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J_スライド_連結PL実績



								2021年度		2022年度		増減額

								第2四半期累計実績 ダイ シハンキ ルイケイ ジッセキ		第2四半期累計実績 ダイ シハンキ ルイケイ ジッセキ

				売上収益				5,300		6,078						778

														+14.7%



				売上原価				1,726		1,594						-132

				販売費・一般管理費				1,657		2,098						440

				研究開発費				1,090		1,539						448

				コア営業利益				827		848						21

														+2.5%



				一過性の収益 イッカセイ				21		108						87

				一過性の費用 ヒヨウ				1		0						-0

				営業利益				847		956						108

														+12.8%



				税引前利益				860		913						53

				当期利益（親会社帰属）				625		583						-42

														-6.7%





				為替		USD/円		109.80		133.98		+24.18

				レート		EUR/円		130.89		138.72		+7.83



*

*

*

*

*

*



E_スライド_連結PL実績



								FY2021 Q2 YoY		FY2022 Q2 YoY		YoY

								Results		Results

				Revenue				530.0		607.8						77.8

														+14.7%



				Cost of sales				172.6		159.4						-13.2

				SG&A expenses				165.7		209.8						44.0

				R&D expenses				109.0		153.9						44.8

				Core operating profit				82.7		84.8						2.1

														+2.5%



				Temporary income 				2.1		10.8						8.7

				Temporary expenses				0.1		0.0						-0.0

				Operating profit				84.7		95.6						10.8

														+12.8%



				Profit before tax				86.0		91.3						5.3

				Profit attributable to owners 
of the Company				62.5		58.3						-4.2

														-6.7%





				Currency		USD/JPY		109.80		133.98		+24.18

				Rate		EUR/JPY		130.89		138.72		+7.83



*

*

*

*

*

*



J_スライド_ユニット売上



								2021年度		2022年度		増減額 ゾウゲンガク

								第2四半期累計実績		第2四半期累計実績

				ジャパンビジネス				2,556		2,251		-305		赤

				第一三共ヘルスケア				338		336		-2		赤

				オンコロジービジネス				310		726		+416		緑

				　エンハーツ				224		709		+485

				　TURALIO				13		17		+4

				 アメリカンリージェント				770		941		+172		緑

				　インジェクタファー				289		274		-15

				　ヴェノファー				165		250		+85

				　GE注射剤				265		341		+76

				EUスペシャルティビジネス				637		718		+82		緑

				　リクシアナ				471		558		+87

				　Nilemdo/Nustendi				16		28		+12

				　オルメサルタン				103		98		-5

				 ASCA（アジア/中南米）ビジネス				551		698		+148		緑



				為替		USD/円		109.80		133.98		+24.18

				レート		EUR/円		130.89		138.72		+7.83





E_スライド_ユニット売上



								FY2021 Q2 YoY		FY2022 Q2 YoY		YoY

								Results		Results

				 Japan Business				255.6		225.1		-30.5		赤

				 Daiichi Sankyo Healthcare				33.8		33.6		-0.2		赤

				 Oncolgy Business				31.0		72.6		+41.6		緑

				　Enhertu				22.4		70.9		+48.5

				　Turalio				1.3		1.7		+0.4

				 American Regent				77.0		94.1		+17.2		緑

				　Injectafer				28.9		27.4		-1.5

				　Venofer				16.5		25.0		+8.5

				　GE injectables				26.5		34.1		+7.6

				 EU Speciality Business				63.7		71.8		+8.2		緑

				　Lixiana				47.1		55.8		+8.7

				　Nilemdo/Nustendi				1.6		2.8		+1.2

				　Olmesartan				10.3		9.8		-0.5

				 ASCA (Asia, South and Central America) Business				55.1		69.8		+14.8		緑



				Currency		USD/JPY		109.80		133.98		+24.18

				Rate		EUR/JPY		130.89		138.72		+7.83





J_スライド_国内売上



								2021年度		2022年度		増減額 ゾウゲンガク

								第2四半期累計実績		第2四半期累計実績

				リクシアナ		抗凝固剤 コウ ギョウコ ザイ		448		507		+59		緑

				タリージェ		疼痛治療剤		142		183		+42		緑

				プラリア		骨粗鬆症治療剤・関節リウマチに伴う
骨びらんの進行抑制剤		184		193		+9		緑

				エフィエント		抗血小板剤 コウ ケッショウバン ザイ		80		99		+19		緑

				テネリア		2型糖尿病治療剤 カタ トウニョウビョウ チリョウ ザイ		121		110		-11		赤

				ビムパット		抗てんかん剤		89		106		+17		緑

				ランマーク		がん骨転移による骨病変治療剤 ホネ テンイ ホネ ビョウヘン チリョウ ザイ		101		101		-1		赤

				カナリア		2型糖尿病治療剤		84		81		-3		赤

				ロキソニン		消炎鎮痛剤 ショウエン チンツウ ザイ		113		94		-19		赤

				エンハーツ		抗悪性腫瘍剤
（抗HER2抗体薬物複合体） コウ アクセイ シュヨウ ザイ コウ コウタイ ヤクブツ フクゴウタイ		44		52		+8		緑

				エムガルティ		片頭痛発作の発症抑制薬 ヘンズツウ ホッサ ハッショウ ヨクセイ ヤク		21		30		+10		緑





E_スライド_国内売上



								FY2021 Q2 YoY		FY2022 Q2 YoY		YoY

								Results		Results

				Lixiana		anticoagulant		44.8		50.7		+5.9		緑

				Tarlige		pain treatment 		14.2		18.3		+4.2		緑

				Pralia		treatment for osteoporosis/ inhibitor of the progression of bone erosion associated with rheumatoid arthritis		18.4		19.3		+0.9		緑

				Efient		antiplatelet agent		8.0		9.9		+1.9		緑

				Tenelia		type 2 diabetes mellitus treatment		12.1		11.0		-1.1		赤

				Vimpat		anti-epileptic agent		8.9		10.6		+1.7		緑

				Ranmark		treatment for bone complications caused by bone metastases from tumors		10.1		10.1		-0.1		赤

				Canalia		type 2 diabetes mellitus treatment		8.4		8.1		-0.3		赤

				Loxonin		anti-inflammatory analgesic		11.3		9.4		-1.9		赤

				Enhertu		anti-cancer agent
(HER2-directed antibody drug conjugate)		4.4		5.2		+0.8		緑

				Emgality		prophylaxis of migraine attacks		2.1		3.0		+1.0		緑





J_スライド_連結PL予想



								2021年度		2021年度		差異 サイ

								予想		予想

								（10月公表） ガツ コウヒョウ		（1月公表） ガツ コウヒョウ

				売上収益								+0





				売上原価								+0

				販売費・一般管理費								+0

				研究開発費								-

				コア営業利益								+0





				一過性の収益 イッカセイ シュウエキ								+0

				一過性の費用 イッカセイ ヒヨウ								-

				営業利益								+0





				税引前利益								+0

				当期利益（親会社帰属）								+0







				為替		USD/円						+0.00

				レート		EUR/円						+0.00







*

*

*

*

*

*



E_スライド_連結PL予想



								FY2021		FY2021		vs. Forecast as of Oct.

								Forecast		Forecast

								(as of Oct.)		(as of Jan.)

				Revenue				-		-		+0.0





				Cost of sales				-		-		+0.0

				SG&A expenses				-		-		+0.0

				R&D expenses				-		-		-

				Core operating profit				-		-		+0.0





				Temporary income 				-		-		+0.0

				Temporary expenses				-		-		-

				Operating profit				-		-		+0.0





				Profit before tax				-		-		+0.0

				Profit attributable to owners 
of the Company				-		-		+0.0







				Currency		USD/JPY		0.00		0.00		+0.00

				Rate		EUR/JPY		0.00		0.00		+0.00







*

*

*

*

*

*



J_エンハーツ



																																(単位：億円） タンイ オク エン

												2019年度
第2四半期累計
実績 ネンド ダイ シ ハンキ ルイケイ ジッセキ				2022年度 第2四半期 ネンド ダイ シハンキ								2022年度 ネンド								（参考）
受領対価総計 サンコウ ジュリョウ タイカ ソウケイ

																実績				（対前期） ゼンキ キ				予想 ヨソウ				（対前期） ゼンキ キ



		エンハーツ

（トラスツズマブ
　　デルクステカン）				製品売上 セイヒン ウリアゲ						32				-				-267				1,284				630				-												米国 BC 3L ベイコク		125		Mn$		109.60		137		億円 オクエン

								日本 ニホン				-				-				-44				160				64				-												欧州 BC 3L オウシュウ		75		Mn$		105.42		79		億円 オクエン

								米国 ベイコク				32				-				-197				831				377				-												米国 GC 2L ベイコク		115		Mn$		105.42		121		億円 オクエン

								欧州 オウシュウ								-				-26				230				140				-												（米国 GC 3L ベイコク		40		Mn$		105.42		42		億円 オクエン		）

								ASCA								-				-				63				49				-												（米国 GC 2L ベイコク		75		Mn$		105.42		79		億円 オクエン		）

						契約時一時金 ケイヤク ジ イチジキン						98				-				-49				98				-				1,490

						開発マイルストン カイハツ						9				-				-11				206				183				1,003												米国 BC 2L ベイコク		100		Mn$		130.84		130.84		億円 オクエン

								米国 HER2陽性 乳がん 3L ベイコク ヨウセイ ニュウ				-				-				-5				9				-				137												欧州 BC 2L オウシュウ		75		Mn$		130		98		億円 オクエン

								欧州 HER2陽性 乳がん 3L オウシュウ ヨウセイ ニュウ				-				-				-3				5				-				79												米国 HER2-low BC ベイコク		200		Mn$		130		260		億円 オクエン

								米国 HER2陽性 胃がん 2L + 3L ベイコク ヨウセイ イ				-				-				-4				8				-				121												欧州 GC 3L オウシュウ		35		Mn$		130		46		億円 オクエン

								米国 HER2陽性 乳がん 2L ベイコク ヨウセイ ニュウ								-				-				34				34				131												米国 NSCLC 2L ベイコク		125		Mn$		105		131		億円 オクエン

								欧州 HER2陽性 乳がん 2L オウシュウ ヨウセイ ニュウ								-				-				26				26				98

								米国 HER2低発現 乳がん（化学療法既治療） ベイコク テイハツゲン ニュウ カガク リョウホウ スデ チリョウ								-				-				69				69				260

								欧州 HER2陽性 胃がん 2L オウシュウ ヨウセイ イ								-				-				12				12				46

								米国 HER2過剰発現またはHER2変異 肺がん 2L ベイコク カジョウ ハツゲン ヘンイ ハイ								-				-				43				43				131

						Quid関連一時金										-				-				11				-23				172

						計 ケイ						140				-				-328				1,599				791				2,665														150		Mn$		114.97		172		億円 オクエン



						* 当該期収益認識分 

								アストラゼネカが同社の製品、開発品や技術の商業化または開発の権利を当社に許諾する契約が締結に至らなかった場合に、アストラゼネカから受領する一時金 ドウシャ セイヒン カイハツ ヒン ギジュツ ショウギョウカ カイハツ ケンリ トウシャ キョダク ケイヤク テイケツ イタ バアイ ジュリョウ イチジキン

								Payment which shall be paid by AstraZeneca to Daiichi Sankyo if both parties do not enter into agreement (Granting Daiichi Sankyo rights to develop or commercialize AstraZeneca’s proprietary products, programs or technologies)











*1


*1


*1


*1


*1


*1


*2


*2


*2


*2




E_エンハーツ



																																(Bn JPY)

												2019年度
第2四半期累計
実績 ネンド ダイ シ ハンキ ルイケイ ジッセキ				FY2022 Q2 YoY Results								FY2022 Forecast								<Reference>
Total 
Consideration

																				YoY								YoY



		エンハーツ

（トラスツズマブ
　　デルクステカン）				Product Sales						32				-				-26.7				128.4				63.0				-												米国 BC 3L ベイコク		125		Mn$		109.60		137		億円 オクエン

								Japan				-				-				-4.4				16.0				6.4				-												欧州 BC 3L オウシュウ		75		Mn$		105.42		79		億円 オクエン

								US				32				-				-19.7				83.1				37.7				-												米国 GC 2L ベイコク		115		Mn$		105.42		121		億円 オクエン

								Europe								-				-2.6				23.0				14.0				-												（米国 GC 3L ベイコク		40		Mn$		105.42		42		億円 オクエン		）

								ASCA								-				-				6.3				4.9				-												（米国 GC 2L ベイコク		75		Mn$		105.42		79		億円 オクエン		）

						Upfront payment						98				-				-4.9				9.8				-				149.0												米国 NSCLC 2L ベイコク		125		Mn$		105		131		億円 オクエン

						Regulatory milestone payment						9				-				-1.1				20.6				18.3				100.3

								US HER2+ Breast Cancer 3L				-				-				-				0.9				-				13.7												J 列数式注意 レツ スウシキ チュウイ

								EU HER2+ Breast Cancer 3L				-				-				-0.3				0.5				-				7.9

								US HER2+ Gastric Cancer 2L + 3L				-				-				-0.4				0.8				-				12.1

								US HER2+ Breast Cancer 2L								-				-				3.4				3.4				13.1

								EU HER2+ Breast Cancer 2L								-				-				2.6				2.6				9.8

								US HER2-low Breast Cancer (post-chemo)								-				-				6.9				6.9				26.0

								EU HER2+ Gastric Cancer 2L								-				-				1.2				1.2				4.6

								US HER2+ or HER2 Mutant NSCLC 2L								-				-				4.3				4.3				13.1

						Quid related payment										-				-				1.1				-2.3				17.2														150		Mn$		114.97		172		億円 オクエン

						Total						140				-				-32.8				159.9				79.1				266.5



						* Revenue recognized in each period  

						Payment which shall be paid by AstraZeneca to Daiichi Sankyo if both parties do not enter into potential licensing opportunity (Granting Daiichi Sankyo rights to develop or commercialize AstraZeneca’s proprietary products, programs or technologies)









*1

*1

*1

*1

*1

*1

*2

*2

*2

*2

*2
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J_スライド_連結PL実績



								2021年度		2022年度		増減額

								第2四半期累計実績 ダイ シハンキ ルイケイ ジッセキ		第2四半期累計実績 ダイ シハンキ ルイケイ ジッセキ

				売上収益				5,300		6,078						778

														+14.7%



				売上原価				1,726		1,594						-132

				販売費・一般管理費				1,657		2,098						440

				研究開発費				1,090		1,539						448

				コア営業利益				827		848						21

														+2.5%



				一過性の収益 イッカセイ				21		108						87

				一過性の費用 ヒヨウ				1		0						-0

				営業利益				847		956						108

														+12.8%



				税引前利益				860		913						53

				当期利益（親会社帰属）				625		583						-42

														-6.7%





				為替		USD/円		109.80		133.98		+24.18

				レート		EUR/円		130.89		138.72		+7.83



*

*

*

*

*

*



E_スライド_連結PL実績



								FY2021 Q2		FY2022 Q2		YoY

								Results		Results

				Revenue				530.0		607.8						77.8

														+14.7%



				Cost of sales				172.6		159.4						-13.2

				SG&A expenses				165.7		209.8						44.0

				R&D expenses				109.0		153.9						44.8

				Core operating profit				82.7		84.8						2.1

														+2.5%



				Temporary income 				2.1		10.8						8.7

				Temporary expenses				0.1		0.0						-0.0

				Operating profit				84.7		95.6						10.8

														+12.8%



				Profit before tax				86.0		91.3						5.3

				Profit attributable to owners 
of the Company				62.5		58.3						-4.2

														-6.7%





				Currency		USD/JPY		109.80		133.98		+24.18

				Rate		EUR/JPY		130.89		138.72		+7.83



*

*

*

*

*

*



J_スライド_ユニット売上



								2021年度		2022年度		増減額 ゾウゲンガク

								第2四半期累計実績		第2四半期累計実績

				ジャパンビジネス				2,556		2,251		-305		赤

				第一三共ヘルスケア				338		336		-2		赤

				オンコロジービジネス				310		707		+397		緑

				　エンハーツ				224		690		+466

				　TURALIO				13		17		+4

				 アメリカンリージェント				770		941		+172		緑

				　インジェクタファー				289		274		-15

				　ヴェノファー				165		250		+85

				　GE注射剤				265		341		+76

				EUスペシャルティビジネス				637		718		+82		緑

				　リクシアナ				471		558		+87

				　Nilemdo/Nustendi				16		28		+12

				　オルメサルタン				103		98		-5

				 ASCA（アジア/中南米）ビジネス				551		698		+148		緑



				為替		USD/円		109.80		133.98		+24.18

				レート		EUR/円		130.89		138.72		+7.83





E_スライド_ユニット売上



								FY2021 Q2		FY2022 Q2		YoY

								Results		Results

				 Japan Business				255.6		225.1		-30.5		赤

				 Daiichi Sankyo Healthcare				33.8		33.6		-0.2		赤

				 Oncolgy Business				31.0		70.7		+39.7		緑

				　Enhertu				22.4		69.0		+46.6

				　Turalio				1.3		1.7		+0.4

				 American Regent				77.0		94.1		+17.2		緑

				　Injectafer				28.9		27.4		-1.5

				　Venofer				16.5		25.0		+8.5

				　GE injectables				26.5		34.1		+7.6

				 EU Speciality Business				63.7		71.8		+8.2		緑

				　Lixiana				47.1		55.8		+8.7

				　Nilemdo/Nustendi				1.6		2.8		+1.2

				　Olmesartan				10.3		9.8		-0.5

				 ASCA (Asia, South and Central America) Business				55.1		69.8		+14.8		緑



				Currency		USD/JPY		109.80		133.98		+24.18

				Rate		EUR/JPY		130.89		138.72		+7.83





J_スライド_国内売上



								2021年度		2022年度		増減額 ゾウゲンガク

								第2四半期累計実績		第2四半期累計実績

				リクシアナ		抗凝固剤 コウ ギョウコ ザイ		448		507		+59		緑

				タリージェ		疼痛治療剤		142		183		+42		緑

				プラリア		骨粗鬆症治療剤・関節リウマチに伴う
骨びらんの進行抑制剤		184		193		+9		緑

				エフィエント		抗血小板剤 コウ ケッショウバン ザイ		80		99		+19		緑

				テネリア		2型糖尿病治療剤 カタ トウニョウビョウ チリョウ ザイ		121		110		-11		赤

				ビムパット		抗てんかん剤		89		106		+17		緑

				ランマーク		がん骨転移による骨病変治療剤 ホネ テンイ ホネ ビョウヘン チリョウ ザイ		101		101		-1		赤

				カナリア		2型糖尿病治療剤		84		81		-3		赤

				ロキソニン		消炎鎮痛剤 ショウエン チンツウ ザイ		113		94		-19		赤

				エンハーツ		抗悪性腫瘍剤
（抗HER2抗体薬物複合体） コウ アクセイ シュヨウ ザイ コウ コウタイ ヤクブツ フクゴウタイ		44		52		+8		緑

				エムガルティ		片頭痛発作の発症抑制薬 ヘンズツウ ホッサ ハッショウ ヨクセイ ヤク		21		30		+10		緑





E_スライド_国内売上



								FY2021 Q2		FY2022 Q2		YoY

								Results		Results

				Lixiana		anticoagulant		44.8		50.7		+5.9		緑

				Tarlige		pain treatment 		14.2		18.3		+4.2		緑

				Pralia		treatment for osteoporosis/ inhibitor of the progression of bone erosion associated with rheumatoid arthritis		18.4		19.3		+0.9		緑

				Efient		antiplatelet agent		8.0		9.9		+1.9		緑

				Tenelia		type 2 diabetes mellitus treatment		12.1		11.0		-1.1		赤

				Vimpat		anti-epileptic agent		8.9		10.6		+1.7		緑

				Ranmark		treatment for bone complications caused by bone metastases from tumors		10.1		10.1		-0.1		赤

				Canalia		type 2 diabetes mellitus treatment		8.4		8.1		-0.3		赤

				Loxonin		anti-inflammatory analgesic		11.3		9.4		-1.9		赤

				Enhertu		anti-cancer agent
(HER2-directed antibody drug conjugate)		4.4		5.2		+0.8		緑

				Emgality		prophylaxis of migraine attacks		2.1		3.0		+1.0		緑





J_スライド_連結PL予想



								2022年度		2022年度		差異 サイ

								予想		予想

								（4月公表） ガツ コウヒョウ		（10月公表） ガツ コウヒョウ

				売上収益				11,500		12,500		+1,000





				売上原価				3,280		3,380		+100

				販売費・一般管理費				4,100		4,680		+580

				研究開発費				3,070		3,240		+170

				コア営業利益				1,050		1,200		+150





				一過性の収益 イッカセイ シュウエキ				-		100		+100

				一過性の費用 イッカセイ ヒヨウ				-		-		-

				営業利益				1,050		1,300		+250





				税引前利益				1,050		1,300		+250

				当期利益（親会社帰属）				830		1,000		+170







				為替		USD/円		130.00		136.99		+6.99

				レート		EUR/円		140.00		139.36		-0.64







*

*

*

*

*

*



E_スライド_連結PL予想



								FY2022		FY2022		vs. Forecast as of Apr.

								Forecast		Forecast

								(as of Apr.)		(as of Oct.)

