
平成24年 11月19日
ニプロ株式会社

ニプログループ医薬品事業の現況
－中間決算説明会－



１．ニプログループ医薬品企業の概況
売上高（GE事業・受託事業の中期計画など）、トピックス



医薬品企業の売上状況

（億円）

591億円 640億円 700億円356億円



2008年度 2009年度 2010年度 2011年度 2012年度
4～9月

2012年度
予測

ニプロファーマ ３０２億円 ３４９億円
３７８億円
（＋２９億円）

４２５億円
（＋４７億円）

２２６億円
（＋１７億円）

４６２億円
（＋３７億円）

ニプロジェネファ
（注）

２５億円 1９億円
２５億円
（＋６億円）

３６億円
(＋１１億円）

２２億円
（＋６億円）

２２億円

東北ニプロ製薬 ６４億円 ６７億円
７３億円
（＋６億円）

５１億円
（▲２２億円）

４４億円
（＋３１億円）

８０億円
（＋２９億円）

ニプロパッチ ５５億円 ５３億円
４９億円
（▲４億円）

５１億円
（＋２億円）

２３億円
（▲２億円）

４８億円
（▲３億円）

全星薬品工業 ３７億円 ４７億円
６６億円
（＋１９億円）

７７億円
（＋１１億円）

４２億円
（＋２億円）

８８億円
（＋１１億円）

ﾆﾌﾟﾛｸﾞﾙｰﾌﾟ
５社計

４８３億円
（＋４４億円）

５３５億円
（＋５２億円）

５９１億円
（＋５６億円）

６４０億円
（＋４９億円）

３５６億円
（＋５４億円）

７００億円
（＋６０億円）

医薬品事業
連結売上

５２７億円
（＋３９億円）

５８０億円
（＋５３億円）

６３０億円
（＋５０億円）

６５８億円
（＋２８億円）

３６０億円
（＋４４億円）

７２１億円
（＋６３億円）

ニプログループ医薬品企業の売上高推移

（＋▲緑字）・・・前年度との増減

（注）ニプロジェネファは，2012年10月1日より，ニプロファーマ春日部工場。



ニプロファーマグループ
ニプロジェネファ(株)、東北ニプロ製薬(株)、ニプロパッチ(株)は、
2012年4月1日よりニプロファーマ(株)の子会社となりました。
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ニプロファーマグループ
ニプロジェネファ(株)、東北ニプロ製薬(株)、ニプロパッチ(株)は、
2012年4月1日よりニプロファーマ(株)の子会社となりました。

Nipro
Pharma

Tohoku
Nipro

Nipro
Patch

ニプロジェネファ：平成24年10月1日より，
ニプロファーマ春日部工場に。

城北工場 志紀工場 伊勢工場 大館工場

春日部工場

羽生工場鏡石工場



ニプロ医薬品事業の統合

ニプロファーマグループ発足
※ニプロジェネファ、東北ニプロ製薬、ニプロパッチをニプロファーマの子会社に

ニプロジェネファをニプロファーマに吸収合併
※ＮＰＰ春日部工場発足

ニプロファーマ営業部門をニプロ国内事業部に統合
（ニプロファーマ営業部員はニプロに出向）

ニプロファーマ営業部門をニプロ国内事業部に完全統合
（ニプロファーマ営業部員はニプロに転籍、ニプロファーマ製品をニプロに移管）

ニプロファーマは生産企業として存続。
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新国内事業部の売上予測
（百万円）
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ﾊﾞｲﾌｧ売却関連バイファ全株売却、合弁解消

2012年9月1日
日本経済新聞



２．営業活動の現況



医薬品グループ企業の売上高内訳
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2008年度 2009年度 2010年度 2011年度 2012上期 2012年度 2013年度 2014年度 2015年度 2016年度 2017年度

ＧＥ営業

受託事業

（億円）

468
513

562
598

326

656

747

838

959

1,051

1,170



営業部売上実績推移
単位：百万円

10,496

13,365

15,573
16,875

9,409

20,000



（億円）

近年の上市品目売上高推移



ソマトロピンBS皮下注5mｇ「サンド」
ソマトロピンBS皮下注10mg「サンド」

日本初の
バイオ後続品

薬剤は
溶解操作不要な
リキッドタイプ

薬価

5ｍｇ：31,096円
10ｍｇ：54,649円

使いやすいペン型
注入器

ソマトロピン製剤のコ・プロモーション開始

• 現在治療を受けている患者数：約 15,000人

• 市場規模：約601億円

• 2012年6月よりｺ・ﾌﾟﾛﾓｰｼｮﾝ開始（2012/5/18 ﾌﾟﾚｽﾘﾘｰｽ）



３．生産工場，受託製造の現況



生産工場のトピックス

１．ニプロファーマ（株）の新規設備投資
バイオ医薬品ライン（大館工場）：2011年7月稼働。
抗がん剤専用棟（大館工場）： 2012年10月稼働。
新輸液棟建設（伊勢工場）： 2012年8月稼働。
ニプロファーマベトナムLTD： 2012年8月起工式。2015年4月操業開始予定。
春日部工場（旧ニプロジェネファ）： QCセンター棟稼働開始、レーザー錠剤印刷

