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イベント概要 
 
[イベント名]  2022 年度第 1 四半期決算説明会 
 
[⽇程]   2022 年 5 ⽉ 10 ⽇ 
 
[登壇者]  4 名 

常務執⾏役員 戦略本部⻑  ⼭下 武美（以下、⼭下） 
常務執⾏役員 財務経理部⻑  川⼝ 元彦（以下、川⼝） 
執⾏役員 研究開発本部⻑  ⿃居 義史（以下、⿃居） 
執⾏役員 戦略本部 グローバル製品戦略部⻑ 
     須藤 友浩（以下、須藤） 
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登壇 

 

司会：それではただいまより、本⽇午後 3 時 30 分に発表いたしました、協和キリン株式会社、
2022 年 12 ⽉期第 1 四半期決算に関する電話会議を開催いたします。 

本⽇のスピーカー、質疑対応は、常務執⾏役員戦略本部⻑、⼭下武美、常務執⾏役員財務経理部
⻑、川⼝元彦、執⾏役員研究開発本部⻑、⿃居義史、執⾏役員戦略本部グローバル製品戦略部⻑、
須藤友浩の 4 名でございます。 

それではまず、川⼝より決算概況をご説明いたします。 

 

川⼝：それでは川⼝より、第 1 四半期の決算数値についてご説明いたします。 

資料の 5 ページ⽬をご覧ください。 

まず、前年同期⽐で⾒ますと、売上収益は 66 億円、プラス 8%の増収。コア営業利益は 18 億円、
プラス 12%。四半期利益は 31 億円、プラス 24%のそれぞれ増益で、増収増益の決算となりまし
た。 

また、通期計画に対する進捗率で⾒ますと、売上収益は 23%、コア営業利益では 26%、四半期利
益は 30%となっています。例年、第 1 四半期は卸さんによる年末買込みの反動減や、薬価改定前
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の買控えといった影響がありますので、売上収益や売上総利益などについては若⼲進捗が悪く⾒え
ますが、計画線で順調に進捗しているとご理解いただければと思います。 

 

それでは続きまして、6 ページ⽬をご覧ください。 

こちらは、売上収益のリージョン別のブレイクダウンになります。 

⽇本は、前年 4 ⽉の薬価改定の影響に加えて、昨年 12 ⽉に後発品が発売されましたパタノールが
⼤きく数字を減らしまして、38 億円の減収となりました。 

北⽶と EMEA につきましては、グローバル戦略品が堅調に成⻑し、また為替の後押しもありまし
て、合わせて合計で 73 億円の増収となっております。 

アジアにつきましては、昨年 10 ⽉に中国で集中購買の対象となった Regpara の減収を、その他の
製品の増収がカバーしまして、4 億円の増収となりました。 

その他につきましては、引き続きファセンラのロイヤルティが増加していることに加え、
KHK4083 の契約⼀時⾦ 400 ミリオンドルの収益計上を昨年 7 ⽉より始めていますので、この分が
丸々増加要因となりまして、合計で 27 億円の増収となりました。 
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続いて、7 ページをお願いします。⽇本の製品別の状況になります。 

まず、ネスプ AG につきましては、競合のバイオシミラーの出荷調整が解除され、再び少しずつシ
ェアを奪われている状況になりますが、計画に対しては順調に進捗しています。 

ダーブロックは、昨年 9 ⽉に⻑期投与制限が解除になって以降、順調に成⻑していまして、おかげ
さまでクラス内のトップシェアを維持しています。 

パタノールは、先ほど申し上げたとおり、後発品の影響で 47 億円、72%の⼤幅減収となりまし
た。進捗率は季節性がありますので 47%と良く⾒えますが、前年同期の進捗率は 60%でしたの
で、想定以上のスピードでジェネリックの浸透が進んでいる状況でございます。 

また、昨年に引き続きハルロピの進捗が若⼲ビハインドですが、まん延防⽌措置も解除となりまし
たので、ここから挽回していきたいと考えております。 

クリースビータは、前年同期⽐ 31%増と着実に成⻑を続けています。 
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それでは 8 ページをご覧ください。こちらは、海外の主要製品の状況になります。 

まず、Crysvita ですが、前年同期⽐で 60 億円、37%の増収です。今年度の年計では、海外合計で
前年⽐ 34%の増収計画ですので、北⽶、EMEA ともにそれを上回る形で順調に進捗しています。 

Poteligeo につきましては、北⽶は順調に計画線で進捗しています。ただ、EMEA は引き続き、
COVID-19 影響等による保険償還交渉の難航などによりまして、計画に対してはややビハインドと
なっています。 

Nourianz につきましては、昨年末に卸による買込みがあったその反動もありまして、進捗率 17%
と第 1 四半期においては計画を若⼲下回って推移しました。 

これらのグローバル戦略品につきましては、この後、コマーシャルのパートでも須藤からもう少し
説明があると思います。 

技術収⼊は、先ほど申し上げたとおり、KHK4083 の繰延収益が前年同期にはありませんでしたの
で、これが増収要因となっています。 

それから、ファセンラ、ベンラリズマブのロイヤルティについては 9 億円、24%の増収で、順調に
進捗しています。 
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それでは、9 ページをお願いいたします。こちらは、コア営業利益の分析でございます。 

