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１．当四半期決算に関する定性的情報

（１）経営成績に関する説明

当第３四半期連結累計期間の業績は、売上高2,002億69百万円、営業利益360億66百万円、経常利益517億22百万

円、四半期純利益262億61百万円となりました。

売上高につきましては、医療用医薬品において「クレストール」「イルベタン」「ラピアクタ」をはじめとする

戦略品目は安定的に増加基調で推移しておりますが、依然既存品は苦戦しており、平成26年４月の薬価改定による

価格面での影響も併せて前年同期比5.2％の減少となりました。一方、海外は、米国子会社シオノギＩＮＣ.の閉経

後膣萎縮症治療薬「Osphena」の販売は着実に上昇しておりますが、前連結会計年度に実施した品目売却の影響も

あり、前年同期比では海外売上高全体で17.3％の減少となりました。ロイヤリティー収入は、昨年度契約変更を実

施したクレストールのロイヤリティーが前年同期比26.6％の減少となりましたが、当第３四半期連結会計期間より

抗HIV薬「テビケイ（一般名：ドルテグラビル）」のロイヤリティー収入が加わり、ロイヤリティー収入全体では

17.8％の減収にとどまりました。これらの結果、売上高全体では前年同期比8.2％の減収となりました。

一方、利益面では、販売費及び一般管理費につきましては、国内外での販売関連費用及び研究開発費用の効率的

な使用にグループ全体で取り組んでおり、特に研究開発費については外部資金の導入など新たな取り組みも入れた

ことから、前年同期比5.8％の減少と奏功しておりますが、先述の薬価改定の影響とクレストールのロイヤリティ

ーの減収による売上総利益の減少（前年同期比11.9％減）もあり、営業利益につきましては前年同期比26.1％の減

益となりました。経常利益につきましては、ViiV社からの受取配当金の増加、円安による外貨建資産の為替差益な

どにより、前年同期比3.5％の増益となりました。四半期純利益は、平成26年９月に大阪国税局からの更正通知を

受領したことを踏まえ、過年度法人税等を計上したことにより税金費用が大幅に増加し、前年同期比27.4％の減益

となりました。

 

（２）財政状態に関する説明

当第３四半期連結会計期間末の資産合計は5,871億55百万円で、前連結会計年度末と比べて65億89百万円増加し

ました。流動資産は、主として短期運用の有価証券の減少により、前連結会計年度末より77億20百万円少ない

2,411億72百万円となりました。固定資産は、主として投資有価証券の増加により、前連結会計年度末より143億９

百万円多い3,459億82百万円となりました。

負債合計は1,153億17百万円で、前連結会計年度末と比べて25億87百万円増加しました。流動負債は、主として

社債の償還による200億円の減少により、前連結会計年度末より211億12百万円少ない578億96百万円となりまし

た。固定負債は、自己株式の買付資金の一部として社債（転換社債型新株予約権付社債）を発行したことなどによ

り、前連結会計年度末より236億99百万円多い574億20百万円となりました。

純資産合計は4,718億38百万円で、前連結会計年度末と比べて40億２百万円の増加となりました。株主資本は、

自己株式の買付を行ったことにより、前連結会計年度末より95億円少ない4,417億76百万円となりました。その他

の包括利益累計額は、主として為替相場の変動による為替換算調整勘定の増加により、前連結会計年度末より133

億37百万円多い259億25百万円となりました。また、新株予約権は前連結会計年度末より62百万円増加し２億70百

万円、少数株主持分は前連結会計年度末より１億２百万円増加し38億65百万円となりました。

 

（３）連結業績予想などの将来予測情報に関する説明

現時点におきまして、平成26年10月29日発表の業績予想を変更しておりません。
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２．サマリー情報（注記事項）に関する事項

（１）当四半期連結累計期間における重要な子会社の異動

該当する事項はありません。 

 

（２）四半期連結財務諸表の作成に特有の会計処理の適用

該当する事項はありません。 

 

