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会社概要
名称 シンバイオ製薬株式会社

英文名称 SymBio Pharmaceuticals Limited

所在地 〒105-0001 東京都港区虎ノ門四丁目1番28号

設立 2005年3月25日

資本金 18,336,841千円 （2024年12月31日現在）

取締役 吉田 文紀
松本 茂外志
海老沼 英次
ブルース・デビッド・チェソン

代表取締役
取締役（社外）
取締役（社外）
取締役（社外）

ジョージ・モースティン
今別府 敏雄
ラルフ・スモーリング

取締役（社外）
取締役（社外）
取締役（社外）

監査等委員である
取締役

渡部 潔
賜 保宏

取締役 常勤監査等委員（社外）
取締役 監査等委員（社外）

下村 恒一 取締役 監査等委員（社外）

執行役員 吉田 文紀
田口 賢

福島 隆章

社長執行役員兼CEO
副社長執行役員兼COO（シンバイ
オファーマUSA CEO兼社長）
常務執行役員兼CFO

ポール・マーストン
福島 耕治
波佐間 正聡

執行役員兼ジェネラルカウンセル
執行役員兼Deputy CMO
執行役員兼CSO

子会社 SymBio Pharma USA, Inc.（シンバイオ ファーマ ユーエスエー インク）米国ノースカロライナ州 ダーラム
SymBio Pharma Ireland Limited（シンバイオ ファーマ アイルランド リミテッド）アイルランド ダブリン

2025年3月31日現在SymBio Pharmaceuticals Limited 



沿革①
2005年3月 東京都港区において当社設立

2005年12月 アステラス・ファーマGmbH社(現 アステラス・ドイッチラントGmbH社)とSyB L-0501の日本における独占的開発権及び独占的販売権の供与を受けるライ
センス契約を締結

2006年 3月 東京都より医薬品製造業（包装、表示、保管）の許可取得（許可番号：13AZ200010号）

2007年 3月 アステラス・ドイッチラントGmbH社より、SyB L-0501の中国、韓国、台湾およびシンガポールにおける独占的開発権および独占的販売権の供与を受けるラ
イセンス契約を締結

2008年 8月 エーザイ株式会社とSyB L-0501の日本における共同開発権及び独占的販売権を供与するライセンス契約を締結
2009年 3月 セファロン社とSyB L-0501の中国における独占的開発権及び独占的販売権を供与するライセンス契約を締結
2009年 5月 エーザイ株式会社とSyB L-0501の韓国及びシンガポールにおける独占的開発権及び独占的販売権を供与するライセンス契約を締結

2010年10月 再発・難治性の低悪性度非ホジキンリンパ腫及びマントル細胞リンパ腫を適応症として、抗悪性腫瘍剤「トレアキシン®(開発コード：SyB L-0501 、一般
名：ベンダムスチン塩酸塩)」の国内製造販売承認を取得

2010年12月 抗悪性腫瘍剤「トレアキシン®(開発コード：SyB L-0501 、一般名：ベンダムスチン塩酸塩)」を、再発・難治性の低悪性度B細胞性非ホジキンリンパ腫
及びマントル細胞リンパ腫を適応症として提携先のエーザイ株式会社を通じて国内販売を開始

2011年7月 オンコノバ・セラピューティクス社とSyB L-1101(注射剤) / C-1101(経口剤)の日本及び韓国における独占的開発権及び独占的販売権の供与を受ける
ライセンス契約を締結

2011年10月 大阪証券取引所JASDAQ(グロース)(現東京証券取引所JASDAQ(グロース))に株式を上場
2014年 11月 本社を東京都港区虎ノ門へ移転
2016年 5月 米国カリフォルニア州メンローパークに子会社、シンバイオファーマUSA（非連結子会社）を設立
2016年8月 SyB L-0501の慢性リンパ性白血病に対する効能追加の承認を取得
2016年12月 SyB L-0501の未治療（初回治療）の低悪性度非ホジキンリンパ腫及びマントル細胞リンパ腫に対する効能追加の承認を取得
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沿革②
2017年9月 イーグル・ファーマシューティカルズ社との間でトレアキシン® 液剤SyB L-1701(RTD 製剤) /L-1702(RI投与)の日本における独占的開発権及び独占的

販売権の供与を受けるライセンス契約を締結
2018年7月 造血器腫瘍診療ガイドライン2018年版に抗悪性腫瘍剤「トレアキシン®」が標準的治療の選択肢として新たに収載

2019年9月 キメリックス社との間で抗ウイルス薬ブリンシドフォビル（brincidofovir：BCV） SyB V-1901の世界全域における開発・販売・製造を含めた独占的権利
の供与を受けるライセンス契約を締結

2020年9月 SyB L-1701 トレアキシン®液剤「RTD製剤」の製造販売に係わる承認を取得
2020年12月 抗悪性腫瘍剤「トレアキシン®」について自社による国内販売を開始
2021年 1月 抗悪性腫瘍剤「トレアキシン®」の液剤である「RTD製剤」発売
2021年3月 再発又は難治性びまん性大細胞型B細胞リンパ腫を対象としたトレアキシン®とリツキシマブとの併用療法に対する製造販売承認事項一部変更承認を取得

2021年4月 再発又は難治性びまん性大細胞型B 細胞リンパ腫を対象としたトレアキシン®液剤「RTD製剤」とリツキシマブ併用療法に関する承認取得、並びにトレアキ
シン®液剤「RTD製剤」とリツキシマブ、ポラツズマブベドチン併用療法に関する承認取得

2021年8月 SyB V-1901 第Ⅱ相臨床試験（アデノウイルス感染症）における1例目の投与を米国において開始
2022年2月 SyB L-1702 トレアキシン®液剤（RI投与）の製造販売承認事項一部変更承認を取得
2022年4月 東京証券取引所グロース市場へ移行
2022年9月 キメリックス社と締結した抗ウイルス薬ブリンシドフォビルに関するライセンス契約のすべての権利・義務がエマージェント・バイオソリューションズ社に移転
2023年3月 米国国立衛生研究所（NIH）に所属する国立神経疾患・脳卒中研究所（NINDS）と共同研究開発契約（CRADA）を締結。
2023年4月 米国国立衛生研究所（NIH）に所属する国立アレルギー・感染症研究所（NIAID）と共同研究開発契約（CRADA）を締結。
2023年5月 SyB V-1901 造血幹細胞移植後アデノウイルス感染症を対象とした第Ⅱ相臨床試験において、注射剤ブリンシドフォビルがヒトPOCを確立
2024年5月 SyB V-1901による第Ⅱ相臨床試験（ATHENA試験）の造血幹細胞移植後サイトメガロウイルス感染症を対象とした臨床試験を開始
2024年8月 がん領域におけるFIH（First in Human）試験としてSyB V-1901による悪性リンパ腫患者を対象に国際共同第Ib相臨床試験を開始
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事業ドメイン
シンバイオ製薬は、医療ニーズは極めて高いにもかかわらず患者数が少ないために開発が見送られている「空白の治療領域」を埋める新薬の開
発・提供を行う独自のポジションで、医療への高い貢献、そして医薬品業界の健全な発展に寄与します。

医療ニーズから出発する新薬開発
私たちが取り組むのは、大手製薬企業が採算面で参入しにくい、しかし
医療ニーズが高くしかも治療が難しい「ニッチな市場」です。なかでも、特に
難度の高い「がん、血液、ウイルス感染症を中心とする希少疾患」を核と
した新薬開発を推進しています。

「空白の治療領域」に挑む
医療ニーズが極めて高いにもかかわらず患者数が少ないために開発が
見送られている「空白の治療領域」を埋める新薬を開発・提供し、医
療への高い貢献と医薬品業界の健全な発展に寄与します。

SymBio Pharmaceuticals Limited 



シンバイオ製薬では、医療価値の高い新薬を1日も早く開発し、提供していくために、他の医薬品メーカーとは異なる独自のビジネスモデルを構築しています。

ビジネスモデル

→p.16「競争力の源泉」参照
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製品パイプライン
当社グループは現在開発中のパイプラインとして、SyB L-1101、SyB C-1101、
SyB L-1701及びSyB L-1702、SyB V-1901を有しています。
今後も開発候補品を継続的に導入することにより、パイプラインのより一層の
拡充及びリスク・リターンのバランスのとれたパイプライン・ポートフォリオを構築し
てまいります。

※2017年9月20日にEagle Pharmaceuticals, Inc.(米国ニュージャージー州)より、
ベンダムスチン液剤(RTD製剤、RI投与)のライセンス権利を取得しています。
2021年1月よりRTD製剤の販売を開始し、RI投与の市場投入を行いました。

SyB V-1901 注射剤ブリンシドフォビル
造血幹細胞移植後アデノウイルス感染症

第Ⅱ相臨床試験は2024年上半期完了。グローバル第Ⅲ相臨床試験を
第4四半期に開始予定で準備中です。
造血幹細胞移植後サイトメガロウイルス感染症
第Ⅱ相臨床試験を開始し、現在2番目の投与コホートの症例集積が終了し
ています（※前回開示では第Ⅱ相臨床試験の実施準備中と記載しており
ました）。
NK/T細胞リンパ腫
第Ⅰb相臨床試験を日本とシンガポール、香港で開始しました
腎移植後BKウイルス感染症
第Ⅱ相臨床試験は2025年の終了を計画しておりましたが、計画に対して症
例集積に遅れが生じたことから、治験を中止し、再度研究者の方々とプロト
コルの修正の検討を行っています。

SymBio Pharmaceuticals Limited 

開発品 適応症 第Ⅰ相 第Ⅱ相 第Ⅲ相 申請 承認
造血幹細胞移植後を含む免疫不全患者の
アデノウイルス感染症（小児・成人）
造血幹細胞移植後
サイトメガロウイルス感染症
NK/T細胞リンパ腫
腎移植後
BKウイルス感染症

全適応症
（再発・難治性DLBCL除く）
再発・難治性DLBCL

SyB L-1702
RI投与

全適応症

SyB L-1101
注射剤

再発・難治性　高リスクMDS（単剤）

SyB C-1101
経口剤

再発・難治性　高リスクMDS
未治療高リスクMDS（AZA併用）

SyB L-1701
RTD液剤

国内試験完了
第Ⅰ/Ⅱ相試験完了

SyB V-1901
ブリンシドフォビル

注射剤

第Ⅱ相臨床試験完了

第Ⅱ相臨床試験実施中

第Ⅰb臨床試験実施中

EBウイルス/多発性硬化症、単純ヘルペスウイルス1型/アルツハイマー型認知症、
サイトメガロウイルス/GBMにおいて、非臨床試験実施中

2020年9月承認済

2021年4月承認済

2022年2月承認済

国際共同第Ⅲ相試験完了

アステラス・ドイッチランド GmbH社と締結した抗がん剤ベンダムスチン凍結乾燥剤（FD製剤）のライセンス
契約（日本及びアジア諸国）は終了しております。


Phase進行（J)



