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１． 当四半期の連結業績等に関する定性的情報 

（１）連結経営成績に関する定性的情報 

当第３四半期（２０１０年４月１日から１２月３１日までの累計期間、以下同じ。）

の連結業績は、以下の通り売上高は減収、営業利益、経常利益、四半期純利益は減益と

なりました。 

なお、当第３四半期の為替レートは、前年同期に比べ、米ドルに対して７円、    

ユーロに対して２０円の円高となったことから、売上高において３６１億円の減収、

営業利益においては３３億円の減益の影響がありました。 

 

[連結業績]                    （単位：百万円、端数切捨て） 

 前第３四半期 

（2010年 3月期） 

当第３四半期 

（2011 年 3月期） 

対前年同期増減額 

（増減率） 

売上高 ７７２,７７８ ７３４,２８１ △３８,４９７ 

（△５．０％） 

営業利益 １８２,６２０ １２１,０６０ △６１,５５９ 

（△３３．７％） 

経常利益 １８４,００４ １１７,４３０ △６６,５７３ 

（△３６．２％） 

四半期純利益 １１６,０６１ ７９,１５６ △３６,９０５ 

（△３１．８％） 

当第３四半期の為替レート：８７円／米ドル、１１３円／ユーロ 

前第３四半期の為替レート：９４円／米ドル、１３３円／ユーロ 

 

＜OSI Pharmaceuticals, Inc.（以下、OSI 社）の買収に伴う資産等の評価及び取得

原価配分結果の概要について＞ 

当社が２０１０年６月に買収した OSI 社に関し、本買収に伴う資産等の公正価

値評価及び取得原価配分結果は以下の通りです。 
・取得原価：３,５４３百万ドル 
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・資産等の評価及び取得原価配分結果の概要 
 ２０１０年６月３０日 

資産等の評価及び 

取得原価配分後 

当第３四半期 

連結累計期間の 

償却額 

 
備考 

無形資産（特許権）    

既発売・既承認分 ２,０２４百万ドル １２８百万ドル 個別に設定した 

償却期間で均等償却 

仕掛研究開発分 

 

７９１百万ドル － 発売後、個別に設定した

償却期間で均等償却 

無形資産に対する繰延税金負債 △１,０８３百万ドル － － 

その他資産・負債（純額） ６９０百万ドル － － 

のれん １,１２２百万ドル ２８百万ドル 償却年数２０年 

合計 １５６百万ドル 

（１３５億円*） 
 

*円貨額は、当第３四半期連結累計期間における期中平均為替レートで換算 

 

＜売上高＞ 

連結売上高は７，３４２億円（前年同期比５．０％減）となりました。 

・ グローバル製品では、過活動膀胱治療剤ベシケア、キャンディン系注射用抗真菌剤

ファンガード／マイカミンが着実に伸長しました。免疫抑制剤プログラフは、米国

において後発医薬品が発売されたことに伴う競争激化により売上が減少しました。

また、前立腺肥大症の排尿障害改善剤ハルナールは、米国での後発医薬品発売に伴

いライセンシーからのバルク・ロイヤリティ収入が大幅に減少しました。国内市場

においては、薬価改定の影響を受けましたが、新製品群の寄与などにより順調に拡

大しました。 

・ なお、OSI 社買収に伴い同社の売上高２２０億円を計上しています。 

 

（地域別売上の状況） 

※地域別売上高については売上元会社の所在地を元に集計しています。 

◇ 日本 

日本の売上高は４,２３６億円（同０．１％減）となりました。このうち国内市場での

売上高は、２０１０年４月に実施された薬価改定の影響を受けたものの順調に拡大し、

４,１０６億円（同０．５％増）となりました。 

・ プログラフ、ベシケアのほか、非ステロイド性消炎・鎮痛剤セレコックス、入眠剤    

マイスリー、統合失調症治療剤セロクエルなどが伸長しました。 

・ また、２０１０年１月に発売した成人気管支喘息治療剤シムビコートなどの新製品

群が売上拡大に寄与したほか、持続性アンジオテンシンⅡ受容体拮抗剤     

ミカルディスが、利尿剤との配合剤であるミコンビおよび２０１０年１０月に発売

したカルシウム拮抗剤との配合剤であるミカムロと併せ売上を拡大しました。 
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・ 一方、消化性潰瘍・胃炎治療剤ガスター、ハルナール、高コレステロール血症    

治療剤リピトールなどの売上が減少しました。 

 