（３）会計方針の変更・会計上の見積りの変更・修正再表示

（退職給付に関する会計基準等の適用） 

「退職給付に関する会計基準」（企業会計基準第26号 平成24年５月17日。以下「退職給付会計基準」とい

う。）及び「退職給付に関する会計基準の適用指針」（企業会計基準適用指針第25号 平成24年５月17日。以下

「退職給付適用指針」という。）を、退職給付会計基準第35項本文及び退職給付適用指針第67項本文に掲げられ

た定めについて第１四半期連結会計期間より適用し、退職給付債務及び勤務費用の計算方法を見直し、退職給付

見込額の期間帰属方法を期間定額基準から給付算定式基準へ変更するとともに、割引率の決定方法を従業員の平

均残存勤務期間に近似した年数に基づく割引率から、退職給付の支払見込期間及び支払見込期間ごとの金額を反

映した単一の加重平均割引率を使用する方法へ変更しております。 

退職給付会計基準等の適用については、退職給付会計基準第37項に定める経過的な取扱いに従って、第１四半

期連結会計期間の期首において、退職給付債務及び勤務費用の計算方法の変更に伴う影響額を利益剰余金に加減

しております。 

この結果、第１四半期連結会計期間の期首の退職給付に係る負債が648百万円増加し、投資その他の資産その他

（退職給付に係る資産）が2,478百万円、利益剰余金が2,014百万円それぞれ減少しております。また、当第３四半

期連結累計期間の営業利益、経常利益及び税金等調整前四半期純利益はそれぞれ121百万円増加しております。 

 

（研究開発費の会計処理方法の変更） 

従来、当社グループでは、研究開発費のうち、外部に委託する研究開発費については、主に成果物を入手した

時点で費用認識する方法によっておりましたが、第１四半期連結会計期間より主として研究開発活動の進捗に応

じて費用認識する方法に変更しております。 

当社グループでは、これまでは国内の患者さま向けの医薬品を中心とした研究開発を行っておりましたが、新

薬開発・販売のグローバル化に伴い、社内経営資源中心から、次第に外部委託による研究開発活動の比重が高く

なっており、今後もその傾向はますます高まることが見込まれております。 

また、開発領域につきましても、これまでの比較的開発期間の短い感染症領域を中心とした開発品目から、循

環器・疼痛領域のような、開発期間が長期間にわたる品目へとシフトしてきております。 

このような状況の下、外部委託研究費は、以前に比べ研究開発費全体に占める割合が高まり、また長期化して

いることから、従来の最終的な成果物の入手時点を費用認識時期とする方法では、費用認識時期と研究開発活動

の進捗との乖離が顕著になってきたため、研究開発活動の進捗に応じて費用認識をする方が、より実態を表すも

のと判断いたしました。また、上記を踏まえ、第１四半期連結会計期間より海外子会社と共通の外部委託研究開

発の進度管理システムが稼働しており、研究開発活動の進捗に応じた費用測定の体制も整ったことを機に、第１

四半期連結会計期間より計上方法を変更いたしました。 

当該会計方針の変更は遡及適用され、前第３四半期連結累計期間及び前連結会計年度については遡及適用後の

四半期連結財務諸表となっております。 

この結果、遡及適用を行う前と比べて、前第３四半期連結累計期間の販売費及び一般管理費（研究開発費）は

1,733百万円増加し、営業利益、経常利益及び税金等調整前四半期純利益はそれぞれ1,733百万円減少しておりま

す。また、前連結会計年度の期首の純資産に累積的影響額が反映されたことにより、遡及適用後の利益剰余金の前

期首残高は3,363百万円減少しております。 
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３．四半期連結財務諸表

（１）四半期連結貸借対照表

    （単位：百万円） 

 
前連結会計年度 

(平成26年３月31日) 
当第３四半期連結会計期間 

(平成26年12月31日) 

