
[登壇者] 7名 

代表取締役 取締役会長 CEO 相良 暁 （以下、相良） 

代表取締役社長 COO  滝野 十一（以下、滝野） 

常務執行役員 営業本部長 高萩 聰 （以下、高萩） 

執行役員 開発本部長  岡本 達也（以下、岡本） 

執行役員 経営戦略本部 経営管理統括部長 伊藤 雅樹（以下、伊藤） 

執行役員 事業戦略本部長 谷川 雅之（以下、谷川） 

広報部長 井村 竜太（以下、井村） 

小野薬品工業株式会社 
2024 年 3 月期決算説明会 

2024 年 5 月 10 日 



1 

登壇 

井村：本日は小野薬品の 2024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。会長の相良より、まず決算の概要につきましてご説明いたします。 

相良：皆様、おはようございます。本日はよろしくお願いいたします。 

まずは決算の概要ですが、売上は 5,027 億円で初めて 5,000 億円を超えました。製品商品の売上、

それからロイヤルティ収入、ともに増加しています。 

営業利益は1,599億円となりました。売上原価が 171 億円増加の 1,271 億円、研究開発費が 168 億

円増加の 1,122 億円、研究開発費を除く販売費、および一般管理費が 108 億円増の 1,003 億円と

なっています。税引前利益は 202 億円増の 1,637 億円、そして法人所得税を控除した親会社帰属

分の当期利益は 153 億円増の 1,280 億円となりました。 

売上原価、研究開発費、販売費および一般管理費について少し補足いたしますと、売上原価は売上

が増加したこと、それからジョイクルとパーサビブ等に係る減損損失 111 億円を計上したことな

どにより、171 億円増えまして 1,271 億円となっています。減損損失を除けば 60 億円の増です。 

それから研究開発費は引き続き、積極的に投資をしています。開発化合物に係る無形資産の減損損

失を計上したことにもよりまして、168 億円増の 1,122 億円となりました。32 億円、計画を上回
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っていますが、減損損失の影響によるものです。なお、研究と開発の比率は 4対 6が前年の状況で

す。 

その他の販管費、販売費および一般管理費は、フォシーガのコプロモーションフィー、それから

IT、デジタル関連の費用の増加を主な原因として 108億円の増加となっています。予定を 23億円

上回ったのは、フォシーガの売上が想定を上回ったこと等が要因です。 

売上の内訳です。製品商品の売上が 219億円増の 3,170億円、ロイヤルティその他が 336億円増

の 1,857億円です。 

ロイヤルティその他の内訳は、オプジーボに係るブリストルからのロイヤルティ収入が 83億円増

加の 979億円、メルクからのロイヤルティが 79億円増加の 530億円となっています。それ以外に

はアストラゼネカ、これが和解の一時金として 170億円計上されています。主要製品の売上につ

きましては、ご覧のとおりです。
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2023年度の売上収益の構造を簡単にお示しします。 

ご覧のように前年の売上が 4,472億円でした。製品売上が 219億円プラス、ロイヤルティ関連が

166億円プラス、AZ との和解金が 170億円プラスで、555億円のプラスが乗っかりまして、5,027

億円になったということです。
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次期の予想です。4月 30日に発表いたしましたデサイフェラ社の買収の影響は現在、精査中であ

りまして、通期予想には含んでおりませんので、改めてご了承いただきたいと思います。 

売上収益は当期比 527億円の減少、4,500億円を予想しています。個別製品につきましては後ほど

ご説明いたしますけれども、オプジーボの薬価引下げの影響、メルク社等からのロイヤルティ料率

低下に伴うロイヤルティ収入減、アストラゼネカ社の 170億円がこの期はゼロということで、反

動の影響が出ています。 

売上原価は販売権の減損損失 111億円を計上した反動もありまして、当期は 141億円減の 1,130

億円になります。

研究開発費は引き続き積極的な研究開発投資を行いたいと思っておりまして、今年のほぼ横ばいで

す。1,120億円。研究開発費を除く販管費も、ほぼ横ばいの 1,000億円です。 

営業利益は 379億円減少の 1,220億円、税引後の当期利益は 370億円減少の 910億円と予想して

います。 

製品別の売上見込みです。 

オプジーボは 15%の薬価引下げが響いています。フォシーガは引き続き成長すると見込んでおり

まして、オレンシア、オンジェンティス等々も引き続き成長の見込みです。
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ロイヤルティ・その他は、BMSからのロイヤルティ収入は増えると見込んでいますが、メルク、

