20224 E

RERAS

BF—=HEXNSH

KEHS R 3 COO0
BliE RIE
2023£F 48 278H



FRDORE U (CRT BFEREIR

AE(CHVNWTEHMNRT DREDS - 5TE. EEFE. FEROFANCSE(CET D1EHR. ARMARCEITIBERSCOTFELUCE. 2 THEERZRIA
ATEBRRTY ., CNSOBEHRIE. BREETHENRAFUTVIERICED K —EDHHR - IRERIRO TS 2 B (UL IZBDTH D,
CNSICIFHERRURITRUOAEEENARNTELTEDET ., MVFL T, EROHHDEEE. SHORBOMRATNSKE HVEET DAIEEHEN
BB EZCEBERAVET ., T, AECHBVWTHYRELUZEEZEE, 2 TCERIRIDICEZHFIELTVWDEDTIEHDFRA. BB, EFDFEREF(C
MN5T, BEEFEAZEOEMEECHNT, AE(CERRESNTENBZHIEFFHN I IRBZEDIEDTIFR, MBI AHEBLUTLFEE A,
AE(CBVWTEHHEN BRI DHARPOCEY FEERETH D, BRDOBESIESEE S U CFDAZDMHIEBIIC K> TAREINTEBDEFRFA. N
SDEEYE. MRMKICHNTELBIMEEZ2UNMEIISNTHE ST FARPOBISE CHIRESND ZERFEITDEDTEBDEE A
HtE. ABICRHESINZABICDOVWTEEBNIRNIEEIAD I DSBHTHDEIN. LHINICBERONSOIEREE. @M. AEE. EIRoEEnS
(CDNWT., St IAISIRET DI EDT[EHDDERA. Ffe. RECRHINTVWBELED)IL—TUNDEE - BEZOMICEHDERE. AHIEREZE
FWTERRVWUREULIEEDTH D, MODIBIMROIEREE. UM%, MEE. EROEEE COVWTHH(IMBORIIZITO THE5T . £z, N
ZSRIET DEDTIEHDFRE A

AE(CRHDBERIE. SBFERKEESINDICENDDET, MEVWEUT. AEXIIEAEZE(CRHDBIROFAB(CDWTIE, MDA ECIDAFUE
BEREBBEL. FRAFDOHRTICHWTITHAIZEUN,

AE(F RKEXFBAERNZEINT . WHVRDIES C DUV TOEUSHIAHDENEE X (FERFTDERIAH TEH D FEFH A

ARE (JIHEFRYMDESE LIRDBRONHDAZENE L TH D, IHEICHITIREAEFCHEOEFECS VW TITHITIZEU),

HttE. AEBICERHESINZIBROBRDEICR O TEUEE(C DLW T—IEEZESEDTEHDEE A



AHHELUIT SAF
© 2022£FFE EFERE

O EHRIATYVIFT— K~

© TRV SF—

O E5HRET P v T — K

O 20234 E ¥iE5T4E

0O Appendix



EIGRRORIE

-
(BT : f5F)

20214FFE 2022 E 3
I -l

5o LURE:

5o LIR{l *
ARseHE - —HREHE *
HRBERE *

A7 E5RF= *

—iBMEDYR R *
—iBEDER *

=E HE
T TR
SfiFIR GRSttERE)

RE USD/HM
L—bk EUR/H

10,449

12,785

3,491
4,701
3,367

1,226

219
239

1,206
1,269
1,092

135.48
140.97

+22.4% 2’336

10
1,180
826

+35.3% 320

180
24

+65.1% 476

533

+63.0% 422

+23.10
+10.41

* St BENLQNRTE T RIEREL T BEEMNENS—BEDIRE - BRZRMUIEI7ERNRZRRUTLET,

—@MDOINE - BERC(E. BESETTHER. FEBRICHSER (FARm™LEmH
DNACIRDIRIBIRKR, BEREDNFES (CHDIERZOM. IFEBNNDZREDERIZENETT.

I 0
R

DreiliERZlR<)  BEEEERE. B ERE.

ART(IFTRLRM, ARFTE - —AYEEE. AFREREICDNT, —@84EDIE - BRZRER/ZRUTVWET,

BN S I 7EXEFBA\DRERE., REMEEREHLTVET,



J_スライド_連結PL実績



								2021年度		2022年度		増減額

								実績 ジッセキ		実績 ジッセキ

				売上収益				10,449		12,785						2,336

														+22.4%



				売上原価				3,480		3,491						10

				販売費・一般管理費				3,521		4,701						1,180

				研究開発費				2,541		3,367						826

				コア営業利益				906		1,226						320

														+35.3%



				一過性の収益 イッカセイ				39		219						180

				一過性の費用 ヒヨウ				215		239						24

				営業利益				730		1,206						476

														+65.1%



				税引前利益				735		1,269						533

				当期利益（親会社帰属）				670		1,092						422

														+63.0%





				為替		USD/円		112.38		135.48		+23.10

				レート		EUR/円		130.56		140.97		+10.41



*

*

*

*

*

*



E_スライド_連結PL実績



								FY2021		FY2022		YoY

								Results		Results

				Revenue				1,044.9		1,278.5						233.6

														+22.4%



				Cost of sales				348.0		349.1						1.0

				SG&A expenses				352.1		470.1						118.0

				R&D expenses				254.1		336.7						82.6

				Core operating profit				90.6		122.6						32.0

														+35.3%



				Temporary income 				3.9		21.9						18.0

				Temporary expenses				21.5		23.9						2.4

				Operating profit				73.0		120.6						47.6

														+65.1%



				Profit before tax				73.5		126.9						53.3

				Profit attributable to owners 
of the Company				67.0		109.2						42.2

														+63.0%





				Currency		USD/JPY		112.38		135.48		+23.10

				Rate		EUR/JPY		130.56		140.97		+10.41



*

*

*

*

*

*



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

								実績		実績

				ジャパンビジネス				4,895		4,579		-316		赤

				第一三共ヘルスケア				647		703		+56		緑

				オンコロジービジネス				696		1,854		+1,158		緑

				　エンハーツ				544		1,816		+1,272

				　TURALIO				28		38		+10

				 アメリカンリージェント				1,495		1,874		+379		緑

				　インジェクタファー				531		540		+9

				　ヴェノファー				338		513		+175

				　GE注射剤				547		647		+100

				EUスペシャルティビジネス				1,282		1,504		+222		緑

				　リクシアナ				969		1,171		+202

				　Nilemdo/Nustendi				31		71		+39

				　オルメサルタン				203		200		-3

				 ASCA（アジア/中南米）ビジネス				1,141		1,428		+286		緑



				為替		USD/円		112.38		135.48		+23.10

				レート		EUR/円		130.56		140.97		+10.41





E_スライド_ユニット売上



								FY2021		FY2022		YoY

								Results		Results

				 Japan Business				489.5		457.9		-31.6		赤

				 Daiichi Sankyo Healthcare				64.7		70.3		+5.6		緑

				 Oncolgy Business				69.6		185.4		+115.8		緑

				　Enhertu				54.4		181.6		+127.2

				　Turalio				2.8		3.8		+1.0

				 American Regent				149.5		187.4		+37.9		緑

				　Injectafer				53.1		54.0		+0.9

				　Venofer				33.8		51.3		+17.5

				　GE injectables				54.7		64.7		+10.0

				 EU Specialty Business				128.2		150.4		+22.2		緑

				　Lixiana				96.9		117.1		+20.2

				　Nilemdo/Nustendi				3.1		7.1		+3.9

				　Olmesartan				20.3		20.0		-0.3

				 ASCA (Asia, South and Central America) Business				114.1		142.8		+28.6		緑



				Currency		USD/JPY		112.38		135.48		+23.10

				Rate		EUR/JPY		130.56		140.97		+10.41





J_スライド_国内売上



								2021年度		2022年度		増減額 ゾウゲンガク

								実績		実績

				リクシアナ		抗凝固剤 コウ ギョウコ ザイ		925		1,051		+127		緑

				タリージェ		疼痛治療剤		301		385		+84		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		379		402		+23		緑

				エフィエント		抗血小板剤 コウ ケッショウバン ザイ		167		209		+42		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		237		219		-17		赤

				ビムパット		抗てんかん剤		183		219		+37		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		204		204		-1		赤

				カナリア		2型糖尿病治療剤		168		163		-5		赤

				ロキソニン		消炎鎮痛剤 ショウエン チンツウ ザイ		222		185		-36		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		96		117		+22		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		46		63		+16		緑





E_スライド_国内売上



								FY2021		FY2022		YoY

								Results		Results

				Lixiana		anticoagulant		92.5		105.1		+12.7		緑

				Tarlige		pain treatment 		30.1		38.5		+8.4		緑

				Pralia		treatment for osteoporosis/ inhibitor of the progression of bone erosion associated with rheumatoid arthritis		37.9		40.2		+2.3		緑

				Efient		antiplatelet agent		16.7		20.9		+4.2		緑

				Tenelia		type 2 diabetes mellitus treatment		23.7		21.9		-1.7		赤

				Vimpat		anti-epileptic agent		18.3		21.9		+3.7		緑

				Ranmark		treatment for bone complications caused by bone metastases from tumors		20.4		20.4		-0.1		赤

				Canalia		type 2 diabetes mellitus treatment		16.8		16.3		-0.5		赤

				Loxonin		anti-inflammatory analgesic		22.2		18.5		-3.6		赤

				Enhertu		anti-cancer agent
(HER2-directed antibody drug conjugate)		9.6		11.7		+2.2		緑

				Emgality		prophylaxis of migraine attacks		4.6		6.3		+1.6		緑





J_スライド_連結PL予想



								2022年度		2023年度		差異 サイ

								予想		予想

								実績 ジッセキ		予想

				売上収益				12,785		14,500		+1,715





				売上原価				3,491		4,000		+509

				販売費・一般管理費				4,701		5,500		+799

				研究開発費				3,367		3,600		+233

				コア営業利益				1,226		1,400		+174





				一過性の収益 イッカセイ シュウエキ				219		-		-219

				一過性の費用 イッカセイ ヒヨウ				239		-		-239

				営業利益				1,206		1,400		+194





				税引前利益				1,269		1,400		+131

				当期利益（親会社帰属）				1,092		-		-1,092







				為替		USD/円		135.48		130.00		-5.48

				レート		EUR/円		140.97		140.00		-0.97







*

*

*

*

*

*



E_スライド_連結PL予想



								FY2022		FY2023		vs. Forecast

								Forecast		Forecast

								Results		Forecast

				Revenue				1,278.5		1,450.0		+171.5





				Cost of sales				349.1		400.0		+50.9

				SG&A expenses				470.1		550.0		+79.9

				R&D expenses				336.7		360.0		23.3

				Core operating profit				122.6		140.0		+17.4





				Temporary income 				21.9		-		-21.9

				Temporary expenses				23.9		-		-23.9

				Operating profit				120.6		140.0		+19.4





				Profit before tax				126.9		140.0		+13.1

				Profit attributable to owners 
of the Company				109.2		-		-109.2







				Currency		USD/JPY		135.48		130.00		-5.48

				Rate		EUR/JPY		140.97		140.00		-0.97







*

*

*

*

*

*



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 ネンド								2023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



		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				2,075				1,422				3,196				1,121				-												米国 BC 3L ベイコク		125		Mn$		109.60		137		億円 オクエン

								日本 ニホン				-				117				22				199				82				-												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				1,446				992				1,946				500				-												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								371				280				758				388				-												（米国 GC 3L ベイコク		40		Mn$		105.42		42		億円 オクエン		）

								ASCA								142				128				292				151				-												（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				98				-				98				-0				1,490

						開発マイルストン カイハツ						9				267				245				83				-184				1,266												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				-				9				-				9				-0				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				-				5				-				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				-				8				-				8				0				121												欧州 HER2-low BC オウシュウ		150		Mn$		132.33

IMAI REIKO / 今井 玲子: 更新済み		198		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								35				35				9				-26				131												欧州 GC 2L オウシュウ		35		Mn$		136.27		48		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								27				27				7				-20				101												米国 NSCLC 2L ベイコク		125		Mn$		138.29		173		億円 オクエン

								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								73				73				18				-55				277												欧州 NSCLC 2L オウシュウ		75		Mn$		130		98		億円 オクエン

								欧州 HER2低発現 乳がん（化学療法既治療） オウシュウ								52				52				13				-39				198

								欧州 HER2陽性 胃がん 2L オウシュウ ヨウセイ イ								13				13				3				-9				48

								米国 HER2変異 NSCLC 2L ベイコク ヘンイ								46				46				11				-34				173

								欧州 HER2変異 NSCLC 2L オウシュウ ヘンイ								-				-				32				32				98

						Quid関連一時金										11				-23				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										132				132				260				128				132														100		Mn$		130		130		億円 オクエン

						計 ケイ						140				2,584				1,776				3,649				1,065				3,060



						* 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




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 Q3 YTD Results								FY2022 Forecast								<Reference>
Total 
Consideration

																				YoY								vs. Forecast 
as of Oct.



		エンハーツ

（トラスツズマブ
　　デルクステカン）				Product Sales						32				207.5				142.2				319.6				112.1				-												米国 BC 3L ベイコク		125		Mn$		109.60		137		億円 オクエン

								Japan				-				11.7				2.2				19.9				8.2				-												欧州 BC 3L オウシュウ		75		Mn$		105.42		79		億円 オクエン

								US				32				144.6				99.2				194.6				50.0				-												米国 GC 2L ベイコク		115		Mn$		105.42		121		億円 オクエン

								Europe								37.1				28.0				75.8				38.8				-												（米国 GC 3L ベイコク		40		Mn$		105.42		42		億円 オクエン		）

								ASCA								14.2				12.8				29.2				15.1				-												（米国 GC 2L ベイコク		75		Mn$		105.42		79		億円 オクエン		）

						Upfront payment						98				9.8				-				9.8				-0.0				149.0												米国 NSCLC 2L ベイコク		125		Mn$		105		131		億円 オクエン

						Regulatory milestone payment						9				26.7				24.5				8.3				-18.4				126.6

								US HER2+ Breast Cancer 3L				-				0.9				-				0.9				-0.0				13.7												J 列数式注意 レツ スウシキ チュウイ

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

								US HER2+ Gastric Cancer 2L + 3L				-				0.8				-				0.8				0.0				12.1

								US HER2+ Breast Cancer 2L								3.5				3.5				0.9				-2.6				13.1

								EU HER2+ Breast Cancer 2L								2.7				2.7				0.7				-2.0				10.1

								US HER2-low Breast Cancer (post-chemo)								7.3				7.3				1.8				-5.5				27.7

								EU HER2-low Breast Cancer (post-chemo)								5.2				5.2				1.3				-3.9				19.8

								EU HER2+ Gastric Cancer 2L								1.3				1.3				0.3				-0.9				4.8

								US HER2 Mutant NSCLC 2L								4.6				4.6				1.1				-3.4				17.3

								EU HER2 Mutant NSCLC 2L								-				-				3.2				3.2				9.8

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

						Sales milestone payment										13.2				13.2				26.0				12.8				13.2

						Total						140				258.4				177.6				364.9				106.5				306.0



						* 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

								実績 ジッセキ		実績 ジッセキ

				売上収益				10,449		12,785						2,336

														+22.4%



				売上原価				3,480		3,491						10

				販売費・一般管理費				3,521		4,701						1,180

				研究開発費				2,541		3,367						826

				コア営業利益				906		1,226						320

														+35.3%



				一過性の収益 イッカセイ				39		219						180

				一過性の費用 ヒヨウ				215		239						24

				営業利益				730		1,206						476

														+65.1%



				税引前利益				735		1,269						533

				当期利益（親会社帰属）				670		1,092						422

														+63.0%





				為替		USD/円		112.38		135.48		+23.10

				レート		EUR/円		130.56		140.97		+10.41



*

*

*

*

*

*



E_スライド_連結PL実績



								FY2021		FY2022		YoY

								Results		Results

				Revenue				1,044.9		1,278.5						233.6

														+22.4%



				Cost of sales				348.0		349.1						1.0

				SG&A expenses				352.1		470.1						118.0

				R&D expenses				254.1		336.7						82.6

				Core operating profit				90.6		122.6						32.0

														+35.3%



				Temporary income 				3.9		21.9						18.0

				Temporary expenses				21.5		23.9						2.4

				Operating profit				73.0		120.6						47.6

														+65.1%



				Profit before tax				73.5		126.9						53.3

				Profit attributable to owners 
of the Company				67.0		109.2						42.2

														+63.0%





				Currency		USD/JPY		112.38		135.48		+23.10

				Rate		EUR/JPY		130.56		140.97		+10.41



*

*

*

*

*

*



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

								実績		実績

				ジャパンビジネス				4,895		4,579		-316		赤

				第一三共ヘルスケア				647		703		+56		緑

				オンコロジービジネス				696		1,854		+1,158		緑

				　エンハーツ				544		1,816		+1,272

				　TURALIO				28		38		+10

				 アメリカンリージェント				1,495		1,874		+379		緑

				　インジェクタファー				531		540		+9

				　ヴェノファー				338		513		+175

				　GE注射剤				547		647		+100

				EUスペシャルティビジネス				1,282		1,504		+222		緑

				　リクシアナ				969		1,171		+202

				　Nilemdo/Nustendi				31		71		+39

				　オルメサルタン				203		200		-3

				 ASCA（アジア/中南米）ビジネス				1,141		1,428		+286		緑



				為替		USD/円		112.38		135.48		+23.10

				レート		EUR/円		130.56		140.97		+10.41





E_スライド_ユニット売上



								FY2021		FY2022		YoY

								Results		Results

				 Japan Business				489.5		457.9		-31.6		赤

				 Daiichi Sankyo Healthcare				64.7		70.3		+5.6		緑

				 Oncolgy Business				69.6		185.4		+115.8		緑

				　Enhertu				54.4		181.6		+127.2

				　Turalio				2.8		3.8		+1.0

				 American Regent				149.5		187.4		+37.9		緑

				　Injectafer				53.1		54.0		+0.9

				　Venofer				33.8		51.3		+17.5

				　GE injectables				54.7		64.7		+10.0

				 EU Specialty Business				128.2		150.4		+22.2		緑

				　Lixiana				96.9		117.1		+20.2

				　Nilemdo/Nustendi				3.1		7.1		+3.9

				　Olmesartan				20.3		20.0		-0.3

				 ASCA (Asia, South and Central America) Business				114.1		142.8		+28.6		緑



				Currency		USD/JPY		112.38		135.48		+23.10

				Rate		EUR/JPY		130.56		140.97		+10.41





J_スライド_国内売上



								2021年度		2022年度		増減額 ゾウゲンガク

								実績		実績

				リクシアナ		抗凝固剤 コウ ギョウコ ザイ		925		1,051		+127		緑

				タリージェ		疼痛治療剤		301		385		+84		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		379		402		+23		緑