資産の部    

流動資産    

現金及び預金 34,238 59,754 

受取手形及び売掛金 64,290 69,125 

有価証券 80,100 35,100 

商品及び製品 24,005 22,540 

仕掛品 11,425 11,571 

原材料及び貯蔵品 12,938 15,791 

その他 21,917 27,314 

貸倒引当金 △24 △26 

流動資産合計 248,893 241,172 

固定資産    

有形固定資産 78,976 77,807 

無形固定資産    

のれん 42,878 46,395 

その他 29,945 31,018 

無形固定資産合計 72,824 77,413 

投資その他の資産    

投資有価証券 149,519 160,899 

その他 30,442 29,922 

貸倒引当金 △90 △60 

投資その他の資産合計 179,871 190,761 

固定資産合計 331,673 345,982 

資産合計 580,566 587,155 

負債の部    

流動負債    

支払手形及び買掛金 9,627 10,105 

1年内償還予定の社債 20,000 － 

未払法人税等 12,392 10,586 

賞与引当金 7,071 4,528 

返品調整引当金 4,320 3,449 

その他の引当金 21 － 

その他 25,575 29,226 

流動負債合計 79,008 57,896 

固定負債    

社債 － 20,099 

長期借入金 10,034 10,035 

退職給付に係る負債 9,967 10,763 

その他 13,719 16,521 

固定負債合計 33,721 57,420 

負債合計 112,730 115,317 
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    （単位：百万円） 

 
前連結会計年度 

(平成26年３月31日) 
当第３四半期連結会計期間 

(平成26年12月31日) 

純資産の部    

株主資本    

資本金 21,279 21,279 

資本剰余金 20,227 20,227 

利益剰余金 429,526 437,699 

自己株式 △19,756 △37,429 

株主資本合計 451,277 441,776 

その他の包括利益累計額    

その他有価証券評価差額金 25,289 26,112 

繰延ヘッジ損益 － △267 

為替換算調整勘定 △6,113 5,712 

退職給付に係る調整累計額 △6,588 △5,631 

その他の包括利益累計額合計 12,587 25,925 

新株予約権 207 270 

少数株主持分 3,762 3,865 

純資産合計 467,836 471,838 

負債純資産合計 580,566 587,155 
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（２）四半期連結損益計算書及び四半期連結包括利益計算書

（四半期連結損益計算書）

（第３四半期連結累計期間）

    （単位：百万円） 

 
前第３四半期連結累計期間 
(自 平成25年４月１日 

 至 平成25年12月31日) 

当第３四半期連結累計期間 
(自 平成26年４月１日 
 至 平成26年12月31日) 

売上高 218,099 200,269 

売上原価 57,431 58,772 

売上総利益 160,668 141,497 

販売費及び一般管理費 111,881 105,430 

営業利益 48,787 36,066 

営業外収益    

受取利息 219 325 

受取配当金 1,553 9,387 

為替差益 2,399 8,643 

その他 516 225 

営業外収益合計 4,688 18,582 

営業外費用    

支払利息 692 219 

寄付金 997 671 

固定資産除却損 281 846 

その他 1,527 1,189 

営業外費用合計 3,498 2,926 

経常利益 49,976 51,722 

特別利益    

固定資産売却益 4,203 5,503 

事業譲渡益 － 184 

投資有価証券売却益 554 86 

特別利益合計 4,757 5,774 

特別損失    

和解金 － 1,270 

たな卸資産評価損 451 － 

特別損失合計 451 1,270 

税金等調整前四半期純利益 54,283 56,226 

法人税、住民税及び事業税 6,793 15,307 

過年度法人税等 － 13,582 

法人税等調整額 11,270 960 

法人税等合計 18,063 29,851 

少数株主損益調整前四半期純利益 36,219 26,375 

少数株主利益 58 113 

四半期純利益 36,160 26,261 
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（四半期連結包括利益計算書）

（第３四半期連結累計期間）

    （単位：百万円） 

 
前第３四半期連結累計期間 
(自 平成25年４月１日 

 至 平成25年12月31日) 

当第３四半期連結累計期間 
(自 平成26年４月１日 
 至 平成26年12月31日) 

