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京川：それでは、始めさせていただきます。 

塩野義製薬、広報部長の京川でございます。 

ただいまより、塩野義製薬株式会社 2021年度の決算説明会を開催させていただきます。 

まず、本日の登壇者をご紹介させていただきます。 

代表取締役社長の手代木功でございます。 

取締役副社長兼ヘルスケア戦略本部長の澤田拓子です。 

上席執行役員経営戦略本部長のジョン・ケラーです。 

最後に、経理財務部長の細貝優二です。 

それでは、早速始めさせていただきます。手代木社長、お願いします。 

 

手代木：おはようございます。それでは早速始めさせていただきます。 

経営成績でございますが、売上収益 3,351億円で対前年 12.8%の増、対予想の達成率 114%の増で

ございます。 

営業利益が 1,103億円で、わずかに 6.1%ほど届きませんでしたが、対予想の達成率という点では

122%でございます。 



 
 

同じくコア営業利益 1,106億円で 122%。こちらは、昨年の、不動産等の特別な利益があったのも

含めて、対前年で 17.7%のアップです。 

税引前の当期利益でございますが、1,263億円で、こちらは 168億円のマイナスでございます。 

この主な理由は、ViiV 社からの配当、年 4回来ておりまして、大体 3月の 30日とか 3月 31日に

入っておりますし、第 4四半期の配当が大体一番大きいです。ですが、先方様の日程のご都合があ

って 4月 1日にボードミーティングがありまして、会計士と話をしたのですが、向こうの時間の 4

月 1日は、完全にこちらの 4月 1日が終わってしまっていますので、そういう意味では来年度へ

の計上にしてくださいということでした。来年度につきましては、配当 5回分の計上になります

が、今年度はそこがなかったということで、税引前の当期利益が少し小さめになっております。対

予想達成率も 109.8%にとどまったということでございます。 

また、当期利益につきまして、税金の戻し入れ等もございましたので、1,142億円、対予想達成率

でも税引前当期利益を上回る 114%の達成でございまして、対前年も 2.1%と、一番上と一番下を

ご覧なっていただきますと、増収増益であったということでございます。 

アナリストの皆様でございますから、もうストレートに申し上げますが、1月、2月ぐらいに、私

どもとすると S-217622を含めて、どのぐらいのタイミングでご承認をいただいて上市できるのか

ということについて、かなり詰めた検討をしてまいりました。3月になって澤田、ジョンと話をし

て、さすがに 3月末で売上を立てるのはしんどいかもね、ということを考えたときに、たまたまで

ございますが、ViiV、ギリアドのお話があって。この収益を認識できそうだということでございま

すので、21年度については、ViiV 社からの一時的な収益を計上して、言い方変ですけれども、売

上・利益を整えさせていただきました。一方で、かなり大きな研究開発費を使った 1年でございま

したので、そのハーベストについては 22年以降、マテリアライズする、という形で成長ストーリ

ーを考えられるのではないか、と考えた決算でございます。 

為替につきましては、少なくとも 21年度の前提につきましては、ほぼほぼオントラックでござい

ます。あとから申し上げますが、22年度につきましては、ここより少し円安を予想しているとい

うことでございます。 



 
 

 

売上から見た連結の PLでございますが、原価が対予想達成率 97.2%、これは、売上の大きな部分

は、約 500億円近い、ViiV 社からの一時金が大きいということです。それに鑑みますと、売上原

価についてはほぼほぼオントラックぐらいでございます。ただ、対予想達成率は 97.2%ということ

でございます。 

売上総利益が、したがいまして、対予想成率では売上のパーセンテージの伸びよりも大きい、

118%でございます。 

販売費・一般管理費につきましては、少し我々の修正予想よりはオーバー目でございますが、これ

は、アメリカ・ヨーロッパをはじめとする、セフィデロコルを中心に少し先行投資的なことも含め

て使わせていただいたと。ただ、対前年はほぼフラットに抑えさせていただいております。 

対しまして、研究開発費につきましては、対予想でも 132%、対前年という点でも 35%の伸びとい

うことで、190億円の伸びでございます。730億円というのは塩野義の歴史始まって以来の最高の

研究開発費を使わせていただきました。 

これにつきましても、先ほど申し上げましたように、ViiV 社からの一時金がある程度入ることも含

めて、やっぱり昨年度、使えるものについてはもう全部使ってやってしまおうということを含め

て、COVID-19を中心にかなり前倒しに投資を進めてきたということでございます。これを含めて

営業利益 1,100億円ではありますが、ここは本当に我々の概念としては、昨年度、ずいぶんここを

前倒しで使ったことによって今年度以降、そこを収益という形で実現していくというのが考え方で

ございます。 



 
 

先ほど申し上げましたように、税引前の当期利益の伸びが低くなっておりますのは、金融収益費用

のところが 63.8%、ViiVの 4回目の配当が来ていないということです。4月 1日には無事に受け取

っております。ですから、1Qの配当が、多分、2回分になるので、かなり大きくなりますけれど

も、それを含めて当期利益 1,142億円で、対予想達成率は 114%、対前年で 2%ほどのアップでご

ざいます。 

 

売上でございますが、国内の医療用医薬品につきましては、94.4%で届きませんでした。 

56億円の対前年マイナスと書いてありますが、私ども予算として、あとで申し上げますが、立て

ておりましたインフルエンザ、ゾフルーザ、さすがに 50億円ぐらいはいくかなと予想しておりま

したが、これはほぼゼロで、インフルエンザファミリーの対予想値が 48億円ぐらい下振れており

ますので、ほぼほぼそれがこの増減額のマイナスになっております。我々の対予想という点で届か

なかったところも実は 53億円ぐらいですけれども、ほぼインフルエンザであったということでご

ざいます。 

海外子会社、FORTAMETの一時金、これは中間期にもご説明申し上げましたが、そこが大きかっ

たのはありますが、それを除きましてもセフィデロコルにつきましては好調でございますように、

Fetroja、62億円、2.7倍で非常に堅調でございました。 

平安 C&Oにつきましては、対前年フラット程度で、非常に大きく伸ばしたかったという点につい

ては、少し遅れが生じているというのが正直なところでございます。グッドドクターを介した

C&O製品の拡販、あるいは、実はディールとしても、いくつか 2月 3月ぐらいに動かしていたん



 
 

ですが、それが実現できなかったということで、そこの分がマイナスになったということでござい

ます。 

B.V.につきましても、セフィデロコル、こちら Fetcrojaでございますが、好調であったというこ

とでございます。 

一般用医薬品、ここまでずっとほぼ一直線で伸びてまいりましたが、この段になりまして、さすが

にイソジン、風邪薬含めてちょっとつらかったというところで、リンデロン等については堅調な伸

びを示しておりますが、ここが届かなかったということでございます。 

ロイヤリティーにつきましては、506億円のプラスです。ベースビジネス、右の下に書いてありま

すけれども、一時金を除くロイヤリティー収入、対前年で若干のプラスでございます。そういう意

味では、ViiVのベースビジネスにつきましては堅調と考えておりますが、それに加えてかなり大き

な一時金を、リティゲーション、セトルメント関係でいただいたということで、これが非常に大き

く貢献をしているということでございます。 

 