ロシュ等からのロイヤルティは料率の低下に伴って、大きく減少します。そしてアストラゼネカの

一時金もなくなりますことで、397億円、約 400億円の減少、1,460億円を予想しています。

2024年 3月期から 2025年 3月期への売上減少が 527億円ありますけれども、内容を見ますと、

薬価改定の影響が 290億円。それからロイヤルティ料率の低下、これはご承知のとおりだと思い

ますけれども、メルクからのロイヤルティがグローバルの売上の 1.625%が 0.625%になりますの

で、約 0．4掛けになるということです。メルク、ロシュからのロイヤルティが減少します。それ

からアストラゼネカとの和解一時金はなくなります。 

この増加の要因ですけれども、製品商品の売上を 160億円増加させる。BMS等からのロイヤルテ

ィが 140億円増加するということで、差し引き 4,500億円の売上見込みということです。 
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配当につきましては、このところ増配を継続してきましたけれども、今期は据え置きで 80円の配

当を予定しています。 

それから、株主還元について今回、これまで申し上げていなかった文言を決算短信等に追加してい

ます。一つは、配当は年間配当維持、または増額する累進的な方針であること。それが一つ目。二

つ目は、配当性向 40%をめどに配当を行うこと。この二つをこれまで申し上げておりませんでし

たが、今回決算短信で表明しています。 
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次、政策保有株式の縮減状況です。21年 9月末 1,418億円を 30%、3年半かけて縮減する方針で

進めています。 

上が 2021年 9月末の価格、株価をベースに状況を表しています。 
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既に 32.4%の縮減を行っています。ただし株価が上がっていますので、今の株価で計算しますと

28.4%の縮減率で、もう少し進めていかなければなりませんが、お約束の 25年の 3月までにはき

っちりと、予定以上に実施できると考えています。 

現在、純資産の 12.7%という政策保有株式の比率になっていますけれども、これも 10%を切ると

ころまで、きっちりと進めていく予定です。以上です。 

井村：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させていただきま
す。 

岡本：私からはホームページに掲載されています開発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 1月 31日以降の変更点を中心に説明させていただきます。 

なお新年度にあたりまして、開発パイプラインの進捗状況の資料について、記載の仕方を一部変更

していますので、順次説明をさせていただきます。 



9 

まず、こちらのスライドになります。 

スライドタイトルを承認申請、実績と予定ということで改めさせていただいています。

またこれまで、オプジーボの承認申請、承認取得につきましては単剤での承認取得の場合をM

（モノセラピー）、それから併用療法での承認取得の場合、C（コンビネーション）と表記してお

りましたが、こちらは割愛しました。

また当該年度、本年度ですと 2024年度になりますけれども、上期および下期を従来分けて記載し

ておりましたが、年度でまとめて記載することとしています。 

一方で申請中は赤枠、それから承認取得済みは青枠、申請のための検証試験が成功したもの、検証

的な位置づけの試験が成功したものにつきましては、緑の枠でお示しすることといたしました。 

なお、弊社では検証試験の成功後、おおむね 6カ月程度で承認申請を行っていますけれども、承認

申請の時期、今後の予定に関しましては、あくまで計画どおりに進んだ場合の最速の予定を記載し

ていますので、あらかじめご承知おきいただければと思っています。 

2024年度の申請予定ですけれども、前回からの変更点は 2点になります。 

一つ目はこちら、非小細胞肺がんの術前術後補助療法を対象とした、国際共同第 3相試験、

CheckMate-77T に基づく国内承認申請になります。こちらは、昨年度まで 2023年度中の承認申

請を目指している旨をお伝えしておりましたが、当局との申請前相談におきまして一部、当局とわ
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れわれとの間で見解の相違が生じていまして、現在に至るまでこの相違の解消に至っていない状況

