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登壇 

 

井村：本日は、小野薬品の 2026年 3月期決算説明会にご参加いただきまして、誠にありがとうご

ざいます。 

初めに当社の出席者をご紹介します。代表取締役社長 COOの滝野、執行役員 開発本部長の岡本、

常務執行役員 財務経理統括部管掌の伊藤、執行役員 営業本部長の北田です。 

井村：まず、社長の滝野より、2026年 3月期決算および今後の見通しにつきまして、その後、開

発本部長の岡本より、開発パイプラインの進捗状況につきましてご説明します。なお、資料は既に

当社ホームページに掲載しておりますので、ご参照ください。 

それでは、社長の滝野より、2026年 3月期決算および今後の見通しにつきましてご説明します。 
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2026年3月期決算および今後の見通し（14:00-14:30）

滝野 十一代表取締役社長COO

開発パイプラインの進捗状況（14:30-14:45）

岡本 達也執行役員開発本部長

Q&A（14:45-15:15）
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滝野： 2026年 3月期の通期決算の概要を報告します。 

はじめに、当年度の決算報告に関する留意事項をお伝えします。2024年 6月に買収しましたデサ

イフェラの損益の取り込みにつきましては、前期の決算は 9カ月分、一方、当期は 12カ月分の損

益が取り込まれておりますので、当年は前年度より 3カ月分多くデサイフェラ社の売上、費用など

の損益が計上されておりますことをご留意ください。 
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本日のポイントになります。 

最上段にございますように、2026年 3月期の通期決算は増収増益の決算となりまして、過去最高

の売上を記録するに至りました。 

その売上収益は、昨年買収しましたデサイフェラ社製品、消化管間質腫瘍 GISTの治療薬キンロッ

ク、および腱滑膜巨細胞腫 TGCTの治療剤ロンビムザの想定を上回る売上等によりまして、前期

比 5.9%増の 5,158億円となりました。 

また、費用面でも適切なコスト管理や経費の効率化を進めてきた結果、コア営業利益は、前期比

21.7%増の 1,371億円、コア当期利益は、14.5%増の 1,035億円となり、こちらはコア指標導入後

で最高益になります。 

次に、2027年 3月期の通期予想ですが、アストラゼネカ社とのフォシーガ共同販売契約終了等に

伴いまして、売上収益は、前期比 11.8%減の 4,550億円を想定しております。 

一方で、研究開発費は、将来の成長を牽引する Sapablursenや ONO-4578などのグローバル試験

を推進していくため、売上比率約 30%水準の投資を継続していく方針です。以上より、コア営業

利益は、前期比 9.6%減の 1,240億円を想定しております。 

研究開発は、注目の開発パイプラインとして、Tirabrutinibが FDA に申請受理され、12月の承認

を想定しております。 

Sapablursenはフェーズ 3試験を開始しており、ONO-4578および ONO-2808はフェーズ 3試験

の準備段階にあり、いずれも先の P2試験結果を、近々、国際学会で発表する予定です。 

また、今回新たに四つの化合物がフェーズ 1入りをしており、パイプラインは拡充を続けていると

いうところです。 
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それでは、通期業績です。 

2026年 3月期通期の売上収益は、内訳としまして、製品商品売上が、前期比 118億円、3.6%増収

の 3,426億円、ロイヤルティ・その他が、前期比 171億円、10.9%増収の 1,732億円となり、合計

で、前期比 289億円、5.9%増収の 5,158億円と過去最高になっております。 

 

その増減内容をお示します。 
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デサイフェラ社を除く製品商品売上は、オプジーボ、グラクティブなどで、92億円の減少でし

た。 

一方、オプジーボやキイトルーダに係るロイヤルティが、現地売上増と為替影響により、144億円

増加したことに加えて、デサイフェラ社のキンロック、ロンビムザの売上が合わせて 212億円増

加しております。 

以上、海外売上の増加に牽引されまして、売上収益は、前期 4,869億円から、289億円増収の

5,158億円となりました。 

 

国内の製品別売上概況です。 

オプジーボは、競争環境の激化によりまして、前期比 5%減の 1,143億円となり、フォシーガは、

昨年末 12月の後発品参入により、前期比 1.5%減の 882億円となりました。 

その他、糖尿病治療剤グラクティブは約 25%の薬価引き下げの影響を受け、27.9%減の 132億円、

多発性骨髄腫治療剤カイプロリスは競合品の影響を受けまして、12.9%減の 75億円となりまし

た。 

一方で、関節リウマチ治療剤オレンシア皮下注は、前期と変わらず、266億円。中枢神経系原発リ

ンパ腫治療剤ベレキシブルは市場浸透が順調に進んでおり、12.8%増の 119億円。そしてパーキン

ソン病治療剤オンジェンティスは、引き続き堅調に使用が拡大しており、17.3%増の 90億円。二

次性副甲状腺機能亢進症治療剤パーサビブは、6.6%増の 90億円。抗悪性腫瘍剤ビラフトビは、
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BRAF遺伝子変異 V600Eを有する治癒切除不能な進行再発の結腸直腸がんの一次治療の適応追加

もあり、前期比 33.8%増の 56億円となりました。 

 

続いて、海外の製品別売上です。 

オプジーボは、韓国・台湾での売上合計で、前期比 8%増の 142億円となりました。 

デサイフェラ社の売上は、キンロックが、前年比較で 3カ月分多く取り込んでいることもあります

が、米国に加えまして、欧州その他地域での使用拡大を背景に、前期比 50.6%増の 384億円とな

り、公表業績予想の 360億円を 24億円上回る結果となりました。 

また、昨年上市のロンビムザは、TGCT患者さんにおけるキナーゼ阻害剤（TKI）による治療の第

1選択薬としての評価を着実に獲得してきている結果、売上は 83億円となり、こちらも公表予想

の 80億円を上回る着地となりました。 

オプジーボに係るロイヤルティは、現地でのオプジーボ売上増により、前期比 8.2%増の 1,223億

円、キイトルーダのロイヤルティは、前期比 11.4%、295億円となりました。 
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コア営業利益です。 

コア営業利益は、前期比 245億円、21.7%増益の 1,371億円となりました。 

その要因は、デサイフェラ社の研究開発費や販管費を前年比較で 3カ月分多く計上しているもの

の、研究開発費は前期比 18億円、1.2%の増加、販売費及び一般管理費は前期比 14億円、1.1%の

増加に抑えた一方で、売上収益が、前期比 289億円、5.9%増加したことによります。 
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先ほど説明したコア営業利益の増減内容です。 

売上収益は 289億円増加した一方、費用面は、売上原価、研究開発費、販管費をしっかりとコン

トロールしたことで、前期とほぼフラットとなり、コア営業利益は 245億円増の 1,371億円とな

りました。 

 

コアベースでの全体の損益計算書です。 

売上収益は、前期比 289億円、5.9%増収の 5,158億円で、過去最高売上を更新していることは既

に申し上げましたが、公表業績予想の 4,900億円を大きく上回る結果となりました。 

コア営業利益は、前期比 245億円、21.7%増益の 1,371億円となり、こちらも公表予想の 1,140億

円を上回り、コア当期利益も、前期比 131億円、14.5%増益の 1,035億円と、公表予想の 910億円

を大きく上回る結果となりました。 
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こちらは参考になりますが、2026年 3月期通期のフルベースの連結業績です。 