まず、売上総利益ですが、売上が 66 億円増収となったことに伴いまして、69 億円の増益となって
おります。売上総利益率は 2.4%改善し、74.7%となりました。昨年は、棚卸資産の未実現利益消
去にかかる為替影響で⼤きなマイナスが発⽣しましたが、今年はその影響がなくなったこともあ
り、利益率が改善しています。 

販売費および⼀般管理費は、44 億円の増加となっています。⼈件費の増加 26 億円や、Crysvita の
増収に伴う北⽶プロフィットシェア費⽤の増加 14 億円が主な内訳です。計画に対する進捗率は
22%ですが、これは前年同期の進捗率とほぼ同じであり、計画通りの進捗状況とご理解いただけれ
ばと思います。 

研究開発費は、ME-401 や KHK4083 の開発費が増えて、14 億円の増加となっています。進捗率は
19%ですが、下期から KHK4083 や KW-6356 のフェーズ 3 試験が本格化する予定ですので、こち
らも計画線となります。 

持分法投資損益は、8 億円のプラスです。ヒュミラのバイオシミラーである Hulio のビジネスは引
き続き順調に進んでいますが、このプラスに関しては、税効果会計が主要因となっています。 

昨年末にも⼤きな繰延税⾦資産を計上しましたが、さらに精査した結果、当四半期においても繰延
税⾦資産を追加計上しました。これらの結果、コア営業利益は 18 億円の増益となりました。 
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では最後に、10 ページをお願いいたします。 

こちらのスライドではいつも、コア営業利益以下の⾦融・その他の損益についてご紹介しています
が、当四半期は特段⼤きな損失等は発⽣していません。 

急速な円安が進みましたので、為替差益が発⽣しています。 

財務パートのご説明は以上でございます。 
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須藤：それでは、須藤からコマーシャルアップデートをさせていただきます。 

グローバル戦略 3 品ということで説明を差し上げます。12 ページをご覧ください。 

まず、Crysvita です。左側のグラフは、18 年に発売を開始してから 4 年間の売上収益の推移を⽰
しております。ご覧のとおり、堅調に推移をしているという状況でございます。 

北⽶における当四半期の売上は、直前の四半期の売上を下回っております。これは、今年の年始か
ら価格改定を実施しておりますが、昨年 12 ⽉に価格改定を⾒据えた卸による買込みがあり、その
反動を受けた結果となっています。 

前年の同期⽐では着実に成⻑を続けており、全体としてもしっかりとした成⻑を続けています。引
き続き、市場浸透に向けて活動を進めていきたいと思っております。 

また、これまでアナウンスしてきた通り、2023 年の春に予定されている Ultragenyx からの販売移
管についても、着実に移管の準備を推進している状況でございます。引き続き、連携をとりながら
しっかりと体制を整えてまいります。 

EMEA では、当四半期にポルトガルでの⼩児適応で上市いたしました。フランス、イスラエルにお
きましては成⼈での適応拡⼤を達成し、上市国および適応の拡⼤を順調に進めている状況でござい
ます。売上もご覧のとおり順調に伸⻑している状況です。 
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最後に⽇本ですが、おおむね年初の計画通り進捗しており、さらなる市場拡⼤を⽬指して頑張って
まいりたいと思っております。 

 

次に 13 ページ⽬に移ります。 

Poteligeo ですけれども、⽶国での当四半期の売上は前年同期⽐ 27%増で、予定通りの売上を達成
している状況でございます。引き続き市場浸透に向けた活動を進めていきたいと思っております。 

⼀⽅欧州では、先ほど川⼝から少しコメントがありましたが、COVID 影響等もありますけれど
も、各国の保険財政の悪化の状況も受けまして、⼀部保険償還の交渉が難航しています。さらに
は、対⾯でのプロモーション活動が思った以上に進んでいない状況、依然として制約されている状
況が続いているという状況も相まって、ターゲットよりも少し低めの達成率で進捗している状況で
ございます。 

フランスでの保険償還を新たに妥結しておりますので、今四半期に上市ということで、しっかりと
国の拡⼤のほうも進めていきたいと思います。 

欧州全般で、多少厳しい状況にあるということでございますけれども、⽶国に引き続いて、特に⾎
液腫瘍の患者さんにフォーカスした活動も開始するなどしながら、薬剤の特徴を⽣かしたプロモー
ション活動を進めてまいりたいと思っております。 
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次に 14 ページに移りまして、Nourianz・ノウリアストです。 

当四半期の売上収益は、直前四半期を下回っております。主な要因は、⽶国のメディケア保険制度
上の特徴として、年始の⾃⼰負担割合が増加するという季節的な要因が⼀つ⼤きな理由となってお
ります。 

