
 

 

2018 年度第 2四半期決算説明会 説明要旨 

これより、昨日 11 月 7 日に発表しました、参天製薬株式会社 2018 年度第 2 四半期の連結業績概要について 

私、谷内より、ご説明いたします。 

 

まず最初に、私どもの基本理念・基本使命でございます。 

毎回ご説明させていただいておりますが、ご存じのとおり、「天機に参与する」、こちらが参天製薬の基本理念でございます。 

基本使命としては眼科領域という専門分野への傾注を通じた患者さんと患者さんを愛する人、そして社会への寄与を掲げ

ておりまして、参天製薬では、この基本理念と基本使命の下、事業展開を進めております。 

 



 

 

こちらは 2018 年から 20 年にかけての中期経営計画 MTP2020 の骨子でございます。 

長期ビジョンとして掲げております「世界で存在感のあるスペシャリティ・カンパニー」を実現すること、それから、「2020 年度以

降の持続的成長に向けた道筋の構築」を基本方針としております。 

顧客満足度・収益性・組織能力の向上、この 3 つの向上を行いつつ、グローバル事業戦略の推進、製品パイプラインの拡

充と新たな治療オプションの開発、そして事業基盤の強化・効率化を現在、進めております。 

6 月に発表させていただいて以降、わたくし自身も、アジア・EMEA・US、そして日本の各拠点・工場を回りまして、多くの社

員の皆さんに直接、中期経営計画の概要について説明をしております。参天製薬グループ一丸となって MTP2020 を実

現するために様々な議論を全世界の社員と行い、こういった活発な議論を通じて、現在、戦略を進めておりまして、持続的

な世界の眼科治療への貢献を実現できるように、4000 人の社員一同、一丸となって頑張っております。 

また 2018 年度が始まってから、実際この後お話させていただきますが、日本・アジア・EMEA でそれぞれの地域で市場を上

回る成長を実現することが出来ております。 

また、加えまして DE-117 エイベリス点眼液、こちら日本で承認をいただいたこと、また、下期から DE-109、DE-117、こう

いった新製品の臨床試験が米国で開始、もしくは開始する準備ができております。このようにパイプラインの拡充においても

着実に成果が上がっておりまして、今のところ MTP2020 は非常に順調なスタートを切れていると私自身も考えております。 

 

それでは 2018 年度第 2 四半期の連結決算概要についてご説明させていただきます。 

 



 

 

まず売上収益でございます。 

国内事業におきまして、主力製品であるアイリーアやジクアスの売上が引き続いて伸長しております一方で、流通における一

過性の在庫調整、あるいは皆さんご存知の通り、この 4 月からの薬価改定の影響もございまして、結果といたしましては、国

内事業につきましては、対前年でほぼ横ばいという結果になっております。 

一方で成長を続けておりますアジア、それから EMEA といった海外事業でそのマイナス影響を吸収し、全体としては対前年

同期比で 3.2%、金額では約 36 億円の増収となりました。 

営業利益におきましては、国内事業における一過性要因による影響や、今期における薬価改定・プロダクトミクス・製品構

成の影響によりまして原価率が若干上昇もしましたが、海外事業の成長に加えて、各事業・各部門における費用のコントロ

ールを続けております。その結果といたしまして、本業からの営業利益を示すコア営業利益、IFRS に基づいたフルベースの営

業利益、どちらも前年同期と比べてほぼ横ばいでの推移となっております。コアベースで 241 億円、フルベースで 208 億円

となりました。 

前年同期に対してはご覧の通り、横ばいという結果になっておりますが、通期目標に対しては、コアベース、フルベースともに

順調な進捗となっております。 

 

こちらもう少し細かく、昨年度と今年度のそれぞれの第 2 四半期における売上収益の増減要因を事業別にお示ししたもの

です。 

繰り返しになりますが、国内におきましては先ほど申し上げました通り、医療用医薬品事業で流通における一過性の在庫の

調整、あるいは薬価改定ということで微減となっておりますが、アイリーア、ジクアスなどの重点製品が伸長しており、薬価改



 

 

定などの影響を除きますと、実質的な成長としましては、約 5%程度の成長を実現できたと私どもとしては理解しております。 

一般用医薬品事業におきましては、昨年、キャンペーンをやったことの反動が一部あるということと、皆様ご存知の通り、自然

災害などの影響からインバウンド需要が少し伸び悩んでいるということがございますが、一方で、国内向けの新製品の投入を

早めたり、高価格帯製品が順調に伸長している、という状況もございまして、そういったマイナス影響がカバーしてほぼほぼ横

ばいという結果で推移しております。 

次に海外でございます。 

アジアの方では引き続き大変力強くプレゼンスを拡大しております。日本円ベースでは中国では対前年比で 31.2％、韓国

でも 21.4％の成長を実現できております。 

EMEA、ヨーロッパ・中東・アフリカといった地域においても、緑内障・ドライアイの既存製品・新製品の市場への浸透に引き

続き注力しています。 

一部の国での一過性要因の反動であったり、不採算品の販売を中止したり、といったことで売上についてはマイナスの影響

はございますが、実際の各国におきましては力強い成長を続けており、市場を上回る成長が多くの国で実現できております。 

これら全体を通じまして、対前年同期と比べて 3.2%、36 億円の増収、全体として 1,143 億円という結果になりました。 

 