				エフィエント		抗血小板剤 コウ ケッショウバン ザイ		167		209		+42		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		237		219		-17		赤

				ビムパット		抗てんかん剤		183		219		+37		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		204		204		-1		赤

				カナリア		2型糖尿病治療剤		168		163		-5		赤

				ロキソニン		消炎鎮痛剤 ショウエン チンツウ ザイ		222		185		-36		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		96		117		+22		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		46		63		+16		緑





E_スライド_国内売上



								FY2021		FY2022		YoY

								Results		Results

				Lixiana		anticoagulant		92.5		105.1		+12.7		緑

				Tarlige		pain treatment 		30.1		38.5		+8.4		緑

				Pralia		treatment for osteoporosis/ inhibitor of the progression of bone erosion associated with rheumatoid arthritis		37.9		40.2		+2.3		緑

				Efient		antiplatelet agent		16.7		20.9		+4.2		緑

				Tenelia		type 2 diabetes mellitus treatment		23.7		21.9		-1.7		赤

				Vimpat		anti-epileptic agent		18.3		21.9		+3.7		緑

				Ranmark		treatment for bone complications caused by bone metastases from tumors		20.4		20.4		-0.1		赤

				Canalia		type 2 diabetes mellitus treatment		16.8		16.3		-0.5		赤

				Loxonin		anti-inflammatory analgesic		22.2		18.5		-3.6		赤

				Enhertu		anti-cancer agent
(HER2-directed antibody drug conjugate)		9.6		11.7		+2.2		緑

				Emgality		prophylaxis of migraine attacks		4.6		6.3		+1.6		緑





J_スライド_連結PL予想



								2022年度		2023年度		差異 サイ

								予想		予想

								実績 ジッセキ		予想

				売上収益				12,785		14,500		+1,715





				売上原価				3,491		4,000		+509

				販売費・一般管理費				4,701		5,500		+799

				研究開発費				3,367		3,600		+233

				コア営業利益				1,226		1,400		+174





				一過性の収益 イッカセイ シュウエキ				219		-		-219

				一過性の費用 イッカセイ ヒヨウ				239		-		-239

				営業利益				1,206		1,400		+194





				税引前利益				1,269		1,400		+131

				当期利益（親会社帰属）				1,092		-		-1,092







				為替		USD/円		135.48		130.00		-5.48

				レート		EUR/円		140.97		140.00		-0.97







*

*

*

*

*

*



E_スライド_連結PL予想



								FY2022		FY2023		vs. Forecast

								Forecast		Forecast

								Results		Forecast

				Revenue				1,278.5		1,450.0		+171.5





				Cost of sales				349.1		400.0		+50.9

				SG&A expenses				470.1		550.0		+79.9

				R&D expenses				336.7		360.0		23.3

				Core operating profit				122.6		140.0		+17.4





				Temporary income 				21.9		-		-21.9

				Temporary expenses				23.9		-		-23.9

				Operating profit				120.6		140.0		+19.4





				Profit before tax				126.9		140.0		+13.1

				Profit attributable to owners 
of the Company				109.2		-		-109.2







				Currency		USD/JPY		135.48		130.00		-5.48

				Rate		EUR/JPY		140.97		140.00		-0.97







*

*

*

*

*

*



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 ネンド								2023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



		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				2,075				1,422				3,196				1,121				-												米国 BC 3L ベイコク		125		Mn$		109.60		137		億円 オクエン

								日本 ニホン				-				117				22				199				82				-												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				1,446				992				1,946				500				-												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								371				280				758				388				-												（米国 GC 3L ベイコク		40		Mn$		105.42		42		億円 オクエン		）

								ASCA								142				128				292				151				-												（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				98				-				98				-0				1,490

						開発マイルストン カイハツ						9				267				245				83				-184				1,266												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				-				9				-				9				-0				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				-				5				-				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				-				8				-				8				0				121												欧州 HER2-low BC オウシュウ		150		Mn$		132.33

IMAI REIKO / 今井 玲子: 更新済み		198		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								35				35				9				-26				131												欧州 GC 2L オウシュウ		35		Mn$		136.27		48		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								27				27				7				-20				101												米国 NSCLC 2L ベイコク		125		Mn$		138.29		173		億円 オクエン

								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								73				73				18				-55				277												欧州 NSCLC 2L オウシュウ		75		Mn$		130		98		億円 オクエン

								欧州 HER2低発現 乳がん（化学療法既治療） オウシュウ								52				52				13				-39				198

								欧州 HER2陽性 胃がん 2L オウシュウ ヨウセイ イ								13				13				3				-9				48

								米国 HER2変異 NSCLC 2L ベイコク ヘンイ								46				46				11				-34				173

								欧州 HER2変異 NSCLC 2L オウシュウ ヘンイ								-				-				32				32				98

						Quid関連一時金										11				-23				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										132				132				260				128				132														100		Mn$		130		130		億円 オクエン

						計 ケイ						140				2,584				1,776				3,649				1,065				3,060



						* 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




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 Q3 YTD Results								FY2022 Forecast								<Reference>
Total 
Consideration

																				YoY								vs. Forecast 
as of Oct.



		エンハーツ

（トラスツズマブ
　　デルクステカン）				Product Sales						32				207.5				142.2				319.6				112.1				-												米国 BC 3L ベイコク		125		Mn$		109.60		137		億円 オクエン

								Japan				-				11.7				2.2				19.9				8.2				-												欧州 BC 3L オウシュウ		75		Mn$		105.42		79		億円 オクエン

								US				32				144.6				99.2				194.6				50.0				-												米国 GC 2L ベイコク		115		Mn$		105.42		121		億円 オクエン

								Europe								37.1				28.0				75.8				38.8				-												（米国 GC 3L ベイコク		40		Mn$		105.42		42		億円 オクエン		）

								ASCA								14.2				12.8				29.2				15.1				-												（米国 GC 2L ベイコク		75		Mn$		105.42		79		億円 オクエン		）

						Upfront payment						98				9.8				-				9.8				-0.0				149.0												米国 NSCLC 2L ベイコク		125		Mn$		105		131		億円 オクエン

						Regulatory milestone payment						9				26.7				24.5				8.3				-18.4				126.6

								US HER2+ Breast Cancer 3L				-				0.9				-				0.9				-0.0				13.7												J 列数式注意 レツ スウシキ チュウイ

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

								US HER2+ Gastric Cancer 2L + 3L				-				0.8				-				0.8				0.0				12.1

								US HER2+ Breast Cancer 2L								3.5				3.5				0.9				-2.6				13.1

								EU HER2+ Breast Cancer 2L								2.7				2.7				0.7				-2.0				10.1

								US HER2-low Breast Cancer (post-chemo)								7.3				7.3				1.8				-5.5				27.7

								EU HER2-low Breast Cancer (post-chemo)								5.2				5.2				1.3				-3.9				19.8

								EU HER2+ Gastric Cancer 2L								1.3				1.3				0.3				-0.9				4.8

								US HER2 Mutant NSCLC 2L								4.6				4.6				1.1				-3.4				17.3

								EU HER2 Mutant NSCLC 2L								-				-				3.2				3.2				9.8

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

						Sales milestone payment										13.2				13.2				26.0				12.8				13.2

						Total						140				258.4				177.6				364.9				106.5				306.0



						* 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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J_スライド_連結PL実績



								2021年度		2022年度		増減額

								実績 ジッセキ		実績 ジッセキ

				売上収益				10,449		12,785						2,336

														+22.4%



				売上原価				3,480		3,491						10

				販売費・一般管理費				3,521		4,701						1,180

				研究開発費				2,541		3,367						826

				コア営業利益				906		1,226						320

														+35.3%



				一過性の収益 イッカセイ				39		219						180

				一過性の費用 ヒヨウ				215		239						24

				営業利益				730		1,206						476

														+65.1%



				税引前利益				735		1,269						533

				当期利益（親会社帰属）				670		1,092						422

														+63.0%





				為替		USD/円		112.38		135.48		+23.10

				レート		EUR/円		130.56		140.97		+10.41



*

*

*

*

*

*



E_スライド_連結PL実績



								FY2021		FY2022		YoY

								Results		Results

				Revenue				1,044.9		1,278.5						233.6

														+22.4%



				Cost of sales				348.0		349.1						1.0

				SG&A expenses				352.1		470.1						118.0

				R&D expenses				254.1		336.7						82.6

				Core operating profit				90.6		122.6						32.0

														+35.3%



				Temporary income 				3.9		21.9						18.0

				Temporary expenses				21.5		23.9						2.4

				Operating profit				73.0		120.6						47.6

														+65.1%



				Profit before tax				73.5		126.9						53.3

				Profit attributable to owners 
of the Company				67.0		109.2						42.2

														+63.0%





				Currency		USD/JPY		112.38		135.48		+23.10

				Rate		EUR/JPY		130.56		140.97		+10.41



*

*

*

*

*

*



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

								実績		実績

				ジャパンビジネス				4,895		4,579		-316		赤

				第一三共ヘルスケア				647		703		+56		緑

				オンコロジービジネス				696		1,854		+1,158		緑

				　エンハーツ				544		1,816		+1,272

				　TURALIO				28		38		+10

				 アメリカンリージェント				1,495		1,874		+379		緑

				　インジェクタファー				531		540		+9

				　ヴェノファー				338		513		+175

				　GE注射剤				547		647		+100

				EUスペシャルティビジネス				1,282		1,504		+222		緑

				　リクシアナ				969		1,171		+202

				　Nilemdo/Nustendi				31		71		+39

				　オルメサルタン				203		200		-3

				 ASCA（アジア/中南米）ビジネス				1,141		1,428		+286		緑



				為替		USD/円		112.38		135.48		+23.10

				レート		EUR/円		130.56		140.97		+10.41





E_スライド_ユニット売上



								FY2021		FY2022		YoY

								Results		Results

				 Japan Business				489.5		457.9		-31.6		赤

				 Daiichi Sankyo Healthcare				64.7		70.3		+5.6		緑

				 Oncolgy Business				69.6		185.4		+115.8		緑

				　Enhertu				54.4		181.6		+127.2

				　Turalio				2.8		3.8		+1.0

				 American Regent				149.5		187.4		+37.9		緑

				　Injectafer				53.1		54.0		+0.9

				　Venofer				33.8		51.3		+17.5

				　GE injectables				54.7		64.7		+10.0

				 EU Specialty Business				128.2		150.4		+22.2		緑

				　Lixiana				96.9		117.1		+20.2

				　Nilemdo/Nustendi				3.1		7.1		+3.9

				　Olmesartan				20.3		20.0		-0.3

				 ASCA (Asia, South and Central America) Business				114.1		142.8		+28.6		緑



				Currency		USD/JPY		112.38		135.48		+23.10

				Rate		EUR/JPY		130.56		140.97		+10.41





J_スライド_国内売上



								2021年度		2022年度		増減額 ゾウゲンガク

								実績		実績

				リクシアナ		抗凝固剤 コウ ギョウコ ザイ		925		1,051		+127		緑

				タリージェ		疼痛治療剤		301		385		+84		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		379		402		+23		緑

				エフィエント		抗血小板剤 コウ ケッショウバン ザイ		167		209		+42		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		237		219		-17		赤

				ビムパット		抗てんかん剤		183		219		+37		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		204		204		-1		赤

				カナリア		2型糖尿病治療剤		168		163		-5		赤

				ロキソニン		消炎鎮痛剤 ショウエン チンツウ ザイ		222		185		-36		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		96		117		+22		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		46		63		+16		緑





E_スライド_国内売上



								FY2021		FY2022		YoY

								Results		Results

				Lixiana		anticoagulant		92.5		105.1		+12.7		緑

				Tarlige		pain treatment 		30.1		38.5		+8.4		緑

				Pralia		treatment for osteoporosis/ inhibitor of the progression of bone erosion associated with rheumatoid arthritis		37.9		40.2		+2.3		緑

				Efient		antiplatelet agent		16.7		20.9		+4.2		緑

				Tenelia		type 2 diabetes mellitus treatment		23.7		21.9		-1.7		赤

				Vimpat		anti-epileptic agent		18.3		21.9		+3.7		緑

				Ranmark		treatment for bone complications caused by bone metastases from tumors		20.4		20.4		-0.1		赤

				Canalia		type 2 diabetes mellitus treatment		16.8		16.3		-0.5		赤

				Loxonin		anti-inflammatory analgesic		22.2		18.5		-3.6		赤

				Enhertu		anti-cancer agent
(HER2-directed antibody drug conjugate)		9.6		11.7		+2.2		緑

				Emgality		prophylaxis of migraine attacks		4.6		6.3		+1.6		緑





J_スライド_連結PL予想



								2022年度		2023年度		差異 サイ

								予想		予想

								実績 ジッセキ		予想

				売上収益				12,785		14,500		+1,715





				売上原価				3,491		4,000		+509

				販売費・一般管理費				4,701		5,500		+799

				研究開発費				3,367		3,600		+233

				コア営業利益				1,226		1,400		+174





				一過性の収益 イッカセイ シュウエキ				219		-		-219

				一過性の費用 イッカセイ ヒヨウ				239		-		-239

				営業利益				1,206		1,400		+194





				税引前利益				1,269		1,400		+131

				当期利益（親会社帰属）				1,092		-		-1,092







				為替		USD/円		135.48		130.00		-5.48

				レート		EUR/円		140.97		140.00		-0.97







*

*

*

*

*

*



E_スライド_連結PL予想



								FY2022		FY2023		vs. Forecast

								Forecast		Forecast

								Results		Forecast

				Revenue				1,278.5		1,450.0		+171.5





				Cost of sales				349.1		400.0		+50.9

				SG&A expenses				470.1		550.0		+79.9

				R&D expenses				336.7		360.0		23.3

				Core operating profit				122.6		140.0		+17.4





				Temporary income 				21.9		-		-21.9

				Temporary expenses				23.9		-		-23.9

				Operating profit				120.6		140.0		+19.4





				Profit before tax				126.9		140.0		+13.1

				Profit attributable to owners 
of the Company				109.2		-		-109.2







				Currency		USD/JPY		135.48		130.00		-5.48

				Rate		EUR/JPY		140.97		140.00		-0.97







*

*

*

*

*

*



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 ネンド								2023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



		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				2,075				1,422				3,196				1,121				-												米国 BC 3L ベイコク		125		Mn$		109.60		137		億円 オクエン

								日本 ニホン				-				117				22				199				82				-												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				1,446				992				1,946				500				-												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								371				280				758				388				-												（米国 GC 3L ベイコク		40		Mn$		105.42		42		億円 オクエン		）

								ASCA								142				128				292				151				-												（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				98				-				98				-0				1,490

						開発マイルストン カイハツ						9				267				245				83				-184				1,266												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				-				9				-				9				-0				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				-				5				-				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				-				8				-				8				0				121												欧州 HER2-low BC オウシュウ		150		Mn$		132.33

IMAI REIKO / 今井 玲子: 更新済み		198		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								35				35				9				-26				131												欧州 GC 2L オウシュウ		35		Mn$		136.27		48		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								27				27				7				-20				101												米国 NSCLC 2L ベイコク		125		Mn$		138.29		173		億円 オクエン

								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								73				73				18				-55				277												欧州 NSCLC 2L オウシュウ		75		Mn$		130		98		億円 オクエン

								欧州 HER2低発現 乳がん（化学療法既治療） オウシュウ								52				52				13				-39				198

								欧州 HER2陽性 胃がん 2L オウシュウ ヨウセイ イ								13				13				3				-9				48

								米国 HER2変異 NSCLC 2L ベイコク ヘンイ								46				46				11				-34				173

								欧州 HER2変異 NSCLC 2L オウシュウ ヘンイ								-				-				32				32				98

						Quid関連一時金										11				-23				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										132				132				260				128				132														100		Mn$		130		130		億円 オクエン

						計 ケイ						140				2,584				1,776				3,649				1,065				3,060



						* 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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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 Q3 YTD Results								FY2022 Forecast								<Reference>
Total 
Consideration

																				YoY								vs. Forecast 
as of Oct.