				Revenue				1,150.0		1,250.0		+100.0





				Cost of sales				328.0		338.0		+10.0

				SG&A expenses				410.0		468.0		+58.0

				R&D expenses				307.0		324.0		17.0

				Core operating profit				105.0		120.0		+15.0





				Temporary income 				-		10.0		+10.0

				Temporary expenses				-		-		-

				Operating profit				105.0		130.0		+25.0





				Profit before tax				105.0		130.0		+25.0

				Profit attributable to owners 
of the Company				83.0		100.0		+17.0







				Currency		USD/JPY		130.00		136.99		+6.99

				Rate		EUR/JPY		140.00		139.36		-0.64







*

*

*

*

*

*



J_エンハーツ



																																(単位：億円） タンイ オク エン

												2019年度
第2四半期累計
実績 ネンド ダイ シ ハンキ ルイケイ ジッセキ				2022年度 第2四半期累計 ネンド ダイ シハンキ ルイケイ								2022年度 ネンド								（参考）
受領対価総計 サンコウ ジュリョウ タイカ ソウケイ

																実績				（対前期） ゼンキ キ				予想 ヨソウ				（対4月公表） ガツ コウヒョウ



		エンハーツ

（トラスツズマブ
　　デルクステカン）				製品売上 セイヒン ウリアゲ						32				795				528				1,952				669				-												米国 BC 3L ベイコク		125		Mn$		109.60		137		億円 オクエン

								日本 ニホン				-				52				8				160				-				-												欧州 BC 3L オウシュウ		75		Mn$		105.42		79		億円 オクエン

								米国 ベイコク				32				553				356				1,370				539				-												米国 GC 2L ベイコク		115		Mn$		105.42		121		億円 オクエン

								欧州 オウシュウ								137				110				301				71				-												（米国 GC 3L ベイコク		40		Mn$		105.42		42		億円 オクエン		）

								ASCA								53				53				121				58				-												（米国 GC 2L ベイコク		75		Mn$		105.42		79		億円 オクエン		）

						契約時一時金 ケイヤク ジ イチジキン						98				49				-				98				-				1,490

						開発マイルストン カイハツ						9				168				157				215				9				1,068												米国 BC 2L ベイコク		100		Mn$		130.84		130.84		億円 オクエン

								米国 HER2陽性 乳がん 3L ベイコク ヨウセイ ニュウ				-				5				-				9				-				137												欧州 BC 2L オウシュウ		75		Mn$		135.28		101		億円 オクエン

								欧州 HER2陽性 乳がん 3L オウシュウ ヨウセイ ニュウ				-				3				-				5				-				79												米国 HER2-low BC ベイコク		200		Mn$		138.29		277		億円 オクエン

								米国 HER2陽性 胃がん 2L + 3L ベイコク ヨウセイ イ				-				4				-				8				-				121												欧州 GC 3L オウシュウ		35		Mn$		140		49		億円 オクエン

								米国 HER2陽性 乳がん 2L ベイコク ヨウセイ ニュウ								30				30				35				0				131												米国 NSCLC 2L ベイコク		125		Mn$		138.29		173		億円 オクエン

								欧州 HER2陽性 乳がん 2L オウシュウ ヨウセイ ニュウ								23				23				27				1				101

								米国 HER2低発現 乳がん（化学療法既治療） ベイコク テイハツゲン ニュウ カガク リョウホウ スデ チリョウ								64				64				73				4				277

								欧州 HER2陽性 胃がん 2L オウシュウ ヨウセイ イ								-				-				13				1				49

								米国 HER2変異 肺がん 2L ベイコク ヘンイ ハイ								40				40				46				3				173

						Quid関連一時金										6				6				11				-				172														150		Mn$		114.97		172		億円 オクエン

						販売マイルストン ハンバイ										-				-				140				140				140														100		Mn$		140		140		億円 オクエン

						計 ケイ						140				1,019				691				2,417				818				2,871



						* 当該期収益認識分 

								アストラゼネカが同社の製品、開発品や技術の商業化または開発の権利を当社に許諾する契約が締結に至らなかった場合に、アストラゼネカから受領する一時金 ドウシャ セイヒン カイハツ ヒン ギジュツ ショウギョウカ カイハツ ケンリ トウシャ キョダク ケイヤク テイケツ イタ バアイ ジュリョウ イチジキン

								Payment which shall be paid by AstraZeneca to Daiichi Sankyo if both parties do not enter into agreement (Granting Daiichi Sankyo rights to develop or commercialize AstraZeneca’s proprietary products, programs or technologies)











*1


*1


*1


*1


*1


*1


*2


*2




E_エンハーツ



																																(Bn JPY)

												2019年度
第2四半期累計
実績 ネンド ダイ シ ハンキ ルイケイ ジッセキ				FY2022 Q2 YTD Results								FY2022 Forecast								<Reference>
Total 
Consideration

																				YoY								vs. Forecast 
as of Apr.



		エンハーツ

（トラスツズマブ
　　デルクステカン）				Product Sales						32				79.5				52.8				195.2				66.9				-												米国 BC 3L ベイコク		125		Mn$		109.60		137		億円 オクエン

								Japan				-				5.2				0.8				16.0				-				-												欧州 BC 3L オウシュウ		75		Mn$		105.42		79		億円 オクエン

								US				32				55.3				35.6				137.0				53.9				-												米国 GC 2L ベイコク		115		Mn$		105.42		121		億円 オクエン

								Europe								13.7				11.0				30.1				7.1				-												（米国 GC 3L ベイコク		40		Mn$		105.42		42		億円 オクエン		）

								ASCA								5.3				5.3				12.1				5.8				-												（米国 GC 2L ベイコク		75		Mn$		105.42		79		億円 オクエン		）

						Upfront payment						98				4.9				-				9.8				-				149.0												米国 NSCLC 2L ベイコク		125		Mn$		105		131		億円 オクエン

						Regulatory milestone payment						9				16.8				15.7				21.5				0.9				106.8

								US HER2+ Breast Cancer 3L				-				0.5				-				0.9				-				13.7												J 列数式注意 レツ スウシキ チュウイ

								EU HER2+ Breast Cancer 3L				-				0.3				-				0.5				-				7.9

								US HER2+ Gastric Cancer 2L + 3L				-				0.4				-				0.8				-				12.1

								US HER2+ Breast Cancer 2L								3.0				3.0				3.5				0.0				13.1

								EU HER2+ Breast Cancer 2L								2.3				2.3				2.7				0.1				10.1

								US HER2-low Breast Cancer (post-chemo)								6.4				6.4				7.3				0.4				27.7

								EU HER2+ Gastric Cancer 2L								-				-				1.3				0.1				4.9

								US HER2 Mutant NSCLC 2L								4.0				4.0				4.6				0.3				17.3

						Quid related payment										0.6				0.6				1.1				-				17.2														150		Mn$		114.97		172		億円 オクエン

						Sales milestone payment										-				-				14.0				14.0				14.0

						Total						140				101.9				69.1				241.7				81.8				287.1



						* Revenue recognized in each period  

						Payment which shall be paid by AstraZeneca to Daiichi Sankyo if both parties do not enter into potential licensing opportunity (Granting Daiichi Sankyo rights to develop or commercialize AstraZeneca’s proprietary products, programs or technologies)









*1

*1

*1

*1

*1

*1

*2

*2
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J_スライド_連結PL実績



								2021年度		2022年度		増減額

								第2四半期累計実績 ダイ シハンキ ルイケイ ジッセキ		第2四半期累計実績 ダイ シハンキ ルイケイ ジッセキ

				売上収益				5,300		6,078						778

														+14.7%



				売上原価				1,726		1,594						-132

				販売費・一般管理費				1,657		2,098						440

				研究開発費				1,090		1,539						448

				コア営業利益				827		848						21

														+2.5%



				一過性の収益 イッカセイ				21		108						87

				一過性の費用 ヒヨウ				1		0						-0

				営業利益				847		956						108

														+12.8%



				税引前利益				860		913						53

				当期利益（親会社帰属）				625		583						-42

														-6.7%





				為替		USD/円		109.80		133.98		+24.18

				レート		EUR/円		130.89		138.72		+7.83



*

*

*

*

*

*



E_スライド_連結PL実績



								FY2021 Q2 YoY		FY2022 Q2 YoY		YoY

								Results		Results

				Revenue				530.0		607.8						77.8

														+14.7%



				Cost of sales				172.6		159.4						-13.2

				SG&A expenses				165.7		209.8						44.0

				R&D expenses				109.0		153.9						44.8

				Core operating profit				82.7		84.8						2.1

														+2.5%



				Temporary income 				2.1		10.8						8.7

				Temporary expenses				0.1		0.0						-0.0

				Operating profit				84.7		95.6						10.8

														+12.8%



				Profit before tax				86.0		91.3						5.3

				Profit attributable to owners 
of the Company				62.5		58.3						-4.2

														-6.7%





				Currency		USD/JPY		109.80		133.98		+24.18

				Rate		EUR/JPY		130.89		138.72		+7.83



*

*

*

*

*

*



J_スライド_ユニット売上



								2021年度		2022年度		増減額 ゾウゲンガク

								第2四半期累計実績		第2四半期累計実績

				ジャパンビジネス				2,556		2,251		-305		赤

				第一三共ヘルスケア				338		336		-2		赤

				オンコロジービジネス				310		726		+416		緑

				　エンハーツ				224		709		+485

				　TURALIO				13		17		+4

				 アメリカンリージェント				770		941		+172		緑

				　インジェクタファー				289		274		-15

				　ヴェノファー				165		250		+85

				　GE注射剤				265		341		+76

				EUスペシャルティビジネス				637		718		+82		緑

				　リクシアナ				471		558		+87

				　Nilemdo/Nustendi				16		28		+12

				　オルメサルタン				103		98		-5

				 ASCA（アジア/中南米）ビジネス				551		698		+148		緑



				為替		USD/円		109.80		133.98		+24.18

				レート		EUR/円		130.89		138.72		+7.83





E_スライド_ユニット売上



								FY2021 Q2 YoY		FY2022 Q2 YoY		YoY

								Results		Results

				 Japan Business				255.6		225.1		-30.5		赤

				 Daiichi Sankyo Healthcare				33.8		33.6		-0.2		赤

				 Oncolgy Business				31.0		72.6		+41.6		緑

				　Enhertu				22.4		70.9		+48.5

				　Turalio				1.3		1.7		+0.4

				 American Regent				77.0		94.1		+17.2		緑

				　Injectafer				28.9		27.4		-1.5

				　Venofer				16.5		25.0		+8.5

				　GE injectables				26.5		34.1		+7.6

				 EU Speciality Business				63.7		71.8		+8.2		緑

				　Lixiana				47.1		55.8		+8.7

				　Nilemdo/Nustendi				1.6		2.8		+1.2

				　Olmesartan				10.3		9.8		-0.5

				 ASCA (Asia, South and Central America) Business				55.1		69.8		+14.8		緑



				Currency		USD/JPY		109.80		133.98		+24.18

				Rate		EUR/JPY		130.89		138.72		+7.83





J_スライド_国内売上



								2021年度		2022年度		増減額 ゾウゲンガク

								第2四半期累計実績		第2四半期累計実績

				リクシアナ		抗凝固剤 コウ ギョウコ ザイ		448		507		+59		緑

				タリージェ		疼痛治療剤		142		183		+42		緑

				プラリア		骨粗鬆症治療剤・関節リウマチに伴う
骨びらんの進行抑制剤		184		193		+9		緑

				エフィエント		抗血小板剤 コウ ケッショウバン ザイ		80		99		+19		緑

				テネリア		2型糖尿病治療剤 カタ トウニョウビョウ チリョウ ザイ		121		110		-11		赤

				ビムパット		抗てんかん剤		89		106		+17		緑

				ランマーク		がん骨転移による骨病変治療剤 ホネ テンイ ホネ ビョウヘン チリョウ ザイ		101		101		-1		赤

				カナリア		2型糖尿病治療剤		84		81		-3		赤

				ロキソニン		消炎鎮痛剤 ショウエン チンツウ ザイ		113		94		-19		赤

				エンハーツ		抗悪性腫瘍剤
（抗HER2抗体薬物複合体） コウ アクセイ シュヨウ ザイ コウ コウタイ ヤクブツ フクゴウタイ		44		52		+8		緑

				エムガルティ		片頭痛発作の発症抑制薬 ヘンズツウ ホッサ ハッショウ ヨクセイ ヤク		21		30		+10		緑





E_スライド_国内売上



								FY2021 Q2 YoY		FY2022 Q2 YoY		YoY

								Results		Results

				Lixiana		anticoagulant		44.8		50.7		+5.9		緑

				Tarlige		pain treatment 		14.2		18.3		+4.2		緑

				Pralia		treatment for osteoporosis/ inhibitor of the progression of bone erosion associated with rheumatoid arthritis		18.4		19.3		+0.9		緑

				Efient		antiplatelet agent		8.0		9.9		+1.9		緑

				Tenelia		type 2 diabetes mellitus treatment		12.1		11.0		-1.1		赤

				Vimpat		anti-epileptic agent		8.9		10.6		+1.7		緑

				Ranmark		treatment for bone complications caused by bone metastases from tumors		10.1		10.1		-0.1		赤

				Canalia		type 2 diabetes mellitus treatment		8.4		8.1		-0.3		赤

				Loxonin		anti-inflammatory analgesic		11.3		9.4		-1.9		赤

				Enhertu		anti-cancer agent
(HER2-directed antibody drug conjugate)		4.4		5.2		+0.8		緑

				Emgality		prophylaxis of migraine attacks		2.1		3.0		+1.0		緑





J_スライド_連結PL予想



								2021年度		2021年度		差異 サイ

								予想		予想

								（10月公表） ガツ コウヒョウ		（1月公表） ガツ コウヒョウ

				売上収益								+0





				売上原価								+0

				販売費・一般管理費								+0

				研究開発費								-

				コア営業利益								+0





				一過性の収益 イッカセイ シュウエキ								+0

				一過性の費用 イッカセイ ヒヨウ								-

				営業利益								+0





				税引前利益								+0

				当期利益（親会社帰属）								+0







				為替		USD/円						+0.00

				レート		EUR/円						+0.00







*

*

*

*

*

*



E_スライド_連結PL予想



								FY2021		FY2021		vs. Forecast as of Oct.

								Forecast		Forecast

								(as of Oct.)		(as of Jan.)

				Revenue				-		-		+0.0





				Cost of sales				-		-		+0.0

				SG&A expenses				-		-		+0.0

				R&D expenses				-		-		-

				Core operating profit				-		-		+0.0





				Temporary income 				-		-		+0.0

				Temporary expenses				-		-		-

				Operating profit				-		-		+0.0





				Profit before tax				-		-		+0.0

				Profit attributable to owners 
of the Company				-		-		+0.0







				Currency		USD/JPY		0.00		0.00		+0.00

				Rate		EUR/JPY		0.00		0.00		+0.00







*

*

*

*

*

*



J_エンハーツ



																																(単位：億円） タンイ オク エン

												2019年度
第2四半期累計
実績 ネンド ダイ シ ハンキ ルイケイ ジッセキ				2022年度 第2四半期 ネンド ダイ シハンキ								2022年度 ネンド								（参考）
受領対価総計 サンコウ ジュリョウ タイカ ソウケイ

																実績				（対前期） ゼンキ キ				予想 ヨソウ				（対前期） ゼンキ キ



		エンハーツ

（トラスツズマブ
　　デルクステカン）				製品売上 セイヒン ウリアゲ						32				-				-267				1,284				630				-												米国 BC 3L ベイコク		125		Mn$		109.60		137		億円 オクエン

								日本 ニホン				-				-				-44				160				64				-												欧州 BC 3L オウシュウ		75		Mn$		105.42		79		億円 オクエン

								米国 ベイコク				32				-				-197				831				377				-												米国 GC 2L ベイコク		115		Mn$		105.42		121		億円 オクエン

								欧州 オウシュウ								-				-26				230				140				-												（米国 GC 3L ベイコク		40		Mn$		105.42		42		億円 オクエン		）

								ASCA								-				-				63				49				-												（米国 GC 2L ベイコク		75		Mn$		105.42		79		億円 オクエン		）

						契約時一時金 ケイヤク ジ イチジキン						98				-				-49				98				-				1,490

						開発マイルストン カイハツ						9				-				-11				206				183				1,003												米国 BC 2L ベイコク		100		Mn$		130.84		130.84		億円 オクエン

								米国 HER2陽性 乳がん 3L ベイコク ヨウセイ ニュウ				-				-				-5				9				-				137												欧州 BC 2L オウシュウ		75		Mn$		130		98		億円 オクエン

								欧州 HER2陽性 乳がん 3L オウシュウ ヨウセイ ニュウ				-				-				-3				5				-				79												米国 HER2-low BC ベイコク		200		Mn$		130		260		億円 オクエン

								米国 HER2陽性 胃がん 2L + 3L ベイコク ヨウセイ イ				-				-				-4				8				-				121												欧州 GC 3L オウシュウ		35		Mn$		130		46		億円 オクエン

								米国 HER2陽性 乳がん 2L ベイコク ヨウセイ ニュウ								-				-				34				34				131												米国 NSCLC 2L ベイコク		125		Mn$		105		131		億円 オクエン

								欧州 HER2陽性 乳がん 2L オウシュウ ヨウセイ ニュウ								-				-				26				26				98

								米国 HER2低発現 乳がん（化学療法既治療） ベイコク テイハツゲン ニュウ カガク リョウホウ スデ チリョウ								-				-				69				69				260

								欧州 HER2陽性 胃がん 2L オウシュウ ヨウセイ イ								-				-				12				12				46

								米国 HER2過剰発現またはHER2変異 肺がん 2L ベイコク カジョウ ハツゲン ヘンイ ハイ								-				-				43				43				131

						Quid関連一時金										-				-				11				-23				172

						計 ケイ						140				-				-328				1,599				791				2,665														150		Mn$		114.97		172		億円 オクエン



						* 当該期収益認識分 

								アストラゼネカが同社の製品、開発品や技術の商業化または開発の権利を当社に許諾する契約が締結に至らなかった場合に、アストラゼネカから受領する一時金 ドウシャ セイヒン カイハツ ヒン ギジュツ ショウギョウカ カイハツ ケンリ トウシャ キョダク ケイヤク テイケツ イタ バアイ ジュリョウ イチジキン

								Payment which shall be paid by AstraZeneca to Daiichi Sankyo if both parties do not enter into agreement (Granting Daiichi Sankyo rights to develop or commercialize AstraZeneca’s proprietary products, programs or technologies)











*1


*1


*1


*1


*1


*1


*2


*2


*2


*2




E_エンハーツ



																																(Bn JPY)

												2019年度
第2四半期累計
実績 ネンド ダイ シ ハンキ ルイケイ ジッセキ				FY2022 Q2 YoY Results								FY2022 Forecast								<Reference>
Total 
Consideration

																				YoY								YoY



		エンハーツ

（トラスツズマブ
　　デルクステカン）				Product Sales						32				-				-26.7				128.4				63.0				-												米国 BC 3L ベイコク		125		Mn$		109.60		137		億円 オクエン

								Japan				-				-				-4.4				16.0				6.4				-												欧州 BC 3L オウシュウ		75		Mn$		105.42		79		億円 オクエン

								US				32				-				-19.7				83.1				37.7				-												米国 GC 2L ベイコク		115		Mn$		105.42		121		億円 オクエン

								Europe								-				-2.6				23.0				14.0				-												（米国 GC 3L ベイコク		40		Mn$		105.42		42		億円 オクエン		）

								ASCA								-				-				6.3				4.9				-												（米国 GC 2L ベイコク		75		Mn$		105.42		79		億円 オクエン		）

						Upfront payment						98				-				-4.9				9.8				-				149.0												米国 NSCLC 2L ベイコク		125		Mn$		105		131		億円 オクエン

						Regulatory milestone payment						9				-				-1.1				20.6				18.3				100.3

								US HER2+ Breast Cancer 3L				-				-				-				0.9				-				13.7												J 列数式注意 レツ スウシキ チュウイ

								EU HER2+ Breast Cancer 3L				-				-				-0.3				0.5				-				7.9

								US HER2+ Gastric Cancer 2L + 3L				-				-				-0.4				0.8				-				12.1

								US HER2+ Breast Cancer 2L								-				-				3.4				3.4				13.1

								EU HER2+ Breast Cancer 2L								-				-				2.6				2.6				9.8

								US HER2-low Breast Cancer (post-chemo)								-				-				6.9				6.9				26.0

								EU HER2+ Gastric Cancer 2L								-				-				1.2				1.2				4.6

								US HER2+ or HER2 Mutant NSCLC 2L								-				-				4.3				4.3				13.1

						Quid related payment										-				-				1.1				-2.3				17.2														150		Mn$		114.97		172		億円 オクエン

						Total						140				-				-32.8				159.9				79.1				266.5



						* Revenue recognized in each period  

						Payment which shall be paid by AstraZeneca to Daiichi Sankyo if both parties do not enter into potential licensing opportunity (Granting Daiichi Sankyo rights to develop or commercialize AstraZeneca’s proprietary products, programs or technologies)









*1
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*1

*1
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J_スライド_連結PL予想



								2022年度		2022年度		差異 サイ

								予想		予想

								（4月公表） ガツ コウヒョウ		（10月公表） ガツ コウヒョウ

				売上収益				11,500		12,500		+1,000





				売上原価				3,280		3,380		+100

				販売費・一般管理費				4,100		4,680		+580

				研究開発費				3,070		3,240		+170

				コア営業利益				1,050		1,200		+150





				一過性の収益 イッカセイ シュウエキ				-		100		+100

				一過性の費用 イッカセイ ヒヨウ				-		-		-

				営業利益				1,050		1,300		+250





				税引前利益				1,050		1,300		+250

				当期利益（親会社帰属）				830		1,000		+170







				為替		USD/円		130.00		136.99		+6.99

				レート		EUR/円		140.00		139.36		-0.64







*

*

*

*

*

*



E_スライド_連結PL予想



								FY2022		FY2022		vs. Forecast as of Apr.

								Forecast		Forecast

								(as of Apr.)		(as of Oct.)

