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登壇 

 

司会：それでは、ただ今より昨日午後 3 時 30 分に発表いたしました、協和キリン株式会社、2023

年 12 月期決算に関するオンライン説明会を開催いたします。 

説明会の開始に先立ちまして、注意事項がございます。本日ご参加いただいた皆様のお名前、およ

び会社名につきましては、参加者リストとして弊社内で一定期間保管させていただきますこと、あ

らかじめご了承願います。また本説明会の内容はオンデマンド音声配信、およびトランスクリプト

として弊社ウェブサイトにて公開いたしますので、その点ご了承の上でご発言いただきますよう、

よろしくお願いいたします。 

本日ご紹介する内容には、将来に関する記述が含まれます。さまざまなリスクにより不確実性がご

ざいますので、ご了承ください。 

本日のスピーカー、質疑対応は、代表取締役社長、宮本昌志。取締役専務執行役員、山下武美。常

務執行役員財務経理部長、川口元彦。執行役員戦略本部グローバル製品戦略部長、須藤友浩の 4 名

でございます。 

本日の説明会は、最大で 90 分を予定しております。宮本からのプレゼンテーションの後、皆様か

らのご質問にお答えさせていただきます。 

宮本：皆さん、おはようございます。ご参加賜りましてありがとうございます。協和キリン、宮本

でございます。それでは期末決算ということと、今回いろいろアイテムがございます。資料も多い

ので、要点をかいつまみながらご説明したいと思います。 
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スライドの 5 ページまで飛んでいただけますでしょうか。まず 2023 年の進捗について、定性的な

振り返りをしたいと思います。 

アンメットメディカルニーズを満たす医薬品の提供については、Crysvita、Poteligeo のグローバ

ル販売体制を進化させ、着実な成長を継続することができております。北米では Crysvita の自販

を開始しまして、EMEA では Crysvita、Poteligeo に集中する新体制をスタートさせております。 

研究開発では、rocatinlimab や KHK4951 のグローバル開発が着実に進捗、それからバイスペシフ

ィック抗体の臨床試験を計画どおり開始しております。特に Crysvita に続く成長の柱として期待

しております、rocatinlimab の ROCKET プログラムですけれども、現在 8 本で構成されておりま

すが、2023 年末時点で 2,400 人を超える患者さんに登録いただいておりまして、順調に進捗して

おります。 

RTA402、それから KW-3357PE 等の開発を中止した一方で、フォゼベルでございますけれども、

日本での製造販売承認を取得しております。昨年発表いたしました Orchard の買収手続もご存じ

のとおり 1 月に完了しまして、事業環境の変化に合わせながら、画期的な医薬品の継続的な創出に

向けた取り組みを進めております。 

また患者さんを中心に置いた医療ニーズへの対応、社会からの信頼獲得、人材基盤の強化につきま

してはご覧のとおり、ほぼ予定していた活動を実行することができました。 
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それでは、6 ページをお願いします。2023 年の業績サマリーになります。 

売上収益は 4,422 億円で、前年対比では 439 億円、11%の増収。コア営業利益では 968 億円で、

101 億円、12%の増益。当期利益は 812 億円で、276 億円、52%の増益となりまして、大幅な増収

増益で着地しました。過去最高益を達成しております。 

ROE についても 10.2%となり、本中計で掲げております 10%以上の目標水準に到達しました。 

昨年ファーストクォーターに発表した修正予想との対比になりますけれども、売上収益、売上総利

益がそれぞれ 104%、102%と計画を上回っております。販管費についても為替で少々上振れした

ところはございますが、研究開発費が計画を 9%下回りました。結果としまして、コア営業利益と

しては 88 億円、110%の達成率となっています。当期利益は達成率 116%と、こちらも予測から

112 億円上振れて着地しております。 
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7 ページをご覧ください。売上収益の 4 リージョン別の前年対比分析になります。 

日本はダーブロック、クリースビータ、ロミプレートが成長しておりますが、薬価改定影響を受け

たネスプ AG などの減収によりまして、1%の減収となっております。 

北米につきましては Crysvita を中心とするグローバル戦略品の堅調な成長に加えて、円安の影響

もありまして 22%の増収となっております。 

EMEA につきましては、エスタブリッシュト医薬品事業のGrünenthal 社との合弁化に伴い、8 月

より Abstral など 13 ブランドの売上収益が製品売上から、売上ロイヤルティおよびライセンス利

用料に移行した影響がありましたけれども、グローバル戦略品の成長に加えて Tostran の譲渡によ

る収益もあり、10%の増収となっております。 

アジアパシフィックにつきましては、オーストラリアでの Crysvita が伸長しまして、18%の増収と

なっています。 

その他につきまして、ファセンラのロイヤルティなどが増加し 21%の増収となりました。 

次、8 ページ、9 ページの主要アイテム売上収益につきましては、第 3 四半期までと大きくトレン

ドは変化しておりませんので、ここは説明をスキップさせていただきます。 
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10 ページをご覧ください。コア営業利益の前年対比になります。 

売上総利益は売上収益の増収に伴いまして、196 億円の増益となっております。北米での Crysvita

自販開始以降の販売ロイヤルティの計上によりまして、売上原価が増加していることで、売上総利

益率は前年を 3%下回る 75%となっています。 

販売費および一般管理費は、北米 Crysvita 自販に伴います人件費等の増加や為替影響はありまし

たけれども、北米での Crysvita 自販開始以降のプロフィットシェア、費用の計上がなくなった影

響で、販管費合計としては 31 億円の減少となっています。 

研究開発費は rocatinlimab の開発進展等に伴いまして、92 億円の増加となりました。 

持分法投資利益ですけれども、これは 34 億円減少しております。協和キリン富士フイルムバイオ

ロジクス社のビジネスは、引き続き順調に成長しておりますけれども、昨年期末時点で繰延税金資

産の取崩しを行った影響によるものであります。 

以上の結果、コア営業利益としては前年と比較して 101 億円の増益となっています。 
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では、11 ページをお願いいたします。コア営業利益以下の部分の変動は、吹き出しに記載されて

いるとおりでございますけれども、これも第 3 四半期決算までにご説明した内容から特に新しいも

のはないということでございます。 

最終的に当期利益は前年比 276 億円の増益で、812 億円となっております。 

 

続いて、中期経営計画についてご説明いたします。13 ページをご覧ください。 
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こちらがご存じのとおりですけれども、私たちが 2021 年に設定した 2030 年に向けたビジョンで

あります。 

このビジョンの実現に向かってグローバル体制を進化させ、グローバルでの Crysvita、Poteligeo

の販売体制の確立、将来の成長ドライバーの一つであります rocatinlimab のグローバル開発の進

展など、Japan-based Global Specialty Pharmaceutical company、われわれは J-GSP と呼んでお

りますが、J-GSP として着実にビジョン実現に向けて進展してまいりました。 

 

14 ページをご覧ください。そういった中で、Crysvita と Poteligeo に関しては希少疾患領域でグ

ローバルでの成長軌道に乗りまして、この分野を強みとしたさらなる成長戦略が描けるフェーズに

入ったと考えております。 

一方で、今までわれわれの強みとしていました領域においては、グローバルでの開発や販売体制を

考慮しますと、協和キリンだけで製品価値の最大化を行うのは難しい場合があり、ここについては

戦略的なパートナーを得ることにより、価値最大化を目指すビジネスモデルを選択してまいりまし

た。 

加えまして、薬価引下げの課題や保険償還が厳しくなっている現実は非常に大きな課題でありまし

て、より明確な Life-changing な価値の提供が製薬業界全体に求められていると考えています。そ

の中で協和キリンは J-GSP として新たな Life-changing な価値創造に挑むために、Orchard を買

収いたしました。同社の造血幹細胞遺伝子治療、HSC-GT ですけれども、これは潜在的に根治の可

能性を持っている治療法だと期待しております。 
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このような大きな環境変化の中でビジョン達成のために、われわれの強みによりフォーカスできる

よう、ビジョンの解像度を上げる必要があると考えました。 

 