国内でございますが、9月以降、徐々に遅れていたサインバルタのジェネリックもマーケットに出

てきたということで、対前年 106億円の大きなマイナスでございます。インチュニブ、ビバンセ

含めてある程度伸ばしたわけでございますが、なかなかそこが追いつききれなかったと。 

インフルエンザファミリー、もともと 79億円の予定に対して実績 31億円で、50億円ほど足りて

おりませんので、ここが非常に大きな要因になったということでございます。 



 
 

 

今まで申し上げましたことを総括させていただきます。 

国内につきましては、国内医療用医薬品、サインバルタの特許切れ、インフルエンザファミリーの

ほぼゼロの売上。一般用医薬品も、少し一般用医薬品のチームのために言いますと、位置的には、

うちはかなり伸びておりまして、一般用医薬品の中での位置づけはここ 3年間で相当上まで来てお

ります。一般用医薬品そのものがかなりしんどい 2年間であったと思いますが、ただそれでも、わ

れわれの売上的には未達であったと。 

海外につきましては、セフィデロコルが順調に伸びているということでございます。 

研究開発費でございますが、COVID-19ワクチン、治療薬含めて、使えるものは本当に何でもやっ

てしまおうと。もちろん最終的には国からの補助であるとか、いろんなことを今後も継続して追っ

てはいきますけれども、我々とすると、ここは決意を含めて、なるべく進めていこうと思いまし

た。Gilead、ViiV の dolutegravir 関係の和解によって、非常に大きな利益を得ることができたとい

うことでございます。 



 
 

 

COVID-19を避けるわけにはまいりませんので、私どもずっと申し上げておりますように、流行予

測から重症化抑制まで、フルラインナップで何らかの形で貢献をしたい。 

真ん中の診断につきましては、私どもタウンズさんと組ませていただいて、唾液も含めてやってお

りますし、新しい診断薬も今、検討中でございます。ここについては、今後も拡大をしていこうと

思っております。 

また、重症化抑制については、もともとの S-555739、Asapiprantが、今、Phase 2bを実施中と

いうことで、この結果待ちでございます。 



 
 

 

流行予測でございますが、下水疫学につきましては、AdvanSentinelというジョイントベンチャー

を、島津製作所様と組ませていただいてビジネスを開始いたしました。 

三つ目の線のところに書いてありますけれども、米欧では本当にもう実装が進んでいると。ただ、

われわれ的に言うと、少し感度が低く、スピード感がそこまででもないなと。新しい変異をどのぐ

らいきちっと取れるのか、という点においては、技術的には、私どものほうが優れている可能性が

あるだろうと思っておりまして、アメリカ・ヨーロッパを含めた海外のパートナーの可能性も、今

後は追っていきたいと思っております。ですが、われわれとすると、まず、日本国内において下水

の疫学をとにかく根づかせると。デファクトスタンダードとしてお考えいただけるような会社に、

まず、AdvanSentinelを育てていくことを考えているということでございます。 



 
 

 

S-217622、S-286019の進捗のサマリーを書かせていただいております。 

現時点、米国の Global Phase 3が、最終的なプロトコルの合意がなかなか FDA と取れないという

ことで、まだ First Patient inになっていません。これは少し言い過ぎかもしれませんけれども、

FDA も本当に今後、EUA で承認を出し続けるのかということを考え始めているタイミングなのは

間違いないと思っております。 

EUAの場合には、当然のことながら死亡、あるいは重症化の抑制が言われて初めて EUA だという

基本概念に対して、私どもの化合物は、より一般的に、バイデン大統領がおっしゃっておられるよ

うな、感染したらすぐお飲みいただいて、なるべく広げない、あるいは、可能性としては Long 

COVID みたいなものについても貢献できるのではないかと、そういったポジションとしてやって

おります。 

我々も EUAを本当にこのまま追うのがいいのか、フルの NDA をなるべく早く取らせていただく

ほうがいいのかということで、今、最終の詰めをしているということでございます。 

S-268019に関しましては、あとから申し上げますが、すべて順調だと思っております。あとは、

生産のデータをきちっと取り揃えて、なるべく早く当局に、これはフルパッケージとして申請をさ

せていただきたいと思っております。 



 
 

 

先ほど申し上げたことを少しお話させていただきますと、Phase 2bにつきましては、第 32回の

ECCMID でお話をさせていただきました。 

これは、アナリストの方であればご理解をいただけると思いますけれども、私どもが提示している

問題点というのは、こういった新しいパンデミックが出るときに、株が変異していくことによって

臨床症状が変わりうる可能性がある中において、オンタイムでどういう薬効評価をすることで正し

く薬の評価ができるのか、ということを、なかなか難しいながらトライをしているというのが我々

の考え方でございます。 

私どもの少ない例数ではあったのですが、Phase 2aのデルタ株中心のデータ、これを多分例数を

増やさせていただければ、12症状で明確に出たのではないかと、われわれは今でも思っておりま

す。ですが、オミクロンになって、Phase 2bのデータを集めていく中では、12症状のうち 6症状

ぐらいはプラセボグループもほとんど何も出ないと。それを含めてやってしまうと、統計的に有意

ではないと。これは PMDAともずいぶん詰めたつもりです。プライマリーエンドポイントをどう

すべきか、ということに対して、われわれとすると Phase 2aのデータしかその当時なかったの

で、この 12症状ですと。 

どういう形で、オンゴーイングで、実臨床で困っておられる患者様に貢献できるのかというのは、

非常に大きな課題と思っております。 



 
 

ただ、Phase 2/3につきましては、ほぼオミクロン、BA.1、BA.2含めてかなり揃っている株での

臨床試験だと思っておりますので、これについては、われわれが当初定めているプライマリーエン

ドポイントのとおりに動いて、結果が出せるのではないかと思っております。 

通して言えますのは、抗ウイルス効果については、ECCMIDでも発表していますが、高い抗ウイ

ルス効果、RNAベースで見たときに多分世界で一番強いだろうとは思っております。これを、ど

のように実臨床であったり実際のマーケットで役立てていくのか、ということでございます。 

グローバル Phase 3につきましては、先ほど少し申し上げました、FDA と本当に最終の詰めをし

ています。我々とすると、本当に EUA 経由でフルの NDAがいいのか、もう最初からフルでの

NDA を狙うほうがいいのかを考えているというとこでございます。 

供給につきましては、もう今、100万人プラスアルファぐらいまで動いておりまして、5月にちょ

っと工場上のシャットダウンがあるんですが、6月からまた本格的に動き出します。年間 1,000万

人に近い数というのは、中国の原材料に基づいて、日本国内で中間体を作って、製剤までやるとい

う点では、われわれが考えているとおりでいけると思いますけれども、多分それでは全然足りない

だろうと思っております。 

あるいは、その中国にすべてスターティングマテリアルを依存しているということもありますの

で、インドないしアメリカで、最初から原薬を作って製剤化をするということを、今、かなり精力

的に探しているということでございます。 

 



 
 

 

