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イベント概要 

 

[企業名]  アステラス製薬株式会社 

 

[企業 ID]  4503 

 

[イベント言語] JPN 

 

[イベント種類] アナリスト説明会  

 

[イベント名]  アステラス R&D Day  

 

[決算期]    
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[ページ数]  55 
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[会場面積]   

 

[出席人数]   
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代表取締役社長 CEO    岡村 直樹（以下、岡村） 

研究開発担当（CRDO）   谷口 忠明（以下、谷口） 

チーフコミュニケーションズ & IR オフィサー 
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JP モルガン証券    若尾 正示 

BofA 証券     豆ヶ野 剛一 

野村證券     松原 弘幸 

UBS 証券     関 篤史 

モルガン・スタンレーMUFG 証券  村岡 真一郎 

JP モルガン・アセット・マネジメント 澤田 信明 

ジェフリーズ証券    スティーブン・バーカー 

サンフォード・C・バーンスタイン  曽木 美希 
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登壇 

 

加藤：本日はお忙しいところ、アステラス R&D Day にご参加いただきまして、誠にありがとうご

ざいます。私は本日の司会を務めます、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 Web 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。 

質疑応答を含めまして、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きますと、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。 

最後に、本日ご紹介するデータは学会で発表された内容に基づいています。 

それでは、本日の登壇者をご紹介させていただきます。プレゼンターは、代表取締役社長、岡村直

樹、そして研究開発担当、谷口忠明です。 

それでは説明に入ります。どうぞよろしくお願いいたします。 
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岡村：皆さん、おはようございます。アステラス製薬の岡村です。本日はご多用の中、本説明会に

ご参加いただき、誠にありがとうございます。 

まず初めに、アステラスは非常に明確なビジョンを持っています。それは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」に変えることです。アステラスでは、この鍵括弧付きの

「価値」を患者さんにとって真に重要なアウトカムを分子に、そのアウトカムを提供するためにヘ

ルスケアシステム全体が負担しなければならないコストを分母に置いた分数の形で定義しておりま

す。この考え方は、研究開発戦略を含む会社全体の意思決定の指針となっています。 
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5 ページ。 

私たちは、アンメット・メディカル・ニーズが高い領域で意味のあるアウトカムをもたらすことを

目的として、Focus Area アプローチと呼ぶ研究開発戦略を採用しています。Focus Area アプロー

チはバイオロジー、モダリティもしくはテクノロジー、そして疾患の三つの核となる要素で構成さ

れています。 

まずは、疾患との関連性が強いバイオロジーと患者さんへの影響を理解することから始まります。

次に、そのバイオロジーの特徴に合った最適なモダリティやテクノロジーを選択し、最も恩恵を受

けやすい患者さんに適用します。このように三つの要素が強固な三角形として結び付いたとき、こ

れを Primary Focus と位置付けます。 

その三角形の頂点をピボットしていくことで、一つの科学的基盤から複数の価値あるプログラムを

創出できると考えています。 
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6 ページ。 

私たちは深い科学の専門性を持ち、患者さんに「価値」を提供する可能性が最も高い分野に研究開

発のリソースを集中させています。現在は、がん免疫、再生と視力の維持・回復、遺伝子治療、そ

して標的タンパク質分解誘導という四つの Primary Focus があります。 

各 Primary Focus において、2025 年度末までに PoC の見極めを目指すフラッグシッププログラム

を定め、優先度を上げて開発を進めてきました。 

このうち、現時点で ASP2138、ASP7317、そしてこれまで ASP3082 と紹介させていただいてい

た setidegrasib の三つのアセットで PoC を達成しました。 
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7 ページ。 

ポートフォリオにおける意思決定を規律を持って行い、より質の高いサイエンスを加速させること

で、患者さんにとっての具体的な「価値」創出につなげてきました。 

スライドで示すとおり、私たちは経営計画 2021 の 5 年間で大きな進展を遂げています。まず、パ

イプラインの加速です。この 5 年間で 12 の新規有効成分について第Ⅰ相試験初回投与を達成し、

1 件の新たな第Ⅲ相試験を開始しました。さらに三つのアセットから合計で四つの PoC を達成す

るなど、開発全体を通じてスピードと実行力が着実に高まっています。 

次に、ポートフォリオの規律を強化しました。臨床段階にあった 21 個のプログラムについて開発

中止を決定し、その結果、より高い価値が見込め、かつリスクの低いアセットへとリソースを再配

分しました。 

これにより、パイプライン全体の質が大きく向上しています。そして、持続的な生産性向上の基盤

を構築しました。研究開発組織を患者軸に基づく一気通貫のモデルに変革し、重要なケイパビリテ

ィへの投資を進めるとともに、より一貫した成果を得るための新しい働き方を導入しました。 

これら一連の成果は、Focus Area アプローチの強みを明確に示すものです。このアプローチは、5

月 26 日に公表予定の次期中期経営計画においても、アステラスの研究開発戦略の基盤となりま

す。 
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8 ページ。 

私たちは XTANDI の独占販売期間満了を含む短期的な課題を乗り越えて、成長に転ずるための力

強い取り組みを実行しています。まず、重点戦略製品の売上の最大化に注力して、XTANDI の独占

販売期間満了後の減収の影響を軽減させ、その後の成長へとつなげることを目指しています。 

同時に、パイプラインを可能な限り速やかに市場へお届けするため、開発の加速にも注力していま

す。そして強固なオペレーション効率と財務規律のもとでこれらを進めることで、足元の課題に対

応しながら、収益性の高い事業構造の構築を図っています。これらのアプローチにより、短期的な

課題に対応しながらも長期的な成長に向けた投資を継続し、モメンタムを維持、強化していきま

す。 
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9 ページ。 

この取り組みの一環として、患者軸に沿った新しい一気通貫の業務モデルを導入し、組織変革を進

めてきました。この新たな業務モデルでは、研究、開発、商業化、ライフサイクルマネジメントを

一体として捉え、生産性の向上と「価値」創出に一貫して注力しています。 

機能間の連携を強化することで、創薬の初期段階から後期開発に至るまで、より効率的にプログラ

ムを進めることが可能となり、より明確で迅速な意思決定を実現しています。 
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10 ページ。 

私たちは規律ある戦略を通じて強固なパイプラインを構築しています。自社が深い専門性を有する

領域にフォーカスしつつ、外部のイノベーションパートナーの力も取り込みながら、患者さんにと

って意義のある「価値」創出を目指しています。 

各疾患領域においては、上市済みの主要製品や Primary Focus のフラッグシッププログラムに加

え、後続プログラム、外部から獲得したプログラム、さらには次世代のイノベーションを支える初

期段階のプログラムまで、層の厚いパイプラインを構築し、複数のフランチャイズを形成していま

す。 

前立腺がんフランチャイズ、CLDN18.2 を標的とする複数のモダリティ、網膜色素上皮細胞の細胞

医療に先駆けた、加齢黄斑変性に伴う地図状萎縮を適応症とする IZERVAY の獲得などが好例で

す。こうした取り組みにより短期的な進展を確実にもたらすと同時に、将来のイノベーションを継

続的に生み出す、バランスの取れた持続的なポートフォリオが形成されています。 

この後は、谷口から研究開発の取り組みについて詳しく説明します。谷口さん、お願いします。 
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谷口：おはようございます。研究開発担当の谷口です。 

ここから、研究開発の取り組みについて詳細を説明いたします。 

深刻な病気を抱える患者さんにとって、科学は患者さんの生活を大きく変える可能性を秘めていま

す。しかし多くの患者さんは依然として治療の選択肢が限られており、これらのアンメット・メデ

ィカル・ニーズに挑戦することが私たち研究開発の大きな推進力です。 
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12 ページ。 

アステラスは革新的な医薬品を継続的に創出して、患者さんに届けてきた確かな実績を有しており

ます。弊社が創製した複数の疾患領域にわたる革新的な治療薬は、世界中の多くの国で患者さんに

使用されています。 

これまで培ってきた経験をもとに、疾患のより早期かつ幅広いステージへ対象を広げながら、医薬

品へのアクセス拡大と治療効果のさらなる改善に取り組み続けます。 



 
 

 

サポート 

日本   050-5212-7790      

フリーダイアル 0120-966-744 メールアドレス support@scriptsasia.com 

13 
 

 