また、Crysvita もそうでしたけれども、年始にやはり価格を上げたところもありまして、年末の薬
局の買込みがあったために、⼀部反動として、こういう結果になっているということでございま
す。 

プロモーション活動では、医師や患者さん向けの講演会を積極的に展開しておりまして、対⾯訪問
も徐々にしっかりと増えてきている状況です。加えて、ペイドデジタルメディアによる広告・プロ
モーションなども実施して、薬剤の特徴である使いやすさを追求するとともに、作⽤機序の浸透に
向けた活動を鋭意進めている状況でございます。 

私からは以上となります。 
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⿃居：続きまして、研究開発を担当しております⿃居より、R&D 関係のアップデートをご紹介い
たします。 

16 ページでは、次世代戦略品につきまして、近い将来に期待されるニュースフローを⽰しており
ます。 

まず、KHK4083、⼀般名 rocatinlimab のフェーズ 3 試験につきましては、これまでご説明してい
るとおり、今年半ばに FPI を予定しております。 

次に、ザンデリシブにつきましては、CLL を対象としたフェーズ 2 の CORAL 試験が予定通り今年
上期に FPI を迎える予定です。また、6 ⽉に開催される ASCO におきまして、濾胞性リンパ腫で開
発を⾏っておりますフェーズ 2 の TIDAL 試験、こちらのデータの学会発表を予定しております。 
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次に、17 ページをご覧ください。 

こちらではザンデリシブの状況に関するアップデートをご説明します。 

まず、外部環境ですけれども、これまでは⾎液がんを対象としたシングルアーム、単群試験のデー
タをもとに、複数の PI3K 阻害剤が FDA より迅速承認を得ておりました。しかしながら、昨年末
より今年初頭にかけて、これらの企業が既に迅速承認を経て上市を済ませているもの、あるいは申
請中の PI3K 阻害剤の適応や申請を⾃主的に取り下げました。 

また、先⽉実施されました FDA の抗腫瘍薬諮問委員会におきまして、⾎液がんを対象とした本ク
ラスの薬剤のリスク・ベネフィット評価には、ランダム化⽐較試験を実施すべきとの⾒解が発出さ
れております。 

当社が MEI Pharma と協⼒して開発しているザンデリシブに関しましても、先⾏薬と同じく単群
デザインのフェーズ 2 の TIDAL 試験のデータを⽤いた迅速承認を⽬指しておりましたが、今年 3
⽉に FDA より、単群での TIDAL 試験のデータのみでの承認は推奨しないという結果が⽰されまし
た。 

この状況を踏まえまして、当社と MEI Pharma は、現在実施中のランダム化⽐較試験であります
フェーズ 3 の COASTAL 試験、こちらに注⼒しまして、並⾏して今後 FDA との議論を継続してい
くこととしております。 
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R&D のアップデートに関しては以上になります。 

 

⼭下：最後に、⼭下より今期のニュースをいくつか紹介させていただきます。 

19 ページをご覧ください。 

2 ⽉ 25 ⽇に、国内でジーラスタの同種末梢⾎幹細胞移植のための造⾎幹細胞末梢⾎中への動員の
適応について承認を取得いたしました。 

4 ⽉ 4 ⽇には、ジーラスタの⾃動投与デバイスの安全性試験の結果が、Cancer Science 誌に掲載
されたことをご報告いたしました。こちらについては、昨年の 8 ⽉ 30 ⽇に国内で承認申請を⾏
い、現在審査中です。 

また、3 ⽉ 9 ⽇には経済産業省より、初めて健康経営銘柄として選定されました。さらに、健康経
営優良法⼈の認定を 6 年連続でいただいております。 

今後も健康リスクを低減させる様々な取り組みを継続することで、従業員の豊かな⼈⽣の実現を促
しつつ、事業推進と社会への貢献を⽬指してまいります。 

説明は以上でございます。 
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質疑応答 

 

司会 [M]：それでは、これより質疑応答に移りたいと思います。 

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。⼆つお願いします。 

未実現利益の消去についてご説明いただいて理解しましたが、前期と今期の⽐較では確かにそうい
うことだと思うのですが、⼀応今期も 12 ⽉と 3 ⽉ではかなり為替が動いたということで、ちょっ
とどうやって質問したらいいかわかんないですけど、この 1〜3 ⽉は 1〜3 ⽉でまた出てたのかな
と。 

すなわち、今期のご予想に対しては粗利率が低めに出ているのはそういう部分もあったのかなと。
ただ、year-on-year で⽐べると前期が激しかったので、それは year-on-year では出ていないとい
うふうに⾒えるんですけど、その辺のところをちょっとコメントいただけますでしょうか。 

川⼝ [A]：川⼝からお答えします。⼭⼝さん、ご質問ありがとうございます。 

未実現利益の消去なんですが、この為替レートの変動による⾦額的重要性が⾮常に⾼いということ
で、より精緻に未実現利益の算定を⾏う⽬的で監査法⼈とも協議しまして、未実現利益の実現時に
適⽤するレートについて、今期から変更を⾏いました。 