です。 

この課題の解決に至りましたら速やかに申請を行いたいと考えておりまして、現時点では 2024 年

度の申請予定とさせていただいています。なお、当局との協議の内容次第で予定が変更となる可能

性があります。 

もう 1 点は、シスプラチン不適応な一次治療の尿路上皮がん、こちらを対象とした国際共同第 3 

相試験、CheckMate-901 試験の結果に基づくイピリムマブ併用の国内承認申請です。こちら結果

の入手時期が遅れる見通しとなりましたので、2024 年度申請予定から 2025 年度申請予定に変更

しています。 

その他、2024 年度の承認申請予定につきましては、前回からの変更はありません。なお MSI-H を

有する一次治療の結腸直腸がんを対象とした CheckMate-8HW、それから一次治療の肝細胞がん

を対象とした CheckMate-9DW 試験、いずれもイピリブマブ併用になりますが、これらにつきま

しては、先ほど申し上げましたように試験が成功して結果を得ていますので、予定どおり申請でき

るように現在準備を進めています。 

次に 2025 年度になります。オプジーボにつきましては先ほど本年度からずれると申し上げました

こちらの試験（CheckMate-901 試験の結果に基づくイピリムマブ併用の国内承認申請）、それか

らもう一つが肝細胞がんの術後アジュバント、CheckMate-9DX に基づく承認申請、この二つを予

定しています。 

また、その他としまして、韓国の SK Biopharmaceuticals 社から導入しました、ONO-2017

（Cenobamate）のてんかん部分発作を対象とした国内承認申請も予定しています。 

なお 2025 年度につきましては、米国におきまして再発難治の PCNSL を対象とした米国第 2 相試

験の結果に基づく、ベレキシブルの承認申請を予定しています。 

こちらのスライドでは最後になります。2023 年度の申請済みの案件のアップデートとなりますけ

れども、上皮系皮膚悪性腫瘍につきまして、本年の 2 月 9 日に承認を取得しています。なお同承認

に際しましては、希少疾病用医薬品として再審査期間が 10 年付与されています。 

国内の申請予定につきましては、以上となります。 
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続きまして、オプジーボの主な開発状況の変更点について説明させていただきます。 

毎回で恐縮ですが、表の記載についてのご説明です。2023年 5月の決算発表以降の更新につきま

しては、赤字でお示ししています。そのうち前回、本年の 1月 31日以降の更新につきましては黄

色でハイライトしています。 

まず、こちらのページですけれども、先ほど国内では当局との間で一部に見解の相違が生じてい

て、ちょっと申請が遅れている旨申し上げました、非小細胞肺がんの術前術後補助療法ですけれど

も、米国および欧州におきましては BMS社が承認申請を行っており、その旨を更新しています。 
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次のページです。米国時間の 5月 6日に BMS社が公表していますように、MSI-H の結腸直腸がん

の一次治療を対象とした、イピリムマブ併用による CheckMate-8HW試験の結果に基づく承認申

請が、欧州の規制当局に受理されましたので更新しています。 
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こちらにつきましては、一次治療の尿路上皮がんを対象といたしました国際共同第 3相試験、

CheckMate-901試験の結果に基づきまして、米国で BMS社が承認を取得しましたので更新して

います。 

また一番下段、ニボルマブの皮下注製剤になりますが、こちらにつきましても BMS社が米国時間

の 5月 6日に、ニボルマブ皮下注製剤の米国 FDA に対する承認申請が完了した旨を公表していま

す。本申請はニボルマブの静注製剤が単剤、または化学療法、あるいはカボザンチニブとの併用療

法で承認取得済みの効能、効果全てを対象としたものとなります。 

またイピリムマブ併用療法につきましては、ニボルマブ単剤で維持療法を行う用法用量で承認され

ている効能効果、こちらが承認申請の対象となっています。なお今回の承認申請は、成人のみを対

象としたものです。 

なお先ほど申し上げましたように、国内におきまして上皮系皮膚悪性腫瘍の承認を取得しましたの

で更新しています。 

続きまして、オプジーボを除く開発パイプライン進捗状況となります。 

こちらにつきましては、前回まで、オプジーボとがん免疫化学療法との併用療法、それからオプジ

ーボ以外のがん領域の国内開発パイプラインの進捗状況、がん以外の国内開発パイプラインの進捗

状況、および海外開発パイプラインの進捗状況と、少々複雑なまとめ方をしていました。 
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今後、自社開発品のグローバル開発の進捗が見込まれることから、国内外での進捗状況をひとまと

めにさせていただきまして、併せてがんと非がん（がん以外）の二つに分けて、進捗をお示しする

ことといたしました。 

また併せて、公表データベース、ClinicaTrials.gov、もしくは jRCT の公表データベースに記載の

試験 ID と、それから主要なデータの取得時期、または試験終了時期等の情報を併せてお示しする

こととしています。 

まずがん領域になります。抗 CCR8 抗体であります ONO-7427 は、BMS 社との共同開発品になり

ますけれども、BMS 社が実施しています国際共同第 1/2 相試験に日本からも参加しましたので、

追記しています。 

またこちら、ONO-7913 ですけれども、従来マグロリマブというところがローマ字、英字表記にな 

っておりましたが、JAN 登録されたことに伴いまして、片仮名でマグロリマブと表記しています。 

一方で米国 Ribon Therapeutics 社から導入しました、PARP7 阻害剤、ONO-7119 につきまして

は、国内で第 1 相試験を実施しておりましたが、戦略上の理由により開発を中止しましたので、表
より削除しています。 

また TGF-β阻害剤である ONO-7122、および抗 ILT4 抗体である ONO-7226、これらはいずれも

BMS 社主導の国際共同第 1 相試験に参加しておりましたが、共同開発会社である BMS 社が開発

中止を決定しましたことから、弊社でも検討の上、開発中止の判断をしました。よって、表より削

除しています。 
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こちら、がん領域以外の開発状況をまとめています。 

