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2020年度 損益計算書

（単位：百万円）

2020年度 業績ハイライト

 売上高は29.9億円、出荷調整及びアステラス製品の不良品問題の影響で計画比88%に留まる

 販管費は、自社販売体制の準備により増加、開発・管理経費を約９億円削減、前年比4.0％の微増

 純損失は、△40.9億円、赤字幅前年比2.9億円の縮小

※金額は単位未満を切り捨てて表示しています

（単位：百万円）
2020年度

実績
2019年度

実績
前年比増減 増減％

売上高 2,987 2,837 149 5.3%

製品売上 2,977 2,811 165 5.9%

その他売上 10 26 △ 16 -62.2%

売上原価 2,120 1,973 147 7.5%

売上総利益 866 864 2 0.2%

販売費及び一般管理費 5,373 5,166 206 4.0%

研究開発費 2,266 2,441 △ 174 -7.2%

営業利益 △ 4,506 △ 4,301 △ 204 -

当期純利益 △ 4,090 △ 4,376 286 -
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2020年度 貸借対照表

（単位：百万円）

2020年度 業績ハイライト

 株式発行により、 42.7億円の資金を調達

 期末現金残高は、前年同レベルの38.5億円

 自己資本比率は64.3%

※金額は単位未満を切り捨てて表示しています

（単位：百万円） 2020年12月末 2019年12月末 増減

流動資産 5,781 4,887 893

現金及び預金 3,848 3,910 △ 62

固定資産 459 386 72

資産合計 6,240 5,273 966

流動負債 1,615 872 743

固定負債 2 1 0

純資産（株主資本等） 4,623 4,400 223

負債純資産合計 6,240 5,273 966
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２０２０年度の事業目標は完遂

２０２０年度 事業目標

□ 液剤RTD承認取得

□ 自社営業組織構築 稼働開始

□ 全国流通物流体制の構築

□ r/rDLBCL適応(BR・PBR)承認申請完了

□ BCVグローバル開発のCRO決定

□ ４２億円の資金調達
＋３０億円の銀行融資枠確保

✔

✔

✔

✔

✔

✔
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”第二の創業” 元年

 “Local & Global”
 “５０・５０ in ３０”

”グローバル・スペシャリティファーマ” の幕開け

経営のキーワードは....
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2021年度 通期業績予想

（単位：百万円）

2021年度 通期（1～12月）業績予想ハイライト

 売上高は前年比206.4%増の91.5億円を予想、自社販売開始、液剤RTD発売、DLBCLの承認を見込む

 売上総利益は、自社販売体制への切替、RTDの浸透により、前年比702.6%増の、69.6億円を予想

 OPEXは、前年比4.1%増の56億円を予想

 純利益は11.5億円を予想

※金額は単位未満を切り捨てて表示しています

（単位：百万円）
2021年度

業績見通し
2020年度

実績
前年比増減 増減％

売上高 9,151 2,987 6,163 206.4%

製品売上 9,151 2,977 6,173 207.4%

その他売上 0 10 △ 10 -

売上原価 2,194 2,120 73 3.5%

売上総利益 6,957 866 6,090 702.6%

販売費及び一般管理費 5,596 5,373 222 4.1%

研究開発費 2,019 2,266 △ 247 -10.9%

営業利益 1,361 △ 4,506 5,867 -

当期純利益 1,149 △ 4,090 5,239 -
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２つのトランスフォーメーション を促進する

主要マイルストーン（２０２０年～２０２1年）

2021 1H

□ 液剤RTDの発売とFDの切替え促進

□ リゴセルチブ再解析+応用研究開始

□ 液剤RIの承認申請

□ DLBCL適応 (BR＋P-BR)承認・発売

□ BCVのP2のINDをFDAに申請

□ 月次PLの黒字化

2021 2H

□ DLBCL適応の早期浸透

□ BCVのP2のFPI達成

□ SymBio Pharma USAの稼働開始

□ BCVの国内POC試験の開始

□ リゴセルチブ開発計画策定

□ 年間PLの黒字化

2020

□ 液剤RTD承認取得

□ 自社営業組織 稼働開始

□ 全国流通物流体制の構築

□ DLBCL適応の承認申請完了

□ BCVグローバル開発のCRO決定

□

✔

✔

✔

✔

✔

✔ ４２億円の資金調達
＋３０億円の銀行融資枠確保

✔
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トレアキシン®液剤RTD＋追加適応r/rDLBCLを自社販売により発売

