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取締役

氏名 役職

吉田 文紀 代表取締役社長兼CEO

松本 茂外志 社外取締役

海老沼 英次 社外取締役

ブルース・デビッド・チェソン 社外取締役
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監査役

氏名 役職

渡部 潔 常勤監査役（社外）

遠藤 今朝夫 社外監査役

賜 保宏 社外監査役
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執行役員

氏名 役職

伊藤 浩孝 副社長 兼 COO

福島 隆章 CFO

福島 耕治
CMO 兼 グローバル開発本
部長

吉田 耕造 営業本部長

鳥飼 芳春 薬事・信頼性保証本部長
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株主総会の目的事項

報告事項

報告事項１：第17期（2021年１月１日から2021年12月31日

まで）事業報告の内容報告の件

報告事項２：第17期（2021年１月１日から2021年12月31日

まで）計算書類の内容報告の件
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株主総会の目的事項

決議事項

第１号議案：定款一部変更の件

第２号議案：取締役（監査等委員である取締役を除く。）５名選任の件

第３号議案：監査等委員である取締役３名選任の件

第４号議案：補欠の監査等委員である取締役１名選任の件

第５号議案：取締役（監査等委員である取締役を除く。）の報酬等の額決

定の件

第６号議案：監査等委員である取締役の報酬等の額決定の件

第７号議案：取締役報酬としてのストックオプションによる内容及び条件に

関する件
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株主数・総議決権数

■議決権を有する株主数

30,890名

■総株主の議決権総数

379,522個
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監査報告
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報告事項１：第17期（2021年１月１日から2021年12月31日まで）
事業報告の内容報告の件

報告事項２：第17期（2021年１月１日から2021年12月31日まで）
計算書類の内容報告の件

報告事項
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ビデオ放映
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対処すべき課題
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自社販売
 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

事業黒字化のジグソーパズルを完成

トレアキシン
（ＢＲ/B）
標準療法
確立

トレアキシン
追加適応

r/rDLBCL
の承認

長年に渡り、ご支援とご協力を有難うございました！
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TIMING IS EVERYTHING

シンバイオの皆既日食を実現！
製薬企業としてのクリティカルマス構築の証

Expect miracle upon miracle to come about!
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1

2

自販により製薬企業としてのクリティカルマスを構築

’第二の創業’を実現する新経営体制の構築

3

4

5

アカデミアとの共同研究の推進

臨床試験用サンプルの製造・提供

SPUの稼働開始、グローバル事業展開の布石

2021年度 事業上の成果

2
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ホップ・ステップ・ジャンプ…  2030年に大きく飛躍

探索+評価
+開発企画
の総合力

BCVの
早期事業化

製薬事業
クリティカルマス

構築

パイプライン
の価値増大

＝
自社による
製造能力

構築

製品戦略

の構築

新薬の
事業化力

グローバル

パートナリング

生み出してゆくもの新たに構築するもの当社固有の力

グローバル
スペシャリティ

ファーマ

コア
TA専門性
がん領域
感染症領域
脳神経領域

2030年に向けての戦略的組み立て
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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

持続的な事業価値創造の戦略 >>>
”パイプラインの根源的価値の最大化”

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

2022～
 トレアキシン®

新作用機序の解明と
新対象疾患の探索

 新規パイプライン導入

 グローバル事業の拡大

 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

“PER経営
”



トレアキシン® RTD製剤/RI投与 承認取得

• 低悪性度B細胞性非ホジキンリンパ腫
• マントル細胞リンパ腫
• 慢性リンパ性白血病
• 再発又は難治性のびまん性大細胞型B細胞リンパ腫

米国市場においては、2016年にBENDEKAとして発売され、
TREANDA(凍結乾燥品）から、本用法(RI投与)に切り替わる

18

下記の 既承認の適応症 のすべてが対象



シンバイオ製薬
本社（日本）

SPU

英国
AdV治験開始
（２０２２年Q1)

オーストラリア
BKV治験開始
(2022年Q2)

２０２１年１０月に稼働開始 SymBio Pharma USA(SPU)は、

シンバイオ製薬の グローバル事業展開の推進役 の使命を担う

米国
AdV治験進行中
（２０２1年Q1~)

グローバル事業展開のドライバーとなる

SPU発進
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We’re helping Science serve Mankind!
国内４件＋海外３件のアカデミアとの共同研究を推進