今般、米国におきまして、新たに ONO-2910、シュワン細胞分化促進作用を有する薬剤ですが、こ

ちらの健康成人を対象とした第 1相試験を開始しましたので、追記しています。 

なお、先ほど申し上げました試験の結果の入手時期等の記載になりますけれども、ONO-2910につ

きましては国内で実施中の糖尿病性末梢神経障害患者を対象とした、第 2相試験、いわゆる PoC

試験になりますが、こちらの結果が近く得られる予定となっています。 

またこちら、米国で先行して開始しておりました ONO-2808の多系統萎縮症患者を対象といたし

ました第 2相試験、こちら日本から参加しまして、日米で実施するとなりましたので更新していま

す。 

以上、開発品の進捗につきまして、前回からの変更点を中心に説明しました。ありがとうございま

した。 

井村：営業本部長の高萩より、オプジーボの動向につきましてご説明します。 

高萩：オプジーボの動向を説明させていただきますが、まず冒頭で 2024年度においては薬価ダウ

ン、それから胃がん領域への競合品による参入によるマイナス要因はございますが、数量ベースで

プラス 1.1％を見込んでいます。
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特に 2024年度においては、やはり胃がん、それから肺がんにおいて巻き返しの基盤をつくってい

くところです。特に胃がん、肺がん領域におきましては、長期のフォローアップデータなどのプラ

ス要因があります。胃がんでは、やはり競合に対して参入障壁をつくりたい点と、肺がんでは再評

価、それから処方の回復を図っていきます。

また、既存適応においても市場は残されていますし、さらに適応追加による新たな市場拡大のプラ

ス材料もございます。今年度を底として 2025年度以降、成長フェーズに入っていくところです。

オプジーボの売上です。

2023年度においては 1,500億円を掲げましたが、ちょっと未達となってしまいました。特に尿路

上皮がん、非小細胞肺がんで、計画どおりに伸長させることができなかったところです。 

尿路上皮がんにおいては、ガイドライン等々でオプジーボレジメンは推奨され、成長軌道にはあっ

たのですが、医師が考える再発リスクの高い患者層にばらつきがあり、OS のデータがないことか

ら、当初の見込みよりも処方獲得が遅れてしまった点。また非小細胞肺がんにおいても、やはりヤ

ーボイ併用との安全性の懸念により、2022年より一次治療における投与開始例数が減少し、後ほ

どお示ししますが、新患処方の減少は底になったと考えていますが、回復が当初の見込みよりも遅

れてしまった点です。 

ただ 2024年度は先ほど申しましたとおり、胃がん、それから肺がんで回復させ、巻き返しの基盤

をつくりたいと考えています。 
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特に胃がんにおいて、われわれ 2021年の 12月から活動していますが、医師との対話の中で胃が

ん治療に望まれているのは長期生存、それとともに腫瘍縮小による通過障害の改善、それから

QOLをどう維持させていくかというところと考えています。 

特にオプジーボにおいては、プラス材料である、オプジーボの有用性、長期生存への期待、また腫

瘍縮小効果等々により、競合品による新規処方の浸食を 1割以内にとどめることが可能だと考えて

います。ここは数量ベースをほぼ維持してまいります。 

また非小細胞肺がんにおいては、安全性の懸念となっておりましたサイトカイン放出症候群に対し

て、対処方法に関しまして専門医を通じて、Dr to Drで訴求してまいりました。さらにオプジーボ

の有効性に対して、長期フォローアップデータに関して理解促進を図ることで、新規処方例数の減

少に関しては底を脱したと考えています。 

2024年度においては、ASCO等々でフォローアップデータが公表される予定ですので、再評価い

ただけると考えていますし、処方回復を図っていきたいと思います。 

さらに食道がん、尿路上皮がんは引き続き伸長させ、2024年度は 2023年度と比較して、数量ベ

ースプラス 1.1％の 1,250億を見込んでいます。 

オプジーボのがん腫別の新規処方患者さんの推移を、四半期ごとに区切ってお示ししています。直

近の 1-3月におきましては、胃がんで 1,550、食道がんで 460、肺がんでは 280、計 2,840が結果

でした。
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こちらはいつもお示ししています、日本で上市されている全ての免疫チェックポイント阻害薬の売

上推移と、オプジーボのシェアの推移です。オプジーボのシェアに関しましては、1-3月において

29%という結果でした。 

 

引き続きまして、胃がんのファーストラインの状況です。 

オプジーボの一次治療の対象となる HER2陰性の年間患者数は、2.2万人と推定しています。 
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オプジーボの新患処方シェアに関して、直近では 81%まで上昇してきている現状です。 

