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Halozyme Therapeutics Inc.23BA3& H1 D PEG Vi FA#az b M T Lo g4y fif
5 PEGPH20 OOf F B 512 KB THE HER2 FRMEFLA AR5 7 7 —ART A
TRIR ORI BT DI EERA AR L E LT,

2015 4F 8 A | RIRYEZ MG ET 57 =— R MR BR HEfiE th 0 4 B8l T 27 VA4 1L
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L.P. CK[E) &7 m— L7 3L R B %S - L RIRIE SRR 2 ks L £ LT,

2015 4 9 A | YHAIROMEREFARAT 72 — o T, R TROEAS
NI WNIRRD— D ThH~ A~ (FEIE) O CTHRHIT VAV R AT 4L« =—
RPN M LT A 8RR R SR O SL R B 2K % . AL AD Drugs for
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Medicine (Z[E) 33 X Y University of Liverpool (Z=[E) &, [A14: 10 A IZIXIE=EFIE K
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BABET) OEMRAZ UG T 25 R/iRE L [F4E 12 1 28 RIZHINFHReE 258 T
LELT,
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¥, il AT Aloxi | (— % 44 : palonosetron) (22 WTIL, fiEREY Helsinn
Therapeutic US Inc.&KENZF1F L FRARZA TV ET,
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O ) L7220 ELUT-, #HAEOEIRIC 300 EH . ALY DIV 428 5 65 B
T ZEHUEL,

O UbrofERE ek OB eR%SE oI, 1,793 (& 26 55 M (Fif#ARLy

O

59 {8 91 I HHHEE) L7220 FELT-,
B EEFEHICLIAF vy 2 7B AR T EE LG W) — Ky
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[(Fryy a7 —BEfEEOHER |

2013 4 3 A 2014 4 3 A 2015 43 HH# 2016 43 HH#A

BT FIRE R e (%) 48.0 54.0 56.8 58.9
Wl — 2D BT A & 7 E
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Xyvia-7a—xt R T AL E 4.3 2.8 3.2 2.2
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Bl B In B R oy bR SBAHOIA B IRE T ARy - B EAE

Rl —AD BT B IR B H 3R SRR RAE — S PE S

Fyya-Ta—xtER AR AR RSy T a—

AL BV AR TR LA o 7n— RN
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3) FIFRBL 7 (ZBE 925 2 07 B J O ] - R D fic
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DALATA B IR BRI ALY ) 1L7.3% &0 E T, MO S IOV TIE, TR Y4720 4ER
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1) EFERE

BTN —TNE, BEREF DI RO EREREFH —RICE X, TDOXR T 4vh
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Fio. BREEITTITOW T, EFEME FE IS 920 O KA 7”9 DOE® 2 /37 A
R RTUAUN, DWW EAREGRZ KM 2O — 2L TLE DT TV ET,
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(1) FHENIR S E DRV IRY
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sl HEHE O, 7 a— Vil oO<0, Frany —e U x A0 R, 5
BIH A B2 8 OB HIER BN T, —EDRENESNE LT, 2, EMOM
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EWV oM O [ EICBWTUI—ED RN ESEL,
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PLTFD 3 SO EEDOERZOILET,
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RBFEE=— DT EEFBIELET, S50, I AMPA = & HEHIH (D
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SERH A~ £, FR2, BARICB O L, EEERICB WO TRAEAROE O GRAE,
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@ BEERARILE
B, REREICLAMEAIEZ LR T A7, BRI E 1T T 58 B
PULHEA AL, VAT ~N— R L L — N W2 IEBR BRI & PN RN 2% SR A
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SR EDOERROMER 2 B E S5,