こちらが 2030 年ビジョン実現に向けて、解像度を上げた戦略ストーリーになります。 

ここで明確にお伝えしたいのは、われわれが届ける価値は Life-changing な価値であるということ

であります。その Life-changing な価値を継続的に創出するために、自社で注力する疾患領域をよ

り明確に設定し、先進的な抗体技術や造血幹細胞遺伝子治療へとモダリティをシフトさせること

が、創薬戦略の重要な鍵となります。 

また、これまでも行ってまいりましたオープンイノベーション活動、パートナーとの連携の推進だ

けでなく、ベンチャーキャピタルへのファンド、それから CVC 活動等にも引き続き力を入れてま

いります。 

これらの活動によって生み出されます Life-changing な価値の最大化という観点では、ビジネスモ

デルを適切に選択する必要があります。自社で注力する疾患領域では協和キリンが開発から販売ま

でをグローバルで行い、戦略的パートナーリングアセットについては価値最大化に社外の力を活用

していきます。 

この自社で注力する疾患領域には、本中計での前半でグローバルの自販体制を整えながら、その価

値を最大化してまいりました Crysvita、Poteligeo に加えて、今年臨床入りを予定しています血液
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がん領域の製品として期待される ADC である KHK2845、それから 1 月に買収を完了しました

Orchard 社の開発品が入ると考えています。 

研究段階にあるアーリーなアセットも種々進捗しておりますので、皆様に開示できるタイミングが

きましたら、またお話しさせていただきたいと思います。 

戦略的パートナーリングアセットは、適切なパートナーとの最善のビジネスモデルを築くことで、

患者さんに最速でお届けすることも含めて、その価値最大化が実現できると期待しています。 

いくつかのパイプラインの開発を中止した 2023 年でありましたけれども、新たに臨床入りする開

発品も出てきておりまして、1 日でも早く患者さんにお届けできるように最大限の努力をしてまい

ります。 

 

16 ページをご覧ください。戦略投資につきましてですけれども、これは大きな方針に変化はござ

いません。今回の戦略に合わせた表現にしたということであります。 

また、Orchard の買収でこの戦略投資は終わるということではなく、資金にはまだ余力がありま

す。ポートフォリオ、それからサイエンス、テクノロジーの強化を目指して、今後も探索を継続し

ていきます。 

グローバルポートフォリオの観点では、注力する疾患領域の製品導入にプライオリティを置いてい

きます。一方で各リージョンでの販売体制の強みを生かせるものは、案件ごとに検討していこうと
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考えています。もちろんサイエンス、テクノロジーへのアクセス、投資も VC、CVC 含めて継続的

に強化してまいります。 

 

続いて 2024 年、今年の計画についてご説明します。18 ページをご覧ください。 

先ほど説明しました、2030 年戦略ストーリーに基づいた 24 年の事業計画を着実に実行してまいり

ます。Crysvita、Poteligeo の価値最大化に向けて、これまでの活動を通じて蓄積されたエビデン

スを活用し、ターゲットとする患者さんにフォーカスした疾患啓発活動を強化する取り組みと、ラ

イフサイクルマネジメントの強化に取り組んでまいります。 

研究開発では rocatinlimab をはじめとする開発品の臨床試験を進めるとともに、先ほどご説明し

ました Story for Vision 2030 を踏まえた、新たな戦略投資先を引き続き探索してまいります。ま

た、直近に控えております OTL-200 の米国承認、上市に向けて、Orchard とのシナジー創出も進

めてまいります。 

患者さんを中心に置いた医療ニーズへの対応、社会からの信頼獲得、人材基盤の強化においても、

2023 年までに進めてきた活動を着実に前進させ、Life-changing な価値の創出で病気と向き合う

人々を笑顔にするビジョン実現に向けて、全ての活動に取り組んでまいります。 
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19 ページをご覧ください。24 年の業績予測についてご紹介いたします。 

2024 年度の売上収益は 308 億円、7%増の 4,730 億円を目指します。研究開発費は 279 億円、39%

増の 1,000 億円を計画しております。研究開発費率も 21.1%と前年比約 5%増加する見込みになっ

ています。 

コア営業利益は 118 億円、12%減の 850 億円。当期利益は 182 億円、22%減の 630 億円の見込み

になります。ROE については 7.6%と予測しております。 

グローバルフェーズ 3 試験を実施しております rocatinlimab の開発進展に伴う、研究開発費の大

幅な増加に加えて、買収を完了しました Orchard の研究開発費、販管費を含めた計画となってお

りますので、2023 年対比では増収減益の計画となりました。 

ご参考までに、スライドの右から 2 列目に Orchard にかかわる予算、これは 2 月からの連結にな

りますので 11 カ月分になりますけれども、これをお示ししております。Orchard 社の影響を除い

たベースでは、コア OP では増益の計画となっています。 

今後 PMI が進んでまいりますと、この Orchard だけの販管費、研究開発費だけを取り出してご報

告することは大変難しくなってまいりますので、このようなかたちで Orchard 単独の損益影響全

体をお示しするのは、大変恐縮ですけれども、この 24 年の計画のみとなる予定であることをご理

解いただければと思います。 
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次、20 ページ、21 ページの主要アイテム売上予測につきましては、グローバル戦略品については

後ほどのコマーシャルアップデートでご説明しますので、新たに加わった製品などについてのみ触

れさせていただきます。 

 

20 ページ、日本の主要アイテムにつきましては、トレンドは大きく変わらないということでござ

いますけれども、1 点、昨年承認を取得しましたフォゼベルに関しては今月発売予定でおりまし

て、今年は 33 億円の売上を目指すということで、しっかり活動していきたいと考えております。 
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21 ページ、海外のアイテムで新たに加わった Orchard の Libmeldy、OTL-200 は、米国も合わせ

て 45 億円を目指しております。技術収入は引き続きファセンラの売上ロイヤルティが増加するこ

とに加えまして、Aveo 社が販売しております Fotivda のロイヤルティも着実に増えており、その

他のライセンス収入なども含めて 43 億円の増収を計画しております。 

 

22 ページでございます。コア営業利益の増減を分解してご説明します。 
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売上総利益として 170 億円の成長となる見込みです。これまで販管費で計上していた北米の

Crysvita の Ultragenyx へのプロフィットシェア費用の支払が、自販開始以降は販売ロイヤルティ

へと切り替わることで、売上原価に計上しております。2024 年はこれが通期で売上原価になる影

響がありまして、こういった数字になるということで、売上総利益率も 1.5%低下することを見込

んでおります。 

販管費は 29 億円の増加の見込み、2023 年の 4 月まで負担していたプロフィットシェアの支払が

通期でなくなりますが、Orchard の新規連結影響等 80 億円などがあることから、全体で 29 億円

の販管費増加を見込んでおります。 

研究開発費については先ほど申し上げたとおりですけれども、Orchard の連結開始によりまして

100 億円の研究開発費が新たに発生することになります。それから rocatinlimab のグロバーバルフ

ェーズ 3 試験等の増加も合わせて、全体では 279 億円、39%の大幅な増加を予定しております。 

持分法投資利益は、23 年末の協和キリン富士フイルムバイオロジクス社の繰延税金資産の取崩し

による減益要因がなくなりまして、21 億円の増益となる見込み。 

これらの結果、コア営業利益としては前年比マイナス 118 億円の 850 億円を計画しております。 

 

23 ページになります。コア営業利益以下のところですけれども、2024 年は金融その他はほぼ横ば

い、それから法人所得税費用が増加すると予測しております。 
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この法人所得税費用に関しては、前年の欧州エスタブリッシュト医薬品事業の合弁化に伴う子会社

株式売却益が免税扱いであったため、税負担率を引き下げる効果がありまして、23 年の税負担率

が通常より低くなっていたところであります。 

こういった結果、当期利益としてはマイナス 182 億円の 630 億円を計画しております。 

 

続きまして今中計、2021 年から始まった 5 カ年の中期経営計画で掲げておりました、財務 KPI の

進捗と見直しについてご説明します。25 ページをご覧ください。 

2023 年の業績は過去最高益を更新しまして、目標とする ROE10%を達成することができました。

2023 年までの売上収益成長率も、グローバル製品の着実な成長がけん引しまして 11.6%、指標を

上回る水準で進捗しました。 

一方で利益構造は 2025 年目標と乖離がありまして、2023 年度実績としては R&D 比率 16%、営業

利益率 22%になっています。さらに先ほどご説明したとおり、2030 年ビジョンの実現にはビジネ

スモデルの再構成が必要ということで、もう一段踏み込んだ R&D 投資、成長投資も必要と判断し

ております。 

こういったことを踏まえまして、ROE10%等の財務 KPI の継続的な達成は 2026 年以降へと見直さ

せていただくこととしました。持続的な成長により、サステナブルに Life-changing バリューをお

届けするために、2030 年ビジョンの実現に向けての最善策として、このような見直しをさせてい

ただくこととしました。 
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続きまして、株主還元についてご説明いたします。27 ページをご覧ください。 