売上収益はコアベースの売上収益から変更はありませんが、営業利益は、前期比 325億円、54.4%

増益の 922億円。親会社所有者に帰属する当期利益は、前期比 197億円、39.4%増益の 698億円

となりました。 

つまりフルベースにおきましても増収増益の決算となり、公表予想との比較でも予想を上回る着地

となりました。 
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こちらはフルベースからコアベースへの調整表です。 

調整項目は、主に売上原価の項目で、買収や導入に係る無形資産の償却費 256億円、そして公正

価値評価された棚卸資産の費用化分 91億円を調整しています。 

また、その他の費用は、フォシーガ共同販売契約終了に伴う損失や退職給付制度の改定に伴う損

失、オプジーボの自主回収関連の損失などを調整しています。 

 



 
 

 

 
 
 

11 
 

こちらはデサイフェラ買収前から今直近に至るまでの BSの推移を示しています。 

金融資産を無形資産へ積極的に振り向けて、パイプラインの拡充を進めるとともに、借入金の返済

も着実に進めており、次の戦略投資に向けて積極的に機会を検討しているというところです。 

 

こちらは、昨年もお示ししましたキャピタルアロケーションの方針です。 

オプジーボの次の成長を支える開発パイプラインの強化のために、研究開発投資や導入による製品

の獲得など、成長投資、戦略投資を積極的に行っているところです。 
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ここからは次期の通期予想のほうに移ります。 

まず売上収益です。前期比 608億円、11.8%減収の 4,550億円を予想しています。 

内訳です。製品商品売上は、フォシーガ共同販売契約終了に伴う売上減少等の影響によりまして、

前期比 726億円、21.2%減収の 2,700億円、ロイヤルティ・その他につきましては、前期比 118億

円、6.8%増加の 1,850億円を予想しています。 

なお、為替レートにつきましては、1ドル 155円を想定しています。 
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製品別の売上です。 

前期 882億円売上のフォシーガは、契約終了により今期の計上はありません。 

オプジーボは、競争環境が激化する一方で、昨年に適応追加しました肝細胞がんや大腸がんなどの

使用拡大を見込んでおり、前期比 5%増、1,200億円を予想しています。 

その他の主要製品は、ベレキシブルが、前期比 0.9%増の 120億円、パーサビブは、前期比 11.2%

増の 100億円、オンジェンティスは、前期比 11.5%増の 100億円、ビラフトビは、前期比 51.5%

増の 85億円を予想しています。 

一方で、オレンシア皮下注は、薬価改定の影響を受けまして、前期比 28.6%減の 190億円、グラ

クティブは、前期比 28.1%減の 95億円、カイプロリスは、前期比 6.6%減の 70億円を予想してい

ます。 

海外での製品別売上は、オプジーボの韓国と台湾の売上合計で、前期比 8.2%減の 130億円、そし

てキンロックが前期比 12.1%増の 430億円、ロンビムザが前期比 129.4%増の 190億円と予想して

います。 
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こちらはオプジーボの主ながん腫での今期の売上の見立てです。 

胃がんは、競合の中でも横ばいを想定しつつ、非小細胞肺がんと食道がんに再入力することに加

え、適応拡大した肝細胞がんと大腸がんの成長を見込み、1,200億円の計画を立てています。 

 

ロンビムザについても少し触れます。 
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ロンビムザは、昨年春の発売以降順調に成長してきており、前期は 83億円で着地しており、今期

予想は、昨年の倍以上を予想しています。極めて順調なピッチを刻んでいるかなという印象です。 

 

欧米市場では、腫瘍内科医に対する活動を中心に取り組んでいます。ロンビムザの特徴が理解され

てきた結果、キナーゼ阻害剤、いわゆる TKIによる治療において、ロンビムザがファーストチョイ

スで使用されるようになってきています。 

それに加えまして、疾患の啓発、認知を拡大させるためにも、活動を右手のように展開していまし

て、TGCT患者さんが専門医に早めに受診され、そして適切な治療が受けられる環境になるよう、

鋭意取り組んでいるところであり、更なる拡大を期待しています。 
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こちらは売上に占める海外比率です。 

韓国・台湾に加えて、デサイフェラ買収によって、ご覧のとおり、グローバル事業の拡大が着実に

進展してきておるところです。今後キンロック、ロンビムザをはじめ、海外での売上および販売地

域の拡大によって、海外売上の比率を高めていきます。 

 

次に、コア営業利益です。 
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コア営業利益は、前期比 131億円、9.6%減益の 1,240億円を予想しています。 

売上収益は、既に説明のとおり、前期比 608億円、11.8%の減少を見込んでおり、研究開発費は、

前期比 21億円、1.5%の減少、販売費及び一般管理費は、前期比 226億円、18.3%の減少を見込ん

でいます。 

 

内訳です。売上原価は、フォシーガ共同販売契約の終了により、売上減少があり、売上原価の減少

によって、前期比 21.5%減の 840億円を見込んでいます。 

研究開発費は、前期比 1.5%減の 1,430億円、Sapablursenや ONO-4578などのグローバル開発投

資により、売上比 30%を超える積極的な研究開発投資を継続する予定です。 

ただし、従来は研究開発費として処理していた一部のデサイフェラ費用について、販売費及び一般

管理費に表示区分を変更して振り分けた結果、若干の減少となっています。 

販売費及び一般管理費に関しては、こちらもフォシーガの共同販売契約の終了によるコ・プロ費用

の減少に加えまして、経費の効率化に継続的に取り組んでいくことにより、前期比 18.3%減少の

1,010億円を見込んでいます。 

以上の結果、コア営業利益は、前期比 9.6%減の 1,240億円、コア当期利益については、前期比

10.1%減の 930億円を予想しています。 
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こちらは、ここ数年のコア営業利益と各費用の推移をお示ししています。 

今期の予想としては、青色の折れ線で示していますとおり、研究開発投資は積極的に継続する一方

で、グレーの折れ線で示します原価、あるいは黄土色の折れ線で示す販管費、それぞれ 200億円

強ずつ抑えていくことにより、棒グラフで示していますコア営業利益の額としては、1,240億円、

コア営業利益率としては、前期と同等以上の 27%強を維持していけるものと見込んでいます。 
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こちら、また参考になりますけども、2027年 3月期のフルベースの連結業績予想となります。 

売上収益は、コアベースの売上収益から変更はありません。 

営業利益は、前期に計上したコアベースの業績から除外される一過性の費用が当期には発生しない

ことによりまして、前期比 1.9%増の 940億円を見込んでいます。 

親会社所有者に帰属する当期利益は、前期比 1.8%増の 710億円を見込んでいます。 

これらをまとめますと、フルベースにおきましては、減収ながら、増益の決算を見込んでいます。 

 

株主還元です。 

既に配当金につきましては、累進的な配当方針を掲げており、配当性向 40%を目途とすることも

お伝えしてきております。今のところ、2025年度、2026年度につきましても、年間配当 80円を

予定しています。 
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残りスライド、私のほうからは 3枚となりますが、パイプラインで、楽しみな進捗がいくつもござ

います。 

この後、詳細につきましては、開発の岡本からお伝えさせていただきますが、フェーズ 3試験が開

始される三つのプロジェクト、人での有効性シグナルを検出する POC試験の結果が出てくる七つ

の試験、さらに新たに P1試験、つまり臨床ステージに入ってきたプロジェクトも四つございま

す。 

研究開発は、この絵にありますとおり、独自性の高い自社創薬と、世界中のアカデミアやバイオテ

ックとのオープンイノベーションやライセンスを、積極的に進めていまして、その進捗が楽しみな

1年になってくるかと期待しています。 
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その一つとなりますけれども、Tirabrutinib、ONO-4059は、現在米国当局であります FDA が承認

