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登壇 

 

加藤：本日はお忙しいところ、アステラス製薬の 2026年度第 1四半期決算説明会にご参加いただ

き、ありがとうございます。私は本日司会を務めます、チーフコミュニケーションズ&IR オフィサ

ーの加藤と申します。どうぞよろしくお願いいたします。 

本日は弊社からの説明の後、質疑応答に移ります。説明は弊社ウェブサイトに掲載しております、

説明会資料に沿って行います。質疑応答を含め、日本語と英語の同時通訳にて実施いたします。同

時通訳に関しましては、弊社はその正確さを保証いたしかねますので、ご了承ください。 

言語は Zoomウェビナー画面のメニュー上からお選びいただけます。なお、オリジナル言語をご選

択いただくと、同時通訳を介さないオリジナルの音声で視聴が可能です。 

本日の注意事項です。これからご紹介する資料や口頭での説明、および質疑応答における業績見通

し、および開発見通しなどの将来に関する事項は、当社が現在得ている情報をもとになされた当社

の判断に基づくものであり、既知あるいは未知のリスクや不確実な要素を含んでいます。実際の結

果はさまざまな要因により、これら将来の記述と大きく異なる可能性があることをご承知おきくだ

さい。 

また、開発中の医薬品に関する情報が含まれておりますが、その内容は宣伝広告や医学的アドバイ

スを目的としているものではありません。 

では、本日の登壇者をご紹介させていただきます。財務担当、北村淳。研究開発担当、谷口忠明。

販売統括&メディカルアフェアーズ担当、クラウス・ツィーラー。以上の 3名でございます。 

それでは、説明に入ります。北村さん、お願いいたします。 
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北村：皆さん、こんにちは。アステラス製薬の北村です。本日はご多用の中、2026年度第 1四半

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。 

本日の説明についての注意事項です。先ほど加藤から説明しましたので、読み上げは割愛いたしま

す。 

3ページ、2026年度第 1四半期のハイライトについて説明します。 

通期での売上収益、およびコア営業利益の過去最高更新に向けて、第 1四半期は力強く進捗しまし

た。売上収益は前年同期比でプラス 27%、コア営業利益はプラス 56%と、いずれも大きく成長し

ました。コア営業利益率は前年同期比で 6.4%ポイント上昇し、30%を上回る 34.5%となりまし

た。 

重点戦略製品の力強い成長が継続し、また規律あるコスト最適化を徹底することで、全体の成長を

けん引しました。円安による後押しもありましたが、為替影響を除いた実質ベースでも売上収益は

プラス 15%、コア営業利益はプラス 38%と、大きく成長しました。 

パイプラインも堅調に伸展しました。PADCEVは筋層浸潤性膀胱がん、MIBCの開発において欧

州、および米国での承認取得、日本および中国での申請、さらには膀胱温存療法を対象とした第 3

相試験の開始など、複数の重要なマイルストンを達成しました。 

VYLOY はペムブロリズマブ、および化学療法との併用療法を評価する第 3相 LUCERNA 試験にお

いて、目標症例数の組入れを計画を大幅に上回るスピードで達成しました。 



 
 

 

 
 
 

5 
 

setidegrasibの非小細胞肺がん、および ASP2138の胃がんで、第 3相試験の組入れを開始し、開

発が着実に伸展しました。また setidegrasibでの胆道がんと婦人科がん、および ASP546C の胃が

んと膵腺がんで、新たな臨床試験データを発表しました。 

4ページ、本日の内容です。次のスライドから順に説明します。 

 

5ページ、2026年度第 1四半期の業績について説明します。 

昨年度に続き、今年度も非常に力強いスタートを切ることができました。重点戦略製品の堅調な成

長に加え、為替の追い風も受けて、売上収益、コア営業利益、フル営業利益のいずれも大きく成長

しました。その結果、四半期の業績としてはアステラス発足以来、過去最高の数値となりました。 

主な項目について説明します。売上収益は 6,409億円、前年同期比で 26.7%増と大幅に増加しまし

た。コア営業利益は 2,214億円、前年同期比で 55.6%増と、こちらも大幅に増加しました。将来の

成長に向けた必要な投資を着実に継続しながらも、規律ある費用管理を徹底し、利益の大幅な拡大

につなげることができました。 

続いて、スライド中央から下がフルベースの業績です。営業利益は 1,845億円、四半期利益は

1,418億円となり、いずれも前年同期比で約 2倍の水準まで増加しました。 
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6ページ、2026年度第 1四半期における主要製品の業績について説明します。 

重点戦略製品は引き続き強い成長モメンタムを維持しており、アステラス全体の売上収益、および

利益成長を力強くけん引しました。 

まず PADCEV、IZERVAY、VYLOY、VEOZAH、XOSPATA の五つの重点戦略製品の合計売上は、

1,600億円を超えました。前年同期比で 483億円、43%の増加となり、全ての重点戦略製品が堅調

な成長を遂げております。特に PADCEV は期初の想定を上回る進捗となっており、その他の重点

戦略製品については想定どおりに進捗しております。重点戦略製品の力強い成長モメンタムは、

2026年を通じて継続すると見込んでおります。 

続いて、各重点戦略製品、および XTANDIの状況について説明します。PADCEV の売上は 755億

円、前年同期比で 200億円、36%の増加となりました。 

グローバル全体での進捗は期初の想定を上回っており、転移性尿路上皮がん 1次治療におけるグロ

ーバルでの浸透拡大が、引き続き成長をけん引しております。特に米国外の市場での浸透が加速し

ており、欧州では多くの国で保険償還が伸展したことも、売上拡大につながっています。また米国

におけるシスプラチン不適応の筋層浸潤性膀胱がん、MIBC の浸透も売上成長に貢献しました。 

加えて、直近でも重要な伸展がありました。6月には欧州でシスプラチン不適応MIBC、7月には

米国でシスプラチン適応MIBCについて、それぞれ承認を取得しました。これらの適応追加によ

り、今後の売上貢献を見込んでおります。 
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一方で、特に米国では急速に市場浸透が進んでいることから、直近の高い成長率が今後もそのまま