13 ページ。 

実際にこれまで挑戦は多くの患者さんにとって治療に対する期待そのものを大きく変えてきまし

た。がん領域では、EV-302 試験ならびに EV-303、304 試験の結果により、尿路上皮がんにおけ

る PADCEV の位置付けをさらに強固なものとしました。XTANDI についても、第Ⅲ相 EMBARK

試験において、早期の前立腺がんにおける病態の進行を有意に遅らせることを示しました。 

胃がんでは、VYLOY の ILUSTRO の試験データがチェックポイント阻害剤と化学療法併用におけ

る臨床的可能性を裏付けいたしました。眼科領域では、IZERVAY は地図状萎縮を伴う加齢黄斑変

性の進行を抑制し、またウィメンズヘルスでは VEOZAH が血管運動神経症状に対する非ホルモン

治療として新たな選択肢を提供しております。 

これらの成果は、複数の領域でイノベーションを患者さんの「価値」へ着実に結び付けてきたアス

テラス研究開発の継続的な成果を示しております。 
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14 ページ。 

一例として、PADCEV、エンホルツマブ ベドチンについて説明いたします。2 月の ASCO GU にお

いて、シスプラチン適応の筋層浸潤性膀胱がんを対象とする EV-304 試験の最新データを公表いた

しました。エンホルツマブ ベドチンとペムブロリズマブを投与することで、術前化学療法と比較

して主要評価項目である無イベント生存期間、EFS を有意に改善いたしました。 

加えて、全生存期間、OS および病理学的完全奏効、pCR についても有意な改善を認められまし

た。この結果は、筋層浸潤性膀胱がんの周術期治療において、PADCEV がもたらすベネフィット

をあらためて裏付けるものとなりました。 
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15 ページ。 

このスライドでは、開発全領域にわたる進展をお示しします。ライフサイクルマネジメントを通じ

てインパクトを拡大し続けている重点戦略製品から将来の成長に貢献する多様な開発初期プログラ

ムまで、幅広いパイプラインを有しております。 

がん、眼科、ウィメンズヘルスなどの領域において、重点戦略製品のライフサイクルマネジメント

に注力することにより、価値の最大化を図るとともに、それぞれの領域におけるリーダーシップを

一層強化しております。同時に Primary Focus のフラッグシッププログラムと、複数の後続プログ

ラムを通じて、将来の成長を支えるパイプラインを着実に育てております。 
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16 ページ。 

XTANDI の独占販売期間満了に伴う課題に対処するためには、中長期的な成長を支える強固なポー

トフォリオを構築する必要があると考えております。2024 年から 26 年にかけて、私たちは研究開

発組織ならびにガバナンスを抜本的に変革し、持続可能な成長に必要な基盤を強化することによ

り、生産性の向上に成果を上げてきました。 

その新しく構築された基盤をもとに、2027 年から 29 年にかけては明確な優先順位付けを行い、よ

り多くの質の高い開発プログラムを創出し、パイプラインをさらに充実させていきます。これによ

り、2030 年から 2034 年にかけては、より価値の高い製品の開発を加速させることにより、研究

開発生産性を大幅に向上させることができると考えております。 
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ここからは研究開発組織の改革について詳細をお示しします。18 ページ。 

2024 年以降、研究開発の生産性と効率性を高めるために抜本的な施策を講じており、これは既に

具体的な成果を上げてきております。社内外の協働に関して岡村から説明した一気通貫、すなわち

E2E オペレーショナルモデルとアジャイルな働き方を導入することで、部門間の業務の受け渡しを

減らし、チームがプロジェクトをより迅速に進められるようにしました。 

また、適切な外部パートナーとの連携を強化することにより、より幅広い「価値」の創出が可能と

なりました。人材への投資も積極的に行い、研究開発チームのさらなるスキルの向上と、研究の早

期開発段階での専門性の強化に努めております。 

開発においては、自社での臨床試験を実施できる体制を構築し、コスト削減だけではなく臨床試験

の加速と質の向上を実現してきております。この詳細については後ほどスライドで説明させていた

だきます。 

また、リアルワールドデータの積極的活用、研究ならびに開発データベースの統合、AI を用いた

シミュレーションモデリングなど、データ活用をより促進することにより研究開発の意思の迅速化

やエビデンス強化に取り組んでおります。これらは一連の取り組みであり、全体として研究開発の

スピード、質、効率の向上を継続的にもたらします。 
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19 ページ。 

ポートフォリオの優先順位付けについて説明いたします。前臨床段階からライフサイクルマネジメ

ントも含めた全てのプログラム、それぞれの成功確率を価値において常に見直しを行っておりま

す。 

図の左下に位置する成功確率も価値も低いと評価されたプログラムについては、優先順位を下げ、

中止するといった戦略的な判断を行っております。これにより、右下に位置する有望なプログラム

にリソースを重点的に配分して、開発を加速させます。今後、開発ステージが進展すると成功確率

が高まって、図の右上にシフトし、パイプライン全体の価値が向上できることを期待しておりま

す。 
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20 ページ。 

臨床試験オペレーションの革新によって臨床試験の実行から申請、承認までの期間を短縮していま

す。 

具体的には、プロトコル作成、臨床試験実施、データ解析ならびに試験報告書作成までの重要なケ

イパビリティを内製化することにより、治験施設との直接的なコミュニケーションを強化し、より

質の高いプロトコルの作成、患者組み入れの促進ならびにデータ解析と試験報告書の作成の迅速さ

を図ります。この変革により、臨床試験においては試験施設選定や初回投与など、マイルストンの

達成が迅速さされてきております。 

承認申請においては、申請書の提出、あるいは受理までの期間が明確に短縮できております。さら

に申請書の質を向上することにより、申請提出から承認までの期間が短縮し、2024 年度および

2025 年度では、主要地域において 8 件の承認を取得いたしました。 

そして、この効果は一度だけではなく、試験施設や医師との関係強化、患者さん中心の臨床試験実

施、そして次のスライドでお示しします AI を用いたオートメーション化など、自社のケイパビリ

ティの強化を継続的にもたらします。 
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21 ページ。 

私たちは AI やロボティクスなど、最先端技術への投資やデジタルトランスフォーメーションの推

進を積極的に行っております。 

一例として、創薬研究では既に導入されている NVIDIA の低分子デザインにおける AI を用いたス

ーパーコンピューティングだけでなく、AI 活用型研究オートメーションであるプロテインステー

ションを導入することにより、バイオ医薬品創製のスピードと生産性の向上を目指しております。 

また、遺伝子治療においても AI を活用し、標的組織へのターゲティング精度の向上、毒性の低

減、治療効果の向上に役立てております。これらのデジタルプラットフォームの活用によって、仮

説検証がより迅速に実施でき、有望なプログラムを優先的に選定することが可能となり、研究の再

現性とスピードを向上させてきております。 

開発においては、Evinova 社の AI ネイティブ型 Study Designer と呼ばれておりますプラットフォ

ームを活用することで、効率的に、より高度で患者中心の臨床試験デザインができるようになりま

す。将来的には AI エンジン等を用いた治験モニタリング等、さらなる臨床試験効率の向上を目指

していきます。 
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22 ページ。 

私たちは最先端の研究を推進し、長期的なパイプラインを構築していきます。研究は八つあった部

門を三つの Center of Excellence である、Oncology Research、Cell and Gene therapy 

Research、ならびに Innovation Labs に集約し、中長期的な研究開発戦略において中心的な役割

を果たすことを期待しています。 

それぞれのリサーチセンターが有する専門知識を統合することにより、患者さんのニーズや疾患を

十分理解しながら、最先端の科学に基づき、最適な治療法を創出することができます。また、これ

らのセンターは、社内外連携のハブとしても機能しており、アカデミア、バイオテックなどとのパ

ートナーと密接に連携しながら、最先端の科学をリードしております。 
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23 ページ。 

私たちは多岐にわたるパートナーと連携して、戦略的エコシステムを構築し、外部の優れた技術や

知見を取り込んでおります。EVOPOINT や Vir Biotechnology といったバイオテック企業に加え、

Mass General Brigham、MGB のような世界有数のアカデミアとの戦略的連携を通じて、Primary 

Focus における自社の深い専門性と外部の先進的なイノベーションを融合させ、研究開発の進展に

つなげております。 

アカデミアのパートナーシップの一例ですが、アステラスは Mass General Brigham と提携してい

る唯一の製薬企業であり、密接な共同研究を通じて初期段階のパイプラインの構築とトランスレー

ショナルメディシンを進めており、がん、希少疾患ならびに眼科領域において新たな治療法の創

出、ならびに開発の加速化を進めております。戦略的パートナーと長期的なビジョンを共有し、柔

軟性をもってオープンに連携することで、イノベーションの創出を強化、加速しております。 
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24 ページ。 