装置などの設備増強。

２．東北ニプロ製薬
海外対応：世界70か国を対象とする受託製造に伴い、EMA対応推進中。

３．ニプロパッチ
海外対応：米国向け貼付剤の受託製造に伴い、春日部工場の管理体制をcGMP対応
にグレードアップ。



伊勢工場（三重県）

注射剤の製造

大館工場（秋田県）

注射剤の製造

ニプロファーマ（株）



稼働開始時期

バルク式シリンジ 2012年10月

ネスト式シリンジ 2012年7月

大館工場 新規製造ライン

・ バルク式シリンジ、ネスト式シリンジ

・ 包装ライン（兼用）

稼働開始時期 2012年10月
• アイソレーターの採用

⇒高度な封じ込め機能・無菌環境維持機能

• 充填ラインに7軸ロボットの採用
⇒充填工程への作業者の介在を極小化

• 調製設備を複数設置

⇒主薬の毒性レベルにて調製設備の使用を区分

• 充填後の製品外洗工程採用

⇒製品の外部への薬剤付着を防止

抗がん剤ライン

バイオ医薬品ライン



【バイオ製剤ライン】



【抗がん剤ライン】



〔敷地〕 伊勢工場 東面
敷地 ：24,235m2

延床面積： 5,569m2

輸液ライン構築コンセプト

①コスト低減

②容器内製化

③環境対策

④魅せる・拡張する工場

出荷開始時期：2013年4月（予定）

輸液事業の拡張および容器内製化を図る。

伊勢工場 新輸液ライン



ベトナム工場の概要
l社名／ニプロファーマ・ベトナム・リミテッド
l設立／2012年４月５日
l目的／高品質・低コストの医薬品を日本及び先進諸国を中心に供給
l場所／ベトナム社会主義共和国ハイフォン市、VSIP工業団地内
l敷地面積／約150,000平方メートル
l特徴／3極GMP対応の医薬品工場
l生産品／注射剤（将来的には経口剤及び外用剤も予定）



n 2012/4/ 5   投資許可証の取得(設立)     
n 5/27  投資許可証の授与式
n 7/10  第1期土地の引渡し
n 8/ 8    建屋の起工式
n 2013/夏 建屋の完工

n 2015/4 操業開始予定

ベトナム工場の主要イベント表



起工式 2012/8/8



建築工事進捗(2012/10/18)
（参考）2012/9



2013年度
経口 40社246品目
注射 50社234品目
外用 22社 75品目
計74社555品目

ニプログループ製造受託件数の推移

2012年度
経口 39社223品目
注射 44社204品目
外用 20社 60品目
計70社487品目



４．研究開発の現況



研究開発の現況
１）一般製剤

ジェネリック医薬品の開発

１．２０１２年６月上市品目：８成分１５品目
アトルバスタチン、ロサルタン、パロキセチン等

２．２０１２年１２月上市予定品目：７成分１２品目
モサプリド、クエチアピン、フェルビナクパップ等

３．２０１３年上市予定品目（抗癌注射剤を除く） ：８成分１８品目
ピタバスタチン、イマチニブ、フェキソフェナジン、ロキソプロフェン外用等

４．２０１３年申請予定の品目（抗癌注射剤を除く）：１０成分２６品目
バルサルタン、ロサルタンＫ／ヒドロクロロチアジド配合錠、ゾレドロン酸等



研究開発の現況
２）抗癌剤、徐放製剤、バイオ後続品

抗癌注射剤開発に注力
１．ジェネリック製剤の品揃え

2012年申請品目：4成分7品目
2013年申請予定品目：2成分4品目
ドセタキセル、エトポシド、パクリタキセル、イリノテカン・・・

２．付加価値製剤開発
エタノールフリー製剤、凍乾製剤の液剤化・・・

製剤技術改良：徐放性注射剤の製剤開発とその応用
１．徐放性注射剤を2012年8月に申請済
２．徐放性技術を用いた製剤開発受託（大手製薬企業）

バイオ後続品開発

抗癌剤、関節リウマチ領域のバイオ後続品の開発中。

２０１６年ないし２０１８年の上市を目指す。



ご静聴ありがとうございました。
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