
2019 年度 第 2 四半期（上期）決算説明会 

 

手代木：おはようございます。 

まずもって今日は、恐らくいろいろな質問が感染症関係に来るだろうということで、澤田を用意さ

せていただいております。ゾフルーザ、それからセフィデロコルメインでこの半年、1年、ずっと

担当してきてくれておりますので、私もできるかぎりの回答はさせていただきますが、細かいとこ

ろも含めて私ども 2名で担当させていただきたいと思っております。よろしくお願いいたします。 

それでは、まず上期決算の概要等をお話しさせていただきまして、後でご質問等を承りたいと思い

ます。よろしくお願いします。 

 

決算のハイライトでございますが、売上高 1,609億円ということで、対前年マイナス 4.4%ではご

ざいますが、私どもも 5月に出させていただきました対上期予想という点では 1.2%のプラスでご

ざいます。後で申し上げますが、昨年の上期、Roche社からゾフルーザのマイルストンで 210億

という大きなマイルストンを頂戴いたしておりまして、その部分がなかなか埋めきれなかったとい

うところでございます。 



 
 

 
 

 

ロイヤリティー収入、特に HIV のところでございますが、これもまた後でご質問いただくと思い

ますけれども、今年ですよね。19年に関しましてはライバルのギリアドさんのビクタルビが本格

的に寄与してくると。私どもの 3剤としてのトリーメク、あるいは昨年来から少し動いておりまし

たデシコビ、プラス、テビケイと。この辺りがそんなに大きく伸びないかもしれないという中で、

この 19年は非常に苦しいのではないかと思われるアナリスト様もおられたんですが。実態といた

しましてはこの上期についていえば、われわれの受け取っているロイヤリティーでプラス 7.1%、

現地通貨ベースでプラス 10%少し、10.1%ぐらいでございますので、比較的堅調な上半期を ViiV

社が叩き出しているということでございます。 

特にこの下期、7-12月期というのは、さらに競争が激化する可能性があるとは思っております

が、通年では若干のプラス、3～5%ぐらいのプラスを ViiV フランチャイズとしてはパフォームす

るだろうと思っておりますし。7月の IAS、この間も少し申し上げたかもしれませんけれども、96

週の GEMINI、それから 48週の TANGO、この辺りで私どもとすると、ViiV 社含めて徐々に

Dovato、それから Julucaに移していく。 

加えまして、12月には注射剤、2剤合剤ですけれども、これの PDUFAが来るということで、来年

度以降は HIV の治療そのものについて、2剤中心のパラダイムシフトを本格的に行える年になるだ

ろうということで、この 19年がわれわれとすると、この HIVで一番しんどい時期と。ここを何と

かプラスで乗り切っているというのは、われわれとしては非常に安心感があると、自分たちでも思

っているところでございます。 



 
 

 
 

 

 

各利益項目でございますが、営業利益 582億ということで、わずかではありますが増益を確保さ

せていただきました。対前年でプラス 1.5%、対上期予想で 11.8%でございます。後で少し詳しい

ところもご説明申し上げますが、基本的には自分たちで売った部分がある程度堅調だったのに加え

て、コストのコントロール等をうまくやれたと。原価が少し高く着地したというのは、われわれに

とって少し計算外だったところもあるんですが、それを含めても何とか営業増益は確保したという

ことで、この第 2四半期という点では 5年連続の最高益の更新であったということでございます。 

一方、経常利益でございますが、ほとんど全て ViiV 社の配当絡みでございます。昨年度の第 1四

半期、スレッシュホールドの変更に伴いまして、20ミリオンポンドの特別の配当をいただいてお

ります。それは今年度はないということと、いただいている配当のポンドベースはほぼ一緒だとし

ても、今年はかなり円高が進んでしまっているということで、非常に大きなマイナスになってしま

ったというところでございます。 

これも従来より申し上げておりますが、ロイヤリティーについてはある程度の売上予測もつくとい

うことで、かなりの部分ヘッジをかけさせていただいているんですが、どうしても配当の部分は

ViiV 社の方針もございますので、なかなかヘッジというわけにもいかないということで、そこはほ



 
 

 
 

 

ぼネイキッドになっておりますので、為替動向をストレートに受けてしまったということでござい

ます。 

ということで、対前年のマイナス 6.8%。ただ、多分、相当厳しいだろうということも考えており

ましたので、対上期予想の点ではプラス 3.7%ということでございます。 

四半期の純利益につきましては、経常利益の減に加えまして、昨年度、私ども 210億の Rocheの

マイルストンをいただけることが分かっておりましたので、戦略的投資枠ということで研究開発を

増分させていただいております。具体的には 130億あまり昨年度使わせていただいておりまし

て、これが税額上は試験研究費の増額ということで、かなり大きな税控除を取れていたと。これは

今年度なくなってしまったことで、純利益の減益幅が昨年より大きくなっている。マイナス 10.8%

でございます。また、これも私ども、それなりに読んでおりましたので、対上期予想の点では

5.3%と。対予想という点では堅調に着地をしたと思っております。 

 

ということで、これは一番右側に絶対額で、どのぐらいのでこぼこなのかということを書かせてい

ただいております。先ほど申し上げましたように、後でまたご説明申し上げますが、210億の



 
 

 
 

 

Rocheのマイルストンに対して、140億ぐらいは何とかいろいろなところで稼いでは来たんです

が、少し追いつけなかったと。70億ほど追いつけなかったということでございます。 

為替でございますが、やはり少し円高にシフトしつつあるということで、ヘッジをしている部分に

つきましては大体 8割ぐらい、140円を超えるところでヘッジを通年でかけさせていただいており

ますが、それ以外のもの、あるいは外貨建ての資産等については、やはりかなり円高でマイナスが

出ているというところでございます。 

 

損益計算書でございます。8ページ目で、でこぼこがどういうところから起こったかについて、右

側の言葉も含めて書かせていただいてはおりますが、この点では私ども、特に社内でということな

んですが、営業利益率については業界の中でも私ども、ずっとトップを維持させていただきたいと

思っておりまして、この点については随分こだわっているところでございますが。 

営業利益率、上期では 36%超ということで、通年の私どもとして初めての 40%超えの営業利益率

を目指して、そこについてはコストのコントロール等も含めて堅調に推移していると、われわれは

考えているということでございます。 



 
 

 
 

 

 

その内容でございますが、まず対前年比較という点では、売上高が 73億。210億のゾフルーザマ

イルストンがなくなっているということでございます。売上原価の 32億というのは、私ども、若

干のプラスは考えていたものの、やっぱり相当にわれわれが考えている以上に行ってしまったとい

うことで、これは率直にわれわれも認めなければいけないと思っています。 

4月にシオノギファーマ、ある意味で分社化をして、そこでコストをさらにうまくコントロールし

ようと。特に人件費についても昨年よりは抑えられているはずなんですが、一つには、言い訳がま

しいかもしれませんが、抗生物質の日本国内におけるショーテージ問題があって、われわれが考え

ているより、フルマリンをはじめとするβ-ラクタムが出てしまいました。そんなに予定していな

かったものですから、少し増産等もしなければいけなくて、その辺は少し原価高に振れたというこ

とと。 

この冬に向けましてゾフルーザ、そして GSK からのリクエストに基づきまして、ドルテグラビル

原薬、この辺りがかなり前倒しで出てしまったということで、どうしても輸出品というか、バルク

品等については原価がもともと高いですので、それを含めて原価高に振れたというところではあり

ますが。 



 
 

 
 

 

一方、素直にオペレーション上でわれわれが読み切れていなかったところが、分社化をしたことで

いろいろ顕在化してきて、この辺は少し原価が高くなっているよな、というふうに見えたところ

が、われわれとして分かった 6カ月でございました。 

それを受けまして、次の下期につきましては、原価のコントロールについては何とか従来、あるい

はそれ以上の原価幅に抑えることができるだろうとは思っているところでございます。 

販売費・一般管理費でございますが、ここにありますように、売上高とは書いてありますが、一つ

には、多分、他社様もそうだとは思いますが、中国の二票制への移行は非常に大きく、売上も上が

るんですが、販管費も上がるという形で、そこは販管費のプラスの大きな部分を占めております

が。 

それ以外、私どもの国内の医療用医薬品ということで、サインバルタ、インチュニブ、そしてゾフ

ルーザにつきましてもかなりいろいろな手当てをさせていただいているということで、その辺りが

効いているということでございます。 

ただ、研究開発費、昨年ございました戦略的投資枠、この 131億の中で一番大きいのは、Sage社

の SAGE-217なんですが、こういったものがなくなったということで、そこが大きくマイナスに

なっているということでございます。 

営業外損益につきましては、先ほどご説明申しあげました ViiVの問題でございます。 

対上期予想という点では、正直、先ほど申し上げました原価、この辺りがわれわれの想定よりかな

り上に振れてしまったということも含めて、販管費等で一定のコントロールはさせていただいた上

で、営業利益については着地をする努力をさせていただいたというところでございます。 



 
 

 
 

 

 