研究プラットフォームの融合（血液腫瘍研究＋腫瘍免疫研究）

エピジェネティクス異常による造血器腫瘍発
症の分子機構解明やモデルを利用した新規
治療法の開発

制御性T細胞の機能に関する分子機序の解明に
おいて卓越した研究業績と新たな研究パラダイム
の開拓

難治性・治療抵抗性
腫瘍

• 薬理学的アプローチ
• 網羅的な遺伝子スクリーニング
• エピジェネティックス解析

 空白の治療領域に対する新たな
治療法の創出

 治療最適化バイオマーカー、
新たな治療薬標的の同定

 既存薬の新たな有用性の発掘

堀昌平教授（東大薬学部）

北村俊雄教授（東大医科研）

✙榎本豊（東大医科研助教）

東京大学・薬学部2022年4月
東京大学・社会連携講座「分子腫瘍薬学」 を開始

✙
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グローバル事業展開のドライバー
ブリンシドフォビル注射剤の事業戦略

造血幹細胞移植 臓器移植（腎移植）

がん領域移植領域

ウイルス感染の腫瘍

抗ウイルス活性と抗ガン活性を併せ持つユニークな薬
剤

• 広域スペクトラム
• 高抗ウイルス活性
• 高抗ガン活性
• 血液脳関門の高透過性

脳神経領域

ウイルス感染脳神経疾患
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Chemaly教授...”免疫不全患者の感染症治療における

BCVの重要性を鑑み、臨床試験結果を評価し総括した。“

“BCVは、他剤で問題となる
腎毒性も骨髄抑制も少なく、
優れた選択肢となり得る。“
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Sensitivity of Human Mastadenovirus, the Causal Agent of Pharyngoconjunctival Fever, Epidemic 
Keratoconjunctivitis, and Hemorrhagic Cystitis in Immunocompromised Individuals, to Brincidofovir

【結果】
• B11型（造血幹細胞移植後の出血性膀胱炎）

D54型（流行性角結膜炎）
に対して優れた抗ウイルス活性を確認

• CDVに比べて約200倍の抗ウイルス活性を確認

国立感染症研究所との共同研究成果
１７種類のアデノウィルスに対するBCVの活性が検証された

• 眼科領域の点眼薬の可能性
• 出血性膀胱炎の治療の可能性

Type of infection AdV
type

Specie
s

Mean IC50 
(μM)

BCV CDV

出血性膀胱炎
11 B 0.004 1.5
79 B 0.004 1.1

咽頭結膜炎、急性呼吸器疾
患

1 C 0.003 0.7
2 C 0.003 0.7
3 B 0.003 0.4
5 C 0.006 0.6
6 C 0.004 0.7

7 B 0.005 0.8

流行性角結膜炎

8 D 0.002 0.3
37 D 0.005 0.7
53 D 0.003 0.3
56 D 0.003 0.7
64 D 0.004 1.6
54 D 0.001 0.3

急性呼吸器疾患、流行性角
結膜炎 4 E 0.007 1.3

Microbiology Spectrum誌に発表

Microbiol Spectr 2022, 10:e0156921

赤字：いままでに抗ウイルス成績が報告されていなかった型
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治療薬／適応 CMV AdV BKV EBV

ブリンシドフォビル 〇 〇 〇

マリバビル ●

レテモビル ●

フォスカ―ネット ●

シドフォビル ●

ガンシクロビル ●

●承認済み
〇開発対象

シンバイオの ”ブルーオーシャン戦略”の展開

BCV vs. 既存の抗ウイルス剤

CMV-GBMは
「空白の治療領域」しかし・・・

 治療薬を待ち望む ”空白の治療領域” は多い
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 膠芽腫は、最も多い脳の悪性腫瘍、15～20カ月の
生存期間しかなく、5年生存率は5％以下