R EOEROEEE IR T D,
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A ZA S BEAELZBESBLIUOHNE B 20K & BRI IGFEHET S,

S OIS MR Z X T L LT N ERHE R O 1A &2 FE =45,

B BHOa =R — I NRF AT AT A B2 fi4ZESHR
EEZESHEA EESHA BT —KRL — 3 2EHNZES AR
ZLLUF OR— =B L TOET,
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	1603添付資料_ver18_160512
	○　売上収益については、抗がん剤「ハラヴェン」、「レンビマ」および抗てんかん剤「Fycompa」が拡大するとともに、中国、アジア医薬品事業が高い成長を継続した一方、日本医薬品事業における長期収載品がジェネリック医薬品との競合等により減少し、全体では5,479億22百万円（前期比0.1％減）となりました。 領域別には、がん関連領域製品で「ハラヴェン」が伸長したほか、米国、欧州、日本およびアジアで新発売した「レンビマ」が順調な立ち上がりを示し、がん関連領域全体では1,185億1百万円（同20.1％増）...
	〇 営業利益は、グローバルブランドや中国、アジア医薬品事業などの高い成長による医薬品事業の売上収益・利益の拡大に加え、費用効率化、子会社株式や固定資産の譲渡による売却益、および開発品に関する共同開発・共同販促契約締結に伴う契約一時金受領により、営業利益は519億35百万円（前期比83.3％増）となりました。当期利益は、営業利益の増加に加え、米国における子会社株式譲渡等に伴う税金費用の減少により、550億45百万円（同26.7％増）となりました。
	〇 基本的1株当たり当期利益は、192円23銭（前期より40円66銭増）となりました。
	〇 当期利益にその他の包括利益を加減した当期包括利益は、前期末からの円高の影響で為替換算差額が減少した結果、164億52百万円（前期比85.6％減）でした。
	＜日本医薬品事業＞

	○ 売上収益は2,668億10百万円（前期比4.2％減）、セグメント利益は　　　　　　　　1,116億42百万円（同8.8％減）でした。売上収益の内訳は、医療用医薬品が　　2,339億21百万円（同4.7％減）、ジェネリック医薬品が284億94百万円（同6.0％増）、診断薬が43億94百万円（同26.5％減）となりました。なお、2015年12月28日付で当社の診断薬事業子会社であったエーディア株式会社を積水化学工業株式会社に譲渡しました。
	○　品目別の売上収益については、ヒト型抗ヒトTNFαモノクローナル抗体「ヒュミラ」が     326億28百万円（前期比9.3％増）、ファイザー社と共同販促を展開している疼痛治療剤「リリカ」の共同販促収入が247億16百万円（同14.7％増）、不眠症治療剤「ルネスタ」が59億77百万円（同32.0％増）と堅調に拡大しました。がん関連領域製品では、「ハラヴェン」が67億99百万円（同12.1％増）と二桁成長を達成し、新製品である「レンビマ」は15億47百万円となりました。「アリセプト」および「パリエ...
	○　2015年5月に「レンビマ」、同年6月に頻脈性不整脈治療剤「タンボコール」の新剤形として「タンボコール細粒10％」を新発売しました。
	＜アメリカス医薬品事業＞

	〇 売上収益は1,222億46百万円（前期比2.0％増）、セグメント利益は効率的なマーケティングにより販売管理費が減少した影響で、前期から59.4％増加の237億31百万円となりました。
	○　品目別の売上収益については、がん関連領域製品では、制吐剤「Aloxi」が　　　　　　　　547億2百万円（前期比9.8％増）、「ハラヴェン」が182億85百万円（同10.9％増）とそれぞれ堅調に推移し、2015年2月に発売した「レンビマ」は88億0百万円と順調な立ち上がりを示しました。てんかん領域製品では、「Banzel」が132億28百万円（同26.8％増）、「Fycompa」が38億40百万円（同106.1％増）とそれぞれ高い成長を果たしました。「Belviq」は44億22百万円（同18....
	○ 2015年4月、メキシコにおいて「ハラヴェン」および抗がん剤「Gliadel」（日本製品名「ギリアデル」）を新発売しました。
	＜中国医薬品事業＞

