
創り、造り、売る（提供する）
新たな医療ニーズに応える医薬品を「創り」、高品質で安定的に「造り」、必要とする患者さんに確
実に「売る（提供する）」──本章では、研究開発から製造・販売に至る一貫した体制と、社会課題
への対応を見据えたパイプライン、安定供給を支える基盤、そして世界に提供するための販売戦
略についてご紹介します。

33 創る

42 造る

46 売る（提供する）

医薬研究センター（大阪府豊中市）での研究風景。
研究者たちが革新的な医薬品の創出に向けた挑戦を続けています。
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　SHIONOGIは、自社創薬力、特に低分子モダリティにおけるイノベーション創出力を基
盤とし、感染症領域において革新的医薬品を継続的に創出してきました。さらに、COVID-19
パンデミックの教訓を踏まえ、対処すべきアンメットニーズにリソースを集中し、スピード
を意識した研究・開発体制を構築しました。強化された基盤のもと、ヘルスケア企業や
ベンチャーキャピタル、政府・非営利・学術機関など厳選した外部パートナーとの協働を
通じて、SHIONOGIの強みを補完し、価値創出力を高め、より良いソリューションをより
効率的に生み出します。
　重点領域である感染症とQOL疾患において、困難なアンメットニーズに対し革新的な
ソリューション提供を目指します。感染症領域では、低分子パイプラインの強化に加え、
ワクチンの開発を推進するとともに、高感度・高精度かつ患者さまに配慮した診断技術の
研究・開発を進め、感染の迅速な特定から即時治療につなげるTest to Treatの実現を目
指します。QOL疾患領域では、難聴、睡眠障害、認知症などSHIONOGIの強みが活か
せる疾患を選定し、低分子創薬とデジタル治療などの非薬物療法を組み合わせ、患者さ
ま一人ひとりに最適なソリューションを提供します。
　この「スピード×集中投資×外部連携」のアプローチにより、STS2030 Revisionの達成
と持続的成長を支える強固なR&D基盤を強化・拡張していきます。

取締役 上席執行役員 R&D管掌

John Keller

「スピード×集中投資×外部連携」でR&D基盤を強化する

　これまで取り組んできた「社会を脅かす影響度の高い感染症」に加え、「社会的影響度の高
いQOL疾患」への対応を強化し、医療用医薬品にとどまらないイノベーションを追求すること
で、いまだ解決されていないアンメットニーズに包括的に対応していきます。

感染症の脅威からの解放 健やかで豊かな人生への貢献 イノベーションの創出

注力するマテリアリティR&D管掌メッセージ

重要なアンメットニーズを特定し、全体のケイパビリティを活用して対処する

既成概念にとらわれず、社会における重要なヘルスケアニーズに応え、 
医療用医薬品にとどまらないイノベーションを創出する

● 将来も解決されず、増加すると予測されるヘルスケアの困りごとを選定
● SHIONOGIの強み＋外部ネットワークで最も良いソリューションを提供
●  グローバル開発体制、迅速かつ柔軟なリソース投入と明確な優先度の設定

Vision

戦略

研究開発費の推移

20212020 20232022 2024
0

1,200

900

600

300

（億円）

（年度）

パイプライン数 自社創薬比率※（2025年3月時点）

46

■ SHIONOGIオリジン
■ 共同研究　　■ 導入
※  開発パイプラインに占める自社オリジン
化合物の割合（開発候補品ならびにパー
トナーとの共同研究による成果も含む）

49%

20%

31%

69%

注力領域

感染症
20

QOL疾患
26

創る
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治療に長期間を要する感染症

HIV領域における取り組み
　HIV/エイズは、世界三大感染症の一つであり、現在も多くの人々の命を奪っています。
SHIONOGIは、古くからHIV領域の創薬研究に取り組み、インテグラーゼ阻害剤であるドルテ
グラビル、カボテグラビル、S-365598を創製し、これらの薬剤をパートナーであるヴィーブ社
に導出することで、HIV領域の課題解決に貢献しています。

SHIONOGIの強みとコミットメント
　HIVは薬剤に対する耐性を獲得しやすいため、治療においては異なる作用機序を持つ薬剤
を組み合わせて使用することが不可欠です。その中で、インテグラーゼ阻害剤は、高い抗ウ
イルス活性、長期の安全性、優れたウイルス耐性バリアを兼ね備えており、HIV感染症治療薬
市場の約80％を占める標準薬として広く使用されています。SHIONOGIには、ドルテグラビ
ル、カボテグラビルそしてS-365598に至るまで、優れたインテグラーゼ阻害剤を創製してき

た実績があり、創薬化学における豊富な経験とノウハウを強みとしています。近年も、HIV領
域において残されたアンメットニーズを満たすために、創薬の起点となる化学の人的リソース
の38%をHIV研究に投入しています。

SHIONOGIとヴィーブ社による現在の取り組み
　SHIONOGIの重要なパートナーであるヴィーブ社は、カボテグラビルをキードラッグとした
2ヵ月に1回投与の治療薬「Cabenuva」と予防薬「Apretude」を上市しており、現在これらの
製品はHIVとともに生きる人々のアンメットニーズに応える形で順調に拡大しています。同社
はさらなる貢献、すなわち投与回数や通院による負担軽減を目指して、これらの薬剤を4ヵ月に
1回の投与とする超長時間作用型（ULA）製剤の開発を進めています。加えて、6ヵ月に1回の
投与での治療の実現を目指して開発を進めているS-365598/VH184については、経口製剤に
よるPhase2a試験を完了し、ドルテグラビルと同等の抗ウイルス効果、高い忍容性と安全性を
確認し、ULA製剤の開発に取り組んでいます。
　また、SHIONOGIでは、インテグラーゼ阻害剤とは異なる作用機序を持つULA製剤の研究
も進めており、S-917091を含む複数の有望な化合物を特定しています。

SHIONOGIを支える革新的な 
超長時間作用型（ULA）製剤の技術開発

塩野義製薬
製剤研究所

田中 宏典

　「患者さまを日々のHIVの恐怖・苦しみから解放したい」。その熱い
想いで粘り強く技術開発に取り組み、ULA製剤技術の開発に成功しま
した。様々な技術課題がありましたが、一つひとつ乗り越えました。現
在、S-917091の製剤開発を通じて、SHIONOGIのULA製剤技術はさ
らに進化を遂げています。今後もSHIONOGIの革新的なULA製剤技
術の発展にご期待ください。

From the 
Frontline

研究所における人的リソースの配置

HIV

その他 
感染症
抗菌・ 

抗ウイルス等

QOL疾患

38%

27%

35%

化学の人的リソース

創薬 
サイクル
（SAR研究）

化学

ADMET※ 薬効薬理

創る

適切なリソース配分：モノづくりの起点となる化学の人的リソースの38％をHIV研究に投入

•  化学：分子を設計、合成
•  薬効薬理、ADMET（薬物動態・安全性）： 
化合物のプロファイリング評価  
これらの情報をもとに化学がさらに良い
化合物を設計、合成、このサイクルを複
数回すことによりリード化合物を医薬品
に仕上げる

SAR（Structure-Activity 
Relationship）研究

※ 薬物動態・安全性
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急性呼吸器感染症

戦略
　インフルエンザやCOVID-19をはじめとした急性呼吸器感染症は、急激な流行と収束を繰り
返し、その予測も困難であることから、市場性は大きな不確実性を伴います。SHIONOGIは、
インフルエンザ治療薬やCOVID-19治療薬に加え、RSウイルス感染症治療薬など複数の急性
呼吸器感染症薬を有することで、流行に左右されない疾患ポートフォリオの構築を目指してい
ます。また、米国・欧州・アジアへの地域展開を推進し、地理的多様化による収益の安定化を
図ります。さらに、治療にとどまらない予防・診断などのソリューションを提供するため、迅速
診断薬とワクチンの自社開発を進めています。早期診断・早期治療からワクチンによる予防ま
でを一貫して提供できる体制を構築することで、平時からパンデミック発生時まで社会的リス
クにも備えられる持続可能なビジネスモデルの構築を目指しています。

COVID-19の継続的脅威に対する治療・予防の両面展開
　COVID-19は依然として多様な変異株が出現し続け、世界的に流行が継続しています。
SHIONOGIはパンデミック初期から経口抗ウイルス薬の創製に着手し、国内での承認後も複
数の試験を引き続き実施しています。患者さまの同居家族を対象にエンシトレルビル（日本で

の製品名「ゾコーバ」）の発症予防効果を検証したSCORPIO-PEP試験では、主要評価項目を達
成し、世界で初めて経口抗ウイルス薬による発症予防効果を示しました。特に、高齢者や糖尿
病などのリスク因子を有する患者さまは重症化の可能性が高く、本薬には大きな期待が寄せら
れています。
　これら予防データに加え既存の試験デー
タをもとに、米国では予防適応での承認申
請を、欧州では治療および曝露後予防適応
での申請をそれぞれ完了しています。加え
て、小児適応試験やLong COVID（後遺症）
に対する効果検証試験も併行して実施し、幅
広い患者さまのニーズに応えています。
　さらに、次世代COVID-19治療薬・予防薬
としてS-892216の開発を推進中です。経
口剤と長時間作用型（LAI）製剤の両剤形で
の開発により、治療・予防の新たな選択肢を
提供することを目指しています。

Phase3試験結果（SCORPIO-PEP）

急性呼吸器ウイルス感染症：ポートフォリオの多角化

米国
• 予防適応に関するFDAへの
承認申請済み（ローリング・
サブミッション）

• 治療適応での申請に向け、
継続協議中

日本・アジア
• 日本 
‒   曝露後予防（12歳以上）に
関する効能・効果追加申請
済み

  ‒   小児治療適応について申
請済み

• アジア各国への展開

欧州
• 治療・曝露後予防適応での
申請済み

経口抗ウイルス薬でCOVID-19の 
発症抑制効果を示した世界初の結果

予
防
投
与
開
始
後
10
日
ま
で
の

C
O
V
I
D-

19
発
症
者
の
割
合（
%
）

エンシトレルビル エンシトレルビル

– 主要評価項目 –
全体集団

発症リスク

約67%低減
発症リスク

約76%低減
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– 層別解析 –
ハイリスク対象者

プラセボ プラセボ

疾
患
ポ
ー
ト
フ
ォ
リ
オ
の
拡
充

各薬剤のグローバル展開

強化ポイント
RSウイルス感染症、

その他急性呼吸器感染症に対する 
継続的な研究開発 強化ポイント

米国、欧州、その他アジア 
への展開

現状
・インフルエンザ、COVID-19

・日本中心

創る

エンシトレルビルの開発状況
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急性呼吸器感染症

ゾフルーザによる伝播抑制効果と小児適応拡大への取り組み
　インフルエンザは毎年世界で約10億件発生し、そのうち300-500万件が重症化、約29-65

万件が呼吸器疾患による死亡をもたらしています。
　SHIONOGIは、インフルエンザ治療薬として、点滴用の「ラピアクタ」と、1回経口投与でウイ
ルス複製を強力に抑制する「ゾフルーザ」の両剤形を上市し、複数作用機序の抗ウイルス薬を
有する世界唯一の製薬企業です。「ゾフルーザ」は単回投与で高い抗ウイルス効果を示し、臨床
試験において患者さまが服用することで家庭内での伝播リスクを低減する伝播抑制効果も世界
で初めて実証しました。小児用顆粒製剤も開発中で、幅広い年齢層へと適用を拡大しています。
　このように、SHIONOGIは1つの疾患に対してさらに複数のソリューションを提供すべく、点
滴薬・経口薬・小児用製剤などの研究開発を推進し、インフルエンザ対策のトータルケアを実
現しています。

