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京川：それでは、本日の流れについてご説明をさせていただきます。こちらがアジェンダでござい
ますが、まず手代木からご挨拶をさせていただきました後に、研究、開発、CMC の順番でわれわ

れの持続的な成長を牽引していくドライバーについてご紹介をさせていただきます。その後、手代

木の総括を最後にさせていただきまして、あとで質疑応答に移らせていただきます。 

手代木：あらためて、おはようございます。本日は、お集まりいただきましたことを、あらためま
して会社を代表して御礼を申し上げたいと思います。 



 

それでは、こちらは 2014年度に始まりました私どもの中期経営計画、Shionogi Growth 

Strategy、SGS2020において、私どもが研究開発どういう方向で考えるかということをイラスト

レートしたものを再掲させていただいております。 

上にございますように、コア領域として感染症、それから疼痛・中枢神経系を柱としながらも、研

究のベースにおいては一部分ではありますけれども、自由闊達な、本当に自由な研究というのも残

していこうと。 

すべて二つの領域のみに絞るわけではなくて、非常にパッションを持って、いい研究を続けてくれ

ている研究員に関しては、その自由度を一定保ちながら、その中から次の領域として、例えば肥

満・老年代謝部門、これは 2030年、2040年と、世界が高齢に向かっていく中で、それに何とか

少しでもお役に立てるような薬剤、できないだろうかということで、研究を続けさせていただいて

おりました。 

特に抗体、あるいは核酸も含めてモダリティへのチャレンジと、腫瘍・免疫、私ども免疫は比較的

ずっと続けておりましたので、これを含めてなんとか面白い物が出る研究が続くのであればという

ことで今までやってまいりました。 



この方針に従いまして、現在までパイプラインに関してはそれなりに動かしてきたわけですが、あ

とで申し上げますが、2028年ごろに訪れる HIVの製品群、特に経口剤の部分については、かなり

大きな変化が予想されます。これは私どものみならず、HIVの経口剤を販売しているすべての会社

が同じ問題に当たると考えておりますが、そのタイミングに向けてどういったパイプラインをわれ

われが作っていくのか。ちょうど 2020年から数年間、2～3年の間に次の柱になるものが明確に見

えてこないと、私どもの会社の収益構造についてはかなり厳しいというのは認識をしているところ

でございます。 

したがいまして、それを含めて今回の R&D Dayでは、2020年度に臨床入り、あるいは臨床のフ

ェーズが進展をするというものを中心にお話をさせていただいた上で、唯一の例外は抗がん剤でご

ざいまして、こちらにつきましては臨床入りは 21年度になってしまうのですが、われわれとする

と、非常に面白い特性を持っているということと、一緒に動く予定のアジュバントが 20年度から

動くということで、それをセットにして今回ご提示を申し上げております。 

その上で 21年度に向けては、ちょうど 1年後ぐらいになりますけれども、21年度から臨床を始め

るものをまた、お話をさせていただくということで、その次の年度内に何らかの明確な変化、これ

は臨床入りであったり、臨床のフェーズの進展が見込まれるものを中心にお話を今回はさせていた

だきたいと思います。 



 

ということで、これは先ほど申し上げましたとおり、日米への集中と感染症、疼痛・神経をベース

に置きながら、次のフェーズにどういったものをご提供申し上げるのか。特に少子高齢化というこ

とに、私どもは非常に大きなテーマを置いているところでございます。 



 

研究開発、私ども低分子創薬に関しては、現在でも世界の中で非常に強い競争力を持っているとい

う考えでございます。ただ、私どもの研究をやっている研究員と話をすると、そうはいってもわれ

われがターゲットとしたい方向性、酵素であったりタンパクであったり、膜であったりというのを

考えたときに、全部が全部低分子のみというのは、だんだんしんどくなってきているということ

で、モダリティに関しては少し幅を広げさせてほしい。 

5年ぐらい前から実は研究のツールとしての抗体、あるいは核酸というのは中で持っておりました

ので、それを創薬に転換できないかということで、いくつかの研究を継続してまいりました。今日

お話をする予定の抗がん剤、あるいはアジュバント、こういった辺りは私どもが低分子のみなら

ず、少し高分子のほうで技術基盤ができ上がりつつあるということを、皆様方に感じ取っていただ

けるのではないかと思っているところでございます。 



 

ということで、こういった KPI、あくまでも私ども、自社の研究にずっとこだわっております。全

部が全部自社のみではなく、例えばベンチャーとご一緒させていただくときには、まず共同研究か

ら入ろうと。共同研究をして、私どもの研究者、私どものパートナーとなられる会社様の研究者、

この間にいい、それこそケミストリーがあるのかどうかと。コラボレーションすることによって、

1＋1が 3とか 4になるのかということを確認しながら、それが確認された場合にはさらなる関係

の拡大に進むと。 

その辺りを全部含めてではありますけれども、自社創薬は 3分の 2以上をいまだに確保しておりま

すし、これは次、2030年を目指す次の中期経営計画でも私どもの非常に大きな考え方、方向性で

あり続けるというところでございます。 



 

こちらは 18年度、1年前でございますが、それを含めて今年度いくつか、この中で花開いている

ものもございますけれども、いろいろな投資をさせていただきました。もちろん 1,000億、2,000

億、5,000億使うM&Aによって、ケイパビリティを獲得するというのも一つの考え方ではありま

すが、私ども研究をベースに強い研究開発能力を持っていきたいという点では、こういったコラボ

レーションを中心とした戦略的投資と言ってますけれども、このぐらいの規模の投資を続けること

も、われわれの会社にとっては非常に重要だと思っております。 



 

ということで、これだけのアライアンスをなんとかマネージしながらではありますが、2030年に

向けてますますプラットフォームとしてのヘルスケアを考えるときに、医薬品産業以外の方々とど

のようにパートナーシップを取っていくのかが非常に重要になってくるという意味では、われわれ

のコラボレーション能力、アライアンス能力はこれからも磨き続けていかないといけない。 

現在、これだけの方々とご一緒させていただいているわけですが、こういった能力をさらに上げて

いくことが、次の時代の製薬会社として望まれているのではないかと思っております。 



 



 

p.10につきましては、2020年の SGS2020で出したものということで、いちいち申し上げません

が、今日のテーマはこちらでございます。2020年以降、先ほど申し上げました HIV 製品の、特に

経口剤の特許切れに伴う減収部分、あるいは減益部分に対して、われわれがどんな回答を出してい

くのかということに関する、現時点のわれわれのご提案でございます。 

一番上に抗がん剤があり、これはすべて研究、開発、CMCの各本部長がご説明を申し上げますの

でいちいちは申し上げませんが、そこから右回りにいきまして、新しいパラダイムに近いという点

ではこの抗がん剤と S-005151、アジュバント。それから、低分子ではありますけれども痛み、あ

るいは中枢神経系、新しい疾患という点では S-600918、S-637880。CNSにより特化するという

点では S-812217と BPN14770。私どもの自社創薬であります S-874713と。この辺りでパイプラ

インを充実をさせて、それぞれかなり自分たちなりの読みとしてはマーケット性が大きい製品を今

回、かなりご用意させていただいているつもりです。 

ナルデメジン、あるいはムルプレタ、製品としては非常にいい製品だという自負は持っております

が、やはりわれわれの創薬力が製品を世の中にご提供申し上げたときに、どのぐらいのマーケット

取れるのかという点では、必ずしも私どもも満足しているわけではないということを含めて、市場



性を意識しながらの、こういった製品をわれわれとして強力に進めていくことを考えているという

ことでございます。 

 

テーマはもうこの一言、HIV 製品のパテントクリフを乗り越えて、どうやって持続的に成長するの

か。もちろん製薬会社ではありますから製薬がベースではありますが、それ以外のビジネスモデル

の構築も含めて、新しいシオノギを今後、試行してまいりたいと。その一番重要な根幹となすもの

が、今日お示し申し上げる研究開発戦略であると考えているところでございます。 

今日は皆様方からのご質問、ご意見をまた承った上で、さらに進化をしてまいりたいと思っており

ますので、本日はよろしくお願いいたします。 

京川：続きまして、木山から研究領域のご説明をさせていただきます。 



 

木山：それでは、研究領域の進捗につきましてご紹介申し上げます。 

こちらは Beyond2020の R&D ビジョンでございます。ポイントといたしましては、モダリティの

拡大、多彩なアライアンス、高レベルのビジネスオペレーションの実現になりますけれども、先ほ

ど手代木からも話がありました、低分子創薬の強みをさらに強めながら、新しいモダリティに拡大

していくと。それは 2月に発表いたしました、先端医薬研究所とイノベーティブ医療研究所という

新しい研究所を二つ立ち上げ、組織を再編いたしまして、責任を明確化したところでございます。 



 

領域戦略につきましては、これまでどおり、感染症、精神疾患をコアといたしますけれども、フロ

ンティア領域の中から面白いタネが出てきた場合には、柔軟かつ大胆にプライオリティを変更する

ということは従前から申し上げてきたとおりでございます。 



 

こちらは先ほどの再掲ですので飛ばします。 



 

今日のメニューはこの七つを予定しておりますが、主に赤い部分が治療パラダイムを変える注力パ

イプラインになるのではないかと考えております。 



 

まず、がんからになります。皆様ご存じのとおり、がんの市場は拡大を続けておりまして、特に

ICIおよび免疫調節剤の市場規模はますます拡大をしております。ただ、腫瘍免疫の市場の主なプ

レーヤーは PD-1/PD-L1抗体であります、Opdivo、Keytrudaでございまして、これにつきまして

はやはり効果がない、効果が弱い癌種というものがございますし、無効の患者様というのが 7割か

ら 9割は存在するということで、腫瘍免疫につきましては、まだまだこれから伸びる市場であろう

と考えております。 



 

シオノギが保有するユニークな腫瘍免疫アセットといたしまして、以前より、がんペプチドワクチ

ンの開発を進めておりますけれども、これに加えて昨年ご紹介いたしました、TLR9アゴニストで

あります、核酸アジュバント、および本日ご紹介する抗 CCR8抗体が、右側に書いておりますよう

な、がんの増殖サイクルのいろいろなところに働くことで、様々な治療アプローチを可能とする

と。 



 

続きまして、21ページにまいります。今般、腫瘍内微小環境における腫瘍免疫関連細胞といたし

まして、われわれはこの Tregに注目をいたしました。制御性 T細胞でございます。ご存じのとお

り、がん細胞は免疫チェックポイントシグナルを出しまして、細胞傷害性 T細胞（CTL）からの攻

撃を免れているわけなんですけれども、それ以外にこの免疫抑制作用を持つ、抑制性免疫細胞とい

うものがございます。その中でも主要な役割を果たします Tregに、われわれは注目をいたしまし

た。本研究は大阪大学の最先端イノベーションセンター、CoMITとの共同研究でございます。 



 