継続するとは想定しておりません。今後は普及の拡大に伴い、成長率は徐々に緩やかになっていく

見通しです。しかしながら PADCEVの成長ポテンシャルに対する見方に変わりはなく、引き続き

アステラスの成長をけん引する重要な製品として、中長期的な成長を期待しております。 

IZERVAYの売上は 272億円、前年同期比で 112億円、70%の増加となりました。新規患者数の着

実な増加に加え、網膜専門医への浸透も順調に進んでおり、IZERVAY は地図状萎縮、GA 市場にお

けるリーディングポジションを確立しております。また医師、患者の双方への啓発活動を強化して

おり、GA の早期診断、および早期治療の重要性に対する認知向上に引き続き取り組んでいます。

さらに患者からのインサイトを活用した DTCの施策を通じて、診断率、および治療率の向上も図

っております。 

こうした取り組みが着実に成果につながっており、市場の拡大と治療浸透の伸展を通じて、

IZERVAYの成長モメンタムは今後も継続すると見込んでおります。 

VYLOY の売上は 211億円、前年同期比で 71億円、51%の増加となりました。Claudin18の検査は

引き続き順調に浸透しており、その伸展を背景に全ての地域で売上が堅調に拡大しました。現在の

検査率は日本で 90%を超える高い水準に達しているほか、米国やドイツでも 70%から 80%台まで

浸透が進んでおります。こうした検査浸透の拡大によって、適切な患者への処方が着実に進んでお

り、VYLOYの売上は今後も堅調に拡大することを見込んでおります。 

VEOZAHの売上は 149億円、前年同期比で 53億円、55%の増加となりました。昨年度から競合製

品の参入がありましたが、その影響は想定の範囲内にとどまっています。VEOZAHは高い市場シ

ェアを維持しており、競合環境の変化の中で着実な成長を続けております。 

XOSPATA の売上は 216億円、前年同期比で 46億円、27%の増加となりました。引き続き、グロ

ーバルでの着実な成長を続けております。 

XTANDIの売上は 2,766億円、前年同期比で 436億円、19%の増加となりました。なお XTANDI

は特に円安の影響が売上増加に大きく寄与しており、為替影響を除いた成長率は約 7%となってお

ります。通期予想に対して高い進捗率となっていますが、期初にもお伝えしたとおり、今年度後半

にかけては米国における価格引下げや、一部の国での特許満了の影響により、売上減少を見込んで

おります。そのため、第 1四半期の進捗は通期予想に対して想定どおりとなっております。 

第 2四半期以降は重点戦略製品が成長の柱として存在感を一層高め、アステラスの売上収益、利益

成長をさらに力強くけん引していくことを期待しております。 
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7ページ、費用項目について説明します。 

米国 XTANDIの共同販促費用、および為替影響を除いた販管費は、将来の成長に向けた必要な投

資を着実に実行しながらも、前年同期並みの水準に管理することができました。その結果、売上収

益の増加も相まって、販管費率は前年同期比で 3.5%ポイント改善しました。 

また全社レベルでコスト最適化を追求する取り組みである Sustainable Margin Transformation、

以降は SMTと略します。その SMTの施策により、販管費、研究開発費、売上原価を合わせて、

前年同期比で約 80億円のコスト最適化を実現しました。 

次に販管費、および研究開発費の内訳について説明します。販管費は為替の影響を除くと前年同期

比で 0.1%増と、ほぼ横ばいで推移し、売上収益を大きく伸ばしながらも、前年同期並みの水準に

管理することができました。 

重点戦略のさらなる成長に向けた投資を拡大した一方で、SMTの施策としてこれまで投資を進め

てきたグローバルケイパビリティセンターの稼働、AI、デジタルの活用による業務効率化の向上な

どを通じて、約 30億円のコスト最適化を実現しました。その結果、重点戦略製品への成長投資を

十分に実行しながら、SMTの効果によって、その増加分を吸収できたと考えております。 

研究開発費用は、為替影響を除くと前年同期比で 5.9%増加しました。開発の着実な伸展に伴い、

setidegrasibや ASP2138、ASP546Cを中心に、パイプラインの開発費用は約 40億円増加しまし
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た。また PADCEVと VYLOY のライフサイクルマネジメントも順調に伸展しており、その開発費

用は約 20億円増加しました。 

一方で SMTの取り組みの一環として進めている、臨床試験を含む開発機能の内製化に伴う外注費

の削減などが引き続き順調に伸展しており、約 30億円のコスト最適化を実現しました。これによ

り、増加要因の一部を吸収できました。今後は第 3相試験の開始に加え、臨床試験の進捗に伴い、

患者の組入れも伸展していくことから、第 2四半期以降はさらなる投資の拡大を見込んでおりま

す。 

規律あるコスト最適化を着実に進めることで、高い収益性を確保しながら、重点戦略製品やパイプ

ラインへの十分な成長投資ができる、強靱な財務基盤の構築が着実に進んでおります。今後も収益

性向上と成長投資の両立を図りながら、持続的な成長につなげていきます。 

 

ここからは、パイプラインの伸展について説明します。 

9ページ、重点戦略製品のライフサイクルマネジメントの伸展について説明します。 

PADCEV のMIBCや VYLOY の第 3相試験をはじめ、重要なマイルストンを複数達成しました。 

まずは PADCEV についてです。シスプラチン不適応のMIBCに関しては EV-303試験に基づき、

欧州での承認を 6月に取得しました。続いてシスプラチン適応のMIBCに関しては、EV-304試験

に基づき日本での申請を 5月に行い、米国では審査終了目標日よりも 1カ月前倒しで、7月に承認
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を取得しました。さらに EV-303、および EV-304の両試験に基づく中国での申請が 7月に受理さ

れました。また、膀胱温存療法を対象とした第 3相 EV-309試験を 6月に開始しました。 

IZERVAYは、海外の臨床試験データに基づく中国での申請が 5月に受理されました。VYLOY はペ

ムブロリズマブ、および化学療法との併用療法の有効性と安全性を評価する、第 3相 LUCERNA

試験が進行中です。7月に目標症例数である 500例の組入れを、当初の計画から 20カ月前倒しと

なる、約 1年で達成しました。 

これは Claudin18.2陽性胃がんに対する新たな治療選択肢への高い関心に加えて、アステラスの多

様な専門性を持つチームが組入れ加速のために、一丸となって努力した結果であると考えておりま

す。組入れが順調に進んだことから、2027年度中に中間解析データが判明する見込みです。 

VEOZAHは、日本人女性において長期安全性を評価する STARLIGHT3試験において、4月に主要

評価項目を達成しました。今後、本試験に基づく日本での申請を第 2四半期に予定しております。 

 

10ページ、パイプラインの伸展について説明します。 

経営計画 2026ではパイプラインの成長加速に向けて、研究開発への投資をより積極的に行い、

2030年度までに 10件以上の第 3相、またはピボタル試験の開始を目指すことを成果目標として

挙げました。特にピンクで示した PoC 達成済みのプログラムを中心に、2027年度までに 5件以上

の第 3相、またはピボタル試験の開始を見込んでおります。 
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今回、setidegrasibの非小細胞肺がんの 2次治療以降、および ASP2138の胃がん 1次治療を対象

とした第 3相試験で、新たな組入れを開始し、経営計画 2026に沿って着実に伸展しました。各試

験のデザインにつきましては、Appendix33、および 34ページをご参照ください。 

また、複数のプログラムで新たな臨床試験データを発表しました。setidegrasibは胆道がん、およ

び婦人科がんにおける臨床試験データを 7月の ESMO GIで発表しました。ASP546Cは、中国第 2

相試験のデータを 6月の ASCOで発表しました。 

次の 2ページで、詳細を説明します。ASP7317は第 1b相試験の追加データを、5月の ARVOで発

表しました。データの詳細は Appendix36ページをご参照ください。 

 

11ページ、ASP546Cの開発に関する最新状況を説明します。 

ASP546C は Claudin18.2を標的とする抗体薬物複合体、ADC で、Evopoint社との独占的ライセン

ス契約により、アステラスは中国本土、香港、マカオ、台湾を除く全世界における開発、および商

業化に関する権利を有しております。 

現在、アステラス主導でグローバル第 1b/2相試験が進行中です。また Evopoint主導で、胃がん

を対象とした中国での第 3相試験も進行中です。 

右の図は 6月の ASCOで発表した、Evopoint社の主導で進めている中国での第 2相試験における

有効性データです。本試験では 2次治療以降の胃/食道胃接合部腺がん、および膵腺がん患者を対

象に、ASP546C 単剤での有効性と安全性を評価しました。 
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胃がんにおいては、有効性の指標である客観的奏効率 ORR は全体で 65.4%を示し、過去に報告さ