具体的には、外貨建ての棚卸資産の未実現利益を実現するときに適⽤するレートを、今までは前の
四半期末の未実現利益の消去に使ったレートをそのまま円貨で固定して適⽤していたんですが、今
期から、売上と同様の当四半期の平均レートを適⽤する⽅法に変更しました。 

これによって、基本的に売上と同じレートで未実現利益の実現が⾏われますので、⼤きな為替影響
が⽣じないことになりましたので、この円安局⾯においても、今後こういった未実現利益消去によ
る⼤きな為替影響は⽣じないものと思っております。 

よろしくお願いいたします。 

⼭⼝ [Q]：⼀応確認なんですけど、ということは、どこかに書いてあるのかもしれないんですけ
ど、会計⽅針の変更的な部分があって、それはもう今後はそういう振れが出ないように今期はして
あることから、⾜元の円安の影響も当然出ないし、当然前期との⽐較においても出ないし、ってい
う、今後はそういうのが出なくなりましたっていう理解でよろしいですかね。 
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川⼝ [A]：そうですね。会計処理の変更というレベルではないんですが、適⽤レートをより精緻に
することで、今後も継続的にこの会計処理を継続しますので、⼤きな為替インパクトは出てこない
というご理解の通りです。 

⼭⼝ [Q]：なるほど、わかりました。安⼼しました。ありがとうございます。 

⼆つ⽬の質問です。ME-401 の今後の展開なんですけれども、COASTAL 試験って⼀応 26 年まで
続く予定になっています。もちろん中間解析等々⼊るのかもしれないんですけれども、そのまま受
け取ると、申請までの時間がかなり伸びるのを覚悟する必要があるのかなと思ったんですが、この
COASTAL 試験、最後まで⾏かないとそういう状況にならないのか、Interim が⼊って、もうちょ
っと早めに⾏けるのか。これの⾒⽴てについては、ちょっと guess が⼊りますけれどもいかがで
しょうか。 

⿃居 [A]：ご質問ありがとうございます。 

ここの部分に関しては、MEI Pharma 社と Interim Analysis を設定することで、FDA が納得するよ
うなデータが得られるかどうかも含めて、今まさに検討しているところでございます。それを実際
やることになれば、また FDA とのミーティング等を踏まえて合意が得られれば、その⽅向になり
ますけれども、現時点では、まだそれに関して決定はしていない、検討中ということでご理解いた
だければと思います。 

⼭⼝ [M]：わかりました。私からは以上です。ありがとうございます。 
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若尾 [Q]：JP モルガン証券の若尾です。ありがとうございます。 

⼀つ⽬が、通期の為替の影響ですね。21 枚⽬に為替感応度が書いてあると思うんですが、御社は
今期のご前提が⽶ドルですと 110 円前提ですので、今の 130 円で推移しますと、年間でドルベー
スでも 60 億円ほどのプラスが発⽣するかと思うんですが、単純にこれがプラス 60 億発⽣すると
考えておいてよいのか。 

ファーストクォーターまでの進捗を⾒ますと、ほぼ計画通りかと思いますので、特にこれを打ち消
すようなものもセカンドクォーター以降はないような気がしますが、もし考え⽅が間違っていれば
教えてください。 

川⼝ [A]：ご質問ありがとうございました。川⼝からお答えいたします。 

基本的な考え⽅はその通りでございます。ただ、もうファーストクォーターが平均レートで 114
円と、それから 4 ⽉、5 ⽉も社内レートが確定していますので、そういう意味では、今の 130 円が
この後ずっと続くという前提に置きますと、年間での平均レートは、おそらく 125 円ぐらいにな
るかと思います。 

そこで計算しますと、15 円の円安で 1 円安につき 3 億円の感応度ですから、45 億円ほどのドルの
プラスと、それからポンドのプラスも合わせまして、⼤体 50 億円ほどのプラス影響になろうかな
というのが、為替感応度からの計算です。製品別のでこぼこはありますが、為替抜きで今のところ
計画通りに進捗しておるという理解ですので、その部分が上乗せになるという計算で間違いないか
なと思います。 

若尾 [Q]：ありがとうございます。よくわかりました。 

⼆つ⽬が Crysvita についてですが、ご説明で、北⽶、EMEA で計画を上回るといったご説明があ
ったと思うんですが、これは為替の影響ということでしょうか。仮にこれが為替の影響ではないと
しますと、北⽶、EMEA、両⽅とも状況としては計画を上回っているのでしょうか。ファーストク
ォーターの実績とセカンドクォーター以降の⾒⽅を教えてください。 

川⼝ [A]：Crysvita に関しましては、計画線より若⼲上振れている部分がございますが、ほぼもう
計画線でございますので、特段⼤きな要因はないと思うのですが、須藤さんのほうから何かありま
すか？ 