 

続きましてこちらがコア営業利益の推移となります。 

国内事業におきましては、もちろん販管費のコントロールにも努めています。ただ先ほどご説明しました売上収益の減少という

こともございまして、若干の減益となっております。 

一方でアジア事業では売上の順調な成長に加えて、製品構成により原価率が低減しております。これらが相まって、対前

年同期比で 70%を超える増益を実現できております。 

EMEA 事業におきましても順調にプレゼンスを高めていますが、昨年度のロシアにおける需要の反動もございまして、利益と

してはほぼ横ばいでこの上期は推移しております。 

この上期においては、国内事業で比較的大きなマイナス要素がありましたが、それを海外事業の成長が吸収し、全体として、

ほぼ横ばいの 241 億円となりました。 

また、5 月に発表しました今年度通期の目標に対しても、順調に推移しております。 



 

 

 

こちらは国内事業の 2013 年度から 2018 年度にかけての第 2 四半期の売上収益ならびに研究開発費控除前の営業

利益の推移をあらわしたものです。 

6 か月間の実績比較では、この第 2 四半期はマイナス要素の影響を受けて落ち込みが見られますが、通期目標に対して

は順調な進捗であると理解しております。引き続いて潜在的市場の掘り起こし、そして、確実な需要の取り込みに注力いた

しまして、継続的な成長を実現していきたいと考えております。 

 

 

続きまして、アジア事業の業績推移になります。 

これまでと同じく、市場の成長を上回るペースで参天製品の浸透が進んでおります。また、順調な成長を続けております。 

中国をはじめといたしましてアジア市場における面の拡大、こちらの方を進めております。一方で、毎年だいたい 30 ほどの製

品の登録をアジア全体で進めております。こういった製品を市場に投入し、お客様にお届けするという事を通じて現地の医療

ニーズにこたえ、それが実際に事業にも貢献し始めているという状況でございます。昨年、中国で承認されたジクアスもこの 9

月より出荷を開始いたしました。今後、事業に貢献していくことが期待されます。こういった成果を一つ一つ積み重ねながら

中長期的にさらなる成長へつなげていきたいと考えております。 

 

 



 

 

こちら EMEA 事業の業績推移になります。 

緑内障製品を中心とした市場からの大変力強い需要のもと、成長を続けております。また、MicroShunt のソフトローンチ

を開始しておりまして、こちらの方も順調に市場へと浸透を始めています。 

また、この 7 月には DE-76C が春季カタルの症状を改善する点眼液として、欧州で製造販売承認を取得しています。春

季カタルはオーファン疾患でございまして、主に子供さんが発症する難治性のアレルギー性角結膜疾患となります。患者数の

少ない希少疾患でして、欧州ではこれまでこの疾患を適用とする治療薬が存在しておりませんでした。こちらの製品の承認

をいただきまして、この 10 月末からイギリスにて販売を開始しております。こういった小児適用のオーファン疾患の製品を実際

に投入いたしまして、こうした疾患に苦しんでおられる患者さんやその家族の皆さんに新しい治療剤を提供できるということは

眼科のスペシャリティ・カンパニーである参天グループならではの成果であると考えております。 

また加えまして、 Ikervis の売り上げも順調に推移しておりまして、顧客満足度の向上を軸とした戦略的な営業マーケティ

ング活動を展開し、今後、こういった製品を浸透させながらプレゼンスを EMEA 地域においても高めていきたいと考えており

ます。 

 

こちらのスライドでございますが、2018 年度の業績予想でございます。売上高 2,370 億円、コア営業利益 480 億円とい

うことで、5 月 9 日に発表しました内容から変更はありません。この業績予想に対し、順調な進捗となっています。 



 

 

 

最後に、2018 年度に配当予想ですが、年間を通じて 26 円を予定しており、5 月 9 日の発表から変更はありません。 

2018 年度第 2 四半期の連結決算概要につきましては以上となりますが、続きまして、この 9 月に日本で製造販売承認

を取得いたしました緑内障・高眼圧症治療剤エイベリス点眼液につきまして簡単にご紹介させていただければと思います。 

 

日本で新たに視覚障がい者と認定された方の中で、緑内障が原因となっている方はずっと増加しております。こういったことか

らも、市場には製品があるとはいえ、今でもなお、新しい治療剤、新しい治療選択肢というものは必要とされております。 

この度、日本で製造販売承認を取得いたしましたエイベリス点眼液、こちらは、選択的に EP2 受容体に作用いたします緑

内障・高眼圧症の治療剤といたしましては世界で初の作用機序をもつ点眼液でございます。またこれは日本では、1999

年のラタノプロストの点眼剤が承認・発売を開始して以来、約 20 年ぶりに第一選択薬となりうる製品が出てくるということに

もなります。 

エイベリス点眼液 0.002%は、0.005%ラタノプロスト点眼液に対する非劣性が初めて確認されたということ、また、52 週

の長期にわたって安定した眼圧で推移することが臨床試験から確認されております。加えまして、他剤の無効例に対しても、

眼圧下降効果があるということになります。こういった緑内障治療剤では眼圧が下がらないノンレスポンダーとか、あまり効かな

いローレスポンダーというのがやはり問題になりますが、そういった患者さんに対しても効果があるということになります。こういった

特徴があることから、このエイベリス点眼液を新たな治療選択肢として緑内障患者さんにお届けできるということは大変大き

な意義があると考えています。 

もちろんこういった新規作用機序であることから、有効性といったことだけではなく、安全性面につきましても積極的な情報収



 

