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登壇 

 

谷：本日は第 3 四半期の決算に関わる説明会ではございますが、少し時間をいただきまして、1 月

27 日にお知らせしました本社社員の逮捕について代表取締役社長の相良より少しお話させていた

だきます。 

相良：1 月 27 日に営業担当の弊社社員が、津地方検察庁に贈賄の疑いで逮捕されました。この場

をお借りしまして、皆さま方に多大なご心配、ご迷惑をお掛けしたことを深くお詫び申し上げま

す。弊社としましては、このような事態を招いてしまったことを厳粛かつ重大に受け止めておりま

す。 

今後、このような事態を発生させないために社員のコンプライアンス意識の強化と、奨学寄付制度

自体の透明性・公正性をより強く担保するためのガバナンス強化を目指して参ります。今後、捜査

の進展によって確定される事実を踏まえながら、適切なタイミングで相応な調査委員会を立ち上

げ、原因究明および再発防止への取り組みを進めて参る所存です。なお、弊社から公表すべき情報

や事象が発生した場合は、速やかに皆さま方にお伝えいたします。 

このたびの事態で失われた弊社の信頼を一日も早く取り戻し、社会の期待に応えられるよう誠心誠

意努めて参りますので、今後ともご指導の程、よろしくお願い申し上げます。 

谷：それでは、カンファレンスコールを始めさせていただきます。 

最初に、出席者をご紹介させていただきます。取締役常務執行役員 経営戦略本部長の辻中、専務

取締役 営業本部長の市川、常務執行役員 開発本部長の出光、営業本部オンコロジー統括部長の高

萩、経理部長の長濱と、本日司会を務めさせていただきます、広報部の谷の 6 名でございます。 

最初に、経理部長の長濱より決算の概要、続いて開発本部長の出光より主な開発パイプラインの進

捗状況、オンコロジー統括部の高萩よりオプジーボの動向、そして経営戦略本部長の辻中より本日

リリースさせていただきました小野薬品ヘルスケア株式会社の設立について説明させていただきま

す。 

それぞれの説明資料は、当社ホームページに掲載させていただいておりますので、ご参考くださ

い。その後、皆様からのご質問をお受けしたいと思いますので、どうぞよろしくお願いいたしま

す。 

それでは、経理部長の長濱より決算の概要についてご説明させていただきます。よろしくお願いし

ます。 
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長濱：それでは、当第 3 四半期の決算の概要につきましてご報告させていただきます。 

まず、売上収益でございます。 

当第 3 四半期の売上収益は、前年同期比 96 億円、率にしまして 4.3%増加の 2,349 億円となりまし

た。 

売上収益の内訳といたしましては、製品商品の売上は長期収載品が減収となったものの、オプジー

ボ点滴静注、オレンシア皮下注、フォシーガ錠、パーサビブ静注透析用、カイプロリス点滴静注用

などが堅調に推移したことから、前年同期比 43 億円、率にしまして 2.7%増加の 1,654 億円となり

ました。 

ロイヤルティ・その他は、前年同期比 53 億円、率にしまして 8.2%増加の 695 億円となりまし

た。なお、ロイヤルティ・その他には、Bristol-Myers Squibb 社からのロイヤルティ収入が前年同

期比 13 億円減少の 447 億円、Merck 社からのキイトルーダに関わるロイヤルティが 38 億円増加

の 176 億円が含まれています。 
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製品別の概要といたしましては、抗悪性腫瘍剤 オプジーボ点滴静注は、競合他社製品との競争が

激化する一方、食道がんへの使用が拡大したことなどにより、前年同期比 83 億円、率にしまして

12.3%増加の 763 億円となりました。 

その他の主要新製品では、糖尿病及び慢性心不全治療剤 フォシーガ錠が 28 億円、率にしまして

20.3%増加の 166 億円、関節リウマチ治療剤 オレンシア皮下注が 16 億円、率にしまして 10.5%

増加の 168 億円、血液透析下の二次性副甲状腺機能亢進症治療剤 パーサビブ静注透析用が 8 億

円、率にしまして 14.9%増加の 63 億円、多発性骨髄腫治療剤 カイプロリス点滴静注用が 8 億

円、率にしまして 17.3%増加の 54 億円と堅調に推移いたしました。 

一方で、2 型糖尿病治療剤 グラクティブ錠が前年同期比 7 億円、率にしまして 3.2%減少の 199

億円となりました。 
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長期収載品は後発品使用促進策の影響を受け、アルツハイマー型認知症治療剤 リバスタッチパッ

チが前年同期比 7 億円、率にしまして 10.7%減少の 60 億円となった他、オパルモン錠、イメンド

カプセル、オノンカプセル、リカルボン錠ともに大幅減収となっております。 
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次に、営業利益でございます。 