				Revenue				1,150.0		1,250.0		+100.0





				Cost of sales				328.0		338.0		+10.0

				SG&A expenses				410.0		468.0		+58.0

				R&D expenses				307.0		324.0		17.0

				Core operating profit				105.0		120.0		+15.0





				Temporary income 				-		10.0		+10.0

				Temporary expenses				-		-		-

				Operating profit				105.0		130.0		+25.0





				Profit before tax				105.0		130.0		+25.0

				Profit attributable to owners 
of the Company				83.0		100.0		+17.0







				Currency		USD/JPY		130.00		136.99		+6.99

				Rate		EUR/JPY		140.00		139.36		-0.64







*

*

*

*

*

*
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E HER2BHE Ah'A 2L 30 30 35 0 131 11 SRR
M HER2BE M ZLh'A 2L 23 23 27 1 101 *2 1 2022FFE DN ILA b 2ERZE BT
EUERERIAKE

KE HER2{ERIR AHA ({EFEEPLARE) 64 64 73 4 277 (USD/JPY=1401 it &)

B HER2BB1E BH'A, 2L - - 13 1 497 3. TR NSERHEDHERBIISC ST S

E HER2ZR Fih'A 2L 40 40 46 3 173 BEFERMST E 1Bn USD EKEFY )L

Z > 100Mn USD

QuidBlE—I§ S 6 *! 6 11 *! - 172 (20224 FE—1EURZSR5%)
BRFEYAIWA > 140 *>* <TBE  REIILR N OREE>

1.75Bn USD
B e s T ¢ 13
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																																(単位：億円） タンイ オク エン

												2019年度
第2四半期累計
実績 ネンド ダイ シ ハンキ ルイケイ ジッセキ				2022年度 第2四半期累計 ネンド ダイ シハンキ ルイケイ								2022年度 ネンド								（参考）
受領対価総計 サンコウ ジュリョウ タイカ ソウケイ

																実績				（対前期） ゼンキ キ				予想 ヨソウ				（対4月公表） ガツ コウヒョウ



		エンハーツ

（トラスツズマブ
　　デルクステカン）				製品売上 セイヒン ウリアゲ						32				795				528				1,952				669				-												米国 BC 3L ベイコク		125		Mn$		109.60		137		億円 オクエン

								日本 ニホン				-				52				8				160				-				-												欧州 BC 3L オウシュウ		75		Mn$		105.42		79		億円 オクエン

								米国 ベイコク				32				553				356				1,370				539				-												米国 GC 2L ベイコク		115		Mn$		105.42		121		億円 オクエン

								欧州 オウシュウ								137				110				301				71				-												（米国 GC 3L ベイコク		40		Mn$		105.42		42		億円 オクエン		）

								ASCA								53				53				121				58				-												（米国 GC 2L ベイコク		75		Mn$		105.42		79		億円 オクエン		）

						契約時一時金 ケイヤク ジ イチジキン						98				49				-				98				-				1,490

						開発マイルストン カイハツ						9				168				157				215				9				1,068												米国 BC 2L ベイコク		100		Mn$		130.84		130.84		億円 オクエン

								米国 HER2陽性 乳がん 3L ベイコク ヨウセイ ニュウ				-				5				-				9				-				137												欧州 BC 2L オウシュウ		75		Mn$		135.28		101		億円 オクエン

								欧州 HER2陽性 乳がん 3L オウシュウ ヨウセイ ニュウ				-				3				-				5				-				79												米国 HER2-low BC ベイコク		200		Mn$		138.29		277		億円 オクエン

								米国 HER2陽性 胃がん 2L + 3L ベイコク ヨウセイ イ				-				4				-				8				-				121												欧州 GC 3L オウシュウ		35		Mn$		140		49		億円 オクエン

								米国 HER2陽性 乳がん 2L ベイコク ヨウセイ ニュウ								30				30				35				0				131												米国 NSCLC 2L ベイコク		125		Mn$		138.29		173		億円 オクエン

								欧州 HER2陽性 乳がん 2L オウシュウ ヨウセイ ニュウ								23				23				27				1				101

								米国 HER2低発現 乳がん（化学療法既治療） ベイコク テイハツゲン ニュウ カガク リョウホウ スデ チリョウ								64				64				73				4				277

								欧州 HER2陽性 胃がん 2L オウシュウ ヨウセイ イ								-				-				13				1				49

								米国 HER2変異 肺がん 2L ベイコク ヘンイ ハイ								40				40				46				3				173

						Quid関連一時金										6				6				11				-				172														150		Mn$		114.97		172		億円 オクエン

						販売マイルストン ハンバイ										-				-				140				140				140														100		Mn$		140		140		億円 オクエン

						計 ケイ						140				1,019				691				2,417				818				2,871



						* 当該期収益認識分 

								アストラゼネカが同社の製品、開発品や技術の商業化または開発の権利を当社に許諾する契約が締結に至らなかった場合に、アストラゼネカから受領する一時金 ドウシャ セイヒン カイハツ ヒン ギジュツ ショウギョウカ カイハツ ケンリ トウシャ キョダク ケイヤク テイケツ イタ バアイ ジュリョウ イチジキン

								Payment which shall be paid by AstraZeneca to Daiichi Sankyo if both parties do not enter into agreement (Granting Daiichi Sankyo rights to develop or commercialize AstraZeneca’s proprietary products, programs or technologies)
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																																(Bn JPY)

												2019年度
第2四半期累計
実績 ネンド ダイ シ ハンキ ルイケイ ジッセキ				FY2022 Q2 YTD Results								FY2022 Forecast								<Reference>
Total 
Consideration

																				YoY								vs. Forecast 
as of Apr.



		エンハーツ

（トラスツズマブ
　　デルクステカン）				Product Sales						32				79.5				52.8				195.2				66.9				-												米国 BC 3L ベイコク		125		Mn$		109.60		137		億円 オクエン

								Japan				-				5.2				0.8				16.0				-				-												欧州 BC 3L オウシュウ		75		Mn$		105.42		79		億円 オクエン

								US				32				55.3				35.6				137.0				53.9				-												米国 GC 2L ベイコク		115		Mn$		105.42		121		億円 オクエン

								Europe								13.7				11.0				30.1				7.1				-												（米国 GC 3L ベイコク		40		Mn$		105.42		42		億円 オクエン		）

								ASCA								5.3				5.3				12.1				5.8				-												（米国 GC 2L ベイコク		75		Mn$		105.42		79		億円 オクエン		）

						Upfront payment						98				4.9				-				9.8				-				149.0												米国 NSCLC 2L ベイコク		125		Mn$		105		131		億円 オクエン

						Regulatory milestone payment						9				16.8				15.7				21.5				0.9				106.8

								US HER2+ Breast Cancer 3L				-				0.5				-				0.9				-				13.7												J 列数式注意 レツ スウシキ チュウイ

								EU HER2+ Breast Cancer 3L				-				0.3				-				0.5				-				7.9

								US HER2+ Gastric Cancer 2L + 3L				-				0.4				-				0.8				-				12.1

								US HER2+ Breast Cancer 2L								3.0				3.0				3.5				0.0				13.1

								EU HER2+ Breast Cancer 2L								2.3				2.3				2.7				0.1				10.1

								US HER2-low Breast Cancer (post-chemo)								6.4				6.4				7.3				0.4				27.7

								EU HER2+ Gastric Cancer 2L								-				-				1.3				0.1				4.9

								US HER2 Mutant NSCLC 2L								4.0				4.0				4.6				0.3				17.3

						Quid related payment										0.6				0.6				1.1				-				17.2														150		Mn$		114.97		172		億円 オクエン

						Sales milestone payment										-				-				14.0				14.0				14.0

						Total						140				101.9				69.1				241.7				81.8				287.1



						* Revenue recognized in each period  

						Payment which shall be paid by AstraZeneca to Daiichi Sankyo if both parties do not enter into potential licensing opportunity (Granting Daiichi Sankyo rights to develop or commercialize AstraZeneca’s proprietary products, programs or technologies)
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I EERRTYTFE— N CEE. B) o

BRLBHIZRES KO EREDENCK D, Ramss E(IIRHE(CHEK

J0—)VLEGSELE 1 FY2022 QQRE=RE 795EM (HaisERHR +528(5M)
FY2022 348 1,952 Odaufl +1,299EMH, W4AAR +669(EMH)

xa T gy

¢ RM5TLE FY2022 Q2RETEE 5531EH  (413Mn USD)
FY2022 348 1,370{ZM (1,000Mn USD)

¢ ®m5EL FY2022 Q2%5t=4& 137/5M (102Mn USD)
FY2022 ¥4 3018 (220Mn USD)

¢ BRVE : HER2+ FLAYA 2L, 3L

¢ HiBSITT7ORR
> HER2+ ZLAA 2LOFHESRES T 77 1A S > HER2+ AN A SLOFFRBES 177 1uziF (RE., I35 X,

» HER2+ ZHA SLOFEBES T 77 1{Eis RA)
> HEREFIE TLAAMIBCHNTRRATSE D o ZOMDES
» HER2+ BH'A 2LOFHREBES T 7 1fIEis » HER2+ HA 2L OFRMEGREVE - TOE—> 3> 8E (758)

L 4 %0){11.’.0)5&}25

» HER2+ FLH'A 2LOKEFEREVS - TOE—>3 > FHie (58)

> NCCN*S&EEH A h74/(_tHERz4f@:§fﬁ, (S ROERD AN ASEE S ENHERTU
0)737‘:' U—10D#RLZA> EUTURE (6H) trastuzumab deruxtecan
> HER2ESIR A'A ({LPROABEAR) &KUHER2ZR NSCLC 2L0D
KEFGREMS - TOE—>32Fia (8A)

¢ B : HER2+ FLHYA 2L, 3L, HER2IEFIRIN A (EFEERLERE)
HER2+ BMA 2L, HER2ZE NSCLC 2L

¢ HIES T DRR

*1 NCCN: National Comprehensive Cancer Network BF QIhs0rvIF—h
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BXRRHIRRES KU LHE/HBED]

J0—)VLEGSEE : FY2022 Q2R:1R1E

FY2022 F48

SF-S

¢ HE5G L FY2022 Q2RI 521EM
FY2022 348 160{2M

¢ BV : HER2+ FLM'A 3L, HER2+ BH'A 3L

¢ HIES T 7DRR
» HER2+ FLN'A SLOFAREBES T 77 M MRS
» HER2+ BH'A SLOFMRERES T 77 &k

¢ ZEOMDEES

b (H#, ASCA)

AKICKD,

795 (OdaiERH +528/EM)
1,952{5M (OJaull +1,299EM, W4BAR +669(5M)

¢ HE5ELE FY2022 Q2REE4E 5315
FY2022 F48 1218H

¢ SEIBEE : HER2+ FM'A 2L 3L

¢ HskAOARSTIR T
> jj/)l/ 5'%/%

¢ ZEOMDHE
» aBctm (48)

]

EEICHUT, o HLKH

> FUIBEZEA RS> (CT HER2+ ELHA 2LODIERL A LT

& (6H)

Hmse L (FNEER (S

») ENHERTU

trastuzumab deruxtecan



Pharma Company of The YearZ% &5 v

2022 WINNER
PHARMA COMPANY OF THE YEAR

HEHFBICEI SN TULNSScrip AwardsOBEARE U CSFHSH ChfEE=NIZ [ J7—<
A>T X - 70— F2022] [CHLYT. [Pharma Company of The Year] Z#5%8

20218 (BE) (CHBITBDEEFZEDERUCEETIRASETHD,. WRIARPOE L1
MR REDEIE,. I\A TS > DILFTIR ERRR IRMIBIEE S & (CEHl UIRTE

W AREIEBADEN LIMEDIFEREIESH (ADC) TS5v hIJA — LD,
T2I\—=YDHANACK T DBEMNMEEITTRICEES T DRLVEIEEERENS <FHMEi=NIT
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Daiichi-Sankyo
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Daiichi-Sankyo

UOS7F® : BRICHTDE @

5. ES T 7 1481 (20224EE S852MUHA : 41.4%)
5o EUNEE 2022F ESE2UAARET RE&E : 5075M OFaiERIHA +59(5H)
20224EFE 38 : 1,066/ (WEiHA+1411EH)

¢
¢
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7 EBAGE (RPHEABERE)
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PAUA> - U=>1x> b (ARI)

HBT+#L 1=
® BERSE
> TTRUYY (GE) FHRIDOMAFRF - Bh& - IRSe/RE
¢ Fm&mBE
> BRDZPEER| Abraxane®(—fi%& : paclitaxel) A=Y S X R
SIRUYYD

- Bristol Myers Squibb (Celgene) #th S54#t#a% = (T CTERGE
& ERI)INATSA>
> BXROEPAEF paclitaxel
- HBT#tHE B (CFF L /=Abraxane GE
- FDAICKDAGRHUSEH (20224F7H)
- FY2022 Q4 LtHh¥F7E
> JETFEBMAEMEE aripiprazole (GE)
> [SPIREREE bupivacaine (GE)
¢ Xtt-Tim KEHDUITAILZI7M
¢ EEE  83%
HBT#t DS F>

—& 8 U CGEZH AR mR—

Daiichi-Sankyo

(C&B HBT Labs, Inc. (HBT%t) ®OEIX (8A)

===
B 53

B8, SZHEE

|

¢ 5=
> ARIOHFERHANEREREDTZEH (.
GEXStRIDRGEIR— b T A UADREN K E

¢ B8
» paclitaxel(C X 3B7E LURE S KUFIRADEHR
» HBTHOEWRAIKMZMET D E(CKD
M ARIEZ (S U6 ETDGERSRIINA T SA > DERD R

¢ THIME
> ZRG—FE 2258HA KRV (300{2M)
> NAILAKR>  20BA RV <&K>
- aripiprazole. bupivacaine®_tHEFICENENI0ES RILSZIA

> OA4 V)L«

- aripiprazole. bupivacaine®_ &34/, ST EIREDENEN
10%. 6%z1A

RIAVADREICKDERDIREZEIEY
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Daiichi-Sankyo

EZEE ULRIRBBEND PS5 AT A —A—>3 2hRACHER

& KE(CHTDRmEE
> EERM . SIEECER] BENICARR 728 K m (REMmD2021FE5E LN : 89EM)
» BEm . [¥88 57878 RL]
- 20224F8A 2287 RJL (32(82M) &t L&
- 2022FETHEA 158A R)L. 20245FE 2085 RILZEt EFE

¢ BRNICHBITIRmEBE
> BERMG : IVVRE EFIENT® (202146E5E UG @ 152M)
B > EEL . (% 20.5551—0])
- 20225F9A 18.785H1—0 (278M) 5t L&
- 2023FERE (MLOCHITDEET TR) 1.8BA1—0O%Z:TLEFE

¢ TEICHTI3EmM. FRUDFRE
> EBEHM : EAl Cravit® (2021FE5E EIR%E : 89/8M)
> BEFEE  B=HREE (JtR) ABRAF
> W [#8% 60{EM]
- 20224F8A =£#WEH LA




S RRICEATIEEFTYIF—h »

Daiichi-Sankyo

H+EADCICEI T DSeagen & DFRFH

¢ 20225F8AH fhEEISeagenDFEiEELMNICEET D HIHA

> AAPEFHIBTC KD, SeagenDERIFRITSI. HBH(FMFEFEWUREIRDIZADCEITICE T SN EEZ
CNETEBDFERIFL., SEBBETERED (CHHTADCRBOHFED JUEELE Xl

¢ 202278 KEFTFYXMNEEPBXEFI A FEFIPR(CH LT, Httd ENHERTU®HO SeagenkESF:5Z
BEUTWBEDHIRN TSN, B, 20245 (CHARTME T2l X D SeagenfFeFDiFHtEARIFNDENHERTU®
DJFHRFE LT T BO1CT7ILT  ZIACDWLWT., BIEFIFFEEZHET U TULVRU,

Plexxikon$¥5F(CBd9F D Novartis&E DFFH

¢ 2022698 EFISEHFIFAD PlexxikonDEIRZ DD BIRTE
> Novartis®BRAFBEZEHTafinlar®h'PlexxikonMEE 9 2 KEEFFZEEL TLVD EUL T,
Plexxikon(d&201 75 (CKE DY T )L =77 ALEBHB X @I /5 2P (S Z 38t L T ULV,
¢ 20229 10H Novartis(d =tz IiRZ Ak & U CHEEER
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Daiichi-Sankyo

FHEESHFIEDIEZIE
ITI\=YOEE EDF T EIAKRZESZ(T, 1EHEDEREHFEZ27MHDSE30
(BIEZOFEMECEFE 30 (FH[E15M. HAR150)
BARZEDM E KERITDESRDRR
> 3ADCOERIC &K DUNERHEK > ITYIN—WE k(LD
> HENRECHRVEEG Flles a2 32 (150D

20254FEHE : ROE 16% E

~ HENZRECHAINES

b

> REBFRZEHE LT SDOEDRAIC KD EENRHREIRT
> REEARTIA Mz EEBISDOE

2025¢FERBER : DOE 8%l E

HEMEDE=RKIL

*DOE : REEREHE = FEER + KEEXR RHOPEECREY 559)

JNIE D
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Daiichi-Sankyo

HER2{EFRIRADAZERFRN CEERDHD B MHIC/RBREIA> MEUTHIA

8 A. KE(CTILFREBLABRDHER2{EFIRILD A Z XS E UTCHRHUS

B EHINARERIEE. BABESLIVCVUZIIALA>IOS—-LE2—-TO95L0D6L
EHERZE N S511HRICHKER

B > )\ A EZIER (T 108 (CFDADEEGRES
TDthDE - iz TDERFIAR

— 20224F6H  HAD KURRM (C THRGEZIE
— 20224E8H : HE(CCERaZHE

HER2 positive

« IHC3+
* IHC 2+/ISH+

HER2 low

* IHC2+/ISH-
« IHC1+

~50%

+ IHC<1+

ADADELRRAFIRG

— HERIKFIRZL N A : DESTINY-Breast06:2t5& (HR+, {LFEBERIEHE, BEfl) . DESTINY-Breast08itik ({bFEEKAE/ELEE, HHA)
— HER2PZTEZFLM A : DESTINY-Breast09:1E& (—/K;B%E) . DESTINY-BreastO5:tEx (071 /\> NEE*) |

7>\ MNEE)

DESTINY-Breast11:®& (%A

*RAT DI\ MEERIOSHEAFREZR I dEY ATHER2ZGIEANMARBZR/RET D721/ MNEE

26



SV iERA Y I ST —

HER2IZMEFE L U TDY —45 —> v T Ditfsi Db AFEICIE KR

8 A. RETHER2ELZEFEENSCLCCRaBEZ SR E UL AREUS

B EHIFAERIEESLIVEEEETEDE ET. DESTINY-Lung01iKER(CHNX.. DESTINY-Lung02iBRIGRICEDE
HRAEB NI

B AGRH=(35.4 mg/kg

B NSCLCCTOAEGREUS LRI (CHER2ZERFREEZRE I D02/ \TAZ 2 AGTEUS
TODBDE - i TODERRIRR

— 2022£F9A8 : HATHER2E(EGEFERERBHEDUIIRAREEIREIT - BRENSCLCENRICHFAEHRBERERAICIETE
- BRBXUFRINTOEREE(F2022FE FHEAICFE

Daiichi-Sankyo

DA DEREFIRR
— HERZBIGFEENSCLCO—/RBEZIER & UTZDESTINY-Lung04:1E& 7z £t
— 20224F8H. H[ETHER2ZEGFZEENSCLCO IRAEFEZ ISR & UTZDESTINY-Lung055t5i&Zz fain

BTD: EFAEARREEIETE, NSCLC: FF/)\HllFRffint A
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9T DESTINY-Lung02it6R  SHRIfRIF=—4 o
ESMO 2022

AHEREREIT > /)\—Y ©5.4 mg/kgh' IR GEIEDHER2ZEENSCLCEE(CHITS
FIDHER2EZENEE L IRDBED C EERL.. RETOERZHEZYR—MNUE

FBRHR (T>)\— 054 mo/ig, n=52

T-DXd 5.4 mg/kg T-DXd 6.4 mg/kg

n=52 n=28
Confirmed ORR, n (%) [95% Cl] 28(53.8) [39.5, 67.8] 12 (42.9) [24.5, 62.8]

@

% 100 Il SBolh prior platinum therapy and PDL)1 therapy (n = 37) Best overall SIS, ] (%)

g T . Prior platinum therapy bul mo PD-{L)1 therapy (n = 15) CR 1 (19) 1 (36)

m 80 _ ¥ Patient with best percent change of zeno PR 27 (519) 27 (393)

E Best (minimum) change ﬁlﬁ::\g SD 19 (365) 14 (500)

= 60 _ . 40 PD 2(3.8) 1(3.6)

» nioan. % T Not evaluable 3(5.8) 1(3.6)

@ 40

o SD (range), % 26.9 (-100, 6.0) DCR, n (%) [95% Cl] 47 (90.4) [79.0,96.8] 26 (92.9) [76.5, 99.1]

E

8 2D et e e e s s s s Median DoR, months [95% CI] NE [4.2, NE] 59 [2.8, NE]

[=]

‘S 0 Median follow-up, months [range] 56 [1.1-11.7] 5.4 [0.6-12.1]

§ 20

c -40 | B Illlllll I Response Assessment by BICR - 90-Day T-DXd 5.4 mg/kg

@ Follow Up (June 22, 2022 DCO) n=52

o

= 60 - Confirmed ORR, % [95% Cl] 57.7 [43.2, 71.3]

S -eo0 _ CR, % 19

== PR, % 55.8

B 100 Median DoR, months [95% CI] 87 [7.1, NE]

om Patients

DESTINY-Lung02;:#5%
BLAEREDD D HER2 B FEEZB I ANSCLICEEZMREUE. T2 /\—Y®54 mg/kg & 6.4 mg/kgDELEGTHER
B R DORR(Z53.8% (5.4 mg/kg)ds KT 42.9% (6.4 mg/kg). TR DI0HRIDIEHFTI35.4 mg/kg@ORRIZ57.7% T 1=

B TERECDODVWTHERERRZIEZRDO SN I
BICR:E#& iz FoR¥TE, CI{EFEXRS, CR: T2 ER), DCO:T—4 W AT, DCR: f/EETI> FO—JLE, DoR: E=3MHARK, ESMO: BN EERIER RS, NE: SHIEAEE, NSCLC: IE/)\FlRBAHHY AU, ORR Z=%)K: PD: 31T, PR: P3N, SDIRE 28
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TROPION-Lung02:iti& hRIf#FT—% »
WCLC 2022

WCLC 2022°CTROPION-Lung02iXBR D eI T —F & ¥ THR

BERT U A >

TROPION-Lung02;:%8&
PD-LIRILALCEDSS, 7033+ TILBMET

vaw * olvasw T IV Q3W Dato-DXd +XATTOUZXIT (Doublet) .
E U< (EDato-DXd+ RATOURAIT +TSFFH
Cohort1 (n=20): 4 mglk + 200 N -
ohort1{n=20r R m “Doublet” Bl (Triplet) DTS LTENEETHET S
Cohort 2 (n=20)* 6mglkg + 200 mg Ph1bziE&
Cohort 3 (n=17)% A4mglkg + 200mg + carboplatin AUC5 ] B & /R— MIAEHEERER URFENAE2S 1>
UTDEFEE) SXUHEEMMER IREDR—
Cohort 4 (n=20)% 6 mg/kg + 200 mg + carboplatin AUC 5 B “Triplet” N E2EETAEE LTS SFFRFINR— DL
Cohort 5 (n=7)% 4 mg/kg + 200mg + cisplatin 75 mg/m?2 BEN S A >LXT@%%‘ TOABD IR~ HMIAETA
BEEUDEE) TBRSND
Cohort 6 (n=4): 6 mg/kg + 200 mg + cisplatin 75 mg/m?2 ]

B T EFHHIER (X2 S KUBEHE
B BRFHMMIER(XORR. DoR. PFS. OS. PK. ADA

a: As of the May 2, 2022 data cutoff.