◇ 海外 

米州の売上高は１,３９２億円（同１．７％減）となりました。なお、現地通貨ベース

での売上高は１,６０３百万ドル（同５．９％増）となりました。 

・ ベシケア、マイカミンに加え、心機能検査補助剤レキスキャンが伸長しました。   

一方、プログラフは後発医薬品の発売に伴う競争激化により減収となりました。 

・ なお、OSI 社買収に伴い、同社の売上高２２０億円を米州の売上に計上しました。 

欧州の売上高は１,４６０億円（同２０．６％減）となりました。なお、現地通貨    

ベースでの売上高は１,２８８百万ユーロ（同６．９％減）となりました。 

・ ベシケア、マイカミンが着実に伸長しました。 

・ プログラフは、為替の影響により減少しましたが、１日１回製剤のアドバグラフの

寄与などもあり、現地通貨ベースでは着実に伸長しました。なお、プログラフにつ

いては、欧州においてすでに複数の国で後発医薬品の発売が確認されています。 

・ また、ハルナールは、２０１０年３月に米国で後発医薬品が発売されたことに伴い

ライセンシーからのバルク・ロイヤリティ収入が大幅に減少しました。 

アジアの売上高は２５３億円（同１０．３％増）となりました。 

・ プログラフ、ハルナール、ベシケア、マイカミンなどが順調に拡大し、増収となり

ました。 

 

＜営業利益＞ 

連結営業利益は１,２１０億円（同３３．７％減）となりました。 

・ 売上高の減少に加えて、売上原価率が品目構成の変化などにより３０．７％   

（同０．４ポイント上昇）となったことから、売上総利益は５,０８７億円     

（同５．５％減）となりました。 

・ 販売費及び一般管理費合計は３,８７７億円（同８．９％増）となりました。この

うち、研究開発費は１,５５３億円（同１０．９％増）となりました。また、      

対売上高研究開発費比率は、前年同期より３．１ポイント上昇し２１．２％となり

ました。開発プロジェクトの進展に伴う費用が増加したほか、米国リジェネロン社

とのヒトモノクローナル抗体開発技術（VelocImmune antibody technology）に   

関する契約延長（２０１０年７月締結）に伴う一時金など、導入一時金が増加しま

した。また、OSI 社の研究開発費８４億円を計上しました。 

・ 研究開発費を除く販売費及び一般管理費は２,３２４億円（同７．６％増）となり

ました。新製品発売や事業エリア拡大に伴う販売促進費の増加に加え、ハルナール

に関する米国でのコ・プロモーション契約が満了したことに伴い、ライセンシーか

らの経費の戻入れが前年同期と比べ減少しました。また、OSI 社の買収に伴う企業

結合会計により計上した無形資産の減価償却費及びのれん償却費計１３５億円を 

計上しました。 
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＜経常利益＞ 

連結経常利益は１,１７４億円（同３６．２％減）となりました。 

・ 営業外収益は、運用資金の低下などにより受取利息が減少したことから、前年同期

に比べ１７億円減少し２６億円となりました。また、営業外費用は、為替差損が   

増加したことから前年同期に比べ３２億円増加し６２億円となりました。 

 

＜四半期純利益＞ 

連結四半期純利益は７９１億円（同３１．８％減）となりました。 

・ 特別利益は、投資有価証券売却益を計上したことなどから１１億円となりました。

特別損失は、OSI 社買収に伴う事業統合費用３４億円を計上したことなどから   

５９億円となりました。 
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（２）連結財政状態に関する定性的情報 

＜貸借対照表＞ 

 当第３四半期末（２０１０年１２月３１日時点）における総資産は、        

１兆３,０２３億円（前期末比６１８億円減）となりました。第１四半期において    

OSI 社の株式を取得したことなどから、現金及び預金が１,７１６億円、有価証券が   

２,０５４億円減少しました。一方で、OSI 社株式の取得により特許権、のれんを計上

したことから無形固定資産が増加しました。 
 負債は、２,９８２億円（同１２０億円減）となりました。未払金など、その他の    

流動負債が減少しました。一方で、OSI 社に係る企業結合会計に伴い繰延税金負債を

計上したことなどからその他の固定負債が増加しました。 
なお、第１四半期において実施した短期借入金は全額返済しました。 

 純資産は、１兆４１億円（同４９８億円減）となり､自己資本比率は７７.０％とな

りました。四半期純利益７９１億円を計上した一方で、剰余金の配当５７７億円を   

実施しました。また、為替換算調整勘定が純資産の減少方向に６８１億円変動しまし

た。 
なお、２０１０年５月３１日に自己株式の消却３０６億円（８００万株）を実施し

ております。 
 
＜キャッシュ・フロー計算書＞ 

 営業活動によるキャッシュ・フローは８３０億円（前年同期比２６６億円減）とな

りました。税金等調整前四半期純利益が６７９億円減少した一方で、法人税等の支払

額が３４９億円減少しました。 
 投資活動によるキャッシュ・フローは△２,２９５億円（同１,９１２億円支出増）と

なりました。OSI 社株式の取得に２,８７７億円支出しました。一方で、有価証券の   

売却と取得による収支が８１６億円の収入（同７５４億円増）となりました。 
 財務活動によるキャッシュ・フローは△９３６億円（同８３億円支出増）となりま

した。配当金の支払額は５７７億円（同１３億円増）となりました。また、OSI 社の

発行していた社債の償還による支出３５４億円が計上されています。一方で、前年同

期と比較して自己株式の取得による支出が２６９億円減少しました。 
 これらの結果、当第３四半期末の現金及び現金同等物の残高は１ ,５９２億円    

（前期末比２,７２７億円減）となりました。 
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（３）連結業績予想に関する定性的情報 