 GBMの患者のうち、約50%がCMVに感染している
ことが判明

 現在、開発中のGBM治療薬は多くあるが、CMVと脳
腫瘍をターゲットにした治療薬はない

8–10% 5. 4.7%

アンメット・ニーズCMV感染と脳腫瘍

脳腫瘍(GBM：グリオブラストーマ)
GBM患者の約50％がCMV陽性

• 再活性化CMVがGBMの腫瘍形成を促進する可能性
• 抗ガン活性と抗ウイルス活性 を持ち合わせた治療薬はない

 2002年、Dr. Charles Cobbsらがの論文を発表し、
CMVのウイルスのゲノムと蛋白質が脳腫瘍の患者のサ
ンプルに見つかったことを報告

 GBMの患者の多くは免疫不全状態であり、再活性
CMVが腫瘍形成を促進する可能性

 CMV感染はがん細胞のテロメラーゼを活性化し、細胞
のアポトーシスを阻害することで腫瘍形成のプロセスを
促進 GBM

BCV

 CMV感染は細胞に炎症を起こし、がん幹細胞に
影響し、低酸素状態を作り、新生血管形成に係
る増殖因子VEGFを増加させるなどがん細胞の
分化、増殖に影響

CMV感染症
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CMV感染の脳腫瘍 米国Brown大学との共同研究を開
始

Dr. Sean E. Lawler の研究

• CMV感染が神経膠芽腫（GBM）の増悪化 に関与して
いることをマウスモデルで立証

• CMVに誘導されたNF-κBシグナル上昇を介して、c-
METの発現上昇を招き、GBM細胞の成長を促進

• シドフォビル（CDV）がCMV感染マウスGBMモデルの
CMVの再活性化を阻害し、生存率も改善

BCVのCMV陽性-脳腫瘍
の治療薬として検討

共同研究の目的

ブリンシドフォビル（BCV）のCMV感染-GBMに対
する治療効果を検証する非臨床試験

・CMV感染によるGBM増悪化モデルでの効果
・CMV陽性GBM細胞におけるBCVの作用機序

“Our major goal is to provide the foundation to 
move new therapies forward from bench to bedside”...Dr. Sean Lawler



Science誌 ハーバード大研究チーム

EBウイルス感染が、多発性硬化症の主要発症因子である事を解明

Reported in Science (Jan 13, 2022)

（ハーバード大研究チームの縦断的研究）
1,000万人を超える米軍兵役成人の血清サンプルの解析結果か
ら、EBV感染が主原因であるとScience誌に報告：
抗ウイルス薬によりEBVを標的にできる可能性を示唆

MS発症に先行して上昇するバイオマーカーである
血清sNfLは半数以上の症例でEBV感染後のみに上昇

EBV感染歴がある場合、 MS発症のリスクは32倍に上昇
する。これほど高い関連性を示す因子はかつて無い

27
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Our results provide a mechanistic link for the 
association between MS and EBV, and could 
guide the development of novel MS therapies

• EBVの核抗原EBNA1と、脳のグリア細胞の抗原が似通っている

(mimicry) ため、EBV感染後に両方を認識する自己抗体産生B
細胞が増幅されMSが引き起こされるメカニズムを証明した

• 坑CD20抗体がMSの治療に使われているのは、自己抗体産生細

胞を含めたB細胞数を減少させるため

• MS発症後、速やかにEBVを坑ウイルス剤で治療するこ

とで、MSの進行を防げる可能性を示唆

Nature誌 スタンフォード大研究チーム

EBウイルスとMS発症の機序の分子的解明

Reported in Nature (Jan 24, 2022)
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多発性硬化症(Multiple Sclerosis:MS)
厚生労働省指定の特定疾患で神経難病 [指定難病１３]

多発性硬化症(MS) 症状と治療方法

(症状）
• 脳、脊髄、視神経などあちこちにでき、視力障害、運動障害
、
感覚障害、認知症、排尿障害などさまざまな神経症状が現
れ
再発と寛解を繰り返す。

• 原因は不明
• 中枢神経の病気、自己免疫疾患
• 発症年齢は３０歳前後
• 世界全体では、欧米を中心に患者数は約300万人
• 日本の患者数は、約1万8000人

(治療方法）
• 症状が激しく出ている時期には炎症を抑えるため副腎皮質ステロイドホ
ルモン（ステロイド）が使われます。

• パルス療法が一般的ですが症状の回復が十分でないときは、続けて経
口薬が用いられることもあります。

• 急性の重症悪化の場合や重度の悪化がパルス療法で改善しなかった
場合には,血液中からMSに関わる物質を取り除く血漿交換療法が行わ
れることがあります。

• 他には、免疫調整剤、スフィンゴシン1リン酸受容体作動、ジヒドロオロト
酸脱水素酵素阻害、抗αインテグリン抗体等、が使われている。

”EBウイルス感染”