研究開発イノベーションを開発初期段階から商業化に至るまで一貫して支えるために、信頼性の高

い製造・供給のケイパビリティを構築してきました。 

日本、米国、アイルランド、中国に製造拠点を保有し、また、CDMO とも戦略的に連携して、グ

ローバルの製造・供給ネットワークを確立しております。米国にある細胞治療の製造拠点を含め、

自社の生産ケイパビリティ構築に戦略的に投資を行い、Primary Focus から生まれてくる多様な複

雑なモダリティに対応可能な体制を整えております。 

製造基盤と規制対応の専門性を組み合わせて、開発のあらゆる段階におけるスケールにおいても高

品質の生産、供給を実現しております。 
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ここからは、Primary Focus におけるパイプラインの進展についてご紹介いたします。 

26 ページ。 

Primary Focus である標的タンパク分解誘導では、これまでアンドラッガブルとされてきたタンパ

ク質を標的とし、患者さんの治療選択肢を改変することを目指しております。フラッグシッププロ

グラムである setidegrasib は、がん領域では長らくアプローチが難しいとされてきた KRAS G12D

変異を有する固形がんに対し、First in class となる可能性を持つ標的タンパク質分解誘導剤です。

KRAS G12D の変異は膵腺がんの 40%、非小細胞性肺がんの約 5%において認められております。 

フラッグシップログラムに加えて、後継プログラムである ASP5834 も着実に進展しております。

本剤は様々な KRAS 変異を標的とする、Pan-KRAS 分解誘導剤であり、このプラットフォームの

汎用性の高さを示しております。 

こうしたフラッグシッププログラムと後続プログラムの進展は、本プラットフォームが単一の標的

にとどまらず、広く展開できる可能性があることを示しており、他のがん、将来的には他の疾患へ

と広げていけると考えております。 

この後、スライド数枚を用いて setidegrasib の開発の最新状況について説明いたします。 
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27 ページ。 

setidegrasib はアンメット・メディカル・ニーズの高い膵腺がんと非小細胞肺がんで PoC を達成

し、複数のがん種で並行して開発を進めております。膵腺がんについては、1 次治療における第Ⅲ

相試験の組み入れを開始し、データは 2029 年に得られる見込みです。非小細胞性肺がんにおいて

も PoC を達成しており、現在は 2 次治療以降での第Ⅲ相試験開始に向けた準備を進めておりま

す。こちらのデータは 2028 年度に判明する見込みでございます。 

併せて、KRAS G12D 変異陽性の他のがん種での評価も進めております。この中で大腸がんに関し

ては、これまでの臨床データを踏まえ、後期開発プログラムは実施しない方針といたしました。 
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28 ページ。 

こちらは以前も紹介しましたが、1 月の ASCO GU で発表した膵腺がんにおける setidegrasib のデ

ータをあらためて説明いたします。 

KRAS G12D 陽性膵腺がんでの第Ⅰ相試験において、setidegrasib と mFOLFIRINOX を併用する 1

次治療において、抗腫瘍効果と管理可能な安全性プロファイルが確認できました。 

有効性の評価が可能であった 12 名の患者さんにおいて、客観的奏効率は ORR58.3%、病勢コント

ロール率 DCR は 83.3%を示しました。インフュージョンリアクションは 72.7%で報告されたもの

の、主に低グレードで、多くは初回投与時に発現し、標準的な支持療法で管理可能でした。なお、

これにより治療中止に至った症例はありません。 

これらの結果を踏まえて、膵腺がん患者の 1 次治療を対象として setidegrasib と mFOLFIRINOX

または NALIRIFOX との併用治療を評価する第Ⅲ相試験の組み入れを開始いたしました。 
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29 ページ。 

ここでは KRAS G12D 変異陽性の進行または転移性非小細胞肺がんにおける setidegrasib の臨床

データをお示しします。本データは先週の European Lung Cancer Congress で発表され、同日、

The New England Journal of Medicine 誌にも掲載されました。 

2 次治療および 3 次治療 32 名の患者集団において、ORR は 37.5%であり、そして右図で示すよう

に無増悪生存期間、PFS の中央値は 11.2 カ月でございました。また、新たな安全性シグナルは認

められませんでした。これらの結果を踏まえて、進行性または転移性非小細胞肺がん患者を対象と

した setidegrasib の単剤療法の第Ⅲ相試験開始に向けて準備を進めております。 
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30 ページ。 

Primary Focus がん免疫について説明させていただきます。免疫療法は、がん治療を大きく進歩さ

せてきましたが、依然として多くの患者さんが十分な効果を得られておらず、大きなアンメット・

メディカル・ニーズが残っております。本 Primary Focus では、免疫システムと腫瘍微小環境の双

方に働きかける多様なモダリティを活用することで、高い治療効果を得ることを目指しておりま

す。 

具体的には、T-cell Engager、ADC、多重特異性抗体といった次世代のプラットフォームを活用

し、治療困難ながんに対して、より有効で持続的な治療効果の達成を目指していきます。フラッグ

シッププログラムである ASP2138 について、次のスライドで詳しくご紹介いたします。 
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31 ページ。 

ASP2138 は、CLDN18.2 発現細胞と CD3 陽性の T 細胞を結合させることで、T 細胞を活性化し、

がん細胞を障害するように設計された First in class となる可能性がある二重特異性抗体です。 

CLDN18.2 は、アンメット・メディカル・ニーズの高い胃がんや膵腺がんで発現しております。既

に胃がんにおいては PoC を達成し、VYLOY が適用とならない CLDN18.2 の低発現から中発現の胃

がんの患者さんにおける 1 次治療を対象とした第Ⅲ相試験の開始に向けて準備を進めております。

試験データの公表は 2029 年度に判明する見込みです。 
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32 ページ。 

Vir Biotechnology とのパートナーシップは、前立腺がん領域で培ってきた知見を活かし、がん免

疫療法における戦略を実際の臨床開発へつなげていく事例です。 

この戦略的提携をもとに、新たな免疫関与メカニズムを標的とした、VIR-5500 の開発を進めてい

きます。VIR-5500 は独自のマスキング技術を組み込むことで、腫瘍微少環境に達するまで T 細胞

エンゲージャーがマスクされるように設計されており、正常細胞への作用を軽減し、副作用を低減

することが期待されております。 

現在、単剤療法として第Ⅰ相試験を実施中であり、前治療歴のある転移性去勢抵抗性前立腺がんの

患者さんにおいて、初期的な抗腫瘍効果と良好な安全性プロファイルが示されております。2 月の

ASCO GU で発表された初期臨床データでは、標的への結合と免疫活性化が示されるとともに、こ

れまで評価された用量において、管理可能な安全性プロファイルが確認されております。 

これらの結果は開発の継続を支持するとともに、今後の用量選択や開発戦略の検討を支える重要な

データとなっております。 
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33 ページ。 

Primary Focus 遺伝子治療では、疾患の遺伝的要因を調整する AAV 遺伝子治療をより多くの患者

さんにアクセスしやすくすることを目指しております。遺伝子治療が世界中で多くの患者さんが新

たな治療を待ち望んでいる遺伝疾患を根本的に治療できる可能性を秘めております。 

一方で、遺伝子治療の開発には創薬、開発、製造面においてさまざまな課題があります。アステラ

スでは、これらの一連の課題に対応するために、研究、開発、製造にわたる社内専門性を強化し、

外部パートナーとの連携を進めて、基盤となるプラットフォームの構築をしてきました。 

フラッグシッププログラムである AT845 は、ポンペ病に対する AAV 遺伝子置換療法です。PoC の

見極めは現在も継続しており、最終的な判断に向けて追加のデータ解析を進めている状況でありま

す。 

さらに神経筋疾患や神経変性疾患の後続プログラムを進めており、新規の AAV カプシドを用いた

X 連鎖性ミオチュブラーミオパチーに対する MTM1 遺伝子置換など、次世代のアプローチにも取

り組んでおります。 
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34 ページ。 

次に Primary Focus 再生と視力の維持・回復です。ここでは不可逆的な失明を引き起こす疾患や大

きなアンメット・メディカル・ニーズがある疾患に取り組んでいきます。 

フラッグシッププログラムの ASP7317 は、地図状萎縮を伴う加齢黄斑変性を対象に、損傷した細

胞を置き換えることを目的とした多能性幹細胞由来の網膜色素上皮細胞です。今回、極めて重要な

進展として、重度の視力低下を伴う患者において PoC を達成いたしました。5 月の ARVO、

Association for Research in Vision and Ophthalmology において、第 1b 相試験の追加の安全性お

よび有効性データを公表する予定です。こちらで詳細についてはお伝えします。 

ASP7317 と並行して、Stargardt 型黄斑ジストロフィーに対する他家細胞治療法である ASP2020

の開発も進めております。この再生医療プラットフォームの高い汎用性を示している状況です。 
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ここからスライド数枚を用いて、持続的な「価値」創造に向けて目指す今後の研究開発組織の方向