通期連結業績予想は下表の通りです。２０１０年１１月に公表した予想数値からの

変更はありません。 

 

[通期連結業績予想]                            （単位：百万円、端数切捨て） 

 ２０１０年３月期 

通期実績 

２０１１年３月期 

通期予想 

増減額 

（増減率） 

売 上 高 ９７４,８７７ ９４２,０００ 
△３２,８７７ 

（△３.４％） 

営 業 利 益 １８６,４０７ １２４,０００ 
△６２,４０７ 

（△３３.５％） 

経 常 利 益 １９０,９８６ １２２,０００ 
△６８,９８６ 

（△３６.１％） 

当期純利益 １２２,２５７ ８２,０００ 
△４０,２５７ 

（△３２.９％） 

（注）２０１１年３月期通期の想定為替レート：８４円／米ドル、１１２円／ユーロ 

２０１０年３月期通期の為替レート（実績）：９３円／米ドル、１３１円／ユーロ 
 

 

 
 
 
 
 
 
（注意事項） 

資料中の業績見通し数値及び開発見通し等の将来に関する記述は、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、様々な要因によりこれら将来に関

する記述内容とは大きく異なる可能性があることをご承知おきください。そのような

要因の例としては、経済情勢の悪化、為替レートの変動、法律・行政制度の変化、新

製品上市の遅延、競合会社の価格・製品戦略による圧力、当社製品の販売力の低下、

生産中断、当社の知的財産権に対する侵害、重大な訴訟における不利な判決等があり

ますが､これらに限定されるものではありません。 

 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。 
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２.その他の情報 

（１）重要な子会社の異動の概要 

連結範囲の変更を伴う特定子会社の異動について、該当事項はありません。 

 
（２）簡便な会計処理及び特有の会計処理の概要 

・ 簡便な会計処理 

該当事項はありません。 

・ 特有の会計処理 

[ 税金費用の計算 ] 

 税金費用については、当第３四半期連結会計期間を含む連結会計年度の税引前当

期純利益に対する税効果会計適用後の実効税率を合理的に見積り、税引前四半期純

利益に当該見積実効税率を乗じて計算しております。なお、法人税等調整額は法人

税等に含めて表示しております。 

 
（３）会計処理の原則・手続、表示方法等の変更の概要 

[ 資産除去債務に関する会計基準の適用 ] 

 第１四半期連結会計期間より、「資産除去債務に関する会計基準」（企業会計基準

第 18 号 平成 20 年３月 31 日）及び「資産除去債務に関する会計基準の適用指針」

（企業会計基準適用指針第 21号 平成 20年３月 31日）を適用しております。 

これにより、営業利益及び経常利益はそれぞれ 57百万円減少し、税金等調整前四

半期純利益は 617 百万円減少しております。また、当会計基準等の適用開始による

資産除去債務の変動額は 559百万円であります。 

[ 持分法に関する会計基準及び持分法適用関連会社の会計処理に関する当面の取扱

いの適用 ] 

第１四半期連結会計期間より、「持分法に関する会計基準」（企業会計基準第 16号 

平成 20 年３月 10 日公表分）及び「持分法適用関連会社の会計処理に関する当面の

取扱い」（実務対応報告第 24 号 平成 20 年３月 10 日）を適用し、連結決算上必要

な修正を行っております。 

これによる損益への影響はありません。 

[ 企業結合に関する会計基準等の適用 ] 

第１四半期連結会計期間より、「企業結合に関する会計基準」（企業会計基準第 21

号 平成 20 年 12 月 26 日）、「連結財務諸表に関する会計基準」（企業会計基準第 22

号 平成 20年 12月 26 日）、「「研究開発費等に係る会計基準」の一部改正」（企業会

計基準第 23号 平成 20 年 12月 26日）、「事業分離等に関する会計基準」（企業会計

基準第７号 平成 20 年 12 月 26 日）、「持分法に関する会計基準」（企業会計基準第

16 号 平成 20年 12月 26日公表分）及び「企業結合会計基準及び事業分離等会計基

準に関する適用指針」（企業会計基準適用指針第 10号 平成 20年 12 月 26日）を適

用しております。 

　　　アステラス製薬株式会社（4503） 
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３．四半期連結財務諸表 
（１）四半期連結貸借対照表 

（単位：百万円）

当第３四半期連結会計期間末
(平成22年12月31日) 

前連結会計年度末に係る 
要約連結貸借対照表 
(平成22年３月31日) 