2023 年度の期末配当は、従来公表予測の 27 円から 2 円増の 29 円としまして、年間では前年比 5

円増配の 56 円とさせていただく予定であります。また今期 24 年度については、年間で 2 円増配

の 58 円を予定しております。 

中計では配当性向のガイダンスとして 40%をめどに継続増配することを掲げておりますけれど

も、24 年予測値を用いて算出した 4 カ年の加重平均配当性向は 40.8%となります。 
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次、28 ページになります。決算発表と合わせて、昨日自己株式の取得および消却について公表い

たしております。 

今回の自己株式取得は、資本効率の向上と株主還元拡充を目的としたものでありまして、取得枠は

400 億円、株式数として 1,700 万株を上限として設定しております。2024 年に予定する年間配当

金と合わせた株主還元額は 707 億円を予定しておりまして、総還元性向として 109.5%と想定して

います。 

当社の資本政策としましては、持続的成長と企業価値最大化に向けた成長投資を最優先に置いてい

ます。2023 年末で 4,000 億円超の手元資金を持っておりますので、本件自己株式取得実施後、か

つ Orchard 買収後のネットキャッシュとしても、2,500 から 3,000 億円の水準を想定しており、さ

らなる成長投資の余力が維持できるものと考えております。 

このような財務状況や株価水準など、総合的に勘案しまして、資本効率の向上と株主還元の拡充の

ために、自己株式の取得を実施することといたしました。 
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続いて、コマーシャルアップデートになります。30 ページをご覧ください。 

まず、Crysvita です。2023 年度は 6,000 人の患者さんにお届けすることができまして、マーケッ

トエリアの拡大も進展し、昨年末の上市国、地域数は 46 となっております。 

地域別では、北米での自販準備段階から現在に至るまで、Ultragenyx と緊密に連携して、シーム

レスな移管を進めることで成長を継続することができました。 

EMEA ではドイツ薬価引下げによる影響を受けた一方で、イタリア、スペインへの成人 XLH 上市

といったマーケットエリアの拡大や、患者浸透が進んだことで成長を維持しております。 

日本では昨年末から配置している専任担当者を拡充し、プロモーション活動の強化に努めておりま

す。 

北米では、引き続き Ultragenyx の現場サポートを受けますけれども、既に当社のリードによるマ

ーケティング活動に移行しております。成長速度を落とさないためにも、エビデンスに基づき、主

に成人 XLH や TIO に焦点を当てた疾患啓発活動を進めることで、さらなる自販体制の強化に取り

組んでまいります。 
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続いて 31 ページ、Poteligeo になります。Poteligeo の売上収益も着実に成長を続けております。

2024 年はエビデンスを活用したプロモーションをさらに進化させ、血液に腫瘍細胞が認められる

患者さんへのさらなる浸透を目指すとともに、皮膚症状を呈する患者さんに対するエビデンスも活

用して、これまでリーチが不足していた患者さんへのアクセスを進めてまいります。 

最後、Nourianz になります。特に米国では薬剤の特徴ある作用機序の重要性を訴求するプロモー

ション活動を通じて、大きく成長しております。2024 年度は、臨床現場における本剤のポジショ

ニングに焦点を当てたマーケティング活動を展開するとともに、これまでの活動を通じて蓄積され

た情報を集約して、再構成して活用することで、販売力を強化してまいります。 
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それでは、R&D アップデートをご紹介いたします。33 ページになります。 

われわれの Life changing な価値の創出のための 2030 年に向けた戦略ストーリーを、再びここで

お示ししておきます。 

 

34 ページに移ってください。主要開発パイプラインのニュースのうち、主なものに触れたいと思

います。 
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まず rocatinlimab ですけれども、先ほど申し上げましたとおり現在フェーズ 3 試験、ROCKET プ

ログラムが進行中であります。またぜん息を対象としたフェーズ 2 試験を、今年の上期に開始予定

であります。加えて強いかゆみを伴う炎症性皮膚疾患であります、結節性痒疹のフェーズ 3 試験を

今年の下期に開始することを予定しております。 

KHK4951 ですけれども、糖尿病黄斑浮腫のフェーズ 2 試験を開始しております。また滲出型加齢

黄斑変性のフェーズ 2 試験も、この第 1 クォーターでの開始を計画しています。 

昨年末の R&D 説明会でご紹介しました、当社のバイスペシフィック抗体技術 REGULGENT を用

いたプロダクトであります KK2260 が昨年 11 月に、KK2269 が今年の 1 月にそれぞれファースト

ペイシェントインを達成しております。 

加えまして、先ほど本年の計画のスライドで触れました ADC の KK2845 は、今年の第 2 クォータ

ーでの臨床試験開始を予定しています。 

最後に、HSC-GT を利用したパイプラインについてであります。まず OTL-200、これは欧州では

Libmeldy として販売中のプロダクトですけれども、こちらは本年 3 月に FDA の審査結果が発表と

なる予定でございます。 

OTL-203、ムコ多糖症Ⅰ型を対象としておりますけれども、先頃フェーズ 2 に相当するピボタル試

験を開始しております。 

OTL-201 は現在米国サンディエゴで開催中の第 20 回ワールドシンポジウムにて、PoC 試験の結果

を発表しております。 



 
 

 

23 
 

 

35 ページになります。以上を踏まえて、こちらのスライドではフェーズ 2 以降に進んだ開発パイ

プラインを一覧にしてございます。 

rocatinlimab や KHK4951 に加え、新たに加わった HSC-GT パイプラインについても着実に開発

を進め、患者さんに 1 日も早く笑顔をもたらすことができるように、全力で取り組んでまいりま

す。 
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36 ページになります。フェーズ 1 以前の初期ステージの開発パイプラインをご紹介しておりま

す。 

一番上に示しました KK4277 のほかにも、バイスペシフィック抗体や ADC など、当社が Life 

changing な価値を継続して創出するための新たな取り組みが含まれております。 

協和キリンの 2030 年に向けたビジョンを達成するためにも、いずれもしっかりと開発を進めてい

きたいと思います。 

 

37 ページになります。当社は骨・ミネラル領域の強化を目的としまして、米国 BridgeBio 社と

infigratinib の日本国内の開発販売に関するライセンス契約を締結しております。 

本契約において、当社は骨系統疾患を対象とした日本国内の開発、および販売に関する独占的権利

を獲得しております。契約一時金は 100 ミリオンドル、そのほかに各種マイルストン等、最高で

20%台後半の販売ロイヤルティを BridgeBio 社に支払う契約となっております。 

この Infigratinib は、BridgeBio 社参加の QED Therapeutics 社が開発中の、経口の低分子 FGF レ

セプター阻害剤であります。開発対象疾患は軟骨無形成症になります。この疾患は FGF レセプタ

ー3 遺伝子の異常によりまして、長管骨の形成が阻害されて、低身長症を生じる遺伝性の疾患にな

ります。 

日本では指定難病に登録されておりまして、国内に約 6,000 人の患者さんがおられると推測されて

います。加えて、本疾患に対しては今のところ経口の治療剤がございません。本プロダクトはこの
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異常 FGF レセプター3 を阻害しまして、骨端の軟骨組織形成を促進することで、病態を改善する

可能性が示唆されております。これまでに実施されたフェーズ 2 試験では有効性が確認され、現在

グローバルでのフェーズ 3 試験が実施されています。 

今後、当社では本年度中に PMDA 相談を開始し、来年に承認取得に向けた臨床試験の開始を目指

しています。 

次ページから、年度来のニュースリリースを一覧化しております。 

 

41 ページが 3Q 決算以降に公表したニュースの一覧になりますので、41 ページまでお進みくださ

い。 

1 月 5 日公表のとおり、当社の研究から創出してまいりました化合物をベーリンガーインゲルハイ

ム社に導出する契約を提出しております。 

1 月 24 日には Orchard 社の買収がクロージングしました。 

それから先に説明したとおりですけれども、BridgeBio 社から Infigratinib の国内開発販売ライセ

ンスを導入する契約を締結しております。 

このように 2030 年ビジョン実現に向けた戦略ストーリーに基づいて、自社創薬、および外部との

連携によるアセットの充実と、価値最大化をする最適なプロセスの選択を進めてまいります。 
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あとスライド 2 枚になりますけれども、Orchard 買収後の統合計画と買収の結合会計についてご説