ADAFIZHHUA, DoRZZNFFHAAM, IVARIRAIES, NSCLC: JB/\llfahtint A, ORR: |RIER, OS2AFHAR, PFSIIEEAFHAR, PKEMEE 29
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HERE2HSE LV 1LOWERETHEME - Z2HCOWVWTRIFRPEFETFERZISIC

NSCLCCTDE 53R SRFZHESH TS

== (1L)

Doublet Triplet
Response, n (%) (n=13) (n=20)

ORR confirmed + pending 8 (62%) 10 (50%)
CR 0 0
PR confirmed 8 (62%) 7 (35%)
PR pending 0 3 (15%)
SD 5 (39%) 8 (40%)
DCR 13 (100%) 18 (90%)

B 1LDEEBTIIORRITIENENG62% (Doublet)&£50% (Triplet) T D. PD-L15
RLANIICEDS I RIFRIIRNRHSNIE

B T4 (IDato-DXAEFIDIFE EEIEETH D, JL — RALIEOFERIMEILDIEER
LY VAV S s

mIRE. 7O aFT)ILEGFERDIRVINSCLC (PD-L1 250%) 1LTD
Dato-DXd &R AT OV X T DR E % 5Tl 9 S TROPION-Lung085H &%

(Ph3) HYESTH
B K5 —4(IPD-L1 <50% COFHRER (RXS1 R) ZH/R— I BERTHD

Vv

Change from baseline, %

Change from baseline, %

401

1 B 1-49% (n=5)
1 B =50% (n=4)
l—> _ +Treatmentongoing

_20:
_40:
_60:
_80:

20

40!
20]

-20:
=404
-60:
_80:

mEBENR (BBEEOZE, 1L)

PD-L1 status (n=12)
Doublet, 1L e

+
+
——-—-_____-—-——l _|-_|-

0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 33

Time from the first dose, weeks

H PD-L1 status (n=20)
Triplet, 1L <1% (n=6)

H 1-49% (n=9)
+ W =50% (n=5)
+ Treatment ongoing

++

0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 33

Time from the first dose, weeks

ILD: RIEE MR, NSCLC: FE/liREAT N A, ORR: =)
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i UL\ERBRERER : TROPION-Lung073tER v

PD-L1 <50%DIERBFE _LENSCLCEEZXISRE UIEFiRPh3iR%Z fia > E

FREH (N=975) Arm A: Dato-DXd (6.0 mg/kg) + RATOUXIT + TSFFHE|

« P02 a3FTILELEFEEDR)
S U < (ETHDIFRFE LK
NSCLCEE Arm B: Dato-DXd (6.0 mg/kg) + RATOUXYT
 ETHIERBFE_LRENSCLCICXT T D
B8RRI L e
N ¢ Arm C: RATOUXY T+ RARLFER + TSFFRE
*« PD-L1 <50% 2| {F
Dato-DXd -
NSCLC 1T /BB T T TROPION-Lung07:#5%
N Sy 3L ey 3L ey 3L
BASERIR (Ph3) 1A 2RI 3R B O0—)ULDA—T > SALER
L e m EEHIER (FPFS £ OS. BIRFHEER (&
7o>3% FY2022 H2RRIA T 7E ORR. DoR. TTR. DCR. ADAZ
JIViEEF TROPION-Lung01
ZRODE) (PO aFIIEGCFERSDEED)
NSCLC TROPION-Lung08

(PD-L1 2 50%)

ADA: FiEMHUA, DCRIFEE > bO—)LEK, DoR: =3hF4tHARM], NSCLC: IF/)\lRRTAY A, ORR: %52, OS: 2477 HAM], PFS: MIEEAFHAR, TTR: =X CORARM 31
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m i UV \EEERERER © HERTHENA-Lung02:itER v

TKIBEED EGFRE{GFERZTH I DIEPIENSCLCEBZNRE U
Ph3iili%Z& 8 (ChHIa

WRBE (N=560)

 EGFRIEMRIZR (TUY > 19R5EF = (EL858R e :E/T(&R/XSSW
ZTR) #HI3EEE. ©U < (ZEFMETED e
JEfRIFE _LNSCLCEE
« BEMAREGFRFOS > FF—CHEERZSD
EGFRFOIS > FF —UIRERIAE 1 H/z (425 Ny o .
A2FRIFTTHED. E=HAREGFRFOS2FF— | s> 404t ANARLFER + TS5FFEA
TEEREERZICREEITL TR & 2045
HER3-DXd
FFIRR 1iRGH 2iRiaH 3IRaH HERTHENA-Lung025i{5%
HERTHENA-Lung02 HERTHENA-LungO1 B OO—)ULDA—T>SA)LatER
Ph3 EREEFEPh2
poif 202268l 20214E2F it ® EEEEIEE PFS, BIEHEEE $0S. ORR.
NSCLC j\\/}()rl’g g s DoR. CBR. DCR. ZZE4¥%
202156 ARA

CBR: BRFREUBAIE, DCRAFEL TS NO—JLEE, DoR: ZERHSHEHART, NSCLC: 3E/\IRIFF A, ORR: ZERIK, OS2 AETHAR, PFS: MISEAGIMN , 7K FOS > +F—ClEEm 2



>

Daiichi-Sankyo

33



Best % change in sum of diameters

DS-7300
ESMO 2022

Ph1/2:i5%

PR —5

v

Daiichi-Sankyo

EROIBBRER TEZSFEEDNAEDES(CHIT I EHDEED BSOS NI

from baseline in target lesions

80

60

40

Total
(N=118)
38 (32, 24-41)
33 (28, 20-37)

Responses by RECIST v1.1

Responses, n (%, 95% CI)
Confirmed responses, n (%, 95% Cl)

] ] ]
20 -+ S — : : . v
k] UdﬁﬁﬁdﬁﬁﬁE 33 335333 ﬁEUE;UE EU EE E E = E dEE EE E o 288 £ 2 ‘-E EEEEE
e b e R L N uﬁﬁJﬁﬁ EEEIESnE 0B ER 0T E T Fo 00080 0 S B 00n R B B B0 EEEEE
SpmzZ222Z2028 8 gm0 E8 22235 2ez2fzinfzwllolfoluwotoninoosicollio fonnIo 0S80 9%082ppoeogs
owIgooog ﬂ.ﬂ.ﬂ.mLLlﬂ.ﬂ.mﬂ.ﬂ.uJﬂ.ﬂ.ﬂ.mmw:ﬂ.m:ﬂ.mﬂ.:mﬂ.ﬂ.mﬂ.mﬂ.mmwLLlLLlﬂ.LLlUTlUTlwﬂ.wmﬂ.ﬂ.mlmmm:mllﬂ.mﬂ.mﬂ.mﬂ.ﬂ.mmﬂ.ﬂ.ﬂ.ﬂ.ﬂ.
0 Ed0CCOEEREOEEEEE000EEE0BEEEOEO0
e R H R
Ltz u.%u.g goaaa®T goo aaad o
20 3
Starting dose n
-100 M48mgkg M64mgkg ¥ 8.0mglkg 12.0mghkg M 16.0mg/kg

Data cutoff: June 30, 2022

DS-7300 Ph1/25KBR
DS-7300DZ S LUEN
e 3Ph1/2:ER

B ISR AFEILSCLC. mCRPC,
ESCC. sqNSCLCEs

B FEHIER T2 ES KOIE
EIES
m 5REHImIE E (EPKEE

B FRNBEMNMEE LT, WREES
FICH T SHEEORRIF28% TH >
7—:0
B T (SBEDHRE & FEEROLER
NERHBNI,

CI{EFEXE, ESCC: BiE/RIE LM A, mCRPC: EEMEIUIERINIARH A, NSCLC: FE/INIRZAHN A, ORR: Z=XDER, PK: EY)EHRE, PR: 233 2=%D, RECIST:

Response Evaluation Criteria in Solid Tumors (EIFZAYAICHT 9 B AR DM E)

, SCLC: /)\ilRBAEA A, sQNSCLC: /R ERRBUIR/ IHIRERHAN A, 34



ps.7300 Ph1/251 5%

80 4
60
40
20

920 -
40 -
60 -
-80 -
-100 -

ESMO 2022

JiEZEZNER (SCLC)

Responsesby RECISTv1.1

(n=19)

Responses, n (%, 95% CI)
Confirmed responses, n (%, 95% CI)

11 (58, 33-80)
10 (53, 29-76)

M 6.4 mg/kg

PR —5 v

Daiichi-Sankyo

Vv HAEESIER (MCRPC)

80 4
60 -
40 -
201

0

—20
—40
—60
80

—-100 -

Starting dose

8.0 mg/kg

Responses by RECISTv1.1 (n=54)
Responses, n (%, 95% Cl) 18 (33, 21-47)
Confirmed PR, n (%, 95% CI) 15 (28, 17-42)

12.0mg/kg [l 16.0 mg/kg Data cutoff: June 30, 2022

m S AFERIDHETEORRIESCLC (n=19)T53%. mCRPC (n=54)T28%. sqNSCLC (n=5)T40%. ESCC (n=22)T18% Cd D=,

RABRDGERZZ T, SCLCE KLV EDMDHAIEICI T SDS-7300DHFEZINEY D

CI{S3EX R, ESCC: BiERF LM A, mCRPC: EEEITMEFINIARN A, NSCLC: 3E/NHBREATAY AL, ORR: Z=2303K, PR: BB45325%), RECIST: Response
Evaluation Criteria in Solid Tumors (BEIf2HNAICH I DIAESROFHMELE) |, SCLC: /NlREAIN A, sqNSCLC: J&F L BIE/)VilRaimt A



IR7EDBIFEIRR (%)

HERARER(TIRR (CHE . 20224F98 K D PMDA & DFaisHilitHzZ R U TH D,
Bt S DAREHRIIFY2022F0%2 FiE

FY2021

FY2022

BTSSR = €/2/1ud

v
=
S
5t
B&
\

<+ BEeyd

SHELEyUd

| el

B ENREIRSORF
— Ph1/2/3:t8% Part 20DTLRIZ FY2022 Q3(CEHVEFE
— FY2022H R (T/&ERERSE P IE
EBhNRERS Ph1/2/35R%8R Part 2
B I RIFELAEZCOVID-19 mRNADOF> (A=ZFF+ ®fnE. RINA )\ IO ®FHE) D
Yoss (1EE - 2eB81EiE) =55 7 UTZERNORERKAD KU EEE 4,500
m BL/EEPCOVID-19 MRNATDOIF > (C33 9 BDS-5670D MM TSARS-CoV-2 (EEiEHR) SRFLEEN
SR U CIES U THD S EZIRELT D

B YRz SORRE
— 202298 (CEN(C CPh3iibaZ= A

%S Ph3sER

B XI5R(EICOVID-19D0F > KiFFEDENDERRRK A 3224
B ELFEGEMRNAD OF> (O=F5+ ®fpiE) (Cx9 BDS-5670DIMHHTSARS-CoV-2 (ESiRAK)

RADEEDNIRERE S LR U TIFSHTH D T LR T D
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aphe  UEREIS S L UEZESIRR (%)

IHILZ7® (WL ARRAYE) (BREXIXEIEBEHORRATHREBMmMRY > ) CBEATLL))
B 20224918 : Bk ATHHREENNR >/ \BE ZEiG & UTEEAN TOREGRES

FHI)ILFZT (FLT3-ITDEEREZE I IDI2MEEMEAIMR (AML) O—IXEE)

B 2022488 : FMUNTHEEHRBTIE
B 202248H : EN&AEHEXIE
B 20228108 : KEICTHEGRHGBERIE (BSSETEEISE. PDUFA date : 2023F4H24H)

VN-0200 (RSVOJOF>)

B 20224108 : ENTCTRERSmEZXRE UcPh2it &G

PDUFA date:flAEE 1 —H —J ¢ —E(CE DK EEE THEIZER, RSV FIRZZFSHRT1ILA
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R&D Day 2022 {#

Sif F
KRR
3 CEO

HES

FMERZTC

12/13 (X)) 7:30-9:00 JST
(12/12 (B) 17:30-19:00 EST )

J\—F+ )L (Zoom)

mr B
£20-)\b
R&D Head
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FY2022 S#ED_—1—XJ0—

FRFRFERTIE

B> RZAAES >RSI L (SABCS, Dec 6-10, 2022)

I>)\—=wve

Dato-DXd

AGERIAH

I>)\—=vYe

FHILFZD

DESTINY-Breast03 : HER2+ ZLH'A), 2L, Ph3
- OSEESLEMELERZLEDTYVITF—

DESTINY-Breast02 : HER2+ ZLH'A), 3L, Ph3
« FSAIV—F—4

DESTINY-Breast07 : HER2+ 3LHYA, 1/2L, Ph1b
- AEER/\— hOYIEIF—5

TROPION-PanTumor01 : HR+/HER2-Z.h'A, Ph1
o S—HEHER

TROPION-PanTumor01 : TNBC, Ph1
F—HPYTF—h

BEGONIA : TNBC 1L (FJ)LJVULTJ#H) , Ph1b/2
« F=HTFYIF—K

DESTINY-Breast03 : HER2+ ZLHYA,, 2L, Ph3
« B : 20224 TFHA

DESTINY-Gastric02 : HER2+ BHY A, 2L, Ph2
o BRI 20224EE TFHAER

QuANTUM-First : AML, 1L, Ph3
- B2KBX : 20234

U
Daiichi-Sankyo

2022F10HHE

—
AGCHE T IE

Ph1/2/3 : COVID-19 mRNADOF>, BHli% S
« B : 20224 T

FEST—HYDAFRIAH

TROPION-Lung01* : NSCLC, 2/3L, Ph3
« 20226FF THHA

DS-5670

Dato-DXd

Ph1/2/3 : COVID-19 mRNADOF >, Ehi%ES

DS-5670 .« 202265 TR

E/RS )L ERF I8 RIA 7>

TROPION-Lung07 : 73 FJ)VEEFERRL
JERFEERINSCLC, PD-L1<50%,
1L (RATOVXIT ) , Ph3

« 20224FFE T¥H

I Dato-DXd

XF: FY2022 Q1Hh 5DEMFEEETZYIF—
AML: 2EEBEMERITRE, NSCLC: IENRRERH A OS: £47FHAM], TNBC: MU ILRAFT« TAH A,

X BRSNTWBRIAALSAUISREADFAUTHD., SEBEEIIBENHDET,
“ (RN RUT SR
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« HER2+, 3L [P3, DESTINY-Breast02] * TLRAF
« HER2+, 2L [P3, DESTINY-Breast03] « 7GR (CKER) - AGRRIAH (H)
LAY - EREERIP (HER) - FBRIAS
. FEABDAE - i
HER2 low, {6#FEABE S [P3, DESTINY-Breast04] EE () (E5%)
~ —\\J®
L2\=Y * HER2 low, {EEAARIGHET [P3, DESTINY-Breast06] * TLRAFFE
B A « HER2+, 2L [P2, DESTINY-Gastric02, BXJH] - AR RIAH (BR)
. IENHAEED T
« HER2Z 2, 2L [P2, DESTINY-LungO01, 02] « B (CK) ﬁ(('"é‘;;ﬁ%m
NSCLC
« HER2ZE, 2L [P2, DESTINY-Lung05, H[E] - sUBRBALE
NSCLC + 2/3L [P3, TROPION-Lung01] * TLRAFFE
NSCLC * 1L [P3, TROPION-Lung07] - HERFIEFE
Dato-DXd . -
A « 1L TNBC IO-ineligible [P3, TROPION-Breast02] - sUERBIE
ERZMA, - [P2, TROPION-PanTumor03] - sBARAYA
« EGFRZ 2, 3L [P2ER55H, HERTHENA-Lung01] s TLRAFFE
HER3-DXd NSCLC -
« EGFRZHE, 2L [P3, HERTHENA-Lung02] - sBRBH A

AF: FY2022 QIH'SODEMEEIEFET7ZYVIFT—
K RRESNTNBYA LS U ERBROFATHD. SEEEIDBENHDFT, NSCLC : FE/INiBaRHA A, TLR: Top Line Results. TNBC: MU ILRFT 1 TN A



FEYVTILABM> (Alpha)

FHILFZT

J\LA RS WY ~
(DS-3201)

DS-1211
DS-5670

DS-5670

VN-0200

AF: FY2022 Q1A' SDEMEZ(ET7ZYVIF—b

BEES (D1 —X, iERA]

SEEREEBMmIR, 1L [P3, BREXE]

R ATHREBE MR Y >/ BE [P2EREEA, B

PXE [P2, KRK]

COVID-19 mRNAD O F >, BHli%5 [P1/2/3, H]

COVID-19 mRNAD U F >, #lEli%5 [P3, H]

*RSVOOUF2 [P2, HI

RSV: MHRBFSREAT LR, SCLC: /MiRERt/ S As. TLR: Top Line Results

¥ RRESNTVDIAALSA U FRBRDOFATH D, SBREEIDIHANHDFET,

H1

- F&GOEHEE (HEX)

- #&:B (B)

- stBRBA L

U
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2022FF10RA KT
]

FY2022 FY2023
H2

P sE 'E‘Eﬂ%ﬂ%
ARG (CK) (BER)
- SUBRBHIG T 7E
* TLRAFFE

REFE (B)

- stERB L
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Jr—X1 J1x—RX2
(KBX@E) HER2+ BC 2L~/1L (B#) NSCLC, TNBC, HR+ BC, (CKFREE) TNBC (1M IR7" #+F) (BKEREE) FERENA, SIS A, FIZ
DESTINY-Breast07 SCLC, GC. FRE&_ERZN A BiE&EN A, BITIAR BEGONIA RRHA, GC. CRC (#tF)
HAZE TROPION-PanTumor0O1 TROPION-PanTumor03

(CKPREE) HER2{EKFEIR BC
(EFFEEREE /BUAE
DESTINY-Breast08

(E:KFREE) HER2+ GC ##FA

2L~/1L
DESTINY-Gastric03

(FXEE) HER2+ NSCLC
G IR BER) 1L
DESTINY-Lung03

(F1) NSCLC, TNBC
TROPION-PanTumor02

(F1) HER2+ GC 3L
DESTINY-Gastric06

(B2KRBREE) NSCLC
(actionablei&fzF ZREHD)
TROPION-Lung05

(KEREE) TNBC (7 10\ IR7™ A
BEGONIA

(EKBREE) NSCLC (A° A7 DURY7 HA)
TROPION-Lung02

(EKER) HER2+ &Ffz(d HER2ZEENSCLC
2L~

(E2KER) NSCLC (5 1MW\ IR7™6F)
TROPION-Lung04

(EREREE) HER2ZEENSCLC 2L~ (EKRREE) EGFRZENSCLC 2L
(AZUVFZIHA)

ORCHARD

DESTINY-Lung02 o

(47) HER2ZEENSCLC 2L~ (EKRREE) EGFRZENSCLC 3L

(Zi° IR $4A3) PETRA DESTINY-Lung05 HERTHENA-Lung01

DESTINY-LungO1 I

(KBR) BC, NSCLC

(N A7 DYRT YT AR G M IRT BHR) 2L~

HUDSON
CRERE) EfH A (BK) EGFRZERENSCLC (HKFX) HER2+ CRC 3L
(AZD53054F) (A5AF27"HF) DESTINY-CRCO1
PETRA

(BK) HER3+ BC (EKPFREE) HER2+ CRC 3L

DESTINY-CRC02

CRER) BC, RN A I (BRExER) EfZNA (AZD53054HF)

(EKEREE) HER2ZENA
DESTINY-PanTumor01

(CKBREE) HER2FEIRNA
DESTINY-PanTumor02

B oewe
. Dato-DXd
. HER3-DXd

|:| A3A0S—4BHOTOSTINC, T1—X 2 SERDIER A £ T—EOE/ Mg CAGRRBE T EDED

(FIKEXEE) NSCLC I (KEXEE) NSCLC

O T -r—esE-saE k) @) AOERAEEREE (B) Stto

*DESTINY-Breast05 : ®:A7Z 1\ MEFE(CEEIATRZEEZEI 25 AVHER2IGEANABE W HRET BTN\ NEE
BC : FLH'%. CRC : KEBH'A. GC : BHA. NSCLC : 3p/\leRfin A, SCLC : /INlREABAA. TNBC : MIZILRAT(TEA A

v
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2022F10HHE

(HE:KFREE) HER2+ BC 3L
DESTINY-Breast02

(BKBREE) HER2+ BC
ARV
DESTINY-Breast05

(E:KFREE) HER2{EFEIR BC
2o~ S-S
DESTINY-Breast06

(E:KFREE) HER2+ BC 1L
DESTINY-Breast09

(BKBREE) HER2+ BC
FATSZINN
DESTINY-Breast11

(BBxEE) HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04

(BE:KPREE) NSCLC (HER2 exon 19
FIzld exon 20 ZEHD) 1L
DESTINY-Lung04

(ERBREE) NSCLC 2./3L
TROPION-Lung01

(BRxEE) NSCLC (actionable
BEFEERL AL DA HHA) 1L
TROPION-Lung07 (#f&h)

(B#RxEE) NSCLC (actionable
BEFEERL AL DA HHA) 1L
TROPION-Lung08

(EKBREE) HR+ BC 2/3L
TROPION-Breast01

(BkRxEE) TNBC 1L
TROPION-Breast02

(EKEREE) EGFRZS NSCLC 2L
HERTHENA-Lung02

EHEE

(He) HER2+ BC 2L
DESTINY-Breast03

(FX) HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric02

(HFRF) HER2EFEIR BC
{EFEEBL AR
DESTINY-Breast04
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備忘メモ

