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登壇 

 

司会：本日は、協和キリン株式会社 Rocatinlimab に関する臨床試験の中止のお知らせに関するオ

ンライン説明会にご参加いただきありがとうございます。 

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。あらかじ

めご了承願います。 

また、本説明会の内容は、オンデマンド配信およびトランスクリプトとして弊社 Web サイトで公

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、よろしくお願いします。 

また、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、質疑応答はこちらの 4 名でございます。代表取締役会長 CEO、宮本昌志。 

宮本：おはようございます。 

司会：代表取締役社長 COO、アブドゥル・マリック。 

マリック：おはようございます。 

司会：取締役副社長 CMO、山下武美。 

山下：よろしくお願いします。 

司会：業務執行役員 CFO、川口元彦。 

川口：おはようございます。 

司会：以上の 4 名でございます。 

本日の会議は最大 60 分を予定しております。まず弊社から全体をご説明した後、皆様からのご質

問をお受けいたします。資料につきましては弊社 IR ウェブサイトからダウンロードをお願いしま

す。 

それでは、まず概要についてご説明いたします。アブドゥルさん、よろしくお願いします。 
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マリック＊：皆様、おはようございます。本日は直前にお願いしたにもかかわらず、急なご案内に

も関わらずご参加いただき、本当にありがとうございます。私たちはプレスリリースに関しまし

て、投資家アナリストの皆様に対してできるだけ限り速やかに詳しい内容を説明していただきた

く、本コールを設定させていただきました。準備期間が短い開催となりましたことをお詫び申し上

げますとともに、本日の発表内容の重要性に鑑み、タイムリーな情報提供に努める観点から、この

ような形での説明の場を設けさせていただきました。Rocatinlimab の臨床試験中止に関する詳細

について説明させていただきます。 

 

まず経緯ですが、2 月下旬、Amgen 社から、中等症から重症のアトピー性皮膚炎を対象とした第 3

相 ROCKET プログラムを含む Rocatinlimab のグローバル臨床プログラムからの最新の安全性情報

が協和キリンに提供されました。 

最新の情報をもとに開催された共同安全性評価会議の結果、協和キリン、Amgen 社は、試験に参

加された患者さんに対する潜在的なリスクがベネフィットを上回る可能性があると結論づけまし

た。この判断をもって、当社は昨日 3 月 3 日に、Rocatinlimab の全ての臨床試験を終了すること

を決定いたしました。 

なお、試験結果に関する詳細なデータは現在精査中で、今後適切なタイミングで学会発表または論

文発表を行ってまいります。また 2026 年 2 月 9 日に発表いたしました中長期財務目標については

変更を行いません。 
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次に、これまでの経緯についてご説明いたします。 

2025 年 9 月、カポジ肉腫 1 例を含めた悪性腫瘍の安全性評価を行いましたが、ここでは

Rocatinlimab との因果関係は特定されませんでした。 

次に 2026 年 1 月になされた Rocatinlimab のリスクベネフィット評価では、プロファイルが良好

であることが確認されました。そして 2 月下旬、共同安全性評価会議の結果を受けて、協和キリン

と Amgen は、潜在的なリスクがベネフィットを上回る可能性があると結論づけました。 

詳細を申し上げますと、ここで OX40 との関連性が示唆される新規カポジ肉腫 1 例とその疑いがあ

る症例が 1 例、ならびにその他の悪性腫瘍が新たに確認されました。プログラム全体における悪性

腫瘍の症例数は予想される発生率を下回っていましたが、これらのケースの特徴を考えると、

Rocatinlimab との生物学的な関連性が払拭できないという結論に至りました。 

そこで昨日 3 月 3 日、当社は、Rocatinlimab に関する全ての臨床試験の中止を決定しました。 
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今後の対応についてご説明いたします。 

まずは責任医師、規制当局について情報提供を行っております。また患者さんの安全性を確認した

後に、正式に終了する予定でございます。 

協和キリンと Amgen 社は協力をして、得られたデータの包括的な分析を実施し、その分析が完了

次第更なる情報提供を行ってまいります。 

われわれとしても非常に残念なニュースではありますけれども、開発再開の可能性は極めて低いと

判断しております。 
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続きまして、業務および財務への影響についてご説明いたします。 

Rocatinlimab に関連する販管費、研究開発費が消失することにより、短期的には利益の押し上げ

効果、中期的には一定の利益の押し下げ影響が生じると考えております。 

コア営業利益に対する影響については、2026 年はおおよそプラス 200 から 300 億円、2027 年度

はおおよそプラス 300 億円、2028 年度はおおよそプラス 100 億円、また 2029 年度以降は一定の

マイナス影響を見込んでおります。 

なお、2026 年度の業績予想の修正に関しましては、現在精査を進めておりまして、26 年第 1 四半

期の発表タイミングでの開示を目標にしております。ちなみに 5 月 7 日の予定でございます。 

そして最後に、中期財務目標への影響と今後の経営方針についてご説明いたします。 
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中期財務目標として「Vision 2030 and beyond：中長期構想」を 26 年の 2 月 9 日に公表いたしま

