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イベント概要 
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登壇 

 

司会：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、2021年 12月

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、質疑応答は、代表取締役社長、宮本昌志、執行役員財務経理部長、川口元彦、

執行役員研究開発本部長、鳥居義史、執行役員グローバル製品戦略部長、須藤友浩の 4名でござい

ます。 

それでは宮本さん、お願いいたします。 

 

宮本：皆様、おはようございます。お忙しい中ご参加いただきまして、ありがとうございます。協
和キリンの宮本でございます。 

それでは私から、資料を使いまして決算の説明をしたいと思います。お手元に資料があると思いま

すので、飛んでいただいて 5ページをお願いいたします。 

はじめに、2025年までの中期経営計画の 1年目となりました 2021年の進捗について、定性的な

振り返りをさせていただきます。 

ご覧いただいておりますように、今中計では四つの経営戦略に沿って事業を進めております。 
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まず、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です。グローバル戦略 3品は、

当社の成長を支える柱として着実に成長を遂げたと思っております。2019年からスタートしたグ

ローバルオペレーションである One Kyowa Kirin体制に、今まで以上に患者さんを中心とした製

品価値最大化を目指すための製品軸を追加した、新しい体制でのマネジメントを開始しておりま

す。 

画期的な医薬品の継続的創出に関しては、次世代戦略品の順調な開発進捗に加えて、自社技術なら

びにオープンイノベーションの活用・融合により、いくつかの初期テーマが非臨床開発段階に入っ

ております。また、より柔軟で機動的な対応ができるように、R&D部門の組織変更も実施してお

ります。パイプラインの進捗については、後ほどご説明いたします。 

次に、患者さんを中心に置いた医療ニーズへの対応についてです。協和キリンは、患者さんや患者

さんに寄り添う人々に笑顔が届けられるように、患者さんの声を聞き、患者さんに必要とされるイ

ノベーションの継続的創出に挑み、創出された Life-changingな価値をさらに多くの人にお届けす

る活動を続けております。 

これらをつなぐペイシェント・セントリシティな事業活動推進の一環として、ペイシェントアドボ

カシー活動のグローバル連携を開始しております。加えて、Early Access Programや Named 

Patient Program等を実施して、医薬品のアクセス向上へ取り組んでおります。 

社会からの信頼獲得についてです。高品質な医薬品の安定供給に関しては、製薬企業におけるきわ

めて重要な課題だと認識しており、協和キリンにおいても需給予測精度の向上やグローバルでの生

産・供給体制の整備に真摯に取り組んでおります。 

地球環境の保全への貢献に関しましては、TCFD宣言への賛同を表明いたしました。また CO2排

出削減のため、再生可能エネルギー導入拡大を積極的に進めております。 

Life-changingな価値を実現する人材・基盤の強化について、これまでもグローバル・スペシャリ

ティファーマにふさわしい企業文化を醸成するための活動を展開してきましたが、昨年はこれをグ

ローバルに展開しました。また、多様性を力にできるチームにとって必要な「DE&I」をより浸透

させるために、DE&I 宣言を出しております。今後さらに社内の DE&I を促進することで、Life-

changingな価値を創出するための基盤をつくってまいります。加えて、環境変化にもしなやかに

対応できるように、デジタルトランスフォーメーション推進のための人材育成も強化しておりま

す。 
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それでは、財務の結果をご紹介いたします。6ページをご覧ください。 

右端の計画対比では、ご覧のとおり売上収益は 3,522億円で達成率 100%、コア営業利益 657で達

成率 101%、当期利益は 523で達成率 105%と、中計初年度の計画を達成することができておりま

す。 

対前年比でも、10%から 11%の増収増益を達成いたしました。ROEも 7.3%に改善しています。 
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詳細を、7ページでご説明いたします。こちらは、売上収益を One Kyowa Kirin体制における 4極

別に分解した、対前年比分析になります。 

日本では、バイオシミラーの浸透によるネスプ AG の減収や、いわゆる中間年改定の薬価改定によ

ってマイナスがございましたが、クリースビータをはじめとする新製品群、それからジーラスタ等

の増収によりオフセットすることができ、結果的に 2020年にアサコールなどの共同販売を終了し

た影響が残った形で、31億円の減収となっております。 

北米は、グローバル 3品がそれぞれ増収となりました。また、第 4四半期には Sancusoを導出い

たしまして、契約一時金 13.5ミリオンドルを売上計上しております。合計で 189億円の増収とな

りました。 

EMEA につきましては、Abstralが後発品の影響で減収となりましたが、Crysvita、Poteligeo がそ

れぞれ伸びておりまして、77億円の増収となっております。 

アジアでは、NRDLや NEDLに収載され好調に伸びてまいりました中国の Regparaが、10月に集

中購買の対象となった影響で減収に転じております。一方で、Neulastaや Nespなど、その他の

品目でカバーいたしまして、25億円の増収を達成しました。 

その他については、フォースクォーターに大きなイベントは発生しておりませんが、ファセンラの

ロイヤルティ、それから KHK4083の契約一時金の繰延収益などにより、79億円の増収となって

います。 
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それでは、8ページをご覧ください。日本の主要アイテムになります。 

ネスプ、ネスプ AGがマイナス 33億円、ノウリアストがマイナス 7億円など、いくつかマイナス

の製品がございます。一方で、ダーブロック、ジーラスタ、ハルロピ、クリースビータが大きく数

字を伸ばしておりまして、薬価改定を含めたマイナス面をカバーしたことになります。 

計画対比で見ますと、コロナの影響でMR 活動が思うようにできなかった新製品のダーブロック、

ハルロピがそれぞれ 64%と 68%、そして、出荷調整解除後の回復に時間を要しましたロミプレー

トが 83%など、大きく未達となっております。直近では、ダーブロック、ハルロピともに順調に

伸びてまいりましたし、ロミプレートも出荷調整前以上の水準で進捗しておりますので、22年度

は期待しています。 

 

それでは、9ページをご覧ください。 

Crysvitaは、通期計画を達成して、前年対比では 44%の増収で、引き続き力強く成長しておりま

す。 

Poteligeo につきましても、前年対比プラス 33%と、着実に成長を続けています。計画に対しては

88%と未達となっておりますが、こちらは EMEAの上市のスケジュールの遅れが主要因でありま

す。 
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Nourianzは、前年と比較しますとプラス 74%で、こちらも市場浸透したと考えておりますが、計

画比で見ますと 68%でかなり下回りました。こういった現状も踏まえた上で、今年も増収計画を

組んでおりますので、後ほどご紹介いたします。 

先ほど少し触れました、アジアの Regparaが中国の集中購買の影響で減収、そして計画未達とな

りました。これに関してはご存じの方も多いと思いますが、この制度は 2018年に始まった中国の

医療費削減施策でして、落札企業には一定の数量が担保されるものの、販売価格が大幅に下がる仕

組みであります。当社の Regparaの場合は、入札の結果、採用されなかったため、10月から販売

数量が大きく減少しております。 

 

10ページをお願いします。コア営業利益になります。 

売上総利益は、265億円の増益となりました。吹き出しに記載しておりますとおり、棚卸資産未実

現利益消去にかかる為替影響で約 25億円、それから、棚卸資産の除却・評価損で約 30億円とい

った原価の悪化要因によりまして、売上総利益率は 0.4%の改善にとどまっております。 

販管費については、グローバル戦略品の価値最大化と、グローバル事業基盤の早期確立を実現する

ために積極的にコストをかけたということであります。190億円の増加の内訳を吹き出しに書いて

おりますが、まず販促費が 83億円の増加であります。そのうち Crysvitaの増収に伴う北米のプロ

フィットシェア費用の増加が 59億円、残りの増加には 2020年のコロナによる活動減からの反動

増も入っております。 
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続いて、人件費が 66億円の増加です。20年度末と 21年度末の比較で見ますと、従業員数は 329

