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確認事項

• PC持参されている方、実習の準備は大丈夫でしょうか

• 160426Curve fitting exercise.xlsxはダウンロードされていますでしょうか

• Microsoft Excelのソルバー機能はアドインされていますでしょうか

• テキストとして拙著「医薬品の売上予測とプロジェクトの事業性評価」を配布して

いますので、一部ずつ受け取ってください。
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本日の予定
１．総論 (30分; 10:30-11:00)

・売上予測及び事業性評価の目的

・医薬品の売上予測とその特徴

・誰が売上予測を行うべきなのか

・いつ売上予測を行うべきなのか

・売上予測の類型

２－１．各論(1)-1 売上予測 (60分; 11:00-12:00)

・売上予測の仕様

・疫学モデル(1) 有病率モデル

・疫学モデル(2) 罹患率モデル

・需要モデル

【昼食】(50分; 12:00-12:50)

★Excelによるカーブフィッティングの実習 (30分; 12:50-13:20）

２－２．各論(1) 2 売上予測 (40分; 13:20-14:00)

・市場調査の適用

・ターゲット・プロダクト・プロファイル

・マーケットシェア

・プロジェクトの不確実性の考え方

３．各論(2) 事業性評価 (45分; 14:00-14:45）

・バリュエーションの理論

・バリュエーションの実務

☆売上のアサンプション

☆コストのアサンプション

☆EBITからFCFを計算して求める

☆各年のFCFを現在価値に割り引いて合計しNPVを得る

☆rNPVの考え方とディシジョンツリー分析のプロセス

☆その他の方法によるバリュエーション

【休憩】(15分; 14:45-15:00)

４．各論(3) 応用編 (30分;15:00-15:30)

・疾患領域戦略・適応症選択

・事業開発戦略に関する事業性評価の重要性

・M&A

５．各論(4) 社内合意形成の上のノウハウ、7つのポイント (30分; 15:30-16:00)

【質疑応答・名刺交換】 (30分; 16:00-16:30)
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近著

医薬品の売上予測とプロジェク

トの事業性評価（国際商業出

版）

2016年4月10日上梓

(仮) C型肝炎の市場予測

2016年5月9日号
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売上予測って、好きですか？

• https://www.youtube.com/watch?v=glAPU9yjOMI

make up (the deal)

取りまとめる
【予測の世界では「でっちあげる」】

puff up

膨れ上がらせる
【予測の世界では「盛る」】

Win plan, 

blue print account analysis, 

power structure, 

pain chain

【どうでもいい雑務】

“Hope is not a strategy”

「考えてるだけじゃ、達成できないぞ」
【俺のために手を動かせ】

psych up

興奮する
【目標達成のために洗脳する】

gibberish

わけのわからない早口
【屁理屈】

“You are giving me a headache by your new 

age thinking”

「ゆとり世代がごちゃごちゃ言うな！」

https://www.youtube.com/watch?v=glAPU9yjOMI
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本日のゴール

1. 俯瞰的な視点を思い出す 2. どこかに穴があれば、それを見つけて埋める

• なぜ売上予測・バリュエーションが重要なのか
• 誰にとって必要か

• なるべく包括的に各要素をカバーします
• 新しい方法論も紹介

売上予測と事業性評価とについて、興味・楽しみを少しでも多く持って帰っていただければ非常に幸いです
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・疾患領域戦略・適応症選択
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まず総論では、売上予測に関する5W1Hの
ようなことをお話しします
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【総論】売上予測及び事業性評価の目的

企業価値評価
資源配分の
基準

マーケティング戦
略構築

製造計画の
立案

医薬品の売上予測の4つの目的

• 管理会計上の要請

• 経営が株主価値の最大化を目指すた
めのKPI

• 企業の目標株価の算出

• マーケティング戦略のインパクトの
定量的な評価

• 最適なマーケティングミックスの選
択のための基準を提供

• 限られた資源の配分のための優先順
位をつけるための指標

• パイプラインへの投資と販売部門へ
の投資を同じ尺度で評価する

• 在庫適正化、在庫コストの最小化
• 供給不安の解消

売上予測とそれに基づく事業性評価は、なぜ行うのでしょうか
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【総論】医薬品の売上予測の特徴