資産の部   

流動資産   

現金及び預金 140,541 312,196

受取手形及び売掛金 274,178 228,088

有価証券 19,594 225,078

商品及び製品 76,048 82,749

仕掛品 14,970 12,152

原材料及び貯蔵品 19,539 16,151

その他 88,674 113,777

貸倒引当金 △1,218 △1,650

流動資産合計 632,328 988,544

固定資産   

有形固定資産 185,017 184,489

無形固定資産   

のれん 103,313 22,159

特許権 235,810 －

その他 22,605 40,601

無形固定資産合計 361,729 62,760

投資その他の資産   

投資有価証券 64,032 70,797

その他 59,307 57,640

貸倒引当金 △97 △56

投資その他の資産合計 123,242 128,382

固定資産合計 669,989 375,632

資産合計 1,302,318 1,364,176

負債の部   

流動負債   

支払手形及び買掛金 98,212 84,024

未払法人税等 14,467 21,216

引当金 4,168 3,732

その他 112,118 168,184

流動負債合計 228,966 277,157

固定負債   

退職給付引当金 16,274 17,638

その他の引当金 44 24

その他 52,920 15,422

固定負債合計 69,239 33,085

負債合計 298,206 310,243

　　　アステラス製薬株式会社（4503） 
平成23年3月期　第3四半期決算短信
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（単位：百万円）

当第３四半期連結会計期間末
(平成22年12月31日) 

前連結会計年度末に係る 
要約連結貸借対照表 
(平成22年３月31日) 

純資産の部   

株主資本   

資本金 103,000 103,000

資本剰余金 176,821 176,821

利益剰余金 885,871 895,101

自己株式 △23,511 △54,160

株主資本合計 1,142,182 1,120,763

評価・換算差額等   

その他有価証券評価差額金 11,168 14,153

為替換算調整勘定 △150,688 △82,542

評価・換算差額等合計 △139,520 △68,388

新株予約権 1,449 1,205

少数株主持分 － 352

純資産合計 1,004,111 1,053,933

負債純資産合計 1,302,318 1,364,176

　　　アステラス製薬株式会社（4503） 
平成23年3月期　第3四半期決算短信
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（２）四半期連結損益計算書 
（第３四半期連結累計期間） 

（単位：百万円）

前第３四半期連結累計期間 
(自 平成21年４月１日 
 至 平成21年12月31日) 

当第３四半期連結累計期間 
(自 平成22年４月１日 
 至 平成22年12月31日) 

売上高 772,778 734,281

売上原価 234,093 225,485

売上総利益 538,685 508,796

販売費及び一般管理費 356,065 387,735

営業利益 182,620 121,060

営業外収益   

受取利息 2,461 879

受取配当金 1,085 1,145

持分法による投資利益 166 －

その他 638 587

営業外収益合計 4,351 2,612

営業外費用   

持分法による投資損失 － 21

為替差損 2,183 5,754

その他 783 466

営業外費用合計 2,967 6,242

経常利益 184,004 117,430

特別利益   

固定資産売却益 45 295

投資有価証券売却益 － 853

その他 164 30

特別利益合計 209 1,180

特別損失   

固定資産除売却損 1,755 830

減損損失 1,056 －

買収に伴う事業統合費用 － 3,498

資産除去債務会計基準の適用に伴う影響額 － 559

その他 732 1,046

特別損失合計 3,544 5,934

税金等調整前四半期純利益 180,669 112,676

法人税等 63,149 33,519

少数株主損益調整前四半期純利益 － 79,156

少数株主利益 1,457 －

四半期純利益 116,061 79,156

　　　アステラス製薬株式会社（4503） 
平成23年3月期　第3四半期決算短信

11



（３）四半期連結キャッシュ・フロー計算書 

（単位：百万円）

前第３四半期連結累計期間 
(自 平成21年４月１日 
 至 平成21年12月31日) 

当第３四半期連結累計期間 
(自 平成22年４月１日 
 至 平成22年12月31日) 

営業活動によるキャッシュ・フロー   

税金等調整前四半期純利益 180,669 112,676

減価償却費 28,307 38,838

減損損失 1,056 －

のれん償却額 5,960 8,078

受取利息及び受取配当金 △3,546 △2,025

有形固定資産除売却損益（△は益） 1,710 534

売上債権の増減額（△は増加） △40,397 △49,251

たな卸資産の増減額（△は増加） △7,188 △9,300

仕入債務の増減額（△は減少） 11,206 20,359

その他 3,321 1,538

小計 181,099 121,448

利息及び配当金の受取額 3,718 2,004

利息の支払額 － △225

法人税等の支払額 △75,063 △40,132

営業活動によるキャッシュ・フロー 109,754 83,095

投資活動によるキャッシュ・フロー   

有価証券の取得による支出 △137,324 △2,797

有価証券の売却による収入 143,508 84,433

有形固定資産の取得による支出 △28,365 △25,321

有形固定資産の売却による収入 936 395

無形固定資産の取得による支出 △20,793 △7,878

投資有価証券の取得による支出 △9,370 △1,054

投資有価証券の売却による収入 6,694 5,016

連結の範囲の変更を伴う子会社株式の取得による
支出

－ △287,746

その他 6,411 5,433

投資活動によるキャッシュ・フロー △38,301 △229,518

財務活動によるキャッシュ・フロー   

社債の償還による支出 － △35,429

自己株式の取得による支出 △26,986 △22

配当金の支払額 △56,401 △57,727

少数株主への配当金の支払額 △1,454 －

その他 △451 △455

財務活動によるキャッシュ・フロー △85,294 △93,634

現金及び現金同等物に係る換算差額 △741 △32,643

現金及び現金同等物の増減額（△は減少） △14,582 △272,701

現金及び現金同等物の期首残高 409,826 431,920

現金及び現金同等物の四半期末残高 395,243 159,218

　　　アステラス製薬株式会社（4503） 
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（４）継続企業の前提に関する注記
該当事項はありません。