先程より申し上げておりますような、どのぐらいの事業で、どのぐらい対前年で増収だったのかと

いうのは、一番右側でご覧になっていただきますと、国内医療用医薬品で 25億、それから海外で

21億、それから製造受託で 43億、OTCで 10億、HIV のフランチャイズで 40億と。いろんなも

のを細かくつなぎ合わせたんですが、一番下の 210億のマイナスを補いきれていないということ

でございます。 

対上期進捗率ということであれば、国内の医療用医薬品の 97.6%というのが一番マイナス幅が大き

いんですが、これは後からご説明申し上げますが、クレストールとイルベタンとオキシコンチン。

私どもがもう少し行くかなと思っていたものが、やはりジェネリックの浸透が思っているよりきつ

いということで、この 3品目で 14億、われわれの予想と乖離しておりますので、この 13億の国

内医療用医薬品の差は、古い製品の売上予想がわれわれが考えているよりも少し下を行ったという

ところでございます。 



 
 

 
 

 

 

10ページ目でございますが、それを書かせていただいたのがスキマティックチャートでございま

すが、214のマイナスからどのぐらいまで戻すのかということではあったんですが、いろんなもの

がプラスではありましたけれども、追いつききれなかったと。再三再四申し上げておりますが、そ

ういうことでございます。 



 
 

 
 

 

 

11ページ目でございます。サインバルタ、インチュニブにつきましては、共に 1億ほど届いてお

りませんのですが、比較的堅調に、われわれの予定どおりには進んでいるのかなと思います。特に

インチュニブに関しましては、成人適用を取れて以来堅調に伸ばさせていただいておりまして、昨

年の 1.8倍ぐらいということで、下期のスタートも比較的堅調に推移していると思います。インフ

ルエンザに関しましては下期が勝負というところでございます。 

先ほど申し上げましたように、オキシコンチン類で 4億の未達、あるいは対前年という点でも 6億

以上のマイナスということで、この辺りは思っているよりやられているなということでございま

す。 



 
 

 
 

 

 

昨年度は非常に一過性の要素が多ございましたので、実のビジネスとしてどうなっているのかを、

私どもの頭の整理も含めてこのようにまとめさせていただいております。 

売上高 1,682億に対して、昨年度は 573億の営業利益ではあったんですが、そのうち特にゾフル

ーザの Rocheからのマイルストン、あるいはスインプロイクの Purdue社からの戻り、こういっ

たものが非常に大きく寄与して、255億という一過性の部分がございました。この部分が今年は

68億と非常に小さくなっているのに対しまして、ある意味で実の営業利益については、昨年が

318であったのに対して今年は 500を超えているということで。ベースのビジネスそのものはまだ

まだ力強さが足りないというお叱りを受けるかもしれませんが、堅調に前を向いて進んでいると、

われわれは判断しているところでございます。 



 
 

 
 

 

 

上期の成果でございますが、先程来、再三再四申し上げておりますように、サインバルタ、インチ

ュニブの拡大については下期もっと加速しなければいけませんが、ある程度進んできているのかな

と思っております。 

それから、投資について少しご説明申し上げますが、S-600918あるいは S-812217、S-637880と

いったような新しいものについて優先的に投下をしていきながら、止めるべきものは止めるという

ようなことを行っているのと。この HIVの新しいメカニズムの化合物 PhaseⅠを開始したんです

が、これについてはとにかくスピードが勝負でございますので、どれぐらいのウイルスリダクショ

ンがあるのかということと。将来的にテビケイ、ドルテグラビルとどんなコンビネーションが考え

られるのかというのを、かなりのスピードで見極めさせていただいた上で、今後の進め方について

考えていきたいと思います。 

セフィデロコルにつきましては、Adcomを何とかパスしたことと、ゾフルーザにつきましては、

かなり社を挙げて昨年度、われわれが学んだことを含めてコミュニケーションさせていただいたと

いうのが、上期のわれわれの実感、あるいは成果と考えているところでございます。 



 
 

 
 

 

 

サインバルタでございますが、正直、私個人としてはまだまだ力不足とは思いますが、ただ少しず

つ、特にペイン領域については前を向いて進んでいると思います。ガイドラインにきちっと載せて

いただいたということを、さらに先生方に周知徹底することに集中をしてまいりました。まだまだ

認知度は低いと思っておりますので、ここは継続をしてまいりたいと思います。 

それから、ADHDファミリーのインチュニブでございますが、成人領域については非常に大きく伸

びているということと。そのベースとなる小児に関しましては、新患ではまだわずかにスティミュ

ラントのコンサータがトップシェアではあるんですが、ノンスティミュラントの中では随分前から

トップシェアを取らせていただいておりますし、ここをさらに伸ばしてまいりたいと思っておりま

す。 

ビバンセにつきましては、どういうふうにこれを販売していくのかということで、厚生労働省とも

随分時間をかけてお話し合いをさせていただき、一般の方のパブリックコメント等も含めて、やっ

とここまでたどり着いたというのが実際でございます。 

日本の ADHD の患者様に第 2のスティミュラントをコンサータともども自由にお使いいただける

ような環境を作らせていただきたいということで、まずはコンサータと同じように、流通等も規制



 
 

 
 

 

をしながらちゃんと使っていただく。その第一歩を何とか踏み出せそうだということで、これでや

っと ADHDのスティミュラント、ノンスティミュラントをフルセットで提供させていただける環

境になったと思っております。 

 

研究開発の中では特筆すべきところ、赤と青でございますが、先程来、青のところにつきましては

お話しさせていただいておりますが、HIVの Phase Ⅰ、それから S-600918の慢性咳嗽、学会公

表を経て、Phase Ⅱbの開始。それから S-812217、これは後でご説明させていただきますが、日

本における Phase Ⅱの開始というところでございます。 



 
 

 
 

 

 

上から 2番目の 4992でございますが、私どもがさらに調査をさせていただいたところ、17ペー

ジにございますように、プレトマニド、これが実は大塚さんのデラマニドと同じようなメカニズム

でございまして、私どもの化合物も似たようなメカニズムのものでございます。 

有効性、安全性に対して十分戦える範囲だとは思いますが、ただ、やはりプレトマニドがこれだけ

先行してしまうと、同じようなもので欧米を含めて全てフルでガチンコでやるのが正しいのかとい

うことを考えた上で、中国発の医薬品でございますので、中国での臨床試験、中国での開発がむし

ろ妥当だろうということで。C&Oにいったん返還をした上で、中国の会社様とのお話を C&O経由

で開始をさせていただいているということで、塩野義がグローバルにやるということを今回はやめ

たというところでございます。 

一方で、いわゆる抗酸菌症、結核を含むでございますが、これについてはデラマニドあるいはプレ

トマニドと違うメカニズムを今後作っていかなければいけないだろうということで、Hsiri社との

化合物、もともとは NTM でやっていたんですけれども。これにさらに新しいメカニズムを加え

て、総合的に抗酸菌症、結核ならびに非結核性の抗酸菌症に対する化合物を作っていこうと、少し

変更したということでございます。 



 
 

 
 

 

 

18ページ目でございますが、これの詳細につきましては、もう誰よりも詳しい澤田がおりますの

で、また後でご質問等あればと思いますが。基本的には私ども、もともと UTIの試験で FDAに提

出をし、ただ、もともとこれ、UTIというよりは、多剤耐性のグラム陰性菌薬であるということか

ら、カルバペネムレジスタントの試験、いわゆる菌にフォーカスした試験でどういう結果であった

のかを中心に、われわれ考えるべきだとずっと思っておりまして。 

FDA がどうしてもインディケーション別でやれという話だったので、UTIとか RTIとかをやって

きたわけですが、それをデータが積み上がった段階でほぼフルセットで今回の Adcomで少なくと

もご検討はいただいたと。RTIについては、もう本当にトップラインだけ何とか間に合ったので入

れさせていただいたというレベルではございますが。 

CR試験、カルバペネムレジスタントに関しては、かなりの詳細なところまでご覧になっていただ

いた上で、Adcomとしてはこの薬を承認して差し支えないのではないかという意見のほうが大勢

であったということで、これから FDA との最終のレーベリングのネゴ、加えて発売準備に入らせ

ていただきたいと思っているところでございます。 



 
 

 
 

 

 

ゾフルーザでございますが、これはもう本当にここに書かせていただいているとおりでございます

ので、また後で皆様からの Q&A で頂戴できればと思いますが、少なくとも米国におきましては、

CDC もリコメンデーションとしてゾフルーザを使うことを他の薬と同等に考えていただいており

ますので。そういう意味ではハイリスク試験のレーベルを取ったことで、Rocheのほうはかなりエ

キサイトしてやっていただいておりますので、アメリカは今年度についてはとても、われわれは楽

しみだと思っております。 

また、グローバルの小児試験、昨日、澤田も言いましたように、若干投与量が違うということで、

これを日本にどう持ってくるのかというのはなかなか難しいところではあるんですが、少なくとも

欧米向けのMINISTONE-2については、非常に良好な成績を得ているということで。私どもはわが

国の状況も含めて、この薬をさらに有効性、安全性の面から補強していって、お使いやすくしてい

ただけるような状況に、さらに努力をしてまいりたいと思っています。 

加えまして、10月 16日には、予防に対する効能・効果、トップラインだけは出させていただいて

おりますが、この点についてもわれわれプラスだと思っておりますし、後で申し上げますが、伝播



 
 

 
 

 

試験につきましても開始をしております。正直、抗インフルエンザ薬、抗ウイルス薬でここまでい

ろんなことをやっている会社ってないと思います。 

こういった試験を通して、今、使っていただいているノイラミニダーゼも含めて、どのようにイン

フルエンザ薬を適正に使っていただいたらいいのかというのを、われわれエキスパートとして積み

上げてまいりたいと思っております。 

 