明します。 

 

まず、統合計画になります。1 月 24 日のクロージングを機に、速やかに PMI、post-merger 

integration のチームを立ち上げまして、既に早期のシナジー実現に向けた活動に着手しておりま

す。 

PMI のチームでは、まずはファイナンスやコンプライアンスといった基盤となる機能の統合と、来

月予定されております OTL-200 の米国承認対応について議論を開始しております。これらの取り

組みが進んだ後に、本格的な PMI のフェーズに進みます。 

PMI では、R&D とカスタマーフェーシングにおけるシナジー創出を最優先課題としております。

R&D では研究によるシナジー実現と、造血幹細胞遺伝子治療のプラットフォームを活用した創薬

に取り組んでまいります。 

またカスタマーフェーシングではメディカル、コマーシャル、ペイシェントアドボカシーといった

活動の協力推進と、OTL-200 の承認後の上市準備を進めてまいります。OTL-200 については、1

月 25 日に新たにアイルランド、ベルギー、オランダでも保険償還が開始されることになりまし

て、欧州では地域的な拡大が進んでいます。 

その他の開発プロダクトも着実に進捗しておりまして、自社で注力する疾患領域のアセットとして

価値最大化に取り組んでまいります。 
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最後のスライドになります。企業結合会計につきましては、現時点では米国会計基準に基づく 12

月末の速報値をベースにした、暫定的な値の試算にはなりますが、ご説明します。 

1 月 24 日に株式の取得が完了しましたので、2024 年は実質的には 2 月からの 11 カ月分の損益を

連結する予定になります。 

株主への支払対価は、OTL-200 の米国での販売承認が得られた場合の条件付対価も含めまして、

478 ミリオンドル、日本円では約 707 億円となります。無形資産としては OTL-200 と OTL-203

の二つのパイプラインを評価しておりまして、合計で 201 ミリオンドルになります。 

Orchard が保有する資産、負債を除いた残りの 254 ミリオンドルがのれんとなります。無形資産の

償却年数は 20 年を予定しておりまして、Libmeldy、OTL-200 は上市済みということで、1 年少な

い 19 年の償却期間の予定になります。 

Orchard の製品、それから開発品は後続品、競合品の参入障壁が高いということが想定されており

まして、いわゆるパテントクリフがないことで、より長期にわたる収益貢献が期待されることで、

無形資産の償却期間も 20 年という長期での設定を予定しています。 

Libmeldy は欧州と米国合わせて 159 ミリオンドルの無形資産評価となっておりまして、連結開始

後の 2 月から償却開始予定であります。 

OTL-203 は 42 ミリオンドルの無形資産評価になります。こちらは上市後から償却開始予定であり

ます。 
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これらの会計処理については暫定的なものでありまして、今後監査法人と協議して金額と会計処理

を確定してまいります。 

大変長くなりましたが、以上でございます。
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質疑応答 

 

山口 [Q]：シティの山口です。 

一つ目の質問はちょっと漠然とした質問で恐縮です。今期の御社の予想の全体像ですけれども、

Orchard もありますし、国内ではジェネリック、バイオシミラーもありますし、あとヨーロッパの

マイナス部分、売却した部分、いろいろマイナスがある中で、全体としては結構強い数字になって

いる。Orchard 除きでは増益になっているんですけれども。 

個別はいろいろございますが、全体設計としてちょっとアグレッシブなのか、リーズナブルなの

か、保守的なのか。常にリーズナブルなんだと思うんですが、その辺の思ったより強いなと最初ち

ょっと思ったんですけれども。その辺、川口さん、見立てとしてはいかがでしょうか。 

川口 [A]：  

私としては常に同じリーズナブルで予算を組んでおると思っております。 

ちょうど一昨年も予想を出したときに、山口さんから結構チャレンジングな予想ではないかとおっ

しゃられて。私もチャレンジングだと思っておったのですが、それを上回る今期大きな着地ができ

たと。これは、今年というか、2023 年に関しては円安の追い風があったことがありますが、その

円安の追い風抜きでもしっかり、ちょうど計画を少し上回ってミートできたということです。 

この 24 年に関しても同じような、しっかりと達成できる目標を組んでおるということでご理解い

ただければと思います。 

山口 [Q]：ありがとうございます。二つ目はちょっと細かいですが、KK2845、ADC のお話がござ

いました。血液がんということで、不勉強なんですけれども、ペイロードとか DAR とか、もし分

かったら教えていただけますか。あと何を目指しているのかも含めて、部品の解説がもしあればお

願いします。 

山下 [A]：チーフメディカルオフィサーの山下からお答えします。現時点で、まだこの ADC の詳

細については開示できない状況でございます。もう少しご報告ができるようになったところで、そ

ういった情報もご提供させていただければと思います。 

山口 [Q]：分かりました。一つ簡単に。ADC ってプラットフォーム化しやすい部分があると思う

んですけれども、御社は血液から入っていますが、固形がんでのはやりのプラットフォームだと思
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います。その後プラットフォーム化して開発していく予定はありそうなモダリティになりそうです

か。 

山下 [A]：ご質問ありがとうございます。弊社、ずっと抗体医薬ということでパイプラインの中に

も抗体のパイプラインが多くございます。やはりその発展形として今回バイスペシフィックも出さ

せていただきましたし、ADC もやはり抗体の応用系で新しい価値を生む創薬技術だと思ってい

て、われわれはそちらのほうも検討を進めております。また、そういったものがラインナップでき

るような努力をしているところでございます。 

山口 [M]：ありがとうございます。 

村岡 [Q]：こんにちは。モルガン・スタンレー、村岡です。 

一つ目は念のための確認ですが、Crysvita の今期についての質問です。先ほど山口さんも今期の計

画が、全体的に強く見えるとおっしゃっていたんですけれども、私もそう思っています。Crysvita

について、3 カ月おきの細かな質問をするのも馬鹿らしいとは思うのですが、今回 10-12 月にもの

すごく売れていて、昨日 IR の方に聞いたら特に在庫が積み上がっているわけではないとおっしゃ

っていたのですが、その認識でいいのかということです。 

裏を返すと 1-3 月に変なことが起きてがっかりでスタートするリスクは、1 年前みたいなことは起

きずに済むと考えてよろしいのかを、まず教えてください。 

須藤 [A]：村岡さん、どうもありがとうございます。グローバル製品戦略の須藤からお答えいたし

ます。 

シンプルな回答になりますけれども、在庫は特に積み上がっているというよりは、3 クォーターで

1 回減っちゃったものを 4 クォーターで戻したということです。一昨年の 12 月に結構在庫が積み

上がることがありましたけれども、去年はそれをしておりませんので、この第 1 クォーター、去年

のような心配はしないで済むかなと思っております。以上です。 

村岡 [Q]：分かりました。つまり今、心配の芽はないでいいですよね。去年も実はあったのに、あ

まり決算のときにお話しいただかなくて、開いてみたらびっくりだったというのがあったのです

が、特に今抱えているものはないでよろしいですね。 

須藤 [A]：はい。それはないで結構です。 

村岡 [Q]：分かりました、ありがとうございます。もう一つは rocatinlimab、KHK4083 です。セ

カンドハーフから答えが出てくるということで、Horizon のほうからだと思うのですが。質問とし

ては、やはりどういうかたちで私たちに公表していただけるのか、というところですけれども。 
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9 月、10 月の頃に大きな呼吸器の学会がありますが、そこに間に合うかどうかは置いておいて、