22ページでございます。腫瘍内 Tregに選択的に高発現する抗腫瘍標的として、CCR8を同定いた

しました。この左側にありますグラフは、赤の丸で示しております CCR8がどういう細胞に発現し

ているかを示しておりますけれども、末梢血ではほぼどの細胞にも発現しておらず、腫瘍内に浸潤

している細胞のみに高発現していることが分かりました。 

さらに、CD4、CD8というエフェクターT細胞のほうには発現しておりませんで、抑制的に働く

Tregのみに発現しているということで、非常に興味深いターゲットを同定できたと考えておりま

す。 

右側に書いておりますのは、抗 CCR8抗体による抗腫瘍効果でございます。これはマウスの乳癌モ

デルを使っておりますけれども、青の線で書いてあります PD-1抗体があまり効かない、効きにく

いがんに対しましても、抗 CCR8抗体は非常に強く効果を示しております。この実験では 9割の

個体で完全退縮、完全にがんがなくなるところまでいっておりまして、さらに長期間観察を続けま

しても、がんが再生してこないレベルの非常に優れた治療効果を示しました。 



 

23ページにまいります。先ほどの実験はマウスに対してマウス抗体を与えたものですけれども、

これは CCR8をヒト化したマウスに対しまして、ヒト化した開発候補抗体を投与した場合の効果で

す。大腸癌モデルを使っておりますけれども、この場合もやはり先ほどと同じように、抗 CCR8抗

体が非常に強い抗がん効果を示しております。現在、早期臨床入りに向けて優先度を上げ、創薬研

究を加速しているという状況でございます。 



 

24ページにまいります。これはワクチンアジュバントの現状を示しております。左側のグラフは

ワクチンアジュバントの市場見込みになりますけれども、感染症領域および、がん領域におきまし

て、アジュバントの市場が拡大をしております。 

右の表は既に上市されているワクチンアジュバントと、その適応症でございます。こういった様々

なアジュバントが既に上市をされておりますけれども、現在の上市品が有する課題といたしまし

て、サイトカインストームを中心とする炎症性の副作用がある、それから液性免疫は誘導するんで

すけれども、細胞性免疫を誘導する力が弱いというところが現在の欠点でございまして、細胞性免

疫を誘導する安全なアジュバントが求められていると思います。 



 

25ページにまいります。われわれが昨年度、皆様にご紹介いたしました TLR9アゴニストであり

ます、S-540956について、その特徴を示しております。 

25ページ左のグラフは、様々な抗原に対してMontanideのような一般的なアジュバントは、この

ように一切、CTLの誘導がございませんが、われわれの S-540956は非常に強い CTLの誘導を示

しております。また、既存のアジュバントに対しても優位性を示しております。 

真ん中は、ヒト PBMCにおけます in vitro でのインターフェロンαの産生誘導能を示しておりま

す。 

右は脾臓の肥大を既存品に比べて非常に抑えていると、安全性の懸念も少ないということを示して

いるデータでございます。 



 

26ページにまいります。この S-540956を単独投与した場合、単独でアジュバントのみを投与し

ても抗腫瘍効果があるということを示しておりますが、左側のグラフはリンパ腫におきまして、腫

瘍内に直接、アジュバントを投与した実験結果でございまして、強く抑えている。 

われわれのこの S-540956が先行品に対して優れているところといいますのは、皮下で注射した場

合でもリンパ節に移行する、移行性が高いということがございまして、腫瘍から離れた位置に皮下

投与した場合でも、真ん中のグラフに示すような抗腫瘍効果がございます。 

右側は CTLの誘導能を示しております。 



 

27ページにまいります。このように、現在、免疫チェックポイント阻害剤の治療というのは、進

行がんを中心に治療が行われておりまして、これが早期がんのほうにどんどん適応を広げていこう

としているわけなんですけれども、効きのよくない患者様に対しまして、われわれのアセットをこ

のように組み合わせることで、広い適応を取って、最終的には完治が望めるような治療法を提供で

きるのではないかと期待をしているところでございます。 



 

次に、精神疾患のほうにまいります。29ページでございます。このたび、自社研究の中からドー

パミン D3受容体に非常に選択性の高い、S-874713という化合物を見いだしました。この化合物

の特徴は、D3受容体に対する非常に高い選択性を持っております。他の中枢の受容体に対しまし

ても 5,000倍以上。また、同じドーパミンの中でも、D2に対しても 4,000倍以上の高選択性を示

しておりまして、このように D3受容体阻害を介しまして、前頭前皮質や側坐核を活性化すること

ができます。 

D2に対しまして、先ほど言いました 4,000倍以上の選択性を持っておりますので、D2に起因する

副作用を回避することもできております。 

今後の適用疾患といたしましては、このように、ADHD、依存症、ジスキネジア、うつ病、自閉症

と、非常に多くの精神疾患への適用が期待されるわけなんですけれども、現時点でどの疾患から進

めていくかということに関しては、戦略を練っているところでございます。 



 

その一例といたしまして 30ページ。われわれが製品を既に持っております、ADHD への適用につ

いて、少しデータをお示ししたいと思います。 

皆様ご存じのとおり、ADHD 薬に関しましては、non-stimulantと stimulantがございます。われ

われの製品であります、インチュニブを代表とする non-stimulantのお薬は、依存性や副作用の懸

念が小さい。しかも不注意に効果が高いというようなことはございますが、stimulantに比べると

効果は若干緩やかであると。 

一方、右側にあります stimulantは多動や衝動性に非常に効果が高いのですけれども、依存性や安

全性に若干懸念があるということで、今後この有効性と副作用のバランス向上が求められていると

ころでございます。 



 

31ページにまいります。先ほどの non-stimulantは左上にあります黒い線なんですけれども、前

頭前皮質に作用いたしまして、認知機能を上げ、衝動性を下げるという効果があります。一方、

stimulantは前頭前皮質に加えて、大脳基底核の線条体や側坐核に作用することで、衝動性をさら

に下げるという強い効果があるんですけれども、一方で、依存性が出てしまいます。 

D3アンタゴニストはこの両方に作用することで、stimulantに近い、stimulant並みの効果を上げ

ながらも、依存性を示さないというところで非常に優れた特性を持っております。 



 

32ページ目に表しております、Tメイズの結果ですけれども、マウスをこのような迷路に置きま

して、右側に行くとすぐに 1個のエサがもらえる、左に行くと 30秒たたないと扉が開かずに、た

だ、30秒我慢するとたくさんのエサがもらえるという実験モデルでございます。 

この場合、50回やって何回左に行くかということを示しているんですけれども、比較では通常こ

の程度。既存薬であります A、Bにつきましては、50回中 15回左に行くと。S-874713につきま

しては 20回行くということで、衝動性を既存の non-stimulantを上回る効果というものを示して

おります。 



 

続きまして、感染症領域の進捗についてご説明をいたします。34ページでございます。われわ

れ、これまで 3大感染症、インフルエンザ、難治性感染症というところで治療をメインに、症状改

善をメインに研究開発を展開をしてまいりました。このたび、これにワクチンを加えることで予防

に関するところに入っていくと。あるいは、治療ワクチンを用いてワクチンで根治を行うというと

ころにも挑戦をしたいと考えているところでございます。 



 

35ページに、抗 HIV 薬創製における今後の取り組みを示しております。昨年度ご紹介いたしまし

た S-648414を使いまして、現状の 2剤配合剤の Dovato、あるいは Julucaを優る、ベストな 2剤

配合剤を作っていきたい。 

とは申しましても、2028年以降はドルテグラビルを中心とした GE市場になることも予想されて

おりますし、現状、経口、1日 1回 1錠ではなかなか満たせないアンメットニーズ、すなわち患者

様が毎朝薬を飲むたびに感じている負担やストレスを取り除くという意味では、持続性の注射剤が

今後、必要になるだろうと。 

さらに、現在、開発しているものに加えて、S-648414を加えたベストな持続性注射剤を作ってい

きたいですし、その先には HIV の機能的根治、ファンクショナル・キュアというものを達成する

ような研究も現在、進めているところでございます。 



 

ファンクショナル・キュアにつきましては、先ほど腫瘍免疫でもお話を申し上げましたけれども、

S-540956というものを使った研究を進めております。S-540956はリンパ節の移行性が非常にい

いということもありまして、HIV ウイルスが休眠状態で眠っているリンパ節の中に入っていくこと

で、キック&キルで、眠っている HIV ウイルスをたたき起こし、薬剤や免疫システムによってそれ

を排除するということができるのではないかということで、今、研究を進めているところでござい

ます。 



 

ワクチン事業に関しましてはご存じのとおり、UMNファーマを買収いたしまして、昨日、3月 18

日に 100％子会社になりました。これで、いよいよシオノギもグループ内にワクチン事業を持てる

ということで、この UMNファーマが持っております、BEVS のプラットフォーム技術を最大活用

いたしまして、ワクチンの研究開発を進めてまいります。 

まずは、インフルエンザ予防ワクチンから開始をしておりますけれども、その第 2、第 3に続く研

究開発のネタも現在、考えているところでございます。 



 

ワクチン事業の今後につきましては、感染症の予防ワクチンだけではなくて、再発・再燃が問題と

なっている感染症の治療、根治ができるようなワクチンにも取り組んでいきたいと考えているとこ

ろでございます。 



 

ここで、昨今、世界中に不安と脅威を与えております、新型コロナウイルス感染症に対する弊社の

取り組みを少しご紹介したいと思います。 

弊社は、従前より北海道大学内に自社の研究所を保持しておりまして、産学創出分野制度を利用い

たしました、人獣共通感染症リサーチセンターとの協業を長く行っております。今回の新型コロナ

ウイルス感染症が発生する前から、実はコロナウイルスに対する治療薬の創薬研究は行っておりま

した。このように、北海道大学とシオノギがそれぞれ持つ強み・特徴を合わせることで、新型コロ

ナウイルス株を使用した創薬研究も開始をいたしております。 



 