	〇 売上収益は492億89百万円（前期比20.2％増）、セグメント利益は　　　　　　　　　　129億24百万円（同22.3％増）と、高い成長性を維持しました。
	○　品目別の売上収益については、末梢性神経障害治療剤「メチコバール」が　　　　　　　　187億19百万円（前期比8.0％増）、肝臓疾患用剤・アレルギー用薬「強力ネオミノファーゲンシー/グリチロン錠」が92億78百万円（同34.4％増）、「アリセプト」が　　　　55億52百万円（同17.7％増）、「パリエット」が32億65百万円（同14.0％増）となり、主力品が堅調に拡大しました。
	＜アジア医薬品事業＞

	〇　売上収益は、韓国のほか台湾、タイなどで伸長し340億7百万円（前期比10.1％増）、セグメント利益は83億14百万円（同12.2％増）となりました。
	○　品目別の売上収益については、「アリセプト」が99億69百万円（前期比6.6％増）、「ヒュミラ」が89億81百万円（同11.5％増）、「メチコバール」が30億87百万円　　　　　（同18.0％増）とそれぞれ成長を牽引しました。「パリエット」は35億18百万円　　　（同4.2％減）でした。
	○ 2016年2月、韓国において「レンビマ」と「Fycompa」を新発売しました。
	＜EMEA医薬品事業＞

	〇 売上収益は、がん関連領域製品およびてんかん領域製品がそれぞれ前期から増収となり413億31百万円（前期比7.3％増）、セグメント利益は103億30百万円　　　　（同56.5％増）となりました。
	○　品目別の売上収益については、がん関連領域製品で「ハラヴェン」が　　　　　　　　131億66百万円（前期比13.8％増）と成長性を維持したほか、新製品である「レンビマ」は11億19百万円となりました。てんかん領域製品では、「Zonegran」は　　　　　　76億26百万円（同6.0％減）と減少した一方で、「Zebinix」および「Fycompa」は、それぞれ38億24百万円（同18.2％増）、36億20百万円（同51.0％増）と伸長しました。
	○　「レンビマ」の発売国は、2015年6月の英国上市以降、オーストリア、スウェーデン、ドイツ、スペイン、スイス、ポルトガル等に拡大しています。
	＜薬粧－日本＞

