
2022年3月期（2021年度）
決算説明会

代表取締役社長 降簱喜男

2022年５月11日



2022年3月期決算サマリー

連結業績
 2022年3月期が業績のボトム。

 2023年3月期は、過活動膀胱治療薬ベオーバⓇの売上伸長、新製品の上市、海外ライセンス収入により、業績

を回復させる。

国内における新薬開発の進展と、領域戦略の強化
顕微鏡的多発血管炎・多発血管炎性肉芽腫症治療薬タブネオスⓇと潰瘍性大腸炎治療薬カログラⓇの承認を

取得した。

脊髄小脳変性症治療薬ロバチレリンと慢性特発性血小板減少性紫斑病治療薬ホスタマチニブの承認申請を

行った。

透析患者におけるそう痒症治療薬ジフェリケファリンは、国内第Ⅲ相臨床試験において主要評価項目を達成した。

二次性副甲状腺機能亢進症治療薬ウパシタⓇのコ・プロモーションを開始した。

海外収益基盤の強化
子宮筋腫治療薬リンザゴリクスについて、欧州ではEMAのCHMPより承認勧告を受領した。米国では承認申請中、

中国でも開発を開始した。

 ホスタマチニブについて、中国、韓国での開発を開始した。
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2021-2022年度 主要事項
2021年度 2022年度

１Q ２Q ３Q ４Q １Q ２Q ３Q ４Q

限定出荷解除

日本 ベオーバⓇ（過活動膀胱）

新薬発売

日本

タブネオスⓇ
（顕微鏡的多発血管炎・多発血管炎性肉芽腫症）

カログラⓇ（潰瘍性大腸炎）

欧州 YseltyⓇ（子宮筋腫）※

承認申請

日本

ロバチレリン（脊髄小脳変性症）

ホスタマチニブ
（慢性特発性血小板減少性紫斑病）

ジフェリケファリン
（透析患者におけるそう痒症）

米国 YseltyⓇ（子宮筋腫）※

2022年度中 解除予定

：承認申請（実績） ：承認申請（予定） 2：発売（予定）※Yselty（販売名、一般名：リンザゴリクス）



2022年３月期報告 〔連結〕

※1：当期純利益は「親会社株主に帰属する当期純利益」
※2：2022年3月期第2四半期決算発表時の公表値

実績（百万円） 構成比 計画※2
（百万円） 実績（百万円） 構成比

売 上 高 69,044 100.0% 65,400 65,381 100.0% △ 5.3%

（ 内 医 薬 品 事 業 ） (56,407) (54,600) (54,147) (△ 4.0％)

売 上 原 価 36,322 52.6% 34,500 34,143 52.2% △ 6.0%

売 上 総 利 益 32,722 47.4% 30,900 31,238 47.8% △ 4.5%

販 管 費 31,217 45.2% 32,500 32,640 49.9% 4.6%

（ 内 研 究 開 発 費 ） (9,626) (13.9%) (10,000) (10,363) (15.9%) (7.7%)

営 業 利 益 1,505 2.2% △ 1,600 △ 1,402 ー ー

経 常 利 益 3,476 5.0% 300 562 0.9% △ 83.8%

当 期 純 利 益 ※ 1 5,285 7.7% 11,900 12,921 19.8% 144.5%

（ 包 括 利 益 ） (30,762) (△13,764)

前期比

2021年3月期 2022年3月期

決算補足資料 P2、3、8 参照
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連結売上高の前期比較（実績）

・ダルべポエチンアルファBS[JCR]、エポエチンアル

ファBS[JCR]、グルベス及びユリーフなどの減少

69,044

65,381（前期比－3,663）

～
～ ・情報サービス事業、建設請負事業及び物品販

売事業がいずれも減収

増収要因 減収要因
（百万円）

－1,402

－2,260

2021年3月期

医薬品事業
売上高

連結子会社
売上高

2022年3月期

・国内販売提携先供給額の増加

医 薬 品※1 ：－2,348

ヘルスケア食品：－158

そ の 他※3 ：＋619

増
減
内
訳
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技 術 料※2 ：－373 ・前期計上のKDT契約一時金の反動減

※1：原薬・バルク輸出含む
※2：ライセンスアウトに係る契約金、マイルストン収入、ランニングロイヤルティの合計額
※3：国内販売提携先供給額、コ・プロモーションフィーの合計額



連結当期純利益の前期比較（実績）

・医薬品事業の減収による減少

・臨床試験費用を主に増加

増益要因 減益要因
（百万円）

5,285

12,921（前期比 ＋7,636)

－685 

２０１５
年
３月期実
績

2021年3月期

売上総利益

研究開発費

他販管費増
減
内
訳

2022年3月期

・営業活動経費、減価償却費の増加

－1,485

－736

営業外損益 －6

特別損益

法人税 等 －1,394

・投資有価証券売却益の計上＋11,944
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2023年3月期計画 〔連結〕

実績（百万円） 構成比 計画（百万円） 構成比 前期比 うち上期

売 上 高 65,381 100.0% 68,000 100.0% 4.0% 31,000

（ 内 医 薬 品 事 業 ） (54,147) (57,000) (5.3%) (25,500)

売 上 原 価 34,143 52.2% 33,700 49.6% △ 1.3% 16,100

売 上 総 利 益 31,238 47.8% 34,300 50.4% 9.8% 14,900

販 管 費 32,640 49.9% 31,500 46.3% △ 3.5% 16,200

（ 内 研 究 開 発 費 ） (10,363) (15.9%) (9,000) (13.2%) (△13.2%) (5,000)