性について説明いたします。 

36 ページ。 

ここまで説明してきた研究開発の改変とパイプラインの進展は 2029 年までにアステラスの持続的

な成長の基盤となることを見込んでいます。その後の 2030 年代前半には生産性を大幅に向上させ

て、業界上位レベルに達し、より高付加価値のパイプラインを構築し、研究開発の加速をしていく

ことを目指しております。 
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37 ページ。 

2030 年代の成長に向けて注力する取り組みについて説明いたします。一つ目にフラッグシッププ

ログラムの開発を、ライフサイクルマネジメントの取り組みを加速させます。次に、後続プログラ

ムのパイプラインを拡充させるために、プログラムの成功確率を向上し、データに基づく意思決定

機能を強化して、研究開発全体の生産性を継続的に向上させていきます。 

そして、さらに先を見据えて、2034 年までに 10 個の新規有効成分を後期開発段階まで進展させる

ことを目指していきます。 
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最後に本日のまとめです。 

アステラスは研究開発の抜本的変革を行い、研究開発生産性を業界上位レベルまで向上することを

目指しております。一気通貫のオペレーションモデル、ポートフォリオの差別化につながるモダリ

ティやプラットフォームの優先的な投資を通じて、より質の高い科学を追求することにより、パイ

プラインを充実させてきております。 

そして、強固な創薬プラットフォームを構築することにより、質の高い複数のアセットを創出し、

パイプライン価値の最大化ならびに研究開発の加速化を実現してきています。そのことにより持続

的な成長を実現し、患者さんにとって真に意味のあるアウトカム、すなわち「価値」を提供し続け

ていきます。 

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。 

加藤：弊社からの説明は以上となります。 
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質疑応答 

 

加藤 [M]：続いて、皆様からのご質問をお受けいたします。 

ご質問のある方は、Zoom 画面下にあります、手を挙げるボタンを押してください。スマートフォ

ンからご参加の方は、詳細をタップいたし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、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。 

それでは質疑応答に移ります。お待たせいたしました。最初のご質問は、シティグループ証券の山

口様です。よろしくお願いいたします。 

山口 [Q]：シティの山口です。おはようございます。 

最初に確認ですが、ASP7317、過去にも視力の回復のデータ等々をお示しいただきましたが、今

回 PoC が取れたとおっしゃったので、一応公式には取れたとおっしゃったのは今回が最初という

理解でよろしいでしょうか。 

岡村 [A]：はい。そのとおりです。 

山口 [Q]：分かりました。二つ目に ASP3082 の肺がんのデータをご紹介いただきました。クロス

トライアル比較に意味がないし、アーリーステージは特に意味がないんですけれど。ぱっと比べる

と、ORR や DCR だと、例の Revolution と比べるとどうなんだという感じがするんですけれど。

御社としての見立て、膵がんのほうはとても良かったとおっしゃっていたと思うんですが、御社と

しては想定との比較においては良かった悪かった等々のコメントをいただけますでしょうか。 

谷口 [A]：ありがとうございます。今回お示しした setidegrasib のデータ、ご覧のように、ORR

は 37.5%ということで、まずは既存の治療薬、すなわち化学療法との比較で検討するほうが正しい

かなと思っております。 

ORR は 37.5%、現在ある治療法、ドセタキセルを中心とした化学療法から比較すると、非常に高

い奏効性を示しております。また、PFS、今回メディアンでオープンレベルなので参考程度かもし

れないんですけれども、11.2 カ月ということです。 

現在の、例えばドキタセルの過去のデータを見ると PFS が大体 4 カ月前後です。4 カ月前後が報

告されておりますので、それと比較すると 2 倍以上の PFS を延長したというようなデータになっ
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ております。これをもちましてこれからフェーズ 3 に向けて適切な試験デザインを組んで進めよう

と考えておるところでございます。 

山口 [Q]：分かりました。19 ページのところに今までのポートフォリオの見直しの図表があっ

て、特にこの①のところとか、②、③のところをいろいろご解説いただきました。個別具体例はご

紹介いただきにくいかと思いますけど、この①の優先単位の引き下げについては、始めたときはそ

う思っていなくて、いろいろ状況が変わったようなところもあるかと思いますけれど。理由として

はどういうものが多かったんですか。 

もともとその価値があまり提供できるかどうか明確じゃなかったとか、あと競合優位性が途中で変

わったとか、いくつか主だった理由があれば教えていただけますでしょうか。 

岡村 [A]：ありがとうございます。基本的にはこれはまだまだ臨床に入っていない相当早期のプロ

グラムも含まれているので、標的製品プロフィールが必ずしもがちっと決まっているものではな

い、そういうプロジェクトも含まれているという前提で、私のこれからの答えを聞いていただきた

いと思います。 

当然のことながら、そもそも前臨床の試験で証明しなければいけないことがいくつかあります。そ

れを進めていくと、これは大丈夫というものから、これは駄目というものと、その間でウロウロす

るものも当然出てくるわけです。それについては追加で何か試験を行って、本当に OK なのか、駄

目なのかということも判断していくということになります。 

これが今までは、先ほど来谷口が何度も繰り返している規律、規律が弱いと、結局もう少し頑張っ

てみよう、もう少し頑張ってみようということで、いつまでもプロジェクトが生きながらえること

が多いわけです。 

今回は抜本的にそういう規律を見直して、本当にこういう要素を満たしていないのであれば、今の

時点で中止を決めようということをやってきた結果、プロジェクトによってどの項目が最も重要な

要素なのかということは異なりますし、対象の疾患によっても異なりますし。例えばモダリティが

新しいものであれば、最初はいいと思っていたんだけど、実際にモダリティをつくってみるとそん

なに思ったような効果が出ないとか、いろんな要素があるんですけれども。 

私たちは大きく分けて六つの要素でそれぞれのプロジェクトを評価していて。これがゴールクライ

テリアに満たないものについては、あまりいつまでも引きずるのではなくて、思い切って中止し

て、そのリソースを別の有望な化合物、有望なプロジェクトに振り替えていくということを積極的

に行った結果がこの図のようなことになっています。お答えになりましたか。 
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山口 [Q]：はい。それを 24 年にガーッとやって、今からはそれをベースにやっていくから、さら

に効率が上がるだろうという、そういう見立てですね。 

岡村 [A]：そういうことです。 

山口 [M]：分かりました。ありがとうございました。以上です。 

岡村 [M]：ありがとうございます。 

加藤 [M]：それでは、次のご質問に移らせていただきます。続きましては、JP モルガン証券の若

尾様です。よろしくお願いいたします。 

若尾 [Q]：ありがとうございます。JP モルガンの若尾です。私も一つ目は setidegrasib について

教えてください。 

今回の肺がんの PFS のデータがとても良くて、これまで谷口さんがおっしゃっていた、阻害では

なくて分解が持続的な有効性を示唆するということで、それを示していてちょっとびっくりしたん

ですけれど。同じような質問になって恐縮ですが、まず setidegrasib が肺がんにおいて、Best in 

class になる可能性をどのように見ているかも知りたいです。 

First in class になることは明らかだと思うんです。そういった中で、今 Revolution の pan-RAS の

ものには見た目良くて、一方彼らの KRAS G12D に関しては PFS がまだ出ていないので、比較が

できないんですけれど。今の感触を知りたいというところです。 

もう一つ、PDAC ですが、セカンドライン、サードラインで OS 10.3 カ月というデータが出ている

と思うんですが、これも New England Journal で。こちらに関しては、セカンドライン、サード

ラインで比較するものが Revolution もないので、このデータをどのように評価しているかという

のを知りたいです。 

化学療法に比べて優れているのも明らかですが、今後出てくる次世代のものに対してどうなのかと

いうのを知りたいです。 

谷口 [A]：ありがとうございます。若尾さんの話されたとおり、Revolution との比較というのは非

常にわれわれも興味をもって見ているところです。ただ、彼らはまだ、先ほどおっしゃったとおり

で、KRAS G12D をターゲットとした薬剤に関しては、データはまだ出されていないので、直接的

なデータの比較というのは少し困難かなと思っています。ですので、彼らの Pan-KRAS の経口剤

の阻害でどうかというのはわれわれも注力して見ているところでございます。 
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その違い、特に肺がん、今回のデータを見ると、ORR に関してはそれほど変わらないかなと。化