		１０月の決算までに発生する（あるいはその可能性が高い）イベント

				エンハーツ

				 		（採択された場合）ESMO DL-02データ　（DL-01 HER2過剰発現/変異NSCLCのポスター発表内容も盛り込むかは要検討）																				→ Mini Oralとして採択; パリ時間 9/11（日）発表 サイタク ジカン ヒ ハッピョウ										ESMO HP掲載済（8/23時点） ケイサイ スミ ジテン

ARAKI YASUHIRO / 荒木 康裕: AZのESMO curtain raiserプレスリリースは日本時間の8/24　15:00						Interim Results From the Phase 2 DESTINY-Lung02 Trial

				 		DL-01米国承認取得

				 		DL-01/02 欧州/日本申請受理（１０月～１１月に可能性あり）

				 		DL-05開始

						日本：HER2遺伝子変異陽性の非小細胞肺がん　希少疾病用医薬品指定(9/21の部会で了承) ニホン リョウショウ

				 		DB-02 TLR入手

				 		DB-04米国承認取得

				 		DB-04中国申請受理

				 		欧州DG-01/02 承認取得

				 		DESTINY-CRC01データに基づきBTDの指定を受ける可能性あり。その場合は、決算でCRCの開発計画について言及する可能性あり。（QAにもすでに含めています）

				Dato-DXd

				 		WCLC TL-02データ

				 		TL-07試験の開始（10月に投与開始予定が遅れる可能性ありとのことで、CTG掲載時期や、投与開始がどれくらい遅れそうか、時期が近くなったら要確認）

				 		TB-03 (adjuvant TNBC Ph3)の患者登録を11月に開始する予定なので、その前にCTGに掲載される可能性あり。（時期が近くなったらピンポイントでPMに掲載時期を確認してもらうのも一案）

				 		TROPION-PanTumor03試験の患者登録を８月に開始予定とのこと。まだCTGに掲載されてないが、AZスポンサーの試験。→9月27日FDS ガツ ヒ

				 		TL-01とTB-01のタイムラインについて９月～１０月に検討される予定とのこと。変更が生じた場合、１０月の決算で開示するかは要検討。

				HER3-DXd

				 		HERTHENA-Lung02試験投与開始

				DS-7300

				 		ESMO  Ph1/2データ

				DS-5670

				 		今後、当局とのコミュニケーションやロビー活動を行うとのことだが、実用化時期についてどういう情報を発信するかは要確認

				 		ナイーブ国内Ph3を上半期中に開始予定

				 		１０月に小児試験開始予定

				 		８月にナイーブPh2論文アクセプト。データについて何か発表できるのか？？

				キザルチニブ

				 		日米欧申請受理				→　8/23：欧州申請受理 オウシュウ シンセイジュリ

				バレメトスタット

				 		ATL承認取得(8/29の部会で了承)

				PLX2853

				 		9月にOPNA社がPLX2853についてプレスリリースを行う予定。リリースが行われた場合は、DSのパイプライン表から削除、導出品目の欄に記載する。

				DS-1211

				 		Ph2試験開始  →　FSDが10月後半予定 ヨテイ



https://cslide.ctimeetingtech.com/esmo2022/attendee/confcal/show/session/170

FY2022Q2_3ADC_J（最終化用）

				フェーズ1																フェーズ2																フェーズ3								申請中



								（米欧亜）HER2+ BC 2L~／1L
DESTINY-Breast07								（日米）NSCLC, TNBC, HR+ BC,
SCLC, GC、尿路上皮がん、食道がん, 前立腺がん等　TROPION-PanTumor01 ゼンリツセン ナド								（米欧亜）TNBC（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
BEGONIA								（日米欧亜）子宮内膜がん, 卵巣がん, 前立腺がん, GC、CRC（併用）
TROPION-PanTumor03 ニチ ヘイヨウ								（日米欧亜）HER2+ BC 3L
DESTINY-Breast02								（日中）HER2+ BC 2L
DESTINY-Breast03 チュウ



								（米欧亜）HER2低発現 BC 
化学療法未治療／既治療
DESTINY-Breast08								（中）NSCLC, TNBC
TROPION-PanTumor02								（中）HER2+ GC 3L
DESTINY-Gastric06								（日米欧亜）NSCLC
（actionable遺伝子  変異あり）
TROPION-Lung05								（日米欧亜）HER2+ BC 
ｱｼﾞｭﾊﾞﾝﾄ*
DESTINY-Breast05　								（欧）HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric02



								（日米欧亜）HER2+ GC 併用
2L～／1L
DESTINY-Gastric03								（日米欧亜）NSCLC（ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）
TROPION-Lung02								（日米欧）HER2+ または HER2変異NSCLC 2L~
DESTINY-Lung01  ヘンイ								（米欧亜）TNBC（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
BEGONIA								（日米欧亜）HER2低発現 BC 
化学療法未治療
DESTINY-Breast06								（日欧中）HER2低発現 BC 
化学療法既治療
DESTINY-Breast04 チュウ



								（欧亜）HER2+ NSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用） 1L
DESTINY-Lung03								（日米欧）NSCLC（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
TROPION-Lung04								（日米欧亜）HER2変異NSCLC 2L~
DESTINY-Lung02								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC 2L
（オシメルチニブ併用）
ORCHARD								（日米欧亜）HER2+ BC 1L
DESTINY-Breast09



								（米欧）BC, 膀胱がん
（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ併用）								（日米欧亜）固形がん（AZD5305併用）
PETRA								（中）HER2変異NSCLC 2L~
DESTINY-Lung05								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC 3L
HERTHENA-Lung01								（日米欧亜）HER2+ BC 
ネオアジュバント
DESTINY-Breast11



								（米欧） BC, NSCLC
（ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）								（日米欧亜）NSCLC								（米欧亜）NSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）2L~ 
HUDSON																（日欧亜）HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04



								（米欧亜） 固形がん
（AZD5305併用）
PETRA								（日米）EGFR変異NSCLC
 （ｵｼﾒﾙﾁﾆﾌﾞ併用）								（日米欧）HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC01																（日米欧亜）NSCLC（HER2 exon 19 
または exon 20 変異あり）1L
DESTINY-Lung04



																（日米） HER3+ BC								（日米欧亜）HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC02																（日米欧亜）NSCLC 2／3L
TROPION-Lung01



																								（日米欧亜）HER2変異がん
DESTINY-PanTumor01																（日米欧亜）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）1L TROPION-Lung07 （準備中）   ジュンビチュウ



																								（米欧亜）HER2発現がん
DESTINY-PanTumor02																（日米欧亜）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）1L TROPION-Lung08  



																																								（日米欧亜）HR+ BC 2／3L
TROPION-Breast01



																																								（日米欧亜）TNBC 1L
TROPION-Breast02



																																								（日米欧亜）EGFR変異 NSCLC 2L 
HERTHENA-Lung02





希少疾病用医薬品指定（日）されたもの



FY2022Q2_3ADC_E（最終化用）

				Phase 1																Phase 2																Phase 3								Filed



								(US/EU/Asia) HER2+ BC 2L~/1L
DESTINY-Breast07								(JP/US) NSCLC, TNBC, HR+ BC, SCLC, GC, urothelial, esophageal, prostate, etc.
TROPION-PanTumor01								(US/EU/Asia) TNBC 
(durvalumab combo)
BEGONIA								(JP/US/EU/Asia) endometrial, ovarian, prostate cancer, GC, CRC combo
TROPION-PanTumor03								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 3L
DESTINY-Breast02								(JP/China) HER2+ BC 2L
DESTINY-Breast03



								(US/EU/Asia) HER2 low BC 
Chemo naïve/ post chemo
DESTINY-Breast08								(CN) NSCLC, TNBC
TROPION-PanTumor02								(CN) HER2+ GC 3L
DESTINY-Gastric06								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/ actionable mutation) 
TROPION-Lung05								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 
adjuvant*
DESTINY-Breast05　								(EU) HER2+ GC 2L 
DESTINY-Gastric02



								(JP/US/EU/Asia) HER2+ GC combo, 2L~/1L
DESTINY-Gastric03								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (pembrolizumab combo) TROPION-Lung02								(JP/US/EU) HER2+ or HER2 mutant NSCLC 2L~
DESTINY-Lung01 								(US/EU/Asia) TNBC
(durvalumab combo)
BEGONIA								(JP/US/EU/Asia) HER2 low BC 
chemo naïve
DESTINY-Breast06								(JP/EU/China) HER2 low BC
post chemo
DESTINY-Breast04



								(EU/Asia) HER2+ NSCLC
 (durvalumab combo) 1L
DESTINY-Lung03								(JP/US/EU) NSCLC (durvalumab combo)
TROPION-Lung04								(JP/US/EU/Asia)  HER2 mutant NSCLC 2L~
DESTINY-Lung02								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
NSCLC 2L (osimertinib combo)
ORCHARD								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 1L
DESTINY-Breast09



								(US/EU) BC, bladder
 (nivolumab combo)								(JP/US/EU/Asia) solid tumors
(AZD5305 combo) 
PETRA								(CN) HER2 mutant NSCLC 2L~
DESTINY-Lung05								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
NSCLC 3L 
HERTHENA-Lung01								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC
neoadjuvant
DESTINY-Breast11



								(US/EU) BC, NSCLC 
(pembrolizumab combo)								(JP/US/EU/Asia) NSCLC								(US/EU/Asia) NSCLC
(durvalumab combo) 2L~ 
HUDSON																(JP/EU/Asia) HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04



								(US/EU/Asia) solid tumors 
(AZD5305 combo)
PETRA								(JP/US) EGFR mutated NSCLC
(osimertinib combo)								(JP/US/EU) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC01																(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/ HER2 exon 19 or exon 20 mutation) 1L
DESTINY-Lung04



																(JP/US) HER3+ BC								(JP/US/EU/Asia) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC02																(JP/US/EU/Asia) NSCLC 2/3L
TROPION-Lung01



																								(JP/US/EU/Asia) 
HER2 mutant tumor
DESTINY-PanTumor01																(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o actionable mutation, pembro combo) 1L 
TROPION-Lung07 (in prep.)



																								(US/EU/Asia) 
HER2 expressing tumor
DESTINY-PanTumor02																(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o actionable mutation, pembro combo) 1L 
TROPION-Lung08



																																								(JP/US/EU/Asia) HR+ BC 2/3L
TROPION-Breast01



																																								(JP/US/EU/Asia) TNBC 1L
TROPION-Breast02



																																								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
 NSCLC  2L 
HERTHENA-Lung02





Orphan drug designation (JP)



FY2022Q2_Alpha_J（最終化用）

				フェーズ1																フェーズ2										フェーズ3								申請中



								DS-7300（日米）
抗B7-H3 ADC
食道扁平上皮がん、前立腺がん、扁平上皮NSCLC等								PLX2853（米）
BET阻害剤
急性骨髄性白血病								バレメトスタット（DS-3201）（日米欧亜）
EZH1／2阻害剤 
末梢性T細胞リンパ腫										ペキシダルチニブ（日亜）
CSF-1／KIT／FLT3阻害剤　
腱滑膜巨細胞腫								キザルチニブ（日米欧）
FLT3阻害剤
急性骨髄性白血病 1L  ニチベイオウ



								DS-6000（日米）
抗CDH6 ADC
腎細胞がん、卵巣がん ニチ								PLX2853（米）
BET阻害剤
固形がん								バレメトスタット（DS-3201）（欧）
EZH1／2阻害剤
B細胞リンパ腫										エサキセレノン（日）
ﾐﾈﾗﾙｺﾙﾁｺｲﾄﾞ受容体ﾌﾞﾛｯｶｰ　
糖尿病性腎症								VN-0107／MEDI3250（日）　
鼻腔噴霧インフルエンザ 弱毒生ワクチン



								DS-1055（日米）
抗GARP抗体
固形がん								PLX2853（米）
BET阻害剤
婦人科腫瘍、卵巣がん								DS-1001（日） 
変異型IDH1阻害剤　
神経膠腫										VN-0102／JVC-001（日）
麻しんおたふくかぜ風しん混合ワクチン



								DS-6016（日）
抗ALK2抗体
FOP								PLX2853（米）
BET阻害剤
前立腺がん								DS-7300（日米欧亜）
抗B7-H3 ADC
進展型SCLC										DS-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン 
COVID-19（追加免疫投与）



								DS-7011（米）
抗TLR7抗体
全身性エリテマトーデス 								DS-1594（米）
Menin-MLL結合阻害剤
急性骨髄性白血病、急性リンパ性白血病								DS-5141（日）
ENAオリゴヌクレオチド 
DMD										DS-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン 
COVID-19（初回免疫投与、成人） ショカイ セイジン



								DS-2325（米）
KLK5阻害剤
ネザートン症候群								DS-9606（米欧）
ターゲット非開示 ADC
固形がん								DS-1211（米欧）
TNAP阻害剤
弾性線維性仮性黄色腫（準備中）   オウ										DS-5670（日）　　　　　　　　　　　　　　　　　　
COVID-19 mRNAワクチン 
COVID-19（初回免疫投与、小児（12-17歳）） ショカイ ショウニ サイ



																								DS-5670（日）　　　　　　　　　　　　　　　　　　
COVID-19 mRNAワクチン 
COVID-19（初回免疫投与、小児（5-11歳）） ショカイ ショウニ サイ



																								VN-0200（日）
RSウイルスワクチン
RSウイルス感染症





オンコロジー

スペシャルティ・メディスン

ワクチン

オンコロジー領域のプロジェクトで、フェーズ２試験の結果をもって一部の国/地域で承認申請予定のもの

先駆け審査指定（日本）

DMD：デュシェンヌ型筋ジストロフィー、FOP：進行性骨化性線維異形成症、NSCLC：非小細胞肺がん、SCLC：小細胞肺がん

希少疾病用医薬品指定（日米欧）されたもの



FY2022Q2_Alpha_E（最終化用）

				Phase 1																Phase 2										Phase 3								Filed



								DS-7300 (JP/US)　
B7-H3-directed ADC
ESCC, CRPC, squamous NSCLC, etc.								PLX2853 (US) 
BET inhibitor
AML								Valemetostat (DS-3201)(JP/US/EU/Asia) 
EZH1/2 inhibitor 
PTCL										Pexidartinib (JP/Asia) 
CSF-1/KIT/FLT3 inhibitor 
Tenosynovial giant cell tumor								Quizartinib (JP/US/EU) 
FLT3 inhibitor 
AML 1L



								DS-6000 (JP/US) 
CDH6-directed  ADC 
Renal cell carcinoma, ovarian cancer								PLX2853 (US) 
BET inhibitor 
Solid tumor								Valemetostat (DS-3201) (EU) 
EZH1/2 inhibitor 
BCL										Esaxerenone (JP) 
MR blocker 
Diabetic nephropathy								VN-0107/MEDI3250 (JP) 
Live attenuated influenza vaccine nasal spray



								DS-1055 (JP/US) 
Anti-GARP antibody 
Solid tumors								PLX2853 (US) 
BET inhibitor 
Gynecologic neoplasms, ovarian cancer								DS-1001 (JP) 
Mutant IDH1 inhibitor 
Glioma										VN-0102/JVC-001 (JP) 
Measles mumps rubella combined vaccine



								DS-6016 (JP) 
Anti-ALK2 antibody 
FOP								PLX2853 (US) 
BET inhibitor 
Prostate cancer								DS-7300 (JP/US/EU/Asia) 
B7-H3-directed ADC 
ES-SCLC										DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine 
COVID-19 (booster vaccination)



								DS-7011 (US) 
Anti-TLR7 antibody 
Systemic lupus erythematosus 								DS-1594 (US) 
Menin-MLL binding inhibitor 
AML, ALL								DS-5141 (JP) 
ENA oligonucleotide
DMD										DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine 
COVID-19 (primary vaccination, adults)



								DS-2325 (US) 
KLK5 inhibitor 
Netherton syndrome								DS-9606 (US/EU) 
Target undisclosed ADC 
Solid tumors								DS-1211 (US/EU) 
TNAP inhibitor 
Pseudoxanthoma elasticum (in prep.)										DS-5670 (JP)                                               
COVID-19 mRNA vaccine 
COVID-19 (primary vaccination, 12 to 17 aged children)



																								DS-5670 (JP)                                                 
COVID-19 mRNA vaccine 
COVID-19 (primary vaccination, 5 to 11 aged children)



																								VN-0200 (JP) 
RS virus vaccine 
RS virus infection









過去シート⇒





FY2022Q2_3ADC_J（更新履歴）

				フェーズ1																フェーズ2																フェーズ3								申請中



								（米欧亜）HER2+ BC 2L~／1L
DESTINY-Breast07								（日米）NSCLC, TNBC, HR+ BC,
SCLC, GC、尿路上皮がん、食道がん, 前立腺がん等　TROPION-PanTumor01 ゼンリツセン ナド								（米欧亜）TNBC（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
BEGONIA								（日米欧亜）子宮内膜がん, 卵巣がん, 前立腺がん, GC、CRC (併用）TROPION-PanTumor03 ニチ ヘイヨウ								（日米欧亜）HER2+ BC 3L
DESTINY-Breast02

ARAKI YASUHIRO / 荒木 康裕: 8/17:
主要評価項目を達成
試験完了を受けてのパイプライン表からの削除タイミングを要確認								 （日米欧亜中）HER2+ BC 2L
DESTINY-Breast03 チュウ



								（米欧亜）HER2低発現 BC 
化学療法未治療／既治療
DESTINY-Breast08								（中）NSCLC, TNBC
TROPION-PanTumor02								（中）HER2+ GC 3L
DESTINY-Gastric06								（日米欧亜）NSCLC
（actionable遺伝子  変異あり）
TROPION-Lung05								（日米欧亜）HER2+ BC 
ﾎﾟｽﾄﾈｵｱｼﾞｭﾊﾞﾝﾄ
DESTINY-Breast05　								（欧）HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric02



								（日米欧亜）HER2+ GC 併用
2L～／1L
DESTINY-Gastric03								（日米欧亜）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）
TROPION-Lung02								（日米欧）HER2+ NSCLC 2L~
DESTINY-Lung01 								（米欧亜）TNBC（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
BEGONIA								（日米欧亜）HER2低発現 BC 
化学療法未治療
DESTINY-Breast06								（米）HER2変異NSCLC 2L~
DESTINY-Lung01



								（欧亜）HER2+ NSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用） 1L
DESTINY-Lung03								（日米欧）NSCLC（actionable
遺伝子異なし、ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
TROPION-Lung04								（日米欧亜）HER2変異NSCLC 2L~
DESTINY-Lung02								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC 2L
（オシメルチニブ併用）
ORCHARD								（日米欧亜）HER2+ BC 1L
DESTINY-Breast09								（日米欧亜中）HER2低発現 BC 
化学療法既治療
DESTINY-Breast04 チュウ



								（米欧）BC, 膀胱がん
（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ併用）								（米欧亜）TNBC（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
BEGONIA								（中）HER2変異NSCLC 2L~
DESTINY-Lung05								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC 3L
HERTHENA-Lung01								（日米欧亜）HER2+ BC 
ネオアジュバント
DESTINY-Breast11



								（米欧） BC, NSCLC
（ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）								（日米欧亜）固形がん（AZD5305併用）
PETRA								（米欧亜）NSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）2L~ 
HUDSON																（日欧亜）HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04



								（米欧亜） 固形がん
（AZD5305併用）
PETRA								（日米欧亜）NSCLC								（日米欧）HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC01																（日米欧亜）NSCLC（HER2 exon 19 
または exon 20 変異あり）1L
DESTINY-Lung04



																（日米）EGFR変異NSCLC
 （ｵｼﾒﾙﾁﾆﾌﾞ併用）								（日米欧亜）HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC02																（日米欧亜）NSCLC 2／3L
TROPION-Lung01



																（日米） HER3+ BC								（日米欧亜）HER2変異がん
DESTINY-PanTumor01																（日米欧亜）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）1L TROPION-Lung07 （準備中）   ジュンビチュウ



																								（米欧亜）HER2発現がん
DESTINY-PanTumor02																（日米欧亜）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）
1L TROPION-Lung08



																																								（日米欧亜）HR+ BC 2／3L
TROPION-Breast01



																																								（日米欧亜）TNBC 1L
TROPION-Breast02



																																								（日米欧亜）EGFR変異 NSCLC 2L 
HERTHENA-Lung02





希少疾病用医薬品指定（日）されたもの



FY2022Q2_3ADC_E（更新履歴）

				Phase 1																Phase 2																Phase 3								Filed



								(US/EU/Asia) HER2+ BC 2L~/1L
DESTINY-Breast07								(JP/US) NSCLC, TNBC, HR+ BC, SCLC, GC, urothelial, esophageal, prostate, etc.
TROPION-PanTumor01								(US/EU/Asia) TNBC 
(durvalumab combo)
BEGONIA								(JP/US/EU/Asia) endometrial, ovarian, prostate cancer, GC, CRC combo
TROPION-PanTumor03								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 3L
DESTINY-Breast02								(JP/US/EU/AsiaChina) HER2+ BC 2L
DESTINY-Breast03



								(US/EU/Asia) HER2 low BC 
Chemo naïve/ post chemo
DESTINY-Breast08								(CN) NSCLC, TNBC
TROPION-PanTumor02								(CN) HER2+ GC 3L
DESTINY-Gastric06								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/ actionable mutation) 
TROPION-Lung05								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 
post neoadjuvant
DESTINY-Breast05　								(EU) HER2+ GC 2L 
DESTINY-Gastric02



								(JP/US/EU/Asia) HER2+ GC combo, 2L~/1L
DESTINY-Gastric03								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o actionable mutation, pembrolizumab combo) TROPION-Lung02								(JP/US/EU) HER2+ NSCLC 2L~
DESTINY-Lung01 								(US/EU/Asia) TNBC
(durvalumab combo)
BEGONIA								(JP/US/EU/Asia) HER2 low BC 
chemo naïve
DESTINY-Breast06								(US) HER2 mutated NSCLC 2L~
DESTINY-Lung01 



								(EU/Asia) HER2+ NSCLC
 (durvalumab combo) 1L
DESTINY-Lung03								(JP/US/EU) NSCLC (w/o actionable mutation, durvalumab combo)
TROPION-Lung04								(JP/US/EU/Asia)  HER2 mutated NSCLC 2L~
DESTINY-Lung02								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
NSCLC 2L (osimertinib combo)
ORCHARD								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 1L
DESTINY-Breast09								(JP/US/EU/AsiaChina) HER2 low BC
post chemo
DESTINY-Breast04



								(US/EU) BC, bladder
 (nivolumab combo)								(US/EU/Asia) TNBC
(durvalumab combo)
BEGONIA								(CN) HER2 mutated NSCLC 2L~
DESTINY-Lung05								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
NSCLC 3L 
HERTHENA-Lung01								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC
neoadjuvant
DESTINY-Breast11



								(US/EU) BC, NSCLC 
(pembrolizumab combo)								(JP/US/EU/Asia) solid tumors
(AZD5305 combo) 
PETRA								(US/EU/Asia) NSCLC
(durvalumab combo) 2L~ 
HUDSON																(JP/USEU/Asia) HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04



								(US/EU/Asia) solid tumors 
(AZD5305 combo)
PETRA								(JP/US/EU/Asia) NSCLC								(JP/US/EU) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC01																(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/ HER2 exon 19 or exon 20 mutation) 1L
DESTINY-Lung04



																(JP/US) EGFR mutated NSCLC
(osimertinib combo)								(JP/US/EU/Asia) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC02																(JP/US/EU/Asia) NSCLC 2/3L
TROPION-Lung01



																(JP/US) HER3+ BC								(JP/US/EU/Asia) 
HER2 mutated tumor
DESTINY-PanTumor01																(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o actionable mutation, pembro combo) 1L 
TROPION-Lung07 (in prep.)