		エンハーツ

（トラスツズマブ
　　デルクステカン）				Product Sales						32				207.5				142.2				319.6				112.1				-												米国 BC 3L ベイコク		125		Mn$		109.60		137		億円 オクエン

								Japan				-				11.7				2.2				19.9				8.2				-												欧州 BC 3L オウシュウ		75		Mn$		105.42		79		億円 オクエン

								US				32				144.6				99.2				194.6				50.0				-												米国 GC 2L ベイコク		115		Mn$		105.42		121		億円 オクエン

								Europe								37.1				28.0				75.8				38.8				-												（米国 GC 3L ベイコク		40		Mn$		105.42		42		億円 オクエン		）

								ASCA								14.2				12.8				29.2				15.1				-												（米国 GC 2L ベイコク		75		Mn$		105.42		79		億円 オクエン		）

						Upfront payment						98				9.8				-				9.8				-0.0				149.0												米国 NSCLC 2L ベイコク		125		Mn$		105		131		億円 オクエン

						Regulatory milestone payment						9				26.7				24.5				8.3				-18.4				126.6

								US HER2+ Breast Cancer 3L				-				0.9				-				0.9				-0.0				13.7												J 列数式注意 レツ スウシキ チュウイ

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

								US HER2+ Gastric Cancer 2L + 3L				-				0.8				-				0.8				0.0				12.1

								US HER2+ Breast Cancer 2L								3.5				3.5				0.9				-2.6				13.1

								EU HER2+ Breast Cancer 2L								2.7				2.7				0.7				-2.0				10.1

								US HER2-low Breast Cancer (post-chemo)								7.3				7.3				1.8				-5.5				27.7

								EU HER2-low Breast Cancer (post-chemo)								5.2				5.2				1.3				-3.9				19.8

								EU HER2+ Gastric Cancer 2L								1.3				1.3				0.3				-0.9				4.8

								US HER2 Mutant NSCLC 2L								4.6				4.6				1.1				-3.4				17.3

								EU HER2 Mutant NSCLC 2L								-				-				3.2				3.2				9.8

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

						Sales milestone payment										13.2				13.2				26.0				12.8				13.2

						Total						140				258.4				177.6				364.9				106.5				306.0



						* 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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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 ネンド								2023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



		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				2,075				1,422				3,200				1,125				-												米国 BC 3L ベイコク		125		Mn$		109.60		137		億円 オクエン

								日本 ニホン				-				117				22				199				82				-												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				1,446				992				1,951				505				-												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								371				280				758				388				-												（米国 GC 3L ベイコク		40		Mn$		105.42		42		億円 オクエン		）

								ASCA								142				128				292				151				-												（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				98				-				98				-				1,490

						開発マイルストン カイハツ						9				267				245				83				-184				1,266												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				-				9				-				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				-				5				-				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				-				8				-				8				-				121												欧州 HER2-low BC オウシュウ		150		Mn$		132.33

IMAI REIKO / 今井 玲子: 更新済み		198		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								35				35				9				-26				131												欧州 GC 2L オウシュウ		35		Mn$		136.27		48		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								27				27				7				-20				101												米国 NSCLC 2L ベイコク		125		Mn$		138.29		173		億円 オクエン

								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								73				73				18				-55				277												欧州 NSCLC 2L オウシュウ		75		Mn$		130		98		億円 オクエン

								欧州 HER2低発現 乳がん（化学療法既治療） オウシュウ								52				52				13				-39				198

								欧州 HER2陽性 胃がん 2L オウシュウ ヨウセイ イ								13				13				3				-9				48

								米国 HER2変異 NSCLC 2L ベイコク ヘンイ								46				46				11				-34				173

								欧州 HER2変異 NSCLC 2L オウシュウ ヘンイ								-				-				32				32				98

						Quid関連一時金										11				-23				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										132				132				260				128				392														200		Mn$		130		260		億円 オクエン

						計 ケイ						140				2,584				1,776				3,653				1,070				3,320



						* 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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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 Results								FY2023 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				207.5				142.2				320.0				112.5				-												米国 BC 3L ベイコク		125		Mn$		109.60		137		億円 オクエン

								Japan				-				11.7				2.2				19.9				8.2				-												欧州 BC 3L オウシュウ		75		Mn$		105.42		79		億円 オクエン

								US				32				144.6				99.2				195.1				50.5				-												米国 GC 2L ベイコク		115		Mn$		105.42		121		億円 オクエン

								Europe								37.1				28.0				75.8				38.8				-												（米国 GC 3L ベイコク		40		Mn$		105.42		42		億円 オクエン		）

								ASCA								14.2				12.8				29.2				15.1				-												（米国 GC 2L ベイコク		75		Mn$		105.42		79		億円 オクエン		）

						Upfront payment						98				9.8				-				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				26.7				24.5				8.3				-18.4				126.6

								US HER2+ Breast Cancer 3L				-				0.9				-				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				-				0.5				-				0.5				-				7.9

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

								US HER2+ Breast Cancer 2L								3.5				3.5				0.9				-2.6				13.1

								EU HER2+ Breast Cancer 2L								2.7				2.7				0.7				-2.0				10.1

								US HER2-low Breast Cancer (post-chemo)								7.3				7.3				1.8				-5.5				27.7

								EU HER2-low Breast Cancer (post-chemo)								5.2				5.2				1.3				-3.9				19.8

								EU HER2+ Gastric Cancer 2L								1.3				1.3				0.3				-0.9				4.8

								US HER2 Mutant NSCLC 2L								4.6				4.6				1.1				-3.4				17.3

								EU HER2 Mutant NSCLC 2L								-				-				3.2				3.2				9.8

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

						Sales milestone payment										13.2				13.2				26.0				12.8				39.2

						Total						140				258.4				177.6				365.3				107.0				332.0



						* 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

*3




EHLRDELRE

BRLBHIERES LOMMITERAEDENM(CK D, Rt L (KIRHECHEXR

HER2{EFEI
DA

HER2 +
AHA 2L

HER2+ )
ALHA 2L HER2 +
BhA 2L

s I

HER2+
AHA 2L

HER2 +
AHhA 3L

HER2 +
BhA 3L

—

HER2 +
[ ]
wee  mEen
EEl o I
= 0 B I I i

FY2019Q4 FY2020Q1 FY2020 Q2 FY2020 Q3 FY2020 Q4 FY2021 Q1 FY2021 Q2 FY2021 Q3 FY2021 Q4 FY2022 Q1 FY2022 Q2 FY2022 Q3 FY2022 Q4

FY2022 Q4
Smsc L

678{EM

FY2022 Q4(CHFS
IEDERAE

HER2 +
BhA 3L

HER2{EFE3
AnA

HER2{EFEH
ADA

13



U BRSEIRIR Y I T — b CKREL BRYH)

BRLBHIZRES KO EREDENCKD, Ramss EIXRESIEX

J0—)VLEGSEE 1 FY2022 R4F 2,075EM GHaifA +1,422(5M)
FY2023 ¥ 3,2005M (&EiHA +1,125(5H)

< S gy

¢ FE5ELE FY2022 B4 1,44615M (1,067Mn USD)
FY2023 %8 1,9511=M (1,500Mn USD)

¢ B : HER2+ WA 2L+, HER2EFERINA (IEFEEEDEE) ol ol N
HER2+ %h\‘/u oL +. HERZ;EE?;’;{‘E NSCLC 2L+ B ¢ BV : HER2+ ZLAYA 2L+, HER2IEFEIRFLNA ((EFEEBDERE)

HER2+ BMA 2L+

¢ TGS T ORI
» HER2+ DA 2LOFREBES T 77 EHE - #iETAE HLX
(TSR, BAY. ARA 2T

¢ RESELE FY2022 £4F 3711EF (274Mn USD)
FY2023 $#8 758(EM (583Mn USD)

¢ HIES T 7 DRR
> HER2+ FLOYA 2L+ DFIRBES T 77 M=
> HER2MEFIR LA FREEBES 77 MIzF LU DD, BITILK

> HER2+ BH'A 2L+ $TRBES 177 MUz itss G i - : o —
> HER2IEFEIR ELNAOFREBES 7 LhE - g TIEZE (CHLK
> HER2B(EFZR NSCLC 2L+TIB(CHN T, IBRRIIS LD T o5 % kW) o .
¢ TOOERS * ZOMDES
> HER2+ FLAA 2LODEGRES - JO€—>3>Fa (58) > HER2+ ZLHA, 2LDEERE jD:E—/EI/F#EJDL‘ (78)
> NCCN*LEEL A F?’I’/(gﬁCHERZﬁE&E‘fﬁ, (b F LR EBEIANARE > HER2+ EHA, 2L+0)7¥G - TOE—>3>ta (128)

DHFTU—1OHEL SA> & LTIRE (68) > ZNRA>TEM (128)

> HER2ESEIR A A (ﬂs%fé‘/ﬁﬂi 4%) HIUHERJBETER \ .
NSCLC ot i T e ) > H(Elr%&%éiﬁ A (EEEARAE) AREUS - TOE—S 3 VB4

*1 NCCN: National Comprehensive Cancer Network BF Q3507 vIF—hk 14



I2N\=Y°

RFEIRR 7Y I 7T—b (BA&, ASCA)

ARLBHIZRES KOMMICIEIEDIEN. EhE/MUSRDIEKRICKD,

Hmse L(TIFR(C R

O0—)VVEGSSE : FY2022 4 2,075 (XaiHA +1,422(5M)
FY2023 ¥4 3,200/EF (JdauHA +1,125(5H)
BA
¢ RE5EE FY2022 =8 117(EH

FY2023 F48 199(EH

¢ BIGEE : HER2+ FLAYA 2L+, HER2IEFEIRILN A UEFEEEDAE)
HER2+ BM'A 3L

¢ HIES T 7DRIR
» HER2+ FLH'A SLOFIRRERES T 77 M7k
> HER2+ FLH'A 2LOFIARERE S T 77 IER(CHLK
» HER2+ BH'A SLOFIRERES T 77 MiIais

¢ ZTOfhDEH
> FIBZEAA RS54 2 (CT HER2+ FDA 2LDERL A2 LT
INE (6H4)
» HER2+ FLOYA 2LODEGRENGS - TOE—>3 > kE (114)
> HER2MEFEIRILN A (ﬂﬁ{%ﬁﬂ%ﬁ{ﬁ) DAGTHUS -
e (3R)

57 Q350 7vIT—h

JOE—=>3>

¢ BESEL FY2022 B 14212/
FY2023 F38 292(5H

¢ EIBIE : HER2+ FLHA 2L+. HER2IEFEIRILW' A (EEEEELAE)
HER2+ BH'A 3L

¢ HEAOIRTEIRR
> J352)L, A,

¢ Tt
aETLEm (48)
> EgETLEM (18)
> FIETHER2 + LA 2LOEGREE (2B) *2023FEE LHFE

]

BBICHNT, T LIAH

15



[SADCERA{ELDEIR] (CHElFoERE

[BifFSEsR - EmOFItkER] (CRTEHEE

[ A —0RILY — EDMMEXRI] (CHFTTEY

16



UOS 73R & /MscCH T SkE

20—-)VL55 EUNZEE 20224FERE 1 2,440(=M (OFauA +383(5M)
2023EEFE : 2,594 (WBIHA +154(E2H)

45%
40% 41.2% B=R
359, 35.6% &EHE
30% N’ 25.1% A~NILF—
25% O 24.9% BE
7/ _—21.7% ARAL>

20%

Y 4 . == 21.2% A5U7P

15% 19.4% HE

18.0% KAV

100/0 /
5% / 5.0% ST
—~Y — T—3.6% HE

0% — ‘ - - 00—
0.05% KH
X dToddcrdordoddacrddroddTrd® ?
") © \ > O N 9%
Q> Q> N Q> Q> N N Qv
v K¢ v v v Vv K¢ v
< < % < & < < <

;

Copyright © 2023 IQVIA. 1QVIA MIDAS 2015FESE2MUHEA — 2022FEE3MUHAZH & (CVERR  MEITERE S 1E



UOS7F® : BRICHTDE @

¢ 5T LESTT7 160 (20224 SFAMUH - 43.4%)
¢ 55 LUNZE 20224EESEE : 1,0511EM (daifA+127/=H)
2023FEFA8 : 1,0995H (auHA+48(5H)
(%) FMSE (SPREXEEE) (T
50 yd KBDTLESTTFDIRTF

/ (43.4%)
40 - — A4

20 -ga“ |

= = n OO ¢ N _A—i - ~
20 * N s

-B-Product A
10 . - -+-Product B
-@-Product C

O 1 T | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | |

Copyright © 2023 IQVIA. JPM 20144 EE 55 1TUHA — 2022 F R4 EIZ 6 & (CVERR  MRUfsnEREEIE

18



Rmah— b I A UADE(E

¢ =J0O%0DfE =inEREBEH
> 20224 5H k£

& LA R—" FERfEiaRHE
> 2022 6H kil

*1HARA—SAUU—tEU)\-X T - TOE—>3 22N aiHEiEl.
AR, REZITV. EtEOHEIREDE &SRR, RFtaiBs

& THIL=7" MEBEERH
> 2022F12H £t

¢ FU—>1T 0D EhEiaEal
> 20224 9 HGERHUS
. EFTREEA | 20234 L1

® JI=ARY BRESEAINITIIOF>
> 2023%F 3H HGRHUIST?
. DR : A>TV HOFH
- VR | RBISSRCRIRIIRIE T LA MBIEL. e R
. FOEAE : 28LLE 108RBOE (CO.2mLE1E] (&81M0.1mLE 1IETE)
. ETRER 20244

*2 7 NSTERDDOFETHDMedlmmune, LLCOSDOEARTH D, Bttt EAFID
B - BRGE(CRAT DS 12> RS

KE (PAUHB> - U= M)

¢ HBT Labs, Inc. (HBT#t) OEIR 20224 8H
> S1x2RUvY (GE) FHAFIDATFHT - B -
> HBT#t & D> —%i1EB U CGEF ST RIE MR —

RS/ EZITDINILVART 7 H )\ Z—

<HBT#t>

FIAVUADREICKDERDUEZBIET

19



Hitis(C 51T S € DtDEFHEF

hEZ#HE URIRBIBEND FS AT A —A—>3 > &b

¢ KREICHITDIRMBEEZTT
> RIEISH] - 202248H

- RiEEm | RIEESEH
BENICAR® 73:& 8 #mm

20215 E5 EINE : 8918M

e 578 RV

« 20225 E5t L&A
37875 RIL (52f8M)

© 2024FEst EFERR
20873 RIL

> RiER

& BEMICHITS

» sRIEIRERA

> EERMm

> RIEA

BRH

RmRENEY
202249A
MLO% bR < & itols;

v i EFIENT®
2021FE5E Eia : 15(8M

o8 21855/1—0

o 2022 st L%E
1985/ 1—0 (26/2M)

« 2023FELREET L ERR
28Hh1—0
(MLOEEITSD
RIS 5T 1 )

¢ PEICHTDIRM FEHOFEEZT T
> RIS : 202248H

» RiERm  UEH CRAVIT®
202145 LIRS : 89(EM
- REFRM  H—SHEE (tR)

59{&M
(2022 E 285t L)

> iR

20



[SADCERA{ELDEIR] (CHElFoERE

[BAFEE5 - RmOFIZAE] (CMlTToES

[RF—D RIS — EDMESE] [CRITTEES

21



H#REIRTT : 2022FEDFHEE S TR

JAIBEC

ITI\—=YROIEEL DG EINKZESZ(F, 1H D EREIEHTFEZ27FADS 30
FREETFE 308 (FRI158. HAR15M)
BARMEDM L KERTDETSRBIF=ER
> 3ADCORERIC &K DUNESHLK > TI\—WOE Fikklc LD
> BENRESHRTNENGE Flpk Rz 32 (150

20254FEHE : ROE 16% E

» HENGRECHARG

b

> BREEARZBAEL T SDOEDRAIC KL B HEMRIKERTT

> REHAIX bz LEISDOE
2025FERIR :

DOE 8% Lt

HEMEDE=RKIL

*DOE : REEREHE = R + KEEXR RHOPEEICREY 559)

22



AHBELUIT DAS
@ 202246 /E sEiERE

O EHRIATYVIFT— K~

O MREFRFZYIFT—b

O E5HRET P v T — K

O 20234 E ¥iE5T4E

0O Appendix

23



20224 E R&DDHAR

& HER2[ZHEZEL N ALBEZZEE

@ HER2IEFIRFAL WA ZEGRMN (CEEZDHD D= iiaBEtIA > M UTEHIA
¢ HER2EZMEFE E LT —4S—>w I i = Db AFEICHLE K

I > )\—Y DR mififERA{EHMIIRHE (CE

Dato-DXd m Alpha

SRGHBRES CLDIT—FEREFTHR
BT Ay AT o4 DIV Z—XZFF DB ACHT T SF iR iamiEDEL

24



[BADCERARILDEIR] (CRTI=EH

[BRDEDOHDORMED L5 (T TTTERS

ASCO 2023

SEO”—1—XJ0—

25



HER2ISH AL DA ABE TS
DESTINY-Breast03 (SABCS 2022)
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HER2IBIEILI o (=07 SPFS
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— 2023418 : TLRAZF. — 2023438 : PEFFREEREAF.