プレスリリースは例えば 1 個 1 個のスタディごとに、全部 8 個を 1 個 1 個出してとはいわないの

ですが、最初の重要なやつ一つ二つは出していただけるのか、ある程度まとまってからじゃないと

出てこないのか。もうあと早ければ半年後の話でもあるので、考え方、ニュースの出方を教えてい

ただけますでしょうか。 

山下 [A]：山下から回答させていただきます。非常にご興味あるところかなと思っていますし、私

どももこの rocatinlimab の結果をどういうかたちでご紹介するかは、非常に大切だと思っており

ます。 

現在、これは Amgen 社と共同で進めておりますので、そういったところをこれから検討している

ところになっておりまして、まだ今のご質問にお答えできるようなかたちは決まり切っておりませ

ん。また、そういった情報をアップデートさせていただけるかと思います。 

村岡 [M]：分かりました。ぜひこまめに出していただけることを、私としては強くお願いしたいと

思います。以上です。 

若尾 [Q]：JP モルガンの若尾です。二つありまして。 

一つ目は今期の業績が強いっていう、そこに続くところの質問です。一番気になるのが個別製品の

売上開示がない部分の売上についてです。そこの部分がなぜ伸びているかというところを知りたい

です。 

個別製品の売上を積み上げてその他の部分を見ていくと、今期 405 億円くらいになっています。

前期は 373 億円だったと思います。前期は 110 億円ぐらいの譲渡益が入っていて、今期も 10 億円

ぐらい入っているようですけれども、それを踏まえても今期の開示がない部分の伸びが 100 億円

強くらいあるような気がしていて。 

ここがなぜ伸びるのかがよく分からないので、この部分に一時的な要因が入っていたりとか、もし

くは単純に個別製品が伸びているだけなのかとか、ここの部分についてご解説いただけないでしょ

うか。 

川口 [A]：若尾様、ご質問ありがとうございます。しっかり分析していただいて、分析いただいた

とおりの数字かと思うのですが。 

一つには個別製品以外のところという要因では、48 ページでご確認いただけますとおり、今期

Tostran の譲渡で 115 億円ありました。それの条件付対価、ここはまだ未確定なのですが、こちら

の 15 億円は予算の中で織り込んでおるのが 1 点でございます。 
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そのほかに先ほど導出の話があったベーリンガーインゲルハイムに対する一時金、こちらは金額非

開示ですが、こういったものも入っておると。 

そのほか現時点で未確定の一時的な収益も、そのほかに織り込んでおります。その部分が差になっ

ておるのかなと思っております。 

若尾 [Q]：分かりました。そうするとその他の部分で 100 億円くらいあるんですけれども、大部分

が今は公表できない、ベーリンガーインゲルハイム含めの導出の部分であると理解しておいてもよ

ろしいですか。 

川口 [A]：そうですね。導出に限らず、まだ現時点で確定しておりませんので、具体的な内容は控

えさせていただきますが、そういったものも予算の中に織り込んでおるとご理解いただければと思

います。 

若尾 [Q]：大変よく分かりました、ありがとうございます。あともう一つが中計の修正について教

えてください。 

今回 25 年度の KPI の一つでありました、コア OP マージン 25%以上を 26 年以降にされて、その

要因はここに書いてあるのでよく分かるのですが。知りたいのは、そもそも今回の Orchard の買

収がなければ、このコア OP25%以上はそもそも達成可能だったのかどうかと、中計が 2025 年ま

でですから、今時点で次いつというのはいえないのかもしれませんが、このコア OP25%以上が達

成できるタイミングは今、めどが立っているのでしょうか。 

川口 [A]：ご質問ありがとうございます。川口からお答えいたします。 

25 ページの図をご覧いただきますと、コア OP の比率が下がっておるところの大きい要因として

は、研究開発費比率が、特に 2024 年、それから 2025 年も含めて当初想定していた以上に積極的

な投資を行う局面になりましたので、ここの部分で圧迫しておると。ですから、研究開発費を除い

た、控除前のコア営業利益率としては着実に 39%まで上がってきておると。 

とはいえ中計を達成するためには、ここの研究開発費前のところで最低でも 43%必要だというと

ころで、ここに対しては研究開発費を除いたところでも少し届かないだろうということで、今回継

続的な達成は 26 年以降とさせていただいております。 

その要因としては、右に書いてありますようなマイナスインパクト、こういったものがございまし

て、Orchard 抜きでも少し 25%には届かないであろうというのが正直な今の実力でございます。 
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26 年以降、これはできるだけ早期に達成したいとは思っておるのですが、ここはいろんな環境変

化がございますし、われわれとしてどういう計画をしていくかを、しっかり今、議論しているとこ

ろです。現時点でいつとは申し上げられませんが、できるだけ早期に。 

もう一つは、私としては営業利益率よりも、ROE はしっかりこだわっておるところでございま

す。資本コストを安定的に上回る 10%を早期に達成して、これを安定的に維持向上するのが最重

要の KPI と考えております。それでこの 2023 年にはそれを改善するポイントとしては、分子の利

益成長によって改善していくのがこの中計のメインです。それによって 2023 年のところは、なん

とか利益成長によって 10%を達成することができました。 

ただ、ここで先ほど申し上げたとおり、開発の中止が相次いだこともありまして、ここでしっかり

と将来の持続的成長に向けて Orchard の買収をし、それから研究開発投資、特に KHK4083 です

ね。こちらはわれわれの大きな収益源になりますので、ここに対しては適応拡大も含めて、しっか

りと積極投資をしていくと。こちらを優先させていただいて、少し利益成長を 24 年のところで足

踏みが入ることになりましたので、こちらは分子の改善ができない局面においては分母に対する改

善策を打つべきだということで、このたび自社株買いという選択で分子を改善する選択をさせてい

ただいたと。 

28 ページにありますとおり、具体的には自己資本が今回利益を上回る 109%の株主還元をしますの

で、この分母が増えない、あるいは若干減ることによって資本効率を上げる施策を今回とらせてい

ただいて、なんとか ROE10%以上という目標はこの後、さらに達成して継続的に維持向上できる

会社にしたいというのが、26 年以降の姿でございます。 

以上、ちょっとご説明が長くなりましたが、よろしくお願いいたします。 

若尾 [Q]：よく分かりました。ただ、とはいっても自社株買いというカードは、そんなに頻繁に打

てるものじゃないと理解しておいたほうがよろしいですか。 

川口 [A]：はい。われわれの方針としては、機動的に自社株買いをやることで、特に先ほど宮本か

ら説明がありましたとおり、われわれの資本政策としては将来の持続的成長に向けた成長投資、こ

れにプライオリティを置いていますので、ここの資金がなくなるようなかたちで自社株買いをする

のは考えておりません。 

ただ今期に関しては 600 億円のキャッシュが増えて、4,000 億円の手元資金になりましたので、こ

こに対して 700 億円の Orchard の買収資金、それから Infigratinib の 100 ミリオンのマイルストン

を合わせて 800 億円ほどの戦略投資をこの後使うのですが、それでも 3,200 億円の水準である
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と。そこに対して 400 億円の自社株買いをしても 2,800 億円ということで、今後も 2,500 億円を超

える水準が維持できるであろうと。 

それであれば成長投資に対しても十分な余力があることと、加えてこの株価水準を勘案して、この

タイミングでは資本効率向上のために、機動的に自社株買いをすべきと判断しました。 

若尾 [M]：大変よく分かりました。ありがとうございます。 

橋口 [Q]：大和証券の橋口と申します。よろしくお願いします。 

一つ目は rocatinlimab の差別化戦略についてです。フェーズ 3 試験は一部、維持期になってから 8

週 1 回投与の試験もあると思うんですけれども、基本的には 4 週 1 回で投与するプロトコルで実

施されていらっしゃると思います。 

よく似たメカニズムがサノフィの amlitelimab のフェーズ 3 は、12 週 1 回投与も積極的に検討す

るプロトコルを組んでいると思います。サノフィは rocatinlimab に対して少し遅れていますか

ら、リスクをとっているんだろうなと思うんですけれども。もし向こうがその試験で成功してくる

と、rocatinlimab にとっては少し脅威になる可能性もあるのかなと思います。 

御社としましては、さらに別の用法用量も検討する必要性をどのようにお考えかということと、ぜ

ん息の開発は逆に向こうのほうが先行していると思うんですけれども、後から追いかけるにあたっ

て考えていらっしゃる差別化戦略がありましたら、ご紹介いただけませんでしょうか。 

山下 [A]：山下より回答させていただきます。まず rocatinlimab、現在 Q8W までを視野に入れて

開発させていただいております。そうした中で、今お話がありましたように競合品が後から追いか

けてくるかたちで、OX40 のリガンドを押さえるかたちのものですけれども、それが Q12W という

ことで、かなりチャレンジングな試験を組んでこられた状況であると。ご説明のとおりです。 

われわれとしてはもちろんこの Q12W という相手のものがどうなるかは、現在のところでは全く

分かりません。一つはまずこの Q8W までを含めたわれわれの試験をしっかりと完遂して、それを

早く患者さんに届ける。そこがまず一番やるべきことだろうと思っています。 

われわれとしてはこの rocatinlimab はターゲット細胞をディプリーションするところで、より長

期に効くところでも優れていると思っておりますし、そういったところも含めて今後の状況は考え

ながら、さらなる延長することが可能かどうかも検討してまいりたいとは思っております。 

ぜん息のほうにつきましては、まずこちらは後から追いかける状況になろうかなと思いますけれど

も、まず適応をしっかり取ることが重要かなと思っております。これはぜん息とアトピー、両方罹

患されている患者さんがいるとか、その診療科の問題とかも含めて、まず適応症があることはすご
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くこの rocatinlimab にとっては重要な第 1 ステップだと思っていますので、そこにまずフォーカ