胃がん治療においては冒頭申しましたとおり、医師はやはり長期生存、それから腫瘍縮小効果によ

る通過障害の改善、それと QOLの維持を重視しています。 

こちらは CheckMate-649試験の 4年フォローアップデータまで、承認時から 2年、3年、4年と

並べたものです。全体集団において、全生存期間の結果において、4年時点においてもオプジーボ

は対照群と差があり、その生存率は 13%で、8人のうち 1人が生存できるという高い結果が得られ

ています。 

さらに、承認時のハザードが 0.8であったのですが、4年フォローアップデータにおいても 0.79

で、落ちておりません。維持されています。この結果から見ても、やはり長期生存、テールプラト

ーも見えてきていますので、こういったものがオプジーボの強みであり、医師からも高い評価を得

ています。これに関しては、競合品と差異化につながると考えています。 

さらにこちらは皆様ご承知のとおり、胃がんの治療ガイドラインです。その中でがんの進行に伴う

症状の改善も記載されており、これが治療目標の一つとなっています。 

その中で CheckMate-649の試験結果をもう一度おさらいさせていただきますと、ケモ群と比して

12%、オプジーボを加えることで上乗せ効果も見えています。このようなことが通過障害の改善、

症状の改善につながってまいります。これも競合との差異化につながると考えておりますし、さら

に治療していく上で QOLについて医師は重視されます。 
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がん治療において、治療中に QOLを低下させないところは重視される項目です。CheckMate-649

の QOLデータの結果になりますが、二つの項目を用いましてオプジーボ、化学療法群と比較し

て、いずれの項目におきましてもオプジーボ投与群において、良好な QOLの結果を示していま

す。 

オプジーボが有効性を訴求できるデータは多くわれわれは得られており、今後も長期フォローアッ

プデータが出てまいりますので、この新規処方の競合の浸食を 1割以内に、とどめることが可能だ

と考えています。 

 

さらに消化器領域において、食道がんでの一次治療の結果です。 

現状、45%まで伸長しています。こちらの領域に関しましては皆様もご承知のとおり、競合に遅れ

て参入いたしましたが、参入当初から競合品を上回ってナンバーワンを堅持し続けています。この

消化器がん領域において、当社のプレゼンスの高さを証明できていると思っていますし、これは引

き続き取り組んでまいりたいところです。 
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また食道がんにおいては、術後補助に関しましても活動を進めているところで、現在の新規処方シ

ェアは 51％となっています。 

承認以降、実臨床でデータが蓄積されています。こういったものを Dr to Drで紹介することで処

方拡大が図れているものですから、今後もこの活動を継続し、ただこの領域においてはまだ術後補

助単独、または術後補助を実施されていない患者さんも多く残されていますので、さらなるスピー

ドアップを図っていきたいと考えています。 
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特に今年度、注力する肺がん領域です、肺がん領域における新患シェアは 17%で、新規処方の減

少に関しては底を打ったと考えています。 

ここから伸ばしていきたいと考えている中で、われわれの強みといたしましては、CheckMate-

227、後ほど CheckMate-9LA レジメンの結果もお示ししますが、特に PD-L1陰性の集団に対し

て、テールプラトーが見えてきているところです。 

6年次までフォローした結果ですが、その生存率は 16%と有効性の高さが示されています。さらに

CheckMate-9LAレジメンにおいては 4年フォローアップの結果も出ておりまして、4年時点の生

存率は 23%です。 

特に肺がん領域においては、PD-1阻害剤において PD-L1が発現していない陰性例においては、

なかなか長期生存が得られにくい状況があります。ただしオプジーボ、ヤーボイレジメンにおいて

は、CTLA-4であるヤーボイを併用することで、長期生存が得られる割合が高くなってきていま

す。 

この両レジメンに関しましてはフォローアップを継続しておりまして、今年度もフォローアップデ

ータが公表される予定です。この陰性例においてはアンメットニーズが高いものですから、ここを

訴求することで、新規処方の回復を図れると考えております。 
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ただ irAE、安全性に関しましてもしっかり取り組み、手を緩めることなく継続することで、今後

も多くの肺がん患者さんの長期生存に貢献できる薬剤であることを認識しており、十分巻き返しを

図っていけると考えています。 

最後に、泌尿器科領域に関してご報告させていただきます。膀胱がん術後補助に対して今現状、

45%まで新患処方シェアは伸びてきているところです。 

ここの領域に関しましても徐々には伸びてきていますが、まだ課題はございます。課題を克服する

面で、冒頭少し、医師間によってリスクの高い患者像の認識の違いがあるとお伝えしましたが、こ

ちらは Dr to Drの活動などで、情報提供活動をすることで処方確認例数も徐々に伸びていますの

で、ここは引き続き取り組んでまいります。 

一方で承認当初から課題となっておりました、OS のデータがなかったところでございました。こ

ちらは本年 4月に欧州の泌尿器科学会のほうで、CheckMate-274のフォローアップデータが公表

されました。その中で DFS と OS の結果が出ています。 

DFSにおいても中央値が 22.9カ月と良好な結果ですし、全生存期間、まだここは、有意差がない

のですが、有意な傾向として 69.5カ月という高い傾向も示されています。 

この予後不良な根治切除後の再発リスクが高い尿路上皮がんにおいて、オプジーボはベネフィット

も示されており、オプジーボのさらなる拡大を図っていけると考えていますので、ここも引き続き

取り組んでまいります。 
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最後に、泌尿器科領域の腎細胞がん領域です。現在、新患処方シェアは 45%で、一時期競合品に