				開発品 カイハツヒン		適応症 テキオウショウ		第Ⅰ相 ダイ ソウ		第Ⅱ相 ダイ ソウ		第Ⅲ相 ダイ ソウ		申請 シンセイ		承認 ショウニン

				SyB V-1901
ブリンシドフォビル
注射剤 チュウシャザイ		造血幹細胞移植後を含む免疫不全患者の
アデノウイルス感染症（小児・成人） ゾウケツカンサイボウイショクゴ フク メンエキフゼン カンジャ カンセンショウ ショウニ セイジン						第Ⅱ相臨床試験完了 ダイニソウリンショウシケン カンリョウ

						造血幹細胞移植後
サイトメガロウイルス感染症 ゾウケツカンサイボウイショクゴ カンセンショウ						第Ⅱ相臨床試験実施中 ダイニソウリンショウシケン ジッシチュウ

						NK/T細胞リンパ腫 サイボウ シュ						第Ⅰb臨床試験実施中 ダイ

						腎移植後
BKウイルス感染症 ジンイショクゴ カンセンショウ

						EBウイルス/多発性硬化症、単純ヘルペスウイルス1型/アルツハイマー型認知症、
サイトメガロウイルス/GBMにおいて、非臨床試験実施中 タハツセイコウカショウ タンジュン ガタ ガタニンチショウ ヒリンショウシケン ジッシチュウ

				SyB L-1701
RTD液剤 エキザイ		全適応症
（再発・難治性DLBCL除く） ゼン テキオウショウ サイハツ ナンチセイ ノゾ

						再発・難治性DLBCL サイハツ ナンチセイ

				SyB L-1702
RI投与 トウヨ		全適応症 ゼン テキオウショウ

				SyB L-1101
注射剤 チュウシャザイ		再発・難治性　高リスクMDS（単剤） サイハツ ナンチセイ コウ タンザイ

				SyB C-1101
経口剤 ケイコウザイ		再発・難治性　高リスクMDS
未治療高リスクMDS（AZA併用） サイハツ ナンチセイ コウ ミチリョウ コウ ヘイヨウ						国内試験完了
第Ⅰ/Ⅱ相試験完了 コクナイ カンリョウ ダイ ソウシケン カンリョウ







2020年9月承認済

2021年4月承認済

2022年2月承認済

国際共同第Ⅲ相試験完了
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事業の収益構造
事業収益としてトレアキシン®の販売がありますが、後発品の浸透とコロナ禍の処方減に起因した販売減は今後も継続すると想定しています。
これを補うため、新規開発候補品のライセンス取得に向けた探索評価の実施を通じての製品導入、グローバル製薬会社とのパートナリング及びライセンス収
入の獲得、並びに資金調達に注力します。
2019年に導入した抗ウイルス薬ブリンシドフォビル（BCV）のグローバル開発を推進し、2030年までに２つの適応症で承認を得ることを最優先の目標と
しており、BCVの承認取得・上市及びパートナリング収入の獲得による黒字化を実現し、成長性と収益性を兼ね備えたバイオ製薬企業として中長期的な
事業価値の創造を目指してまいります。

SymBio Pharmaceuticals Limited 

トレアキシン®

の売上高

事業開発新規導入

BCVのグローバル
パートナリング

トレアキシン®

営業利益

販管費

研究開発投資

成長ドライバー
への投資

収益構造と投資のイメージ

資金調達

トレアキシン®

売上総利益



市場環境等：トレアキシン®①（一般名：ベンダムスチン）

「トレアキシン🄬🄬」は４つの効能又は効果の製造販売承認を取得しています。
- 低悪性度B細胞性非ホジキンリンパ腫及びマントル細胞リンパ腫
- 再発又は難治性のびまん性大細胞型B細胞リンパ腫
- 慢性リンパ性白血病
- 腫瘍特異的T細胞輸注療法の前処置

Chihara D,et al. Br J Haematol 164:536-545,2014を基に当社加工
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3907701/pdf/bjh0164-0536.pdf

トレアキシン®の適応症に
関連する病型

トレアキシン®の主な適応症と、承認年月

• 再発・難治性 低悪性度B細胞性非ホジキンリンパ腫及びマントル細胞リンパ腫
2010年10月

• 慢性リンパ性白血病（CLL）
2016年8月

• 未治療 低悪性度B細胞性非ホジキンリンパ腫及びマントル細胞リンパ腫
2016年12月

• 再発又は難治性のびまん性大細胞型B細胞リンパ腫（DLBCL）
2021年3月

SymBio Pharmaceuticals Limited 

45%

14%2%3%

28%

悪性リンパ腫の症例別割合

DLBCL

FL

MCL

CLL/SLL

HL

NKTCL

BL

その他

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3907701/pdf/bjh0164-0536.pdf


市場環境等：トレアキシン®②

 低悪性度B細胞性非ホジキンリンパ腫：「トレアキシン® 」と抗CD20抗体の併用療法（BR療法お
よびBG療法）は、日本血液学会が発行する造血器腫瘍診療ガイドラインにて、標準的治療の選
択肢として位置づけられています。

 再発または難治性のびまん性大細胞型B細胞リンパ腫（DLBCL）：BR療法及び、ポラツズマブ 
べドチン（遺伝子組換え）とトレアキシン® 、抗CD20抗体リツキシマブの併用療法（PBR療法）
に対して承認され、使用されています。

 今後、競合となる薬剤はCAR-T療法や新規作用機序の薬剤となります。
 今後について
 後発品の浸透と薬価の切り下げに起因した販売減は継続すると見ています。

SymBio Pharmaceuticals Limited 

BR療法：ベンダムスチンーリツキシマブ併用療法
BG療法：ベンダムスチンーオビヌツズマブ併用療法



年間患者数*
全世界

ウイルス
感染症

造血幹細胞移植後
アデノウイルス感染症（AdV） 2,700

移植後
サイトメガロウイルス感染症（CMV） 31,300

腎移植後
BKウイルス腎症（BKV） 8,700

血液腫瘍
固形がん

NK/T細胞リンパ腫
PTCL ~ 9,000

脳腫瘍（GBM） ~ 22,000
脳神経

変性疾患
多発性硬化症（MS） ---
アルツハイマー型認知症（AD） ---

*年間患者数：年間の新たな発生数に、起因となるウイルスの比率を乗じて当社推計
ブリンシドフォビル開発検討領域における年間の推計患者数

造血幹細胞移植後アデノウイルス感染症第Ⅱa相臨床試験は完了
移植後サイトメガロウイルス感染症で第Ⅱa相臨床試験は進行中
NK/T細胞リンパ腫は第Ⅰb相臨床試験進行中

→p.9「製品パイプライン」参照

今後の臨床データにより
算定検討中

Souce:

- GlobalData plc.

- International report on Organ Donation and transplantation Activities executive summary 2019, April 2021
及びTransplantation 2012

- Bone Marrow Transplantation 2016, Bone Marrow Transplantation 2019 より当社推計

SymBio Pharmaceuticals Limited 

市場環境等：ブリンシドフォビル
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競争力の源泉

1）高度な探索及び評価能力による優れたパイプラインの構築

SAB（サイエンティフィック・アドバイザリー・ボード）

世界の研究機関との共同研究

2）承認済み薬剤の価値最大化・自社販売体制

トレアキシンの価値最大化

3）シンバイオファーマUSAからグローバル展開へ

4）ブリンシドフォビルの用途特許取得による開発プラットフォーム構築

SymBio Pharmaceuticals Limited 



1）高度な探索及び評価能力による優れたパイプラインの構築

当社の新薬サーチエンジンは、製薬企業及びバイオベンチャーとの多様なネットワークによって構築され、膨大な化合物から有望
な新薬候補物が抽出されます。これらに対して第一線で研究に携わる経験豊かなサイエンティフィック・アドバイザリー・ボード
（SAB）が的確な判断を下し、付加価値の高い新薬候補品を獲得、速やかな承認へ向けた臨床開発を推進します。

SymBio Pharmaceuticals Limited 



1）高度な探索及び評価能力による優れたパイプラインの構築
サイエンティフィック・アドバイザリー・ボード（SAB）及びアドバイザー

SABメンバー
ロバート・ルイス 前アベンティス上級副社長 兼 ブリッジウオーター研究所最

高責任者

小川 一誠 愛知県がんセンター 名誉総長

須田 年生 国立大学法人熊本大学国際先端医学研究機構 卓越
教授
シンガポール国立大学がん研究所 教授

平家 俊男 京都大学名誉教授
兵庫県立尼崎総合医療センター 院長

マティアス・J・ルンメル
（シニアアドバイ
ザー）

Justus-Liebig-University（ユストゥス・リービッヒ大
学）血液学および内科腫瘍学外来医長

ジョージ・モースティン
（議長）

前アムジェン上級副社長グローバルデベロップメント兼CMO

堀田 知光 公益財団法人がん研究振興財団 理事長
国立がん研究センター 名誉総長
国立病院機構名古屋医療センター 名誉院長

中畑 龍俊 京都大学名誉教授
公益財団法人実験動物中央研究所 理事

竹内 勤 慶應義塾大学名誉教授
埼玉医科大学学長

高橋 康一 テキサス大学MDアンダーソンがんセンター白血病科、ゲノム
医療科アシスタント・プロフェッサー

SymBio Pharmaceuticals Limited 



ウイルス
感染症

 ペンシルべニア州立大学医学部 …ポリオーマウイルス感染マウスモデルにおけるBCVの効果を検証するための非臨床試験を実施しています。

血液腫瘍
固形がん

 米国国立衛生研究所 国立アレルギー・感染症研究所（NIH/NIAID）…EBウイルス関連疾患に関する共同研究開発契約（CRADA）を
締結しました。細胞および動物モデルにおいてEBウイルス感染および関連疾患を反映できるトランスレーショナル・プラットフォーム（臨床への橋渡し
研究基盤）を用いて、BCVのEBウイルス疾患に対する標的治療としての可能性を評価しています。

 シンガポール国立がんセンター …EBウイルス陽性リンパ腫に対するBCVの抗腫瘍効果とその機序の探索に関して、シンガポール国立がんセンターと
の共同研究を開始しました。共同研究成果は2022年～2024年の間に、計５回、国際学会で発表されました。

 カリフォルニア大学サンフランシスコ校 …脳腫瘍に対するBCVの抗腫瘍効果を検討する非臨床試験を実施しています。

 グスタフ・ルーシーがん研究所 …複数の固形がんに対するBCVの抗腫瘍効果を検討する非臨床試験を実施しています。

脳神経
変性疾患

 米国国立衛生研究所 国立神経疾患・脳卒中研究所（NIH/NINDS）…BCVについて、共同研究開発契約（CRADA）を締結しました。
本契約は多発性硬化症の治療におけるBCVのEBウイルスに対する効果を検証し、今後の臨床試験の実施に向けて必要とされる情報を得ることを
目的としています。