ワクチンにつきましては、中和抗体の比較試験、バキスゼブリアとの比較試験、これは優越性試験

で組ませていただいております。バキスゼブリアを対照として、日本からもサンプルをすぐいただ

けるメリットも含めて、これの優越性試験を組んでいるということでございます。 

結果速報につきましては、5月中に、論文の第 1査読を含めて出させていただきたいと思っており

ます。われわれとすると、3,000例を超える日本人における安全性と中和抗体の生成、それから、

もうプレスさせていただきました、コミナティとの比較試験における非劣性、並びに安全性の比

較。こういったことを含めて、PMDAが、ICMRA の考え方に従ってプラセボ対照の発症予防試験

をやらないのであれば、こういう形でパッケージを考えたらどうか、というフルパッケージをすべ

て満たしていると考えております。これについては普通の NDA をさせていただくと考えていると

いうことでございます。 

最後にございます、プラセボ発症の予防試験につきましては、1万例程度を超えたところです。こ

ちらも正直、オミクロンがかなりドミナントになっておりまして、これについて、どのぐらい、い

わゆるファイザーさん、モデルナさんのものでも、ナイーブな方に 2回接種で比較をした有効性が

15%とか 14%というデータが出始めております。対オミクロンという点では、既存のワクチンの 2

回接種でどの程度プラセボとの差が出るのかは、開けてみないと分からないと考えております。 

最初の一部分はデルタも残っていたと思いますが、今やっていただいているのは、ほとんどがドミ

ナントはオミクロンでございますので、この辺りはどういうふうになるのかということでございま



 
 

す。7月から 8月ぐらいにかけて、一万数千例ぐらいの発症予防試験の結果が出てくると考えてお

ります。 

ただ、くどいようでございますが、私ども、日本国内の NDA に、これは必須ではない。この発症

予防試験が、ある意味で実施が非常に困難だという中で、ICMRA の合意に基づいて陽性対照との

比較試験を行うということで、われわれ行っております。これについては参考データと考えている

ということでございます。 

 

少し長くなりましたが、何とか数字を作って 21年を、ある意味で 20年を底にして少し頭をもた

げ始めるという数字の作り方については、うまくやれたのではないかと思いますし、意思決定の速

さ、例えば資源をどういうふうに振るかとか、そういうことについては、かなり大胆な行動が取れ

たのではないかと思っております。が、残念ながら、昨年度内に治療薬、あるいはワクチンの実用

化ができなかったということで、今年度それをなんとしても達成をする。 

と同時に、特にここにおられるアナリストの皆様方からは、もう COVID-19は大体ゴールが見え

だした、分かったと。そのあとは何なんだ、という話もいただき始めておりますので、これについ

て進めてまいりたいと思っております。 



 
 

 

一つ申し上げたいのは、せっかくと言ったら変ですけれども、ここまで COVID-19で私どもも資

源を投下して、新しい開発のやり方、本当に、例えば前臨床試験でも、単回毒性試験から複数回毒

性試験の間、ほとんどこういうふうにクロノロジカルにやっていたものを、オーバーラップしてや

るというような仕事のやり方を、戦略品についてはやれると。それによって非常にスピーディーな

開発ができると。 

実際、私ども、この S-217622、7月に Phase1を始めて、条件付き早期承認とはいえども、2月

に臨床のそれなりのところを終えて申請をすると。EUA 的には皆さん当たり前と思っておられる

かもしれませんけど、社内的にはそれを動かすような前臨床、CMC、それから薬事の仕組みを作

り直させていただいているという点では、非常に大きな経験をさせていただいていると思っており

ます。 

これを他の品目に適用することによって、開発のスピードを上げていく、クオリティを上げてい

く、というのが、22年以降、他の会社様との差別化という点でも出せるのではないかと思ってお

ります。 



 
 

 

そういったことで、まずは、ワクチン治療薬含めて、昨年度使わせていただいた研究・開発費をベ

ースに、売りと利益に 22年以降、それを実現していくということ。それと、それ以外の成長ドラ

イバーに、どちらかというと、通常ビジネスとしての開発パイプラインをどう充実させていくのか

ということを考えたいと思っております。 

 



 
 

このページ少し分かりにくいのですが、ジョンと昨年の年末以来、特に S-217622を中心に、どう

パートナリングを組んでいくのか、かなり詰めてやってまいりました。これは、私どもではなく

て、もしかすると皆様方から海外で COVID-19の治療薬、抗体から経口剤から注射剤から、いろ

んなことをやっておられる会社様に聞いていただいたほうが分かりやすいかもしれませんけれど

も、このビジネスがどのぐらいサステナブルなのかということについて、やはり各社とも考え始め

ていると。 

かなり強含みで自信をお持ちのところもあれば、なかなかこれってサステナブルに翌年も翌々年

も、というのはそんな簡単じゃないと思っておられる中で、われわれとすると、開発を手伝ってい

ただく、あるいは、一定のマイルストーンなりダウンペイメントをいただくということと、将来わ

れわれが得うるべきベネフィットを、どう適正にバランスを取るのかということで、いろんな数

字、あるいは、実質上の、どのぐらいの物理的なヘルプがいただけるのかを、3社、4社と、実は

今も並行してやっているのですが、どう考えてもネットプレゼントバリューベースなんかで見て

も、バリューが合わないというか、われわれの努力に応じてる割には、向こうに行ってしまう金額

が大きいと。 

これは、実は、ロシュとのゾフルーザのときも、ある意味で同じ議論があったわけです。あのとき

には、もちろんプライマリーケアの領域で、アメリカ・ヨーロッパで販売をしなければいけない、

それに対しては我々が販売を具備できないこともあって、臨床試験は、実は Phase 3に至るまで

全部我々が単独でやらせていただいた上で、パートナーシップをロシュさんと組ませていただきま

した。今回も同じように、結局、グローバルとかアジア Phase 3も自分でやっていますし、この

Phase 3も、FDAとか NIHとお話をさせていただいて、実際やっているのも我々です。 

ここまで汗をかいて自分たちで進めているのであれば、やはりベネフィットも、われわれが享受す

る部分がもっと大きくないといけなのではないかということで。しかも、次のパンデミックが来た

ときに、また同じことやるのか、ということもありますので、ここはやはり我々とすると、大きな

決意をして、特に政府交渉も含めて、かなりの部分を自力でやるだけやってみようではないかとい

うことで、パートナー議論は続けています。 

続けていますけれども、もう本当に、販売の一部分を助けてくださいと、それに応じたリターンは

差し上げますけれども、ほとんどの部分については、われわれが努力をして汗をかいた分について

は、われわれが取らせていただく形に変えていこうと。 

それは、会社にとって、グローバルに感染症をやっていく点では、トランスフォーメーションにな

っているのですが、澤田やジョンとずいぶん話をしたんですけれども、そういうところにむしろ人

材を確保して、アメリカ・ヨーロッパ、LMICsでそういったことがやれるような会社に変化させ



 
 

ていくことが、縁起でもないかもしれませんけども、次の大きなパンデミックがあったときに、わ

れわれがさらに存在感を高めることができるだろうということで、ここは一つパラダイムの変更

を、この 2、3、4月ぐらいで行わせていただいております。 

いうことで、われわれとすると、もう、各国政府との交渉、あるいは、自分でどこまでグローバル

にキャパを上げていくかについて、かなり今までと違うスタンスで動かさしていただいていると考

えます。 

ここが 18ページ目の、自社で感染症薬をグローバル展開できる、感染症の事業基盤を作るという

ことに、完全に舵を切ったという意味でございます。 

 