須藤 [A]：質問ありがとうございます。今、川⼝から話があった通り、為替影響はもちろん受けて
おるわけですけども、ほぼ第 1 クォーターの予定線でいっている状況かなと思います。少しヨーロ
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ッパのほうが強く出ているかなという感じはしますけれども、ターゲットに向けて今後もしっかり
と伸ばしていきたいなと思っております。 

若尾 [Q]：わかりました。 

あと、北⽶だけを切り出したときに、Ultragenyx の説明会で若⼲弱いんではないかという指摘に
対して、Ultragenyx サイドは計画通りというご説明もあったと思います。御社もそういったお考
えだと思うんですが、北⽶がファーストクォーターは少し低く⾒えますが、セカンドクォーター以
降は⼤きく伸びてくるというふうに⾒ておけばいいんですよね。 

須藤 [A]：はい、同じ考え⽅をしております。第 1 クォーターは先ほど申し上げましたけども、12
⽉の買い込みが結構激しく、ご覧のように⼤きく出てましたので、その影響を受けてる部分と、確
かに Ultragenyx の説明会でご指摘があったように、思ったよりは少し低めに⾒えるかなというの
はありますが、計画線通りです。第 2 クォーター以降、しっかりと伸ばしていくという状況で、先
ほどご覧に⼊れたグロースのカーブにしっかり乗っていく形で伸⻑させていきたいなと思っており
ます。 

若尾 [M]：よくわかりました。ありがとうございます。以上です。 

村岡 [Q]：こんにちは、モルガン・スタンレー証券の村岡です。ありがとうございます。 

KHK4083 なんですけれども、もう近々フェーズ 3 が始まるのはご紹介いただいたとおりなのです
が、フェーズ 3 の⽤量設定とか、治験デザイン全般に関して、何かコメントできることはあります
でしょうか。今⽇できないとしたら、3 カ⽉後のセカンドクォーターではできると思ってよろしい
でしょうか。そのあたり、教えてください。 

⿃居 [A]：はい、ご質問ありがとうございます。FPI と同時にプレスリリースする予定にはしてお
りますけれども、次の決算発表の時には概要をご紹介できると思います。 

概要に関しては、Amgen 社がもうちょっと説明しておりますけれども、かなり幅広くデータを取
るということで、例えばバイオロジクスナイーブな患者さん、あるいはもうバイオロジクスの経験
がある患者さんですとか、あるいはアダルトだけではなくて、アドレッセントですとか。あとは⽤
法⽤量に関しましても、単剤、併⽤、あるいはいろんな dosing schedule、そういったことを含め
て、承認取れた際に実臨床でも使いやすいデータをなるべくたくさん取るというコンセプトの下で
計画を⽴てている、ということでご理解いただければと思います。以上です。 

村岡 [Q]：ということは、つまり 1 本、2 本じゃなくて、かなり複数本、いろんな試験が⾛り始め
ると思ったほうがよろしいですか。 
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⿃居 [A]：そうですね、複数本を予定しております。 

村岡 [Q]：それも込み込みで、今期の R&D 予算には⼊っているということでよろしいですか。 

⿃居 [A]：はい、そのような理解で、認識いただければと思います。 

村岡 [Q]：わかりました。ありがとうございます。あと ME-401 なんですけれども、減損とかが発
⽣するリスクってあるんでしたっけ。 

川⼝ [A]：ME-401 に関して、今までにお⽀払いした⼀時⾦、あるいはマイルストーンというのが
あるんですが、試験の遅れによる NPV の影響が、著しい影響とは思っておりません。例えば開発
を中⽌するとか、そういうお話になってきますと、また減損リスクは当然あるんですが、現状で
NPV に⼤きな影響を与える遅れというふうには考えておりません。 

村岡 [Q]：つまり先ほどのご指摘にもありましたように、中間解析等⼊れれば、それほど⼤きな遅
延にはならずに済むということですね。 

川⼝ [A]：そうですね、仮に遅延したとしても、減損になるような NPV の変動は、今は⾒込んで
はおりません。 

村岡 [M]：わかりました。ありがとうございます。以上です。 

植⽥ [Q]：ゴールドマン・サックス証券の植⽥でございます。まず最初に、ちょっと開発品の進捗
で、6356 についてお伺いしたいんですけれども。今回下期にフェーズ 2b の詳細データですとか、
それからフェーズ 3 開始という形でご紹介いただきましたが、前回の決算の資料の時だと、⽮印と
か詳細データのタイミングが⽐較的前半にあるのかなと理解していたんですが、ここは何か計画に
変更があったのでしょうか。 

⿃居 [A]：はい、ご質問ありがとうございます。まず論⽂のほうは、作成の進捗⾃体は問題ないん
ですけれども、投稿の⼿続きで時間を要しておりまして、今年の後半の公開を⽬指しているところ
です。 

試験につきましては、これグローバル開発という前提の下で当局との交渉をやっているところもあ
りますので、ちょっと予定より若⼲遅れて、今年の後半の開始を⽬指しているというところです。 