名増えております。主に品質保証やファーマコビジランス、サプライチェーンといった製薬企業と

しての基盤になるところ、そして、グローバル戦略品の販売国増加に伴うセールスやメディカルの

要員、さらには、人事、ITなどといったバックオフィスの強化が、この要員数が増えている原因

になっております。 

それ以外の部分で 41億円になります。これは主に国内の営業支援システム、グローバル品質管理

システム、セキュリティ増強も含めた在宅勤務支援といった IT基盤の投資です。それから、残念

ながら承認を得ることはできませんでしたが、イストラデフィリンの欧州の上市準備費用なども含

んでおります。 

研究開発費は、次世代戦略品でありますME-401や KHK7791の開発費用の増加が主要因で 54億

円、また持分法は 36億円と大幅な増益要因となっています。これは Hulio が順調に伸びているこ

とに加え、将来の課税所得の見通し改善に伴い、フォースクォーターに繰延税金資産を追加計上し

たことにより、FKB 社の損益が大幅に改善したことが主要因であります。 

 

それでは、21年の最後になります、11ページをお願いします。 

コア営業利益より先の部分では、金融・その他が 21億円の増益要因になっておりますが、これは

吹き出しに示していますとおり、20年にあった損失が減少、もしくはなかったということであり

ます。 
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21年の主な損失は、サードクォーターに計上いたしましたハルロピの販売権の減損損失 42億円と

なっています。結果として、税引前利益が 78億円増加し、それに伴い税金費用が 25億円増加、

53億円の増益を達成した結果でございます。 

 

それでは、2022年についてです。13ページをご覧ください。 

5カ年中期計画の 2年目となる 22年は、昨年の実績や活動を踏まえて、こちらに示したさまざま

な課題に取り組む予定にしております。2021年からの継続的な基盤強化の取り組みに加えて、新

たな挑戦を続けることで、グローバル・スペシャリティファーマとしてのさらなる進化を図りま

す。 
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14ページをご覧ください。 

こちらが今年 22年度の業績予想サマリーとなっております。売上収益は 278億円、8%の増収。

コア営業利益は 13億円、2%の増益。当期利益は 7億円、1%の増益です。その結果、ROEは

7.1%、配当性向は 47.9%となる計画にしております。 

 



 
 

 

11 
 

では、トップラインから説明いたします。15ページをお願いします。日本の主要アイテムになり

ます。 

まず、増収アイテムとしては、ダーブロック、ハルロピ、クリースビータが、さらなる市場浸透に

より合計 80億円強のプラス、そして、ジーラスタも成長トレンドで 21億円のプラス、ロミプレ

ートは出荷制限の影響がなくなることに加えて市場も拡大していることで、27億円のプラスを見

込んでおります。 

一方、減収するアイテムです。ネスプ・ネスプ AG はバイオシミラーや HIF-PH 阻害剤への切替え

影響、そして薬価改定も織り込みまして、68億円のマイナス。リツキシマブは薬価改定の影響で

15億円のマイナス。パタノールは昨年末にジェネリックが参入しましたので、薬価改定と合わせ

てマイナス 68億円と大幅な減収を見込んでおります。 

結果、日本の売上としては 79億円の減収を見込んでおります。 

 

16ページをお願いします。海外になります。 

Crysvitaは 34%の成長で、1,052億円を目標としています。日本のクリースビータが 100億円を予

想しておりますので、グローバル全体で 1,152億円となりまして、協和キリン初の自社創製ブロッ

クバスターが誕生することになりますので、これを必ず達成したいと思っております。 
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Poteligeo は 48%プラスの 225億円、Nourianzはプラス 46%の 66億円を目指しております。

Abstralは後発品の影響で、また Regparaは集中購買の通年影響による大幅減を見込んでおり、そ

れぞれ減収予想となります。 

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、KHK4083の

一時金繰延収益が 6カ月分増えることで、約 100億円の増収を見込んでおります。 

以上の結果、海外リージョンの合計では 267億円の増収、それから技術収入を含むその他におい

ては 89億円の増収を目指してまいります。 

 

17ページをご覧ください。 

売上収益が合計 278億円増加することに加えて、21年度に発生しました売上原価の悪化要因の約

55億円がなくなることで、売上総利益としては 336億円増加です。また、売上総利益率は 3.4%改

善して 78.4%となる計画にしています。 

販管費は、184億円増加する計画にしています。吹き出しに主な増加要因を挙げております。まず

は、Crysvitaの北米売上伸長に伴うプロフィットシェア費用の増加です。ここは、金額は非開示と

させていただきます。 

二つ目は、2023年、来年の春から始まる北米 Crysvitaの自社販売の準備費用、約 50億円であり

ます。移管の 1年前となる今年の春から、Ultragenyx社のオペレーションと並行して自社内にも

体制を構築し、Ultragenyx社による活動とシンクロさせて、ノウハウ等を吸収していく計画にし
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ています。Ultragenyx社のかける経費の半分はこれまでどおりの負担となりますので、新たに当

社で前もって投資することにもなり、いわば二重になる部分が出る状況です。これは来年の春にな

れば解消されるものですので、今年の春から来年の春までの一過性のものであるとご理解いただけ

れば幸いです。 

加えて、人材投資で 45億円、ITデジタル投資で約 20億円、それから、ME-401等の上市準備費

用で 15億円等が主な内訳となっております。 

研究開発費は、KHK4083などの次世代戦略品の後期開発費で、123億円増加する見込みでありま

す。 

また持分法は、21年にありました税効果影響がなくなりますので、16億円のマイナスとなりま

す。 

これらの結果、売上総利益は 300億円以上増加しますが、コア営業利益としては前年比微増のプ

ラス 13億円というのが、22年度の定量計画になっております。 

これまでの業績、それから、パイプラインをご覧いただきますと分かりますように、海外売上は

年々増加しておりまして、また、早いものでは 2023年頃から次世代戦略品の承認そして上市に持

っていきたい計画にしております。協和キリンとして、今がまさにグローバル企業としての強固な

ビジネス基盤を構築するタイミングだと認識しておりまして、2022年もしっかりと投資を行いま

す。今この基盤を強固なものにすることで、グローバルでの中長期的な成長を必ず実現していく決

意でおります。この点、応援いただければありがたいと思っております。 
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それでは、19ページをお願いいたします。株主還元になります。 

2021年度の配当は 1株 46円、2022年につきましては 1株 48円を予定しております。 

グラフに示したとおり、17年以降 6期連続の増配を予定しております。今中計中における当社の

配当方針は、「配当性向 40%をめどとし、中長期的な利益成長に応じた安定的かつ持続的な配当

水準の向上を目指す」ことにしておりまして、この方針に沿って、今後も継続的な増配を目指して

まいります。 
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21ページをご覧ください。コマーシャルのアップデートに移ります。まず、Crysvitaでありま