スして、しっかりと試験を進めていきたいと考えております。以上でございます。 

橋口 [Q]：ありがとうございます。2 点目が今期のガイダンスについてです。メディア向けの説明

会で、川口さんが始まった期のご予想について、かなりチャレンジングな計画とおっしゃったとい

う記事を見たんですけれども。今日のご説明とちょっとニュアンスが違うように感じたので、本当

にそんな発言があったのか。あったとすればどういう趣旨でおっしゃったのかを、コメントいただ

けないでしょうか。 

川口 [A]：ありがとうございます。私の記憶では、常にチャレンジングな計画ではあるのですが、

リーズナブルなチャレンジングと判断しておりまして。正確な発言を記憶していませんので確かな

ことはいえないのですが、趣旨としましてはリーズナブルに常に健全なチャレンジを含んでおると

いうことで、ご理解いただければ。しっかり達成していきたいと考えております。 

橋口 [M]：ありがとうございました。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。私からも最初、中期計画のターゲッ

トのところについて教えていただきたいです。 

今回 25 ページにお示しいただいた図表を見て、何が現状 Orchard 除きでも未達の要因になってい

るのかについて、レビューをいただければと思います。 

売上高 10%以上ではありますけれども、一応 10%を超えるような水準できていて、先ほど研究開

発費も積極投資というお話はありましたが、期間内で 4,000 億円というペースで考えると、ある程

度範囲内でコントロールされているのかなと思うのですが。 

こういった状況の中で、現状、何がこのマージンを圧縮している要因になっているのかの分析と、

新たな目標を設定される場合はいつぐらいにされるのかについても、教えていただけますでしょう

か。 

川口 [A]：ご質問ありがとうございます。要因としましては、この 25 ページの右下に記載してあ

りますとおり、Orchard あるいは開発投資の拡大以外ですと、円安の進行によってトップラインは

10%を超えておるところはあるのですが、現実としては中計で想定していたときに比べると、やは

り薬価改定の悪化、これは日本と欧州、中国でもかなり環境が想定よりも厳しくなっています。こ

ういった要因がボディブローとして効いております。 
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それからもう一つは新製品の未上市ということで、これは開発品については確率をかけて売上高に

入れていたので、一つ一つについてはそれほどインパクトがありませんというご説明をしてきまし

たが、複数件の開発が中止になった。 

それから Nourianz についても欧州での承認を見込んで、一定程度の売上を入れていた。これは利

益性も高いと見込んでいました。こういったものが、やはり全体の利益性を下げてしまっておると

ころがございます。したがって 25 年は、Orchard 抜きでも少し届かない状況が見えているのが現

実でございます。 

こういった環境変化に対して先ほど申し上げたように、われわれはフォーカスをより絞って、より

効率的な組織体制、業務運営体制、そして絞った領域で大きな成長を目指していく。 

それから、フォーカス領域以外のところについても、いかにパートナーリングをうまくやって、事

業価値向上に資するパートナーリングができるか。こういったところの戦略を打つことで、できる

だけ早い段階でこの目標を継続的に達成できる会社になると。今、現状でいいますとそういったト

ランスフォーム、あるいはフォーカスに集中したいところで、24 年、25 年については当初の KPI

の達成を少し遅らせていただきたいのが、今回の趣旨でございます。 

植田 [Q]：ありがとうございます。そうしますと、現状では、例えば今後の新しい目標の設定は、

具体的な時期をまだ決めていらっしゃらないのでしょうか。 

川口 [A]：はい、そうでございます。この中計の 25 年までは、この現中計、届かない KPI がいく

つかあると申し上げましたが、まずは 25 年の中計に向かってしっかり進んでいくと。その間に次

の目標をしっかり考えさせていただければと思います。 

植田 [Q]：承知いたしました、ありがとうございます。二つ目は 33 ページのところでご提示いた

だいた、研究開発の方針のところです。先ほどいくつか自社での開発を進める領域はご説明いただ

きましたけれども、パートナーリングですとか完全導出をどういった領域で進めるかについて、補

足で教えていただければと思います。 

次のページ以降に主要パイプラインもございますけれども、tivozanib の眼科領域ですとか、バイ

スペシフィック抗体での固形がんとか、この辺りは開発戦略においては提携とか導出に相当するの

か。また、自社の研究開発のアセットをどのように使われるのかについて、補足でご説明いただけ

ますでしょうか。 
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宮本 [A]：植田さん、ありがとうございます。宮本からお答えしたいと思います。まさに今おっし

ゃっていただいたとおりで、パイプラインの表を見ていただいて、35 ページ、36 ページ辺りにな

るかと思います。 

おっしゃっていただいたとおりで、やっぱり例えば KHK4951 は、われわれは眼科領域の

expertise、それからコマーシャルアクティビティもほぼグローバルで見るとないということもあ

りまして。ここはもちろん、フェーズ 2 はしっかりわれわれで進めていくわけですけれども、結果

次第ではありますが、良い結果であれば良いパートナーを見つけて、それから早期に患者さんへ届

けることも含めて、価値最大化のためにはパートナーリングが必要だろうと思っています。 

それからさらにアーリーなところにいきますけれども、特に固形がんの辺りは、本当にものとして

は、今までのデータはとても面白いと私自身も思っていまして、期待してはます。けれども、おっ

しゃっていただいたとおりで、固形がんを全部カバーしていこうとすると非常に大きな研究開発投

資が必要ですし、コンペティションもマーケットに出た後も非常に厳しいこともありますので、こ

れもやはりパートナーを探していく方向にいくだろうなと思います。そうしたほうが製品の価値の

最大化につながりますし、われわれの体力から見てもそうだろうなと考えています。 

大体、見えているパイプラインではそんなご説明になるかなと思っています。 

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

酒井 [Q]： UBS、酒井です。これは前から宮本社長にお聞きしたかったんですけれども。Orchard

の買収で、話を蒸し返しているわけじゃないんですが、いわゆる Rare Disease、ハンター症候群

と遺伝子細胞治療薬、全く新しい領域に足を踏み入れたと。この買収によって。 

この背景ですけれども、なぜここを選んで、なぜこの領域に入っていくと決断されたのか。これは

今、中計の話が数字面では出ていましたけれども、ある意味戦略面では大変大きなディシジョンじ

ゃなかったのかなと思うのですが。その辺のご説明を社長から直接受けていないような印象がある

ので、その辺をぜひお聞きしたいことと。 

これはお答えいただけないかもしれませんけれども、この買収金額をいかに査定したのか。これは

確か自家細胞ですから、この技術は、どこまで発展性があるのかは私たちはよく分からないんです

が。その辺を含めて、この価値に対する社長の評価、何かお答えいただければありがたいんですけ

れども。これがまず最初の質問です。 

宮本 [A]：酒井さん、ありがとうございます。確かに大きな決断ではありました。一番はやっぱ

り、この治療法を持っているポテンシャルに価値を見出しているということでありまして。 
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そもそもこの Orchard とコンタクトを持ったのは、実は研究から始まっているんですね。われわ

