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注意事項

この資料に記載されている現在の計画、予想、戦略、想定に関する記述及びそ
の他の過去の事実ではない記述は、アステラスの業績等に関する将来の見通し
です。これらの記述は経営陣の現在入手可能な情報に基づく見積りや想定によ
るものであり、既知及び未知のリスクと不確実な要素を含んでいます。様々な要
因によって、これら将来の見通しは実際の結果と大きく異なる可能性があります。
その要因としては、（i）医薬品市場における事業環境の変化及び関係法規制の
改正、（ii）為替レートの変動、（iii）新製品発売の遅延、（iv）新製品及び既存品の
販売活動において期待した成果を得られない可能性、（v）競争力のある新薬を
継続的に生み出すことができない可能性、（vi）第三者による知的財産の侵害等
がありますが、これらに限定されるものではありません。また、この資料に含まれ
ている医薬品（開発中のものを含む）に関する情報は、宣伝広告、医学的アドバ
イスを目的としているものではありません。
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会社概要 4

本社：東京都中央区

1,030億円（2017年3月期）

資本金

連結売上高

医療用医薬品売上高

1兆3,117億円（2017年3月期）

国内 3位（2016年度）*

世界 20位（2016年度）**

*出典：IMS医薬品市場統計 **出典：研ファーマ・ブレーン「新ファルマ・フューチャー2017年6-7月号」 ©K.Nagase/KEN Pharma Brain



5アステラスの誕生

アステラス製薬発足
（2005年合併）

存在意義：先端・信頼の医薬で、世界の人々の健康に貢献する
使 命：企業価値の持続的向上

山之内製薬
創業1923年

藤沢薬品工業
創業1894年
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医薬品

医療用医薬品

一般用医薬品

新薬
（先発医薬品）

ジェネリック医薬品
（後発医薬品）

病院などで医師の診察
を受けた後、処方箋をも
とに薬局で受け取る薬

薬局やドラックトスア
で市販されている薬。
OTC医薬品とも呼ばれる

新薬の特許期間満了後に
新薬と同じ有効成分で製
造・販売される薬

長い研究開発期間をかけて
新しい成分の有効性・安全
性が確認された後に、国の
承認を受けて発売される薬

医薬品の分類
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出所：Copyright © 2017 QuintilesIMS. IMS World Review 2008から2016をもとに作成
（無断複製・転載禁止）

出典：日本製薬工業協会 DATA BOOK 2017

世界の市場は100兆円超、日本市場は9割以上が医療用医薬品

世界

日本
7%

北米
43%

欧州
22%

アジア、

アフリカ、

オセアニア
21%

中南米
7%

合計
1,072(10億ドル）

(2015年)

日本

医療用医薬品
92%

一般用

医薬品
8%

合計
10兆3,249億円

(2015年)

医療用医薬品：処方箋が必要な薬
一般用医薬品：薬局やドラッグストアで購入して服用できる薬

出所：厚生労働省「平成27年薬事工業生産動態統計調査」

医薬品市場の推移



9新薬が届けられるまでの道のり

特許権存続期間（20年＋延長(最大5年)) ｼﾞｪﾈﾘｯｸ
医薬品

9～16年

非臨床
試験

3～5年

臨床試験
（Ⅰ, Ⅱ, Ⅲ）

3～7年

承認申請
と
審査
約1年

基礎
研究

2～3年

患者さんに届けられるまでには9～16年が必要

再審査期間：8～10年

新薬販売期間

承認
発売

特許期間満了



研究開発費の状況

出所：総務省「科学技術研究調査報告（2016年12月16日付）」
出典：日本製薬工業協会 DATA BOOK2017

2016年度

実績

2017年度

予想

当社の研究開発費と対売上高比率各産業の研究開発費比率

2,081億円

対売上高比率
15.9％

2,180億円
〔同 17.0％〕

16.6

3.46

4.31

5.23

6.02

6.29

8.96

11.93

0 5 10 15 20

アステラス製薬

全産業平均

製造業平均

電子部品

電気機器

情報通信機器

業務用機器

医薬品
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製薬産業は高水準の研究開発投資を継続



満たされていない医療ニーズ（アンメットメディカルニーズ） 11

治療の満足度

治
療
に
対
す
る
医
薬
品
の
貢
献
度

低い

高い

低い

<例>

現在の治療法や医薬品では十分に治療上の満足度を

充足していない病気が多数存在する

糖尿病合併症

特定のがん

アルツハイマー病

アンメットメディカルニーズが存在

治療満足度が低く、
医薬品の貢献度も低い病気

出所：HS財団による調査結果、2014年度国内基盤技術調査報告書
出典：製薬協ガイド2016-2017 当社にて改編

高い

糖尿病

慢性C型肝炎
脂質異常症

<例>

治療満足度が高く、
医薬品の貢献度も高い病気
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13アステラスの歩み（業績の推移）
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9,748 9,539 9,693 10,056