営業利益は、前年同期比 161 億円、率にしまして 24.4%増加の 822 億円となりました。費用面で

は、売上原価は、前年同期比 46 億円、率にしまして 7.5%増加の 662 億円となりました。 

研究開発費は、大学や研究機関との共同研究費や、バイオベンチャーとの創薬提携にかかるマイル

ストーン支払などが増加しました。一方で、昨年 6 月以降、被検者登録を含めた研究開発活動を再

開したものの、新型コロナウイルス感染症の影響により治験費用が減少したことから、前年同期比

15 億円、率にしまして 3.4%減少の 438 億円となりました。 

販売費および一般管理費は、新型コロナウイルス感染症の影響による学術講演会の見直し、MR の

医療機関の訪問自粛などにより営業活動経費が減少したことから、前年同期比 27 億円、率にしま

して 5.3%減少の 482 億円となりました。また、その他の収益については、昨年 11 月に Roche 社

と抗 PD-L1 抗体関連特許に関するライセンス契約締結に伴う契約一時金を得たことにより、65 億

円増加の 71 億円となりました。以上の結果、営業利益は前年同期比 161 億円の増加となりまし

た。 
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続きまして、税引前四半期利益です。 

金融収益が 26 億円、金融費用が 1 億円となり、金融収支が前年同期比 2 億円減少の 25 億円とな

ったことから、税引前四半期利益は前年同期比 160 億円、率にしまして 23.3%増加の 847 億円と

なりました。 
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そして、親会社所有者に帰属する四半期利益についてです。 

親会社の所有者に帰属する四半期利益は、税引前四半期利益の増加に伴い、前年同期比 147 億

円、率にしまして 28.3%増加の 665 億円となりました。 

なお、売上収益、各段階利益ともに第 3 四半期累計期間としては過去最高となりました。 
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続きまして、2021 年 3 月期の業績予想についてご報告いたします。 

前回、昨年 10 月 29 日に公表しました連結通期業績予想を修正しました。売上収益および各段階

利益の予想を修正いたしましたが、研究開発費および販売費及び一般管理費については、前回公表

予想から変更はございません。修正内容は、決算短信の 4 ページに記載しておりますので、ご覧く

ださい。 

売上収益は、3,050 億円から 40 億円上方修正し、3,090 億円です。 
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営業利益は、870 億円から 70 億円上方修正し、940 億円を予想しています。 
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税引前利益は 885 億円から 70 億円上方修正し、955 億円を予想しています。 
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親会社の所有者に帰属する当期利益は 650 億円から 90 億円上昇修正し、740 億円とさせていただ

きました。 

なお、期末配当金につきましては、1 株当たり 22.5 円とさせていただく予定で、現状において変

更はございません。 

私からは以上でございます。 

谷：ありがとうございました。引き続き、開発本部長の出光より、主な開発パイプラインの進捗状

況、及び今後の申請見込みについてご説明いたします。 

出光：開発本部の出光です。開発品の進捗について説明します。よろしくお願いします。 

決算短信の 13 ページから 16 ページに開発品の進捗状況を記載しています。まず、この決算短信

を用いて 2021 年度 3 月期第 2 四半期決算以降のアップデート部分を説明します。 

資料の構成ですが、まずはがん領域、次にがん領域以外の順に記載しています。また、承認、申

請、フェーズⅢと、開発段階の進んでいる順に記載しております。 
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まず、がん領域です。 

13 ページ目の承認取得開発品の項の表の一番上にあるヤーボイについて、日本及び韓国で非小細

胞肺がんを対象にオプジーボとの併用で承認を 11 月に取得しました。ビラフトビカプセルとメク

トビ錠については、BRAF 遺伝子変異を有する大腸がんの承認を 11 月に取得しました。エドルミ

ズ錠については、がん悪液質に対する承認を本年 1 月に取得しました。 
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次に、臨床試験中開発品の項、14 ページ目です。一番上の表の上から四つ目、オプジーボの胆道

がんを対象にしたフェーズⅡを、日本、韓国、台湾で開始しました。 
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I-O 関連の項で、15 ページです。一番上の表の上から二つ目に記載している ONO-4578、こちら

は EP4 の拮抗剤です。オプジーボとの併用で、新たに大腸がん、膵がん、非小細胞肺がんを対象

としたフェーズⅠを開始しました。 

同じく 15 ページの「その他の項」の上から四つ目のビラフトビカプセルと、その下、五つ目のメ

クトビ錠に関して、BRAF 遺伝子変異陽性の甲状腺がんを対象にしたフェーズⅡを開始しました。 

なお、膠芽腫を対象とした開発は、残念ながら期待した効果が得られないと判断して開発を中止

し、今回、表から削除しております。 

また、ONO-4059 ベレキシブルについては、欧米を中心とした地域を対象に Gilead 社に導出し

ておりましたが、がんに関する権利が返還されております。なお、がん領域以外の権利は引き続き

Gilead 社が保有しております。 



 
 

 

18 

 

 



 
 

 

19 

 