営 業 利 益 △ 1,402 ー 2,800 4.1% ー △ 1,300 

経 常 利 益 562 0.9% 4,400 6.5% 682.1% △ 500 

当 期 純 利 益 ※ 12,921 19.8% 10,000 14.7% △22.6% 3,000

2022年3月期 2023年3月期

決算補足資料 P2、3、8 参照
※：当期純利益は「親会社株主に帰属する当期純利益」

 金融資産を有効活用し、投資有価証券売却益を特別利益に計上
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Positioning：ベオーバ®錠
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「過活動膀胱」「前立腺肥大症」「夜間多尿」の3つの病態における
治療薬を通じ、下部尿路症状で悩む患者さんのQOL向上に貢献する

「高い有効性と安全性を両立したβ3作動薬」のポジションを確立する
2022年度 計画 110億円

病態イメージ図

過活動膀胱
ベオーバ®

前立腺肥大症
ユリーフ®

夜間多尿
ミニリンメルト®

前立腺肥大症の
約50～75％で

過活動膀胱を合併3）

前立腺肥大症および/または

過活動膀胱治療薬服用
患者の内、約89%が
夜間多尿を合併4）

1）日本排尿機能学会誌 2003：14(2), 266-277 4） Weiss JP et al.: J Urol 2011; 186, 1358–1363.より作図（フェリング・ファーマ実施治験）
2）健康保険組合レセプトデータより算出
3）過活動膀胱診療ガイドライン［第2版］

過活動膀胱の潜在患者数（40歳以上） 約1,100万人3)

過活動膀胱と診断されている方 約330万人1）

過活動膀胱治療薬を服用している方 約200万人2）

2018年11月：発売
2022年度内 ：限定出荷解除予定

過活動膀胱
ベオーバ®

前立腺肥大症
ユリーフ® 

夜間多尿
ミニリンメルト®

過活動膀胱治療薬 ベオーバ®

販売元：キッセイ薬品工業株式会社 製造販売元：杏林製薬株式会社
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各症状の12週時における変化量(FAS)

国内第Ⅲ相臨床試験
目的：過活動膀胱(OAB)患者を対象にベオーバを12週間経口投与した際の有効性(プラセボ投与に対する優越性)及び安全性を検討する。
対象・方法：20歳以上のOAB患者1,232例を対象に2週間の観察期終了後、ベオーバ50及び100mg群、参照薬(イミダフェナシン0.2mg)群又はプラセボ群に無作為に割り付け、12週間経口投与した。
主要評価項目：12週時の1日平均排尿回数のベースラインからの変化量
副次評価項目：各評価時点でのベースラインからの変化量(1日平均排尿回数、1日平均尿意切迫感回数、1日平均切迫性尿失禁回数、1日平均尿失禁回数、 夜間平均排尿回数、平均1回排尿量、キング健康調査票によるQOLのドメインスコア)、Patient global 

impression(PGI)による自覚的改善度
安全性評価項目：有害事象、臨床検査、バイタルサイン、12誘導心電図検査、残尿量
解析計画：主要評価項目について、ベオーバ50mg（及び100mg）群のプラセボに対する優越性を、閉手順により多重性を考慮し、制約付き経時測定データ解析（cLDA法）を用いた群間比較により検証した。副次評価項目は、cLDA法あるいはχ2検定を用いた。

承認時評価資料
(国内第Ⅲ相臨床試験)

過活動膀胱治療薬 ベオーバ®
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PGI：patient global impression
OABの症状に対して治験薬投与開始前の状態からどのように変化したのか、7段階で被験者自身が評価し、回答する

12週時におけるPGIによる患者の自覚的改善度の有効改善割合は、ベオーバ50mg群はプラセボ群と比べて有意に高かった。

Patient global impression (PGI)による
自覚的改善度の有効改善の割合【副次評価項目】

国内第Ⅲ相臨床試験
目的：過活動膀胱(OAB)患者を対象にベオーバを12週間経口投与した際の有効性(プラセボ投与に対する優越性)及び安全性を検討する。
対象・方法：20歳以上のOAB患者1,232例を対象に2週間の観察期終了後、ベオーバ50及び100mg群、参照薬(イミダフェナシン0.2mg)群又はプラセボ群に無作為に割り付け、12週間経口投与した。
主要評価項目：12週時の1日平均排尿回数のベースラインからの変化量
副次評価項目：各評価時点でのベースラインからの変化量(1日平均排尿回数、1日平均尿意切迫感回数、1日平均切迫性尿失禁回数、1日平均尿失禁回数、 夜間平均排尿回数、平均1回排尿量、キング健康調査票によるQOLのドメインスコア)、Patient global 

impression(PGI)による自覚的改善度
安全性評価項目：有害事象、臨床検査、バイタルサイン、12誘導心電図検査、残尿量
解析計画：主要評価項目について、ベオーバ50mg（及び100mg）群のプラセボに対する優越性を、閉手順により多重性を考慮し、制約付き経時測定データ解析（cLDA法）を用いた群間比較により検証した。副次評価項目は、cLDA法あるいはχ2検定を用いた。

承認時評価資料
(国内第Ⅲ相臨床試験)

過活動膀胱治療薬 ベオーバ®



《効能・効果》
顕微鏡的多発血管炎（MPA）、多発血管炎性肉芽腫症（GPA）

《用法・用量》
通常、成人にはアバコパンとして1回30mgを1日2回朝夕食後に経口投与する

《タブネオスの概要》
• 病態に深く関与する補体C5aと受容体との結合を選択的に阻害するFirst-in-Classの経口剤
• 日本が参加した第Ⅲ相国際共同治験（ADVOCATE試験）の結果は、The New England 

Journal of Medicine 2021年2月18日号に掲載済
• 国内では2019年3月にオーファンドラッグ指定（再審査期間：10年）
• MPA：10,681人1）、GPA：3,196人1）であり、国内患者数は合計約14,000名（2020年度

末、特定医療費（指定難病）受給者証所持者数）
• 米国では、創製元のケモセントリクス社が2021年10月に承認取得
• 欧州では、Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma社が2022年1月にEU承認取得

