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1. 2022 3 2021 4 1 2022 3 31
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2022 3 756,226 17.1 53,750 43 54,458 4.1 45,717 8.1 47,954 14.3 90,777 28.1
2021 3 645,942 7.1 51,511 59.0 52,296 59.2 42,306 65.5 41,942 65.6 70,853 26.3
1
2022 3 167.27 167.25 6.6 4.7 7.1
2021 3 146.34 146.29 6.1 4.9 8.0
2022 3 160 2021 3 203
(2)
1
2022 3 1,239,315 771,534 748,821 60.4 2,611.82
2021 3 1,088,427 726,360 701,601 64.5 2,447.45
(3)
2022 3 117,590 28,848 48,967 309,633
2021 3 73,067, 36,086 55,908 248,740
2.
1 2 3
2021 3 — 80.00 — 80.00 160.00 45,873 109.3 6.6
2022 3 — 80.00 — 80.00 160.00 45,881 95.7 6.3
2023 3 ( ) — 80.00 — 80.00 160.00 100.7
3.2023 3 2022 4 1 2023 3 31
1
700,000 74 55,000 2.3 55,500 1.9 46,500 17 45,500 5.1 158.85
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61,510 1 1
2022 3 2021 4 1 2022 3 31
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1
2022 3 2351 2351
2021 3 24.59 24.59
2
2022 3 822,250 465,938 56.7 1,625.06
2021 3 746,603 507,021 67.9 1,768.50
2022 3 465,911 2021 3
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DT, 2022 4 5 I, KEIZBITHAEWHA T 2O R FEEZE T L,
[ AN O A RIS 2B R L TWET, BT VY A~ —05 (AD) Xkt G &L
7= Clarity AD (7 =—XT#ER) (2O Tlid, 2022 4RI E Al HE B OfE 5 B
BEDILTWET, L7V =Jb (BEER ) AD x4 L7z AHEAD 3-45
(7= =AM IZOWTHIEFIZ B F R OB EDHE AL TWET, o, NRIETR
AT == | (4 [Dayvigo |) IZOWTIERFEE OHIE K, FLCTAMAAIT 7 12
YR (FE4 TFycompa | ) \Z DWW CIE @ b OB M ERL THhES, 612, FEH
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ZE O | I (T T '/ 1 3 523 545 104.1
e ) Al B 423 457 108.1
BattoprAHE R BT 54 R4 419 480 114.3
Ho#H o« FOF % 709 908 128.1
FEARW 1R Y 720 R R 146 4 34 & | 167 M 27 & 114.3
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	○ 当社グループは2021年4月よりスタートした中期経営計画「EWAY Future & Beyond」に基づき、「患者様とそのご家族」から「患者様と生活者の皆様」に視点を拡大し、人々の健康憂慮解消に向けたソリューションをお届けすべく、他産業との協業によるエコシステムの構築をめざしています。
	○ ニューロロジー領域では、抗アミロイドβプロトフィブリル抗体レカネマブ（一般名）について、2022年5月に、米国における生物製剤ライセンスの段階的申請を完了し、同年内の迅速承認取得を追求しています。早期アルツハイマー病（AD）を対象としたClarity AD（フェーズⅢ試験）については、2022年秋に主要評価項目の結果取得をめざしています。プレクリニカル（無症状期）ADを対象としたAHEAD 3-45（フェーズⅢ試験）についても順調に患者様の登録が進んでいます。また、不眠症治療剤「デエビゴ」（英...
	○ オンコロジー領域では、抗がん剤「レンビマ」と、Merck & Co., Inc., Rahway, NJ, USA（以下 米メルク社）の抗PD-1抗体ペムブロリズマブ（一般名）との併用による腎細胞がん、子宮内膜がんに係る適応が日本・米国・欧州・アジア等で承認され、患者様貢献が拡大した結果、「レンビマ」の売上収益は1,923億円と前期から大きく成長しました。また、当社が創製した抗体薬物複合体「MORAb-202」(開発品コード)について、Bristol Myers Squibb（米国、以下 BM...
