑期的に患者さんを見
るというところもありましたけども、患者さんの調査ですとか、あと検出、そもそも製品に対して
がんが腫瘍化しているものがないのかといった、そういった検査もされるのでしょうか。 

木村 [A]：もちろんそれも含めて健康状態を全てモニターすることになるんですが、繰り返しにな
りますが、がん化のリスクというのは、10 年前にある一部の先生が言われて、ですが、今、この
フィールドでそれを考えている方というのはほとんどいらっしゃらないぐらいの状況だと思いま
す。 

ただ、そういう考え方がちらほら残っているというのも現状ですが、いずれにしても、患者さんの
健康状態はしっかりモニターしていくということになります。 

イワセ [Q]：ありがとうございます。最後 1 点、7 施設の実施医療機関についてお答えいただける
範囲で、どちらかというのをお伺いしてよろしいでしょうか。 
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木村 [A]：非常に患者さんの期待も高くて、七つの施設も既にいろんな形で準備をしていただいて
はおりますが、こちらからどこの施設ということを申し上げるのは控えさせていただきたいと思い
ます。各医療機関のご判断で、実際始まるときに公表されるところもあるかもしれませんし、それ
はもう先方のご判断ということになります。 

イワセ [M]：わかりました。ありがとうございます。 

丸山 [M]：イワセ様、ありがとうございました。予定している時刻になってございますが、もしお
時間よろしければ、オンラインで 3 名の記者の方、お待ちいただいておりますので、順にお呼びさ
せていただければと存じます。医薬通信社、イシイ様、大変お待たせいたしました。お願いいたし
ます。 

イシイ [Q]：医薬通信社のイシイです。今回の財務基盤の強化のメリットを、特にどの部分で生か
そうとしておられるのかというのをお聞きしたいんですが。 

木村 [A]：はい、ありがとうございます。まずわれわれの先月までの状況を申し上げると、製薬会
社としては、自己資本が非常に少ないということと同時に、借入金について、住友化学、親会社の
債務保証をしてもらわないと銀⾏が貸してくださらなかったような借入金が残っておったというこ
とと、劣後債、1,200 億円の劣後債を発⾏してございましたが、劣後債を償還するに当たっては、
資本性のあるお金でというような制限がついてございました。 

資本性のあるお金というのは、われわれが営業活動でお金を稼いでも、それでは返せないというこ
とでありましたが、公募増資によってと同時に、リファイナンスしたことで、その二つは完全に解
消したということでございますし、1,000 億円近いお金がキャッシュとして入ってますので、そう
いう意味でも、大幅に財務基盤が強化できたと、ひと月前とは全然違う状況になったというふうに
ご理解いただければと思います。 

イシイ [Q]：わかりました。現在の有利子負債額というのはどのぐらいあるのでしょうか。 

木村 [A]：今の融資負債額という意味では、ネットでは、頭 800 億円ぐらいになると思います、手
持ちの、増資後です。ちょっと今、酒井が調べておりますので。 

イシイ [Q]：800 億円ですか。 

酒井 [A]：期末の借入金残高は 2,172 億円ですけれども、現預金がそれなりにございますので、実
質的には 1,700 億ぐらいのネットの有利子負債です。980 億円資金を集めさせていただきましたの
で、その部分を差し引いていただいたのが、多分今時点のほぼネットの借入金残高だとお考えいた
だければいいと思います。 
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イシイ [Q]：ありがとうございます。それが今年度中にも無借金になるという理解でよろしいんで
しょうか。 

木村 [A]：はい、今言ってくださったように、実質的に借入金がなくなるわけではないんですが、
実質的にネットキャッシュがプラスになるというふうにご理解いただければと思います。 

イシイ [M]：はい、ありがとうございました。 

丸山 [M]：イシイ様、ありがとうございました。では残りお二方、お呼びいたします。化学工業日
報社、ツボクラ様、お待たせいたしました。 

ツボクラ [Q]：はい、化学工業日報のツボクラです。お世話になっております。ありがとうござい
ます。2 点あります。まず一つ目が、今期、設備投資や投融資で 120 億円を織り込んでいるという
ことですが、資料に記載のある生産品質管理体制などにおいて、どのような投資が必要なのでしょ
うか。 

それと先ほどアムシェプリの製造の自動化にも着手されているというお話もありましたが、向こう
3 年ほどで予定されている 1 ロット複数患者さんの製法開発に関連する投資も、ここの 120 億円に
含まれてくるのでしょうか。 