タブネオスⓇカプセル（一般名：アバコパン）

《顕微鏡的多発血管炎（MPA）、多発血管炎性肉芽腫症（GPA）》
• 血管自体に炎症が起こることで血管が障害され、虚血や壊死により腎障害など様々な臓器障害が生じる重篤な難治性疾

患AAV（抗好中球細胞質抗体〔ANCA〕関連血管炎）に分類され、発症には自己抗体であるANCAが関連している
• AAV患者は診断後1 年以内に11%が死亡している2)、3)。

国内製造販売承認取得 (2021年9月)

1）特定医療費〔指定難病〕 受給者証所持者数〔2020年度〕
2) Little MA, et al. Early mortality in systemic vasculitis: relative contribution of adverse events and active vasculitis. Ann Rheum Dis. 2010;69:1036-43.
3) Flossmann O, et al. Long-term patient survival in ANCA-associated vasculitis. Ann Rheum Dis. 2011;70:488-94.
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顕微鏡的多発血管炎、多発血管炎性肉芽腫症治療薬 タブネオス®



2022年度 計画：7億円

Positioning：タブネオスⓇカプセル （一般名：アバコパン）

ADVOCATE試験のエビデンスに準じた位置付け
（発売初期）
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想定されるポジショニング（発売初期）

寛解導入 寛解維持 寛解導入 寛解維持

アバコパン
シクロホスファミド or 
リツキシマブ等

アザチオプリン等

副腎皮質ステロイド 《タブネオス+免疫抑制剤＋少量・短期間の副腎
皮質ステロイド》

シクロホスファミド or 
リツキシマブ等

アザチオプリン等

MPA/GPAの主な治療（現在）

1) 特定医療費〔指定難病〕 受給者証所持者数〔2020年度〕
2) Rheumatology 2011_50_1916-1920、Arthritis Res Ther. 2015_17_305及びJ Rheumatol 2018_45(4)_521-528より試算

期待されるポジショニング（将来）

寛解導入 寛解維持

アバコパン

シクロホスファミド or 
リツキシマブ等

アザチオプリン等

副腎皮質ステロイド

《副腎皮質ステロイド単独》

アバコパン

副腎皮質ステロイド

《副腎皮質ステロイド＋免疫抑制剤》

対象患者：
 ファーストターゲットは、「少量・短期間の副腎

皮質ステロイド」及び「免疫抑制剤」との併用
による寛解導入治療

 対象患者数は約3,300人/年（新規患者
約2,000人＋再発患者約1,300人）1)2)

対象患者：
 薬物治療を必要とする、ほぼ全ての患者

アバコパン

他剤で寛解維持
治療中→アバコ
パンへ切り替え

再発時は再寛解導入

他剤で寛解導入 or

発売後のエビデンスに基づき、専門医とともに構築
（将来）

再発時は再寛解導入 再発時は再寛解導入

副腎皮質ステロイド

《タブネオス+免疫抑制剤（ステロイドフリーの可
能性）》

《タブネオス+少量・短期間の副腎皮質ステロイド
（免疫抑制剤フリーの可能性）》

《他剤による寛解導入患者への寛解維持治療》

《効能・効果》 顕微鏡的多発血管炎（MPA）、多発血管炎性肉芽腫症（GPA）

顕微鏡的多発血管炎、多発血管炎性肉芽腫症治療薬 タブネオス®



疾患や治療に関する専門性の高い医薬情報提供活動の展開を通じて、タブネオスの適正
使用を推進し、 疾患に苦しむ患者さんの治療への一層の貢献を図る

適正使用の推進

《日本の添付文書における効能・効果》
顕微鏡的多発血管炎、多発血管炎性肉芽腫症

《レアディジーズプロジェクト》
• 販売戦略立案
• KOLの在籍施設を主に担当
• MRとの連携による専門性の

高い医薬情報提供活動

情報提供活動

処方状況、ニーズ

*国内添付文書（使用上の注意）における記載

治療に精通している医師のもとで* 幅広い患者さんへの使用が可能

《流通体制》
•アルフレッサ関連会社による一元流通

《ANCA関連血管炎患者を治療する診療科》
• リウマチ膠原病科と腎臓内科でAAV患者の約9割を治療
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顕微鏡的多発血管炎、多発血管炎性肉芽腫症治療薬 タブネオス®



《効能・効果》
中等症の潰瘍性大腸炎（5-アミノサリチル酸製剤による治療で効果不十分な場合に限る）

《用法・用量》
通常、成人にはカロテグラストメチルとして1回960mgを1日3回食後経口投与する

《カログラⓇの概要》
• EAファーマ（旧味の素製薬）が独自に創製し、日本で開発されたα4インテグリン阻害作用を有する

世界初の経口投与可能な低分子薬
• 国内第Ⅲ相臨床試験（AJM300/CT3）の結果は、The Lancet Gastroenterology &

Hepatology 2022年3月30日号に掲載
• 潰瘍性大腸炎の国内患者数は約22万人1）

• 標準薬である5-アミノサリチル酸（5-ASA）製剤効果不十分患者さんへ新たな治療選択肢を提供
• 日本国内では、キッセイ薬品が販売し、EAファーマがコ・プロモーションを実施

販売元：キッセイ薬品工業株式会社 製造販売元：EAファーマ株式会社

国内製造販売承認取得(2022年3月)

1)厚生労働科学研究費補助金 難治性疾患政策研究事業「難治性炎症性腸管障害に関する調査研究」班による「潰瘍性大腸炎の皆さんへ 知っておきたい治療に必要な基礎知識」
（2020年3月改訂） 13

カログラⓇ錠（一般名：カロテグラストメチル）
潰瘍性大腸炎治療薬 カログラ®
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活動期の経口5-ASA製剤効果不十分患者さんに、経口ステロイドや生物学的製剤等を使用せずに寛解導
入を目指すことができる世界初・日本発の経口α4インテグリン阻害薬として、新たな治療選択肢を提供する。

