
 

 

 

 

 

 

 

  

塩野義製薬株式会社  
2022 年 3 月期第 3 四半期 Conference Call 

 

2022 年 2 月 1 日 



 
 

登壇 

 

京川：こんにちは。塩野義製薬、広報部長の京川です。本日はお忙しい中ご参加いただきまして、
誠にありがとうございます。 

ただ今より、塩野義製薬株式会社の 2022年 3月期第 3四半期決算説明 Conference Callを開催い

たします。 

まずは、本日の登壇者をご紹介させていただきます。 

はじめに、取締役副社長兼ヘルスケア戦略本部長の澤田拓子です。 

澤田：澤田でございます。どうぞよろしくお願いいたします。 

京川：続きまして、上席執行役員、経営戦略本部長のジョン・ケラーです。 

ケラー：ケラーでございます。よろしくお願いいたします。 

京川：最後に、経理財務部長の細貝優二です。 

細貝：細貝でございます。よろしくお願いいたします。 

京川：本日は、決算の概要をご説明させていただきました後に、質疑応答のお時間をとらせていた
だきます。終了時刻は 11時を予定しております。 

それでは、始めさせていただきます。細貝さん、お願いします。 



 
 

 

細貝：それでは、まず第 3四半期の決算の概要ということで、私からご報告申し上げたいと思いま

す。 

資料の 4ページをお開けいただけますでしょうか。 

連結経営成績、4-12月の実績。左側の赤枠の中でございますけれども、売上収益が 2,196億で、

通期予想に対しては 74.7%。営業利益が 604億と、同じく 67.1%。コア営業利益が 619億の

68.8%。税引前利益が 748億の 65%、四半期利益が 710億の 71%という結果でございました。 

左下の青枠の中に書かせていただいていますとおり、売上、対予想に対して標準進度で進捗してお

りますので、順調な進捗であると見ております。 

また各利益項目につきましても、R&D 費が少し進捗している要素はございますけれども、ここは

想定している範囲内という意味で、利益ベースについても順調な進捗と書かせていただいておりま

す。 

なお、この COVID-19のプロジェクトへの投資に関しましては、一部、国から助成金を頂戴して

いる部分も含めて、計上させていただいているということでございます。 

一方、対前年で見ていただきますと、売上については 2.1%、48億の減ということで、ここはクレ

ストールのロイヤリティーの減をカバーし切れていない部分で減収。 



 
 

それから営業利益以下につきましては、前年に渋谷ビルの交換益が 229億ございましたので、そ

の要素も含めて、マイナス幅が大きくなっていると見ていただければということでございます。 

 

それでは、5ページ目にもう少し詳しく、PLをお話しさせていただきたいと思います。 

売上収益につきましては、先ほど申し上げたとおりでございます。この内訳につきましては、また

後ほどお話ししたいと思います。 

一方、売上原価につきましては通期進捗が 69.9%で、少し利益に対してはプラスの要素になってお

ります。今年度に関しましてはこの売上原価を改善していくのが、非常に大きなテーマとして持っ

ておりました。ここにきてセフィデロコルをはじめとした生産増と、それから工場における経費の

コントロールの成果が表れている一つの要素でございます。 

以上を合わせました売上総利益に関しましては、75.9%で、ほぼ予定どおりの進捗と見ていただけ

ると思います。 

一方、経費関係でございますが、販売費・一般管理費につきましては 77.6%。対前年でもほぼフラ

ットという状況ではございますけれども、この中身を分解しますと海外でのセフィデロコル関係の

経費は大幅に増加している一方で、国内につきましてはかなりの経費のコントロールをさせていた

だいて、ある意味リソース配分を大きく変更していて、この数字になっているということで、若

干、通期の進捗としては大きくなっておりますけれども、中身が大きく変わっているという意味で

は、ある意味順調にやってこられたかという部分があると認識しております。 



 
 

それから研究開発費につきましては 86.9%で、対前年でも 90億増で、これは先ほど申し上げた

COVID-19関連のプロジェクトの経費に集中投資しておりますので、それがオンされているという

ことで、標準から乖離している 60数億は、ほぼ助成金を差し引いた COVID-19関係の費用の増と

見ていただければと思います。 

以上の要素で営業利益が 67.1%の進捗で、以下の利益も同様でございます。 

 

それでは、6ページ目の売上の内訳を見ていただければと思います。 

先ほど申し上げたとおり、通期予想に対してはほぼ標準的な進捗と申し上げましたけれども、国内

の医療用医薬品については 73.7%で、ほぼ想定の範囲内でございます。もちろんサインバルタにつ

きましては、ジェネリックの浸透が進みつつあることは認識しておりますけれども、ほぼ想定の範

囲内と見ております。 

一方、海外につきましては、セフィデロコルが非常に順調に進捗している。これはアメリカ、ヨー

ロッパともに同様でございます。 

一方、平安塩野義につきましては、現時点では旧 C&Oのビジネスをどこまで伸ばせるかでござい

ますけれども、現時点では目標からは下回った数字になっております。一方で研究開発等について

は、順調に進捗していると申し上げておきたいと思います。 



 
 