																								(US/EU/Asia) 
HER2 expressing tumor
DESTINY-PanTumor02																(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o actionable mutation, pembro combo) 1L 
TROPION-Lung08



																																								(JP/US/EU/Asia) HR+ BC 2/3L
TROPION-Breast01



																																								(JP/US/EU/Asia) TNBC 1L
TROPION-Breast02



																																								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
 NSCLC  2L 
HERTHENA-Lung02





Orphan drug designation (JP)



FY2022Q2_Alpha_J（更新履歴）

				フェーズ1																フェーズ2										フェーズ3								申請中



								DS-7300（日米）
抗B7-H3 ADC
食道扁平上皮がん、前立腺がん、扁平上皮NSCLC等								PLX2853（米）
BET阻害剤
急性骨髄性白血病								バレメトスタット（DS-3201）（日米欧亜）
EZH1／2阻害剤 
末梢性T細胞リンパ腫										ペキシダルチニブ（日亜）
CSF-1／KIT／FLT3阻害剤　
腱滑膜巨細胞腫								バレメトスタット （DS-3201）（日）
EZH1／2阻害剤
成人T細胞白血病／リンパ腫

TAMAKI KAZUHIKO / 玉木 和彦: 削除　承認取得済



								DS-6000（日米）
抗CDH6 ADC
腎細胞がん、卵巣がん ニチ								PLX2853（米）
BET阻害剤
固形がん								バレメトスタット（DS-3201）（欧）
EZH1／2阻害剤
B細胞リンパ腫										エサキセレノン（日）
ﾐﾈﾗﾙｺﾙﾁｺｲﾄﾞ受容体ﾌﾞﾛｯｶｰ　
糖尿病性腎症								キザルチニブ（日米欧）
FLT3阻害剤
急性骨髄性白血病 1L  ニチベイオウ



								DS-1055（日米）
抗GARP抗体
固形がん								PLX2853（米）
BET阻害剤
婦人科腫瘍、卵巣がん								DS-1001（日） 
変異型IDH1阻害剤　
神経膠腫										VN-0102／JVC-001（日）
麻しんおたふくかぜ風しん混合ワクチン								VN-0107／MEDI3250（日）　
鼻腔噴霧インフルエンザ 弱毒生ワクチン



								DS-1211（米）
TNAP阻害剤
弾性線維性仮性黄色腫 								PLX2853（米）
BET阻害剤
前立腺がん								DS-7300（日米欧亜）
抗B7-H3 ADC
進展型SCLC										DS-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン 
COVID-19（追加免疫投与）



								DS-6016（日）
抗ALK2抗体
FOP								DS-1594（米）
Menin-MLL結合阻害剤
急性骨髄性白血病、急性リンパ性白血病								DS-5141（日）
ENAオリゴヌクレオチド 
DMD										DS-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン 
COVID-19（初回免疫投与、成人） ショカイ セイジン



								DS-7011（米）
抗TLR7抗体
全身性エリテマトーデス 								DS-9606（米欧）
ターゲット非開示 ADC
固形がん								DS-1211（米欧）
TNAP阻害剤
弾性線維性仮性黄色腫  オウ										DS-5670（日）　　　　　　　　　　　　　　　　　　
COVID-19 mRNAワクチン 
COVID-19（初回免疫投与、小児（12-17歳）） ショカイ ショウニ サイ



								DS-2325（米）
KLK5阻害剤
ネザートン症候群								VN-0200（日）
RSウイルスワクチン
RSウイルス感染症

TAMAKI KAZUHIKO / 玉木 和彦: DS-1001　神経膠腫は、補足資料では、Ph1,Ph2にあるが本パイプライン表では、Ph2のみ記載。
この前例を参考にVN-0200は、Ph1を消し、Ph2（準備中）に進めました																										

TAMAKI KAZUHIKO / 玉木 和彦: 削除　承認取得済		DS-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン 
COVID-19（初回免疫投与）



																								DS-5670（日）　　　　　　　　　　　　　　　　　　
COVID-19 mRNAワクチン 
COVID-19（初回免疫投与、小児（5-11歳）） ショカイ ショウニ サイ



																								VN-0200（日）
RSウイルスワクチン
RSウイルス感染症



















オンコロジー

スペシャルティ・メディスン

ワクチン

オンコロジー領域のプロジェクトで、フェーズ２試験の結果をもって一部の国/地域で承認申請予定のもの

先駆け審査指定（日本）

DMD：デュシェンヌ型筋ジストロフィー、FOP：進行性骨化性線維異形成症、NSCLC：非小細胞肺がん、SCLC：小細胞肺がん

希少疾病用医薬品指定（日米欧）されたもの



FY2022Q2_Alpha_E（更新履歴）

				Phase 1																Phase 2										Phase 3								Filed



								DS-7300 (JP/US)　
B7-H3-directed ADC
ESCC, CRPC, squamous NSCLC, etc.								PLX2853 (US) 
BET inhibitor
AML								Valemetostat (DS-3201)(JP/US/EU/Asia) 
EZH1/2 inhibitor 
PTCL										Pexidartinib (JP/Asia) 
CSF-1/KIT/FLT3 inhibitor 
Tenosynovial giant cell tumor								Valemetostat (DS-3201) (JP) 
EZH1/2 inhibitor 
ATL/L



								DS-6000 (JP/US) 
CDH6-directed  ADC 
Renal cell carcinoma, ovarian cancer								PLX2853 (US) 
BET inhibitor 
Solid tumor								Valemetostat (DS-3201) (EU) 
EZH1/2 inhibitor 
BCL										Esaxerenone (JP) 
MR blocker 
Diabetic nephropathy								Quizartinib (JP/US/EU) 
FLT3 inhibitor 
AML 1L



								DS-1055 (JP/US) 
Anti-GARP antibody 
Solid tumors								PLX2853 (US) 
BET inhibitor 
Gynecologic neoplasms, ovarian cancer								DS-1001 (JP) 
Mutant IDH1 inhibitor 
Glioma										VN-0102/JVC-001 (JP) 
Measles mumps rubella combined vaccine								VN-0107/MEDI3250 (JP) 
Live attenuated influenza vaccine nasal spray



								DS-1211 (US) 
TNAP inhibitor 
Pseudoxanthoma elasticum								PLX2853 (US) 
BET inhibitor 
Prostate cancer								DS-7300 (JP/US/EU/Asia) 
B7-H3-directed ADC 
ES-SCLC										DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine 
COVID-19 (booster vaccination)



								DS-6016 (JP) 
Anti-ALK2 antibody 
FOP								DS-1594 (US) 
Menin-MLL binding inhibitor 
AML, ALL								DS-5141 (JP) 
ENA oligonucleotide
DMD										DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine 
COVID-19 (initial vaccination, adults)



								DS-7011 (US) 
Anti-TLR7 antibody 
Systemic lupus erythematosus 								DS-9606 (US/EU) 
Target undisclosed ADC 
Solid tumors								DS-1211 (US/EU) 
TNAP inhibitor 
Pseudoxanthoma elasticum										DS-5670 (JP)                                               
COVID-19 mRNA vaccine 
COVID-19 (initial vaccination, 12 to 17 aged children)



								DS-2325 (US) 
KLK5 inhibitor 
Netherton syndrome								VN-0200 (JP) 
RS virus vaccine 
RS virus infection								DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine 
COVID-19 (initial vaccination)



																								DS-5670 (JP)                                                 
COVID-19 mRNA vaccine 
COVID-19 (initial vaccination, 5 to 11 aged children)



																								VN-0200 (JP) 
RS virus vaccine 
RS virus infection









































FY2022Q1_3ADC_J

				フェーズ1																フェーズ2																フェーズ3								申請中



								（米欧亜）HER2+ BC 2L~／1L
DESTINY-Breast07								（日米）NSCLC, TNBC, HR+ BC,
SCLC, GC、尿路上皮がん、食道がん等
TROPION-PanTumor01								（米欧亜）TNBC（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
BEGONIA								（日米欧亜）NSCLC
（actionable遺伝子  変異あり）
TROPION-Lung05								（日米欧亜）HER2+ BC 3L
DESTINY-Breast02								 （日米欧亜）HER2+ BC 2L
DESTINY-Breast03



								（米欧亜）HER2低発現 BC 
化学療法未治療／既治療
DESTINY-Breast08								（中）NSCLC, TNBC
TROPION-PanTumor02								（中）HER2+ GC 3L
DESTINY-Gastric06								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC 2L
（オシメルチニブ併用）
ORCHARD								（日米欧亜）HER2+ BC 
ﾎﾟｽﾄﾈｵｱｼﾞｭﾊﾞﾝﾄ
DESTINY-Breast05　								（欧）HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric02



								（日米欧亜）HER2+ GC 併用
2L～／1L
DESTINY-Gastric03								（日米欧亜）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）
TROPION-Lung02								（日米欧）HER2+ NSCLC 2L~
DESTINY-Lung01 								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC 3L
HERTHENA-Lung01								（日米欧亜）HER2低発現 BC 
化学療法未治療
DESTINY-Breast06								（米）HER2変異NSCLC 2L~
DESTINY-Lung01



								（欧亜）HER2+ NSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用） 1L
DESTINY-Lung03								（日米欧）NSCLC（actionable
遺伝子異なし、ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
TROPION-Lung04								（日米欧亜）HER2変異NSCLC 2L~
DESTINY-Lung02																（日米欧亜）HER2+ BC 1L
DESTINY-Breast09								（日米欧亜）HER2低発現 BC 
化学療法既治療
DESTINY-Breast04



								（米欧）BC, 膀胱がん
（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ併用）								（米欧亜）TNBC（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
BEGONIA								（中）HER2変異NSCLC 2L~
DESTINY-Lung05																（日米欧亜）HER2+ BC 
ネオアジュバント
DESTINY-Breast11



								（米欧） BC, NSCLC
（ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）								（日米欧亜）固形がん（AZD5305併用）
PETRA								（米欧亜）NSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）2L~ 
HUDSON																（日欧亜）HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04



								（米欧亜） 固形がん
（AZD5305併用）
PETRA								（日米欧亜）NSCLC								（日米欧）HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC01																（日米欧亜）NSCLC（HER2 exon 19 
または exon 20 変異あり）1L
DESTINY-Lung04



																（日米）EGFR変異NSCLC
 （ｵｼﾒﾙﾁﾆﾌﾞ併用）								（日米欧亜）HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC02																（日米欧亜）NSCLC 2／3L
TROPION-Lung01



																（日米） HER3+ BC								（日米欧亜）HER2変異がん
DESTINY-PanTumor01																（日米欧亜）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）
1L TROPION-Lung08



																								（米欧亜）HER2発現がん
DESTINY-PanTumor02																（日米欧亜）HR+ BC 2／3L
TROPION-Breast01



																																								（日米欧亜）TNBC 1L
TROPION-Breast02



																																								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC 2L 
HERTHENA-Lung02











FY2022Q1_3ADC_E

				Phase 1																Phase 2																Phase 3								Filed



								(US/EU/Asia) HER2+ BC 2L~/1L
DESTINY-Breast07								(JP/US) NSCLC, TNBC, HR+ BC,　SCLC, urothelial, GC, esophageal, etc.
TROPION-PanTumor01								(US/EU/Asia) TNBC 
(durvalumab combo)
BEGONIA								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/ actionable mutation) 
TROPION-Lung05								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 3L
DESTINY-Breast02								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 2L
DESTINY-Breast03



								(US/EU/Asia) HER2 low BC 
Chemo naïve/ post chemo
DESTINY-Breast08								(CN) NSCLC, TNBC
TROPION-PanTumor02								(CN) HER2+ GC 3L
DESTINY-Gastric06								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
NSCLC 2L (osimertinib combo)
ORCHARD								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 
post neoadjuvant
DESTINY-Breast05　								(EU) HER2+ GC 2L 
DESTINY-Gastric02



								(JP/US/EU/Asia) HER2+ GC combo, 2L~/1L
DESTINY-Gastric03								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o actionable mutation, pembrolizumab combo) TROPION-Lung02								(JP/US/EU) HER2+ NSCLC 2L~
DESTINY-Lung01 								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
NSCLC 3L 
HERTHENA-Lung01								(JP/US/EU/Asia) HER2 low BC 
chemo naïve
DESTINY-Breast06								(US) HER2 mutated NSCLC 2L~
DESTINY-Lung01 



								(EU/Asia) HER2+ NSCLC
 (durvalumab combo) 1L
DESTINY-Lung03								(JP/US/EU) NSCLC (w/o actionable mutation, durvalumab combo)
TROPION-Lung04								(JP/US/EU/Asia)  HER2 mutated NSCLC 2L~
DESTINY-Lung02																(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 1L
DESTINY-Breast09								(JP/US/EU/Asia) HER2 low BC
post chemo
DESTINY-Breast04



								(US/EU) BC, bladder
 (nivolumab combo)								(US/EU/Asia) TNBC
(durvalumab combo)
BEGONIA								(CN) HER2 mutated NSCLC 2L~
DESTINY-Lung05																(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC
neoadjuvant
DESTINY-Breast11



								(US/EU) BC, NSCLC 
(pembrolizumab combo)								(JP/US/EU/Asia) solid tumors
(AZD5305 combo) 
PETRA								(US/EU/Asia) NSCLC
(durvalumab combo) 2L~ 
HUDSON																(JP/US/Asia) HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04



								(US/EU/Asia) solid tumors 
(AZD5305 combo)
PETRA								(JP/US/EU/Asia) NSCLC								(JP/US/EU) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC01																(JP/US/EU/Asia) NSCLC 1L (w/ HER2 exon 19 or exon 20 mutation
DESTINY-Lung04



																(JP/US) EGFR mutated NSCLC
(osimertinib combo)								(JP/US/EU/Asia) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC02																(JP/US/EU/Asia) NSCLC 2/3L
TROPION-Lung01



																(JP/US) HER3+ BC								(JP/US/EU/Asia) 
HER2 mutated tumor
DESTINY-PanTumor01																(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o actionable mutation, pembro combo) 1L TROPION-Lung08



																								(US/EU/Asia) 
HER2 expressing tumor
DESTINY-PanTumor02																(JP/US/EU/Asia) HR+ BC 2/3L
TROPION-Breast01



																																								(JP/US/EU/Asia) TNBC 1L
TROPION-Breast02



																																								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
 NSCLC  2L 
HERTHENA-Lung02











FY2022Q1_Alpha_J

				フェーズ1																フェーズ2										フェーズ3								申請中



								DS-7300（日米）
抗B7-H3 ADC
食道扁平上皮がん、前立腺がん、扁平上皮NSCLC等								PLX2853（米）
BET阻害剤
急性骨髄性白血病								バレメトスタット（DS-3201）（日米欧亜）
EZH1／2阻害剤 
末梢性T細胞リンパ腫										ペキシダルチニブ（日亜）
CSF-1／KIT／FLT3阻害剤　
腱滑膜巨細胞腫								バレメトスタット （DS-3201）（日）
EZH1／2阻害剤
成人T細胞白血病／リンパ腫



								DS-6000（米）
抗CDH6 ADC
腎細胞がん、卵巣がん								PLX2853（米）
BET阻害剤
固形がん								バレメトスタット（DS-3201）（欧）
EZH1／2阻害剤
B細胞リンパ腫										キザルチニブ（日米欧亜）
FLT3阻害剤
急性骨髄性白血病 1L 

ARAKI YASUHIRO / 荒木 康裕: 8/下旬:
日本主要評価項目を達成
試験完了を受けてのパイプライン表からの削除タイミングを要確認								VN-0107／MEDI3250（日）　
鼻腔噴霧インフルエンザ 弱毒生ワクチン



								DS-1055（日米）
抗GARP抗体
固形がん								PLX2853（米）
BET阻害剤
婦人科腫瘍、卵巣がん								DS-1001（日） 
変異型IDH1阻害剤　
神経膠腫										エサキセレノン（日）
ﾐﾈﾗﾙｺﾙﾁｺｲﾄﾞ受容体ﾌﾞﾛｯｶｰ　
糖尿病性腎症



								DS-1211（米）
TNAP阻害剤
弾性線維性仮性黄色腫 								PLX2853（米）
BET阻害剤
前立腺がん								DS-7300（日米欧亜）
抗B7-H3 ADC
進展型SCLC										VN-0102／JVC-001（日）
麻しんおたふくかぜ風しん混合ワクチン



								DS-6016（日）
抗ALK2抗体
FOP								DS-1594（米）
Menin-MLL結合阻害剤
急性骨髄性白血病、急性リンパ性白血病								DS-5141（日）
ENAオリゴヌクレオチド 
DMD										DS-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン 
COVID-19（追加免疫投与）



								DS-7011（米）
抗TLR7抗体
全身性エリテマトーデス 								DS-9606（米欧）
ターゲット非開示 ADC
固形がん								DS-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン 
COVID-19（初回免疫投与）



								DS-2325（米）
KLK5阻害剤
ネザートン症候群								VN-0200（日）
RSウイルスワクチン
RSウイルス感染症



























オンコロジー

スペシャルティ・メディスン

ワクチン

オンコロジー領域のプロジェクトで、フェーズ２試験の結果をもって一部の国/地域で承認申請予定のもの

先駆け審査指定（日本）

DMD：デュシェンヌ型筋ジストロフィー、FOP：進行性骨化性線維異形成症、NSCLC：非小細胞肺がん、SCLC：小細胞肺がん

希少疾病用医薬品指定（日米欧）されたもの



FY2022Q1_Alpha_E

				Phase 1																Phase 2										Phase 3								Filed



								DS-7300 (JP/US)　
B7-H3-directed ADC
ESCC, CRPC, squamous NSCLC, etc.								PLX2853 (US) 
BET inhibitor
AML								Valemetostat (DS-3201)(JP/US/EU/Asia) 
EZH1/2 inhibitor 
PTCL										Pexidartinib (JP/Asia) 
CSF-1/KIT/FLT3 inhibitor 
Tenosynovial giant cell tumor								Valemetostat (DS-3201) (JP) 
EZH1/2 inhibitor 
ATL/L



								DS-6000 (US) 
CDH6-directed  ADC 
Renal cell carcinoma, ovarian cancer								PLX2853 (US) 
BET inhibitor 
Solid tumor								Valemetostat (DS-3201) (EU) 
EZH1/2 inhibitor 
BCL										Quizartinib (JP/US/EU/Asia) 
FLT3 inhibitor 
AML 1L								VN-0107/MEDI3250 (JP) 
Live attenuated influenza vaccine nasal spray



								DS-1055 (JP/US) 
Anti-GARP antibody 
Solid tumors								PLX2853 (US) 
BET inhibitor 
Gynecologic neoplasms, ovarian cancer								DS-1001 (JP) 
Mutant IDH1 inhibitor 
Glioma										Esaxerenone (JP) 
MR blocker 
Diabetic nephropathy



								DS-1211 (US) 
TNAP inhibitor 
Pseudoxanthoma elasticum								PLX2853 (US) 
BET inhibitor 
Prostate cancer								DS-7300 (JP/US/EU/Asia) 
B7-H3-directed ADC 
ES-SCLC										VN-0102/JVC-001 (JP) 
Measles mumps rubella combined vaccine



								DS-6016 (JP) 
Anti-ALK2 antibody 
FOP								DS-1594 (US) 
Menin-MLL binding inhibitor 
AML, ALL								DS-5141 (JP) 
ENA oligonucleotide
DMD										DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine 
COVID-19 (booster vaccination)



								DS-7011 (US) 
Anti-TLR7 antibody 
Systemic lupus erythematosus 								DS-9606 (US/EU) 
Target undisclosed ADC 
Solid tumors								DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine 
COVID-19 (initial vaccination)



								DS-2325 (US) 
KLK5 inhibitor 
Netherton syndrome								VN-0200 (JP) 
RS virus vaccine 
RS virus infection
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備忘メモ

		１０月の決算までに発生する（あるいはその可能性が高い）イベント

				エンハーツ

				 		（採択された場合）ESMO DL-02データ　（DL-01 HER2過剰発現/変異NSCLCのポスター発表内容も盛り込むかは要検討）																				→ Mini Oralとして採択; パリ時間 9/11（日）発表 サイタク ジカン ヒ ハッピョウ										ESMO HP掲載済（8/23時点） ケイサイ スミ ジテン

ARAKI YASUHIRO / 荒木 康裕: AZのESMO curtain raiserプレスリリースは日本時間の8/24　15:00						Interim Results From the Phase 2 DESTINY-Lung02 Trial