の審査中で、今年度中の上市に向けて準備を進めながら、三つ目のグローバル製品になるものと楽

しみにしています。 

 

こちらは私がお示しします最後のスライドとなります。昨年もお示ししました、将来の成長イメー

ジ図のアップデートです。 
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現在のところ、デサイフェラ由来の製品、キンロック、ロンビムザが極めて順調に成長してきてお

り、それに続く将来の成長ドライバーとして期待される開発パイプラインのグローバル開発も順調

に、そして着実に進んできているという手応えを持っています。 

昨年はこのイメージをお示ししましても、なかなかご理解をいただくのが難しいようなところもあ

ったようにお見受けしましたけれども、グローバルスペシャリティファーマを目指していく当社の

オプジーボの先の成長ストーリーにつきましては、皆さんの理解も徐々に深まってきているかなと

いうふうに感じておるところです。 

ここ数年につきましては、現製品の特許切れ等によりまして、売上がでこぼこする局面も想定はさ

れますけれども、着実に成長の芽を開かせるべく、取り組んでまいりたいと思います。大いに期待

いただけると幸いです。長くなりましたけれども以上となります。ありがとうございました。 

井村：引き続きまして、開発本部長の岡本より、開発パイプラインの進捗状況につきまして、ご紹
介します。 

 

岡本：私からは、ホームページに掲載されておりますこちらのパイプラインの進捗状況の資料を用
いまして、前回、本年の 2月 2日以降の変更点を中心にご紹介します。 

早速ですが、承認取得予定のスライドをお示ししております。 

こちらですが、これまでは当年度を含む前後の 3年間分をお示ししてきましたが、今回からもう少

し中期的な観点で、向こう数年間までの承認取得予定をお示しすることとしました。 
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この表にございますパイプラインは、いずれも POC 確立後のパイプラインのみです。まず昨年度

2025年度においては、欧州と日本で合計四つの承認を取得しました。内容はお示ししております

とおりです。 

次に、本年度 2026年度ですけれど、米国と日本で合計三つの承認取得を予定しております。 

国内におきましては、昨年 9月に申請を行いました ONO-2017、セノバメート、それから 2025年

度の年度末の 3月にがん化学療法後に増悪した消化管間質腫瘍（GIST）を予定する効能効果とし

て承認申請を行ったキンロック、この二つについて承認取得の予定です。 

なお、キンロックにつきましては、国内におきまして、本年 3月に希少疾病用医薬品の指定を受け

ております。 

また、ベレキシブルですが、先ほど社長の滝野からもお話ありましたが、昨年の 12月に米国で申

請しておりまして、本年 2月に受理されております。年内の承認取得を見込んでいるところでござ

います。 

それから 2027年度の承認取得予定、すなわち本年度承認申請の予定があるものでございますが、

こちらにつきましては、国内でオプジーボの肝細胞がん術後補助療法、それから米国および欧州

で、キンロックの特定の遺伝子変異を有する消化管間質腫瘍（GIST）の二次治療につきまして、

それぞれ承認取得を予定しております。 

一方、本年度に申請を予定しておりましたオプジーボの膀胱がんの術前術後補助療法、こちらにつ

きましては、BMS社が実施しておりました国際共同第 3相試験に参画しておりましたが、残念な

がら期待した結果が得られませんでしたので、申請予定から削除をしております。 

向こう数年間におきましては、開発を順調に進ませるというのが私どもの使命ではありますが、順

調に進むという前提において、既存品の効能追加のほか、グローバルでの商業化権を獲得した

ONO-0530（Sapablursen）、あるいは自社創製品であります ONO-4578、および ONO-2808な

ど、大型化が期待される新たなパイプラインの承認取得に加えまして、米国の Vertex社より、日

本・韓国での権利を導入した ONO-8531（povetacicept）や、生化学工業から国内の販売権を取得

した ONO-5532（Gel-One）などを上市できる見込みとなっておりまして、業績への貢献、こちら

につきまして大いに期待しているところです。 

承認取得に関する実績と予定については以上です。 
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続きまして、がん領域の開発パイプラインの進捗状況です。 

上から 2段目のベレキシブルですが、先ほど申し上げましたとおりでございます。本年 2月に

FDA に申請が受理されましたので、更新をしております。 

続いてその下のキンロックですけれども、こちらも先ほど申し上げましたように、年度末の 3月に

国内で申請をしましたので、更新をしております。なお、この承認申請は、海外の第 3相試験の結

果を用いて申請を行っておりますが、並行して国内では、第 1相試験を実施しております。 

続きまして、ONO-0530（Sapablursen）ですけれども、こちらは第 3相試験を開始しましたの

で、更新しております。この試験は国際共同第 3相試験として実施しておりまして、実施国は、米

国、欧州のほか、日本を含んでおります。 

続きまして、ONO-4578ですけれども、こちらは既に皆様ご承知のとおり、胃がんの一次治療を対

象とした第 2相試験、POC 試験の結果が 6月 1日に ASCO、米国で発表されます。なお、本試験

の結果に基づきまして、国際共同第 3相試験を本年中に開始する予定としております。 

一方、国内でホルモン受容体陽性 HER2陰性の乳がん、こちらを対象とした第 1相試験を実施し

ておりましたけれども、こちらにつきましては、戦略上の理由により開発を中止いたしました。 

こちらは今お示ししております胃がん、結腸・直腸がん、非小細胞肺がんと異なりまして、オプジ

ーボおよび化学療法との併用ではなく、アロマターゼ阻害剤、いわゆるホルモン療法ですけれど

も、こちらと CDK4/6阻害剤との併用療法、これが当該疾患の現在の標準治療でございますが、
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こちらに ONO-4578を併用投与するという試験でございまして、ほかの開発中のものとは少しコ

ンセプトが異なるものです。 

具体的に申し上げますと、胃がん、大腸がんにつきましては、抗腫瘍免疫の増強を狙って ONO-

4578を併用投与しておりますけれども、この乳がんつきましては、少しコンセプトが違うという

こともありました。 

いずれにしましても、こちらにつきましては、安全性上の理由等ではなく、あくまでも戦略上の理

由で開発を中止しております。 

 

引き続き、がん領域です。 

上から 2番目、PD-1と CD3の二重特異性抗体であります ONO-4685、自社品ですが、これまで

のところ、忍容性、安全性に問題なく、症例登録は日米ともに順調に進んでおります。 

が、その裏返しで、当初の想定よりも投与量の水準が上振れしてきております。用量漸増を継続し

まして、至適用量の探索をしております関係上、データの取得時期が従来から後ろ倒しになりまし

て、2027年度に変更させていただいております。 

続いて、最下段の ONO-7429ですが、こちらは 2024年 10月に韓国のリガケム社から、グローバ

ルでの商業化権を獲得いたしました、抗 L1CAM ADC 抗体でございます。先般、第 1相試験を国

内で開始しましたので、追記をしております。 
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なお、ギリアド社、導入当時は、フォーティーセブンという会社でございましたが、ギリアド社か

ら、日本・韓国・台湾および ASEAN における商業化の権利を導入しまして開発を進めておりまし

た、抗 CD47抗体、ONO-7913ですが、こちらにつきましては、戦略上の理由、ポートフォリオ

マネジメントの観点から、開発を中止しましたので、リストから削除いたしております。 

 