れた数値を上回る非常に高い奏効率が認められました。また無増悪生存期間 PFSの中央値は全体

で 5.7カ月、全生存期間 OS の中央値は 11.7カ月でした。 

また膵腺がんにおいては ORR は全体で 26.7%、PFSの中央値は 4.1カ月、OS の中央値は 10.0カ

月でした。この結果から、Claudin18.2を標的とする薬剤が、膵腺がんにおいても抗腫瘍活性を示

すことが確認できました。 

VYLOY と ASP2138によって確立した、Claudin18.2標的治療におけるリーディングポジションを

生かし、引き続き ASP546C の開発を加速させていきます。 

 

12ページ、setidegrasibの開発に関する最新状況を説明します。 

胆道がん、および婦人科がんにおける第 1相試験の初期臨床試験データを、ESMO GIで発表しま

した。有望な初期の抗腫瘍活性が認められ、特に 2次から 4次治療の胆道がん患者において最も顕

著でした。 

左の図のとおり、有効性の指標である ORRは胆道がん患者全体で 35.7%、2次から 4次治療の胆

道がん患者で 44.4%、婦人科がん患者全体では 50.0%でした。 

また右の図のとおり、PFS の中央値は胆道がん患者全体で 4.8カ月、2次から 4次治療の胆道がん

患者で 7.1カ月、婦人科がん患者全体では 4.2カ月でした。 
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胆道がんや婦人科がんを含めた、KRAS G12D 変異陽性のがんにおける今後の開発方針につきまし

ては決まり次第、適切なタイミングでお知らせいたします。 

 

13ページ、Primary Focusの拡大について説明します。 

Primary Focus、標的タンパク質分解誘導の対象を拡大し、Primary Focus誘導近接へ発展させま

した。これまでの標的タンパク質分解誘導を通じて、従来の創薬では十分にアプローチできない、

疾患の原因タンパク質を標的とした創薬に取り組んできました。しかし依然としてアプローチの難

しいタンパク質が数多く存在しており、さらなる革新的な治療法が求められています。 

誘導近接では、これまで取り組んできたタンパク質分解誘導剤に加え、RIPTAC やMolecular Glue

といったモダリティを活用することによって、本来であれば相互作用しない細胞内の二つの分子を

意図的に近づけます。こうした新たな分子間相互作用をつくり出すことにより、従来の治療法では

アプローチの難しかった有害タンパク質の除去や、疾患プロセスの制御を可能にします。 

標的タンパク質分解誘導で培った知見や競争優位性を基盤として、誘導近接への拡大により、治療

が難しいがんに対する革新的なパイプラインの構築を目指していきます。これにより、長期的な成

長機会の創出につなげていきたいと考えております。 
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14ページ、本日のまとめです。 

昨年度に続き、本年度も非常に力強いスタートを切ることができました。売上収益、および利益が

大きく成長しました。重点戦略製品は力強く成長し、全体の売上収益、および利益の拡大をけん引

しました。2026年度を通じて、この力強い成長モメンタムが継続することを見込んでおります。 

また規律あるコスト最適化の徹底により、販管費を前年同期並みの水準に管理しました。売上成長

と収益性向上の双方を実現することができたと評価しております。 

パイプラインも堅調に伸展しました。まず重点戦略製品のライフサイクルマネジメントにおいて、

複数の重要なマイルストンを達成しました。PADCEVのMIBC の開発において、複数の承認取

得、および申請に加え、膀胱温存療法を対象とした第 3相 EV-309試験を開始しました。 

VYLOY はペムブロリズマブ、および化学療法との併用療法を評価する第 3相 LUCERNA 試験にお

いて、目標症例数の組入れを計画を大幅に上回るスピードで達成しました。 

また経営計画 2026で掲げているパイプライン主導の成長起点に向けて、着実に伸展しました。

setidegrasibの非小細胞肺がん、および ASP2138の胃がんにおいて、第 3相試験の組入れを新た

に開始しました。経営計画 2026の最初の四半期として、計画達成に向けて良好なモメンタムを構

築できたと考えております。 

私からの説明は以上です。ご清聴、ありがとうございました。 
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質疑応答 

 

加藤 [M]：それでは、続いては皆様からのご質問をお受けしたいと思います。ご質問のある方は
Zoom画面下にある手を挙げるボタンを押してください。スマートフォンからのご参加の方は詳細

をタップしていただきますと、手を挙げるが表示されますので、そちらを押してください。 

私より順に指名させていただきますので、指名されましたらご自身の画面上でミュートを解除いた

だきまして、お名前とご所属をおっしゃってからご質問をお願いいたします。 

それでは、ご質問の時間とさせていただきます。まず、最初のご質問です。最初はシティグループ

証券の山口様です。どうぞよろしくお願いいたします。 

山口 [Q]：シティの山口と申します。ありがとうございます。 

最初はスライド 6で主要製品、およびその前のチャートでも、進捗状況についていろいろご説明い

ただきました。為替はありますけれども、お話をお伺いすると PADCEVは明らかに想定を上回っ

ていたということですが、XTANDIは最初の出だしが良いので後で下がるということだったので、

ほかはドルベースでは想定線という見立てのようにお伺いできたんですけれども。 

ただ利益の進捗はかなり良いので、結果的に御社の事前想定との差はどうなのかを改めてご説明い

ただけますか。結構、進捗率がかなり強いと感じたんですけれども、そういう理解でよろしいかど

うか。為替除きでコメントをいただけるとありがたいです。 

北村 [M]：山口さん、ありがとうございます。今のご質問ですけれども、重点戦略製品の売上だけ
ではなくて、全体のビジネスの進捗が、当初の計画に対してどうだったかということでよろしいで

しょうか。 

山口 [M]：はい。 

北村 [A]：この第 1四半期、この会計年度 2026年度は、経営計画 2026の最初の年でもあり、

我々昨年に続き今年度も過去最高売上、最高利益を出すところで取り組んでいます。 

第 1クォーターの進捗なんですけれども、非常に力強い進捗だったと思っておりまして、ご指摘の

とおり、特に売上で申し上げますと PADCEV が良かったというところ。費用の管理も計画どおり

できたところでございますので、かなり我々としては力強い第 1クォーターだったと思っておりま

す。 
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もちろんそういう意味でいうと進捗率どうですかと、単純に 4分の 1にしてどうこうという話では

ないんですけれども、力強いファーストクォーターだったと思っています。 

実際はまだまだこれから第 2クォーター以降、特に我々はこれからサイエンスを加速させていくこ

ともございまして、研究開発費も後で使っていく計画になっておりますし、それも含めて通期の計

画は立てておりますけれども、特に第 1クォーターだけどうだったかというと、非常に力強かった

ということでございます。 

山口 [Q]：ありがとうございます。二つ目で、新しい Primary Focusで誘導近接をご説明いただい

たと思います。具体的なパイプラインの例とかはまだないですけれども、細かくは私見ていないの

で分からないですが。TPD は抗がん剤のほうにアウトプットがあるような気がいたしますけれど

も、この誘導近接は疾患領域といいますか、もし応用領域で御社が目指しているところをご紹介い

ただけると幸いです。 

北村 [A]：ありがとうございます。我々も非常にこれはエキサイトしておりまして、Primary 

Focus がしっかりと拡大するというか、さらなる機会、お薬をつくっていく機会を見つけられるの

は非常に良いことだと思っています。非常にエキサイティングな話だと思っています。 

私がエキサイティングな話をするよりも、谷口のほうにしていただくのがいいかなと思いますの

で、お願いします。 

谷口 [A]：ありがとうございます。標的タンパク質分解誘導から誘導近接ということで、もともと
あったプロテイン、タンパクにバインディングするバインダーを取るような技術が、どんどん進捗

