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4SymBio Pharmaceuticals Limited

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

2024年度
決算概要

（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：利益率は薬価下落等により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

2024年度
決算概要

（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.
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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		-
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第1部：2024年度決算 概要

第2部：2025年度通期 見通し

第3部：事業戦略の展開
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2030年に向けて、 第二の創業
   グローバル・スペシャリティファーマ の創生  
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シンバイオ製薬 創業20年の変遷

2005
2010

2011
2016

2019
2021

2022
2023

2024

創業

トレアキシン®

国内承認
販売開始

株式上場

米国子会社
SPU設立

IV BCV 
AdV P2

試験開始

 トレアキシン® 売上
100億円達成

がん領域
（NK/T細胞リンパ腫）

試験開始NIHと
CRADA

締結

不変の理念で、「空白の治療領域」に挑み続けた 創業の20年間

創業の10年 ⇒ 自社販売による黒字化
第二の創業 ⇒ ”50・50 in 2030”

 トレアキシン®

 ライセンス取得

 BCVのグローバル
ライセンス取得 2025

 IV BCV
ヒトPoCを確立
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 広範囲の２本鎖DNAウイルスに対する、高い抗ウイルス活性
 他の抗ウイルス剤がもつ 深刻な副作用である 腎毒性及び骨髄抑制がない
 高い抗がん活性をもち、多くのがん種に適応が可能
 血液脳関門（BBB)の高い通過性

ウイルス科 ウイルス 略称 BCV Cidofovi
r Maribavir Letermovir Ganciclovir Foscarnet Acyclovir

ヘルペスウイルス科

サイトメガロウイルス CMV 0.001 0.4 0.31 0.005 3.8 50-800 >200
エプスタイン・バー ウイルス EBV 0.03 65.6 0.63 >10 0.9 <500 6.2
ヒトヘルペスウイルス6 HHV-6 0.003 2.7 Inactive >10 5.8 16 10
カポジ肉腫関連ヘルペスウイルス HHV-8 0.02 2.6 Inactive ― 8.9 177 >100
単純ヘルペスウイルス1型 HSV-1 0.01 3 Inactive >10 0.7 92-95 3.8
単純ヘルペスウイルス2型 HSV-2 0.02 6.5 Inactive >10 2.5 91-96 4.4
水痘・帯状疱疹ウイルス VZV 0.0004 0.5 Inactive >10 1.3 39.8 3.6

アデノウイルス科 アデノウイルス AdV 0.02 1.3 ― >10 4.5-33 Inactive >100

ポリオーマウイルス科
BKウイルス BKV 0.13 115 ― ― >200 Inactive >200
JCウイルス JCV 0.045 >0.1 ― ― ― Inactive ―

パピローマウイルス科 ヒトパピローマウイルス HPV 17 716 ― ― Inactive ― Inactive

ポックスウイルス科
天然痘ウイルス VARV 0.1 27 ― ― ― ― ―
ワクシニアウイルス VACV 0.8 46 ― ― >392 Inactive >144

【BCVの優位性】 ①広域スペクトラム ②高ウィルス活性 ③抗がん活性
 

ゲームチェンジャー・ポーテンシャル

”複数の疾患領域 をターゲット” に事業化が可能

ブロードのスペクトル 高い抗ウイルス活性 抗ウイルス活性 IC50 (μM)
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ウイルス感染
ポスト

造血幹細胞移
植／SOT

グローバル・パートナーシップ

新しい製剤開発

BCV
3 治療分野

血液学／腫瘍
学

移植後
ウイルス
感染症

神経変性疾患

シンバイオ単独の展開 パートナーシップによる展開

新剤型の開発

BCV
3 つの治療領域における

事業展開

血液がん
固形がん

脳神経変性
疾患

３治療領域 選択と集中し 同時事業展開
(3X3) ⇒ “オプショナリティ” を追求
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脳神経変性疾患血液がん・固形がん移植後 ウイルス感染症

ペンシルベニア州立大学

ポリオーマウイルス感染症

NINDS国立神経疾患・脳卒中研究所
EBウイルス:多発性硬化症

タフツ大学
HSV-1: アルツハイマー型認知症

NIAID国立感染症・アレルギー研究所
EBウイルス: リンパ増殖性疾患

カルフォルニア大学サンフランシスコ校

シンガポール国立がんセンター
EBウイルス: リンパ腫

膠芽腫 (GBM)