 

集、あるいは開示を行いまして、適正使用の推進に努め、今後、日本から生まれた世界初の緑内障・高眼圧症治療剤と

して、グローバルでの開発を推進し、育てていきたいと考えております。 

 

私の方からは以上となります。 

 

 

皆様こんにちは。英語で話すのをお許しください。 

私の方からはゆっくりではございますが、順調な製品パイプラインについてご紹介したいと思います。 

先程、谷内からご紹介もございましたので、DE-117 からお話を開始したいと思います。DE-117 は日本においてはエイベリ

スという名前を付けておりますが、承認を 9 月にいただきまして、現在価格交渉をしております。そしてその後公式的に発売

いたします。この製品の日本における承認・上市に加えまして、あと三つの臨床試験を米国で開始をいたしました。二つの大

規模ピボタルスタディ、それからあと一つ、これもピボタルスタディーですが、こちらは、いわゆるノンレスポンダーが本剤 DE-117、

EP２受容体作動薬にどのように反応するかということをみる試験でございます。これらの試験は進行中でございます。 

同じく緑内障の DE-126 についてですが、これは現在後期第 2 相でございます。 

そして DE-128、これは私どものフラッグシップデバイスでございます。これも同じく緑内障向けでありますけれども、計画通りに

進捗しております。私どもが申し上げました 2020 年から 2021 年の上市をお約束したとおりにできるようにしたいと考えてお

ります。 

次に DE-109 です。これは非感染性のぶどう膜炎で、後眼部のものでありますけれども、3 番目の臨床試験を今月開始す

る予定です。これについてはすでに政府の WEB サイトに情報が出ております。そしてこの三つ目の試験をできるだけ早く終

了したいと考えておりまして、そしてこれもまた、私どものぶどう膜炎に対するコミットを示しております。そしてシロリムスとそれら

の標的に対するコミットです。 

そして DE-122 ですが、これは抗エンドグリン抗体です。第 2 相であります。データは、2019 年の 1 月から 6 月に解析が

完了して出てくる予定です。 

 



 

 

ジクアスは、中国で先頃承認されまして、ごく最近上市をされました。2018 年 9 月です。これも大きな役割を果たし、そして

中国における参天のビジネスを支えるものと期待しております。 

サイクロカットプログラムでありますが、これも進捗をしております。申し上げたとおりです。そして、この製品のプロファイルですけ

れども、Verkazia という名前でヨーロッパで上市されております。これは春季カタルです。 

そして、エピナスチン塩酸塩ですがこれも主要な製品で、研究開発チームが現在、製剤改良をして、再テストをして再承認

を受けるように努力をしております。 すでに今年の 9 月に申請をいたしまして、承認は 2019 年の半ばから末を予定してお

ります。 

DE-127、これは近視のプログラムですが、近視というのは世界中で、特にアジアで大きな問題となっております。この第 2 相

の試験結果が期待されておりまして、これが、2019 年度の下期を予定しております。質問がございましたらお答えしたいと思

います。どうもご静聴ありがとうございました。 

 

 

 

＜質疑応答＞ 

Q-1-1 

アジア事業の好調の要因について教えていただければと思います。今年は中国の保険償還リストの見直しなども影響してる

と思うのですが、この伸びを実態ベースの伸びとして捉えていいのか、ということと、それから中計に対して、少し強く推移してい

るのではないかと外部からは窺えるのですが、最近作られた中計に対してどうのようなあたりが乖離の要因となっているのかを

教えてください。 

 

A-1-1 

（谷内社長）ご質問ありがとうございます。アジア事業の好調の要因でございますが、ご説明させていただいた通り、一番の

要因は中国でございます。具体的には中国のヒアレインという製品が大変よく伸びておりまして、ご質問にもありました通り、

保険償還リストの見直しで競合する製品がリストから外れましたことから、これは弊社だけのものではございませんが、リストか

ら外された製品の分の需要が来ている、という部分がございますので、その影響で大きく伸びており、計画に対してプラスで推

移しております。ただ、もともと基調としては強く推移している中でさらに加速がかかったという状況でございまして、そういう意

味でいきますと、中計においてはもともと非常に底堅い成長を期待していたところ、一層強くなっているという状況です。今後、

状況を見ていく必要はありますが、少し落ち着いてくるのかな、と私どもといたしましては、そのように理解しております。ただ、そ



 

 

うは言っても高い成長はしていくということに加えまして、先程説明させていただいた通り、ジクアスという製品がまた新たにドラ

イアイの領域に浸透していきますので、こちらの方と合わせてドライアイの成長の機会をしっかり取り込んでいくという考えでござ

います。 

 