れが持っているアイデアがありまして、それを患者さんに実装していこうと思ったときに、どのテ

クノロジーを使うのが一番いいのか。いろいろ研究のほうでも見た上で、Orchard がやっているの

はとても面白いと。 

しかも Orchard は、その当時はまだ承認を取るか取らないかの頃だったと思いますけれども、か

なりマーケットに近いところまできていることもありまして、そもそも研究のほうで一緒にやろう

かという話から始まっています。 

その可能性をなぜそんなに見たのかというところですけれども。これはご存じだと思いますが、わ

れわれは非常に実は長い歴史がありまして、まずこの Hematopoetic stem cell、エリスロポエチ

ン、G-CSF、ダルベポエチン、それから pegylated G-CSF、さらには、エリスロポエチンなんか

は当然われわれが世界で一番最初にクローニングした会社ですけれども、それをベースに、今です

とロミプロスチムですか。ああいったものができてきているのを見ていただければ分かるように、

われわれは造血幹細胞に関しては非常に長い研究歴史を持っていて、かなり親和性があること。 

あとはこれも失敗に終わっていますけれども、2000 年に入るか入らないかぐらいで、細胞医療に

われわれは手をつけたことがあります。ベンチャーとも協業しました。やめちゃったんですけれど

も。なので、細胞医療に対してはある程度、ポテンシャルとリミテーションもかなり理解していた

ところはあります。 

そういったベースがあった上で、この Orchard がやっている遺伝性の希少疾病のこの治療法のポ

テンシャルは、とても面白いなというところから始まっていまして。それが Orchard のポテンシ

ャルを理解できるベースになっています。 

それでやりたいことがあるということであって、合わせて考えると、これは特に研究で一緒にやる

のは一つあったんですが、それだとプラットフォームとして手に入らないよねというところがあり

ますので。そしたら買収にいきますかという話になって、ここまできているということです。 

一番最後のスライドでもご説明したとおりで、のれん側に結構な評価が入っています。ここはやっ

ぱり将来のポテンシャルですよね。このプラットフォームにわれわれのアイデアを乗っけて、いか

に新しいパイプラインをつくっていけるかが大きなポイントでして、ここに非常に大きな可能性を

見出しています。 

単に Orchard の持っていたパイプラインを見て、大変事業的に魅力的だと思ったわけではないと

いうことです。やはりこれからのポテンシャルにかけたいということですので、ここは研究開発で

すから確率の話にはなるのかもしれませんけれども、ある程度のリスクはとるよと。だけれども、



 
 

 

39 
 

われわれから見ると取れ得るリスクであって、非常に大きなポテンシャルがあって、ここから新し

いパイプラインを、まだ治療法がちゃんと確立していない病気に対してお届けできるようになれば

いいなと思っていますので。そこが私が一番、ゴーサインを出せた部分になるかと思います。 

酒井 [Q]：分かりました。そうしますと Orchard には俗にいうオートノミーを持たせて、経営を任

せるスタイルを貫いていかれるということですね。 

宮本 [A]：しばらくの間は多分、特に Libmeldy、OTL-200 の米国承認前後のばたばたがあると思

いますので、いきなり PMI でがっつりいくことはしない予定ではあります。ただ先ほど申し上げ

ましたとおり、大きな価値はこれからいかにどんなパイプラインを生んでいくかですので。 

もちろん一定程度のオートノミーは持ってもらう予定ではあるんですけれども。研究開発という観

点であれば早期に融合して、われわれとしてもここから新しい、われわれの強み、プラットフォー

ムとしてつくっていきたいという強い思いがありますので。そこのところはがっつり入ってやろう

ということで、ここはお互いに合意して、既に話も始まっているところではあります。 

酒井 [Q]：分かりました。あともう一つ、簡単に。先ほどお話が出た自社株買いですけれども。こ

れは今回の自社株買いが完了して、もしも全株買えたら、親会社の持株比率が 56%になります。 

昨日 IR の方にお聞きしたところ、これは親会社といいますか、あちらの方は 100%子会社化する

意思はないようなことを発言されているようですが、いずれにしても 3 分の 2 までは買い上げられ

るよと、TOB の自動発動が義務づけられるまで。ということで今回も、この後も機動的な自社株

買いをお考えになるという発言につながっているのかどうか。この辺を確認させてください。今日

株価が高いのは多分、そのせいだと思うのですが。 

川口 [A]：正確に申し上げますと議決権比率なのですが、今 53.8%だと思うのですが、これが今

回、1,700 万株全株取得できた場合 55.6%で、1.8 ポイント議決権比率が高まるということですの

で、まだ 66%までいくかは別にして、まだまだ議決権比率という面では全然余力はあるかなと思

っています。 

ただ一方でその前に、われわれプライム市場に上場していますので、流通株式比率が今、自社株買

いした後でも 40%強はありますが、こちらのほうもにらみながらというところがございます。と

はいえ、あと何回、数回は余力を持ってできるというレベルとご理解いただければ。 

とはいえ、定期的に継続的に実行するということではなく、先ほど申し上げたような環境をしっか

り見ながら、機動的に実行したいと思っています。 

酒井 [Q]：分かりました。いろいろ条件が付くようで、55.6%ですか、議決権比率は。 
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川口 [A]：いや、自社株買い完了後です。 

酒井 [M]：完了した後、分かりました。どうもありがとうございます。 

和田 [Q]：SMBC 日興証券、和田です。2 点ありまして。 

一つ目、Infigratinib のライセンス契約についてお伺いしたいです。骨系統疾患を対象にというの

で記載いただいているんですけれども。Infigratinib 自体はがんでも開発されているのかなと思っ

ていて、これの日本での開発権は現状、取られていないという理解で正しいでしょうか。というの

が 1 点目です。 

宮本 [A]：宮本からお答えします。おっしゃるとおりで、われわれ先ほどご説明したとおりで、骨

系統の疾患に限ったライセンスインでございます。 

和田 [Q]：これはオプション契約とかで、追加で取ることもまだ入っていないという理解で正しい

ですか。 

宮本 [A]：契約の細かい内容は申し上げられませんけれども、骨系の疾患にわれわれは注力して、

着目しておりますので、そのライセンスを取ったということです。 

和田 [Q]：分かりました、ありがとうございます。2 点目です。 

2023 年の着地としては、研究開発費がやはり使えなくてというので利益が上振れているんだと思

うんですけれども。計画よりもというかたちで。戦略投資のところのお話で伺いたくて、2024 年

に大型の買収を見込んで活動していらっしゃるかみたいなところをお伺いしたくて。 

結局、多分研究開発費が使えていないということは、後期開発のところで投じるようなパイプライ

ンが不足していることが主要因なのかなと思っています。なので、後期開発、フェーズ 2、3 辺り

のものを買ってくるのを、どれぐらい優先度高く今、進めていらっしゃるのかをお伺いしたいので

すが、いかがでしょうか。 

宮本 [A]：宮本からお答えします。確かに着地のところは研究開発費が未消化の部分が結構あるん

ですけれども、これは何か後期のものがないから使い切れなかったということではなくて、それな

りの数のプロジェクトが走ってございまして、それぞれちょっとずつ計画よりはいかなかったとい

うことで、何か大きな遅れとか、それから大きな試験が始まらなかったからだよねということでは

ないことが、まず 1 点です。 
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それからそれをベースとしてご質問のところですけれども、大型の買収を今後考えているのかとい

うご質問だと思いますけれども、これはライセンスインなり買収なりは、いつもバイチャンスのと

ころもありますので、考えていないわけではなくて、常に機会は伺っています。 

われわれの体力でできる範囲ではありますけれども、そこはいつも機会は伺っていますということ

ですが。具体的に計画しているのかしていないのかは、それはいつもですけれどもお答え申し上げ

られませんという答えになります。 

和田 [Q]：ありがとうございます。今期の 1,000 億円は rocatinlimab のフェーズ 3 中心に使ってい

けるだろうという、妥当な水準ということですよね。 

宮本 [A]：そうですね。かなり、先ほどもご説明したとおりでフェーズ 3 が今、大きな Amgen と

やっていますし、適応拡大も始まるぞという話もあります。 

それから Orchard のパイプラインが入ってきますので、それによる増分も含めると 2023 年に比べ

るとだいぶ大きく投資に踏み込みますよという計画でございまして、これは完全にリーズナブルな

計画ということだと思います。 

和田 [M]：分かりました。ありがとうございます。 

豆ヶ野 [Q]：お世話になります。BofA 証券の豆ヶ野と申します。よろしくお願いいたします。 

私から質問は 1 点です。Orchard の PL ですけれども、今期のご計画として粗利で 30 億円、販管

費で 80 億円、研究開発費で 100 億円。利益影響として、コア OP の影響として 150 億円のマイナ

スということですけれども。今後、この Orchard 社のブレークイーブンとなるタイミングについ

てお伺いしたいです。 

今期はこの数字だと思うんですけれども、来期以降、売りが伸びてきて、それで研究開発費、販管

費、この辺りがどうなるのか。その辺りを知りたいです。 

今期の計画にはアメリカの Libmeldy が承認されるところも入っていると思うので、あまり経費

は、特に販管費に関しては増えていかない。今年のこの計画がベースになるのかなというところで

いいのかどうか、その辺りについて教えてください。よろしくお願いします。 

宮本 [A]：豆ヶ野さん、ありがとうございます。宮本からお答えしたいと思います。 

資料の説明、早口だったのでわかりにくかったかもしれませんけれども、今後 PMI を進めていき

ますと、今いまの Orchard 社の分を切り離して分析することはきわめて難しくなりますので、今

後はこういうお示しの仕方はもうしないと想定しております。 
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ということで、いつ頃ブレークイーブンになるのという話は、われわれも細かく分けて今後計画し