続いて、非がん領域の開発状況をまとめております。 

ONO-2017、セノバメートにつきまして、小児のてんかん部分発作を対象とした国内第 3相試験を

開始しましたので、追記をしております。 

続いて、Vertex社から、日本および韓国の商業化権を導入しました ONO-8531（povetacicept）

ですが、膜性腎症を対象とした第 2/3相試験を Vertex社が開始いたしましたので、追記をしてお

ります。 

なお、一番下、進捗の更新ではありませんが、ONO-2808につきましては、こちらも先ほどお話が

ありましたように、5月末から米国で開催されます、世界パーキンソン病学会、WPC と言われて

おりますけれども、こちらにおきまして結果が発表されます。ONO-4578と同様に、本年中にグロ

ーバルで、多系統萎縮症を対象とした第 3相試験を開始する予定です。 
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続きまして、こちらにつきましては、下段の三つが新たな更新になります。 

ONO-2416、それから ONO-3310、および ONO-6414、こちらが自社創製品として、いずれも新た

に臨床ステージに入りました。 

なお、大変恐縮ではございますが、従来、作用メカニズム、この表にも作用機序、モダリティとあ

りますが、こちらを臨床移行と同時に開示をさせていただいておりました。また、適応疾患、すな

わち予定する効能効果につきましても、将来的に承認取得する際の効能効果に近い形で開示をさせ

ていただいておりましたが、昨今、競争環境の激化もございますので、今後、少なくとも臨床移行

した段階におきましては、こちらの開示についてはご容赦いただければと考えております。 
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最後になります。POC試験のデータ発表についてご紹介しております。 

ONO-2808については、第 7回World Parkinson Congress、発表の日時は 5月 27日、米国とな

ります。 

それから ONO-4578の胃がん一次治療につきましては、ASCOの総会におきまして、こちらは 6

月 1日、オーラルでのプレゼンテーションとなっております。 

なお、データの詳細につきましては、6月 8日に開催を予定しております R&D 説明会で私からご

紹介をさせていただく予定です。私からは以上です。 
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質疑応答 

 

井村：ここからは皆様からのご質問をお受けさせていただきます。シティグループ証券の山口様、
よろしくお願いいたします。 

山口：二つ簡単にお伺いします。まずピーク時年商ですとか、承認予定の時期とか、そういう中計
的なものをいろいろと入れていただいて助かります。その中で、特にピーク時年商については、こ

れは御社、いくつか数字が入ってますけど、いわゆるリスクの掛け目というのは置いてないスタイ

ルのピーク時年商ということでよろしいですかね。 

滝野 ：この段階での見積もりですので、確度、精度というものは低い上ですし、リスクアジャス
ト、確率調整みたいなものもあまり考慮しておりません。 

山口 ：あとロンビムザなんですが、前期好調で、今期倍増ぐらいに入っていて、最初、デサイフ
ェラの数字の時に、患者さんの最初のターゲット、700、700、1,300というのがいろいろあったか

と思うんですけれど、どこまでいっててこういう予想になっているのか、あるいは来期、どの辺を

目指しているのか、前提のところを少しご解説いただけますか。 

滝野 ：大きくは、前回お示ししている絵柄を踏襲したような形でイラストレーションを書かせて
いただいています。これは医師ベースの情報ですけども、その前提としまして、TKIの治療が、今

回私どものロンビムザが上市されて、使えるようになったということ、使いやすい TKIであるとい

うことによって、しかも有効性もしっかりと出てくる TKIということが伝わることによって、TKI

治療の処方の先生方というのが増えていっている方向というのが真ん中の白い矢印で示しているよ

うなところです。 

そういう意味では、前回お示ししました数字の分布、三つ、確か 700、700、1,300人とかいう形

で書いてたんじゃないかと思いますけれども、そこも少し動いてきているというところもありま

す。今後は、正確な数字を提供できる状況にもございませんし、こういった形のイラストレーショ

ンに振り替えさせていただいているというところです。ご理解いただけますでしょうか。 

山口 ：今期の 83が 190というご前提は、この 700のまだ中でのシェアを取っている、最初の

700の中でのシェアを取っているという感じですよね。次の 700までは全然まだ行ってないですよ

ね。 

滝野 ：そうですね。結局は、そこの前提もロンビムザが出る前の状態を表現しておったところで
ございますので、そういう意味では、今後この TKIの治療を、ほぼロンビムザが中心となって、
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TKI治療というのが行われていくようなことになりますと、もうこの左端の、TKI治療ありという

ドクターのゾーンが、いわゆるファーストステップのところになっていくのかなという形では考え

ております。 

井村 ：続きまして、UBS 証券の関様、よろしくお願いいたします。 

関 ：2点簡単にお願いします。1点目が、ロイヤルティの見通しですね。今期 2026年度、1,850

億円ということで、コンセンサスよりも若干強かったかなと思うんですけれども、こちらは何か特

殊要因、または一時要因ですとか、あと率は、パーセントは確か変わらないように記憶していたん

ですけども、このあたりいかがでしょうか。 

伊藤 ：ロイヤルティ（予想）の前提に関しては、基本的には、先方 BMSからの売上の見込みをい

ただいた上で、当社でロイヤルティ（予想）の計画を立てています。料率に関しては、おっしゃる

とおり、変更はありません。あとは売上拡大の見通しが、調整されているというところです。 

関 ：ブリストルとメルクさん以外の特殊要因も特にないということですね。 

伊藤 ：はい、特殊要因は予想には入っていません。 

関 ：2点目が、研究開発費の見通しのところで、会計処理の変更ですかね、区分を変更されたとい

うことで、それを除いて、大体真水というか、実態ベースでどれくらい減っているのか、増えてい

るのかということと。 

あと、これからそのフェーズ 3試験、ONO-4578ですとか ONO-2808が開始されるので、もうち

ょっと増えるのかなと思っていたんですけども、あんまり増えないということで。これは 12カ月

ベースで寄与しない、期中から始まるので、そんなに増えないという、そういう理解でよろしいん

でしょうか。 

伊藤 ：まず今回の会計処理の変更というところで申し上げますと、来年度、研究開発費 1,430億

円という見込みは変更後ですが、同じ Apple to Appleで比較しますと、研究開発費は、微増の計

画になります。 

それから今後数年の研究開発費の推移ですが、新しい治験が開始される一方で、全体としてのコン

トロールもやっていきながら、この 1,450億円前後から 1,500億円の水準と、売上研究開発比率

30%前後を目途に何とかやり繰りしていこうと計画しています。 

（治験が）期の最初から開始、もしくは最後のほうで開始、またはそれが 1年間フルで経費が発生

することになっても、今の研究開発費の水準が大きく上振れする、もしくは下振れすることは、こ

こ数年はないと考えています。 
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井村 ：続きまして、JPモルガン証券の若尾様、よろしくお願いいたします。 

若尾 ：私、三つありまして、一つ目は簡単に確認です。終わったフォースクォーターに、その他
の費用が結構出てきていて、これが思いのほか、前期のデポジットの営業利益を押し下げる要因に

なっていたと思いますので、これの中身を知りたくて。特に、短信に内訳が書いてあって、その中

で製品回収、説明会資料にオプジーボ関連と書いてあった自主回収関連損失 14億円というのは、

これは何だったのだろうかというのを確認させてください。 

滝野 ：その起こった事象に関してですか。 

若尾 ：起こった事象です。 

滝野 ：これは医療機関にもしっかりと周知して進めて対応してきたものなんですけども、オプジ
ーボの製造におきまして、一部異物が入った可能性が否定できないというようなことが起こりまし