ASCO 2023(Cc THEERYIE ASCO 2023([C CTHERYFIE
BF : FY2022 Q3b“50)i§7]l]¥7f:(17‘37°7"— &~ 29
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Bt FHFEm & OH R ERARERIFEZ hlE

THILZ7OLDHAEERICHX.
NSIRPain{&TdpSDS-1103 & DHAFIHERZ SEE LR (CHRIKBPE

B DS-1103(F¥ 007 7 —0RHAMIREE (CHRIRT
BSIRPalcfE& L. SIRPa-CD477Z 7t L/="Don't
eat me"> 0 FI)ILZBET D, TDFEER. MNAM
RICHITIERZFEL. NEEREICESZEESE
193

B DS-1103[CKBDEAZHEALTDHICIEIT I
045 —EEZEF DM AR EDOHBNRE

Created with

PhiER>Y 1>

HA=mg/)\—k HERMR/\—b
DS-1103 + IT>J\—Y® (5.4 mg/kg Q3W) DS-1103 + I>/\—Y® (5.4 mg/kg Q3W)
HER2FIRFE /= (IHER2ZEDEITH - S8 BN A HER2{EKFIRELH A

FIH: & bIEIHES, Q3W: 3iBE#ERS 30
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20224EE D : NSCLC

TROPION-Lung02:it852MD7—4~ZE(CPD-L1 <50%®MNSCLC 1) X&HEZ IR
& UTEPh3ERTROPION-LUng07 & Hia

TROPION-Lung02:%E&>—% (WCLC 2022)

NSCLC#%
WHREULE T/ BT ET/EBE | ET/ BB
Dato-DXd®D 1R85 28R 3RaE

TROPION-LungO02:#ER Ph3itBR

T2 aFT)VBCFERDRE
- EITHEONSCLCEEZE ZXRE UL,
Dato-DXd +RAZOVUXYD

(Doublet) . U< (fDato-DXd+ TROPION-
RLATOVYRIT +TSFF8H (PI[;uL 1112(5)070/
i Lrm AN N N A= i =T = 0
(Triplet) ?ﬁélﬁ&&()ﬁxﬂlﬁ%‘:% 502341 ARtk TROPION-
{fi g BPh1biiE% 755,39
7 VEET LungO1
F—&Hv hAT: May 2, 2022 ERIRU (7o>ax+rJ)L

TROPION- BILFERDDEED)

Lung08

_ ‘ (PD-L1 > 50%)
doublet & tripletdORRIZZNEN62% £50% 202243 A RBAtA

ZE M (dDato-DXAEFIDIZE EFEEE TH D, JL — R4 EDFERIMEILD (R
HSNEMNo I

KRER CRBE I ROHSNIZTEAEEdoublet TIZORNK. tripletTIXE LT, &
DIFEAENT L —RIZFZIF2THO 12

2/AMDORR(IdoubletT(E37%. tripletT(E41%., 1LRAEDEEICHULTIE

ILD: RIEHRESR, NSCLC: 30/ \MBRETH A, ORR: 2EME, TEAE: AR5 T ICHIA LI=EEER, TLR: Top Line Results, WCLC: it RftgEzs 3|



20224EE D : NSCLC

NSCLC 2:RaBm e xisk & UTSHERGIRER (CHES

TROPION-LungO1:tE& gt o o
733 FII)VEBLFEROEEZRNT ., BEREDSD DEITE (FERMENSCLCESE Dato-DXd®D ﬁ}fﬁ;‘é’* ﬁgﬁlzg;& ﬁgﬁlg‘:‘g&
Z3i% & LizDato-DXd& RESF I E BT 3 |IEA(LPh3 IR ESER:RER
FEHMMEHIER : PFS, OS (—&B)
gIREHMEIEE : ORR, DoR, DCR, PK, &445 TROPION
Lung07
2023FESE1M¥EICTLRAFTFIE (PD-L1 <50%)
ro>37F
R TROPION
= ERIRU -
TROPION-LUngO5;tE®
‘ 9 \ \ TROPION- Lung01
723+ TIVEGFEEN DD, BIEESD KU T SFFRBIN—XOLEEEC Lung08 (Fo2aF+ T
KBEEFHDWNTEEZ(ITEBETH RO SNITETHE 2 (FERBMENSCLCEE X (PD-L1 > 50%) BIEFERHDEESD)
Wk E UizDato-DXdDI IR, BH—HAEPh2iKER -
FEMEHIES : ORR by BICR ==y
SIXEHEIER : DoR, DCR, PFS, 0S, &£, PK, BRIt TIVEEF TROPION-

ERHD Lung05 (Ph2)

2023F3A(CTLRAF. BRIESEDFSTHRRTE

BICR: S&{bHIzhR¥TE, DCR: f®/E > FO—)LER, DoR: E=30#F4cHARM, NSCLC: FE/)vlifgfiint A, ORR: £, 0S: £417HM, PFS: BIBEEATFHAM, PK: EY)E)RE, TLR: Top Line Results 32



20224EE DR : LHA

TROPION-PanTumorO1iBR CrcN/=

HREZED DHER2{EFEIRF /= (2 DIEBIEADNA B LU TNBCICHITS
RN - BIFREZ2Mo 07 71)h5 Ph3iBADBRENEE D=
T . TROPION-BreastuZBm (PD-L1E

EXIEISSL. TNBC 1L) #202246
B ks

B TROPION-BreastO3:iE& (<A77
1)\ MEEEISESHEEORFERE
B IBTNBCZWREULET7ZZ /N
> NESE) Z#2022F 128 (CkA

HER2
IHC >0<1+ TROPION-Breast01
HER2
HC 0 Dato-DXd
ERS)LRERDH 7% ST E
TROPION | TROPION « HRIBHEFL A IC BT B S 1 > BIFR PRSI T
-Breast03 -Breast02 LR EEEORBROSA 2 HERT

chemo: 1LFEE, ET: ADWEE, HR: RILESZEK, IHC: REEMtFRE, TNBC: NUTIILRAT« TARA 33



HERTHENA-LungO1 E&

HERTHENA-Lung01 Ph2iEBRTH 1>

HER3-DXd
EGFRIEMLZERESE L. 5.6 kg/mg, Q3W
1F8RELL FDOTKIB KO LFEFE ED
TS5FFREHBIEFEE(C K BEE
Rz (TBEE (ITETH RO BN : HER3-DXd
—F2 = = aFEE 7= %\ u )

KCNETDT—INSSEDOHREDIRSEL A ELTICTE.6 mgkgz&RL. BAE#EIR— MoO—X Uk

REREZN 277%
FEFMMEER | ORR
g8l/XEHIIEE | DoR, DCR, PFS, OS, Z£&4%%

ABRFESR B KU SEDTFIE

5.6 mg/kg&¥ (n=226) (CHL\T. HER3-
DXd(FEsE F 1T (FBPMEITEGFREENSCLCE
BT LBEMESKVEGREERUE
AR EE CR SNIZHER3-DXdOZ £ O T 7
A IVFEEORE CINETORBR B CTH D
HlZRZ2EDOBRZIBHSNBH I

B F—HEHBULLTESRHUB EIHETE
B S—YISROFETRRTE
B EGFR TKIFUENSER U o IZEsiE X (SBFh

HEEITDEGFRIEMH L EEZHB I DNSCLCEEZ
MHRIC UTE2RBEDPh3:HER (HERTHENA-
Lung02) AYEITH

HER3-DXdIZEWFPZ XY MAFT A BV =Z—XDHBDEHB(CHULT
BHESLOEGREZERUE

DCRIFZEA > bO—JLZK, DoR: Z=3hHAMI, NSCLC: FE/)NRRBATN AU, ORR: 2513, OS: 24 17HAR, PFSERIBEAFHAR, TKI:FOS > FF—tHEEA!
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DS-7300 2022fFEDiE

SCLCZM S & UTcAERE{EPh2ii%Z2 202246 A (CRiia

Ph1/258&5—+4 (ESMO 2022)

RN ABEERCHITDIERNE SCLC (BT BXM4
Confirmed ORR: 28% Confirmed ORR: 53%

Responses by RECIST v1.1 {(n=19)
Responses, n (%, 95% CI) 11 (58, 33-80)
Confirmed responses, n (%, 95% CI) 10 (53, 29-76)

Best % change in sum of diameters
from baseline in target lesions?
A
o o O

-100 4 Starting dose
W 6.4 mg/kg 8.0 mg/kg 12.0mg/kg [l 16.0 mg/kg

F—4Hw hAT: Jun 30, 2022

B Z< ORBRERZTIEZRIDAEDEE (O URIFRBMMNZ RUE
B RELROHSNETEAERELD, B, BAURE, B2, B THOD. 4761 (32%) ([CTL — R3KRBDIRRIZRH SN
BT EMS O FILEREESNT . BLESBEDI]S EFEEROEDNZRHSNI

DS-7300%4.8 mg/kgh516.0 mg/kgDRAE TS =NEBEE T — 5% ELH, Cl: EF8XM, ESCC: BERF LEH A, ESMO: BN ERRIEES %, HNSCC: SEFEESRFE LM A, IRR:ESERIG, NSCLC: FE/NlABAIH A, ORR:
£ZEME, RECIST: Response Evaluation Criteria in Solid Tumors (BIf.HNAICKT T DIEESNREDFHUEERE) |, SCLC: /IMlRAHA A, sqNSCLC: R ERZEIE/INBRRATAY A, TEAE: SBREIRS T ICRIRUICBESER 36



DS-6000 2022fFEDiE

BB OB ZTIZELA. Billlah AU T

HSFOR T3NS LOERARAREMHI OI 71 IV ERUIE
kA EENE/ \— ~ >—4 (ASCO 2022)

SIEN A BHIRRMAICHSITDBNME SN ARBECHITINR—RS A MNSDCA-125%DZEAL,

B FAEREOZ\T SFHEREDINEIA . BHIRDRAZEZE CHVWTHIRADERRS T )L =i
B RELROSNIETEAEFELD, BRR. BT, FHIkRL. BARARNECTHD
B A=EM/\— ~rOHREAZ%Z8.0 mg/kg(TRE Uz,

¥ CA-125: FERRVERRQRE(CHEET DY/ (TET, MESAPFENARERBARRDOEE TMRPRENMEINT S,
ASCO: KEFRKIESF =, NA: 3), OVC: SBEN A, PD: 1T, PR: BBDZ3N, RCC: BillgN'A, SD: ZE, TEAEIERFEIRS T (CRIRLIAZEER

F—AHv hAT: Feb 25, 2022
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FNF=T MBENAICH T DERICIREaEZE : AML

BERDFLT3-ITDZERZB I SAMLEBZWRE UTCERIILHERT
et FHCHREMDIREN CEERDIH S0SDOWMEIRBH S5SNI

4 QUANTUM-Firstiitf® FEEHMIER : OS (ASH 2022)

a P value was calculated using a stratified log-rank test. b Median
follow-up time for quizartinib arm, 39.2 months. ¢ Median follow-up
time for placebo arm, 39.2 months.

F—AHwv AT Aug 13, 2021

EFREPRIE31.95A%ZR0U. FECURIH22.4%iE LT
JL— R3ULDQTEERZESAE TRHEN, HEFECECGEZY I T ICLDEETRETH DO
BEDI0%ULICEDOSNIZRE—MEIRT L — K3 EDTEAE(G, FREVAIFRERAME. FHPERBAME. EAOYUDAMIE. X THDT
BAR. BRMNEBXKETAMLO LR aERZ R E UICARHFENRIESNZ

KET(EFDAEREMSZ 5% L CH D PDUFA dateld34 BIER] (RE7H24BHNEE)

AML: 2EBREMERIR, ASH: KEMRFR, CL{ERRXM, ECG: (L&, HR: /\F— Rk, mo: 48, mOS: £4EFHAMPRE, 0S: £4FHf, PDUFA date:V5E1 -5 —J 1 —KICED<ER
¥ TEFER, REMS: RE(CHITDYRXTFHE - U X TEMEEE, TEAE: JBRESS T ICHRIRUVZAEER
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IFNL=7 MAADAICH T DITCIREENE  ATLL

20224F9 A [CBRF I (IEBTEDM A THRERIDR Y > ) \BEADKBZHUS

y ATLLEE(CH S DENERE - BiIMERZE TOREINE FIRBISAE(CH T DHFEIRR

B ITAE =y 97 Phi Ph2 Ph3 H&EE Lt

ATLL A
b Pivotal
PTCL A o
BCL A
*Best percent change in tumor burden for nodal Breast T>/\—w®
or extranodal lesions (N=20) Cancer E DA

Izutsu et al., Blood, 2022
F—SHwv hAT: Apr 24, 2021

BRX(IEEHEDATLLEEZWRIC UTZERTILPh2iREE T48%DORR (CR: 20%. PR: 28%) ZrUJZ

RER CRB KX RHSNIZTEAEGIVIMEREA . B, ME. KEREETHD. FTREWERFIREERO SN D
BREX(FHEHOREETHIRY >)GE (PTCL) Zxi%e L2 O—)ULERS ILPh 2 ERHETH

HER2{EFIR X (SR DI HEF N A BEZIIRICUTZIZIN—YOEDHRAPh1biHERN. MDACCEDISRL—2 3 > (X DEITH

ATLL: RRATHIRREIMAR Y >/ \iE, BCL: B2 >/, CR: 5t2Z3, CRu: THEESTEEM, MDACC:MDY > F -V AZ> % —, ORR: XK, OS: 2417Hf, PD: &17, PR: #0055, PTCL:ARAHTHIRR >/ (g, SD: B, 39
TEAE: JBBREISS T (CHRIRUICEEER



COVID-19 mRNADYF > DRIEDRIFIAR

1ACENNRE (EiRiK) ([CCEIRDKREHGS
AZVOCEZRDFITINRZBERR. BEEERDIFORFEZEDH TS

Fy2022 [ R

7 m ENISE (R DR

% - 2023F1H (CERNICTHEERHEA

a

-  QERE (RRE) OB
TLER

- 20234F3AICTLRAF
DS-5670ad#)[El5s&E (C K DRI _ EF R SNeht. MIRE (O
T CFnE) (XTI BDIESIEDIRELC(IESIEMN DT
- BRACHITBEFEED D F > TOYEIRSDHRHRFXITHNT . EREDIF>ICT
A% - EMNREDRFEZITS FE

FY2023

FEGREUS
FiE

BE\ WISt 00

o---| B BEHEMLDIIF D
- 20234FE F ¥ MK DIRRERFRRERBIA T E

v 12l EExdskE UTaEnnse&:iik (Ph3)
v 5-11m7ExRE UioEnes&nik (Ph2/3)
v 5-11m7axsRE Uizy)bles&nik (Ph2/3)

TLR: Top Line Results 40



Alpha  2022FE DT DD

® 1TITABDINA® (PF2HTH5> 2O)LdI—tIL )=
> BEREEHESAMOAMIRREBMAZY > ) & (LBCL) @
2aEE SR E Uiz ERAGRENS

¢ DS-9606 (5—%5"vw ~ERR ADC)
> BN AZEXISRE UTZPh 1 5BRE G

DIOF>
® JILERR (EERASTIIISTDIFY)
> EIPICTRERENS

4 VN-0200 (RSVTIIF>)
> ENTRESHEEIRE UEPh2ERRmEA

ARSIV IWTA - AT R

¢ HAY—>x® (ZOH/NU>, a20UH > R)
» PERREREERESE R Z R E U
HE(CH S DAGRHARE

¢ DS-1211 (TNAPPREH!, s#EiR IR R EIE
(PXE) )
» PXERBZXIRE USZPh2iiBRRin

¢ DS-2325 (KLKSPEEH|, <Y — b ERET)
»  Phi1itERRA
> FDAWSDO&mERFAEZRER.
HBXKUOT7 ATV IIEE

¢ DS-5141 (L 2)Ltz> FhUD LA, ENAAUT

XROLAFR, T2 RBFHmT A OT 1 —)
> FFEHLIE*2

%1: 20224128, Htt. Kite Pharma, Inc. RUFUT R - AT S IKA A (G BHDORBE I 231 TADILY DERNRIERGTHAZRZ2023FR(ICFUT R - HA TS IBRARUNAERMR T D L(CERLFE L.