目標売上高１１３億円（薬価ベース）

 地域密着型の営業体制を構築、全国６つの地域に分け展開
 学術的支援のため血液領域専門エキスパート（HE)を各地域に配置
 全国流通物流体制を完備

＋

＋
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自社販売

稼働開始
 営業組織構築

 流通物流体制確立

 Dxマーケティング

資金調達
 エクィティによる調達

 銀行融資枠30億円

空白の

治療領域

優秀な人材

採用

トレアキシン
承認

(再発難治性
NHL・MCL・CLL)

トレアキシン

未治療の適応

承認

トレアキシン

ライセンス導入

事業黒字化のジグゾーパズル
どれがかけても黒字化には至らない…難解なパズル

トレアキシン

（ＢＲ/B）

標準療法

確立

残すは最後の１つのピース... r/rDLBCLの承認取得

トレアキシン

追加適応

r/rDLBCL

の承認
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◆ 第Ⅲ相試験結果

完全奏功率(CR) ：47.4％、奏効率（ORR）：76.3％

r/rDLBCL適応追加 （BR120療法）

承認取得を今期上半期に見込む

分類 （症例数） 奏 効 率 （%） 総合効果 （%） 完全奏効 （%）

全症例 38 76.3 47.4

年齢別奏効率

65歳未満 7 85.7 71.4

65 ～75歳 20 75.0 45.0

76歳以上 11 72.7 36.4

CR; 47.4 PR; 28.9

CR; 71.4

CR; 45.0

CR; 36.4

PR; 14.3

PR; 30.0

PR; 36.4

 追跡調査試験を実施中（主要評価項目：全生存期間）

データの公表は上半期を予定
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第1部：2019年度決算概要

第2部：2020年度通期見通し

第4部：今後の展開

第3部：事業の進捗状況
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2018年１０月の分水嶺から約２年、自社販売体制を確立

人＋パイプライン＋資金 が揃う

ヒト

+ SymBio Pharma USA

2018年7月
標準療法となった

 トレアキシン

 リゴセルチブ
 ブリンシドフォビル

＋

モノ
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ベ
ン
ダ
ム
ス
チ
ン
適
応
拡
大
に
関
す
る