11,399

12,473

13,727
13,117

1,930 1,905
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[注]2005年度から2012年度は日本基準。2013年度以降は国際会計基準(IFRS)

（株価：円）

[注]当社は、2014年4月1日を効力発生日として普通株式１株を５株に分割する株式分割を実施。
2005年4月～2014年3月の株価は株式分割後ベースに引き直して表示。

売上高（億円）

売上高 営業利益 コア営業利益

株価、ROEの推移

業績の推移

（ROE：％）株価 ROE

営業利益（億円）



14合併後10年間の歩み（選択と集中の歴史）

2005年 2016年

ベシケア セレコックス レキスキャン

シムビコート

ミカムロ ベタニス

ゴナックス アスタグラフXL

スーグラ

ジェニナック イリボー

キューテンザ

ボノテオ

シムジア

イクスタンジ ベソムニ

主な新発売

成長を支える基盤の構築

経営資源配分の最適化

レパーサ



がん領域フランチャイズの強化 15

ゴナックス
前立腺がん

イクスタンジ
前立腺がん等

2006年 重点領域に設定 自社研究体制の整備・強化

OSIファーマシューティカルズ社買収
 米国でのがん事業基盤確立
 抗がん剤タルセバの獲得

ゴナックス発売
（2012年日本）

他社からの導入による
新薬候補の充実

アジェンシス社買収（2007年12月）
 抗体医薬の研究開発を強化 enfortumab 第2相臨床開発

売上高
352億円（2016年度）

イクスタンジ発売
（2012年米国~）

売上高
2,521億円（2016年度）

売上高
45億円（2016年度）

（2010年6月）

（2017年1月）

ガニメド ファーマシューティカルズ社買収
IMAB362  第2相臨床開発



グローバル事業展開 16

米州
31.4%

米州:北米及び中・南米
EMEA:欧州・中東・アフリカ

日本
36.7%

EMEA
25.2%

ｱｼﾞｱ･ｵｾｱﾆｱ
6.7%

米州
17.5%

日本
40.9%

EMEA
27.2%

ｱｼﾞｱ･ｵｾｱﾆｱ
14.4%

従業員の構成（2017年3月末）

2016年度地域別売上高

世界50か国以上で自社販売

日本、米州、EMEA、アジア・オセアニアの４極でバランス良く展開



主要領域の売上高 17

3,077億円
23.5%

2,626億円
20.0%1,862億円

14.2%

5,552億円
42.3%

泌尿器領域

がん領域

移植領域

2016年度連結売上高：1兆3,117億円

主要3領域で50%強

がん・泌尿器領域が成長をけん引



アステラスの主力製品・新製品 18

免疫抑制剤

プログラフ
臓器移植における拒絶反応の

抑制などに使われる薬剤

過活動膀胱治療剤

ベシケア、ベタニス
過活動膀胱における尿意切迫感、

頻尿および切迫性尿失禁の
治療に用いられる薬剤

前立腺肥大症の排尿障害改善剤

ハルナール
前立腺肥大症に伴う排尿障害の

治療に用いられる薬剤

2型糖尿病治療剤

スーグラ
SGLT２阻害剤として日本で初めて
承認を取得した２型糖尿病治療剤

前立腺がん治療剤

イクスタンジ
前立腺がんの治療に

用いられる薬剤

高コレステロール血症治療剤

レパーサ

＊保険診療における本剤の使用については、厚生労働省保険局医療課長通知（保医発0331第9号平成29年3月31日）により留意事項が
付されています。

＊＊心血管イベントの発現リスクが高く、HMG-CoA 還元酵素阻害剤で効果不十分な場合に限る

家族性高コレステロール血症、
高コレステロール血症の治療に
用いられる薬剤

*

**
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20新たな機会経営理念とビジョン

経営理念

VISION

変化する医療の最先端に立ち、
科学の進歩を患者さんの価値に変える

先端・信頼の医薬で、
世界の人々の健康に貢献する

企業価値の持続的向上

アステラスの使命アステラスの存在意義



1,8631,680 2,165
2,675 2,740

持続的な成長を目指して

• 経営資源配分の最適化、組織・機能の見直し等を通じ、事業運営基盤の一層
の高質化・効率化を推進

21

事業環境の変化にしなやかに対応し、3つの戦略を着実に推進

• がん領域（イクスタンジ）、過活動膀胱（ベシケア、ベタニス）フランチャイズを
着実に育成し、価値の最大化を図る

• 成長の源泉であるイノベーション創出のために、積極的な研究開発投資を継続
• 新薬創出力の強化を図るとともに、新たな機会にも積極的に挑戦する

製品価値の最大化

イノベーションの創出

Operational Excellenceの追求



XTANDI/イクスタンジ 22

2016年度
実績

アジア・オセアニア

EMEA

米州

日本

化学療法前の転移性去勢抵抗性前立腺がんで一層の浸透を目指す

（億円）

234 258 

1,394 1,434 

853 
1,015

40 

70 

前立腺がん治療剤 XTANDI/イクスタンジ

2,777 

(+10%)