X2 —EDEWHEZERUEZENS, HERGEHRET DBESACITEERZH]ET D

RSV:HIRERERIAT A ILR
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ASCOI\1S1 2023 : IRHO>>T7L A

=iy = BT fE— N—0 SYBMNRATFAL4—>
REEHE =R 3% CEO 20—)VUL R&D AW R AS0—)YUL A>I0>—
FFEAWY R

2023F6H6H (N) 9:30-11:00am JST
6858 (B) 7:30-9:00pm CDT

IR coxmEmpES/\—FvJL (Zoom) D
I\ T Uw REER

=1is;

fZzl

ARB(IERBAA ST REIEFE
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2023FFE S#EDO—1—AXJ0—

KEEKIEREFS (ASCO, Jun 16-18, 2023)

DESTINY-CRCO2 : HER2[ZTEKEEH'A, Ph2, 3L
o TSIV —RITHER

I>)\—we
DESTINY-PanTumor02 : HER2[ZEEAsHY A, Ph2
o CRIARAT SR
TROPION-Lung02 : NSCLC, 1L+, Ph1BEREE/\—k
I Dato-DXd -

EGBRIAH

DESTINY-Breast04 : HER2{EFIRAHA, {LFBRERLARE,

Ph3
« 01 : 20234 L3¥H)

T>2)\—wYe —_
DESTINY-LungO01, 02 : HER2EZE{ZFZEFENSCLC, 2LEAFE,
Ph2
« H:2023%FE ¥4,
« BX : 20234FE THH
+H)LF—T QUANTUM-First : AML, 1L, Ph3

« BK: 2023FE ¥
« BX : 20234 THH8

2023F4HHE
]

FTEST—ASYDAFRIAH
DESTINY-Breast06* : HRBgI4MN DHERAEFIRDIAN A,
TIT>)\—wWe {EBEERARE, Ph3
« 20234 LH

TROPION-Lung01* : NSCLC, 2/3L, Ph3
* 20234 E E1V04Hf

Dato-DXd TROPION-BreastO1* : HREBMEDOHER2IERHE/=(3
&I A, 2/3L, Ph3
e 20234FE L¥HA
THL=77® BRE/ ZEAEOPTCL, BIESAPh2

« 20234FE L3/

ERS )L ERF IR RIA 7

COVID-19 mRNAZEMRIIE DI F BN,
fERRRY A, Ph3

I DS-5670
« 2023FE E¥H

AF: FY2022 Q3h5nEMFZET7ZYVYIF—b

AML: 2M4E8EAIE, HR: RILEREMR, NSCLC: FE/NRREAmA A,

PTCL: RAETHIAZD > ) ViE
X TREINTWVBRIALSAUFEREROFATHSD, SEBEEIDHENHDET,
* AR ~RUT > ER
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O EHRIATYVIFT— K~
© TRV SF—
O SEsHhEt P v I — b

O 20234 E ¥iE5T4E

0O Appendix
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S5HhET 4D DEERDIE

2025FERFRZEMURRAT—IN

20254 E S EI= ¢ 55 LUNZS : 1J66,000{5MH (hYAfELE : 6,000 L) ¢ ROE : 16% Lt
8 - o TARBEIREIZIREI O 7 SRS+ K : 40% 4 DOE** : 8%
= BFEXE - "M BRB3MEDHD AF—D RIS —
SADCIRA{EDRR FISME BT & 1B & DAl
¢ P X hSEHRD EOHIER ® VIS T7FRRIREXL ¢ 3ADCICIRSHER RS1/)(— & BETA : Patient Centric
RIEEEOREI> )\ —Y® | & 5)—=T® Nilemdo®Z DB Mmdiet‘(:‘{%%‘%é/"
Dato-DXd& X1k DEHBA & /RX SDXd-ADCEAUF+ o ;;)E‘Zﬁt .
sggms I\ AD s
¢ HER3-DXdOBfRFE & & FEAEnE U INESEEAD DIETE . ,.b;,qj/ . em —
(L RS2 TA—%—S 3> PRI ERER T
o _ o= )\Uax—FxT—>
‘ @l%/_r\j_\/\/vjl/(gébﬂ-t ‘ 7)( IJjj> . IJ_:/‘I\/ |\\ @ﬁi@iiiﬁﬁﬁ@fﬁfﬁk\
N - BOSHS E—SHAILRT T ORI BEG ST w IR
EB - {5+ /S0 K BE N
& ¥Z8 : One DS Culturem
FERk (Ml F7=Core
Behaviord=Ei%

¢ DXHBEIC K BT —FERBNEUREDRIR & SLET SF)LEMMIIC K DEHDZEE
@RI O—) UL R A MAHIC KX DMEFEEREDREIR
* D ERR | BN SBIEOING - B (BEARESAENE) ZRINULAZ **DOE : KREBARYER = RUWE + KEEX BUHOEECREYT 355) 47




S5HIET 2021-2022FEDER

3ADCERRK{ED=EH

¢ I>2/\—VYenRmififERKIL
> FFLEILDHS

- HER2[Z4ELN A 2L (DB-035H5%)
HER2IEFEIRFAN A LFFEBDAE (DB-04:5R)
HER2IEZFZSE NSCLC 2L+ (DL-01/025K5%)

» &E/MRCEHS TS EmT LOHE
- DB-03/04:ERDIERZXZ Sz, S¥)stEZ LEID5E LK
> BISHEARRERDER

- HER2[Z4ELN A 1L (DB-095H5%)
HER2BZHFLN A RAT72 21/ MNEEE (DB-115188R)
HER2MEFEIRFN A LFFERGE (DB-06:ER) &

¢ Dato-DXd. HER3-DXdDEMRfifERAIL
» EWICAFTIZERS IV HERDES

- Dato-DXd : NSCLC 2L+ (TL-0155%)
« HER3-DXd : EGFRZZENSCLC 3L (HL-01&5R)

> FhIPh3HERDEIE

- Dato-DXd : NSCLC (actionablel @ zFZEMRL) 1L
(TL-07/08:5x) =
« HER3-DXd : EGFRZENSCLC 2L (HL-02:t5%)

BTSSR - RmoFiRkE

¢ BiFRmONE
» VOIS 7 FeDIRARTs LK

« AERUHAZEDENC K2R amiiER
(Y RO DEWSHnDIEFIRIE 4 OSSN £ & DRk ZAH
NOESM4ZEASREOFIAENNF] : ELDERCARE-AF:HER)

- &E/MgCH T SEFERmT EDHE

« AU—=1® | Injectafer®. Venofer® .,
Nilemdo®/Nustendi® £

- BIFERGOBEIMLAR. FIFHEI(C K2R amiiifEs

¢ FEEHMEUEBEBENDNS AT A—A—>3>
> #hBmDLETH
« ILHINTAg. LAR—O, IHFILZ7O%
> HE/MsICIS TSI SRR T RORMEBEDER
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S5HIET 2021-2022FEDER

ATF—O RIS — L DfiifiEdEl

E/LDRERDIEDRED L1

¢ 3ADCICRSHE RS I)\—{&## (Rising Stars) OE1Z
> DS-7300 (#iB7-H3 ADC) DBIFDiES

o ZERIEHAFE (SCLC, BN A, RIFLREEN AL
RFE LEENSCLC) ([CHIFDREOBEMMS T FILZ
Y DT — Y D&

« EREISCLC 2L+ Z 85k & UIzPh2iBRDBIA
» DS-6000 (#1CDH6 ADC) DRFEMDE

- SREN A BHREDNACSITIRPOENES T FILERETSD
FRREIfET S — Y DIES

¢ RRA SDXd-ADCES UTF 1 B#EDMER
» B HHAADC DS-9606DEEFRERDAE

¢ HKREETDMIE
» PRI UTzigie
- 20224 EDEMEL T A LK TZ 0 27 H S 30/ \IEE

® I\>FEVOURINADMIE
> DS-5670 (COVID-19 mRNADIF>) DE:BHEE

- BFEKRDOFU(CLDBMRERS (T —X5—1#E) D
AGRERER

¢ NU1—F1—>2E0RIBEaFROIKRE
> RIEIERE(CY 9 REHD A DS

- BEEHNCHEIDIENZ100%BERIEET RILF—I(C
IR EEBEIETEERN- =S 77FJ [RE100] ADHIEE

- ENBEHHILRICSITDERBHOBLEREIRILF—E

€ One DS Culture®iEpkicmEll}/=Core Behavior®;&i&E

> BEE - 2RRBICKBFIT—I>ayvITFEREULYH
DIV —T$LED#% L1723 3DDITERNDE RN L - (et
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2025FEKPIDEMDRIA

2023F4ARE

2761

9,000{2ME E

40%

16%Ll Lk

(2023F4ARTE)
SS5HITPGT SRERT
5o LU 1Jk6,000{EM
It e 6,000{EMX L
40%
ROE 16%X E
DOE 8%LE L

REREL — MOHIR

8%L E

1USD=105M. 1EUR=120M

1USD=130M. 1EUR=140H
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HrATRIEDSE EYREE RIA

(2023F4ARTE)

H¥lstEZ LRSI > /)\—Y®, Dato-DXd®D5E LK &E3ADCORFEESESZ(T.
2025 Eh A mRiEEE LN RiA(L9,000(EME L

s LUz | SESHITEHHIRITROD A M
ST LIRS DIEAA A—S WHEHED S OEHIRINER

9,000 — HER3-DXd
& LB OBISAEDIED D IC & BNSCLCHIBIC

—— M Dato-DXd &I S5 LK

o TL-015#B% : actionable Bz FEZEDEEI(C

DM S 1AL \NSCLCOSERSES

& EISIEAIRDIE(C & 35 HIEARUBRY

LR > oighn

. TL-08:ER

~ — A
L2N\=Y® DB-03/04BRDRREZ = AbA 1S
(CHIF 35 LEX
SBSHEAKERDINEC £ 55 LILARUBIFRT
A ILR N>
DB-09/11:t5%55
- TODMDA W EtEZ L E13RE5T L DIEX(C & B E5%
2021FE Rl e 1 IV M > DN

20255
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J_スライド_連結PL実績



								2021年度		2022年度		増減額

								実績 ジッセキ		実績 ジッセキ

				売上収益				10,449		12,785						2,336

														+22.4%



				売上原価				3,480		3,491						10

				販売費・一般管理費				3,521		4,701						1,180

				研究開発費				2,541		3,367						826

				コア営業利益				906		1,226						320

														+35.3%



				一過性の収益 イッカセイ				39		219						180

				一過性の費用 ヒヨウ				215		239						24

				営業利益				730		1,206						476

														+65.1%



				税引前利益				735		1,269						533

				当期利益（親会社帰属）				670		1,092						422

														+63.0%





				為替		USD/円		112.38		135.48		+23.10

				レート		EUR/円		130.56		140.97		+10.41



*

*

*

*

*

*



E_スライド_連結PL実績



								FY2021		FY2022		YoY

								Results		Results

				Revenue				1,044.9		1,278.5						233.6

														+22.4%



				Cost of sales				348.0		349.1						1.0

				SG&A expenses				352.1		470.1						118.0

				R&D expenses				254.1		336.7						82.6

				Core operating profit				90.6		122.6						32.0

														+35.3%



				Temporary income 				3.9		21.9						18.0

				Temporary expenses				21.5		23.9						2.4

				Operating profit				73.0		120.6						47.6

														+65.1%



				Profit before tax				73.5		126.9						53.3

				Profit attributable to owners 
of the Company				67.0		109.2						42.2

														+63.0%





				Currency		USD/JPY		112.38		135.48		+23.10

				Rate		EUR/JPY		130.56		140.97		+10.41



*

*

*

*

*

*



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

								実績		実績

				ジャパンビジネス				4,895		4,579		-316		赤

				第一三共ヘルスケア				647		703		+56		緑

				オンコロジービジネス				696		1,854		+1,158		緑

				　エンハーツ				544		1,816		+1,272

				　TURALIO				28		38		+10

				 アメリカンリージェント				1,495		1,874		+379		緑

				　インジェクタファー				531		540		+9

				　ヴェノファー				338		513		+175

				　GE注射剤				547		647		+100

				EUスペシャルティビジネス				1,282		1,504		+222		緑

				　リクシアナ				969		1,171		+202

				　Nilemdo/Nustendi				31		71		+39

				　オルメサルタン				203		200		-3

				 ASCA（アジア/中南米）ビジネス				1,141		1,428		+286		緑



				為替		USD/円		112.38		135.48		+23.10

				レート		EUR/円		130.56		140.97		+10.41





E_スライド_ユニット売上



								FY2021		FY2022		YoY

								Results		Results

				 Japan Business				489.5		457.9		-31.6		赤

				 Daiichi Sankyo Healthcare				64.7		70.3		+5.6		緑

				 Oncolgy Business				69.6		185.4		+115.8		緑

				　Enhertu				54.4		181.6		+127.2

				　Turalio				2.8		3.8		+1.0

				 American Regent				149.5		187.4		+37.9		緑

				　Injectafer				53.1		54.0		+0.9

				　Venofer				33.8		51.3		+17.5

				　GE injectables				54.7		64.7		+10.0

				 EU Specialty Business				128.2		150.4		+22.2		緑

				　Lixiana				96.9		117.1		+20.2

				　Nilemdo/Nustendi				3.1		7.1		+3.9

				　Olmesartan				20.3		20.0		-0.3

				 ASCA (Asia, South and Central America) Business				114.1		142.8		+28.6		緑



				Currency		USD/JPY		112.38		135.48		+23.10

				Rate		EUR/JPY		130.56		140.97		+10.41





J_スライド_国内売上



								2021年度		2022年度		増減額 ゾウゲンガク

								実績		実績

				リクシアナ		抗凝固剤 コウ ギョウコ ザイ		925		1,051		+127		緑

				タリージェ		疼痛治療剤		301		385		+84		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		379		402		+23		緑

				エフィエント		抗血小板剤 コウ ケッショウバン ザイ		167		209		+42		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		237		219		-17		赤

				ビムパット		抗てんかん剤		183		219		+37		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		204		204		-1		赤

				カナリア		2型糖尿病治療剤		168		163		-5		赤

				ロキソニン		消炎鎮痛剤 ショウエン チンツウ ザイ		222		185		-36		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		96		117		+22		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		46		63		+16		緑





E_スライド_国内売上



								FY2021		FY2022		YoY

								Results		Results

				Lixiana		anticoagulant		92.5		105.1		+12.7		緑

				Tarlige		pain treatment 		30.1		38.5		+8.4		緑

				Pralia		treatment for osteoporosis/ inhibitor of the progression of bone erosion associated with rheumatoid arthritis		37.9		40.2		+2.3		緑

				Efient		antiplatelet agent		16.7		20.9		+4.2		緑

				Tenelia		type 2 diabetes mellitus treatment		23.7		21.9		-1.7		赤

				Vimpat		anti-epileptic agent		18.3		21.9		+3.7		緑

				Ranmark		treatment for bone complications caused by bone metastases from tumors		20.4		20.4		-0.1		赤

				Canalia		type 2 diabetes mellitus treatment		16.8		16.3		-0.5		赤

				Loxonin		anti-inflammatory analgesic		22.2		18.5		-3.6		赤

				Enhertu		anti-cancer agent
(HER2-directed antibody drug conjugate)		9.6		11.7		+2.2		緑

				Emgality		prophylaxis of migraine attacks		4.6		6.3		+1.6		緑





J_スライド_連結PL予想



								2022年度		2023年度		差異 サイ

								予想		予想

								実績 ジッセキ		予想

				売上収益				12,785		14,500		+1,715





				売上原価				3,491		4,000		+509

				販売費・一般管理費				4,701		5,500		+799

				研究開発費				3,367		3,600		+233

				コア営業利益				1,226		1,400		+174





				一過性の収益 イッカセイ シュウエキ				219		-		-219

				一過性の費用 イッカセイ ヒヨウ				239		50		-189

				営業利益				1,206		1,350		+144





				税引前利益				1,269		1,350		+81

				当期利益（親会社帰属）				1,092		1,150		+58







				為替		USD/円		135.48		130.00		-5.48

				レート		EUR/円		140.97		140.00		-0.97







*

*

*

*

*

*



E_スライド_連結PL予想



								FY2022		FY2023		vs. Forecast

								Forecast		Forecast

								Results		Forecast

				Revenue				1,278.5		1,450.0		+171.5





				Cost of sales				349.1		400.0		+50.9

				SG&A expenses				470.1		550.0		+79.9

				R&D expenses				336.7		360.0		23.3

				Core operating profit				122.6		140.0		+17.4





				Temporary income 				21.9		-		-21.9

				Temporary expenses				23.9		5.0		-18.9

				Operating profit				120.6		135.0		+14.4





				Profit before tax				126.9		135.0		+8.1

				Profit attributable to owners 
of the Company				109.2		115.0		+5.8







				Currency		USD/JPY		135.48		130.00		-5.48

				Rate		EUR/JPY		140.97		140.00		-0.97







*

*

*

*

*

*



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 ネンド								2023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