いったん新患シェアは抜かれてしまいましたが、情報提供活動を緩めることなく続けることで、オ

プジーボレジメンはナンバーワンとなっています。 

今後もこの領域、競合品の状況が激しくなってまいりますが、当社のプレゼンスは高い状況ですの

で、堅持していきたいと考えています。 

私からご説明する、最後のスライドです。2024年度、マイナス要因はございますが、先ほどお示

ししましたとおり多くのプラス要因もあることから、営業活動を強化して、マイナス要因を解消し

て、巻き返しの基盤をつくっていきます。 

特に競合が激化する消化器領域に関しましては、新患シェアナンバーワンは堅持してまいります

し、また外部評価におけるMR 評価、小野の企業評価も現状ナンバーワンです。今後も量、質とも

にナンバーワンを継続して、競合品に対して参入壁をつくり、対象患者が非常に多い肺がん領域に

関しましては、腎がん領域と同様に新規処方を回復させてまいります。 

また新たな領域、例えば肝細胞がん領域への参入、また肺がん、大腸がん、尿路上皮がん領域にお

いて新たなレジメンの承認取得が進めば、さらなる売上拡大が期待できると考えています。 

今年度を底として、2025年度以降から成長フェーズに再度入っていきたいと考えており、今後も

がん患者のアンメットニーズを満たすべく、活動を継続してまいります。以上です。
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質疑応答

井村 ：それでは、ここからは皆様からのご質問をお受けしたいと思います。 

酒井 ：UBS 証券の酒井です。今の高萩さんから、オプジーボが回復フェーズに入るというお話で

した。昨日の報道記事ですけれども、相良会長、オプジーボはひょっとするともうピークを打った

のではないかということが書かれて、非常にそこのコントラストがきつかったのですけれども、こ

れはいかがなものでしょうか。 

まずオプジーボについてもう一度お聞きしたいのは、やはり肺がんのところが一番キーになってい

て、これは守るべきですよね。伸ばす、回復というよりも守るべき部分だと思うのですけれども、 

JCOG のデータがかなり後遺症として残っているのかなという印象を持ってしまうのです。この二

つの点、まず教えていただけますか。 

相良 ：オプジーボの売上がピークを打つと申し上げたのではないし、記事もそうなっていなかっ
たと思います。ロイヤルティがピークを打ったということは、そうなるかもしれないと申し上げま

したが、国内での売上についてはまだ新たな効能が出てくる期待もありますし、それはまだ伸びる

という話をしました。記事は、ロイヤルティについてではなかったでしょうか。 

酒井 ：私もフラッシュというか、あれしか見ていないので分からないのですけれども、印象では
昨年度、全体でいえばオプジーボのピークだったと。 

相良 ：そうは、言ってはおりませんので、誤解だということでお伝えします。昨日申し上げたの
は、1,800 億円を超えたロイヤルティのこと。ここから 170 億円がアストラゼネカの一過性なもの

はなくなります。それからメルクとロシュ等々を中心とした三百数十億減少する。一方で、BMS

社のロイヤルティは残っていて増えていきます。 

高萩 ：肺がんに関しては、JCOG のデータはインパクトがあったと思っています。ただあの結果が

出てから、治験時、それから市販後、多数例のデータを我々持っていますので、そこを丁寧に先生

方にご紹介し続けてまいりました。 

またサイトカイン放出症候群に関しましても、こちらは専門医の力もお借りして、全国で多数のセ

ミナーを組んで、丁寧にご紹介することで、新規処方の低下はもう底を打ったと考えています。各

施設ともに安全性に関して、オプジーボレジメンの不安感は、払しょくできつつあると、回復でき

るフェーズに入ってきたと考えています。
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その中で今後も継続してお出しできるフォローアップデータが、われわれにとっては強みですし、

特に陰性例に対しましては他社の競合する IO製剤では、あまり良いデータが出ていないようでし

て。ここへの先生方の期待感は高いものがありますので、ここがしっかり合わされば、回復ができ

てくると思います。肺がん領域は患者さんの数も多いものですから、ここでしっかり回復させるの

が今年度、一つの柱だと考えています。 

酒井 ：あと一つだけ、配当、還元です。株主還元方針ということですが、今回、新たに配当性向
40%を打ち出されたということですが、一方で、配当金については維持、または増額する累進的な