た。念のために、これは当局にもしかるべき手続きを踏んだ上で、迅速に回収して、製品をリスク

のないものに換えていったというところがございまして。そういったものが、それほどの大きな額

に及んでいるわけではないんですけども、今回実際には廃棄損という形で数字を計上しているとい

うところでございます。 

若尾 ：こちらに関しては、もう既に解決している問題で、何か今期さらに何か出てくるというこ
とはないと理解していてよろしいですよね。 

滝野 ：はい、そうです。 

若尾 ：二つ目が、キンロックとロンビムザの今期のご計画について、その前提を知りたいです。
キンロックとロンビムザに関しては、もう少し強いといいますか、高い水準のご計画を出されるん

じゃないのかなと思ったのですが、思いのほか、ちょっと低めだったので、何か要因があれば知り

たいです。 

キンロックに関しては、既に米国においては、ある程度もう市場浸透しているので、昨年の伸び

が、欧州が主体であったと考えると、その欧州承認寄与もあんまりなくなったので、まあこんなも

のなのかなというふうにも思いますので、ちょっとそのあたりを知りたいのと。 

ロンビムザ、こちらに関しては、割と前期は、ファーストクォーター、セカンドクォーターは割と

強かったんですが、その後、やや伸びが鈍化しているように見えていて。月次の売上を見ていて

も、何かちょっと伸び悩んでいるような気もしたので、その辺を考慮しているのか。もしくは、今

期競合品も出てくると思うので、それを含めたご計画なのか、ご説明をお願いいたします。 
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滝野 ：まずキンロックに関しましても、ロンビムザに関しましても、読みにくいのはもう変わら
ないところではございますが、コンサバティブだなと取られるかもわかりませんし、人によって

は、ひょっとしたらアグレッシブだなと取られる方もいらっしゃるかなというのが本当のところで

はございます。 

まずキンロックに関しましてはコメントにございましたとおり、GISTのラストラインのところで

の使用という点では、それなりに浸透がしっかりとアメリカで進んできているというのは事実でご

ざいます。 

ただヨーロッパに関しては、まだ地理的な拡大も少しずつ続いておるということと、もう一つ、ア

メリカにおきましても、ご存知のとおり、GISTの治療として Cogent社の治療薬が新たにセカン

ドラインで入ってまいります。 

これによる影響と、われわれが進めておりますセカンドラインの効能追加は、今年の年度末、ある

いは来年度に申請のタイミングを想定しており、効能追加は少し先になるとは思いますけれども、

このセカンドラインの治療のダイナミズムといいますか、パラダイムが少し変わってきます。

Cogent社の治療薬が入ってくることが、われわれにとって、必ずしもマイナスにはならないかも

しれないこともあり、非常に読みが難しいところです。 

そういうことも考慮しまして、今まで 10%強ぐらい、毎年伸びてきているアメリカのマーケット

の浸透を、そのまま今年も浸透が深まっていくのではないかという形で数字を置いています。 

ロンビムザに関しましては、多少確かに、年末から年度末にかけて、少し弱いかなというところも

なかったわけではないとは思いますが、これは保険の更新のタイミングも影響しているだろうとい

うことを現地から聞いております。基本的には、今のモメンタムを維持した形で浸透がずっと続く

形を想定していくと、今ぐらいの数字の予想になると考えております。 

コンサバティブと取られても、そうかもしれませんし、決してそういうわけではないという見方も

あるかと思います。 

そこのところは、途中で修正を入れる必要があれば、また修正を入れていくべきなのかなという形

で考えているところでございます。 

若尾 ：ちなみにこれ、ロンビムザも競合品影響を織り込んでいると理解していいんですよね。 

滝野 ：はい、そうです。ロンビムザの競合品に関しましても、出てくるのもだいぶ年度の後半に
なってくるだろうというふうには考えておりますが、いずれにしましても、この TGCTという疾
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患の認知、あるいはその治療のフローみたいなものが、やはりちょっとニッチな疾患であり、疾患

の啓発というところの重みもすごくあるというふうに私ども理解しております。 

ですので、1社だけ、1品だけで入っていくより、2品で入っていくことで、適切な治療の認知が

上がっていって、拡大していくことが、両社で加速できるポジティブサイドもあるということも考

慮しまして、こういった予想を立てているというところでございます。 

若尾 ：最後にもう 1点だけ教えていただきたいです。この 32枚目の将来の売上成長イメージにつ

いて教えてください。パイプラインも充実してきていて、特に 2030年以降の成長性という観点で

は、非常に高まっているんじゃないかなと思います。 

ただ 2030年までを見ますと、主にはキンロック、ロンビムザ、Tirabrutinibの売上貢献での成長

だと思います。特にキンロックとロンビムザは、今おっしゃっていただいた競合品も出てくる中

で、果たして 2030年のこの売上成長って大丈夫なのかなと、後ろ倒しにならないのかというとこ

ろが気になるので、その点について教えていただきたいのと。 

これ売上成長のイメージですので、今の御社の利益成長のイメージ、特に 2025年から 30年の間

をどのように考えてらっしゃるのか、ご共有いただけませんでしょうか。 

滝野 ：ご指摘のところにつきましては、もちろんまだ見込みの段階でございますので、そういう
意味では、見込みに脆弱性があろうということはもうご指摘のとおりかなとは思います。 

ただし、ここから、国内になりますけども、Povetacicept、あるいは Gel-Oneも出てまいります

し、今年の後半には、てんかんのセノバメートも出てまいります。また事業開発に関連する部分と

して、パイプラインの強化に努めているところです。そういう意味では、2030年の段階からは、

少なくとも上昇の形ができてくることについては、かなり自信を持っております。 

ただし、そこまでのところに関しては、多少でこぼこという形はしてくるとは思いますが、先ほど

の私の説明でもそうですし、伊藤からも説明がありましたように、利益面におきましては、できる

限り維持に近い形でコストを抑えつつ、将来の成長投資、研究開発は、投資を継続していく形を続

けながら、2030年頃からの再成長の形につなげていきたいというところでございます。 

井村 ：続きまして、大和証券の橋口様、よろしくお願いいたします。 

橋口 ：32ページの今回お示しいただいたピーク売上予想の考え方について、もう少し教えていた

だければと思います。ONO-4578、ONO-2808、1,000億円以上と示されているとお見受けします

が、これ上限はどういうふうに考えてらっしゃいますか。1,000億円台みたいな考え方なのか、あ

るいは 2,000億とか、3,000億とか、そういうことも視野に入れてるのか。 
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ONO-4578については、どういう患者さんに主に使われることを想定して、この数字を出されてい