シ
ン
バ
イ
オ
製
薬
株
式
会
社
の
皆
様
へ
の
メ
ッ
セ
ー
ジ

一
般
社
団
法
人
グ
ル
ー
プ
・ネ
ク
サ
ス
・
ジ
ャ
パ
ン
理
事
長

天
野
慎
介
（あ
ま
の
し
ん
す
け
）

ベ
ン
ダ
ム
ス
チ
ン
（
販
売
名
・ト
レ
ア
キ
シ
ン
）の
初
回
治
療
に
対
す
る
適
応
拡
大

に
つ
き
、
シ
ン
バ
イ
オ
製
薬
株
式
会
社
の
吉
田
文
紀
社
長
を
は
じ
め
、
適
応
拡
大

に
向
け
て
ご
尽
力
い
た
だ
い
た
社
員
並
び
に
関
係
者
の
皆
様
に
、
改
め
て
御
礼
申

し
上
げ
ま
す
。

初
回
治
療
へ
の
適
応
拡
大
に
つ
き
ま
し
て
は
、
こ
こ
数
年
来
、
造
血
器
腫
瘍
に

関
わ
る
医
療
者
や
多
く
の
患
者
さ
ん
よ
り
、
適
応
拡
大
を
切
望
す
る
声
を
い
た

だ
い
て
お
り
ま
し
た
し
、
特
に
こ
こ
数
ヶ
月
は
「
い
つ
か
ら
使
え
る
よ
う
に
な
る
の

か
」
と
の
ご
質
問
を
当
会
に
も
多
数
頂
い
て
お
り
、
ま
さ
に
多
く
の
患
者
・
家
族
の

待
ち
望
ん
だ
適
応
拡
大
で
し
た
。

新
規
治
療
薬
に
つ
い
て
は
、
有
効
性
と
安
全
性
を
確
認
す
る
こ
と
が
求
め
ら
れ

ま
す
が
、
ベ
ン
ダ
ム
ス
チ
ン
に
つ
い
て
は
既
に
多
く
の
再
発
・
難
治
性
患
者
さ
ん
に
対

す
る
使
用
実
績
も
あ
り
、
そ
の
有
効
性
と
安
全
性
は
一
定
程
度
示
さ
れ
て
い
る

と
考
え
ま
す
。
一
方
で
、
新
規
治
療
薬
は
必
ず
し
も
速
や
か
に
使
用
さ
れ
る
と

い
う
わ
け
で
は
な
く
、
医
療
機
関
に
よ
っ
て
は
合
理
的
な
理
由
も
な
く
、
単
に

「様
子
を
見
て
か
ら
」
と
い
う
理
由
で
患
者
さ
ん
に
使
用
し
な
い
と
い
う
ケ
ー
ス
も

多
い
と
見
聞
き
し
ま
す
。
必
要
と
す
る
患
者
さ
ん
が
地
域
に
か
か
わ
ら
ず
均
し

く
新
規
治
療
薬
の
恩
恵
が
受
け
ら
れ
る
よ
う
、
引
き
続
き
シ
ン
バ
イ
オ
製
薬
株

式
会
社
の
皆
様
の
ご
尽
力
を
賜
り
た
く
存
じ
ま
す
。

な
お
、
リ
ン
パ
腫
全
体
で
の
新
規
治
療
薬
の
国
内
開
発
状
況
に
お
い
て
、
び
ま

ん
性
大
細
胞
型
リ
ン
パ
腫
の
再
発
・
難
治
の
新
規
治
療
薬
に
つ
い
て
は
、
残
念
な

が
ら
「
真
っ白
」
と
い
う
状
況
で
あ
る
こ
と
が
、
改
め
て
明
ら
か
と
な
って
い
ま
す
。

患
者
さ
ん
は
、
未
だ
従
来
の
多
剤
併
用
療
法
以
外
に
選
択
肢
が
無
い
状
況
に
あ

り
ま
す
。
こ
の
研
究
開
発
や
適
応
拡
大
に
つ
い
て
は
、
様
々
な
困
難
が
あ
る
と
は

聞
き
及
ん
で
お
り
ま
す
が
、
ぜ
ひ
こ
ち
ら
に
つ
い
て
も
引
き
続
き
ご
検
討
を
い
た

だ
け
れ
ば
と
願
って
お
り
ま
す
。

が
ん
患
者
さ
ん
は
、
新
た
な
治
療
薬
に
希
望
を
も
ち
つ
つ
、
1
日
1
日
を
大

切
に
生
き
て
い
ま
す
。
よ
り
多
く
の
患
者
さ
ん
に
新
た
な
希
望
が
届
く
よ
う
、

シ
ン
バ
イ
オ
製
薬
株
式
会
社
の
皆
様
に
も
引
き
続
き
ご
尽
力
を
賜
り
た
く
、
何

卒
よ
ろ
し
く
お
願
い
申
し
上
げ
ま
す
。

r/rDLBCL 患者さんの声に応えて...”残念ながら真っ白”
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現在のr/rDLBCL治療 多剤併用療法

多剤併用療法とは、複数の異なる特徴のある抗がん剤を組み合わせ、同時にまたは順次に用いることに

より作用の増強を図ることで、がんに対してより効果的な治療を行うことが可能となる。しかしデメリットも

多く、複数の薬を服用することにより副作用などの有害事象が起こり、特に高齢者には副作用が出やす

いと考えられている。
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年齢を問わず救援化学療法に対する

未充足度は極めて高い

r/rDLBCLの治療に対する満足度
（当社による市場調査結果、N=200）

70歳未満 70歳以上

有効性

完全奏効（CR) 31.4% 24.5%

全生存期間（OS) 30.4% 24.5%

無増悪生存期間（PFS) 26.0% 24.5%

奏効到着時間（TTR) 22.5% 21.1%

奏効持続時間（DoR) 22.1% 21.6%

安全性

発熱性好中球減少症（FN) 21.6% 19.1%

腎機能障害 27.0% 24.0%

消化器毒性 25.5% 22.5%

末梢神経障害 23.5% 19.1%

簡便性
レジメンの薬剤数 23.0% 16.7%

拘束時間・入院期間 21.6% 17.6%

薬剤費 18.1% 15.7%

現在の治療に対する満足度は、70歳以上では 25%以下
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中外製薬 P-BR(90)の承認申請中