それから一般用医薬品につきましても少し進捗が遅れておりますが、これは一時イソジンに関しま

してはかなりの需要増があったんですけれども、それも一段落したことと、今シーズン、風邪薬の

需要がかなり低い水準で推移していることも影響しております。 

ロイヤリティーにつきましては、ほぼ HIV につきまして順調と申し上げておきたいと思います。 

 

それでは、7ページ目でございますけれども、まとめと通期の見通しで申し上げておきたいと思い

ます。 

まず第 3四半期につきましては、今申し上げたとおり、売上、それから利益についてはほぼ順調と

申し上げました。 

一方で、COVID-19関連の経費が一部乗っかってきていることで、利益については少し遅れている

ように数字的には見えるのかもしれませんけれども、ここに関しましては新たな助成金の追加も含

めて取り組んでいくことに加えて、この COVID-19のプロジェクトそのものの進捗、これは後ほ

ど澤田からお伝えしますけれども、開発の進捗も含めて、非常に順調にきているという意味で、順

調と申し上げておきたいと思います。 

通期予想につきましては、ここに三つ書かせていただいておりますけれども、COVID-19プロジェ

クトへの投資は継続していくことと、それから生産性向上による経費の見直しは製造も含めたもの

になりますけれども、ここは引き続きやっていく。 



 
 

それから新たな事業機会による業績貢献で、ここは今申し上げたとおり COVID-19の進捗が非常

に順調であることと、それからパートナリングも同時に、順調に進捗してございます。 

この通期の予想に関しましては、今回 11月の数字を据え置かせていただいているわけでございま

すけれども、今期に関しましては当初の予想についても、この COVID-19関係の売り、それから

経費については一旦計上せずに、最低限クリアすべき数字を出させていただきました。 

現時点で、経費、特に研究開発費が実績として計上されておりますので、利益については少し遅れ

たようなかたちに見えるかもしれませんけれども、これは新たな事業機会による貢献も同時に、順

調に進捗しているという意味で、この数字を据え置かせていただいていることを読み取っていただ

ければと思います。 

むしろこれは最低限の数字で、増収増益を目指すという、当初のわれわれの目標とするところは変

えていないと見ていただければと思います。 

私からは以上でございます。 

澤田：それでは、2番目の第 3四半期の成果と今後の成長に向けた取り組みに関しましては、私、

澤田からご説明させていただきます。 

やはり COVID-19に対する治療薬、ワクチンに対してご関心が非常に強いと存じますので、その 2

剤を中心にご説明させていただければと考えております。 

 



 
 

9ページ目でございます。 

経口治療薬の、これまでのデルタ株をはじめとします種々の変異株がございましたが、現在オミク

ロン株がほぼ優位になっていることで、オミクロン株に対する抗ウイルス活性についても、in 

vitroではございますが調べた結果としてお示ししております。 

見ていただきましたとおり、ほかの株と比較しましても特に遜色のない効果を示しているというこ

とでございまして、これはほかの細胞株を用いた in vitroのデータにおきましても、同じような結

果となっておりますので、やはりターゲットとしている部位が Sタンパクではないところがござい

ますので、通常の Sタンパクにおける変異による影響は、受けにくいと考えております。 

 

10枚目でございますが、現在の開発スケジュールをここにお示ししております。 

ただ今、Phase2/3試験の Phase 2a partを終了しまして、次のフェーズに入っているところでご

ざいますが、2月におきましてはさらにグローバルの Phase3試験についても、開始したいと今、

考えております。 

既に商用ロットの生産は着手しておりまして、初回ロットは製造完了し、3月末までには 100万人

分、4月以降につきましては年間 1,000万人分を確保できるような体制を整えているところでござ

います。 

 



 
 

 

次、11枚目でございます。COVID-19に対する取り組みということで、Phase2a Partの試験計画

をここにまとめてお示ししております。 

本試験におきましては、軽症/中等症および無症候の感染者の方を対象にして、5日間反復投与し

たときの抗ウイルス効果を検討することで、ウイルス力価とウイルス RNA 量の二つを測定してお

ります。 

 



 
 

その結果でございますが、12ページにお示ししておりますとおり、力価、ウイルスの活性と考え

ていただければよいかと思いますけれども、ベースラインからの変化量につきまして、Day4にお

きまして有意差が、いずれの用量群においても認められているという結果でございます。 

Day6になりますとプラセボもかなり下がってきておりますので、残念ながら有意差というほどに

はなっておりませんが、そのトレンドとしてはまだ継続してございます。 

ウイルス RNA 量は PCRで測定した結果になりますけれども、通常他社様のデータはこのウイルス

RNA 量の推移で薬効を示されておりますので、比較していただくときには、こちらのデータを参

考として読み取っていただければと思います。 

Day4で 1log前後の差が認められてございまして、Day4、Day6、3回目投与後の 4日目の朝、5

回目投与後の 6日目の朝のいずれにおきましても、有意差が認められているということで、少なく

ともこれまで得られている抗ウイルス効果と比較しましたときに、遜色がないといいますか、数字

の上では一番強い結果になっているかと思います。もちろん直接比較はできないのですが。 

 

