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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] 決算説明会  

 

[イベント名]  2023 年度第 1 四半期決算説明会  

 

[決算期]  2023 年度 第 1 四半期 

 

[日程]   2023 年 8 月 1 日 

  

[時間]   16:00 – 17:21 

（合計：81 分、登壇：32 分、質疑応答：49 分） 

 

[開催場所]  インターネット配信 

 

[登壇者]  5 名 

代表取締役社⾧ CEO    岡村 直樹（以下、岡村） 

専務担当役員 研究担当（CScO）  志鷹 義嗣（以下、志鷹） 

専務担当役員 メディカル担当（CMO） 谷口 忠明（以下、谷口） 

販売統括担当（CCO）   クラウス・ジーラー 

（以下、ジーラー） 

広報部門⾧ 

池田 博光（以下、池田） 
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[アナリスト名] シティグループ証券    山口 秀丸 

大和証券     橋口 和明 

三菱 UFJ モルガン・スタンレー証券 熊谷 直美 

ゴールドマン・サックス証券  植田 晃然 

モルガン・スタンレーMUFG 証券  村岡 真一郎 

シュローダー・インベストメント・マネジメント 

      佐藤 円香 

クレディ・スイス証券   春田 かすみ 

日本経済新聞社    黒瀬 泰斗 

みずほ証券     都築 伸弥 
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登壇 

 

池田：本日はお忙しいところ、アステラス製薬の 2023 年第 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、広報を担当しております、池田と申します。

どうぞよろしくお願いいたします。  

本説明会は、Zoom ウェビナーとライブ配信の二つの方法でご参加が可能です。また、弊社からの

ご説明の後、質疑応答に移りますが、ご質問は Zoom ウェビナーからのみの受付となります。ライ

ブ配信からのご質問はできませんのでご注意ください。  

本日の出席者は、代表取締役社⾧、岡村直樹。研究担当、志鷹義嗣。メディカル担当、谷口忠明。

販売統括担当、クラウス・ジーラーの 4 名でございます。  

質疑応答を含め、日本語・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。Zoom ウェビナーからご参加の方は、

Zoom 画面のメニュー上からご希望の言語をお選びください。なお、オリジナル言語をご選択いた

だきましたら、同時通訳を介さないオリジナルでの音声で視聴が可能です。  

また、本日の説明は、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。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基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。実際の結果は様々な要因により、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ございません。  

それでは、説明に入ります。岡村さん、よろしくお願いいたします。 

岡村：皆さん、こんにちは。アステラス製薬の岡村です。 

本日はご多用の中、2023 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。 

先ほど池田から説明いたしましたので、読み上げは割愛させていただきます。 

本日の内容です。次のスライドから順に説明をいたします。 
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4 ページ、2023 年度第 1 四半期業績の概要について説明します。 

売上収益は、対前年同期比較で 2%減少いたしました。この減少の主な要因は、レキスキャン後発

品の影響によるものです。私たちの想定よりも早いタイミングで、複数の会社から後発品が発売さ

れ、価格圧力も急激に強まり、大きく売上を落とす結果となりました。この影響は一時的なもので

はなく、年度を通じて下振れ要因になると見ております。 

一方、XTANDI、ゾスパタは想定通りに拡大し、パドセブは想定を上回る推移で拡大いたしまし

た。また、5 月に発売した VEOZAH は、期待に沿った立ち上がりでした。 

主要製品については、この後、6 ページと 7 ページで詳細を説明いたします。 

続いて、費用項目です。販管費、研究開発費ともに期初予想に沿って推移いたしました。これらの

結果、コア営業利益は、為替の影響もあり、前年同期比較で 17%増加いたしました。 

売上収益およびコア営業利益の期初予想に対する進捗は、先ほど申し上げたレキスキャン後発品の

影響により、想定を下回る推移となりました。一方で、将来の成⾧に寄与する主要ビジネスは順調

に推移いたしました。 
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5 ページ、2023 年度第 1 四半期業績について説明します。 

売上収益は 3,750 億円、前年同期比較で 1.8%減少しました。通期予想に対する進捗率は 24.7%で

した。コア営業利益は 649 億円、前年同期比較で 17.4%増加しました。通期予想に対する進捗率

は 22.4%でした。売上収益、コア営業利益とも進捗率が若干弱く見えるのは、レキスキャン後発品

の予想以上の侵食が大きく影響したためです。 

一方で、VEOZAH やパドセブの売上は、年度の後半にかけて拡大していくことを見込んでおり、

それに応じて、営業利益も後半に向けて拡大していく計画となっています。 

なお、表の右側に為替の影響を示しています。売上収益でプラス 175 億円、コア営業利益でプラ

ス 182 億円の影響がありました。この影響には、前年度第 1 四半期に残る未実現利益消去に係る

為替の影響 128 億円が含まれています。 

スライド中央から下が、フルベースの業績です。表の右下に、当第 1 四半期に計上した主なその他

の費用を記載しました。為替レートの変動によるゾルベツキシマブの条件付対価の公正価値の増加

によって、76 億円を計上しました。 

ゾルベツキシマブの条件付対価は、ユーロ建で負債計上しており、前期末から第 1 四半期末にかけ

てユーロが大きく円安に振れたことで、条件付対価の公正価値が増加しました。また、5 月のプレ

スリリースで、メッペル工場の事業譲渡に関する合意書締結についてお知らせしましたが、その結
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果、73 億円の減損損失を計上しました。主にこれら二つの要因により、当期のその他の費用は

231 億円となりました。 

結果、営業利益は 458 億円、前年同期比較で 38.2%増加しました。四半期利益は 331 億円、前年

同期比較で 33.5%増加しました。 

 

6 ページ、主要製品の 2023 年度第 1 四半期の業績について説明します。 

まず、XTANDI のグローバル売上は 1,741 億円、前年同期比で 7%増加しました。米国は想定を下

回りましたが、他の地域でオフセットし、グローバル全体の進捗は期初予想に沿って推移しまし

た。為替の影響を除いても、想定通りの推移となっています。 

まず、米国については、無償提供の患者アクセスプログラム、通称 PAP の水準が期初の前提より

も高く、想定を下回る要因となりました。一方で、PAP を除いた物量は、前年同期比で 4%増加し

ており、実需は拡大しました。年度後半には、非転移性去勢感受性前立腺がん、M0 CSPC の追加

適応の承認取得を見込んでおり、売上成⾧の後押しとなることを期待しています。 

エスタブリッシュドマーケットについては、期初予想を上回っており、グローバル売上の拡大に最

も貢献しました。ドイツやスペイン、イタリアを中心に、転移性去勢感受性前立腺がん、M1 

CSPC の処方が引き続き伸びており、物量が前年同期比でプラス 17%と大きく増加しました。な

お、現時点で、競合の Zytiga 後発品による明らかな影響はないと確認しています。 
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また、今一度、XTANDI の地域ごとの利益率について触れたいと思います。米国は、売上の約半分

を共同販促費用としてファイザー社に支払いますが、米国以外は売上に応じて漸増する、約 10%

から 20%台のロイヤリティを支払う経済条件となっています。したがって、米国以外の売上拡大

が、全体の利益率向上により強く寄与します。 

最大市場の米国にどうしても注目が集まりますが、利益の観点では、他の地域の売上拡大も極めて

重要であり、グローバル全体の取り組みに引き続き注力してまいります。 

続いて、パドセブのグローバル売上は 152 億円、前年同期比で 44%増加しました。好調な米国が

牽引し、グローバル全体として期初予想の上振れも期待できる推移となっています。第 2 四半期以

降も継続的に売上が拡大することを見込んでおります。 

米国では、4 月に承認を取得した一次治療の追加適応が想定を上回るスピードで市場に浸透してい

ます。医師の反応も良く、今後もさらなる売上の拡大を期待しています。 

エスタブリッシュドマーケットでは、第 2 四半期以降に、市場の大きいドイツやフランス、イタリ

ア、スペインでの保険償還の開始を見込んでおり、米国同様に継続的な成⾧を期待しています。 

なお、XTANDI とパドセブの地域別の売上は、21 ページと 22 ページに掲載しております。 

ゾスパタのグローバル売上は 130 億円、前年同期比で 24%増加しました。発売している全ての地

域で売上が拡大し、全体として期初予想に沿った推移となっています。 

VEOZAH については、米国で 5 月に発売しました。第 1 四半期の売上は 6 億円と限定的だったも

のの、これは想定通りの立ち上がりです。詳細は次のページで説明いたします。 
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7 ページ、VEOZAH の詳細について説明します。 