（５）セグメント情報

前第３四半期連結累計期間（自 平成21年４月１日　至 平成21年12月31日）

【事業の種類別セグメント情報】

【所在地別セグメント情報】 (単位:百万円、端数切捨て）

売上高

計

営業利益

【海外売上高】

当第３四半期連結累計期間（自 平成22年４月１日　至 平成22年12月31日）

【セグメント情報】

当社グループは、医薬品事業の単一セグメントのため、記載を省略しております。

（追加情報）

（６）株主資本の金額に著しい変動があった場合の注記

該当事項はありません。

（７）その他注記情報

【研究開発費の総額】

前第３四半期連結累計期間（自 平成21年４月１日　至 平成21年12月31日）

140,101百万円

当第３四半期連結累計期間（自 平成22年４月１日　至 平成22年12月31日）

155,311百万円

　第１四半期連結会計期間より、「セグメント情報等の開示に関する会計基準」（企業会計基準第17号　平成
21年３月27日）及び「セグメント情報等の開示に関する会計基準の適用指針」（企業会計基準適用指針第20号
平成20年３月21日）を適用しております。

46.7 

139,653178,614

772,778

360,53211,12531,138

18.1 4.0 1.5 
Ⅲ 連結売上高に占める
　 海外売上高の割合（％）

Ⅱ 連結売上高
　　　　　 （百万円）

Ⅰ 海外売上高
　　　　 　（百万円）

23.1 

117,505 17,669 40,807 2,836

北米

－772,778

(２)セグメント間の内部
　　売上高又は振替高

2251,21049,755

計北米 欧州 アジア その他

182,620178,819 3,800 

424,128

235,208 (190,732)963,51123,026513,870

23,003

89,742

772,778

  当社グループの事業は、販売方法及び製品の種類、性質、製造方法の類似性を考慮して「医薬品及びその関
連製品事業」とこれに属さない「その他の事業」に区分しております。全セグメントの売上高の合計及び営業
利益の合計額に占める「医薬品及びその関連製品事業」の割合が、いずれも90％を超えているため、事業の種
類別セグメント情報の記載を省略しております。

772,778191,405

183,997141,649
(１)外部顧客に対する
　　売上高

－      (190,732)190,732

日本 連結
消去

又は全社
計アジア欧州

　　　アステラス製薬株式会社（4503） 
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20112011年年33月期第月期第33四半期決算四半期決算 補足情報補足情報

【業績情報】

１．連結損益の詳細

２．地域別売上高・営業利益

３．為替レートの状況

４．研究開発費の状況４．研究開発費の状況

５．医療用医薬品事業の詳細

６．連結貸借対照表

【開発品情報】

新薬開発状況
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新薬開発状況 (2011年2月現在）

1. グローバル開発品

　(1) 承認

開発ｺｰﾄﾞ
一般名

地域
自社
/導入

備考

YM905
ｿﾘﾌｪﾅｼﾝ

日本 自社 剤形追加

　(2) 申請中（最も開発の進んでいる地域のフェーズ）

剤形 備考

自社

ﾃﾗﾊﾞﾝｼﾝ
脂質化

ｸﾞﾘｺﾍﾟﾌﾟﾁﾄﾞ系
抗生物質

注射 ﾃﾗﾊﾞﾝｽ

院内肺炎

米国　申請(*)

(09/01)

術後静脈血栓塞栓症予防
欧州　P-Ⅱ
米国　P-Ⅱ

自社
YM178

ﾐﾗﾍﾞｸﾞﾛﾝ
3受容体
作動薬

過活動膀胱における
尿意切迫感、

頻尿及び切迫性尿失禁

日本　申請
(10/06)

*2009年11月にFDAより、ｺﾝﾌﾟﾘｰﾄﾚｽﾎﾟﾝｽﾚﾀｰを受領。2010年12月に2回目のｺﾝﾌﾟﾘｰﾄﾚｽﾎﾟﾝｽﾚﾀｰを受領。

欧州　P-Ⅱ

欧州　申請
(09/10)

欧州　申請
(09/10)

日本　P-Ⅰ

米国　P-Ⅲ
欧州　P-Ⅲ
日本　申請

(10/09)

欧州　P-Ⅱ
日本/ｱｼﾞｱ　P-Ⅱ

ｸﾞﾗﾑ陽性菌に起因する
複雑性皮膚・軟部組織

感染症

MRSA感染症

心房細動における
血栓症予防

急性冠症候群

YM150
ﾀﾞﾚｷｻﾊﾞﾝ

ﾌｧｸﾀｰXa
阻害剤

経口

自社
/導入

経口
（口腔内崩壊錠）

過活動膀胱における
尿意切迫感、頻尿
及び切迫性尿失禁

ﾑｽｶﾘﾝM３

受容体拮抗剤

製品名
（承認時期）

薬効/作用機序 対象疾患 剤形

ﾍﾞｼｹｱOD錠
（2010年10月）

経口

開発ｺｰﾄﾞ
一般名

薬効/作用機序 対象疾患
開発段階

地域
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　(3) P-Ⅲ～P-Ⅱ（最も開発の進んでいる地域のフェーズ）