	○ 当期（2021年4月1日～2022年3月31日）の連結業績は、次のとおりです。
	○ 売上収益は、「レンビマ」をはじめとするグローバルブランドが引き続き伸長したことに加え、「MORAb-202」に関するBMS社との戦略的提携による契約一時金496億円の受領および米メルク社からの販売マイルストンペイメントの増加（当期692億円、前期207億円）などにより、大幅な増収となりました。
	○ グローバルブランドの売上収益は、「レンビマ」が1,923億円（前期比143.6％）、抗がん剤「ハラヴェン」が394億円（同104.8％）、「フィコンパ」が319億円（同119.2％）、「デエビゴ」が164億円（前期は31億円）となりました。
	○ 売上原価は、AD治療剤「Aduhelm」（一般名：アデュカヌマブ）について、事業環境等の変化を踏まえた需要予測の見直しに伴う販売権の減損損失を計上したことなどにより増加しましたが、ライセンス供与による収益の増加や製品ミックスの改善により、売上原価率は低下しました。
	○ 販売費及び一般管理費は、「レンビマ」の売上収益拡大に伴う米メルク社への折半利益の支払いや「Aduhelm」の上市関連費用が増加したことに加え、「Aduhelm」の需要予測の見直しに伴う費用を計上したことにより、大幅に増加しました。
	○ 研究開発費は、米メルク社から受領した「レンビマ」の開発マイルストンペイメントを戻入として計上するなど、パートナーシップモデルの活用による費用抑制を進めた一方で、当社子会社であるEAファーマ株式会社（東京都、以下 EAファーマ）における開発パイプラインの見直しに加え、レカネマブおよび「レンビマ」などへの積極的な資源投入により、大幅に増加しました。
	○ その他の収益は、抗てんかん剤「Zonegran」の欧州、中東、ロシア、オーストラリアにおける権利の譲渡により、大幅に増加しました。
	○  以上の結果、営業利益ならびに当期利益は増益となりました。
	＜日本医薬品事業＞

	○ 売上収益は2,140億円（前期比92.3％）、セグメント利益は612億円（同73.0％）となりました。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」のジェネリック品上市や2020年12月の抗がん剤「トレアキシン」の提携契約満了による販売移管のほか、薬価改定の影響などにより、減収減益となりました。
	○ 品目別売上収益については、ニューロロジー領域で、「デエビゴ」が127億円（前期は20億円）、アルツハイマー型認知症治療剤「アリセプト」は69億円（前期比74.1％）となりました。不眠症治療剤「ルネスタ」が69億円（同49.2％）、「リリカ」の共同販促収入は57億円（同26.6％）となった一方、「フィコンパ」は54億円（同105.2％）となりました。オンコロジー領域では、「レンビマ」が103億円（同84.9％）、「ハラヴェン」は83億円（同98.3％）となりました。ヒト型抗ヒトTNFαモノクロー...
	○ 2021年5月、抗がん剤「レミトロ」を新発売しました。
	○ 2021年8月、抗がん剤「タズベリク」を新発売しました。
	＜アメリカス医薬品事業＞

	○ 売上収益は1,720億円（前期比120.5％）、セグメント利益は792億円（同122.5％）となりました。
	○ 品目別売上収益については、ニューロロジー領域で、「Fycompa」は146億円（前期比119.4％）と伸長しました。抗てんかん剤「Banzel」は70億円（同36.9％）となりました。オンコロジー領域では、「レンビマ」が1,165億円（同143.8％）、「ハラヴェン」が143億円（同113.5％）と伸長しました。なお、2021年7月、プロトンポンプ阻害剤「アシフェックス」の米国における権利の譲渡に伴い、一時金を売上収益に計上しました。
	＜中国医薬品事業＞

	○ 売上収益は1,064億円（前期比125.1％）、セグメント利益は554億円（同137.3％）となりました。
	○ 品目別売上収益については、「レンビマ」が国家保険償還医薬品リストに収載されたことによりアクセスが拡大し、350億円（前期比189.6％）と大幅に伸長しました。末梢性神経障害治療剤「メチコバール」は政府集中購買制度の対象となり販売価格が低下した影響で125億円（同71.4％）となりました。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」は95億円（同94.1％）となり、プロトンポンプ阻害剤「パリエット」は89億円（同132.5％）と大幅に伸長しました。なお、2021年9月...