国立感染研から分与されました新型コロナウイルス株を使ったアッセイ系の構築を早急に進めまし

て、実は先週末にやっとこのウイルスを使った信頼のおける試験系を構築できまして、今週から化

合物を当てているところでございます。 

皆様ご存じのとおり、弊社はドルテグラビル、ゾフルーザというウイルスの薬をこれまで研究開発

をしておりますので、非常にバリエーション豊かなライブラリーを保有しております。そういった

ものの中から研究者の経験に基づきまして化合物を選抜して、現在、アッセイを始めているところ

ですけれども、例えば社内化合物-1というふうに挙げておりますこの化合物が、新型コロナウイ

ルス株に対して 0.1マイクロという非常に強い薬効を示すということを見いだしております。 

まだまだスループットが悪いために、今日段階ではなかなか結果をお見せできないんですけれど

も、例えば社内化合物-1とは全く違う化合物の構造を持っております 2、あるいは 3につきまして

も、既存のコロナウイルス株である程度効いていると。社内化合物-1の新型株と既存株のデータ

を見比べていただくと、社内化合物-2、3も期待できるのではないかと考えております。 



対象といたしまして今、臨床試験も進められております Remdesivirや Favipiravirのデータもここ

に上げておりますけども、こういったものと比べましても、遜色のない化合物をシオノギは所持し

ているということをご紹介したいと思っております。 

 

これは診断薬に関することです。今週になりましてプレス発表をいたしましたけれども、IgGと

IgM の抗体を両方同時に測定でき、指先の穿刺血 1滴で、10分間で検査結果が得られるという検

査キットを導入すべく、マイクロブラッドサイエンス社との協議を開始したところでございます。 

もちろん国が進めております PCR法が、患者様の特定に必須の検査法であります。ただ一方で、

どうしてもスループットが悪いというところもありまして、われわれの提供する予定のこの検査法

が、PCRを置き換えるわけではなくて、それぞれの強みを生かしてうまく棲み分けることで、社

会の混乱を沈静化していきたいと考えているところでございます。 



 

最後に、ペプチド創薬の進捗につきまして、少しお話をさせていただきます。PDPS を導入いたし

まして、様々なターゲットで非常に迅速にいいペプチドのシードを、ヒットを得ることができるよ

うになりました。 

今年度中に非臨床の開発をスタートするというところを宣言しておりまして、現状、ターゲット 9

と書いてあります、細胞外ターゲットに対するテーマで非臨床の PoC は確認が取れたということ

で、選択と集中でここにリソースをつぎ込んでいるところでございます。 



 

一方、これを進めていく中でいろいろな問題がやっぱり分かってまいりました。44ページでござ

います。やはり細胞外の標的は、比較的速いスピードでいいものが取れてくるわけなんですけれど

も、細胞内標的ですね、ペプチドを細胞膜を通過させて細胞の中に入れることで、細胞内標的を抑

えるという創薬になりますけれども、これは世界的に見ましても非常に難易度が高く、どの会社さ

んも苦労しているところでございます。 

これに対しまして、ペプチドの膜透過技術というものをやはり、われわれはプラットフォームとし

て持ちたいということと、低分子の創薬には自信がございますので、ペプチドを低分子に変換する

技術、こういったものの 2方面でプラットフォーム構築を進めております。 



 

45ページでございますけれども、これは膜透過のほうです。右側のグラフを見ていただきます

と、ここにあります薬物はすべて酵素系では活性が分かっている化合物です。それが、細胞系で行

いますと活性がない。つまり、細胞膜を通らないということになるんですけれども、ほぼ 1年で

100倍の向上、膜透過性を 100倍向上させて、細胞系でも効くような化合物を見いだすことができ

るようになりました。 

一見、ランダムに作っていいものだけ拾っているように見えるかもしれませんけども、そうではご

ざいませんで、この中にはどういう化合物であるか、どういうペプチドであれば膜を透過すること

ができるのかというナレッジが今、蓄積されております。今後は、逆に膜透過をするペプチドのラ

イブラリーの中からヒット化合物を見いだしていくという戦略も取れるようになるのではないかと

考えております。 



 

46ページでございます。これは低分子化の技術でございまして、われわれが今後ペプチドで狙っ

ていきたいテーマといいますのは、タンパク質とタンパク質の相互作用で病気を治していくという

ものですので、従前のハイスループットスクリーニング等では引っかかってこないものです。 

これは今、あるターゲットとペプチドのヒットが結合している図を表しております。0.1マイクロ

程度の IC50を示しておりますが、分子量は 1,200です。なかなか細胞膜を通りません。そういう

ものに対して、こういう赤、黄色、青のファーマコフォアを特定いたしまして、こういう性質を持

つ低分子をデザインして結合させますと、分子量は半分になりますけれども活性はなくなります。 

こういうものに対してこれまで培ってきました低分子の SAＲエンジンを活用いたしますと、短期

間の間、実際これは 3カ月、4カ月の非常に短い期間なんですけれども、分子量を増やすことなく

活性を 5万倍向上させております。こういったことは、なかなか他社さんではできない技術であろ

うと、われわれは自負をしているところでございます。 



 

以上、駆け足でございましたが、本日お示ししました、これらの化合物に関しましては、Tregの

阻害剤が 2021年度に臨床入り、その他につきましては 2020年度、来年度中に臨床入りができる

と考えております。 

また、インフルエンザの予防ワクチンにつきましては、既に候補品の選定が終わっておりまして、

現在、GLPの試験に向けて準備をしているところで、これは恐らく臨床入りが再来年度になって

しまいますけれども、ご期待していただければと考えております。 

以上でございます。ありがとうございました。 

京川：では、続きまして、岩﨑から開発についてご説明をさせていただきます。 



 

岩﨑：岩﨑でございます。では、開発パートについてご説明させていただきます。 

49ページでございます。われわれが SGS2020で創出・獲得した成長ドライバー。これが感染症、

精神・神経疾患、それから新たな成長領域ということで、このように前臨床から上がってきた開発

候補品、開発品、上市品というふうにマッピングしております。 



 

50ページでございます。ここに開発パートの現状のステージを網羅しておりますが、今日はこの

中で、赤字で示しました品目、特にこれはわれわれが開発本部として注力すべき品目について、中

心にご説明させていただきます。 



 

次は 51ページになります。BPN14770、これは Tetra社から導入しました薬剤でございます。作

用機序としましては、ホスホジエステラーゼ 4Dに対するネガティブアロステリックモジュレータ

ーで、開発ステージとしましては、日本では Phase 1の試験を準備しております。また、米国で

は、これはアルツハイマーを対象に現在、Phase 2試験を実施中でございます。 



 

52ページになります。これは市場の見通しでございますが、MCI患者、軽度認知症を含む AD 患

者さんは、日米欧ともに患者数が多く見込まれるということ。現在は、いわゆる治療薬としまして

は、GEも入ってきますので、売上規模は年々減少となっておりますけれども、先ほど申し上げま

したように、MCI患者も対象となることで、まだまだこの領域は拡大していくと。 



 

53ページでございますが、BPN14770の特徴でございます。Phosphodiesterase（PDE）は

cAMPを分解し、細胞内の cAMPを減少させると。本来のこのメカニズムでございますけれど

も、cAMPが上昇することで、こういった PKAやＣREBの活性化が行われ、遺伝子が発現し、い

わゆるシナプス機能・神経機能が亢進。それによって認知機能も亢進するということです。 

この BPN14770はここにありますように、PDE4を阻害することで cAMPシグナルを増強して、

認知機能を改善・維持すると。こういうメカニズムを考えております。 



 

54ページになります。このメカニズムに基づきますと、われわれのポジションでございますけれ

ども、まずはここにありますように、既存薬でも、ここに示されておりますが、軽度、あるいは中

等度の AD、こういった患者さんを対象に症状改善を狙うと。またもう一つは、さらにはMCI、あ

るいはプロドローマル患者さんを対象に進行抑制と。この二つの効能をわれわれは期待しておりま

す。 



 

これを狙う根拠を次のページでお示しいたします。55ページでございます。まず、認知機能の向

上作用でございます。左のグラフでございますけども、これは縦軸に電位差を示しております。こ

の赤い、上がいわゆる BPN14770を投与した群。下が対照群でございます。 

電気刺激を与えますと、このように対照群に対しましては、時間がたつにつれ元に戻りますが、

BPN14770はこれが元に戻らずに、いわゆる神経活動が維持されていると。これはつまり神経細胞

は活性化されておりまして、活性化状態は記憶機能の改善を施すということになりますので、こう

いったデータもございます。 

また、右のデータでございますが、これはマウスを使ったデータでございますけども、マウスはす

べての物を新しい物として認知するということで、まずマウスをゲージに入れてその物を覚えさせ

る。1日たって、またさらに同じ物と、あるいは違う物を入れる。そこでマウスが 1日たっても同

じ物と認知するかしないかという、その物を探す時間、こういった原理を応用して、記憶力の保持

が BPN14770は有しているかどうかというものをこのデータで見ております。 



縦軸は認知機能亢進を示しておりまして、横軸は BPN14770の濃度でございます。このように、

BPN14770を投与したマウスは、用量依存的に認知機能亢進が見られております。これらのデータ

から、この BPN14770は認知機能の症状改善が期待できるとわれわれは判断しております。 

 

また、進行抑制につきましては、このデータでお示しいたします。56ページでございます。左側

ですけども、β-アミロイドによる神経細胞障害が起きますと、ここの紐のように樹状突起が退縮

したり、下の絵にありますけども、つぶつぶ、これスパインというのが減少いたします。 

これにつきましては、BPN14770を投与することで、こういった樹状突起の退縮、あるいはスパイ

ンの減少が抑制できたと。これらのデータから、この BPN14770の進行抑制作用を期待しており

ます。 



 

こうしたデータに基づきまして、今、Tetra社では Phase 2試験を実施しております。予想以上に

進捗が早いという状況になっております。それだけこの薬剤に対する期待の大きさかなと考えてお

りますが、非臨床データ、あるいは Phase 1に基づきまして、現在 10ミリ、25ミリとプラセボ

群。 

この PDE4というのは、胃腸障害とか吐き気とか、そういった副作用が非常に多いというので、他

社では開発をドロップアウトしておりますけれども、このプロファイル自体、Phase 1としては、

それらの副作用が見られておりませんし、さらに安全性を期すために、そういった安全性の担保か

ら、この 25ミリを設定しております。 

主要評価項目につきましては、MCI等の治験で使われるような RBANS、あるいはそのほかMMSE

といったような、通常こういった AD 開発で使われるプライマリーエンドポイントで現在進行中で

ございます。 

じき結果が出ますので、この結果が出た時点で、われわれはもう Phase 1、準備しておりますの

で、迅速に、また世の中の期待、結果がポジティブになれば、この彼らが計画しているグローバル

試験にすぐに入れるという計画を今しております。 



 

次のページにまいりますが、Sage社から導入しました S-812217（zuranolone）でございます。

これは GABAAレセプターに対するポジティブアロステリックモジュレーターというメカニズムを

持っております。 



 