VEOZAH の通期予想において、本格的な売上成⾧は第 3 四半期以降を見込んでおります。それを

確実にするためにも、現在はマーケットアクセスの向上と、医師への活動に注力しており、その動

向を注視しています。 

スライド左側が、第 1 四半期の進捗です。まず、マーケットアクセスについて。民間保険のカバレ

ッジが開始されるまで、一般的に 3 カ月から 6 カ月かかりますので、現在の 15%という数値は想

定通りです。カバレッジの拡大を目指し、現在、Payer との協議を進めていますが、Payer サイド

から、当初のスケジュールより前倒しでミーティングのリクエストがあるなど、想定以上に強い関

心が示されています。引き続き Payer との協議を進め、年度末までには、大部分の民間保険でカバ

レッジの対象となることを見込んでおります。 

次に、医師と患者に対する活動について。第 2 四半期までは、患者向けの本格的な DTC、いわゆ

る直接的な宣伝広告は実施せず、まずは医師への活動に集中します。これは医師に VEOZAH の安

全性・有効性の製品プロファイルを十分理解いただいて、その上で適切に患者に処方してもらうた

めです。 

また、VEOZAH は、推奨薬剤として、VMS に関する治療ガイドラインに、6 月から掲載されてお

り、医師の認知度や処方意欲の向上に寄与することを期待しています。営業担当による情報提供活
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動は 6 月から開始しました。わずか 1 カ月の活動展開ですが、4 万人の医師に対面でアクセスでき

ており、1 週間分の錠剤が入ったサンプルを 7 万ボトル配布しております。 

サンプルは処方箋データに捕捉されず、売上にも計上されませんが、サンプルを服用した患者が、

実処方に繋がることを期待しております。また、テレビ CM を含めた患者向けの本格的な DTC 活

動は、第 3 四半期以降の開始を予定しています。 

ここまで全体的な進捗は想定通りと申し上げたものの、週次の処方箋データをご覧になって、スロ

ーな立ち上がりと捉えられている方もいらっしゃると認識しています。これは処方箋データと実際

の医師の処方との間に乖離があり、新製品の市場参入における典型的なマーケットアクセスの課題

によるものです。 

臨床現場で、お医者様に VEOZAH を処方された患者が、保険プランでカバーされていないケース

があります。また、カバーされていても、処方にあたって事前承認を求められることがあります。

この事前承認には一定程度の期間がかかります。承認されると患者は VEOZAH を受け取ることが

でき、この時点でようやく処方箋データに反映されます。 

なお、発売 1 カ月時点では、今申し上げた理由により、VEOZAH を処方された患者のうち、約 4

分の 1 が実際には薬剤を受け取れていると推測しております。現時点で、多くの事前承認の申請を

確認しており、これらの承認が進み、多くの患者が VEOZAH の治療を開始できると期待していま

す。 

今後の保険カバレッジの拡大と、本格的な DTC 活動の開始により、第 3 四半期以降に本格的な売

上成⾧を見込んでいます。493 億円の通期予想の見通しは変わっておらず、引き続き達成を目指し

ていきます。 
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8 ページ、費用項目について説明します。 

売上原価は、前年度第 1 四半期に未実現利益消去に係る為替の影響 128 億円を計上していたた

め、前年同期比較で大幅に減少しました。売上原価率は想定通りの推移となりました。 

米国 XTANDI の共同販促費用を除く販管費は、前年同期比較で 12.1%増加しました。為替の影響

を除くと 7.1%の増加です。期初予想に対する進捗率は 25.5%でした。2022 年度本決算でも申し上

げたとおり、今年度は将来成⾧を見据えた投資を積極的に行う年と位置付けており、5 月に米国で

発売となった VEOZAH に関連する販売促進費用は、前年同期比較で約 50 億円増加しています。 

一方、ミラベグロンをはじめとする成熟製品の販促費用削減も進めており、前年同期比較で約 10

億円減少しました。結果、費用削減は想定通り進み、必要な投資は積極的に実施し、販管費は期初

予想に沿った推移でした。 

研究開発費は前年同期比較で 12.7%減少しました。為替の影響を除くと 16.0%の減少です。前年度

第 1 四半期に VEOZAH 申請に際して、優先審査バウチャーを使用したことによる 131 億円の一時

費用を計上していたことで、前年同期比較で大幅に減少しました。対期初予想進捗率は 25.7%とな

り、期初予想に沿った推移でした。 
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9 ページ、2023 年度通期業績の修正予想について説明します。 

コアベースについては、期初予想から変更はありません。Iveric Bio 社買収に伴う業績への影響を

含め、第 2 四半期に全体を見直す予定です。 

一方、フルベースについては下方修正を行いました。本日のプレスリリースでお知らせした、日本

での営業体制の見直しを含め、グローバルでの組織改革に伴う一時費用として約 200 億円を、本

年度中にその他の費用に計上する見込みです。また、期初予想には織り込んでいなかったメッペル

工場事業譲渡に関する減損損失 73 億円を、当第 1 四半期にその他の費用として計上しています。

本件は、ユーロ建のため、四半期ごとに為替変動の影響を受けることから、約 70 億円と見込んで

います。 

これらの事象を主な理由として、フルベースの利益を下方修正いたしました。フルベースの営業利

益は、期初予想の 2,880 億円から 290 億円減少し、2,590 億円と見込みます。また、当期利益は、

期初予想の 2,270 億円から 230 億円減少し、2,040 億円を見込みます。 

スライド 10、ここから、持続的な成⾧に向けた取り組みについて説明します。 
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11 ページ、XTANDI および重点戦略製品について、2023 年度に期待している主なイベントについ

て説明します。 

この 3 カ月間で進展のあったものを赤字でお示ししています。XTANDI は EMBARK 試験に基づ

き、非転移性去勢感受性前立腺がん、M0 CSPC の追加適応申請を 6 月に米国で提出しました。 

ゾルベツキシマブは、胃腺がんおよび食道胃接合部腺がんを対象とした承認申請を、一部計画を前

倒ししながら、日本、米国、欧州、中国で順次行いました。米国での承認申請は 7 月に受理され

て、優先審査の指定を受け、審査終了目標日、PDUFA date は 2024 年 1 月 12 日と定められまし

た。 

VEOZAH は、米国 FDA からの承認を 5 月に取得しました。 

表の一番下、Iveric Bio 社買収に伴い、avacincaptad pegol、ACP が新たにパイプラインに加わり

ました。詳細は後ほど、別のスライドで説明します。 

また、その他のアップデートを欄外に記載しています。XTANDI とパドセブのデータ発表について

は、以降のスライドで説明します。 

VEOZAH は、フェーズ 3b DAYLIGHT 試験において、良好なトップライン結果が得られました。

この結果は、ヨーロッパにおける医療技術評価、ヘルステクノロジーアセスメントと償還申請をサ

ポートするための追加データとなります。 
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ゾスパタは、造血幹細胞移植後の維持療法を対象とした第 3 相 MORPHO 試験の詳細データを、欧

州血液学会で発表しました。コホートと全体では主要評価項目が達成されませんでしたが、その後

のサブグループ解析で検出可能な微小残存病変、measurable residual disease、MRD 陽性の患者

において、有効性を示唆する結果が得られました。今後の開発および申請方針は、現在その可否も

含めて検討中です。今後進展があった際には改めてご説明いたします。 

 