	＜EMEA医薬品事業＞

	○ 売上収益は593億円（前期比107.4％）、セグメント利益は「Zonegran」の権利の譲渡の影響により409億円（同159.3％）となりました。
	○ 品目別売上収益については、ニューロロジー領域で、「Fycompa」が92億円（前期比121.1％）と成長しました。オンコロジー領域では、「レンビマ/Kisplyx」が218億円（同137.6％）、「ハラヴェン」は128億円（同103.8％）と成長しました。
	○ 2021年9月、オーストラリアにおいて、「Dayvigo」を新発売しました。
	＜アジア・ラテンアメリカ医薬品事業＞

	○ 売上収益は506億円（前期比110.3％）、セグメント利益は208億円（同111.6％）となりました。
	○ 品目別売上収益については、「レンビマ」が88億円（前期比135.4％）と大幅に成長しました。「アリセプト」は119億円（同110.1％）、「ヒュミラ」は75億円（同88.1％）となりました。
	○ 2021年6月、香港において、「Dayvigo」を新発売しました。
	○ 2021年7月、タイにおいて、胆汁酸トランスポーター阻害剤「Goofice」を新発売しました。
	○ 2021年11月、ベトナムにおいて、「ハラヴェン」を新発売しました。
	＜一般用医薬品等事業＞
	○ 売上収益は238億円（前期比94.7％）、セグメント利益は47億円（同92.7％）となりました。
	○ チョコラBBグループの売上収益は143億円（前期比106.4％）と拡大しましたが、「イータック抗菌化スプレーα」などのイータックグループの売上収益が減少しました。
	（3）財政状態の概況
	○ 資産合計は、1兆2,393億円（前期末より1,509億円増）となりました。BMS社との戦略的提携に伴う契約一時金および研究開発償還金の受領、ならびに米メルク社からの販売マイルストンペイメントの受領に伴い現金及び現金同等物が増加しました。また、米メルク社からの販売マイルストンペイメントの計上により、営業債権及びその他の債権が増加しました。
	○　 負債合計は、4,678億円（前期末より1,057億円増）となりました。Biogen Inc.（米国、以下 バイオジェン社）および米メルク社に対する未払費用が増加しました。また、BMS社からの研究開発償還金を預り金として計上したことにより、その他の金融負債が増加しました。
	○ 資本合計は、7,715億円（前期末より452億円増）となりました。円安の進行に伴い在外営業活動体の換算差額が増加しました。
	○ 以上の結果、親会社所有者帰属持分比率は60.4％（前期末より4.0ポイント減）となりました。
	○ 営業活動によるキャッシュ・フローは、1,176億円の収入（前期より445億円の収入増）となりました。収入増の主な要因は、BMS社との戦略的提携に伴う契約一時金および研究開発償還金の受領によるものです。
	○ 投資活動によるキャッシュ・フローは、288億円の支出（前期より72億円の支出減）となりました。研究設備および製造設備の増強を進め、設備投資に係る支出が発生した一方で、「Zonegran」の権利の譲渡に伴い有形固定資産・無形資産の売却による収入が発生しました。
	○ 財務活動によるキャッシュ・フローは、490億円の支出（前期より69億円の支出減）となりました。主に配当金の支払いによるものです。
	○ 以上の結果、現金及び現金同等物の残高は3,096億円（前期末より609億円増）、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887億円の収入となり、配当額を大幅に上回るキャッシュを創出しました。

	（4）研究開発などの状況
	○ 抗がん剤「レンビマ」（欧州における腎細胞がんに係る製品名「Kisplyx」、一般名：　レンバチニブ、米メルク社との共同開発）
	 甲状腺がんに係る適応（単剤療法）において、日本、米国、欧州、中国、アジア等の80カ国以上で承認を取得しています。
	 肝細胞がん（ファーストライン）に係る適応（単剤療法）において、日本、米国、欧州、中国、アジア等の75カ国以上で承認を取得しています。
	 切除不能な胸腺がんに係る適応（単剤療法）において、日本で承認を取得しています。
	 腎細胞がん（セカンドライン）を対象とした、エベロリムスとの併用療法に係る適応において、米国、欧州等の60カ国以上で承認を取得しています。
	 子宮内膜がん（全身療法後）を対象とした、米メルク社の抗PD-1抗体ペムブロリズマブとの併用療法に係る適応において、日本、米国、欧州、アジア等の45カ国以上で承認（条件付き承認を含む）を取得しています。309試験/KEYNOTE-775試験（フェーズⅢ試験）に基づき、米国においては、2021年7月、治療ラインに関わらず全身療法後に増悪した、根治的手術または放射線療法に不適応な高頻度マイクロサテライト不安定性を有さない、またはミスマッチ修復機構欠損を有さない進行性子宮内膜がんの適応で承認を取得しま...
	 腎細胞がん（ファーストライン）を対象とした、ペムブロリズマブとの併用療法に係る適応において、日本、米国、欧州、アジア等の35カ国以上で承認を取得しています。米国においては2021年8月、欧州では同年11月、台湾では2022年1月に、進行性腎細胞がん一次治療に係る適応についてそれぞれ承認を取得しました。日本においては、2022年2月に根治切除不能または転移性の腎細胞がんの適応について承認を取得しました。
	 ペムブロリズマブとの併用療法について、子宮内膜がん（ファーストライン）、肝細胞がん（ファーストライン）、メラノーマ（ファーストライン）、非扁平上皮非小細胞肺がん（ファーストライン、化学療法併用）、非小細胞肺がん（セカンドライン）、頭頸部がん（ファーストライン）、肝細胞がん（ファーストライン、肝動脈化学塞栓療法との併用）、胃がん（ファーストライン、化学療法併用）、高頻度マイクロサテライト不安定性を有さない/ミスマッチ修復機構を有する大腸がん（サードライン）を対象としたフェーズⅢ試験を米国、欧州等...