20ページ、これは書かせていただいたとおりでございます。様々な議論が中であったと聞いてお

りますが、現時点では私ども、わが国という限定の状況ですが、この辺で着地なのかなと思ってお

ります。正直データが積み上がっていない中で、実際ひと冬しかやっておりませんので、断定的な

ことを、プラスであってもマイナスであっても言うのは時期尚早だろうというのが普通の考え方だ

と思っておりますので、私ども、一生懸命データを積み上げて、それをタイムリーに皆様方にご提

供するということに努めてまいりたいと思います。 



 
 

 
 

 

 

I38の問題につきましても、随分オープンになっておりますので、ここではトップラインを出させ

ていただいておりますが、変異株の検出頻度につきましては、今のところ論文として出ていないの

で 12歳以下というふうに日本の提言では書かせていただいておりますが、私どもが今持っている

データの中では、特に低年齢層ほどやはり高いと。 

免疫があまり出来上がっていない、あるいは、あらゆるウイルスだとは思いますが、インフルエン

ザウイルスの既往歴がない人ほど、やはりこの傾向は強そうだということで、低年齢層での検出頻

度、株的には A 型の中における H3が多そうだと。H1ならびに Bは少ないと。特に Bに至って

は、今のところはほとんど見られていないと思っております。ただ、この辺りも今のところという

前提付きでございますので、この辺りをきちっと集めさせていただきたいと思います。 

皆様ご承知のとおり、例えば 2008年～2009年シーズンに流行りました H1株は、どこから来たっ

て、昨日も澤田から教えてもらったんですが、ノルウェーから来ていたらしいんですが。ノルウェ

ーはタミフルを使ったことがない国で、なんでそこで出るのかと思いますが、全株がタミフル耐性

だったと。それがものすごく広がって、ほとんどタミフル耐性株がひと冬席巻した。そのときは



 
 

 
 

 

H3も出ない、Bも出ないと。もうタミフル耐性株だけ出たという 1年があったんですが、大変だ

というふうになったんですが、翌年はひと株も出なかったと。 

インフルエンザのウイルスがどういうふうに出ていって、どういうふうに消えていくのかというの

は本当に分かっていないところでございますので、やっぱり 3年、5年と時間をかけてお使いをい

ただいた上で、どういうふうに変化していくのか、あるいは変化していかないのかということを考

えていかないかぎり、断定的なことは言えないだろうというのがわれわれのポジションでございま

すので、引き続き精力的にデータを集めてまいりたいと思います。 

 

上期を受けましての業績の修正でございます。大変わずかな修正でございますが、今日の前半にも

ご説明申し上げましたとおり、出した予想よりは上目で何とか着地をするというのを、2011年以

降ずっとやらせていただいておりますので、その辺りを含めて、この辺りであればわれわれ、お話

しをさせていただけるだろうという数字にしています。 

売上高 3,670億で、期首予測より 15億ほどの増収。それから営業利益が同じく 1,500。私ども初

めての 1,500億台でございますが、30億の上方修正。経常利益が 1,715で、10億の上方修正。当

期純利益が 1,350ということで、20の上方修正でございまして、一番右側にございますように、



 
 

 
 

 

増収も含め増益については過去最高益を更新させていただくというのを決意として、われわれ社を

挙げて頑張っているところでございます。 

 

こちらにつきましても、原価の部分なり、特に修正額のところをご覧になっていただきますと、売

りが 15上がるけれども、原価が 25上がる。これ、通年で上期の分を丸々簡単に埋めきれないと

いうことで、上期でオーバーしてしまった分は通年でもオーバーするだろうと。ただ、下期につい

ては、予測どおりの着地をするというわれわれの数字でございます。 

売上総利益が少し足りないんですが、一般管理費、特に販売費のほうでコントロールをしながら、

営業利益についてはプラスの 30、そしてどうしても為替が下に多分振れるだろうと。総選挙する

ので、もしかすると離脱もやめてしまって、またポンドが高くなるかもという思いもないわけでは

ないんですが、今のところは今の延長で考えているということで、ここは 10億の増益に留めてい

るということでございます。 



 
 

 
 

 

 

25ページ目でございますが、その中の修正額という点では、製造受託で 10、それからロイヤリテ

ィー収入等で、われわれ考えていてある程度確定しているところで、プラス 10ぐらいということ

で、主な増収要因はこの二つでございます。 



 
 

 
 

 

 

26ページ目でございますが、国内につきましても、その他の中の大部分、抗生物質関係、特にフ

ルマリン等なんですが、ここは比較的収束に時間がかかっておりまして、まだかなりリクエストが

ございます。すみません、ここにおられる方、ぜひわれわれの応援もしていただきたいんですが、

β-ラクタム工場は、CGMP上β-ラクタム以外、いっさい生産できないという決まりになっていま

す。ですから、ちょっと空いているから何か他のものを作ったらいいじゃないかと言われても、β

-ラクタムだけはできないということで、一方で私ども、フルマリンを増産しろと言われても、も

ともとそういう工場のセットアップになっていないので、なかなかそれもできないということで。 

特に抗生物質に対しましては、セファゾリンのジェネリックの 500ミリ、薬価 97円でございまし

て、エビアンより安いので、それではやっぱりみんな作らなくなってしまうだろうということを含

めて、やはり一定の抗生物質の供給に対して、その工場の特殊性も含めて、本当に皆様方からの応

援をいただかないと、なかなか国全体としてしんどいことになるだろうなというふうには思ってい

ます。私ども全力を尽くして供給不足にはならないようにしますけれども、この辺りについてはな

かなか原価も含めて厳しい状況だということについては、少しご理解をいただければなと思ってお

ります。 



 
 

 
 

 

 

2020年以降の成長に向けてということでございますが、ここに書いてございますとおり、皆様か

らよくお話をいただきますとおり、新製品売上高以外は大体パスしたよね、ということでございま

す。新製品の売りをわれわれ追っていないわけではないんですが、ただ、次のステージに行くとい

う点では、どうしてもドルテグラビルをはじめとする HIVのフランチャイズが 2028年以降弱含み

になるということに対して、どういう準備をするのかということに対して答えを出し始めなければ

いけないというタイミングでございます。 

そういう意味では、来年の決算時に合わせて新しい中期経営計画を出させていただこうということ

で、現在準備中でございます。 



 
 

 
 

 

 

下期という、少し短期フォーカスで考えますと、国内についてはもちろんゾフルーザ、ラピアクタ

含めたインフルエンザファミリーをどのようにマネージしていくかということは非常に重要なわけ

でございますが。一方で、ビバンセも出てくるということもありますので、ADHD フランチャイ

ズ、そして 2021年の年末ぐらいまで、われわれが販売権を行使できるサインバルタ、これの最大

化と。この辺りに集中をしてまいりたいと思っております。 

それから、2番目の投資でございますが、特に 2番目のポイントでございます。Achaogenがプラ

ゾマイシンを出してから 6カ月後に破綻をしたというのでも明確なように、なかなか米国における

多剤耐性の抗生物質が短期的に売りを上げるというのは、非常に難しい状況ではございますが、中

長期に見て、われわれベンチャーさんよりは体力がございますので、そういった意味では中長期に

これを育てていくための投資というのは始めなければいけないと。 

幸いにヨーロッパの全部とはいいませんが、国々は、ストッキングも含めて随分前向きにわれわれ

と話をしていただいています。かなりファイナルステージまで来ている議論もあるんですが、この

辺りを含めてアメリカならびにヨーロッパで、このセフィデロコルをどのように中長期的に育てて

いくのかというのが、この下期から始まるということと。 



 
 

 
 

 

先ほど申しましたように、S-648414という新しい化合物については、とにかくスピード重視とい

うことで、どれだけスピードを上げて、この抗ウイルス効果、そしてわれわれのドルテグラビルと

のコンビネーション。最初は経口ですけれども、中長期には注射剤としての組み合わせもできるの

かという辺りについて、加速をしてまいりたいと思っております。 

3番目でございますが、ストリーム・アイにつきましては、今年、来年どうなるという話では私ど

もは捉えておりませんが、やはり 2020年以降、医薬品をどのように提供させていただくのかとい

うことについて、ITをベースにし、なおかつ医療業界以外の方がどんどんこの新しい参入者とし

てヘルスケアに入ってこられる中で、どういう収益モデルをつくるのか、どういうビジネスモデル

をつくるのかというのを、随分われわれなりに考えた上で、いくつかのパターンを考えておかなけ

ればいけない。 

後で申し上げますが、UMN社の買収も、ワクチン、特に感染症をやっているわれわれが、ジェネ

リックが入ってこないワクチンというビジネスをどのように捉えるのかでありますとか。このスト

リーム・アイを含めて情報提供するやり方、いわゆるMRがフェース・トゥ・フェースで行うだけ

ではなくて、どのようにパブリックからの情報を集めた上で、どう提供していくのかということを

始めてまいりたいと思っております。 

これは先ほど申し上げました 2020年以降のビジネスモデルの中では、非常に大きなわれわれの中

での取り組みになってまいりますので、少し先んじて今年からこれを始めていったということでご

ざいます。 

それから、皆様方から非常に多くのフィードバックをいただきまして、統合報告書につきましても

かなり ESGのところも含めて、われわれやるべきことをリストアップした上で、少し充実をさせ

ていこうと思っております。この辺り、すぐに売りにつながるということではないのかもしれませ

んけれども、製薬業界の中でも、この点においても塩野義はきちっとやれているというところは、

お示しをさせていただきたいと思っております。 

 



 

 

 