RSウイルス感染症に対する経口治療薬の開発推進
　RSウイルス感染症は一生に一度は感染するものの、通常は軽症で経過します。しかし、乳
幼児や高齢者では重症化リスクが高く、早期の抗ウイルス治療が必要です。米国では小児で年

間約210万人、60歳以上で約120万人が潜
在患者と推計される一方、経口RSウイルス
感染症治療薬はいまだ上市されていません。
　SHIONOGIはウイルスゲノムの転写・複
製に関与するLタンパク質を標的とする機序
により、ウイルス増殖が進行した後でも抗ウ
イルス効果が期待できる経口RSウイルス感
染症治療薬S-337395の開発を進めていま
す。実際、Phase2aチャレンジ試験では、投
与群でウイルス量の有意な低減が確認され、
PoC※が取得されました。
　今後もS-337395を中心に研究開発を加
速し、乳幼児や高齢者を含む幅広い年齢層
へ抗ウイルス治療の新たな選択肢を提供す
ることで、RSウイルス感染症に対するソリュー
ションを実現していきます。
※ PoC：Proof of Concept

治療薬のない疾患に挑む、創薬への使命

塩野義製薬
創薬疾患研究所

山本 敦子

　RSウイルス感染症は特に乳幼児や高齢者に重篤な呼吸器症状を引
き起こし、インフルエンザと並んで入院の原因となっています。研究開
発を進める経口RSウイルス感染症治療薬S-337395はウイルスゲノム
の複製・転写に関わるLタンパク質を標的とし、Phase2a試験で非常に
良好なウイルス低下作用を示しています。患者さまとそのご家族、医
療現場を支えるという使命感のもと、早期実用化に向けて研究開発を
進めます。

From the 
Frontline

1回のみの飲み薬
54.9%

6.4%
5.5%

31.0%

2.2%

1回のみの吸入薬

1回のみの点滴薬

1日2回5日間の飲み薬

1日2回5日間の吸入薬

ウイルスが消失するまでの時間
24時間（中央値）

速やかなウイルス消失

同居家族への感染リスクを
29%低減

ウイルスの伝播抑制

1回のみの飲み薬を希望する患者さま
50%以上

1回の経口投与で完結

ウイルス排出停止までの時間 Phase3試験（伝播抑制試験） 一般市民への調査結果

ゾフルーザ ゾフルーザ
投与群

24 
時間

96
時間プラセボ プラセボ

投与群

感染性のあるウイルスの排出期間をプラセボと 
比較して有意に短縮、症状改善についても約1日
短縮

インフルエンザ
陽性患者

5日以内にインフルエンザ
陽性と判定された同居家
族の割合

Q  「インフルエンザ治療において、どの種類の薬
を希望されますか」と聞かれた場合、どの薬を
選ぶか？

ゾフルーザの特徴

米国における潜在患者数

S-337395のメカニズム

乳幼児（0-5歳）

年間300万人以上の潜在患者がいる大きい市場

ハイリスク患者（60歳以上）

約210万人 約120万人
̶入院患者数̶

5.8-8万人
̶入院患者数̶

10.8万人
̶死亡者数̶
100-500人

̶死亡者数̶
7,700人

RSウイルスのライフサイクルのうち、ウイルスゲノムの 
転写・複製に関与するLタンパク質を阻害

1. 吸着 2. 膜融合 3. 複製 4. 転写 5. 出芽

vRNA

1

AAA

Cap
AAA

mRNA
Cap

cRNA vRNA 5

2 4

3

S-337395

宿主の細胞内

(－) (－)(+)

: Nタンパク質 : Lタンパク質 : Fタンパク質 : Pタンパク質

創る

詳細は、2024年度 第2四半期（中間期）決算説明会資料をご覧ください。

詳細は、2024年度 第3四半期決算説明会 
資料をご覧ください。

SHIONOGIジャーナルも併せてご覧ください。
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https://www.shionogi.com/jp/ja/company/journal/20250926.html


急性呼吸器感染症

ワクチンプラットフォームの実現に向けて
　感染症トータルケアの重要な柱の1つとして、SHIONOGIはワクチン開発を進めています。
2024年6月に製造承認を得た起源株を対象としたCOVID-19ワクチン「コブゴーズ」を起点に
ワクチンプラットフォームの構築を目指しています。変異株対応ワクチンS-268024のPhase3

試験では、主要評価項目の達成と良好な安全性プロファイルが確認され、ワクチン供給に向け
着実に前進しています。今後も、COVID-19ユニバーサルワクチンやインフルエンザ経鼻ワク
チンなどの研究開発を進め、ワクチンプラットフォームの構築を加速していきます。

ユニバーサルワクチンへの取り組み
　COVID-19パンデミック終息後も新型コロナウイルスの新たな変異株は出現し続け、再拡大
の可能性は残されています。さらに近年、様々な動物由来のコロナウイルスが同定され、これ
らがヒトに伝播する新たなパンデミックも懸念されます。SHIONOGIはSARS-CoV-1/2、動物
由来株に広く有効なワクチンを開発し、早期の臨床試験開始に向けて取り組みを進めています。

SHIONOGIが目指すTest to Treatビジョン
　感染症は個人の健康だけでなく、社会全体の安定を脅かす課題です。SHIONOGIは、早期
診断・早期治療を社会インフラと捉え、医療逼迫の回避と経済活動の継続に貢献する仕組み
づくりを進めています。誰もがどこにいても、必要なときに迅速に診断を受け、最適な治療を
受けられる社会の実現を目指していきます。

Test to Treatの実現に向けて
　感染の迅速な特定から即時治療につなげるTest to Treatを実現するためには、診断の正確
性を維持しながら、迅速性や簡便性の向上といった複数の課題を克服する必要があります。
SHIONOGIでは社内での技術的・運用的な検討を進めるとともに、有望な技術を有する外部
パートナーとの提携や共同研究の可能性についても模索しています。

病院・診療所にとどまらず、 
自宅、介護施設などでも 体調不良のとき、すぐに 非医療従事者の方でも

サイエンス力で挑むユニバーサルワクチン開発

塩野義製薬
ワクチン開発研究所

佐藤 公昭

　本ワクチンの開発に関わるそれぞれの研究者がウイルス学や免疫学
の専門性とIT技術を駆使することで、新たな抗原デザイン評価体制を
構築しました。その結果、約1,000種の抗原候補から、有望なワクチン
抗原を見出すことができました。世界でも前例のないユニバーサルワ
クチンの創出により、安全・安心な社会の実現を可能にするという信念
を持って引き続き取り組んでいきます。

From the 
Frontline

どこからでも いつでも だれでも

創る

持続的なビジネスモデルを構築し、次なる収益ドライバーとなるよう注力

ワクチンメーカーとしての 
実績の積み上げ

 ※1 Global Alliance for Vaccines and Immunization　※2 先進的研究開発戦略センター

ワクチン事業の取り組みと展望

•  100 days missionに対応可能な能力獲得：SCARDA※2

重点疾患ワクチンの創製
•  アンメットニーズに応える新規技術の確立 
‒ 経鼻ワクチンの開発、ユニバーサルワクチンの開発、
新たなモダリティの検討

競争力の獲得

プラットフォームワクチン 
としての確立

•  COVID-19予防ワクチンの上市
•  インフルエンザ予防ワクチンの
創製・上市

•  組み換えタンパクワクチン生産
体制の整備

•  国際機関（WHO、Gavi※1など）
との協調

•  低・中所得国へのaffordableな
提供

•  欧米市場への付加価値のあるワ
クチン提供

グローバル拡大

•  日本から中国、ASEANへの製品
供給

アジアへの拡大
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AMRを含む重症感染症

AMRの経済損失
　薬剤耐性（AMR）は「サイレントパンデミック」とも呼ばれ、対策を講じなければ2050年には
年間1,000万人が死亡し、累積経済損失は100兆米ドルに達すると試算されています。
SHIONOGIは世界初のシデロフォアセファロスポリン系抗菌薬「フェトロージャ（セフィデロコ
ル）」を2020年から欧米で上市し、WHO必須医薬品リスト掲載やPull型インセンティブ制度適
用などにより、AMR対策と医療システムの持続可能性確保に貢献しています。

セフィデロコルのグローバルアクセス拡大と小児適応への挑戦
　2025年4月時点で、セフィデロコルは日本・欧州・米国を含む26ヵ国・地域で販売されてい
ます。適正使用を促進するための情報提供やリアルワールドデータ収集を推進するとともに、
新規販売国の拡大にも注力しています。直近では市場規模の大きい中国で承認申請を完了し、
2025年度中の取得を見込んでおり、オーストラリアでも2024年12月に申請済みです。その
他地域でも、パートナリングを通じてより多くの患者さまに本剤を届けるべく、販売地域を順
次拡大予定です。加えて、小児への適応拡大を目指してPhase3試験を推進しています。

Shionogi Qpex Lab.の開設によるAMR研究体制の強化
　将来の脅威に備え、AMRに対する研究開発を継続的に推進することは極めて重要です。
SHIONOGIは2023年7月に米国Qpex Biopharma, Inc.を完全子会社化しました。また、2025

年4月に拠点となるShionogi Qpex Lab.を米国サンディエゴに開設し、細菌感染症治療薬の
研究体制を一層充実させています。ここでは、新規β-ラクタマーゼ阻害剤ゼルボルバクタム
を配合したS-649228（セフィデロコルとの注射剤）およびS-743229（セフチブテンとの経口
剤）の研究開発を推進するとともに、アカデミア、ベンチャー企業、米政府機関などとの連携を
活かし、AMR感染症治療薬を含む細菌感染症治療薬のパイ
プライン拡充に取り組んでいます。
　さらに、Shionogi Qpex Lab.ではAMR感染症にとどまら
ず、結核菌や非結核性抗酸菌（NTM）感染症に対する新たな
治療薬の創出に向けた創薬研究も展開しており、将来の感染
症リスク全般に対応する幅広い取り組みを進めています。

新規抗真菌薬オロロフィムで重症感染症に挑む
　SHIONOGIはAMR以外の重症感染症領域への対応も強化しています。2023年にF2G社
から導入した新規抗真菌薬オロロフィムは、免疫抑制患者に多い侵襲性アスペルギルス症で
高い有効性が期待される薬剤です。現在、欧米およびアジアでPhase3試験を進めており、承
認取得後には迅速な実用化を目指していきます。

適正使用の推進を前提とし、セフィデロコルのグローバルアクセスをさらに拡大

米国
•  情報提供活動の強化
•  販売地域の拡大

上市予定国
•  中国
•  韓国
‒   Jeil社とライセンス契約の締結

•  オーストラリア
‒   Link社とライセンス契約の締結

既上市国・地域
日本、台湾

アジア等
パートナーリングも活用し、新規市場へ展開

欧州
•  既上市国での浸透
•  自社販売国のさらなる拡大
•  パートナリングの推進による、
グローバルアクセスの拡大

■ Shionogi B.V.　■ Sobi社　■ GARDP

創る

非結核性抗酸菌（NTM）感染症に 
グローバルに立ち向かうための研究の推進

Qpex Biopharma, Inc.