続いて、がん領域以外の開発品に関して 16 ページに記載しております。 

臨床試験中開発品の項の表の上から二つ目、フオイパンです。新型コロナウイルス感染症を対象に

したフェーズⅢを開始しました。 

少し経緯を補足します。フオイパンは、慢性膵炎を対象に 30 年以上前に上市している薬剤で、既

にジェネリックも出ておりますが、新型コロナウイルス感染症に対する有効性を示唆する基礎の論

文が発表されましたのを受けて、ヒトで効果を示すか否かを確認する責任が我々にはあると考え開

発を開始しました。慢性膵炎の用量よりも高用量が必要と考え、前回の決算発表時点では高用量で

のフェーズⅠを実施しておりましたが、フェーズⅠで安全性が確認できましたので昨年 11 月にフ

ェーズⅢを開始しました。 

同じ表の下から四つ目の ONO-2808、これは SIP5 受容体の作動薬です。英国で実施しているフェ

ーズⅠに加えて、日本でもフェーズⅠを開始しました。さらに、下から二つ目の ONO-2909、こち

らは PGD2の受容体である DP の拮抗剤です。対象疾患としてナルコレプシーを考えています。フ

ェーズⅠを開始しました。 

最下段のベレキシブル錠は、新たに全身性強皮症を対象とした開発を開始しました。なお、FⅪa

の阻害剤の注射剤である ONO-7269 に関しては、脳梗塞を対象とした日本での開発を実施、検討

しておりましたが、戦略上の理由から開発を中止しましたので、表から削除いたしました。 

決算短信に関しては以上です。 
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続きまして、ホームページに掲載している資料、開発パイプラインの進捗状況をご覧下さい。 

2 ページ目の今後の申請予定を用いて説明します。 

まず、表の見方です。オプジーボをベージュ色、オプジーボ以外のがん領域を赤、がん領域以外を

青で示しております。さらに、オプジーボに関しては、単剤にはモノセラピーの M、併用の場合

はコンビネーションの C を右下に記載しております。申請の時期に関しては、計画どおりに進ん

だ場合の最速の予定を記載しており、状況が変化する場合がございます。 

それでは、前回 10 月の決算発表からの変更点を中心に説明します。まず、左端の 2019 年度実績

の項です。上から五つ目まで、すなわち最上段のオプジーボの食道がんからオプジーボとヤーボイ

の併用の MSI-High の大腸がんまでは承認取得済みで、既に前回までに報告しております。 

その下、上から六つ目、そして最下段のオプジーボの非小細胞肺がんの 1 次治療に関しては、二つ

の試験、CheckMate-227、CheckMate-9LA の結果を用いて、3 種類、すなわちオプジーボとヤー

ボイの併用、オプジーボと化学療法の併用、さらにオプジーボとヤーボイと化学療法の併用の申請

を行っておりましたが、いずれも昨年 11 月に承認を取得しております。 
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下から四つ目の青色のカラムで記載した ONO-5704、こちらは生化学工業から導入した消炎鎮痛剤

であるジクロフェナクとヒアルロン酸を結合した化合物です。先週、1 月 29 日の部会で審議さ

れ、承認の了承が得られました。 

その下、カイプロリスの多発性骨髄腫を対象としたダラザレックスとの併用に関する添付文書改訂

の手続きを 11 月に完了しております。 

その下のビラフトビ/メクトビの BRAF 遺伝子変異陽性の大腸がんに関しても、11 月に承認を取得

しました。 

続きまして、左から二つ目の 2020 年度下期の部分についてのアップデート部分を説明します。ま

ず、青に白抜きで記載された 2020 年度上期のカラムの下、上から三つ目、オプジーボの胃がんの

1 次治療に対する化学療法との併用を対象とした CheckMate-649 に関して、同じ列の最上段にあ

ります ATTRACTION-4 の結果と併せて、昨年 12 月に申請しました。 

それから、下から二つ目の非小細胞肺がんの 1 次治療を対象にしたオプジーボと化学療法及びアバ

スチンの併用で実施した ONO-4538-52 試験に関しては、添付文書改訂に関する協議を当局と開始

しました。 

また、最下段のオプジーボの小児ホジキンリンパ腫を対象とした申請を、先週 1 月 28 日に行って

おります。 

胃がんの 1 次治療を対象にしたヤーボイとの併用療法の CheckMate-649、腎細胞がんの術後アジ

ュバントを対象とした CheckMate-914、さらに肝細胞がんの術後アジュバントを対象にした

Checkmate-9DX に関しては、申請予定が 2022 年度以降に変更になり、今回、この表からは外し

ております。 

最後に、右端の最上段にあるフオイパンの COVID-19 を対象にしたプロジェクトに関して、昨年

11 月にフェーズⅢを開始したことを先ほど説明しましたが、計画どおりに試験が進捗し期待する

効果が得られた場合は、2021 年度中の申請を予定しております。 

開発品の進捗については以上です。 
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谷：続きまして、オンコロジー統括部長の高萩より、オプジーボの動向について簡単にご説明させ

ていただきます。よろしくお願いします。 

高萩：オプジーボの動向につきまして、全般状況、売上推移、新規処方患者数推移、主な I-O 阻害

薬の構成比、がん種別状況（肺がん、胃がん、食道がん、腎細胞がん）をご紹介いたします。 

当社ホームページに本日掲載いたしました「オプジーボの動向」をお手元にご用意いただければ幸

いでございます。よろしくお願いいたします。 
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オプジーボの売上についてご紹介いたします。 

左の棒グラフから、2018 年度結果、2019 年度結果、2020 年度見込みとなっております。今年度

は 980 億円を見込んでおります。 
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オプジーボのがん種別新規処方患者数の推計の推移です。 