す。 

左上のグラフは、発売年の 2018年からの 4年間の実績と 22年の予測を示しております。ここま

で力強い成長を示しており、この成長の流れが今後も続いていくよう、さらなる市場浸透と新たな

国・地域での上市、適応拡大に取り組んでまいります。 

Life-changingな薬であります Crysvitaを 1人でも多くの患者さんに届けようと取り組んできてお

りまして、21年もさらなる患者さんの同定と上市国・適応の拡大を進めてまいりました。その結

果、グローバルで Crysvitaの治療を受けている患者さんは推計で約 4,000人となっております。 

22年は、いよいよ来年の春に迫ってまいりました米国での販売移管の準備を本格化させます。ま

た、EMEAやアジア・パシフィックリージョンでも、さらなる患者さんの同定、上市国・適応の拡

大に注力していくほか、欧州におきましては TIO審査完了も見込まれております。 
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22ページをご覧ください。Poteligeo です。 

グローバル発売年の 2018年からの 4年間、売上は堅調に推移しております。 

21年は北米ではコロナの影響からの回復が見られ、血液腫瘍を伴う患者様にフォーカスした活動

などを行い、いくつかの要素が絡み合いまして、計画を達成することができております。 

EMEA の保険償還交渉は進んではおりますが、当初の計画したスピードには至らず、交渉中の国が

まだ残っている状況になります。22年は、販売国を増やすため、引き続き保険償還交渉に取り組

むとともに、市場浸透のスピードが上がるよう取り組んでまいります。 

Nourianzです。米国では着実に成長しております。市場浸透と成長を確かなものにするために、

昨年より新たな処方医のターゲティングに基づくアプローチを始めております。今年 22年は、こ

ういった活動を着実なものとして、安全で使いやすく特徴ある作用機序の薬剤として、しっかりと

ポジショニングを確立して、市場浸透に取り組んでまいりたいと思っています。 

一方、欧州は、承認されなかったことを受けましてイストラデフィリンの開発は中止という決定を

しております。以上、コマーシャルのアップデートでした。 
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では、24ページをご覧ください。テーブルの左側が、次世代戦略品について、昨年に達成したイ

ベントとなります。前回の決算発表以降に達成したイベントは二つになります。 

一つ目は、ME-401、ザンデリシブ で、濾胞性リンパ腫を対象としたフェーズ 2、TIDAL試験につ

いて、11月 30日にトップラインデータを発表しております。こちらは、後ほど簡単に概要をご紹

介します。 

二つ目は、KHK7791、テナパノルで、透析施行中の高リン血症を対象としたフェーズ 3試験につ

いて、12月 13日に主要評価項目を達成したことを発表しております。詳細データに関しまして

は、今後の学会または論文での発表を予定しています。 

テーブルの右側には、2022年中に達成が期待されるイベントを示しております。昨年に続いて、

今年もそれぞれの開発を着実に進めてまいりますので、次のニュースを楽しみにお待ちいただけれ

ばと思います。 
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それでは、25ページをお願いします。こちらが、再発/難治性の濾胞性リンパ腫を対象とした、

Zandelisibのフェーズ 2、TIDAL試験のトップラインデータの概要となっております。最終症例の

初回投与から約 6カ月後に設定された、データカットオフ時点での解析データとなります。 

試験のデザインは右上の図のとおりで、8週間の連日投与を行ったのち、1週間の連日投与と 3週

間の休薬期間からなる 4週間を 1サイクルとする間歇投与を行っております。その結果、奏効率は

70.3%、完全奏効率は 35.2%でした。また、薬剤に関連した有害事象による中止率は 9.9%でありま

した。PI3キナーゼ阻害剤でよく見られる注目すべき有害事象のうち、グレード 3以上の有害事象

の発現率はお示ししておりますとおり、いずれも 5%以下となっております。 

現時点でのデータは、高い有効性を示しつつ、良好な安全性プロファイルを示しておりまして、こ

れまでフェーズ 1b試験から得られたデータと一貫する結果でありました。今後は、奏効期間や安

全性の追求のために試験を継続しつつ、パートナーのMEI Pharmaと共に FDA との協議を進めま

す。また、濾胞性リンパ腫や辺縁帯リンパ腫以外の適応症に対する試験により、本剤の価値最大化

も引き続き追求していきたいと考えております。 
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26ページをお願いいたします。RTA 402の状況に関するアップデートになります。 

まず、アルポート症候群については、2021年 7月に国内での申請を行っておりますが、現時点で

は第 1四半期以降も審査が継続する見込みとなっております。 

昨年 12月 8日に開催された FDAのアドバイザリーコミッティにおいて、これまでのデータをベ

ースとした本剤のアルポート症候群に対する有効性およびリスクベネフィットに対して否定的な見

解が示されております。米国で申請中のパートナーであります Reata社の対応方針などを踏まえ

つつ、協和キリンは引き続き PMDA の審査対応を行ってまいります。 

また、糖尿病性腎症につきましては、今年の下期にラストペイシェントアウトを見込んでいます。 

本件については、PMDA との協議の中で、長期データを重視する見解をいただいております。 

当社としてもより多くの被験者で長期データを収集するために、6カ月の試験延長を決定しており

ます。これに伴い、中計策定時に見積もっていた本剤に対するもろもろの予定が後ろ倒しとなって

おりますが、できるだけ多くの被験者様から長期データをきっちりと収集させていただくことで、

信頼性の高いエビデンスを蓄積したいと考えております。 
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27ページになります。次世代戦略品の最新プロファイルについて、

簡単にご紹介しております。 

これは、中計を発表したときにご紹介したリストを現在の進捗状況を踏まえて更新したものになっ

ています。承認の期待される時期が少し先になった開発品はありますが、全体としては着実に進展

していると考えています。 

以上、ちょっと長くなりましたが、私からの説明は以上です。 
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質疑応答 

 

司会 [M]：これより、質疑応答に移りたいと思います。それでは、よろしくお願いいたします。 

若尾 [Q]：JPモルガン証券、若尾です。よろしくお願いします。Crysvitaに関連して二つお願いし

ます。 

一つ目は、Crysvitaのフォースクォーターの実績と今期の見通しという点で教えてください。北米

に関しては、昨年のセカンドクォーター、サードクォーターがややフラットで、フォースクォータ

ーで若干大きくジャンプアップしていると思うので、あらためて米国の実績と今期の見通しを教え

てください。あと、欧州に関しては Early Access Programの影響があったと思い、そこは今期ど

のように見ていらっしゃるかを教えてください。よろしくお願いします。これが一つ目です。 

須藤 [Q]：どうも若尾さん、質問ありがとうございます。 

まず、1点目です。サードクォーターのときに私、フォースクォーター以降は基本的にポジティブ

な見方をしていますと申し上げましたが、確かに第 4クォーター、大きく伸びております。これは

具体的にクォーターごとの数字を出していると思いますが、実際に数字も大きく伸びていったとい

うことです。 

これは、以前申し上げましたように、価格を 1月に上げる関係で、12月に結構な在庫を積む形に

なっております。その影響が大きく出ているのかと思いますが、先ほど宮本から説明した資料の中

にもありました 2018年からの売上のカーブを見ていただきますと、大きく勢いのついている形に

なっていますので、今後も引き続きこの勢いは続くと見ておりますし、患者さんベースのデータ等

を見ていましても確かな手応えを感じているところでございます。それがまず、1点目です。 

2点目の、ヨーロッパの Early Access Programについてです。今年は、いよいよ成人のインディ

ケーションの保険償還を取って販売開始という流れになってきます。Early Accessで昨年までは売

上を上げていましたが、それが実際のコマーシャルの売上に転嫁されていくことで、ヨーロッパの

市場拡大も、特に成人はインパクトが大きいですので、今年は見込んでいきたいなと思っておりま

す。いずれもポジティブに考えております。 

若尾 [Q]：ありがとうございます。欧州は保険償還の遅れもあって、Early Access Programが増

える一方で、償還価格での売上につながっていなかったと思います。今期はそこが改善して、きち

んと保険償還がされ、売上が立っていく見込みが非常に高まっている、もしくはもう始まっている

と、理解してよろしいですか。 
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須藤 [A]：はい。そのようにお受け取りいただいて結構かと思います。 