59ページでございますが、うつ病を取り巻く社会課題というものをここにお示ししております。

市場についてはよくご存じだと思いますが、今この抗うつ薬のアンメットニーズをこの三つ、お示

ししております。 

まず、十分な効果が得られないと。特にやはり再燃、あるいは寛解率が最終的なわれわれの薬物治

療のゴールだと思っておりますが、現在の SSRIの初回治療での寛解率は 4割に到達しておりませ

ん。 

また、2番目は、効果発揮に時間を要すると。通常の薬剤は 2から 8週間を要します。改善傾向は

示しますけれども、この期間に、いわゆる衰弱症状の長期化、悪化、あるいは自殺リスクの増加の

懸念がありますので、やはり現場の先生と話しても、速く効果が出る薬が望まれております。 

また、消化器症状等の副作用がございますので、用量調整が非常に複雑であるということ。この三

つのアンメットニーズがありますので、これを満たす薬剤開発が望まれているところでございま

す。 



 

60ページになります。この Sage社から導入しました S-812217につきましては、まずこれらのア

ンメットニーズを満たすために、ここにありますように、まず即効性、それから強力なうつ症状の

改善効果、あるいは、これは 2週間投与になりますので、休薬後の治療維持効果と、この三つのプ

ロファイルを出していきたいと考え、現在 Phase 2を企画しております。 



 

これは模式図でございますけれども、既存のうつ薬は緩やかに効いて、効果を維持すると。この

zuranoloneにつきましては、2週間投与ですから、2週間で速く効かせると。そして、休薬期間を

置きまして、また 2週間投与と。こういうふうな投与を繰り返すことで、即効性と強い効果、しか

も休薬ということですから、オフメディケーションになりますので、副作用の懸念も軽減できると

いうプロファイルを現在考えております。 



 

ご存じのように、Sage社が実施しました Phase 3データが主要評価項目未達というプレスをされ

ました。それに対しましては、われわれ Sage社とはもう十分議論しております。 

結論から申しますと、われわれはプロファイルを変えないというふうにやっております。これがそ

のデータでございますが、Sage社が実施しました 301試験と呼ばれておりますのは、この 15日

の時点でプライマリーのエンドポイントを評価するようになっておりました。 

しかしながら、3日、8日、12日、ここはきちんと統計的有意をついておりますし、また、ご覧い

ただくように、この HAM-D の変化量も 3日で急速に効いてると。つまり、われわれが目指します

即効性、強い効果はまだ十分示していると考えています。 



 

また、われわれ、デュロキセチン等で抗うつ薬の試験の経験もよくあります、失敗もしておりま

す。やっぱりプラセボ効果も高いですし、1勝 1敗とか、そういったことがよく起きるのは、この

うつ領域の試験では十分経験しております。われわれとしましては、この 1回だけ、プライマリー

を満たさないと言ったとしても、何度も申しますが、われわれが狙うプロファイルはこのデータで

もきっちり再現できていると考えておりますので、計画どおり Phase 2を実施して、Phase 3に

迅速に進めてまいりたいと考えております。 

今、申しましたのが 63ページですけれども、このように、今後の開発計画についても従来どおり

継続していきたいと考えております。 



 

次は自社創薬の S-600918についてでございます。これは難治性慢性咳嗽というところで、ほかに

も LCM、これは後でご説明いたします。作用機序は、P2X3受容体アンタゴニストでございます。 

開発ステージにつきましては、グローバルでは難治性慢性咳嗽を対象に Phase 2b、日米欧でやっ

ております。また、日本におきましては、LCMとしまして、睡眠時無呼吸症候群の PoC開始を検

討しております。 



 

S-600918の開発でございますが、難治性慢性咳嗽は 8週間続く咳、あと喘息や気管支症、あるい

は GERD、逆流性食道炎、こういったものが原因でございまして、咳と言えども、非常に社会的な

そういう公共の場に出にくいという、QoLが非常に悪い病気でございます。 

米国におきましても、2.7億人の人口がいるということで、また、こういった疾患の対象とした治

療薬もなく、非常にアンメットメディカルニーズが強い領域ということで、われわれ現在この疾患

を対象に試験を実施しております。 



 

これは昨年も少しご紹介いたしましたが、PoC 試験の結果でございます。昨年 9月に開催された

欧州呼吸器学会で、これはパネルではなく、オーラルで採択されましたが、それだけこの薬剤に対

する期待の大きさかなと、われわれは考えております。 

結果ですけれども、有効性につきましては、日中時間帯における咳回数をプライマリーにしており

ます。変化率は 31.6%。それから、安全性につきましては、有害事象の発現率に有意な差は見なか

ったということと、あと類薬、先行薬で見られるものは、味覚異常が非常に高い頻度で出ていると

いうデータをしております。 

それに比べましてこの薬剤は、直接比較はしておりませんけれども、この試験の中では、31例中

2例と、非常に低い頻度であったということなので、十分差別化が図れる薬剤ではないかとわれわ

れは期待しております。 



 

その Phase 2bの試験概要でございますが、日米欧の 3カ国で 50、150、300ミリの 3群とプラセ

ボを置きまして、今年の 2月に被験者登録を開始し、今年中に被験者の登録を完了したいという計

画で今、進めております。 

また、先ほどは日中の咳回数と言いましたが、今度は 24時間における咳回数をエンドポイントに

しています。やはり日中もそうですが、夜間の咳ということも睡眠がなかなか取れないというアン

メットメディカルニーズも非常にありますので、専門の先生方と協議しまして、この 24時間の咳

回数というふうに変更しております。 



 

この S-600918ですけれども、P2X3、末梢神経にいろいろ存在しております。こういった存在部

位からほかに、咳嗽に加えて、疼痛、それから睡眠時無呼吸症、掻痒、高血圧というところに展開

が期待できますが、われわれとしましては、まずこの睡眠時無呼吸症、これも CPAPという、い

わゆる機械で強制的にやりますが、やはりなかなかドロップアウトが多いと。薬物治療の期待が非

常に高まっておりますので、まずはこの睡眠時無呼吸症を日本で PoC 実施します。 



 

これにつきましても、治験届をじき提出という状況になっております。そのほか神経障害性腰痛に

ついても現在準備を進めております。 



 

次ですけども、S-637880でございます。 



 

71ページになりますが、弊社は現在サインバルタ、オキシコンチンファミリー、こういった薬物

を中心に疼痛領域を一つのターゲットとしております。今後これらの薬剤に続く化合物としまし

て、先ほどの S-600918、それからこの中枢性にも効果が期待できる S-637880の両薬剤を腰痛を

対象に開発していきたいと考えております。 

腰痛自身が、局所性、それから中枢性、メカニズムが非常に複雑でございますので、どちらが効く

のか、あるいはこの両方を用いての開発というような、フレキシブルな対応で今後この腰痛に対す

る開発を展開してまいります。 

そのほか、この S-637880のメカニズムからいきますと、うつ、あるいは多発性硬化症の歩行障

害、こういったところにも、このメカニズム的に効果が期待できるのではないかということを考え

ておりますので、非臨床試験も始め、少しエビデンスを蓄積しながら、次の LCM の選択も考えて

まいります。 



 

次ですけれども、SDT-001、これは Akili社から導入しましたデジタルアプリでございます。 



 

73ページでございます。この ADHD の治療アルゴリズムをここに示しております。まず、確定診

断ができますと、次に環境調整、あるいは心理社会的治療、カウンセリングとか、あるいは集団キ

ャンプとか、そういったことで改善を図ると。それでも効果がなければ薬物治療にいくと、こうい

うプロセスになっております。 

したがいまして、まずこのデジタルアプリにつきましては、環境調整や心理社会的治療に代わるも

の、あるいは併用するものということを位置づけ、現在こういった患者さんを対象に試験を計画し

ております。 

当然のことながら、薬物治療との併用、それから薬物治療、一部には依存性がありますので、薬物

を使いたくないという親御さん、患者さんもおられます。そういった患者さんを対象に、このデジ

タルアプリが効果を発揮すると、お役に立てるということも期待して、今後、それ以外のところの

Phaseにも、このデジタルアプリを投入していきたいと考えております。 



 

この Phase 2試験の概要でございますけれども、いわゆるデジタルアプリ機器と、Shamという、

医薬品でいうプラセボに値しますが、いわゆる ADHD の不注意症状を司るプログラムを除いたア

プリですね。これを Sham、これを使います。 

あと、最初に申しましたように、認知療法、あるいは社会的環境療法と、こういったものと比べて

どうなのかということも見たいですので、いわゆるリファレンスとして、そういう経過観察群を置

いております。 

使用方法ですけれども、1日 1回、大体 30分ぐらいこのアプリをやりまして、1週間、これを 6

週間継続いたします。 

評価項目につきましては、ADHD の、いわゆる ADHD-RSと、いわゆる通常使うスコア、それか

ら TOVA という客観的指標、これらからこのアプリの有効性、特に ADHD の不注意症状の改善の

程度を評価してまいります。 



 

このアプリを投入することで、インチュニブ、ビバンセ、これはわれわれが今、発売しております

スティミュラント、ノンスティミュラント、この薬剤に加えて、デジタル治療を加えることで、

ADHD の治療パラダイムを改善できると期待しております。 



 

また、この Akiliの米国の状況を少しご報告いたします。今、Akiliでは、中枢刺激薬、いわゆるコ

ンサータを併用した場合と併用しない場合の有効性評価をしております。試験デザインはここに書

いております。 



 

まだこれは 2カ月間の中間解析でございますが、77ページになりますが、治療開始 1カ月および

2カ月後の主要評価項目のベースラインからの改善は、統計的な有意を示しております。 

そのほか ADHD-RS、いわゆる臨床症状に汎用される ADHD-RS、あるいは全般改善度を示す CGI

についても改善傾向を示しております。 

まだオープン試験でございますから、直接その薬剤との比較はできませんが、中枢刺激薬併用して

いようが、していまいが、この Akiliのデジタルアプリは、有効性に関しては、併用に関係なく、

同程度の改善を示したと。さらに 1カ月、2カ月での改善を示したということで、やはり効果を示

しております。 



 

78ページになります。次は、ステムリム社から導入しました S-005151（レダセムチド）でござい

ます。 



 

79ページにいかせていただきます。まず、レダセムチドの作用機序をおさらいさせていただきま

す。左側になりますが、これは再生誘導ペプチドを体内に投与することで、骨髄から、いわゆる間

葉系幹細胞（MSC）といわれるものが動員され、損傷組織に移行します。このMSCがその組織損

傷というのの修復をするというものでございます。 

遅れましたけども、このレダセムチドは、大阪大学発のベンチャー、ステムリム社から導入したも

のでございます。 



 