開発ｺｰﾄﾞ
一般名

薬効/作用機序 対象疾患
開発段階

地域
剤形

自社
/導入

備考

EC905
ｿﾘﾌｪﾅｼﾝ/
ﾀﾑｽﾛｼﾝ

ｿﾘﾌｪﾅｼﾝと
ﾀﾑｽﾛｼﾝの
併用療法

前立腺肥大症に伴う排尿障害 欧州　P-Ⅲ 経口 自社

MDV3100 抗ｱﾝﾄﾞﾛｹﾞﾝ剤 前立腺がん

米国　P-Ⅲ
欧州　P-Ⅲ
日本　P-Ⅰ

経口 ﾒﾃﾞｨﾍﾞｰｼｮﾝ

ASP1941 SGLT2阻害剤 2型糖尿病
日本　P-Ⅲ
米国　P-Ⅱ
欧州　P-Ⅱ

経口
自社

(寿製薬と
共同開発)

侵襲性ｱｽﾍﾟﾙｷﾞﾙｽ
米国/欧州

P-Ⅲ

ｶﾝｼﾞﾀﾞ血症/侵襲性ｶﾝｼﾞﾀﾞ症
米国/欧州

P-Ⅲ

ｴﾙﾛﾁﾆﾌﾞ
(ﾀﾙｾﾊﾞ)

HER1/EGFR
ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ

阻害剤

非小細胞肺がん
（EGFR変異患者における

標準治療、ｱｼﾞｭﾊﾞﾝﾄ療法）、
肝細胞がん

米国　P-Ⅲ 経口
自社

（OSI） 効能追加

副腎皮質がん 米国　P-Ⅲ

卵巣がん、非小細胞肺がん、
肝細胞がん

米国　P-Ⅱ

YM155 ｻﾊﾞｲﾋﾞﾝ
発現抑制剤

乳がん、非ﾎｼﾞｷﾝﾘﾝﾊﾟ腫

米国　P-Ⅱ
欧州　P-Ⅱ
日本　P-Ⅰ

注射 自社

AC220 FLT3ﾁﾛｼﾝ
ｷﾅｰｾﾞ阻害剤

急性骨髄性白血病
米国　P-Ⅱ
欧州　P-Ⅱ 経口 ｱﾝﾋﾞｯﾄ

ASP2151 ﾍﾘｶｰｾﾞ・ﾌﾟﾗｲﾏｰｾﾞ
阻害剤

帯状疱疹・性器ﾍﾙﾍﾟｽ
 日本　P-Ⅱ(*)

米国　P-Ⅱ(*) 経口 自社

YM311
(FG-2216) HIF安定化剤 腎性貧血

欧州　P-Ⅱ
日本　P-Ⅰ 経口 ﾌｨﾌﾞﾛｼﾞｪﾝ

ASP1517
(FG-4592) HIF安定化剤 腎性貧血

欧州　P-Ⅱ
日本　P-Ⅰ 経口 ﾌｨﾌﾞﾛｼﾞｪﾝ

*開発中断中

OSI-906
IGF-1R/IR

ﾁﾛｼﾝｷﾅｰｾﾞ
阻害剤

経口
自社

（OSI）

ｲｻﾌﾞｺﾅｿﾞｰﾙ
ｱｿﾞｰﾙ系
抗真菌剤

注射
経口

ﾊﾞｼﾘｱ

25



　(3) P-Ⅲ～P-Ⅱ（最も開発の進んでいる地域のフェーズ）（続き）

開発ｺｰﾄﾞ
一般名

薬効/作用機序 対象疾患
開発段階

地域
剤形

自社
/導入

備考

AGS-1C4D4 抗体（前立腺
幹細胞抗原認識）

膵臓がん
米国/欧州

P-Ⅱ 注射
自社

(Agensys)

ASP015K 免疫抑制剤
臓器移植における
拒絶反応の抑制

米国　P-Ⅱ
日本　P-Ⅰ 経口 自社

ASKP1240 抗CD40抗体
臓器移植における
拒絶反応の抑制

米国　P-Ⅱ
日本　P-Ⅰ 注射

協和発酵
ｷﾘﾝ

OSI-027 mTORｷﾅｰｾﾞ
阻害剤

腎細胞がん 米国　P-Ⅱ 経口
自社
(OSI)