Q-1-1-2 

その償還リストの見直しは、以前は 5 年・7 年という単位だったと思うのですが、今回もある程度、数年という単位で、競合

に対する優位性を保ったまま今の競争環境が続くという理解でよろしいでしょうか。 

 

A-1-1-2 

（谷内社長）国の中央のリストの見直しはまだしばらく先だという理解をしておりますので、この状況はしばらく続くかと思って

おりますが、その一方で省単位の保険償還の変更などは随時あると思いますので、そういった部分での状況はしっかりと確認

してまいります。そして一方のジクアスにつきましては、省単位での活動をしばらく進めながらじわじわと推移させていきたいと考

えております。 

 

Q-1-2 

DE-109 の今回の試験デザインについて教えて頂きたいのですが、今回、主要評価項目で比較対象がシャム処置になった

かと思います。これによって、前回の低用量群との比較に比べて、ある程度は差が出やすくなったと理解してよろしいでしょうか。

また、観察期間が以前は 5 か月だったものが 3 か月になっていますが、これが結果に与える影響について教えて頂けますでし

ょうか。 

 

A-1-2 

（シャムズ CSO）まずこの治験のデザインについて、プロトコールアシスタンスを FDA に求めたわけではありませんが、最終化

の前に当局と非常に良い会話を持つことが出来ました。プラセボ群を持つということは助けになると思います。それによって差

別化がより明確になり、実薬に対してこの薬剤の効果というところが出てきやすくなると思います。 

またスタディの期間について当局を説得することが出来ました。この薬を市場になるべく早く届けたいと訴えました。アンメットメ

ディカルニーズが非感染性の後眼部のこの疾患についてある、ということで、そのデータを既に示しましたので、非感染性のぶど

う膜炎についてもまずこういう 3 か月のレスポンスという形でのフォローアップで充分であると考えています。安全性のデータもプ

ログラム中にすでに蓄積されたものがございます。このスタディは期間としては 6 か月間続きますけれども、プライマリーエンドポ

イントは 3 ヶ月での評価となります。ゴールとしてはもちろん、この製品の承認をなるべく早く取得する、ということでございます。

そしてこれが成功裡に終わるようにするため、また失敗という事は経験したくありませんので、このデザインはその助けになると

思います。 

 

Q-1-3 

来期以降の研究開発費の考え方について教えていただければと思います。今回、米国で DE-117 そして DE-109 の臨床

試験が開始される、ということですが、そういった中でも今の 250 億円くらいの水準で研究開発費をコントロールできるのか、

それとももう少し今後増えていくような想定をしておくべきなのかについて教えていただければと思います。 

 

A-1-3 

（越路 CFO）現段階での見通しとしましては、今年度と同水準で考えており、増加要因があるとしても、プラス 10 億円と



 

 

言う範囲を想定しております。研究開発費の売上高に対する比率、もしくは研究開発費の絶対額が今とは全然別次元に

なるというようなことは、19 年度、20 年度においては、今のところ想定はしておりません。 

 

Q-2-1 

OTC 事業における日本のインバウンド需要についてお伺いします。大阪は結構中国人の方が戻っているように聞いています

が、北海道はまだちょっと厳しいようです。この第 2 四半期が閉まってからの状況は少しお伺いしづらいですけれども、そういっ

た足元の状況と、来年の 1 月から代購法というのでしょうか、他人のために買うことに対する規制が中国で出てくると思うので

すが、そのあたりの影響、お見通しなどをお聞かせください。 

 

A-2-1 

（谷内社長）まずインバウンドの状況ですけれども、今、足元の方では、やはり大阪地区を中心といたしまして、数億円程

度の影響が出ている状況です。通期どうなるかというと、正直こればかりは読めないところがありますが、若干弱めに推移する

んだろう、というようには理解しております。一方で、全体といたしましては、先程申し上げましたとおり、新製品・高価格帯の

製品をしっかり日本国内向けに出す、ということに注力しておりますので、全体としての影響はあまり出ないのかなというのが

基本的な考えです。1 月からの中国の中での法律の施行ということについては、当然私どもも認識はしておりますが、それが

目薬のインバウンドにどう影響を与えるのか、ちょっと読み切れないところがありますので、状況の推移を見ながら対応していく

ことになるのかな、というところで考えております。 

 

Q-2-2 

DE-109 についてです。Clinicaltrial.gov に出ている情報を見ますと、プライマリーコンプリーションが 2021 年の 2 月という

ことで、200 名の患者さんを対象とする試験でこんなに登録に時間がかかるのだろうか、という印象を持ちます。おそらく 

FDA との合意で、患者さんの「重症」の定義を少し変えられたと思うのですが、そのあたりのご説明をお願いします。また、今

回の PhaseⅢは SPA 、スペシャルプロトコールアセスメントなのかどうか、これについてもお願いいたします。 

 