木村 [A]：はい、ご存知のように、われわれ再生医療は、住友化学とのジョイントベンチャーとい
う形にしております。生産は S-RACMO、研究開発は RACTHERA というジョイントベンチャーに
しておりまして、そこがお金を使って、いろんな設備投資をしたり、研究開発を進めているという
形になってまして、SMP、住友ファーマとしては、そこに対して出資する、あるいはお金を貸し
付けるというようなことでお金が動いていくということになります。それで設備投資、投融資とい
うような形でお示ししておるということです。 

この 120 億、今年度の部分の中に、先ほど申し上げたアムシェプリの生産方法の改良と、あるい
は生産設備の増強といったようなところは含まれております。 

一方で、既存のほかの医薬品の工場も、電子化を進めるとか、機器の更新をするといったようなこ
ともございますので、今年度、多分 60 億円強の設備投資、SMP としての設備投資を予定しておる
ところです。 

ツボクラ [Q]：わかりました。では、住友ファーマさんと再生細胞医薬事業で大体半々ぐらいをお
考えということですかね。 

木村 [A]：S-RACMO、RACTHERA に対する投融資と、ファーマ自体の設備投資というのが、ザク
ッと言ったら半々というのが今の計画です。 
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ツボクラ [Q]：わかりました、ありがとうございます。あともう 1 点ですが、ドパミン神経前駆細
胞の米国治験の進捗状況について、あるいは 26 年度の計画について、何かコメントをいただくこ
とはできますでしょうか。 

木村 [A]：今、米国でも、やっぱり一番患者さんが多くて、医薬品の市場という意味では、日本の
ほぼ 10 倍というのがアメリカですので、アメリカでの早期上市を目指して治験を進めておるとい
うところでございます。 

今年大きなマイルストンがあるというわけではございませんので、進めておるというところで、い
かがでしょうか。 

ツボクラ [Q]：わかりました。では順調に患者さんの組み入れなどが進んでいるというような理解
でよろしいでしょうか。 

木村 [A]：私としては、さらに加速をしたいと考えておりまして、その加速をしたいという気持ち
からは、まだまだ心もとないとは思っておりますが、はい。 

ツボクラ [M]：わかりました。ありがとうございます。以上です。 

丸山 [M]：ツボクラ様、ありがとうございました。では、お待ちいただき、ありがとうございま
す。読売新聞、ナカタ様、お願いいたします。 

ナカタ [Q]：読売新聞のナカタと申します。ちょっと先ほどの質問と関連するかもしれないんです
けど、大阪の吹田市にある再生細胞医薬製造プラントでアムシェプリの製造を担われると思いま
す。あと 4 月に株式を発⾏されて、RACTHERA と S-RACMO に、29 年 3 月末までに 100 億円を
充当というのがあったんですけど、これが施設での細胞生産ラインの増強を視野に入れているので
しょうか。あといつまでにどんな製造体制を目指すという具体的な計画があったら教えていただけ
ますでしょうか。 

木村 [A]：まず二つ目のご質問に対してですが、先ほどの図にもありましたが、7 年間の期限の中
で本承認に進めるということで今回承認をいただいてます。その中で、期間中は非常に厳しく患者
さんのエンロールをしていくということではありますが、その後、また同じようなタイミングで米
国の承認というのも期待しておりますので、そのときには、よりたくさんの患者さんに移植できる
ようにということで、27〜28 年をめどに、少し生産規模の増強をするということで進めておりま
すし、また 30 年代の初めには、さらに生産規模を増やすということも考えております。 

今考えておる 100 億強ということは、研究開発費と設備の投資というようなこと、両方に充当し
ていくということになります。住友化学さんも、われわれ以上のお金を再生細胞医薬事業に今投入
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してくださってますので、合わせて、グループとして進めていくということです。この額だけで進
めているわけではないとご理解いただければと思います。 

ナカタ [M]：ありがとうございます。 

丸山 [M]：ナカタ様、ありがとうございました。時間を 10 分延⻑していただいてしまいました
が、多くの皆様にご参加いただきありがとうございました。では、ほかにご質問ございませんの
で、質疑応答を終了させていただきます。以上で、住友ファーマ、2025 年度決算説明会を終了い
たします。本日はご参加いただきまして、誠にありがとうございました。 

［了］ 

 