それを含めて何回か申し上げておりますが、S217622に関しましては、先ほどのグローバルな

Phase 3をどのように行うのかということに対して、早晩、もう今月中ぐらいには結論を出したい

と思っています。海外では、LMICsにどういう形で提供したらいいのか、あるいは、アジアでも

ベトナムとか韓国はもう治験にも入っていただいていますし、中国とも話をしていますので、どう

いう形で行っていくのかということを本格化したい。 

このアジアの Phase 3が、おそらく、今少し感染が遅くなっているので、症例がそこまでポンポ

ンと入っていないのですが、どんなに遅くても 6月に終わるだろうと思っていますので、そのあ

と、小児、そして予防投与、この LCM はもうすぐに開始をしたいと思っております。 



 
 

それから、ワクチンにつきましては、バキスゼブリアとの優越性検証試験の最後のピースになりま

すので、これが出た段階ですべて整えて、6月から 7月のどこかのタイミングで、承認申請をさせ

ていただきたいと思っております。これもやっぱり、我々のワクチンの特性、もちろん同じバキュ

ロという点では、我々のものは唯一、ラブドフリーのバキュロでございますので、将来に向けて

は、そこは必ずアドバンテージになるだろうと思っております。一般的に考えて、3回目ないしは

4回目、あるいは頻回投与で一番大きな課題になっておりますのは、やはり安全性だと我々は思っ

ております。 

したがいまして、組み換えタンパクのメリットであります安全性を、さらに年齢層を広げるという

点では、この 12～19歳については今月から開始いたしますし、引き続きまして 5歳～11歳、そ

れから高齢者を中心にして頻回打ったときの中和抗体と安全性で、これを行っていきたいと思って

おります。 

 

そういったことで、左側がまだ COVID-19関係も含めて残っておりますが、経鼻ワクチンにつき

ましては、抗原アジュバント、それから基剤も含めてある程度動物実験も進んでおりますので、今

年度中には臨床試験も始められるだろうと思っています。同じく、インフルエンザについても進め

てまいりたいと思っています。 

また、S-540956というアジュバントにつきましては、実は、最初にこの COVID-19ワクチン、わ

れわれが使ったアジュバントで中和抗体が上がらなかったときに TLR 系をいくつかトライをした

んですけれども、これがアジュバントとして本当に機能しないのかというと、それは全く違うと思



 
 

っておりまして、がんであるとかそれ以外のウイルスについては、TLR 系のアジュバントも機能

するということで、これもやっていきたいと思っております。 

また、右側の、今年度、非常に大きな転換点を迎えますのが、精神神経疾患系ではこの三つ。S-

600918の慢性咳嗽、S-812217の Phase ３、BPN14770の Fragile X、グローバル試験でございま

すが Phase 3。S-531011と S-005151につきましては、われわれとしては非常に新しい領域でご

ざいますが、これは今年度中に非常に大きな次のステップが待っておりますので、進めてまいりた

いと思っております。 

 

これも以前に千葉大学様と共同の記者会見をさせていただいておりますが、経鼻ワクチンにつきま

しては、やはりここまでくると筋肉注射ではないワクチンに対して特に LMICsを含め、あるいは

先進国の中でも注射が嫌だという方を含めて、次なる選択肢として何とかお願いをしたいという声

を私どもたくさんいただいております。 

それに加えまして、ラブドフリーの昆虫細胞培養系が、世界で我々だけが持っているということを

含めて、これを全面的に進めていきたいと思います。 



 
 

 

今日これ初めて出させていただきますが、2番目のポイントでございます。 

不眠症治療薬の daridorexantにつきましては、持田さんと日本において共同でやっていくという

契約を結ばせていただきました。 

ちょうどヨーロッパで 5月 3日に承認されたと考えておりますが、イドルシアさんのお薬です。わ

れわれずいぶん細かく見させていただきましたけれども、かなりいい特性を持っていると思ってお

りまして、精神・神経疾患領域のパイプラインの一つということで、国内の Phase 3を行った上

で、なるべく早く販売にいきたいと思っております。 

海外事業でございますが、セフィデロコルにつきましては、真ん中のポイントでございます。やは

りリアルワールドでどうエビデンスを作っていって、これに対する耐性も出さない形でどううまく

使っていくのかということと、上にありますように、NICEなんかと組みながら、医療経済効果を

どのように出していくのかということで。やはりそれなりに売りは伸びてきておりますが、感染症

専門メーカーのわれわれとすると、売りが単年度で上がったらいい、短期的に上がったらいいとい

うよりは、スチュワードシップ含めて適正にロングスパンで使っていただけるような製品の育て方

をしていきたいと思います。 

中国事業につきましては、また、この上期に少し進展をお話させていただけると思います。セフィ

デロコル、ナルデメジンの臨床については少し遅れておりますが、この上期から開発を始めており

ますのと、S-217622の対話を少し始めさせていただいております。これはまだちょっと全部開示



 
 

できる状況にはないのですけれども、これが動き始めると、少し、ヒト・カネ・モノは投下しない

といけないのかなと思っております。 

 

ViiV による HIV フランチャイズということで、私どもが申し上げるのは堅調ということでござい

ます。特に、アメリカ・ヨーロッパを中心に COVID-19のあと、というのがずいぶん正常化して

いる中で、CABENUVAにつきましては、物理的に先生のところに行って注射を打ってということ

で、なかなか受診が今までの経口剤の Doはたくさん出ていたんですけれども、新しい処方変更と

いうのが過去 2年間、進んでなかったというのが正直なとこでございます。 

その間、いいニュースとしては Dovato を含めて、2ドラッグレジメンについてはずいぶん市民権

を得つつあると思いますけれども、今年度以降 CAVENUVA、そして Apretude、これについては、

新しい、我々のみが持っている注射剤を中心としたフランチャイズということで、非常に大きな期

待をしておりますのと、S-365598については今年中に Phase 1を行う方向で組んでやっていると

いうことでございます。 



 
 

 

昨日の決算発表でも、メディアの皆さまにお話をさせていただいたのですが、やはり我が国におけ

る奨学寄付をどのように考えていくのかは非常に難しい問題で、ここ 2年間ぐらいわれわれも社内

でずいぶん検討してまいりました。 

一方で、本当に正直、どなたと組ませていただいて感染症の研究を基礎からやらせていただこうか

と思うと、ほとんどの大学とかで感染症をメインでやってらっしゃるところがかなり細くなってお

ります。 

今後、やっぱり感染症パンデミックが起こったときに非常に重要だと思いますし、国家安全保障の

見地からも、われわれとすると、感染症の重要性を国にお願いをしている関係もあり、奨学寄付を

衣替えする形で、基礎的な研究者を中長期にご支援をする枠組みを作りたいということで、財団を

作りたいと思っております。 



 
 

 

シオノギ感染症研究振興財団。私ども実は細胞科学研究財団とか蓬庵社という、研究助成のいろい

ろな財団を作っておりまして、これはかなりの歴史があります。 

そういった経験からも、安定的な運営資金をどのように得るのかということを考えたときに、例え

ばトヨタさんとか味の素さんとかいろいろやっておられるのですけれども、こういったところの枠

組みを参考にしながら、私どもとすると、我々の株式をベースにして年間活動費をコンスタントに

出す、あるいは少しでも増やしていくような形を行いたいと思っております。 

今持っている株を、三井住友信託銀行様を受託者、新財団を受益者として有利発行することで、一

度、株主総会に諮らせていただきたいと思っております。 



 
 