ていくかというと全然そうではなくて、PMI に進んでいきますので、その辺を分けてお話しするこ

とはかなり難しいかなと考えております。 

という前提をご理解いただいた上なんですけれども、Orchard がわれわれと一緒になる前には、

Orchard 自身で将来の見通しみたいなものは発表しております。それをベースに考えると Orchard

がもし単独で、われわれと一緒にならなかったらという、たらればの世界ではありますけれども、

Orchard はあと数年でブレークイーブンに持っていく予定をしていたと思います。 

すみません、この程度のご回答になってしまいますけれども、ご勘弁願えればと思います。 

豆ヶ野 [Q]：ありがとうございます。しつこくて申し訳ないですけれども、研究開発費に関しては

今後、おそらく Orchard のアセット、ポテンシャルを評価しているということなので、増えてい

くのかなと思っているんですけれども、販管費に関してはここから大きく増えないという理解でい

いですか。それだけ教えてください。 

川口 [A]：川口よりお答えします。大きく増えないという理解で合っております。逆にわれわれ

は、ここもコストシナジーを追求していきたいなと思っております。 

豆ヶ野 [M]：分かりました。ありがとうございます。 

赤羽 [Q]：時間も時間なので簡単に、質問というか今期の業績の立てつけを確認させていただきた

いです。 

終わった期はコア営業利益が 2 桁増益でしたが、今期 2 桁減益ということです。まず売上について

は 7%増で順調で、海外比率が 5%上がるということなので、いただいた中で Poteligeo もそうです

けれども、金額ではやっぱり Crysvita が上がると。それによって、売上粗利益率は 1.5 ポイント下

がるんだということですけれども、これは薬価の話とか長期収載品の自己負担の話もありますが、

御社のご説明では自販化に伴うスキーム変更で、ほぼ説明できるということでいいんですか。 

川口 [A]：はい、おっしゃるとおりです。 

赤羽 [Q]：ほかは全部ニュートラルということですね、分かりました。一方でこの 2 桁減益になる

理由は、何度もいろんな方のお話があったように R&D 費が今期 1,000 億円で、これは 279 億円増

加なのでこれが足かせということですね。先ほどおっしゃられたように Orchard の件もあるし、

rocatinlimab のフェーズ 3 の件もあるし。 
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ただ前期は達成率が、なんどもいわれているように 91％だったんですよね。これは逆にいうと今

期に先送りになっているので、この 1,000 億円は Orchard を含めて、精度というか確度という

か、かなり高いと見たほうがいいですか。 

そうするとやっぱり御社の発表されている業績予想は、まあまあリーズナブルと考えたほうがいい

ということですか。あまり上振れ余地とか、そういうのはなかなか今のところ難しいという理解で

いいですか。 

川口 [A]：現時点では健全なストレッチが入った、できる限り達成可能な、リーズナブルな予算が

入っていますので、現時点で上振れ要素があることはございません。ただ、ここで上振れが出てく

るように期中努力していきたいと考えております。 

赤羽 [Q]：この 1,000 億円の研究開発は、精度、確度が高いと見たほうがいいですね。 

川口 [A]：1,000 億円の研究開発費に関して申し上げますと、今期は予想に対していろんな事情が

ありますが未消化が入ったところも勘案して、これは積み上げたベースに対して一定の未消化を入

れております。つまり積み上げた場合は 1,000 億円を超えるようなものですが、それに対して未消

化が発生する確率も入れて 1,000 億円という数字を出しておりますので、2023 年のような大きな

未消化が発生しないようにと現時点では考えております。 

ただ、この期中においていろんな状況が変わっていきますので、現時点では最善の見積りで織り込

んでおるとご理解いただければと思います。 

赤羽 [M]：大変よく分かりました、ありがとうございました。以上です。 

山口 [Q]：すみません、確認で。2 巡目で恐縮ですが。一つ、Orchard の売りですけれども、この

45 はアメリカが入っているんでしたっけ、ということと。あと前期の実績、どこかで見れるかも

分からないんですけれども、御社が買っていないからないんだけれども、前期の実績もあればご紹

介いただけますか。 

宮本 [A]：山口さん、ありがとうございます。45 はアメリカも発売できる前提で 45 にしていま

す。 

前期は開示しておるのがサードクォーターまでで 9 カ月間なのですが、これで 14.8 ミリオンドル

です。 

山口 [Q]：分かりました。ありがとうございます。あと一つだけ、簡単に。Infigratinib なんですけ

れども、6,000 名の対象に対して経口剤が初めてということで、多分既存品は成長ホルモンとか、
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あとは骨を引き伸ばしたりとかいう外科的なやつとか、いろいろ行われていると思うんですけれど

も。 

この薬剤の浸透度合いのイメージですとか、あとは使用期間。多分お子さんなので一定の期間なの

かなと思ったのですが、それについてイメージがあれば教えていただけますでしょうか。 

宮本 [A]：これは実は既に日本で BioMarin 社がやっています、Voxzogo という商品名のお薬が皮

下注で発売されておりまして、その製品の浸透具合などを見ながら、われわれは予測を立てたりし

ております。 

確か Voxzogo は毎日皮下注だったかと思いますけれども、それに比べてこの Infigratinib は経口で

いけるということで、一定程度のシェアを取れるんだろうなと予測を立てながら、今回のディール

をしたということです。 

山口 [Q]：同じポジショニングだろうなということですね。 

宮本 [A]：はい。対象患者さんは全く同じですので、そういう意味では同じところに入ってくると

思います。 

山口 [M]：分かりました。ありがとうございます。 

兵庫 [Q]：三菱 UFJ 信託の兵庫と申します。最後に質問させてください。 

資本効率の改善に対する考え方です。確かに自社株買いとかの資本効率を意識された取り組みは理

解するのですが、研究開発が今後増えると想定される中で、自社株買いとか増配以外の資本効率の

改善に対して、どういう取り組みをされているのか。単純にパイプラインを増やしたいんで研開費

を投じますだけだと、なかなかいつまで経っても 10%を超えられないんじゃないかなと危惧して

おります。 

ですので、質問としては社内でどういう取り組みをして、資本効率を改善するプロジェクトが今走

っているのか。そこについて、川口さんになると思いますが、ご解説をお願いします。以上です。 

川口 [M]：ご質問ありがとうございます。ご質問の趣旨としましては、分母ではなく分子の改善の

ほうの、利益性を上げていくというところのお話ですね。 

兵庫 [Q]：そうです。トップラインが変わらなくても。 

川口 [A]：まさにこちらが今回 15 ページでご紹介した Story for Vision 2030 という、いかにわれ

われのビジョンをフォーカスを絞って、効率的に、かつ将来の価値を大きくしていくかという戦略

でございまして、これによって利益性の改善を図ることができると考えております。 
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具体的な部分は今から戦略、戦術を練ってご紹介できる機会があるかと思いますが、大きく申し上

げますとこの Story for Vision 2030 が、資本効率の改善にもつながっていくとご理解いただければ

と思います。 

兵庫 [M]：なかなか定性的な文字が結構あっても、効果がどうなっているのかは外部の人間には分

かりづらいと考えていますので、しかるべきタイミングでこれがどれぐらい、そういう効率性につ

ながるのか。加えてバランスシートをもう少しスリム化する等で、もう少しキャッシュが出せるよ

うな体質にならないのか。そういうところも含めて、ご説明いただけるとありがたいと思います。 

やっぱり数字でいただかないと、なかなかこういう説明だけではつらいなと感じております。以上

です。ありがとうございました。 

司会 [M]：それでは、以上をもちまして 2023 年 12 月期決算に関するオンライン説明会を終了い

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。今後とも、協和キリンをよろしくお願

い申し上げます。 

 