国内の営業でございますが、やっとわずかではございますが、4クォーター連続で対前年の増収期

に入ってまいりました。昨年の 4Qはたしかにゾフルーザもあって大きなプラスになっております

が、それなしでも何とか対前年でプラスということで、クレストール、イルベタン等の非常に大玉

の製品がジェネリックになったあとの一番難しい時期は何とか脱したんだと思っております。 

あとは、これをどれだけ積み上げていくのかということと、先ほど申し上げましたように、私ども

MR の数もだんだん、団塊の世代の方のリタイアメントとともに減らさせていただいております。

今、実で回っている人間が 1,000人を切ったぐらいまで来ておりますので、これをどのように今後

進化させていくのかということについて進めてまいりたいと思います。 



 

 

217につきましては、またこれも今日ご質問が多分あると思いますので、澤田ともども私のほうで

もお答えをしたいと思いますが。もともとの計画、真ん中よりやや下でございますが、Sageが

Phase Ⅲを、アメリカ、ヨーロッパで行っておりまして、FDA との話し合いも、私どもがライセ

ンスした段階ではこういう読みかなというのは、われわれも Sageとのコミュニケーションでして

おりましたんですが、やっぱりあまりにもイノベーティブすぎるとわれわれも思いますけれども。

FDA も、じゃあ、安全性はどう確保するんだとか、中長期に、どういうふうに長期試験ってどう

やるんだとか、なかなか Sageと全部 100%合意をしながら進んでいるわけではない。 

2週間で 3分の 2ぐらいの患者様がレミッションになるというのは、われわれは見たことがないぐ

らい、多分患者様に対してはすごく大きな福音だと思いますが、じゃあ、そのレミッションになっ

た後にどうするんだと。ずっと切っていっていいのかと。あるいは既存の、例えば SSRIとか

SNRIを飲んでいいのかと。あるいは 1年間に何回使っていいんだと。こういったことが出てくる

と、それに対して何とかお答えをしないといけないと。 



 

ただ、Sageも含めて資源が限られているものですから、どこの試験をやって、どこの試験につい

ては今後、この辺りの合意がなかなか FDA とも取り切れていないというのが正直なところだと思

います。 

これだけのイノベーティブなものですから、何とか 1日も早く世の中にお届をしたいと思います

が、安全性等の懸念も含めて、どのようにレーベリングをとっていくのか。このレーベリングのと

り方というのは、皆さんご関心のとおり、どういう価格戦略をとるのかということと一致いたして

まいりますので。これを含めて Phase Ⅱ、Ⅲと、アメリカの Phase Ⅲを活用しながら、Phase 

Ⅱ、Ⅲで特急で行こうというところから、これに関しては日本人における Phase Ⅱを、ドーズ・

ファインディングを含めてきちっと見るほうが、少なくとも中枢神経系の疾患であることを考えれ

ば、プルーデントなのかなということで、そのようにさせていただきたいと思っております。 

 

次でございますが、918。慢性咳嗽についてはこのように、私ども、少なくとも右側にあります安

全性も含めて、競合の品目と比べてもそれ以上だと思っておりますので、これは今のところ超特急

で Phase Ⅱbを、と思っております。現時点ではなるべく早くこの咳嗽を取るんですが、一方で



 

メルクさんも、それ以外の会社さんも、三つ、四つの新しいインディケーションを、この同じメカ

ニズムで狙っております。 

私どももクオリティとしては非常に高い P2X3化合物だと思っておりますので、どのインディケー

ションをセカンド・インディケーション、サード・インディケーションにするのかというのは、か

なり大きなプロジェクトとして、私どもの会社では今、検討中でございます。なるべく早くセカン

ド、サード・インディケーションも開始をしたいと思っております。 

 

33ページでございますが、セフィデロコルにつきましては今のところこういう予定で考えており

ます。来年の第 1カレンダー四半期に米国で上市、来年の第 2カレンダー四半期にヨーロッパでの

上市と考えておりますが、一方でオスフィーナを含めて、1品目で特にプライマリーケアのような

販売をするというのは、かなり難しかったという経験も積んでおりますので、病院領域を中心に 2

品目、3品目程度集めて、なおかつ全体として 100人未満ぐらいの営業員数で何とかアメリカのビ

ジネスをやっていけないかなと思っております。 



 

そういう意味では、ルストロンボパグと、それからセフィデロコル、あと一つ二つぐらい加えるこ

とができれば、かなり強固なビジネス基盤にできるかなということで、その辺り、BD 的にもわれ

われ探しているところでございます。 

 

HIV につきましては、先ほどご説明申し上げました。この赤枠のところでございますが、CAB＋

RPV につきましては、注射薬としてヨーロッパも申請をしておりますし、今度は 2カ月に 1回と

いうことで、良好な結果であるとわれわれは思っております。 

ただ、Rilpivirineの関係で、2カ月にいっぺん以上長いのは、今のところは難しいと思っておりま

すので、HIV のウイルスのチェックは患者様、大体 3カ月に 1回がルーチンだと承っておりますの

で、3カ月にいっぺんの注射剤ができれば、随分、実臨床上はプラスなのではないかと。カボ単身

は 3カ月にいっぺんというのが可能だと思っておりますので、それにどういう薬を組み合わせるの

かということを、今、GSK、ViiVもわれわれも、非常に一生懸命探しているということで、今のと

ころ見えているのは、この 2カ月に 1回投与というところまでだということでございます。 



 

 

経口剤の喫緊のほうではございますけれども、やっとドルテグラビルフランチャイズ、特に

Triumeq、Tivicay単身は下げ止め感が出てまいりまして、トータルとしては Dovato、Julucaが上

がってきているので、ViiV トータルとしてのシェアは 27.5ぐらいまでやっと戻ってまいりまし

た。今からはこのブルーと赤のところを伸ばしていくこと。特にブルーですけれども、伸ばしてい

くことで、トータルの HIV マーケットにおける ViiV 社のシェアを大きくしていきたいと思います

し。 

今のところは注射剤、どういう患者様が適用なのかという点では、いろんなアンケートを取るんで

すが、大体 15～20%ぐらいの患者さん、アメリカですけれども、注射剤に非常に大きな興味があ

るとおっしゃっています。現時点では 15～20%ぐらいの方に、この CAB＋PRV、1カ月にいっぺ

ん、そのあと 2カ月にいっぺんというのをマーケットとしては取らせていただきたいと思っており

ます。 

グッドニュースは、何回も申し上げておりますが、一度この注射剤に入った患者様は二度と経口剤

に戻りたくないという方が 99%だということですので、やはり生活の中で毎日飲むということよ

りは、1カ月にいっぺん注射というのが、そういう意味ではいかに生活が楽なのかを表していると



 

思いますので、その辺りの人生というか、生活におけるデータももっと積み上げさせていただいた

上で、この辺りをプロモーションできればと思っております。 

 

次、ストリーム・アイでございますが、今年度は、先ほど申し上げました I38の話でありますと

か、1年積み上げた安全性のデータでありますとか、こういったものを中心にどのように回してい

くかということを考えているわけですが。最終的には、例えば本当にパンデミックが起こったとい

うときに、じゃあ、そのパンデミックの患者様に病院まで行ってくださいと言うんですかと。よけ

いばらまきますよね、という状態になったときに、例えばインターネットでどういう情報が流れて

いて、そこにおいてどこにどういう患者さんがおられて、そこにどういう情報を提供することで少

なくともパンデミックのさらなる拡散を防げるのか、というようなことがゴールだと思っておりま

す。 



 

 

私ども、アイリスに出資をして進めておりますインフルエンザの診断も、非侵襲型で、ゴールとし

ては家で診ていただけるような、そんなことを考えながら、われわれが持っているインフルエンザ

の剤、これを最大限活用したいと思っておりますし、最終的には予防ということももっと考えなけ

ればいけないだろうと思っております。 



 

 

昨日 UMNファーマの公開買付けを公表させていただいておりますが、この内容につきましては、

このとおりでございますので、内容についてお話しをさせていただきます。 



2017 年にアステラスさん、あるいは IHI 様と、もともとインフルエンザワクチンを厚生労働省に

申請した段階で、実は彼らの遺伝子組み換え手法、バキュロウイルスを作った BEVS というやり方

の中に、ラブドウイルスが入っている可能性が否定できないという論文がアメリカで出ました。こ

れは非常に面白いんですが、アメリカはその論文が出たにもかかわらず、これは大丈夫だろうとい

うことで FDA は普通に承認をしています。 

ただ、わが国はいろんなインフルエンザワクチンがある意味で潤沢にある中で、そこでリスクを取

る必要があるのかという論だったと私は認識しておりますが、 withdraw しています。 

そのときのウイルス、BEVS をそのまま使う限りにおいては、ラブドの混入が否定できないだろう

ということで、私どもは第 1 フェーズで本当にできるのかということで試験的に参加をしたのは、

ラブドフリーの BEVS の確立でございます。これを 2 年かけて、私どもの人間もかなりコミットは

いたしましたが、何とか達成できれば面白いだろうと。



 

現時点では、われわれはかなり自信を持って、PMDA ともそこら辺については検討、話はしてお

りますが、今、確立した BEVSについてはラブドフリーと言っていいだろうと思っております。 

秋田工場もほとんど死に体だったのを、われわれが中に手も入れまして、GMPでものを作れると

ころまでは 2年間で持っていかせていただきました。 

 