	〇 売上収益は180億77百万円（前期比6.2％増）、セグメント利益は26億96百万円　　　　（同104.8％増）となりました。
	○ チョコラBBグループの売上収益は、110億52百万円（前期比6.8％増）となりました。
	〇　抗がん剤「ハラヴェン」（一般名：エリブリン）は、乳がん化学療法（セカンドライン、サードライン等）に係る適応で、日本、米国、欧州、アジア等の約60カ国で承認を取得しています。中国では乳がんサードラインを対象としたフェーズⅢ試験が進行中です。2015年7月には日本、米国、欧州で軟部肉腫に係る適応拡大の承認申請を行い、2016年1月に米国で脂肪肉腫、同年2月に日本で悪性軟部腫瘍、同年5月に欧州で脂肪肉腫に係る適応で、それぞれ承認を取得しました。また、転移性トリプルネガティブ乳がんに対するMerck ...
	〇　抗がん剤「レンビマ」（一般名：レンバチニブ）について、甲状腺がんに係る適応で、40カ国以上で承認を取得しています。2015年2月に米国、同年3月に日本、同年5月に欧州、同年10月にはアジアで初めての承認国となる韓国で新薬承認を取得しました。また、腎細胞がんを対象に米国、欧州で実施したフェーズⅡ試験では、主要評価項目を達成し、2015年11月に米国、2016年1月に欧州で、それぞれ腎細胞がんに係る承認申請を行いました。本適応に対しては、米国でブレイクスルーセラピーおよび優先審査、欧州で迅速審査の...
	〇　抗てんかん剤「フィコンパ」（一般名：ペランパネル、英文製品名「Fycompa」）は、12歳以上の部分てんかん併用療法に係る適応で、45カ国以上で承認を取得しています。2015年6月には米国および欧州において、同年11月にはアジアで初めての承認国となるフィリピンで、全般てんかんの強直間代発作に対する併用療法に係る適応拡大の承認を取得しました。日本では、2015年7月に部分てんかんおよび強直間代発作の併用療法に係る適応で新薬承認申請を行い、2016年3月に承認を取得しました。新たな剤形となる懸濁液...
	〇　2015年5月、日本において、ヒト型抗ヒトTNFαモノクローナル抗体「ヒュミラ」（一般名：アダリムマブ）について、強直性脊椎炎に係る効能・効果の承認条件となっていた特定使用成績調査（全例調査）に関し、厚生労働省から解除通達を受領しました。
	〇　2015年8月、日本において、抗がん剤「ギリアデル脳内留置用剤7.7mg」（一般名：カルムスチン）について、本剤の承認条件となっていた使用成績調査（全例調査）に関し、厚生労働省から解除の通達を受領しました。
	〇　2015年9月、日本において、中心循環系血管内塞栓促進用補綴材「ディーシー ビーズ」（高度管理医療機器）について適応追加承認を取得し、使用目的又は効果が「多血性腫瘍又は動静脈奇形を有する患者に対する動脈塞栓療法」となりました。
	〇　2015年11月、抗リウマチ剤「ケアラム錠25mg」（一般名：イグラチモド）について、本剤の承認条件となっていた特定使用成績調査（全例調査）に関し、厚生労働省から解除通達を受領しました。
	〇　2016年2月、日本において、「ヒュミラ」について、多関節に活動性を有する若年性特発性関節炎に係る効能・効果の承認条件となっていた特定使用成績調査（全例調査）に関し、厚生労働省から解除通達を受領しました。
	〇　2016年3月、医薬品製造販売子会社であるサンノーバ株式会社（群馬県）が再評価申請を行っていた卵白リゾチーム製剤「ノイチーム」（一般名：リゾチーム）について、現在の医療環境においては本剤の医療上の有用性は低下したと考えられ、現時点での医療上の有用性は確認できないとの薬事・食品衛生審議会医薬品再評価部会の見解を得たことから、本剤の販売を中止し、自主回収を行いました。
	〇　2015年11月、米国において、肥満症治療剤「Belviq」 （一般名：lorcaserin）について、1日1回製剤に関する剤形追加の申請が米国FDAに受理されました。
	〇　2016年3月、日本において、メコバラミン（開発コード：E0302）の高用量製剤について、筋萎縮性側索硬化症（Amyotrophic Lateral Sclerosis: ALS）に関する新薬承認申請を取り下げました。
	〇　セロトニン2C受容体アゴニストlorcaserinについて、Arena Pharmaceuticalsとの共同開発により、米国でフェーズⅡ試験段階にありました禁煙補助に係る適応の開発を中止しました。
	〇　抗がん剤「E7272」（一般名：denileukin diftitox）について、米国でフェーズⅡ試験段階にありましたメラノーマに係る適応の開発を中止しました。
	〇　抗がん剤「E7777」について、末梢性T細胞リンパ腫および皮膚T細胞性リンパ腫を対象としたフェーズⅡ試験を日本で開始しました。
	〇　プロトンポンプ阻害剤「パリエット」（一般名：ラベプラゾール）について、日本でフェーズⅡ段階にありました機能性ディスペプシアを対象とした適応の開発を中止しました。
	［主な提携、その他］
	○ 2015年4月、Genomics plc（英国）と、当社の探索研究のターゲット選択・評価、適応症の選択、薬剤のリポジショニングにおける同社の大規模多表現型遺伝子の高度な統計的分析技術の利用に関する契約を締結しました。
	○ 2015年4月、日本メジフィジックス株式会社（東京都）と、日本国内におけるレビー小体型認知症の診断と治療への貢献に向けたコラボレーション契約を締結しました。両社は、双方が保有する疾患情報等を共有するほか、レビー小体型認知症の診断・治療の向上に資する研究会開催や新たなエビデンス創出に向けて協力します。
	○ 2015年7月、米国子会社Eisai Inc.がノースカロライナ州リサーチ・トライアングル・パーク内に保有する製造施設をBiogen Inc.（米国）に譲渡する契約を締結し、2015年8月に譲渡を完了しました。