概要をお示しいたします。対象は、いわゆる表皮水疱症ということで、現在、大阪大学、東邦大

学、慶應大学の 9名を対象にやっております。 

投与方法につきましては、このように 4週間 10回ということで、主要評価項目は、全身における

水疱、びらん・潰瘍のこの面積、このベースラインからの変化量で評価しております。 

28週終わりまして、この 28週後、こういった効果が維持しているのかどうなのかを見るために、

今回は、それ以降は追跡調査は弊社のほうで臨床試験として実施しております。今日の時点では、

この 28週の医師主導治験の結果をご紹介いたします。 



 

81ページになっておりますが、縦軸にベースラインからの変化量で、28週後の平均値を取ってお

ります。ここに書いてありますけれども、統計学的な有意な改善が見られております。 

また、この薬剤自身は、投与部位に薬効が限定される従来の再生医療と異なりまして、組織再生誘

導は全身の病変に対する薬効を発揮すると考えておりますので、表皮水泡症に続いて、また次の

LCM を今、展開しております。 



 

その一つが 82ページでございますが、急性脳梗塞でございます。ここのグラフにつきましては、

これ非臨床のデータですが、ラットの永久閉塞モデルを用いまして、梗塞 6時間後の投与で、その

梗塞巣がどうなったのかを見たデータでございます。ご覧のように、コントロールに比べて、レダ

セムチド投与群は、この梗塞巣と、少し薄くなったところですけれども、それが縮小しているとい

うことで、ラットでの感覚運動機能の回復というような動物モデルでも、用量依存的にその効果を

発揮しているということです。 



 

このデータに基づきまして、現在 Phase 2、PoC試験、国内で 150例を対象に実施しておりま

す。これがその表でございますけれども、1日 1回、5日間ということで、昨年の 11月に被験者

を登録し、来年の 9月に観察完了となっております。現在のところ、エンロールは順調に進んでお

ります。 



 

そのほか、大阪大学とステムリムの共同研究が、ここにありますように、ラット関節における軟骨

再生、あるいはハムスター拡張型心筋症モデルでの薬効確認ということで、この下にありますけれ

ども、84ページをご紹介させていただいておりますが、心筋線維化の抑制も見られております

し、その心筋にもきちんとMSC マーカーが集積しているということで、やはりこの薬剤に基づい

て、メカニズムに基づいて、いろんな疾患に展開できると期待しております。 

 



 

このように、ステムリム社が大阪大学と共同で始め、いろんなところで疾患の展開を実施している

と。また、われわれとしましても、このペプチド創薬を、これに十分供給できる技術を持っており

ますので、ステムリムとわれわれのそれぞれの強みをシナジーといたしまして、迅速に複数の疾患

での開発を展開してまいります。 



 

次、まいります。S-770108、これはピルフェニドンの、いわゆる吸入薬でございます。 



 

87ページになります。経口ピルフェニドン、現在、治療薬のゴールデンスタンダードになってお

りますが、課題は副作用、特に光線過敏症や食欲減退、悪心といった消化器症状が挙げられており

ます。 

この吸入薬にすることで、いわゆる全身曝露量を大幅に低下し、結果として副作用の改善を図ると

いうことで、まだまだニーズがあると考え、現在、吸入薬の開発に進んでおります。 



 

Phase 1終わりまして、現在、日本の規制当局等とも相談した結果、やはり肺への移行がどれだけ

なのかというところを確認した上で、臨床試験に進むようにという指摘もありましたので、現在、

この標識化したピルフェニドンを吸入し、どれだけ肺に移行しているのかという試験を計画してお

ります。これが終わりましたら、Phase 3試験にスムーズに移行となっております。 



 

次、S-648414、HIV 感染症でございます。 

90ページになりますが、これは先ほど木山からご紹介したので割愛させていただきます。 



 

91ページになりますが、現在、単回投与を終わりました。安全性には懸念なしと。また、薬物動

態からは、低用量から期待以上の曝露量が得られておりますので、現在、反復投与試験を実施して

おりまして、反復投与の安全性を確認後、速やかに PoC 試験へ移行し、このようなスケジュール

で早期に申請につなげたいと。また、並行して、持続性注射剤も現在検討しておるところでござい

ます。 



 

最後の品目になりますが、ゾフルーザについてでございます。 



 

93ページについてですが、日本に続きまして、欧州、米国、台湾で順次申請、それから承認を得

ております。 



 

94ページになりますが、ゾフルーザの特性としましては、強力なウイルス効果というところで、

予防投与試験、それから伝播試験も現在進めております。予防投与試験につきましては、非常に良

好な結果が出ましたので、現在申請中でございます。 

ご存じのように、特に日本で問題となっておりますのは、I38変異株による問題でございます。こ

れまでに得られた特徴を振り返らせていただきます。 



 

95ページでございます。まず、変異株の検出頻度は、昨年のデータですと、H3型で頻度が高い

と。特に 5歳以下の一部の低年齢小児患者で罹病期間が長い症例も見られたと。一方で、6歳から

12歳では、その傾向は顕著ではないと。 

また、増殖性につきましては、野生株を上回るものではないと。また、野生株との競合条件におけ

る非臨床試験でも、野生株が優勢となった。 

それから 3番目、伝播状況につきましても、ヒトーヒト感染が散発的に発生したものの、昨年の発

売以降、変異株の大規模な流行は見られていない。こういうデータをもう以前にお示しいたしまし

た。 

これらのデータをお示ししましたが、本当に臨床的にどれだけ問題があるのかは、まだまだ十分な

エビデンスがありませんでしたので、学会のほうからは、このように大人に対しては推奨、非推奨

は決められない。あるいは、小児に対しては慎重に投与を検討するというガイダンスが出ましたの

で、われわれとしましても、この変異株に対するさらなるデータ収集を行ってまいりました。 



 

それが 96ページです。一つとしましては、新潟大学に委託しまして、いわゆる市販後調査、サー

ベイランスを実施しております。それから、日本臨床内科医会による国内サーベイランスや Roche

がグローバルでのサーベイランスと、こういうものを現在実施しております。 



 

その最新の結果を 97ページにお示しいたします。まず、国立感染症研究所のサーベイランスでご

ざいますけれども、515株を対象に、H1では耐性株数は 1例、H3は 36解析中ゼロ、B型も 15

分のゼロという耐性が今年度は出ておりません。 

また、特定使用成績調査につきましても、H1で 48分の 1という 1例しか出てないということ

で、H3は今年はちょっと発現しておりません。 

このように昨シーズンで非常に I38の耐性化が問題になった。あるいは、伝播するのではないかと

いうリスクが非常に言われましたけれども、今年のこのデータにおきましては、いわゆる耐性株は

大きく発生していないですし、臨床的な問題も起きていないと。 

われわれとしましては、こういった事実に基づきまして、使っていただけるように、エビデンスを

こういうデータに基づいて、また学会等とご相談させていただこうと考えております。 



 



 

99ページになりますが、開発スケジュールを 100ページで示しております。2020年度、正直、少

しマイルストンが少ないですけれども、2021年度、このような Phase 1、Phase 2の結果に基づ

いて、複数の品目で開発を進捗させてまいります。 



 

100ページ飛ばしまして、101ページ。われわれとしましては、こういった、ここに列挙しており

ます品目について、独創的かつ革新的な医薬品を継続的に上市させていただきます。 

以上でございます。 

京川：はい、ありがとうございます。それでは、続きまして、若干時間押しておりますので、ささ
っと進めさせていただきます。井宗から、CMCについて説明をさせていただきます。 



井宗：CMC 研究領域から説明をさせていただきます。 

103ページでございます。シオノギの CMC の概要といたしまして、まずはこの CMC 研究本部の

役割の変化をまずご説明をさせていただきたいと思っております。 

こちら、これまでの CMC に関しましては、主に低分子領域、こちらで書いておりますように、そ

ういったところを中心に製品開発を進めてまいりました。このたび、ご存じのように、生産部分に

おきましては、シオノギファーマというグループ会社に一元的に移管して、グループ最適化を図る

ことになりましたので、これからの CMCといたしましては、これまでにないような非低分子領域

への役割の広がりとともに、新規技術開発に取り組んでいきます。 

これはあとにも説明をしますけれども、この技術開発におきましては、創薬確率の向上、つまり探

索研究の確率を上げていくということ、それから製品化研究に徹底的にこだわって、製品価値の向

上を図っていくということ、それから最後は工業的な生産性の向上、こういった三つの三本柱につ

いて取り組んでいこうと考えております。 



 

104ページでございます。これから先は、今、岩﨑から開発品の説明がありましたけれども、そち

らに対してどういった価値を付加して、それの製品価値を向上していくかという CMC 技術、実際

の技術についてご説明をしたいと思います。 

まずは、核酸プログラムです。これは S-540956を意識したものですけれども、新規技術によるこ

ういった特殊核酸、修飾核酸とも言いますが、そちらの製造上の問題の解決でございます。 

従来はこういった形で側鎖ユニットをアクティベートすることによって、核酸ユニットの、主とし

てリン酸エステル部というところですが、そちらにこういった修飾部分を導入するということにな

っておりました。 

ところが、こちらはアクティベートすると、活性化するということで、安定性が悪いということ

で、非常に不安定で低生産性になります。こういったところを新しい手法によりまして、保護リン

カーユニットにいったん置き換え、そのあとで、そういった保護、それから活性化を行うと。こう

いったステップワイズに行うことによって、スムーズに、かつ、高収率でこういった修飾ユニット

を核酸のバックボーンに導入することができるというところで、非常に効率的な製造の確立に至れ

るというところで、これを特許出願中でございます。 



簡単に言いますと、初期の合成法では非常にこういった不安定で低収率、あるいは品質的にも問題

のあったものが、新合成法によって、非常にピュアリティが高く、それから収率も高くなって、開

発加速に寄与しているという技術でございます。 

 

次、105ページでございますけれども、こちらは製剤工夫です。HIV プログラム、主として S-

648414の徐放性注射剤化技術、いわゆる LAP製剤化、Long Acting Parenteralですね、こういっ

た製剤化技術による製品価値の向上です。 

S-648414といいますのは、非常に水に溶けやすくて、こういったものは一般的に非常に徐放性注

射剤にするのは難しいんですけれども、今回こういった基剤ですね、高分子基剤、高分子マトリッ

クスというものに徹底的にこだわりまして、こういったものが水分によって徐々に徐々に緩んでい

くと、高分子が、基剤が緩んでいくことによって、低分子の原薬が放出されるような技術を基盤と

した徐放化です。こういったものに取り組んでおります。 

こちらに示す図がそれを模式的に表わしていますけれども、複数回の投与が必要なものをこういう

ふうな PK プロファイルにするというところに、今、申し上げたような持続性の注射剤、特に基



剤、こういった高分子マトリックスを中心とする基剤で、われわれは新しい技術で取り組むと思っ

ています。 

こちら、患者ニーズを満たす製品へということで、1カ月に 2回、あるいは 3カ月に 1回の注射剤

の投与で、こういった十分な血漿中濃度を担保できるような製剤の開発を進めております。 

 