した。これは達成すべき目標であると判断しておりまして、変更は行いません。 

そして、こちらの図に示しました成長ドライバーを生かし、2030 年代前半に ROE10%台前半、コ

ア営業利益率 30%を目指してまいります。具体的には、Crysvita と Poteligeo の堅調な成長の継続

と、ライフサイクルマネジメントの施策、LOE 延長等による価値最大化に取り組んでまいりま

す。 

また、KOMZIFTI の AML の 1 次治療への適応拡大に注力をし、売上・利益の大幅成長を目指して

まいります。 

さらには、商業化ということで、注力する疾患領域のパイプラインの開発成功・上市を進めてまい

ります。この中には、XLH の KK8123、そして AML の ADC である KK2845、そして HSC の治療

であります OTL-203 があります。そして、こういった注力する領域へのリソース配分を強化し、

Life-changing な価値を軸にした強固なポートフォリオの優先順位付けを加速します。 

また、費用構造の最適化による利益率の改善、そして DX や AI の取り組みを通じた強靭な組織へ

の変革などに、全力で取り組んでまいる所存でございます。 

そして最後に、戦略的な投資によるインオーガニックな成長加速についても、積極的に検討してま

いります。これらの施策を確実に実行し、中期財務目標の達成を目指してまいります。 

以上でございます。 
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質疑応答 

 

司会 [M]：それでは、これから質疑応答に移りたいと思います。 

若尾 [Q]：JP モルガンの若尾です。一つ目が、これまでの開発経緯のところでもう少し詳しく教

えていただきたいです。 

もともと、このカポジ肉腫は因果関係なしということだったと思うんですが、また 2 月下旬に安全

性の評価コミッティをやったら、やっぱり駄目だったということですけれど、これは数の問題だっ

たんですか。最初の下旬で、これは Amgen と潜在的なリスクをベネフィットが上回る可能性があ

ると結論したけど、その後、他にも安全性懸念が出てきて、今回の決断に至ったということです

か。 

もう少しここの 2 月下旬に起きたことが何だったのかを、もう少し詳しく教えていただけないでし

ょうか。 

山下 [A]： まず、ご質問にあったカポジ肉腫ですけれども、これは昨年の夏に 1 例、そういう症例

があることがわかりました。これは非常にいわゆるレアなディジーズで、この 1 例というのが発現

頻度で高い・低いを議論するのは難しいということ、それと、やはり Rocatinlimab との因果関係

は、情報が少なすぎて明確ではないという、その後もずっとモニターしていくという、そういう対

応をしておりました。 

先ほどの、今年の 1 月の時点も、われわれの安全性の評価は、カポジ肉腫についてはまだ 1 例、そ

こで confirm されているのは 1 例ということで、その前提でトータルのアセスメントをしたという

ことになります。 

その後、2 例目が confirm されたことと、それから、また疑われる症例がもう 1 例出てきたと。こ

れは先ほど申し上げた発現頻度としてもやはり異常に高いということ、それから、やはりその背景

としては、潜伏しているウイルスが活性化して起こる病気であるということ。Rocatinlimab がそ

ういったプロセスを免疫監視するようなところに作用しうる薬剤であるといったところから、より

関連性が強く示唆されるようになったということで、これに対する安全性のリスクは急激に高まっ

たと。そういった状況でございます。 

若尾 [Q]：わかりました。先日の説明会のときに、9 月のカポジ肉腫に関しては、患者さんの背景

からしても因果関係はないんだとおっしゃっていました。そうすると、今回の検定では、やっぱり
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患者さんの背景からしても、明らかに何かこういった副作用が出やすいような背景があって、これ