若尾 [Q]：分かりました、ありがとうございます。 

二つ目です。Crysvitaの米国での自販に向けて、今期は一時的に 50億円かかりますということな

のですが、23年度以降、北米における自販体制に係る費用がどのくらいになるのでしょうか。ま

た、この自販が 25年目標の「OPマージン 25%以上」の達成に向けて非常に重要なパーツなのか

なと思っておりますが、来期から 25%に向けて OPマージンが全体として改善していくと見ておい

てもよろしいでしょうか。以上です。 

 

川口 [A]：財務の川口から、お答えいたします。若尾さん、ご質問ありがとうございます。 

まず、1点目の来期からの経費のかかり方でございます。こちらについては、スライドの 30ペー

ジに、Ultragenyx社とのコラボレーションについて詳細に記載しております。 

こちらの発売後 5年目の話として、４月以降どうなるかという話になります。まず、今プロフィッ

トシェアという形で粗利の半分をお支払いしているところです。粗利に対する費用として、具体的

には売上に対して原価を 35%と置いて計算しておりますので、つまり売上の 65%の半分、32.5%を

お支払いしているということになります。こちらが来期どうなるかが、販売ロイヤルティの支払に

変わると、これが 20%台の中から後半になりますので、ここで一定の利益的な改善があることに

なります。 
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ただ一方で、今プロフィットシェアですから、Ultragenyx社と販売促進の費用等を折半しておる

分が全てわれわれのほうで費用発生する形になり、ここでのマイナス要因がございますので、トー

タルでいうとそれほど大きな改善にはつながらないということです。 

ここの販売活動の費用に関して、われわれがやっても、Ultragenyx社でかけているのに比べて大

きな増加は見ておりません。ここをしっかりとコントロールしていくことで、売上が増えていけば

どんどんここの格差は広がってきますので利益率の改善が図られると、そんなイメージでお考えい

ただければと思います。 

全体としてもう 1点だけ補足しますと、ロイヤルティに変わりますと、今販管費で扱っていますプ

ロフィットシェア費用が売上原価に回りますので、見かけ上、販管費率が高く見えておる部分も、

見かけですが下がって見える状況でございます。 

それから、今申し上げたとおり、来年、このスキーム変更により利益率が劇的に改善することはご

ざいませんが、自販することによる利益率の改善を当然、目指している状況でございます。 

2022年度は、残念ながら若干利益率が下がる、もし 50億円の影響がなくても少しの改善にとどま

る状況ですが、来年からは 25%に向けて利益率を改善していきたいということを計画しておりま

す。以上でございます。 

若尾 [Q]：よく分かりました。ありがとうございます。米国の SG&A に係る部分は、Ultragenyx

と同じくらいの金額で収めていくと、そういうことで理解してもいいですか。 

川口 [A]：できれば減らしたいとは思っております。まだ今から詳細を詰めていきますので、確定
的なことは申し上げられませんが、50億円増やすとかそんなイメージではございません。 

若尾 [M]：よく分かりました。ありがとうございます、以上です。 

山口 [Q]：シティグループ証券の山口です、ありがとうございます。 

一つ目の質問は、今の質問とちょっとかぶってしまって大変恐縮なのですが、この販売管理費 180

億円の大幅増の中で、プロフィットシェアの部分と自販構築費用については分かったのですが、残

りも人材投資で 45億円、IT投資に 20億円と、いろいろあります。 

今期これだけ投資するのは、グローバルな体制をつくる中でのステップアップのコストだと理解し

ていますが、これは来期以降もコストとして乗っていく費用が多いのですか。それとも、一定程度

出したら、その後一巡していくような費用も結構あるのですか。来期と今期の費用を、ノン

Crysvitaのところでどうなっているのかを、最初におうかがいします。 
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宮本 [A]：山口さん、ありがとうございます。宮本です。 

費用に関しましてはおっしゃっていただいたとおりで、今非常に伸び率を高くしているのは、まず

基盤を先にしっかりつくるために大きくかけている投資です。 

ここはだいぶ固まってきており、来期以降はこの伸び率で伸ばすことは今のところは考えていませ

んが、今期よりも販管費が減ることはないと思います。ただ、例えばトップラインが伸びるよりさ

らに率を伸ばすかというとそうではなくて、今期までの伸び率よりは抑えていくことを考えており

ます。 

もう少し詳細を、川口からお話しします。 

川口 [A]：宮本から申し上げたとおり、ここを抑えていかないと利益率の改善につながらないの
で、増加率をしっかり抑えた中で必要な投資を行う、あるいは下げられる費用をしっかりと下げる

コントロールが重要なポイントだと認識しております。要するに、基盤の強化に加えて、コストコ

ントロールもきちんとグローバルで全部見て、しっかりとできるようになってきていることも含ん

でいます。そういった意味でも、実力がだいぶついてきているとお考えいただければと思います。 

山口 [Q]：分かりました。お話を聞いていて思ったのですが、ITシステムでコントロールしてグロ

ーバルでコスト管理することで、通常コストについてはあまり使わないようなコントロールがグロ

ーバルで動いているという理解でよろしいですか。 

川口 [A]：そこの部分をさらに強固に動かしていくために、ITデジタル投資に記載があるようなグ

ローバル予算システムの導入や、これまでグローバルで会計システムが統一されておらず、タイム

リーにそこが見える状況でなかったところを改善しています。そこも含めた改善の途中段階にある

とご理解いただければと思います。 

山口 [Q]：分かりました、ありがとうございます。 

二つ目に、RTA 402のアップデートについておうかがいします。まず、アルポート症候群につい

ては、審査の完了見込期間を過ぎましたが、現在も対応中ということですね。やはりアメリカの同

じデータをベースに申請しているので、このアメリカのデータに対する FDAの AdCom結果が影

響していて、言い方は悪いですが、このままでは短期的には承認が取れない状況にあるのかどう

か、その辺はいかがでしょうか。 

鳥居 [A]：ご質問ありがとうございます。 

当局側の考えなので、スポンサーサイドとしてなかなか明確に答えづらいところはありますが、正

直に言いまして、FDAの見解も影響しているところは確かにあるのかなと思っています。ここに
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関しては、FDAの見解とスポンサーサイドの見解で結構違っている部分もありますので、追加の