	○ 2015年7月、JCRファーマ株式会社（兵庫県）と、同社が保有する血液脳関門通過に関する技術「J-Brain Cargo」の治療薬創製への適用可能性を検討するためのフィージビリティー試験に関する契約を締結しました。
	○ 2015年7月、Halozyme Therapeutics Inc.（米国）と、抗がん剤「ハラヴェン」とHalozyme Therapeutics Inc.が開発中のPEG化遺伝子組換えヒト型ヒアルロン酸分解酵素PEGPH20の併用投与による進行性HER2陰性乳がんに対するファーストライン治療の臨床試験における提携契約を締結しました。
	○ 2015年8月、不眠症を適応とするフェーズⅢ試験準備中の当社創製のデュアルオレキシン受容体阻害剤 lemborexant（開発コード：「E2006」）について、Purdue Pharma L.P.（米国）とグローバルな共同開発・共同販促契約を締結しました。
	○  2015年9月、当社創製の抗真菌剤ホスラブコナゾールについて、世界で最も顧みられない病気の一つであるマイセトーマ（菌腫）の中でも特にアンメット・メディカル・ニーズの高い真菌性菌腫に対する新規治療薬の共同開発契約を、スイスのDrugs for Neglected Diseases initiative（DNDi）と締結しました。
	○ 新規の抗マラリア薬開発に向けて、2015年9月にLiverpool School of Tropical Medicine（英国）およびUniversity of Liverpool（英国）と、同年10月には非営利官民パートナーシップであるMedicines for Malaria Venture（スイス）と、それぞれ共同研究契約を締結しました。同年11月、これらの二つの共同研究プログラムは、公益社団法人グローバルヘルス技術振興基金（GHIT Fund）により、助成金交付対象として採択されました。
	○ 2015年11月、日本においてアトピー性皮膚炎に係る適応でフェーズⅡ試験段階にある自社創製の選択的ホスホジエステラーゼ4阻害剤「E6005」について、全世界における研究、開発、製造、販売に関する独占的権利をRoivant Sciences Ltd.に供与する契約を締結しました。
	○ 2015年11月、当社の完全子会社であるエーディア株式会社の全株式を譲渡する旨の株式譲渡契約を積水化学工業株式会社（大阪府）と締結し、同年12月28日に譲渡を完了しました。
	○ 2015年11月、当社の完全子会社であるエーザイフード・ケミカル株式会社の全株式を譲渡する旨の株式売買契約を三菱化学株式会社の子会社である三菱化学フーズ株式会社（東京都）と締結し、2016年2月1日に譲渡を完了しました。
	○　 2015年11月、当社の中国統括会社である衛材（中国）投資有限公司（江蘇省蘇州市）が、中国のジェネリック医薬品会社である遼寧天医生物製薬株式有限公司（遼寧省本渓市）の全株式を取得する契約を締結し、同年12月28日に買収手続きが完了しました。
	○ 2015年12月、当社の医薬品製造・販売子会社であるサンノーバ株式会社（持株比率79.5％）の医薬品製造販売事業を吸収分割の方法により、サンノーバ株式会社が新たに設立する子会社（新会社）に承継させた上で、新会社の発行済株式の全部をアルフレッサ ホールディングス株式会社（東京都）に譲渡する旨の事業承継の契約を締結し、2016年4月1日に本株式譲渡を完了しました。
	○ 2016年1月、ヒストン脱アセチル化酵素阻害剤「HBI-8000」について、日本、韓国、タイ、マレーシア、インドネシア、フィリピン、ベトナムおよびシンガポールにおける独占的な開発、販売に関する契約をHUYA Bioscience International, LLC（米国）と締結しました。本剤について、末梢性T細胞リンパ腫および成人T細胞白血病/リンパ腫の適応に関しては、HUYA Bioscience International, LLCが開発を行い、当社は販売を行います。その他の適応について...
	○　2016年2月、シスメックス株式会社（兵庫県）と認知症領域に関する新たな診断薬創出に向けた非独占的包括契約を締結しました。
	○　2016年3月、米国子会社エーザイ・インクは、米国で共同販促していた制吐剤「AKYNZEO」（一般名：netupitant/palonosetron）の販売権をHelsinn Healthcare S.A.（スイス）の米国子会社Helsinn Therapeutic US Inc.に返還することに合意しました。
	なお、制吐剤「Aloxi」（一般名：palonosetron）については、従来通りHelsinn Therapeutic US Inc.と米国における共同販促を行います。
	○　2016年3月、米国子会社エーザイ・インクは、同社の保有するAkaRx, Inc.の全株式をPBMキャピタルグループ（米国）に譲渡する旨の株式譲渡契約を締結しました。本株式譲渡に伴い、エーザイ・インクは、血小板減少症治療剤avatrombopag（一般名、開発コード：E5501）に関する全世界を対象とした開発・販売・製造権を同グループに譲渡しました。
	○　2016年3月、開発中の抗がん剤「E7777」について、日本とアジアを除く全世界の独占的な開発および販売権をDr. Reddy’s Laboratories Ltd.に譲渡する契約を締結しました。
	○ 2016年4月、味の素株式会社（東京都）の100%子会社である味の素製薬株式会社を吸収分割承継会社とし、当社を吸収分割会社とする吸収分割により、消化器スペシャリティファーマ EAファーマ株式会社を発足しました。EAファーマ株式会社は、当社と味の素株式会社がその株式の60％、40％をそれぞれ保有する、当社の連結子会社となります。