106ページになりますけれども、こちら、ペプチドプログラムでございます。紹介がありましたよ

うに、数多くのペプチドの候補化合物が上がってくる予定になっております。そういったところ

で、ペプチドの製造の効率化は、もうこれは喫緊の課題として挙がってまいります。 

特にペプチドというのは固相合成で作る部分もありますけれども、そういった中で、反応性が非常

に問題になっております。この反応性を上げていくというところにおいて、マイクロ波が非常に有

用であるという知見が得られております。 

マイクロ波というのは一般的には電子レンジでご存じのとおりかと思いますけれども、これがそう

いった不活性なアミノ酸をくっ付ける、そういったところに非常に有効であるというところです。 



それから、反応時間も、これまで 40時間ほどかかっていたものが、1時間で反応が完結するとい

うところもあって、非常に反応効率性においても、これを使うことによって進歩が見られるという

ことです。 

こういった技術革新ですけれども、なかなか製造に転用するのがこれまで難しかった、そういった

技術はあるけれども、実際の実製造に移すのが難しかったというところがありますけれども、弊社

はペプチスター社との技術的なアライアンス等々によって、スムーズな移管をしていくことができ

るようになっておりますので、こういったマイクロ波による技術革新を速やかにペプチスターの製

造体制にインプットして、生産性の向上につなげていこうとしております。 

 

107ページでございます。続きまして、ペプチドプログラムの経口製剤化技術になります。木山か

らもありましたけれども、SAR 研究のほうから、経口吸収性の高いペプチドが上がってはまいり

ますが、それでも経口吸収性が悪いというのがペプチドの特徴です。それをサポートする経口化技

術において、今、こういう経口吸収改善技術を開発しております。 

一般的にペプチドは水に溶けやすくて、水様性のまま腸にいますと、そのままスーッと腸間膜の上

を流れていって、排泄されてしまうので、そういったアドヒージョンにこだわって、そういったい



わゆる対流性でありますとか、それから腸間膜とのインタラクション、こういったものをアドヒー

ジョンとともに確保するということで、腸間膜の、主にパラセルラールートを用いて、こういった

中分子、ペプチドみたいなものを投下させてやろうというところがこの技術の元になっています。 

この独自技術の適用によりまして、他社技術に比べまして、約 8倍のペプチドの経口 BA が得られ

ておりますので、こういった技術をさらに活用して、創薬から上がってくるようなペプチドの経口

吸収性をしっかり上げていこうという企画しております。 

 

続きまして、108ページ。こちらは S-600918の連続生産による製剤工業的生産性の向上です。一

般的に、既に連続生産というのは製剤の分野では用いられている技術ではありますけれども、一番

の問題点が、いわゆる PATといわれる Process Analytical Technology です。 

どういうふうに連続生産の中で品質を担保していくか、どういうふうに分析をしていくかが一番の

今、問題点となっています。 

そういったところに、われわれはこういった In-lineモニタリングの技術、新しい分光技術を用い

て、これは共同研究でもあるんですけれども、そういった技術で、非常にコンティニュアスプロダ



クションの中間における分析について、非常にこれから高い技術を持って臨んでいこうというとこ

ろでございます。 

 

109ページでございます。こちらは協業によるデバイス開発というところを取り上げさせていただ

きました。これから、非常に多岐にわたる投与経路が選択されることになると思います。こちらは

製品価値の向上とももちろんつながるところでありますけれども、そういったときに、やっぱりこ

ういったデバイスを製造するメーカーに、ベストなメーカーを選んでいかなければなりません。 

これまでそういった技術を持っておられる会社様も、やはり医薬品開発、医薬品という規制、特に

規制に障壁を感じて、なかなか参入する機会を得られないという話をよく聞いております。 

弊社は、そういったところにおけるノウハウでありますとか、知識でありますとか、そういったも

のをふんだんに持っておりますので、そういったところで、これまでなかなか参入しにくかった会

社様に対して協業の機会を拡大し、障壁を下げることで、医療エコシステムの形成を行って、とに

かく一番ベストなパートナーと一番ベストな製品を創製できるような枠組みを作っていきたいと思

っています。 



既に吸入剤デバイスでありますとか、それから経皮吸収のデバイスでありますとか、そういったと

ころでこういう枠組みを作って、協業をさせていただいております。 

 

110ページでございます。今後の強化、モダリティの技術獲得と適用ということで、申し上げてき

たように、これまで弊社は低分子において非常に大きな強みを持っていると思っております。加え

て、ペプチドにおきましては、ペプチスター社との連携でありますとか、先ほどご紹介いたしまし

た技術などで、強みの領域に近づきつつあるかなと思っております。 

それに加えて、今後の強化領域、主にバイオのところですけれども、こちらについては、幸いにも

ワクチンのところで UMNファーマ様がグループ会社となりました。こちらの技術は基本的にはバ

イオ技術でありますけれども、こういったものというのは、抗体でありますとか、それから細胞で

ありますとか、こういったところに転用できます。 

今、バイオ医薬のほうで積極的に言われている、いわゆる技術移管のところです、技術応用のとこ

ろですけれども、こういったところを起点に、われわれは抗体でありますとか細胞、あるいは遺伝

子治療みたいなところにも積極的に取り組んでいければなと考えております。新規モダリティ技術

を獲得して、強み領域への移行を目指していくという形のスライドになります。 



 

こちら最後ですけれども、先ほども少し言いましたけれども、これからのシオノギの CMCの強み

といたしましては、まず前のほうですね、前期の部分、創薬の成功確率向上のためのソリューショ

ン提供にも積極的に CMC 技術をアプライしていく、応用していくと。 

それから、製品化研究による全く新しい付加価値の創製ということで、製品ニーズ、市場のニーズ

に徹底的に応えるための製品化研究を行っていくというところです。 

それから、最後は工業的生産性の向上というところで、連続生産をはじめ、原価低減や生産性の効

率というところに、コストに対する技術開発で寄与していこうと考えています。 

シオノギのモノづくりをまだ見ぬ価値の創造で牽引していこうというのが、われわれのこれからの

モットーでございます。 

CMC からは以上です。 

京川：はい、ありがとうございます。それでは、最後に手代木から総括をさせていただきます。 

手代木：時間が押しておりますので、資料で読んでいただくことは申し上げませんので、いくつか
足させてください。一つ目は、このメンバー、澤田含めて木山、岩﨑、井宗の 4名でこれからしば



らくいこうと思っています。これでだめならしょうがないかなと思っておりますので、そういう意

味では、十分プレッシャーも感じていただきながら、このメンバーで進んでいこうと思っていま

す。 

それから 1点、コロナでございますが、感染症のメーカーでありながら何もやってないのかとか、

あまりにも静かすぎるのではないかというお話は承っておりますが、ただ、私ども、感染症の専門

メーカーなだけに、出すニュースに対して、やはり相当な確度を持って行いたい。これは社内の基

本的な考え方でございます。 

木山から話がありましたように、私ども、12月の段階から既に新型を含めたコロナのプロジェク

トを立ち上げておりますし、先ほどご覧になっていただきましたように、100ナノ、あるいは二桁

ナノの化合物、出てきてはおりますが、これをどのように進めていくのかということも含めて、わ

れわれがやるのであれば、世界に対しても恥ずかしくないような化合物をきちっと進めたいという

ことで、トップスピードではありますけれども、そのように進めております。 

今回、診断薬につきましては、私どもなりに PCR の社会における位置づけをきちっと認識をした

上で、ただ、われわれインフルエンザでも経験しておりますが、サンプルをどのように取ってくる

のか、鼻で取るのか、喉で取るのか、口腔内で取るのかということによって、試験の精度がやっぱ

り動くという辺りを考えた時に、クイックスキャンとして、血液で見れるようなものであれば、世

の中に貢献できる部分はまだあるのではないだろうかと。最終的に PCRで固めていただくとして

も、より多くの患者様のスキャンをやるという点では、この手のものは面白いのではないかと。 

われわれ、感染症やってるだけに、その辺りの自分たちなりの目を見て、これだったらやれるとい

うものを今後も発信をしてまいりたいと思っているところでございます。 

このぐらいにさせていただきますけれども、あと 1点だけ。世界的に見て、コロナが動いておりま

す臨床試験にどういう影響を与えるのかというのは、私どもならず、すべての製薬会社が今後、注

視をしていかなければいけない問題だと思っております。 

現時点、開発の岩﨑のところで相当細かくどのぐらいのインパクトがありそうかと。特にいわゆる

感染症とか呼吸器の先生方、あるいは病院の中でも、その病院がシャットダウンになっているよう

なところで臨床試験が止まってしまっているところは、どのぐらいのインパクトがあるのかは測り

つつ、他の製薬会社様と比べても、遅滞なく臨床試験が行えるということについては、オントップ

で見てると思いますけれども、この辺り、どのぐらい業界全体として臨床試験に影響が出そうなの

かということについては、引き続き注視をした上で、皆様方にコミュニケーションをしてまいりた

いと思っております。 



 



 



 

皆様方にフォローしていただきたいのは、99ページ、100ページ辺りで、岩﨑のパートにござい

ました 2020年から 2021年にどういったイベントがあるかということと、私のページでいうと、

114ページ。HIV 製品パテントクリフをどのように乗り切ろうと思っているのかと、どのぐらいの

売上規模があって、どのぐらいの患者様にご貢献させていただけるのかということを考えた上で、

われわれとすると、シオノギの将来について極めて重要な 3年ぐらいになるということで考えてい

るということを、皆様方にご了解をいただきたいと思います。 



 

最後に一言だけ、118ページでございますが、cefiderocol含めて、AMR問題、世界の中でも真剣

にやってる会社が、正直、そんなにたくさんない中で、私どもとすると、最後まで AMR問題も含

めて、感染症の総合的な取り組みは行ってまいりたいと思っています。 

幸いにも、やっとグローバルにもシオノギの名前、これは ESG的にも少し意味があるのかもしれ

ませんけれども、感染症を真面目にやってる会社だということについては、ずいぶんご認識をいた

だけるようになってまいりましたので、これについては今後も取り組んでまいりたいと思っており

ます。 

少し長くなりましたが、まとめとさせていただきました上で、皆様方のご質問を承りたいと思いま

す。ありがとうございました。 

  



質疑応答 

 

京川：それでは、残り 20分強となっておりますので、ご質問は手短にお願いできればと思いま

す。所属とお名前をお願いいたします。 

 