CRADA CRADA

事業ドメイン (疾患領域) を掘り下げる 研究開発戦略
世界の知を取り込む、最高峰の研究グループとの共同研究を推進

NK/T
細胞

リンパ腫

GBM

MS

AD

BKVAN

グスタフルーシー研究所（フランス）
複数の固形がん

固形
がん

事業の選択肢の多様化
パイプラインの “オプショナリティ”（Optionality）を追及

PTLD

PTCL
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バランスの取れた パイプライン戦略 の展開
- BCV1剤により、複数の治療領域、グローバル市場 ⇒ “オプショナリティ” の担保

前臨床試験
P1 P2 P3 新薬承認

マントル細胞リンパ腫（1L及びR/R）
慢性リンパ性白血病
びまん性大細胞型B細胞リンパ腫（R/R）

移植後のアデノウイルス感染症

移植後の CMV 感染症
臓器移植後のBKV/CMV感染：試験計画中

NK/T細胞リンパ腫
末梢性T細胞リンパ腫（PTCL）

脳腫瘍 (GBM)

MS：NIHとのCRADA（共同研究）により動物試験 進行中

低悪性度B細胞性非ホジキンリンパ腫（1L及びR/R）

頭頸部癌（HNSCC）

臨床試験
• P３ Q4開始（１） 
• P2 進行中（１）
• P1 進行中（１）
前臨床試験
• 動物POC確立（３）
• 動物POC試験中（２）

臨床試験 段階
（製 品） （地域）

トレアキシン

ブリンシドフォビル

J
a
p
a
n

G
l
o
b
a
L
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 “オプショナリティ” （Optionality）の意味
”選択肢を持つこと・持てる状態“

ダウンサイドリスクの最小化とアップサイドの最大化により、パイプライン
の最適な組み合わせ（ポートフォリオ）を追求する ⇒事業価値の最大化

パイプライン戦略

“選ぶことができる” パイプラインの最適化 ”事業価値の最大化“

 開発の難易度・成功確率
 承認までの開発時間
 開発投資金額
 医療ニーズ
 潜在市場規模

 経営環境
 ポートフォリオ戦略
 投資効率
 リスク許容度
 資金調達

経営判断開発プロジェクト
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【マルチ治療領域 同時展開 ＋ 事業のグローバル化】  
【 50:50 in 2030】 に向けて、着実にトランスフォーメーションを継続

 移植後のAdV POC 達成

 移植後のCMV P2試験 開始

 NK/T細胞リンパ腫 P1b試験 開始

 NIHとの共同研究により、多発性硬化症
動物モデル試験 POCを目指す

 脳腫瘍 動物モデル POC確立

 タフツ大学との共同研究により３D脳モデルで
アルツハイマー型認知症に対する効果の検証

前 期 （2020年～2024年)

第二の創業

 固形がん領域 グローバル試験 展開

 移植領域及び血液腫瘍 承認取得を目指す

 日本市場向け 新規ライセンス導入

 脳神経変性症 グローバル試験 展開

 商業化（単独＋グローバルアライアンス）

2030



造血幹細胞移植後・臓器移植後

DNAウイルス感染症領域
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移植後ウイルス感染症 アデノウイルス感染症（AdV）
第Ⅱ相臨床試験 POC を達成 ⇒ グローバルP3 臨床試験 Q4開始予定

• 移植後AdV感染症対象としたP3試験開始（Q4）
• 移植後のCMV感染症を対象としたP2実施中
• 臓器移植後のBKV/CMV感染症を対象とした臨床試

験を検討中
• ベッドサイドモニタリング用・簡易型 高感度ウイルス量測

定システムのプロトタイプの開発を完了

安全性、忍容性及び抗ウイルス活性の評価 移植後 ウイルス感染症

ウイルス消失が100％の患者で達成（0.4mg/kg BIW） 安全性と忍容性の確認

有効性 安全性

４週間以内に~90％の症例においてウイルスのクリアランスを達成 注射剤BCVでは、（経口投与BCVでみられた）重篤な消化器
及び肝毒性は認められなかった



血液がん及び固形がん
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悪性リンパ腫 国際共同Ⅰb臨床試験 症例登録を開始
        主に、NK/T細胞リンパ腫 及び PTCL を対象

Vehicle

BCV

投与後の日数

腫
瘍
体
積
（m

m

3
）

NK/T

0

400

800

1200

1600

0 4 7 11 14 18 21

Vehicle

BCV

PTCL

投与後の日数

腫
瘍
体
積
（m

m

3
）

抗腫瘍活性 がん遺伝子Mycの
発現抑制

免疫原性細胞死（ICD)

 NK/T細胞リンパ腫やPTCLの動物モデルで強い腫瘍増殖抑制を確認
 BCVは、免疫原性細胞死(ICD)を誘導し、細胞死を起こした
 NK/T細胞株におけるがん遺伝子Mycの発現を抑制

ENKL: Extranodal Natural Killer / T-cell Lymphoma; PTCL: Peripheral T-cell Lymphoma; CDX: Cell-line Derived Xenograft; HNSCC: Head and Neck Squamous Cell 
Carcinoma. Source: Chan. ASH. 2022.