学療法に比較しては非常にいいんですけれども、彼らの今公表されているデータから知る限りは、

ORR に関してはそれほど大きな差はない。 

彼らの PFS で、要は効果の持続性に関するデータも限られているので、これと比較してどうかと

いうのは分からないんですけれども。われわれの仮説である KRAS G12D、KRAS のタンパクその

ものを分解するという戦略に関しては、われわれの仮説がだんだん証明されてきている。すなわち

効果の持続性がかなり保たれているなとは思っているところでございます。 

やはりタンパク分解誘導剤と、いわゆる KRAS の抑制剤、インヒビターとの比較はよく議論され

るんですけれども。やはり抑制剤、インヒビターのほうはどうしてもレジスタンスが出てくるとい

うことが問題になってくると。それをどう彼らが乗り越えるかよく分からないんですけれども、さ

まざまな、要は KRAS と別の変異体だったり、別のパスウェイが出てきてしまうのが課題だとは

認識しております。 

それに対してわれわれの KRAS を対象としたデグレーダーに関しては、タンパクそのものを分解

してしまいますので、実際に抵抗性は出にくい。出ないとは言えないですが、出にくいモダリティ

になっているのかなとは思っています。 

ですので、これからデータを蓄積、特にフェーズ 3 のデータを蓄積していくことによって、実際こ

の setidegrasib がまずは非小細胞肺がんにおいて、Best in class になるかどうかというのは注力

して見ていきたいなと思っています。これが一つ目です。 

PDAC、膵腺がんにおける比較でございますけれども。当然ながら膵腺がんで 2 次治療、3 次治療

で効くような薬は全くこれまで報告されていなくてですね。今回われわれの setidegrasib と

Revolution Medicine のお薬、インヒビターのデータが報告されて、正直思った以上に効いている

感触は得ております。 

今後、セカンドライン、サードラインよりは、これからまずは化学療法とほとんど併用で、非常に

より高い有効性が示されておりますので、膵腺がんにおいては 1 次治療を中心とした開発戦略を進

めていく方向で進んでいるところでございます。 

これもやはり膵臓がんにおいては、現在のところ、ご存じのように化学療法以外は主だった有効性

が示されている薬はございません。ですので、非常に期待が大きいとともに当然そういった状況も

鑑みながら、われわれとしてはこの setidegrasib と化学療法の併用が将来的な膵腺がんの 1 次治
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療の中心になるような形を目指して、試験デザインを組み、これから臨床試験を、今既にスクリー

ニング開始していますけれども組み入れを開始する状況になっております。 

若尾 [Q]：ありがとうございます。大変よく分かりました。二つ目が最後ですが、8 枚目のスライ

ドです。中計説明会でより詳しく教えていただけると思うんですが、XTANDI の LOE の後の成長

という点で重点戦略製品とパイプラインということでお示しいただいているんですが。このパイプ

ラインというのは、今回お示しいただいている品目群が主なものと理解してよろしいでしょうか。 

というのと、あと今回規律という言葉がたくさん出てきた中で、今後御社は 27 年度以降も OP マ

ージン 30%をサステナブルに継続されていくってことだと思うのですが、果たして後続の開発

が、レートステージが増える中で、それが維持できるのかどうなのか、その点についても教えてい

ただけませんでしょうか。 

岡村 [A]：ありがとうございます。これは厳密な図ではないので、あくまでもイラストラティブだ

という前提でお話をさせていただきます。谷口からも説明があった重点戦略製品のライフサイクル

マネジメントは、図の真ん中の赤いところに含まれています。おっしゃるとおり、この図で淡いピ

ンク色になっているパイプラインと書いてあるものは、きょうの谷口の説明の中では、Primary 

Focus から出てくるものたち、あるいは場合によってはその他の外部から獲得してきたものたちが

ここに含まれているというご理解で結構です。 

それから、明日から 26 年度になるわけですが、26 年度からは PoC が取れたものたちがどんどん

後期開発に移っていきますので、おっしゃるとおり研究開発費は相当かさむことが予想されていま

す。そういうこともあって、私たちは規律ということの意味がいくつかあって、一つは、先に進ん

だものでもちゃんと優先順位をしっかりと定めて、重要なものから資源を投下していくというこ

と。 

それから、新しいものを次々とつくっていくのはもちろん大事なことですけれども、それはやはり

試してみて駄目ならば潔く諦めるという形で、いつまでもダラダラやらないという意味の規律。そ

れから、科学の進歩を患者さんの価値に変えるのが私たちのビジョンですので、研究開発を犠牲に

しないように、その他のところでの業務効率を上げることによって何とか利益を確保しながら研究

開発に必要なお金を投じていく。そういう心構えで次の経営計画を立てているところです。 

それから、これは研究開発費の売上比率を下げるためだけにやるわけではありませんが、場合によ

ってはプロジェクトファイナンスのような形で、研究開発費の負担を多少減らしながら将来の成長

を犠牲にしないようなやり方も検討の余地はあると考えています。以上です。 
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若尾 [Q]：ありがとうございます。コア OP マージン 30%は継続的に目指すという理解でよろしい

ということですね。 

岡村 [A]：今のところは、先日申し上げているように 27 年度までに 30%を達成して、その後はそ

れを維持していくというのが私たちが考えていることでございます。 

若尾 [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。続きましては、BofA 証券の豆ヶ野様です。よろしくお願い

いたします。 

豆ヶ野 [Q]：質問の機会をいただきましてありがとうございます。BofA 証券の豆ヶ野でございま

す。私からも二つあります。 

一つは、まず優先順位付けのところを教えていただきたいです。御社の中でいくつか評価のポイン

トがあって、それで優先順位を進められているということですけど、6 ページを見ているんですけ

ど、4 つの Primary Focus があると思いますが、ここの組み換えですとか、大きなところでの変

更、そういったものがあるのかどうか、そういうのをお聞きしてみたいです。 

というのも、直近でがんのアップデートがいくつかありまして、いい進捗だと思うんですけれど

も。そういったところにより注力していくのか、それとも遺伝子治療はまだできますよということ

なのか、新たな Primary Focus を追加していくのか、そういったところもお聞きしてみたいと思い

ます。それが 1 点目です。よろしくお願いします。 

岡村 [A]：ありがとうございます。恐らくご承知だと思いますけれども、Focus Area アプローチ

と名前を付けて正式に皆様にもお知らせするようになったのが 2015 年、16 年ぐらいからだと思う

んです。 

当時から考えると Primary Focus そのものも新陳代謝が起きています。例えば一番最初に Primary 

Focus を４つつくったときは、抗原特異性免疫調節という Primary Focus が実はありまして、例

えばアレルギーに対するちょっと特殊なモダリティを使ってというのをやったりもしていました。

臨床試験に基づいて、その Primary Focus はやめています。 

例えば遺伝子治療は最初はなかったんだけど、Primary Focus 候補として始めて、今は Primary 

Focus になっています。従って、例えば最近で言うとミトコンドリアという Primary Focus をい

ろいろ試した結果、なかなか思ったような効果が得られないということで中止しています。 
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このように、われわれは Primary Focus を一度やったらそこから全然離れないということではなく

て、あくまでも Primary Focus の中から期待されるようなプログラムが継続的に複数出てくるかど

うかということをもって Primary Focus の成否を判断しています。 

今の４つは、まだまだこれからそれぞれの Primary Focus が拡大の余地があるとは思うものの、や

はり谷口がイノベーションラボというところで説明したように、われわれはどんどん新しくなって

いく科学をどうやって製品に結び付けていくかということをやるのが私たちの仕事でございます。 

有望な Primary Focus、つまりバイオロジーがしっかりしていて適切なモダリティがあり、かつそ

れを臨床で証明することができそうなもの、三角形ができて、しかも 1 個じゃ駄目なので、三角形

の頂点をピボットして、いくつかのプログラムが出てくるようなものが見出されれば、当然それを

Primary Focus と認定して優先順位を高めていくということは将来的にはあり得ると考えていま

す。 

豆ヶ野 [Q]：分かりました。ありがとうございます。2 点目です。個別のプロジェクトになります

setidegrasib に関して教えてください。PDAC のファーストラインでフェーズ 3 試験を始められて

いると思います。ベースとなる治療が mFOLFIRINOX と NALIRIFOX ということで、結構強い治療

かなと思っています。もともとこの化学療法だけでもかなり効く治療かなと思っていまして。 

一方で、競合の Revolution の Pan-KRAS のほうは、nab-Pac+Gem でやっています。どちらかと

いうと nab-Pac+Gem をベースにしたほうが効果が見やすいんじゃないかなと個人的には思った

んですけれども。これは G12D でやっているというところで、効果に自信があるということなの

か、十分それでも差が示せるということなのか、その辺りのお考えをお聞かせいただければと思い

ます。よろしくお願いします。 

谷口 [A]：ありがとうございます。PDAC、膵腺がんの 1 次治療において、今お話があったとおり

で、われわれは化学療法との併用を中心とした戦略を取っております。その中での化学療法薬の選

択ですけれども、やはり欧米を中心としてよく使われている mFOLFIRINOX であるとか、

NALIRIFOX を使っていると。 

Revolution の、最近彼らが発表されているフェーズ 3 のデザインを見ると、実際には化学療法、

nab-Pac+Gem と、彼らの単剤と、また化学療法の併用、3 つのアームで実際には実施されるとお

聞きしております。 
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ですので、根本的な考え方として若干、一つは彼らのプロダクト自体が Pan-KRAS である。われ