 タフツ大学 …BCVについて、受託研究契約を締結しました。共同研究においてタフツ大学が確立した３次元脳モデルを用いて、BCVの単純ヘルペスウイル
ス１型（HSV-1）感染モデルに対する効果の検証を行っています。

1）高度な探索及び評価能力による優れたパイプラインの構築
主なグローバル共同研究の提携先と対象領域・適応症（2025年3月まで）

略語注
BCV: brincidofovir（ブリンシドフォビル）
ASH: American Society of Hematology

ICML: International Conference on Malignant Lymphoma
NIH: National Institutes of Health
NINDS: National Institute of Neurological Disorders and Stroke

CRADA: Cooperative Research and Development Agreement

SymBio Pharmaceuticals Limited 



２）承認済み薬剤の価値最大化・自社販売体制
３）シンバイオファーマUSAからグローバル展開へ

• 2021年3月に、アデノウイルス感染症を対象とする第Ⅱ相臨床試験を開始するため、FDAに治験許可申請（Investigational New Drug
（IND) Application）を行いました。本開発プログラムについては、2021年４月に、米国食品医薬品局からファストトラック指定を受けており、
2021年8月には1例目(FPD：First Patient Dosing）の投与を開始し、試験を継続しております。またサイトメガロウィルス感染症に関しても臨
床試験開始に向けた準備を進めております。

• グローバル開発体制の大幅な拡充を行い、シンバイオファーマUSAを国際臨床試験の推進役として、抗ウイルス薬BCVの開発計画を主導し
加速させました。

• 欧州における子会社であるSymBio Pharma Ireland Limited（本社：アイルランド ダブリン）の設立に伴い、エマージェント・バイオソリューショ
ンズ社から、EU（欧州連合）における免疫不全患者におけるアデノウイルス感染症とサイトメガロウイルス感染症予防に対するオーファンド
ラッグ（希少疾病用医薬品）指定が移管されました。

３）シンバイオファーマUSAからグローバル展開へ

２）承認済み薬剤の価値最大化・自社販売体制
• 地域密着型の営業体制とオンデマンドのオンライン面談
• 医師、スタッフのニーズに応える学術セミナー
• サプライチェーンマネジメントの着実な展開

SymBio Pharmaceuticals Limited 



４）ブリンシドフォビルの用途特許取得による開発プラットフォーム構築
IV BCVのPOCの用量と投与スケジュールが開発の基盤

IV BCV 0.4mg/kg 週2回の用量を起点 
 ①臨床開発のリスク軽減 ②開発期間の大幅な短縮が可能

 IV BCVのPOCを確立

 抗がん活性の確立と
免疫チェックポイント阻害剤との
相乗効果

IV BCVのPOC＊が基盤となり
BCV事業のプラットフォーム事業を推進

 ウイルス関連の疾患
の治療薬としての可能性

移植後ウイルス感染症
AdV, CMV、BKVN、HHV6等

血液腫瘍・固形がん領域
悪性リンパ腫、脳腫瘍 等

脳神経変性疾患(MS/AD)
自己免疫疾患

①ステップ１

②ステップ２

③ステップ３

急性疾患

慢性疾患

BCVは1つの化合物であるが、多くの疾患に対する治療薬として事業化

2023年5月に、注射剤BCVのPOCが確立しました。
（2023年5月29日付プレスリリース）

このことを基盤として、二本鎖DNAウイルスに対し幅広く強い
活性を持つBCVの開発をよりリスクを減らし、より早く臨床開
発を進めてゆくためのプラットフォーム化をすすめてまいります。

また、このデータを基に2024年1月にはアデノウイルス感染お
よび感染症に対する注射剤ブリンシドフォビルによる用途特許
を日本において取得した事を発表しました。

（2024年1月19日付プレスリリース）

SymBio Pharmaceuticals Limited 

*POC (Proof of Concept):新薬の研究開発ステージにおい
て、新薬候補品化合物が対象疾患の治療の可否を問う判断
基準を予め設定し、その新薬としての基本的なコンセプトを実証
するために非臨床試験及び臨床試験を行うことにより構想を確
認することをいいます。臨床試験により実証された場合、ヒト 
POC の確立といいます。

※ AdV: アデノウイルス
CMV: サイトメガロウイルス
BKVN: BKウイルス腎症
HHV6: ヒトヘルペスウイルス6
MS: 多発性硬化症
AD: アルツハイマー型認知症

https://www.symbiopharma.com/news/pdf/20230529.pdf
https://contents.xj-storage.jp/xcontents/AS70963/0e5cc57d/0fc0/4bca/bcca/14979913f46f/140120240119516906.pdf
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製品の自製化

アカデミア＋AI
連携による共同研究に
よる新治療法の開発

血液領域プラスがん、
ウイルス感染症
を中心とした展開

 日米欧の市場を中心として地域特性
に合わせた展開

 高品質の製品の安定供給の確保

 血液領域以外の新治療領域における
事業展開

 AIの新発想＋アカデミアとの共同研
究を積極的に推進

グローバル・スペシャリティファーマ シンバイオ製薬の戦略

グローバル
事業の展開
(自社＋業務提携)

SymBio Pharmaceuticals Limited 
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2030に向けた 成長戦略 展開 のイメージ
”オプショナリティ” をフルに活かし、事業価値の最大化

３治療領域
において、

ヒトPOCの達成

2025
2026

2027

2028

2029

2030
2031

常に、 “Follow the science, Follow the data, Follow the patient”

2035

２治療領域
において、

新薬承認申請

50・50 in 2030
商業化

2024年：国内売上24.52億円、海外売上無し

↓
2030年：国内はブリンシドフォビルと導入品、
海外はブリンシドフォビルの販売によって、
2030年には国内と海外の売上比率50:50を目指します



ブリンシドフォビル（brincidofovir:BCV）
高い抗ウイルス活性と広域スペクトラムを合わせ持つゲームチェンジャー

Cmax after oral 100 mg BCV: 0.445 μM抗ウイルス活性 IC50 (μM)

2019年９月にキメリックス社との間で抗ウイルス薬BCVに関しての独占的グローバルライセンス契約を締結し、天然痘・サル痘を含むオルソポックスウイルスの疾患を
除いたすべての適応症を対象としたBCVの世界全域における開発・販売に加えて製造を含む独占的権利をキメリックス社から取得しました。
本剤は既にキメリックス社による欧米における臨床試験においてBCV Oralが高活性の抗ウイルス効果を示し、また広域のスペクトラムを有することが確認されており、
各種dsDNAウイルスに対する幅広い抗ウイルス活性は、BCV IVに関しても造血幹細胞移植後の各種ウイルス感染症の予防及び治療に対する有効性と安全性
が期待されます。
なお、キメリックス社は、2020年12月、FDAが天然痘の医学的防衛策としてBCV OralのNDAの提出を受理したことを発表しておりましたが、2021年６月にFDA
から承認を取得しました。

SymBio Pharmaceuticals Limited 



2,700 

8,700 
31,300 

AdV BKV CMV

2,332,000 

7,600,000 

MS MCI/AD

移植後感染症
>約4万人

血液がん・固形がん
>約20万人

脳神経変性疾患
>約990万人

空白の治療領域において、”小さく生んで、大きく育てる”
”オプショナリティ“をもつ 事業モデルの強み

545 
8,500 

21,900 

176,000 

NK/T細胞リンパ腫 PTCL GBM H&N

各疾患領域の年間患者数（人）

AdV: アデノウイルス
BKV: BKウイルス
CMV: サイトメガロウイルス
PTCL: 末梢性T細胞リンパ腫
GBM: 脳腫瘍
H&N: 頭頚部がん
MS: 多発性硬化症
MCI/AD: 軽度認知障害/アルツハイマー型認知症



2024年度の事業成果 3治療領域において着実な進捗

多発性硬化症：米国国立衛生研究所との共同研究（動物試験を開始）

CMV感染症の第Ⅱa相臨床試験進行中 2025年中に登録終了予定
AdV感染症 第Ⅱa相試験完了 グローバル第Ⅲ相臨床試験を第4四半期に開始予定

造血幹細胞移植

血液腫瘍・固形がん

NK/T細胞リンパ腫の第Ⅰb相臨床試験開始：症例集積開始、年内登録終了予定

BCVとICIとの併用効果を確認 66回ASHで研究成果発表（24年12月）

脳腫瘍 バイオマーカーの遺伝子X及びYの発見 第Ⅰb試験の開始準備

脳神経変性疾患
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2024年度 損益計算書

（単位：百万円）
※金額は単位未満を切り捨てて表示

（単位：百万円） 2024年度
実績

2023年度
実績 前年比増減 増減率

（％）
売上高 2,452 5,589 △ 3,136 -56.1%

製品売上 2,452 5,589 △ 3,136 -56.1%
売上原価 579 1,178 △ 598 -50.8%
売上総利益 1,873 4,411 △ 2,537 -57.5%
販売費及び一般管理費 5,750 5,222 527 10.1%

研究開発費 3,379 2,638 741 28.1%
営業損益 △ 3,876 △ 811 △ 3,065 -
当期純損益 △ 3,833 △ 1,962 △ 1,870 -

（注） 2024年度為替レート：期中平均 151.69円、 12月末 158.18円

2024年度 業績ハイライト 
• 売上高は24.5億円：ジェネリックの浸透、薬価切下げ、及び感染症対応による使用制限の影響
• 売上総利益は18.7億円：利益率は薬価切下げ等により76.4%に減少
• 販売費及び一般管理費は57.4億円：BCVの開発本格化により、開発費は前年比7.4億円増加し33.8億円
• 営業損益は38.8億円の損：売上総利益の減少に加え、BCV開発費の増加
• 当期純損益は38.3億円の損：特別損失1.3億円（主にソフトウェア減損）を合わせ 前年比損金18.7億円増加


BS Act vs PY

				B/S		End of Dec 2021		End of Dec 2020		Difference		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン		2021年12月末 ネン ガツ マツ		2020年12月末 ネン ガツ マツ		増減 ゾウゲン

				流動資産 リュウドウ シサン		6,747,838,556		5,815,292,138		932,546,418		流動資産 リュウドウ シサン		6,747		5,815		932

				現金及び預金、有価証券 ゲンキン オヨ ヨキン ユウカ ショウケン		3,860,106,914		3,848,626,124		11,480,790		現金及び預金 ゲンキン オヨ ヨキン		3,860		3,848		11

				固定資産 コテイ シサン		1,705,159,293		459,415,407		1,245,743,886		固定資産 コテイ シサン		1,705		459		1,245

				資産合計 シサン ゴウケイ		8,452,997,849		6,274,707,545		2,178,290,304		資産合計 シサン ゴウケイ		8,452		6,274		2,178

				流動負債 リュウドウ フサイ		1,704,548,904		1,615,339,293		89,209,611		流動負債 リュウドウ フサイ		1,704		1,615		89

				固定負債 コテイ フサイ		2,776,000		2,050,000		726,000		固定負債 コテイ フサイ		2		2		0

				純資産（株主資本等） ジュンシサン カブヌシ シホン トウ		6,745,672,945		4,657,318,252		2,088,354,693		純資産（株主資本等） ジュンシサン カブヌシ シホン トウ		6,745		4,657		2,088

				負債純資産合計 フサイ ジュンシサン ゴウケイ		8,452,997,849		6,274,707,545		2,178,290,304		負債純資産合計 フサイ ジュンシサン ゴウケイ		8,452		6,274		2,178

						0		0				(Unit: mJPY)		End Dec 2021		End Dec 2020		Diff.