は駄目だという判断に至ったということですか。 

もうちょっと患者背景に関して、前回触れていたことと今回で何か違うような気がするので、そこ

も追加で教えていただけないですか。 

山下 [A]：はい。ちょっと直接の回答と少しずれるところもこございますけれども、一つは、カポ

ジ肉腫については、もちろんハイリスクなバックグラウンドがある程度知られています。そういっ

たところの観点では、やはりあまりそういうリスクを持っていない患者さんで、また新しい症例が

見出されたというところが一つございます。 

それと、先ほど申し上げた、潜伏しているようなウイルスが発症するようなケースといったところ

で、われわれ、カポジ肉腫については、昨年のその症例が出た以降に、リスク・ミティゲーショ

ン・メジャーメントという形で、やはりカポジ肉腫に対して非常にケアをして対応してきたわけで

すが、先ほどのカポジ以外でも、やはりウイルス由来の悪性腫瘍はどうもありそうだと。 

そうすると、そういったものへの対応も含めて安全性を確保していくということは、かなり困難に

なってしまうと。そういったところでございます。 

若尾 [Q]：よくわかりました。二つ目です。これを、Rocatinlimab を自社販売されると決定された

際には、やっぱりこの薬のポテンシャルとして 2,000 億円以上とおっしゃっていましたので、ここ

を埋めていくには、それなりに大型の品目を、開発品を買収したりとか、そういったことも必要に

なってくるのかなと思うんですが。 

もう少し、この Rocatinlimab がなくなったことによって、御社が中計を達成するために今後どう

いった手を打っていくか、それを教えていただけませんでしょうか。買収もあるでしょうし、先ほ

どコストの最適化みたいなこともおっしゃっていたと思うので、教えていただけませんでしょう

か。 

宮本 [A]：若尾さん、宮本です。ありがとうございます。 

まず、確かに Rocatinlimab の最大のポテンシャルとして、われわれ単独でやった場合は、非常に

favorable な方に全てが動けば、ピーク最大としては 2,000 億円を狙えるポテンシャルはあるよ

ね、というお話をしたと思います。 

実際は、中長期構想の中ではそこまで上に伸びるというベースではなくて、もう少しコンサバティ

ブな方で Roca のポテンシャルを見た上で、例えば ROE とかその辺のターゲットを算出していま
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すので、2,000 億円を埋めないとあそこへ行かないということではない、というのがまずベースで

す。 

それ以降は、今のスライドでお示ししているようなところをしっかりやるということで、基本的に

はオーガニック部分だけでも上に振れていけば、にはなりますけれども、きちっと我々がしっかり

やれば、中長期の目標は達成できるというところは睨んでいます。 

もちろん、先ほどアブドゥルからも説明しましたように、ここ 2、3 年に関しては、むしろわれわ

れ R&D 費、コストが割って余力が出てきますので、今まで以上に積極的にライセンスインなり、

もしくはいいものがあれば M&A も考えていけるということになると思います。 

この辺、もう少し詳しい説明を川口さんから、特に財務面であれば、ちょっと追加があればお願い

します。 

川口 [A]：今、宮本の方でお答えしたところがもう全てでございまして。確かに Rocatinlimab が

なくなったことで、この目標達成のハードルが少し上がるというのは間違いないと思いますが、先

ほど申し上げた通り、Rocatinlimab について、2,000 億円で見積もった計画で 30%というのを出

していたわけではなくて。要は、われわれとしてはコンサバティブに織り込んでおりましたので、

計画全体がこの数字に依存していたわけではないということです。 

ただし、この確度をより高めるために、インオーガニックな成長投資も今後、検討することもより

積極的にできるかなと。できるかなというのは、2 月にわれわれのキャッシュアロケーション、3

カ年で R&D 投資が 3,800 億円というところを上限に考えていくと申し上げたと思います。 

今回、Rocatinlimab に関する研究開発費が消失することで、ここに一定の余地ですね。ルームが

生じると。この余地を活用することで、よりその選択肢が広がるというのが一点。 

それから、Rocatinlimab にリソースをかける会社の計画から、そこを、全体ですね、研究開発

費だけでなく、そこにかけることがなくなることでよりわれわれの注力する疾患領域、フォーカス

エリア、こちらにリソースを配分強化できるということで、よりリーンな費用構造が考えられるん

じゃないか。 

Rocatinlimab はわれわれのフォーカスエリアではないので、SG&A の投資なんかをかなり増や

さないといけない。そういった部分が減ると。それから、フォーカスエリアに KK8123、

KK2845、こういったものが持ってくると、これはフランチャイズを持っていますので、あまり大

きな SG&A の投資もそれそこまでいらないということで、そういうことで収益性を高める。 
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新たな計画のアップデートは、そういった形で考えておるというような、今から詳細は詰めてい

