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2021年度 損益計算書

（単位：百万円）

2021年度 業績ハイライト

• 売上高は前年比2.8倍増、自社販売体制への移行とDLBCLの発売が寄与

• 売上総利益は前年比6.7倍増、FD剤からRTD切り替えによる利益率の大幅改善

• 販売費及び一般管理費は47.8億円、研究開発費は17.3億円（前年度は一時金支払5.2億円含む）

• 売上原価に、たな卸資産（FD製剤）評価損失等3.3億円を計上

• 営業利益10.1億円、当期純利益は20.3億円（繰延税金資産計上・法人税等調整額（益）12.7億円）

※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

実績
2020年度

実績
前年比増減

増減率
（％）

売上高 8,256 2,987 5,269 176.4%

製品売上 8,256 2,977 5,279 177.4%

その他売上 0 10 △  10 -100.0%

売上原価 2,456 2,120 336 15.9%

売上総利益 5,800 866 4,933 569.1%

販売費及び一般管理費 4,784 5,373 △  588 -11.0%

研究開発費 1,736 2,266 △  530 -23.4%

営業利益 1,016 △  4,506 5,522 -

当期純利益 2,032 △  4,090 6,122 -
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2021年度 貸借対照表

（単位：百万円）

2021年度 業績ハイライト

• 流動資産： 売上増に伴う売掛金17.4億円増加により、流動資産は67.4億円、前年比9.3億円増加

• 固定資産： 繰延税金資産12.7億円計上により、前年比12.4億円増加

• 資産合計： 84.5億円と前年比21.7億円増加

• 純資産（株主資本等）は20.8億円の増加。 自己資本比率は前年比9.4%向上し、73.7%

※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12月末 2020年12月末 増減

流動資産 6,747 5,815 932

現金及び預金 3,860 3,848 11

固定資産 1,705 459 1,245

資産合計 8,452 6,274 2,178

流動負債 1,518 1,615 △  97

固定負債 189 2 187

純資産（株主資本等） 6,745 4,657 2,088

負債純資産合計 8,452 6,274 2,178
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２０２１年度PL 実績 vs. 計画

計画比差異

 売上高：①自社販売開始前に流通したエーザイ市中在庫の消化、②コロナ感染拡大による治療の見
合わせ・遅延及び③医療機関による訪問抑制等の営業活動の制約

 営業利益：FD製剤たな卸資産の評価損失等3.3億円を売上原価に計上

 当期純利益：繰延税金資産及び法人税等調整額（益）12.7億円が増益要因

※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）

（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 9,151 △  894 -9.8%

製品売上 8,256 9,151 △  894 -9.8%

その他売上 0 0 0 -

売上原価 2,456 2,194 262 12.0%

売上総利益 5,800 6,957 △  1,156 -16.6%

販売費及び一般管理費 4,784 5,596 △  811 -14.5%

研究開発費 1,736 2,019 △  282 -14.0%

営業利益 1,016 1,361 △  344 -25.3%

当期純利益 2,032 1,149 883 76.9%
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売上高 Q-to-Qの推移 (2020年～2021年)

（百万円/四半期）
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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年度の事業成果

2

1



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月に稼働開始したSymBio Pharma USA(SPU)は、今後、
シンバイオ製薬のグローバル事業展開の推進役としての使命を担う

米国
Adv治験進行中
（２０２1年Q1~)