山口：シティの山口です。 

一つ目が、コロナのところで一応確認なのですが、プロダクト 1の活性をチェックした後に、スル

ープットとか、うんぬんかんぬんというコメントがあって、それを進めるかどうかというのは、ち

ょっとはっきりしなかったんですが。この 1、あるいは 2、ベストケースシナリオだと、どれぐら

いに進められるような状況なのかというのを、最初にお願いします。 

木山：皆さんもご存じのとおり、やはり医薬品の開発というのは、そんなに簡単に進まないという
こともありまして。これは現状では、まだ vitroの効率活性を見ているだけでございますので、今

後、これを医薬品としていくためには、もちろん安全性も確認していかなければいけませんし、通

常の創薬研究の範囲内で考えますと、今回のコロナ騒ぎといいますか、には到底間に合わないと。 

この下に、レムデシビル、ファビピラビルというものがございまして、これはかなり広くブロード

に、いろんなウイルスに効くような設計をされている化合物です。われわれも、やはり今後のパン

デミックを考えたときには、そういうものを用意するべきだろうとは思っておりますので、化合物

を選択していく上では、やはりある程度広くいろいろな、コロナウイルスに効くようなものを選ん

でいく必要があろうとは思っております。 

山口：二つ目で、HIV の根治のところが最初のほうにあったんですけれど、S-540956と S-

648414と、あともう 1個研究プロジェクトがあった上で、根治を目指すというような書かれ方を

されてたと思うんですが。これは、その研究プロジェクトも含めて、一応三つ、今そろった状況に

御社はあって、それを三つ組み合わせて根治を狙っていこうということでよろしいのでしょうか。 

いくつか、HIV の図表が、ページがいっぱいあり過ぎて思い出せないです。ごめんなさい。 

手代木：キック＆キルのコンセプトの中で、キックの部分は S-540956で、ある程度面白みがある

だろうと思っています。キルの部分をどのようにするかについては、サステンドリリースのインジ

ェクタブルが本当に副作用も少なくあれば、それである程度コントロールできる可能性があるとい



うことを考えると、Cabotegravirも製剤工夫をすれば多分 6カ月に一遍ぐらいのシングルエンテ

ィティではいけると思います。 

ただ、これを治療の 2剤療法の組み合わせ、コンビネーションプロダクトまで考えるとなると、わ

れわれの S-648414も含めて、もう少し時間がかかるかもしれません。ただ、キックの部分につい

ては、S-540956の特性は他剤と比べても非常に優れているということで、キルの部分、どのぐら

いサステンドリリースで、それを取りに行くかということ次第ですが、ほぼ材料は持っていると。

あとは、それをどのように開発をしていくのかと考えています。 

山口：ありがとうございました。 

甲谷：野村證券の甲谷ですけれども、手短に 2問ということで。 

1問目なのですが、今回、がんというのが出てきて。すみません、私はあまり長く御社を見ていな

くて、どの過程でがんが一度外れて、今回、上がってきているような感じがするんですけど。 

日本の製薬業の方々は皆さん、がんと中枢神経をやっている会社が多いではないですか。なんか全

然違いますよね、考え方が。よくけんかにならないなと思っていまして。なぜかというと、がんの

人から見ると、中枢神経の試験の進め方って、なんでこんなデータで進めるんだとか、どうしても

分子メカニズムがものすごい明解な。御社の場合、特に、かなりあれではないですか、感染症と中

枢神経というと、感染症は正直言って、もうペトリ皿の上で死んでいるのは見えるので、HIV に至

って言えば、もう多分安全性の検証だけではないのかなと。 

一方で、中枢神経となると、線条体回路とかが出てきましたけど、それって本当に化学を理解して

いるんでしたっけと言うと、多分ちょっとクエスチョンマークが付くと。 

お伺いしたいのが、なんで、がんをやらなかったのか。あと、御社の中枢神経の強みは、自分の理

解だと、どちらかというと臨床試験の進め方、運営の仕方、そこのサインバルタなり、そういうの

を育ててきたというのがあるんですけど。御社の中枢神経の強みは何なのかというのと、がんの。

なぜ、がんを。 

eGFR変異って結構何世代かありますよね。それに対抗性がある変異が出てくるというのが出てき

て。これは感染症に似ているではないですか。それに全部対応するものを作ればいいというのは、

御社の強みにちょうどはまるような気がするんですけど。 

悪魔のささやきかもしれませんが、なんでがん領域をやらないのだろうと、そこを教えてくださ

い。これが 1点目です。 



澤田：がんは個人的にはすごく好きな領域ではあるんですが、ただ、やはりある程度薬剤をそろえ
て、それなりの投資ができるだけの資金、リソースを持っていないと、この領域はなかなか進めて

いくことができない。 

可能性がある領域というのは、やはり複数にまたがりますし、それを並行して進めていかないと競

争に勝てないというところがありますので、そういう観点から見たときに、弊社として注力領域と

して進めるのは結構難しいと考えていたということです。 

ただ、一方で、おっしゃるとおり感染症とがんは、実は結構似ているところがありまして、研究所

の中では、やはりがんをやっている研究者はいます。面白いことに、注力ではないよという中で、

でも絶対やりたいんだと言って、そのプロジェクトを進めてくれる研究者は、実は結構面白いこと

をやってくれる。それが今回はちょっと花開いてきたというところかなと思っています。 

そこで面白いものが出てきた場合には、やはりそれは徹底的に活用させてもらおうと。私たちは、

しめしめと思っているというのが今のがん領域になります。 

特に今回は坂口先生のところと一緒にできたというのは、Tregに関してやる場合には、本当にベ

ストパートナーだったなと思っていますので、それも含めて結構面白いものが出てきたと考えてい

ます。 

甲谷：引き上げておいて落とすというのは、多分、大阪の常套だと思いますが、これは申し訳ない
んですけれども、26ページ。その前に制御性 T細胞ですね、これは 22ページなのですけど、結

局、制御性 T細胞をターゲットしたものって、あまりうまくいっていない。要するに、一番期待し

ているのは CCR4、モガムリズマブ、あれはエフェクターの制御性 T細胞だけをやっつけるという

ことで期待が高かったんですけれども、結果的にはあまりがんでは活用できなかったと。 

正直、唯一うまくいっているのは CTLA-4ぐらい。それもまだ諸説、いろいろとありますけど。な

ぜ、これがうまくいくのか。坂口志文先生だからなのか。それとも、それ以外の何か理由があるの

かというのと、簡単に、S-540956。これは核酸単剤のアジュバントで、26ページのこれは SCID

マウスの PDX ですか。患者由来の xenograftだと思うんですけど、なぜ何の免疫細胞がないマウ

スで効くのか、この核酸自体が、アジュバント自体に抗腫瘍効果があるのかと、これも教えてくだ

さい。これが最後です。 

澤田：CCR8に関しては、やはり坂口先生、Tregをやるのであればベストパートナーであると。

もちろん現時点で非臨床のレベルですので、それは 100%臨床の成功を保証するものでないのは、

それは確かです。 



ただ、Tregに絡む話の一番の問題は、やはり副作用、いろんな作用をするという点で、自己免疫

疾患を惹起する可能性は非常に懸念されるところがありまして、それについては当初からかなり懸

念しておりました。 

その中で、やはり腫瘍組織内の Tregにのみ発現しているところが、非常に興味を持った原因であ

りまして、そこを含めて今後追求して、それを本当に再確認することができますと、やはりそれは

結構面白いテーマになるだろうと思っています。 

今の immune checkpoint阻害剤というのが、ある意味では CTLが誘導されているという前提でブ

レーキを外す。でも、そもそも CTLが誘導されていないのであれば、今のチェックポイント阻害

剤というのが機能しないわけですので、そういう意味ではアクセルを踏むところに、今、どちらか

というと弊社のパイプラインが向かっている。それが三つともうまくいくのが私たちにとってはベ

ストですが、それが三つ全部うまくいかなかったとしても、その中のいくつかを組み合わせること

で、新たなモダリティをご提供することができるかなと思っています。 

これ、実験結果はすみません、私は見ていないのであれですけれども、実際に CTLの誘導は確認

できていますので、全く T細胞のない環境下ではやっていないはずです。あらためて、それは研究

所から回答させていただきます。 

橋口：大和証券の橋口と申します。去年の優先 8プロジェクトと、今年の八つ、入れ替わりが少し

あるんですけれど、Tetraから入っているものが去年と何が状況が変わっているのかが、よく分か

らないんですけれど、これが今回入った理由を教えてください。 

手代木：もともとは Fragile X で彼らが始めていて、そのあと、米国でアルツハイマー、特にMCI

プラス、mild to moderateで、ドネペジルをはじめとする既存薬の上乗せでやりますというところ

でキックオフしてですね。正直言うと、実はもともとのオリジナルのタイムラインは、今年の 8

月、9月ぐらいに結果が出ますというぐらいのタイムラインだったんです。 

ところが、岩﨑が言いましたように、エンロールメントがものすごく早くてですね。昨年の年末ぐ

らいになって、Tetraから、ちょっともうすぐ終わっちゃいそうなのだけれども、どうしましょう

かというお話があったので、われわれなりにもう一遍状況も見させていただいた上で、実は Tetra

に対して、他の会社からのアプローチも結構そのタイミングで積極的になってきたものですから、

われわれとすると引くか進むかの決定をしないといけないタイミングになってきました。 

ということで、われわれとすると現時点では、岩﨑はあまり言いませんでしたけれども、少なくと

も突っ込みの 260例、270例では、もともとの PDE4で出ていた消化器系、特に嘔気・嘔吐が、

突っ込みの中ですけど、あまり出ていないということからすると、既存の PDE4とはちょっと違う



パターンの薬にはなりつつあるんだろうなと。あとは、有効性がどうかということなので、これは

われわれとしてやりたいということと。 

Tetraのトップが、これは彼らに正直聞いてもらったらいいんですけども、どうせやるんだったら

今後も塩野義とやりたいという、うちの研究者とのそりを含めて、今後も自分のやりたいことを塩

野義とだったら実現できると思っているのでという話を、かなり熱くいただいたのもあってです

ね。だったら、われわれも心中しようということで、突っ込ませていただくということでございま

す。 

一応 3月中、遅くとも 4月ぐらいには Phase 2のファーストリードアウトが出るので、そこを含

めて、少し皆様とコミュニケーションしたいと思っています。 

橋口：もう 1個だけ。CCR8なのですけれど、これって他社で前臨床をやられたケースが一つ、二

つあると思うんですけど。アストラゼネカさんとか。なんで他社はうまくいかなくて、御社は可能

性を見いだしてらっしゃるのかという違いが、もし分かれば教えていただけますか。 

澤田：実は臨床に向かっている競合さんが、既にいくつかおられることも実は把握しておりまし
て、そういう意味では、今、注目されているターゲットの一つに実はなってしまっていますので、