くんですが、今お話したところが概要でございます。 

若尾 [Q]：よくわかりました。利益水準は、ベストケース、Rocatinlimab がたくさん売れたときよ

りは減るけど、収益性に関しては中計のターゲットを目指す、というふうに理解したんですが。 

いちおうフォローアップで、買収に関してネット DE0.5 の範囲内でレバレッジを効かせますとい

うことだったので、わりと 6,000 から 7,000 億円ぐらいの借入余力があると思うので、結構大型の

買収の検討もされていたのかなと思うんですが。 

この買収、インオーガニックな成長という観点で、規模感とかステージとかというのは、もうだい

ぶ見えていたのかなと思うんですが、こちらはどう考えておけばいいんですか。 

川口 [A]：まず規模感のお話ですが、あくまで借入余力は最大でネット D/E レシオの 0.5 と考えて

いますが、これをフルフルやりますということではなく、案件によって、もうこれはという案件が

あれば、それ以上のものは少しやっぱり考えるけれども、それ以内であれば範囲に入れて考えてい

こうということでございます。まずその点、これはここまで使うということではないというのが 1

点目でございます。 

それからターゲットに関しては、アブドゥルからお答えしていただければ。 

マリック [A]＊：ありがとうございます。今のお話に追加ですけれども、Rocatinlimab に関して、

これは野心的なステップということで、ある意味で、それによって他のところに投資をするという

ところに関しては制約がかかったわけです。あるいは BD ターゲットに関しても制約がかかってい

たわけです。 

そして、複数のターゲットを既に特定しておりまして、これを真剣に評価してまいります。もちろ

ん大規模な M&A もありますし、それから一連の真珠のような形ですね。そういったストラクチャ

ーも考えているということです。 

ここで申し上げておきたいのは、もちろん Rocatinlimab に関する注目度は高かったわけですけれ

ども、それでもまだグローバルプロダクトに関しては、非常に大きなポテンシャルがあるというこ

とです。5 例のうち一例だけが、今のところ Crysvita と Poteligeo、投与される患者さん、5 分の

1 しかされていないということですし、またフロントラインの治療ということで、マーケットポテ

ンシャルとして 70 億ドル相当のものがあるわけです。 
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そして KK8123 に関しては、XLH のフランチャイズ、しっかりしたものを作っておりまして。ま

た、医療システムのニーズに関してもわかっておりますし、この製品はよりフレキシビリティを持

って、また P&L のところも余裕を持って開発することになります。 

それから AML の ADC ですけれども、こちらもこのスペースにおけるポジションの強化に繋がる

と思っています。また戦略的パートナーもしているアセットもありますけれども、例えば

KHK4951 のようなものは、あまりこれまで話しておりませんけれども、非常に高い期待を持って

おります。 

ということで、既にストリームライニング、コスト最適化に関してはお話をしておりますけれど

も、これもやはり進んでいくわけです。そして全体像ということで、まだそれはお伝えしていない

と思うんですが、それもやっていくということです。したがって、こういったものを総合的に考え

ますと、われわれの設定したターゲットというのは、これは新しいシナリオで達成可能であると考

えております。ありがとうございました。 

若尾 [M]：ありがとうございます。以上です。 

村岡 [Q]： 大事な話は、もう今、若尾さんが聞いてくださったので。ちょっと今後の考え方で、

今、KK8123、KK2845 の話をしていただいたのですが、やっぱりこの次の御社のパイプライン

に、僕らがもう少し自信を持ちたいので教えていただきたいです。 

8123、いつデータが僕らに共有していただけるのか、そしてどういうプロファイルを期待してい

るのか。より強い、みたいなことは以前おっしゃっていたんですが、ちょっとその辺り、御社が期

待しているプロファイルをもう少しだけ教えていただけないでしょうか。 

同じく 2845、TIM-3 の ADC。TIM-3 って、案外失敗例も他社さん、多かったと思うのですが、な

ぜ御社が TIM-3 で勝ち上がっていけると考えているのか、そのあたりを教えてください。 

山下 [A]： まず KK8123 ですけれども、現在フェーズ 1 でこの薬剤のプロファイルを見ていると

ころです。それで当然、現行の Crysvita を超えるようなポテンシャルがあるであろうという、そ

ういったものを現在開発しております。それをクリニカルでこれからきちんとデモンストレーショ

ンできるかどうか、そういったところを今から進めているところで。まだフェーズ 1 のところです

ので、まだその実態についてはちょっとご紹介するのは控えさせていただきたいなと思っておりま

す。 

それから KK2845 ですけれども、こちらも先ほどお話ありましたように、TIM-３というターゲッ

トに対して開発しております。われわれも、この TIM-3 の研究は結構やっていまして、ADC バー
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ジョンではないもの、そういったものもこれまでテストしてきました。そこでの経験も踏まえて、