• 製品ライフサイクル
• 最初のキャッシュインまでの期間が長い

• 独占的に販売できる期間が存在する

• 競合製品の数が少なく、参入が予知できる

• 新製品の浸透が遅い

• 価格感受性・購買主体・マーケットアク
セス

• 消費主体、選考主体、及び費用負担の主体が
それぞれ別な主体として独立している（公的
保険）

• 医師のいわゆる処方権限についての解釈が、
国によって大きく異なる（マーケットアクセ
スへの配慮が必要）

• リスクの高さ
医薬品におけるリスクの特徴

失敗リスク

（医薬品の開発が失敗する危険）

正確性リスク

（売上が予想を外れる危険）

要因

● 化合物薬理学的な性質（安全

性・有効性など）

● 薬事的環境（承認条件・償還

条件など）

● 需要の程度（アンメットニー

ズ・患者数などの市場規模）

● マーケットアクセス及び価格

● 競合の状況

ほかの製品にはない医薬品の特徴のうち、売上予測にとって大事なものは何でしょうか
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ブランドマネジャー 経営企画・
ファイナンス

臨床開発・
事業開発

【総論】誰が売上予測を行うべきなのか

売上予測は、それを実施する人の立場によって長所と短所があり、またインセンティブも異なるため、だれが
それを行うべきなのかということについて考えることは非常に重要です

投資を呼び込むためには予測は高いほうがい
いが目標を高く設定されると困る

今期の目標の達成が最大の関心事項

マーケットについては一番詳しく知っている
から、経営層も最終的には反対できない（情
報の非対称性）

でも、予測の方法論や技術については詳しく
はない

より長期的な、俯瞰的な（プロジェクト横断
的な）視点をもつ

経営層に近いため、経営層が望むような予測
を構築しがちである

各製品及びマーケットについては詳しくはな
い

予測の方法論や技術についてはある程度詳し
い

関心事は、臨床試験に関するGoサインを受け
ることができるかどうかということと、試験
が成功して化合物が承認を受けることができ
るかどうかということに尽きる

実際に製品に売上が計上されるのは何年も先
の話で、しかもその売上の責任を負うわけで
はない

売上予測が「正確であること」を目指すようなイ
ンセンティブがどこにも発生しない（我田引水的
な売上予測になりがちである）

売上予測を専門に行う小さい部署を設けるなどの
対策を立てるとよい



e-Projection

非臨床 第Ⅰ相 第Ⅱ相 第Ⅲ相 申請 発売

予測にかけられる投資

ピーク売上
 高い ($1B<)

 中程度 ($0.5~1B)

 低い ($0.2~0.5B)

 極めて低い
($0.2B>)

8.2B

グローバルの
ピーク売上

‘15 ‘16 ‘17 ‘18

時系列的な
地域別売上

売上予測の
感受性分析

売上予測の粒度が上がってゆく

利用可能な情報量

【総論】売上予測の「粒度granularity」

売上予測は開発段階が進むにつれて粒度が高まってゆきます

しかし、どの段階でも必ず何らかの形で、数字的な
裏付けが必要です
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p(TS)とはprobability of technical success、すなわち成功確率。WIP needed for 1 launchとは、この成功確率を元に、一つの上市のためにいくつのプロジェ

クトが開発各段階で必要になるかということの試算である。Cost per WIP per phaseは一つのプロジェクトにそれぞれの開発段階でかかる費用のこと、

Cycle timeとはそれぞれの開発期間のことである。Cost per launchとはこの三つを掛け合わせて、一つの上市のためにかかるコストを計算したものである。

これをまとめると、一つの上市当たりかかる費用の合計は873百万ドルということになる。% Total cost per NMEとはこのコストの全体に占める割合を％で

示したもの。資本コストを11%としたときのそれぞれの段階のコストを現在価値に割り戻したのがCost per launch (capitalized)で、正味の現在コスト換算す

ると一つのプロジェクトには上市時点で1,778百万ドルの現在価値が無いと、採算が取れないということを示している。

【総論】売上予測のコストと成功確率

Nat Rev Drug Discov. 2010 Mar;9(3):203-14.