していっています。 

最近、こういった Targeted Protein Degradationであるとか、いわゆる RIPTAC、そして

Molecular Glueの領域は非常に研究が進んでいまして、さまざまなターゲットとなるタンパクに

対して、こういったモダリティを使いながら新しい治療法を模索していくのが、これからの我々の

フォーカスになっていくと思います。 

この誘導近接ですけれども、多くはまずはがん領域に特化して誘導近接の技術を使いながら、新た

ながんに関するターゲットとなるパスウェイを決めて、こういった新しい技術でより多くのがん

種、そしてより多くのパスウェイを制御するような治療法を広げていこうとは考えているところで

ございます。 
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がん以外にもこれがどのようなかたちで応用できるかも含めて今、研究のほうでより幅広くの検討

をしている最中でございます。ですので、まずはがんからスタートして、その後、それ以外の疾患

にも広げていこうというのが今の戦略でございます。 

山口 [M]：ありがとうございました。 

加藤 [M]：ご質問、ありがとうございました。それでは、続きましては JPモルガン証券の若尾様

です。お願いいたします。 

若尾 [Q]：ありがとうございます。JPモルガンの若尾です。よろしくお願いします。 

私からはファーストクォーターの SG&A の XTANDIの共同販促費を除くその他の進捗、セカンド

クォーター以降をどう見ればよいかというところと、通期で見たときのコア OPマージンの考え方

について教えてください。 

ファーストクォーター、しっかりコストをコントロールできているということで、確かに為替除き

で前期並みということで素晴らしいなと思ったのですが、一方で 5,840億円という今期のご計画に

対する、これは XTANDIの共同販促費を除いた水準が大体このくらいだと思いますので、それに

対する進捗率としては 25%ぐらいいっていると思います。 

なのでこのその他の部分がセカンドクォーター以降、どのように推移していくのかを教えていただ

きたいのと、ファーストクォーターに関してはトップラインがしっかりでコストもコントロールで

きているので、コア OPマージンが非常に高い水準だと思うんです。このまましっかりコストもコ

ントロールして、トップラインもしっかりならば、今期にコア OPマージン 30%も達成できるんじ

ゃないかなと思ったので、今時点のお考えを知りたいです。 

北村 [A]：若尾さん、ありがとうございます。まず SG&A、販管費の今後の見通しなんですけれど

も、基本的には我々は短期的に何か起きるとかいう話ではなくて、中長期的に、構造的に SMTと

いう取り組みでやってきておりますので、すごく今後、その後トレンドが変わってくることはあま

り見越していなくて。 

しっかりと SMTでもともと今年 400億円やるという話をしていますけれども、第 1クォーターで

80億円、これからまた第 2クォーター以降、加速させていかなくちゃいけない。これは SG&Aだ

けじゃないですけれども、これを粛々とやるということでございますので、あまり大きく SG&A

が変わるかというと、そうは見ていないのが一つです。しっかりとターゲットをやることが、我々

のベースプランになっています。 
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第 1クォーター、34.5%というコア営業利益、3カ月の 1クォーターの話ですけれども、多分我々

30%以上というものを出したのは今回が初めてで、そういう意味でいうとご指摘のとおり、売りが

しっかり伸びて費用がちゃんと管理できれば、30%は決してできない数字ではないと思っておりま

して。我々30%ということを常々いってきていますから、そこは一つ目線としてしっかり実現して

いきたいなとは思っています。 

ただ、まだまだ第 1クォーターだけなので、年間まだあと 3クォーター残っておりますし、期の後

半に向けて、先ほど申し上げましたとおり、我々としてはこの 5年間でしっかりと将来の成長につ

ながるパイプラインをつくっていく。今その種ができているということなので、その研究開発、

今、谷口がいますけれども、しっかりと開発を加速させるぞというところでいますので、そういう

バランスをとりながら、今後も運営していくかたちになると思います。 

お答えになっているかどうか分からないですけれども、非常に率直な印象というか、感じはこうい

う感じでございます。 

若尾 [Q]：よく分かりました。二つ目が PADCEV について教えていただきたいです。 

このファーストクォーターの米国のドルベースでの進捗が非常に強くて、驚いているんですけれど

も。御社の想定を上回っているところで何が上回ったのか。もともと御社はやや保守的な市場浸透

を見られているような気もしたので、単純に市場浸透が速かったのかどうなのか。そしてその要因

は何なのか。 

あと PADCEV に関しては割と前倒しで患者さんが入ってきて、その後ある程度落ち着くのが過去

のパターンとしてあったと思うので、今回もそういったように割と早く売上が立って、MIBCの売

上のピークに早めに達するだけなのか。もしくは、そもそも見ていたMIBCのポテンシャル自体が

大きくなりそうなのか。この点についても教えていただけますと幸いです。以上です。 

北村 [A]：ありがとうございます。PADCEV の第 1クォーターが良かったよねというところのお話

なんですけれども、まず私のほうで簡単に答えてから、クラウスのほうが必要に応じて補足すると

思います。 

まず PADCEV に関しては、非常に強い成長を第 1クォーター、遂げました。これは二つ要因がご

ざいまして、米国外では従来から続いているファーストラインの拡大、これが保険償還も相まって

非常に順調に伸びているところと、あとは米国ではファーストライン、プラス今度はMIBC の話が

出てきていて。 



 
 

 

 
 
 

19 
 

実はMIBC のキャッチアップ、これは実は当初の盛り上がりよりもすごい速いカーブできているの

が現実です。これは米国でファーストラインのときに同じような現象が起こったんですけれども、

非常に良い、強いお薬です。強いというのは効果のあるお薬でございますので、早く使っていただ

けるかたちになっているので、それがMIBCでも起こったと思っています。 

クラウス、もし何かあれば追加でお願いします。 

ツィーラー [A]＊：今概要を説明していただきましたけれども、二つのメインの要素の話がありま
した。ファーストラインの保険償還、特にヨーロッパ。それからインターナショナルマーケットの

一部でもそうでした。非常に強いものでした。そして非常に強い採用がされました。 

もう一つの要素としてはMIBCの採用、アメリカでです。少しここに色付けしたいと思います。ご

存じのとおり前四半期、承認は EV-303試験しかありませんでした。シスプラチン不適応のMIBC

の患者さんだけでした。EV-304試験で、シスプラチン適応の患者さんの承認は最近ということに

なります。 

ただドクターと話をしていますと、例えば ASCOに行ったときドクターと話をしましたけれど

も、大学病院の先生たちはもうシスプラチン不適応、適応を分けていません。全員 PADCEVを忍

容性があれば使っています。なので、より早い採用がアメリカでは見られています。MIBC では思

っていたよりも早いということです。 

実質的にはプロモーションではない部分でこの薬剤が既に使われている。これは想定していません

でした。まだラベルがなかったからです。 

また期待値について、今後について話しますと、実際には PADCEVの売上、あるいは PADCEVの

成長が、我々が EV-304試験、アメリカでの承認を期待していたわけです。それがより早い

PADCEV の採用につながったわけです。シスプラチン適応と不適応、両方の患者さんでです。ほ

ぼ同時となりました。 

また過去の適応拡大でも分かっているんですけれども、最初の 6カ月、薬剤の承認がされてラベル

が付いてから非常に速く増える。そして 1桁に、横ばいになっていきます。成長軌道としましてで

す。そして、そういったことがアメリカでは起きると想定しております。というのも、強い採用が

MIBCで見られました。特に EV-303試験のラベルが 11月に付いて 6カ月が経ちまして、今はこ

の 1桁に横ばいになっていくと考えています。 

非常に強い第 1四半期となりました。MIBC、アメリカで強い成長になりました。思っていたより

もずっとです。ドクターが実際に、少なくとも大学病院ではシスプラチン適応と不適応を分けてい
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ない。そして PADCEVを両方の患者コホートで採用しているということです。それから今後、横