今回われわれが作り上げている ADC バージョンというものは、十分期待できると考えておりま

す。他社の事例はわかりませんけれども、インターナルのそういった中では、いいものができてい

ると自負しております。 

村岡 [Q]：ありがとうございます。この二つ、次、僕らが臨床データのアップデート報告をお聞か

せいただくタイミングだけでも教えていただけませんでしょうか。 

山下 [A]：ちょっと今具体的にご紹介できるタイミングは、申し上げることができないですけれど

も、そういうのは、できそうになったらできるだけ早めのタイミングでご紹介していきたいなと思

います。四半期の報告のタイミングであるとか、あるいは R&D の説明会なども検討可能かなと思

っております。ぜひ期待のできるお話をご紹介できればなと、われわれも思っているところでござ

います。 

村岡 [M]：わかりました。ありがとうございます。やはり Roca の消えた穴を、僕らはどうしても

埋められるものを探したいので、できる限りいろんな情報を早く共有していただけると大変助かり

ます。以上です。ありがとうございます。 

関 [Q]：おはようございます。USB の関です。ご解説ありがとうございました。 

1 点目が、この試験中止費用ですね。Termination accrual ですけれども、これは Amgen さんと折

半でしょうか、それとも御社 100%でしょうか。あとはこれ、その他費用と記載をいただいている

と思うんですけれども、これって何でコアじゃないんでしょうか。金額的な規模としても、お気持

ちは確かにわかるんですけれども、ただ性質を考えるとコアな気がするんですが、いかがでしょう

か。 

川口 [A]：川口からお答えします。ご質問ありがとうございます。 

まず基本として、1 月末の、Rocatinlimab の Amgen 社からの再取得になりましたことで、われわ

れが負担する販管費、それから研究開発費、これらは協和キリンが 100%負担するというのをお話

しています。今かかる研究開発費その他は、われわれが負担するというのがベースになっておりま

す。 

クロージング費用と申し上げているのは、この臨床試験中止、実質的に開発中止の決定に近いもの

ですので、そうしますと、これ以降の活動は、将来の収益に対する投資ではなくなってくるという

ところで。研究開発費というのは、もちろん将来のキャッシュインに対する投資ですので研究開発

費という扱いですが、ここからの扱いはそういうものではなく、社会的責任というか、事業活動の
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クロージングに当たって使う費用ということですので、研究開発費ではなく、その他の費用という

ところで扱われるということで。 

われわれ、そういう会計処理を、その他の研究開発の中止に当たっても、そういう処理を行ってき

ておりますので、今回も、今後発生する費用はその他の費用に出てくると考えております。 

したがって、これからかかる患者さんの安全性のフォローアップにかかる費用とか、そういったも

のも含めて、その他の費用として計上されていくことになりますので、一定程度の金額にはここは

なろうかなと思っております。その取り扱いがどうなるかというところは、また両者で話し合って

いくことになろうかと思っております。以上でございます。 

関 [Ｑ]：はい。助かります。ありがとうございます。 

あと 2 点目が、先日のセルサイドのグループミーティングでもお話された KHK4951 ですね、

tivozanib 点眼です。結構、割と突然というか、ある程度いきなりではないんですけれども、導出

の可能性とアブドゥルさんからお話をいただいて。何を根拠にそういった、ちょっと強気という

か、姿勢でいらっしゃるのかをちょっとお伺いしたかったんですが、いかがでしょうか。 

宮本 [M]：宮本から簡単にお答えします。 

導出。すみません、質問をちょっとクラリファイしたいんですけれども、導出すると言ったことが

強気に聞こえた、ということですか。 

関 [Ｍ]：そうですね。はい。 

宮本 [A]：まず、そもそもわれわれが、年が明けたから一昨年になりますかね、「Story for Vision 

2030」というのを出して、今スライドに出してもらっていますけれども。フォーカス領域を決め

ておりまして、特に KHK4951、これは点眼でございますので、われわれ、この領域は全く活動は

日本ですらほとんどない領域ですので、これはやっぱりパートナーを探して出していこうというこ

とです。 

それで今、フェーズ 2、やっているところですけれども、もちろん全部データはわれわれにもオー

プンになっている状況ではないですが、非常に今今、順調に進んでいるという感覚を持っていま

す。データによってにはなりますけれども、これは導出できるだろうと、そういうふうにお伝えし

ております。 

関 [Q]：ありがとうございます。そのご覧になっていらっしゃるデータは、例えば何かレスキュー

注射の回数とか、そういったものを指していらっしゃるんですか。 
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宮本 [A]：詳しくは申し上げられないですけれども、明らかにエビデンスとして。もちろんブライ

ンドでやっていますので、何がどうかというのはわからないですけれども、傾向としては何か少し

自信が持てるのではないかな、というぐらいの感じですかね。 

関 [Q]：プラセボ群がないので、3 群合計のデータを見ていらっしゃるということですよね。 

宮本 [A]：全体のデータを見た感じで申し上げております。 

関 [M]：はい、助かりました。ありがとうございます、以上です。 

橋口 [Q]：大和証券、橋口です。一つ目が、5 ページに挙げていただいている六つの点の中で、今

後どう変わるのかというところをもう少しお尋ねしたいと思います。書いてあること自体は前回ま

でと変わらないと思います。先ほどいくつかご説明もいただきました。ちょっと理解を深めたいで

す。 

今までよりは、導出あるいは共同開発というような形よりは、この 3 番目のポイントなどにおいて

は、自分自身単独で開発を、当面、あるいは最後まで続ける可能性が、これまで以上に高まったと

いう理解でいいんでしょうか。 

それから、六つ目の戦略投資についても、長い目で見て実を結ぶような初期的な取り組みというよ

りは、fasenra のロイヤリティの消失というところも視野に入れつつ、比較的短い期間で短期的に

貢献できるようなことが期待できる案件を、これまで以上に積極的に検討することになりそう、と

いう理解でよろしいでしょうか。 

マリック [A]＊：ご質問ありがとうございます。 

残念なニュースではありますけれども、実際のオポチュニティも投資の領域において開けてくると

考えております。 

一方、より重点領域にフォーカスをして、その中でプロジェクトの加速ができるということ。とい

うのは、これまでは R&D と販売体制への投資のほうで少し取られていたところがあります。 

また、これまで構築したケイパビリティ、そして現在既に持っているインフラを考えますと、より

効率的に SG&A を使って自分たちでできるということになろうかと思います。 

また、この状況があったことによって、インオーガニックな成長戦略に関してもよりフレキシブル

に考えることができるという違いがあると思います。 
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また研究開発費に関しては、Rocatinlimab があったことによって、どのステージのアセットを検