るのか。また ONO-2808も、Lundbeck社の amlenetugの開発のほうが先行していて、作用機序

も少し似ていると理解してますけれど、これとポジショニングがどういうふうに使い分けられて、

この売上というのを見込んでらっしゃるのかについてもコメントをいただけないでしょうか。 

滝野 ：まずここの見積もりに関しては、決して 2,000億を超えていく可能性を否定しているもの

ではございません。ただし、ご存知のとおり、ONO-4578の領域、あるいは ONO-2808の領域に

関して、残っているアンメットのレベル感から考えまして、もちろん環境にもよるとは思いますけ

ども、しっかりとした数字の規模になってくるのではないかというところをお示ししたいというと

ころがまず 1点でございます。 

その上で、ONO-2808のほうを先にコメントさせていただきますと、確かに Lundbeck 社のシヌ

クレインの抗体が先行してはいるものの、私どもの化合物の効果と、向こうの効果は、比較ができ

るような状況にまだまだないというところもございます。 

作用機序から考えますと、単にシヌクレインのダイレクト抗体に対して、こちらのほうがメリット

を示す可能性があるだろう、かつ経口剤によって利便性も高かろうというようなところも考えては

おりますが、そこまで数字を織り込んだ形でのご提示となっているわけではございません。 

ただ、MSA という疾患自体が治療薬のない状況でございますし、非常にデスパレートな患者さん

の状況であることを考えますと、上市することができれば、その浸透はかなりしっかりと進んでい

くのではないかという期待感を持っているというところをご理解いただければと思います。 

ONO-4578は岡本からコメントをさせていただきます。 

岡本 ：ONO-4578ですけども、あまり詳細を申し上げると ASCOで発表予定のデータの開示に近

づいてしまいます。現在の胃がんの世界的な標準治療、こちらは少なくとも、CPS が陽性であれ

ば、PD-1抗体と化学療法の併用というところが世界的な標準だと認識しております。 

Claudinの陽性/陰性というところもあるかと思いますが、少なくとも PD-L1の発現のポジティブ

な患者さんに対しては、PD-1抗体と化学療法を併用するというのが今の一次治療かと思います。 

ONO-4578につきましては、かねて申し上げておりますように、この T細胞による抗腫瘍免疫を

増強するという作用、こちらを期待しておりますので、必然的にその標準治療として PD-1抗体プ

ラス化学療法が使われる患者さんについては、ONO-4578のフェーズ 3がうまくいったらという

前提になりますが、そこは総取りできると見込んでおります。 
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ONO-2808については、社長の滝野からもコメントありましたが、競合品の方はやはり抗体で、い

わゆる遊離しているシヌクレインをトラップするというところと、ONO-2808は低分子でα-シヌ

クレインを元から断つというところの違いがあると考えています。これはフェーズ 3の結果、双方

ともに出ておりません。われわれについてはフェーズ 3、まだ開始しておりませんが、その結果が

出てきてみないと何とも言えないかなと思いますが、少なくとも、この疾患において投与のために

通院を余儀なくされる注射剤と経口剤では、経口剤に分があるのではないかというふうに、現時点

では考えております。 

橋口 ：ONO-4578のところは、HER2を標的とした薬剤ですとか、あるいは Claudin18.2を標的

とした薬剤が取っている部分も取れると見てらっしゃるのか、そこはあまり見込んでらっしゃらな

いのか、いかがでしょうか。 

岡本 ：HER2につきましては、探索段階から HER2陰性を対象として開発を進めてまいりました

ので、HER2陰性で、PD-L1陽性の、現行の世界的な標準として PD-1抗体と化学療法が併用され

る集団、こちらが取れると思っております。 

Claudinについては、詳細は回答を差し控えさせていただきたいと思います。 

井村 ：続きまして、野村證券の松原様、よろしくお願いいたします。 

松原 ：私からは二つお願いします。まずクイックに一つ、ロンビムザですけれども、ピミコチニ
ブの影響というのはどのように考えてらっしゃるのか、ここを教えていただけますでしょうか。 

滝野 ：先ほども少し触れさせていただきましたけれども、TGCTという疾患が少し一筋縄ではい

かないような、認知の非常に低い疾患であることもあります。起こる事象としては関節の異常があ

るということが、初めの主訴になってまいります。そういう意味で申しますと、整形外科の先生方

に TGCTという概念がまず伝わるというところ、疾患の啓発というところも非常に重要なベース

になってまいります。 

その上で、TKIによる治療をされるオンコロジストに患者さんが紹介され、ロンビムザを中心とし

た TKIの投与が進むこと、そこはピミコチニブと分け合う部分もあるかもしれませんが、そういう

患者さんを増やしていくことが、市場全体のマスを広げていいきます。ピミコチニブが入ってくる

ことは、決してネガティブな話ばかりではないと捉えているところもございます。 

それに加えて、データの比較をするにしても、限られた情報の中でございますが、決してピミコチ

ニブのデータに対して、ロンビムザのデータが劣るような点はありませんので、そういう意味で

は、先行してしっかりと先生方に使っていただける、そういう土壌を作っていくという、ある意
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味、先行者優位のベネフィットをできるだけ享受しながらというところも勘案しながら、予想を考

えているところでございます。 

松原 ：市場活性化のほうがポジティブに影響するという理解で、わかりました。二つ目が戦略投
資です。今回のパイプライン見させていただくと、P2、P3進んでいってるもの、または P1の開

始と、いろいろ豊富なものが出てきているので、こういった戦略投資は、もちろん枠はあるけれど

も、今のところ、何か考慮しているものはないのかどうか。それか、こういったものを考えている

とか、そういった何か見方があれば教えていただけますでしょうか。 

滝野 ：そういうふうにポジティブに受け取っていただいてて、非常に嬉しく思う反面、やはり今
までの議論の中でもございましたとおり、この成長のストーリーが盤石になっているかというとこ

ろでは、もっと補強していきたいというのは本音としてございます。 

そういう意味では、形として、M&Aを取るかどうかとか、そういう形態的なところについては特

にこだわりはないですし、逆に排除することもないです。事業開発の活動としては、しっかりとさ

らにまだ私どもが将来の成長材料について強化していけるものがあれば、どんどん貪欲に取ってい

きたいというところについては変わっていません。 

どんな領域を狙っていますかというご質問ですが、今、ロンビムザやキンロックで消化器がん、あ

るいはサルコーマなどの領域でやっているところに、今度、Tirabrutinibが PCNSLで基本的には

脳腫瘍ですが、血液と脳神経内科、脳神経外科といったハイブリッドのところに入っていきます。 

その後に、Sapablursenが血液領域に入っていくという流れが確実にある中で、先ほど来、話が出

てます ONO-4578は消化器がんの領域であり、われわれが強みとするところにクラスターを持つ

ということは、十二分に意識して活動するということは言えるかと思いますが、あまり、これを狙

っていきますというのは、回答は差し控えさせていただきたいと思います。 

井村 ：続きまして、SMBC日興証券の和田様、よろしくお願いします。 

和田 ：私は 27ページ目の費用項目のところですね、推移のところをお示しいただいているので、

こちらを中長期の目線でお伺いできればなと思います。 

先ほどの売上で、これから 2030年まではでこぼこするんじゃないか、その中で利益をある程度キ

ープしていきたいという中でいくと、研究開発はまだ投資が必要で、原価というのはそこまでコン

トロールしきれないところがあるので、販管費のところでコントロールしていかなければならない

のかなと思うんですけど。販管費のところは、どれぐらいコントロール可能なのかみたいなところ

のお見立てお伺いしたいんですが、いかがでしょうか。 
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伊藤 ：そうですね、まず原価はそんなに変わらないとおっしゃっていたところについてですが、
自社製品と、あと海外売上、国内、海外の製品ミックスの違いというので、売上原価率は若干これ

から減っていくかなと。 

それから販管費に関しては、国内、海外、それから人件費等々、機動的に管理を進めていくという

ことを考えております。その点については、売上の状況、今後数年の状況、それからキャッシュポ

ジション諸々含めて、コントロールできる幅はある程度あるかなと思っています。 

和田 ：これ比率としては、販管費のこの 22%というのが今期の計画なんですけど、これぐらいの

水準をある程度キープしていくようなイメージを持てばいいのでしょうか。 

伊藤 ：販管費率は販売地域にもよるとは思いますけれども、状況によっては、ここの比率はもう
少し抑える、もしくは販売の開始においては少し投資する、そこはメリハリつけて。研究開発投資