方針、とあります。これはなぜ今、配当性向 40%を打ち出したのですか。 

これは EPSが増えれば当然、配当性向 40%ということであれば増額されていく可能性もあるかと

思いますけれども、一方ではなかなかそういう状況が生じるのかどうか、私としては懐疑的に思っ

てしまうのです。そうすると今回、最低でも 80円を維持することが大前提に、この 10ページの

表を私たちは理解したらいいのかどうか。その辺を教えていただけますか。 

相良 ：当面、80円を最低限として維持すると受け取っていただいたらいいかと思います。当面っ

ていつまでといわれたら当面で、次の何かアナウンスがない限りということで考えています。 

酒井 ：分かりました。深読みというか先読みしてしまうと、オプジーボクリフがきたときに配当
性向 40%ということになると、必ず減配となりますので、そういう考え方ではないわけですね。 

相良 ：そうならないと今の表現では理解していただけると思いますので。 

酒井 ：ありがとうございました。 

橋口：大和証券の橋口と申します。2年前の説明会のときに、2026年度までの目標として営業利

益率 25%以上、それから研究開発費は 20%から 25%、売上に対してとお示しいただきました。今

回の業績予想にはこれに収まっているのですけれども、デサイフェラの買収が入ってきたらどう変

わるのでしょうか。この枠内からちょっと逸脱してしまうような気もするのですけれども。26年

度まで、そしてそれ以降も含めて、改めて中期見通しをどのようにお考えかをお聞かせいただけま

せんでしょうか。 

相良 ：おっしゃるとおり、デサイフェラの買収を今年度の業績に組み入れる、そしてアナウンス
できる時期がきたら、おそらくその 25%は割っていく可能性はあると思っています。 

ただ、それを修正して、あるいはどう修正するか。26年までの見通しをこういうふうに修正しま

すと、それはそのときに。そのときというのは、デサイフェラの買収が業績に組み入れることがで
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きたときに、お話ししたいと思います。今のところはデサイフェラ前までは変わらないと、そうい

うことです。25%ですよね。 

橋口 ：はい。26 年度までの見通しは、オーガニックベースでは変わっていない。 

相良 ：変わっていない。 

橋口 ：そのアップデートのタイミングは、いつ頃と考えておけばよろしいですか。 

相良 ：まだ買収が、TOB が成立していないので、成立してから作業に入って、速やかにというこ

とです。 

橋口 ：ありがとうございました。 

山口 ：シティグループ証券の山口と申します。今の続きです。デサイフェラに関しては Q2 でクロ 

ージングということなので、基本的には下期から PL を入れる見立てでいいのか、それはまだ決ま 

っていないのか、そこを教えていただけますか。 

伊藤 ：予定どおり Q2 に入りましたら、年間の買収以降の月数分、今期に入ってくることにはなり

ます。 

山口 ：分かりました。あと減損が最近少しパイプライン上で出てきていると思うのですけれど
も、御社は無形固定資産が結構まだ残ってはいるのですが、この中で品目別に大きなものがもしあ

れば、ご紹介いただけますか。導入品が入っているはずなのですが。もしあれば、で結構です。 

伊藤 ：大きいものといえば、導入したフォシーガが、営業権が大きいかと思います。ライセンス
に関しての残高ということでいくと、もうそんなに大きいところはないかなと。 

山口 ：ないですか。フォーティーセブンとかも入っていませんか。 

伊藤 ：フォーティーセブンについては入っておりますが、残高としてはマイルストーンがたまっ

ておらず、多くはないです。 

山口 ：あまり大きくないということですね。 

伊藤 ：はい。 

山口 ：分かりました。あとオプジーボ全体のところでいろいろとご説明いただいて、分かりやす
かったのですけれども、今期に関していうと薬価が下がっていることもあって、縮尺を当てると大

体 15%ぐらい下がっているやつが多くて。尿路上皮がんだけちょっと上がっているのは、まさに

おっしゃるとおりだと思うのですけれども。来期以降、薬価がニュートラルになったときに成長さ
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れるとおっしゃいました。イメージで結構なのですけれども、成長といってもいろんな成長がある

のですが。1 桁の前半後半、2 桁はちょっと難しいかもしれないのですけれども、高萩さんの頭の

中にあるボリュームグロースはどのぐらいを見ておられるのでしょうか。 

高萩 ：ありがとうございます。高ければ高いほうがいいと思ってはいるのですが、来期に関しま
してはまたご説明したいと考えています。ただ、例えば肺がんでどれだけ回復が見られるかが、や

はり来期以降の上昇になってくるかなというところと、あとは食道がん、それから尿路上皮がんも

まだまだ上積みできる部分があると考えていますので、成長要因としてはその 3 がん腫。それと

胃は競合が入ってきますので、ここでどれだけ抑えられるかによって、その部分の幅が変わって

くるかなというところなので、またご報告させていただければと思います。 

山口 ：胃がんに関してはキイトルーダもさることながら、ビロイも、これからくると思います。
まだ薬価は決まっていませんけれども、その辺に対する御社としての元々見ておられた特定のセグ