われは KRAS G12D に特化して、膵腺がんだと大体 40%ぐらいのポピュレーションがある、そこ

を特化していると、その違いがあると。 

二つ目は、先ほど説明させていただきましたけれども、膵腺がんの治療で一番問題になるのは効果

の持続性だとわれわれは考えています。ですので、当然ながら深い最初の腫瘍縮小効果と同時に、

どれだけ長く効果を持続させるかが一番決め手になる。 

というのは、過去の膵腺がんの試験を見ると、いくら最初の効果が高く見えても、効果の持続性、

すなわち全生存期間、OS に影響がないというデータがよく出てきます。ですので、膵腺がんの試

験においては、その効果の持続性、特に全生存に影響するような治療法が一番望まれていると考え

ており、今回のわれわれの試験デザインの選択となりました。 

Revolution に関しては違う戦略を取っていらっしゃるので、最終的には両方の試験の結果が出て、

並べてみてどうなのかというのが答えになるかなと思っております。 

加藤 [M]：ご質問は以上で大丈夫でしょうか。続きましての質問に移らせていただきます。続きま

しては、野村證券の松原様です。どうぞよろしくお願いいたします。 

松原 [Q]：野村證券の松原です。ありがとうございます。私も ASP3082 について教えてくださ

い。有用な結果、今回おめでとうございます。有害事象についてコメントいただきたいです。 

投薬に伴って輸注関連反応で投薬が中断された方が 63%発生されていて、また数例でトランスア

ミナーゼや好中球の減少症が観察されておりますけれども、開発の障壁になるかどうかというとこ

ろです。輸注関連は投薬のたびに発生率が少なくなっているので気にしなくてもいいのかとか、そ

ういったところも含めてお願いできますでしょうか。 

谷口 [A]：ありがとうございます。副作用に関しても注力して見ております。特に先ほどから質問

があったとおりですけれども、併用薬の選択ですね、われわれが選択している化学療法剤において

は、かなり強力な化学療法になってございますので、そのためにどうしても血液系の有害事象であ

るとか、悪心、嘔吐も含めた消化器系の有害事象というものが見られております。 

ただし、setidegrasib に関しては、先ほど単剤のデータをお示ししましたけれども、実際には大き

な副作用というのは見られず、AST、ALT の上昇というのは一部の症例で見られておりますけれど

も、それによる中止に至るというようなものは多くは見られてございませんので、やはり特にファ

ーストラインの膵がんの治療におきましては、繰り返しになって申し訳ないんですが、いかに効果

をまずは見せられるかと。そして効果の持続性を保てるかという、この 2 点だと思うんですよね。 
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それとバランスして、有害事象が実際にマネージできるかどうかというところもあると思うんです

けれども。今のところこの併用に関しては、当然ながら化学療法に起因した有害事象、そして

setidegrasib に起因した有害事象があるんですけれども、持続的な投与が可能なレジメンと理解し

てございますので、こういった有害事象によって、例えば setidegrasib の持続的な投与ができな

いようなことはないだろうと今は考えてございます。 

松原 [Q]：承知いたしました。ありがとうございます。次が ASP7317 についてですけれども。今

回 PoC 達成おめでとうございます。上市に向けて順調に開発が進んでいる中で、この IZERVAY と

の棲み分けについて、もう一度お願いできますでしょうか。つまり軽症の方が IZERVAY で、重症

の方が 7317 のような使い方をされるのかどうか。御社の今の考え方について教えていただけます

でしょうか。 

谷口 [A]：ありがとうございます。IZERVAY に関しては、ご存じのように C5 の RNA アプタマー

ということで、過去の GATHER1、GATHER2 試験を見ていただくとよく分かるんですけれども、

いわゆる黄斑変性の中で地図状萎縮の進行を抑制しているというデータがしっかりと見れていま

す。 

そういった地図状萎縮を伴う加齢黄斑変性というのは、ずっとどんどん悪くなっていく、よくなる

ことはないということで、そういった疾患の進行を抑えることは非常に臨床的に意味がある効果だ

ろうということで IZERVAY は開発してきました。 

それに比較して、7317 に関しては以前も少しだけ症例数は非常に限られてございますけれども、

データをお示ししたと思いますけども、いわゆる最高矯正視力を改善してくる傾向が見られており

ます。そうすると全然違う有効性の指標でこれらを判断することになります。それが一つ。 

二つ目は、やはり IZERVAY に関しては疾患の進行抑制ということで、いったん視力が障害された

患者さんでは非常に使いづらいだろうと思っています。ですので、比較的早期から中程度の患者さ

んで IZERVAY は使用されてくるんだろうなと、考えております。 

それに比較して、ASP7317 に関しては細胞治療ということもありますけれども、さらに今回の

PoC を対象とした患者層は、視力の低下が著しい患者さんは、シビアな重度の視力障害がある患

者さんを対象として PoC の見極めを行ったと。 

すなわちこれからフェーズ 3 になりますけれども、対象となる患者さんに関しては、既に視力障害

がかなり進んでいる、重度の地図状萎縮の患者さんを対象とする可能性が高いと考えておりますの

で、IZERVAY とどれぐらいオーバーラップするかというと、あまりオーバーラップはないんじゃ
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ないかなと。逆に言うと早期の患者さん、もしくは中程度の視力障害の患者さんは IZERVAY で治

療し、やはりそれが進行してしまった場合は ASP7317 を用いて視力の回復を試みてみるというよ

うな治療の選択肢もあるかなと考えておるところです。 

松原 [M]：ご丁寧にありがとうございます。 

加藤 [M]：続きましては、UBS 証券の関様です。よろしくお願いいたします。 

関 [Q]：UBS の関と申します。ご説明ありがとうございました。 

戻ってしまいますが、19 ページの先ほどの 2x2 のチャートのところで、ポートフォリオのマネジ

メントというのはアートとサイエンスのバランスなのかなとは、いつも難しいなと思いながらこの

業界を拝見しているんですけれども。 

PoC を取らないとプログラムの価値の見極めって結構難しい気がするんですね。PoC のデータを

見ないとどう出てくるか分かりませんので。実務的にプログラム価値と成功確率の確からしさ、ボ

ラティリティというか、そこの確からしさを上げるためにどういう工夫をされてらっしゃるんでし

ょうか。 

岡村 [A]：ありがとうございます。まず、この図の横軸が価値と言っているんですが、これは成功

したときの価値です。だから、普通ですとアーリーなものというのは費用が手前にたくさんかかる

し、売上が上がってくる、利益上がってくるのは向こうなのでディスカウントされて価値が低くな

ります。しかも成功確率がかけられるから小さくなりますと、これが普通ですが。 

ここで言っている横軸は、成功した場合の価値、つまりサクセスシナリオの NPV になっています

ので。ある意味これからどうなるかっていうことを調べていくんだけど、全部うまくいったらどれ

ぐらいの価値がありますか。つまり左下にあるものたちというのは、たとえ成功したとしてもそん

なに大きな価値が見込めませんということを意味しているんです。だから優先順位を下げるべき

だ。 

ただ、それを四つの象限に分けているプログラム価値の、つまり X イコール何とかというところ

と、Y イコール何とかという、この値を全ての Primary Focus 一律に適用しようとすると、例えば

がんの非常に大きなポピュレーションが想定されるがんのお薬は、当然右のほうにたくさん出てき

ますし。一方、非常に希少疾患であれば対象の患者さんがそもそも少ないので、どれだけ成功して

も右のほうにはがんの薬と同じところまでは行かないということになりますから。 
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そこは今まさに関さんがおっしゃっているアートの世界で、それぞれの Primary Focus を生かすか