植⽥ [Q]：承知いたしました。ありがとうございます。それから 2 点⽬が、国内のネスプのバイオ
シミラーなんですけれども、この AG の、他社のバイオシミラーとのシェアの推移に変動があるの
かどうかですとか、今回資料では、薬価改定の影響で買い控えなんかもあったような記載がありま
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したけれども、このあたり⼀時的な要因と、シェアの変動による売上の低下につきまして、もう少
し分けてご解説いただくことは可能でしょうか。 

川⼝ [A]：まずネスプ AG の前年対⽐なんですが、これ薬価改定の影響と書いてございますのは、
まさに販売単価の下がった部分の影響のほうが⼤きいということでございます。 

それから少し先ほど説明しましたとおり、バイオシミラーの出荷制限も解除されましたので、少し
浸透が進んでおりますが、われわれが想定しておりますほどの浸透ではないので、計画に対しては
順調であるということでございまして、⼤きな変動があるということではございません。 

ただ、またこの 4 ⽉に薬価改定がございますので、引き続きその影響は⼀定程度受ける状況ではご
ざいます。 

植⽥ [Q]：そうしますと、薬価改定前の買い控え的なものはそんなに発⽣していなくて、基本的に
は year-on-year で⾒ると、やはり昨年の薬価改定による低下が⼤きいという理解でよろしいです
か。 

川⼝ [A]：そうですね、買い控えは計画にも⼊ってますし、昨年もありましたので、そういう意味
で⽐較すると、そこの⼤きな影響にはなってないということかと思います。 

植⽥ [M]：わかりました。すみません、承知いたしました、ありがとうございます。以上でござい
ます。 

酒井 [Q]：クレディ・スイス証券の酒井です。後追いの質問になるかもしれませんけれども、ザン
デリシブのフェーズ 2 の結果は良いだろうという期待を持って、御社進められていたと思うんです
が、FDA の⽅針転換といいますか、ルール変更というんですかね、これがある程度影響したと思
うんですが、御社の判断からして、結局この 1 万 5 千⼈ですか、濾胞性リンパ腫のマーケットです
ね、ここで争っていくためには、やはりフェーズ 3 の COASTAL 試験が必須だということで、今
回、断腸の思いと⾔ったら⼤げさかもしれませんが、開発の⽅針を⾒直したと、そういう理解でよ
ろしいでしょうか。 

⿃居 [A]：はい、ご質問ありがとうございます。今おっしゃられた通り、当初は、われわれ単剤の
シングルアームの TIDAL 試験のみで迅速承認を⽬指しておったんですけれども、FDA から、この
クラスの薬剤に関してはランダム化⽐較試験が必要だということを、3 ⽉の FDA とのミーティン
グでも直接⾔われましたので、それを踏まえて TIDAL での申請は断念して、ランダム化⽐較試験
の COASTAL の結果を持って申請をするという⽅針に変更したということでございます。 

酒井 [Q]：今の時点では、薬の性能うんぬんについては、FDA からは何の指摘もないわけですね？ 
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⿃居 [A]：ええ、これはあくまでもランダム化⽐較試験が必要だということで、⽅針の変更を⾏い
ました。特に本剤の有効性、安全性に関するコンサーンが⽰されたということではございません。 

酒井 [Q]：はい、ありがとうございます。それからもう⼀つは⽶国の Crysvita 移管準備ですけれど
も、もう少し具体的に数字を含めてお聞きしたいのは、御社の観点から、昨年第 4 クォーターの時
点で、⽶国の MR100 名ぐらいだと思うんですが、これは Crysvita の本格的な⾃社販売移管の⼈数
ではなくて、更にここに追加していくというお話があったと記憶しているんですけれども、今現状
としてどうなっているのか。 

当然今期の予算の中に採⽤とかすべて⼊っているので、その部分が業績への変動要因になるとは思
っていないんですけれども、進捗を含めて、どのような今状況にあるのかということを教えていた
だきたい。あと Ultragenyx の関係ですけれども、Ultragenyx も 100 ⼈弱ぐらいの MR で、e プロ
モーションでしたっけ、いろいろやっていると思うんですけれども、この⼈たちをコントラクト
MR のような形で活⽤していく、そういったことも可能性としてはあるかどうか、この辺も含めて
教えてください。 

須藤 [A]：はい、須藤からお答えをしたいと思います。詳細については、また時期を改めて、
Ultragenyx と共同になるかどうかわかりませんけれども、しっかりとした形で、ご報告、共有さ
せていただければなという具合に思っております。 

ただ、酒井さんご指摘のように、営業についてはうちのほうでも採⽤を徐々に始めていくことにな
ってまいりますので、多少彼らの営業に対して、うちの営業の数がプラスアルファになっていくと
いうような状況で、徐々にお互いにトランスファーを進めていくことになっております。 

あとはご指摘の通りで、予算については既に計上済みで、今まだ始まったばかりなんですけども、
計画通りの進捗を⾒せつつあるということです。近いうちにしっかりとした形でお話をできればと
思います。 

