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LINICAL HQs LINICAL Hfls
— Branch Office
(Osaka, Japan) (Tokyo, Japan)
I | I
LINICAL CHINA LINICAL TAIWAN LINICAL KOREA LINICAL USA LINICAL USA

(Shanghai, China)

(Taipei, Taiwan)

(Seoul, Korea)

(New York, USA)

Branch Office

(San Diego, USA)

LINICAL EUROPE
Holding

(Frankfurt, Germany)

LINICAL Singapore

(Singapore)

Linical Accelovance
America
[LAA]
(Rockville MD, USA)

LAA Branch Office
« Florida - llinois
« Pennsylvania

= Massachusetts

Linical Accelovance
China

(Beijing, China)

Linical Accelovance
Europe B.V.
(JG's-Hertogenbosch,
Netherlands)

Linical Accelovance
Europe

(Bury St Edmunds, UK)

Linical Accelovance
Europe Holding

(Bury St Edmunds, UK)

Linical Accelovance
Romania

(Timisoara, Romania)

LINICAL
Czech Republic

(Prague, Czech)

LINICAL Poland

(Warsaw, Poland)

LINICAL Benelux

(Arnhem, Netherlands)

LINICAL UK

(London, UK)

LINICAL France

(Paris, France)

LINICAL Spain

(Madrid, Spain)

LINICAL Europe

(Frankfurt, Germany)

LINICAL Hungary

(Budapest, Hungary)
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Chile 4 Argentina
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Global Headcounts 7 I
in Apr 2019 el

China: 12 USA: 104
Europe: 195

Korea: 49

Japan: 530

“PM/CRA/CTA/PRS

=QC/QA

Taiwan: 19 o

MA/MW/PV
~BD/ADM/BOARD

“Innovative Drug
Development

Total: 909
PM/CRA/CTA/PRS: over 600

PRS: Pharma Resourcing Solutions
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THE NUMBER OF AWARDS/CONTRACTS FOR MONITORING SERVICE IN 5
YEARS FROM APRIL 2013 TO MARCH 2018

0 20 40 60 80 100 120 140 160 180 200

Oncology
CNS
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Regenerative medical

Device

Others SUM
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Digestive system

Cardiovascular system

Respiratory system

Endocrine / Metabolic
system

Musculoskeletal system

Urinary system

Infection

Hematology

Otolaryngology

Ophthalmology

Dermatology

Others

OTHERS

5 10 15 20 25 30 35 40
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14CRAs (including candidates)
HQs 16people
1QC/QA
LA China 12people 10CRAs
14CRAs (excluding Singapore)
LT 19people
1QC/QA

How to handle China business!!
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作業

		

				1. ・助言の実施





知りたいこと

		

		2011/9/26		高橋専務 タカハシセンム		リニカルが知りたいこと シ

								①各社のグローバル開発品の地域毎のステージ カクシャカイハツヒンチイキゴト

								②R&Dの方針（エーザイはクインタイルと組んでいるが・・・など） ホウシンク

						・アジアンスタディー開始に向け、13年までに韓国人、台湾人を雇用する。 カイシムネンカンコクニンタイワンジンコヨウ

								現地法人設立時の幹部社員候補 ゲンチホウジンセツリツジカンブシャインコウホ

						・米国ＣＲＯと業務提携検討中（秘密保持契約を結び交渉中） ベイコクギョウムテイケイケントウチュウヒミツホジケイヤクムスコウショウチュウ

								米国CRO業界もトップ3社以外はグローバル開発できず厳しい ベイコクギョウカイシャイガイカイハツキビ

								当社分担を日本、米国分担を米国企業とすることを検討している模様 トウシャブンタンニホンベイコクブンタンベイコクキギョウケントウモヨウ

				東京CROは日揮に買収（2010/9）され、日揮ファーマサービスとなる。 トウキョウニッキバイシュウニッキ





リニカル

		

																		2010/3期 キ																2011/3期 キ																2012/3期 キ

						1Q		2Q				3Q		4Q		1-3Q				1Q		2Q		上期 カミキ		3Q		4Q		1-3Q		下期 シモキ				1Q		2Q		上期 カミキ		3Q		4Q		1-3Q		下期 シモキ		2/13の修正 シュウセイ		当初計画 トウショケイカク

		売上高 ウリアゲダカ				689		550		1,239		506		659		1,745		2,404		642		615		1,257		616		639		1,873		1,255		2,512		650		756		1,406		791		875		2,197		1,666		3,072		2,889

				ＣＲＯ事業 ジギョウ																620		591		1,211		592		611		1,803		611		2,414		614		699		1,313		785				2,098

				ＣＳＯ事業 ジギョウ																23		23		47		23		28		70		28		98		36		32		68		31				100

		営業利益 エイギョウリエキ				210		154		364		(29)		145		335		480		76		145		221		19		48		240		67		288		26		238		264		197		245		461		442		706		454