12 ページ、4 月末の米国泌尿器科学会で発表した、エンザルタミド、XTANDI の EMBARK 試験デ

ータについて説明します。 

本試験では、生化学的再発のリスクが高い M0 CSPC 患者を対象に、プラセボまたはエンザルタミ

ドとリュープロレリンの併用、およびエンザルタミド単剤のいずれかの治療を行いました。グラフ

は、主要評価項目であるエンザルタミド併用群とプラセボ群を比較した無転移生存期間、

Metastasis-Free Survival、MFS の結果を示しています。 

エンザルタミド併用により、MFS は統計学的に有意に改善し、ハザード比 0.42、すなわち、プラ

セボ群に比較して、病勢の進行または死亡のリスクを 58%低減しました。XTANDI はこれまで、最

も後期の M1 CRPC から M1 CSPC まで、各ステージの前立腺がんを対象とした臨床試験において

高い有用性を示してきました。 

今回、より早期のステージを対象とし EMBARK 試験においても、これまでと一貫した高い有用性

を証明することができました。 
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13 ページ、6 月の米国臨床腫瘍学会で発表した、パドセブの頭頸部がんにおけるデータについて

説明します。 

スライド左側に示すように、頭頸部がんは患者数が多く、予後が悪いことが知られています。進行

性の頭頸部がんに対しては、化学療法を中心とした薬剤治療が行われます。現在、二次治療として

PD-1/L1 阻害剤が承認されていますが、過去の臨床試験で報告された客観的奏効率、ORR は 13%

から 18%程度と、高いアンメットメディカルニーズがあります。 

パドセブの標的分子であるネクチン-4 は、頭頸部がんでは 59%から 86%の割合で発現しているこ

とが報告されています。EV-202 試験は、尿路上皮がん以外の様々な固形がんを対象に、パドセブ

の抗腫瘍効果を評価する第 2 相試験です。 

スライド右側に示すように、今回、治療歴のある進行性頭頸部がん患者を対象に、パドセブ単剤療

法の有効性と安全性を評価した結果を発表しました。有効性については、ORR が 23.9%と、これ

まで高い奏効率を得ることが難しかった二次治療以降の患者層において、有望な結果が得られまし

た。安全性プロフィールは過去の結果と同様で、新たなシグナルは認められませんでした。 

この結果を基に、頭頸部がんにおける今後の進め方を検討しています。今回結果が得られた二次治

療以降については、今後の方針を検討中です。具体的な方針が定まった時点でお知らせいたしま

す。 
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また、一次治療を対象として、EV-202 試験にペムブロリズマブとの併用コホートを追加する予定

です。頭頸部がん以外のがん種についても、解析結果を入手後、適切なタイミングでデータや今後

の方針などを随時アップデートしてまいります。 

 

14 ページ、先般買収を完了した Iveric Bio に関する最新状況を説明します。 

まずはスライド上部、買収後の体制です。President は、Pravin U. Dugel が務めます。彼は非常に

優れた専門性を有する眼科医で、買収以前も President を務めていました。これまで、治験責任医

師として豊富な経験を有し、また、グローバル製薬企業を含む多くの企業から助言を求められる立

場でもあり、医薬品開発に精通しています。さらに、学会でも数々の実績を残しており、同業の専

門医からも一目置かれる存在として、広範なネットワークを築いています。 

スライド右上に示すように、買収後当面の間は、ACP に関わる活動は引き続き Iveric Bio がリード

し、アステラス本体が必要時にサポートする体制をとることで、当局対応や販売立ち上げをスムー

ズに進められるようにします。 

Iveric Bio は、眼科領域で豊富な経験を有するリーダーシップチームを備えています。そのもとで

承認後の速やかな立ち上げに向けて、専門性の高い担当者から成るコマーシャル機能を整えていま

す。フィールドセールスのチームは、投与を実施する網膜専門医や検査機関などの連携を幅広くカ

バーしていきます。 
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スライド下半分で、ACP に関する主なイベントを時系列で示しています。赤字で示した、今回新

たにお知らせするイベントについて説明します。 

7 月、ピボタル試験である GATHER 試験の結果に基づき、米国に続いて欧州での承認申請を提出

いたしました。9 月には、GATHER2 試験の 24 カ月データに関するトップライン結果を入手する

見込みです。これには、毎月投与での 24 カ月までの⾧期データに加えて、13 カ月目以降から実施

している隔月投与のデータも含みます。 

最後に、米国では審査終了目標日を目前に控えていますが、最近、承認の見込みに関して多くの問

い合わせを受けています。 

図の左側に示すように、GATHER 試験は FDA が臨床的に意義があるとして推奨した指標を主要評

価項目に設定し、合意を得たプロトコルに基づいて実施されています。もちろん承認が 100%保証

されているわけではありませんけれども、当局と事前に合意した主要評価項目を達成する結果が得

られており、私たちとしては現時点で、ACP が承認されないと考える理由はないと認識していま

す。近いうちに皆様に良いお知らせができることを期待しております。 

 

15 ページ、ここから Focus Area アプローチの進展について説明します。 

臨床試験段階にあるプロジェクトについて、この 3 カ月間でアップデートのあったものを赤字でお

示ししています。Primary Focus、がん免疫では、ASP2138 が、胃腺がんおよび食道胃接合部腺が

んを対象として、オーファンドラッグ指定を FDA から取得しました。これは、Claudin 18.2 と
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CD3 を標的とする二重特異性抗体で、ゾルベツキシマブのサクセッサーとして期待をしているプ

ロジェクトです。 

再生と視力の維持・回復の ASP7317 では、臨床試験再開後、6 月に 2 例の投与を開始しました。

治験実施施設の数を増やすなど、プロジェクトチームが症例組入れの加速に向けて積極的に進めて

きた取り組みが実を結んできております。今後も継続して加速のための打ち手を講じ、早期の

PoC 見極めを目指してまいります。 

 

16 ページ、Primary Focus、標的タンパク質分解誘導におけるパートナリングについてご説明しま

す。 

図の中央に示したとおり、タンパク質分解誘導剤は、標的タンパク質のバインダー、E3 リガーゼ

のバインダー、およびそれらをつなぐリンカーによって構成されています。標的タンパク質バイン

ダーを変えることによって、様々な標的、疾患への応用・展開が可能です。 

また、E3 リガーゼバインダーを変えることで、特異性や作用持続性などを改善し、機能強化を図

ることができます。昨年 12 月の R&D ミーティングで紹介した、FIMECS 社との提携に加え、こ

のたび新たにペプチドリーム社および Cullgen 社との提携を開始しました。 

ペプチドリーム社は、標的分子に対して高い結合性と選択性を有する特殊環状ペプチドを創生する

独自の技術を保有しています。この技術の活用によって、従来の低分子では結合させることが困難
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だった多様な標的を対象とすることができるようになり、新たなタンパク質分解誘導剤の創出が期

待できます。 

Cullgen 社は、新規タンパク質分解誘導剤を創出するための革新的な技術プラットフォームを有し

ています。本提携を通じて、細胞周期タンパク質を含む複数の標的を対象とするタンパク質分解誘

導剤の創出を目指します。また、Cullgen 社は新規 E3 バインダーの創生も得意としており、これ

が次世代の革新的なタンパク質分解誘導剤の創出に生かせると期待しております。 

ユニークな E3 バインダーを有する FIMECS 社との提携も継続し、各社の強みを適切に活用するこ

とにより、様々な標的に対して革新的なタンパク質分解誘導剤を創出してまいります。今後も提携

を含めて、積極的に経営資源を投入し、タンパク質分解誘導剤におけるリーディングポジションを

目指します。 

 

17 ページ、最後に経営計画 2021 達成に向けた当第 1 四半期の進捗についてまとめます。 

なお、今お示ししている業績見通しには、Iveric Bio 社の買収に伴う影響は織り込まれておりませ

ん。この点は第 2 四半期決算発表で改めてご説明いたしますので、今しばらくお待ちいただければ

と思います。 

XTANDI および重点戦略製品については、VEOZAH の発売と期待に沿った立ち上がりを始め、

XTANDI、パドセブ、ゾスパタの売上拡大、ゾルベツキシマブのグローバル申請など、多くの進展

がありました。 
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さらに、Iveric Bio 社買収を通じて、新たな収益の柱として期待する ACP を獲得しました。標的タ