データを取得したり、パートナーの Reata社とも連携しながら、協和キリンとしては、FDA の動

向をウォッチしつつ国内で PMDA との協議を今後も続けていきます。 

山口 [Q]：分かりました。フェーズ 3の DKDとはもちろんドーズも違うしいろいろ違うのです

が、今回 ASの AdComで一つ話題になったのは、長期で見ると腎機能改善していないのではない

かという図表をつくられたことで、いろいろ審査が行われたかと思います。DKDの長期データが

重要というのも、その同じコンテクストのような気も少しして、やや気にはなります。あくまでも

これは別途全然違う話なのでしょうか。長期データを集めて、もちろんデータリードアウトは今年

ではなくて来年に遅れると思いますが、来年のリードアウトでポジティブだったらそのまま申請と

いうのは変わらないですか。 

鳥居 [A]：ご質問ありがとうございます。 

おっしゃるとおり、アルポートシンドロームと DKDは病態も結構違っているので、AS の審査状

況が直接影響することはないと考えています。 

一方で、PMDA から長期データを重要視しているという見解を受けまして、これによりわれわれ

としてはスケジュールが 6カ月程度ビハインドになるところもあります。 

ただ、先ほど宮本からもあったように、より多くの患者さんでトゥルーエンドポイントに近いとい

いますか、イベントベースでのデータをきちんと取ることで、想定どおりの結果が得られれば、よ

り信頼性の高いエビデンスをもって当局との交渉を進められるのでは、とポジティブに考えて今回

の判断に至ったところです。 

山口 [M]：ありがとうございます。私からは以上です。 

宮本 [A]：追加で、今のところですが、鳥居が今ご説明したとおりで、DKDの試験に関してはご

存じのとおりダブルブラインドで、国内としてはかなり大きな試験をやっております。これで長期

のデータをしっかりと取って、もちろん結果次第ですが、イベントベースでのデータがしっかりと

出れば、その後のコマーシャルへの展開も非常にやりやすくなるのではと思っております。6カ月

延ばしたこと自体はスケジュール的にはネガティブですが、データが良ければポジティブなものだ

と考えております。以上です。 

山口 [M]：ありがとうございました。私からは以上です。 

甲谷 [Q]：野村證券の甲谷です。よろしくお願いします。 
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私は、バルドキソロンがすごい気になっていまして、確かにアルポート症候群と腎臓病ということ

で違うとは思うのですが、やはり FDA がおっしゃっていることを聞いていると、なかなかハード

ルが高くなったなと思っています。 

アドバイザリーコミッティミーティングでの FDA の見解を勝手にまとめますと、第 1に有効性で

はバルドキソロンの eGFR 改善効果が、単なるファーマコダイナミクスな効果だけで疾患修飾薬で

はないと、第 2に安全性においてはアルブミン尿症が見られることから過剰濾過、ハイパーフィル

トレーションの懸念が払しょくできない、体重減少も見られたし血圧上昇も見られたことを問題に

しています。 

1点目、有効性についておうかがいします。これはアルポート症候群なので慢性腎臓病とは違うの

ですが、前半が FDA の資料を見ると、eGFR が改善していてもそれってあまり意味がないよねとい

うことを言っているように見えます。過剰濾過をいったん置いておいて、このアルポート症候群や

慢性腎臓病において、eGFRを改善すること自体に悪いことはあるのでしょうか。確かに薬の投与

を止めると元に戻るように見えますが、普通に eGFR改善していることはいいのではないのかなと

思うのですが、この辺の見解について教えていただけますでしょうか。 

鳥居 [A]：ご質問ありがとうございます。 

おっしゃるとおり、なかなか腎臓病の場合、先ほど DKDでは、トゥルーエンドポイントに近いイ

ベントが発生するための期間ということでやっていますが、アルポートシンドロームの場合は希少

疾患というのもあってそういったデザインも組めないため、サロゲートマーカーとして eGFRを使

っています。ここは KOLの先生方とも相談していますが、基本的に有効なサロゲートマーカーだ

という認識を持っていますので、そこはおっしゃるとおりかなと思います。 

FDA は、長期のところに関してウォッシュアウトが不十分で、もう少し長期間必要ではないかと

も言っていますが、そこの部分はわれわれも先ほど言ったように、追加データをもってこれから交

渉していきます。 

あと、2年目になって 4週間のウォッシュアウト後に、プラセボと比べた eGFR の変化率で見ると

有効性が多少減弱しているようにも見えますが、投薬継続期間中は有効性が認められていますの

で、そういったところでこの薬剤によって新たなメリットをもたらすことはできるかなと捉えて、

これから当局との交渉を続けていきたいと思っています。 

甲谷 [Q]：これは、要するに短期的なファーマコダイナミクスエフェクトによって、eGFR は改善

しているということを言っていますが、結局 eGFR が改善していること自体はいいわけですよね。 
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鳥居 [A]：そう認識しています。 

甲谷 [Q]：分かりました。 

次に、安全性についてです。これは御社が実施された糖尿病性慢性腎臓病の TSUBAKI試験を見て

いますと、血圧上昇はない、体重減少はありましたが筋肉減少を示すクレアチンキナーゼを伴って

いないし、尿中のクレアチニンも増えていません。尿中アルブミンが増えているのですが、これは

糸球体の表面積増加による濾過量の上昇でアルブミンが増えているのであって、過剰濾過による腎

臓へのダメージはないということで、真逆の解釈になっているのですよね。 

FDA は、どちらかというと過剰濾過だと解釈していて、多分この薬の科学的メカニズムがないこ

とをすごく不審に思って性悪説でデータを見ているような気がします。この安全性においては、

TSUBAKIを見る限りは問題ないのであって、過剰濾過はある程度否定されている、そういう見方

でいいですよね。 

鳥居 [A]：ご質問ありがとうございます。 

この辺りは前から申しているとおり、非臨床のデータを踏まえると、ハイパーフィルトレーション

のリスクはないのかなと思っています。ただ、これはやはり臨床でのデータが一番重要ですので、

先ほどもありましたように、今回 1,000例以上の規模で AYAME試験をやっていますので、その結

果を踏まえて最終的に判断していきたいと思っております。 

甲谷 [Q]：でも、TSUBAKIのようなデータが再現できるのであれば、日本においての承認申請は

多分あまり問題ないのではないのかなと。安全性を見ていますと、 FDAは過去の BEACON試験

ばかりを取り出していて、あまりもともとのアルポート症候群の CARDINAL試験を見ていないの

ですよね。BEACON の安全性の懸念ばっかり気にしていて。日本人の TSUBAKIは BEACONと随

分違うデータだったので、もし TSUBAKIのデータが再現できれば、そんなに問題ないと考えてよ

ろしいでしょうか。 

鳥居 [A]：はい、そのように認識しておりますし、FDA が主張していることに全てアグリーしてい

るわけではないことだけ、この場で申し添えておきます。 

甲谷 [Q]：長くなって申し訳ないです。試験期間を少し延ばしているのですよね、試験の終了予定
が 2022年下期にずれているのですが、これは要するにウォッシュアウトの期間を長くとったとい

うことなのでしょうか。 
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鳥居 [A]：ウォッシュアウトの期間は変更しておりません。データカットオフの段階で、治験に参
加した被験者さん全例で 3年間のデータを蓄積した上で申請に臨むために、6カ月延長を決めたと