代表取締役社長COOの奥田 修氏のコメントを引用（中外製薬ニュースリリース）

“未治療のDLBCLは標準療法を受けた場合でも、約40％で再発が認

められ、その後の治療選択肢は限られています。再発又は難治性の

DLBCLは治療効果が不十分な場合も多く、アンメットメディカルニーズ

の高い疾患です”

中外製薬リンク：

https://www.chugai-pharm.co.jp/news/detail/20200630113000_992.html

https://www.chugai-pharm.co.jp/news/detail/20200630113000_992.html
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2016 2020 2021

r/rDLBCLの適応追加により

対象患者数は約2倍に増加

CLL 656

r/r NHL
9,336

CLL 656

r/r NHL
9,336

1st Line NHL
6,967

CLL 656

r/r NHL
9,336

1st Line 
NHL
6,967

r/r 
DLBCL
18,672

合計9,992人

合計16,959人

合計 35,631人

参考： Cancer Mpact、国立がん研究センター、一般社団法人日本血液学会
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強固な事業基盤となる
標準療法のトレアキシン®

“BR療法は悪性リンパ腫の
治療領域の新しい歴史を創った”

Mathias Rummel教授
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トレアキシン®

ライフサイクル・マネジメント戦略の展開

1. 既承認適応症の売上増大

2. 新剤型（RTD/RI)による製品寿命の延長

3. 新規適応症（r/rDLBCL)による売上拡大

4. 自社販売体制の構築

5. 自社製造体制の構築

売上の最大化

利益の最大化

ｘ

トレアキシン®液剤（RTD/RI)は 知的所有権により２０３１年まで保護される

1. 既承認適応症の売上増大

2. 新剤型（RTD/RI)による製品寿命の延長

3. 新規適応症（r/rDLBCL)による売上拡大
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標準療法(SOC)の強みを
フルに活かした シンバイオの事業戦略

トレアキシン®

持続的成長と事業価値の創造

既存
適応症

＋ ＋

SOC ｘ LCM

SOC: Standard Of Care（標準治療） LCM：Life Cycle Management（製品寿命）

新
適応症

X
+B(R)

P-BR90
G-Bｒ/rDLBCL(BR120)
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 リツキサンとの併用療法により未

療、再発難治低悪性度非ホジキ

ンリンパ腫、MCL及びCLLで

標準療法となる

 更なる研究成果、新規の作用機

序(STAT3阻害、LUBAC阻害）

が示唆

 r/rDLBCLの追加適応承認の

見込み

2000~2025

？What’s next

進化を続けるベンダムスチン （トレアキシン®）

”秘めた未知の力”の探索

Bendamustine

 B+R(+X)
 STAT3 阻害
 LUBAC阻害

 アルキル化剤
 プリン誘導体

* PLOS ONE 2017, 12: e0170709

** Cell Chem Biol 2018, 25:1117

1960~1999

 東ドイツにおいて２人の科学者

により合成される

 アルキル化剤とプリン誘導体を

併せ持つ抗がん剤

 乳がん、膀胱がん、小細胞肺が

ん、非ホジキンリンパ腫、多発性

骨髄腫等に広く使われる

2026~

 アカデミアとの共同研究

 AIを駆使したターゲットの探索

 新治療方法の特許戦略

 グローバル展開
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Rigo
 Ras模倣分子
 マイクロチューブリン