Christos Galanis

　治療も研究も困難な薬剤耐性が誘導されやすいNTMに関する専門性
を活かして研究を推進しています。この菌は複雑な生物学的特性と耐性
メカニズムを持つため、従来の手法では十分な成果を得ることが困難で
す。そのため、バイオインフォマティクスツールや革新的な研究手法を
導入して、新たな治療法の発見に粘り強く取り組んでいます。
　研究を通じて、持続的な価値を生む科学の発展に貢献し、感染症が
命を脅かさない世界を実現していきます。

From the 
Frontline

Shionogi Qpex Lab.の開所式
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QOL疾患

QOL疾患への取り組みの方針
　SHIONOGIが重点的に取り組むQOL疾患
領域には、難聴、睡眠障害、肥満症などがあり
ます。これらは高齢化に加え、現代のライフ
スタイルの変化によって広く人々に影響を及
ぼす社会問題であり、認知症や心血管疾患、う
つ病などの深刻な二次疾患を引き起こし、健
康寿命・実寿命を縮める要因となっています。
　このような多数の疾患につながる根源的
な要因へのアプローチで、まだ見えていな
い大きなアンメットニーズを満たすことを目指しています。また、上記以外でも市場規模が大
きくアンメットニーズの高い疾患に対して、研究開発を推進しています。
　これらの疾患に対しては、薬物治療だけでなくデジタル治療やデバイス拡張アプローチなど
の非薬物療法も取り入れ、病態に即した最適なトータルケアの提供を目指しています。また、
新たな診断技術の開発により、患者ごとの病態メカニズムを正確に把握し、治療精度のさらな
る向上を図ります。さらに、創薬のスピードと質を高めるため、ヘルスケア企業やベンチャー、
研究機関など専門知識を有する外部パートナーとの連携を積極的に活用していきます。

早期臨床PoC獲得を見据えたR&Dプロセス
　SHIONOGIは、非臨床の疾患評価において、臨床試験で得られた初期有効性データをもと
に実験設計を行う仕組み（バックトランスレーション）を導入し、QOL疾患における創薬成功率
を高めることを目指しています。治療対象の妥当性を早期に確認するために、基礎研究と臨床
試験をつなぐトランスレーショナルリサーチを推進し、臨床と同じ指標（PoC、PoM、PoA）※や

客観的な評価項目を非臨床でも使用して検証することで、より確実な研究開発プロセスの構
築を進めています。これにより、難治性とされる難聴や睡眠時無呼吸症候群などにも積極的に
挑戦しています。
※ PoC：Proof of Concept、PoM：Proof of Mechanism、PoA：Proof of Activity

睡眠障害への新規治療アプローチの可能性
　閉塞性睡眠時無呼吸症候群（OSAS）は、労働生産性の低下や高血圧・糖尿病・心血管疾患・
脳卒中などの併発リスクを高め、未治療では寿命の著しい短縮が示唆される社会的影響度の
高い疾患です。SHIONOGIは2023年10月、睡眠障害の課題解決を目的にApnimed社と合
弁会社Shionogi-Apnimed Sleep Science, LLCを設立しました。SHIONOGIの低分子創薬
力とApnimed社のサイエンス力やグローバル臨床ネットワークを融合し、OSASに対する有望
なソリューションの創出を目指しています。
　現在、S-600918と併用薬を組み合わせたSASS-001に加え、sulthiameを導入し、開発を
進めています。sulthiameは約300人のOSAS患者を対象とした欧州における臨床試験で、良
好な結果が確認されています。さらに、複数のプロジェクトを推進し、多様な病態を示すOSAS

に対して最適な治療選択肢を提供できる体制の構築を目指しています。

「睡眠時無呼吸症候群」新たな治療ソリューションの
いち早い提供を目指して

　人生の約1/3を占める睡眠は、心身の健康を保つ上で不可欠です。
眠りの質を損なう睡眠時無呼吸症候群に対しては、マスク型治療に加
え、利便性の高い薬剤治療のニーズが高まっています。Apnimed社
と設立した合弁会社では、複数の革新的な経口治療薬の研究開発を
行っています。両社の強みと保有する独自のエビデンスを活かし、国
境を超えた活発な議論と柔軟かつ迅速な意思決定を通じて、質の高い
睡眠による豊かな生活の実現に貢献します。

From the 
Frontline

肥満

糖尿病

腎症

透析 心不全

難聴

高血圧

… …

失明 認知症

睡眠
障害

… 脂質 
異常症

動脈
硬化

脳血管 
障害

虚血性 
心疾患 うつ病

疾患の継時的な連鎖（イメージ図）

社会的 
影響度の高い
QOL疾患

塩野義製薬
創薬疾患研究所

玉野 竜太

認知症 肥満症 子どもの疾患
希少疾患

睡眠障害 難聴 免疫・
アレルギー

創る
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QOL疾患

難聴治療薬の創出に向けた挑戦
　難聴はイヤホン使用の増加に伴い、世界で11億人の若者がリスクにさらされています。約5億
人が罹患し、2050年までに世界人口の4分の1が聴覚障がいを経験すると予測されています。難
聴は認知症発症の最大リスク因子であり、有効な薬剤がないためアンメットニーズが高い疾患で
す。市場規模は年率約6％成長し、2030年には約1.8兆円に達すると見込まれています。
　SHIONOGIは2024年にCilcare社からCIL001、CIL003のライセンス獲得のオプション権を
取得しました。CIL001は非臨床試験で聴覚神経保護作用を確認しており、2025年度にPhase2a

試験を開始予定です。試験結果を踏まえ、オプション権行使を判断します。
　さらに、SHIONOGIはCilcare社と共同研究体制を構築し、同社の非臨床評価技術・臨床デー
タとの融合を目指しています。非臨床ケイパビリティを強化して、新規メカニズムによる創薬
を加速させ、難聴治療薬の早期創出を目指します。

希少疾患（脆弱X症候群/ジョーダン症候群）へのPDE4D阻害剤の可能性
　脆弱X症候群（FXS）は、知的障がいや自閉症スペクトラム様症状を伴う希少疾患で、世界の
患者数は数万人規模と推定されます。発症メカニズムの解明が進む一方、有効な治療薬はい
まだ存在せず、アンメットニーズが高い領域です。
　SHIONOGIはホスホジエステラーゼ 4D（PDE4D）を標的とする低分子治療薬zatolmilastを
開発中です。Phase2試験では認知機能全般の改善傾向が示され、特に言語機能の向上が顕
著でした。欧米でオーファンドラッグ指定、米国で希少小児疾患指定を受けており、FXS適応で

2026年度中の承認申請を目指し、複数国での臨床試験を実施中です。また、ジョーダン症候
群を適応とした臨床試験も開始し、適応拡大にも取り組んでいます。加えて、次世代PDE4D阻
害剤S-898270については、より低用量で薬効を発揮し高い安全性が期待される非臨床データ
を背景に、アルツハイマー病を適応として2025年度第1四半期にPhase1試験を開始しました。

希少疾患ポンペ病への新規経口治療薬の開発推進
　ポンペ病は酸性α-グルコシダーゼ欠損によるグリコーゲン蓄積疾患で、世界で10万人当た
り約2例、患者数は5,000～10,000人と推定される希少疾患です。乳児発症型では早期に重
篤化し、小児期以降発症型でも進行性筋力低下や呼吸障害を引き起こします。現行の点滴に
よる酵素補充療法（ERT）は筋肉への酵素到達性や持続性に課題があり、頻回通院の負担も大
きいため、経口低分子治療薬など新たな選択肢が求められています。
　SHIONOGIはMaze社から経口低分子治療薬候補S-606001を導入しました。S-606001は
ERTとは異なる作用機序で細胞内グリコーゲン代謝を改善し、Phase1試験で筋組織中のグリ
コーゲン低下が確認されています。2025年度中のPhase2試験開始を予定しており、ERT併
用による臨床的メリットを評価しながら、新たな治療オプション創出を目指しています。

「聞こえ」という見えない社会課題に挑む

　難聴は世界で約5億人が罹患し、認知症の最大リスク要因ともされて
いますが、いまだ有効な治療薬がありません。SHIONOGIは、難聴の
研究開発をリードするCilcare社と協業し、SHIONOGIの創薬力を活か
した早期難聴に対する開発候補品の創出を推進しています。社内の「コ
ミュニケーションバリアフリープロジェクト」とも連携し、治療と理解の
両面から「聞こえ」という見えない社会課題に挑み、健やかで豊かな人
生への貢献を目指します。

From the 
Frontline

睡眠時無呼吸症候群 難聴
推定有病者数

 約9億人

イヤホン難聴が問題化

 約11億人

寿命への影響

 約63%

対症療法が一般的

 0個

潜在的なリスクに
さらされている人

健常人と比較した
8年後の生存率

ポンペ病
既存のマーケット

 約2,000億円

新たな選択肢を望む患者

 約72%
既存治療を
受けている患者の

脆弱X症候群
市場規模

 200億円以上

希少小児疾患

 0個
脆弱X症候群を
適応とする治療薬

難聴への
有効的な治療薬

QOL疾患の市場規模

創る

塩野義製薬
創薬疾患研究所

加藤 秀昭

詳細はSHIONOGI R&D Day 2024資料をご覧ください。 SHIONOGIジャーナルも併せてご覧ください。
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https://www.shionogi.com/content/dam/shionogi/jp/investors/ir-library/presentation-materials/fy2024/J_RD_final.pdf
https://www.shionogi.com/jp/ja/company/journal/20250929.html