ンパク質分解誘導をはじめ、各 Primary Focus も戦略に沿って着実に展開しています。コスト構造

の最適化に向けた取り組みも進めております。2023 年度は将来のための投資や取り組みを積極的

におし進め、2024 年度以降の成⾧を確実にするための転換点と位置付けております。 

引き続き、通期の利益目標ならびに経営計画 2021 の目標達成を目指します。 

説明は以上です。ご清聴ありがとうございました。 

池田：弊社からの説明は以上となります。 
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質疑応答 

 

池田 [M]：続いて、皆様からのご質問をお受けいたします。 

ご質問は、Zoom ウェビナーからのみの受付となります。ライブ配信からはご質問できませんので

ご注意ください。ご質問のある方は、Zoom の画面の下のほうにございます、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。 

司会より指名させていただきますので、ご自身の画面上でミュートを解除し、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。 

なお、本日は販売統括担当のクラウスが登壇しております。会冒頭でも申し上げましたとおり、

Zoom 画面のメニュー上からオリジナル言語をご選択いただきましたら、同時通訳を介さないオリ

ジナルの音声での視聴が可能です。このタイミングでの音声選択の変更も可能でございます。 

それではご質問をお願いいたします。 

それではお待たせいたしました。シティグループ証券、山口様、どうぞお話しください。 

山口 [Q]：シティの山口です。2 点お願いします。 

最初、ACP のところです。8 月 19 日を楽しみに待っておりますが、よくご存知のとおり、先行品

が非常に稀ながら、眼内の炎症ですかね、というのが話題になって、時価総額が激減しているとい

う状況がございます。もちろん薬剤は違いますけれども、どうも薬剤ではなくて、手技による影響

ではないかという話もあるようでして。 

御社としては、この問題をどう捉え、御社においてこの問題を起こさないためにはどうすべきか。

わからないことも多いかと思いますが、一言コメントいただければありがたいです。これが一つ目

です。 

岡村 [M]：ご質問ありがとうございます。基本的には、他社の競合品に対して、私どもが今の段階

でコメントすることは避けたいとは思うんですけれども、これまで得られていることから、私たち

として現在申し上げることができる範囲で、谷口からご説明をさせていただきます。 

谷口 [A]：私のほうからご回答させていただきます。 
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我々の立場としては、今のところ、この Safety、この今の ACP に対する Safety のデータベースを

しっかり見て、また FDA とも議論しているところでございます。 

他社の薬剤で問題になっている有害事象、例えば、網膜血管炎であるとか、網膜閉塞性の血管炎、

出血性の閉塞網膜血管炎、そういったものが報告されているとお聞きしておりますけども、弊社の

データベースを見る限りは、そういった有害事象は GATHER1、GATHER2 の試験からは出てない

ということはわかっております。 

そのデータ、そういう状況でございますので、特に今、この安全性の懸念という観点からお答えす

ることはできませんけども、まずは PDUFA date が非常に近くなってございますので、FDA との

協議の中で、なるべく早くこの薬剤の承認を取っていくことに専心したいと考えております。 

それと同時に、市販後、やはり安全性、非常に重要ですので、その点に関しては最善の処置を施し

ながら進めていきたいと考えております。 

山口 [Q]：ありがとうございます。二つ目です。VEOZAH については、おっしゃるとおりいろいろ

と我々が見ている、IQVIA の見かけと実態が違うということのアイディアをいくつかいただいて、

非常に参考になりました。 

一つだけその中で質問があるんですが。確か、初期のお医者さんへのアプローチは 1 カ月で 4 万人

でしたかね、アプローチできたというお話だったと思います。今までの御社の資料ですと、10 万

人ぐらいアーリーアダプターがいて、とりあえずその人たちに情報をしっかり提供するってのがポ

イントなんだということがございましたが。この 4 万ってのは、そういった意味でいうと、かなり

速い速度で、アーリーアダプターのお医者様には情報が届いているという気がするんですけれど

も。この 4 万人の医師に対面で面会できたということをどう見ておられるのかということと。 

7 万ボトルってことは、7 万処方箋ということなので、1 個 5 万円ぐらいでしょうから、30 億から

40 億分ぐらいのサンプルが出てると思うんですけど。こういうものはその後処方箋に置き換わっ

ていくと思うんですが、その置き換わるタイミングとか時期ってのはどうなのかということと。こ

の二つだけコメントいただけますでしょうか。 

岡村 [A]：ご質問ありがとうございます。まず 4 万人ですけれども、確か、私の記憶が確かなら、

9 月末までに 6 万 5,000 人にコンタクトするという計画を立てている中、6 月、1 カ月で 4 万人に

直接お目にかかれているので、かなり速いスピードでお医者様に情報提供が進んでいると考えてい

ます。 
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それから、サンプルですけど、これは普通のボトルとは違って、1 週間分の錠剤が入ったボトル 7

万ボトルなので、そのまま例の 5 万円を掛けちゃうと、ちょっと計算がおかしくなりますが。ただ

山口さんがご指摘のとおり、最初にサンプルを使っていただくことで、実際に薬剤の手応えを実感

していただいた上で、実際の処方に進んでいただくということを我々としては期待しているので。

そういう意味では、非常に、入口としてはこのサンプルを使っていただくということに大きな期待

をしています。 

ただ、先ほどご説明申し上げたように、要するに保険のカバレッジがないと、いくらそのサンプル

を卒業して本当の処方にいっても、実際にその処方を介して薬剤を受け取っていただけないという

ことがあるので。どちらかというとこのサンプルをお配りしているということ以上に、保険のカバ

レッジをどうやって上げていくかっていうことが、実は実際の売上に寄与していくところでは大き

く効いてくると思います。と、素人ながらの回答しましたが、もしクラウスが何か追加したいこと

があれば、コメントしてください。 

ジーラー [A]＊：岡村さん、非常によくコメントをカバーしていただいたと思います。私たちは、

この市場、ともに支払者と患者、そういったところから非常に関心が高いという感触を得ていま

す。 

医師、1 カ月で 4 万人をカバーすることができたと、6 月に始めて、それだけでそれだけのアクセ

スができたというのは、非常に素晴らしいと思っておりますので、これに関しては自信を持ってお

ります。 

山口 [M]＊：クラウスさん、ありがとうございました。 

池田 [M]：ありがとうございました。では続きまして、大和証券、橋口様、よろしくお願いいたし

ます。 

橋口 [Q]：橋口です。よろしくお願いします。私も ACP と VEOZAH について、一つずつお願いし

ます。 

ACP については、先ほど谷口様がおっしゃっていただいたお話は、先行品のメーカーさんがおっ

しゃっていることとすごく似ているなと、聞いていて感じました。現状、臨床試験では見られてい

ないものの、実際に複数の報告がある中で、原因がはっきりしないということもあって、処方に慎

重になっている医師の方が多いと理解をしています。 

そうしますと、ACP についても、承認は取れたとしても、その有害事象の懸念がどこにあるのか

っていう理由を、しっかりとお医者様方に伝えることができなければ、ACP についても処方に慎
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重になるお医者さんが多い状況がしばらく続いてしまうのではないかと思うのですが。御社として