A-2-2 

（シャムズ CSO）2 つ目のご質問からお答えします。本試験は SPA ではありません。しかしながら、申し上げました通り、私

どもは FDA とかなりディスカッションをしまして、そのうえで、プロトコールを改正いたしました。 

次に試験デザインについてのご質問ですが、私どもは、リーディングセンターをかかわらせることによりまして、正しい患者さんが

この試験に組み入れられるように努力をいたします。これは成功のために非常に重要です。とは申しましても、それによりまし

て、やはり組み入れがゆっくりとなってしまうということは避けられないというところもあります。ただ、今の試験の組み入れの状況

につきましては、いい患者さんが入ってきていると考えております。 

重症度の定義に関しましては、それは変わっていません。組み入れ、あるいは除外に関しましては、その基準は変わっていま

せん。 FDA と合意されております。全く同じ、組み入れ、もしくは除外基準となっています。そしてリーディングセンターの評

価もそれで行われます。そうすることによりまして、医師の組み入れのバイアスを排除いたします。 

 

Q-2-3 

DE-117、こちらの Spectrum5 試験、ノンレスポンダー、レフラクトリー（ローレスポンダー）の患者さんを対象とした試験で

すが、この試験は申請には用いないというふうにお伺いしました。２本の Spectrum 試験、３と４で申請をされて、５につ

いて、ラベルに入れたほうがいいと思うんですが、申請の資料に入らないのはなぜなのでしょうか。 



 

 

 

A-2-3 

（シャムズ CSO）まず最初の目的は、この薬剤をできるだけ早く患者様のお手許に届ける、ということであります。この三つ

目の試験は、日本の患者さんでの経験に基づいてデータを提供するという意図を持っています。特に、現在の標準治療であ

るとか、他の FP レセプターのアゴニストによって効果がでない患者さんに対しての反応を見るわけでして、これは患者さんに

とって非常に役に立つと考えておりますが、日本で行った試験は規模が小さいものでした。ですので、この Spectrum５の試

験を通じて、データとしてはより頑健性のあるものを取り、そうすることでディスカッションができるようにしたいわけであります。で

すからラベルから排除するということではなく、この３本目の試験のデータがもし早く入手できれば、このデータも含めた完全な

データパッケージという形で申請をしますけれども、もし間に合わないようでしたら、それを待っておりますと承認プロセスが遅くな

りますので、３本目の試験の結果を含めず、２本の試験のデータで申請をする、ということです。 

 

Q-3-1 

パイプラインについての質問ですが、最初に資料の読み方について教えてください。「アジア」と書いてあります時には、それは

中国を含む、と想定していいのでしょうか。それとも中国はアジアとはまた別の話になるのでしょうか。これを質問する根底には、

DE-117 などを含めて、中国でどのような開発が行われているかを知りたい、ということがあります。 

 

A-3-1 

（シャムズ CSO） DE-117 については、まだ中国での開発は始めていません。しかし、中国においてかつては承認プロセス

がもっと長かったのですが、それが変わっていますので、我々の考え方も少し変えなければいけないと思います。つまり、製品を

開発する時には中国を主要なマーケットとして考えて計画するということです。しかし、最終的には戦略的なビジネスニーズを

考える必要があります。中国でのビジネスニーズに合わせた形で薬を開発し、上市するということです。しかし、中国を除外し

ているということでありません。中国についてはきちんとしたプランニングが必要となることは確かですが、中国の市場に向けた開

発が必要ということをサポートするデータはたくさんあります。 

 

Q-3-1-２ 

資料によりますと、ジクアスがすでに中国で上市されていますが、今現在、中国で進行中のプロジェクトははないけれども、検

討中のものはあるということでしょうか。 

 

A-3-1-２ 

（シャムズ CSO）中国でのプランはあります。タプコムのスタディ が進行中です。しかし、仰っているような新製品について、

中国はプランの中には入っていますけれども、スタートはまだだということです。しかしそこは誤解しないでください。これが、除外

しているという事ではありません。どういうプライオリティを設定し、どういうゴールを設定するかということです。 

（谷内社長）以前の規制の環境においてジクアス、タフルプロストの臨床試験を行って承認を取得し、販売しているわけで

すが、この数年の間に規制が大きく変わりまして、すごく長く時間がかかっていたところに新しい決まりが入ってきた、という状況

を我々としては注視して待っていた、ということです。新しい道が見えてきたということで、これからは例えばタプティコムであると

か、当然 DE-117 につきましても、その新しい規制に沿って開発を進めていくという体制に移行していく、その移行期であると

ご理解いただければと思います。 

 

Q-3-1-3 



 

 

それに関連しましてお伺いしますが、予算の管理にものすごく厳格でいらっしゃると、最速のスピードで中国の市場に新製品

を持っていけなくなるのではないかと思います。今までの企業文化がこれまでも続くと想定すべきでしょうか。それとも中国は成

長市場であるからある程度の例外を認める、こういう気持ちがおありになるのでしょうか。 

 

A-3-1-3 

（谷内社長）基本的には先程シャムズから説明ありました通り、今後は、新しい中国の規制に沿いまして、なるべく早期で

中国での単独、あるいはグローバル同時開発という形に移行する、すなわち投資もなるべく早期に行うということを考えていま

す。以前のように、先進国の承認を取ってから持ってくるという事ではなく、極力、同時開発もしくは平行開発できる形でやっ

ていきたいというのが基本的な考え方でございます。 

 