SPU発進
グローバル事業展開のドライバー

9
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2022年度 通期業績予想

（単位：百万円）

2022年度 通期業績予想のハイライト

• 売上高は約33%増、主にDLBCLの売上拡大が寄与

• 売上総利益は約52%増、液剤（RTD/RI）への切替えによる利益率の改善が寄与

• 販管費は約47%増、2つ目の適応症BKV感染症の試験開始により、研究開発費は約76%増加

• 営業利益は約74%増の17.7億円、当期純利益は14.8億円（法人税等調整額の要素は除外）

※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）
2022年度

業績見通し
2021年度

実績
前年比増減

増減率
（％）

売上高 10,992 8,256 2,735 33.1%

製品売上 10,992 8,256 2,735 33.1%

その他売上 0 0 0 -

売上原価 2,196 2,456 △ 260 -10.6%

売上総利益 8,796 5,800 2,995 51.7%

販売費及び一般管理費 7,026 4,784 2,241 46.9%

研究開発費 3,056 1,736 1,319 76.0%

(BCV） 1,269 408 861 211.0%

営業利益 1,770 1,016 753 74.2%

当期純利益 1,480 2,032 - -



（百万円/四半期）
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一変申請の承認を了承される

効能・効果は、下記の既承認済みのすべての適応症が対象

• 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

トレアキシン® RTD製剤/RI投与追加

2月4日開催の医薬品第二部会において、10分間の点滴静注の
一変申請の承認が了承される。

米国市場においては2016年にBENDEKAとして発売され、現時点においては
TREANDA(凍結乾燥品）から本用法(RI投与)に切り替わっている。

13
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TIMING IS EVERYTHING

稀有な偶然の重なり

シンバイオの皆既日食を実現！

Expect miracle upon miracle to come about!
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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

事業黒字化のジグゾーパズル完成

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

• ４適応症+２剤型の承認取得
• 標準療法として確立
• 自社販売体制
• ”SymBio Way”の実践
• 350億円超の投資

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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2018年 中期経営計画(+2022年度)
“死の谷を渡りきる” …100億円の資金調達がカギ

-50

0

50

100

150

2017年 2018年 2019年 2020年 2021年 2022年

（億円）

Net Sales Net Profits

研究開発型事業から、収益化事業へ

（2018年2月）

“100億円の投資”
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トレアキシン®

標準療法としての強みを活かした事業戦略の展開

“BR療法は悪性リンパ腫治療
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着実な展開

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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グローバルの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

ウイルス関連の腫瘍

抗ウイルス活性と抗ガン活性を併せ持つ極めてユニークな薬剤

• 広域スペクトラム
• 高い抗ウイルス活性
• 高い抗ガン活性
• 高い血液脳関門の透過性

神経感染症領域？

ウイルス関連の神経疾患
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IV BCV ３適応症でグローバル開発を推進

開発
品目

適応症
開発・

臨床試験地域

臨床試験
申請 承認

第Ⅰ相試験 第Ⅱ相試験 第Ⅲ相試験

ブ
リ
ン
シ
ド
フ
ォ
ビ
ル

注
射
剤

造血幹細胞移植後

免疫不全患者のアデノウ

イルス感染症

（Global）

腎移植後

BKウイルス感染症

（Global）

CMV感染GBM

（Global）

現在、治療方法が無い適応症を対象にグローバル試験を推進
 造血幹細胞移植後のアデノウィルス感染症:国際共同第２相試験実施
 腎臓移植後のBKウイルス感染症：治験開始準備中
 CMV感染GBV：非臨床試験実施中（米大学２施設）

（前臨床試験進行中）
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高活性/広域スペクトラムを持つBCV
マルチ・ウイルス感染治療薬に対する期待は高い
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Chemaly教授, MDACC...”免疫不全患者の感染症治療におけるBCVの重要性

を鑑み、BCVの開発を支援するために、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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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・・・

 治療薬の開発を待ち望む ”空白の治療領域” は多い
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 High grade GBM（神経膠芽腫）は、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

CMV感染の脳腫瘍(GBM)

• CMV感染脳腫瘍の治療薬はない
• 再活性化CMVがGBMの腫瘍形成を促進する可能性

 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

脳腫瘍

BCV

*Oncoimmunology. 2019; 8(1)

 CMV感染は細胞に炎症を起こし、がん幹細胞にも影響し、
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
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 腎移植は末期腎不全の唯一の根治療法

 腎移植後感染のうち、～15%がBKV、～20%は
CMV, ～10%が水疱・帯状疱疹ウイルスによる感染

 腎移植後に、レシピエントの大切な移植腎を守る
ためにも感染症治療薬のニーズは極めて高い

特徴とアンメット・ニーズ腎臓・肝臓 移植件数

BKウイルス腎症は治療方法は確立されていない治療領域

腎臓移植後のBKウィルス感染症
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ブリンシドフォビル マリバビル