討するかというところが制約されていましたけれども、これから先はもっとフレキシブルに行うこ

とができます。 

ということで、最も大きな変化といたしましては、より重点領域、パイプライン、そしてコマーシ

ャリゼーションというところでできることが広がったということ。そしてコスト構造がよりフレキ

シブルになったということです。 

というのは、巨額の投資を行って上市をサポートしなければいけなかったはずであるけれども、こ

れから先は BD の方をよりアグレッシブにやっていくことができる可能性が開けてきたということ

です。 

宮本 [A]：そうすると、どの辺のものを狙いに行くかというお話があったと思います。もちろん、

われわれにとって、われわれの将来にとっていいものを選んでいくということがベースなんですけ

ども。 

これまでのご質問の中にもありましたけれども、やっぱり Roca の穴はあるのは事実ですので、そ

の辺を埋められるものがあればもちろんそこを狙いにいきたいというのが、プライオリティが高い

方にあると思います。つまり、どっちかというとレートステージ側かなという感じはします。 

橋口 [Q]：ありがとうございます。 

2 点目が、業績への影響についてのご説明の中で、28 年の利益に 100 億円ほどプラスという話が

あったと思います。1 月末のご説明では、Rocatinlimab の利益貢献タイミングは 28 年ということ

だったと思いますので、もともと売上があって 28 年利益に貢献すると思っていたのが、今回売上

が発生しなくなってプラス 100 億円というのは、どういうふうに理解したらいいんでしょうか。 

川口 [A]： おっしゃる通り、どうやって理解したらいいかというポイントだと思うんですね。それ

は私たちが 2 月に、Rocatinlimab の利益貢献タイミングを 2028 年と表示しておりました。これ

は、計画では、Rocatinlimab のアトピー性皮膚炎での上市によって、2028 年には販売利益ベース

での利益貢献、すなわち売上から販管費を引いたベースですね。ここでの製品利益としては貢献す

ると見込んでおりました。 

ただし、結節性痒疹などの研究開発費なんかも、まだ 28 年には一定程度の規模感でかかっており

ます。これも含めると、研究開発費まで含めると、コア営業利益ベースでは約 100 億円程度のマ

イナス影響を織り込んでいましたと。それがなくなることでプラス 100 億円ということでござい

ます。 



 
 

 

18 
 

したがって、2028 年の見通しとして、コア営業利益率でいうと 20%台前半とお示しておりました

が、この目標に関しては、より達成確度が高くなっているという状況でございます。以上です。 

橋口 [M]：はい、わかりました。ありがとうございます。以上です。 

和田 [Q]： 1 点おうかがいしたいのが、Amlitelimab も同様にカポジ肉腫が発生しているので、こ

のシグナル経路というか、レセプター側でもリガンド側でもどちらでも発生するということなのか

なと思っているんですけど。 

Sanofi の発表時だと、リスク因子を持っている患者さんなので、多分除けます、みたいなことが

書いてあるんですけど。今回の場合は、繰り返しになってしまうんですが、御社の説明だと、リス

ク因子としてヘルペスウイルスとかのリスク患者みたいなものを取り除けないということが、開発

中止の要因なんでしょうか、というところをお伺いをしたいです。 

というのと、あとは Sanofi が Amlitelimab をまだ開発を進めていて、上市まで持っていった場

合、何らかリスクを排除できるような方法論を示してきた場合に、Rocatinlimab を復活させる可

能性がないのか、みたいなところをお伺いしたいんですが、いかがでしょうか。 

山下 [A]： カポジ肉腫は、ヒューマンヘルペスウイルスの 8 という、HHV-8 が、潜伏感染してい

る患者さんがハイリスクなんですね。これは地域によってキャリアの割合は異なるんですけれど

も、高いところでアフリカとかではもう数十%とか、欧州とか中東とか、いろいろなところで 10%

から 20%とか。日本は比較的低いですけれども、地域によっては高いとか、いろんな疫学的なと

ころがございます。 

そういったウイルスが活性化してくると、カポジ肉腫のリスクが高まるということで。カポジ肉腫

については、やはり免疫を抑制するような薬剤では、そういったものの発現の報告はございます。

そういった中で、どういう形でそういうことを、患者さんを、やはり安全に薬剤を使っていただく

かというところがすごく課題になるのかなと思っています。 

そういった意味で、先ほどのウイルスの活性化から発症といったところ、そこに患者さんの背景と

いうのは、どういった他の薬剤が使われているかとか、いろんなことが複雑に絡み合って起こって

くるということで。われわれの試験でも、そんなにたくさん出てくるわけじゃないんですね。本当

に何かそういういくつかの条件が組み合わさったら、こういった状況が生じるという。 

ただ、やはり先ほど申し上げたように非常に複雑な状況の中で、このリスクをきちんと排除すると

いうことは極めて難しいのかなと思っています。やはり同様なことが、先ほど申し上げたカポジ肉
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腫の原因ウイルス以外のところでも起こりうることが示唆されてきている中で、やはり事前にハイ