NK/T
Myc mRNA発現（qPCR）

BCV BCV

NK/T
Calreticulin陽性細胞 (%)
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脳腫瘍 BCVと標準療法との併用療法 及び 単剤療法
     標準療法・対照に比べ、有意に生存期間を延長

Control
TMZ+RT

BCV+TMZ+RT

 標準療法（RT＋TMZ）とBCVとの併用 により、有意に生存期間を延長
 BCV単剤療法においても対照に比べ、有意に生存期間を延長

CDXモデル：BCV + 標準療法（RT + TMZ） PDXモデル：BCV単剤療法
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 脳腫瘍 バイオマーカー候補（遺伝子X及び遺伝子Y）を発見 ⇒ 特許出願
BCVに感受性がある患者の絞り込み 有効性 を高める可能性

Down-regulated Up-regulated

Gene X Gene Y

 「Gene X発現が低い」 and/or 「Gene Y発現が高い」 場合は、BCVに対してより高い感受性を示す可能性
 ①BCVのレスポンダーの特定、②BCVの奏効と試験の成功確率の向上、及び③ 試験期間と開発費節減

Volcanoプロットによる バイオマーカー候補の同定 GBM細胞株における mRNA発現レベル
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血液がん・固形がん領域 の戦略
アンメットニーズが高い治療領域 選択と集中し事業展開

NK/T 及びPTCL

頭頸部がん（HNSCC）

脳腫瘍 (GBM)

2024年Q4にP1bを開始、安全性、
PK/PD、及び抗腫瘍効果の確認

2025年H2に 脳腫瘍 対象として、P1b
を開始、他の固形がんへ拡大

免疫チェックポイント阻害薬（ICI）との相
乗効果の検証。他の固形がんへの可能性

血液がん 固形がん

BCVの抗がん活性の作用機序（MOA)
BCVは、正常細胞にダメージを与えることなく、がん細胞を選択的に攻撃

 二本鎖DNAの切断 → 腫瘍細胞で修復システムが破綻→細胞死
 Myc mRNA発現の抑制作用
 STING経路の活性化 → 免疫原性細胞死 (ICD)
 PD-L1 の誘導 → ICI併用のメリット



24SymBio Pharmaceuticals Limited

血液がん・固形がん領域 の戦略
「空白の治療領域」 にフォーカス、グローバルの事業展開

PTCL 脳腫瘍（GBM） 頭頸部がん

医療ニーズ

~11,000人 >3,000億円 ~22,000人 >1,500億円 ~181,000人 >6,000億円

TMZ抵抗性に対して
有効な選択肢

標準療法のプラチナ製剤
を置き換える可能性

BCVの
潜在的価値

標準治療と比較して毒性が低い
有効性の改善

患者数
(米国、EU5、日本）

2030年
世界市場規模（予）

アドセトリス®（CD30+）と化学療法
以外の選択肢に限られており、1L及び
再発難治患者に対する有効性と安全
性の改善に期待

非メチル化/TMZ抵抗性患者及び
再発難治患者に対する、より持続的
で高い奏効率に対する期待

抗PD-1療法を超える有効性、及び
標準化学療法と比べ安全性の大幅
な改善に対する期待

患者数
(米国、EU5、日本）

2030年
世界市場規模（予）

患者数
(米国、EU5、日本）

2030年
世界市場規模（予）



脳神経変性疾患
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Dr. Steve Jacobson PhD 
Senior Investigator, 
Viral Immunology Section

“EBVは多発性硬化症の主たる原因” (サイエンス誌 2022/1/13）
ハーバード大チーム、疫学的研究により実証

多発性硬化症 NIHとの共同研究の成果 ⇒ 特許出願
        BCVによるEBV(+)B細胞の選択的阻害 ⇒ ”First in Class”