ばいになって 1桁の成長率になっていくと見ております。アメリカはそういった状況になります。 

北村さんが言いましたように、アメリカ以外では保険償還がファーストラインで取れたことが大き

いと思います。非常に強いものになっています。これが第 1四半期の状況です。これでお答えにな

っていますでしょうか。 

若尾 [M]：よく分かりました。ありがとうございました。 

加藤 [M]：ありがとうございました。それでは続きましては、ゴールドマン・サックス証券の植田
様です。よろしくお願いいたします。 

植田 [Q]：ゴールドマン・サックス証券の植田でございます。私からは一つ目、通期計画に対する
進捗のところで、プログラフですとかミラベグロンといった比較的エスタブリッシュドな製品が、

計画に対して進捗率としては高いのかなと思うんですけれども、この辺り、今後落ちてくるという

ことで計画線なのか。 

特にミラベグロンなんかはかなり、アメリカなどでも大きく伸びているところもあるのかなと思い

ますので、この辺りの計画に対する進捗について、利益影響も大きい部分もあるかなと思いますの

で教えていただけますでしょうか。 

北村 [A]：ありがとうございます。まずミラベグロンに関してはご指摘のとおり、想定よりも良か
ったことはございます。これは第 1クォーターの結果、特にプライスの部分で良かったのが 1個ご

ざいます。 

その他もろもろの重点戦略製品は基本オントラックで、この期の後半に少し値段の話だとかなんだ

の話みたいなのがございますので、それも踏まえて全体としてはオントラックできているというこ

とでございます。 

植田 [Q]：承知いたしました、ありがとうございます。2点目 XTANDIの計画に対する進捗で、今

も含めて基本的にオントラックできているとご説明はいただいておりますけれども。一方で地域別

に見てみるとチャイナですとかインターナショナルなど、非常に大きく伸びていたりですとか、今

後こういった伸びが続くのかどうか含めて、地域別で何かもしカラーがありましたら、教えていた

だけますでしょうか。 

北村 [A]：ありがとうございます。XTANDI全体としてはオントラックで、今おっしゃっていただ

いたように地域別に見るとフラットであったり、逆に伸びているところがあったりというところが

ございます。 
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特に今後の話でいうと、それぞれの地域でまたいろんなイベントがございます。アメリカでいうと

価格の話があったり、いくつかのマーケットで独占販売期間の終了があったりがございますので、

残りの期間がどうなのかは、いろんな色がそれぞれ地域によって違っているということでございま

す。 

もしクラウス、何かあればお願いします。 

ツィーラー [A]＊： 今、北村から正しく説明してもらったと思います。XTANDIに関してはそのよ

うなとおりでありまして、我々はこの製品は 14年、この市場に出ていっていまだ 7%の成長率

（為替除き）、これは大変誇りの持てるところだと思います。 

これはとても例外であると思いますが、しかしもちろん成長率はこれから下がってくる。例えば価

格の圧力も今、説明のあったとおりであります。アメリカにおきましてはまたジェネリックが増え

ていくこともありますので、そういった要素もあるわけです。そういった要素を検討に入れて、こ

の先を考えていくことが必要だと思っています。 

ですので、XTANDIに関しましては、これは予想どおりというところであります。予想を超えてい

ません。予想どおりです。 

北村から説明があったとおり、予想を上回っていたのはアメリカのミラベグロンです。アメリカに

おけるジェネリックからのロイヤリティの支払という部分もあります。以前にもお伝えしたとお

り、いくつかのジェネリックのメーカーと和解しています。Q1に関しましてはミラベグロンとタ

クロリムスは予想を超えており、XTANDIに関しましては予想どおりという状況であります。 

植田 [M]：ありがとうございました。私からは以上でございます。 

加藤 [M]：ありがとうございました。続きましては UBS証券の関様です。お願いいたします。 

関 [Q]：UBSの関です。ご説明、ありがとうございました。1点目が売上収益がかなり強く推移し

ていて、売掛金もちょっと増えているような気もしているので、この Q1に例えば市中在庫の積み

増し等の要因がなかったかどうか。それをまず確認させてください。1点目です。 

北村 [A]：ありがとうございます。まず非常に第 1クォーター、売上が良かったのは、オーガニッ

クで良かったということでございますので、為替の影響もございますけれども、オーガニックで

15%伸びていると。これは一昨年から、重点戦略製品がしっかり伸びてきているところが基本のベ

ースになってきていることですので、何かすごくワンタイムで云々ということではございません。 

それに伴ってご指摘のとおり、ワーキングキャピタルでいうと ARが増えています。一方で我々、

ワーキングキャピタルの運転資本の改善はここ 2年程取り組んできておりまして、売上が伸びる分
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で AR が増えちゃうねというところに関しては一つあるんですけれども、一方で売上が伸びるけれ

ども在庫はしっかりコントロールしていくこともやっていますので、全体としてワーキングキャピ

タルはステーブルになっていると認識しております。 

関 [Q]：ありがとうございます。2点目が谷口様でしょうか。12ページです。setidegrasibです。

非常に、特に BTC、胆道がんでは良いデータなんじゃないかなと思います。セカンドラインの

FOLFOXのベンチマーキングに比べると、かなり良いデータなんじゃないかなと思うんですけれ

ども、その認識で合っているかということと。 

あとほかの KRAS の最近開発されている薬と比較、直接比較ではないですけれども、その辺りと

比べても感触として良いのかどうか。その辺りをお伺いさせてください。 

谷口 [A]：質問、ありがとうございます。胆道がんですけれども、ご存じの方もいらっしゃるかも
しれないですけれども、すい臓がんと同様に非常に予後が悪いがん種の一つでございまして。現在

の治療法もかなり選択肢が限られている。特にセカンドライン以降、2次治療以降の胆道がんにお

きましても先ほどお話があったとおり、化学療法以外で効くような治療法がない状況でございま

す。 

ですので、一般的にはそういった化学療法を使うと効果というか、ORRですと一般的には 10%前

後、10%未満ということが多くて。medianの PFS を見ると 4カ月が最大かなと認識しています。 

setidegrasibに関してはこの胆道がんの中の約 10%ぐらいですけれども、KRAS G12D の変異があ

る患者さんをターゲットとして、このフェーズ 1のデータをご提示しておりますけれども、有効性

は見てのとおりでございますけれども、ORR が全体で 35.7%、そして 2次治療から 4次治療の患

者さんでは 44%ということで、これまでの治療法にはない、非常に効果というか、腫瘍縮小効果

が強く表れております。 

さらにmedianの PFSですと、1から 3の三つの治療法が既に行われた患者さんでは、7カ月を超

える平均の無増悪生存期間を示しておりますので、これはかなり先生方、この治療領域の専門の先

生方と相談しても、非常に期待できる薬だとご評価いただいております。 

他社のものというか、KRAS の阻害剤がどうなっているかというと、今まで我々が知る限りでは他

社さんのデータは公表されてございませんので、なかなか比較は難しいと思いますけれども、この

setidegrasibの胆道がん、そして婦人科がんにおける比較的少数例のデータですけれども、非常に

期待できるデータになってきているとは考えております。 

関 [M]：ありがとうございました。以上です。 
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加藤 [M]：ありがとうございました。続きましては、野村證券、松原様です。お願いいたします。 