成長を支えるSHIONOGIのパイプライン

感染症
（2025年7月28日現在）

申請Phase3Phase2

● S-567123
COVID-19の予防ユニバーサルワクチン

● S-743229
AMR（複雑尿路感染症）

● S-337395
RSウイルス感染症

● セフィデロコル
AMR（グラム陰性菌感染症・小児）

● オロロフィム
侵襲性アスペルギルス症

● エンシトレルビル
COVID-19（治療）

● S-872600
インフルエンザの予防ワクチン（経鼻）

● S-649228
AMR（グラム陰性菌感染症）

● S-892216
COVID-19（経口・治療）

● S-268023
COVID-19の予防ワクチン（XBB 1.5）

● S-268024
COVID-19の予防ワクチン（JN.1）

● エンシトレルビル
COVID-19（曝露後予防）

● S-875670
COVID-19の予防ワクチン（経鼻）

● S-892216
COVID-19（長時間作用型
注射剤・曝露前予防）

● S-268019
COVID-19の予防ワクチン（青少年・学童）

● バロキサビル
インフルエンザウイルス感染症（顆粒剤、20kg未満）

● S-540956
核酸アジュバント

● セフィデロコル
AMR（グラム陰性菌感染症）

● S-554110
非結核性抗酸菌感染症

● エンシトレルビル
COVID-19（治療・小児6-11歳）

● S-917091
HIV感染症

アウトライセンス ● S-365598
HIV感染症

● バロキサビル
インフルエンザウイルス感染症（伝播抑制）

非臨床 Phase1

社会的影響度の 
高いQOL疾患
（2025年7月28日現在）

申請Phase3Phase2

● S-540956
核酸アジュバント

● S-151128
慢性疼痛

● S-309309
肥満症

● レダセムチド
急性期脳梗塞

● Resiniferatoxin［GRT7039］
変形性膝関節症に伴う疼痛

● ズラノロン
うつ病・うつ状態

● S-109802
脳卒中後上肢・下肢痙縮

● S-588210
固形がん

● S-531011
固形がん

● レダセムチド
栄養障害型表皮水疱症

● Zatolmilast
脆弱X症候群

● Naldemedine
オピオイド誘発性便秘症

● S-740792
多発性硬化症に伴う歩行障害

● Naldemedine
オピオイド誘発性便秘症（小児）

● Zatolmilast
アルツハイマー型認知症

● S-588410
食道がん

● S-898270
アルツハイマー型認知症

● S-588410
膀胱がん

● ADR-001
非代償性肝硬変

● SR-0379
皮膚潰瘍

● S-488210
頭頸部がん

● S-222611［Epertinib］
悪性腫瘍

● SDS-881
認知症（認知機能検査用AIプログラム）

● Zatolmilast
Jordan症候群

● SASS-001
（S-600918+併用薬X）
睡眠時無呼吸症候群（中枢性）

● SASS-002
（Sulthiame）
睡眠時無呼吸症候群（閉塞性）
● S-606001
ポンぺ病

アウトライセンス ● S-723595
2型糖尿病

非臨床 Phase1

創る
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　SHIONOGIは、感染症領域における社会的責任を果たすため、安定した製品供給体制
の強化に取り組んできました。2024年度は、「ゾフルーザ」や「ゾコーバ」などの主力製
品において、ウイルス感染症の流行の有無による需要変動に柔軟に対応できる生産およ
び供給体制の整備を進め、一定の成果を収めました。また、AIを活用した生産管理シス
テムや連続生産技術の導入を進め、さらなる生産の効率化と迅速化を目指しました。品
質保証面では、国内外の査察で重大な指摘を受けることなく、信頼性の高い品質で製品
供給を実現していることが確認されました。
　一方で、供給リスクの分散を含めたグローバル対応力の強化など、持続可能な供給体
制の実現に向けた課題も明らかになりました。特に、現在主力となっている国内の生産
拠点から海外に向けた輸出体制を強化するとともに、各国のニーズに合わせた現地での
生産体制を確立し、サプライチェーンの複線化とグローバルな在庫配置の最適化を図る
ことが今後ますます重要となります。これらに対応することで、グローバルに柔軟かつ迅
速に製品の安定供給を実現できる体制の確立を目指します。
　また、原価構造の見える化と管理会計の高度化、DXを活用した品質管理の刷新を通
じて、経済性と信頼性の両立を図ります。SHIONOGIは、世界中の患者さまに必要な製
品を確実に届けるため、生産・供給戦略を着実に前進させていきます。

上席執行役員 サプライ管掌

加藤 晃

さらなる安定供給に向けた生産体制の進化による社会的責任の遂行

　企業が社会的責任を果たすためには、SHIONOGIの各バリューチェーンのみならずビジネ
スパートナーとの信頼関係を構築し協働することが大切です。SHIONOGIでは、安定供給と
品質担保の実践に向けて、「SHIONOGIグループ調達ポリシー」および「SHIONOGIグループ
ビジネスパートナーに求める行動規範」に基づいてサプライヤーとの協働を図るとともに、強
靭なサプライチェーンの構築とその可視化、潜在するリスクの低減を通してサプライチェーン
マネジメントの強化を進めています。

サプライチェーンマネジメントの強化 責任ある製品・サービスの提供

注力するマテリアリティサプライ管掌メッセージ

グローバルサプライチェーンの強靭化Vision

戦略

※ 「SHIONOGIグループビジネスパートナーに求める行動規範」

EcoVadis評価
（～2025年3月累計）

設定した基準を満たす
サプライヤーの割合

直接材重要サプライヤーの
行動規範※への同意割合

150社 94.7% 97%

グローバルでの 
供給スピード・能力の向上

環境・人権・労働安全衛生に
配慮した持続可能な調達

急性感染症薬の持続可能な
流通体制の構築

自社生産体制の 
品質・効率性の向上

●  Preferred CMO・サプラ
イヤーとのグローバル
ネットワークの構築

●  国際規範・規格に準じた
ESG管理体制の強化

●  医療資源の有効活用 
（廃棄低減を促進）

●  抗菌薬・抗ウイルス薬の
グローバルな安定供給

●  Quality Cultureの醸成
●  DXによる生産計画の精
緻化

●  連続生産技術の進展

造る
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安定供給

持続可能なサプライチェーン強化の取り組み
　SHIONOGIでは、製品の安定供給と欠品リスクの最小化を目的に、複数社購買（マルチソー
ス化）、在庫適正化および輸出ルート複線化を積極的に推進しています。特に重点および管理
品目においては、原薬や製剤の調達先の複線化を進めるとともに、急激な需要変動リスクなど
への対応として一定以上の在庫確保量を設定して、サプライチェーンの強靭化を図っていま
す。主要品目（「ゾフルーザ」・「ゾコーバ」・「フェトロージャ」など）では、第二製造サイトの追加
を進め、供給リスクの分散を目指しています。また、天災や暴動などが発生した場合にも影響
を受けない輸出ルートの複線化や、需給予測の精緻化と連動した調達戦略の強化により、グ
ローバルな供給体制の安定性を高めています。今後も、外部環境の変化に柔軟に対応できる
サプライチェーンの構築を進めていきます。

　これらの取り組みを支える仕組みとして、SHIONOGIではサプライヤー管理サイクルを体系
的に運用しています。サプライヤーのランク査定から定期的なレビューを通じて、技術移転や
サイト選定を行い、量産および商業生産へと供給体制を段階的に構築しています。この一連
のプロセスにより、品質と信頼性を確保しながら、持続可能なサプライチェーンの強化を図っ
ています。

DX化による高品質・安定供給の実現
　SHIONOGIでは、高品質かつ安定的な製品供給を実現するために、DX（デジタルトランス
フォーメーション）を推進し、製造・品質管理体制を強化しています。その一例として、シオノ
ギファーマでは、AIを活用した生産管理システムを導入し、製造計画（製造、試験、人員）を迅
速に立案し、現在運用検証を行っています。生産計画の立案や変更の効率化だけはでなく、中
長期シミュレーションの精度向上や迅速化を図り、生産計画達成に必要な人員や生産能力を可
視化し、人材育成や設備投資を積極的に実行することで、高品質かつ安定的な製品供給を確
実に実現することを目指しています。

マルチソース化によるサプライチェーンの強靭化

委託先管理サイクル

AIと協働・デジタル中心の次世代生産管理 
プロセスへ―生産管理DXへの挑戦―

　これまでデジタル化が困難とされてきた生産計画や関連業務に、日
立製作所との協働によりAIを活用した自動立案システムの構築に挑戦
しています。プロジェクトメンバーの努力と現場との対話により、機能
開発やデータの可視化が着実に進んでおり、これまでできなかったこと
を成し遂げる実感を得ています。経営陣との協力を通じて、このシステ
ムの開発、活用、社内展開を推進し、SHIONOGIにおける次世代の生
産管理システムの構築に貢献していきます。

From the 
Frontline

シオノギファーマ
サプライチェーン統括部

池田 和裕

原材料・中間体・原薬 製剤 包装

サプライヤー

SHIONOGI

委託先
管理サイクル

委託先重要度レビュー

定期レビュー頻度確定定期レビュー

定期レビュー
サイクル

サイト追加／技術移転

定期レビュー

商業生産＆サプライ

サイト選定

上市

委託先ランク査定

造る
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持続可能な調達のためのアセスメントとエンゲージメント
　「SHIONOGIグループ調達ポリシー」と「SHIONOGIグループビジネスパートナーに求める
行動規範」を定め、人権、労働環境、地球環境および倫理面に配慮した責任ある調達の実現に
向けた取り組みを推進しています。その一環として、持続可能な調達のためのアセスメントフ
ローを構築し、サプライヤーの人権や環境などに対する取り組みを評価するとともに、必要に
応じて対話を通じて改善を促しています。
　2024年度は、直接材の重要サプライヤーに対して「SHIONOGIグループビジネスパートナー
に求める行動規範」への同意を求め、97％の企業から賛同を取得しました。また、重要サプラ
イヤーには企業の社会的責任と持続可能な調達を評価するための格付けプラットフォーム
EcoVadisの評価受審を依頼しており、その結果を確認することで、これまで累計150社の評価
を完了しました。SHIONOGIの基準に照らして改善の必要性を認めたサプライヤーに対して
は対話を通して、是正に向けた対応を依頼しています。その結果、対応を求めた18社中10社
のサプライヤーにおいて、SHIONOGIで設定しているEcoVadisスコアの水準を上回る改善が
認められました。
　重要な開発品および薬剤耐性（AMR）に関連するサプライヤーには、PSCI※が提供する質問
票を用いた評価や現地監査（委託含む）を計画に沿って実施し、製造プロセスの安全性評価や
現地で適用される法規制の評価など、サプライヤー個別のリスク確認を実施しています。監

査にて抽出した課題に対しては、サプライヤーと是正のための対応計画を合意した上で、改善
に向けた活動を進めていただくこととしています。
※ Pharmaceutical Supply Chain Initiative

連続生産技術による医薬品製造の革新
　連続生産は、これまでの医薬品製造を大きく変える可能性を秘めた革新的な技術です。バッ
チ生産と呼ばれる従来の製造方法では、スケールアップに多くの時間と費用を要しますが、連
続生産では開発期間の短縮や原薬の使用量を削減でき、需要の変化にも柔軟に対応できます。
これにより、製造工程全体の効率と柔軟性が高まります。また、開発段階から商用生産に至る
まで安定した品質管理を実現します。
　シオノギファーマでは、この連続生産
技術を技術開発戦略の柱と位置付け、早
期の技術確立に取り組んできました。今
後も原薬や中間体、製剤の各製造工程の
連続化・自動化を推進し、持続可能な製
造体制の構築を目指します。