急げという感じです。 

橋口：ありがとうございました。 

若尾：三菱の若尾です。 

一つ目が、今回いくつかパイプラインを紹介していただいて、101ページ目にも上市のタイミング

を出していただいていると思うんですけれど。 

これらの化合物に関して、最初は PoC 取れるまでは御社がやると思うんですけれども、その後の

開発の戦略に関して、簡単にコメントをいただけたらと思います。 

時間を買っていくためには、御社独自でやっていくのは厳しいと思いますし、一方で、ある程度自

社でやっていかないと収益性という観点でも低くなってしまいますので、これまでは、どちらかと

いうと HIV のロイヤリティーに支えられていた部分があります。そういった中で米国進出をやっ

てきたと思うんですが、これらの開発品を仕上げていく上で、あと次の中計を見ていく上でも、御

社がやる部分とやらない部分の考え方を、あらためて教えていただけませんか。 

手代木：おっしゃるとおりでございます。もちろん感染症ならびに、特に今は cefiderocolを出し

始めていきますので、病院領域、あるいは呼吸器のようなところで自分たちでやれるようなもの

は、自分たちでやる部分を増やしていきたいと思いますが。 



やはり、特に米国中心にプライマリ・ケアに、どうしてもセールスフォースが必要になるようなと

ころの販売そのものはちょっとしんどいだろうと思っています。 

したがいまして、どこか後期の臨床試験の段階で、どなたかとご一緒するか、あるいはライセンス

アウトモデルみたいなものを含めながら、どうしても販売としてかなり大きなインフラが必要なと

ころを、われわれが特に米国辺りでやっていくのはしんどかろうと思っています。 

中国をはじめとする新しいマーケットについては、今まで私ども非常にスローな状態ですが、新し

い中期経営計画を、できれば来年度出させていただきたいと思っていますが、ここはちょっと違う

ビジネスモデルを、今、構築しようと思っておりますので、そこは今とはちょっと違うスキーム

で、自分たちもある程度参画しながらやっていこうということを考えています。 

感染症であるとか、やはり病院領域の中枢神経系を中心に、正直言うと身の丈に応じた販売を行っ

ていくと。それに応じて、どこまで開発をすることによって、どういうバリュースプリットがわれ

われにとって得られるのだろうかということを丁寧に見ていきたいと思っています。 

若尾：分かりました。そうしますと、基本感はこれまでどおりで見ればいいですか。 

手代木：はい。 

若尾：分かりました。ありがとうございます。 

二つ目が、核酸を含めて、アジュバントと生産のところも含めてなのですけども。アジュバントに

関しては、確か前回か前々回くらいの説明会のときに、比較的早いタイミングで導出もできるので

はないかというコメントもあったような気がするんですけれども、今のところ、その可能性がどう

なのかというのと。 

やはり核酸の部分って、おっしゃるとおりすごく製造の部分の難しさ、時間がかかるとか、いろい

ろあると思うんですが、そういった中で御社は効率的に製造できる技術をお持ちなので、このアジ

ュバント以外の核酸、なのでアンチセンスであったりとか、MSIとか、いろいろあると思います

し、DMD とかで最近はやり始めていますので、他の疾患領域をやっていくことも可能性としては

あるのかなと思うのですが、その辺り、何かコメントをいただけませんか。 

手代木：核酸については、私どもはまだサイエンティフィックに本当にどこまで行けるのかという
のを、かなり熱を入れて研究所でやっておりますので、それ次第ではあるんですが。基本的な考え

方としては、感染症にベースとして使う場合には、やはりわれわれは自分でそれを活用する手を見

つけていきたいと。 



それ以外、例えば腫瘍をはじめとする他領域で、このアジュバントを活用するときに、自分たちで

全部何でもかんでもやるのはかなり難しいだろう。この CCR8と組み合わせていく、例えば最終段

階であっても、澤田が申し上げましたように、いろんなものとの併用療法であるとか、かなり腕力

の要る大規模な臨床試験をどこまでやるのかということを考えると、何でもかんでも自分でやると

いうのはさすがにしんどいだろうということでございますので、そういったときには S-540956を

はじめとするアジュバントといえども、他のものと、他の会社様とご一緒することは十分あり得る

と思っています。 

核酸そのものについては木山から、社会の中でどんなことになっているのか。 

木山：核酸につきましては、今回つくりました先端医薬研究所の中に核酸専門のグループをつくり
まして、今まで続けてきましたプログラムについても取り組んでいくつもりです。 

既に一つ、二つの有用なプログラムがありますけれども、その中身につきましては、今回は開示で

きないということでご容赦いただきたいと思います。 

若尾：最近、その核酸ですと希少疾患を狙うものが多いので、御社でも希少疾患の規模であればで
きなくはないのかなとは思うんですが、ただ、これまでで希少疾患は、あまり御社の注力領域とし

ては出てこなかったので、核酸で希少疾患ということも基本的にはあまり考えていらっしゃらない

という理解ですか。 

手代木：希少疾患のみを狙うということではないんですが、例えば私どもの S-005151なんかでも

そうなのですが、いろんなインディケーションの中で、例えば表皮水疱症のような、レア中のレア

みたいなもので、患者様にお役に立てるものについては当然やらせていただこうと思っております

が。 

あえて希少疾病のみを考えて、それをデザインするような核酸とか抗体を考えるというのは、今の

ところ私どものスタイルではないということです。 

若尾：分かりました。ありがとうございます。以上です。 

京川：すみません。フロアから最後に、どうぞ。 

酒井：クレディ・スイスの酒井です。2問、手短に。 

多分、この質問、ここにいる方、みんな知っていると思うんですけど。サインバルタですけれど

も、結局、今日、28年の HIV クリフはよく分かったんですが、21年のサインバルタクリフは、結

局 S-812217がずれ込んだことで、全く今は手つかずになっていると思うんですけれども。その辺



の穴埋めはどういうふうにお考えになるのか。次期の中計まで待てということなのか、その辺をも

う少しクリアにしていただけますか。 

手代木：原則的には中計の中でもちろん述べさせていただきますが、基本的な考え方としては、こ
このパイプライン、例えば 101ページを見ましても、21年度とか 22年度に結構穴が開いている

というのは、ご覧になっていただけますので、ここを短期的にどう補うのかは、私どもの会社にと

っても非常に大きなテーマでございます。 

それこそジョンをはじめとして、BD チームがかなり東奔西走しながら、ここについては埋めよう

と思っておりますが。 

ただ、いつも申し上げておりますとおり、どれぐらいのお金で何を買って、それをどういうふうに

自分たちとしてマテリアライズしていくのかというバランスによっては、やはりかなりしんどいこ

とも想定はしておかなければいけないのだろうとは思っています。 

ただ、ここについては何とか埋められないかということは考えているところです。 

酒井：あともう一つ、cefiderocol。最後に ESGということも含めて、AMR ですね、お話しされて

いましたけど、昨今、名前がよく出てくるWHOと CDCの Priority Pathogen Listでしたっけ、こ

れは今の、cefiderocolの適応症だと、大型化するのは多分難しいと思うんですが、やはりWHO、

CDC のリストに載るということは非常に重要な意味があると思うんですけど、その辺のアップデ

ートはいただけますか。 

澤田：おっしゃるとおり、特にWHOの Critical Pathogen Listの Criticalのところは完全にカバー

している、現在開発の後期フェーズにあるもの、あるいは市場にあるものの中では、コリスチンを

含めて唯一の化合物となっていますので、そういう点では、その強みはやはり生かしていきたいと

考えています。 

ただ、AMR の市場そのものの不健全性というのは、今、世界的にもかなり話題になっていますの

で、そこに関しては今回のパンデミックを利用するわけではないんですが、やはり本当に来たるパ

ンデミックが来たときに対応できるようにするためにはどうすべきかという議論を、やはり今後進

めていくことによって、市場そのものを少し健全なものに変えていく必要があると考えています

し、そのための活動を続けていきたいと思っております。 

酒井：ありがとうございます。 

京川：ありがとうございます。残り、1分、2分になってしまっておりますが、お電話のほうから

質問を、もう 1名様に限ってお受けしたいと思います。 



村岡：モルガン・スタンレー、村岡です。 

一つ目なのですが、Tetraの Phase 2、アルツハイマー、これは無事にいい結果が出たとき、来期

以降の、数字の話で恐縮なのですけど、R&D 費はどのぐらいまで増えていく覚悟を私たちは持っ

ておいたほうがよいのでしょうか。それが一つ目です。 

手代木：今、岩﨑が申し上げましたように、いわゆる発症を予防するところのフェーズは考えてお
りませんので、いわゆる治療、MCIからmild to moderateの治療ということであれば、十分われ

われがマネージできるような Phase 3のプログラムであろうと思っております。いわゆるβ-アミ

ロイド系で発症予防まで行うと、ものすごい例数を、ものすごい長い期間となってしまうんです

が、そうではなくて、かなりショートで、もちろん長期の安全性とか、1年の安全性とかを見なけ

ればいけませんけれども、われわれは十分マネージできる Phase 3を組めると思っております。 

先ほど若尾さんからもお話がございましたが、そんなに大きなジャンプがあるということではな

く、今の考え方を踏襲しながら進められると思っております。 

村岡：分かりました。ありがとうございます。 

もう一つ、S-812217、zuranoloneですけれど、結局、図表にいただいていた休薬期間というの

は、どういうぐらいの期間、1カ月なのか、半年なのか、その辺、臨床試験のデザインにも絡むの

かもしれないんですが、どういう想定をされているのかを教えていただけますでしょうか。 

岩﨑：岩﨑からお答えいたします。 

現在、これは三つの観点から評価しておりまして、一つは、この GABAのモジュレーターですか

ら、呼吸抑制等と、あるいは依存性等の、そういう安全性の観点からのインターバル。それから、

もう一つは単剤での有効性、それから、あるいは SSRI、SNRIを併用した場合の休薬、この三つの

観点からですが、既存の Phase 2、あるいは非臨床のデータからですと、単身で 4週から 6週のイ

ンターバルは期待できるのではないかと考えております。 

それに、今度は SSRI、SNRIをアドオンしたときに、どれだけ伸ばせるのかということで、1年を

通しての再燃、あるいは寛解ですというデータを出していければなと考えております。 

村岡：分かりました。クリアです。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。それでは、ちょっと時間も過ぎてしまいましたので、本日の
塩野義製薬株式会社の R&D 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］ 

 