リスクの患者さんを見分けることはかなり難しいというのが、私どもの見解でございます。 

和田 [Q]：JAK 阻害薬なんかでも、悪性腫瘍とかって結構副作用としては、アットリスクで認識さ

れながらも上市されていると思うんですけど、そのリスクは今回は取られないという判断をされた

ということでしょうか。 

山下 [A]：そうでございますね。結局、患者さんにとってのベネフィットとリスクのバランスが問

題になってきます。 

その中でカポジ肉腫が、ある薬剤の特性においてのリスクとして上がってきたときに、それを上回

るベネフィットがある患者さんにとっては価値がある薬剤ということになろうかと思うんですけれ

ども。 

われわれが目指している、主に目指していた中等度から重症のアトピー性皮膚炎の患者さん、この

方に、Rocatinlimab は非常にいいベネフィットを提供できるとわれわれは信じて開発してきまし

たし、今でもそうですけれども、フラットにリスクとベネフィットを考えたときに、やはり他の治

療の選択肢が全くないわけではない。そうした中で、本当に薬剤を選択するということはどういう

状況で起こるんだろう。そういったことを考えると、非常に容易にこれが広く使っていただけると

いう絵は描きづらいなと考えました。 

まして、やはり対象疾患であるとか、そこのリスクのコントロールがどれだけしうるのか、そうい

ったケースで判断は変わってくるかなと思いますけれども、われわれの今回のケースでは、やはり

ベネフィットをリスクが上回ると判断しました。 

和田 [Q]：Sanofi さんが上市してきた場合でも、上市されないというご判断ですか。 

山下 [A]：他社さんの動向で、今、言及することは非常に難しい状況でございますし、今どういっ

た状況かわかりませんけれども、今はわれわれの判断がベストだと思っています。 

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。 

植田 [Q]： 私から一つ目。今回の中止の経緯のところについてフォローアップで教えていただき

たいです。 

このカポジ肉腫以外に、その他の悪性腫瘍というところもご記載いただいておりますが、こちらも

ウイルス由来の悪性腫瘍というもので、今回の安全性懸念というのは、いずれも Rocatinlimab 群

で長期投与する中で発生してきているというところを考慮して、今回中止に至ったという理解でよ

ろしいでしょうか。 
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山下 [A]： まず悪性腫瘍全体といったところで、トータルで見たときの発現頻度というのは決して

高くありません。リアルワールドデータと比べても高くないという。そういう意味では、悪性腫瘍

全般に高リスクである、そういうものではないということですね。 

今回、新たに見えてきたところが、やはり比較的珍しいタイプのがん腫があると。ちょっと詳細は

控えさせていただきますけれども。そういった中で、先ほど申し上げたウイルス関連のものがある

とか、あるいはやはり免疫低下みたいなところがもしかしたら一部関与しうるんではないかとか、

そういうことが、やはりセーフティサイドから検討すると、そういう可能性があるだろうという、

そんな判断がございます。 

それともう一つは、今お話があったように、これが少し最近になって出てきているのが、やはり長

期間使用しているケースで出てきているというところもあって。こういった、免疫といったところ

を長期にわたって作用していくところについて、やはり先ほどのカポジの話じゃないですけれど

も、いろんな背景が絡み合って起こっているんであろうと思いますけれども、やはりこの薬剤を長

期に使っていくという中では、そういうリスクをやはり高めうる可能性があると評価したというと

ころでございます。 

植田 [Q]：ありがとうございます。 

2 点目が、業績への影響についてフォローアップで教えていただきたいです。今回出していただい

た、このコア営業利益に対する影響というところで、販管費、研究開発費に大きく傾向を考える

と、どのように考えればいいかというところについて教えていただけますでしょうか。 

前半の部分は、ある程度研究開発費が多いとか、後半になると販管費が中心になるのか。われわ

れ、ちょっとどの程度適用拡大のところで研究開発費等を織り込むように御社が前提を持っていら

っしゃったのかがわからないので、この辺り、もう少しカラーをいただけますとありがたいなと思

っております。 

川口 [A]： 2 月にお伝えしたとき、2026 年に関しては、販管費で 70 億円の前年比で増加影響、そ

れから研究開発費で 170 億円の増加影響というお話をしたかと思います。そのうちの販管費は、

やはり上市に向けた準備費用ですので、後半が多いというところでいきますと、そこはそういう偏

りはあろうかなと思いますが、研究開発費に関しては特段大きな偏りはないのかもわからない。そ

れぐらいがヒントでございます。 

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

川村 [Q]：SBI の川村です。ご説明ありがとうございました。 
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結構重なってしまう部分はあるんですけれども、Roca が抜けた影響を改めてちょっと正しく理解