左の棒グラフから、2020 年 1-3 月から 10-12 月までを四半期ごとに区切って月の平均人数でお示

ししております。 

推計ではございますが、2020 年 10-12 月は、胃がんでは月平均 750 例、腎細胞がんでは 250 例程

度の新規処方獲得であり、食道がんは 2 次治療、3 次治療を合わせて 390 例に使用され、肺がんに

おきましては、1 次治療、2 次治療以降を合わせて月平均 230 例の新規処方獲得となっておりま

す。 

月平均として、全体で 1,950 例の新規処方を獲得しております。昨年 11 月 27 日に承認を取得し

た肺がん 1 次治療における新規処方患者は、12 月、1 月の 2 カ月間で約 270 例となっておりま

す。競合品にはない複合免疫療法のメリットを訴求し、今後の処方拡大を図っていきたいと考えて

おります。 
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オプジーボと競合する主な免疫チェックポイント阻害薬の売上構成比です。 

全がん種の合計で、左の棒グラフから、2020 年 1-3 月から 10-12 月までを四半期ごとに区切って

お示ししております。2020 年 10-12 月において、オプジーボは主な免疫チェックポイント阻害薬

の中で 39%のシェアとなっております。 
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肺がん領域に関してご紹介いたします。 

1 次治療、2 次治療、3 次治療以降も含めた、非小細胞肺がんの全ラインでの免疫チェックポイン

ト阻害薬の売上構成比をお示ししております。左の棒グラフから、2020 年 1-3 月から 10-12 月ま

でを四半期ごとに区切ってお示ししております。 

オプジーボは 14%となっておりますが、肺がん 1 次治療領域へ参入しましたので、今後処方拡大

を図ってまいります。 
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胃がん領域に関してご紹介します。 

胃がん 3 次治療における新患シェアの推移をお示しします。オプジーボの 3 次治療の新患処方シェ

アは、競合品が参入しておりますが目標の 7 割を堅持しております。 

資料はございませんが、胃がん治療ラインの移行率です。2 次治療から 3 次治療への移行率は目標

である 65%に到達いたしました。今後も胃がん領域において、オプジーボの治療意義を最大化さ

せ、今後の胃がん 1 次治療につなげたいと考えております。 
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食道がん活動においては、計画以上に進捗しております。 

食道がんの治療は、FP、S-1、タキサン系などに限られており、オプジーボが急速に浸透し、承認

取得以降、4,500 例程度に使用されていると考えております。 
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2 次治療の新患処方シェアは 53%となっており、順調にシェアを拡大しております。 

今後も胃がん、食道がんと併せて、消化器領域でのプレゼンスを高めていきたいと考えておりま

す。 
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最後に、腎細胞がん領域に関してご報告いたします。 

オプジーボは、1 次治療、2 次治療以降の全てにエビデンスを有しており、全ての腎細胞患者にオ

プジーボが届けられるよう、活動を展開しております。 
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腎細胞がん、1 次治療における新患獲得シェアの推移をお示ししております。 

1 次治療においては、I-O+TKI の併用療法が参入し、徐々に処方拡大が進んでおります。オプジー

ボ、ヤーボイ併用療法の新規処方シェアは 46%となっており、オプジーボ、ヤーボイ併用療法の

対象となる中・高リスクに絞ると、新患処方シェアは 5 割以上を堅守しております。 
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1 次治療で I-O 療法が広がり、2 次治療における免疫チェックポイント阻害薬未治療患者さんは減

少していますが、2 次治療における新規獲得処方シェアは 46%となっております。I-O ナイーブ、

未治療患者さんだけに絞ると、処方シェアは 7 割を超えている状況でございます。 

オプジーボにおいては、肺がん 1 次治療の承認を取得し、胃がん 1 次治療は承認申請済みでござい

ます。適正使用を推進し、市場拡大を目指してまいります。今後もがん患者さんにオプジーボ単

剤、ヤーボイなどとの併用療法のベネフィットを届けていきたいと考えております。 

以上、オプジーボの動向を、全般状況、非小細胞肺がん、胃がん、食道がん、腎細胞がん領域につ

いてご紹介させていただきました。今後もがん患者のアンメットニーズを満たすべく、活動に邁進

してまいります。ありがとうございました。 

谷：続きまして、経営戦略本部長の辻中より、小野薬品ヘルスケア株式会社の設立についてご説明

させていただきます。 

辻中：経営戦略本部の辻中でございます。本日はお時間を頂戴いたしまして、誠にありがとうござ

います。タイトルを含めまして、スライド 5 枚でご説明申し上げます。 
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それでは、スライド 1 枚目でございます。 

このたび、小野薬品ヘルスケア株式会社を設立することとなりました。本店所在地は大阪市中央区

久太郎町 1 丁目 8 番 2 号、小野薬品工業株式会社と同じ場所でございます。設立日は 2021 年 2 月

5 日を予定し、資本金 1,000 万円、代表取締役は弊社の新規事業部門の責任者をしております野田

康成でございます。従業員は 4 名、当社から在籍出向させたいと思っております。事業内容につき

ましては、ヘルスケア分野におけるソリューションサービス事業で、発起人は小野薬品工業株式会

社となっております。 
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弊社の新規事業探索の考え方をお示しいたしております。 