						0		0				Current Assets		6,747		5,815		932

						0		0				Cash and Deposits		3,860		3,848		11

												Non-current Assets		1,705		459		1,245

												Total Assets		8,452		6,274		2,178

												Current Liabilities		1,704		1,615		89

												Non-current Liabilities		2		2		0

												Net Assets		6,745		4,657		2,088

												Total Liabilities & Net Assets		8,452		6,274		2,178







Sheet1

						見通し ミトオ		実績 ジッセキ

				GP		4,513		4,411		(102)				2022はマイルストーンペイメントあり

														原価率：2022 (24.1%) → 2023 (21.0%) ゲンカリツ



				SGA		5,193		5,225		(32)

										0

										0

										0

				引っ越し ヒ コ		31		31		0

				為替差益 カワセサエキ		167		117		(50)		見通しではQ3実績。9月149.58, 10月149.51, 11月147.07, 12月141.83 ミトオ ジッセキ ガツ ガツ ガツ ガツ

										0		HQ 12月末ドルUSD9,688,699.14 (1374M JPY) ガツ マツ

										0		ドル、円、SPUすべて合わせると6512M JPY (BSと少額差異) エン ア ショウガク サイ



				新社屋減損 シンシャオクゲンソン		0		481		(481)		有形固定資産218,　ソフトウエア16４、敷金98 ユウケイ コテイシサン シキキン

				引っ越し ヒ コ		75		75		0

										0

				NP		(1,291)		(1,959)		(668)

				Evo fund		2023		2024		計 ケイ

						692		773		1,465		@230, @200 x 2 ( x 1,200,000株) カブ

												株価226円　1月31日 カブカ エン ガツ ニチ





BS Act vs PY (2)

				B/S		End of Dec 2023		End of Dec 2022		Difference		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン		2023年12月末 ネン ガツ マツ		2022年12月末 ネン ガツ マツ		増減 ゾウゲン

				流動資産 リュウドウ シサン		8,082,526,899		9,312,706,823		△ 1,230,179,924		流動資産 リュウドウ シサン		8,082		9,312		△ 1,230

				現金及び預金、有価証券 ゲンキン オヨ ヨキン ユウカ ショウケン		6,517,007,193		6,282,554,463		234,452,730		現金及び預金 ゲンキン オヨ ヨキン		6,517		6,282		234

				固定資産 コテイ シサン		87,716,244		1,120,641,145		△ 1,032,924,901		固定資産 コテイ シサン		87		1,120		△ 1,032

				資産合計 シサン ゴウケイ		8,170,243,143		10,433,347,968		△ 2,263,104,825		資産合計 シサン ゴウケイ		8,170		10,433		△ 2,263

				流動負債 リュウドウ フサイ		956,625,053		1,923,870,780		△ 967,245,727		流動負債 リュウドウ フサイ		956		1,923		△ 967

				固定負債 コテイ フサイ		3,709,000		3,385,000		324,000		固定負債 コテイ フサイ		3		3		0

				純資産（株主資本等） ジュンシサン カブヌシ シホン トウ		7,209,909,090		8,506,092,188		△ 1,296,183,098		純資産（株主資本等） ジュンシサン カブヌシ シホン トウ		7,209		8,506		△ 1,296

				負債純資産合計 フサイ ジュンシサン ゴウケイ		8,170,243,143		10,433,347,968		△ 2,263,104,825		負債純資産合計 フサイ ジュンシサン ゴウケイ		8,170		10,433		△ 2,263

						0

												(Unit: mJPY)		End Dec 2023		End Dec 2022		Diff.

						88.25%		81.53%		6.72%		Current Assets		8,082		9,312		△ 1,230

												Cash and Deposits		6,517		6,282		234

												Non-current Assets		87		1,120		△ 1,032

												Total Assets		8,170		10,433		△ 2,263

												Current Liabilities		956		1,923		△ 967

												Non-current Liabilities		3		3		0

												Net Assets		7,209		8,506		△ 1,296

												Total Liabilities & Net Assets		8,170		10,433		△ 2,263

												Note) Decimal figures are rounded down.





PL Act vs PY

						2/7値 チ

				P/L		Dec 2021 YTD		Dec 2020 YTD		Difference		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン		2021年度
実績 ネンド ジッセキ		2020年度
実績 ネンド ヘイネンド ジッセキ		前年比増減 ゼンネン ヒ ゾウゲン		増減率
（％） ゾウゲン リツ

				売上高 ウリアゲ ダカ		8,256,924,424		2,987,051,280		5,269,873,144		売上高 ウリアゲ ダカ		8,256		2,987		5,269		176.4%				8443.362319		8,443,362,319

				製品売上 セイヒン ウリアゲ		8,256,924,424		2,977,051,280		5,279,873,144		製品売上 セイヒン ウリアゲ		8,256		2,977		5,279		177.4%				8443.362319		8,443,362,319

				その他売上 タ ウリアゲ		0		10,000,000		△ 10,000,000		その他売上 タ ウリアゲ		0		10		△ 10		-100.0%						0

				売上原価 ウリアゲ ゲンカ		2,456,814,071		2,120,198,133		336,615,938		売上原価 ウリアゲ ゲンカ		2,456		2,120		336		15.9%				2194.313107		2,194,313,107

				売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ		5,800,110,353		866,853,147		4,933,257,206		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ		5,800		866		4,933		569.1%				6249.049212		6,249,049,212

				販売費及び一般管理費 ハンバイヒ オヨ イッパン カンリヒ		4,784,109,279		5,373,073,813		△ 588,964,534		販売費及び一般管理費 ハンバイヒ オヨ イッパン カンリヒ		4,784		5,373		△ 588		-11.0%				4837.855158		4,837,855,158

				研究開発費 ケンキュウ カイハツヒ		1,736,126,474		2,266,556,169		△ 530,429,695		研究開発費 ケンキュウ カイハツヒ		1,736		2,266		△ 530		-23.4%				1753.593269		1,753,593,269

				営業利益 エイギョウ リエキ		1,016,001,074		△ 4,506,220,666		5,522,221,740		営業利益 エイギョウ リエキ		1,016		△ 4,506		5,522		-				1411.194054		1,411,194,054

				当期純利益 トウキ ジュンリエキ		2,032,203,192		△ 4,090,216,491		6,122,419,683		当期純利益 トウキ ジュンリエキ		2,032		△ 4,090		6,122		-				1396.049064		1,396,049,064

						70.2%		29.1%

						5,800,110,353.00						(Unit: mJPY)		2021
Actual		2020
Actual		Difference		％ diff.

						1,016,001,074						Sales		8,256		2,987		5,269		176.4%

												Product Sales		8,256		2,977		5,279		177.4%

						3,047,982,805		3,106,517,644		△ 58,534,839		Other Revenue		0		10		△ 10		-100.0%

										-1.9%		COGS		2,456		2,120		336		15.9%

												Gross Profit		5,800		866		4,933		569.1%

												Operating Expenses		4,784		5,373		△ 588		-11.0%

												R&D Costs		1,736		2,266		△ 530		-23.4%

												Operating Profit		1,016		△ 4,506		5,522		-

												Net Profit		2,032		△ 4,090		6,122		-





PL Act vs PY (2)

				P/L		Dec 2024 YTD		Dec 2023 YTD		Difference		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン		2024年度
実績 ネンド ジッセキ		2023年度
実績 ネンド ヘイネンド ジッセキ		前年比増減 ゼンネン ヒ ゾウゲン		増減率
（％） ゾウゲン リツ

				売上高 ウリアゲ ダカ		2,452,912,000		5,589,708,311		△ 3,136,796,311		売上高 ウリアゲ ダカ		2,452		5,589		△ 3,136		-56.1%				8443.362319		8,443,362,319

				製品売上 セイヒン ウリアゲ		2,452,910,000		5,589,708,311		△ 3,136,798,311		製品売上 セイヒン ウリアゲ		2,452		5,589		△ 3,136		-56.1%				8443.362319		8,443,362,319

				売上原価 ウリアゲ ゲンカ		579,723,000		1,178,694,823		△ 598,971,823		売上原価 ウリアゲ ゲンカ		579		1,178		△ 598		-50.8%				2194.313107		2,194,313,107

				売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ		1,873,189,000		4,411,013,488		△ 2,537,824,488		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ		1,873		4,411		△ 2,537		-57.5%				6249.049212		6,249,049,212

				販売費及び一般管理費 ハンバイヒ オヨ イッパン カンリヒ		5,750,160,000		5,222,681,816		527,478,184		販売費及び一般管理費 ハンバイヒ オヨ イッパン カンリヒ		5,750		5,222		527		10.1%				4837.855158		4,837,855,158

				研究開発費 ケンキュウ カイハツヒ		3,379,471,000		2,638,234,442		741,236,558		研究開発費 ケンキュウ カイハツヒ		3,379		2,638		741		28.1%				1753.593269		1,753,593,269

				営業利益 エイギョウ リエキ		△ 3,876,971,000		△ 811,668,328		△ 3,065,302,672		営業損益 エイギョウ ソンエキ		△ 3,876		△ 811		△ 3,065		-				1411.194054		1,411,194,054

				当期純利益 トウキ ジュンリエキ		△ 3,833,480,000		△ 1,962,817,534		△ 1,870,662,466		当期純損益 トウキ ジュンソンエキ		△ 3,833		△ 1,962		△ 1,870		-				1396.049064		1,396,049,064

						76.4%		78.9%		-2.5%

						0.00						(Unit: mJPY)		2024
Actual		2023
Actual		Difference		％ diff.