はもちろんしっかりと投資していきますが、販管費比率を、例えば 2割切るとか、そういうところ

まではちょっと状況によって適宜、利益も見ながら判断していく予定です。 

和田 ：研究開発費は、絶対枠としてこれは維持していくようなイメージなのか、比率を 3割ぐら

いでイメージしていったらいいのか、このあたりはいかがですか。 

伊藤 ：大まかには 3割を一つの目安にしますけれども、成長のための投資として一定の必要な金

額というのもあると思いますので、その部分も考えながら判断していきます。常に 3割までという

ことではありませんが、売上を見ながら、比率を見ながら、そして投資タイミングを見ながら、状

況によって判断するというところです。 

和田 ：2点目です。パイプラインのほうで、ONO-2808、MSAのパイプラインです。 

これ学会もパーキンソン学会になっていて、いわゆる、シヌクレイノパチーというのはパーキンソ

ン病と、MSA だけじゃなくて、パーキンソン病とか、あとはレビー小体の認知症であるとかって

いうことがあるんですけど。そのあたりの適応拡大みたいなところって考えてらっしゃるのでしょ

うか。ピーク売上 1,000億円というところもお示しいただいているので、そこのアップサイドのと

ころをお伺いしたいです。 

岡本 ：はい、ありがとうございます。現状をお示しております金額のところ、売上についてはあ
くまでもMSA 単独での試算になります。一方で、効能追加の件ですが、こちら、以前にもこの機

会でどなたかからご質問いただいたところなんですが、すみません、確かにメカニズム上は期待が

できるということはわれわれも考えておりますが、戦略上の理由で回答については差し控えさせて

いただきます。 
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井村 ：続きまして、ゴールドマン・サックス証券の植田様、よろしくお願いいたします。 

植田 ：私から、一つ目、ロイヤルティの今期の計画の前提のところについて、ちょっとフォロー
アップで教えていただきたいです。 

今期この増加しているところの大きい要因としては、例えばオプジーボと LAG-3抗体の Opdualag

とかの増加が大きいのかですとか、何かもう少しブレークダウンでいただけるところがあればいた

だきたいのと、この Opdualagについては、オプジーボの SCのように、ある程度長期で寄与を期

待できるのかというところについても併せて教えていただけますでしょうか。 

伊藤 ：オプジーボのロイヤルティに関して、例えば SCとか、Opdualagのシェア、比率というの

は、BMSとの関係もありますので、お答えはしづらいかなというところです。 

全体的に売上の増加に伴って、ロイヤルティは増える見込みというところまでしか、ちょっと申し

上げられない状況です。 

植田 ：2点目で、今回承認取得予定をアップデートいただいて、この 29年度以降というところ

で、かなりグローバルでまた新製品が、これまでとは違った領域でも出てくるかなと思います。こ

のあたり、上市に向けて、コストがかかるもの、またそんなに追加的なコストがいらないものです

とか、また場合によっては、提携が必要なのかどうかというところ含めて、このあたりの上市戦略

について、大まかな考え方を教えていただけますでしょうか。 

滝野 ：先ほど岡本のほうのパートでお示ししているところで申しますと、先ほど戦略的なところ
で触れた内容とオーバーラップしますが、Sapablursenが血液領域で、ONO-4578は今は消化器が

んを中心に考えています。そして、ONO-2808に関しましても、アンメットの高いニッチな神経変

性疾患というところもございますので、今のところは、私どもが手掛けていく中で大きなハードル

になって、なかなか手掛けにくいということは想定していないところです。 

先については、これ以外のプロジェクトについては、ご指摘のような場面も出てくるかとは思いま

すが、まずは自分たちでできるところまでやっていく、付加価値を高めていくという路線につきま

しては、今後も踏襲していきたいと考えております。 

植田 ：ありがとうございます。そうしますと、比較的売上見合いで投資というのはされていくの
かなとは思うんですが、何か非連続的に大規模な、例えば営業体制の構築ですとか、そういったと

ころの先行投資みたいなところというのは、あまり想定しなくてもよろしいでしょうか。 

滝野 ：今は植田さんらが立てられるモデルの中では、そこまでをご考慮いただく必要はないので
はないかなとは思います。 
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井村 ：続きまして、モルガン・スタンレー証券の村岡様、よろしくお願いします。 

村岡 ：32ページ目のこのチャート、しつこくて恐縮なんですが、Tirabrutinib、ベレキシブル、

200から 300億円、以前 500億円ぐらいいけばみたいな話もあったような気がするんですけど。

これセカンドラインだけだから 200、300で、ファーストラインも足せば 500億円ぐらいと、そう

考えたほうがいいのか。いや、ちょっと現実、いろいろ近づいてきて、考え方変えましたという話

なのか。そのあたりを教えてください。 

滝野 ：ここは基本的に、R/R、セカンドライン以降のところの PCNSLをベースにした見込みとし

て出させていただいております。 

村岡 ：つまりファーストラインまでいければ、これ 500ぐらいは期待できるということでしょう

か。 

滝野 ：そうですね、それが本当にファーストラインでいけるのか、あるいはほかの展開を考える
のかわかりませんけども、今のところ、R/Rというところが数字、道筋が見えているというところ

で、こういう形でお示しさせていただいているということでご理解いただけたらと思います。 

村岡 ：同じくこの 32ページ目のチャートの左側の国内オプジーボです。 

30年、35年の話をぎちぎち詰めて聞くのも、自分でもどうかなとは思うんですが、国内オプジー

ボ、最近やっぱり PD-1の特許切れを意識して、国の財務省のほうとかも、もっともっとバイオシ

ミラーに切り替えろ、みたいなこと言ってる流れが出てきていると思うんですが。 

2035年、これ 500億円以上入っているような気がするんですけれども、その規模感を期待してい

いのか、いや SCが相当伸びるんですよみたいな話なのか、ちょっとそのあたり、この図の前提を

教えてください。 

滝野 ：あくまで、この絵はイメージでございまして、これをこれだけの厚みで読むとこれぐらい
になりそうだから、これはどうなのだという質問については、ちょっとミスリードしてしまいかね

ませんので、そこは、回答を控えさせていただけたらと思います。 

確かに村岡さんご指摘のとおり、バイオ製剤の支出削減のところについて、世の中がそういう動き

を始め出しているというところについても理解もしておる一方で、やはり私ども、SC製剤も出し

ていくというところもございますし、そういったもの全体を勘案したうえでイメージをこういう形

で作っているとご理解いただければと思います。 

村岡 ：同じノリで、2035年のロイヤルティ、こんないけるんですかというのもちょっと思ったん

ですが、あんまりここはじゃあ突っ込むのはやめます。 
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最後の質問です。ONO-2808ですが、確か Lundbeck さんは、ブレイクスルーセラピー指定もら

ってらっしゃると思うのですが、ONO-2808については、データがもしよくて、使いやすい薬だと

すれば、これもブレークスルー狙えるんじゃないかと思うんですが。 

このあたりは申請とかはしてらっしゃるんでしたっけ。ちょっとこれまでやり取りをちゃんと覚え

てないもので、教えていただければ助かります。 

岡本 ：ご質問いただいた点、重要なポイントだと思いますが、大変恐縮ながら、当局とのやり取
りにつきましては、従来どおり、何か公表されるまでは、こちらから回答することは差し控えさせ