もう 1 点だけ、今営業のお話がございましたけれども、営業以外にも、これはサプライチェーンか
ら QA から CMC から、PV、RA などいろんな機能がありますけど、ここについては基本的には、
これまでも協業してまいりましたので、今回のトランジションの中で⼤きな⽳が開くというような
ことはもちろんございませんし、営業あるいは MSL についてもしっかりと連携を取って、移管を
進めていきたいなと思っております。はい、以上です。 

酒井 [Q]：はい、ありがとうございます。⽶国で今、⼈の採⽤が特に⼤変だという話をいろいろな
ところから聞くんですけれども、それについては何か、御社から⾒た感触というのはありますか。 
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須藤 [A]：これは本当に今、初期段階なので申し上げにくいところあるんですけれども、今私が伺
っているところでは特段の問題なく、むしろ結構なアプライがあると聞いております。ただ、⼀般
的には、今酒井さんがおっしゃったとおりの話が現実かというふうには認識をしております。 

酒井 [M]：はい、わかりました。どうもありがとうございます。 

⽥中 [Q]：こんにちは、みずほ証券の⽥中です。よろしくお願いします。 

1 問⽬は、2 ⽉の今期の説明の時に、販管費 184 億円増えるということで、Crysvita の⾃販体制構
築費⽤で約 50 億とか、あと⼈材投資で約 45 億とか挙げられていましたが、Crysvita のプロフィ
ットシェア以外で、これらの計画に対して、今どんな感じで来ておられるのかというのをまず教え
てください。 

川⼝ [A]：はい、今、内訳の数字をおっしゃっていただいたんですが、それぞれに予算がございま
して、その予算に対して今順調に進捗しているということです。ただ第 1 四半期ですので、予算に
対して若⼲未消化傾向はありますが、今のところ、通期を通して⼤きく超過する、あるいは⼤きく
未消化になるということではないということですので、端的に⾔えば、計画線どおりでございま
す。 

⽥中 [Q]：わかりました。その中に次世代戦略品上市準備費⽤、15 億円があったと思うんですけ
れども、ME-401 が遅れたので、これは考えなくて良いのでしょうか。 

川⼝ [A]：おっしゃるとおりですね、すみません、そこについては、⼀定程度、計画を下回ること
になろうかと思います。やはりそこはスケジュールが変わってきましたので、当然、従来どおり使
うということではないので、おっしゃるとおりです。 

⽥中 [Q]：はい、わかりました。2 点⽬ですが、4 ⽉に確か、テナパノールの契約の修正があった
と思います。追加で 40 ミリオンドルぐらい払って、ロイヤリティ率が変わるみたいな発表があっ
たと思うんですけど、これはどういう経緯で契約が変更されたのかを教えていただけますか。 

⿃居 [A]：はい、ご質問ありがとうございます。これ 4 ⽉の 11 ⽇に、Ardelyx 社でリリースがあっ
たように、弊社と Ardelyx の間のライセンス契約の改定を⾏いました。 

内容につきましては、⽇本の申請承認のマイルストーンを増額する代わりに、後で⽀払う予定の売
上のロイヤリティ料率を下げるということの経済条件の改定を⾏ったということで、これによっ
て、向こう 2 年間の Ardelyx 社の⼿元資⾦が充当されて、先⽅のオペレーションの基盤が強化され
ることを期待して、このような契約に⾄ったということでございます。 
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⽥中 [Q]：確か元々のランニングロイヤリティ率が 10%台後半だったのが、前半になって、その後
は⼀桁半ばとか書いてあったような気がするんですけど、僕の記憶はこれで正しいでしょうか。 

⿃居 [A]：はい、おっしゃるとおりです。当初、ハイティーンだったんですけれども、2 年間は
low double-digit、その後、mid-single digit という条件になっております。 

⽥中 [Q]：⼀桁台になると、⾃社品に近いような形になると考えてていいんですね。 

⿃居 [A]：ご理解のとおりでございます。 

⽥中 [M]：はい、ありがとうございました。 

甲⾕ [Q]：すみません、野村證券の甲⾕です。 

KHK4083 のフェーズ 3 に関しては、Amgen が確か ROCKET プログラムという名前で、複数のフ
ェーズ 3 をやるようなことをおっしゃっていたので、そっちはもうわかるし、その中⾝は多分
Amgen が進めているので、あんまり⾔えないと思います。 

ただ 6356 に関しては、御社が全部コントロールされているので、そのフェーズ 3 についてお伺い
したいんですけれども。これは⼀つか、それとも複数のフェーズ 3 になるのでしょうか。 

あと単剤と、やはり併⽤の両⽅がないといけないと思うので、これは別々にやるのか、それとも⼀
つのフェーズ 3 の中で組み合わせていくのかと、それがまず 1 点⽬です。 

⿃居 [A]：ご質問ありがとうございます。詳細につきましては、この試験が開始された段階でリリ
ースを⾏いますので、それまで、申し訳ないんですけど、お待ちいただければと思います。 