はこの安全性をどのように伝えていく、承認取れたとして、伝えていくお考えかというのをお聞か

せいただければと思います。 

岡村 [A]：ご質問ありがとうございます。何というか、我々の、つまり ACP で起きてないことを

起きたらどうするって言われても説明のしようがないので、もう回答のしようがないんですが。確

かに橋口さんがおっしゃっているような影響、つまり、他社の比較的似たメカニズムの製品で有害

事象が起きているから、私たちの製品に対しても投与が慎重になるということは多分あるんだろう

と思います。 

これはもう仕方がないことなので、実際にリアルワールドで手前どもの製品をお使いいただいて、

本当に似たような有害事象が出るのか出ないのか、それをちゃんとモニターしていく以外に、今お

っしゃったような意味での先生方の不安を解消する手段は、僕はないと思います。 

ですから、もちろんその手技の問題ですとか、いろんな理由が考えられるので、それはもちろん

Iveric の専門家たちが、なるべく網膜専門医とのネットワークを使って、そういう有害事象が起き

ないような手技をいろいろと考えていると思いますし。彼ら自身が、自分が医師としての経験も持

っている人たちなので、様々な手段を講じて、本当はあるんだけどそれが出ないようにするという

よりは、本当にあるのかないのか、どういう理由でそれが起きるのかということをこれから探って

いくという段階だと思います。 

橋口 [Q]：ありがとうございます。VEOZAH については、保険のカバレッジがどの程度広がってい

るか、あるいは今後広がっていくかについてはコメントいただきましたが、業績へのインパクトと

いう意味では、gross to net がどのようになるかが非常に重要だと思います。 

まだ条件が決まってない保険者が多いと理解しますけれど、ここまでの交渉において、その gross 

to net が、御社の想定と乖離がありそうなのか、想定通りなのか、あるいはいいのかっていうとこ

ろについて、手応えがありましたらシェアをしていただけますでしょうか。 

岡村 [M]：ご質問ありがとうございます。gross to net については、コメントを基本的にはしてい

ないと思いますので、私からコメントしませんが、クラウスが何かお伝えしたいことがあれば、一

言どうぞ。 

ジーラー [A]＊：我々、支払者と非常に建設的なディスカッションができております。先ほども申

し上げましたけれども、支払者の関心レベルというのは非常に高いです。そして、私どもは一方

で、できるだけスピードを速めて動きたいと思っているし、その一方で慎重さも大事だと思ってお
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ります。というのは、ご存知のように、スピードとそれからまた、そのビジネス的な観点というの

は常にバランスをとらなければいけないと思っているからです。 

今までのところ、支払者の関心という意味では大変満足しております。そして、完全に予定通り

で、カバレッジではいっていると考えております。今申し上げられるのはこの点のみです。 

岡村が話しておりましたとおり、多くの大部分の支払者が、この会計年度末までには全てのカバレ

ッジを実現できると思っております。 

橋口 [M]：ありがとうございました。 

池田 [M]：ありがとうございました。続きまして、三菱 UFJ モルガン・スタンレー証券、熊谷

様、よろしくお願いいたします。 

熊谷 [Q]：熊谷です。まず、ACP についてです。Iveric Bio のコマーシャルの人員が、確か買収時

の説明会の資料で約 90 名ということだったと思うんですけれども。このうち販売の方がどの程度

で、専門医のカバレッジが十分できる人数なのか、あるいは今後増員が必要になるのかというとこ

ろをまず教えてください。 

岡村 [A]：ご質問ありがとうございます。詳細な人数は開示していないそうですが、もう既に

PDUFA まで 3 週間になっているので、ここからさらに増員をするような計画では、全く話になり

ませんから、当初お話ししていた要員で、基本的にはカバーすべきお医者様方はカバーできるとい

う前提で今の体制が組まれていると考えております。 

熊谷 [Q]：わかりました。あと VEOZAH についてです。 

あの DTC もう少し前からやるのかと思っていたんですけれども。3Q 以降にするというのは、保険

のカバレッジが進んでいないからということでしょうかと、あとサンプルを配布されてからの患者

さんのフィードバックが、もし聞こえてきていたら教えてください。以上です。 

岡村 [A]：ご質問ありがとうございます。最初のご質問については、まずやはり、お医者様に

VEOZAH のことを正しくご理解いただくということがないのに、DTC キャンペーンをご覧になら

れた患者さんが、お医者様のところに行って VEOZAH、VEOZAH と騒ぐのは、これ最悪の状態な

ので。我々は当初から第 3 四半期頃から DTC を始めるという前提で、それまでにお医者様に対す

る情報の周知徹底に集中するというのが元々の考えでございました。 

ですから、もちろんその 3 カ月間で保険のカバレッジが進まないと、結局同じように患者さんがお

医者様のとこに来られて、処方を書いてもらっても保険で拒否されるってことになると、何やって
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るのかわからなくなりますので、同時にマーケットアクセスの部分も進めていくということが重要

であることは言うまでもありません。 

それからフィードバック。私は全くその生のデータを聞いておりませんが、もし、クラウスが実際

にサンプルをお使いになられた、あるいは処方箋に従ってお薬お使いになられた患者さんからのフ

ィードバックなど、情報があって話せる範囲で話してください。クラウスさん、お願いします。 

ジーラー [A]＊：これまでのところ、統計なフィードバックは、今日ご報告できる内容として持ち

合わせておりません。話ベースではポジティブだというのはわかっておりますけれども、数字的

に、ベースのあるものでお話しすることはできません。 

熊谷 [M]＊：わかりました。ありがとうございました。 

池田 [M]：ありがとうございました。では、続きましてゴールドマン・サックス証券、植田様、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。 

私からも、一つ目は ACP についてお伺いしたいです。安全性に関して、これからポテンシャルを

考えていく上で、ラベリング等で我々が何に注目しておけば良いかというところについてご解説い

ただけますでしょうか。 

また、立ち上がりはこういった状況を考えると、ある程度緩やかに浸透していくのか。もし立ち上

がりのイメージも教えていただける部分がございましたら、あわせてお願いいたします。 

岡村 [M]：ご質問ありがとうございます。まずラベルというか、これまでのレギュレーターとの話

についても、についても話せる範囲でということですが、谷口からご説明した上で、商業化後の立

ち上がりのところについては、クラウスから、これまた話せる範囲でお話し申し上げようと思いま

す。 

谷口 [A]：ありがとうございます。ラベルといいますか、これまでどのような FDA、当局との議論

をされているかと、現状、お話できる範囲でお話しさせていただきたいと思います。 

ご存知のように、この ACP の承認申請ですけど、GATHER1 と GATHER2 の二つの試験を基に承

認申請されております。今現在、当然ながら最終段階に来ておりますので、ラベルも含めた、どう

いう内容を実際に含めていくかという議論もされているところでございます。 
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実際には、GATHER1 も GATHER2 も主要評価項目、そしてその他のデザインも含めて、事前に合

意された形で、FDA と合意された形で進んでおりますので、特に両方とも、2 試験とも主要評価項

目を達成しておりますので、大きな問題はなく議論は進んでいるところでございます。 

また、安全性についても、この 2 試験に基づいたデータの開示ということになるということが前提

で進めておりますので、なるべく早く、この薬剤を患者さんに届けられるように専心しているとこ

ろでございます。 

ジーラー [A]＊：質問は、ローンチプレパレーションに関する質問ということでよろしいでしょう

か。それから、どのようにこのコマーシャライゼーションを加速化していくかということです。 

Iveric のチームとミーティングをしました、クロージングの直後です。我々、非常に満足していま

す。このローンチの準備ということで、カバーしたいと思っている医師についてもきちんと特定し

ています。網膜の専門医、つまり製品の投与についてきちんと対応できる医師です。また、資材も

用意ができています。そしていろいろな保険者、スキームも準備ができています。我々は、ローン

チの準備ということでは満足しています。 

それから、PDUFA date の後、非常に従来の形ですけども、医師に連絡を取って、ACP、製品プロ

ファイルを説明していく、そして詳細について、投与の方法、患者さんが来る、そしてこの投与の

間隔など、詳細についても医師に伝えていかなければなりません。 

実際に製品の投与をする前にそれが必要なります。そういった意味で、先ほども言ったように、こ

の営業部隊の資材、保険者など、いろいろな要素がありますけれども、スピーディーな立ち上がり

になると思っています。準備も非常に高いレベルで行われています。 

植田 [Q]：どうもありがとうございます。二つ目がパドセブについてお伺いしたいです。ファース

トライン承認取得後の進捗ということで、患者数を考慮すると、より加速をしていっても良いのか

なと思う反面、先ほどのご説明では、計画よりは良い進捗というお話ではございました。この非常

に大きいマーケットに対して、どのようなタイミングで大きく伸びていくと見ていらっしゃるの

か。足元の評価と今後の見通しについてご解説いただけますでしょうか。 

岡村 [M]：ご質問ありがとうございます。US のパドセブのファーストラインの現状と今後の展望

について、クラウスさん、話せる範囲でお願いします。 

ジーラー [A]＊：質問ありがとうございます。おっしゃったことは正しいというわけです。現在、

コホート K のデータに基づきファーストラインでの売上は、予定通りであります。Cis-ineligible

の患者さんのみの適応ですので、まだフルのファーストラインというわけではありません。 
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進捗に関しては、我々もとてもいい意味で驚いております。重要なのは、もう一つ試験があり、こ