松原 [Q]：野村證券の松原と申します。ご説明、ありがとうございます。まず 1点目が IZERVAY

について教えていただきたいです。 

ファーストクォーターは 47億ドルと好調だと思いますので、影響は限定的だとは思うのですが、

バイオジェンがアペリスを買収したことによる競争環境や、市場動向に変化はありますでしょう

か。 

というのも、バイオジェンの決算説明会では SYFOVREにフォーカスされて説明されていたので、

少しそこの動向について教えてください。 

北村 [A]：我々としては、それで大きなエグゼキューションに変化があるとは認識はしていないの
ですけれども、クラウスのほうでもし補足があればお願いします。 

ツィーラー [A]＊：おっしゃるとおりです。我々は、バイオジェンが SYFOVREに対して別のアプ

ローチを取ることは予想しておりません。アペリスのやり方と変えることはないと考えています。

引き続き、同じ市場において補体阻害薬同士の競争が継続すると見ています。 

一方で付け加えますと、我々は新規患者シェアにおいて 2年連続でリーディングポジションを確立

しています。前四半期は約 50%でした。そして今回、初めて市場全体でもリーディングポジショ

ンを確立しております。これは IZERVAY対 SYFOVREの公表されている数字を比較していただけ

ればご確認いただけると思います。我々は、IZERVAYでこの市場におけるリーダーとしての地位

を着実に確立してきております。これは非常に大きな成果だと私は考えております。 

というのも、ご存じのとおり、我々はこの市場で 2番目に上市した製品でした。後から参入したに

もかかわらず、現在では先行製品に追いつき、市場全体でリーディングポジションを確立していま

す。 

これは、IZERVAYのプロファイルが GA 治療において評価されていることを明確に示しているも

のだと考えています。また、医師が患者さんを助ける治療選択肢として本剤を採用していることの

表れでもあると考えています。 

松原 [Q]：ありがとうございます。追加で、バイオジェンはプレフィルドシリンジの販売を予定し
ていると思うのですが、これに関する脅威性をどう考えていらっしゃいますでしょうか。 

ツィーラー [A]＊：プレフィルドシリンジについては、この市場では、医師の中にはそのほうが使
いやすく、投与もしやすいと考えている方がいらっしゃいます。 
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日常の注射手技に組み込みやすいという点もあります。ですので、簡単にお答えすればイエスで

す。プレフィルドシリンジは市場に一定のインパクトを与えると思っています。 

我々もプレフィルドシリンジの開発を進めておりますので、上市はする予定です。しかしながら、

バイオジェンには少し遅れをとることになります。その段階で競争環境はまた新たな局面に入ると

考えています。 

ただ、プレフィルドシリンジが導入されたとしても、我々が確立してきた市場でのリーダーシップ

が変わるとは考えていません。 

松原 [Q]：ありがとうございます。2点目が AT845についてです。まだ PoC 未確定であるという

ところで、追加解析に時間を要している背景はいかがでしょうか。 

谷口 [A]：私からご説明させていただきたいと思います。AT845ですけれども、これはポンペ病を

対象とした遺伝子治療薬で、現在フェーズ 1bが進行中です。データは既に 2月に公表していま

す。 

今現在、データの精査と同時並行で薬事的な部分、アメリカの FDA やヨーロッパの EMA、そして

PMDAとも協議しながら、どういった将来的な試験が要求されるかも含めて、全体像をまとめて

から最終的な投資判断をしようということで、進めている最中でございます。 

ですので、また最終的な判断が出たときに、改めてご報告させていただければと存じます。 

松原 [M]：承知いたしました。ありがとうございます。 

加藤 [M]：ありがとうございました。続きましては SMBC日興証券、和田様です。お願いいたし

ます。 

和田 [Q]：SMBC日興証券、和田です。ありがとうございます。私からも 2点お願いします。1点

目は、スライド 11ページの ASP546C についてです。いわゆる Claudin18.2フランチャイズに関

してお伺いしたいと思います。 

競合の動きも少しアクティブで、直近ではアストラゼネカが中国企業から導入したパイプライン

が、グローバルフェーズ 3、セカンドラインで成功を示していると思うのですが、この Claudinの

胃がん領域でポジションをどう守り、取っていく計画でしょうか。 

御社は VYLOY と ASP2138と ASP546Cを保有していて、今日 10ページ目、11ページ目でお示

しいただいた内容を見ると、ASP2138についても、ファーストラインの、VYLOY で現在やってい
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るところと同じようなところを、またフェーズ 3でやられているみたいなところもお見受けするん

ですけれども、この辺りをどう守っていくかみたいなところをお伺いできますでしょうか。 

北村 [A]：ありがとうございます。Claudin18.2に関しましてはご指摘のとおり、我々VYLOY をフ

ァーストインマーケットで出して、それに今度続くかたちで ASP2138、また ASP546C というこ

とで続いております。 

非常に我々重要なここはアセット、エリアだと思っておりますので、谷口のほうから我々の

Claudin18.2に対する考え方の概要を説明させていただきます。 

谷口 [A]：Claudin18.2に関しては、今、北村のほうから説明があったとおり、まずは当然 VYLOY

が既に承認済みで、これはご存じのように Claudin18.2の強発現、大体胃がん全体の 3分の 1ぐら

いにあたるんですけれども、75%以上の発現をしている患者さんを対象に、既に承認されて、さら

に LUCERNAトライアルで PD-1の高発現のデータも出そうと考えています。 

ASP2138に関しては、これは同じ Claudin18.2のターゲットですけれども、Tセルエンゲージャ

ー、CD3の部分が付いておりますので、我々の戦略としてはこの ASP2138は Claudinの発現が低

いものから中等度の発現に関しても、しっかりと効果が示せてきていますので、そういったところ

を対象に。要は VYLOYと競合しないところで、フェーズ 3を開始しています。 

現在は化学療法とチェックポイントインヒビターであるペムブロリズマブと、この ASP2138の併

用で、化学療法とペムブロリズマブに対して比較試験をちょうど開始したところでございます。こ

のことによって、胃がんの 1次治療の Claudinの lowからmidが ASP2138、Claudin highが

VYLOY という住み分けがきっちりとできると考えております。 

そして ASP546C でございますけれども、これは Claudin18.2の ADCでございまして、先ほどデ

ータをお示ししたとおりでございますけれども、既に胃がんの 2次治療で非常に高い奏効率を示し

ているということでございます。 

このお薬に関しては、まずは胃がんの 2次治療。ここはまだ先ほどもお話があったとおり、アスト

ラゼネカ社のほうが既に試験を実施してございますけれども、我々のデータを見る限り有効性、そ

して安全性を鑑みた中では、非常に強い有効性を示しておりますので、さらなる患者さんに対する

価値を提供できるのではないかということで考えておりますので。 

まずは 2次治療以降のインディケーションをねらっていく。そして最終的には、これからデータを

出していかなきゃ分からないんですけれども、可能であればケモフリーといいますか、化学療法を

使わないような治療法ができれば、やはり患者さんの負担も軽減できると信じてございますので、
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そういったものも将来的には考えて、全体戦略を考えて開発を進めていきたいと考えているところ