BCVはEBV陽性-SLCLの細胞数を減少させるが、EBV陰性B細胞株の細胞数は減少させない

マーモセットの試験

アメリカ国立衛生研究所との共同研究 動物モデル試験進行中
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 NIHがフィンランド(30万人)と英国
(50万人)の医療データ(EMR)を解
析

 アルツハイマー型認知症などの脳
神経変性疾患患者とウイルス感
染歴に関連があるかを検証

 ウイルス性脳炎があった患者は、
そうでない人より 31倍アルツハ
イマー型認知症を罹患しやすい

 EBウイルスが多発性硬化症のリ
スクを高めることもあらためて検証
された

アルツハイマー型認知症 と ウイルス感染症 が 高いリスク相関

Neuron誌（2023年1月19日）

アメリカ国立衛生研究所 ビッグデータ解析により解明 （Neuron誌で発表）

ウイルス感染がアミロイド仮説の原因になっている。ア
ミロイドは例えるならマッチで、タウの線維の絡まりは
火がつくと野火のように燃え広がり、ニューロンを死滅
させます。マッチを発火させるのがウイルスなのです

タンジ教授ら研究者は、アルツハイマー病の治療法と
して、多剤併用に行き着くのではないかと示唆する

アミロイドに早期に作用する薬と、タウの線維の
絡まりに早期に作用する薬と、神経の炎症に作用する
薬、それに抗ウイルスの薬を加えてはどうか

ハーバード大学マサチューセッツ総合病院と同大・神
経科学者、タンジ教授、共同研究者のモイア同大学
医学部准教授は、ウイルス関与説 に基づく研究を長
年続けてきた
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BCVによる HSV-1誘導アミロイド凝集 の抑制 ⇒ 特許出願
アルツハイマー型認知症の治療法になり得る可能性 ⇒ “First in Class”

ヒト神経幹細胞を移植した
3次元脳モデル

HSV-1感染により
アルツハイマー病関
連指標が誘導

BCV

に
よ
る
治
療
対
象

高ADリスク 患者対象
ApoE3/4HSV-1感染による

アミロイドβの凝集

Control      HSV-1
神経細胞に潜伏した

HSV-1

VZV等による再活性化

ウイルス感染防御に働く
アミロイドβの凝集

AD関連指標の誘導
と神経変性

軽度認知症
アルツハイマー病

タフツ大のヒト3次元脳モデル

• アミロイドβ凝集
• リン酸化Tau
• 活性化グリオーシス
• 神経変性
• 炎症

HSV-1感染 ３D脳モデル
BCVによるAD関連指標の抑制
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2,700 

8,700 
31,30

0 

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）
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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
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 シンバイオ製薬の事業モデル
  “Pipeline by design“

”オプショナリティ“ (3X3)1

”小さく生み、大きく育てる”6

日米欧を含めた グローバルの事業展開3

医療ニーズが高い 「空白の治療領域」 にフォーカス4

高齢化社会の 多様な医療ニーズ への対応5

3つの治療領域 に分散した事業ドメイン2



2025年度 マイルストーン
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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)1

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)6

NK/T細胞リンパ腫 P1b試験による POC確立（Q4）3

脳腫瘍（GBM) P1b試験 開始（Q4）4

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)5

移植後 CMV感染症 P2試験 POC確立（Q3）2

2025年度
事業展開
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ディスクレーマー

本プレゼンテーションにおいて提供される資料ならびに情報は、いわゆる「見通し情報」（forward-looking statements）を含みます。

記載されている現在の計画、予想、戦略、想定に関する記述とその他の過去の事実ではない記述は、シンバイオ製薬の業績等に関する将来の見通し
です。これらの記述は当社の現在入手可能な情報に依拠する見積りや想定によるものであり、既知及び未知のリスクと不確実な要素を含んでおり、様
々な要因によって、これら将来の見通しは実際の結果と大きく異なる可能性があります。

その要因としては、医薬品市場における事業環境の変化及び関係法規制の改正、規制当局からの承認取得、新製品開発に付随する課題等が含ま
れますが、これらに限定されるものではありません。

また、本プレゼンテーションに含まれている医薬品（開発中のものを含む）に関する情報は、宣伝 広告、医学的アドバイスを目的としているものではあり
ません。開発中の化合物に関する情報は、 その化合物の確立された安全性や有効性を示唆するものではなく、開発中の化合物が承認を受けることを
保証するものでもありません。また、当社は、本資料に掲載された予測及び将来の見通しに関する記述等についてアップデートする義務を負うものではあ
りません。
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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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