特にもう近々に臨床入りできる化合物候補もございますので、それを含めてライセンスするとかし

ないとか、一部分やるとかやらないとかというよりは、もうアクワイアさせていただいたほうが両

者に取ってプラスだろうということで、われわれのワクチン基盤を獲得するということで。一番最

初にやるのは、ストレートに申し上げてインフルエンザワクチンなんですが、これをはじめにいろ

んなワクチンをやらせていただこうと思っております。 



 

 

先ほど申し上げましたように、ここの技術者の能力について私どもは 2年ご一緒させていただい

て、かなり自信を持っております。この技術者と私どもの人間が組ませていただくことで、新しい

ウイルス、特に次のページでございますが、真ん中にありますようにインフルエンザ、これが第 1

号として、もう来年ぐらいから臨床試験を始める予定にはしておりますが。 

RSV、ヘルペス、それからわれわれの自社アジュバント 956が非常にいいところまで来ていますの

で、この辺りを組み合わせて、今までのワクチンとは少し違う有効性、安全性を遺伝子組み換えと

いう、タマゴに依存しない形でやれないだろうかということをやっていきたいと思っているところ

でございます。 



 

 

株主還元につきましては、9月に自社株買い 500億、835万株を上限にということで発表させてい

ただきました。これも、すみません、お親しくさせていただいているのでストレートに言います

が、なんで 7月の決算のときにやらなかったんだというお叱りも随分いただきましたが。私どもと

すると、キャッシュをどういうふうに使うのかというのは本当にオンゴーイングで動いています。

その時点で私どもも投資案件もあって、そこに投資する可能性があるという中で、お金の使い方と

してはそっち優先だろうと思っておりました。 

たまたまそれがうまくいかなかったものですから、9月、ちょうど上期終わった段階で決算状況も

ある程度見えている中で、これであれば自社株買いをさせていただくのがいろんな人のためであろ

うということで、全ステークホルダーのバランスを取って、これを決意をさせていただいたと。今

後もこのようにさせていただきたいと思っております。 



 

 

配当につきましては、よほどのことがない限り減配はしませんということをベースにさせていただ

いておりますので、昨年の期末 50円、これをベースにして今年度中間期も 50円から始めさせて

いただきたいということでございます。中間、中間の比較では 6円の増配というのを予定している

ところでございます。 

長くなりましたが、説明は以上とさせていただきます。ご静聴ありがとうございました。 

 

  



 

質疑応答 

 

司会：ありがとうございます。残り 40分ほどございますので、質問に移らせていただきます。こ

ちらから指しますので、会社名とお名前をお願いいたします。 

それでは、山口さん。 

山口氏：シティの山口です。今日はありがとうございました。最初の質問は基本的な質問で恐縮な
んですが、HIV のところが予定どおり入ったということなんですが。追加情報がよく分からないん

ですけれども、これはもうちょっと将来的な御社のフランチャイズにおける立ち位置みたいなもの

というのは、現状でしゃべれることがありましたらご紹介いただきたいのですが。 

手代木：いかなる経口剤の開発も、まず単身でどのぐらいウイルス量を下げるのかということで、
大体 1.5 Logとか 2 Logとか、そのぐらい本当に単身で力があるのかというところを、まず見させ

ていただかないといけないだろうと思っております。その上で合剤の可能性がどのぐらいあるのか

とか、そういったことを考えていく。その上で本当に注射剤一緒に行けるのかというようなことも

考えていくというプロセスです。 

まず、われわれは PhaseⅠでとにかく安全性を見た上で、なるべく早く患者さんに入って、通常の

Phase IIIに行けるぐらいのバイラルロード・リアクションが見られるかということを、なんせ早

く見たいということであります。基礎のデータではそれは下がるんですが、人間の PK等あります

ので。 

山口氏：これはあれですよね、メカニズムが今までと違うというスタイルで。ある意味同じような
メカニズムですとロングアクティングとか、そういうアプローチとは全然違う薬剤ですよね。 

手代木：新規のメカニズムです。 

山口氏：二つ目で、セフィデロコルでいろいろとご説明いただいたんですけど、基本的なことを二
つお伺いしたいんですが。 

一つが、適応症がいろいろ広がっていくんですが、その広がっていく中でいろいろ市場が厳しいと

いう話もされましたけれども。御社として既存、潜在的なマーケットが 1個 1個どのぐらいあっ

て、それに対して販売のところがもう一品目入れるとか、入れないとか、あるいはどこかと組むと

か、組まないとかという、いくつかのシナリオをおっしゃっていたと思うんですけれども。その二

つについてまとめてご説明いただけますか。 



 

澤田：市場そのものは米国で見たとしましても、やはり今 AMR対象としている抗菌薬の市場は

100億を超えればかなり大型になるというレベルですので、そういう意味ではブロックバスターに

なるような、そういうものではないと認識しています。 

やはり呼吸器というのは非常に重要な疾患になりますので、呼吸器は入れていきたいと思います

が、米国におけるガイドラインの要求度というのは非常に高いところがありますので、他の疾患に

ついて本当に一つ一つ、またさらに追加していくかというと、それは実は結構厳しいだろうと思い

ます。 

ただ、グローバルで見たときにはパソジェンベースの効能で承認しようという動きもありますの

で、そういう地域においてはそういうことを考えていきたいと考えています。 

やはり抗菌薬、100億プラスアルファぐらいのもの、1剤だけということになりますと、やはり営

業リソースの効率という点では、いくらターゲット病院の数がそれほど多くなく、少ないリソース

でカバーできるとしましても、やはり効率は悪いので。やはりその中でターゲットドクターが重複

するようなところでの候補品は極力早く入れていきたいと考えています。 

山口氏：基本はどこかと組むというよりも、それに合うようなものを御社の今の既存のフランチャ
イズに乗せていって、品目数を 2～3とおっしゃいましたけど。今、二つですか。あともうちょっ

とで増やそうという、その抗菌剤みたいな、そういうことですね。 

澤田：そうです。 

山口氏：分かりました。それの BD を決まりそうだったんだけど決まらなかったんで自社株買いを

やりましたという、そういう話ではない？ 必ずしも。 

手代木：かなり近いです。 

山口氏：分かりました。最後にストリーム・アイですか、エムスリーの説明会でもいろいろとご説
明があって、面白い試みだと思うんですけれども。 

お伺いしたいのは、御社の中計が来年以降あって、国内の営業に対してかなり御社が踏み込もうと

いうのが非常に感じられていて。これはこれでまた、新しいアプローチで入っていくような感じが

するんですが。御社としては疾患領域においてはこういうアプローチで、もっと売上は増やす、で

もコストは減らす、で、いろいろこうやるというようなストラテジーが国内の営業において入って

いて、その流れの中でこういうものをやっていく。 

例えば、うつでも、傷みでも何でもいいんですけども。そういう、ぴたっと御社に合うやつがある

んですけど、そういうものを増やしていこうという流れの中での一つ目の考え方なんでしょうか。 



 

澤田：大きな流れとしてはおっしゃるとおりです。 

山口氏：ありがとうございます。 

司会：橋口さん。 

橋口氏：大和証券の橋口と申します。ご説明ありがとうございました。三つあるんですけど。 

一つ目が HIV の Phase Ⅰに入ったやつなんですけど。なぜ経口剤から行ったのかというのを教え

ていただけませんでしょうか。時代の潮流ですとか、他社に対しての差別化という観点で言えば、

注射剤でうまくいったほうが御社にとってはおいしいんじゃないかなと勝手に想像しておったんで

すけど、その中でなぜ経口剤なのか。 

先ほどの手代木さん、中長期的には注射剤もとおっしゃったので。注射剤はすぐ入るんではなく

て、少し先の話かなと思ったんですけど、それがなぜかも教えていただければと思います。 

手代木：実は現在もカボテグラビルの臨床試験は 1カ月間経口でカボをやって、それでステーブル

だということを確認してから注射にしていただいています。これは化合物として 1カ月にいっぺん

の注射で、体に入ってから抜けませんので。やっぱり安全性は一定確保してから注射に移るという

ことになっていますので、多分そこは動かないんだろうなと思います。 

なので、カボのいいところはドルと同じような経口剤のパワーを持っていながら、その後、注射に

できると。これは多分ギリアドさんも含めて、われわれも含めて、インテグレースの中でこのキャ

ラクターを持っているのってなかなか難しくて、今のところカボぐらいしかないと思うんですが。 

同じように、多分最初この化合物で行けるのかどうかというのを患者さんで値踏みするのは経口剤

でやらなきゃいけないんだろうなというのは、今のコモンセンスなので。注射が本当にエスタブリ

ッシュしてきて、もうこれで注射最初でいいよというようなパラダイムになっていけば、最初から

でもいいのかもしれませんけど。現時点では経口剤も両方持たないと、開発は難しいのかなという

判断でございます。 

橋口氏：そうすると、注射はいつぐらいに臨床に入れそうなんですか。 

手代木：経口剤が、まずとにかく Phase IIできちっと一定の患者さんでバイラルロードが下がる

というのは、多分 2022年ぐらいになりますので、その辺りから入っていければいいなと今は研究

しているところです。 

橋口氏：ありがとうございます。2点目が 217なんですけれど、先ほど開発計画の変更についてご

説明いただきました。ただ、ちょっとお話を伺っていると、基本的には全て最初から分かっていた



 

