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３．業績予想の修正理由 

（１）連結業績予想 

  UMN-0502（組換えインフルエンザ HA ワクチン（多価）、以下、「UMN-0502」といいます。）について、平

成 26 年５月に提携先であるアステラス製薬株式会社が、インフルエンザの予防の効能・効果で、厚生労働省

に対して製造販売承認申請を行い、審査対応を共同で進めております。 

審査の実施主体は、平成 28 年２月 12日開示「平成 27 年 12 月期決算短信〔日本基準〕（連結）１．経営成

績・財政状態に関する分析 （４）事業等のリスク ①医薬品開発に関する一般的なリスク a）医薬品開発

の不確実性について」に記載のとおり、独立行政法人医薬品医療機器総合機構であります。UMN-0502 の承認

審査に関する同機構からの照会事項に対し、アステラス製薬株式会社とともに真摯に対応しております。かか

る審査の進捗状況に鑑み、前連結会計年度に引き続き、当連結会計年度中においても承認取得は困難との判断

に至りました。結果、UMN-0502 関連収益の計上が、平成 29 年 12 月期へずれ込む見通しとなりました。また、

合せて当連結会計年度において受注していた受託業務のうち、一部について検収が平成 29年 12 月期にずれ込

む見通しとなったことから、平成 28年 12 月期の売上高の予想を下方修正いたしました。 

一方、費用面におきましては、当社技術導入元である Protein Sciences Corporation への UMN-0502 関連収

益に係るロイヤリティの支払が減少、試験研究費においては米国向け Flublok®原薬輸出事業に係る FDA への

岐阜工場製造所申請のための試験製造ロット数が半減したことにより消耗品費等が減少、また、その他固定費

及び一般管理費等の費用に関し徹底的なコスト改善を推進しており、相当の費用減少が見込まれるものの、岐

阜工場の維持費用及び審査対応に係る試験研究費が一定程度発生することから減収の影響を吸収しきれない結

果、営業損失、経常損失及び当期純損失が前回予想と比べ拡大する見込みであります。 

なお、平成 28 年５月 25 日開示「中期経営計画資料 2016-2019」の P５に記載している「2016 年度～2019 年

度中期経営計画 連結損益計画」の前提である平成 29 年 12 月期からの日本国内での UMN-0502 商用生産開始

の見通しは変えておりません。今般の業績予想の主な修正要因となるマイルストン収益、ならびに受託業務に

係る収益は、平成 29 年 12 月期業績に計上される見込みであり、来期の増収増益要因と認識しております。別

途準備を進めている米国向け Flublok®原薬輸出事業等その他の要因を総合的に勘案し、新たに中期経営計画

を策定した時点で改めて公表させていただきます。 

 

（２）個別業績予想 

  平成 28 年 12 月期の売上高の減収要因は、連結業績予想に記載のとおりであります。 

一方、費用面におきましては、連結業績予想の記載のとおりでありますが、減収の影響を吸収しきれない結

果、経常損失及び当期純損失を計上する見込みとなりました。 

 

当社グループは、ステークホルダーの期待に応えるべく、また国民の皆様の健康に資する安全な製品を供給

すべく、当局による UMN-0502 審査の対応に経営資源を集中的に投じ、一日でも早く承認が得られるよう全力

を尽くすとともに、米国向け Flublok®原薬輸出事業等の事業推進を通じて、中長期における企業価値向上の責

務を果たしてまいる所存でございます。 

 

 

（注）上記業績予想数値につきましては、当社が現在入手している情報及び合理的であると判断する一定の前提

に基づいて作成しており、実際の業績等は様々な要因により異なる可能性があります。 
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