						△ 3,876,971,000						Sales		2,452		5,589		△ 3,136		-56.1%

												Product Sales		2,452		5,589		△ 3,136		-56.1%

						2,370,689,000		2,584,447,374		△ 213,758,374		Other Revenue		ERROR:#REF!		ERROR:#REF!		ERROR:#REF!		ERROR:#REF!

										-8.3%		COGS		579		1,178		△ 598		-50.8%

												Gross Profit		1,873		4,411		△ 2,537		-57.5%

												Operating Expenses		5,750		5,222		527		10.1%

												R&D Costs		3,379		2,638		741		28.1%

												Operating Profit		△ 3,876		△ 811		△ 3,065		-

												Net Profit		△ 3,833		△ 1,962		△ 1,870		-

												Note) Decimal figures are rounded down.





PL Fcst vs Act

				P/L		Dec 2022 YTD		Dec 2021 YTD		Difference		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン		2022年度
業績見通し ネンド ギョウセキ ミトオ		2021年度
実績 ジッセキ		前年比増減 ゼンネン ヒ ゾウゲン		増減率
（％） ゾウゲン リツ

				売上高 ウリアゲ ダカ		10,992,000,000		8,256,924,424		2,735,075,576		売上高 ウリアゲ ダカ		10,992		8,256		2,735		33.1%

				製品売上 セイヒン ウリアゲ		10,992,000,000		8,256,924,424		2,735,075,576		製品売上 セイヒン ウリアゲ		10,992		8,256		2,735		33.1%

				その他売上 タ ウリアゲ		0		0		0		その他売上 タ ウリアゲ		0		0		0		-

				売上原価 ウリアゲ ゲンカ		2,196,000,000		2,456,814,071		△ 260,814,071		売上原価 ウリアゲ ゲンカ		2,196		2,456		△ 260		-10.6%

				売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ		8,796,000,000		5,800,110,353		2,995,889,647		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ		8,796		5,800		2,995		51.7%

				販売費及び一般管理費 ハンバイヒ オヨ イッパン カンリヒ		7,026,000,000		4,784,109,279		2,241,890,721		販売費及び一般管理費 ハンバイヒ オヨ イッパン カンリヒ		7,026		4,784		2,241		46.9%

				研究開発費 ケンキュウ カイハツヒ		3,056,000,000		1,736,126,474		1,319,873,526		研究開発費 ケンキュウ カイハツヒ		3,056		1,736		1,319		76.0%

				営業利益 エイギョウ リエキ		1,770,000,000		1,016,001,074		753,998,926		営業利益 エイギョウ リエキ		1,770		1,016		753		74.2%

				当期純利益 トウキ ジュンリエキ		1,480,000,000		2,032,203,192		△ 552,203,192		当期純利益 トウキ ジュンリエキ		1,480		2,032		△ 552		-27.2%

												(Unit: mJPY)		2022
Forecast		2021
Actual		Difference		％ diff.

												Sales		10,992		8,256		2,735		33.1%

												Product Sales		10,992		8,256		2,735		33.1%

												Other Revenue		0		0		0		-

												COGS		2,196		2,456		△ 260		-10.6%

												Gross Profit		8,796		5,800		2,995		51.7%

												Operating Expenses		7,026		4,784		2,241		46.9%

												R&D Costs		3,056		1,736		1,319		76.0%

												Operating Profit		1,770		1,016		753		74.2%

												Net Profit		1,480		2,032		△ 552		-27.2%





PL Fcst vs Act (2)

				P/L		Dec 2022 YTD		Dec 2021 YTD		Difference		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン		2022年度
業績見通し ネンド ギョウセキ ミトオ		2021年度
実績 ジッセキ		前年比増減 ゼンネン ヒ ゾウゲン		増減率
（％） ゾウゲン リツ

				売上高 ウリアゲ ダカ		10,992,000,000		8,256,924,424		2,735,075,576		売上高 ウリアゲ ダカ		10,992		8,256		2,735		33.1%

				製品売上 セイヒン ウリアゲ		10,992,000,000		8,256,924,424		2,735,075,576		製品売上 セイヒン ウリアゲ		10,992		8,256		2,735		33.1%

				その他売上 タ ウリアゲ		0		0		0		その他売上 タ ウリアゲ		0		0		0		-

				売上原価 ウリアゲ ゲンカ		2,196,000,000		2,456,814,071		△ 260,814,071		売上原価 ウリアゲ ゲンカ		2,196		2,456		△ 260		-10.6%

				売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ		8,796,000,000		5,800,110,353		2,995,889,647		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ		8,796		5,800		2,995		51.7%

				販売費及び一般管理費 ハンバイヒ オヨ イッパン カンリヒ		7,026,000,000		4,784,109,279		2,241,890,721		販売費及び一般管理費 ハンバイヒ オヨ イッパン カンリヒ		7,026		4,784		2,241		46.9%

				研究開発費 ケンキュウ カイハツヒ		3,056,000,000		1,736,126,474		1,319,873,526		研究開発費 ケンキュウ カイハツヒ		3,056		1,736		1,319		76.0%

				(BCV)		1,269,000,000		355,000,000		914,000,000		(BCV）		1,269		355		914		257.5%

				営業利益 エイギョウ リエキ		1,770,000,000		1,016,001,074		753,998,926		営業利益 エイギョウ リエキ		1,770		1,016		753		74.2%

				当期純利益 トウキ ジュンリエキ		1,480,000,000		2,032,203,192		△ 552,203,192		当期純利益 トウキ ジュンリエキ		1,480		2,032		-		-

						20.0%		29.8%

												(Unit: mJPY)		2022
Forecast		2021
Actual		Difference		％ diff.

												Sales		10,992		8,256		2,735		33.1%

												Product Sales		10,992		8,256		2,735		33.1%

												Other Revenue		0		0		0		-

												COGS		2,196		2,456		△ 260		-10.6%

												Gross Profit		8,796		5,800		2,995		51.7%

												Operating Expenses		7,026		4,784		2,241		46.9%

												R&D Costs		3,056		1,736		1,319		76.0%

												Operating Profit		1,770		1,016		753		74.2%

												Net Profit		1,480		2,032		-		-
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2024年度 貸借対照表

※金額は単位未満を切り捨てて表示

（単位：百万円） 2024年12月末 2023年12月末 増減
流動資産 4,924 8,082 △ 3,158

現金及び預金 3,963 6,517 △ 2,553
固定資産 44 87 △ 43
資産合計 4,968 8,170 △ 3,201
流動負債 766 956 △ 190
固定負債 4 3 0
純資産（株主資本等） 4,197 7,209 △ 3,012
負債純資産合計 4,968 8,170 △ 3,201

（注） 2024年度為替レート：期中平均 151.69円、 12月末 158.18円

2024年度 業績ハイライト 
• 流動資産は49.2億円 (うち現金及び預金は39.６億円、売掛金4.2億円)
• 資産合計は49.7億円
• 第三者割当により7.3億円資金調達
• 自己資本比率は、78.0%
• 2024年12月、最大24億円の新株予約権付社債発行契約を締結、2025年上半期に実施


BS

				B/S		2024年12月末		2023年12月末		Difference		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン		2024年12月末 ネン ガツ マツ		2023年12月末 ネン ガツ マツ		増減 ゾウゲン

				流動資産 リュウドウ シサン		4,924,231,000		8,082,526,899		△ 3,158,295,899		流動資産 リュウドウ シサン		4,924		8,082		△ 3,158

				現金及び預金、有価証券 ゲンキン オヨ ヨキン ユウカ ショウケン		3,963,580,000		6,517,007,193		△ 2,553,427,193		現金及び預金 ゲンキン オヨ ヨキン		3,963		6,517		△ 2,553

				固定資産 コテイ シサン		44,102,000		87,716,244		△ 43,614,244		固定資産 コテイ シサン		44		87		△ 43

				資産合計 シサン ゴウケイ		4,968,333,000		8,170,243,143		△ 3,201,910,143		資産合計 シサン ゴウケイ		4,968		8,170		△ 3,201

				流動負債 リュウドウ フサイ		766,169,000		956,625,053		△ 190,456,053		流動負債 リュウドウ フサイ		766		956		△ 190

				固定負債 コテイ フサイ		4,603,000		3,709,000		894,000		固定負債 コテイ フサイ		4		3		0

				純資産（株主資本等） ジュンシサン カブヌシ シホン トウ		4,197,560,000		7,209,909,090		△ 3,012,349,090		純資産（株主資本等） ジュンシサン カブヌシ シホン トウ		4,197		7,209		△ 3,012

				負債純資産合計 フサイ ジュンシサン ゴウケイ		4,968,332,000		8,170,243,143		△ 3,201,911,143		負債純資産合計 フサイ ジュンシサン ゴウケイ		4,968		8,170		△ 3,201

						1,000		0

												(Unit: mJPY)		End Dec 2023		End Dec 2022		Diff.

						84.49%		88.25%		-3.76%		Current Assets		4,924		8,082		△ 3,158

						28,421,000						Cash and Deposits		3,963		6,517		△ 2,553

						4,169,139,000						Non-current Assets		44		87		△ 43

												Total Assets		4,968		8,170		△ 3,201

												Current Liabilities		766		956		△ 190

												Non-current Liabilities		4		3		0

												Net Assets		4,197		7,209		△ 3,012

												Total Liabilities & Net Assets		4,968		8,170		△ 3,201

												Note) Decimal figures are rounded down.