話なのではないかなという印象も持ちましたし。それから、1年前の説明会で PMDA が非常に好

意的なので早くできそうだという、PMDA と話した上でもサインバルタに間に合うぐらいで行け

るんじゃないかとおっしゃっていたのが。ここに来て変わったというのが、結構新しい情報として

は何があったのかというのがよく分からなかったんですが、その辺りのいきさつをご解説いただけ

ませんでしょうか。 

澤田：やはり Sageさんの開発方針も若干変わってきたところがありまして、そういう意味では、

私たちが描いていたシナリオをそのまま動かすことが難しくなってきたというのがベースにありま

す。Sageさんとしては、やはり 2週間の治療を非常に大きく捉えておられますので、そこをクロ

ーズアップした形でプロモーションをかけていきたいと考えておられるんですが。 

その一方で、やはりうつというのは慢性疾患ですので、いかに持続的に患者さんの状態を良いまま

保っていくか。これも非常に重要になってくるという点でいろいろ議論をしているところがありま

して。現時点では厚生労働省側、PMDA 側も慢性疾患としてのポジションをまとっているという

意味で、そのまま海外のデータだけで乗っかっていけるかといいますと、やはり私たち自身のほう

もプラスアルファを考える必要が出てくるというようなところも踏まえて、きちんと私たち自身の

手でプロファイルを明らかにしていく必要が出てくるだろうと考えているということです。 

橋口氏：Sageの開発方針は、どういうのからどういうのに変わってきたんですか。 

澤田：もともとは、やはりうつと、かなり広く取ることを目標にしていたのに対して、急性期の治
療というのを前面に出そうとしておられると。その一方で、私たちは慢性疾患として捉えていなか

いと、トータルの治療方針が定めにくいだろうと考えていますので。この辺はまだ、この後も議論

を重ねていって、何が一番患者さんにとっていいかということを考えつつ方針を決めていくことに

なると思いますが、そのためにもデータが必要だということで、少しきちんとステップを踏んでデ

ータを取っていきたいと考えています。 

橋口氏：ありがとうございました。最後に、ゾフルーザの件なんですけれど。厚生労働省のスタン
スがまだ固まってないのかもしれないんですが、日本における 20キロ未満の患者さんでの承認

と、顆粒剤の投入については今はどのようになりそうな見通しなんでしょうか。 

澤田：これは、現時点ではこのまま粛々と審議が進んでいくと聞いております。 

橋口氏：そうすると、次のシーズンも始まっていると言えば始まっているのかもしれないですけ
ど、そう遠くないうちに承認を取って、顆粒剤も発売できる、今期中にという理解でいいんでしょ

うか。 



 

澤田：薬価の話もございますので、シーズンとしてはこのシーズンではなく次のシーズンになると
いうことを想定しています。 

橋口氏：承認のタイミングはどうなんですか。 

澤田：承認もまだ部会等のデータにはなってきていませんので、そういう意味では今回の指針であ
るとか、提言を踏まえて協議を進めていこうとされていたと思いますので、その部分が遅れている

ということで、承認そのものも今年度ぐらいのイメージかなとは思っております。 

橋口氏：ありがとうございました。 

司会：植田さん。 

植田氏：ゴールドマン・サックス証券の植田でございます。私から、最初のセフィデロコルについ
て教えていただきたいんですけれども。 

先ほどご説明の中で、欧州では少し備蓄に対してもインセンティブというか、そういった形で交渉

ができているかなというお話もあったかと思うんですけれども。その辺りについて少し詳しく教え

ていただきたいのと。 

米国については今の状況だと交渉先とかもすごく多過ぎて、どうしたらいいのかという形だと思う

んですが、米国が変わってくるためには何が必要かというところについて、もしお考えがありまし

たら教えていただけますでしょうか。 

澤田：変えるいい策があれば本当に教えていただきたいというのが本音なんですが。ただ、一応、
米国というのは、通常医薬品で考えると一番大きな市場で、米国で利益を上げることのできない薬

剤は他のリージョンで利益を上げられるかというと、それは実は結構難しい。 

その観点から見たときに、Achaogenの破産であるとか、恐らく向こう 1年以内にキャッシュアウ

トしてしまいそうな抗菌薬領域のベンチャーが、やはり数社実際に検討されています。そういう状

況は米国だからこそ、より切実に理解しているというところもありますので。その観点で保険の償

還という点で、従来は通常の、日本で言う包括みたいな、その中に抗菌薬の価格も全部含まれてい

たために、高い医薬品を使ってしまうと、それは病院のアウト・オブ・ポケットマネーになってし

まったと。それをきちんと AMRということが同定された上で AMR 治療薬を使うのであれば、そ

れは償還しましょうというふうに変わってきたというのは、それは一つの大きなポイントであると

いうことと。 

そんなにたくさんのことをストックパイリングで考えているわけではないんですが。一応 BARDA

が特定のパソジェンに対して有効な薬剤に対してストックファイリングをするということで、今現



 

在募集を行って、検討を進めているというような話が実際に動いているというのが米国の状況で

す。 

それ以外にも議員立法であるとか、実際に財務省の担当の方なども、その企業の間の聞き取りなど

も含めて、この領域は本当にどうすべきかという、その予算枠という観点からもきちんと動いてく

ださっているという点では、かなり進んでいる国の一つかなとは思います。 

ヨーロッパに関しては、英国、ドイツ、スウェーデン、その辺りが結構このインセンティブについ

ては具体的な方策を考えようとしている。スウェーデンとかですと、すごく AMRの患者さんが少

ないので、実は彼らがキープしようと思っても、そんなに予算取らないでいいという意味では、す

ごく動かしやすい国だろうと思っています。 

ただ、これがどれだけ、本当に大勢の AMR の患者さんで、苦しんでおられるような国にどうアプ

ライできるのかというのは、完全に今後の課題だと思っています。 

植田氏：欧州での償還というのは、例えば備蓄の価格がすごく高くなるみたいなイメージなのか。
それとも、それを保有していることで、例えば 1年間当たりいくら御社に支払うみたいな形になる

のかというのは何かありますか。 

澤田：まだそこは詳細には議論はされていません。ただ、英国が一応サブスクリプションモデルで
進めようとしているということが開示されているという、そのレベルかと思います。 

植田氏：ありがとうございます。2点目が HIV のところで、2剤合剤の浸透に関してなんですけれ

ども。Dovato に関しては、今は恐らくガイドライン掲載を待っている状況だと思うんですが。実

際に GEMINIとか TANGOはデータを発表されて、少し臨床現場で変化があるのかどうかですと

か。また、実際に売上が拡大してくるタイミングが、やはりガイドラインに掲載した後で期待して

いいのかどうかを含めて教えていただけますでしょうか。 

手代木：ViiVも、ViiV が雇っている第三者的なサーベイ会社も IASの後、もともと 2剤合剤、デ

ータがあるならいいよというのは大体 3～4割、何があっても 3剤じゃなきゃ駄目という人が 3～4

割で、データ次第だよねという真ん中の 3～4割ぐらいの人が、この IASの、特に GEMINI96週と

TANGOの 48週、両方見て、これは行けるかもということで、かなり 2剤サポート側に回ってい

るというサーベイ結果は出ていますので。 

やっぱり IAS の 96週と 48週というのは、真ん中の層をかなり 2剤合剤サポート側に動かす効果

というのは、われわれがやっているサーベイ側からは出ているので。それにガイドラインが加わっ



 

て、来年度、注射というのも一つの 2剤をドライブするためには、だから 2剤大丈夫でしょうとい

う、その安心感にはなるので。本格的に売上がピックアップしてくるのは来年度になるのと。 

それと、当然新しく薬価に載ったものの償還、特に保険者側が 1年間は載せないというところも結

構ありますので。その交渉が 2月、3月ぐらいに大体行われますので、その辺りから本格寄与とわ

れわれは考えています。 

植田氏：ありがとうございます。最後にゾフルーザで、今回学会のガイドラインが出ましたけれど
も。このガイドラインで実際に臨床現場でどういうふうに扱われるのかというか、実際のお医者さ

んの判断において、どのように影響するのかというのを教えていただけますでしょうか。 

澤田：これは正直分からないと言ったほうが正しいと思います。やはり先生方、個人個人の方によ
って重きを置かれるポイントというのがやはり違ってきますので、私どものほうとしては、こうい

う提言、あるいは指針は出されたと。それに対応する形で実際に存在しているデータとしてこうい

うデータがある。それを踏まえてリスクベネフィットを勘案して、どの薬剤を処方されるかは先生

のほうでお決めいただきたいというのが本質的なスタンスになると思います。 

植田氏：どうもありがとうございます。以上でございます。 

司会：甲谷さん。 

甲谷氏：野村證券の甲谷と申します。ご説明ありがとうございます。 

1点目が、CREDIBLE-CR なんですけど、やっぱり見た目が、これは何ページかにあると思うんで

すけれども。死亡率にかなり差があったということなんですが、見ていると、単純にセフィデロコ

ルを投与された患者さん、ちょっと効いてないように見えるんですが。ただ、これは試験のベース

ラインを掘っていくと結構いろいろと問題がありまして。65歳以上、セフィデロコル群で 63%

で、標準療法で 45%で、めちゃめちゃな差が出ている。 

クレアチニンとか、そういう細かいところもありますが、セフィデロコル単剤が 83%で、標準治

療法では、なんと 71%、多剤、2剤か 3剤使っているということなんで。この試験は、なぜこうい

う運用になってしまったのか。この治験で何を達成したかったか、もう一回ご解説いただければと

いうのと。 

あと、これは自分の勝手な考えなんですが、多分、カルバペネム耐性を図るためにも、培養して、

その後MICをやると思うんですけど。その時点で、もう多分 2日ぐらい食ってしまって、特に高

齢者だとかなりそれはつらいのではないかなと思います。その辺を教えていただけますでしょう

か。これが 1点目です。 



 