甲⾕ [Q]：わかりました。2 点⽬なんですけれども、やっぱり気になっているのが、Sanofi の
Amlitelimab という OX40L の抗体についてのプレゼンテーションが開催されまして、ちょっとそ
の⾒せ⽅というか、書いてあることについて、少し反論をいただければと思います。 

これ、彼らは、OX40L のところをブロックすることによって、例えば Limited expression at sites 
of inflammation とか、Teff、つまりメモリー細胞をプリザーブする。 

あと preserve and activate Treg とあるの、制御性 T 細胞を保存できると。さらにサイトカインリ
リースがないということを、⾔っているんですけど、OX40 抗体ではこれが全部逆のことになる
と。 

ただこれ、簡単に反論できて、まずエフェクターT 細胞、メモリーT 細胞ですけど、御社の製品っ
て、これセントラルメモリーT 細胞のほうを残して、エフェクターをやっつける。 
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また、制御性 T 細胞のほうも、エフェクターだけを OX40 がやっつけるのであって、全部やっつけ
るわけではないと。その辺の反論というのはいただけますか。 

あと、彼らの⾒せ⽅だと、IGA に関して、御社のフェーズ 2 スタディ結果に対して、優位性がある
ようなことを匂わせているスライドがあるんですけれども、そもそも論、アトピー性⽪膚炎って、
IGA じゃなくて EASI-75 ですよね。そっちを先に⾒なきゃいけないので、だから IGA だけでは何
とも⾔えないと思うんですが、その辺についてちょっとご反論いただければと思います。 

⿃居 [A]：はい、ご質問ありがとうございます。結論から申しますと、head-to-head 試験の結果
があるわけでもないので、直接的な⽐較は不可能ということで、現時点では何も⾔えないところで
す。 

ただわれわれ、活性化された T 細胞に発現してくる OX40 に対する抗体ということで、そういった
活性化された T cell に関しては、depletion を起こすことはあるんですけれども、これまで 250 名
程度の患者さんに参加いただいて、フェーズ 2 試験を⾏ってまして、その中では良好な安全性が⽰
されていて、本剤由来による⾃⼰免疫疾患等の副作⽤というのは報告されてないということです。 

しかしながら、やはりフェーズ 3 試験の中で、より⻑期なデータも取っていきますので、そのデー
タを⾒ることによって、最終的に有効性と安全性、リスク・ベネフィットの評価を⾏っていきたい
と、そのように考えております。 

甲⾕ [Q]： IGA なんですけれども、これやっぱりグローバルアセスメントでクリアになってるか、
なってないかっていう、結構曖昧じゃないですか。 

EASI だと、結構細かく測っているような、75%減ということですので、そういう違いってあるん
ですか。だから IGA のほうがちょっと評価が出やすいとか、そういったことってありますか。 

⿃居 [A]：ここ数年、当局も患者視点での評価に注⽬している部分があって、そういう意味でも
IGA というのが、当局もそこにある程度リクエストしてくる部分もありますけれども。詳細は、開
⽰された段階で、プライマリー、セカンダリーエンドポイントにそれぞれ設定しておりますので、
それを⾒てまたご判断いただければと思います。 

甲⾕ [Q]：これ、すみません、しつこくて申し訳ないんですが、彼らのフェーズ 2 だと、プラセボ
で 8.3%も出ていて、御社だと 1.8%しか出てなくて、以前に KHK4083 のデータが出てた時も、プ
ラセボが異様に御社の場合結構低く出てるなと思ったんですが、このプラセボってそんなに差が出
るんですか、この IGA では。 
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⿃居 [A]：Patient outcome のところですので、ある程度、客観的な検査値に⽐べるとぶれ幅はあ
るのかなと思います。ただ、Sanofi が実施している試験もフェーズ 2a の段階で、例数も 100 例未
満というところもありますので、先ほども申しましたとおり、やっぱりフェーズ 3 でより多くの患
者さん、より⻑期のデータを⾒ないと、最終的には結論は⾔えないのかなと考えております。 

甲⾕ [M]：まったく同意します。どうもありがとうございます。 

⼭⼝ [Q]：シティグループ証券の⼭⼝です。2 回⽬、ありがとうございます。RTA402 の国内での
試験の last patient out が下期と書いてあるのはわかるんですけど、トップラインが出る時期とい
うのが⾮常に気になる製品でもございまして、last patient out とトップラインが出るのは今年中
なのか、来年の頭なのか。もちろんよくわからないところあると思うんですけど、差し⽀えない範
囲で、ちょっと準備もあるので、教えていただけるとありがたいです。 

⿃居 [A]：ご質問ありがとうございます。PMDA の⾒解を踏まえまして、今回の 6 カ⽉の試験期間
延⻑することに伴いまして、last patient out は今年の年末、トップラインデータは来年 23 年の上
期を予定しております。 

⼭⼝ [M]：上期ですね、はい、わかりました、ありがとうございます。 

司会 [M]：以上をもちまして、2022 年 12 ⽉期第 1 四半期決算に関する電話会議を終了いたしま
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。今後とも協和キリンをよろしく
お願い申し上げます。 

 