2,521

2017年度
予想

製品価値の最大化

• より早期の患者層への浸透

• 地域の拡大を目指す



泌尿器OABフランチャイズ 23

ベシケア

ベタニス/

ミラベトリック/

ベットミガ

ベタニス/ミラベトリック/ベットミガの成長によるフランチャイズの強化

（億円）

過活動膀胱治療剤
ベシケア

過活動膀胱治療剤
ベタニス/ミラベトリック/ベットミガ

1,161 1,146 

988 
1,228 

16年度 17年度

2,149

2,374 (+10%)

製品価値の最大化

2016年度
実績

2017年度
予想



追求すべき機会 24

イノベーションの創出

既存疾患領域

新疾患領域

コア技術 新技術新治療手段

低分子
抗体

細胞
治療

次世代型
ワクチン

遺伝子
治療

融合
タンパク

泌尿器がん

腎疾患免疫科学

神経科学

筋疾患 眼科

重点研究疾患領域

患者さんに革新的な価値を提供する機会が存在する



筋疾患

耳鼻科

化合物
ライブラリー

Auration Biotechl

がん

がん

筋疾患

免疫科学

小胞体ストレス応答

神経科学

次世代型ワクチン
免疫科学

眼科

がん

次世代型ワクチン

神経科学
化合物

ライブラリー

がん

遺伝子組み換えカイコ

眼科

細胞医療

再生医療

25

Dana-Farber Cancer
Institute

次世代型ワクチン

ネットワーク型研究体制（2017年7月現在）

ネットワーク型研究体制による先端科学の取り込み

イノベーションの創出

東京大学医科学研究所
Harvard Medical
School

先端医療京都大学
（アライアンス・ステーション）

http://www.google.co.jp/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAcQjRw&url=http://massbiohq.org/tag/potenza-therapeutics/&ei=7SgrVZKhCJG48gXH7YGADg&bvm=bv.90491159,d.dGc&psig=AFQjCNHPcZxvUg64Jh1daR5XXFKSgAgxZg&ust=1428978276414427


外部機会の獲得 26

イノベーションの創出

新領域・新技術への挑戦と新薬候補群の拡充

*Astellas Institute for Regenerative Medicineに名称変更

* 細胞医療の基盤強化

がんフランチャイズ強化

ユニークな後期開発品の獲得

次世代型ワクチン



27新薬の開発状況 （2017年7月現在）

イノベーションの創出

● ASG-15ME

● AGS67E

● ASP4132

● AGS62P1

● ASP6282

● ASP8302

● ASP7398

● ASP7713

● ASP4345

● ASP0892

● ASP1807/CC8464

● ASP6981

● MA-0211

第１相試験 第２相試験 第３相試験 申請

 新規分子/細胞成分

疾患領域：

がん

泌尿器、腎疾患

免疫科学、神経科学

その他

エンザルタミド
（錠剤、欧日）

ソリフェナシン
（小児神経因性膀胱、米欧）

ソリフェナシン／
ミラベグロン
（併用療法、米）

タクロリムス
（小児用顆粒製剤、米）

● ロモソズマブ(AMG 785)

（骨粗鬆症、日）

イプラグリフロジン／
シタグリプチン

（配合剤、日）

エンザルタミド
（M0 CRPC, M0 BCR: 米欧亜、

M1 HSPC: 米欧日亜）

デガレリクス （3か月製剤、日）

●
ギルテリチニブ (ASP2215)
（AML、米欧日亜）

ミラベグロン
（小児神経因性膀胱、欧）

●

ロキサデュスタット
(ASP1517/FG-4592)
（慢性腎臓病に伴う貧血、欧日）

●
ペフィシチニブ(ASP015K)
（関節リウマチ、日亜）

●
ASP0113/VCL-CB01 
（HCT時CMV感染抑制、米欧日）

フィダキソマイシン
（感染性腸炎：日、小児：欧）

イプラグリフロジン
（1型糖尿病、日）

リナクロチド（慢性便秘症、日）

エンザルタミド（肝細胞がん）

● AGS-16C3F （腎細胞がん）

●
ブリナツモマブ(AMG 103)
（急性リンパ性白血病、日）

● enfortumab vedotin
(ASG-22ME)（尿路上皮がん）

● IMAB362（胃食道がん）

● YM311/FG-2216 （腎性貧血）

● ASP8232 （糖尿病性腎症）

●
ASP6294 
（膀胱痛症候群／間質性膀胱炎）

●
bleselumab (ASKP1240) 
(rFSGS)