でございます。 

和田 [Q]：ありがとうございます。このスライドからすると確かに Claudin18.2の発現率でいく

と、上の図だと 20%以上、下だと 5%以上みたいなところがあって、アストラゼネカは確か 25%と

かで切っていると思うので、より低発現というところもこの ASP546C は示せているということで

すね。 

谷口 [A]：そうですね。そういったところもあります。ただしこの図は上が胃がん、食道がん、胃
がんになっていますけれども、下のほうは膵臓がんになっていますので、その違いだけはご理解い

ただきたいです。 

和田 [Q]：了解です。ありがとうございます。あと次、誘導近接のお話です。TPD で培った、御

社の他社に比べた技術的優位性みたいなところは、どこにあるのかをお伺いしたいです。 

やはり課題、申し上げているところですけれども、Beyond rule of 5とかっていわれて、中分子ぐ

らいの大きさにどうしてもなってしまうので、そこの化合物選択がなかなか多分、アメリカでも多

くのこの TPD ベンチャーがありますけれども、フェーズ 2以降、なかなかうまくいっていなくて

という感じかなと思っているんですけれども。 

この辺りに優位性があるのか、そのほか別のところに御社が考える差別化ポイントがあるのか。そ

の辺りの技術的優位性のところをお伺いしたいんですけれども、いかがでしょうか。 

谷口 [A]：まずは標的タンパク質分解誘導剤で、setidegrasibが既に第 3相に入っていますけれど

も、我々の差別化点としては、まずは setidegrasib、ASP3082の経験が非常に豊富で、どういっ

た患者さんにどういうかたちで、この Targeted Protein Degradation、標的タンパク質分解誘導剤

を使っていけば効果を示せるか。そしてどういったバイオマーカーをとっていくべきか。そして最

終的にはどういったコンビネーションを使っていくか。そういったところの非常に経験が多分、他

社さんより豊富だと思っています。 

ですのでこれから今、今日の話に入っていないんですけれども、例えば ASP5834、既に臨床段階

に入っている Pan-KRAS ですね。KRAS のデグレーターなんかも進めてございまして、そういっ

たまずは臨床での経験をしっかりと生かして、我々の標的タンパク質分解誘導剤を、他社よりもよ

り高い価値で開発ができる体制を整えていくのが一つ。 

Molecular 自体のリサーチのほうに関しても、このプロテインバインダーを見つけていかなきゃい

けないんですけれども、そういった領域でも今回の KRAS、そして Pan-KRAS のプロテインバイ
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ンダーをどうやって同定して、つくっていくかの経験を使いながら、ほかのターゲットの分子、標

的に対して、そういったプロテインバインダーをとるような体制が、他社に比較しても充実してき

て、経験も増えてきていますので。 

今後はタンパク質分解誘導は続けてはいきますけれども、それに加えて RIPTAC であるとか、いわ

ゆるMolecular Glueといった領域に関しても、この基礎になる経験と専門性を使いながら広げて

いくことによって、より幅広いターゲットをカバーできることによって、異なるがん種に応用して

いけるのが多分、他社とは大きな違いじゃないかなと思っています。 

和田 [M]：ありがとうございます。よく分かりました。期待しています。 

加藤 [M]：ありがとうございます。それでは続きまして、モルガン・スタンレーMUFG証券の村

岡様です。お願いいたします。 

村岡 [Q]：ありがとうございます。モルガン・スタンレー、村岡です。一つ目、XTANDIのインタ

ーナショナルマーケットですけれども、いくらなんでもこれは売上 2倍になっていて、円ベースで

すけれども、ちょっと違和感があるのですが。 

これは 4倍するわけにはいかないと思うので、何か特殊要因があったんじゃないかと思うんですけ

れども。なければこれは今期、4倍にしていいんですかという別の質問になるのですが、ここの背

景を説明してください。 

ツィーラー [A]：私のほうからお答えしたいと思います。インターナショナルに関しまして、これ
はタイミングの問題です。シップメント、出荷のタイミングがあって、例えばこの根底にあるデマ

ンドを見ていきますと、これは予想どおりとなっています。ただタイミングが起因となって、売上

に影響を及ぼすので、インターナショナルが少し大きくなっているわけです。 

ただ、これは時間が経っていくと消えていくことになります。このインパクトは継続しないと思い

ます。これでお答えになっていますか。 

村岡 [Q]：ありがとうございます。ある特定の国ですか。それともたくさんの国で一斉にフロント
ローディングされたんでしょうか。 

ツィーラー [A]：これはロシアとか、限られた国での影響です。これは正確性をもってタイミング
を測ることはできないので、こういったことが起こりました。 

村岡 [Q]：分かりました、ありがとうございます。あと誘導近接ですね。谷口さんへの質問になる
のですが。 
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確か御社の TPDの技術って、僕の記憶だと注射剤だと。経口剤化は難しい技術だと以前おっしゃ

っていたと思うのですが、その話と、この誘導近接も基本、注射剤でしかできないのか。こっちは

経口剤化も十分にできる、非常に幅の広い技術なのか。ここの考え方を教えていただけると助かり

ます。 

谷口 [A]：ありがとうございます。ご指摘のように、このタンパク質分解誘導剤に関しては、どう
しても分子構造の複雑性から、簡単には経口剤がつくりづらいのが現実でございます。でもそうい

う中でも基礎研究のほうで、なんとか経口剤ができないかという努力は今、引き続きしているとこ

ろでございます。これはやはり水溶性であるとか、通過性等々に影響しますので、いろんな技術を

駆使しながら、なんとか経口剤をつくろうという努力はしているところでございます。 

RIPTAC、Molecular Glueに関しては、タンパク質分解誘導剤よりは若干小さい特徴もありますの

で、当然ながらMolecular Glueに関しては十分、経口剤をつくれる可能性は高いと考えていま

す。目的に従った、どういった製剤をつくっていくべきかも含めて、これからどんどん研究を進め

ていければなと考えているところでございます。 

村岡 [Q]：ありがとうございます。ということは、がんは多分、注射剤でも何の問題もないと思う
んですけれども、がん以外のところで僕らが最初にパイプライン、ASPナンバーのものを見ると

きは、ああ、やっぱり経口剤になってよかったよね、みたいな感じのものが出てくると期待してい

いということですか。 

谷口 [A]：がん種によっても経口剤のほうがいいものもございますので、必ずしもがんは全部注射
剤でいこうとは考えてございませんけれども。おっしゃるとおりで、例えば慢性疾患に関するもの

であれば、可能であれば経口剤のほうがいいとも思いますので、そのほうが使い勝手、もしくは患

者さんの負担も少ないこともございますので、そういった研究、方向で進めていくつもりでござい

ます。 

村岡 [Q]：ありがとうございます。短めに最後、LUCERNA 試験、来年度中間解析、これで申請と

いうことでいいんですかというのと、申請するとしたらこれは地域、アメリカだけじゃなくて日本

やチャイナも LUCERNA で申請できるんでしょうか。 

谷口 [A]：LUCERNA トライアルに関しては、先ほども少し説明させていただきましたけれども、

VYLOY と化学療法、そして PD-1阻害剤であるペムブロリズマブの併用の試験で進めてございま

す。この試験はグローバル試験でやってございますので、全世界での申請を目指した臨床試験にな

っているところでございます。 
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村岡 [Q]：分かりました。それでこの中間解析が良ければ、それで申請をこの 1本でできるという