				ＣＲＯ事業 ジギョウ																197		261		458		159		174		617		174		791		142		332		473		304				777

				ＣＳＯ事業 ジギョウ																(11)		(5)		(16)		(15)		15		(31)		15		(16)		(6)		(0)		(6)		(10)				(17)

																				(109)		(111)		(220)		(126)		(140)		(346)		(140)		(487)		(109)		(91)		(200)		(99)				(299)

		受注残高 ジュチュウザンダカ				3,157		2,600				2,095		2,276						2,658		2,323				3,491		4,215						4,215		4,830		4,384				4,329

				大塚製薬 オオツカセイヤク		902		1,128				968		806						1,570		1,333				1,101		1,346								1,305		1,041				811

				第一三共 ダイイチサンキョウ										93								-				956		869								1,436		1,254				1,073

				武田薬品 タケダヤクヒン		579		45				18		-								209				706		1,185								1,042		904				1,046

				ヤンセン										490						449		420				386		370

				エーザイ		1,198		999				799		589						324		160				85		21										　

				その他 タ		477		428				306		295						314		199				　　　		422								1,046		1,184				1,398

																																										キャッシュ積上っているが短期借入金5000万円の理由不明 ツミアガタンキカリイレキンマンエンリユウフメイ

																										リニカル開示 カイジ

																										*								大塚製薬 オオツカセイヤク								①		2/13に上方修正したが、受注動向は ジョウホウシュウセイジュチュウドウコウ

																				クローン病 ビョウ						Ⅱ/Ⅲ																②		人材確保は順調ですか ジンザイカクホジュンチョウ

																				潰瘍性大腸炎 カイヨウセイダイチョウエン						Ⅲ																③		先日、がんワクチンの記事が出ていましたが センジツキジデ

																				抗血小板薬 コウケッショウバンヤク						Ⅱ																		どの様ながん治療薬の開発が主流となるとお考えですか。 ヨウチリョウヤクカイハツシュリュウカンガ

																				糖尿病 トウニョウビョウ						Ⅲ																		抗体、がんワクチンとも臨床試験のやり方は一緒と考えて良いか。 コウタイリンショウシケンカタイッショカンガヨ

																				高リン血症 コウケッショウ						Ⅲ																		　違うのであれば貴社の得意分野を教えてください チガキシャトクイブンヤオシ

																				うつ病 ビョウ		（グローバル）				Ⅱ																④		バイオシミラーはどうお考えか カンガ

																				パーキンソン						Ⅱ/Ⅲ

																				パーキンソン						Ⅲ								ロチゴチン		貼付剤ｐｈ３ ハリツザイ

																				睡眠障害 スイミンショウガイ						Ⅲ																		FDAは市販後臨床（ＰｈⅣ）をメーカーに強制できる権利ある。日本は？ シハンゴリンショウキョウセイケンリニホン

																				統合失調症 トウゴウシッチョウショウ		（グローバル）				Ⅲ								エビリファイ		持続性注射剤　ｐｈ３ ジゾクセイチュウシャザイ

																				がん性疼痛 セイトウツウ		（グローバル）				Ⅲ

																				抗がん剤 コウザイ						Ⅲ





開発

		