約25,000人

約5,000*

約5,000*

約15,000*

約2000* * * *

約8,000* * *

約30,000* *

造血幹細胞移植：
ファーストラインCMV感染症

臓器移植:
抵抗性・難治性CMV感染症

造血幹細胞移植：
抵抗性・難治性CMV感染症

がん領域：
CMV-脳腫瘍

臓器移植:
腎移植後のBKV感染症

造血幹細胞移植：
播種性AdV感染症

* 武田薬品工業 2019年11月21日 R&D Day

* * GlobalData : Forecast of incident cases of GBM in US, 5EU, China and Japan (2027) より推定
*** 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

BCVの強味は、二刀流
抗ウィルス活性 + 抗がん活性

約40,000人
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武田薬品のマリバビル(Livtencity)の承認取得
臓器移植後のCMV感染治療薬（2021年11月）

 「Livtencity」（マリバビル）は、4種類の既存薬に抵抗性を示す移植後
サイトメガロウイルス（CMV）感染症の12歳以上の患者を対象に、FDA
から承認を取得した。

 既存の治療法が効かない致命的なサイトメガロウイルス感染（CMV)に罹
患した移植患者にとって、新しい治療選択肢を提供

 武田薬品の推計によると、世界では毎年約20万人の成人の移植が行わ
れており、移植を受けた患者のうち、約4分の1はCMVに感染している可
能性があるとされている。

 ピーク時年間売上高を7～８億ドルと予想

Takeda’s Livtencity is the first FDA
Approved treatment for transplant 
patients with cytomegalovirus that is 
refractory to conventional antivirals
2021/11/24
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“50・50 in 30”に向けて発進！
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Science誌 ハーバード大研究チームが発表：

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を直接標的にできる可能性示唆

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

30
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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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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) ためにEBV感染後、増幅したB細胞によってMSが引き

起こされるメカニズムを証明した

• 増幅したB細胞をCD20抗体による治療によりMSに効くのはその

ため

• これはMS発症後、速やかにEBVを駆除して治療するこ

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が発表：

EBウイルスとMS発症の機序解明

Reported in Nature (Jan 24, 2022)



33SymBio Pharmaceuticals Limited

 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、神経疾患の扉を開けたか？

EBウィルス（EBV)感染

 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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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、MSの開発を検討

BCVはEBウイルスに対して
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

Science論文
の発見

Nature論文
の発見

EBV
と

MS
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MS患者は欧米に多い疾患
グローバル市場の患者数は約300万人、日本市場は約1.8万人

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7720355/pdf/10.1177_1352458520970841.pdf

10万人あたりに占める多発性硬化症の患者数（2021年）

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7720355/pdf/10.1177_1352458520970841.pdf
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EBウィルスがMSの主要原因と判定されるも、

現在、治療薬として 抗ウィルス剤の開発は皆無

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（Myers-Bristol 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 Sanof/ 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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EBウイルス感染が ”Long COVID” の主要因？

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
(疲労、ブレイン・フォッグ、発疹など)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EBウイルスとCOVID-19の同時感染”

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

ウイルス感染‐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

トレアキシンを軸に

パイプラインの強化

血液腫瘍
造血幹細胞移植後の感染症
臓器移植後の感染症
ウィルス感染‐がん
ウイルス感染‐脳神経疾患（検討中）

4治療領域を中心に展開

ウイルス感染‐がん

• CMV-GBM

• EBV-NHL

NOW + Our FUTURE
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Mt.富士の山頂のはるか遠くに、
そびえ立つ高い山々・・・

“Follow the Science,
follow the Data,

follow the Patient”

難解なジグソーパズル

Science論文
の発見

Nature論文
の発見

BCV
EBV

と

MS
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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

 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)



41SymBio 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

ご清聴ありがとうございました

“共創・共生”の志