いうことです。 

甲谷 [Q]：FDAは 60日間かかるというウォッシュアウトに関しては、御社と PMDA は別にそれ

をアグリーしているわけではないということですか。 

鳥居 [A]：日本ではもう PMDAとフェーズ 3のデザインに関しては合意しており、確か 14週間だ

ったと思いますが、FDA が 4週間で短いと言っているよりも長いウォッシュアウト期間を経て評

価するデザインになっています。 

甲谷 [M]：分かりました。どうもありがとうございます。 

橋口 [Q]：大和証券の橋口です。よろしくお願いします。 

一つ目が、KHK4083のフェーズ 3試験のデザインについてです。まだ細部は固まっていないのか

もしれませんが、大枠としてほぼ決まったことがありましたらシェアいただけませんでしょうか。

特に、先行品に対する差別化点をより鮮明にするためにどのような工夫を施した試験デザインにし

ようとお考えかについて、お聞かせいただければと思います。 

鳥居 [A]：ご質問ありがとうございます。 

これに関しては Amgen社と連携しながら進めている案件でありますので、フェーズ 3デザインに

関しては試験を始める段階でまたプレスリリースいたしますので、申し訳ないのですがそちらまで

お待ちいただければと思います。 

橋口 [Q]：分かりました。 

2点目が、FKB についてです。終わった期の国内での技術収入の計画が未達になっている、それか

ら、持分法投資損益で将来の課税所得の見通しが改善したとあります。これらの要因は、いずれも

FKB でのさらなる新製品の開発を取りやめた品目でもあることが理由になっているのでしょう

か。それとも、また別の理由があればご紹介いただけませんでしょうか。 

川口 [A]：ご質問ありがとうございます。 

まず、1点目の国内の技術収入が計画に対して少し未達になっておるところですね。一過性のマイ

ルストン的なものを計画では予定しておったのが、なくなったところがございました。内容につい

ては説明を控えさせていただければと思います。 



 
 

 

29 
 

それとは別に、持分法の将来の見通しが改善したことによる税効果の追加計上でございますが、こ

このメインの理由は、FKBの Hulio の販売が順調に増加して、先の見通しの蓋然性が高まったこ

と、それから、FKB 社で今までずっと債務超過に対しての社債を発行、増加させてきておったの

ですが、これが今年の末から回収局面に入ってきたということです。 

そこで、将来のキャッシュ・フローをもう 1回しっかり見積もろうということで、この年末におい

て FKB 社の 2022年度の計画、それ以降の計画に基づいてキャッシュ・フローを見積もったとこ

ろ、しっかりと社債も回収できる、それから将来の今たまっています繰越欠損金に関してもほぼ期

限切れの部分がなく、ほぼ使えるのではないかという見通しが高まったので、そこを税効果で計上

したというイメージでございます。 

橋口 [Q]：ありがとうございます。今のお話は、新製品の開発計画の変更は関連しているのでしょ
うか。ただ、販売の状況の反映によるものなのでしょうか。 

宮本 [A]：ありがとうございます。宮本です。 

FKB の事業に関してのご質問かと思いますが、新製品の開発等、何か新しいものがあるかという

と、それはないことになります。これでお答えになっていますか。 

橋口 [Q]：もうこれ以上の新製品の計画は今のところないということですね。 

宮本 [A]：今は具体的にご説明できるようなものは持っていないということです。 

橋口 [M]：分かりました。以上です。ありがとうございました。 

村岡 [Q]：こんにちは。モルガン・スタンレー証券の村岡です。よろしくお願いいたします。 

ME-401について、業界環境も含めてご解説いただきたいです。フェーズ 2の TIDALが素晴らし

かったのは重々分かっています。 

一方で、ギリアド、インサイト、TG セラピューティクスなどの競合さんでは、この 2～3カ月で

ネガティブなニュースがものすごく続いています。PI3K 阻害剤に対して審査当局が厳しくなって

きているとか、安全性とか有効性とかということなのでしょうか。それを受けて、ME-401の

2023年ローンチの予定でスライドは入っていたと思うのですが、これは大丈夫と思ってよろしい

のでしょうか。御社の中にも少し不安事項があるのであれば、シェアしていただけると助かりま

す。それが一つ目です。 

鳥居 [A]：ご質問ありがとうございます。 
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今、社内でもいろいろ精査しているところではありますが、まず、FDAとしては Accelerated 

Approvalを出すにあたっての条件として、Confirmatory Study、検証試験のフェーズ 3を完了す

ることが必要だというポリシーです。最近になって、いろいろなコンペティターが Accelerated 

Approvalや NDA 申請そのものを取り下げているのは、いずれもこの Confirmatory、検証試験を

開始していない、あるいは開始したけれども適切なタイミングで完了することができない状況で、

これはいろいろな副作用の観点等が複雑に絡んでいるとは思いますが、それが影響しているのでは

ないかなと推察しているところです。 

一方で、Zandelisibは、おっしゃられたとおり TIDALで非常に有効な結果が得られております

し、一方でこの Confirmatory Studyに関しても、すでにフェーズ 3試験として、昨年にファース

トペイシェントインしている状況です。実際には、これから来月ぐらいに FDA と現状のデータを

踏まえて、今後、迅速審査をどのタイミングでできるかどうかという交渉を予定しており、それに

向けた準備をしている状況でございます。以上です。 

村岡 [Q]：ありがとうございます。つまり、基本的には良いデータも出ているから、他社の心配を
自分たちのところにまで僕が広げなくても大丈夫ですということでよろしいですね。 

鳥居 [A]：はい、われわれとしては非常にプロミッシングなデータが得られましたので、これはぜ
ひ市場に出していく価値があると捉えております。 

村岡 [Q]：分かりました。ありがとうございます。 

あと、パイプラインで KHK4951、チボザニブの AMD の点眼薬のフェーズ 1の結果が確かそろそ

ろだろうと思って ClinicalTrials.govを見たら、なぜか 2月終了予定が 9月にずれていて、試験サ

イズも 30人ぐらい増やしていらっしゃるように見えます。これは今どういう状況になっていて、

試験デザインというか、試験の終了時期とかが変わった背景にどういうものがあったのか、自信が

高まる話があったのか、それともちょっと慎重になるファクターがあったのか、その辺りをご解説

いただけると助かります。 

鳥居 [A]：ご質問ありがとうございます。 

特にこれは試験のデザインを変更しているということではなくて、このフェーズ 1試験の中で健常

人だけではなくて、ウェットの AMD の患者さん自体もエントリーして頂いているのですが、その

エンロールメントで想定よりも時間を要することが分かったところです。ですので、デザインに大

きな変更があるということではございません。 
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村岡 [Q]：規模が大きくなったことは、患者さんのパートを広げたのかなと思ったのですが、そう
いうわけでもないのですか。 

鳥居 [A]：用法用量とか、いくつかいろんな可能性を踏まえてちょっと広げており、そこで例数も
増加しているところはございます。 

村岡 [M]：分かりました。以上です。ありがとうございます。 

三浦 [Q]：ジェフリーズ証券、三浦です。私も 2点、よろしくお願いいたします。 

まず、1点目として、先ほどから質問が出ている販管費ですが、来期は今期と比べて上昇幅はコン

トロールするけれども下がる見込みはないというコメントをいただきました。今後、中計 25年度

までについて、この販管費は今の水準が今後も残り 4年間継続すると考えてよろしいのでしょう

か。これが、まず 1点目です。 

川口 [A]：三浦さん、ご質問ありがとうございます。 

金額的な水準で申し上げますと、少しずつ増えていくことにはなります。それから、売上に対する

経費率で申し上げますと、ここをしっかりと低下させていくことが、この中計の内容となっており

ます。お答えになっていますでしょうか。 

三浦 [Q]：金額的に少しずつ増えていくのは、Crysvitaなどの販売好調なものや、次世代品の戦略

製品にかかるところの販管費が増えて、一過性であるように見える ITインフラとか、それにかか

るコストなどが特に増えるわけではなくて、販売が好調なことにより費用が増加するという理解で

よろしいのでしょうか。 

川口 [A]：この基盤に関しては、今が非常にしっかりと投資する時期と考えており、そのため増加
幅が広がっているのですが、われわれ、グローバル企業としての基盤はまだまだ足りていないとこ