Q-4-1 

中間期の予想数値を出されていないので、過達・未達という議論はあまり意味がありませんが、おっしゃっていたヒアレインの

中国であるとかアイリーアは明らかに上振れしていますし、ちょっと OTC は未達の部分もあります。中間期の業績が想定線

だということはわかるのですが、凸凹で目立つものがありましたら、ご紹介いただけるとありがたいのですがいかがでしょうか。 

 

A-4-1 

（越路 CFO）中間期の予想数値を開示していないが、予算比で大きな過達・未達があるのか、ということですが、今、おっ

しゃられた通り、アジアは、想定よりも大幅に良い内容で売上・利益ともに第 2 四半期を終えた、という状況です。大きなダ

ウンサイドといたしましては、先程ご指摘の通り、薬粧事業は自然災害の影響、インバウンド重要の減退、こういったところが、

進捗率に影響をおよぼしているものと思っております。そして、その他といたしまして、国内医薬品事業・EMEA 事業はほぼ

計画通りの推移でございます。通期でどうなのかということですが、当社の例年の上期・下期のバランスを見ますと、売上は下

期オーバーウエイトですが、経費も同様に増えますので、利益では若干減少するという傾向はありますが、今年度につきまし

ては、例年よりも経費を削減・抑制していきますので、そういう点では、この第 2 四半期、コアベースでの利益では 50％の進

捗率ですが、下期に向けても、かなり余裕をもって上期は着地できた、そして下期に対しても一定の手応えはあると認識は

しています。 

営業利益より上のところにつきましては今、説明した通りでございますが、税引後利益、純利益のところでは、税金の支払い

が想定以上に低くなっております。お手元のプレゼンテーション資料の 18 ページでは、前年が 26.3％、今年度が 27.4％と

いうことでございますが、こちらには若干会計上の一過性の要因等もありますので、真水では 25.6％となります。通期でも一

過性の要因が残るのですが、今期想定している 26.5％より低いところで着地できるのではないかと思っております。当期利

益のところは想定以上に順調に推移しているというふうに思っております。 

あと先程研究開発費の見込についてもご質問ありましたけれども、会社の方針としては、研究開発費の投入は最優先事

項の一つでございますので、是々非々で投入することには変わりはございません。しかしながら、ご指摘の通り、PhaseⅢの

製品が増えてくるのも事実ではございますので、会社として費用の使い方を見直しまして、金額はそれほど変わらなくても中

身のある開発を行うことによって利益を確保する、ということを新たな中計では取り組んでおりますこと、申し添えさせていただ

きます。 

 

Q-4-2 

エイベリス点眼液について、日本国内ではファーストチョイスという事をおっしゃいました。薬価が決まった時に、国内のピークセ

ールスの想定が出てくるとは思いますが、国内外含めて、もしあればですが、御社のピークセールスのイメージがあれば教えて



 

 

いただけますでしょうか。 

 

A-4-2 

（谷内社長）現時点では、まずアメリカとアジアでの事業化をどうするかというところを、臨床試験の状況を見ながら考えて

いく予定でおります。国内外の売上・利益が額としていくらぐらいということは、まだ申し上げるのちょっと早いタイミングかなと．

というふうには考えております。ただ、参天製薬といたしましては、多くの国で緑内障事業を柱としております。ご存知の通り、

MSD から承継しました緑内障製品を柱とし、それに自社のタフルプロストあるいはタプティコムという製品を乗せて展開して

おりまして、当然のことながら緑内障は事業の一番中心の柱として考えております。ですのでアジア、あるいは今後アメリカに

つきましても、緑内障を柱としてしていきたいと考えはしっかりと持っております。 

 

Q-4-3 

先程の方の質問の確認になりますが、DE-109 のプライマリーコンプリーションのタイミングですが、先ほど教えて頂いたことをす

べて織り込み、妥当なタイミングとして 2021 年が入っているのでしょうか。コンプリーションのタイミングは会社によっては保守

的に入れたりする場合もありますが、先ほどの話だと、結局、合理的に 2021 年になっているという理解をしたのですが、それ

でよろしいでしょうか。 

 

A-4-3 

（シャムズ CSO）その通りです．合理的な期待度としてそのように言っております。 

 

Q-5-1 

マイクロシャントについて、谷内社長が、さきほどソフトローンチ と言われたと思います。もともと EU ではコントロールドローン

チ、無償提供から始まっていたと思います。コントロールドからソフトになったことによって、ある程度償還が進んでいるのか、そ

してこれがハードローンチになるのはいつごろなのでしょうか。 

 