調達資金の充当状況
（単位：百万円） ※金額は単位未満を切り捨てて表示しています

第三者割当による新株式及び第58回新株予約権の発行及び行使による資金調達
調達手段 調達予定金額 公表済み資金使途 調達実施額 実績支出金額

第三者割当による新株式 622 抗ウイルス薬ブリンシドフォビル
の開発資金 622 622

第58回新株予約権の発行及び行使
1,173 抗ウイルス薬ブリンシドフォビル

の開発資金 13 13

395 長期的な成長機会を確保するための
新規ライセンス導入や M&A 等の投資資金 - -

合計 2,190 635 635

SymBio Pharmaceuticals Limited 

第三者割当による無担保転換社債型新株予約権付社債の発行による資金調達
調達金額 公表済み資金使途 調達実施額 実績支出金額

第4回割当（払込期日：2025年1月10日） 600 抗ウイルス薬ブリンシドフォビルの開発資金 600 600

第5回割当（払込期日：2025年2月5日） 600 抗ウイルス薬ブリンシドフォビルの開発資金 600 0

第６回割当（中止） 中止 中止 中止 中止

第7回割当（払込期日：2025年4月11日） 600 抗ウイルス薬ブリンシドフォビルの開発資金 0 0

合計 1,800 1,800 600

当社は、2025 年２月 14 日、割当予定先から、足元の市況等を総合的に勘案して期日での予定の引き受けが難しいこと、また、第６回新株予約権付社債第三者割当を実施した場合に残存する第７
回新株予約権付社債にかかわる上限交付株数が限定的であることを踏まえて手続きの効率化についても考慮し、第６回新株予約権付社債の発行日程を第７回新株予約権付社債の発行日程と同一にし
たい旨の要請を受けました。当社としては、第６回新株予約権付社債にかかわる日程変更の可否について検証したものの、払込期日の変更は本プログラムの重要な変更に該当するため、2025 年２月 20 
日開催の取締役会において、本第三者割当のうち、第６回新株予約権付社債第三者割当に関して、その発行を中止することを決議いたしました。（プレスリリース）

https://contents.xj-storage.jp/xcontents/AS70963/0d2d1e3d/9827/4543/89b4/5bb3b2b2b2b0/140120250220579215.pdf
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※金額は単位未満を切り捨てて
表示しています

(注) 2025年度予想為替レート：¥150/$

2025年度
通期見通し2025年度 通期業績予想

（単位：百万円） 2025年度
業績見通し

2024年度
実績 前年比増減 増減率

（％）
売上高 1,858 2,452 △ 594 -24.3%

製品売上 1,858 2,452 △ 594 -24.3%
売上原価 501 579 △ 78 -13.6%
売上総利益 1,357 1,873 △ 516 -27.6%
販売費及び一般管理費 5,620 5,750 △ 130 -2.3%

研究開発費 3,661 3,379 281 8.3%
営業損益 △ 4,263 △ 3,876 △ 386 -
当期純損益 △ 4,468 △ 3,833 △ 634 -

2025年度 通期業績予想 のハイライト
• 売上高は18.6億円：ジェネリックの浸透及び薬価切下げの影響を見込む
• 売上総利益は13.6億円：利益率は薬価下落等により73.0%を見込む
• 販管費は56.2億円：BCV開発本格化（P3試験開始、P2及びP1b試験実施）により研究開発費は36.6億円に増加
• 営業損益は42.6億円の損失
• 当期純損益は44.7億円の損失


BS Act vs PY

				B/S		End of Dec 2021		End of Dec 2020		Difference		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン		2021年12月末 ネン ガツ マツ		2020年12月末 ネン ガツ マツ		増減 ゾウゲン

				流動資産 リュウドウ シサン		6,747,838,556		5,815,292,138		932,546,418		流動資産 リュウドウ シサン		6,747		5,815		932

				現金及び預金、有価証券 ゲンキン オヨ ヨキン ユウカ ショウケン		3,860,106,914		3,848,626,124		11,480,790		現金及び預金 ゲンキン オヨ ヨキン		3,860		3,848		11

				固定資産 コテイ シサン		1,705,159,293		459,415,407		1,245,743,886		固定資産 コテイ シサン		1,705		459		1,245

				資産合計 シサン ゴウケイ		8,452,997,849		6,274,707,545		2,178,290,304		資産合計 シサン ゴウケイ		8,452		6,274		2,178

				流動負債 リュウドウ フサイ		1,518,111,009		1,615,339,293		△ 97,228,284		流動負債 リュウドウ フサイ		1,518		1,615		△ 97

				固定負債 コテイ フサイ		189,213,895		2,050,000		187,163,895		固定負債 コテイ フサイ		189		2		187

				純資産（株主資本等） ジュンシサン カブヌシ シホン トウ		6,745,672,945		4,657,318,252		2,088,354,693		純資産（株主資本等） ジュンシサン カブヌシ シホン トウ		6,745		4,657		2,088

				負債純資産合計 フサイ ジュンシサン ゴウケイ		8,452,997,849		6,274,707,545		2,178,290,304		負債純資産合計 フサイ ジュンシサン ゴウケイ		8,452		6,274		2,178

						0		0				(Unit: mJPY)		End Dec 2021		End Dec 2020		Diff.

						0		0				Current Assets		6,747		5,815		932

						0		0				Cash and Deposits		3,860		3,848		11

												Non-current Assets		1,705		459		1,245

												Total Assets		8,452		6,274		2,178

												Current Liabilities		1,518		1,615		△ 97

												Non-current Liabilities		189		2		187

												Net Assets		6,745		4,657		2,088

												Total Liabilities & Net Assets		8,452		6,274		2,178







BS Act vs PY (2)

				B/S		End of Dec 2021		End of Dec 2020		Difference		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン		2021年12月末 ネン ガツ マツ		2020年12月末 ネン ガツ マツ		増減 ゾウゲン

				流動資産 リュウドウ シサン		6,747,838,556		5,815,292,138		932,546,418		流動資産 リュウドウ シサン		6,747		5,815		932

				現金及び預金、有価証券 ゲンキン オヨ ヨキン ユウカ ショウケン		3,860,106,914		3,848,626,124		11,480,790		現金及び預金 ゲンキン オヨ ヨキン		3,860		3,848		11

				固定資産 コテイ シサン		1,705,159,293		459,415,407		1,245,743,886		固定資産 コテイ シサン		1,705		459		1,245

				資産合計 シサン ゴウケイ		8,452,997,849		6,274,707,545		2,178,290,304		資産合計 シサン ゴウケイ		8,452		6,274		2,178

				流動負債 リュウドウ フサイ		1,518,111,009		1,615,339,293		△ 97,228,284		流動負債 リュウドウ フサイ		1,518		1,615		△ 97

				固定負債 コテイ フサイ		189,213,895		2,050,000		187,163,895		固定負債 コテイ フサイ		189		2		187

				純資産（株主資本等） ジュンシサン カブヌシ シホン トウ		6,745,672,945		4,657,318,252		2,088,354,693		純資産（株主資本等） ジュンシサン カブヌシ シホン トウ		6,745		4,657		2,088

				負債純資産合計 フサイ ジュンシサン ゴウケイ		8,452,997,849		6,274,707,545		2,178,290,304		負債純資産合計 フサイ ジュンシサン ゴウケイ		8,452		6,274		2,178

												(Unit: mJPY)		End Dec 2021		End Dec 2020		Diff.

												Current Assets		6,747		5,815		932

												Cash and Deposits		3,860		3,848		11

												Non-current Assets		1,705		459		1,245

												Total Assets		8,452		6,274		2,178

												Current Liabilities		1,518		1,615		△ 97

												Non-current Liabilities		189		2		187

												Net Assets		6,745		4,657		2,088

												Total Liabilities & Net Assets		8,452		6,274		2,178







PL Act vs PY

						2/7値 チ

				P/L		Dec 2021 YTD		Dec 2020 YTD		Difference		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン		2021年度
実績 ネンド ジッセキ		2020年度
実績 ネンド ヘイネンド ジッセキ		前年比増減 ゼンネン ヒ ゾウゲン		増減率
（％） ゾウゲン リツ

				売上高 ウリアゲ ダカ		8,256,924,424		2,987,051,280		5,269,873,144		売上高 ウリアゲ ダカ		8,256		2,987		5,269		176.4%				8443.362319		8,443,362,319

				製品売上 セイヒン ウリアゲ		8,256,924,424		2,977,051,280		5,279,873,144		製品売上 セイヒン ウリアゲ		8,256		2,977		5,279		177.4%				8443.362319		8,443,362,319

				その他売上 タ ウリアゲ		0		10,000,000		△ 10,000,000		その他売上 タ ウリアゲ		0		10		△ 10		-100.0%						0

				売上原価 ウリアゲ ゲンカ		2,456,814,071		2,120,198,133		336,615,938		売上原価 ウリアゲ ゲンカ		2,456		2,120		336		15.9%				2194.313107		2,194,313,107

				売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ		5,800,110,353		866,853,147		4,933,257,206		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ		5,800		866		4,933		569.1%				6249.049212		6,249,049,212

				販売費及び一般管理費 ハンバイヒ オヨ イッパン カンリヒ		4,784,109,279		5,373,073,813		△ 588,964,534		販売費及び一般管理費 ハンバイヒ オヨ イッパン カンリヒ		4,784		5,373		△ 588		-11.0%				4837.855158		4,837,855,158

				研究開発費 ケンキュウ カイハツヒ		1,736,126,474		2,266,556,169		△ 530,429,695		研究開発費 ケンキュウ カイハツヒ		1,736		2,266		△ 530		-23.4%				1753.593269		1,753,593,269

				営業利益 エイギョウ リエキ		1,016,001,074		△ 4,506,220,666		5,522,221,740		営業利益 エイギョウ リエキ		1,016		△ 4,506		5,522		-				1411.194054		1,411,194,054

				当期純利益 トウキ ジュンリエキ		2,032,203,192		△ 4,090,216,491		6,122,419,683		当期純利益 トウキ ジュンリエキ		2,032		△ 4,090		6,122		-				1396.049064		1,396,049,064

						70.2%		29.1%

						5,800,110,353.00						(Unit: mJPY)		2021
Actual		2020
Actual		Difference		％ diff.

						1,016,001,074						Sales		8,256		2,987		5,269		176.4%

												Product Sales		8,256		2,977		5,279		177.4%

						3,047,982,805		3,106,517,644		△ 58,534,839		Other Revenue		0		10		△ 10		-100.0%

										-1.9%		COGS		2,456		2,120		336		15.9%

												Gross Profit		5,800		866		4,933		569.1%

												Operating Expenses		4,784		5,373		△ 588		-11.0%

												R&D Costs		1,736		2,266		△ 530		-23.4%

												Operating Profit		1,016		△ 4,506		5,522		-

												Net Profit		2,032		△ 4,090		6,122		-





PL Act vs PY (2)

				P/L		Dec 2021 YTD		Dec 2020 YTD		Difference		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン		2021年度
実績 ネンド ジッセキ		2020年度
実績 ネンド ヘイネンド ジッセキ		前年比増減 ゼンネン ヒ ゾウゲン		増減率
（％） ゾウゲン リツ

				売上高 ウリアゲ ダカ		8,256,924,424		2,987,051,280		5,269,873,144		売上高 ウリアゲ ダカ		8,256		2,987		5,269		176.4%				8443.362319		8,443,362,319

				製品売上 セイヒン ウリアゲ		8,256,924,424		2,977,051,280		5,279,873,144		製品売上 セイヒン ウリアゲ		8,256		2,977		5,279		177.4%				8443.362319		8,443,362,319

				その他売上 タ ウリアゲ		0		10,000,000		△ 10,000,000		その他売上 タ ウリアゲ		0		10		△ 10		-100.0%						0

				売上原価 ウリアゲ ゲンカ		2,456,814,071		2,120,198,133		336,615,938		売上原価 ウリアゲ ゲンカ		2,456		2,120		336		15.9%				2194.313107		2,194,313,107

				売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ		5,800,110,353		866,853,147		4,933,257,206		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ		5,800		866		4,933		569.1%				6249.049212		6,249,049,212

				販売費及び一般管理費 ハンバイヒ オヨ イッパン カンリヒ		4,784,109,279		5,373,073,813		△ 588,964,534		販売費及び一般管理費 ハンバイヒ オヨ イッパン カンリヒ		4,784		5,373		△ 588		-11.0%				4837.855158		4,837,855,158

				研究開発費 ケンキュウ カイハツヒ		1,736,126,474		2,266,556,169		△ 530,429,695		研究開発費 ケンキュウ カイハツヒ		1,736		2,266		△ 530		-23.4%				1753.593269		1,753,593,269

				営業利益 エイギョウ リエキ		1,016,001,074		△ 4,506,220,666		5,522,221,740		営業利益 エイギョウ リエキ		1,016		△ 4,506		5,522		-				1411.194054		1,411,194,054

				当期純利益 トウキ ジュンリエキ		2,032,203,192		△ 4,090,216,491		6,122,419,683		当期純利益 トウキ ジュンリエキ		2,032		△ 4,090		6,122		-				1396.049064		1,396,049,064

						70.2%		29.1%

						5,800,110,353.00						(Unit: mJPY)		2021
Actual		2020
Actual		Difference		％ diff.