PSN821 GPR119作動薬 2型糖尿病、肥満 欧州　P-Ⅱ 経口
自社

（OSI）

YM905小児
ｿﾘﾌｪﾅｼﾝ

ﾑｽｶﾘﾝM3

受容体拮抗剤
小児の

神経因性膀胱と過活動膀胱
米国/欧州

P-Ⅱ
経口 自社 効能追加

ﾀﾞｲｱﾈｷｼﾝ
ﾎｽﾌｧﾁｼﾞﾙｾﾘﾝ

結合阻害
腎移植後の

臓器機能障害予防
米国 P-Ⅱ 注射 ｱﾗｳﾞｨﾀ
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2. ローカル開発品：日本

　(1) 申請中（最も開発の進んでいるフェーズ）

開発ｺｰﾄﾞ
一般名

薬効/作用機序 対象疾患
開発段階

地域
剤形

自社
/導入

備考

ASP8825
(XP13512)

ｶﾞﾊﾞﾍﾟﾝﾁﾝの
ﾌﾟﾛﾄﾞﾗｯｸﾞ

ﾚｽﾄﾚｽﾚｯｸﾞｽ症候群
日本　申請
（09/11）

経口 ｾﾞﾉﾎﾟｰﾄ

YM529
ﾐﾉﾄﾞﾛﾝ酸

骨吸収抑制剤 骨粗鬆症(間歇投与)
日本　申請

(10/09) 経口
自社

(小野薬品と
共同開発)

剤形追加

YM443
ｱｺﾁｱﾐﾄﾞ

ｱｾﾁﾙｺﾘﾝ
分解酵素阻害剤

機能性ﾃﾞｨｽﾍﾟﾌﾟｼｱ
日本　申請

(10/09) 経口 ｾﾞﾘｱ新薬

前立腺がん
（1ヶ月製剤）

日本　申請
(10/10)

前立腺がん
（3ヶ月製剤）

日本　P-Ⅱ 剤形追加

　(2) P-Ⅲ～P-Ⅱ（最も開発の進んでいるフェーズ）

開発ｺｰﾄﾞ
一般名

薬効/作用機序 対象疾患
開発段階

地域
剤形

自社
/導入

備考

ASP1585
(AMG223)

非吸収性ﾘﾝ吸着
ﾎﾟﾘﾏｰ

高ﾘﾝ血症 日本　P-Ⅲ 経口
ｲﾘﾌﾟｻ

/ｱﾑｼﾞｪﾝ

YM177
ｾﾚｺｷｼﾌﾞ

ｼｸﾛｵｷｼｹﾞﾅｰｾﾞⅡ
阻害剤

急性疼痛 日本　P-Ⅲ 経口 ﾌｧｲｻﾞｰ 効能追加

YM533
ﾍﾞﾗﾌﾟﾛｽﾄﾅﾄﾘｳﾑ

ﾌﾟﾛｽﾀｻｲｸﾘﾝ
受容体刺激剤

慢性腎不全
(原発性・腎硬化)

日本/ｱｼﾞｱ
P-Ⅲ 経口 東ﾚ

効能追加
剤形追加

過敏性腸症候群
女性患者

日本　P-Ⅱ 効能追加

過敏性腸症候群
（口腔内崩壊錠）

日本
生物学的

同等性試験
剤形追加

3. ローカル開発品：米国

　(1) 申請中

開発ｺｰﾄﾞ
一般名

薬効/作用機序 対象疾患
開発段階

地域
剤形

自社
/導入

備考

RSD1235
ﾊﾞﾅｶﾗﾝﾄ

抗不整脈剤 心房細動
米国　申請

(06/12)(*) 注射 ｶﾙﾃﾞｨｵｰﾑ

ASP3550
ﾃﾞｶﾞﾚﾘｸｽ

GnRH受容体
拮抗剤

注射 ﾌｪﾘﾝｸﾞ

* 2008年8月にFDAより、承認可能通知を受領

YM060
ﾗﾓｾﾄﾛﾝ

5-HT3受容体
拮抗剤

経口 自社
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4. P-Ⅰ

開発ｺｰﾄﾞ
一般名

対象疾患 剤形 自社/導入

AGS-16M8F がん
（ADC技術活用）

注射
自社

(Agensys)

ASG-5ME がん
（ADC技術活用）

注射

自社
(Agensys)

[ｼｱﾄﾙｼﾞｪﾈﾃｨｸｽと
共同開発]