A-5-1 

（谷内社長）前回の説明を覚えておいていただいてありがとうございます。コントロールドローンチは無償提供ではなく、実際

に販売をしておりました。臨床試験を行ったサイトに継続的に製品を供給するために販売に切り替えたというのがコントロール

ドローンチでございます。現在、もう少し供給先を拡大しましてソフトローンチに変えておりますが、今後のハードローンチ展開

に必要な施設を選定しまして、だいたい今 100 施設超になりますが、今は、提供先をこちらの施設に拡大するという移行

段階にあります。今年の 9 月にヨーロッパで手術学会がございましたが、その学会でももう少し幅広い先生がたにマイクロシャ

ントをご紹介させていただきました。それと平行いたしまして、ヨーロッパの各国での商流、あるいは販売促進活動、各先生が

たのトレーニングを行なうインフラの整備、こういったところにも拡大をしております。ハードローチのタイミングにつきましては、アメ

リカの状況を見ながらということにはなりますが、まずは 2021 年ごろのアメリカでの承認にあわせまして、その前後ぐらいに照準

を合わせるという状況だとご理解ください。 

 

Q-5-1-2 

マイクロシャントのアメリカでの開発状況ですが、 これはデバイスですから3年から5年で効果が減少していくということはFDA

もわかっていると思います。今の FDA の見解として、観察期間は 1 年で OK と言っているんでしょうか。それとも 2 年なの

でしょうか。 



 

 

 

A-5-1-2 

（シャムズ CSO）マイクロシャントの観察期間として、FDA が 1 年でいいと言っているのか、2 年でいいと言ってるのかという

ご質問だと思いますが、現在 FDA との合意としては 2 年ということになっています。それに基づいて皆様にタイムラインを提

供しています。これが今の時点での FDA との合意でございます。 

 

Q-5-2 

10 ページのグラフを見ますと、アジアが好調だというのは一目瞭然で、OTC、それから研究開発費を除いているので国内医

薬品事業が高い利益率になるのはわかるのですが、利益率において EMEA 事業 が相当見劣りするレベルにあるのではな

いかと思います。欧州の利益のてこ入れ、例えばまだフィンランドの子会社も整理が済んでいないのではないかと思いますが、

この辺を含めまして、当然アメリカで先行投資をして行こうとするとどこかで利益をカバーしないといけなくなりますので、欧州で

まだ何か利益を改善する余地が残されているのか教えてください。また、これは確認になりますが、このグラフはコアで示されて

いるのであれば無形資産の償却費は入っていないという理解でよいか、それを確認させてください。 

 

A-5-2 

（谷内社長）最後のご確認についてですが、無形資産の償却費は欧州には入っておりません。 

まずアジアにおいて直近で R＆D 費用控除前の営業利益が 75 億円、ということになっていますが、先程少し申し上げまし

たとおり、一過性の要因でヒアレインという非常に原価率の低いものが大幅に売り上げを伸ばして、利益を押し上げています。

またアジアは特に先程越路からもお話しましたが、下期に若干経費が寄るという傾向が強いリージョンでございますので、上

期はいろんな要因で利益が増えているという背景がございます。一方で、それと比べて欧州はどうかというところにつきましては、

ご指摘の通りでして、欧州事業の収益性に関する現状につきましては、まだまだ効率性の余地があるという理解でおります。

まず製造原価につきましては、数年前より、フィンランドの工場から日本・中国の工場への技術移管ということは進めておりま

して、だいたい今年で目途がついたと考えております。一方、日本から中国への製品供給を優先しなければならない状況も

ございますので、欧州製品に関してこの技術移管による原価低減の効果が出始めるのは若干遅れますが、基本的にはこの

中計期間中に貢献し始めると言う期待をしていまして、まず原価率がもともと高止まりしていたところを押し下げるということを

進めております。またそれに伴いまして、組織の最適化であったり、費用の効率化といったところも、これまではどちらかというと

立ち上げフェーズの先行投資が多かったですが、今後は収益性を高めていく、具体的には SGA の比率をしっかりと目標を持

って管理していくということを現地のチームでは推し進めております。また本社からもそちらの方は見ております。またアジアにつ

きましても、当然効率化の余地はございますので、さらに収益性を高めていきたいと思っております。海外事業においては、ア

ジアについても EMEA についても課題認識をしながら進めている状況でございます。 

 

Q-6-1 

全体の決算の概要をみますと、基本的に国内などの苦戦を、仰られるようにアジアの伸びがカバーしていて、実際、研究開

発費控除前の利益はアジアで 70％伸びて 75 億円ということになっています。先程ご説明のあったように主力品を見ると、

特殊需要のあったヒアレインが 6 割、クラビットも 22％伸びて、ちょうどアジア以外のところで落ちたものが全部アジアで伸びて

いて、償却も終わった施設で製造された製品がすごく伸びているということになっています。何がお伺いしたいかといいますと、

確かにアジアの利益率は 37．5％ということで前年と比べて 10 ポイント近く上がっていますが、これは古くなった施設で作っ

たものが売れているので利益率が非常に高くなっています。ヒアレインが 60％も伸びていくと、今後、設備の更新などの影響

を受けて、利益率が高いままではなくなっていくのかなと言うイメージを持っているのですが、それは間違っていますでしょうか。 



 

 

 