	 ペムブロリズマブとの併用療法について、メラノーマ（セカンドライン）、頭頸部がん（セカンドライン）を対象としたフェーズⅡ試験、および複数のがん種を対象としたバスケット試験（フェーズⅡ試験）を米国、欧州等において進行中です。
	 米国において、ペムブロリズマブとの併用療法による局所治療に適さない進行性肝細胞がんの一次治療に対するブレイクスルーセラピーの指定について、他の併用療法の同適応症に対する承認を受け、米国食品医薬品局（FDA）より指定取り消しに関する通知を受領しました。
	○ 抗がん剤「ハラヴェン」（一般名：エリブリン）
	 乳がんに係る適応において、日本、米国、欧州、中国、アジア等の80カ国以上で承認を取得しています。
	 脂肪肉腫（日本では悪性軟部腫瘍）に係る適応において、日本、米国、欧州、アジア等の80カ国以上で承認を取得しています。
	 「ハラヴェン」のリポソーム製剤について、小野薬品工業株式会社（大阪府）の抗PD-1抗体ニボルマブとの併用療法に関するフェーズⅠ/Ⅱ試験が日本において進行中です。
	○ 抗てんかん剤「フィコンパ」（英名「Fycompa」、一般名：ペランパネル）
	 12歳以上の部分てんかん併用療法に係る適応において、日本、米国、欧州、中国、アジア等の70カ国以上で承認を取得しています。日本と米国においては、4歳以上の部分てんかんに対する単剤および併用療法の承認を取得しています。欧州においては、4歳以上の部分てんかんに対する併用療法の承認を取得しています。
	 12歳以上の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において、日本、米国、欧州、アジア等の70カ国以上で承認を取得しています。欧州においては、7歳以上の全般てんかんの強直間代発作に対する併用療法の承認を取得しています。
	 2021年7月、中国において、てんかんの部分発作に対する単剤療法、および4歳以上の小児てんかんの部分発作に対する併用・単剤療法の2つの追加適応について承認を取得しました。
	 レノックス・ガストー症候群を対象としたフェーズⅢ試験が日本、米国、欧州において進行中です。
	○ オレキシン受容体拮抗剤「デエビゴ」（英名「Dayvigo」、一般名：レンボレキサント）
	 不眠症に係る適応において、日本、米国、アジア等の10カ国以上で承認を取得しています。
	 不眠症を対象としたフェーズⅢ試験が中国において進行中です。
	 アルツハイマー病/認知症に伴う不規則睡眠覚醒リズム障害を対象としたフェーズⅡ試験が終了し、今後の開発について検討中です。
	○ 抗アミロイドβプロトフィブリル抗体レカネマブ（一般名、開発品コード「BAN2401」、バイオジェン社との共同開発）
	 2021年6月、米国において、アルツハイマー病（AD）治療を対象としてブレイクスルーセラピーの指定を受け、同年12月にはファストトラックの指定を受けました。
	 2021年9月、米国において、201試験（フェーズⅡ試験）に基づいて迅速承認制度を活用し、FDAに対する早期AD（ADによる軽度認知障害および軽度AD）治療薬としてのBLA（生物製剤ライセンス申請）の段階的申請を開始し、2022年5月に完了しました。
	 2022年3月、日本において、医薬品事前評価相談制度に基づき、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）に申請データの提出を開始しました。
	 早期ADを対象としたClarity AD（フェーズⅢ試験）が日本、米国、欧州、中国において進行中です。
	 Alzheimer's Clinical Trials Consortium（ACTC）によって本剤が評価対象薬剤として選択されているプレクリニカル（無症状期）ADを対象とするAHEAD 3-45（フェーズⅢ試験）が日本、米国、欧州等において進行中です。
	○ AD治療剤「Aduhelm」（一般名：アデュカヌマブ、バイオジェン社の単独意思決定権による共同開発）
	 2021年6月、米国においてAD治療剤として迅速承認を取得しました。本迅速承認の要件である検証試験はバイオジェン社により実施される予定です。
	 2021年12月、日本において、製造販売承認申請について追加データの提出が求められ、継続審議となりました。
	 2022年4月、欧州において、バイオジェン社が販売承認申請を取り下げました。
	○ 2021年4月、株式会社埼玉りそな銀行（埼玉県）と埼玉県における認知症の共生と予防に取り組むエコシステム構築に向けた業務提携契約を締結しました。