ASP3652 過活動膀胱 経口 自社

ASP7035 夜間頻尿 経口 自社

ASP0777 ｱﾙﾂﾊｲﾏｰ病［認知症］ 経口 自社

ASP3291 潰瘍性大腸炎 経口 自社

FK949E
ｸｴﾁｱﾋﾟﾝ

大うつ病 経口 ｱｽﾄﾗｾﾞﾈｶ

ASP4178 2型糖尿病 経口 自社

ASP5034 2型糖尿病 経口 自社

ASP1707 前立腺がん、子宮内膜症 経口 自社

ASP0306 前立腺肥大症に伴う排尿障害 経口 自社

ASP4058 多発性硬化症 経口 自社

ASP0456
ﾘﾅｸﾛﾁﾄﾞ

過敏性腸症候群 経口 ｱｲｱﾝｳｯﾄﾞ

AKP-002 前立腺肥大症に伴う排尿障害 経口 あすか製薬

ASP8477 神経因性疼痛 経口 自社

ASP2408 関節ﾘｳﾏﾁ 注射 ﾊﾟｰｼｰﾄﾞ

ASP3026 がん 経口 自社
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5. 開発中止品目

開発ｺｰﾄﾞ
一般名

開発段階
地域

対象疾患 理由

ASP0485
ｱﾚﾌｧｾﾌﾟﾄ

米国　P-Ⅱ
欧州　P-Ⅱ

腎臓移植における
拒絶反応の抑制

欧米のP2試験において、期待された有効性の結
果が得られなかったため、腎臓移植における開発
中止を決定した。

ASP9831 欧州　P-Ⅱ 非ｱﾙｺｰﾙ性脂肪肝炎
欧州のP2試験において、期待された肝機能の改
善が認められなかったため、開発中止を決定し
た。

ASP6183
(AGS-8M4) 米国　P-Ⅱ(*) 卵巣がん

前臨床ﾃﾞｰﾀを総合的に精査した結果、開発中止
を決定した。

AGS-16M18 P-Ⅰ がん

前臨床及び臨床ﾃﾞｰﾀを総合的に評価した結果、
本抗体の開発を継続しないことを決定した。なお、
本抗体の標的は高く評価しており、同標的に対
し、より有望な抗体と考えるAGS-16M8F（ADC、
P1）の開発を進めていく。

*開発中断中
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【2010年11月1日　決算発表からの変更箇所】

申請中

P-Ⅲ～P-Ⅱ

P-Ⅰ

開発中止

ｱﾗｳﾞｨﾀﾀﾞｲｱﾈｷｼﾝ
ﾎｽﾌｧﾁｼﾞﾙｾﾘﾝ

結合阻害
腎移植後の

臓器機能障害予防

自社
/導入

自社

効能追加

剤形
自社
/導入

備考

・フェーズⅠ段階にあったAGS-16M18 [がん] の開発を中止したため、リストから削除した。

・欧米でフェーズⅡ段階にあったASP0485 [腎臓移植における拒絶反応の抑制] の開発を中止したため、リストから
　削除した。

過敏性腸症候群
（口腔内崩壊錠）

・ASP3026 [がん] をフェーズⅠのリストに追加した。

・ASP8477 [神経因性疼痛] をフェーズⅠのリストに追加した。

・ASP2408 [関節リウマチ] をフェーズⅠのリストに追加した。

YM060
ﾗﾓｾﾄﾛﾝ

5-HT3受容体
拮抗剤

過敏性腸症候群
女性患者

日本　P-Ⅱ

経口

・アラヴィタ社から導入したダイアネキシン [腎移植後の臓器機能障害予防] をP-Ⅲ～P-Ⅱのリストに追加した。

開発ｺｰﾄﾞ
一般名

薬効/作用機序

・欧州でフェーズⅡ段階にあったASP9831 [非アルコール性脂肪肝炎] の開発を中止したため、リストから削除した。

・開発を中断していたASP6183 (AGS-8M4) [卵巣がん] の開発中止を決定したため、リストから削除した。

・テラバンシンの米国申請 [院内肺炎] の脚注に、2回目のコンプリートレスポンスレターを2010年12月に受領したこと
　を追記した。（下線部）

日本
生物学的

同等性試験
剤形追加

・YM060の口腔内崩壊錠の剤形追加のための日本の試験を追加した。また、欧州での開発を中止したことから、
　欧州のフェーズⅡ試験を削除した。これに伴い、ローカル開発品の項目に移動した。（下線部追加）

*2009年11月にFDAより、ｺﾝﾌﾟﾘｰﾄﾚｽﾎﾟﾝｽﾚﾀｰを受領。2010年12月に2回目のｺﾝﾌﾟﾘｰﾄﾚｽﾎﾟﾝｽﾚﾀｰを受領。

備考

自社
/導入

備考

YM155 ｻﾊﾞｲﾋﾞﾝ
発現抑制剤

乳がん、非ﾎｼﾞｷﾝﾘﾝﾊﾟ腫

備考
開発ｺｰﾄﾞ
一般名

自社

開発段階
地域

剤形

注射

ﾃﾗﾊﾞﾝｼﾝ

開発ｺｰﾄﾞ
一般名

対象疾患
開発段階

地域

対象疾患
開発段階

地域
剤形

自社
/導入

欧州　申請
（09/10）

開発ｺｰﾄﾞ
一般名

薬効/作用機序 対象疾患
開発段階

地域
剤形

以上

薬効/作用機序 対象疾患

ﾃﾗﾊﾞﾝｽ
脂質化

ｸﾞﾘｺﾍﾟﾌﾟﾁﾄﾞ系
抗生物質

院内肺炎

米国　申請(*)

（09/01）
注射

・YM155のメラノーマの適応での開発中止を決定したため、対象疾患から削除した。（下線部変更）

米国 P-Ⅱ 注射

薬効/作用機序

米国　P-Ⅱ
欧州　P-Ⅱ
日本　P-Ⅰ
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