13枚目でございますけれども、これはウイルス力価の陽性患者の割合をお示ししております。 

Day4におきまして両用量群ともに、プラセボと比較しまして 63%から 80%の陰性患者さんの増加

が認められてございます。Day6におきまして、低用量群では１例も陽性患者がいなかったという

結果でございますので、本治療薬を投薬していただきますと、やはりウイルスも排出する患者様も



 
 

速やかに減少できるということで、感染した患者様の隔離期間が短くできるのではないかと考えて

おります。 

 

この COVID-19の治療薬に関する取り組みを、14ページにまとめてお示ししております。 

Phase2/3試験におきましては、今までお示ししましたように、現在、Phase2a partの解析をさら

に進めているところでございますが、速やかな抗ウイルス効果を確認するとともに、忍容性につい

ても特に大きな問題がなかったことを見ておりまして、その詳細解析の結果につきましては、改め

て 2月 7日ぐらいにお示しできればと考えております。 

現在、Phase2b/3partを実施中でございまして、1月以降、かなり患者様が増えてきたことで、12

月までと比較しますと順調に症例集積が進んでおりますが、今も鋭意登録を継続しているところで

ございまして、さらに海外施設についても立上げを完了しております。 

また、グローバル Phase3試験、先ほどの図で 2月中にスタートさせたいとお話しさせていただき

ましたが、この開始に向けて現在 FDA、および EMAと協議をしております。 

パートナリングにつきましては、引き続き候補企業様とも協議を進めているところでございまし

て、申請に必要な資料は当局にも随時提出しておりまして、最速の国内提供をなんとか目指してい

きたいと考えております。 



 
 

 

15枚目でございますが、ここからはワクチンのご説明をさせていただきたいと考えております。 

15枚目でお示ししておりますとおり、ワクチンにつきましては４つの臨床試験を実施中で、現在

データをまとめているところでございます。 

 

それぞれのトライアルの中身につきまして、16ページに簡単におまとめしております。 



 
 

Phase2/3試験はオープンの試験でございますけれども、全被験者の 2回目接種を完了いたしまし

て、Day57の観察も完了した時点で、特に大きな安全性の懸念は見られなかったということでご

ざいます。これは、安全性と中和抗体価の推移を見ることを主な目的としていた試験でございます

ので、この速報につきましては 4月の感染症学会で発表したいと考えております。 

以下の三つの試験につきましては、全て比較試験になっておりまして、中和抗体価比較試験はナイ

ーブの患者様に対するバキスゼブリア筋注に対する優越性検証試験で、全症例集積は終了しており

まして、1回目の接種につきましては完了した状況でございます。 

追加免疫比較試験につきましては、コミナティ筋注 2回接種後の追加免疫による、コミナティ筋注

との非劣勢検証試験でございます。これにつきましては Day29の観察も完了しておりまして、や

はり安全性について大きな懸念は見られていないということで、速報の発表は 3月初旬を予定して

おります。 

また、プラセボ対照の発症予防比較試験につきましては、昨年の 12月からベトナムで先行してス

タートしておりまして、既に 5,000例を上回る症例実績を得ているところでございます。 

各試験、順調に進捗しておりますので、2月から事前評価相談を開始して、早期実用化を目指して

いきたいと考えております。 

 

17ページに、それ以外の注力 8プロジェクトの推進状況をお示ししております。 



 
 

青字が今期でございまして、特に S-812217、Zuranoloneにつきましては Phase3試験に着手した

状況でございます。 

 

18ページ目でございますが、この 8プロジェクトの中でも特に注力していきたい品目といたしま

して、Zuranoloneとレダセムチドがございます。 

Zuranoloneにつきましては、第 3相試験を既にスタートさせておりますけれども、やはりうつで

悩んでおられる患者様に対して、すぐに薬効を発揮させることができる薬剤で、やはりその必要性

は十分あるだろうということで、他剤と差別化したかたちで市場にご提供できればと考えておりま

す。 

海外におきましても Sage社様と Biogen社様が順調に進めておりまして、現在申請準備中でござ

います。 

レダセムチドも、これはいわゆる細胞による再生医療と異なりまして、医薬品によって再生治療を

行うというコンセプトの薬剤でございますけれども、急性脳梗塞の臨床試験におきまして非常に良

い結果が得られたということで、現在グローバル Phase3試験を準備しているところでございま

す。 

それ以外の疾患も含めまして、ポジティブなデータが出次第、さらに展開を進めていきたいと考え

ております。 



 
 

 

19枚目でございます。 

この 8プロジェクトの中には入っておりませんでしたけれども、昨年公表させていただきましたサ

スメド様との提携によりまして、不眠障害治療用のアプリの導入を決定しております。 

やはり不眠障害は、特に日本におきましては多分、不眠に悩んでおられない方はおそらくほとんど

おられないといってもいいくらい、睡眠に対する満足度が低い状態であるかと考えておりますが、

やはりなかなか薬物療法が早期に効果を得られるものの、薬物治療を好まない方も非常に大勢おら

れます。 

薬物療法の前に本来は認知行動療法が必要になるわけですけれども、実施するにあたりまして、や

はり専門スタッフがなかなかおられない、時間がかなりかかるので、医療機関の負担が大きいとい

うことがございまして、なかなか実行されていない状況があるかと考えております。 

そこをサポートする上で、このアプリが非常に重要と考えておりますので、Phase3におきまして

非常に良い結果が得られたこともありまして、治療用アプリとして薬事申請が 2月に予定されてい

ることを踏まえまして、これが承認されましたら患者様のアクセスの良い認知行動療法として、ぜ

ひ広めていきたいと考えております。 



 
 