れにより患者ポピュレーションがさらに広がり、フルでファーストラインをカバーしていくことに

なります。これはほかの薬剤との併用療法ということになりますけれども。 

ですから、今後はファーストライン全体をターゲットとしていきたいというふうに考えておりま

す。まずはこのコホート K の Cis-ineligible の患者さんですけれども、これは我々の思った以上の

スピードで進んでおりますので、大変嬉しく思っております。 

植田 [M]：クラウスさんありがとうございます。私から以上でございます。 

池田 [M]：ありがとうございました。では続きまして、モルガン・スタンレーMUFG 証券、村岡

様、どうぞよろしくお願いいたします。 

村岡 [Q]：こんにちは。モルガン・スタンレー村岡です。よろしくお願いいたします。 

Iveric の業績への反映、ガイダンスへの反映は 3 カ月後というのは重々わかった上での質問なんで

すけれど、金額も大きいので、のれんや無形固定資産の償却が相当規模、私勝手に 500 億円ぐら

いと思ってたりするんですけれど、500 億の 16 年みたいな。その数字を教えてほしいわけじゃな

くて。 

今後も御社、M&A 多いでしょうし、こういう機会ですし、コア営業利益の定義を変更して、無形

固定資産の分を除いた新しいコア営業利益っていうのを始めるいいタイミングかなと思うんです

が、そういうことはご検討されてらっしゃいますでしょうか。 

岡村 [A]：ご質問ありがとうございます。実は、検討していないわけではないのですが、私は CFO

で、interim だけど本職の CFO ではないので、あんまりここで喋らないほうがいいと思いますけど

も。 

我々が定義を変えようが変えまいが、賢い投資家の皆様とアナリストの方々は、ちゃんと机の上で

それをディスカウントしたり、足したりして、本業の動きを多分認識されると思うので、私はあま

り、今ここで、これまでずっと使ってきたコア営業利益の定義を変えて、どうしたこうしたってい

うことは、そんなに意味があるかなというふうに直感的には思います。 

確かに今回のように、もうなんか 10 年に 1 回ぐらいしか起きないようなすごい大きい M&A をや

ると、こういう話が出てくることはわかるんですけれども。これが何か毎年起きることでもありま

せんし、すごく償却額がすごくフラクチュエイトしちゃうみたいなことでもないので。私はそんな

に重要な、つまり、今私たちが経営計画 2021 の達成に向かって、本質的なところで議論している
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ことに比べると、そういう定義を変える変えないという議論が、そんなに重要なことだとは私は正

直言って思っておりません。 

村岡 [Q]：ありがとうございます。すみません、その本質的な部分と、ノミナルな分のつまらない

議論をちょっと引っ張るようで恐縮なんですけれど。中期計画の目標の達成、特にコア営業利益の

金額で達成しようとすると、やはりこの償却がかなり面倒なものになるような気もするんですが、

償却をした上でも、25 年の目標達成ってのは、VEOZAH が売れれば何の問題もないんですけど、

自信を持って進めていくということでよろしいでしょうか。 

岡村 [A]：その詳細は、第 2 四半期の決算のときにご説明いたしますけれども、今それを、M&A

をやって償却費がこれだけかさむんだから仕方ないといって諦めるには、あまりにも惜しい目標だ

と思っているので、もう少しお時間をいただきたいと思います。 

村岡 [Q]：わかりました。大変クリアです。ありがとうございます。 

もう一つ、VEOZAH の考え方なんですけれども、やっぱり我々第三者的には、毎週出てくるサー

ドベンダーのウィークリー処方箋って、とても重要な指標になってしまうのですが、どうしても。 

これ、いつ頃ぐらいになれば、御社が計上する売上等に、パラレルに近くなってくるんでしょう

か。例えば、3 カ月後ぐらいにはなってくるなとか、何か御社なりにシミュレーションした上で、

ある程度わかってらっしゃる部分があるんじゃないかなと思うんですけど。ヒントをいただけると

大変ウォッチする上で助かります。 

岡村 [A]：ご質問ありがとうございます。私はとてもヒントを与えられるほどの専門家ではないの

で、クラウスが何か言うかもしれませんけれども。何しろまだ 4 週間しか経ってないので、あんま

り、何て言うのかな、そのパラメータにそんなにこだわっても仕方ないと言ってはいけないのです

けど、我々ビジネスをお預かりしてるものとしては。あんまりこだわっても仕方ない、もう少し様

子を見て、もっと何か実際いろんなデータが出てきたときに、これとこれの関係はどうなんだろう

みたいな議論はぜひさせていただくのがいいと思いますが。 

と、前振りをした上でクラウスさん、何か。つまり、IQVIA の処方データと、我々が考える実際の

実需、あるいは売上との関係が、もう少しわかりやすくなるような魔法はありますかというご質問

だと思います。 

ジーラー [A]＊：日常の中では、魔法というのはなかなかないと思うんですけれども、おっしゃる

ことはよくわかります。でも、こういった考え方をしてみたらどうでしょう。 
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VEOZAH の inflection curve のフルのインパクト、これが私たち、DTC を行うわけですので、そ

この段階でそれに対する反応が出てくると。そして、医者と話をし、医者が VEOZAH に関して完

全な情報提供をする。そしてまた、支払者側のカバレッジの状況も出てくる。そうしますと、相対

的な処方箋の数というのが見えてくると思います。 

そこでの立ち上がりというのが、大体 Q3 ぐらいになると思っています。そこで、傾向として、

我々の期待値と合っているかどうかが見えてくるというふうに思っております。現在のところ、こ

の第 1 四半期ですけれども、まだこの 6 月からプロモーションを始めたところで、そして第 2 四

半期になっても、処方をレベルはまず低いでしょう。 

もちろん、IQVIA は、これが正しく反映した数字を出しているかどうかについては議論のあるとこ

ろですけれども。しかしながら、求められいてるのはこの inflection curve というところだと思い

ます。我々が期待通りか、あるいは期待通りでないかというところだと思いますので、これに関し

ては DTC キャンペーンもしてからということになります。 

Q3 のところまでいけば、そういった情報も出てくると思います。ですから、もう少し控え目に

我々としましては、そういった状況の情報が得るまで待ちたいと思っております。相対的な IQVIA

の報告している処方レベルと、我々の予測が、この現在の処方数がまだ低い中で関係性を考えるの

は適切ではないと思っています。これでお答えになっていればと思いますが。 

村岡 [M]：ありがとうございます。以上です。 

池田 [M]：ありがとうございした。では続きまして、シュローダー・インベストメント・マネジメ

ント、佐藤様、どうぞよろしくお願いいたします。 

佐藤 [Q]：シュローダー、佐藤です。よろしくお願いします。私から 2 点お願いいたします。 

まず、フルベースの下方修正の要因の一つになった、200 億円の一時費用を計上して行う組織改革

ですね。この 200 億円を支払った後にどのようになることが目的なのか。大まかにお聞かせくだ

さい。 

二つ目が CFO の採用状況です。何とか今期中にいい方が見つけられそうかどうか、ソフトな形で

結構ですので、アップデートを頂戴したいと思います。以上よろしくお願いします。 

岡村 [A]：ご質問ありがとうございます。まず 1 点目ですけれども、おそらくご質問は、日本の、

ちょっと前にプレスリリースを出した、日本のことについてご説明すればいいと思いますので、詳

細については実は開示しておりません。それから、どれぐらいのターゲットで転進支援の対象者を

どれぐらいの数を目標にするとか、そういうことは申し上げないことになっているんですが。前
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回、早期退職優遇制度を発動したときと、水準としては似たような水準、規模感を想定してこのフ