私どもは現在、ライフサイエンスの領域で二つの軸で新規事業の探索を行っています。一つは、全

く新しい技術やデジタルを活用して新たなマーケットを探索すること。もう一つは、既存の小野の

研究資産を活用して医薬品、医療用医薬品以外のマーケットに参入する機会を模索していくことで

ございます。 

前者につきましては、経営戦略本部、経営企画部内のテクノベーション推進室が担っております。

後者につきましては、経営戦略本部内のビジネスデザイン部が担っております。 

本日は、ビジネスデザイン部が担っております事業を具体化すべく、小野薬品ヘルスケア株式会社

を設立に至った経緯についてご説明します。 
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小野薬品ヘルスケア株式会社が目指す事業内容でございますが、医療から病気の前段階の未病や、

予防領域におけるさまざまな社会課題に対して、問題解決を図る事業を検討しております。ソリュ

ーションサービス事業を通じて、個人が自らの意思に基づき、ライフコースにわたって自身の健康

を管理できるようになることを目指しております。 

その手始めといたしまして、まずは、プロスタグランジンの脂質研究で培った研究資産を活用いた

しました健康食品の領域から参入することといたしました。サプリメントのコンセプトにつきまし

ては、知的財産戦略の観点から、協業会社との相談の上、発売が具体的に決まりました際にあらた

めてお知らせすることといたします。 

今般、新規事業のコンセプトを話すことができない、この段階におきまして、新会社設立に当たり

ました背景でございますが、現在、われわれは脂質研究由来のサプリメントの機能性表示を取得す

べく取り組んでおります。その際、消費者庁に販売会社をお知らせせねばなりません。この点を踏

まえて、本日新会社設立に至りました。現在、二つの効能取得を目指して臨床試験を実施しており

ます。臨床試験の結果が出ましたら、知的財産戦略を勘案して、協業会社とともに、あらためて詳

細につきましてご説明させていただきます。 
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私どもは、既存事業における知の進化とともに、ライフサイエンス周辺での知の探索を通じて、新

たなビジネスを目指してまいりたいと考えております。そして、病気に対する取り組みはもとよ

り、未病、健康にも貢献できるビジネスモデルを目指していきたいと思っております。 

以上でございます。よろしくお願い申し上げます。 

 

  



 
 

 

37 

 

質疑応答 

 

谷：ここから、皆様からのご質問をお受けしたいと思います。 

質問者：一つ目ですけれど、先ほどオプジーボの肺がんのファーストラインの取得後の話で、12

月、1 月の 2 カ月で 270 人の新患獲得とおっしゃったような気がしたんです。この 270 人って、

今までクォーターで 230 人とか、250 人、240 人だったのが、そこにプラスでそれだけ、要は肺が

んで倍増以上していると、そういうことでしょうか。もしそうだとすれば、そのモメンタムは 2

月、3 月以降もより加速できるようなものなのでしょうか。 

高萩：まずは、スライドでお示しした 10-12 月の新規処方の平均は肺癌で 230 例獲得しておりま

す。詳細を申しますと、12 月から肺がんの 1 次治療で処方が開始されており、約 100 例程度が 12

月単月で使われたと見込んでおります。3 カ月平均では月 30 例ちょっとが、2 次治療の 10-12 月

の平均 200 例の上に乗っていると見ていただければと思っています。 

1 月に関しましては、単月ではございますが、170 例程度処方獲得が進んでおります。今後、肺が

んの 2 次治療においては、I-O が 1 次治療で非常に処方拡大が進んでいることから、オプジーボの

処方獲得数は減少傾向になってくるかと思いますが、それ以上に肺がんの 1 次治療でしっかり処方

獲得して、肺がんでの売上をこれから伸ばしていきたいと考えております。 

質問者：じゃあ、いい手応えが続く見込みでということですよね。 

高萩：はい。これからいい手応えをもっと確保していきたいと考えております。 

質問者：分かりました。あと、胃がんファーストラインですけれども、結局 5 月の申請あるいは

12 月の申請のどちらが審査時間のクロックの起点なのかが分からないですが、最短だったら 3～4

月の認可というのは従来おっしゃったと思うんですけれど、そうすると、この 2 月には部会に上が

るのかなと思うのです。もし最短ならば、2 月の部会という期待もまだ捨てなくていいと見てよろ

しいでしょうか。 

出光：開発本部の出光です。胃がんの審査状況については、大変申し訳ございませんが当局との協

議事項でございますので、回答を控えさせていただきます。 

質問者：分かりました。あと、ちょっと数字の部分で、10-12 月の実績の、海外売上で、ヨーロッ

パの売上が急に、今までクォーター2～3 億円だったのが、22 億円だったかな、増えていて、20 億

円ぐらい QonQ で増えているんですが、これは Roche さんからのランニングが始まったからとい
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う理解でよろしいでしょうか。そして、それは 1-3 月にも続くし、それが今回のロイヤルティ収入