		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				2,075				1,422				3,196				1,121				-												米国 BC 3L ベイコク		125		Mn$		109.60		137		億円 オクエン

								日本 ニホン				-				117				22				199				82				-												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				1,446				992				1,946				500				-												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								371				280				758				388				-												（米国 GC 3L ベイコク		40		Mn$		105.42		42		億円 オクエン		）

								ASCA								142				128				292				151				-												（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				98				-				98				-0				1,490

						開発マイルストン カイハツ						9				267				245				83				-184				1,266												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				-				9				-				9				-0				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				-				5				-				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				-				8				-				8				0				121												欧州 HER2-low BC オウシュウ		150		Mn$		132.33

IMAI REIKO / 今井 玲子: 更新済み		198		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								35				35				9				-26				131												欧州 GC 2L オウシュウ		35		Mn$		136.27		48		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								27				27				7				-20				101												米国 NSCLC 2L ベイコク		125		Mn$		138.29		173		億円 オクエン

								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								73				73				18				-55				277												欧州 NSCLC 2L オウシュウ		75		Mn$		130		98		億円 オクエン

								欧州 HER2低発現 乳がん（化学療法既治療） オウシュウ								52				52				13				-39				198

								欧州 HER2陽性 胃がん 2L オウシュウ ヨウセイ イ								13				13				3				-9				48

								米国 HER2変異 NSCLC 2L ベイコク ヘンイ								46				46				11				-34				173

								欧州 HER2変異 NSCLC 2L オウシュウ ヘンイ								-				-				32				32				98

						Quid関連一時金										11				-23				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										132				132				260				128				132														100		Mn$		130		130		億円 オクエン

						計 ケイ						140				2,584				1,776				3,649				1,065				3,060



						* 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




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 Q3 YTD Results								FY2022 Forecast								<Reference>
Total 
Consideration

																				YoY								vs. Forecast 
as of Oct.



		エンハーツ

（トラスツズマブ
　　デルクステカン）				Product Sales						32				207.5				142.2				319.6				112.1				-												米国 BC 3L ベイコク		125		Mn$		109.60		137		億円 オクエン

								Japan				-				11.7				2.2				19.9				8.2				-												欧州 BC 3L オウシュウ		75		Mn$		105.42		79		億円 オクエン

								US				32				144.6				99.2				194.6				50.0				-												米国 GC 2L ベイコク		115		Mn$		105.42		121		億円 オクエン

								Europe								37.1				28.0				75.8				38.8				-												（米国 GC 3L ベイコク		40		Mn$		105.42		42		億円 オクエン		）

								ASCA								14.2				12.8				29.2				15.1				-												（米国 GC 2L ベイコク		75		Mn$		105.42		79		億円 オクエン		）

						Upfront payment						98				9.8				-				9.8				-0.0				149.0												米国 NSCLC 2L ベイコク		125		Mn$		105		131		億円 オクエン

						Regulatory milestone payment						9				26.7				24.5				8.3				-18.4				126.6

								US HER2+ Breast Cancer 3L				-				0.9				-				0.9				-0.0				13.7												J 列数式注意 レツ スウシキ チュウイ

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

								US HER2+ Gastric Cancer 2L + 3L				-				0.8				-				0.8				0.0				12.1

								US HER2+ Breast Cancer 2L								3.5				3.5				0.9				-2.6				13.1

								EU HER2+ Breast Cancer 2L								2.7				2.7				0.7				-2.0				10.1

								US HER2-low Breast Cancer (post-chemo)								7.3				7.3				1.8				-5.5				27.7

								EU HER2-low Breast Cancer (post-chemo)								5.2				5.2				1.3				-3.9				19.8

								EU HER2+ Gastric Cancer 2L								1.3				1.3				0.3				-0.9				4.8

								US HER2 Mutant NSCLC 2L								4.6				4.6				1.1				-3.4				17.3

								EU HER2 Mutant NSCLC 2L								-				-				3.2				3.2				9.8

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

						Sales milestone payment										13.2				13.2				26.0				12.8				13.2

						Total						140				258.4				177.6				364.9				106.5				306.0



						* 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
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254 K53 (3ADCO LhEtE) Ditii—E

ADC MATE
DA
IVN\=-Y®
ShA
NSCLC
KD A

AR A FER

(ClinicalTrials.gov)

RS

HER2[ZTEZL DA T-DM1BLGE

HER2[ZEZLHA 2L, vs T-DM1

HER2{EFRIIZLH' A {LEEEEBTARE. vs EEMEIRIREEOR
HER2BZEZLD A RATP 1IN MED TS 21NV b

HER2{EFI {LFBERGE. vs EMEIRIREEDE
HER2BZEZLD A 1L, vs T-DXd + RIVWAYT vs THP
HER2[ZTEZLD A« RA TS 1INV M, vs T-DXd + THP vs AC+THP
HER2BZIEB DA 3L~. vs EAEIRIEAE AR

HER2IZIEB DA 2L~ tIRFEEIRBEBHEDOB NP AZREIRERIE
SEPN A

HER2IZTEB DA 2L, vs IEEEBEE

HER2FZTENSCLC 2L~ HER2ZENSCLC 2L~/2 HZ (5.4,
6.4mg/kg)

HER2ZR (IVY>19Fz(320) NSCLC 1L. vs EXESRRE
HER2BZEXEDA 3L/ 2 AE (5.4, 6.4mg/kg)
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https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03248492?term=DESTINY-Breast01&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03529110?term=DESTINY-Breast03&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03734029?term=DESTINY-Breast04&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04622319?term=DESTINY-Breast05&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04494425?term=DESTINY-Breast06&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04784715?term=DESTINY-Breast09&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05113251?term=DESTINY-Breast11&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03329690?term=DESTINY-Gastric01&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04014075?term=DESTINY-Gastric02&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04704934?term=DESTINY-Gastric04&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03505710?term=DESTINY-Lung01&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04644237?term=DESTINY-Lung02&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05048797?term=DESTINY-Lung04&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03384940?term=DESTINY-CRC01&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04744831?term=DESTINY-CRC02&draw=2&rank=1

A5 KR53 (3ADCO LihztE) DBR—ES

ADC MATE

NSCLC

Dato-DXd

A

AR A FER

(ClinicalTrials.gov)

RS

NSCLC (actionablei2{zFZEEHD/RL) | 2/3L

JERELERNSCLC (AGA#RL) 1L. PD-L1 <50%. AAD OUXV T 6t
B vs TIRANVFER/2TSFFHEFEREZE

NSCLC (AGA#RU) . 1L, PD-L1 =50%. Dato-DXd + KA OUX~Y
TJvs RADOVUAND

HREZTEHER{EFRIR I TIPS EZLD A 2/3L~ . vs ERTEIRIRAEBRT
TNBC 1L. PD-1/PD-L1HEAGEEILI vs ERMEIRITER

A7 SN MEICREBRRFEDBOSNIETNBCAD P S 1IN M, vs
Dato-DXd + F1JLINIVN D vs IESEBRE

EGFRZFNSCLC. 3L
EGFRZENSCLC. 2L, vs)'SFFHEEE
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https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04656652?term=TROPION-Lung01&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05555732?term=TROPION-Lung07&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05215340?term=TROPION-Lung08&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05104866?term=TROPION-Breast01&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05374512?term=TROPION-Breast02&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05629585?term=TROPION-Breast03&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04619004?term=HERTHENA-Lung01&draw=2&rank=1
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05338970?term=HERTHENA-Lung02&draw=2&rank=1
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FEMHFJEHEFEINAIIS1> : 3ADC

J1—X1

(CKPREE) HER2+ BC 2L+./1L
DESTINY-Breast07

(CKFREE) HER2{EKHIR BC
{EREERGE BLAE
DESTINY-Breast08

(BKBREE) HER2+ GC ##FA

2L+/1L
DESTINY-Gastric03

(PREE) HER2+ NSCLC
(G IR B 1L
DESTINY-Lung03

(CKER) BC, BERtAA
(S IR )

(KER) BC, NSCLC
(N K7 DYR* YT BF)

CREXEE) EfizhA
(AZD53054#F)
PETRA

. IoN-y®
. Dato-DXd
. HER3-DXd

(BK) Efzh'A
TROPION-PanTumor01

(F1) NSCLC, TNBC
TROPION-PanTumor02

(BKFx#) NSCLC (actionable
BIRFEERL. A LT YR H)
TROPION-Lung02

(HKBR) NSCLC (actionable
BEFERBL. T UIRT HA)
TROPION-Lung04

I (BKERE) BfzhA (AZD530544)

PETRA

(HKBREE) NSCLC

(B:£) EGFRZEENSCLC
(A5AFZ7° 4HFR)

(HKX) HER3+ BC

(CRBREE) TNBC (7" 1M IX7" 4F)
BEGONIA

(1) HER2+ GC 3L
DESTINY-Gastric06

(4) HER2ZEENSCLC 2L+
DESTINY-Lung05

(KBREE) NSCLC
(7 W\ IR7°BEA) 2L+
HUDSON

(B2KBR) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRCO1

(EXBREE) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRCO02

(BKBREE) HER2ZEH A
DESTINY-PanTumor01

(CKFREE) HER2FIRNA
DESTINY-PanTumor02
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O -su-tse-mE oo ) AORRRERSEE (B) Snfso

* 1 HR+NDDHER2{EFIRF(FHER2FE4EBC
* 2 RATS N NEAE IO REREE B I IHER2 BN A BB EIRETZ TSN NEE
* 3 AT MBEA IO HERFREEEIZTNBCEE MR I Z37S1/ O NEE

BC : #LH'A.. CRPC : EEBMEHUIERIIARN A . CRC @ ABBHA. GC : Bh'A. NSCLC : FE/IMEREAHN A TNBC : NIILRAT1ITHI A

J1—X2

(BKBRER) EfZHA
TROPION-PanTumor03

(E:KExEE) NSCLC
(actionable BT ZEEHD)
TROPION-Lung05

(CREREE) TNBC
(7200 IR HHA)
BEGONIA

(BKBREE) EGFRZENSCLC
(AYMFZ7" ) 2L
ORCHARD

CREREE) tIPRAIRERRHART —NSCLC
G T IRTHEAR) FATZ 2N b
NeoCOAST-2

(BKPR#E) EGFRZENSCLC 3L
HERTHENA-LungO1

(EKEREE) HER2+ BC
7SI up*2
DESTINY-Breast05

(E:KPREE) HER2{KFIR BC
(LR EERAE
DESTINY-Breast06

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

(BkBREE) HER2+ BC
ES VANV
DESTINY-Breast11

(BFRE) HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04

(B:£BxdE) NSCLC (HER2 exon 19
FIzld exon 20 ZEHD) 1L
DESTINY-Lung04

(HKPREE) NSCLC 2/3L
TROPION-Lung01

(EKPREE) FERFE_ERNSCLC
(actionable B FZRERU. A° LT DYR YT
#A) 1L TROPION-Lung07

(B#RBxdE) NSCLC (actionable
BIEFEERL AL DAY HA) 1L
TROPION-Lung08

(HkEREE) BC*! 2/3L
TROPION-Breast01

(BKBREE) TNBC 1L
TROPION-Breast02

(E:KBREE) TNBC (BERIFRET U IRT
BHE) 7Y U3
TROPION-Breast03

(HKPREE) EGFRZES NSCLC 2L
HERTHENA-Lung02

2023F4RR7E
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(1) HER2{EFIR BC
(L RREBDARR
DESTINY-Breast04

(HBER) HER2ZZENSCLC 2L+
DESTINY-Lung01/Lung02
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備忘メモ＿FY2022Q4

		R＆D Day 以降のイベント（発生可能性含む）　（赤文字、表に反映済み） イコウ ハッセイカノウセイ フク アカモジ ヒョウ ハンエイズ

				エンハーツ

						DESTINY-CRC02は米国でBTD指定を受けているが、CRC単独では開発しないため公表しない予定（足立） ベイコク シテイ ウ タンドク カイハツ コウヒョウ ヨテイ アダチ

						中国、BC 2L承認（2月末予定）→承認後の輸入手続きになるため上市はしばらく先 サキ

						日本、HER2 low（化学療法既治療）承認 ニホン カガクリョウホウ キ チリョウ ショウニン

				Dato-DXd

				TROPION-Breast05（1L PD-L1-positive TNBC）試験開始（4月予定）…3月中にCTGに載る可能性あり カノウセイ

				 

				HER3-DXd

				 HERTHENA-Lung01 Top Line Results 　（FY2022年度中を予定）　 ネンドチュウ ヨテイ

				DS-5670

				”変異株(or BA. 4-5標記確認が必要) 追加免疫投与　　試験開始予定　FY2023 H1　“⇒　補足資料含め仮記載の状態 ヘンイカブ ヒョウキ カクニン ヒツヨウ ツイカ メンエキ トウヨ シケン カイシ ヨテイ ホソクシリョウフク カリ キサイ ジョウタイ

				 

				DS-1594 

				開発中止の反映タイミング（2023年8月以降となる見込み） カイハツチュウシ ハンエイ ネン ガツ イコウ ミコ

				MDACCが、FDAに報告するのはCSRがfinalizeした後ということで、来年の8月以降ということになると思います。

				DS-2325

				ネザートン症候群の治療を対象として米国FDAからファスト・トラック（優先承認審査）指定  (補足利用に記載） ホソクリヨウ キサイ

				（キザルチニブ：QuANTUM-Firstについてもファスト・トラック指定を追加・前回保続資料では記載したが本表では漏れていた） シテイ ツイカ ゼンカイ ホゾクシリョウ キサイ ホンヒョウ モ

				DS-110３

				Anti-SIRPα Ab, Enhertu combo,  CTG掲載(3月14日） ケイサイ ガツ ニチ

				フルミスト

				日本承認（3月27日） ニホン ショウニン ガツ ニチ

				DS-6016開発中止、（4月開発届提出予定）削除 カイハツチュウシ ガツ カイハツトドケテイシュツヨテイ サクジョ

				DS-5670初回免疫投与削除 ショカイメンエキトウヨ サクジョ

				DS-5141開発中止（4月）削除 カイハツチュウシ ガツ サクジョ





FY2022Q4_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）固形がん　
TROPION-PanTumor01 コケイ								（米欧亜）TNBC（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
BEGONIA								（日米欧亜）固形がん
TROPION-PanTumor03 ニチ コケイ								（日米欧亜）HER2+ BC 
ｱｼﾞｭﾊﾞﾝﾄ＊2
DESTINY-Breast05　								（中）HER2低発現 BC 
化学療法既治療
DESTINY-Breast04 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低発現 BC 
化学療法未治療
DESTINY-Breast06								（日欧）HER2変異NSCLC 2L+
DESTINY-Lung01/Lung02 ニチ



								（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								（中）HER2変異NSCLC 2L+
DESTINY-Lung05								（米欧亜）TNBC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
BEGONIA								（日米欧亜）HER2+ BC 1L
DESTINY-Breast09



								（欧亜）HER2+ NSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用） 1L
DESTINY-Lung03								（日米欧）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
TROPION-Lung04								（米欧亜）NSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）2L+
HUDSON								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC
（ｵｼﾒﾙﾁﾆﾌﾞ併用）2L
ORCHARD								（日米欧亜）HER2+ BC 
ネオアジュバント
DESTINY-Breast11



								（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								（日米欧）HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC01								（米欧亜）切除可能な早期ステージNSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）ネオアジュバント
NeoCOAST-2 セツジョ カノウ ソウキ								（日欧亜）HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04



								（米欧） BC, NSCLC
（ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）								（日米欧亜）NSCLC								（日米欧亜）HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC02								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC 3L
HERTHENA-Lung01								（日米欧亜）NSCLC（HER2 exon 19 
または exon 20 変異あり）1L
DESTINY-Lung04



								（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）								（日米欧亜）HER2変異がん
DESTINY-PanTumor01																（日米欧亜）NSCLC 2／3L
TROPION-Lung01



																（日米） HER3+ BC								（米欧亜）HER2発現がん
DESTINY-PanTumor02																（日米欧亜）非扁平上皮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 ヒ ヘンペイ ジョウヒ