				 		DL-01米国承認取得

				 		DL-01/02 欧州/日本申請受理（１０月～１１月に可能性あり）

				 		DL-05開始

						日本：HER2遺伝子変異陽性の非小細胞肺がん　希少疾病用医薬品指定(9/21の部会で了承) ニホン リョウショウ

				 		DB-02 TLR入手

				 		DB-04米国承認取得

				 		DB-04中国申請受理

				 		欧州DG-01/02 承認取得

				 		DESTINY-CRC01データに基づきBTDの指定を受ける可能性あり。その場合は、決算でCRCの開発計画について言及する可能性あり。（QAにもすでに含めています）

				Dato-DXd

				 		WCLC TL-02データ

				 		TL-07試験の開始（10月に投与開始予定が遅れる可能性ありとのことで、CTG掲載時期や、投与開始がどれくらい遅れそうか、時期が近くなったら要確認）

				 		TB-03 (adjuvant TNBC Ph3)の患者登録を11月に開始する予定なので、その前にCTGに掲載される可能性あり。（時期が近くなったらピンポイントでPMに掲載時期を確認してもらうのも一案）

				 		TROPION-PanTumor03試験の患者登録を８月に開始予定とのこと。まだCTGに掲載されてないが、AZスポンサーの試験。→9月27日FDS ガツ ヒ

				 		TL-01とTB-01のタイムラインについて９月～１０月に検討される予定とのこと。変更が生じた場合、１０月の決算で開示するかは要検討。

				HER3-DXd

				 		HERTHENA-Lung02試験投与開始

				DS-7300

				 		ESMO  Ph1/2データ

				DS-5670

				 		今後、当局とのコミュニケーションやロビー活動を行うとのことだが、実用化時期についてどういう情報を発信するかは要確認

				 		ナイーブ国内Ph3を上半期中に開始予定

				 		１０月に小児試験開始予定

				 		８月にナイーブPh2論文アクセプト。データについて何か発表できるのか？？

				キザルチニブ

				 		日米欧申請受理				→　8/23：欧州申請受理 オウシュウ シンセイジュリ

				バレメトスタット

				 		ATL承認取得(8/29の部会で了承)

				PLX2853

				 		9月にOPNA社がPLX2853についてプレスリリースを行う予定。リリースが行われた場合は、DSのパイプライン表から削除、導出品目の欄に記載する。

				DS-1211

				 		Ph2試験開始  →　FSDが10月後半予定 ヨテイ



https://cslide.ctimeetingtech.com/esmo2022/attendee/confcal/show/session/170

FY2022Q2_3ADC_J（最終化用）

				フェーズ1																フェーズ2																フェーズ3								申請中



								（米欧亜）HER2+ BC 2L~／1L
DESTINY-Breast07								（日米）NSCLC, TNBC, HR+ BC,
SCLC, GC、尿路上皮がん、食道がん, 前立腺がん等　TROPION-PanTumor01 ゼンリツセン ナド								（米欧亜）TNBC（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
BEGONIA								（日米欧亜）子宮内膜がん, 卵巣がん, 前立腺がん, GC、CRC（併用）
TROPION-PanTumor03 ニチ ヘイヨウ								（日米欧亜）HER2+ BC 3L
DESTINY-Breast02								（日中）HER2+ BC 2L
DESTINY-Breast03 チュウ



								（米欧亜）HER2低発現 BC 
化学療法未治療／既治療
DESTINY-Breast08								（中）NSCLC, TNBC
TROPION-PanTumor02								（中）HER2+ GC 3L
DESTINY-Gastric06								（日米欧亜）NSCLC
（actionable遺伝子  変異あり）
TROPION-Lung05								（日米欧亜）HER2+ BC 
ｱｼﾞｭﾊﾞﾝﾄ*
DESTINY-Breast05　								（欧）HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric02



								（日米欧亜）HER2+ GC 併用
2L～／1L
DESTINY-Gastric03								（日米欧亜）NSCLC（ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）
TROPION-Lung02								（日米欧）HER2+ または HER2変異NSCLC 2L~
DESTINY-Lung01  ヘンイ								（米欧亜）TNBC（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
BEGONIA								（日米欧亜）HER2低発現 BC 
化学療法未治療
DESTINY-Breast06								（日欧中）HER2低発現 BC 
化学療法既治療
DESTINY-Breast04 チュウ



								（欧亜）HER2+ NSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用） 1L
DESTINY-Lung03								（日米欧）NSCLC（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
TROPION-Lung04								（日米欧亜）HER2変異NSCLC 2L~
DESTINY-Lung02								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC 2L
（オシメルチニブ併用）
ORCHARD								（日米欧亜）HER2+ BC 1L
DESTINY-Breast09



								（米欧）BC, 膀胱がん
（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ併用）								（日米欧亜）固形がん（AZD5305併用）
PETRA								（中）HER2変異NSCLC 2L~
DESTINY-Lung05								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC 3L
HERTHENA-Lung01								（日米欧亜）HER2+ BC 
ネオアジュバント
DESTINY-Breast11



								（米欧） BC, NSCLC
（ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）								（日米欧亜）NSCLC								（米欧亜）NSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）2L~ 
HUDSON																（日欧亜）HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04



								（米欧亜） 固形がん
（AZD5305併用）
PETRA								（日米）EGFR変異NSCLC
 （ｵｼﾒﾙﾁﾆﾌﾞ併用）								（日米欧）HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC01																（日米欧亜）NSCLC（HER2 exon 19 
または exon 20 変異あり）1L
DESTINY-Lung04



																（日米） HER3+ BC								（日米欧亜）HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC02																（日米欧亜）NSCLC 2／3L
TROPION-Lung01



																								（日米欧亜）HER2変異がん
DESTINY-PanTumor01																（日米欧亜）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）1L TROPION-Lung07 （準備中）   ジュンビチュウ



																								（米欧亜）HER2発現がん
DESTINY-PanTumor02																（日米欧亜）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）1L TROPION-Lung08  



																																								（日米欧亜）HR+ BC 2／3L
TROPION-Breast01



																																								（日米欧亜）TNBC 1L
TROPION-Breast02



																																								（日米欧亜）EGFR変異 NSCLC 2L 
HERTHENA-Lung02





希少疾病用医薬品指定（日）されたもの



FY2022Q2_3ADC_E（最終化用）

				Phase 1																Phase 2																Phase 3								Filed



								(US/EU/Asia) HER2+ BC 2L~/1L
DESTINY-Breast07								(JP/US) NSCLC, TNBC, HR+ BC, SCLC, GC, urothelial, esophageal, prostate, etc.
TROPION-PanTumor01								(US/EU/Asia) TNBC 
(durvalumab combo)
BEGONIA								(JP/US/EU/Asia) endometrial, ovarian, prostate cancer, GC, CRC combo
TROPION-PanTumor03								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 3L
DESTINY-Breast02								(JP/China) HER2+ BC 2L
DESTINY-Breast03



								(US/EU/Asia) HER2 low BC 
Chemo naïve/ post chemo
DESTINY-Breast08								(CN) NSCLC, TNBC
TROPION-PanTumor02								(CN) HER2+ GC 3L
DESTINY-Gastric06								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/ actionable mutation) 
TROPION-Lung05								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 
adjuvant*
DESTINY-Breast05　								(EU) HER2+ GC 2L 
DESTINY-Gastric02



								(JP/US/EU/Asia) HER2+ GC combo, 2L~/1L
DESTINY-Gastric03								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (pembrolizumab combo) TROPION-Lung02								(JP/US/EU) HER2+ or HER2 mutant NSCLC 2L~
DESTINY-Lung01 								(US/EU/Asia) TNBC
(durvalumab combo)
BEGONIA								(JP/US/EU/Asia) HER2 low BC 
chemo naïve
DESTINY-Breast06								(JP/EU/China) HER2 low BC
post chemo
DESTINY-Breast04



								(EU/Asia) HER2+ NSCLC
 (durvalumab combo) 1L
DESTINY-Lung03								(JP/US/EU) NSCLC (durvalumab combo)
TROPION-Lung04								(JP/US/EU/Asia)  HER2 mutant NSCLC 2L~
DESTINY-Lung02								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
NSCLC 2L (osimertinib combo)
ORCHARD								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 1L
DESTINY-Breast09



								(US/EU) BC, bladder
 (nivolumab combo)								(JP/US/EU/Asia) solid tumors
(AZD5305 combo) 
PETRA								(CN) HER2 mutant NSCLC 2L~
DESTINY-Lung05								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
NSCLC 3L 
HERTHENA-Lung01								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC
neoadjuvant
DESTINY-Breast11



								(US/EU) BC, NSCLC 
(pembrolizumab combo)								(JP/US/EU/Asia) NSCLC								(US/EU/Asia) NSCLC
(durvalumab combo) 2L~ 
HUDSON																(JP/EU/Asia) HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04



								(US/EU/Asia) solid tumors 
(AZD5305 combo)
PETRA								(JP/US) EGFR mutated NSCLC
(osimertinib combo)								(JP/US/EU) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC01																(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/ HER2 exon 19 or exon 20 mutation) 1L
DESTINY-Lung04



																(JP/US) HER3+ BC								(JP/US/EU/Asia) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC02																(JP/US/EU/Asia) NSCLC 2/3L
TROPION-Lung01



																								(JP/US/EU/Asia) 
HER2 mutant tumor
DESTINY-PanTumor01																(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o actionable mutation, pembro combo) 1L 
TROPION-Lung07 (in prep.)



																								(US/EU/Asia) 
HER2 expressing tumor
DESTINY-PanTumor02																(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o actionable mutation, pembro combo) 1L 
TROPION-Lung08



																																								(JP/US/EU/Asia) HR+ BC 2/3L
TROPION-Breast01



																																								(JP/US/EU/Asia) TNBC 1L
TROPION-Breast02



																																								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
 NSCLC  2L 
HERTHENA-Lung02





Orphan drug designation (JP)



FY2022Q2_Alpha_J（最終化用）

				フェーズ1																フェーズ2										フェーズ3								申請中



								DS-7300（日米）
抗B7-H3 ADC
食道扁平上皮がん、前立腺がん、扁平上皮NSCLC等								PLX2853（米）
BET阻害剤
急性骨髄性白血病								バレメトスタット（DS-3201）（日米欧亜）
EZH1／2阻害剤 
末梢性T細胞リンパ腫										ペキシダルチニブ（日亜）
CSF-1／KIT／FLT3阻害剤　
腱滑膜巨細胞腫								キザルチニブ（日米欧）
FLT3阻害剤
急性骨髄性白血病 1L  ニチベイオウ



								DS-6000（日米）
抗CDH6 ADC
腎細胞がん、卵巣がん ニチ								PLX2853（米）
BET阻害剤
固形がん								バレメトスタット（DS-3201）（欧）
EZH1／2阻害剤
B細胞リンパ腫										エサキセレノン（日）
ﾐﾈﾗﾙｺﾙﾁｺｲﾄﾞ受容体ﾌﾞﾛｯｶｰ　
糖尿病性腎症								VN-0107／MEDI3250（日）　
鼻腔噴霧インフルエンザ 弱毒生ワクチン



								DS-1055（日米）
抗GARP抗体
固形がん								PLX2853（米）
BET阻害剤
婦人科腫瘍、卵巣がん								DS-1001（日） 
変異型IDH1阻害剤　
神経膠腫										VN-0102／JVC-001（日）
麻しんおたふくかぜ風しん混合ワクチン



								DS-6016（日）
抗ALK2抗体
FOP								PLX2853（米）
BET阻害剤
前立腺がん								DS-7300（日米欧亜）
抗B7-H3 ADC
進展型SCLC										DS-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン 
COVID-19（追加免疫投与）



								DS-7011（米）
抗TLR7抗体
全身性エリテマトーデス 								DS-1594（米）
Menin-MLL結合阻害剤
急性骨髄性白血病、急性リンパ性白血病								DS-5141（日）
ENAオリゴヌクレオチド 
DMD										DS-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン 
COVID-19（初回免疫投与、成人） ショカイ セイジン



								DS-2325（米）
KLK5阻害剤
ネザートン症候群								DS-9606（米欧）
ターゲット非開示 ADC
固形がん								DS-1211（米欧）
TNAP阻害剤
弾性線維性仮性黄色腫（準備中）   オウ										DS-5670（日）　　　　　　　　　　　　　　　
COVID-19 mRNAワクチン、COVID-19
（初回免疫投与、12-17歳）（準備中） ショカイ サイ ジュンビチュウ



																								DS-5670（日）　　　　　　　　　　　　　　　　
COVID-19 mRNAワクチン、COVID-19
（初回免疫投与、5-11歳）（準備中） ショカイ サイ ジュンビチュウ



																								VN-0200（日）
RSウイルスワクチン
RSウイルス感染症





オンコロジー

スペシャルティ・メディスン

ワクチン

オンコロジー領域のプロジェクトで、フェーズ２試験の結果をもって一部の国/地域で承認申請予定のもの

先駆け審査指定（日本）

DMD：デュシェンヌ型筋ジストロフィー、FOP：進行性骨化性線維異形成症、NSCLC：非小細胞肺がん、SCLC：小細胞肺がん

希少疾病用医薬品指定（日米欧）されたもの



FY2022Q2_Alpha_E（最終化用）

				Phase 1																Phase 2										Phase 3								Filed



								DS-7300 (JP/US)　
B7-H3-directed ADC
ESCC, CRPC, squamous NSCLC, etc.								PLX2853 (US) 
BET inhibitor
AML								Valemetostat (DS-3201)(JP/US/EU/Asia) 
EZH1/2 inhibitor 
PTCL										Pexidartinib (JP/Asia) 
CSF-1/KIT/FLT3 inhibitor 
Tenosynovial giant cell tumor								Quizartinib (JP/US/EU) 
FLT3 inhibitor 
AML 1L



								DS-6000 (JP/US) 
CDH6-directed  ADC 
Renal cell carcinoma, ovarian cancer								PLX2853 (US) 
BET inhibitor 
Solid tumor								Valemetostat (DS-3201) (EU) 
EZH1/2 inhibitor 
BCL										Esaxerenone (JP) 
MR blocker 
Diabetic nephropathy								VN-0107/MEDI3250 (JP) 
Live attenuated influenza vaccine nasal spray



								DS-1055 (JP/US) 
Anti-GARP antibody 
Solid tumors								PLX2853 (US) 
BET inhibitor 
Gynecologic neoplasms, ovarian cancer								DS-1001 (JP) 
Mutant IDH1 inhibitor 
Glioma										VN-0102/JVC-001 (JP) 
Measles mumps rubella combined vaccine



								DS-6016 (JP) 
Anti-ALK2 antibody 
FOP								PLX2853 (US) 
BET inhibitor 
Prostate cancer								DS-7300 (JP/US/EU/Asia) 
B7-H3-directed ADC 
ES-SCLC										DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine 
COVID-19 (booster vaccination)



								DS-7011 (US) 
Anti-TLR7 antibody 
Systemic lupus erythematosus 								DS-1594 (US) 
Menin-MLL binding inhibitor 
AML, ALL								DS-5141 (JP) 
ENA oligonucleotide
DMD										DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine 
COVID-19 (primary vaccination, adults)



								DS-2325 (US) 
KLK5 inhibitor 
Netherton syndrome								DS-9606 (US/EU) 
Target undisclosed ADC 
Solid tumors								DS-1211 (US/EU) 
TNAP inhibitor 
Pseudoxanthoma elasticum (in prep.)										DS-5670 (JP)                                               
COVID-19 mRNA vaccine, COVID-19 (primary vaccination, 12 to 17 aged children) (in prep.)



																								DS-5670 (JP)                                                 
COVID-19 mRNA vaccine, COVID-19 (primary vaccination, 5 to 11 aged children) (in prep.)



																								VN-0200 (JP) 
RS virus vaccine 
RS virus infection









過去シート⇒





FY2022Q2_3ADC_J（更新履歴）

				フェーズ1																フェーズ2																フェーズ3								申請中



								（米欧亜）HER2+ BC 2L~／1L
DESTINY-Breast07								（日米）NSCLC, TNBC, HR+ BC,
SCLC, GC、尿路上皮がん、食道がん, 前立腺がん等　TROPION-PanTumor01 ゼンリツセン ナド								（米欧亜）TNBC（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
BEGONIA								（日米欧亜）子宮内膜がん, 卵巣がん, 前立腺がん, GC、CRC (併用）TROPION-PanTumor03 ニチ ヘイヨウ								（日米欧亜）HER2+ BC 3L
DESTINY-Breast02

ARAKI YASUHIRO / 荒木 康裕: 8/17:
主要評価項目を達成
試験完了を受けてのパイプライン表からの削除タイミングを要確認								 （日米欧亜中）HER2+ BC 2L
DESTINY-Breast03 チュウ



								（米欧亜）HER2低発現 BC 
化学療法未治療／既治療
DESTINY-Breast08								（中）NSCLC, TNBC
TROPION-PanTumor02								（中）HER2+ GC 3L
DESTINY-Gastric06								（日米欧亜）NSCLC
（actionable遺伝子  変異あり）
TROPION-Lung05								（日米欧亜）HER2+ BC 
ﾎﾟｽﾄﾈｵｱｼﾞｭﾊﾞﾝﾄ
DESTINY-Breast05　								（欧）HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric02



								（日米欧亜）HER2+ GC 併用
2L～／1L
DESTINY-Gastric03								（日米欧亜）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）
TROPION-Lung02								（日米欧）HER2+ NSCLC 2L~
DESTINY-Lung01 								（米欧亜）TNBC（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
BEGONIA								（日米欧亜）HER2低発現 BC 
化学療法未治療
DESTINY-Breast06								（米）HER2変異NSCLC 2L~
DESTINY-Lung01



								（欧亜）HER2+ NSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用） 1L
DESTINY-Lung03								（日米欧）NSCLC（actionable
遺伝子異なし、ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
TROPION-Lung04								（日米欧亜）HER2変異NSCLC 2L~
DESTINY-Lung02								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC 2L
（オシメルチニブ併用）
ORCHARD								（日米欧亜）HER2+ BC 1L
DESTINY-Breast09								（日米欧亜中）HER2低発現 BC 
化学療法既治療
DESTINY-Breast04 チュウ



								（米欧）BC, 膀胱がん
（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ併用）								（米欧亜）TNBC（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
BEGONIA								（中）HER2変異NSCLC 2L~
DESTINY-Lung05								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC 3L
HERTHENA-Lung01								（日米欧亜）HER2+ BC 
ネオアジュバント
DESTINY-Breast11



								（米欧） BC, NSCLC
（ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）								（日米欧亜）固形がん（AZD5305併用）
PETRA								（米欧亜）NSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）2L~ 
HUDSON																（日欧亜）HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04



								（米欧亜） 固形がん
（AZD5305併用）
PETRA								（日米欧亜）NSCLC								（日米欧）HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC01																（日米欧亜）NSCLC（HER2 exon 19 
または exon 20 変異あり）1L
DESTINY-Lung04



																（日米）EGFR変異NSCLC
 （ｵｼﾒﾙﾁﾆﾌﾞ併用）								（日米欧亜）HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC02																（日米欧亜）NSCLC 2／3L
TROPION-Lung01



																（日米） HER3+ BC								（日米欧亜）HER2変異がん
DESTINY-PanTumor01																（日米欧亜）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）1L TROPION-Lung07 （準備中）   ジュンビチュウ



																								（米欧亜）HER2発現がん
DESTINY-PanTumor02																（日米欧亜）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）
1L TROPION-Lung08



																																								（日米欧亜）HR+ BC 2／3L
TROPION-Breast01



																																								（日米欧亜）TNBC 1L
TROPION-Breast02



																																								（日米欧亜）EGFR変異 NSCLC 2L 
HERTHENA-Lung02





希少疾病用医薬品指定（日）されたもの



FY2022Q2_3ADC_E（更新履歴）

				Phase 1																Phase 2																Phase 3								Filed



								(US/EU/Asia) HER2+ BC 2L~/1L
DESTINY-Breast07								(JP/US) NSCLC, TNBC, HR+ BC, SCLC, GC, urothelial, esophageal, prostate, etc.
TROPION-PanTumor01								(US/EU/Asia) TNBC 
(durvalumab combo)
BEGONIA								(JP/US/EU/Asia) endometrial, ovarian, prostate cancer, GC, CRC combo
TROPION-PanTumor03								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 3L
DESTINY-Breast02								(JP/US/EU/AsiaChina) HER2+ BC 2L
DESTINY-Breast03



								(US/EU/Asia) HER2 low BC 
Chemo naïve/ post chemo
DESTINY-Breast08								(CN) NSCLC, TNBC
TROPION-PanTumor02								(CN) HER2+ GC 3L
DESTINY-Gastric06								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/ actionable mutation) 
TROPION-Lung05								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 
post neoadjuvant
DESTINY-Breast05　								(EU) HER2+ GC 2L 
DESTINY-Gastric02



								(JP/US/EU/Asia) HER2+ GC combo, 2L~/1L
DESTINY-Gastric03								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o actionable mutation, pembrolizumab combo) TROPION-Lung02								(JP/US/EU) HER2+ NSCLC 2L~
DESTINY-Lung01 								(US/EU/Asia) TNBC
(durvalumab combo)
BEGONIA								(JP/US/EU/Asia) HER2 low BC 
chemo naïve
DESTINY-Breast06								(US) HER2 mutated NSCLC 2L~
DESTINY-Lung01 



								(EU/Asia) HER2+ NSCLC
 (durvalumab combo) 1L
DESTINY-Lung03								(JP/US/EU) NSCLC (w/o actionable mutation, durvalumab combo)
TROPION-Lung04								(JP/US/EU/Asia)  HER2 mutated NSCLC 2L~
DESTINY-Lung02								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
NSCLC 2L (osimertinib combo)
ORCHARD								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 1L
DESTINY-Breast09								(JP/US/EU/AsiaChina) HER2 low BC
post chemo
DESTINY-Breast04



								(US/EU) BC, bladder
 (nivolumab combo)								(US/EU/Asia) TNBC
(durvalumab combo)
BEGONIA								(CN) HER2 mutated NSCLC 2L~
DESTINY-Lung05								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
NSCLC 3L 
HERTHENA-Lung01								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC
neoadjuvant
DESTINY-Breast11



								(US/EU) BC, NSCLC 
(pembrolizumab combo)								(JP/US/EU/Asia) solid tumors
(AZD5305 combo) 
PETRA								(US/EU/Asia) NSCLC
(durvalumab combo) 2L~ 
HUDSON																(JP/USEU/Asia) HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04



								(US/EU/Asia) solid tumors 
(AZD5305 combo)
PETRA								(JP/US/EU/Asia) NSCLC								(JP/US/EU) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC01																(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/ HER2 exon 19 or exon 20 mutation) 1L
DESTINY-Lung04



																(JP/US) EGFR mutated NSCLC
(osimertinib combo)								(JP/US/EU/Asia) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC02																(JP/US/EU/Asia) NSCLC 2/3L
TROPION-Lung01



																(JP/US) HER3+ BC								(JP/US/EU/Asia) 
HER2 mutated tumor
DESTINY-PanTumor01																(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o actionable mutation, pembro combo) 1L 
TROPION-Lung07 (in prep.)