潰瘍性大腸炎患者数

約22万人2）

2）厚生労働科学研究費補助金 難治性疾患政策研究事業「難治性炎症性腸管障害に関する調査研究」班による「潰瘍性大腸炎の皆さんへ 知っておきたい治療に必要な基礎知識」
（2020年3月改訂）

3）外部調査機関による当社市場調査結果

うち活動期中等症患者数

約3万人3）

1)ステロイド依存例や寛解維持薬として使用

2022年度 計画

3.5億円

経口5-ASA製剤効果不十分患者さん
への1stチョイスのポジションを確立する

Positioning：カログラⓇ錠 （一般名：カロテグラストメチル）

潰瘍性大腸炎治療薬 カログラ®



社内資料：第Ⅲ相試験結果（申請資料概要2.7.6.14）[承認時評価資料]

Mayoスコアによる改善率①：以下の3つの条件を満たす被験者の割合
・0週のMayoスコアと比較して30％以上減少かつ3点以上減少
・血便サブスコアが0週と比較して1点以上減少又は1点以下
・粘膜所見サブスコアが1点以下

a）投与群、ベースラインにおけるMayoスコア（6点以上7点以下、8点以
上10点以下）、ステロイド、抗TNF-α抗体製剤、免疫療法剤治療
の有無及び寛解導入療法開始日から本登録日までの期間（4週未
満、4週以上）を説明変数としたロジスティック回帰分析

※：Wald χ2検定

国内第Ⅲ相臨床試験（AJM300/CT3）（検証的試験）

初回投与期検証期（8週）の有効性／Mayoスコアによる改善率①【主要評価項目】（検証的解析結果）
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a)

潰瘍性大腸炎治療薬 カログラ®



社内資料：第Ⅲ相試験結果（申請資料概要2.7.6.14）[承認時評価資料]

2週 4週 8週 12週 16週 20週 24週

カログラ®錠
群

プラセボ群
カログラ®錠

群
プラセボ群

カログラ®錠
群

プラセボ群
カログラ®錠

群
プラセボ群

カログラ®錠
群

プラセボ群
カログラ®錠

群
プラセボ群

カログラ®錠
群

プラセボ群

解析対象例数 102 101 102 101 102 101 102 101 102 101 102 101 102 101

累積改善例数 30 13 54 26 64 38 71 41 71 41 71 41 71 41

累積改善率 29.4 12.9 52.9 25.7 62.7 37.6 69.6 40.6 69.6 40.6 69.6 40.6 69.6 40.6

p値（χ2検定） 0.0039 <0.0001 0.0003 <0.0001 <0.0001 <0.0001 <0.0001

部分的Mayoスコアによる改善率：以下の2つの条件を満たす被験者の割合
・各投与期0週の部分的Mayoスコアと比較して25％以上減少かつ2点以上減少
・血便サブスコアが各投与期0週と比較して1点以上減少又は1点以下

7. 用法及び用量に関連する注意
7.1 8週間投与しても臨床症状や内視鏡所見等による改善効果が得られない場合、本剤の継続の可否も含め、治療法を再考すること。
7.2 他のインテグリン拮抗薬であるナタリズマブ（遺伝子組換え）においてPMLの発現が報告されている。本剤のPML発現リスクを低減するため、投与期間は6ヵ月までとし、6ヵ月以内に寛解に至った場合はその時点で

投与を終了すること。また、本剤による治療を再度行う場合には、投与終了から8週間以上あけること。［5.2、8.2、9.1.1、11.1.1 参照］

国内第Ⅲ相臨床試験（AJM300/CT3）（検証的試験）

初回投与期継続期（0～24週）の有効性／部分的Mayoスコアによる累積改善率【副次評価項目】
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開発・販売権のライセンスアウトによる海外収益基盤の強化

１．創製品 GnRHアンタゴニスト 「リンザゴリクス」（一般名）

 日本など一部のアジアを除く全世界 ➡ ObsEva社（スイス）にライセンスアウト（2015年11月）

 Syneos Health社と戦略的提携（2021年10月、販売業務委託契約締結）

 Theramex社と商業化ライセンス契約締結（除く：米国、カナダ、アジア）（2022年2月）

 中国 ➡ Bio Genuine社（中国）にライセンスアウト（2021年9月）

３．導入品 チロシンキナーゼ阻害剤 「ホスタマチニブ」（一般名）

 韓国 ➡ JW Pharmaceutical社（韓国）にサブライセンスアウト（2021年6月）

 中国（香港・マカオを含む）➡ Inmagene Biopharmaceuticals社（中国）にサブライセ
ンスアウト（2021年8月）

２．創製品 非麦角系ドパミンアゴニスト 「KDT-3594」（開発番号）

 中国、台湾、香港、マカオ及び東南アジア6ヵ国 ➡ AffaMed社（中国）にライセンスアウト
（2020年10月）

パートナリングにより欧米に加え中国等グローバル市場における
リンザゴリクスの開発・販売ルートが確立

17



開発プロジェクトの進捗状況（導入品）

18

タブネオスⓇ

／アバコパン

顕微鏡的多発血管炎、

多発血管炎性肉芽腫症

国内製造販売承認取得

（2021年9月）

カログラⓇ

／カロテグラストメチル
潰瘍性大腸炎

国内製造販売承認取得

（2022年3月）

ロバチレリン

／KPS-0373
脊髄小脳変性症

国内製造販売承認申請

（2021年12月）

ホスタマチニブ

／R788

慢性特発性血小板減少性

紫斑病

国内製造販売承認申請

（2022年4月）

ジフェリケファリン

／MR13A9
透析患者におけるそう痒症 主要評価項目達成

CG0070 筋層非浸潤性膀胱がん
（CG Oncology社と共同）

   国際共同治験

※赤字・・・指定難病

備考
1 2 3

          