																																								（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）BC＊1  2／3L
TROPION-Breast01



																																								（日米欧亜）TNBC 1L
TROPION-Breast02



																																								（日米欧亜）TNBC （単剤またはﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）ｱｼﾞｭﾊﾞﾝﾄ＊3
TROPION-Breast03  タンザイ



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























FY2022Q4_3ADC_E

				Phase 1																Phase 2																Phase 3								Filed



								(US/EU/Asia) HER2+ BC 2L+/1L
DESTINY-Breast07								(JP/US) solid tumors 
TROPION-PanTumor01								(US/EU/Asia) TNBC 
(durvalumab combo)
BEGONIA								(JP/US/EU/Asia) solid tumors 
TROPION-PanTumor03								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 
adjuvant*2
DESTINY-Breast05　								(CN) HER2 low BC
post chemo
DESTINY-Breast04



								(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/ AGA) 
TROPION-Lung05								(JP/US/EU/Asia) HER2 low BC 
chemo naïve
DESTINY-Breast06								(JP/EU)  HER2 mutant NSCLC 2L+
DESTINY-Lung01/Lung02



								(JP/US/EU/Asia) HER2+ GC combo, 2L+/1L
DESTINY-Gastric03								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o AGA, pembrolizumab combo) 
TROPION-Lung02								(CN) HER2 mutant NSCLC 2L+
DESTINY-Lung05								(US/EU/Asia) TNBC
(durvalumab combo)
BEGONIA								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 1L
DESTINY-Breast09



								(EU/Asia) HER2+ NSCLC
 (durvalumab combo) 1L
DESTINY-Lung03								(JP/US/EU) NSCLC (w/o AGA, 
durvalumab combo)
TROPION-Lung04								(US/EU/Asia) NSCLC
(durvalumab combo) 2L+ 
HUDSON								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
NSCLC (osimertinib combo) 2L 
ORCHARD								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC
neoadjuvant
DESTINY-Breast11



								(US/EU) BC, bladder
 (nivolumab combo)								(JP/US/EU/Asia) solid tumors
(AZD5305 combo) 
PETRA								(JP/US/EU) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC01								(US/EU/Asia) recectable early-stage 
NSCLC (durvalumab combo) neoadjuvant 
NeoCOAST-2								(JP/EU/Asia) HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04



								(US/EU) BC, NSCLC 
(pembrolizumab combo)								(JP/US/EU/Asia) NSCLC								(JP/US/EU/Asia) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC02								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
NSCLC 3L 
HERTHENA-Lung01								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/ HER2 exon 19 or exon 20 mutation) 1L
DESTINY-Lung04



								(US/EU/Asia) solid tumors 
(AZD5305 combo)
PETRA								(JP/US) EGFR mutated NSCLC
(osimertinib combo)								(JP/US/EU/Asia) 
HER2 mutant tumor
DESTINY-PanTumor01																(JP/US/EU/Asia) NSCLC 2/3L
TROPION-Lung01



																(JP/US) HER3+ BC								(US/EU/Asia) 
HER2 expressing tumor
DESTINY-PanTumor02																(JP/US/EU/Asia) non-squamous NSCLC (w/o AGA, pembrolizumab combo) 1L 
TROPION-Lung07



																																								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o AGA, pembrolizumab combo) 1L 
TROPION-Lung08



																																								(JP/US/EU/Asia) BC*1  2/3L
TROPION-Breast01



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



																																								(JP/US/EU/Asia) TNBC  (mono or durvalumab combo) adjuvant*3
TROPION-Breast03



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











*

*

*



FY2022Q4_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, CRPC, 扁平上皮NSCLC, SCLC等 ヘンペイ ジョウヒ								DS-7011（米）
抗TLR7抗体
全身性エリテマトーデス 								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 セイ										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								DS-2325（米）
KLK5阻害剤
ネザートン症候群								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								ミロガバリン（中）
α2δリガンド
糖尿病性末梢神経障害性疼痛 チュウ



								DS-1055（日米）
抗GARP抗体
固形がん																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-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン （起源株）
COVID-19（追加免疫投与） キゲンカブ



								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-7300（日米欧亜）
抗B7-H3 ADC
進展型SCLC										DS-5670（日）　　　　　　　　　　　　　　　
COVID-19 mRNAワクチン（起源株）, COVID-19
（初回免疫投与, 12-17歳） ショカイ サイ



								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（変異株） 
COVID-19（追加免疫投与, 成人）(準備中） ヘンイカブ ツイカメンエキトウヨ セイジン



								DS-1103
抗SIRPα抗体, HER2発現または変異の固形がん、HER2低発現乳がん（準備中） コウ コウタイ ハツゲン ヘンイ コケイ テイハツゲン ニュウ																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）

CRPC：去勢抵抗性前立腺がん、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（日米欧のうち、少なくとも一つの国・地域で指定）されたもの

ファスト・トラック指定（米）

ブレークスルーセラピー指定（米）
 　



FY2022Q4_Alpha_E

				Phase 1																Phase 2										Phase 3								Filed



								DS-7300 (JP/US)　
B7-H3-directed ADC
ESCC, CRPC, squamous NSCLC, SCLC, etc.								DS-7011 (US) 
Anti-TLR7 antibody 
Systemic lupus erythematosus 								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								DS-2325 (US) 
KLK5 inhibitor
Netherton syndrome								Valemetostat (DS-3201) (EU) 
EZH1/2 inhibitor 
BCL										Esaxerenone (JP) 
MR blocker 
Diabetic nephropathy								Mirogabalin (CN) 
α2δ ligands
Diabetic peripheral neuropathic pain



								DS-1055 (JP/US) 
Anti-GARP antibody 
Solid tumors																DS-1001 (JP) 
Mutant IDH1 inhibitor 
Glioma										VN-0102/JVC-001 (JP) 
Measles mumps rubella combined vaccine								DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine (original strain) 
COVID-19 (booster vaccination)



								DS-1594 (US) 
Menin-MLL binding inhibitor 
AML, ALL																DS-7300 (JP/US/EU/Asia) 
B7-H3-directed ADC 
ES-SCLC										DS-5670 (JP)                                               
COVID-19 mRNA vaccine (original strain), COVID-19 (primary vaccination, 12 to 17 aged children)



								DS-9606 (US/EU) 
Target undisclosed ADC 
Solid tumors																DS-1211 (US/EU) 
TNAP inhibitor 
Pseudoxanthoma elasticum										DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine (mutant strain)
COVID-19 (booster vaccination, adults) (in prep.)



								DS-1103
Anti-SIRPα antibody
HER2 expressing or mutant advanced metastatic solid tumors, HER2 low BC (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









Breakthrough Designation (US)       



Sheet1





過去シート⇒





FY2022Q3_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, BC＊1,
SCLC, GC, 尿路上皮がん, 食道がん, 前立腺がん等　TROPION-PanTumor01 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, CRPC,  GC, CRC（併用）
TROPION-PanTumor03 ニチ ヘイヨウ								（日米欧亜）HER2+ BC 3L
DESTINY-Breast02								（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＊2
DESTINY-Breast05　								（日中）HER2低発現 BC 
化学療法既治療
DESTINY-Breast04 チュウ



								（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+ 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）HER2変異NSCLC 2L+
DESTINY-Lung01/Lung02 ニチ



								（欧亜）HER2+ NSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用） 1L
DESTINY-Lung03								（日米欧）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、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
（ｵｼﾒﾙﾁﾆﾌﾞ併用）2L
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）非扁平上皮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 ヒ ヘンペイ ジョウヒ



																								（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）BC＊1  2／3L
TROPION-Breast01



																																								（日米欧亜）TNBC 1L
TROPION-Breast02



																																								（日米欧亜）TNBC （単剤またはﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）ｱｼﾞｭﾊﾞﾝﾄ＊3
TROPION-Breast03  タンザイ



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















FY2022Q3_3ADC_E

				Phase 1																Phase 2																Phase 3								Filed



								(US/EU/Asia) HER2+ BC 2L+/1L
DESTINY-Breast07								(JP/US) NSCLC, TNBC, BC*1, SCLC, GC, urothelial, esophageal, prostate, etc.
TROPION-PanTumor01								(US/EU/Asia) TNBC 
(durvalumab combo)
BEGONIA								(JP/US/EU/Asia) endometrial, ovarian, CRPC, GC, CRC combo
TROPION-PanTumor03								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 3L
DESTINY-Breast02								(CN) 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/ AGA) 
TROPION-Lung05								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 
adjuvant*2
DESTINY-Breast05　								(JP/CN) HER2 low BC
post chemo
DESTINY-Breast04



								(JP/US/EU/Asia) HER2+ GC combo, 2L+/1L
DESTINY-Gastric03								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o AGA, 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)  HER2 mutant NSCLC 2L+
DESTINY-Lung01/Lung02



								(EU/Asia) HER2+ NSCLC
 (durvalumab combo) 1L
DESTINY-Lung03								(JP/US/EU) NSCLC (w/o AGA, 
durvalumab combo)
TROPION-Lung04								(JP/US/EU/Asia)  HER2 mutant NSCLC 2L+
DESTINY-Lung02								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
NSCLC (osimertinib combo) 2L 
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) non-squamous NSCLC (w/o AGA, pembrolizumab combo) 1L 
TROPION-Lung07



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



																																								(JP/US/EU/Asia) BC*1  2/3L
TROPION-Breast01



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



																																								(JP/US/EU/Asia) TNBC  (mono or durvalumab combo) adjuvant*3
TROPION-Breast03



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







*

*

*



FY2022Q3_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, CRPC, 扁平上皮NSCLC, SCLC等 ヘンペイ ジョウヒ								DS-6016（日）
抗ALK2抗体
FOP								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								DS-7011（米）
抗TLR7抗体
全身性エリテマトーデス 								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								ミロガバリン（中）
α2δリガンド
糖尿病性末梢神経障害性疼痛 チュウ



								DS-1055（日米）
抗GARP抗体
固形がん								DS-2325（米）
KLK5阻害剤
ネザートン症候群								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-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-7300（日米欧亜）
抗B7-H3 ADC
進展型SCLC										DS-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン（起源株） 
COVID-19（初回免疫投与, 成人） ショカイ セイジン								DS-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン （起源株）
COVID-19（追加免疫投与） キゲンカブ



								DS-9606（米欧）
ターゲット非開示 ADC
固形がん																DS-5141（日）
ENAオリゴヌクレオチド 
DMD										DS-5670（日）　　　　　　　　　　　　　　　
COVID-19 mRNAワクチン（起源株）, COVID-19
（初回免疫投与, 12-17歳） ショカイ サイ



																								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, 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）

CRPC：去勢抵抗性前立腺がん、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（日米欧のうち、少なくとも一つの国・地域で指定）されたもの



FY2022Q3_Alpha_E

				Phase 1																Phase 2										Phase 3								Filed



								DS-7300 (JP/US)　
B7-H3-directed ADC
ESCC, CRPC, squamous NSCLC, SCLC, etc.								DS-6016 (JP) 
Anti-ALK2 antibody 
FOP								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								DS-7011 (US) 
Anti-TLR7 antibody 
Systemic lupus erythematosus 								Valemetostat (DS-3201) (EU) 
EZH1/2 inhibitor 
BCL										Esaxerenone (JP) 
MR blocker 
Diabetic nephropathy								Mirogabalin (CN) 
α2δ ligands
Diabetic peripheral neuropathic pain



								DS-1055 (JP/US) 
Anti-GARP antibody 
Solid tumors								DS-2325 (US) 
KLK5 inhibitor
Netherton syndrome								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-1594 (US) 
Menin-MLL binding inhibitor 
AML, ALL																DS-7300 (JP/US/EU/Asia) 
B7-H3-directed ADC 
ES-SCLC										DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine (original strain)
COVID-19 (primary vaccination, adults)								DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine (original strain) 
COVID-19 (booster vaccination)



								DS-9606 (US/EU) 
Target undisclosed ADC 
Solid tumors																DS-5141 (JP) 
ENA oligonucleotides
DMD										DS-5670 (JP)                                               
COVID-19 mRNA vaccine (original strain), COVID-19 (primary vaccination, 12 to 17 aged children)



																								DS-1211 (US/EU) 
TNAP inhibitor 
Pseudoxanthoma elasticum



																								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









FY2022R＆Dday_3ADC_J_(final)

				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								（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*1
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）TNBC ｱｼﾞｭﾊﾞﾝﾄ**
TROPION-Breast03 （準備中） ジュンビチュウ



																																								（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



FY2022R&Dday_3ADC_E_(final)

				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								(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-PanTumor02																(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) TNBC adjuvant**
TROPION-Breast03 (in prep.)



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





Orphan drug designation (JP)



FY2022R&Dday_Alpha_J_(final)

				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、SCLC等								DS-6016（日）
抗ALK2抗体
FOP								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								DS-7011（米）
抗TLR7抗体
全身性エリテマトーデス 								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								DS-2325（米）
KLK5阻害剤
ネザートン症候群								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-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-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-9606（米欧）
ターゲット非開示 ADC
固形がん																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-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、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） ショカイ 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



FY2022R&Dday_Alpha_E_(final)

				Phase 1																Phase 2										Phase 3								Filed



								DS-7300 (JP/US)　
B7-H3-directed ADC
ESCC, CRPC, squamous NSCLC, SCLC, etc.								DS-6016 (JP) 
Anti-ALK2 antibody 
FOP								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								DS-7011 (US) 
Anti-TLR7 antibody 
Systemic lupus erythematosus 								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								DS-2325 (US) 
KLK5 inhibitor
Netherton syndrome								DS-1001 (JP) 
Mutant IDH1 inhibitor 
Glioma										VN-0102/JVC-001 (JP) 
Measles mumps rubella combined vaccine



								DS-1594 (US) 
Menin-MLL binding inhibitor 
AML, ALL																DS-7300 (JP/US/EU/Asia) 
B7-H3-directed ADC 
ES-SCLC										DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine 
COVID-19 (booster vaccination)



								DS-9606 (US/EU) 
Target undisclosed ADC 
Solid tumors																DS-5141 (JP) 
ENA oligonucleotide
DMD										DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine 
COVID-19 (primary vaccination, adults)



																								DS-1211 (US/EU) 
TNAP inhibitor 
Pseudoxanthoma elasticum										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)



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









FY2022Q2_3ADC_J（final）

				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（final）

				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（final）

				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（final）

				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









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＿FY2022Q4

		R＆D Day 以降のイベント（発生可能性含む）　（赤文字、表に反映済み） イコウ ハッセイカノウセイ フク アカモジ ヒョウ ハンエイズ

				エンハーツ

						DESTINY-CRC02は米国でBTD指定を受けているが、CRC単独では開発しないため公表しない予定（足立） ベイコク シテイ ウ タンドク カイハツ コウヒョウ ヨテイ アダチ

						中国、BC 2L承認（2月末予定）→承認後の輸入手続きになるため上市はしばらく先 サキ

						日本、HER2 low（化学療法既治療）承認 ニホン カガクリョウホウ キ チリョウ ショウニン

				Dato-DXd

				TROPION-Breast05（1L PD-L1-positive TNBC）試験開始（4月予定）…3月中にCTGに載る可能性あり カノウセイ

				 

				HER3-DXd

				 HERTHENA-Lung01 Top Line Results 　（FY2022年度中を予定）　 ネンドチュウ ヨテイ

				DS-5670

				”変異株(or BA. 4-5標記確認が必要) 追加免疫投与　　試験開始予定　FY2023 H1　“⇒　補足資料含め仮記載の状態 ヘンイカブ ヒョウキ カクニン ヒツヨウ ツイカ メンエキ トウヨ シケン カイシ ヨテイ ホソクシリョウフク カリ キサイ ジョウタイ

				 

				DS-1594 

				開発中止の反映タイミング（2023年8月以降となる見込み） カイハツチュウシ ハンエイ ネン ガツ イコウ ミコ

				MDACCが、FDAに報告するのはCSRがfinalizeした後ということで、来年の8月以降ということになると思います。

				DS-2325

				ネザートン症候群の治療を対象として米国FDAからファスト・トラック（優先承認審査）指定  (補足利用に記載） ホソクリヨウ キサイ

				（キザルチニブ：QuANTUM-Firstについてもファスト・トラック指定を追加・前回保続資料では記載したが本表では漏れていた） シテイ ツイカ ゼンカイ ホゾクシリョウ キサイ ホンヒョウ モ