						1,016,001,074						Sales		8,256		2,987		5,269		176.4%

												Product Sales		8,256		2,977		5,279		177.4%

						3,047,982,805		3,106,517,644		△ 58,534,839		Other Revenue		0		10		△ 10		-100.0%

										-1.9%		COGS		2,456		2,120		336		15.9%

												Gross Profit		5,800		866		4,933		569.1%

												Operating Expenses		4,784		5,373		△ 588		-11.0%

												R&D Costs		1,736		2,266		△ 530		-23.4%

												Operating Profit		1,016		△ 4,506		5,522		-

												Net Profit		2,032		△ 4,090		6,122		-





PL Act vs Plan

						2/7値		期初公表計画

				P/L		Dec 2021 YTD		Dec 2021 YTD		Difference		（単位：百万円）		2021年度
実績		2021年度
計画		計画比増減		増減率
（％）

				売上高		8,256,924,424		9,151,000,000		△ 894,075,576		売上高		8,256		9,151		△ 894		-9.8%				8443.362319		8,443,362,319

				製品売上		8,256,924,424		9,151,000,000		△ 894,075,576		製品売上		8,256		9,151		△ 894		-9.8%				8443.362319		8,443,362,319

				その他売上		0		0		0		その他売上		0		0		0		-						0

				売上原価		2,456,814,071		2,194,000,000		262,814,071		売上原価		2,456		2,194		262		12.0%				2194.313107		2,194,313,107

				売上総利益		5,800,110,353		6,957,000,000		△ 1,156,889,647		売上総利益		5,800		6,957		△ 1,156		-16.6%				6249.049212		6,249,049,212

				販売費及び一般管理費		4,784,109,279		5,596,000,000		△ 811,890,721		販売費及び一般管理費		4,784		5,596		△ 811		-14.5%				4837.855158		4,837,855,158

				研究開発費		1,736,126,474		2,019,000,000		△ 282,873,526		研究開発費		1,736		2,019		△ 282		-14.0%				1753.593269		1,753,593,269

				営業利益		1,016,001,074		1,361,000,000		△ 344,998,926		営業利益		1,016		1,361		△ 344		-25.3%				1411.194054		1,411,194,054

				当期純利益		2,032,203,192		1,149,000,000		883,203,192		当期純利益		2,032		1,149		883		76.9%				1396.049064		1,396,049,064

						70.2%		76.0%

						5,800,110,353.00						(Unit: mJPY)		2021
Actual		2020
Actual		Difference		％ diff.

						1,016,001,074						Sales		8,256		9,151		△ 894		-9.8%

												Product Sales		8,256		9,151		△ 894		-9.8%

						3,047,982,805		3,577,000,000		△ 529,017,195		Other Revenue		0		0		0		-

										-14.8%		COGS		2,456		2,194		262		12.0%

												Gross Profit		5,800		6,957		△ 1,156		-16.6%

												Operating Expenses		4,784		5,596		△ 811		-14.5%

												R&D Costs		1,736		2,019		△ 282		-14.0%

												Operating Profit		1,016		1,361		△ 344		-25.3%

												Net Profit		2,032		1,149		883		76.9%





PL Fcst vs Act

				P/L		Dec 2022 YTD		Dec 2021 YTD		Difference		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン		2022年度
業績見通し ネンド ギョウセキ ミトオ		2021年度
実績 ジッセキ		前年比増減 ゼンネン ヒ ゾウゲン		増減率
（％） ゾウゲン リツ

				売上高 ウリアゲ ダカ		10,992,000,000		8,256,924,424		2,735,075,576		売上高 ウリアゲ ダカ		10,992		8,256		2,735		33.1%

				製品売上 セイヒン ウリアゲ		10,992,000,000		8,256,924,424		2,735,075,576		製品売上 セイヒン ウリアゲ		10,992		8,256		2,735		33.1%

				その他売上 タ ウリアゲ		0		0		0		その他売上 タ ウリアゲ		0		0		0		-

				売上原価 ウリアゲ ゲンカ		2,196,000,000		2,456,814,071		△ 260,814,071		売上原価 ウリアゲ ゲンカ		2,196		2,456		△ 260		-10.6%

				売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ		8,796,000,000		5,800,110,353		2,995,889,647		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ		8,796		5,800		2,995		51.7%

				販売費及び一般管理費 ハンバイヒ オヨ イッパン カンリヒ		7,026,000,000		4,784,109,279		2,241,890,721		販売費及び一般管理費 ハンバイヒ オヨ イッパン カンリヒ		7,026		4,784		2,241		46.9%

				研究開発費 ケンキュウ カイハツヒ		3,056,000,000		1,736,126,474		1,319,873,526		研究開発費 ケンキュウ カイハツヒ		3,056		1,736		1,319		76.0%

				営業利益 エイギョウ リエキ		1,770,000,000		1,016,001,074		753,998,926		営業利益 エイギョウ リエキ		1,770		1,016		753		74.2%

				当期純利益 トウキ ジュンリエキ		1,480,000,000		2,032,203,192		△ 552,203,192		当期純利益 トウキ ジュンリエキ		1,480		2,032		△ 552		-27.2%

												(Unit: mJPY)		2022
Forecast		2021
Actual		Difference		％ diff.

												Sales		10,992		8,256		2,735		33.1%

												Product Sales		10,992		8,256		2,735		33.1%

												Other Revenue		0		0		0		-

												COGS		2,196		2,456		△ 260		-10.6%

												Gross Profit		8,796		5,800		2,995		51.7%

												Operating Expenses		7,026		4,784		2,241		46.9%

												R&D Costs		3,056		1,736		1,319		76.0%

												Operating Profit		1,770		1,016		753		74.2%

												Net Profit		1,480		2,032		△ 552		-27.2%





PL Fcst vs Act (2)

				P/L		Dec 2025 YTD		Dec 2024 YTD		Difference		（単位：百万円） タンイ ヒャクマンエン		2025年度
業績見通し ネンド ギョウセキ ミトオ		2024年度
実績 ジッセキ		前年比増減 ゼンネン ヒ ゾウゲン		増減率
（％） ゾウゲン リツ

				売上高 ウリアゲ ダカ		1,858,000,000		2,452,912,000		△ 594,912,000		売上高 ウリアゲ ダカ		1,858		2,452		△ 594		-24.3%

				製品売上 セイヒン ウリアゲ		1,858,000,000		2,452,912,000		△ 594,912,000		製品売上 セイヒン ウリアゲ		1,858		2,452		△ 594		-24.3%

				売上原価 ウリアゲ ゲンカ		501,000,000		579,723,000		△ 78,723,000		売上原価 ウリアゲ ゲンカ		501		579		△ 78		-13.6%

				売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ		1,357,000,000		1,873,189,000		△ 516,189,000		売上総利益 ウリアゲ ソウリエキ		1,357		1,873		△ 516		-27.6%

				販売費及び一般管理費 ハンバイヒ オヨ イッパン カンリヒ		5,620,000,000		5,750,160,000		△ 130,160,000		販売費及び一般管理費 ハンバイヒ オヨ イッパン カンリヒ		5,620		5,750		△ 130		-2.3%

				研究開発費 ケンキュウ カイハツヒ		3,661,000,000		3,379,471,000		281,529,000		研究開発費 ケンキュウ カイハツヒ		3,661		3,379		281		8.3%

				営業利益 エイギョウ リエキ		△ 4,263,000,000		△ 3,876,971,000		△ 386,029,000		営業損益 エイギョウ ソンエキ		△ 4,263		△ 3,876		△ 386		-

				当期純利益 トウキ ジュンリエキ		△ 4,468,000,000		-3,833,480,000		△ 634,520,000		当期純損益 トウキ ジュンソンエキ		△ 4,468		△ 3,833		△ 634		-

						27.0%		23.6%

												(Unit: mJPY)		2022
Forecast		2021
Actual		Difference		％ diff.

												Sales		1,858		2,452		△ 594		-24.3%

												Product Sales		1,858		2,452		△ 594		-24.3%

												Other Revenue		ERROR:#REF!		ERROR:#REF!		ERROR:#REF!		ERROR:#REF!