ィナンシャルな計算はしております。 

何をしたいかということですが、これ多分クラウスが後でもう少し説明すると思いますけれども。

従来型の日本における地域ごとに支店や営業所を作り、そこに MR を配置して、成熟型の製品であ

っても結構頻繁にディテールを行っていくという、そういう営業活動に適した製品から、そうでは

ないポートフォリオに今変わりつつあるアステラスにとって、どこでそういうふうにガラッと変え

るのかっていうことは、いつも問題になるわけですが。 

それは、今でも例えば、スーグラありますよねと。スーグラはやっぱり MR さんいないと駄目じゃ

ないですかって言われると思うんですが。そこは様々なことを考えて、様々な前提を置いて、どこ

かで、最後まで引っ張って急に変えるのか、それともやっぱりそうじゃなくて、まだ製品が成熟し

たとはいえ、市場で使っていただいている間に組織ややり方を変えていくのかっていうことの、

我々としては再三申し上げているように、経営計画 2021 の 25 年度の達成を目標にして、23 年

度、今年度をある意味ターニングポイントにしたいと考えておりますので。 

今回、こういう形で人数という意味でも減りますし、残った者たちがどういう形でこれから営業活

動に携わっていくのか。どんなツール、どんな技術、どんなデジタルツールを使って、顧客の皆様

との、より効果的で効率的な、インタラクションをしていくかってことを今、これは実は日本だけ

のことではなくてグローバルに今考えているところですが。 

とりわけこれまでの体制との差が大きいという意味では、日本の差が大きくて、今回のような施策

に繋がったと考えていただいて良いと思います。ですから、単純に人が減りますということではな

くて、減っただけではなく、残った人たちは、これまでのような MR 活動ではない営業のスタイ

ル、営業のやり方、スキル持った者たちの少数精鋭の集団になっていくというのが我々のゴールだ

と思います。 

それから、後でクラウス、もし言いたいことがあれば言ってください。 

先に CFO のことを申し上げますと、前回も多分申し上げたと思うんですが、相当高い要求水準で

人を探しているので、なかなか候補がいっぱいいるっていうわけではないんですが。おかげさま

で、何人か具体的な候補が出てきておりますので、どうでしょう、時期を確約はできないんですけ

れども、それほど遠くない将来、皆様にお知らせできると考えております。 
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佐藤 [Q]：ありがとうございます。クラウス様のお話もお伺いしたいのですが、その前に、200 億

円必要なのは日本だけではなくて、グローバルの組織についても何かお考えのことがあるというふ

うに思います。そちらについてもお話を頂戴していいでしょうか。 

岡村 [A]：実際には、バランスはその 200 億円の中身は、相当部分が日本なので、そんなに大きな

ことをグローバルにやろうとしてるわけではないんですけれども。それにしても例えば、今日のハ

イライトの一つであるレキスキャンは、アメリカでジェネリックが出てきました。じゃあ、病院を

カバーしているあのセールスフォースはどうしましょう、みたいな話は当然出てきているわけであ

ります。同じように、例えばエスタブリッシュドマーケットやインターナショナルマーケットコマ

ーシャルの中でも、ちょっとずつ時期がずれてパイプラインが進んでまいりますので、そういうこ

とに合わせて様々組織を変えている。 

それから、前から申し上げているように、元々地域を主軸としたマネジメントのスタイルから、グ

ローバルなマネジメントスタイルに変わる中、一旦増えたレイヤーをどうやって減らして、よりフ

ラットな組織に持っていくかっていうことも、今回いろいろ考えなければいけないことの一つだと

思っています。 

佐藤 [M]：ありがとうございます。 

ジーラー [A]＊：ご質問ありがとうございます。岡村さんが正確に話してくださいました。これら

が何をしようとしているのか、達成しようとしているのか説明がありました。 

ポートフォリオのレビューをして、日本のポートフォリオについても見直しをしております。そし

てプライオリティ製品に、よりフォーカスをする。そして face to face の、それからほかのチャネ

ルも組み合わせていく。そしてそれがお客様にとって、より最適な形で対応できると思っていま

す。お客様もいろいろなチャネルを使っています。情報を、製品について得るために、従来の MR

の訪問のモデルだけではありません。 

我々としても、お客様にそのような形で対応していかなければなりません。つまり、適切、人の要

素がコマーシャルサイド、メディカルサイドでもありますし、デジタルチャネル、ドクターも今使

っていますので、e メール、ウェビナーなども使っているので、そういったものを要素として使っ

ていくということです。 

それをシームレスにやっていくということを達成しようとしています。具体的には、日本のコマー

シャルの組織でやっていこうとしています。これは世界的にも当てはまることです。ご存知のとお

り、デジタルチャネルというのは非常に⾧い間続いています。新しいトピックではありません。 
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しかし、我々が認識しているのは、新型コロナ、それから一部の製品が成熟してトレンドの中には

加速したものもあります。特に日本では、いい機会になったと思います。組織をリセットして、シ

ームレスな対面とデジタルを組み合わせてお客様にリーチするということです。 

それが、一定の組織の中の役割には影響すると思っています。それで、このような体制見直しのコ

ストというものをフルに入れています。 

佐藤 [M]＊：非常にクリアになりました。ありがとうございました。 

池田 [M]：ありがとうございました。続きまして、クレディ・スイス証券、春田様、よろしくお願

いいたします。 

春田 [Q]：クレディ・スイス証券の春田と申します。 

ACP に関して二つあります。今回説明資料で、欧州の申請を行ったっていうことでしたけれど

も、従来は欧州の開発・販売は検討中だったかと思いますけれども、こちらはアステラスの人員を

使って進めていくのか。現時点で考えている方向性について教えてください。 

岡村 [A]：ご質問ありがとうございます。そもそも、その Iveric vs アステラスっていうふうに考え

るか、考えないかってところもいろいろ議論があるところではあるんですけれども。 

アステラスの中に、確かに米国外の組織はありますので、例えば Regulatory Affairs だとか、

Medical Affairs の一部とか、そういうところは確かにそのまま使える者もおるんですけれども。

じゃあ、眼科の専門医、それも網膜の専門医のところを自由自在に行き来できるような MR が、今

アステラスの中にいるわけではないので、その人は Iveric の籍で雇うのかっていう違いだけであっ

て、やはり新しく作っていかなければいけない組織だと思っています。 

これまで、米国外のことについてあまり申し上げなかった理由の一つは、やっぱり申請がちゃんと

できるかどうかっていうところを見極めた上で、これから米国外でどういう商業化の体制をとって

いくかってことを決めたいと思っていたから、あんまり申し上げていなかったというだけであっ

て。当然のことながら、いい製品であれば世界中で患者様にお届けするのが我々の使命ですので、

そういう意味では、以前から考えていたという意味では考えておりました。 

春田 [Q]：承知いたしました。2 点目ですけれども、その手技のところで、先行品の SYFOVRE の

ところで、手技の問題だったり、製造上の問題みたいなところっていうのが出ている憶測ですけれ

ども報道ベースであって。医師がシリンジに移し替えて、硝子体内注射するときにコンタミネーシ

ョンが起きるみたいな、そういった報道もあったりするんですけれども。 
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御社の製造上のプロセスで、プレフィルドシリンジだとか、そういったことは起きないのか。どう