	2）連結財政状態に関する分析
	［資産等の状況］
	○　 資産合計は、米国の工場譲渡や減価償却に伴う有形固定資産の減少、販売権の償却による無形資産の減少等により、9,739億87百万円（前期末より798億31百万円減）となりました。
	○ 負債合計は、社債の償還や営業債務及びその他の債務の減少により、前期末より545億98百万円減少の3,971億59百万円となりました。
	○ 資本合計は、前期末からの為替換算差額の減少に伴い、前期末より252億33百万円減少の5,768億28百万円となりました。
	○　以上の結果、親会社所有者帰属持分比率は58.9％（前期末より　2.1ポイント増）となりました。また、負債比率（Net DER）は0.01倍であり、前期末から0.05ポイント減少しました。


	［キャッシュ・フローの状況］（2015年4月1日～2016年3月31日）
	〇　営業活動から得たキャッシュ・フローは、主に税引前当期利益の増加により956億17百万円（前期より195億95百万円増）となりました。税引前当期利益は504億73百万円、減価償却費及び償却費は340億64百万円です。
	〇　投資活動によるキャッシュ・フローは、67億1百万円の支出（前期より121億40百万円の支出減）となりました。有形固定資産の売却による収入は139億95百万円、販売権を含む無形資産の取得による支出は332億58百万円となりました。また、中国のジェネリック医薬品会社買収による支出が89億54百万円、日本の子会社譲渡による収入が205億31百万円となりました。なお、資本的支出等は145億0百万円です。
	〇　財務活動によるキャッシュ・フローは、729億44百万円の支出（前期より132億2百万円の支出増）となりました。社債の償還に300億円、配当金の支払いに428億65百万円を支出しました。
	〇　以上の結果、現金及び現金同等物の残高は、1,793億26百万円（前期末より　　　　59億91百万円増）となりました。
	〇　なお、営業活動によるキャッシュ・フローから資本的支出等を差し引いたフリー・キャッシュ・フローは、811億17百万円（前期より207億7百万円増）です。
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