												COGS		501		579		△ 78		-13.6%

												Gross Profit		1,357		1,873		△ 516		-27.6%

												Operating Expenses		5,620		5,750		△ 130		-2.3%

												R&D Costs		3,661		3,379		281		8.3%

												Operating Profit		△ 4,263		△ 3,876		△ 386		-

												Net Profit		△ 4,468		△ 3,833		△ 634		-







（単位：億円）

経営目標と利益計画

第二の創業の経営目標 “グローバル・スペシャリティファーマの実現”
• 2024年12月期 ブリンシドフォビル開発の着実な推進、パイプラインの拡充と進化及び事業グローバル化への対応

現在のブリンシドフォビル開発計画その他に基づく
2025年の計画は左記の通りです。

→業績予想及び業績目標の前提条件・数値根拠
は次ページ（p.33）参照

SymBio Pharmaceuticals Limited 
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業績予想及び業績目標の前提条件・数値根拠

- 2025年12月期の見通しについて、トレアキシン®に関する市場環境は、後発品の浸透が継続し、薬価の引き下
げによる影響、更には感染症の影響も残ることにより、売上高は、前事業年度から594百万円(24.3％)減収の
1,858百万円となる見込みです。売上総利益は、売上高の減少と薬価引き下げによる利益率の下落等の影響
を受けて、前事業年度から516百万円(27.3％)減少し、1,357百万円となる見込みです。研究開発費につきまし
ては、2024年度の研究開発費は3,379百万円と前々年2023年度比741百万円(28.1％）と大きく増加しました
が、その傾向は引き続き、アデノウイルス及びサイトメガロウイルス感染症並びに2024年度から開始したNK/Tリンパ
腫のグローバル開発の推進、並びに長期的な企業価値向上を目的としたアカデミアとの共同研究による新規適
応症の開発や、更なる新薬開発品導入に向けた検討を進め、前事業年度から281百万円(8.3％)増加の3,661
百万円となる見込みです。それに対して、その他の販売費及び一般管理費を削減し、販売費及び一般管理費
合計では5,620百万円と前年同期比130百万円(2.2％)の減少を見込んでいます。以上の結果、2025年12月
期は、売上高1,858百万円、営業損失4,263百万円、経常損失4,347百万円、親会社株主に帰属する当期純
損失4,468百万円を見込んでいます。

SymBio Pharmaceuticals Limited 



 実施中・準備中の臨床試験: 
1. 造血幹細胞移植後アデノウイルス感染症 第Ⅱa相臨床試験においてPOCが確立し試験完了しました。現在、第Ⅲ相臨床試験を2025年第4四半

期に開始するための準備をおこなっています。
2. 造血幹細胞移植後サイトメガロウイルス感染症 第Ⅱa相臨床試験を実施しており、現在2番目のコホートの患者組み入れは、完了しました。
3. 再発又は難治性のリンパ腫 日本・シンガポール・香港において、第Ⅰb相臨床試験を実施中です。
4. 腎移植後BKウイルス感染症 第Ⅱ相臨床試験において、現在プロトコールの再検討中です。

 探索的研究/非臨床試験 :
1. 脳腫瘍: 動物モデルにおいてBCVの抗腫瘍・抗ウイルス活性を確認するための非臨床試験が、米国カルフォルニア大学サンフランシスコ校で実施され、

2025年の臨床試験開始を検討しています。
2. 固形がん：フランス グスタフ・ルーシー研究所において、複数の固形がんについて非臨床試験を実施
3. 多発性硬化症: 2023年3月に、NIH傘下の米国国立神経疾患・脳卒中研究所（NINDS）と共同研究開発契約（CRADA）を締結。本契約は

多発性硬化症の治療におけるBCVのEBウイルスに対する効果を検証し、臨床試験の実施に向け必要とされる情報を得る事を目的としている。2023年
10月には欧州多発性硬化症学会（ECTRIMS）で研究成果が発表された。現在非ヒト霊長類を用いた試験を実施中。

4. EBウイルス疾患: 2023年4月に、NIH傘下の米国国立アレルギー・感染症研究所（NIAID）と共同研究開発契約（CRADA）を締結。
5. アルツハイマー型認知症: 米国タフツ大学との共同研究において、同大学により確立された3次元脳モデルを用いて、単純ヘルペスウイルス1型（HSV-1）

感染モデルに対する効果を検証する非臨床試験を実施中。

進捗状況：ブリンシドフォビル(BCV)：現在の開発状況

SymBio Pharmaceuticals Limited 



2025年度 主要マイルストーン
BCVプラットフォーム構築に向けて 3治療領域で同時開発

移植後 AdV感染症 P3試験 開始 （Q4）

BCVのグローバルパートナリング （Q4）
国内 新規ライセンス導入 （Q3）

NK/T細胞リンパ腫 P1b試験による POC確立 （Q4）

脳腫瘍（GBM) P1b試験 開始 （Q4）

多発性硬化症の動物POC確立 （Q2）
NIHと共同研究により、FIH試験の検討 （Q4）

移植後 CMV感染症 P2試験 POC確立 （Q3）

2025年度の事業展開



第1部：ビジネスモデル

第2部：市場環境

第4部：事業計画

第3部：競争力の源泉  

第5部：リスク情報

SymBio Pharmaceuticals Limited 



リスクの概要①
リスクの種類 リスクの内容 事業計画の遂行に与える影響 発生可能性 発生時期 影響度 当社の対応策

研究開発およ
び収益確保の
不確実性につ
いて

新薬候補品の開発、規制当局から
の承認、製造及び販売の各段階に
おいて成功を収め採算性を確保する
必要があります。

開発が遅延し、または中止となる場合、
当社の財政状態および経営成績に重
大な影響を及ぼす可能性があります。

中 中長期 大

当社ではパイプラインを複数保有するとともに、絶えず
新規の候補薬の探索に努めています。科学的専門家
会議の検討を経て、POC*が確認された開発候補品
を優先導入するほか、開発リスクの軽減のため、既存
パイプラインの薬剤につき、研究機関との共同研究に
より併用療法の可能性や新治療領域開発にも取り
組んでおります。

特定の取引先
に依存するリス
ク

取扱製品・開発中の薬剤は、それぞ
れ海外の企業からライセンスを受けて
おります。また製品製造はライセンス
先に委託中です。従ってライセンス元
の企業に開発・販売等について依存
するリスクがあります。

ライセンス元の企業に開発・販売等につ
いて当該ライセンス先の状況変化等が
生じた場合事業に影響があります。 中 中長期 中

ライセンス元とは円滑な情報交換に努めており、製品
の調達にあたっては、必要量および品質の確保および
改善につき適切に対応しております。

特定の製品に
依存するリスク
について

現在、製品化しているものは、トレア
キシン®一種類しかない点。

トレアキシン®についての競合品等の出
現によって市場での競争力が低下する
可能性があります。 中 短期 中

ベンダムスチン製剤の市場シェアの成長自体がコロナの
影響もあり鈍化しております。 (注：次ページ「後発医
薬品の承認について」参照)

サプライチェー
ンにおけるリス
ク

販売中の製品の製造・輸入・日本に
おける検査・出荷及び流通業者への
委託販売のサプライチェーンにおいて
問題が生じた際のバックアップ体制。

サプライチェーンに問題が生じた場合、製
品供給が途絶える可能性があります。

中 中期 中

製品の製造においてバックアップを確保し、また、流通
経路においても、相互代替可能になるように、卸業者
を２社を活用し、製品倉庫を東西に設置しております。

詳細は、当社有価証券報告書をご参照ください
*POC（Proof of Concept）：新薬候補物質の有効性や安全性を
臨床で確認し、そのコンセプトの妥当性を検証すること
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リスクの概要②
リスクの種類 リスクの内容 事業計画の遂行に与える影響 発生可能性 発生時期 影響度 当社の対応策

海外治験の遂
行について

抗 ウ イ ル ス 薬 ブ リ ン シ ド フ ォ ビ ル
（brincidofovir：BCV）につきま
しては、米国および英国での治験に
着手。治験の遅延等が生じた場合、
経営への影響が大きい。

海外での治験は初の試みであり遅延
等が生じるリスクがあります。

中 中長期 大

移植後のAdV*およびCMV*感染症への適応とする
治験を実施中です。AdV*についてはPh2試験で
POCが確立し、現在、グローバルPh3試験の準備中
であり、CMV*についてはPh2試験が進行中です。ま
た、血液腫瘍領域に対象を拡大して日本を中心にア
ジアでリンパ腫を適応の治験を開始しました。ほかにも
動物試験の結果を踏まえ順次治験の検討に入って
います。

後発医薬品の
承認について

2022年2月にトレアキシン®の後発
医薬品が承認され、薬価収載が認め
られたため、今後の販売数量等に影
響が出る可能性。

後発医薬品が発売されたため、当社の
売上・利益が減少傾向となっております。

中 短期 中

特許等に基づく当社グループ製品・パイプライン品の
保護及びさらなる差別化を行ってゆくことにより競争力
の維持に努めております。なお、ライセンス元である
Eagle社と協議し、後発医薬品の製造販売を開始
した東和薬品およびファイザーの２社に対して特許権
の侵害に基づく差止請求及び損害賠償請求の訴訟
を提起しましたが、和解等で終了しました。

資金調達につ
いて

開発投資に必要な資金確保が行え
なかった場合、開発中止など事業計
画に与える影響が大きい。

必要なタイミングで資金を確保できな
かった場合は、当社事業の継続に懸念
が生じる可能性があります。

中 中長期 中

ブリンシドフォビルを中核としたグローバル事業展開に
おいて、この薬剤の潜在力を活用し、空白の治療領
域に対応するため、現在移植領域のウイルス感染症
および血液腫瘍に対する複数の臨床試験を実施して
おり、内部資金を充当することに加え、グローバル製
薬会社との業務提携を進めながら、他方で、投資ファ
ンドへの第三者割当のプログラムを設定し、資金調達
を実施中です。

詳細は、当社有価証券報告書をご参照ください

*AdV: アデノウイルス
*CMV: サイトメガロウイルス

SymBio Pharmaceuticals Limited 

詳細は、当社有価証券報告書をご参照ください



リスクの概要③
リスクの種類 リスクの内容 事業計画の遂行に与える影響 発生可能性 発生時期 影響度 当社の対応策

継続企業の前
提

継続的な営業キャッシュ・フローのマイ
ナス、営業損失、経常損失又は当期
純損失の計上などの継続企業の前
提に重要な疑義を生じさせるような事
象が存在すること。

事業の継続が困難になる可能性があり
ます。

小 中期 大

新たな資金調達や、必要に応じたライセンス契約締
結による導出一時金の獲得のため、積極的にパート
ナリングの交渉を継続しており、実施可能な複数のコ
スト削減策も計画しております。2024年度末から１
年を超える期間についての資金繰りに重要な懸念は
ないと判断し、継続企業の前提に関する重要な不確
実性はないと認識しております。

詳細は、当社有価証券報告書をご参照ください
SymBio Pharmaceuticals Limited 

詳細は、当社有価証券報告書をご参照ください



本資料の取り扱いについて

当該資料は当社の事業内容を説明するために作成されたものであり、勧誘を目的に作成されたものではありません。
当該資料に記載された内容については合理的な注意を払うよう努めておりますが、当該資料の作成時において入手し得た情報に基づき、当
社の判断において記載したものです。市場環境等当社外の事項に関する情報については、その正確性、完全性について保証するものではなく、
また、業績の見通し等の将来に関する記述については、リスクや不確実な要素が含まれているため、実際の業績は大きく異なるものとなる可能
性があり、これについて確約や保証を与えるものではありません。
投資等を行われる際には、投資家ご自⾝の責任と判断で行っていただくことを前提に当該資料をご提示させていただいております。
なお当該資料に記載されている開発品の情報は、当該製品を宣伝・広告するものではありません。

当資料は、本決算発表の時期（次回2026年2月）または株主総会の時期（次回2026年3月）を目途に更新し、開示する予定です。
また、事業進捗に関する内容に変更がある場合には、四半期決算短信等において当該変更事項を開示する予定です。

SymBio Pharmaceuticals Limited 



わかちあう、創薬の喜び

患者

医師

行政

科学者 インベスター

“共創・共生”の志

＜お問い合わせ先＞
シンバイオ製薬株式会社 IR 室 03-5472-1125
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