多発性硬化症.jp
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ウイルス BCV Cidofovir Maribavir Letermovir Ganciclovir Foscarnet Acyclovir

CMV 0.001 0.4 0.31 0.005 3.8 50-800 >200

EBV 0.03 65.6 0.63 >10 0.9 <500 6.2

ADV 0.02 1.3 - >10 4.5-33 Inactive >100

BKV 0.13 115 - - >200 Inactive >200

開発対象疾患として、多発性硬化症 を検討中

BCVは、EBウイルス（EBV)に対して
極めて高い抗ウィルス活性(EC50) を持つ

EBV 0.03 65.6 0.63 >10 0.9 <500 6.2

BCVの高い
抗ウイルス活性

ハーバード大
疫学的発見

スタンフォード大
科学的発見

EBV
と

MS
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 バーキットリンパ腫
 鼻咽喉がん
 T細胞/NKリンパ腫
 自己免疫疾患

EBV感染による疾患

 多発性硬化症

 ‘Long COVID‘

新たなターゲットとして検討中

EBウイルス

新たな科学的知見が、脳神経疾患の扉を開いた
？

EBウィルス（EBV)感染症

 エプスタイン-バーウイルス(EBV)による感染症は、非常によくみられ
る病気。EBウイルスは、ヘルペスウイルス4型と呼ばれるもので、5歳
児の約50％、成人の95％近くがEBウイルス感染症にかかったこと
があります。

 EBウイルス感染症のほとんどは無症状。

 EBウイルスに感染した若い成人は、伝染性単核球症を発症

 一部の人には、血液がんやその他の難病を発症させる

 通常、Bリンパ球に感染し、細胞の中で活動せずに潜伏感染に移行
する

 何らかの環境の刺激で活性化し、感染を広げる
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EBVがMSの主要発症原因と判定されたが、現在、

MS治療薬として、抗ウィルス剤は開発されていない

主要開発企業

MS治療薬 売上高上位企業（2020年）

作用機序 製品名 販売会社 世界売上高

抗CD20抗体
Ocrevus

（オクレバス）
Biogen社 / Roche社 / Genentech社 4,922億円

免疫調節 テクフィデラ Biogen社 4,222億円

スフィンゴシン１リン酸
受容体作動

ジレニア/イムセラ 田辺三菱製薬 / Novartis社 3,246億円

ジヒドロオロト酸脱水素
酵素阻害

オーバジオ Sanofi社 2,491億円

抗α4インテグリン抗体 タイサブリ Biogen社 / バイオジェン・ジャパン 2,078億円

出典：日経バイオテク
https://bio.nikkeibp.co.jp/atclyb/22/111800074/

国 名 開発会社

米 国

Johnson & Johnson / AbbVie / Celgene（Bristol Myers Squib ）/ Biogen / MediciNova / 
Receptos / Salix Pharmaceuticals / Immunic Therapeutics / TG Therapeutics / Atara
Biotherapeutics

スイス Roche / Novartis / GeNeuro / Anokion / Actelion Pharmaceuticals

上記以外 Sanofi / Merck社 / 田辺三菱製薬 / Biocad

MSの世界市場規模は１兆５千億円超

https://bio.nikkeibp.co.jp/atclyb/22/111800074/
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Long COVIDの症状

コロナウイルス感染に対する炎症反応に起因するEBV再活
性化は、最初のCovid-19感染からの回復後に患者の約
30%で起こる。これまで原因不明のLong Covid症状 (
倦怠感、疲労、ブレイン・フォッグ、発疹等)の原因である可
能性

The first evidence linking EBV reactivation to long Covid, as well 
as an analysis of long Covid prevalence, is outlined in a new long 
Covid study published in the journal Pathogens.