A-6-1 

（谷内社長）まず製造キャパシティにつきましては、中国が想定以上伸びているというのは逆に言うと、課題であると認識し

ておりまして、日本国内の工場だけではなく、蘇州工場での設備投資も行なっております。蘇州工場につきましては、現地で

の生産を始めており、現在高速ラインを導入するなどの形で投資しておりますが、それで大きく原価が上がるということは考え

ておりません。あくまで原価率は基本的には現状と同じ水準を保ち、効率性を高めながら高速ラインの方に切り替え、それで

キャパを確保するという形でアジア、特に中国での需要に対応していくことを考えております。 

 

Q-6-1-2 

ヒアレインの 6 割増というのは、あくまで競合の脱落の影響が大きいのであって、あくまで一過性であり、通期としては期首の

想定通り、24~25%の伸びである、というのが大体の御社の見方ということでしょうか。 

 

A-6-1-2 

（谷内社長）大体それくらいだと思っていただいて結構だと思います。 

 

Q-7-1 

前回と同じ質問をしてしまって申し訳ないのですが、PFMD、プリザバティブフリーのマルチドーズ、防腐剤フリーについて、欧州

にあるボトルをアジアに持ってくる、という話だったと思うのですが、これはいつごろになるのでしょうか、という点と、パイプライン表

に載せるとか、そういうふうに我々に見える形にできるのでしょうか。 

 

A-7-1 

（谷内社長）防腐剤フリーのマルチドーズの容器ですが、現状はまだヨーロッパの製品、コソプトやタフルプロストといったとこ

ろで承認を取った段階でありまして、ちょうど販売を始めているという段階でございます。アジアでの展開については現状準備

を進めておりますが、薬事的な問題などがございまして、具体的なタイムラインを引けておりませんが、この中計期間中にはア

ジアの国にも展開を始めたいというのが基本的な考えです。パイプラインの方では確かに現状、載っておりませんので、お伝え

の仕方は工夫したいと思います。ご意見ありがとうございます。 

 

Q-7-1-2 

防腐剤フリーのマルチドーズいうのはいろいろなボトルがあってもあまり普及していない、使い辛いとか、そういったイメージがある

んですけれども、御社の製品はそれを改良されているという理解でよろしいでしょうか。 

 

A-7-1-2 

（谷内社長）現状、ヨーロッパでは使っている製品がちょうど増えてきているというところでございますが、全体の中でのボリュ

ームに占める割合はまだ一定割合でございます。理由の一つとしましては、まず、既存の 1 回使い切りのユニットドーズと言わ

れるものが非常に支配的である疾患について、マルチドーズへのスイッチについての市場の受け止めが弱いというのが、まず 1

点あげられます。それから、この容器には中にいろんなフィルターを入れたり、滅菌の仕組みを入れたりする関係で、必ずしも

すべての処方において使えるわけではなく、全てのマルチドーズの製品をこちらに切り替えることが出来ないというところがありま

して、切り替えるためのテストが必要であったり、場合によっては成分が吸着してしまうとか技術的なハードルがあるというのが

2 点目になります。それから 3 点目、容器が複雑な事があってコストが上がりますので、弊社でも切り替えて経済性があるか



 

 

どうか考える必要がございます。当然、患者さんのベネフィットがどうあるかという点も見ながらやっているというところもありますの

で、いきなりすべての製品が切り替わるというわけではないという点もございます。利便性につきましては、普通のマルチドーズ

の容器に比べると確かに硬かったりとか．数滴まとめて出てきたり、そういう点が現状まだございまして、容器メーカー含めて改

良しながらやっている段階です。こちらの方はだんだんと改良していくように努力をしている状況でございます。 

 

Q-7-2 

アラガンのビマトプロスト徐放製剤のデータをご覧になったかと思います。前房内の投与ということで PhaseⅢのデータとして

IOP の低下が持続するということが示されています。レポートの中には患者さんによっては IOP の低下が 1 年間続いた、とい

うこともありました。おそらくは 2019 年下期の申請になるのではないかと思われます。DE-117 はこれと競合するものと思い

ますが、今後、マーケットは DE-117 とこの製品でどう分かれていくのかというのが、まずお聞きしたい点になります。そしてこの

前房内投与ということについて、御社はディスクロージャーされていませんが、パートナーの Durect 社は開示している情報が

あります。ですので、参天におけるインプラントの状況を知りたいと思います。 

 

A-7-2 

（シャムズ CSO）競合の製品についての質問ですが、データを発表していることは知っております。もう一つ治験をやらないと

申請できないのではないかと思いますが、それほど大きな脅威であると感じてはいない、というのが私の総合的なコメントです。

もっといろいろな検討が必要であると思います。今後も、アラガンの開発のみならず、ほかの開発からもいろいろ学んでいきま

す。参天としては、もちろんこのドラッグデリバリーについても競争力がある形でいろいろなオプションを検討していきたいと思いま

す。そのゴールは有効性・安全性、そして使用しやすい、患者さんにフレンドリーなもの、なるべくそこを追求したいということで

す。ドラッグデリバリーについていろいろな違う形でテストをしていきます。ベストなやり方で製品をお届けしようと考えてまいりま

す。もちろん関心は持っていますが、これまでのところ、我々としては長期的には非常に生産的であるとか、そういう感触は持

っておりません。 

 