安定供給

製剤の連続生産

連続生産技術による柔軟かつ効率的な 
供給体制の構築

　医薬品製造をより効率的かつ柔軟に行うために、連続生産という革
新的な技術開発に取り組み、いち早く実用化を果たしました。国内で
も前例の少ない中で、設備の設計や製造工程の工夫、高度な分析技術
を活用することで信頼性の高い製造プロセスをつくり上げ、この新たな
製造方法による承認を取得しました。今後も技術の革新に挑戦し、安
定かつスピーディに医薬品を届けられる仕組みづくりに貢献します。

From the 
Frontline

シオノギファーマ
工業化技術部 

林 健太朗

原料 リアルタイムモニタリング

秤量

造粒・ 
整粒

整粒

混合

乾燥

打錠

造る

持続可能な調達のためのアセスメントフロー

・ ビジネスパートナーに
よる改善計画の実行

・ ビジネスパートナーへのフィードバック
・ 監査の実施

SHIONOGIの調達ポリシーや行動
規範に賛同していただけない場合
は、取引自体の見直し検討

・ ビジネスパートナーのESG要素の評価実施
・ 現地・デスクトップ監査、EcoVadisの利用など・ SHIONOGIの調達ポリシーや、

行動規範への賛同について明記

・ ビジネスパートナーの
リスク評価の実施 継続的な 

取引

改善

コミュニケーション

抽出
評価

取引先選定

契約 ・ 改善活動が必要なビジネスパー
トナーの抽出
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品質と安全性の担保

責任ある信頼性保証体制
　SHIONOGIは、「医薬品、医療機器等の品質、有効性および安全性の確保等に関する法律（薬
機法）」に基づき担当役員の責任のもと、総括製造販売責任者を中心とした製造販売三役によ
る管理体制を構築しています。国内外の生産拠点などサプライチェーンに対しては計画的な
監査を実施するとともに、市販後の安全性情報の収集・評価を通じて、法令遵守と品質・安全
性の確保に努め、信頼性の高い製品・サービスを提供しています。

安全監視体制の構築
　医薬品・医療機器のリスクを最小化し、その価値を最大化するためには、副作用などの安全
性情報を収集・評価・検討し、添付文書の改訂などの必要な対策を講じる安全監視（ファーマコ
ビジランス：PV）活動のサイクルを回し続けることが重要です。SHIONOGIは、「SHIONOGIグ
ループ医薬品安全性ポリシー」に基づき、患者さまや臨床試験の被験者さまの安全確保を最
優先とし、開発から市販後まで一貫してPV活動を行うとともに、海外グループ会社と連携した
グローバル体制を構築しています。現在、PVのプロセス改革を進めており、臨床試験におけ
る安全管理の品質向上や、新たなシグナル管理※手法の検討など、海外グループ会社のPVメ
ンバーとともに体制強化を推進しています。

　また、医薬品・医療機器の安全性に関する正しい理解と行動は、すべての役員・従業員に求
められる基本姿勢です。医薬情報担当者に対しては、最新の安全性情報や対応方針を反映し
た定期的な教育を実施しており、現場での適切な情報提供と対応力の向上を図っています。さ
らに、経営陣および全従業員を対象とした教育を毎年実施し、PVに対する意識の向上に努め
ています。
※  医薬品と有害事象との間に因果関係があるかもしれないことを示唆する情報（シグナル）を検出、検証、評価および必要に応じて
安全対策を講じる一連のプロセス

Quality Culture の醸成
　SHIONOGIでは、品質を重要な企業価値の1つと捉え、グループ全体でグローバルにQuality 

Cultureの醸成に取り組んでいます。シオノギファーマをはじめ国内外の生産拠点と連携し、
監査や定期的な教育などを通じて、品質向上に向けた取り組みの共有と理解の深化を図って
います。また、同業他社との交流による工場訪問やワークショップを通じて、自ら考える機会を
つくり、Quality Cultureの醸成を促進しています。さらに、毎年グループ全体で「Global 

Compliance & Quality Week」を開催し、イベントを通じたデータインテグリティの重要性の
理解推進をはじめ、常に法令遵守に基づいた品質活動を推進しています。

グローバルで統一された基準での 
安全性監視活動

塩野義製薬
安全管理部

原 拓也

　製薬企業は全世界の安全性情報をもとに、安全性リスクを監視する
必要があります。SHIONOGIでは、グローバルで統一された基準で安
全性情報を収集・評価し、適切なリスク管理を実現しています。今後、
さらに加速するグローバル展開に対して、全世界の患者さまの安全確
保のため、グローバルでの安全監視活動の基準をコントロールするこ
とにより品質向上に努めていきます。

From the 
Frontline

安全監視体制（ファーマコビジランス）

ファーマコビジランス（PV）

副作用報告／安全対策

患者さま
医療関係者 副作用

情報収集
副作用
評価・検討

副作用
検討・決定

安全性
情報提供

厚生労働省 海外当局

造る
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グローバルヘルスケアの進化に向けて

国内医療用医薬品

ロイヤリティー収入

海外子会社／輸出

一般用医薬品

日本国内における感染症・QOL疾患領
域を中心とする医療用医薬品の販売

P.47

英国ヴィーブ社への抗HIV薬導出などの
対価として売上に応じたロイヤリティー
を受領 P.54

欧米・アジア等の国・地域におけ
る医療用医薬品の販売 P.49

薬局・ドラッグストアなどで処方箋なしで購入
できる一般用医薬品の販売 P.53

感染症
62.1%

感染症以外　37.9%

米国

欧州
中国

HIVロイヤリティー
96.7%

3.9%
製造受託

0.4%
その他

売上収益
4,383億円

2024年度

22.5%

55.8%

3.8%

13.5%

　「常に人々の健康を守るために必要な最もよい薬を提供する」という基本方針のグローバル
での具現化に向け、「ゾコーバ」「ゾフルーザ」「フェトロージャ」を軸とした感染症領域での医
療用医薬品の成長を核に、OTC医薬品事業の最大化も含め、未病・ケア、予防、診断、治療、
予後までをカバーするヘルスケア事業を国内外で展開・加速させ、グローバルでのプレゼンス
向上を目指します。

感染症の脅威からの解放 健やかで豊かな人生への貢献 医療アクセスの向上

注力するマテリアリティ

感染症領域をはじめとする医療用医薬品/OTC医薬品の成長を軸にした 
国内事業の大幅成長とグローバル化の進展・加速

日本　感染症リーディングカンパニーとして市場を牽引、不眠症などQOL疾患への貢献
米国　 「Fetroja（セフィデロコル）」を核に感染症治療薬トップメーカーとしてのプレゼンス向

上、エンシトレルビル販売に向けた最適な販売体制の構築
欧州　 自社販売に限定せず国ごとに最適なビジネスモデルを選択、効果的・効率的な供給国拡大
中国　「フェトロージャ（セフィデロコル）」を軸に新薬事業の基盤を構築
台湾　急性感染症治療薬の大幅成長
ASEAN　早期市場参入

Vision

戦略

売上収益の内訳

　2024年度は、感染症・中枢神経領域を中心とした注力製品の成長により、SHIONOGI 
の持続的な成長に向けた基盤を築いた1年でした。国内では「ゾコーバ」「ゾフルーザ」
「クービビック」などが医療現場のニーズに応えるかたちで浸透し、米国事業は「Fetroja」
を中心に前年比30.6%の成長を達成しました。欧州では「Fetcroja」の持続可能な提供
体制を確立し、中国では新薬事業への転換が進展しています。しかしながら、新たな治
療選択肢の認知や理解の浸透には時間を要しており、疾患啓発や医療アクセスの向上は
今後の成長に向けた課題です。また、各国の制度や承認プロセスの違いにより、医薬品
の展開には柔軟かつ戦略的な対応が求められています。
　2025年度はSTS2030 RevisionのPhase2最終年度であり、SHIONOGIの未来を決定
付ける重要な局面です。「急性呼吸器感染症」「AMR」「QOL疾患」への対応を軸に、国
内外の事業を統合的に推進し、社会的・経済的価値の両立を目指します。地域ごとの医
療ニーズに即した製品戦略と政策連携を進め、課題に真摯に向き合いながら、持続可能
な成長モデルの構築に取り組みます。患者さまの健康と生活の質の向上に向けて、革新
を重ね、信頼される企業としての姿勢を深め、全社一丸となってSHIONOGIの進化を加
速させていきます。

上席執行役員 ヘルスケア事業管掌

岩﨑 利信

売る（提供する）
ヘルスケア事業管掌メッセージ

46塩野義製薬株式会社　統合報告書 2025Introduction SHIONOGIの戦略と挑戦 創り、造り、売る（提供する） SHIONOGIの責任 データ編



日本～国内医療用医薬品ビジネス

本部連携による戦略的な情報提供体制の構築
　SHIONOGIでは、ヘルスケア戦略本部と医薬事業本部が連携し、医療用医薬品の情報提供・
収集活動を通じて社会課題の解決に取り組んでいます。ヘルスケア戦略本部は、未病・ケア、
予防、診断、治療、予後といったヘルスケア全体を俯瞰し、デジタル技術も活用しながら包括
的な戦略を立案しています。医薬事業本部は、策定された戦略を全国5営業部の地域戦略と
統合し、地域特性に応じた情報活動を展開しています。
　急性感染症を主力疾患領域の1つとするSHIONOGIにとって、必要な治療薬を迅速かつ確実
に患者さまへ届けるには、流行状況の変化に応じた柔軟な戦略・戦術の見直しが不可欠です。
両本部が密接に連携し、スピーディに社会に貢献するヘルスケアの実現を目指しています。

デジタルとリアルを融合した新たな情報提供体制の構築
　医療関係者の情報収集手段は、医薬情報担当者との対面に加え、インターネット経由など多
様化しています。こうした変化に対応し、2025年4月に「デジタルマーケティング推進室」を新
設しました。社内外のデータを一元管理できる基盤を整備し、リアルとデジタルの情報提供
チャネルを統合するオムニチャネル戦略を推進しています。さらに、ストリーム・アイ株式会社
を通じてAIを活用した情報提供・収集活動の効率化を図るとともに、専門性の高い医薬情報
担当者の育成にも注力しています。適切かつ正確な情報を必要な方に効果的・効率的に届け
る体制の構築を進めています。

社会課題解決に向けた責任ある情報提供・収集活動
　医薬事業本部は、感染症やQOL疾患をはじめとする領域にお
ける医療現場のニーズに即した情報提供・収集活動を通じて、
社会課題の解決に貢献することを使命としています。特に感染
症領域では、流行状況に応じた迅速かつ的確な情報提供が求め
られており、柔軟な戦略のもと、ヘルスケア戦略本部との連携
を強化しながら地域特性に応じた活動を展開しています。また、
リアルとデジタルを融合した情報提供体制の構築も進め、医療
関係者に最適な情報を届けることで、医療の質と患者さまの生
活の質の向上を支えていきます。