いうふうにここはリスクとして、御社の ACP においてはあり得るのかっていうところをちょっと

ご解説いただけないでしょうか。 

岡村 [A]：ご質問ありがとうございます。今日は専門家がいないので、あまり役に立つ回答ができ

そうな気もしますし、そもそも競合品で起きていることについて何が原因なのかってことを議論し

ても、あんまり意味がないような気もするので、あまりコメントしたくはない感じもしますが、谷

口がもしかすると何か有益な情報があるかもしれないので、彼の意見を聞いてみたいと思います。 

谷口 [A]：ありがとうございます。手技的なところに関して、違いといえば、例えば注射をする針

とか、あとは実際、バイアルで供給しますけど、バイアルから抜く針は、弊社のほう、Iveric 社の

ほうは弊社のほうから供給するとか、そういった細かい違いはあるんですが、大きなものの違いは

ない。 

ただ実際には、そのプロダクト自体の差は、C3 をターゲットとする。そして我々のものは C5 を

ターゲットとした違いであるとか。あとはモダリティの違い、我々、RNA のアプタマーであると

か、他社さんは違うものであるとか。そういった違いはあるのは現実にあるというところはありま

す。 

ですから、それがどういうふうに結果に繋がってくるかっていうのは、当然ながらまだわからない

んですけども。違いがある中で、我々自身がやれることといえば、やはり正しく先生方にこの薬剤

を患者さんに投与をしていただくような教育であるとか、その手技の内容、その Safety のマネジ

メントであるとか、そういったことはやっていく必要がありますし。それと同時に安全性情報をし

っかりと把握して、適切な処理というか対応を、そのたびごとにしていく。それを全力でやってい

くことが一番患者さん、そして先生方との信頼を作る上で重要かなと考えております。そういった

体制を、当然ながらメディカルとコマーシャルも含めて作っていっているという状況でございま

す。 

春田 [M]：よくわかりました。ありがとうございます。 

池田 [M]：ありがとうございました。続きまして、日本経済新聞社、黒瀬様、どうぞよろしくお願

いいたします。 

黒瀬 [Q]：お世話になっています。日本経済新聞の黒瀬です。よろしくお願いします。僕 1 点だ

け。 
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特別転進支援制度の導入について 1 点お伺いしたくて。今回対象者の方の人数、詳細は明らかにさ

れてないことなんですけども、大体全体の日本の営業の方の何割ぐらいを占めるのか、もしあれば

ということと。 

あと、先ほどデジタルツールなどの営業活動が変化しているってことだったんですけれども、これ

はやっぱり今回、こういった制度を導入される背景っていうのは、営業活動でデジタル化が進んで

いたり、その事業環境が変化してるからということが背景にあるんでしょうか。すみません、よろ

しくお願いします。 

岡村 [A]：ご質問ありがとうございます。まずその規模ですけれども、先ほど申し上げたとおり、

前回早期退職優遇制度をやったときと同じぐらいの規模というのが分子に入り、今の弊社の日本の

営業体制がどれぐらいかっていうのが分母に入るんで、これ何となく皆さん既にご承知だと思いま

すので、ご自分で割り算をしていただければと思っています。 

それから、確かにおっしゃるとおり、技術的な進展ですとか、そもそもコロナのときにお医者様と

お目にかからないで、何とかそれでも情報伝達や情報収集をしなきゃいけなかったっていうことも

踏まえて、これからの営業のやり方は変わってくるっていうのが一つ。 

もう一つは、先ほどから申し上げているように、弊社の製品のポートフォリオそのものも、従来型

の顧客との接点ではなく、より高度化した顧客とのインタラクションを必要とするような製品に変

わりつつあるという、この二つが大きな要因だとお考えいただくといいと思います。 

黒瀬 [M]：ありがとうございます。 

池田 [A]：IR でございますけれども、ちなみに今、日本の営業人員は 1,650 名が今、我々の規模で

ございます。 

黒瀬 [M]：ありがとうございます。 

池田 [M]：続きまして、時間が多少過ぎておりますけども、最後お 1 人だけお受けしたいと思いま

す。みずほ証券の都築様、よろしくお願いいたします。 

都築 [Q]：すみせん、お時間いただきましてありがとうございます。都築と申します。 

Iveric の件で 1 点と、あとはプロタックの件で 1 点教えていただきたいです。 

まず、Iveric の件ですが、他社の Apellis 社の件があって、そういう意味だと御社は、この Iveric

の ACP の件で、FDA との対面というのは数的に増えたっていう観点があるのかっていうのが、1

点と。 
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あとはプロタックの関連で、かなりペプチドリームと組んだり、Cullgen と組んだり、かなりホッ

トとなってきていると思いますが、足元の ASP3082 の結果のタイミングだとか、pan-KRAS の臨

床開始の時期など、めどありましたら教えていただきたいです。以上です。 

岡村 [M]：ありがとうございます。最初の Iveric 社の FDA とのインタラクションについては、谷

口から答えられる範囲で答えてください。 

谷口 [A]：先ほど少し触れましたけども、8 月 19 日を PDUFA date というターゲットになってご

ざいますので、この安全性の問題で増えたか増えてないかは別にして、非常に頻繁に FDA とのや

り取りをしており、最終段階でございます。 

ですので、特にこの安全性の問題があったから増えているということは認識しておりませんし、引

き続き FDA とは密に議論しながら、最善に早く、なるべく早くこの薬剤を患者さんに届けられる

ように、今チームのほうでは進めているところでございます。 

岡村 [A]：それで二つ目のご質問の TPD については、まず我々の Focus Area アプローチの基本的

な考え方として、バイオロジーとモダリティの組み合わせで、どの患者層でそれを実際に先に進め

るのがいいかを決めた上で、フラッグシップがまず臨床に入って、臨床の PoC を得たら、次のも

のたちが臨床に入ってくるってのが、これが我々の基本的な考えなんで。 

ASP3082 の PoC が取れないうちに、何でもかんでも臨床にどんどんいくっていうことにはなりに

くいとは思うんですが、その辺の見通しについては研究担当の志鷹から答えてもらいたいと思いま

す。 

志鷹 [A]：ご質問ありがとうございます。状況は昨年 12 月の R&D ミーティングのときから変わっ

ておりません。すなわち ASP3082 に関しましては計画通り、dose-escalation study が進行してい

ます。 

それから次の pan-KRAS、これはやはり競合の状況もあります。これも昨年開示しているタイミン

グですけれども、FY23 に IND を目指していると。そこに変わりはございません。以上です。 

都築 [M]：ありがとうございました。 

池田 [M]：ありがとうございました。先ほど、日本の営業体制の人数を 1,650 名と申し上げまし

た。英語の通訳のほうだと、MR が 1,650 名という、通訳になっていたようでございますけれど

も、日本の営業体制全体で 1,650 名というのが正しい数字でございますので、追加させていただき

ます。 
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すみません、まだご質問お待ちの方もおられますが、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. 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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当社は一切の瑕疵担保責任及び保証責任を負いません。さらに、利用者が当社から直接又は間接に

本サービスに関する情報を得た場合であっても、当社は利用者に対し本規約において規定されてい

る内容を超えて如何なる保証も行うものではありません。 

 

本資料または当社及びデータソース先の商標、商号は、当社との個別の書面契約なしでは、いかな

る投資商品（価格、リターン、パフォーマンスが、本サービスに基づいている、または連動してい

る投資商品、例えば金融派生商品、仕組商品、投資信託、投資資産等）の情報配信・取引・販売促

進・広告宣伝に関連して使用をしてはなりません。 

 

本資料を通じて利用者に提供された情報は、投資に関するアドバイスまたは証券売買の勧誘を目的

としておりません。本資料を利用した利用者による一切の行為は、すべて会員自身の責任で行って

いただきます。かかる利用及び行為の結果についても、利用者自身が責任を負うものとします。 

 

本資料に関連して利用者が被った損害、損失、費用、並びに、本資料の提供の中断、停止、利用不

能、変更及び当社による本規約に基づく利用者の情報の削除、利用者の登録の取消し等に関連して

会員が被った損害、損失、費用につき、当社及びデータソース先は賠償又は補償する責任を一切負

わないものとします。なお、本項における「損害、損失、費用」には、直接的損害及び通常損害の

みならず、逸失利益、事業機会の喪失、データの喪失、事業の中断、その他間接的、特別的、派生

的若しくは付随的損害の全てを意味します。 

 

本資料に含まれる全ての著作権等の知的財産権は、特に明示された場合を除いて、当社に帰属しま

す。また、本資料において特に明示された場合を除いて、事前の同意なく、これら著作物等の全部

又は一部について、複製、送信、表示、実施、配布（有料・無料を問いません）、ライセンスの付

与、変更、事後の使用を目的としての保存、その他の使用をすることはできません。 

 

本資料のコンテンツは、当社によって編集されている可能性があります。 

 