 

ただ一方で、今年度、私どもが持っているキャッシュ含めて、あるいは株主還元を考えたときに、

今年度はどうしてもわれわれ、自社株買いは行いたいと思っておりましたので、自社株買いとこの

有利発行を組み合わせるような形で、既存の株主様にご納得をいただける形で行えないだろうかと

考えたのがこのお話でございます。 

株主総会で一度ご了解をいただければ、この 300万株の有利発行をさせていただいて、一時的に

希薄化が起きますが、同日以降、速やかに自己株式の取得、これは 500億円を上限に、あるいは

720万株を上限、どちらかになりますけれども、自社株買いをさせていただいた上で、そのうちの

一部分について、420万株という処分した以上の株を償却させていただくと考えているところでご

ざいます。ぜひ株主総会で皆様のご了解をいただきたいと思っております。 



 
 

 

業績予想につきましては、取締役会でも侃々諤々の議論がございました。一番の極論は、COVID-

19関連製品の売上をゼロにして出せという取締役がおられた。そうすると、当然のことながら減

収減益に見えてしまうんですけれども、それでもいいじゃないかと。一方、もう確定した形で

COVID-19関連製品の売上を最大限で出せという方もおられて。それぞれの考えの方がおられてな

かなか難しい議論だったのですが、私どもとすると、見えている範囲でかなり確度の高い売上と、

利益部分についてはものすごく堅めに出させてほしいということで、かなり長い議論の末、この数

字で出させていただきたいと取締役会で議論をさせていただきました。 

通常であれば、1,200億円の営業利益、コア営業利益は、私から見ても相当弱いと思います。多分

250億円か 300億円ぐらい、これに上乗せするのが通常の数字だろうと思っておりますが、先ほど

申し上げましたように、感染症の専門メーカーとしてアメリカ・ヨーロッパにおいて自分たちで準

備しなければいけないインフラ、これをかなり積極的に作っていくことも含め、販管費の一部分に

それをとりあえずインコーポレートさせていただいています。 

ただ、これは、第 1四半期が終わり、第 2四半期が終わり、各国の政府との契約で売りがたって利

益がどのぐらい出るのかというのが確定するたびに、細かくアップデートさせていただくというの

が私どもの取締役会での議論でございます。それをさせていただくことを条件に、かなりご批判も

あるかもしれませんけれども、堅めのこの数字から出させていただきたいということでございま

す。 



 
 

4,000億に対して 1,200億と、営業利益率 30%というのは、われわれからすると非常に低い水準な

ので、これで当然満足しているわけではございませんが、メッセージとしては 20%ぐらいの増

収、10%の増益から開始をさせていただきたいということでございます。 

為替につきまして、ポンドの 160円は少し円安が進みすぎではないかというお話もあるのです

が、細貝と話をしながらかなりの部分ヘッジをかけているので、よほど変なことがない限りこのぐ

らいの水準では何とか着地できるかなと思っております。 

 

 

PLに分解したものでございますが、先ほど申し上げましたように、研究・開発費の 700億円とい

うのも若干強いと思います。先ほど申し上げましたように、21年度の研究開発費の 730億円とい

うのは過去最高だと申し上げましたが、これは COVID-19関連製品の研究開発費の前倒し分も含

めてでございます。 

一方で、先ほど申し上げましたように、S-217622については小児、あるいは予防投与を、S-

268019について低年齢層、高年齢層のある程度の頻回投与、こういったものも行いたいと考えて

います。 

加えまして、S-600918、S-812217、S-531011、S-005151などのフェーズが進んでくるというこ

とで、700億円という数字を入れさせていただいているということでございます。 



 
 

 

 

売上ベースで COVID-19関連製品の売上を通期で 1,100億円にさせていただいて、上期は 450億

円でございます。すべて申し上げるわけにいきませんけれども、堅め堅めに出さないと、今回の場

合には非常に大きなディスアポイントメントを生んでしまうだろうということで、この辺りはずい

ぶん考えた上でこの数字を出させていただきました。 

原価率等につきましても、かなり堅めに計算をしないと、何かあったときにどうしてくれるんだっ

てことになるので、その辺を含めた数字でございます。 

そういう意味では、数字が非常にわかりにくくなっているという点については、私どもお詫び申し

上げますが、これを最低線とお考えいただいて、アップデートを 3カ月ごと、あるいはイベントが

あるごとにさせていただきたいと思います。 



 
 

 

最後に株主還元でございます。 

株主総会でのご了解がいただければではございますが、期末配当 60円、通年で 115円の 7円増

配、11期連続の増配を考えております。 

22年度につきましても、当然 60円、中間期、期末ということで 120円から始めさせていただき

ますが、本当にわれわれの実績がうまくいけば、これについてもまた例年のとおり、3月、4月の

結果をもって考えてまいりたいと思っているところでございます。 

以上でございます。 

  



 
 

質疑応答 

 

京川：ありがとうございます。それでは、質疑応答に移らせていただきます。 

シティの山口様お願いします。 

山口：シティの山口です。二つお伺いします。 

一つ目が、先ほど、ご説明が少しありましたが、COVID-19関連製品の売上である 1,100億円がの

っていて、かつ、販管費がかなり伸びている。普通に見ると合わないんですが、この販管費の伸び

については、可能性としては海外のインフラもあるけれど、それを除けばこんなにコストがかかる

とは普通は考えにくい。特に COVID-19関連製品の販売の場合には。その意味では、そこの二つ

には、計画上はやや齟齬があるということでよろしいですか。 

手代木：はい、そう思っています。一番堅い考えの細貝も含めて、これであれば何があってもって
いう数字から始めましょう、ということなので。コストの、例えば、250億円ぐらい販管費が上が

ってますがその内訳を全部出せと言われると、いや、すみません、というぐらいの数字です。われ

われとすると、この分ぐらいは、本来は丸々乗せた形での営業利益からスタートというのが現実で

すけど、ただ、1,100億円も相当堅めなので、どうせそっちも動くよねと。大変失礼な言い方です

けど、この辺りがミニマムかなっていうことでございます。 

山口：分かりました。二つ目で、アメリカの Phase3について質問です。 

まだ始まっていないということでしたが、プロトコルを巡って交渉中ということでした。EUAな

のかフル NDA なのかというお話が出ましたけれども理解したいのは、御社としてはどっちを望ん

でいて、FDA としてはどっちを望んでいるのか。話がちょっとすり合わないような印象を受けた

んですけど、いかがでしょうか。 

手代木：澤田とジョンからあとで追加させますけれども、やはり、早く出したいという考え方から
すると、EUA の枠組みに乗せたいと思います。EUAの枠組みで、われわれプロトコルを出させて

いただくと、FDA が言ってくるのは、ワクチン非接種者で重症化リスクのある人で比較しなさい

と。しかも availableな良い薬があるところは、その availableな薬があるのでその人は除外しな

さい、といろいろ言ってくる。だとすると、アメリカ以外で、ワクチン非接種で重症化リスクのあ

る患者を対象とした比較試験以外 EUA は取れないのか、ということになると、多分答えはそうな

んですね。 



 
 