殺すかということになると、一律に全部のプロジェクトを均一に評価していくと、ほとんどの希少

疾患のお薬は優先順位が下がるという、こういうことになります。 

ですから、一つ一つの Primary Focus の中のプログラムをどう評価するかという意味でいうと、こ

の軸に沿って右側のものは生かすけれども左側のものは中止していくということになりますし、

Primary Focus 一つ一つもどうしていくかという判断になると、必ずしも全ての Primary Focus で

同じ軸の値に沿って判断していくということでもないのかなというのが、われわれが今取っている

やり方でございます。 

関 [Q]：大変参考になります。ありがとうございます。 

谷口 [Q]：一つだけ、テクニカルな部分を。コンセプト的にはもう岡村から説明させていただいた

とおりですけれども。やはり成功確率を上げることとプログラム価値を上げていくのは非常に重要

なところで、R&D をどうやっていくかというのがあるんですけれども。 

やはり一つの指標として、ターゲットプロダクトプロファイルを明確に最初につくることですよ

ね。そのことによってプログラム価値をより具体化していく。それを達成できるような非臨床の試

験であったり、臨床の試験をデザインしていく。そして、そのデザインの結果を予測して、それに

合ったデータが出たか出ないかによってプログラムの優先順位を変えていくというのが、具体的に

はそういうプロセスを一応 R&D の中では取っています。 

それが実際スライドの 18 ページ目で説明しましたけれども、いわゆるデータに基づく意思決定の

文化の育成ということで。やはりしっかりと事前にこういう薬をつくりたいんだというのを明確に

して、それが TPP ですけれども、それを達成するにはこういうデータが必要だよねと、だからこ

ういう試験デザインで、非臨床のデータを取り、臨床データを取りたいと。 

当然ながら、言われたとおりで、少しそれがずれることもあるんです。それで実際にその価値が達

成できるかということをしっかりと考えて、開発のプランを考える。やはり基準を明確にして、そ

してデータをしっかり取っていって、その判断をして、ずっと岡村が話していますけれども、規律

を持った決定をしっかりやっていく文化の醸成を今、しっかりと進めているところでございます。 

関 [Q]：大変参考になります。ありがとうございます。2 点目が ASP3082 で、デグレーダーによ

る有効性というか、レギュレーションレスポンスのところが、実は、すいません、まだピンときて

いなくて。例えば耐性発現のメカニズムにおいて、インヒビターではなくても、デグレーダーだか
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らこその変化といいますか、違いの生物学的な証拠みたいなものは何か見ていらっしゃるかという

ことと。 

あと、The New England Journal of Medicine を拝見しますと、これはデグレーダーでも多分

NSCLC ですと KRAS G12D のタンパク分解 70.6%という数字が出ていまして。全部分解できてい

ないようにも見えるんですね。ちょっと N が少ないので何とも言えないんですけど。この辺りは

どう解釈すればよろしいでしょうか。 

谷口 [A]：ありがとうございます。デグレーダーの実際の薬剤抵抗性のメカニズムは、今いろいろ

と検討しているところでございます。実はまだパブリッシュはしていないですけど、いくつかの抵

抗性を生じるような生物学的な変化というのは理解できてきているところでございます。 

実際にそのデータを公表する準備ができ次第、そういったものは出す予定ですけれども、われわれ

は今まで知る中では、やはりいわゆる抑制剤、インヒビターとデグレーダーというのはかなり違う

なという印象は受けております。 

実際の抵抗性のメカニズムが違うので、その抵抗性を乗り越えていく方法も違うんじゃないかなと

いうところで。実際それを臨床試験であるとか、今の早期開発の臨床試験での併用剤とかの考え方

にも適用して開発を進めているところでございます。 

二つ目の質問で、KRAS G12D はどのぐらい分解したら有効性が示されているかというところの質

問でございますけれども。今回お付けさせていただいているデータでは 70 から 75%ぐらいのタン

パクを分解しているようなデータは出てきています。 

それで十分かどうかというのは、基礎データを見ますと、そのぐらい KRAS のパスウェイを抑制

すれば、やはり腫瘍というのはどうしてもアポトーシスとか、そういった方向に向かうようなデー

タも出てきておりますので、今、われわれはこのぐらいの抑制、もしくはタンパクの分解の効果が

あれば、十分に腫瘍抑制効果が達成できると考えます。 

それに加えて、当然ながら単剤ではなかなか難しいこともございます。それをより加速させるため

に、例えば先ほどからずっと説明させていただいておりますけれども化学療法でしっかり叩くと。

それと並行して KRAS も叩くと。その相乗効果が実際の臨床効果に現れていくんじゃないかなと

期待していますし、実際の初期データもそれを示していると信じております。 

関 [Q]：ありがとうございます。すみません。最後に簡単に、きょうあまりお話が出なかった

ASP2998、TROP2 の ADC かと思うんですけれども。これは多分デュアルでペイロードが付いて
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いるという感じのものが、多分 AACR で出ているかと思うんですけれども。この辺り差別化のと

ころ、どういった、TROP2 はいくつかもう出ていますので、どのようにお考えでしょうか。 

谷口 [A]：2998 に関しては、お話があったとおりです。4 月後半の AACR でまずは非臨床データ

を公表させていただこうと考えています。ASP2998 に関しては、これは TROP2 をターゲットと

した、いわゆるデュアルペイロードの ADC になってございます。 

デュアルペイロードで何を助けるのかということですけれども、トポイソメラーゼ阻害剤に加え

て、STING のアゴニストを入れているということで。これはこれから公表していく予定ですが。 

そういったことによって、今後 AACR のデータを見ていただければ分かりますけれども、既存の

TROP2 をターゲットとした ADC と比較してどうかというのをこれから提出して、その結果を見て

いただければ、なぜわれわれはこれを開発していこうと考えているかというのをよく理解していた

だけるんじゃないかなとは思っています。 

関 [M]：ありがとうございました。以上です。 

加藤 [M]：ありがとうございました。続きましては、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。 

ASP7317、最大矯正視力の改善が重症患者でということですが。これはもちろんゴールデンウイ

ークかな、ARVO のデータを楽しみにしたいなとは思うのですが。今後のステップとしてはどうい

う感じになるんでしょうか。もういきなり、そんなに早過ぎる質問ですかね。極めて重要な成功と

谷口さんがおっしゃったので、相当端折れるのかなって思ったりもしたんですが。その辺り、色を

教えていただけると大変助かります。 

谷口 [A]：村岡さん、いい質問をありがとうございます。非常にお答えしづらいんですけど。でも

われわれがお話しできるのは、今回の PoC 試験、先ほどからデータに基づく意思決定の文化醸成

という話をしていますけれども。明確な PoC のクライテリアを事前に設定させていただいて、事

前に設定したクライテリアをクリアしたということで、PoC を宣言させていただくということに

なっています。これが一つと。 

二つ目は、ARVO のデータを見ていただくのが最初かなと思っていますので、まずはそれを期待し

ていただければと思っています。 
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今後の開発ですけれども、既に米国の FDA とはやり取りを開始しております。彼らとのやり取り

の中から、どういった今後の開発戦略が設定できるかというのを今、社内で検討しているところで

す。 

米国だけでなく、これから日本、そして欧米、ヨーロッパ、そして中国も含めて、世界的な開発に

なっていくと思いますので、どういった戦略が一番それぞれ、できればグローバル開発でいきたい

と思っているんですけれども、それぞれの地域、そして各国での受け入れが可能かというのを多分

Fiscal year の 26 年の前半ぐらいで見極めていこうとは考えているところです。 

村岡 [Q]：ありがとうございます。今回のフェーズ 1b もいろいろ小出しで出していただいたデー

タもあったんですが、かなり時間がかかったなとは思うんですが。次のステップが始まって、次の

ステップの答えを聞けるタイミングってどのくらいですか。 

例えばきょう他のプログラムは大体 28 年から 29 年に P3 が出ますよみたいなのがありましたけ

ど、それと同じようなタイミングか、それより手前にはこの ASP7317 の次のステップのアップデ

ートという感じで見たほうがいいのか。いや、やはり結構時間がかかるんですと見たほうがいいの

か。 

谷口 [A]：ありがとうございます。先ほどお話ししているとおりで、明日から始まる来年度の前半

には各当局とのやり取りが大体終了するかなと思っています。ですので多分来年度の後半辺りで、

どこかで今後の開発プランについてはお話しできるような準備が整うかなとは思っているところで

ございます。 

村岡 [Q]：分かりました。そのときのプログラムのアップデートをまたさせていただきます。もう

一つだけ、ASP3082、大腸がんのセカンドラインの中止の背景を教えていただきたいんですけれ

ど。単純に G12D ではなかったということなのか、別の理由だったのか、何か判断した背景を教え

ていただけると助かります。 

谷口 [A]：setidegrasib の大腸がんですが、ご存じのように KRAS G12D というのは大腸がんの大

体 15%ぐらいに変異が見られていることで、大腸がんもかなり大きな population ですので、対象

になるということで、肺がん、膵腺がんに並行して、その有効性と安全性をフェーズ 1 の段階で見

てきました。 

見てきた中で、やはり大腸がんというのは他の膵腺がんと非小細胞性肺がんとは違うような印象が

非常に見られてきていますので、データは準備でき次第公表する予定ですけれども、現在の時点で

は大腸がんでこのお薬を開発すべきだという判断ができるような有効性のデータは取れていないと
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いうのが現状ですので、そういったデータに基づいて意思決定をさせていただくということになっ