少数株主損益調整前四半期純利益 36,219 26,375 

その他の包括利益    

その他有価証券評価差額金 6,538 822 

繰延ヘッジ損益 388 △267 

為替換算調整勘定 19,269 11,834 

退職給付に係る調整額 － 957 

その他の包括利益合計 26,196 13,346 

四半期包括利益 62,415 39,721 

（内訳）    

親会社株主に係る四半期包括利益 61,901 39,599 

少数株主に係る四半期包括利益 514 122 
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（３）四半期連結財務諸表に関する注記事項

（継続企業の前提に関する注記）

該当する事項はありません。

 

（株主資本の金額に著しい変動があった場合の注記）

自己株式の取得

当社は、平成26年12月１日開催の取締役会決議に基づき、自己株式の取得を行いました。この結果、自己株式は

当第３四半期連結累計期間において17,673百万円増加し、当第３四半期連結会計期間末において37,429百万円とな

りました。

なお、平成27年１月22日をもちまして取締役会決議に基づく自己株式の取得を終了しております。
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平成27年3月期　第３四半期業績 補足資料
平成27年2月2日

塩野義製薬株式会社

① 主要製商品売上高

　 　 　 （単位：億円）

26年下期 26年度
26年

10-12月
25年

10-12月
26年

4-12月
25年

4-12月
対予測

予　測 予　測 実  績 実  績 実  績 実  績 進捗率

国内医療用医薬品 865 1,635 438 465 1,208 1,274 73.9 

( △ 1.0 ) ( △ 2.8 ) ( △ 5.8 ) ( 2.9 ) ( △ 5.2 ) ( 2.0 )

ク レ ス ト ー ル 215 426 111 106 321 312 75.4 

イ ル ベ タ ン 類 90 165 39 39 114 106 69.0 

サ イ ン バ ル タ 74 129 30 31 85 84 65.6 

380 720 179 176 520 501 72.2 

オ キ シ コ ン チ ン 類 54 107 29 31 82 85 76.7 

フ ィ ニ バ ッ ク ス 23 42 11 13 30 36 72.1 

デ ィ フ ェ リ ン 26 44 11 12 29 31 65.0 

ピ レ ス パ 29 55 14 14 40 37 72.8 

ラ ピ ア ク タ 24 25 11 4 11 5 45.3 

536 993 255 251 712 695 71.7 

フ ロ モ ッ ク ス 65 123 37 46 95 121 77.6 

リ ン デ ロ ン 等 外 用 42 84 21 22 62 69 74.1 

ク ラ リ チ ン 24 40 9 12 25 30 62.6 

フ ル マ リ ン 23 47 12 15 36 43 76.1 

輸出/海外子会社 167 313 81 120 226 273 72.2 

( △ 10.3 ) ( △ 8.0 ) ( △ 32.7 ) ( 82.4 ) ( △ 17.3 ) ( 27.9 )

シ オ ノ ギ Ｉ ｎ ｃ ． 103 177 46 83 120 179 67.8 

Ｏ ｓ ｐ ｈ ｅ ｎ ａ 53 70 14 4            31 5            44.7 

C & O 42 75 17 13 50 42 67.0 

製造受託 53 114 25 8 86 58 75.2 

( 58.3 ) ( 36.1 ) ( 223.2 ) ( △ 41.8 ) ( 48.1 ) ( △ 0.0 )

一般用医薬品 21 46 12 11 36 34 79.0 

( △ 2.2 ) ( 1.9 ) ( 7.5 ) ( △ 8.3 ) ( 6.3 ) ( △ 14.4 )

ロイヤリティー収入 317 600 140 181 423 515 70.6 

( △ 15.0 ) ( △ 15.1 ) ( △ 22.4 ) ( △ 3.6 ) ( △ 17.8 ) ( △ 1.3 )

ク レ ス ト ー ル 246 490 107 167 351 479 71.6 

その他 12 27 8 10 23 27 86.7 

( △ 42.6 ) ( △ 29.2 ) ( △ 11.1 ) ( △ 10.4 ) ( △ 12.2 ) ( △ 17.0 )

合　　計 1,437 2,735 704 794 2,003 2,181 73.2 

( △ 4.9 ) ( △ 5.6 ) ( △ 11.3 ) ( 7.1 ) ( △ 8.2 ) ( 3.1 )