ろがございます。ですから、IT投資で増えた部分が極端に減るかというと、そういうことではな

いことになります。それから、販売に伴って増加させていく販促費的なところ、こちらは売上に対

して比例的に増やしていくことではございませんので、ここに関しては一定程度のトップラインが

増加していけば、比率は低下していく部分が結構あるとご理解いただければと思います。 

三浦 [Q]：分かりました。ありがとうございます。 

2点目に、Crysvitaは、コロナの流行が今後どうなるかなんとも予見しがたいところではあるので

すが、大幅に今期売上成長する見込みについては、どのようにコロナが流行する前提で計画を立て

ていらっしゃるのでしょうか。 
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須藤 [A]：須藤から、お話し申し上げます。 

基本的には改善していく傾向を前提にはしております。ご存じのように、この 1～2年を見て非常

に強く成長を続けていますので、基本的にはこの成長を継続していける、もしくはコロナの状況が

改善して、営業活動等を含めてよりアクティブに活動できるようになった場合には、状況によって

はそれ以上を望んでいくことも可能かなとは思っております。基本的には、申し上げたようにコロ

ナが改善して、状況はまた新たな時代の流れに入っていくことを前提としているということでござ

います。 

三浦 [Q]：分かりました。Crysvitaは今期 1月に 6%ぐらい値上げされていらっしゃいます。当

然、アメリカのインフレがすごく加速しているのでそれに伴って上昇させていらっしゃると思いま

す。このアメリカのインフレはまだ続きそうな印象もあるので、さらに値上げを今期される可能性

はあるのでしょうか。原料費も合わせて上がっている可能性があると思いますので、実質的な利益

率は Crysvitaおよびほかの製品においても、値上げによって改善可能なのでしょうか。 

須藤 [A]：須藤から、回答申し上げます。 

まず、値上げは全体のインフレの状況を見ての判断になりますので、現時点で上げるとか上げない

と言うことはなかなか難しいです。今回 6%上げたのも、全体の状況を見たときのレートとして

6%が妥当だろうということで上げていますので、今後の状況を見てということになります。利益

率については、もちろん原材料の話もありますし、先ほどの販管費のこともございますので、それ

ほど大きく利益率が改善するとか、あるいはそのために値上げをするということはありません。以

上となります。 

三浦 [M]：分かりました。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。 

私から、最初に国内のバイオシミラーの製品の前提についておうかがいしたいです。ネスプ AG に

つきましては、先ほどバイオシミラー、それから経口剤の影響を織り込んでいるというお話があり

ましたが、特に経口剤の影響が今何かすでにどのように出ていて、今後どのようになると見ていら

っしゃるのかというところです。また、リツキシマブ BSについては、薬価改定というご説明だけ

書いていただいていますが、数量のほうはどのように見ていらっしゃるのかについてご解説いただ

ければと思います。 
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併せて、今回、中医協の個別改定の項目でもバイオシミラー使用に対するインセンティブ評価など

も出てきていると思いますので、この辺りがバイオシミラーの事業に与える影響についてもコメン

トいただければと思います。お願いいたします。 

宮本 [A]：植田様、ありがとうございます。宮本でございます。 

まず、ネスプ AGについて、HIF-PH 阻害剤の影響のご質問だと思いますが、これは一定程度ある

と思っています。ネスプ AGもバイオシミラーも保存期、つまり透析に入る前の貧血の患者さんに

一定程度は使われており、そういったところはやはり経口剤のほうが有利な市場でもありますの

で、切り替わる可能性はあるかなと見ています。一方で透析のほうは、もちろん一定程度経口剤に

変わっていきますが、ここで大きく HIFがシェアを取れるかはこれからですので、見ていかない

と分からないところがあります。 

それから、リツキシマブの BSに関しては、数量の影響があるとすれば、昨年の途中までわれわれ

がほぼ独占で売っていたわけですが、競合の BSも出てきていることもあって、その辺の影響があ

る可能性はあります。ですが、基本的に、今おっしゃっていただいたように BS使用促進の動きも

ありますので、数量もまだ伸びる余地はあるのではないかなと考えております。やはり大きいのは

薬価の改定だと考えています。 

植田 [Q]：ありがとうございます。そうしますと、HIF-PH 阻害剤のところにつきましては、現状

何か影響が出るというよりは、今年出るかもしれないのでリスクを織り込んでいるという考え方で

よろしいですか。 

宮本 [A]：弊社も、ご存じのようにダーブロックを販売させていただいておりまして、非常に力を
入れております。特に、透析に入る前の保存期の患者さんに対しては、非常に利便性も高いです

し、われわれ自身は良い薬だと信じておりますので、やはり多くの患者さんに使っていただきたい

と思っています。 

いわゆる注射が必要なバイオ製剤ではなく、経口剤への切替えは一定程度進むのではないかと思っ

ています。現時点でも少しは影響があるはずで、細かくまだ市場分析できていないのですが、当社

製品を使っている患者さんは切替えがあるだろうと思っています。今後、やはりそういう影響が出

てくるかなとは思っているところです。 

植田 [Q]：ありがとうございます。 
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2点目が、米国での Crysvitaの自販化について、追加でおうかがいしたいです。Ultragenyxさん

では、例えば Eマーケティングみたいなことをすごくうまくやっていて、コロナ禍でも売上を伸ば

したりとか、いろいろ販売に関するノウハウ等々も蓄積されているのかなと思います。 

それが御社において、例えばこういうシステムをそのまま使えるのかとか、また人の移籍があるの

かどうか、営業の方ですとか販売戦略の方とか、こういったところも含めて、どの程度今の

Ultragenyxさんで築いてきたものが御社に移管できるのか、ちょっと定性的な質問になって恐縮

ですがご解説いただけますでしょうか。 

須藤 [A]：植田さん、質問ありがとうございます。須藤から、回答申し上げます。 

来年 23年の 4月の移管に向けて、具体的に準備は Ultragenyxと進んでいる状況です。 

Eマーケティングの話がありましたが、2018年の上市以来、基本的に営業についても年に 4回会

議をやっており、それ以外にマーケティングの会議を共同でやっております。米国のノウハウを米

国だけでなくグローバルで使うこともあって、そこら辺のノウハウあるいは経験の共有は積み上げ

てきたものがあるので、それをしっかりと 23年の 4月に使って、スムーズにトランジションをか

けていきたいと思っているのが 1点です。 

それと、現時点で詳細についてはお話できないのですが、先ほど申し上げた、いわゆる営業の方法
であるとか、あるいは経験とかそういうものについては、しっかりとシステム云々も含めてトラン
スファーできるように準備を進めていっています。もう少し時間が経って具体的に皆さんにお話で
きるようになりましたら、詳細をまた申し上げる機会をもうけたいと思います。以上です。 

宮本 [A]：植田さん、宮本でございます。 

追加のコメントになりますが、ご存じのように、Crysvitaは当社にとって非常に重要な製品である

と同時に、Ultragenyx社にとってもとても大切な製品でございます。先ほど川口からご説明した

とおり、今後利益の構造は変わっていき、彼らはロイヤルティを得る方向にいきますが、彼らにと

っても非常に大きなレベニューになるということです。 

ですので、ここのスムーズなトランジションは、両社にとって非常に、多分トップクラスに大事な

トランジションになり、両社で非常に密に協力をしながら、自販体制をわれわれのほうにつくると

いうことで取り組んでおります。ですので、このようなご質問を多くいただくのですが、そこのと

ころをご考慮いただければ、かなり密にやっているなとイメージしていただけるのではないかと思

います。そのようにご理解いただければと思います。 

植田 [M]：どうもありがとうございました。承知いたしました。私からは以上でございます。 
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酒井 [Q]：クレディ・スイス、酒井です。 