“COVID-19患者に対してEBV抗体検査を実施し、
Long COVID症状を持つ患者のEBV再活性化率と
Long Covid症状のない患者とを比較しました。

Long COVID症状を有する患者の大半がEBV
再活性化に陽性であったが、コントロール群は
10%のみであった。”

World Organizationの主任研究者Gold博士は:

Long COVIDは、
”再活性化EBVとCOVID-19の同時感染”の可能
性

https://doi.org/10.3390/pathogens10060763
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Neurovirology

ウイルス感染による脳神経疾患

• EBV-MS (患者数300万人）

• EBV-Long COVID (患者数5000万人～）

臓器移植

BKV感染

造血幹細胞移植

AdV感染

事業化に成功した血液領域はパイプライン強化
”4つの「空白の治療領域」においてPOCの確立”を目指す

血液腫瘍領域

トレアキシン® を軸

にパイプラインの強化

ウイルス感染‐がん

• CMV-GBM

• EBV-血液腫

瘍

+ Our FUTURE
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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
より新治療法の開発

血液領域
プラスOne
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

グローバル・スペシャリティファーマを目指して

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)

ウイルス感染症
• 脳神経疾患

 AIの新発想＋アカデミア
との共同研究を積極的
に推進
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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
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決議事項

37
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第１号議案

定款一部変更の件

・監査等委員会設置会社への移行

に伴う対応

・会社法改正への対応など

38
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第２号議案

取締役（監査等委員である

取締役を除く。）５名選任の件

39

候補者番号 氏名

１ 吉田 文紀

２ 伊藤 浩孝 新任

３ 松本 茂外志 社外

４ ブルース・デビッド・チェソン 社外

５ 海老沼 英次 社外

第１号議案が原案の通り承認可決された場合、当社は監査等委員会設置会社に
移行しますので、その主旨を踏まえて、ご承認を頂きたく存じます。
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第３号議案

監査等委員である

取締役３名選任の件

40

候補者番号 氏名

１ 渡部 潔 社外 新任

２ 遠藤 今朝夫 社外 新任

３ 賜 保宏 社外 新任

第１号議案が原案の通り承認可決された場合、当社は監査等委員会設置会社に
移行しますので、その主旨を踏まえて、ご承認を頂きたく存じます。
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第４号議案

補欠の監査等委員である

取締役１名選任の件

41

氏名

渡辺 隆 社外

第１号議案が原案の通り承認可決された場合、当社は監査等委員会設置会社に
移行しますので、その主旨を踏まえて、ご承認を頂きたく存じます。



SymBio Pharmaceuticals Limited

第５号議案

取締役（監査等委員である取締役

を除く。）の報酬等の額決定の件

42

年額報酬 1億3,000万円以内（据置）

うち、社外取締役4,000万円以内（増額）

具体的金額、支給の時
期等の決定

取締役会の決議による

移行後の取締役の員数 ５名（うち社外取締役３名）

第１号議案が原案の通り承認可決された場合、当社は監査等委員会設置会社に
移行しますので、その主旨を踏まえて、ご承認を頂きたく存じます。
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第６号議案

監査等委員である取締役の

報酬等の額決定の件

43

年額報酬 3,000万円以内（現行監査役報酬枠
と同額）

具体的金額、支給の時期
等の決定

各監査等委員である取締役の協議
による

移行後の監査等委員であ
る取締役の員数

３名

第１号議案が原案の通り承認可決された場合、当社は監査等委員会設置会社に
移行しますので、その主旨を踏まえて、ご承認を頂きたく存じます。
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第７号議案

取締役報酬としてのストックオプショ

ンによる内容及び条件に関する件

44

付与する新株予約権
の総額

9,000万円以内（増額）

うち、社外取締役分3,000万円以内
（据置）

各年度の新株予約権
の発行上限

3,200個（据置）

その他条件 従来通り

第１号議案が原案の通り承認可決された場合、当社は監査等委員会設置会社に
移行しますので、その主旨を踏まえて、ご承認を頂きたく存じます。
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進行方法について

45
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質疑応答

46
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「出席票の番号」をおっしゃった上で

ご発言をお願いいたします。

質疑応答

47
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採 決
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第１号議案

定款一部変更の件

49
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第２号議案

取締役（監査等委員である

取締役を除く。）５名選任の件

50
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第３号議案

監査等委員である

取締役３名選任の件

51
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第４号議案

補欠の監査等委員である

取締役１名選任の件

52
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第５号議案

取締役（監査等委員である取締役

を除く。）の報酬等の額決定の件

53
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第６号議案

監査等委員である取締役の

報酬等の額決定の件

54
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第７号議案

取締役報酬としてのストックオプショ

ンによる内容及び条件に関する件

55



SymBio Pharmaceuticals Limited

閉会

56
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新任取締役 伊藤 浩孝

57
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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

本日はご出席を頂きましてありがとうございました

“共創・共生”の志
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