(   )内  対前年UP%

製商品別売上高は単体実績

※診断薬事業につきましては、26年度より「その他」に含めております。

戦 略 ３ 品 目 合 計

戦 略 ８ 品 目 合 計

※ 
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②-1 四半期別業績推移（四半期別主要製商品売上高）

　 （単位：億円）

25年4-6月 対前年 25年7-9月 対前年 25年10-12月 対前年 26年1-3月 対前年

実  績 UP率 実  績 UP率 実  績 UP率 実  績 UP率

国内医療用医薬品 404 1.9 405 1.1 465 2.9 409 0.2 
ク レ ス ト ー ル 100 16.7 106 5.4 106 7.9 99 2.5 
イ ル ベ タ ン 類 29 23.7 38 58.2 39 9.6 33 35.1 
サ イ ン バ ル タ 26 19.4 26 6.8 31 28.3 31 17.1 

155 18.4 170 14.1 176 11.4 162 10.5 
オ キ シ コ ン チ ン 類 27 5.9 27 5.4 31 6.4 21 △ 0.5 
フ ィ ニ バ ッ ク ス 11 △ 7.1 12 △ 3.4 13 △ 12.2 11 △ 2.1 
デ ィ フ ェ リ ン 9 7.2 10 △ 9.4 12 11.1 13 30.1 
ピ レ ス パ 12 15.1 12 △ 10.8 14 26.8 10 △ 1.1 
ラ ピ ア ク タ 1 36.0 0 △ 83.4 4 8.1 15 △ 1.9 

216 14.4 228 9.4 251 9.8 234 8.1 
フ ロ モ ッ ク ス 39 △ 11.9 36 △ 11.0 46 △ 14.0 37 △ 10.8 
リ ン デ ロ ン 等 外 用 24 △ 0.4 23 △ 2.3 22 △ 1.6 19 2.0 
ク ラ リ チ ン 9 △ 26.0 9 △ 9.4 12 △ 10.6 19 △ 31.6 
フ ル マ リ ン 14 △ 7.9 14 △ 17.4 15 △ 1.5 11 △ 12.2 

輸出/海外子会社 84 13.3 70 △ 5.8 120 82.4 66 △ 27.5 
シ オ ノ ギ Ｉ ｎ ｃ ． 54 53.0 41 4.9 83 96.0 36 △ 32.9 

Ｏ ｓ ｐ ｈ ｅ ｎ ａ - - 1 - 4 - 6 - 
Ｃ ＆ Ｏ 13 △ 14.2 16 13.5 13 2.7 17 2.8 

製造受託 24 1.4 26 24.6 8 △ 41.8 26 76.8 

一般用医薬品 10 △ 25.2 13 △ 9.6 11 △ 8.3 11 △ 6.2 

診断薬 4 △ 22.6 4 △ 34.7 5 △ 6.8 7 25.3 

ロイヤリティー収入 140 △ 12.5 194 11.6 181 △ 3.6 192 8.5 
ク レ ス ト ー ル 131 △ 10.9 181 13.1 167 6.0 178 7.7 

その他 6 33.2 3 △ 46.2 5 △ 13.8 4 △ 13.9 

合　　計 673 △ 0.8 714 2.8 794 7.1 716 0.2 

26年4-6月 対前年 26年7-9月 対前年 26年10-12月 対前年

実  績 UP率 実  績 UP率 実  績 UP率

国内医療用医薬品 387 △ 4.3 383 △ 5.5 438 △ 5.8 
ク レ ス ト ー ル 108 8.2 103 △ 3.2 111 4.4 
イ ル ベ タ ン 類 37 30.4 38 △ 0.1 39 △ 0.8 
サ イ ン バ ル タ 25 △ 2.5 30 10.9 30 △ 4.2 

171 10.5 169 △ 0.4 179 1.7 
オ キ シ コ ン チ ン 類 27 △ 1.7 26 △ 1.7 29 △ 6.6 
フ ィ ニ バ ッ ク ス 9 △ 22.0 10 △ 7.8 11 △ 18.4 
デ ィ フ ェ リ ン 9 △ 5.8 9 △ 5.1 11 △ 13.9 
ピ レ ス パ 13 2.9 13 19.4 14 3.3 
ラ ピ ア ク タ 1 △ 30.7 △0   -  11 172.9 