　2024年度に発生したプロモーションコード抵触事例では、ステークホルダーの皆さまの
信頼を損なう結果となりました。この反省を踏まえ、社内の監視体制の見直しで発見感度を
高めるとともに、従業員教育の充実により、再発防止に努めます。今後も倫理性と透明性を
重視し、信頼される情報提供活動を徹底します。

国内医療用医薬品の売上収益 感染症治療薬の売上収益
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医薬事業本部長

萬木 義範
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特に重症化リスク因子
を持つ患者さまに 
おいて処方拡大

「ゾコーバ」の 
マーケットシェア※

約65%
（平均）

売る（提供する）

HIV Specialistとしての誇り

　国内のHIV患者さまのQOL改善を図るため、厳しい社内基準をパス
したSpecialistとしてヴィーブ社と連携して自社創製の抗HIV薬のコ・
プロモーション活動を展開しています。HIVに苦しむ患者さまに全国ど
こででも適切な医療を受けていただけるよう、より多くの施設に治療参
画いただけるように医療スタッフへのサポートも行いながら、これから
も適切かつ正確な情報提供活動を継続していきます。

From the 
Frontline

塩野義製薬
営業推進部

千葉 昌幸
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日本～国内医療用医薬品ビジネス

感染症治療薬による社会的課題への対応と市場でのリーダーシップ
　インフルエンザやCOVID-19は、多くの方が罹患し、就労や学業への影響に加え、重症化に
よる入院や高齢者を中心とした死亡リスクなど、社会全体に大きな負荷をもたらしています。
このような状況下から、患者さまが速やかに日常生活へ復帰できる治療薬へのニーズは高まっ
ています。
　インフルエンザ治療薬である「ゾフルーザ」や「ラピアクタ」、COVID-19治療薬である「ゾ
コーバ」は、こうしたニーズに応える治療薬として広く使用され、2024年度には「ゾフルーザ」
と「ゾコーバ」がそれぞれインフルエンザ治療薬市場およびCOVID-19治療薬市場においてトッ
プシェアを獲得しました。また、「ラピアクタ」もインフルエンザ入院患者における使用率でトッ
プとなっています。さらに、「ゾフルーザ」は治療的服薬により、同居家族への感染伝播を抑制
する効果が確認され、抗ウイルス薬の新たな価値を提供することが可能となりました。「ゾコー
バ」についても、COVID-19治療薬で初めて予防投与の有効性が確認されており、加えて6歳
から11歳の小児への適応拡大が見込まれています。
　これら感染症治療薬の売上は流行に左右される側面がありますが、複数の感染症に対する
製品群を有し、さらに小児や予防投与などに適応を広げることで、年間を通じて安定した収益
が期待できる体制を構築しています。今後も、社会的課題の解決に貢献しながら、持続可能
な成長を目指していきます。

精神・神経領域における革新的治療の展開
　2024年12月、不眠症治療薬「クービビック」の販売を開始しました。本薬剤は国内で3番目
のオレキシン受容体拮抗薬であり、不眠症状の改善に加え、日中の機能改善に関するデータも
取得していることから、より包括的な治療を可能にする新たな選択肢として期待されています。
　小児ADHD疾患では、2025年2月に「エンデバーライド」が承認されました。同領域初のプ
ログラム医療機器として、薬物治療とは異なる新たな治療アプローチを提供するものであり、
多くの患者さまや保護者から高い期待が寄せられています。
　うつ病治療薬候補ズラノロンは、従来の抗うつ薬とは異なる新規作用機序を有し、即効性が
期待される革新的な治療薬です。国内で実施したPhase3試験では、中等症から重症の患者に
おいて、投与3日目から症状改善が確認されました。日本での製造販売承認申請も完了してお
り、約500万人と推計されるうつ病患者に対し、新たな治療選択肢の提供が期待されています。
　SHIONOGIは、これらの取り組みを通じて、精神・神経疾患に悩む多くの患者さまのQOL向
上に貢献すべく、挑戦を続けています。

国内事業の成果

不眠症領域におけるアンメットニーズの解消に向けて、 
早期に製品価値を最大化

2つの感染症薬アセットを持つことにより、
上期でも収益は安定化

COVID-19かインフルエンザ
どちらかの流行で安定的に収益化

2つの感染症薬アセットに
より、急性呼吸器感染症事
業は年間を通じて安定的
に業績に貢献

■  インフルエンザファミリー
の販売

■  COVID-19治療薬+ 
インフルエンザファミリー
の販売

半期ごとの急性呼吸器感染症事業の売上推移

※ Lancet Neurol 2022; 21: 125–39.

不眠症領域の 
アンメットニーズ

速やかな 
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夜間の中途 
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売る（提供する）

「クービビック」
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米国

薬剤耐性菌への対応と「Fetroja」の市場成長
　近年、カルバペネム耐性を有する緑膿菌、アシネトバクター属、エンテロバクター属などの
薬剤耐性菌による感染症が、医療現場で問題となっています。これらに高い臨床効果を示す
「Fetroja」は、集中治療室や重症患者における治療ニーズに応える製品として需要が拡大して
おり、2024年度の販売実績は前年比37.7％増の200億円に達しました。今後も、適正使用の
推進と医療アクセス改善を重視し、AMR感染症治療への貢献を目指します。

COVID-19予防領域における革新的治療薬の開発進展
　COVID-19の予防を対象とした抗ウイルス薬エンシトレルビルは、米国食品医薬品局（FDA）
よりファストトラック指定を受け、迅速な開発・承認プロセスが進められています。米国を含む
複数国で実施されたグローバルPhase3試験（SCORPIO-PEP）では、発症リスクを67％低下さ
せる有効性が確認されました。現在、米国での承認取得に向けた段階的申請を開始しており、
販売開始に向けた準備を進めています。今後も、感染症領域における革新的な治療選択肢の
提供を通じて、グローバルヘルスへの貢献と持続的な成長を目指します。

グローバルヘルスへの貢献と 
AMR対策に向けたSHIONOGIの取り組み

Shionogi Inc. 
Global Head, 
Portfolio 
Management and 
AMR Policy

Gareth Morgan

　AMRは、イノベーションの停滞や市場の課題を背景に、世界的な健
康リスクとして深刻化しています。細菌の耐性獲得は避けられない現
象であり、世界はその解決策を必要としています。Government Affairs
チームは、抗菌薬の研究開発や規制承認を促進する環境、魅力的な市
場環境を整備する政策の提言を行っています。また、AMRに関する認
知向上と適正使用を目的とした教育支援にも注力しています。安全で
有効な抗菌薬は、現代医療の基盤であり、健康な社会の実現に向けた
私たちの目標を支える重要な存在です。

From the 
Frontline

米国事業の飛躍とグローバル成長への貢献
　過去5年間にわたり、Shionogi Inc.は赤字事業からの脱却を
果たし、急速な成長と収益性の向上を遂げる事業体へと転換し
ました。2024年度には、グループの中で最も高い成長率を記録
し、売上高は前年比30.6%増（日本円ベース）を達成しています。
　私たちは将来のさらなる飛躍に向けて、以下の重点施策に継
続して取り組んでいきます。
　•  高度な専門性と部門横断的な視点を兼ね備えた人材の発掘および
育成

　•  SHIONOGIの研究開発および事業開発における米国のニーズの的
確な反映

　•  米国市場におけるSHIONOGIブランドの確実な展開と成功の実現
　•  主要な開発プログラムへの的確で質の高い支援の提供

　2025年度においては、「Fetroja（セフィデロコル）」のさらなる成長、エンシトレルビルの
COVID-19の予防における承認および上市準備、優先度の高い開発プログラムの推進、な
らびに米国市場におけるSHIONOGIのValuesおよび製品の認知向上に向けて、着実に歩み
を進めていきます。

「Fetroja」の売上

Shionogi Inc.  
President and CEO 

Nathan McCutcheon

2024年度

200億円

Shionogi Inc.の売上収益
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売る（提供する）
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欧州

Pull型インセンティブ採択による「Fetcroja」の持続可能な提供
　「Fetcroja」はカルバペネム系抗菌薬に耐性を示すグラム陰性菌に有効な治療薬として、英
国およびスウェーデンにおいて、抗菌薬の開発促進と持続可能な供給を目的とした新しい経済
的支援制度であるPull型インセンティブに採択されました。両国政府とのサブスクリプション
契約や最低購入契約を通じて、薬剤耐性菌による重症感染症への治療薬の安定供給を実現し、
グローバルに公衆衛生課題の解決に貢献しています。

欧州展開の加速と戦略的パートナリングの推進
　Sobi社との提携により、「Fetcroja」の販売地域は中東欧を含む欧州全域に拡大しました。ま
たViatris社、Molteni社等との提携により、オピオイド誘発性便秘症の治療薬「Rizmoic」の
販売国も拡大しています。今後もShionogi B.V.による自社販売に加え、他社とのパートナリ
ングを通じて、欧州全域でSHIONOGI製品の販売活動の強化を図ります。

欧州で革新的なヘルスケアソリューションを推進する
　私たちの使命は、感染症対策やAMRへの対応など、世界的
な医療課題に革新的なソリューションを提供することです。こ
れらの取り組みの成果として、2年連続の増収を達成し、開発パ
イプラインの着実な進展を遂げています。
　抗菌薬事業では「Fetcroja（セフィデロコル）」が市場を牽引
し続けており、持続的な成長を実現しています。また、疼痛管
理の領域ではオピオイド誘発性便秘症治療薬「Rizmoic（ナル
デメジン）」の市場拡大が顕著であり、ポートフォリオの強化に
寄与しています。さらに、持続可能な医療財政モデルの構築に
向けて、各国政府との連携を強化しています。最近では、イタ

リアにおいて、WHOのAWaRe分類において最後の手段とされるReserve抗菌薬の活用を
支援する法改正がされるなど、政策面でも前向きな成果が得られています。
　また、従業員のエンゲージメント向上にも注力しており、高いスコアは、活気ある職場文
化の醸成に向けた取り組みの成果を示しています。

Shionogi B.V.  
CEO

Huw Tippett

「Fetcroja」の売上Shionogi B.V.の売上収益
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イタリアでのPull型インセンティブ導入による 
持続可能な医療アクセスの推進

　私たちは政府や政策提言者との連携およびAMRに関する広報活動
を通じて、イタリアにおけるReserve抗菌薬に対する初のPull型インセ
ンティブ導入による特許期間中のクローバック制度※適用免除と適正な
価格を実現しました。この成果は、命を救う抗菌薬への患者さまのアク
セスを守るとともに、感染症領域における持続可能なイノベーションに
貢献します。今後もSHIONOGIはステークホルダーとの連携を通じて
欧州でのAMR対策におけるリーダーシップを強化していきます。
※  イタリアで導入されている、病院が使用する薬剤に対して製薬会社が一定割合の費用
を返還する制度