																								(US/EU/Asia) 
HER2 expressing tumor
DESTINY-PanTumor02																(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o actionable mutation, pembro combo) 1L 
TROPION-Lung08



																																								(JP/US/EU/Asia) HR+ BC 2/3L
TROPION-Breast01



																																								(JP/US/EU/Asia) TNBC 1L
TROPION-Breast02



																																								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
 NSCLC  2L 
HERTHENA-Lung02





Orphan drug designation (JP)



FY2022Q2_Alpha_J（更新履歴）

				フェーズ1																フェーズ2										フェーズ3								申請中



								DS-7300（日米）
抗B7-H3 ADC
食道扁平上皮がん、前立腺がん、扁平上皮NSCLC等								PLX2853（米）
BET阻害剤
急性骨髄性白血病								バレメトスタット（DS-3201）（日米欧亜）
EZH1／2阻害剤 
末梢性T細胞リンパ腫										ペキシダルチニブ（日亜）
CSF-1／KIT／FLT3阻害剤　
腱滑膜巨細胞腫								バレメトスタット （DS-3201）（日）
EZH1／2阻害剤
成人T細胞白血病／リンパ腫

TAMAKI KAZUHIKO / 玉木 和彦: 削除　承認取得済



								DS-6000（日米）
抗CDH6 ADC
腎細胞がん、卵巣がん ニチ								PLX2853（米）
BET阻害剤
固形がん								バレメトスタット（DS-3201）（欧）
EZH1／2阻害剤
B細胞リンパ腫										エサキセレノン（日）
ﾐﾈﾗﾙｺﾙﾁｺｲﾄﾞ受容体ﾌﾞﾛｯｶｰ　
糖尿病性腎症								キザルチニブ（日米欧）
FLT3阻害剤
急性骨髄性白血病 1L  ニチベイオウ



								DS-1055（日米）
抗GARP抗体
固形がん								PLX2853（米）
BET阻害剤
婦人科腫瘍、卵巣がん								DS-1001（日） 
変異型IDH1阻害剤　
神経膠腫										VN-0102／JVC-001（日）
麻しんおたふくかぜ風しん混合ワクチン								VN-0107／MEDI3250（日）　
鼻腔噴霧インフルエンザ 弱毒生ワクチン



								DS-1211（米）
TNAP阻害剤
弾性線維性仮性黄色腫 								PLX2853（米）
BET阻害剤
前立腺がん								DS-7300（日米欧亜）
抗B7-H3 ADC
進展型SCLC										DS-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン 
COVID-19（追加免疫投与）



								DS-6016（日）
抗ALK2抗体
FOP								DS-1594（米）
Menin-MLL結合阻害剤
急性骨髄性白血病、急性リンパ性白血病								DS-5141（日）
ENAオリゴヌクレオチド 
DMD										DS-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン 
COVID-19（初回免疫投与、成人） ショカイ セイジン



								DS-7011（米）
抗TLR7抗体
全身性エリテマトーデス 								DS-9606（米欧）
ターゲット非開示 ADC
固形がん								DS-1211（米欧）
TNAP阻害剤
弾性線維性仮性黄色腫  オウ										DS-5670（日）　　　　　　　　　　　　　　　　　　
COVID-19 mRNAワクチン 
COVID-19（初回免疫投与、小児（12-17歳）） ショカイ ショウニ サイ



								DS-2325（米）
KLK5阻害剤
ネザートン症候群								VN-0200（日）
RSウイルスワクチン
RSウイルス感染症

TAMAKI KAZUHIKO / 玉木 和彦: DS-1001　神経膠腫は、補足資料では、Ph1,Ph2にあるが本パイプライン表では、Ph2のみ記載。
この前例を参考にVN-0200は、Ph1を消し、Ph2（準備中）に進めました																										

TAMAKI KAZUHIKO / 玉木 和彦: 削除　承認取得済		DS-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン 
COVID-19（初回免疫投与）



																								DS-5670（日）　　　　　　　　　　　　　　　　　　
COVID-19 mRNAワクチン 
COVID-19（初回免疫投与、小児（5-11歳）） ショカイ ショウニ サイ



																								VN-0200（日）
RSウイルスワクチン
RSウイルス感染症



















オンコロジー

スペシャルティ・メディスン

ワクチン

オンコロジー領域のプロジェクトで、フェーズ２試験の結果をもって一部の国/地域で承認申請予定のもの

先駆け審査指定（日本）

DMD：デュシェンヌ型筋ジストロフィー、FOP：進行性骨化性線維異形成症、NSCLC：非小細胞肺がん、SCLC：小細胞肺がん

希少疾病用医薬品指定（日米欧）されたもの



FY2022Q2_Alpha_E（更新履歴）

				Phase 1																Phase 2										Phase 3								Filed



								DS-7300 (JP/US)　
B7-H3-directed ADC
ESCC, CRPC, squamous NSCLC, etc.								PLX2853 (US) 
BET inhibitor
AML								Valemetostat (DS-3201)(JP/US/EU/Asia) 
EZH1/2 inhibitor 
PTCL										Pexidartinib (JP/Asia) 
CSF-1/KIT/FLT3 inhibitor 
Tenosynovial giant cell tumor								Valemetostat (DS-3201) (JP) 
EZH1/2 inhibitor 
ATL/L



								DS-6000 (JP/US) 
CDH6-directed  ADC 
Renal cell carcinoma, ovarian cancer								PLX2853 (US) 
BET inhibitor 
Solid tumor								Valemetostat (DS-3201) (EU) 
EZH1/2 inhibitor 
BCL										Esaxerenone (JP) 
MR blocker 
Diabetic nephropathy								Quizartinib (JP/US/EU) 
FLT3 inhibitor 
AML 1L



								DS-1055 (JP/US) 
Anti-GARP antibody 
Solid tumors								PLX2853 (US) 
BET inhibitor 
Gynecologic neoplasms, ovarian cancer								DS-1001 (JP) 
Mutant IDH1 inhibitor 
Glioma										VN-0102/JVC-001 (JP) 
Measles mumps rubella combined vaccine								VN-0107/MEDI3250 (JP) 
Live attenuated influenza vaccine nasal spray



								DS-1211 (US) 
TNAP inhibitor 
Pseudoxanthoma elasticum								PLX2853 (US) 
BET inhibitor 
Prostate cancer								DS-7300 (JP/US/EU/Asia) 
B7-H3-directed ADC 
ES-SCLC										DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine 
COVID-19 (booster vaccination)



								DS-6016 (JP) 
Anti-ALK2 antibody 
FOP								DS-1594 (US) 
Menin-MLL binding inhibitor 
AML, ALL								DS-5141 (JP) 
ENA oligonucleotide
DMD										DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine 
COVID-19 (initial vaccination, adults)



								DS-7011 (US) 
Anti-TLR7 antibody 
Systemic lupus erythematosus 								DS-9606 (US/EU) 
Target undisclosed ADC 
Solid tumors								DS-1211 (US/EU) 
TNAP inhibitor 
Pseudoxanthoma elasticum										DS-5670 (JP)                                               
COVID-19 mRNA vaccine 
COVID-19 (initial vaccination, 12 to 17 aged children)



								DS-2325 (US) 
KLK5 inhibitor 
Netherton syndrome								VN-0200 (JP) 
RS virus vaccine 
RS virus infection								DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine 
COVID-19 (initial vaccination)



																								DS-5670 (JP)                                                 
COVID-19 mRNA vaccine 
COVID-19 (initial vaccination, 5 to 11 aged children)



																								VN-0200 (JP) 
RS virus vaccine 
RS virus infection









































FY2022Q1_3ADC_J

				フェーズ1																フェーズ2																フェーズ3								申請中



								（米欧亜）HER2+ BC 2L~／1L
DESTINY-Breast07								（日米）NSCLC, TNBC, HR+ BC,
SCLC, GC、尿路上皮がん、食道がん等
TROPION-PanTumor01								（米欧亜）TNBC（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
BEGONIA								（日米欧亜）NSCLC
（actionable遺伝子  変異あり）
TROPION-Lung05								（日米欧亜）HER2+ BC 3L
DESTINY-Breast02								 （日米欧亜）HER2+ BC 2L
DESTINY-Breast03



								（米欧亜）HER2低発現 BC 
化学療法未治療／既治療
DESTINY-Breast08								（中）NSCLC, TNBC
TROPION-PanTumor02								（中）HER2+ GC 3L
DESTINY-Gastric06								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC 2L
（オシメルチニブ併用）
ORCHARD								（日米欧亜）HER2+ BC 
ﾎﾟｽﾄﾈｵｱｼﾞｭﾊﾞﾝﾄ
DESTINY-Breast05　								（欧）HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric02



								（日米欧亜）HER2+ GC 併用
2L～／1L
DESTINY-Gastric03								（日米欧亜）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）
TROPION-Lung02								（日米欧）HER2+ NSCLC 2L~
DESTINY-Lung01 								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC 3L
HERTHENA-Lung01								（日米欧亜）HER2低発現 BC 
化学療法未治療
DESTINY-Breast06								（米）HER2変異NSCLC 2L~
DESTINY-Lung01



								（欧亜）HER2+ NSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用） 1L
DESTINY-Lung03								（日米欧）NSCLC（actionable
遺伝子異なし、ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
TROPION-Lung04								（日米欧亜）HER2変異NSCLC 2L~
DESTINY-Lung02																（日米欧亜）HER2+ BC 1L
DESTINY-Breast09								（日米欧亜）HER2低発現 BC 
化学療法既治療
DESTINY-Breast04



								（米欧）BC, 膀胱がん
（ﾆﾎﾞﾙﾏﾌﾞ併用）								（米欧亜）TNBC（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
BEGONIA								（中）HER2変異NSCLC 2L~
DESTINY-Lung05																（日米欧亜）HER2+ BC 
ネオアジュバント
DESTINY-Breast11



								（米欧） BC, NSCLC
（ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）								（日米欧亜）固形がん（AZD5305併用）
PETRA								（米欧亜）NSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）2L~ 
HUDSON																（日欧亜）HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04



								（米欧亜） 固形がん
（AZD5305併用）
PETRA								（日米欧亜）NSCLC								（日米欧）HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC01																（日米欧亜）NSCLC（HER2 exon 19 
または exon 20 変異あり）1L
DESTINY-Lung04



																（日米）EGFR変異NSCLC
 （ｵｼﾒﾙﾁﾆﾌﾞ併用）								（日米欧亜）HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC02																（日米欧亜）NSCLC 2／3L
TROPION-Lung01



																（日米） HER3+ BC								（日米欧亜）HER2変異がん
DESTINY-PanTumor01																（日米欧亜）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）
1L TROPION-Lung08



																								（米欧亜）HER2発現がん
DESTINY-PanTumor02																（日米欧亜）HR+ BC 2／3L
TROPION-Breast01



																																								（日米欧亜）TNBC 1L
TROPION-Breast02



																																								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC 2L 
HERTHENA-Lung02











FY2022Q1_3ADC_E

				Phase 1																Phase 2																Phase 3								Filed



								(US/EU/Asia) HER2+ BC 2L~/1L
DESTINY-Breast07								(JP/US) NSCLC, TNBC, HR+ BC,　SCLC, urothelial, GC, esophageal, etc.
TROPION-PanTumor01								(US/EU/Asia) TNBC 
(durvalumab combo)
BEGONIA								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/ actionable mutation) 
TROPION-Lung05								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 3L
DESTINY-Breast02								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 2L
DESTINY-Breast03



								(US/EU/Asia) HER2 low BC 
Chemo naïve/ post chemo
DESTINY-Breast08								(CN) NSCLC, TNBC
TROPION-PanTumor02								(CN) HER2+ GC 3L
DESTINY-Gastric06								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
NSCLC 2L (osimertinib combo)
ORCHARD								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 
post neoadjuvant
DESTINY-Breast05　								(EU) HER2+ GC 2L 
DESTINY-Gastric02



								(JP/US/EU/Asia) HER2+ GC combo, 2L~/1L
DESTINY-Gastric03								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o actionable mutation, pembrolizumab combo) TROPION-Lung02								(JP/US/EU) HER2+ NSCLC 2L~
DESTINY-Lung01 								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
NSCLC 3L 
HERTHENA-Lung01								(JP/US/EU/Asia) HER2 low BC 
chemo naïve
DESTINY-Breast06								(US) HER2 mutated NSCLC 2L~
DESTINY-Lung01 



								(EU/Asia) HER2+ NSCLC
 (durvalumab combo) 1L
DESTINY-Lung03								(JP/US/EU) NSCLC (w/o actionable mutation, durvalumab combo)
TROPION-Lung04								(JP/US/EU/Asia)  HER2 mutated NSCLC 2L~
DESTINY-Lung02																(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 1L
DESTINY-Breast09								(JP/US/EU/Asia) HER2 low BC
post chemo
DESTINY-Breast04



								(US/EU) BC, bladder
 (nivolumab combo)								(US/EU/Asia) TNBC
(durvalumab combo)
BEGONIA								(CN) HER2 mutated NSCLC 2L~
DESTINY-Lung05																(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC
neoadjuvant
DESTINY-Breast11



								(US/EU) BC, NSCLC 
(pembrolizumab combo)								(JP/US/EU/Asia) solid tumors
(AZD5305 combo) 
PETRA								(US/EU/Asia) NSCLC
(durvalumab combo) 2L~ 
HUDSON																(JP/US/Asia) HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04



								(US/EU/Asia) solid tumors 
(AZD5305 combo)
PETRA								(JP/US/EU/Asia) NSCLC								(JP/US/EU) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC01																(JP/US/EU/Asia) NSCLC 1L (w/ HER2 exon 19 or exon 20 mutation
DESTINY-Lung04



																(JP/US) EGFR mutated NSCLC
(osimertinib combo)								(JP/US/EU/Asia) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC02																(JP/US/EU/Asia) NSCLC 2/3L
TROPION-Lung01



																(JP/US) HER3+ BC								(JP/US/EU/Asia) 
HER2 mutated tumor
DESTINY-PanTumor01																(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o actionable mutation, pembro combo) 1L TROPION-Lung08



																								(US/EU/Asia) 
HER2 expressing tumor
DESTINY-PanTumor02																(JP/US/EU/Asia) HR+ BC 2/3L
TROPION-Breast01



																																								(JP/US/EU/Asia) TNBC 1L
TROPION-Breast02



																																								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
 NSCLC  2L 
HERTHENA-Lung02











FY2022Q1_Alpha_J

				フェーズ1																フェーズ2										フェーズ3								申請中



								DS-7300（日米）
抗B7-H3 ADC
食道扁平上皮がん、前立腺がん、扁平上皮NSCLC等								PLX2853（米）
BET阻害剤
急性骨髄性白血病								バレメトスタット（DS-3201）（日米欧亜）
EZH1／2阻害剤 
末梢性T細胞リンパ腫										ペキシダルチニブ（日亜）
CSF-1／KIT／FLT3阻害剤　
腱滑膜巨細胞腫								バレメトスタット （DS-3201）（日）
EZH1／2阻害剤
成人T細胞白血病／リンパ腫



								DS-6000（米）
抗CDH6 ADC
腎細胞がん、卵巣がん								PLX2853（米）
BET阻害剤
固形がん								バレメトスタット（DS-3201）（欧）
EZH1／2阻害剤
B細胞リンパ腫										キザルチニブ（日米欧亜）
FLT3阻害剤
急性骨髄性白血病 1L 

ARAKI YASUHIRO / 荒木 康裕: 8/下旬:
日本主要評価項目を達成
試験完了を受けてのパイプライン表からの削除タイミングを要確認								VN-0107／MEDI3250（日）　
鼻腔噴霧インフルエンザ 弱毒生ワクチン



								DS-1055（日米）
抗GARP抗体
固形がん								PLX2853（米）
BET阻害剤
婦人科腫瘍、卵巣がん								DS-1001（日） 
変異型IDH1阻害剤　
神経膠腫										エサキセレノン（日）
ﾐﾈﾗﾙｺﾙﾁｺｲﾄﾞ受容体ﾌﾞﾛｯｶｰ　
糖尿病性腎症



								DS-1211（米）
TNAP阻害剤
弾性線維性仮性黄色腫 								PLX2853（米）
BET阻害剤
前立腺がん								DS-7300（日米欧亜）
抗B7-H3 ADC
進展型SCLC										VN-0102／JVC-001（日）
麻しんおたふくかぜ風しん混合ワクチン



								DS-6016（日）
抗ALK2抗体
FOP								DS-1594（米）
Menin-MLL結合阻害剤
急性骨髄性白血病、急性リンパ性白血病								DS-5141（日）
ENAオリゴヌクレオチド 
DMD										DS-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン 
COVID-19（追加免疫投与）



								DS-7011（米）
抗TLR7抗体
全身性エリテマトーデス 								DS-9606（米欧）
ターゲット非開示 ADC
固形がん								DS-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン 
COVID-19（初回免疫投与）



								DS-2325（米）
KLK5阻害剤
ネザートン症候群								VN-0200（日）
RSウイルスワクチン
RSウイルス感染症



























オンコロジー

スペシャルティ・メディスン

ワクチン

オンコロジー領域のプロジェクトで、フェーズ２試験の結果をもって一部の国/地域で承認申請予定のもの

先駆け審査指定（日本）

DMD：デュシェンヌ型筋ジストロフィー、FOP：進行性骨化性線維異形成症、NSCLC：非小細胞肺がん、SCLC：小細胞肺がん

希少疾病用医薬品指定（日米欧）されたもの



FY2022Q1_Alpha_E

				Phase 1																Phase 2										Phase 3								Filed



								DS-7300 (JP/US)　
B7-H3-directed ADC
ESCC, CRPC, squamous NSCLC, etc.								PLX2853 (US) 
BET inhibitor
AML								Valemetostat (DS-3201)(JP/US/EU/Asia) 
EZH1/2 inhibitor 
PTCL										Pexidartinib (JP/Asia) 
CSF-1/KIT/FLT3 inhibitor 
Tenosynovial giant cell tumor								Valemetostat (DS-3201) (JP) 
EZH1/2 inhibitor 
ATL/L



								DS-6000 (US) 
CDH6-directed  ADC 
Renal cell carcinoma, ovarian cancer								PLX2853 (US) 
BET inhibitor 
Solid tumor								Valemetostat (DS-3201) (EU) 
EZH1/2 inhibitor 
BCL										Quizartinib (JP/US/EU/Asia) 
FLT3 inhibitor 
AML 1L								VN-0107/MEDI3250 (JP) 
Live attenuated influenza vaccine nasal spray



								DS-1055 (JP/US) 
Anti-GARP antibody 
Solid tumors								PLX2853 (US) 
BET inhibitor 
Gynecologic neoplasms, ovarian cancer								DS-1001 (JP) 
Mutant IDH1 inhibitor 
Glioma										Esaxerenone (JP) 
MR blocker 
Diabetic nephropathy



								DS-1211 (US) 
TNAP inhibitor 
Pseudoxanthoma elasticum								PLX2853 (US) 
BET inhibitor 
Prostate cancer								DS-7300 (JP/US/EU/Asia) 
B7-H3-directed ADC 
ES-SCLC										VN-0102/JVC-001 (JP) 
Measles mumps rubella combined vaccine



								DS-6016 (JP) 
Anti-ALK2 antibody 
FOP								DS-1594 (US) 
Menin-MLL binding inhibitor 
AML, ALL								DS-5141 (JP) 
ENA oligonucleotide
DMD										DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine 
COVID-19 (booster vaccination)



								DS-7011 (US) 
Anti-TLR7 antibody 
Systemic lupus erythematosus 								DS-9606 (US/EU) 
Target undisclosed ADC 
Solid tumors								DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine 
COVID-19 (initial vaccination)



								DS-2325 (US) 
KLK5 inhibitor 
Netherton syndrome								VN-0200 (JP) 
RS virus vaccine 
RS virus infection


















































AERCETSIBRNEDOE %

=N
d—RL—bhI=Z2=5—>3 288

TEL: 03-6225-1125 (#AHiEEREDEER)
03-6225-1126 (#REERFREDERR)

Email: DaiichiSankyoIR@daiichisankyo.co.ip



mailto:DaiichiSankyoIR@daiichisankyo.co.jp

	第一三共株式会社
	将来の見通しに関する注意事項
	本日お話しする内容
	連結業績の概要
	売上収益増減
	コア営業利益増減
	当期利益（親会社帰属）増減
	ビジネスユニット 売上収益増減（為替影響を含む）
	国内主要製品 売上収益増減
	本日お話しする内容
	業績予想の修正
	本日お話しする内容
	スライド番号 13
	スライド番号 14
	スライド番号 15
	スライド番号 16
	Pharma Company of The Yearを受賞
	リクシアナⓇ：各国／地域における成長
	リクシアナⓇ：日本における成長
	米国事業への投資
	各地域におけるその他の取組み
	特許係争に関する主要アップデート
	年間配当予想の修正
	本日お話しする内容
	スライド番号 25
	乳がんアップデート
	肺がんアップデート
	DESTINY-Lung02試験　中間解析データ�ESMO 2022
	スライド番号 29
	スライド番号 30
	スライド番号 31
	スライド番号 32
	スライド番号 33
	スライド番号 34
	スライド番号 35
	スライド番号 36
	スライド番号 37
	スライド番号 38
	R&D Day 2022開催
	スライド番号 40
	FY2022 今後のニュースフロー
	本日お話しする内容
	主要マイルストン （3ADC）
	主要マイルストン （Alpha）
	主要研究開発パイプライン：3ADC
	主要研究開発パイプライン：Alpha
	将来の見通しに関する注意事項