澤田：おっしゃるとおり、CR 試験は非常に難しい試験でして、症例数、トータルで 150しかない

という点から見ても、統計的に何らかの仮説を得て検証する試験ではもともとなく。あくまで CR

パソジェンに感染した患者さんにおいて、どういう薬効、安全性は見られるかというのをトライす

るときに、少し対象群がないと比較ができないのでということで、一応 2対 1の割り付けで対象を

置いていると。 

この試験が他の AMRの治療薬と少し違うところとしては、カルバペネム耐性腸内細菌科細菌だけ

をターゲットにしているような場合ですと、やはり病原性が非常に高い菌ですので、免疫状態はあ

る程度維持されている患者さんが大半なんですけれども。アシネトバクターまで対象として広げて

いきますと、患者さんのバックグラウンドというのが非常に多岐にわたってきます。 

ですから、例えば ICUに入っていて、それこそ数日前、あるいは 1カ月以内に敗血性のショック

を起こしたような、そんな患者さんとかも入ってこられていますので、そういう意味では、その背

景を完全に 2群間でバランスよく取るというのは、それは正直できない試験デザインであったと。 

さらに、グローバルでやらないと、とてもこの症例数は集められませんでしたので、グローバルで

やりますと、対象群を一つの薬剤にきちんと決めることができなくて、その結果として、ブライン

ドはかけられていないです。これは、ですからオープンラベルの比較試験になっていますので。 

そういう意味では、やはりセフィデロコルの vitro と vivo の試験結果が良過ぎる、良過ぎたという

こともあると思うんですけれども。期待が非常に大きくて、セフィデロコルに関してはほとんど単

剤で使われてしまったのに対して、BAT（Best Available Therapy）はコンビネーションで使われ

てしまったという、こういうアンバランスが起きているということになります。ですから、そうい

う意味ではフェアな、残念ながら比較試験にはなっていなかったというのはおっしゃるとおりで

す。 

甲谷氏：分かりました。2点目が HIV について、最近これは GSKもコメントしていましたけど、

体重増加というのが問題になっていると。南アフリカのアドバンス試験ではドルテグラビル、TAF

で体重増加になりましたと。さらに詳細に見ていくと、単純に健康体になったからとは言えないと

いう結論が、これは NEJM の論文で出ていますと。しかも、これは心臓病との関連がかなり知ら

れている、体幹脂肪が増えているというので、ちょっとそこが問題ですと。 

最近、八つの試験のメタスタディも出ていまして。これを見ていると、ビクテグラビルも、TAFも

ドルテグラビルも体重増になるということなんですけど。これがどういうふうにこれから商業上プ

レーアウトするのか。 



 

ついでに、これは CROIの学会ではカボテグラビルは体重増があまり見られなかったと、かなり少

数ですが、こっちは。そこのところも考えて、これからの商業的にどういうような影響があるの

か。GSKはわれわれに有利的なことを示唆していたような気がするんですけど。いかがでしょう

か。 

手代木：素晴らしく大事なポイントなんですけど、難しいです。バックボーンセラピー的には、多
分 TAFが少し体重上がるかなと思いますが。それよりも、やっぱりインテグレース阻害剤、ドル

テグラビルもビクテグラビルも多分体重増加の方向に動いていると思います。ですから、1日 1回

の経口投与をずっと続ける範囲で、TAFに関してはコレステロールの上昇もセットで来ちゃうの

で、その辺のバランスをどう考えるのかというのは、中長期のデータを積み上げるという点ではこ

れからになると思います。 

ドルテグラビルも、もう発売以降 7年目、8年目になっておりまして。レトロスペクティブで見る

と、その体重増加をベースにして、何か大きなサイド・エフェクトがあったのかというと、今のと

ころレトロスペクティブで見ているだけですけれども、そこまでフェータルなことがあるわけでは

ないので。もちろん体重増えていると、心血管系の影響がある体幹脂肪が増えているというのは事

実なんですが。その HIV の患者様の人生観という点からするとどうなのかというのは、これから

の課題だと思います。 

カボテグラビルにつきましても、体重増加がインテグレース阻害剤によるメカニズムドリブンなの

か、ずっと飲み続けることによるものなのかというのも含めて、注射剤でどうなのかというのは、

これから見なければいけない案件だとは思っています。 

ただ、相当やっぱりこの体重問題は、今、HIV の中で話題になっているんですけど。ある先生か

ら、それぐらいしか言うこともないぐらい、治療そのものはよく抑えられてしまっているので、そ

この中におけるサイド・エフェクトというのは、これから精査されるようになるんじゃないかとい

うお話はございました。 

甲谷氏：自分が ViiVのMR でしたら、TAFで体重増、ビクテグラビル体重増、ダブルで体重増で

すよというようなことを言うような気がするんですが、そうはいかないですか。 

手代木：もちろん、それについてはコメントはできませんので。 

甲谷氏：分かりました。最後、新しく出てきた HIV のタイムラインみたいなものを教えていただ

ければと思いまして。今、Phase I試験が始まって、次、Phase IIに動くと思うんですが。これが

2021年にクレストールのロイヤリティーがなくなり、さらにサインバルタもジェネリックが出て



 

くるという厳しい年のところに、ちょうど GSKにバトンタッチするというような形を描いてよろ

しいんでしょうか。 

手代木：ViiVとは、この S-648414について、つい最近議論を始めました。理由はドルテグラビル

との併用を、もう Phase Iの段階から始めようと思っているからです。当然それを使うので ViiV

にも了解を得るということで、それによってうまくいけば、今、甲谷さんがおっしゃったようなタ

イミングというのは、われわれとしては当然視野に入れながら交渉したいと思っています。 

ただ、それがマイルストンみたいな話なのか、うまくいったらもうちょっと株を分けてとか、そう

いう話なのかというのは、またちょっと別の話でございます。 

甲谷氏：どうもありがとうございます。 

司会：酒井さん。 

酒井氏：クレディ・スイスの酒井です。HIV について整理させていただきたいんですが。昨日の

GSK の決算を見ていますと、やはりトリーメクが減少しているんですね。これは 2剤レジメンを

強化すると ViiV、GSKもはっきり言っていますので、避けられない動きじゃないかと思うんです

が。 

ただ、以前社長が、やはりトリーメクで少してこ入れしないと、これは御社のロイヤリティーには

直撃する話だと思うんですね。つまり 2剤が出てきても、やはり母体が小さくなりますから。この

辺はどういうふうに今お考えになっているかというのが 1点目と。 

それから、注射剤なんですが、もう既にギリアドがかなりネガティブキャンペーンを張っているよ

うでして、誰がそんなもの使うんだと、極端な言い方をすればですね。確かにカボの臨床試験に入

ってきた方、もともと注射をやりたいという方が入ってきて、そういうドクターが使っているわけ

ですから、当然その後のサーベイでも注射に残りたいという患者さんはいっぱいいると思うんです

けども。この世界、すごくコンサバティブで、まだ 1日 2回のアイセントレスが残っているような

世界だと思うんですが、その中で、この切り替えの戦略というのは、どういう形で進めていかれる

方針というか、ViiVとの合意が成り立っているのか、この辺を教えてください。 

手代木：トリーメクにつきましては、アメリカで落ちてはいますけれども、どんと落ちたところか
らは少しテープアウトしているとわれわれも見ておりまして。特におっしゃっていただいたような

アイセントレスを使う患者様がおられるのと同じで、今、トリーメクでそれなりのコントロールを

できておられる患者さんを、少なくとも GSK、ViiV も積極的に変えようというキャンペーンはし

ておりませんので。 



 

今うまくいっておられる患者さんはそれでお願いしますというのは一言加えた上で、アンステーブ

ル、または変更したいという患者さんは Dovatoをお願いをしたいということで、ナイーブはもち

ろん患者さんに対する負担が小さい、価格面でも非常にアトラクティブということで、そこから始

まるというのが提案だと思います。 

私どものロイヤリティーという点では、特にアメリカで 60%を占めるガバメントドリブンの支払

いのところがちょっと肝でして。6年、7年経っていますので、かなり値上げをしております。そ

の値上げ部分については、その 60%部分のガバメントペイヤーについてはリベートで戻さないと

いけないので。実はネットプライスという点では、新しく出ていく Dovato とほとんど変わらない

んです。 

なので、われわれのロイヤリティーベースでいくと、そこから、その Dovato もどんどん値上げさ

れたり、値下げされたりすると困るんですが。今やっていただいているような 2万 7,000、2万

8,000ぐらいの枠の中でシェアを上げていただく分には、私どもがいただくロイヤリティーという

点ではさほど大きな影響がない。むしろシェアを上げていただくほうがわれわれにとってプラスと

考えているところでございます。 

それから、注射剤については、おっしゃるとおりでございます。私どもも、今、どう聞いても 15

～20%の患者さんで注射に興味ありますというのがマキシマムだろうと。逆に言うと 8割～8割 5

分の患者さんは、いいよ、1日 1回の経口投与でということになります。 

ただ、これは多分、業界全体の問題になってくると思いますけれども、それが進めば進むほど 28

年のドルテグラビルのジェネリック化のときには全ての患者さんがそっちに流れるということで。

HIV のマーケットそのものがある意味でなくなってしまうことを事実上意味しますので。どちらか

というとキュアに近いような、ファンクショナル・キュアの取り組みであるとか、患者さんがジェ

ネリックで治療できないようなパラダイムの部分で、これがメリットあるんだよという患者さんが

増えていくような動きを業界としてはしていかないと。 

その辺りからすると、やっぱり HIV の流れというのは、より患者様の利便性という点では 3カ月

にいっぺんの注射剤であるとか、ファンクショナル・キュアであるとか、そっち側にシフトしてい

くという流れだと思います。 

酒井氏：分かりました。あと一つだけ追加で、PrEPの市場、御社はどうご覧になっていますか。 

手代木：ツルバダの PrEPが、今、大体 1ビリオンドルと言われ始めています。ツルバダの売上で

落ちていない部分というのは、ほとんど PrEPではないかと。当然彼らはデシコビでそれを置き換



 