承認取得

発売準備中

製品名／一般名

／開発番号
予定適応症

Phase
承認申請中



開発プロジェクトの進捗状況（創製品）
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（ObsEva社が実施）

   欧州医薬品庁（EMA）に販売

   承認申請（2020年11月）

   米国食品医薬品局（FDA）に

   新薬承認申請

   （2021年9月）

（ObsEva社が実施）

（AffaMed社が実施）

 KSP-0243 炎症性腸疾患

子宮内膜症

（欧米）

（国内）

 KDT-3594 パーキンソン病

（中国、他）

（国内）

リンザゴリクス

／KLH-2109

子宮筋腫

（欧州）

（米国）

備考
1 2 3

開発ステージ

一般名／開発番号 予定適応症
Phase

承認申請中

（国内）



コーポレートガバナンス体制
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会
計
監
査
人

取締役会
取締役 12名（うち社外 4名）

リ
ス
ク
管
理
委
員
会

コ
ン
プ
ラ
イ
ア
ン
ス
委
員
会

指名・報酬審議委員会

代表取締役会長（CEO）

代表取締役社長（COO）

常務会

経営会議

監査室

選任・解任選任・解任 選任・解任

監査

答申

諮問

選任・解任／監督

監
査
役
会
（
監
査
役
４
名
（
う
ち
社
外
２
名
）
）

監査

連携

監査

監査

報告

株主総会

業務執行会議

執行役員

業務担当部門

経営理念
「純良医薬品を通じて社会に貢献する」 「会社構成員を通じて社会に奉仕する」

（2022年6月23日予定）



 財務戦略

政策保有株式をはじめとする金融資産を有効に活用することで、当期利益を確保するとともに、研究開発投資（創薬研究、既
導入テーマのマイルストン支払い、新規テーマの導入、研究開発設備の充実など）、DXなどへのICT戦略投資、生産設備をは
じめとする設備投資などを積極的に展開、充実

親会社株主に帰属する当期純利益は、ROE５％以上を確保することを目標として設定

 利益配分に関する基本方針

プライム市場上場企業として、今後とも将来にわたる経営基盤の確保に留意しながら安定的な配当を継続

 自己株式の取得・処分

株主価値の増大を第一義に考慮し、取締役会の決議に基づき事業展開に応じて必要時に機動的に実施

利益配分に関する基本方針

2018年

3月期

2019年

3月期

2020年

3月期

2021年

3月期

2022年

3月期

2023年

3月期

（予想）

１株当たり

年間配当金
48円 50円 52円 54円 56円 80円

配当性向

（連結）
25.5% 42.6% 86.2% 47.7% 20.0% 36.9%

自己株式の取得

（取得株式数）

44億円

（160万株）

13億円

（60万株）

自己株式の消却

（消却株式数）

56億円

（250万株）
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参考資料
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ANCA関連血管炎の病態とタブネオスⓇの作用機序（イメージ図）

C5a

C5b

C6～C9

PR3

MPO

好中球

NETs

血管内皮細胞

血管内皮
細胞傷害

免疫システムの破綻

タブネオス
（選択的C5aR拮抗薬）

ANCA産生及び
補体代替経路の活性化

1

補体終末経路にて
C5aが産生される2

C5aはC5aRを介して
血中の好中球をプライミングする3

ANCA抗原である
MPOやPR3が
細胞膜上に移行
した後、細胞外に

放出される

4

ANCAがANCA抗原に
結合すると好中球が

活性化する
5

活性化した好中球は
脱顆粒やROS放出により
血管内皮細胞を傷害し
またNETs形成を引き
起こし炎症を誘導する

6

この炎症は
さらなる補体

活性化を誘導し
血管炎を増幅する
悪循環を繰り返す

7

C5aR

FcγR

ANCA

ROS

社内資料：効力を裏付ける試験（作用機序） Chen M et al. ： Nat Rev Nephrol 13 ： 359, 2017より改変

MPO：ミエロペルオキシダーゼ PR3：プロテイナーゼ3 C5aR：C5a受容体 NETs：好中球細胞外トラップ ROS：活性酸素種

23

顕微鏡的多発血管炎、多発血管炎性肉芽腫症治療薬 タブネオス®



タブネオス30mg 1日2回

タブネオスプラセボ 1日2回

標準的な免疫抑制療法
活動性の

MPA及びGPA
患者

プレドニゾンプラセボ減量

プレドニゾン減量（60～0mg/日）

無作為化

1：1

20週間

20週間

標準的な免疫抑制療法

〔主要評価項目〕
26週時に疾患の寛解を

達成した患者の割合

〔主要評価項目〕
52週時に疾患の寛解維持を

達成した患者の割合

投与期間（52週間）スクリーニング期間※1

タ
ブ
ネ
オ
ス
群

プ
レ
ド
ニ
ゾ
ン
群

（n＝164※2）

（n＝166）

注）

日本の承認時における主要評価項目

社内資料：第Ⅲ相試験（CL010_168）【承認時評価資料】 Jayne DRW et al.：N Eng J Med 384：599, 2021 COI：ChemoCentryx実施治験

注）国内未承認
※1：スクリーニング期間は14日以内とし、スクリーニング前及びスクリーニング期間中にメチルプレドニゾロン換算で累積投与量が最大3gまでグルココルチコイドの静脈内投与を許容した。スクリーニング期間に経口グルココルチコイドが投与された場合、Day 

1までにプレドニゾン換算で20mg/日以下に漸減することとした。
※2：プレドニゾン群では164例が治験薬を1回以上投与され、タブネオス群では全例が治験薬を投与された。治験薬を投与されなかったプレドニゾン群の1例は、腎生検の結果から血管炎と明確に診断されなかったため、治験担当医師の再考により治験