229 6.0 228 △ 0.1 255 1.6 
フ ロ モ ッ ク ス 31 △ 19.6 27 △ 25.3 37 △ 19.2 
リ ン デ ロ ン 等 外 用 21 △ 13.2 21 △ 8.8 21 △ 8.2 
ク ラ リ チ ン 9 △ 7.8 7 △ 16.7 9 △ 21.0 
フ ル マ リ ン 11 △ 21.0 13 △ 6.3 12 △ 21.8 

輸出/海外子会社 67 △ 19.6 79 11.9 81 △ 32.7 
シ オ ノ ギ Ｉ ｎ ｃ ． 28 △ 47.0 46 9.9 46 △ 44.9 

Ｏ ｓ ｐ ｈ ｅ ｎ ａ 8   -  9 833.0 14 227.2 
Ｃ ＆ Ｏ 18 37.6 15 △ 6.8 17 31.4 

製造受託 28 17.2 33 24.6 25 223.2 

一般用医薬品 11 11.3 14 1.4 12 7.5 

ロイヤリティー収入 127 △ 9.8 156 △ 19.3 140 △ 22.4 
ク レ ス ト ー ル 118 △ 10.1 126 △ 30.2 107 △ 35.7 

その他 7 △ 29.9 8 14.2 8 △ 11.1 

合　　計 627 △ 6.7 671 △ 6.1 704 △ 11.3 
製商品別売上高は単体実績

※診断薬事業につきましては、平成27年3月期より「その他」に含めております。

戦 略 ８ 品 目 合 計

平成26年3月期

戦 略 ３ 品 目 合 計

戦 略 ８ 品 目 合 計

平成27年3月期

戦 略 ３ 品 目 合 計

※ 
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②-2 四半期別業績推移（四半期別連結損益計算書）

（単位：億円）

25年4-6月 対前年 25年7-9月 対前年 25年10-12月 対前年 26年1-3月 対前年

実  績 UP率 実  績 UP率 実  績 UP率 実  績 UP率

673 △ 0.8 714 2.8 794 7.1 716 0.2 
27.3 26.4 25.4 28.7 

184 △ 10.8 189 △ 3.8 202 3.0 206 9.6 

489 3.5 526 5.4 592 8.6 511 △ 3.1 
54.7 51.4 48.3 53.0 

368 - 367 - 384 - 380 - 

販 売 費 ・ 管 理 費 236 2.2 238 5.4 248 9.9 240 2.4 

研 究 開 発 費 132 - 129 - 136 - 139 - 
18.0 22.2 26.3 18.3 

121 - 158 - 208 - 131 - 

5 △ 11 18 △ 8 
18.7 20.6 28.5 17.1 

126 - 147 - 227 - 122 - 

6 38 - △ 33 

131 185 227 89 

23 82 76 44 
16.1 14.4 19.0 6.2 

108 - 103 - 151 - 45 - 

26年4-6月 対前年 26年7-9月 対前年 26年10-12月 対前年

実  績 UP率 実  績 UP率 実  績 UP率

627 △ 6.7 671 △ 6.1 704 △ 11.3 
31.6 27.3 29.3 

198 8.1 183 △ 3.1 206 2.2 

429 △ 12.3 488 △ 7.2 498 △ 15.9 
55.6 50.9 51.8 

349 △ 5.3 341 △ 7.1 365 △ 5.0 

販 売 費 ・ 管 理 費 231 △ 2.2 227 △ 4.7 241 △ 2.9 

研 究 開 発 費 117 △ 10.7 114 △ 11.5 124 △ 8.7 
12.8 21.9 19.0 

80 △ 33.6 147 △ 7.3 133 △ 36.0 

56 31 70 
21.7 26.5 28.8 

136 8.4 178 20.7 203 △ 10.4 

- 2 43         

136 180 246        

33 186 80 
16.5 △ 0.9 23.5 

103 △ 4.6 △ 6 △ 4.6 166 9.8 

平成27年3月期より、研究開発費に関する会計方針の変更を行っております。
このため、平成26年3月期の販売費・一般管理費、研究開発費、営業利益、経常利益、税金等調整前四半期純利益、
税金費用他、四半期純利益については、遡及修正後の数値を記載しております。
なお、対前年UP率については、算定していないため記載しておりません。