（微小管重合）阻害作用

INSPIRE試験結果
からの推察

 高レスポンス患者群
の要因分析

 新たな有用性

 他剤併用での可能性

⊹Benda
 アルキル化剤
 プリン誘導体
 STAT3阻害作用
 LUBAC阻害作用

 INSPIRE試験の
追加解析

 東京大学医科学
研究所との共同
研究

 AIによる解析と
仮説検証

トレアキシンを含めた既存薬との併用療法の可能性

 異なる作用機序による相乗効果
 新規疾患ターゲットの探索

リゴセルチブ 注射剤・経口剤

併用療法の可能性と今後の展開
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リゴセルチブ経口剤 第Ⅱ相臨床試験結果
2018年米国血液学会議（ASH）にて発表

奏効率
（2006 IWG基準）

低メチル化薬
未治療例

（1st line, 29例）

低メチル化薬
不応例

（2nd line, 26例）

全奏効率 26例（90%） 14例（54%）

完全寛解（CR） 10例（34%） 1例 （4%）

部分寛解（PR） 0例 1例 （4%）

 有害事象については、泌尿器系に関するものを除きアザシチジン単剤と同様であり、泌尿器系の有害事象も高用量設定（1120mg）
への各種安全性対策により軽減された。

リゴセルチブ経口剤は、HMA未治療および再発・難治性のMDS患者を対象として
アザシチジン併用で、良好な忍容性と優れた全奏効率および完全寛解を示した。



27SymBio Pharmaceuticals Limited

アカデミアとの目的志向の共同研究で深掘り、
新作用機序、新疾患ターゲットを探索

Bendamustine

他のアルキル化剤と交叉耐性を示さない多様な作用機序

 Benda+ Rigo併用療法

 他の薬剤との併用による新治療法の創出

 相補的関係にあるpathwayへのメリット

 がん根治療法につながる新たな知見

 がん領域以外の治療領域

• エピジェネティク異常による造血器腫瘍の発症の分子機構解明

• 造血器腫瘍モデルを利用した新規治療法の開発

• 造血幹細胞の複製と分化の分子機構の解明

東京大学 医科学研究所先端医療研究センター
北村俊雄教授

期待する成果

* PLOS ONE 2017, 12: e0170709

** Cell Chem Biol 2018, 25:1117

 STAT3阻害作用*

⇒増殖・薬剤耐性の抑制

 LUBAC阻害作用**

⇒ NF-kβの活性抑制

 Ras 阻害作用

 マイクロチューブリン

阻害作用

Rigosertib

✙
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造血幹細胞移植領域のゲームチェンジャー
ブリンシドフォビル（BCV)

ブリンシドフォビルは核酸アナログで二本鎖(ds)DNAウイルス５種類

に対するin vitro活性を有し、骨髄抑制は無く腎毒性のリスクも低い

ため造血幹細胞移植後及び臓器移植後のウイルス感染の管理を

容易にする。

米FDAからサイトメガロウイルス、アデノウイルス、及び天然痘を対

象としてファストトラック指定を受けた。また欧州EMAからアデノウイ

ルス、サイトメガロウイルス、及び天然痘を対象としてオーファン指

定を受けている。

 独占的グローバルライセンスの導入

今期上半期に、BCV注射剤、欧米で臨床第Ⅱ相試験を開始
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Chimerix社 BCV経口剤
天然痘を対象 新薬承認申請を完了

 FDAは天然痘を適応症として，ファストトラック指定及びオーファンドラッグ指定

 FDAは優先審査に指定し、審査終了目標日を2021年4月7日に設定

 BARDAは２０１１年にバイオテロの対策の一環として天然痘の適応症の開発を
目的として、Chimerix社に対してUS$100millionを超す開発資金を供与
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ＢＣＶ導入の１２の理由

造血幹細胞移植領域

ゲームチェンジャ-・ポテンシャル

優れた
安全性

Chimerix社に
よりバイオテロ
対策(天然痘)
として承認申請中

高い
POS

1000人
超す
安全性
データ

広域の
抗ウイルス
活性

高い
抗ウイルス
活性

CDVは
既承認薬

ユニークな
MOA

空白の
治療領域

ヒトPOC
が確立

希少
疾病

企業使命
の実践
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4

3

2

1
造血幹細胞移植後＆臓器移植後のウイルス感染症の
治療は 「空白の治療領域」

開発・製造・販売を含めた独占的ライセンス権利

対象地域は、日米欧を含む世界全域

天然痘を除くすべての対象疾患

BCV 注射剤&経口剤

 第二の創業の成長ドライバー
 グローバル事業の展開の布石
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Note: BCV and CDV data here differ from a published paper 