ていただきます。 

村岡 ：一般的には、フェーズ２の一応データが出ていれば、ブレークスルーの指定の判断を、だ
から申請するというのは、一般論では可能は可能ですよね。 

岡本 ：はい、ご指摘のとおりで、一般論として、まず米国で開発を進める場合には、フェーズ 2

が終わった後にフェーズ 3のデザイン含めて、この先の開発をどうするかということを、エンド・

オブ・フェーズ２ミーティングというのをやるのがそもそも一般的です。 

その過程において、例えば結果がいいからこうするとか、ああするとかということは出てくるかと

思いますが、現状、詳細については回答を差し控えさせていただきます。 

井村 ：続きまして、医薬通信社の石井様、よろしくお願いします。 

石井 ：医薬通信社の石井です。先ほど海外の売上比率を拡大していくとおっしゃってましたけど
も、中期的にどのぐらいな感じで拡大していくのかというのを、パイプラインの充実を含めて、ち

ょっと教えていただきたいんですが。 

滝野 ：海外の売上比率に、目標という形では決して今持っているわけではございません。ただ
し、いずれ、私どもの今の取り組みがしっかりと形になってきますと、海外売上の比率が半分を超

えてくることはもう間違いないだろうと思っております。 

そこはしっかりと自分たちの仕事のパフォーマンスを見ていく上では、一つ見ていこうかなという

形で今回出させていただいているというところです。最終目標として、過半以上の、どこを狙って

ますかというところについては、今具体的な数字は掲げておりません。 

石井 ：半分を超える時期はいつごろでしょうか 

滝野 ：2030年から 2035年のイメージの資料に定量性はありませんので、イメージのご回答とな

りますが 2030年から 2035年の間ぐらいには来るんじゃないかとは思います。 
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井村 ：続きまして、薬事日報社の岡田様、よろしくお願いします。 

岡田 ：ロンビムザの日本での開発についてです。これまで開発を検討とおっしゃっていたのかな
と思うんですけど、これはもう確実に 29年度以降のところに入ってますので、されていく、今の

現在地で開発の状況と上市の目標の時期について教えていただけますでしょうか。 

岡本 ：TGCTを対象に、米国、欧州で既に発売しておりまして、先ほど来のお話のとおり、アン

メットメディカルニーズ、非常に高いということは承知しておりますので、当然小野グループとし

てのパイプラインですので、日本での開発というのは進めてまいります。 

このパイプライン、POC 確立は既にされておりますので、国内での承認取得のための戦略という

のを練る必要がありますが、ここにお示しておりますように、2029年以降のしかるべき時期まで

には国内で承認を取得したいと考えております。 

岡田 ：あとロンビムザの市場、ピーク想定、500から 700億の、この時期であったりとか、あと

この地域、欧米だけなのか、日本とかも含めるのか、そのあたりをお伺いできますでしょうか。 

滝野 ：基本的にはグローバルでの売上という形で想定して書かせていただいております。時期は
具体的に明示しておりません。 

岡田 ：最後にフォシーガの、穴埋めという言い方はあれですけれども、そこを埋めていくものの
一番手、今一番期待できるものは、やっぱりキンロックとロンビムザになるのか、そのあたり、お

伺いできますでしょうか。 

滝野 ：グローバル全体で考えますと、やはりキンロック、ロンビムザがドライバーになってほし
いなと思っております。プレゼンとか質疑の中でもございましたとおり、オプジーボでもしかりで

しょうし。プライマリー領域、プライマリーといいますか、非オンコロジーの領域ですね、そこで

もオンジェンティス、あるいはオレンシア、パーサビブ、こういったところも、より浸透していく

モメンタムが出てきていると思っておりますので。 

底上げできる分については底上げしていきながら、もうどこまでいっても売上 880億の穴という

のは埋まらないと思いますが、少なくとも、今年、ロンビムザ、キンロックの海外売りで、大きく

は 150億円、ロイヤルティで 150億円弱というので、600億円ぐらいのへこみに抑えたいという

ところが今の大きな見込みでございます。 

井村 ：続きまして、朝日新聞社の諏訪様、よろしくお願いいたします。 
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諏訪 ：先ほどパイプラインがパテントクリフに対して、まだ盤石とは言えないみたいなご発言あ 

ったと思うんですけども、とはいえ、もう何年かで来るわけで、今のその状況というのは、どのぐ

らい備えができているというふうに今、見ているのでしょうか。 

滝野 ：どこの時点を見るかというところによるかなというのが答えになるかもわかりません。最
終、オプジーボのパテントクリフというのが、日本国内のパテントに関しては 2031 年が特許の満

了の時期になります。ヨーロッパが 2030 年、アメリカが 2028 年というところで。 

アメリカ、ヨーロッパは、パートナーのブリストルがやっているので、そこからのロイヤルティ

収入ですね、それが切れてき出すのが 2028 年より後、2030 年より後というところで、段階的に

迎えていくというところもあります。

そういう意味では、もしも 2031 年というタイミングをセットした上で考えていくならば、それな

りにパイプラインの充実、立ち上がり、新しい製品による数字の立ち上がりというのとでオフセッ

トしにいけるかなというような感触もありますが。

まだそこの前のところについては、今までの議論でもございましたとおり、2030 年、2031 年まで

のタイミングのところについては、多少ちょっとでこぼこする、まだもう少し材料が欲しいなとい

うところは、正直ございます。 

それともう一つコメントしておきたいのは、オプジーボのクリフという話、先ほど来、ちょっと出

てますが、オプジーボの今のクリフと言ってます話の中身というのが、あくまで静脈内の点滴の静

注製剤の分でございまして、それが今皮下注製剤も出しにいける状況になってきていて、実際アメ

リカ、ヨーロッパではもう皮下注製剤が上市されて、1 年半ほどが経っています。

静注製剤が全部が皮下注製剤に変わってくれればパテントクリフは延びましたという話になってし

まうんですけど、そういう話にはなりません。 

どれぐらい皮下注製剤に変わるかというところに関して、ブリストルは、欧米で、4 割あるいは 4

割弱というぐらいは変わるのではないかというお話もされているようですけども、それがもしも国

内でも当てはまる形になってきますと、パテントクリフと言っているところが、少しなだらかな変

化に変わっていく可能性というのもあるんですね。 

ですので、そういったところのちょっと見えにくい部分も含めた上で、どれだけ想定しながら備え

られるかというお話だと思っておりますので、そういう意味では、まだ私どもも実際体力的にもも

う少しパイプラインを増やしていける体力も全然ございます。 
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そういったところも勘案しながら、しっかりと将来に対する成長投資をやり続けながら、短中期的

な業績の部分とバランスを取りながらやっていきたいというところです。テーマは大きくは変わり

ません。パイプラインの強化とグローバルの展開をしっかりとやっていく。ただし、国内も、われ

われはしっかりと、国内だけの導入というものに関しても、Gel-Oneとか、povetaciceptのよう

な例がありますように、しっかりと国内のわれわれの営業の強みについては、ぜひとも十二分に生

かしていきたいというところもございますので、そういったものの総合的なデザインになってくる

かなというふうに回答させていただきたいと思います。 

井村 ：本日は、最後までご視聴いただきましてありがとうございます。以上をもちまして、2026

年 3月期の決算説明会を終了させていただきます。誠にありがとうございました。 

 