平成26年3月期

平成27年3月期

四 半 期 純 利 益

税 金 等 調 整 前 四 半 期 純 利 益

税 金 費 用 他

営 業 外 収 支

経 常 利 益

特 別 損 益

営 業 利 益

販 売 費 ・ 一 般 管 理 費

売 上 高

売 上 原 価

売 上 総 利 益

販 売 費 ・ 一 般 管 理 費

営 業 利 益

売 上 高

売 上 総 利 益

売 上 原 価

営 業 外 収 支

四 半 期 純 利 益

経 常 利 益

特 別 損 益

税 金 等 調 整 前 四 半 期 純 利 益

税 金 費 用 他
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③ 開発品 （2015年2月現在）

領域
開発No.

（一般名）
【製品名】

薬効
（剤型）

適応症 ステージ 起源 開発

感染症

S-649266 セフェム系抗生物質
（注射）

各種細菌感染症 グローバル：フェーズⅡ 自社 自社

LY248686

（デュロキセチン塩酸塩）

【サインバルタ®】

SNRI（セロトニン・ノルアドレナリン
再取り込み阻害薬）
（経口）

慢性腰痛症 日本：申請中（2014年12月） Eli Lilly社（米国） 自社/日本イーライリ
リー社

LY248686

（デュロキセチン塩酸塩）

【サインバルタ®】

SNRI（セロトニン・ノルアドレナリン
再取り込み阻害薬）
（経口）

変形性関節症 日本：フェーズⅢ Eli Lilly社（米国） 自社/日本イーライリ
リー社

S-297995

（Naldemedine）

末梢性オピオイド受容体アンタゴニ
スト
（経口）

オピオイド投与に伴う消
化器症状

グローバル：フェーズⅢ
日本：フェーズⅢ

自社 自社

S-877503

（グアンファシン塩酸塩）

非中枢神経刺激薬
（経口）

ADHD 日本：フェーズⅡ/Ⅲ Shire社（アイルランド） 自社/Shire社

S-877489

（Lisdexamfetamine）

中枢神経刺激薬
（経口）

ADHD 日本：フェーズⅢ Shire社（アイルランド） 自社/Shire社

S-117957 神経障害性疼痛治療薬
（経口）

神経障害性疼痛 米国：POM 自社/Purdue社（米国） 自社/Purdue社

S-120083 炎症性疼痛治療薬
（経口）

炎症性疼痛 日本：フェーズⅠ 自社/Purdue社（米国） 自社/Purdue社

S-010887 神経障害性疼痛治療薬
（経口）

神経障害性疼痛 日本：フェーズⅠ 自社 自社

S-718632

（Hydrocodone）

ハイドロコドン乱用防止徐放製剤
（経口）

慢性疼痛 米国：フェーズⅠ準備中 Egalet社（米国） 自社/Egalet社

S-556971 コレステロール吸収阻害薬
（経口）

脂質異常症 日本：フェーズⅡ 寿製薬（日本） 自社/寿製薬

S-707106 インスリン抵抗性改善薬
（経口）

2型糖尿病 米国：フェーズⅡa 自社 自社

S-237648 ニューロペプタイド Y Y5受容体ア
ンタゴニスト
（経口）

肥満症 日本：フェーズⅠ 自社 自社

Ospemifene 選択的エストロゲン受容体モジュ
レーター
（経口）

閉経後膣萎縮症 米国：承認（2013年2月）

欧州：承認（2015年1月）

QuatRx社（米国） 自社/QuatRx社

S-524101 ダニ抗原特異的舌下免疫療法薬 ダニ抗原による
アレルギー性鼻炎

日本：申請中（2014年4月） Stallergenes社
（フランス）

自社

S-888711

（ルストロンボパグ）
低分子TPO受容体アゴニスト
（経口）

血小板減少症 日本：申請中（2014年12月）
欧米：フェーズⅡ

自社 自社

S-555739 プロスタグランジンD2受容体アン