From the 
Frontline

Shionogi srl (Italy) 
General Manager

Simona Falciai
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中国

　 中国市場における新薬ビジネスの成長ストーリー
　2025年4月、塩野義有限公司として新体制を発足し、中国における新薬ビジネスを本格始動
しました。まずは、重症感染症領域におけるセフィデロコルの中国での上市を計画しており、
2025年度中の承認取得を見込んでいます。また今後は、オピオイド誘発性便秘症治療薬ナル
デメジン（日本での製品名「スインプロイク」）やCOVID-19治療薬エンシトレルビル（同「ゾコー
バ」）の展開も予定しており、ナルデメジンはすでに申請済みです。2030年度には中国事業を
収益の柱とすべく、開発・販売体制の強化を継続します。

パートナー連携による中国事業の展開戦略
　中国市場では、自社での重点施設への効率的アプローチに加え、信頼性の高い現地パート
ナーとの連携により、中国全土への展開を進めています。特にセフィデロコルについては、輸
入・流通・品質保証など多岐にわたる要件に柔軟に対応する体制が求められるため、現地企業
との協働が重要な役割を果たします。また、感染症領域にとどまらず他疾患領域への展開も
加速しており、申請済みのナルデメジンについては正大天晴薬業集団と輸入および中国での
販売に関する独占的ライセンス契約を締結しました。製品特性や市場環境に応じたパートナー
リングを活用し、持続可能な供給体制と販売網を確立することで、長期的な成長と中国市場で
のプレゼンス強化を目指します。

ヘルスケアの未来を創り出すために

　中国市場でSHIONOGIの設立に参画し、感染症領域の課題解決に向
けた取り組みを進めていることを光栄に思います。私たちはこの3年間
で40以上の学会発表を行い、セフィデロコルの学術的基盤を確固たる
ものにしました。この革新的な治療薬は中国のカルバペネム耐性菌感
染症対策に新たな選択肢を提供し、患者さまの救命とAMR対策強化に
貢献できると確信しています。今後も、「新たなプラットフォームでヘル
スケアの未来を創り出す」というVisionのもと、歩みを進めていきます。

From the 
Frontline

中国事業の新たな展開：革新と成長への挑戦
　塩野義有限公司は、2025年4月に前身である平安グループ
との合弁会社を解消し、SHIONOGIの完全グループ会社となり
ました。これまで進めてきたジェネリック医薬品事業から新薬
事業への転換をより強力に加速させていきます。その先鞭とし
て、2025年度中に多剤耐性グラム陰性菌感染症治療薬セフィ
デロコルを中国の患者さまにもお届けすべく鋭意準備中であ
り、それに続く新薬候補品についても、中国における開発に取
り組んでいます。
　革新的なヘルスケアソリューションの提供を通じて世界中の

患者さまの健康と福祉に貢献するSHIONOGIグループの一翼を担うべく、中国事業のさら
なる成長を目指して活動を続けていきます。

塩野義有限公司 
董事長 兼 CEO

永留 博文

今後の中国事業

塩野義有限公司として新たな体制で、中国での新薬事業の展開を加速

※  中国での1年間におけるAMR関連の死亡者数（2019年）：Burden of infectious diseases and bacterial antimicrobial resistance 
in China: a systematic analysis for the global burden of disease study 2019 -The Lancet Regional Health –Western Pacific

セフィデロコル

大きな市場

新薬事業の基盤を構築

コアターゲットへ自社で 
効率的な活動

その他開発品

パートナリングで全土をカバー

2027年度以降の成長に貢献

ナルデメジン
2026年度承認予定

エンシトレルビル
申請準備中

オロロフィム
Phase3試験

AI創薬
医師主導治験

欧米と同様に収益の柱に 市場特性に応じてパートナリングを活用

FY2025-
新薬ビジネスの立ち上げ

FY2027-
成長の加速

FY2030-
中国ビジネスの確立

約60万人

患者数※

塩野義有限公司 
新薬マーケティング部

葉 恩培
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台湾塩野義 台湾塩野義

台湾

感染症領域におけるリーダーシップの確立を目指して
　台湾塩野義ではこれまで、感染症薬をはじめとした医薬品の適正使用に関する情報提供活
動を醫院中心に行ってきました。より多くの患者さまにSHIONOGIの感染症薬をお届けすべ
く、診所への展開も強化する戦略へと転換を図っています。下記の取り組みを通じて、感染症
領域におけるリーダーシップの確立を目指します。
醫院に対する取り組み
　台湾塩野義は、既存の抗菌薬に耐性を示す重症感染症に苦しむ患者さんに対し、治療選択
肢となり得る「Fetroja」を2024年より販売しています。医療現場の切実なニーズに応えるこ
とで、公衆衛生の向上と感染症治療の進化に貢献する持続可能な医療体制の構築を目指して
います。
診所に対する取り組み
　台湾では冬季のみならず、夏季にもインフルエンザ流行の可能性があるため、最新の情報
を提供すべく、医療機関での学術セミナーを継続的に開催しています。セミナーでは疾患や
治療に関する知見を共有し、医師の理解促進に努めています。また、既に「Xofluza」を採用し
ている医師には使用上の課題解決を支援する取り組みも行っています。

創立61年目、次なる成長に向けた変革
　台湾塩野義は、「SHIONOGIは常に人々の健康を守るために
必要な最もよい薬を提供する」というSHIONOGIの基本方針の
もと、60年以上にわたり台湾に根ざした事業を展開してきました。
　2025年3月、台湾塩野義本社は「革新・スピード・完遂」のコン
セプトを体現する新本社オフィスに移転し、従業員一人ひとりが
情熱と決意をもち、日々の業務に取り組んでいます。
　台湾塩野義にとっての変革とは、SHIONOGI のグローバル製
品を台湾で広く浸透させるとともに、ヘルスケアプロバイダーと
して新たな価値を創出し、台湾社会の課題解決に貢献することで
す。全従業員がコンプライアンス違反ゼロを強く意識しながら、

感染症治療の質向上と公衆衛生の強化に向けた、感染症薬の適正使用推進や防疫政策への
貢献に取り組んでいます。また、これまで醫院※1中心だった MRの情報提供活動を診所※2に
も広げるとともに、診所における卸・代理店との提携を強化し、より多くの患者さまにSHIONOGI
の製品を届ける体制への変革を進めています。
　台湾塩野義はこれからも、台湾社会の課題解決に真摯に向き合い、新たな価値を提供して
いきます。

台湾塩野義製薬 
股份有限公司 
総経理

林 智明

台湾事業の戦略

「Fetroja」の醫院での浸透に注力するとともに、 
「Xofluza」、エンシトレルビルの診所販路を強化

※1 入院設備があり、総合的な医療を提供。日本の「総合病院」や「大学病院」に近い。
※2 小規模なクリニック。外来診療のみで、入院設備は基本的にはない。町の開業医のような存在。

代理店

診所醫院 醫院

〈醫院品目主力〉 〈醫院＋診所品目〉

売る（提供する）

未承認薬の壁を越え、
エンシトレルビルの政府備蓄を実現

　2024年の台湾のCOVID-19患者は約170万人と推計され、いまだ多
くの患者さまが苦しんでいる状況でした。そうした中、1日でも早くエ
ンシトレルビルをお届けするため、台湾CDC※3の専門家との対話を通
じて、備蓄の意義の理解獲得に努めました。その結果、台湾で初めて
未承認薬の政府備蓄が実現し、2万人分のエンシトレルビルを患者さま
に届ける体制を築くことができました。今後も、必要とされる薬を確実
に患者さまへ届けるため、挑戦と努力を続けていきます。
※3 Centers for Disease Control

From the 
Frontline

台湾塩野義製薬  
股份有限公司  
経理

李 瑞祐
MR MR

診所

卸・代理店MR 診所販路 
の強化

これまで これから
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日本～OTC医薬品（一般用医薬品）

６期連続成長　セルフケア領域の成長ドライバー
　シオノギヘルスケアは、SHIONOGIにおいてセルフケアの領域を担い、OTC医薬品、健康食
品、ヘルスケアサービスなどを提供するグループ会社です。2016年4月の分社化以降、事業
領域を拡大しながら堅調に成長し続けてきました。2024年度は、感染症の流行やグローバル
な市場環境の変化などの外部要因の影響を受けつつも、需要を先読みした店頭展開や安定供
給体制の確保により、「パイロンPL」「メジコン」「ムコダイン」などの感染症領域のOTC製品の
売上が堅調に推移しました。また、皮膚・肌領域では、「リンデロン」「シナール」などの皮膚疾
患や美白・肌の健康維持を目的とした製品群が好調に推移しました。さらに、新製品の上市や
プロモーション強化により、セルフメディケーションニーズを的確に捉えて販売を拡大しました。
新規ビジネスとして立ち上げたガンマ波サウンドケア「kikippa」は、PR施策や家電量販店チャ
ネルへの参入により前年を上回る成果を上げました。海外市場では、販売地域の拡大と現地
ニーズに応じたプロモーション施策により、「シナールLホワイトエクシア」の売上が伸長しまし
た。その結果、2024年度は6期連続の成長を達成し、過去最高の業績を記録しました。

製品ラインアップの拡充
　セルフメディケーションへの意識が高まる中、製品ラインアップの拡充により社会のニーズに
対応しています。2020年度よりスイッチOTC医薬品を軸とした感染症ブランドProシリーズの
展開を開始し、2024年度は新製品として「リンデロンVsプレミアム軟膏/クリーム」「シナールL

ホワイトエクシア プレミアム2000」「メジコンせき止め液Pro」を上市しました。これらの製品は、
セルフケア領域における多様なニーズに応えるとともに、市場シェアの拡大に寄与しています。

「リンデロンVsプレミアム クリーム」 ガンマ波サウンドケア 
「kikippa」イヤホン

「シナールLホワイトエクシア
プレミアム2000」

セルフケアの未来を切り拓く挑戦
　私たちシオノギヘルスケアは、「すべての人に、やさしく、正
しく、楽しくセルフケアを」というコンセプトのもと、セルフメディ
ケーション領域において社会課題の解決になくてはならない企
業を目指し、ヘルスケアの“あたりまえ”をアップデートし続けま
す。また、今後の環境変化としては、労働人口の減少に伴う現
役世代の可処分時間の減少、医療関係者の人材不足や医療僻
地化による健康に対する自己責任の増大、国内における消費者
の多様化・グローバル化を想定していますが、その中で、タイ
ムパフォーマンスの重要性が拡大すると捉えており、「お客さま

を迷わせない価値」を提供することで顧客ニーズに応え、SHIONOGI Group Visionを実現
できる企業となれるよう、取り組んでいきます。また、グループの一員として、STS2030 
Revisionの達成と持続可能な未来への貢献に向け、社会的責任を果たしながら、革新と協
働を通じて新たな価値を創造していきます。