	○ 2021年5月、国立研究開発法人国立がん研究センター（東京都）と「希少がんならびに難治性がんに対する抗がん剤治療開発を加速させる創薬研究手法に関する研究」について研究開発契約を締結し、研究活動を開始しました。
	○ 2021年5月、株式会社伊藤園（東京都）と健康長寿社会の実現をめざし、認知症との共生と予防に向けた業務提携を締結しました。
	○ 2021年6月、抗てんかん剤「Zonegran」について、欧州、中東、ロシア、オーストラリアにおける権利をAdvanz Pharma社（英国）に譲渡する契約を締結しました。
	○ 2021年6月、BMS社と、当社が創製した抗体薬物複合体「MORAb-202」の共同開発・共同商業化について、グローバルな独占的戦略的提携契約を締結しました。
	○ 2021年8月、イスラエルにおける医薬品販売会社Eisai Israel Ltd.を英国子会社Eisai Europe Ltd.の子会社としてテルアビブに設立しました。
	○ 2021年8月、富士薬品株式会社（埼玉県）と、同社が創出したドチヌラドについて、インドネシア、マレーシア、ミャンマー、フィリピン、タイにおける開発・販売に関するライセンス契約を締結しました。
	○ 2021年9月、事業活動で使用する電力を100％再生可能エネルギーにすることをめざす国際的な環境イニシアチブ「RE100」に加盟しました。
	○ 2021年11月、株式会社デジタルガレージ（東京都）と、認知症に関わるスタートアップとの協業育成プログラムを始動しました。
	○ 2021年11月、Roivant Sciences Ltd.（英国）の子会社と、スプライシングモジュレーターとして開発中の抗がん剤「H3B-8800」について、グローバルにおける研究、開発、製造、販売に関する独占的権利を供与するライセンス契約を締結しました。
	○ 2021年11月、FCNT株式会社（神奈川県）と、脳の健康に資するソリューション開発を通じた認知症との共生と予防に向けた業務提携契約を締結しました。
	○ 2021年12月、Gilead Sciences, Inc.（米国）と、ヤヌスキナーゼ（JAK）阻害剤フィルゴチニブ（一般名）について、韓国、台湾、香港、シンガポールにおける関節リウマチと炎症性腸疾患（潰瘍性大腸炎、クローン病）の適応に関する商業化・販売契約を締結しました。
	○ 2021年12月、台湾と香港において、ブレインパフォーマンス（脳の健康度）のセルフチェックツール「CogMate」（日本製品名「のうKNOW」、非医療機器）を新発売しました。
	○ 2022年3月、アデュカヌマブに関するバイオジェン社とのコラボレーション契約を変更しました。2023年1月1日以降、当社はグローバルな損益分配モデルに代わり、アデュカヌマブの売上に応じて段階的なロイヤルティを受領します。2022年1月1日～同年12月31日の期間におけるアデュカヌマブに関する開発、商業化、製造関連費用を含む当社の負担額には合意した上限が設定されました。バイオジェン社の従来のアデュカヌマブに関する最終意思決定権は、今回の合意に伴って、全世界における単独での意思決定権および商業化権...
	○ 2022年3月、JAK阻害剤「ジセレカ」（一般名：フィルゴチニブ）について、ギリアド・サイエンシズ株式会社（東京都）が既存治療で効果不十分な中等症から重症の潰瘍性大腸炎に係る適応で承認を取得しました。本適応については、ギリアド・サイエンシズ株式会社と当社の委託を受けたEAファーマが共同プロモーションを行います。
	○ 2022年3月、ソフトウェア企画・開発会社であるArteryex株式会社（東京都）について、株式買取ならびに第三者割当増資の引受けによって過半数の株式を取得し、子会社化しました。
	○  2022年3月、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、事業提携契約を見直し、当社での販売を終了しました。
	○ 2022年4月、米国メディケア・メディケイド サービスセンター（CMS）は、ADに対するアミロイドを標的とするモノクローナル抗体に対する最終的な保険償還の適用範囲決定（NCD）を発表し、迅速承認制度の下でサロゲート指標に基づき承認された薬剤についてはCMSが承認した無作為化比較臨床試験に参加した場合のみ保険償還でカバーする一方、臨床的有用性に関する質の高いエビデンスに基づきフル承認された薬剤については保険償還カバレッジの拡大をはかる方針を定めました。