 

また、これまでのことも含めまして、国内・海外事業の強化に向けてということで、20ページで

ございますが、国内におきましては、やはり現在の状況下では ADHD ファミリーが非常に重要な

製品群になっておりますので、インチュニブの成人領域の拡大を進めていきたいと考えておりま

す。 

一方で、インフルエンザは、今年もなかなか流行が見られないことがございますので、インフルエ

ンザファミリーにつきましては、流行状況に応じて柔軟に活動計画を変えていきたいと考えており

ます。 

一方、欧米におきましては、セフィデロコルが非常に順調に伸びております。現在、実際に投薬さ

れている患者様を見ましても、実際にターゲットとすべき患者様に使われておりまして、適正に使

われているとは考えておりますので、この価値最大化に向けた取り組みを継続したいと考えており

ます。 

一方で、WHOのエッセンシャルメディスンズリストにも掲載されたこともございますし、低中所

得国におけるアクセスの向上は推進していくべきということで、既に公表させていただいておりま

す CHAI、あるいは GARDP との提携は今後もより強力に進めていきたいと考えております。 

中国事業につきましては、AI技術を活用した研究アプローチの拡充。アーリーフェーズはかなり

順調に進捗しておりますけれども、やはり価格政策の点がございまして、オンライン医療プラット

フォームを含む新規販路での売上の向上につきましては、やはりパイプラインをどのようにそろえ

ていくかが今後非常に重要だと考えておりますので、ここの拡大を考えていきたい。 



 
 

併せまして、弊社が持っている新薬の早期上市に向けた活動を推進することによって、事業を展開

できるようにしていきたいと考えております。 

このように、地域に応じた最適なトップライン戦略の実行を加速することによって、さらに強化を

進めていきたいということでございます。 

次、ViiV のところはジョンから説明させていただきます。 

 

ケラー＊：米国で予防、新たな治療オプションによる cabotegravirの価値最大化を目指しており

ます。 

今回の承認ですが、予防適応承認を取得できたことで、皆様にこれをご報告するのが大変嬉しいこ

とですけれども、世界初の長時間作用型注射剤ということで、2カ月に 1回投与という優れたもの

であります。 

2カ月に 1回の投与ということになりますので、予防のための毎日の服薬から解放されます。また

既存薬 FTC/TDFに対する高い予防効果も確認できており、忍容性も高くアドヒアランスの向上に

繋がると考えています。 

また、予防への取り組みに関してはアメリカの HIV の新規感染者、患者数を 2025年までに 75%に

低減するという、国としての方針にも合致しております。 



 
 

ここからは CABENUVA、治療のお話になりますけれども、私どもは近々新たな承認が下りると思

っておりまして、その中で二つ重要なポイントが含まれております。 

1点目としましては、米国において CABENUVAの投与が 2カ月に 1回で済むようになるという点

です。これにより、治療継続の負担を軽減することが可能になります。そして 2点目は、

CABENUVA の導入方法を選べるようになるという点です。経口導入による治療開始、もしくは注

射剤からの治療開始を選択することができるようになり、導入時の煩雑さから解消されます。 

こちらは、どちらも欧州では既に承認済みで、米国でも近々に承認が下りると考えております。 

cabotegravir の進展で大変嬉しく思っております。 

私からは以上になります。ありがとうございます。 

 

 

 

質疑応答 

 

京川 ：それでは、ただ今より、質疑応答に移らせていただきます。 

オペレーター ：それでは、最初のご質問者は、ゴールドマン・サックス、植田様です。よろしく
お願いいたします。 

植田 ：ゴールドマン・サックスの植田でございます。 

私から最初に、COVID-19の治療剤についてお伺いしたいです。今回、お示しいただいたデータの

中で、先ほどもご説明の中で、他剤と比較しても一番強いんじゃないかという期待も示していただ

きましたけれども、もともと異なる試験で、かつ本来感染しているウイルスの特性も変わってきて

いるところで、なかなか直接比較は難しいのかとも思います。前臨床等では直接、同じモデルで比

較とかはされていらっしゃるのでしょうか。 

澤田 ：前臨床試験に関しては、たとえ実施していたとしても、どちらも用量が完全に臨床を反映
したモデルになっているかどうかという点に、ちょっと課題がありますので、そこで良い結果にな

っていても、それがそのまま臨床で反映されるかどうかは、少し分からないところがあります。 

植田 ：分かりました、ありがとうございます。 



 
 