それは今さら世の中で求められているのか、というのを社内でも議論すると、ファイザーも EUA

を取った後、いわゆるノーマルペーシェントを対象にして試験をやっておられます。中間解析では

芳しい成績が得られなかったと出ていますけれど、世の中が求めてるいのはそっち側ではないのか

と。それを Phase3でやらせてくださいとずいぶんこっちもお願いしているのですが、どうも

FDA は、いやいや EUAだったら違うよねと、ものすごくナローなプロトコルを言われてしまう。 

こんなの実施したって何が得られるのかと、こっちもグズグズ言っている。われわれとすると、

EUAじゃなかったら話を聞いてくれるのかと言ったら、それは別の話だということになるので、

もしかするとプロダクトポジショニング的にはそっちのほうがいいのかもと、今、NIH 含めて話を

しています。すみません、プロトコルの専門家の澤田がいますので代わります。 

澤田：実際にファイザーにしてもメルクにしても、治験を実施された対象患者が、ワクチン非接種
で、感染歴のない、かつハイリスクの患者さん。いまどきそんな患者さんが世界中に本当にいるの

かというと、そういう試験で有効性を出したとしても、実はあまりその対象はもういない。しか

も、相手がオミクロンになってきたときに、重症化率あるいは入院率を見たときに、ISAR がこの

間、モルヌピラビルで結構ネガティブな意見を出していましたけれども、そのパーセンテージがち

ょっと軽減したからといって、本当にインパクトがあるのか。 

こういったことを考えると、やはり、実際に今後使っていくべき患者さんはどういうところなのか

を考えてディスカッションさせていただいたほうが、最終的には世の中のためになるのではない

か、ということで議論を進めさせていただいています。それに関しては、非常に好意的に、実は受

け止めていただいていると考えています。 

山口：分かりました。あと、これは簡単なことですけど、ファンディングで SCORPIO-HR という

のは書いてあったんですけど、その SCORPIO- HR が本当にファンディングとして今残っているの

かどうなのか。お金がなくなっているとかなくなってないとか、議会でトラブルが起きているとか

いろいろニュースが出てくるんですけど、ファンディングの問題は特にないんですか、NIAID も含

めてですけど。 

澤田：これは確保済みです。 

山口：あくまでもプロトコルのところで共有が遅れているというか、交渉中ということですね。交
渉している分だけちょっと後ろにずれているという。 

澤田：より良いプロトコルになるためにディスカッションさせていただいています。 

山口：分かりました、ありがとうございます。 



 
 

司会：次に野村の甲谷さん。 

甲谷：野村証券の甲谷です。2点あるんですが、それぞれコロナです。 

まずコロナワクチンについてです。 

御社、1,100億円入れてらっしゃって、かなり承認は強いということで、そこの前提を確認したか

ったんですけども、結局、Phase3試験でバキスゼブリアに対して優越性を示さないといけないと

いうのが多分大前提なのかなと。 

一応、有名な Nature Medicineの論文とかありますけれども、確かに、バキスゼブリアは、回復

期血清に対して中和抗体価は 50%しか出ないということで、mRNAワクチンの 9割とかに比べる

と、正直言ってハードルは低いように見えます。ただ、この論文の大元のデータも、5人しか回復

期血清を取っていないので、これを見ているとエラーバーがめちゃめちゃでかいのもあって、外か

ら見ていると一抹の不安があります。 

お伺いしたのは、御社のワクチンというのは、Phase2/3で確か陽転率 99%くらい出されたのでそ

れでいいのかなと思うのですけど、そこの自信の程を。 

御社はもちろん勝算があってやってらっしゃるわけで、ほかにも、何かわれわれが安心できる、他

の試験とか、そういう結果があればなんですけど。 

あと、併せて、武田薬品も、ノババックス 1億 5,000万本と言っていた割には、3000万本しか供

給できないと。はっきり言っていないですけど、多分、これ、Matrix-Mというアジュバントあり

ますよね。これはチリの石鹸木を伐採して作っているので、そんなに簡単に作れないのではない

か、というのがあるので。確認したいのは、最低 3,000万人分、要するに 6,000万本、これは堅

い。アジュバント含めて生産できるのか、それをちょっと確認させてください。これが 1点目で

す。 

澤田：確かに、あの中和抗体価は、実は、各社さんごとに測定方法が違っていますので、いくら回
復した患者さんの血清をスタンダードとして、それで対比したとしても、実は、本当に apple-to-

appleの比較はできなかったので、相当悩んでいました。ですが、職域接種をさせていただいたと

きに、モデルナの接種者の中和抗体価の測定を、我々の測定方法で、実は測定することができまし

た。 

その結果として、弊社のワクチンの中和抗体価の誘導能がどのレベルにあるのかということを、か

なり正確に予測することができましたので、その結果として、ブースターとしてのコミナティとの



 
 

比較試験、この非劣性はいけると踏んでスタートさせましたし、バキスゼブリアに対しても優越性

は言えるだろうと考えています。 

手代木：モノのほうにつきましては、抗原とアジュバント、当然のことながら両方を考えなければ
いけなくて、われわれのほうは、アジュバントはMatrix-Mなんかに比べるとよほど製造が容易な

ので、抗原とアジュバント含めて今のところは何の問題もなく、6,000万本ぐらいであれば作れる

と思っています。 

甲谷：ヌバキソビットの承認のとき、なぜかラブドウイルスは全く問題なかった、舶来品は OKな

のかな、と思っているんですけど。御社は、発売されるときはもうラブドフリーとかいう商標でも

いいんじゃないかなと思うんです。そのラブドフリーをかなり前面に出されるという理解でいいで

すよね。 

手代木：今はそう考えています。 

甲谷：分かりました。 

あと、コロナ治療薬のほうです。 

Phase2b試験結果で、症状回復までの時間で有意差が得られなかったのを心配して見ていたんで

すけど、JRCTのサイトの 4月 16日の変更を見ていますと、ものすごく微細なエンドポイントの

変化がありますね。 

今回、症状の回復って、普通の回復から快復になっていると。これ、英語で見るともうちょっと差

が出ているようですけど、これで本当に成功する確率が高まったのかどうか教えていただけないか

と。最初の Phase2bと同じように、6日間の症状がどれだけ変化するか。 

当然、おっしゃったとおり、6症状のうちの、多分、ほんの一部しかどうせ症状が出てないんで、

ほとんどがゼロ。その中、6日間だと確かに差が出にくいのかなと。 

一方で、快復っていう今回のやつだと症状の消失までの時間なんですけど、それで本当に差が出る

のかというのは、考えてもあまりイメージが出ないんで。ここの自信の度合いみたいなのを教えて

いただけないでしょうか。 

治療薬は、残念ながら、やっぱり世論というのがありまして、ウイルス力価だけじゃ駄目だという

ようなことをおっしゃっている方はある程度いらっしゃいます。ですので、この主要評価項目を達

成できたという、それが揃わないとなかなか難しいのかなと思っています。この辺のご解説をお願

いいたします。これで最後です。 



 
 