を中止した。

MPA：顕微鏡的多発血管炎 GPA：多発血管炎性肉芽腫症

国際共同第Ⅲ相試験（ADVOCATE試験/CL010_168試験）試験デザイン
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顕微鏡的多発血管炎、多発血管炎性肉芽腫症治療薬 タブネオス®



26週時に疾患の寛解を達成した患者の割合及び
52週時に疾患の寛解維持を達成した患者の割合【主要評価項目】

患
者
の
割
合

プレドニゾン
（n＝164）

タブネオス
（n＝166）

プレドニゾン
（n＝164）

タブネオス
（n＝166）

54.9％
［95％CI：46.9, 62.6］

65.7％
［95％CI：57.9, 72.8］

70.1％
［95％CI：62.5, 77.0］

72.3％
［95％CI：64.8, 78.9］

26週 52週
ITT集団
Wald検定

0

20

60

80

100

40

（％）

推定群間差12.5％
［両側95％CI：2.6, 22.3］

優越性p＝0.0066非劣性p＜0.0001

推定群間差3.4％
［両側95％CI：−6.0, 12.8］

−30 −20 −10 0
群間差

10 20 30（％）

非劣性
※1

優越性
※2

2.6 12.5 22.3

26週時に疾患の寛解を
達成した患者の割合

日本の承認時における主要評価項目

52週時に疾患の寛解維持を
達成した患者の割合

−6.0 3.4 12.8

日本の承認時における主要評価項目

社内資料：第Ⅲ相試験（CL010_168）【承認時評価資料】 Jayne DRW et al.：N Eng J Med 384：599, 2021 COI：ChemoCentryx実施治験

注）国内未承認
※1：群間差の両側95％CIの下限値が−20％を上回った場合、タブネオス群はプレドニゾン群に対して非劣性を示したと判断した。
※2：群間差の両側95％CIの下限値が0.0％を上回った場合、タブネオス群はプレドニゾン群に対して優越性を示したと判断した。

● 日本の承認時における主要評価項目である52週時に疾患の寛解維持を達成した患者の割合において、優越性検定の結果、群間差の両

側95％CIの下限値が0.0％を上回ったため（p＝0.0066、Wald検定）、タブネオスのプレドニゾン注）漸減投与に対する優越性が検

証された

● 26週時に疾患の寛解を達成した患者の割合において、非劣性検定の結果、プレドニゾン群とタブネオス群との群間差の両側95％CIの下

限値が−20％を上回ったため（p＜0.0001、Wald検定）、タブネオスのプレドニゾンに対する非劣性が検証された

国際共同第Ⅲ相試験（ADVOCATE試験/CL010_168試験）
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再燃した患者の割合及び再燃までの期間【副次評価項目】

社内資料：第Ⅲ相試験（CL010_168）【承認時評価資料】 Jayne DRW et al.：N Eng J Med 384：599, 2021 COI：ChemoCentryx実施治験

● 26週時に疾患の寛解を達成した後に再燃した患者の割合は、プレドニゾン群で12.2％、タブネオス群で7.5％であり、有意差は認められ

なかった（p＝0.081、Wald検定）

● BVAS＝0を達成した後、試験中のいずれかの時点で再燃した患者の割合は、プレドニゾン群で21.0％、タブネオス群で10.1％であり、

BVAS＝0を達成してから再燃するまでの期間において有意差が認められた（p＝0.0091、Log-rank検定）

● 再燃までの期間の両投与群のハザード比は0.46［95％CI：0.25, 0.84］であり、プレドニゾン群と比較してタブネオス群では再燃リス

クが54％減少すると推定された

再
燃
の
な
い
患
者
の
割
合

タブネオス

プレドニゾン

0

20

40

60

80

100

0 40 80 120 160 200 240 280 320 360 （日）

再燃までの日数
158 153 149 146 145 133 129 115 92 0

157 151 146 137 133 126 119 111 90 0

タブネオス

プレドニゾン

（％）

＋ Censored
p＝0.0091
Log-rank検定

BVAS：バーミンガム血管炎活動性スコア

国際共同第Ⅲ相試験（ADVOCATE試験/CL010_168試験）
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†：投与群、時点、投与群と時点の交互作用及び無作為化の層を因子、ベースラインを共変量とした。
※：主要評価項目の評価時点である26週及び52週の結果を記載した。
eGFR：推算糸球体濾過量

 腎機能の指標であるeGFRは、26及び
52週時のいずれにおいても、プレドニゾン
に比較して有意に上昇した

 欧米と比較して、日本人患者は腎機能
障害の程度が強いMPAが多く、比較的高
齢であるため、タブネオスは多くの日本人
患者の治療に貢献できる

腎機能の改善

《疫学調査による日本人患者の特性》 1)、2)

顕微鏡的多発血
管炎（MPA）

(n=276)

多発血管炎性肉
芽腫症（GPA）

(n=86)

男性/女性 128/148 32/54

年齢 70.6 65.6

血清ｸﾚｱﾁﾆﾝ
（mg/dL）

2.99 1.57

急速進行性
糸球体腎炎

67.4% 38.4%

《腎病変を有し、eGFRが30mL/min/1.73m2未満の
患者のeGFR変化量》

1) Sada KE et al.：Arthritis Res Ther 16：R101, 2014
2) Sada KE et al.：Mod Rheumatol 26：730, 2016 27
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患者背景/1週間ごとのグルココルチコイドの1日平均総投与量（プレドニゾン換算）

0

10

30

60

50

（mg）
80

20

40

70

0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48 52 （週）

期間

プレドニゾン（n＝164）

タブネオス（n＝166）

■52週間におけるグルココルチコイドの1日平均総投与量の推移は以下の通りであった

社内資料：第Ⅲ相試験（CL010_168）【承認時評価資料】 Jayne DRW et al.：N Eng J Med 384：599, 2021 COI：ChemoCentryx実施治験