澤田 ：それから Phase2aに関してはほぼデルタ株ですので、そういう意味では多分ファイザー様

がやられたデータと、ウイルス株についてはほぼ同じ。メルク様に関しては、中間解析の後、欧米

でやられた部分はほぼデルタ株と聞いておりますので、そのようにお考えいただければと思いま

す。 

植田 ：承知いたしました。ありがとうございます。 

2点目は、中国事業の現状について教えていただきたいです。前同比で見ても第 2四半期のときに

下方修正された計画に対しても、少し伸びが低く進捗も低いかという印象があるのですが、現状何

が問題になっていて、回復に向けてどういったことが必要なのか。また、中期計画の達成に向け

て、対応策があるのかどうかについて教えていただけますでしょうか。 

澤田 ：先ほど申し上げたとおりになると思いますが、やはり中国の医療政策、特に価格政策は非
常に強いプレッシャーが各製薬企業にかかっておりまして、やはりジェネリックの中でも、かなり

価格の低いものを使うことが推奨されていることを考えますと、そういうジェネリックも含めてあ

る程度パイプラインを持っていないと、なかなかオンラインのシステムの中に乗っけていくことは

難しいと思います。 

そういう点でのパイプラインの拡充をどのように進めていくかが、課題だと思っておりますし、そ

れに対する手を打っていきたいと考えています。 

植田 ：そうしますと、まずはジェネリックのラインナップを増やされて、その後に御社の新薬を
投入していくという順番になっていくという理解でよろしいですか。 

澤田 ：そうですね。新薬のスケールアップができればよいのですが、それも当局との相談になり
ますので。 

植田 ：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。 

オペレーター ：それでは、次のご質問者は、シティグループ、山口様です。よろしくお願いいた
します。 

山口 ：シティの山口です。簡単に三つ、お伺いします。 

一つは R&D 費でして、ご解説いただいたものの理解が進まないのですが、Q3までも既に助成金

は入れて、ネットで引き下げた上で Q3は 200億使ったということでしたか。 

細貝 ：助成金は Q3までに、R&D のマイナス処理を入れた結果が連結損益計算書に反映されてい

ます。 



 
 

山口 ：分かりました。それはまだ決まっていない部分が入っていて、Q4に関してもまたさらにほ

かの助成金が出てくる可能性があることも含めて、通期の R&D 費の過達部分は出るかもしれない

けれども、追加の助成金があれば収まるかもしれないということですね。 

細貝 ：そこは継続して取り組んでいくということでございます。 

山口 ：分かりました、ありがとうございます。 

あと、S-217622について一つ、単純な質問なのですが、Day4のウイルス RNA 量のベースライン

からの変化量の差が、対プラセボで logでどれだけ下がるのかが一番、比べやすいところだと思い

ます。 

先ほど、マイナス log1ぐらいっておっしゃいましたか。トライアル区間の直接比較は難しいとは

いえ、ファイザーは確かマイナス log0.9いくつだったと思うので、それと比べたときにマイナス

log1ぐらいとおっしゃっていましたでしょうか。 

澤田 ：そうです。 

山口 ：この図で見ると、そこだけ見ればこれは logなので結構良いぞという話ですね。 

澤田 ：そうですね。逆にいいますと、ファイザー様のものが 0.9logでこれまでで一番強いと言わ

れておりましたので、それをおっしゃるならばという事です。抗体医薬が 0.86とかそれぐらいの

logまで下げていましたので。 

山口 ：分かりました。 

あと、Phase2aのデータで申請できるのか、Phase2b/3をもって申請できるのか、どっちかとい

う話があったと思います。その辺のタイミングとかはもちろん相手次第なのですが、今、展望はあ

りますか。国内での申請時期についての条件ということになると思います。 

澤田 ：実は今日ディスカッションしていますので、今あまりはっきりとしたことを申し上げるこ
とはできないのですが、ある方向性をもって議論をさせていただいています。 

山口 ：分かりました。過去にも進展があり次第、いろいろと開示されておられますけれども、今
回のデータも含めて何か次の方向性を見えれば、またリリースで教えていただけるということでよ

ろしいですね。 

澤田 ：はい。あるいは、2月 7日に改めて Phase2aパートのご説明をさせていただこうと思って

おりますので、その際に併せてということになるかもしれません。 



 
 