澤田：もともとは改善というので見ることにしていました。ただ、改善というのはすべての症状が
軽度になってしまうと、もう改善と見なしてしまいますので、一つ中等度の症状があったときに、

その一つが軽症になってしまうと、もうそれだけで、実は改善になってしまいます。 

それでいきますと、見ていただいたとおり、極めて早い段階で、プラセボ投与群でも改善にはなっ

てしまう。つまり、1症状だけ少し改善すれば、もうそれで OKということになりますので、これ

では当然差を出すことは難しいだろうと。これ、パクスロビドのほうのスタンダードリスクの試験

を見ていただいても、それは明らかだと思っています。 

FDA などと議論をしている中で、もし罹病期間を見るのであれば、やはり、Resolution、完全に

回復するまでの期間で見るほうがいいんじゃないか、というディスカッションが、出てきました。

ですので、弊社でも、それを検討させていただくと、やはり、結構差が出てくるということで、こ

れに関してもいけるのではないかと。 

快復でみると、症状が多いか少ないか、6症状か 12症状か、ということのノイズが、実はほとん

どなくなってしまいます。ですので、もし他の変異株に途中で変わったとしても、比較的共通して

見ることができるのではないかということで、今回、そちらのほうにさせていただいたということ

です。 

甲谷：分かりました、どうもありがとうございます。 

京川：次に植田さんお願いします。 

植田：ゴールドマン・サックス証券の植田でございます。 

まず、最初に、COVID-19の治療剤の現在の状況と今後の見通しについて、審査状況のところを教

えていただきたいです。 

先ほどのお話ですと、やはり、今出しているデータだけでは十分ではなくて、今後の、国内の

Phase3等での有意差のあるデータを出すところを、承認に向けて待たなければいけないのか。御

社の会社計画においても、どのようなタイミングで承認を織り込んでらっしゃるのかを教えていた

だけますでしょうか。 

手代木：どういうクオリティの、どういうステージの質問が厚生労働省、PMDAから来るかを、

我々なりに考えていますので、相当ファイナルステージには近いとは思っています。 

昨日のメディア説明会でもお話がありましたが、いわゆる薬機法改正で EUA 法案が通ると、当局

からとすると、安全性については確認だけれども、有効性推定で、ある程度、EUA 的には出せる

というところの comfortableさは相当増すんだろうなとは思っております。現時点で、適用になる



 
 

かならないかは、われわれは全く話していません。話していませんけれども、われわれとすると、

条件付早期承認のパッケージの充足性は、十分に満たしていると思っているから出しているわけで

す。それを彼らがどういうふうに考えて、われわれとの今後の話し合いをするのか、ということに

かかっていると思います。いろんなところで、私どもの薬の話を、審査管理課ないしは医薬局の方

が、塩野義さんのものについては一生懸命やっています、と、すごくおっしゃっておられます。加

えて、やっぱり今後の EUA 法の強いところは、有効性推定でいけるとこですよね、とずいぶん強

調しておられるので、その辺りで、もしかすると、彼らは今のところは考えておられるのかなとは

思います。 

植田：ありがとうございます。 

2点目が、この間の 4月の学会でも出されていた S-217622のデータも踏まえた意義、というとこ

ろです。 

症状改善スコアを見ると、これがどれぐらい臨床学的に意義があるのかどうか、先ほどのお話の中

では、やはり感染予防ですとか抗ウイルス効果を考えると、そういったところに魅力もあるのかな

と思うんです。この薬剤の上市後のポジショニングといいますか、世の中における意義、というと

ころをどのようにお考えかを教えていただきますでしょうか。 

澤田：確かに、ECCMID での議論では、実は抗ウイルス効果がかなりフォーカスされて議論され

ていた、という印象がございます。そういう意味では、伝播そのものに対する影響は、正直、まだ

データとして持ち合わせているわけではないです。 

可能性として、伝播、あとは隔離期間が存在することによって生じる労働力の毀損、というような

ところもありますので、社会的インパクトとしての抗ウイルス効果は非常に高く要求されているん

だろうと思います。 

一方で、臨床評価をどこでするのが妥当かというのは、多分まだ議論中だと考えておりまして、そ

の中で症状改善あるいは回復までの期間が早いということに関しては、当然そのほうが望ましいと

いうことがあります。ですので、現在治療対象になると思われる方々を対象にしたときに、本当に

どうか、というデータを積み重ねていくことによって、治療をしたくてもなかなかできない方に対

して早く治療をして、結果として早く社会復帰をしていただけるような形にするというのが、健全

な社会を作る上では非常に重要だろうと思っています。 

加えて、Long COVIDのほうも見ていきたいとは思っています。これは、ちょっと評価に時間がか

かりますので、少しフォローアップの試験の結果を待つことにはなりますが、これも並行して、い

ずれの Phase3試験においても、もう組み込んでおります。 



 
 

手代木：：Long COVIDはすごく重要だと思っています。今のところ、われわれも澤田のところも

含めてずいぶんやっているのですけど、どういう患者様が Long COVIDになるのか像が見えてい

なくて、そこをどのように考えていくのかは難しいので、今はほぼ全例を追わなきゃいけない。で

すので、我々のやっているアジアでの Phase3 partと、これから行うグローバル Phase3では、最

低 6カ月はフォローさせていただいた上で、Long COVID の発症率を見させていただこうかなと思

っています。 

仮説としては、パクスロビドが少し出し始めていますけれども、早い時期にウイルスを制御、レギ

ュレートするほうが、Long COVIDにはなりにくいのではないかと。これについては、抗ウイルス

効果と服薬の利便性等を考えると、私どものほうがそこはメリットがある、ということを考えれ

ば、そこは次のフェーズとして非常に重要なテーマにはなるだろうと。それは Phase3の中でもう

既に組み込んで考えています。 

植田：どうもありがとうございます、以上でございます。 

京川 ：では最後、酒井さん。お願いします。 

酒井 ：クレディ・スイス、酒井です。 

確認ですけれども、622の海外パートナリングからの契約一時金うんぬんの話、これは一旦休止状

態というか、今期の御社のこの計画の中、COVID-19関連製品の売上の中にも見込んでいないとい

う理解でよろしいのかどうかということ。 

もう一つは、多分この 1年間、御社が例えば薬機法の改正だとか、お話しされたように新型コロナ

にとどまらず、感染症のいろいろなプロトコルの組み方、考え方に対する、ある意味大きな波紋を

投げかけたと思うんですけれども、これを今後どういう形で引き継いで議論されていくのか。 

FDA は当然そこに入ってくると思いますし、多分 CDC も、アメリカだとそうかもしれません。た

だ、日本の場合は非常にあやふやですよね。本当に中医協が機能しているのかどうか分からないよ

うな日本において、御社が本当に 1社で苦労されている印象が強いですけれども、どうお考えにな

っていますか。 

今後、御社が感染症グローバルメーカーとして発展していく上で、国内がこれではやっぱりおぼつ

かないという話になると思うので、そのへんの議論はどこからスタートしていきそうかなと。も

し、そういう展望があれば、お聞きしたいです。よろしくお願いします。 

手代木 ：前の点につきましては、計画上は入れていません。ただ、私とジョンなので、どこで何
を稼げるかな、とは考えています。例えば販売をパートナリングしますということの、販売パート



 
 