したいです。御社の中計の目標ですね。28 年にコア OP マージン 20%台前半、30 年前半までに

30%との目標に対して、5 ページではいろいろ施策があって、これをやっていって頑張ると書かれ

ているんですけれども、Roca の抜けた穴って、外から見るとデカいようにも見えるんですね。 

それにあたり、既存品伸ばします、は重々理解できるんですけれども、結構大きなディールとか導

入等をしないと埋められないような穴と、われわれ見ておいた方がいいのか。それとも既存品、頑

張って、経費の最適化ですね、これも他社さんだとかなり削れた例とかも出てきているんですけれ

ども、ここを大きく削っていったり効率化すると、そんな非現実的な目標でもないのかどうか。 

ちょっとこの辺り、Roca の抜けた穴というのをもう一度ご説明いただけないでしょうか。これが

1 問目です。 

川口 [A]： まずこの 30%というのが、Roca が抜けて達成可能かどうかというのは、これ、意気込

みとして 30%やるぞと言っているわけじゃなくて、シナリオとして、Roca 抜きのシナリオで 30%

ができるという中長期予測のフォーキャストはあります。 

ただ、その場合、例えば先ほど申し上げた KK8123、KK2845 等が成功すると、これ、確率込みで

はなくて、成功するというシナリオで、オーガニックにそこは達成できるというシナリオになって

います。 

ただし医薬品ビジネスですので、そこを成功できるという前提で、われわれ達成できますよという

のは、やはり経営としては楽観的すぎる。ですから、そこの確度を高めるためには、インオーガニ

ックな部分、あるいは費用構造の最適化を、今計画しているものよりももう少し考えていかないと

いけないと。それによって確度を高めたいと、そういうイメージでございます。 

それから費用構造の最適化につきましても、アブドゥルからも何回も申し上げた通り、Roca があ

ったときに考えていたシナリオと、Roca がなくなってよりフォーカスエリアに集中できるときの

シナリオというのはまた変わってきますので、より一層リーンな体制が目指せるのではないかと。

その部分は、今申し上げたシナリオにまだ織り込んでおりません。そういったものを織り込んで、

より達成確度の高いベースシナリオを今から作っていこうと。そういうようなイメージでございま

す。 

川村 [Q]：はい、わかりました。ありがとうございます 
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2 点目はちょっと細かいところですけれども。今回の中止に伴う臨床試験、クロージングコストは

その他の費用として計上とあるんですが、これ、原薬とか商業生産の製品ですね、基本 Amgen 社

さんが作っていたと思うんですけれども。 

ここの廃棄損みたいなものって発生する理解でいいのか、発生したとしてもここに全部含まれるの

か。それとも、もう Amgen 社の持ち分で御社には関係ないのかというところを最後一点教えてく

ださい。 

川口 [A]： われわれ、患者さんの安全性を考えて、今回臨床試験を止めるという決断に、もう今フ

ォーカスしておりまして、その先にどういったことが起きるというのは、今から Amgen 社とも協

議して、状況も把握して織り込んでいくというステータスですので。まさに今後どういうことが発

生するかを精査して、第 1 四半期の 5 月 7 日ですね。決算発表のときに詳細をお伝えできればと

思っております。 

それで、基本的には先ほど申し上げた通り、開発中止を決定してから何らかの費用が、そういった

廃棄損が仮に発生したとした場合は、先ほど申し上げたクロージングコストという取り扱いで、そ

の他の費用に計上するということになろうかと思います。 

川村 [M]：わかりました。以上です。ありがとうございます。 

松原 [Q]：野村證券、松原です。1 点だけお願いします。この KHK4083 を投薬して、投薬した 24

週では CD4 陽性の T 細胞の数というのは変更なかったと思うんですけれども、今回悪材料が出て

きたというところで、この免疫系に何か変化があったのか。まだもちろん解析中だと思いますけれ

ども、そこをお願いできますでしょうか。 

山下 [A]： 今お示しいただきましたように、CD4 陽性細胞は変化を与えないというのが、この薬

剤の示しているところでございました。この薬剤がターゲットにしているアクティベートされた T

細胞というのは、CD４のポピュレーションに比べて、非常に少ないポピュレーションのところで

ございます。そういった中の変動がこの薬剤の特徴ですけれども、そこだけをスペシフィックにタ

ーゲットしているので、これは先ほど申し上げたように患者さんのケースで、背景によっていろい

ろありますけれども、CD4 ポジティブな細胞というところで、トータルで見たときに、今回のい

ろんなケースと、この薬剤がそこに作用してという、そういう因果関係が見えないような状況でご

ざいます。 

松原 [M]：わかりました。ありがとうございます。 
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司会 [M]： それでは、こちらをもちまして、Rocatinlimab に関する臨床試験の中止のお知らせに

関するオンライン説明会を終了いたします。本日のオンライン会議の音声は、当社 IR ウェブサイ

トにてオンデマンド配信を予定しております。また、質疑応答セッションを含むトランスクリプト

についてもご用意いたしますので、内容の確認にご利用ください。 

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

いいたします。 

以上 

 

 