国際共同第Ⅲ相試験（ADVOCATE試験/CL010_168試験）
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26週間におけるGTI-CWS※1及びGTI-AIS※2によって測定した
グルココルチコイド誘発毒性【副次評価項目】

社内資料：第Ⅲ相試験（CL010_168）【承認時評価資料】 Jayne DRW et al.：N Eng J Med 384：599, 2021 COI：ChemoCentryx実施治験

● GTI-CWSの最小二乗平均値は、13週時にはプレドニゾン群で36.6、タブネオス群で25.7、26週時にはそれぞれ56.6、

39.7であり、13週時及び26週時のいずれも有意差が認められた（それぞれp＝0.014、p＝0.0002、MMRM）

● GTI-AISの最小二乗平均値は、13週時にはプレドニゾン群で23.2、タブネオス群で9.9、26週時にはそれぞれ23.4、11.2

であり、13週時及び26週時のいずれも有意差が認められた（それぞれp＝0.003、p＝0.008、MMRM）

†：投与群、時点、投与群と時点の交互作用及び層別因子を共変量とした。
※1：Glucocorticoid Toxicity Index-Cumulative Worsening Scoreの略で、経時的な累積毒性を記録したスコア
※2：Glucocorticoid Toxicity Index-Aggregate Improvement Scoreの略で、毒性の経時的な改善及び悪化を記録したスコア

国際共同第Ⅲ相試験（ADVOCATE試験/CL010_168試験）

ITT集団
最小二乗平均値±SE
MMRM†

ITT集団
最小二乗平均値±SE
MMRM†

プレドニゾン（n＝164）

13週 26週 13週 26週
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タブネオス（n＝166）
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26週間におけるGTI-CWS※1及びGTI-AIS※2によって測定した
グルココルチコイド誘発毒性【副次評価項目】〔日本人サブグループ解析〕

社内資料：第Ⅲ相試験（CL010_168）【承認時評価資料】 Jayne DRW et al.：N Eng J Med 384：599, 2021 COI：ChemoCentryx実施治験

● GTI-CWSの平均値（日本人集団）は、13週時にはプレドニゾン群で60.0、タブネオス群で29.5、26週時にはそれぞれ87.4、44.9で

あった

● GTI-AISの平均値（日本人集団）は、13週時にはプレドニゾン群で50.6、タブネオス群で5.7、26週時にはそれぞれ44.5、7.3であった

※1：Glucocorticoid Toxicity Index-Cumulative Worsening Scoreの略で、経時的な累積毒性を記録したスコア
※2：Glucocorticoid Toxicity Index-Aggregate Improvement Scoreの略で、毒性の経時的な改善及び悪化を記録したスコア

国際共同第Ⅲ相試験（ADVOCATE試験/CL010_168試験）

GTI-CWS GTI-AIS

ITT集団
平均値±SE

プレドニゾン（n＝10）
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● 有害事象はプレドニゾン群98.2％（161/164例）、タブネオス群98.8％（164/166例）に認められた

有害事象1）

安全性解析対象集団

プレドニゾン
（n＝164）

タブネオス
（n＝166）

有害事象
例数 161（98.2） 164（98.8）
件数 2,139 1,779
生命を脅かす有害事象
例数 14（8.5） 8（4.8）
件数 22 8
死亡 4（2.4） 2（1.2）

重篤な有害事象※1

例数 74（45.1） 70（42.2）
件数 166 116

血管炎の悪化に関連する

重篤な有害事象※2

例数 23（14.0） 17（10.2）
件数 36 18

血管炎の悪化に関連しない

重篤な有害事象
例数 64（39.0） 62（37.3）
件数 130 98
感染症
例数 124（75.6） 113（68.1）
件数 291 233
重篤な感染症
例数 25（15.2） 22（13.3）
件数 31 25

プレドニゾン
（n＝164）

タブネオス
（n＝166）

重篤な日和見感染 11（6.7） 6（3.6）

感染症による死亡 2（1.2） 1（0.6）

生命を脅かす感染症 2（1.2） 1（0.6）

肝機能検査異常を呈する
重篤な有害事象

6（3.7） 9（5.4）

グルココルチコイドとの関連性が

否定できない有害事象※3
132（80.5） 110（66.3）

心血管障害 85（51.8） 72（43.4）

感染症 25（15.2） 22（13.3）

胃腸障害 4（2.4） 3（1.8）

精神障害 39（23.8） 27（16.3）

内分泌又は代謝障害 48（29.3） 23（13.9）

皮膚障害 28（17.1） 14（8.4）

筋骨格障害 21（12.8） 19（11.4）

眼障害 12（7.3） 7（4.2）

治験担当医師によって判断された
グルココルチコイドとの関連性が
否定できない有害事象

131（79.9） 107（64.5）

治験担当医師によって判断された
プレドニゾンとの関連性が
否定できない重篤な有害事象

24（14.6） 11（6.6）

例数（％）

1）Jayne DRW et al.：N Eng J Med 384：599, 2021 COI：ChemoCentryx実施治験 2）Duru N et al.：Ann Rheum Dis 72：1905, 2013

※1：死亡に至るもの、ただちに生命を脅かすもの、入院又は入院の延長を要するもの、持続的又は臨床的に意義のある障害を引き起こすもの、先天的欠失であるもの、患者を危険にさらす可能性のあるもの、またこれらを防ぐために介入を要するものと
定義

※2：MPA、GPAの悪化に関連する重篤な有害事象
※3：EULAR（欧州リウマチ学会）が推奨する検索事象名に基づいて、グルココルチコイドと関連があるかもしれないと判断されたもの2）

MPA：顕微鏡的多発血管炎 GPA：多発血管炎性肉芽腫症

国際共同第Ⅲ相試験（ADVOCATE試験/CL010_168試験）
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カロテグラストは、α4β1インテグリンとVCAM-1との結合及び
α4β7インテグリンとMAdCAM-1との結合を阻害する。