ナリングマイルストーンでももらえるんだったら、ダウンペイメントでも取れるんだったら、とい

うことはずっとやっていますが、計画上は織り込んでないということで、それは出てきた場合には

プラスになるということでございます。 

それから、酒井さんの 2点目のポイントはすごく難しいです。 

この国の医療のレベルをやっぱり上げたいと思いますし、感染症の先生でご協力いただいている先

生方は、本当に熱い思いでおられます。私どもも四つのステークホルダーの一つとしての、皆様方

から委託をされて経営をしている関係からすると、早く承認を取って、早くマテリアライズして、

ということをやっぱり志向しなきゃいけないのかなと。 

そう考えると、もしかすると、海外に出ていって先にやることを本格化することが、今後のプラク

ティスなのかもしれません。 

酒井 ：ありがとうございます。 

京川 ：それでは時間もなくなってきておりますので、ウェブ参加の皆様からのご質問に移らせて
いただきます。 

お願いします。 

司会 ：それでは、大和証券、橋口様、どうぞよろしくお願いいたします。 

橋口 ：一つ目の質問ですが、S-217622の海外で売上が上がる時期を、現時点でどのように考えて

いらっしゃるのか教えていただけませんでしょうか。Phase3の組み立てとしては、EUA ではなく

通常承認を取りに行く形にお考えが傾きつつあるように感じましたけれど、そういった試験の場合

ですと、いつぐらいに申請に足る結果が得られそうかということ。 

それから、従来海外向けの生産はパートナーの力を借りたいということだったと思いますが、自社

で生産体制を構築していった場合に、いつ頃にその体制が整って十分な量が供給できるようになる

か、というところも、あわせて教えていただければと思います。 

手代木 ：グローバルで考えるときに、アメリカないしヨーロッパとアジアの国々は、われわれは
別だと思っておりまして、韓国、ベトナム、インドネシア、中国等は、我が国の EUAが出たら、

あるいは我が国の承認が出れば、完全に前に動くというポジションを、現時点、取っていただいて

おります。ですので、そちらについては、我が国の承認、EUA 含めですけれども、出た瞬間から

タイムクロックが始まるということで、我々の年度内には十分入ってくると思います。 



 
 

アメリカ・ヨーロッパについては、アジアでの Phase３はピボタルの 1本になるぐらい非常に大

きくて強い試験でございますので、それで申請できないかということを考えてはいます。ただ、

FDA からアメリカ国内での試験実施を求められた場合、小規模な試験をやるのか、大規模な試験

をやるのかによって、少しタイミングが変わってくると思います。 

われわれとすると、今回のアジアでの Phase3、1,800例～2,000例近い試験になっていますの

で、これで十分、有効性・安全性のバランスに関しては言えるでしょうということで、交渉をして

いこうと思っておりますので、そこはわれわれのスコープには入っています。 

ただ、売りの 1,100億円の中に、アメリカ・ヨーロッパの売りは今回はほとんど入っていないと見

ていただいて結構でございます。 

生産につきましては、二つの問題があって、一つはキャパシティを増やさなければいけないという

ことです。もう一つは、何回も申し上げておりますとおり、われわれはスターティングマテリアル

が全部中国なので、そこのリスクについてはやっぱりヘッジしておかなきゃいけないだろうと思っ

ています。 

その意味からすると、インドとアメリカで、今、CMOを中心に会話を始めております。われわれ

は去年の 12月から商用生産を国内で行っておりますので、原薬を作って製剤を作ってというノウ

ハウもずいぶん積み上がってきております。ですので、テクノロジートランスファーについてはそ

れなりにスムーズにいくだろうと思っておりまして、年内 12月ぐらいに生産が開始できることを

考えているというのが、今のタイムラインでございます。 

橋口 ：その年内の生産は、どちらかというと原料、APIについてで、最終製剤の物流を確保する

のはもう少し先でしょうか。 

手代木 ：製剤はそんなに難しくないので、原薬があれば、製剤工場で作るのはそんなに手間暇か
かる話ではないので、やっぱり原薬量にクリティカルパスがあるとお考えいただけたらと思いま

す。そのあと、製剤を作るのはそんなに時間がかかる話ではないので、それを含めてなるべく年内

にかなりの量を出したいです。一つ我々もはかりかねているのが、中国です。パクスロビドが、承

認条件は中国国内で作ること、と付帯されておりまして、それはどのレベルまで中国国内で作るこ

と、という話なのかによります。もし中国が動くと、量的には、桁が変わってきますので、その場

合には、今のタイムラインよりも少し前倒しにしてでもやらないと、なかなかニーズにお応えでき

ないのかなと思っています。 

現時点、インド中心とアメリカ中心で量を考えているのには、中国向けのサプライは考えていない

ということでございます。 



 
 

橋口 ：ありがとうございました。以上です。 

司会 ：次のご質問を最後とさせていただきます。 

JPモルガン証券、若尾様、よろしくお願いいたします。 

若尾 ：JPモルガン、若尾です。 

パートナリングについてですが、販売のところを手がけていただくようなニュアンスになってきま

したので、必ずしもパートナリングの締結のタイミング、これはそんなに急ぐ必要もないのかと思

ったんですが、従来ですと、2月末とか 3月末といったような、パートナリングのターゲットみた

いなのをお示しいただいていたと思います。現時点で、パートナリングの組み方を、相手に求める

ものが変わっている中で、その締結のタイミングはいつ頃が最適であると、今、お考えでしょう

か。 

ケラー ：すでに述べましたように、開発と製造で大きな進歩があり、パートナー戦略が変更され
ました。米国と欧州で製品を提供する最初の段階においては、パートナーは必ずしも必要ではあり

ません。COVID-19関連製品の場合、通常、最初は政府による購入であり、関連する政府と直接的

な関係を築いています。その後、1年ほど後に、従来の流通市場に移行すると考えています。その

時点で非常に広範囲に及ぶ可能性があり、例えば Biden大統領のイニシアチブが成功した場合、

全国の薬局にかなり広範囲に広がる可能性があります。そのような際には、パートナリングが役立

つかもしれません。今年も議論を続けていきたいと思いますが、実際には、私たちは研究開発と承

認、最初の供給を自分たちで行うことを重要視しています。パートナリングは、より広範な商業化

をサポートするために後で実施する可能性があります。 

若尾 ：ありがとうございます。最後ですけれど、今期の営業利益のご計画ですが、堅めに作られ
ているということで、販管費なども堅め、大きく見積もっていらっしゃいます。ですので、コロナ

の開発に関して何かしら遅れが生じたとしても、販管費の使用を抑えればいいということなので、

営業利益 1,200億円というのはコロナの状況がどうなろうとも確保できる。なので、ここからアッ

プサイドがどれだけ出てくるか、と捉えたんですけど、その理解でよかったでしょうか。 

手代木 ：私どもの、少なくとも昨日の取締役会の議論はそういったことを中心に議論しておりま
すので、経営を預かっている者としてはその認識でございます。 

若尾 ：よく分かりました。ありがとうございます。以上です。 

京川 ：どうもありがとうございます。 

以上をもちまして、塩野義製薬株式会社の 2021年度決算説明会を終了させていただきます。 



 
 

手代木 ：どうもありがとうございました。 

［了］ 

 