山口 ：そうなんですね。2月 7日は何か説明会をやられる予定なのでしょうか。ちょっと分かっ

ていないんですけれども。 

京川 ：広報部長の京川ですが、2月 7日の夕方にその機会を設けようと今、準備を進めておりま

す。ぜひご参加いただければと思います。 

山口 ：分かりました。夕方何時ですか。 

京川 ：17時くらいを予定しております。記者会見と別になります。 

山口 ：分かりました。ありがとうございます。以上です。 

オペレーター ：それでは、次のご質問者は、野村證券、甲谷様です。よろしくお願いいたしま
す。 

甲谷 ：野村證券の甲谷です。S-217622のスライド 13と 12について、もう少し細かくお伺いし

たいです。 

13に関して、これって御社のウイルス力価の検出限界を用いての陽性、陰性の話なので、PCR検

査と対比した場合は、一般でいう陽性とは違うことになりますので、これはどう解釈したらいいの

かよく分からない。 

どちらかというと、スライド 12を見るべきかと思っていて、この右側のウイルス RNA コピー数

とおっしゃったとおり、パクスロビドとモルヌピラビルが出しているところで、ここは Day4（3

回投与後）の数値が非常にポイントでして、モルヌピラビルは 800ミリの最大用量でも統計的有

意差を得られなかった。ファイザーはデータがないので分からないんですけれども、Day5を見る

限りは、ファイザーについてはほぼ同じかといえるということだと思います。 

ここ、批判点は今までおっしゃったとおり、ウイルス RNA量を見ているだけなので、死んだウイ

ルスを見ていることになりますので、そこで一番重要なのはこの左のウイルス力価だと思うんです

ね。これは感染力を持つウイルスの検査。こちらは高用量群で Day2（1回投与後）にもう有意差

が出ていて、Day4（３回投与後）で低用量も高用量も有意差があります。 

何せ 1群 10数名なので、あまり統計的有意差ってそんなに真に受けないほうがいいんだと思うの

ですが、とりあえず切れ味はモルヌピラビルやパクスロビドより高そうだと見えるんですけれど

も。 

ここで聞きたいのは、このウイルス力価の検査のやり方、一般的にこれが信ぴょう性が高い検査な

のかどうか。当局がこの検査を見て何か判断するのが、あくまでも多分ウイルス RNA 量だと思う



 
 

んですけれども、この検査自体、何の細胞を使っていて、再現性があって、一般的に信ぴょう性が

高いのかどうか、コメントをいただけますでしょうか。 

澤田 ：再現性は当然ありますし、信頼性はありますが、ただウイルス力価測定は検査にかかる価
格も非常に高いですし、面倒、時間もかかることになりますので、そういう意味での一般性があま

りなくて、一般的に PCR を用いて RNA 量を定量する方法が用いられていると考えております。こ

の力価データを無視されることは、正直ないと思います。 

ただ、他剤と比較しようと思いますと、やはりなかなかこういう面倒なことは他社様やっておられ

ませんので、ウイルス RNA 量でないと、なかなか比較できないところはあるということかと思い

ます。 

甲谷 ：でも感染力があるウイルスを止めると、当然これは伝染というのか、他者への感染が止ま
りますので、そういう意味での公衆衛生上は非常に有意義なデータという見方でいいですか。 

澤田 ：ウイルス活性のデータのほうが、価値は高いと考えております。実際にご専門の先生方と
お話したときにも、ウイルス活性のデータって大事だよねとおっしゃる先生は、やはり結構おられ

ますので。そういう意味では価値のあるデータだと考えております。 

甲谷 ：細かいのですが、これは気道か何かの細胞ですか。多分、細胞を培養して、どれだけ死ぬ
かみたいなのを見ていると思うんですけれども。 

澤田 ：これはやはり鼻咽腔から採っております。 

甲谷 ：分かりました。 

2点目、最後ですけれども、最近モルヌピラビルとパクスロビドが承認されたにもかかわらず、コ

ロナ治療薬の報道が何かすごい少なくなっていて、ニューヨークタイムズの記事とかを見ている

と、とにかく入手がすごく困難で、医師もまだ処方していないと。 

報道を見るとワクチンの話ばかりで、ただワクチンで正直、前もおっしゃっていましたけれども、

ウイルス感染は抑制できませんよね。重症化の予防なので。 

そうすると、コロナ収束に関して、コロナ治療薬が最も有効な手段だと私は思っているんですけれ

ども、それは何か直近で見解自体が変わったとかの事実はございますか。 

澤田 ：米国などのお話を聞いていますと、やはり 5日以内に投薬することが現状でかなり難しい

ということで、そのためのプラットフォームをつくらないと、きちんと 5日以内に投薬できない。

また現状で、医薬品の供給そのものがきわめてまだ限定的。特にファイザー様のほうは今年の後半



 
 

から非常に潤沢になるとお聞きしておりますけれども、今年の前半まではやはり相当供給が難しい

とお聞きしておりますので、米国においても、そこの供給難はまだ存在している。 

この二つが一番大きな課題になっていて、そのために治療として使おうと思っても、なかなか使え

ない状況になっていると認識しております。 

甲谷 ：コロナ治療薬の重要性に関しては、別に見方は何も変わっていないということでいいので
すよね。 

澤田 ：そうですね、はい。 

甲谷 ：分かりました。ありがとうございます。 

オペレーター ：それでは、次のご質問者は、JPモルガン、若尾様です。よろしくお願いいたしま

す。 

若尾 ：S-217622のことについて、いくつか教えていただきたいです。この抗ウイルス効果、ウイ

ルスの変化量がきれいに見えていると思うんですけれども、この結果は良かったと思うのですが、

一方で 2b/3の主要評価項目であります軽症の患者さんですと、症状回復までの時間、無症候です

と症状の発症割合とか。このエンドポイントに関して、何かしら今回得られたデータから、御社で

このエンドポイントを達成できるかどうかの自信といいますか、御社の今の見解を教えていただけ

ませんでしょうか。 

やはりウイルスを減らせたとしても、症状自体が続く可能性もあるのかと思ったり、ファイザーの

結果を見ますとこの症状の改善に関しては、なかなか難しい印象を持ちました。 

現時点で御社がどのように考えているのか。もしくは、この 2aの結果で国内の承認を取れてしま

うということであれば、必ずしも 2b/3の結果でエンドポイントにミートしなくても大丈夫な状況

にもなってしまうのかと思うので、その辺りも含めて今、2b/3のエンドポイントについて教えて

いただけますでしょうか。 

澤田 ：そこを現在、PMDAと議論しております。 

若尾 ：ということは、そもそも 2b/3のエンドポイント自体が、変わる可能性があるということで

すか。 

澤田 ：変わる可能性はあり得ます。 

若尾 ：分かりました。そうすると、そのときに今、2b/3自体が 7月までの試験になると思うんで

すけれども、エンドポイントが変わったとしても、そこまでは続けるということなのですか。早く



 
 