の 30 億円かな、増額修正につながっているという理解でよろしいのでしょうか。 

谷：そうです。リリースをさせていただいていますように、ロイヤルティにつきましては、2020

年 1 月からスタートしていますので、その分が今回入っています。Roche さんはヨーロッパ企業

になりますので、欧州の売上に計上しています。 

質問者：分かりました。以上です。 

谷：続きまして、ご質問お願いします。 

質問者：食道がんの新規患者推移が、10-12 月と 7-9 月だと、少し減少傾向にあるんですが、これ

は一巡している部分が出てきているということでしょうか。 

高萩：そのご認識で結構です。承認取得当初は、かなり待機患者さん、4 次治療ですとか、5 次治

療等の患者さんに処方されました。それ以降は、やはり徐々にそういった患者さんが減ってきてお

ります。あと、現状では 2 次治療、また、一部使われていなかった 3 次治療の患者さんにお使いい

ただいておりますが、今のところ 3 次治療以降は頭打ちかなと思っております。ただ、2 次治療の

処方獲得シェアは順調に伸びておりますので、3 月末には目標としている 65%には到達すると見込

んでおります。 

質問者：あと、ちょっと話が飛ぶんですが、ジョイクルの部会での審査状況についての報道です

と、足関節の適応が外れていると報道されているのです。生化学に質問してということかもしれな

いんですけれども、基本的には膝と股関節じゃないかと見ているんですけれども、足関節の適応が

外れることによる対象患者数への影響を、ざっくりで結構ですので教えていただけますか。 

出光：詳細の分析は今後行うことになりますが、市場の最も大きな膝関節の適応が取れておりま

す。 

質問者：あと、ONO-2909 が今回臨床入りしていて、ナルコレプシーを対象とされていますが、プ

ロスタグランジンは昔から睡眠への関与が言われていたかと思うんです。一方で、オレキシンに作

用する化合物の開発も進んでいますが、オレキシンプログラムと比較して、動物でも良いいんです

けど、結構薬効が強く出そうなのか等の見通しについて、まだフェーズⅠですが、動物でいろいろ

やっておられると思うので、もし分かったら教えてください。 

出光：オレキシンと PGD2は全く別の作用で、オレキシンは覚醒中枢に作用して、PGD2は睡眠中

枢に作用します。オレキシンは他社の臨床データが少し出ておりますので皆さんご存じかもしれま
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せんが、DP 拮抗剤は今後臨床で有効性を確認していくことになります。従いまして、どちらが有

効か、あるいはどういう特徴の違いがあるかは現時点では分かりません。 

質問者：御社としては、国内だけですか、それともグローバルに出せるなら出したいという発想は

ありますか。 

出光：今後出てくる化合物は基本的にグローバルを対象にした開発で考えております。この化合物

ももちろん、グローバルでと考えております。 

質問者：分かりました。以上です。 

谷：続いての質問、よろしくお願いします。 

質問者：まず、贈収賄事件の影響について、二つ教えてください。同じ大学に対して贈賄の容疑で

社員が逮捕された別の会社さんでは、お客さんの側から取引停止措置がかなり出ている、そういう

ものが発表されているんですけれど、御社については、そうしたことが今後出てきた場合にどうい

った影響があるとお考えでしょうか。患者さんへの影響を考えた場合に、あまり実質的な売上、御

社の薬が使われなくなることはあまり考えにくいのかなと思っているんですけれども、実質的な影

響としてどういったことを考えているのかを教えてください。 

もう一つ、この件に関連して、今回いろんなことが問題になっていると思うんですけれども、他の

営業活動を今後見直したときに、類似性が認められるようなことがあって、売り方を変えないとい

けないということがあって、今の売上は今の売り方によるものですから、売り方を変えた場合にわ

れわれが見る売上の出方が少し変わってしまうリスクがあるのかどうかを、現時点のお考えをお聞

かせいただけますでしょうか。 

谷：最初の取引についてですが、今、確認というか検証をしています。ただ、1 件、具体的には大

学名は申しませんけれども、そういう取引停止措置通知書をいただいています。ただ、これは企業

と大学との直接の取引に関わるということで、確認したところ、今使っている医薬品の使用をどう

こうということは関係ないと言われています。これが他の大学にも当てはまることなのかどうかを

これから検証する必要があると思います。 

もう一つは、通常、卸さんを通じて納入されているわけで、これが 6 カ月とか 3 カ月単位で契約を

されています。従って、恐らくはこの 3 月末までの売上には、この取引の停止がかかってきてもほ

ぼ影響はないと。ただ、4 月以降どのような形で影響が出るかは今後精査して、また状況を見なが

らご報告させていただきたいと思います。大体ご理解いただけますでしょうか。 

質問者：はい。一つ目は分かりました。 
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市川：まず、ご心配、ご迷惑をお掛けして、お詫び申し上げます。売り方に変化が求められるが、