ことでいいんですよね。 

谷口 [A]：そういう理解を我々はしております。 

村岡 [M]：分かりました、ありがとうございます。以上です。 

加藤 [M]：ありがとうございました。お時間の関係で、次を最後の質問とさせていただきます。 

続きましてはサンフォード・C・バーンスタインの曽木様です。よろしくお願いいたします。 

曽木 [Q]：ありがとうございます。パイプラインに関しての質問です。Claudin18.2の ADC ですけ

れども、先日アストラゼネカ社のグローバルのフェーズ 3だと、PFSは Statistically significance

には到達せず、OS はミートしたということなんですけれども。 

これは ADC で、まずは御社とアストラゼネカ社とどういうところが Claudinの ADC のMolecular

として違いがあるのかと、ADC によって PFSがちょっとうまくいかないのに OS のほうに効く

と、そんな何か御社のインサイトみたいなのはあるんでしょうか。 

谷口 [A]：ありがとうございます、曽木さん。私のほうから説明させていただきます。ただ、アス
トラゼネカ社に関しては確かまだプレスリリースの段階だと理解してございますので、詳細は分か

らないのでコメントは控えさせていただきたいと思います。 

アストラゼネカ社の Claudinの ADC と、我々の ASP546C の違いでございますけれども、ここに

スライドに出ていますけれども、まずはペイロードがトポイソメラーゼ阻害剤を使っていると。 

そして一番特徴的なのは、このMediLink のリンカーと書いてありますけれども、このリンカー技

術が非常に優れたものを使っております。それは何かというと、このリンカーは腫瘍周辺に達して

初めて切れることで、安全性の観点からも非常に優れていると信じておりますし、実際にデータも

そういった薬の特徴を示していると思っています。 

実際のデータを見ても、ORRがここに出ておりますけれども、全体で 65.4%ということで、2次治

療以降の胃がんとしては、非常に単剤では高い有効性を示しているということでございます。我々

としては、この ASP546C はベストインクラスの Claudin18.2を対象とした ADCになると信じ

て、開発を進めていくつもりでございます。 

曽木 [Q]：リンカーに関してですけれども、これは Tumor Microenvironmentの Selective 

Cleavageというところは、これは pHセンシティブ、より酸性のエンバイロンメントで切れると

いう、そういうテクノロジーと理解してよろしいでしょうか。 
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谷口 [A]：詳細については、いろいろな特徴がございますので、また別途説明させていただきたい
と思います。 

曽木 [Q]：分かりました。次に誘導近接のプラットフォームの話です。こちらはまずはじめに、実
際にパイプラインのアセットとしてプレクリニカルの状態ではありますけれども、実際にリードモ

レキュールみたいなのがあるのでしょうか。 

それからこちらは Revolution Medicines のものとの違いで、エフェクタープロテインも違うのか

なとも思うんですけれども、もちろん当然このコネクターのMolecular も違うと思うんですけれど

も、違いに関して教えていただけないでしょうか。 

谷口 [A]：現在この誘導近接に関しては、まずは標的タンパク質分解誘導剤からスタートして、別
のターゲットで進めている状況でございます。研究段階でございますので、これまで情報は出して

ございませんけれども、いくつかのコンパウンドが既に、いわゆる Candidate Nominationに近い

ところまできている状況にございますので。 

これは両方、標的タンパク質分解誘導剤の別のターゲットだったり、RIPTACだったりいろいろす

るんですけれども、かなり進んできている状況にはなってきております。 

ただこれから基礎データをしっかり積みまして、実際にそれが臨床に持っていけるかどうかを判断

する状況になっていますので、そういった状況が分かり次第、またご連絡できればなと思っていま

す。 

二つ目のクエスチョンが Revolution Medicines のものとの違いという話ですけれども、

Revolution Medicines社のほうはMolecular Glueを使っていると。RAS ON阻害剤と、あとゾル

ドンラシブは KRAS G12D の阻害剤となっています。ですので、我々の setidegrasibはタンパク

質分解誘導剤でございますので、Molecularの形としては大きく違う。ただバインダーの部分に関

しては形も違いますので、一概に比較はできないんですけれども、同じようなタンパクにバインデ

ィングするようなバインダーを見つけて、KRASをターゲットとするという根本的なところはある

意味、似ている部分もあるのかなと思っています。 

違いとしては、当然ながらMolecular Glueのほうで、阻害剤で見ますといろんなデータが公表さ

れていますけれども、いわゆる効かなくなった患者さんの、どういった原因でMolecular Glueが

効かなくなったかを見ると、KRAS の例えばミューテーションの部分にバインディングしても、ア

ンプリフィケーションが起こったり、別のパスウェイが起こったりと、いろんなところがある報告

は受けていまして。 
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タンパク質分解誘導剤は、これからデータを出していかなきゃ分からないんですけれども、もしか

して優れている部分は、そういった KRAS のアンプリフィケーションに対しても当然、タンパク

そのものを分解しますので、効果が示せる可能性はあるのかなと思っていますし、そういった特性

が示せるかどうかという、今、研究もしていますので、またデータが出次第、そういったプロダク

トの特性による違いをお示しできればなと思っているところです。 

曽木 [Q]：すみません、私が勘違いしているかもしれないんですけれども、protein degraderのほ

うはユビキチンのメカニズムを使って Protein of Interestに要らないプロテインだというマーカー

を付けていくというアプローチだと思うんですけれども、この誘導近接のほうはMolecular Glue

のように、KRAS の場合だったら GDPとか GTPとかのバインディングをフィジカルにブロックす

るとか、そういうことだと思うんですけれども。 

これもそういうことなのかなと思ったんですけれども、これは degraderのようにユビキチンを通

したプロテアソームでのプロテインの degradationを想定されているのでしょうか。 

谷口 [A]：多分、ちょっと勘違いされていると思いますけれども、誘導近接はタンパク質分解誘導
剤も含めて、あと RIPTAC、Molecular Glueの三つ、そのものを含めた三つのものをクラスとして

呼んでいるということでございます。 

RIPTAC に関してはここにも出ていますけれども、エフェクタータンパクと実際のターゲットプロ

テインをくっつけることによって、実際それを分解していくような仕組みになっていますし、

Molecular Glueのほうは今言われたとおり、バインディングされたプロテインのシグナルそのも

のを止めるということで、それぞれの特徴があると思っています。 

ただ基本になるテクノロジーというか、技術は似ている部分がございます。それを応用してタンパ

ク質分解誘導から RIPTAC、そしてMolecular Glueにも広げていこうというのが、我々の戦略と

なります。 

曽木 [M]：分かりました。ありがとうございました。 

加藤 [M]：たくさんの質問を今日もありがとうございました。以上でお時間となりましたので、こ
れをもちまして本日の説明会を終了させていただきます。 

本日はご参加いただき、誠にありがとうございました。 

［了］ 

______________ 

脚注 
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1. 音声が不明瞭な箇所に付いては[音声不明瞭]と記載 
2. 会話は[Q]は質問、[A]は回答、[M]はそのどちらでもない場合を示す 
3. 本トランスクリプトは企業の同時通訳音源を書き起こした内容を含む  
4. ＊は企業の同時通訳の書き起こしを示す 
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