(Viruses 2010,2:2740; also from Chimerix)

Cell lines used in studies with BCV:

 Human foreskin fibroblast (HFF) cells for AdV (J Infect Dis 

2005,191:396), herpes (Antimicrob. Agents Chemother 2005, 

49:3724), vaccinia (Antimicrob Agents Chemother 2002, 

46:991)

 Embryonic normal human lung WI-38 cells for BKV 

(Antimicrob Agents Chemother 2006, 50:1564)

 Human fetal brain SVG cell for JCV (Antimicrob Agents 

Chemother 2010, 54:4723)

高活性/広域スペクトラムを持つ

抗マルチ・ウイルス感染治療薬に対する期待は高い

Cmax after oral 100 mg BCV: 0.445 μM
抗ウイルス活性 IC50 (μM)
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高活性・広域スペクトラムの特徴をフルに活かし

ゲーム・チェンジャー戦略の展開

成人HSCT

マルチウイルス感染症

臓器移植後の感染症

経口剤の改良開発

ＬＣＭによる
適応拡大

最初の開発ターゲット アデノウイルス感染症治療
小児・成人ＨＳＣＴ

ｖHC,HHV-6, BKV, EBV

感染症治療

➡

皮膚科領域疾患 眼科領域疾患



34SymBio Pharmaceuticals Limited

第1部：2019年度決算概要

第2部：2020年度通期見通し

第4部：中期経営計画

第3部：事業の進捗状況



第２章
“創業期から成長期へ”

”グローバル・スペシャリティファーマ”の実現



中期経営計画（2021～2023）
研究開発型事業から 収益モデルへの転換
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中期経営計画（2021～2023）

2021年
12月期予想

2022年
12月期目標

2023年
12月期目標

売上高 9,151 10,985 12,369

営業利益 1,361 1,738 2,099

営業利益率 14.9% 15.8% 17.0%

経常利益 1,350 1,727 2,088

当期純利益 1,149 1,470 1,778

EPS（円） 30.1 38.5 46.5

（単位：百万円）

営業利益及びEPSともに、２０⁺％のYOYの伸長を予想
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事業価値の創造 = EPS X パイプラインの事業価値

製品が生み出す収益を循環し、更なる
事業価値最大化へ結びつける

第二の創業の経営
持続的な事業価値創造の戦略

EPS
製品売上・利益
の持続的成長

2021~2025
既上市済製品及び近未来
パイプラインの価値最大化

トレアキシン®
 適応拡大
 RTD への切替え
 RI への切替え
 新規化合物との併用

リゴセルチブ
 トレアキシン・他剤と併用
 新規疾患ターゲット

BCV
 コア治療領域・地域以外

での事業提携

2021～
 トレアキシン®

新作用機序の解明と
対象疾患の探索

 新規パイプライン導入

 BCVグローバル事業展開

 BCVグローバル事業開発

 アカデミアと応用研究推進

 AI創薬による新発想

PER
パイプラインの持つ
根源的事業価値

X
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TIMING IS EVERYTHING！

グローバル・スペシャリティファーマの実現

シンバイオの皆既日食を求めて
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“新しい常態”への対応
新型コロナウイルス感染症拡大に対する取り組み

事業の継続性と医薬品の安定供給の維持

従業員の安全の確保

1. 社会的使命である、医薬品の安定供給・品質管理・安全管理・情報提供を続けるための必
要な活動を継続する

2. 製造供給に関して、原料資材の調達元や製造委託先と緊密に連携をし、感染防止対策の
下で供給リスク管理の徹底する

3. CRO（医薬品開発業務受託期間）と連携し、進行中の臨床試験への影響を最小限押さえ
る取り組みを実施する

4. 営業活動に関しては、各医療機関のルールに従った適切な情報提供及び収集を実施する

1. 毎日の健康管理、感染対策徹底による活動の継続
（出社前の検温、マスク着用、手洗い、アルコール消毒、共用施設の清掃の励行）

2.   リモートワーク実施のため、セキュリティの強化
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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

ご清聴ありがとうございました

“共創・共生”の志