シオノギヘルスケア株式会社 
代表取締役社長

中川 ゆう子

シオノギヘルスケアの業績推移
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HIVフランチャイズ（ロイヤリティー収入）

SHIONOGIのロイヤリティービジネス
　SHIONOGIの収益の柱の1つがロイヤリティー収入です。重要な医療ニーズを満たす革新
的な新薬を継続的に創出し、対象となる疾患に注力しているパートナー企業に導出することで、
他の製薬企業とは一線を画する独自のビジネスモデルを構築しています。
　現在、このロイヤリティーを牽引しているのは、ヴィーブ社との提携によるHIVフランチャイ
ズです。このフランチャイズはインテグラーゼ阻害剤であるドルテグラビルやカボテグラビル
を含む製品群を含んでおり、SHIONOGIは販売に応じたロイヤリティー収入を受領するととも
に、同社株式の10％保有による四半期ごとの配当金を受領しています。これらのロイヤリティー
と配当金は販売コストがかからないため、SHIONOGIの重要な利益の源泉となり、さらなる研
究開発などへの戦略的投資を可能にしています。

HIV感染症治療・予防の歴史とSHIONOGIの貢献
　HIV（ヒト免疫不全ウイルス）に感染すると、免疫細胞が破壊され、免疫機能が低下すること
で、様々な感染症や疾患にかかりやすくなります。適切な治療を受けない場合、HIV感染はエ
イズ（AIDS）へと進行する可能性があります。
　1980年代に初めて診断が行われて以来、HIV感染症は「死の宣告」とも言われる病でした
が、現在では医療の進歩により、適切な治療を受けることで長期にわたり健康的な生活を送る
ことのできる管理可能な疾患になっています。HIV感染症の治療や予防の研究開発が進んだ

ことで、HIVとともに生きる人々は、より長く健康的な生活を送れるようになり、生活の質は大
きく向上しています。
　それにもかかわらず、HIVとともに生きる人の数は増加を続け、2024年には4,080万人に達
しました。そのうち約4人に1人は、適切な治療を受けることができていないと推定されていま
す（UNAIDS, 2025）。
インテグラーゼ阻害剤ドルテグラビルの創製によるパラダイムシフト
　SHIONOGIはヴィーブ社とのパートナーシップによって、HIV領域の最前線を切り拓いてき
ました。その一例が、インテグラーゼ阻害剤の研究開発です。インテグラーゼ阻害剤は、現
在、HIV感染症治療の標準薬として、世界中の医療従事者から高く評価されています。中でも、
ドルテグラビルは2013年に初めて承認されて以来、幅広い患者さまのHIV感染症治療に貢献
し、一貫して優れたウイルス耐性バリア、良好な忍容性、安全性を示し続けています。
アンメットニーズに応える２剤レジメンの提供
　ヴィーブ社は、ドルテグラビルをキードラッグとした2剤レジメンの「ジャルカ」「ドウベイト」を
開発し、患者さまが服用する薬剤を少なくすることで、HIV感染症治療のあり方を大きく変えま
した。
　これらの製品は着実に販売を拡大しており、ヴィーブ社の市場シェア拡大を牽引する成長の
柱となっています。

ロイヤリティー収入
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■■  ヴィーブ社からのロイヤリティー収入　
■■ ヴィーブ社からの配当金
■■  その他のロイヤリティー収入

（億円）

（年度）

HIV陽性者数 
（2024年末時点）

抗HIV薬市場（2024年） 長時間作用型（LAI）製剤を 
提供している会社

約4,080万人 2社~200億ポンド

~20億ポンド

治療

予防
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HIVフランチャイズ（ロイヤリティー収入）

HIVフランチャイズの現状
長時間作用型（LAI）製剤による持続的成長
　現在、HIVフランチャイズ成長の原動力となっているのが長時間作用型（LAI）製剤です。HIV

とともに生きる人々が抱える毎日経口剤を服用することで抱える課題、すなわち、服薬に対す
る偏見、飲み忘れや周囲にHIVに感染していることを知られてしまうことに対する不安など、こ
うした課題を解決するために、ヴィーブ社は2ヵ月に1回の投与で治療・予防を可能にする、カ
ボテグラビルをキードラッグとした「Cabenuva」（治療薬）および「Apretude」（予防薬）を開
発しました。
　「Cabenuva」は世界初かつ唯一の長時間作用型の抗HIV薬であり、臨床試験および実臨床
の双方において、毎日服用する経口剤に対して非劣性を示しています。臨床試験では、参加
者の90％が毎日の経口剤の服用よりも「Cabenuva」による治療を好むと回答しています。
　「Apretude」は、HIV感染症の予防を目的とした世界初のLAI製剤であり、幅広い人々を対象
に高い有効性、安全性、忍容性を示しています。臨床試験では、95％以上の参加者が経口剤より
も「Apretude」を好むと回答し、経口剤と比べてHIVの感染リスクを90％減少させることも示し
ています。さらに、販売後のリアルワールド研究では、99％を超える予防効果が示されています。
　これらLAI製剤の登場により、HIV感染症の治療と予防は新たな段階へと進みつつあります。
従来の経口剤からLAI製剤への移行が進み、ヴィーブ社のHIV領域における持続的な成長が
期待されています。

中長期的な市場の見通しと今後の取り組み
HIV市場の今後の見通しとパイプライン
　現在、HIV市場の規模は220億ポンドを超えていて、その内訳は治療が約90％、予防が約
10％を占めています。今後もLAI製剤のさらなる市場における浸透が見込まれており、2031

年時点におけるHIV市場全体に占めるLAI製剤のシェアは、治療市場では約200億ポンドのう
ち30%、予防市場では約40～50億ポンドのうち80%を占めると予測されています。
　SHIONOGIとヴィーブ社は、既存の2剤経口製剤やLAI製剤のさらなる成長に加え、HIVと
ともに生きる人々のQOLをさらに向上させることを目指しています。そのために、４ヵ月もし
くは6ヵ月以上に1回投与で治療や予防が可能な超長時間作用型（ULA）製剤、そして自己投与
製剤の開発にも注力しています。
　これら次世代のイノベーションの提供により、今後10年間、さらにはその先も力強く事業の
成長を継続できると確信しています。
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ヴィーブ社のドルテグラビル製品群および 
カボテグラビル製品群の売上推移※1

■ 「ドウベイト」 ■ 「ジャルカ」 ■ 「Cabenuva」　 
■ 「Apretude」 ■ 「テビケイ」 ■ 「トリーメク」
※1 GSK社決算資料より作成 ※2 2031年見通し

経口2剤レジメンとLAI製剤の成長 
に基づいてHIV事業は堅調に進捗

68.9億ポンド
対前年＋9.9%
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HIV感染症治療薬 
市場

HIV感染症予防薬 
市場

治療薬市場規模※2 予防薬市場規模※2

LAI製剤が占める割合 LAI製剤が占める割合

約200億ポンド 約40~50億ポンド

約30% 約80%

ヴィーブ社のドルテグラビルおよびカボテグラビル製品群
経口レジメン

長時間作用型（LAI）製剤

服薬数を 
減らすことで 
患者負担を軽減

2ヵ月に1回の 
投与で治療・ 
予防が可能に

「ドウベイト」
ドルテグラビル＋ラミブジン
●  適応：HIV-1感染症の治療
●  発売日：2019年4月（米国）

「ジャルカ」
ドルテグラビル＋リルピビリン
●  適応：HIV-1感染症の治療
●  発売日：2017年11月（米国）

「Cabenuva」
カボテグラビル＋リルピビリン
●  適応：HIV-1感染症の治療
●  発売日：2021年2月（米国）

「Apretude」
カボテグラビル
●  適応：HIV-1感染症の暴露前予防
●  発売日：2022年1月（米国）
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医療アクセス

セフィデロコルを通じたグローバルヘルスへの貢献
　SHIONOGIは、GARDPとの技術移転を含むライセンス契約、CHAIを加えた3者間での提
携契約の締結を通じて、低・中所得国への抗菌薬のアクセス改善を目指しています。この枠組
みにより、低所得国を含む135ヵ国でセフィデロコルへのアクセスが可能となり、医療機関での
スチュワードシップ活動も推進されます。抗菌薬では世界初の非営利団体との連携により、必
要とする患者さまへの薬剤提供を実現し、感染症領域のリーディングカンパニーとしてグロー
バルヘルスへの貢献を加速しています。

英国の聴覚障がい支援団体との提携：コミュニケーションバリアフリープロジェクト（CBF-PJ）
　SHIONOGIは、聴覚などに障がいのある患者さまが医療にアクセスする際のコミュニケー
ションバリアをなくすために、CBF-PJを推進しています。2024年度は英国の難聴支援団体で
あるRNIDと、英国の聴覚障がい者が直面するコミュニケーション課題の解決を目的とした提
携契約を締結しました。英国で患者さまや医療従事者が活用できるコミュニケーションツール
をRNIDと共同制作することで、医療アクセス向上に貢献していきます。

アフリカでの母子保健支援　Mother to Mother SHIONOGI Project
　SHIONOGIは、UHC（ユニバーサル・ヘルス・カバレッジ）※の達成に向け、Mother to Mother 

SHIONOGI Projectを行っています。2023年より開始した第3期では、ケニア、ガーナ、タン
ザニアにおいて多様なパートナーとともに、医療アクセスの改善と子どもの下痢症低減に注力
して支援事業を推進しています。2023年12月に完了した第2期のケニア キリフィ県の事業で
は、3つの保健施設の整備や地域住民への啓発活動などを通じ、子どもの予防接種完遂率が
21%から81%に改善するなど医療アクセスが大幅に改善されました。今後も「母子の健康改
善」「自立的な保健サービスの運営」を目標に掲げ、発展途上国のヘルスケアシステムの強化
に取り組んでいきます。
※ 世界中のすべての人々が、必要な保健医療サービスを、負担可能な費用で受けられること

SHIONOGI、GARDPおよびCHAIの強みの融合

世界135ヵ国へのアクセス

●  各国規制当局への
申請支援

●  製造業者の選択と
技術移管の支援

Orchid社 サブライセンス
契約

提携契約

ライセンスおよび
技術移転契約

SHIONOGI

GARDP CHAI製造業者 販売業者

聴覚障がい者の困りごとをグローバルで 
解決するために

　私たちは英国の難聴支援団体であるRNIDと提携し、聴覚障がい者
と医療従事者のコミュニケーションをサポートするツールを制作します。
国が違えば文化も異なりますが、聴覚障がい者が医療機関で困ってい
ることは共通しており、まさにコミュニケーションバリアはグローバルで
共通の社会課題であることを実感しています。RNID、Shionogi B.V.と
連携し、このグローバルな社会課題の解決に挑戦していきます。

From the 
Frontline

塩野義製薬
こどもの未来支援室

塚本泰規

医療サービスを受けたのべ人数

期間：2015年10月～2024年5月
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