白血球
の回転

MAdCAM-1VCAM-1

α4β7α4β1

漏出

炎症部位へ

強固な接着

カロテグラストリンパ球

Sugiura T, et al. : J Crohns Colitis. 2013 Dec;7（11）:e533-42を参考に作図
利益相反：本論文の著者に味の素製薬株式会社の社員が含まれる。

本試験薬剤は同社より提供を受けた。

作用機序
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社内資料：第Ⅲ相試験結果（申請資料概要2.7.6.14）[承認時評価資料]

※1：継続可否判定
12週以降は規定のvisitごとに継続投与可否判定
を実施し、以下のいずれかに該当した時点で投与中
止とした。
∙ 「粘膜所見サブスコア」が0点に達した時点（大腸
内視鏡検査を実施した場合）注）

∙ 「血便サブスコア」が0点に達した時点
∙ 部分的Mayoスコアによる改善の基準から逸脱した
時点

注）初回投与期のみ

※2：継続期移行例の場合のみ

継続投与の基準
8週評価時にMayoスコアによる改善①はみられたが、
粘膜所見サブスコアが0点に至らなかった患者。
ただし8週投与によりMayoスコアによる改善①はみら
れないが継続投与を希望する被験者は治験責任医
師や治験分担医師の判断により継続可とした。

初回投与期

再投与期

カログラ®錠群 102例
カロテグラストメチル960mgを1日3回、食後に経口投与

プラセボ群 101例
プラセボを1日3回、食後に経口投与

事前観察期
（適格性検査） 検証期 継続期

Visitごとに継続可否判定※1実施
継続不可の場合は投与中止

-2週 0週 8週 最大24週

中等症の活動期潰瘍性
大腸炎患者203例
・経口5-ASA効果不十分又は不耐
・Mayoスコアが6点以上10点以下
・「粘膜所見サブスコア」が2点以上
・「血便サブスコア」が1点以上

など

無作為化二重盲検

本登録日 投薬終了後、非投与期へ移行

カログラ®錠
カロテグラストメチル960mgを1日3回、食後に経口投与

適格性確認 8週投与期 継続期

Visitごとに継続可否判定※1実施
継続不可の場合は投与中止

0週 8週 最大24週
・初回投与期において8週間の投与

を完了した患者
・初回投与期における治験薬投与終

了時点において、以下のいずれかに
該当する患者

- Mayoスコアによる改善①
- 部分的Mayoスコアによる改善※2

- 粘膜所見サブスコアが0点
- 血便サブスコアが0点※2

・再投与期の適格性確認日において、
直近の治験薬投与終了から8週
間以上経過している患者

など
適格性確認日 投薬終了後、非投与期へ移行

7. 用法及び用量に関連する注意
7.1 8週間投与しても臨床症状や内視鏡所見等による改善効果が得られない場合、本剤の継続の可否も含め、治療法を再考すること。
7.2 他のインテグリン拮抗薬であるナタリズマブ（遺伝子組換え）においてPMLの発現が報告されている。本剤のPML発現リスクを低減するため、投与期間は6ヵ月までとし、6ヵ月以内に寛解に至った場合はその時点で

投与を終了すること。また、本剤による治療を再度行う場合には、投与終了から8週間以上あけること。［5.2、8.2、9.1.1、11.1.1 参照］

国内第Ⅲ相試験（AJM300/CT3）（検証的試験）

試験概要／治験スケジュールの概要（初回投与期、再投与期）
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社内資料：第Ⅲ相試験結果（申請資料概要2.7.6.14）[承認時評価資料]

項目 スコア

排便回数サブスコア*1

0 正常回数

1 正常回数より1から2回／日多い

2 正常回数より3から4回／日多い

3 正常回数より5回／日以上多い

血便サブスコア*2

0 血便なし

1 排便時の半数以下でわずかに血液が付着（縞状）する

2 ほとんどの排便時に明らかな血液の混入が見られる

3 大部分が血液である

粘膜所見サブスコア*3

0 正常又は非活動性所見

1 軽症（発赤、血管透見像の減少、軽度脆弱）

2 中等症（著明に発赤、血管透見像の消失、脆弱、びらん）

3 重症（自然出血、潰瘍）

医師による全般的評価サブスコア*4

0 正常

1 軽症

2 中等症

3 重症

*1：調査した3日間の平均値（小数点以下第一位を四捨五入）を「正常回数」と比較し、スコア化した。
*2：調査した3日間のうち最も重度な日の血便の状態をスコア化した。
*3：治験薬投与前の大腸内視鏡検査実施時に直腸及びS状結腸のそれぞれの部位（S、Rs、Ra、Rb）のうち、もっとも活動性が高度な評価部位を特定し、その粘膜所見をスコア化

した。治験薬投与後は、治験薬投与前と同一部位を評価対象としてスコア化した。治験薬投与後に潰瘍性大腸炎の悪化により大腸内視鏡検査を実施できなかった場合は、スコア
を3とした。治験薬投与前及び投与後の大腸内視鏡検査は可能な限り同一医師が実施することとした。

*4：他の3つのサブスコア及び問診結果を参考にスコア化した。

部分的Mayoスコア：Mayoスコアから粘
膜所見サブスコアを除いた3つのサブスコアよ
り構成される。

国内第Ⅲ相試験（AJM300/CT3）（検証的試験）

試験概要／評価指標（Mayoスコア）
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例数（％）
MedDRA/J Ver.21.0に基づく

国内第Ⅲ相試験（AJM300/CT3）（検証的試験）

初回投与期の副作用一覧
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本資料記載の将来見通しは、既存の情報や様々な動向についてのキッセイ薬品による

2022年5月時点での分析に基づいています。実際の業績は、事業に及ぼすリスクや

不確定な事柄により見通しと異なることがあります。

医薬品（開発中のものを含む）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、

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。