				リニカル開示 カイジ						医薬品会社開示 イヤクヒンカイシャカイジ

				*

				クローン病 ビョウ				Ⅱ/Ⅲ

										大塚製薬 オオツカセイヤク		OPC-6535		（テトミラスト）

														クローン病  　日・アジア ビョウニチ		Ph2/Ph3

										エーザイ		ヒュミラ		抗追 コウツイ		Ph2/Ph3

										武田 タケダ		MLN0002		vedolizumab（欧・米） オウコメ		Ph3

														vedolizumab（日） ニチ		Ph1

				潰瘍性大腸炎 カイヨウセイダイチョウエン				Ⅲ

										武田 タケダ		MLN0002		vedolizumab（欧・米） オウコメ		Ph3

														vedolizumab（日） ニチ		Ph1

				抗血小板薬 コウケッショウバンヤク				Ⅱ		第一三共 ダイイチサンキョウ		エフィエント		PCI、急性 キュウセイ		Ph3

										第一三共 ダイイチサンキョウ		edoxaban		術後静脈血栓賽栓症 ジュツゴジョウミャクケッセンサイセンショウ		Ph3

														術後静脈血栓賽栓症（欧・米） ジュツゴジョウミャクケッセンサイセンショウオウコメ		Ph2

														原性脳梗塞の予防（AF） ハラセイノウコウソクヨボウ		Ph3

				糖尿病 トウニョウビョウ				Ⅲ

				高リン血症 コウケッショウ				Ⅲ

				パーキンソン				Ⅱ/Ⅲ・Ⅲ

										大塚製薬 オオツカセイヤク		ロチゴチン		貼付剤 ハリツザイ		Ph3

														レストレスレッグス症候群/貼付剤 ショウコウグン		Ph3

				睡眠障害 スイミンショウガイ				Ⅲ		武田は欧州でラメルテオンのみPh3 タケダオウシュウ

				肥満症 ヒマンショウ				Ⅲ		武田薬品 タケダヤクヒン		ATL-962		リパーゼ阻害剤（導入品：日） ソガイザイドウニュウシナヒ		Ph3

				統合失調症 トウゴウシッチョウショウ		（グローバル）		Ⅲ

										大塚製薬 オオツカセイヤク		エビリファイ		持続性注射剤 ジゾクセイチュウシャザイ		Ph3		年内に申請予定 ネンナイシンセイヨテイ

												OPC-34712		米･欧：経口剤 ベイオウケイコウザイ		Ph2		8月Ph3入り ガツイ		3本の試験 ポンシケン		660		例 レイ

														日 ニチ		Ph1		ブリッジングも？				1000		例 レイ

																						630		例 レイ

				うつ病 ビョウ		（グローバル）		Ⅱ

										大塚製薬 オオツカセイヤク		エビリファイ		米：大うつ病/経口合剤 ベイダイビョウケイコウゴウザイ		Ph3

														日：大うつ病補助療法/経口 ヒダイビョウホジョリョウホウケイコウ		Ph3		今年度中に終了予定。 コンネンドチュウシュウリョウヨテイ

												OPC-34712		日：大うつ病補助療法/経口 ヒダイビョウホジョリョウホウケイコウ		Ph2		7月Ph3入り ガツイ		3本の試験 ポンシケン		1250		例 レイ

														注意欠陥・多動性障害/経口 チュウイケッカンタドウセイショウガイケイコウ		Ph2						720		例 レイ

																						1280		例 レイ

				がん性疼痛 セイトウツウ		（グローバル）		Ⅲ		大塚製薬 オオツカセイヤク		SATIVEX		米国 ベイコク		Ph3準備中（6月末） ジュンビチュウガツマツ

				抗がん剤 コウザイ				Ⅲ

										大塚製薬 オオツカセイヤク		S-1		（テガフール・ギメラシル・オテラシルカリウム）

														胃がん(米）、子宮頸がん、肝細胞がん イベイシキュウケイカンサイボウ		Ph3

														前立腺がん、腎細胞がん ゼンリツセンジンサイボウ		Ph2

												ABI-007		(アルブミン結合パクリタキセル） ケツゴウ

												(注射） チュウシャ		非小細胞肺がん ヒショウサイボウハイ		Ph3

														胃がん イ		Ph2

												TSU-68		（オランチニブ）

												(経口） ケイコウ		肝細胞がん カンサイボウ		Ph3

														乳がん ニュウ		Ph2

														胃がん イ		Ph2

														結腸・直腸がん ケッチョウチョクチョウ		Ph2

														非小細胞肺がん ヒショウサイボウハイ		Ph1

												OTS102		がんワクチン（膵臓がん） スイゾウ		Ph2/Ph3

														がんワクチン（胆道がん） タンドウ		Ph2

												OCV-101		がんワクチン（膵臓がん） スイゾウ		Ph2		エントリー終了 シュウリョウ

												TAS102		結腸・直腸がん ケッチョウチョクチョウ		Ph2

										大塚製薬はR&D費の半分は㌦建て。支払い方法は、前払いの場合もある。 オオツカセイヤクヒハンブンダテ

										がん領域開発は大鵬薬品。契約は各社別に行う。 リョウイキカイハツタイホウヤクヒンケイヤクカクシャベツオコナ

				大塚ＨＤ		・抗結核薬（ＯＰＣ-67682）のグローバル開発に注力。年度内にPh2終了。Ph3はスキップの可能性も。 コウケッカクヤクカイハツチュウリョクネンドナイシュウリョウカノウセイ

						　ビジネス的には大きくならないが、開発力に自信がつく（過去40年間新薬がない状況下のため） オオカイハツリョクジシンカコネンカンシンヤクジョウキョウカ

						・開発は順調（ほぼ想定線）だが研究開発費の支払いは計画未達で上期は増額修正の可能性（医薬品各社とも） カイハツジュンチョウソウテイセンケンキュウカイハツヒシハラケイカクミタツカミキゾウガクシュウセイカノウセイイヤクヒンカクシャ





Sheet1

		

						経常利益 ケイジョウリエキ2		売上高 ウリアゲタカ

				2006/3		19		118

				2007/3		195		613

				2008/3		494		1,273

				2009/3		515		2,036

				2010/3		473		2,404

				2011/3		278		2,512

				2012/3		723		3,110

				2013/3		998		3,599

				2014/3		703		3,721

				2015/3		840		4,872

				2016/3		1,985		7,666

				2017/3		2,076		8,355

				2018/3		1,826		9,113

				2019/3		1,253		11,313
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Cash In Life Cycle Management .
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TTM:Time to Market
PO S HA LR TTP:Time to Peak Sales
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