2aの結果で承認を取ったとしても、そのエンドポイントを変えたものは続けていって、最終的に

出てきたデータはエンドポイントが違うかもしれないけれども、申請していくという流れなのです

か。 

澤田 ：それも含めて議論しています。 

若尾 ：承知しました、ありがとうございます。 

二つ目がグローバルの Phase3のことです。こちらに関しては従来ですと以前は 3月末までに試験

を完了されたいということも、おっしゃっていたことがあったと思うのですが、今回この 2月開始

で 10月半ば終了ということで、だいぶ後ろ倒しになった印象なのですが。 

ここの背景と、この Phase3、米国申請後とかになってくると思うんですけれども、この前提とし

て自社なのか、パートナーと共同を考えていらっしゃるのか。多分これまでのご説明ですと、試験

設計自体はファイザー様とか、メルク様がやっていらっしゃったものと同じになると思うんですけ

れども、試験設計という観点でも教えていただけませんでしょうか。 

澤田 ：これは 10月まで延びているのは、実はロング COVID も含めてデータを取ろうと思ってお

りますので、トータルの終了を見ると長くなっていますが、通常やられている急性期のデータにつ

いては、それよりかなり早い段階で出てくる予定になっています。 

パートナリングは今も交渉をしておりますので、当然ながらパートナーとの関与は将来的には考え

られますけれども、現状はパートナー抜きで動かせるだけの体制は整えています。 

若尾 ：分かりました。そうすると、それは最初のデータリードアウトと最初の申請という観点で
は、いつ頃になるのでしょうか。10月に入るでしょうか。 

澤田 ：それは流行次第なところがありますので、希望的には当然今年の前半にしてしまいたいと
ころではありますが。 

若尾 ：分かりました、楽しみにしています。 

最後に、今ちょっとコメントしていただいたパートナリングですが、以前は 12月中にも提携でき

るかもということもおっしゃっていて、今 Phase2aのデータも出てきたので、これだけ良い結果

ですとパートナーとの提携もすぐに決まってもおかしくないかと思うんですけれども。 

御社としては、いつパートナーするのがよいのかとか、どういう相手なのか。イメージとしてはメ

ガファーマとかかと思っていたんですけれども、製造受託が重要なポイントになるので、CMOみ

たいなところになってしまう可能性もあるのかとも思ったり。その辺り、教えていただければ。 



 
 

澤田 ：グローバル企業で生産キャパシティが高いということになると思います。 

若尾 ：タイミングはいかがでしょうか。 

ケラー ：ご質問ありがとうございます。今、大変良いデータが出ましたので、このようなデータ
がありますとパートナリング促進されるものと考えております。 

既に候補者になり得そうなところとはコンタクトをとり始めていますし、話も始めているんですけ

れども、一番肝となる部分はどれくらいの製造能力があるか、その製造能力のキャパシティが鍵と

なると考えております。 

そしてこちら、ただ単なる承認を得るだけではなく、大きなパッケージとして、これをどう上市で

きるかということも考えますと、さらに投資をして、さらに一緒にスケールアップをしてくれるよ

うな方を探すことになると、もしかするとメガファーマの方向性かと、今は私から申し上げたいと

思います。 

若尾 ：分かりました。ありがとうございます。以上です。 

オペレーター ：それでは、次のご質問者は、大和証券、橋口様です。よろしくお願いいたしま
す。 

橋口 ：S-217622の Phase2/3試験、今、デザインについて再検討されているということでした

が、今のデザインのまま、そして今の流行状況に大きな変化がなければ、プライマリーエンドポイ

ントのデータがまとまる時期は、いつ頃になりそうかを教えていただけませんでしょうか。 

澤田 ：Phase3 Part、完全に終了するときという意味になりますか、今のご質問は。 

橋口 ：いいえ。Phase2b/3Partの、プライマリーエンドポイントの速報結果が得られる時期の見

通しについてです。 

澤田 ：速報結果だと、28日フォローアップのところまで完了しないと、速報は出せないプライマ

リーエンドポイントになりますので、結局試験そのものが終了しないと、実は速報は出せないこと

になります。そういう意味では、今のプロトコルのままであれば、2,000例きちんと集まった段階

になりますが、それでも 3月の末から 4月ぐらいにはできるのではないかと思います。 

橋口 ：3月の末から 4月ぐらいですね。 

澤田 ：相当、クリーンナップを急いでもらわないと駄目ですけれども。 

橋口 ：ありがとうございます。 



 
 