ペフィシチニブ (ASP015K)
（関節リウマチ、米欧）

● ASP7962 （変形性関節症）

● ASP8062 （線維筋痛症）

● ASP0819 （線維筋痛症）

● ASP4070 （スギ花粉症、日本）

● ASP1707 （関節リウマチ等）

● ASP5094 （関節リウマチ）

●
fezolinetant (ESN364)
（更年期に伴う血管運動神経症状）

● CK-2127107 （SMA、COPD、ALS）

● ASP7317（RPE細胞プログラム）
（萎縮型加齢黄斑変性等）

rFSGS: 再発性巣状糸球体硬化症、SMA:脊髄性筋萎縮症、COPD: 慢性閉塞性肺疾患、ALS:筋萎縮性側索硬化症、RPE: 網膜色素上皮、M0 CRPC: 非転移性去勢抵抗性前立腺がん、
M0 BCR: 非転移性生化学的再発前立腺がん、M1 HSPC: 転移性ホルモン感受性前立腺がん、AML: 急性骨髄性白血病、 HCT: 造血細胞移植、CMV: サイトメガロウイルス



期待している製品・開発品 28

短期的に
貢献し始めることを期待

（申請済又は2017年度に申請予定）

ソリフェナシン/

ミラベグロン
（過活動膀胱 併用療法）

エボロクマブ
（心血管アウトカム試験）

リナクロチド
（慢性便秘症）

ロモソズマブ
（骨粗鬆症）

中期的な貢献を期待
（2018年度以降）

ギルテリチニブ（急性骨髄性白血病）

エンザルタミド
（前立腺がん 追加適応）

enfortumab vedotin （尿路上皮がん）

IMAB362（胃食道接合部腺がん）

ロキサデュスタット（慢性腎臓病に伴う貧血）

ASP0113
（造血細胞移植時のサイトメガロウイルス感染抑制）

ペフィシチニブ（関節リウマチ）

fezolinetant
（更年期に伴う血管運動神経症状）

 がん  泌尿器・腎疾患  免疫・神経科学  その他申請は、社内での評価・決定、必要に応じ当局との相談後に実施

多くの新薬候補が今後の成長をけん引

現在の成長製品

2型糖尿病治療剤

高コレステロール血症治療剤

イノベーションの創出



本日の内容 29

I アステラスの概要

II

III

IV

V製薬産業の概要

ビジネスの現況

アステラスの目指す姿と

成長戦略

計数情報と株主還元



経営指標（経営計画2015-2017）

ROE

15％以上
本経営計画期間以降も

この水準の維持・向上に取り組む

売上高 年平均成長率（％）は1桁台半ば

コア営業利益 売上を上回る年平均成長率

研究開発費 対売上高 17％以上

コアEPS コア営業利益を上回る年平均成長率

DOE 6％以上

30

成長のための研究開発投資を継続しながら、営業利益率の一層の向上を目指す

ROE：親会社所有者帰属持分当期純利益率（フルベース）、EPS：一株当たり当期純利益、DOE：親会社所有者帰属持分配当率
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2016年度

実績

2017年度
予想

増減率

売上高 13,117 12,790 -2.5%

研究開発費

売上高比率

2,081
15.9%

2,180
17.0%

+4.7%

コア営業利益 2,746 2,540 -7.5%

コア当期純利益 2,133 1,950 -8.6%

1株当たりコア当期純利益 （円） 101.15 94.43 -6.6%

（国際会計基準（IFRS）コアベース）

2017年度 業績予想 （2017年4月27日発表）

（億円）

【為替レート】
2016年度

実績

2017年度

予想
変動

ドル：期中平均 108円 110円 2円安

ユーロ：期中平均 119円 120円 1円安



32利益配分等に関する方針

* 2014年4月1日を効力発生日として5分割の株式分割を実施（FY2005の期首に株式分割が実施されたものとして調整した数値を表示）

** FY2013（2014年3月期）以降の会計年度は国際財務報告基準（IFRS）

一株配当* 当期純利益**

総額
（取得株数）

2016年度
914億円

（6,000万株）

2015年度
1,192億円

（6,800万株）

2014年度
582億円

（3,831万株）

自己株式の取得状況（直近3年）

 成長を実現するための事業投資を最優先

 中長期的な利益成長に基づく安定的かつ持続的な配当水準の向上

 機動的な自己株式取得の実施

.
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36円
(予想)



持続的な成長を目指して 33

変化する医療の最先端に立ち、

科学の進歩を患者さんの価値に変える