今の質問を引き継ぐかたちになるのですが、北米に Crysvita の在庫がかなりあるのではないかと

思いますので、この辺を含めて、トランジションが非常に重要だということは重々理解しておりま

す。 

詳細は後日あらためてというお話のようですが、この辺を実際に行動に移すといいますか、例えば

在庫の移管とか人材の移管とかノウハウの移管とか、この辺の動きが両企業レベルで見えてくるの

はやはり今年の後半で、それにより Crysvitaの売上には影響最小限にとどめるということだと思

います。いかんせん、22年の予想もですが、Crysvitaの海外の国別、地域別の売上のご開示がな

いものですから、その辺を質問させていただきたい。この点が 1点です。 

それから Crysvitaは、確か昨年の 8月に、発売の承認を中国で取られていると思うのですが、そ

の後の状況がどうなっているのでしょうか。国家償還リストに掲載するようなお話もあったのでは

ないかと思いますが、そうなると価格がかなり下がるということもあるかと思いますので、その辺

の状況のアップデートをお願いいたします。この点、二つです。 

須藤 [A]：酒井さん、ありがとうございます。須藤から、回答申し上げます。 

まず在庫の話がありましたが、実は 2018年に米国で上市した時点で、マーケットのオーソライゼ

ーションのホルダーは、協和キリンのほうで持っております。したがいまして、カスタマーフェイ

シングの営業部隊とか、あるいはメディカルの活動とかは Ultragenyxが中心にやってきたわけで

すが、CMC、サプライチェーン、あるいは PVであるとか QAであるとかいう部分は、多くがすで

に協和キリンが中心になって実施してきております。そういう意味では、ラグを持つことなくトラ

ンジションがかけられるかなと思います。 

一部、確かに在庫の改善が必要なところはありますが、これは Ultragenyxと当方の間の話ではな

くて、協和キリンの中で改善しなくてはいけない問題と捉えて取り組んでおるところです。 

2点目です。中国は昨年 8月に、おっしゃるように承認をいただきまして、今後 NRDLの価格の交

渉についての具体的なアプローチを、社内でも話をしていくことになります。現時点では個人ベー

スの販売ということで、確か 4 例、5 例と非常に少ない患者さんですが、何例かの患者さんにはお

使いいただいている感じです。NRDL の状況は、酒井さんもご存じのように、いろいろ変わってき

ますので、定かなことは申し上げられないのですが、できるだけ早くこの薬剤を中国の患者さんに

届けられるように対応していきたいということでございます。以上になります。 
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酒井 [Q]：ありがとうございます。確認なのですが、昨今、御社は期末になりますと為替で未実現
利益の処理の金額が結構大きくなってきていて、この部分は多分 Crysvitaの影響だと思うのです

が、そうしますと在庫のレベルはある程度調整しなければいけないけれども、絶対量がそれほど変

わらなければこの未実現の処理の金額も、これは為替にもかなり影響されると思いますが、あまり

大きな変化はないという理解でよろしいですか。 

川口 [A]：財務の川口から、お答えいたします。 

未実現利益のご質問の件で、おっしゃるとおり一番影響を与えておりますのが、北米にわれわれが

移転価格で出しております Crysvitaの在庫の金額になります。ここに適用する為替が変動します

と、今回のような影響が出てくるのですが、為替の水準が一定であれば全く損益影響はありません

し、逆に円高になればプラスにも働くことになります。その程度を減らすためには北米の在庫をも

う少し減らす必要があるということです。今回の移管に伴ってそこが何か大きく変わることは全く

ないとご理解いただければと思います。 

酒井 [M]：分かりました。どうもありがとうございます。 

田中 [Q]：みずほ証券の田中です。 

1点目は、Regparaの集中購買の件です。昨年 10月にあって、落札できなかったということでは

あるのですが、御社が中国で販売しているもので、今後そういう集中購買の影響を受けるものはさ

らにあるのでしょうか。あと、日本ではオルケディアをレグパラの後継品としているのですが、こ

れは中国には権利はないと考えてよろしいのでしょうか。 

宮本 [A]：田中さん、ありがとうございます。宮本でございます。 

今後、集中購買の対象になるものがほかにあるのかは、今正確な品目の情報を持ち合わせていない

のでにわかにはお答えできないのですが、ご存じのとおり、レギュレーションもすごい勢いで変わ

っていますので、われわれはなかなか追いついていないところもありまして、ここはちゃんと見て

いかないといけないと思っています。 

それから、Regparaがへこんだ分はどうするのかというご質問だと思うのですが、一つの対策とし

ては、Nespの承認が取れておりますが、Nespネスプはまだ NRDLに入っていませんので、その

辺をしっかり交渉して保険のほうに入れていただく取り組みをしながら、腎領域の活動はなんとか

キープしていきたいなと思っています。 

オルケディアに関しては、明確にこうだと申し上げられる材料が今はないところになります。 
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田中 [Q]：御社の中国ビジネスで、Regpara以外に中心になっているのは、開示されている製品だ

と Granになるのですか。中国ビジネスの中心になっているものは何なのでしょうか。 

宮本 [A]：Regparaが今まで非常にけん引してきてくれたのですが、最近ですと確かに Granとか

になるかなと思います。そういった意味では、今後は先ほど Crysvitaの話もしましたように、ほ

かの製品をいかに早めに出していくかが中国ビジネスにとって非常に重要なポイントかなと思って

います。一方で、先ほども申し上げましたが、非常にレギュレーションの変化が速いので、われわ

れにとっても非常に計画しにくい国であることは間違いないです。 

そのような点も、中国の現地のオペレーションや戦略部隊のバージョンアップなどもしながらちゃ

んとやっていけたらなと、社内でも見直し等を含めてやっています。 

田中 [Q]：今回、Regparaの集中購買は 10月だったということなのですが、その前にサードクォ

ーターのときとかに言っていなかったと思うので、そこは早くちゃんと開示してほしいと思いま

す。 

宮本 [A]：確かにその点はそうですね。開示できるようになったら、早くするようにはしたいと思
います。 

 

田中 [Q]：2点目に、スライドの 32ページにある次世代戦略品の予定についてです。KW-6356に

ついてはもちろんフェーズ 3が始まるとは思います。そして、「詳」と書いてあるのが論文の発表
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だとは思うのですが、論文はもうすぐ出るのでしょうか。また、フェーズ 3は単剤でとりあえずい

くのか、併用からいくのか、そこら辺、フェーズ 3の戦略が大体分かっていれば教えてください。 

鳥居 [A]：ご質問ありがとうございます。 

論文化のところはちょっと時間がかかって申し訳ないのですが、KOLとの意見調整などいろいろ

と時間を要していまして、間もなく論文を投稿して、今年前半には公開されるもの、ということで

準備を進めているところです。 

フェーズ 3のデザインに関しては、もう FDA とのネゴシエーションもスタートして、今グローバ

ルでいろいろな開発の準備をしていますが、単剤も含めたさまざまな観点で検討しているというこ

とです。詳細については、FPIした段階でデザイン等を開示しますので、申し訳ないですがそこま

でお待ちいただければと思います。以上です。 

田中 [M]：分かりました。ありがとうございました。 

司会 [M]： 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。 

 

 