ています。 

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。残りの時間が 6 分ほどとなりまして、なるべく多くの方にご

質問いただきたいので、ここからは質問を 1 問とさせていただきますが、よろしくお願いいたしま

す。続きまして、JP モルガン・アセット・マネジメントの澤田様です。よろしくお願いいたしま

す。 

澤田 [Q]：ありがとうございます。そうしましたら 1 点だけということなので、今回あまり出てい

ない CLDN18.2 の周りのところです。 

今回、2138 については、低発現、中発現のみで開発を行うと一応決定されたということが今回開

示されているんですけれども。これは VYLOY の ILUSTRO のコホート 4B の結果、非常に良いデ

ータだったんですけれども、逆に言うとなかなか 2138 の開発を高発現で行っても、ほとんど

VYLOY と同じような結果になる可能性もあるということで、こういう形になったのか。その

ILUSTRO のコホート 4B の結果をどのように評価されて、それぞれの区分けをされているのか、

この辺について若干教えていただけますでしょうか。以上です。 

谷口 [A]：ありがとうございます。VYLOY に関しては、ILUSTRO のコホート 4B で非常にいいデ

ータですので、フェーズ 3 に同じ対象で、いわゆる CLDN の高発現ですね、さらに CPS の高発現

の患者さんで開発を進めております。 

今回、2138 に関して最初の適応症として、やはりわれわれアンメット・メディカル・ニーズが高

いところから開発をしていこうという戦略を取っていますので、既に VYLOY がある CLDN の高発

現で、この 2138 を開発するよりは、VYLOY が使えない、いわゆる CLDN の低発現から中発現の

患者さん、これも大体胃がんの 3 分の 1 ぐらいの患者さんのポピュレーションになると思うんです

けれども、そこでの開発をまず優先するのが得策ではないかということで、これを進めさせていた

だいているということになっています。 

CLDN の高発現について、今後どうするかということは社内でも検討しておりますし、VYLOY は

どうしても IV ですよね、静注の薬剤であることと、その特性もあって若干副作用のマネージが煩

雑な部分もあるので。 

この 2138 が CLDN の高発現でも十分な有効性と、さらに安全性、そして利便性ですね。この

2138 はご存じのように皮下注の投与になっていますので、利便性は高いと思っていますし、そう
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いったもののデータを取っていって、CLDN 高発現でも開発すべきかどうかというのは検討させて

いただこうと思っているところです。 

澤田 [M]：分かりました。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、ジェフリーズ証券のバーカー様です。お願いい

たします。 

バーカー [Q]：ジェフリーズ証券、スティーブン・バーカーです。ありがとうございます。

ASP2138 の第Ⅲ相試験デザインについて確認させてください。CLDN18.2 発現の対象閾値はどの

ように設定される予定でしょうか。 

谷口 [A]：ありがとうございます。非常にテクニカルで重要な質問だと思います。特に中発現のセ

ッティングは比較的容易だと思うんですけれども、じゃあ CLDN の低発現ってどのぐらいなのと

いう質問だと思うんですけれども。 

今、これまで実施してきたフェーズ 1 試験のデータを詳細に解析してきました。そして病理の先

生、病理学、パソロジーの先生と相談しながら、どの辺りのカットオフであれば、明確に低発現

か、もしくは 0 発現、発現していないかというのを区分けができるかというのも検討しています。 

その中で、このぐらいだったらしっかりと区分としての低発現ができるんじゃないかというカット

オフ値というのを設定して、それを使用してフェーズ 3 試験を開始する予定になっています。その

詳細については、プロトコルには記載しておりますが公表は今のところは控えさせていただこうか

なと思っております。 

バーカー [Q]：発現レベル別の解析が可能となるような、十分に検証力を確保した計画になるので

しょうか。 

谷口 [A]：発現はしっかりと、プロトコル上はセントラルラボを使ってすぐに確認すると同時に、

組み入れ方法は私が知る限りでは、施設でのデータを、発現確認をもとに両方を使ってやっていく

予定ですので。フェーズ 3 の中で、実際の低から中発現のどのぐらいの効果で、実際のカットオフ

値も含めてしっかりと確認して、最終的な申請に持っていこうと考えているところです。 

バーカー [M]：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。そうしましたら、お時間の関係で次のご質問を最後とさせて

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。 
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曽木 [Q]：ありがとうございます。特に開発の部分での AI の使用について教えていただきたいで

す。 

今回、21 ページでお示しいただいたテクノロジーの導入というところで、スタディデザインのプ

ラットフォームのところだけここに記載されているので、そこは正直言うと驚いたというところが

あります。 

というのは、AI は特に開発の部分、もちろん Drug Discovery のところももちろんそうですけれど

も、ディベロップメントのところでも施設の選定のオプティマイゼーションとか、ペイシェントリ

クルートメントのアクセレレーション、またペイシェントマネジメント、もちろんデータマネジメ

ントもそうですけれども。それからレギュラトリーのドキュメントのプレパレーション等、すごく

有用性があるように思うんですけれども。 

ここにお示しされているだけが今のところの御社の AI を使ったアプローチなのかというところを

教えていただきたいのと。特に開発に関してはコスト、それからタイムラインに関して AI のイン

パクトがあるんじゃないかとわれわれは思っているんですけれども。 

これに関してどのぐらいのコストセービング、またタイムラインの短縮といったことを、どういっ

たタイムライン、2030 年なのか、35 年なのかという時点で、どういうふうに御社として考えられ

ているか教えてください。 

谷口 [A]：曽木さん、ありがとうございます。Evinova の AI ネイティブの Study Designer です

が、これは非常に面白くてですね。AI エージェントそれぞれがプラットフォーム上で議論しなが

らプロトコルのデザインを議論して、その議事録ができるようなデザインになっています。非常に

興味深いので、ここに代表として出させていただきました。 

ただ、言われたとおり開発のほうは AI の使用はもうほぼ通常の業務の中に入ってきていますの

で、そこはちょっと端折って私は説明しなかったのが現状で。実際に一昨年ぐらいから、例えばプ

ロトコルとか、インフォームドコンセント、全ての治験のドキュメントのトランスレーション、各

国のトランスレーションは非常に煩雑ですけれども、それは AI を用いてトランスレーションする

ことによってスピードアップ、例えばこれまでは日本語に英語から訳すのに 2 カ月ぐらいトランス

レーションがかかっていたんですが、AI を使うと 2〜3 日でできてしまうと。 

当然ながら最終的には人が確認するので、トランスレーションであったり、例えばテクニカルなド

キュメントをプレイン・ランゲージ、すなわち患者さん側に分かりやすいインフォームドコンセン

トに直すとか、そういうのは本当にラージランゲージモデルが得意とするところなので、それはも
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う完全に応用して、ほとんど通常の業務に入ってきたので今回フォーカスをさせていただかなかっ

たのが現状です。 

それに加えて、スタディーレップ、CSR の作成についても、AI を個別のチームにはもう全然使っ

ていますので、そういった一般的なドキュメントクリエーション、そういったものにはもう普通に

使っているところです。 

今回フォーカスさせるのは、この AI エージェントというのが非常に面白いなと。こういったもの

を将来的に使うように、二つ目の質問の回答にもなるかもしれないんですけれども、やはり将来的

にはコストの削減と、タイムラインの短縮は非常に期待できるかなと思っていて、それを今、検証

しつつあるので。実際これがパイロットが終わって、どのぐらいそのコスト削減効果、そしてタイ

ムラインの削減効果になるかというのは、また準備ができたところでお話しできればと思っていま

す。 

曽木 [M]：ありがとうございます。 

加藤 [M]：きょうはたくさんのご参加と、それから質問をいただきましてありがとうございまし

た。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

ご参加いただきまして、誠にありがとうございました。 

［了］ 

______________ 

脚注 

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 
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