そこに売上減少のリスクがあるのではないかというご質問だと思うんです。ご承知のように、あの

事案そのものは 2017 年度のことでございまして、2019 年度から、われわれ、奨学寄付金に対し

て、より透明性を高めるために公募制を取っております。つまり、2018 年度から Web を利用し

て、各大学からの公募制をもってするという形に既に移行しております。その前の事案と理解して

おります。従いまして、そういう意味では、売り方に対する影響はないものと考えております。以

上です。 

質問者：もう 1 点だけ、パイプラインで教えてください。 

ONO-4059 について、Gilead ががん領域以外の権利をまだ持っているということですけれど、こ

のがん以外での開発は、現時点でどこまで動きがあって、Gilead はどういった意欲を見せている

んでしょうか。 

出光：詳細についてはお答えできませんが、がん以外の領域の開発計画に関して Gilead と積極的

に検討を行っております。 

質問者：分かりました。以上です。 

谷：それでは、次の質問をお願いします。 

質問者：Roche からいただいている一時金とロイヤルティ収入について、ちょっとお伺いしたいで

す。その他収入には一時金が入っていて、ロイヤルティ収入の中に Roche から受領する、そのテ

セントリクにかかるロイヤルティが入っているという、そういう理解でよろしいですか。 

谷：それで結構です。 

質問者：確か、2020 年の 1 月までさかのぼって受領していたと思うんです。その分がまとめてこ

の 10-12 月期に入っているんですか。 

谷：そうです。リリースにも書いていますように、2020 年 1 月から発生していますので、その分

が今回計上されています。 

質問者：1 月から 12 月の 12 カ月分が 3 カ月のこの間に入っているということですね。 

谷：12 カ月分ではなくて、9 カ月分となります。これまで、Bristol からのロイヤルティは、その

月が直結していますけれども、Merck さんが 3 カ月ずれているのと同じように 3 カ月ずつずれて

いる形になりますので、今回は 1 月から 9 月分が入っていると理解していただけましたらと思いま

す。 
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質問者：分かりました。二つ目の質問はオプジーボの肺がんについてです。確か、昨年度末に

SCLC か何かの適用で、海外で承認を取り下げるとかいうニュース、キイトルーダとイピリムマブ

の併用が、PD-L1 のいわゆる陽性だとモノセラピーと差が付かないとか、いろいろニュースがあ

ったと思うんですが。このデータなり、アップデートを踏まえて、オプジーボの肺がんでのポテン

シャルがどのように変わるのか、何かマイナス影響を受けるのか、また、全然業績には関係ない話

なのか、現時点でのお見通しがあれば教えていただけたらと思います。以上です。 

高萩：多分、先ほどのペムブロリズマブのお話に関しては、この前の世界肺癌学会で発表されたデ

ータのことをおっしゃっておられるのかと思ったんですが、よろしいでしょうか。 

質問者：はい。 

高萩：先般発表されたペムブロリズマブとイピリムマブのデータは、オプジーボとの併用データで

はないことを前提にお考えいただければと思います。まず、日本で承認されております CM-227、

CM-9LA レジメンに関しては、PD-L1 の発現にかかわらずオールカマーで承認されている。 

また、現状、活動を開始しておりますが、競合品の OS データから、われわれは戦略といたしまし

ては、PD-L1 発現 1～49％のセグメント、それと陰性例を中心に活動しております。そういった

点から考えると、この前発表されたデータに関してはほぼ影響はないと考えております。 

また、今後、CM-9LA ですとか、そういったレジメンに関しましては、フォローアップデータ次第

にはなるとは思いますが、PD-L1 発現 50%以上でも十分対抗できると私としては考えておりまし

て、この辺りをしっかり先生方にお伝えしていきたいと考えております。 

谷：続いてのご質問、お願いします。 

質問者：Roche さんから計上した一時金についてお伺いしたいんですけれども。私の計算による

と、今まで、去年の 12 月まで決算月の世界中の売上が大体 5,200 億円ぐらい、契約一時金を仮に

60 億円とすると、ロイヤルティ比率 1.2%、1.3%ぐらいという計算になるんですけれども。それは

御社、キイトルーダに対するロイヤルティと違ってちょっと低く見えるんですけれども、その低い

レベルで妥協した理由についてまずお伺いしたい。 

そして、2026 年までロイヤルティ支払ってもらう、そう理解しているんですけれども、キイトル

ーダが確か 2024 年からロイヤルティ比率が下がると思うんですけれども、このテセントリクの場

合でもロイヤルティ比率が途中で変わりますか。よろしくお願いします。 

谷：契約内容については、あまり明確にお話をすることはできません。ただ、少し Merck さんと

契約したときと、今回の契約の状況が違っています。この抗 PD-L1 に関する特許に関する環境が
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変わってきています。それ以上はちょっとお答えできませんので、ご了承いただけましたらと思い