えたいと思っているわけですが、先ほどの甲谷さんのご質問じゃないんですけれども、多分ツルバ

ダよりましだと思いますが、デシコビもそこまで何もないわけではなさそうだと。 

PrEPは論理的に言うと患者様、HIV のウイルスを持ってらっしゃらないわけですから。それをず

っと飲むことによって腎とか骨とかに、わずかでも影響が出るというのは、やっぱりこれは好まし

いことではないだろうということからすると、やっぱりインテグレース阻害剤で PrEPができるん

であれば、患者様のためですし。それがなおかつ 2カ月にいっぺんとか、3カ月にいっぺんという

ことであれば、それは本当に患者様のためだろうということを考えています。われわれとすると、

アメリカを中心に 1ビリオンドルぐらいは少なくとも認められると思っております。 

酒井氏：ツルバダ、テビケイで PrEP使ってる人もいるんですかね。 

手代木：一応レーベリング上はツルバダ単剤で、治療ではないので、バックボーンまたはサードエ
ージェントのどっちかで予防するというのが概念ですから。ツルバダの方は、多分ツルバダのみで

やってらっしゃると思います。 

この間の IAS で、それをデシコビに変えるというデータをギリアドさんが出しておられるので、な

るべく速いスピードでデシコビに予防も変えたいと思っていると思いますし。アメリカにいらっし

ゃった皆さん、テレビの CM ですごい大キャンペーンをやっていますので、それによって、やっぱ

り HIV の予防というマーケットをかなりギリアドさんがつくっておられるのと。われわれ、それ

が大きくなればなるほど、後で入りやすいので、そこは頑張ってねというところです。 

酒井氏：ありがとうございます。 

司会：メリルの新井さん。 

新井氏：HIV 関連で 2点お話をお聞かせください。 

1点目がアメリカの薬価の話でして、HIVだけではなくて全体的に米国を中心に、特にメディケア

を中心に薬価抑制圧力が高まりつつあるような状況にあると思いますが。その中で、HIV 治療薬が

ターゲットになりやすいのか、なりにくいのか、そういった議論が今は業界の中ではあるのか、お

話をお聞かせください。 

先ほどのトリーメクのお話を聞いていると、ネットプライスで見たら、もう Dovato と同じぐらい

だということで、あまりトリーメクだけが不連続的に価格が下がるというリスクは特段心配しなく

ていいのか。現時点でのお考えをお聞かせください。 



 

手代木：トランプさんないし共和党が今度の大統領選挙でどのようになるのかということと連関は
すると思います。やっぱり民主党が出している話はどの程度現実的かはともかく、相当、製薬業界

全体にとってはマイナスの話なので。 

これは共和党、トランプの延長でということではありますが、今年、一度大きく話題になって、テ

ーブルにいっぺん載っております。プロテクテッド・クラスから HIV を外すべきかどうかという

議論をやった上で、トランプが、いや、やっぱり HIV は守ろうということで。HIV という、そのい

わゆる感染症は守ろうというふうに、あれだけ大きく宣言をしてくれているので、HIV のクラスは

そう簡単にその俎上に、またもういっぺん載るとは今は思いませんが。ただ、これはもう民主党政

権になって全部だということになるとどうなのか分からない。 

ただ、民主党も HIV のような、ああいった、どちらかというと貧しい方を含めて非常に多く広が

っているところについては比較的緩いので、HIVについては今のところはそこまで大きなリスクは

ないだろうとは思ってはいます。 

新井氏：ありがとうございます。2点目が、持続性注射剤のカボテグラビルの来年の立ち上がりの

考え方です。12月にアメリカで承認を取得するということで、来年の HIV フランチャイズの増収

をけん引する一つのドライバーになるかと思うのですが、これの立ち上がりの考え方を教えてくだ

さい。 

いわゆるアンメットニーズが高いから、どかんと最初の 1年目から売れるのか、それとも新しいメ

カニズムですから、スローな立ち上がり、もしくはドルテグラビルフランチャイズからの切り替え

が最初の、例えば数年はメインになっていくのか。この立ち上がりの考え方をお聞かせください。 

手代木：酒井さんがおっしゃったように、マーケットそのものはどちらかというとコンサバティブ
な性質のマーケットだと思います。やっぱり命に関わるので、薬を変更するということについて

も、どうしても患者様、リザーブドのポジションを取りますので。そう簡単に、じゃあ、経口剤の

人がどーんと 15%も行くとは思っておりません。 

やはり、かなりプア・コントロールであるとか、どちらかというとコミュニティーベースで考えた

ときにアメリカの南部のそういったところで、ガバメントも含めて、やっぱりコンプライアンス悪

そうだという方々がおられるところがありますので。そういうところは、やっぱり 1日 1回の経口

剤より 1カ月にいっぺん、2カ月にいっぺんの注射剤のほうが全体としては HIV 治療のメリットが

大きいだろうと。 

データによりますと、そういったところでは大体 40%ぐらいの患者さんが飲み忘れていますと、

はっきりとクレームしていますので。2日にいっぺんぐらいの飲み忘れであれば、そんなに変異ウ



 

イルスが出たり、病気がとてつもなく悪くなっているとは思いませんが、毎日 1回だから飲んでく

ださいよというのは、そのとおりにしていただけない患者さんは相当数おられるので。そういった

マーケットを中心に、それだったら注射でということが多分スタートなんだろうと。そんなにロケ

ットスタートになるとは、われわれは思っていません。 

新井氏：分かりました。ありがとうございます。 

司会：最後になりますが、若尾さん。 

若尾氏：三菱 UFJモルガン・スタンレー証券の若尾です。簡単に教えてください。S-812217なん

ですけれども、もともと上市タイミングとしましては、クレストールのロイヤリティーの部分がな

くなる、22年 3月期くらいには間に合わせたいというお話があったかと思うんですが。今日のお

話をお伺いしますと、当初の予定よりは時間がかかりそうな印象なんですが、今の上市の目標とさ

れているタイミングを、もし教えていただければお願いいたします。 

手代木：Sageと FDAの関係にわれわれは今のところ参加できていないものですから、その辺りの

話し合い次第なんですが。普通に Phase IIで、Phase IIIでと動いていくのが、われわれは例えば

日本で全部データを取るということになると、やっぱり 23年とか 24年ぐらいになるというのが

妥当なところかなと思います。 

ただ、FDA がこういうレーベリングで、こういう承認を出したよという辺りから、われわれも、

だったらというふうに変更をすることは十分あり得ると思っていますけれども、普通のプロセスで

進んでいくということになれば、そのぐらいになるかなと思います。 

若尾氏：分かりました。もう一つが、M&Aといいますか、アセットを買ってくるというお話で。

最初考えていたものは買われなかったというお話で、イメージとして、印象として最初のものが何

か大きかったような印象があって。それで、今ご検討されているのはちょっと小さめ、小粒になっ

てきているのかなという印象を持っているんですが。M&A を含め、そのアセットを買ってくると

いうところの規模感が今はどういうふうにお考えが変化しているかというのと。 

やはりセフィデロコルも出てまいりますので、早めに強化することが重要かなと思うんですが。そ

のアセットを買うとしますと、タイミングとしては今、どのぐらいを考えているのかを教えてくだ

さい。 

手代木：正直、こんな言い方をしたら怒られますが、金額で決めていないので。本当にいい対象が
あって、われわれが本当にそれを欲しいと思うことであれば、キャッシュバランスもそれなりにた

まってきておりますので、そこは 1,000億、2,000億、3,000億ぐらいのものから、もうちょっと



 

上ぐらいまで、十分レーダースクリーンには入っているんです。それは高いから欲しかったわけで

はなくて、本当に面白そうだから欲しかっただけで。それがなくなってしまった今、それと同じよ

うなものが、そうポンポンあるという話ではないということで、だったらどういったものを買おう

かというと、大きいものをどーんではなくて、小さいものを二つ買おうかというのが、われわれの

今の考え方です。 

これは明日変わるかもしれないので、そういう意味では、やっぱりビジネスを強化して、セフィデ

ロコルを最大化して、アメリカないしヨーロッパ、あるいは中国で大きなビジネスをしたいという

ことをずっと見させていただいていますので。すみません、本当に明日かもしれませんし、3年経

ってもあいつは口ばっかりだと言われるかもしれませんし、それについては、ずっと見させていた

だいていると。 

私もジョンももともとの出身が BD なので、そんなことばかりやっていますから。その辺は随分見

させていただいているということです。 

若尾氏：ありがとうございます。以上です。 

司会：それでは、お時間になりましたので、これにて終了させていただきます。どうもありがとう
ございました。 

［了］ 
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