				DS-110３

				Anti-SIRPα Ab, Enhertu combo,  CTG掲載(3月14日） ケイサイ ガツ ニチ

				フルミスト

				日本承認（3月27日） ニホン ショウニン ガツ ニチ

				DS-6016開発中止、（4月開発届提出予定）削除 カイハツチュウシ ガツ カイハツトドケテイシュツヨテイ サクジョ

				DS-5670初回免疫投与削除 ショカイメンエキトウヨ サクジョ

				DS-5141開発中止（4月）削除 カイハツチュウシ ガツ サクジョ





FY2022Q4_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, BC＊1,
SCLC, GC, 尿路上皮がん, 食道がん, 前立腺がん等　TROPION-PanTumor01 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, CRPC,  GC, CRC（併用）
TROPION-PanTumor03 ニチ ヘイヨウ								（日米欧亜）HER2+ BC 
ｱｼﾞｭﾊﾞﾝﾄ＊2
DESTINY-Breast05　								（中）HER2低発現 BC 
化学療法既治療
DESTINY-Breast04 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低発現 BC 
化学療法未治療
DESTINY-Breast06								（日欧）HER2変異NSCLC 2L+
DESTINY-Lung01/Lung02 ニチ



								（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								（中）HER2変異NSCLC 2L+
DESTINY-Lung05								（米欧亜）TNBC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
BEGONIA								（日米欧亜）HER2+ BC 1L
DESTINY-Breast09



								（欧亜）HER2+ NSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用） 1L
DESTINY-Lung03								（日米欧）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）
TROPION-Lung04								（米欧亜）NSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）2L+
HUDSON								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC
（ｵｼﾒﾙﾁﾆﾌﾞ併用）2L
ORCHARD								（日米欧亜）HER2+ BC 
ネオアジュバント
DESTINY-Breast11



								（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								（日米欧）HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC01								（日米欧亜）EGFR変異NSCLC 3L
HERTHENA-Lung01								（日欧亜）HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04



								（米欧） BC, NSCLC
（ﾍﾟﾑﾌﾞﾛﾘｽﾞﾏﾌﾞ併用）								（日米欧亜）NSCLC								（日米欧亜）HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC02																（日米欧亜）NSCLC（HER2 exon 19 
または exon 20 変異あり）1L
DESTINY-Lung04



								（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）								（日米欧亜）HER2変異がん
DESTINY-PanTumor01																（日米欧亜）NSCLC 2／3L
TROPION-Lung01



																（日米） HER3+ BC								（米欧亜）HER2発現がん
DESTINY-PanTumor02																（日米欧亜）非扁平上皮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 ヒ ヘンペイ ジョウヒ



																																								（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）BC＊1  2／3L
TROPION-Breast01



																																								（日米欧亜）TNBC 1L
TROPION-Breast02



																																								（日米欧亜）TNBC （単剤またはﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）ｱｼﾞｭﾊﾞﾝﾄ＊3
TROPION-Breast03  タンザイ



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



















FY2022Q4_3ADC_E

				Phase 1																Phase 2																Phase 3								Filed



								(US/EU/Asia) HER2+ BC 2L+/1L
DESTINY-Breast07								(JP/US) NSCLC, TNBC, BC*1, SCLC, GC, urothelial, esophageal, prostate, etc.
TROPION-PanTumor01								(US/EU/Asia) TNBC 
(durvalumab combo)
BEGONIA								(JP/US/EU/Asia) endometrial, ovarian, CRPC, GC, CRC combo
TROPION-PanTumor03								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 
adjuvant*2
DESTINY-Breast05　								(CN) HER2 low BC
post chemo
DESTINY-Breast04



								(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/ AGA) 
TROPION-Lung05								(JP/US/EU/Asia) HER2 low BC 
chemo naïve
DESTINY-Breast06								(JP/EU)  HER2 mutant NSCLC 2L+
DESTINY-Lung01/Lung02



								(JP/US/EU/Asia) HER2+ GC combo, 2L+/1L
DESTINY-Gastric03								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o AGA, pembrolizumab combo) 
TROPION-Lung02								(CN) HER2 mutant NSCLC 2L+
DESTINY-Lung05								(US/EU/Asia) TNBC
(durvalumab combo)
BEGONIA								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 1L
DESTINY-Breast09



								(EU/Asia) HER2+ NSCLC
 (durvalumab combo) 1L
DESTINY-Lung03								(JP/US/EU) NSCLC (w/o AGA, 
durvalumab combo)
TROPION-Lung04								(US/EU/Asia) NSCLC
(durvalumab combo) 2L+ 
HUDSON								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
NSCLC (osimertinib combo) 2L 
ORCHARD								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC
neoadjuvant
DESTINY-Breast11



								(US/EU) BC, bladder
 (nivolumab combo)								(JP/US/EU/Asia) solid tumors
(AZD5305 combo) 
PETRA								(JP/US/EU) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC01								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
NSCLC 3L 
HERTHENA-Lung01								(JP/EU/Asia) HER2+ GC 2L
DESTINY-Gastric04



								(US/EU) BC, NSCLC 
(pembrolizumab combo)								(JP/US/EU/Asia) NSCLC								(JP/US/EU/Asia) HER2+ CRC 3L
DESTINY-CRC02																(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/ HER2 exon 19 or exon 20 mutation) 1L
DESTINY-Lung04



								(US/EU/Asia) solid tumors 
(AZD5305 combo)
PETRA								(JP/US) EGFR mutated NSCLC
(osimertinib combo)								(JP/US/EU/Asia) 
HER2 mutant tumor
DESTINY-PanTumor01																(JP/US/EU/Asia) NSCLC 2/3L
TROPION-Lung01



																(JP/US) HER3+ BC								(US/EU/Asia) 
HER2 expressing tumor
DESTINY-PanTumor02																(JP/US/EU/Asia) non-squamous NSCLC (w/o AGA, pembrolizumab combo) 1L 
TROPION-Lung07



																																								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o AGA, pembrolizumab combo) 1L 
TROPION-Lung08



																																								(JP/US/EU/Asia) BC*1  2/3L
TROPION-Breast01



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



																																								(JP/US/EU/Asia) TNBC  (mono or durvalumab combo) adjuvant*3
TROPION-Breast03



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











*

*

*



FY2022Q4_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, CRPC, 扁平上皮NSCLC, SCLC等 ヘンペイ ジョウヒ								DS-7011（米）
抗TLR7抗体
全身性エリテマトーデス 								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 セイ										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								DS-2325（米）
KLK5阻害剤
ネザートン症候群								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								ミロガバリン（中）
α2δリガンド
糖尿病性末梢神経障害性疼痛 チュウ



								DS-1055（日米）
抗GARP抗体
固形がん																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-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン （起源株）
COVID-19（追加免疫投与） キゲンカブ



								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-7300（日米欧亜）
抗B7-H3 ADC
進展型SCLC										DS-5670（日）　　　　　　　　　　　　　　　
COVID-19 mRNAワクチン（起源株）, COVID-19
（初回免疫投与, 12-17歳） ショカイ サイ



								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（変異株） 
COVID-19（追加免疫投与, 成人）(準備中） ヘンイカブ ツイカメンエキトウヨ セイジン



								DS-1103
抗SIRPα抗体, HER2発現または変異の固形がん、HER2低発現乳がん（準備中） コウ コウタイ ハツゲン ヘンイ コケイ テイハツゲン ニュウ																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）

CRPC：去勢抵抗性前立腺がん、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（日米欧のうち、少なくとも一つの国・地域で指定）されたもの

ファスト・トラック指定（米）

ブレークスルーセラピー指定（米）
 　



FY2022Q4_Alpha_E

				Phase 1																Phase 2										Phase 3								Filed



								DS-7300 (JP/US)　
B7-H3-directed ADC
ESCC, CRPC, squamous NSCLC, SCLC, etc.								DS-7011 (US) 
Anti-TLR7 antibody 
Systemic lupus erythematosus 								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								DS-2325 (US) 
KLK5 inhibitor
Netherton syndrome								Valemetostat (DS-3201) (EU) 
EZH1/2 inhibitor 
BCL										Esaxerenone (JP) 
MR blocker 
Diabetic nephropathy								Mirogabalin (CN) 
α2δ ligands
Diabetic peripheral neuropathic pain



								DS-1055 (JP/US) 
Anti-GARP antibody 
Solid tumors																DS-1001 (JP) 
Mutant IDH1 inhibitor 
Glioma										VN-0102/JVC-001 (JP) 
Measles mumps rubella combined vaccine								DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine (original strain) 
COVID-19 (booster vaccination)



								DS-1594 (US) 
Menin-MLL binding inhibitor 
AML, ALL																DS-7300 (JP/US/EU/Asia) 
B7-H3-directed ADC 
ES-SCLC										DS-5670 (JP)                                               
COVID-19 mRNA vaccine (original strain), COVID-19 (primary vaccination, 12 to 17 aged children)



								DS-9606 (US/EU) 
Target undisclosed ADC 
Solid tumors																DS-1211 (US/EU) 
TNAP inhibitor 
Pseudoxanthoma elasticum										DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine (BA. 4-5)
COVID-19 (booster vaccination, adults) (in prep.)



								DS-1103
Anti-SIRPα antibody
HER2 expressing or mutant advanced metastatic solid tumors, HER2 low BC (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









Breakthrough Designation (US)       



Sheet1





過去シート⇒





FY2022Q3_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, BC＊1,
SCLC, GC, 尿路上皮がん, 食道がん, 前立腺がん等　TROPION-PanTumor01 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, CRPC,  GC, CRC（併用）
TROPION-PanTumor03 ニチ ヘイヨウ								（日米欧亜）HER2+ BC 3L
DESTINY-Breast02								（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＊2
DESTINY-Breast05　								（日中）HER2低発現 BC 
化学療法既治療
DESTINY-Breast04 チュウ



								（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+ 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）HER2変異NSCLC 2L+
DESTINY-Lung01/Lung02 ニチ



								（欧亜）HER2+ NSCLC
（ﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用） 1L
DESTINY-Lung03								（日米欧）NSCLC（actionable
遺伝子変異なし、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
（ｵｼﾒﾙﾁﾆﾌﾞ併用）2L
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）非扁平上皮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 ヒ ヘンペイ ジョウヒ



																								（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）BC＊1  2／3L
TROPION-Breast01



																																								（日米欧亜）TNBC 1L
TROPION-Breast02



																																								（日米欧亜）TNBC （単剤またはﾃﾞｭﾙﾊﾞﾙﾏﾌﾞ併用）ｱｼﾞｭﾊﾞﾝﾄ＊3
TROPION-Breast03  タンザイ



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















FY2022Q3_3ADC_E

				Phase 1																Phase 2																Phase 3								Filed



								(US/EU/Asia) HER2+ BC 2L+/1L
DESTINY-Breast07								(JP/US) NSCLC, TNBC, BC*1, SCLC, GC, urothelial, esophageal, prostate, etc.
TROPION-PanTumor01								(US/EU/Asia) TNBC 
(durvalumab combo)
BEGONIA								(JP/US/EU/Asia) endometrial, ovarian, CRPC, GC, CRC combo
TROPION-PanTumor03								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 3L
DESTINY-Breast02								(CN) 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/ AGA) 
TROPION-Lung05								(JP/US/EU/Asia) HER2+ BC 
adjuvant*2
DESTINY-Breast05　								(JP/CN) HER2 low BC
post chemo
DESTINY-Breast04



								(JP/US/EU/Asia) HER2+ GC combo, 2L+/1L
DESTINY-Gastric03								(JP/US/EU/Asia) NSCLC (w/o AGA, 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)  HER2 mutant NSCLC 2L+
DESTINY-Lung01/Lung02



								(EU/Asia) HER2+ NSCLC
 (durvalumab combo) 1L
DESTINY-Lung03								(JP/US/EU) NSCLC (w/o AGA, 
durvalumab combo)
TROPION-Lung04								(JP/US/EU/Asia)  HER2 mutant NSCLC 2L+
DESTINY-Lung02								(JP/US/EU/Asia) EGFR mutated 
NSCLC (osimertinib combo) 2L 
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) non-squamous NSCLC (w/o AGA, pembrolizumab combo) 1L 
TROPION-Lung07



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



																																								(JP/US/EU/Asia) BC*1  2/3L
TROPION-Breast01



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



																																								(JP/US/EU/Asia) TNBC  (mono or durvalumab combo) adjuvant*3
TROPION-Breast03



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







*

*

*



FY2022Q3_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, CRPC, 扁平上皮NSCLC, SCLC等 ヘンペイ ジョウヒ								DS-6016（日）
抗ALK2抗体
FOP								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								DS-7011（米）
抗TLR7抗体
全身性エリテマトーデス 								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								ミロガバリン（中）
α2δリガンド
糖尿病性末梢神経障害性疼痛 チュウ



								DS-1055（日米）
抗GARP抗体
固形がん								DS-2325（米）
KLK5阻害剤
ネザートン症候群								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-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-7300（日米欧亜）
抗B7-H3 ADC
進展型SCLC										DS-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン（起源株） 
COVID-19（初回免疫投与, 成人） ショカイ セイジン								DS-5670（日）
COVID-19 mRNAワクチン （起源株）
COVID-19（追加免疫投与） キゲンカブ



								DS-9606（米欧）
ターゲット非開示 ADC
固形がん																DS-5141（日）
ENAオリゴヌクレオチド 
DMD										DS-5670（日）　　　　　　　　　　　　　　　
COVID-19 mRNAワクチン（起源株）, COVID-19
（初回免疫投与, 12-17歳） ショカイ サイ



																								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, 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）

CRPC：去勢抵抗性前立腺がん、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（日米欧のうち、少なくとも一つの国・地域で指定）されたもの



FY2022Q3_Alpha_E

				Phase 1																Phase 2										Phase 3								Filed



								DS-7300 (JP/US)　
B7-H3-directed ADC
ESCC, CRPC, squamous NSCLC, SCLC, etc.								DS-6016 (JP) 
Anti-ALK2 antibody 
FOP								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								DS-7011 (US) 
Anti-TLR7 antibody 
Systemic lupus erythematosus 								Valemetostat (DS-3201) (EU) 
EZH1/2 inhibitor 
BCL										Esaxerenone (JP) 
MR blocker 
Diabetic nephropathy								Mirogabalin (CN) 
α2δ ligands
Diabetic peripheral neuropathic pain



								DS-1055 (JP/US) 
Anti-GARP antibody 
Solid tumors								DS-2325 (US) 
KLK5 inhibitor
Netherton syndrome								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-1594 (US) 
Menin-MLL binding inhibitor 
AML, ALL																DS-7300 (JP/US/EU/Asia) 
B7-H3-directed ADC 
ES-SCLC										DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine (original strain)
COVID-19 (primary vaccination, adults)								DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine (original strain) 
COVID-19 (booster vaccination)



								DS-9606 (US/EU) 
Target undisclosed ADC 
Solid tumors																DS-5141 (JP) 
ENA oligonucleotides
DMD										DS-5670 (JP)                                               
COVID-19 mRNA vaccine (original strain), COVID-19 (primary vaccination, 12 to 17 aged children)



																								DS-1211 (US/EU) 
TNAP inhibitor 
Pseudoxanthoma elasticum



																								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









FY2022R＆Dday_3ADC_J_(final)

				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								（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*1
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）TNBC ｱｼﾞｭﾊﾞﾝﾄ**
TROPION-Breast03 （準備中） ジュンビチュウ



																																								（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



FY2022R&Dday_3ADC_E_(final)

				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								(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-PanTumor02																(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) TNBC adjuvant**
TROPION-Breast03 (in prep.)



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





Orphan drug designation (JP)



FY2022R&Dday_Alpha_J_(final)

				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、SCLC等								DS-6016（日）
抗ALK2抗体
FOP								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								DS-7011（米）
抗TLR7抗体
全身性エリテマトーデス 								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								DS-2325（米）
KLK5阻害剤
ネザートン症候群								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-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-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-9606（米欧）
ターゲット非開示 ADC
固形がん																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-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、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） ショカイ 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



FY2022R&Dday_Alpha_E_(final)

				Phase 1																Phase 2										Phase 3								Filed



								DS-7300 (JP/US)　
B7-H3-directed ADC
ESCC, CRPC, squamous NSCLC, SCLC, etc.								DS-6016 (JP) 
Anti-ALK2 antibody 
FOP								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								DS-7011 (US) 
Anti-TLR7 antibody 
Systemic lupus erythematosus 								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								DS-2325 (US) 
KLK5 inhibitor
Netherton syndrome								DS-1001 (JP) 
Mutant IDH1 inhibitor 
Glioma										VN-0102/JVC-001 (JP) 
Measles mumps rubella combined vaccine



								DS-1594 (US) 
Menin-MLL binding inhibitor 
AML, ALL																DS-7300 (JP/US/EU/Asia) 
B7-H3-directed ADC 
ES-SCLC										DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine 
COVID-19 (booster vaccination)



								DS-9606 (US/EU) 
Target undisclosed ADC 
Solid tumors																DS-5141 (JP) 
ENA oligonucleotide
DMD										DS-5670 (JP) 
COVID-19 mRNA vaccine 
COVID-19 (primary vaccination, adults)



																								DS-1211 (US/EU) 
TNAP inhibitor 
Pseudoxanthoma elasticum										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)



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









FY2022Q2_3ADC_J（final）

				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（final）

				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（final）

				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（final）

				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









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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