もう 1点、S-600918の状況です。9月の R&DDayでのご説明では Phase3試験に実際に入るかど

うかは、用量設定などについての当局との相談の結果次第ということだったかと思うんですけれど

も、これの状況は今どうなっているか、どういうデザインで Phase3試験に入れそうかをお教えい

ただけませんでしょうか。 

澤田 ：S-600918につきましては、ご存じのとおり、メルク様が FDA からコンプリートレスポン

スレターを入手されて、有効性の指標について追加が必要であるというリクエストをもらったとい

うことが、公表されていると思いますけれども、やはり今、FDAはプラスアルファの有効性を評

価する指標を求めていまして、その議論を今しているところになります。 

橋口 ：そうしますと、今日のスライドでも、今期中に Phase3試験準備中ということでしたけれ

ども、少し開始には時間がかかる可能性も出てきている状況でしょうか。 

澤田 ：FDA自身も今、少し忙しいようですので、議論が予定どおりのスケジュールで進んでいな

いところがありますので、その部分だけ少しずれる可能性があります。 

橋口 ：最後に、来期の R&D、研究開発費用の考え方について、今の段階で何かコメントをいただ

けることはありますでしょうか。 

細貝 ：細貝です。 

来期も COVID 関係の R&D 費が継続的に発生する可能性がございますので、その分、R&Dが膨れ

る可能性もあるのですが、一方でここに関しましては、先ほども申し上げましたけれども、引き続

き助成金の獲得も目指していきますので、特に課題になる R&D が発生することはないようなプラ

ンニングを今、検討中と申し上げておきたいと思います。以上です。 

橋口 ：ありがとうございました。以上です。 

オペレーター ：次のご質問を最後とさせていただきます。モルガン・スタンレー証券、村岡様、
よろしくお願いいたします。 

村岡 ：来週 2月 7日に出てくる Phase2aの追加アップデート、要は今回の Day6じゃなくて、

Day28の情報も出てくるということだと思うのですが。 

すみません、私の想像力がやや足りないのかもしれないんですけれども、Day28まで見ちゃうと

プラセボとあまり差がついていないみたいなデータが出てきて、これって何のためのデータなんで

したっけ、みたいに自分だったら思っちゃうのかなと思ったのですが、どういうデータをどう解釈

することになるのか、予習がてら教えていただけませんでしょうか。 



 
 

澤田 ：安全性のデータが追加されることと、臨床症状の推移が入ってくることになります。 

村岡 ：臨床症状に関するインフォメーション、ウイルス量だけではなく、というのが来週月曜日
にお聞きできるわけですね。分かりました。ありがとうございます。 

あと、ワクチンの S-268019ですが、報道であった武田さんがラブドフリーになっていないことが

PMDAで問題になっているみたいな報道がありましたが、御社が大丈夫なのは理解しているので

すが、やはりああいう問題が出てくるのがきわめて自然、ことこれだけ緊急性の高い薬剤において

も自然かと、御社の目からは見えますでしょうか。 

澤田 ：前回それが問題になった結果として、実際一つの会社が非常に経営危機に陥りということ
を考えますと、当然それが科学的にその問題が解決されていない限りは、日本では問題になって当

然かとは思っています。 

村岡 ：分かりました。ありがとうございます。 

最後、未来の分からないことの質問になっちゃうのですが、コロナですけれども、これから徐々に

エンデミックに近づいていく前提で考えたときに、この経口剤の需要って 22年と 23年を比べた

とき、23年は 22年よりも増えるのでしょうか、減るのでしょうか。全く自分は想像がつかないの

ですが、シナリオアナリシスでもいいので教えていただけると、大変勉強になります。 

澤田 ：通常は増殖能を獲得すると、どちらかというと症状そのものについては軽症にはなる。た
だ、それでも重症化する人は必ずいることを考えますと、インフルエンザ的なハンドリングになっ

ていくだろうと。すると、国によって若干違いはあるかもしれませんけれども、対象となる方は増

えていくだろうとは思っています。 

感染者数がどう動くかは、なかなか難しいところはありますけれども。 

村岡 ：薬としての需要は、22年よりも 23年のほうが増えるイメージなのでしょうか。 

澤田 ：そこが多分、保険でどう扱うとかも含めて読みにくいところだと思います。現状ですと、
やはり社会的な公衆衛生上の課題であるとか、経済的なインパクトを下げるために極力、感染して

発症している人を減らしていきたい印象があると思いますけれども。 

今現在、インフルエンザに対しても治療を行っている国と、行っていない国があることを考えます

と、ここの政策がそれぞれの国で変わってきますので、それがどう動くかによってプラスにも振れ

るし、マイナスにも振れるとは思います。ただ一定量のニーズは継続し続けるだろうとは思ってい

ます。 



 
 

村岡 ：S-217622のグローバルという視点のビジネスという意味では、22年よりも 23年のほうが

大きく、より重要になってきますよね。多分、時間軸的には。その認識でもいいですか。 

澤田 ：ですから、まだ通常のビジネスになっていない段階のときのほうが、グローバルで見ると
大きいかもしれないです。 

村岡 ：政府備蓄などですね。分かりました。大変参考になりました。ありがとうございます。以
上です。 

京川 ：では、以上をもちまして、塩野義製薬 2022年 3月期第 3四半期決算の Conference Callを

終了させていただきます。 

本日は皆様、お忙しい中ご参加いただきまして、誠にありがとうございました。 

澤田 ：ありがとうございました。 

細貝 ：ありがとうございました。 

［了］ 

 

 