メントだけ、ちょっと入ってくるかなという見立てだったと思うのですが。まだ too early ですけ

れども、コメントできることはありますか。

高萩 ：最大で 10%。 

山口 ：それはおっしゃっていましたよね、もともと。あまり変わらない感じですか。 

高萩 ：はい、もともと。変わりません。反対にもっと小さくできるかなと今、思っています。 

山口 ：最後にニボルマブ皮下注の申請がアメリカで完了しているのですが、国内フェーズ 1 です

がブリッジングみたいなことになると思うので、国内でも皮下注が申請できる時期も結構、見えて

きているのかどうか。この辺はいかがでしょうか。 

岡本 ：申請の時期に関しましては、具体的なところについては差し控えさせていただきますが、
そもそもオプジーボそのものに、国内外差がありませんので、皮下注になったとしても欧米人と日

本人で特段、違いがあるとは考えておりません。フェーズ 1 が終わりましたら、いろいろ外部の要

因も見定めながら、適切な時期に申請ができるように考えていきたいと考えています。 

山口 ：フェーズ 1 って、いつ終わるのでしたっけ。 

岡本 ：フェーズ 1 は用量設定試験というか、用量漸増試験になりますので、いつ終わるというこ

とを現時点で明確に申し上げることが困難な状況です。ただ、それほどかからないと。 

山口 ：ですよね、分かりました。ありがとうございます、以上です。 
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赤羽 ：東海東京インテリジェンス・ラボの赤羽と申します。簡単に 3点あります。1点目は、24

ページ、25ページですが、さすがに 15%薬価が下げられたのでオプジーボが苦戦となりますが、

これは単純に目分量で見ると、注目された食道がん、非小細胞肺がんの話はされていましたが、

15%は吸収できなくて、若干これは売上が落ちると見ておられるのですか。尿路上皮がんは逆にい

うと、絵だけを見ると 15%を吸収して、金額ベースでもプラスとみられていると考えていいので

すか。 

高萩 ：まず、食道がんに関しましては、数量ベースではプラスにみています。ただやっぱり薬価
分はなかなか吸収できていないと。尿路上皮がんに関しましても、もちろん数量ベースではプラス

なのですが、金額ベースではちょっと届かないかなというぐらいだと思っています。 

赤羽 ：分かりました。2問目が 8ページ目のところです。15%薬価、オプジーボは下がったので

205億円のマイナスで、これが下の図でいえば薬価改定 290億円。1%数量が伸びるということな

ので、8割以上はオプジーボの薬価引下げということなのですけれども。お伺いしたいのは、これ

でオプジーボの、御社として売上としての利益はどのくらい減るのかなというのが、何か定量的じ

ゃなくて結構なのですけれども、定性的に何かありますか。単純に利益が 375億円減るというこ

とですが、これは計算すると料率低下でほぼほぼ説明がつくのですが。オプジーボの利益は、確か

に売上は落ちると思うのですけれども、数量は伸ばされるということで、利益はどんなイメージで

見ておられますか。 

伊藤 ：オプジーボの利益に関して、ですけれども、製造原価と売上に対しての支払ロイヤルティ
等もありますので、これは実際の料率、原価率って、開示はしていなかったと思いますので。 

ただ全体の原価率からそんなには、ロイヤルティも全部オールインで考えるとあまり変わっていな

いのではないかと思います。 

赤羽 ：大変よく分かりました。ちょっとこれは漠然とした質問なのですけれども、今回の予想で
売上高が 10.5%減、営業利益 23.7%減を発表されておられるじゃないですか。 

今回、薬価改定を見ると、御社は共連れということで、本来理不尽な下げを受けているじゃないで

すか。何をお伺いしたいかというと、薬価改定にどう思うかなという話を、ガイダンスをつくる上

において当然、投資家もそうなのですけれども、役所側も当然見ておられるのですよね。だから、

今回 15%も下げられて、コストさげて 1桁台の減収減益だったら、役所に対してどうかというこ

ともあるので。今回見ていると、意外に不採算品を引き揚げたりしていて、ガイダンスを出すとき

に思い切った数字を出すところもあるのですけれども、御社の業績予想において、その辺って織り

込まれていますか。つまり、薬価改定で影響が全然出ないのも悔しいですし、そもそも影響を出さ
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ないと、次の薬価改定でもこんなにもうかっているのかというイメージを持たれるので。そういう

ことって、ガイダンスをつくられるときに考慮されておられますか。 

相良 ：気持ちはありますけれども、現実問題は、それはそれとして出しています。 

赤羽 ：かなり素直なガイダンスの作成ということですか。 

相良 ：はい、そういうことです。 

赤羽 ：よく分かりました。以上です。 

井村 ：時間になりましたので、本日の説明会は以上とさせていただきます。本日は誠にありがと
うございました。