タゴニスト
（経口）

アレルギー性鼻炎 日本：フェーズⅢ
米国：フェーズⅡa

欧州：POM

自社 自社

S-588410 がんペプチドワクチン
（注射）

膀胱がん 日欧：フェーズⅡ オンコセラピー・サイエン
ス社（日本）

自社

S-488210 がんペプチドワクチン
（注射）

頭頸部がん 欧州：フェーズⅠ/Ⅱ オンコセラピー・サイエン
ス社（日本）

自社

S-646240 ペプチドワクチン
（注射）

加齢黄斑変性症 日本：フェーズⅡa オンコセラピー・サイエン
ス社（日本）

自社

S-222611 HER2/EGFRデュアル阻害薬
（経口）

悪性腫瘍 欧州：フェーズⅠ/Ⅱ 自社 自社

S-525606 スギ抗原特異的舌下免疫療法薬 スギ抗原による
アレルギー性鼻炎

日本：フェーズⅠ Stallergenes社
（フランス）

自社

疼痛・神経

代謝疾患

フロンティア
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＜導出品＞

開発No.

（一般名）
薬効

（剤型）
適応症 ステージ 起源 開発

ドルテグラビルナトリウム/アバカビル

硫酸塩/ラミブジン

インテグラーゼ阻害薬/核酸系
逆転写酵素阻害薬
（経口）

HIV感染症 米国：承認（2014年8月）

欧州：承認（2014年9月）

日本：申請中（2014年12月）

その他4ヵ国で承認

Shionogi-ViiV

Healthcare社

ViiV Healthcare社（英国）

S/GSK1265744 LAP* インテグラーゼ阻害薬
（注射）

HIV感染症 米国：フェーズⅡ Shionogi-ViiV

Healthcare社

ViiV Healthcare社（英国）

S-0373 非ペプチド型TRHミメティック
（経口）

脊髄小脳変性症 日本：フェーズⅢ 自社 キッセイ薬品（日本）

Janssen/シオノギ β-セクレターゼ阻
害薬

β-セクレターゼ阻害薬

（経口）

アルツハイマー病 欧州：フェーズⅡa 自社 Janssen Pharmaceuticals

社（米国）

*: Long acting parenteral formulation

＜「医療上の必要性の高い未承認薬･適応外薬検討会議」において開発要請を受けた品目＞

一般名
【製品名】

薬効
（剤型）

適応症 ステージ 起源 開発

オキシコドン塩酸塩水和物

【オキシコンチン®】

アヘンアルカロイド系麻薬
（経口）

中等度から高度の慢性疼痛に
おける鎮痛

日本：フェーズⅢ Napp社（英国） 自社

デュロキセチン塩酸塩

【サインバルタ®】

SNRI（セロトニン・ノルアドレナ

リン再取り込み阻害薬）
（経口）

線維筋痛症 日本：申請中
（2014年6月）

Eli Lilly社（米国） 自社/日本イーライリリー社

2014年10月からの変更点

Janssen/シオノギ β-セクレターゼ阻害薬：欧州：フェーズⅠ → 欧州：フェーズⅡa

開発品の追加

開発品の削除 S/GSK1349572（ドルテグラビルナトリウム）：承認されたため

ステージの変更

LY248686（デュロキセチン塩酸塩）【サインバルタ®】慢性腰痛症：日本：申請準備中 → 日本：申請中（2014年12月）

Ospemifene：欧州：申請中（2013年3月） → 欧州：承認（2015年1月）

S-888711（ルストロンボパグ）：日本：申請準備中 → 日本：申請中（2014年12月）

ドルテグラビルナトリウム/アバカビル硫酸塩/ラミブジン：日本：申請中（2014年12月）

S-718632（Hydorocodone）：米国：フェーズⅠ準備中
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