ます。 

質問者：テセントリク以外、他に PD-1、PD-L1、発売されているものはあると思うんですけれど

も、そういう他社とも交渉していらっしゃるんですか。 

谷：内容は申せませんけど、われわれの知的財産についてはしっかり活用していきたいと考えてい

ます。 

谷：次のご質問をお願いします。 

質問者：業績の点と、それからオプジーボの点と、戦略で 1 個ずつお願いします。まず、業績につ

いては極めて好調で、期初、第 2 クォーターのときに 70 億円増額されて、今回も 70 億円なんで

すけれども、2Q のときの増額修正って、これは R&D と販管費が同じ額圧縮されているので、こ

れで説明がつくと思うんです。今回の増額修正は、基本的に Roche のその他収益の 75 億円でほぼ

説明できるということですか。 

谷：そうです。決算短信に記載のとおりになります。 

長濱：決算短信の 4 ページ目、今後の見通しのところ、増益幅の説明にて、その他収益におきまし

て、Roche からの契約一時金の記載があると思います。そちらの影響が大きいということです。 

質問者：分かりました。それから、販管費は 2Q で 30 億円圧縮されて、第 3 クォーターはほぼ 30

億円マイナスになっているんですけど、なかなか営業できなくなっていて、医療ネットとか従来の

営業とは変わってきていると思うんです。中身はどんなふうに見ておけばいいでしょうか。 

長濱：こちらは、従来型の活動でなくても、Web での講演会ですとか、販促資材ですね。加え

て、営業コンテンツのデジタル化という観点での投資が進んでおりますので、そちらの経費計上は

足元でも確認できます。 

質問者：分かりました。2 点目のオプジーボなんですけれども、先ほど、消化器系とか、腎細胞が

んの話もあったんですけれども、2Q で 80 億円増額されて 980 億円で、第 3 クォーターも 273 億

円で、四半期ベースで 10%伸びているんですね。むしろ 4Q のほうがいいかなという印象を持った

んです。今回、予想を変更されていませんけど、特に何かございますか。 

高萩：通常、オプジーボの年間の売りの比率を考えますと、第 4 クォーターが 22～23%に落ち着

くと考えており、そういった点から計画をまず組みました。現状、伸びているがん種もあれば、少

しやはり厳しくなっているがん種もあります。特に頭頸部がんにおいてはかなり競合品の伸長が進
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んでおりまして、その分のマイナスとなっております。プラス要因とマイナス要因を考えまして、

第 4 クォーターにおいては大体この程度に収まると見込んでいます。 

質問者：よく分かりました。私から最後なんですけれども、キネダックをアルフレッサに譲渡とい

うことなんですけど、これは他社さんでもジェネリックというか、長期収載品みたいなのをまとめ

て移行するケースとか、カテゴリーで移すケースがあるんですが、これは単にキネダックだけなん

ですかね。それとも、これをきっかけに不採算というか、収益的に低いものを切り離すと考えたほ

うがいいでしょうか。 

谷：当社では 2018 年 10 月に丸石製薬さんに注射剤 5 製品を承継しています。今回は、このキネ

ダック 1 品を継承することになります。 

質問者：これ、向こうから依頼があったということですかね。 

谷：それは、お答えできません。 

質問者：特にこれが、今後同じような方向で、いろんな製品について見直しが進むわけではないわ

けですね。あくまでキネダック単品で、今回は承継ということで。 

谷：そうです。リリースのとおりです。 

質問者：分かりました。ありがとうございました。 

質問者：私から 1 点だけなんですけれども。エドルミズのポテンシャルを考える上で、今回の適応

症の場合、結構広い患者さんで使われるのか、どのような患者数を想定されているのか。あと、御

社は韓国ですとか台湾の権利も持ってらっしゃるかと思うので、この辺りの開発戦略について教え

ていただけますでしょうか。 

市川：エドルミズですけれども、21 年 1 月に非小細胞肺がん、胃がん、大腸がん、膵がんのがん

悪液質に対して、製造販売承認を取得させていただきました。発売は 4 月の予定です。進行がんの

がん悪液質の内、今お話しさせていただいた四つのがん種で 80%と考えております。 

先程お話しさせていただいた、非小細胞肺がん、胃がん、大腸がん、膵臓がんでは、さまざまなデ

ータから、50%から 80%の患者さんが投与対象と考えていいかなと考えております。 

出光：韓国、台湾については、現在、どのように開発を進めるかを検討中でございます。 

質問者：もう時間なので、簡単に 1 点だけ。心不全、フォシーガとコラランですね。これは、ポテ

ンシャルは結構あると思うんですけれども、今、状況がどうなっているのか、ちょっとご説明いた

だけますか。 
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市川：順番が逆になりますけれども、コラランについては新型コロナの感染拡大で市場浸透が非常

に遅れています。今、活動を Web にチェンジして、それでいろいろな営業戦略を展開しているん

ですが、非常に厳しい状況と考えております。心拍管理意義というものを、いろいろ Web を通じ

て発信していますけれども、今年度の目標 15 億円の達成は非常に厳しいと考えています。 

フォシーガ錠ですけれども、今、ご指摘いただいたように、非常に大きなポテンシャルと考えてお

ります。慢性心不全の適用を昨年 11 月 27 日に取得後、非常に多くの医療機関から問い合わせが

来ております。今年度通期売上も 44 億円から 45 億円ぐらい増の 225 億円は行くと考えていま

す。それから、競合環境を見ても、このフォシーガ、非常に大きなポテンシャルはあると考えてお

ります。 

質問者：ありがとうございます。 

谷：以上で本日の決算説明会を終了させていただきます。皆様、本日はご参加いただきまして、誠

にありがとうございました。 