開発段階が進むにつれて時間もお金もより多くかかるので、投資判断も慎重になる必要があります
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需要モデルのイメージ

現在

予測

実績

時間

過去の情報の傾向を読み取り、未来に外挿する。

売上予測

投与レジメン・コンプ
ライアンス・価格

対象製品患者数

類薬患者数

薬剤治療患者数

診断患者数

有病者数・罹患患者数

一般人口

疫学モデルのイメージ

疫学的データに基づいた多数のアサンプションをもとに売上を予測する。

【総論】売上予測の類型とそのイメージ

• 信頼性が高い
• 競合分析がしやすい
• 長期の予測には向いていない

• データが存在することが前提
となる

• 既存品の短期的な動向の把握
に向いている

• 長期の予測に向いている

• 少ないデータでもある程度の
予測を行うことができる

• マーケティング戦略の構築に
向いている

• 予測全体としての確からしさ
が低い
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【各論：仕様】売上予測の仕様 (1)

仕様の主な項目

• 期間とインターバル

• 期間：いつまでなのか

• インターバル：どのくらいの時間間隔で予測するのか

• 出力単位

• 売上金額

• ユニット数

• 患者数

• マーケットシェア

• 地理的範囲

• 日本なのか、全世界なのか

• 各国ごとなのか、例えば欧州は一本なのか

始める前に、どのような仕様（形式）で売上予測を作るべきなのかということについて予め合意しておくことは
重要です

$1.0

$3.0

$4.0

$5.0

$6.0

2014 2015 2016 2017 2018

仕様

期間： 2014年1月1日から2018年12月31日まで
の5年間

インターバル： 1年間
出力単位： 百万米ドル
地理的範囲： 全世界
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【各論：仕様】売上予測の仕様 (2)

• 要求内容と提出物との間に仕様の齟齬が無いように、
あらかじめどういうものが欲しいのかということを依
頼書の形で残しておくとよい

• 依頼書のテンプレートをあらかじめ渡しておくとよ
く、そこにリードタイムについてのメモを入れておく
と、急な仕事が振られることを防ぐことができる

• 細かいスタイル（棒グラフがいいのか、折れ線グラフ
がいいのか、エクセルのモデルがいいのか、パワーポ
イントスライドがいいのか、など）についても、必要
であれば依頼者から書いてもらうようにすれば、合意
されていなかったことについては依頼者側にも瑕疵が
ある形になる

• もちろん、この書式については予め依頼部門と合意を
しておく必要がある

売上予測依頼書の例

売上予測依頼書

依頼日（ / / ）
依頼者又は部署

対象プロジェクト

適応症

期間： （ / / ）～（ / / ）

インターバル: 年 ・ 四半期 ・ 月

出力単位 金額 （通貨： ） ・ ユニット数 ・ マー
ケットシェア （金額・患者数・その他

）

地理的範囲 全世界・日本のみ・その他

市場調査 無 ・ 有 （予算規模 ）
目的（具体的に）

その他要望（スタイルなど）

希望提出期限 （ / / ）
※注： 提出期限は依頼日より15営業日後以前であってはならない。

担当

そのようなことをプロセス化しておくと、業務効率
が上がります
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9.1%

糖尿病の
有病率

: 一回のがんの罹患
観察時

（スナップショット）

観察期間

観察期間中の罹患数

罹患率 =
観察期間中の罹患数

観察期間中の平均一般人口

罹患率の単位は観察期間が1年であれば「数
／人・年」となり、時間の要素が含まれる。

有病率 =
観察時における有病者数

観察時における一般人口

有病率はある一瞬における有病者の一般人口
に対する比率、%として表現できる。

【疫学モデル】有病率と罹患率との考え方

例えば、2015年の糖尿病有病者数と、2015年のがんの罹患数とについて考えてみましょう
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【疫学モデル】有病率と罹患率との考え方

どのように考えれば疾患や医学的介入の方法を理解しやすいかという点で、有病率モデルと罹患
率モデルとを使い分けるといいと思います

疾病の特徴 医学的介入の特徴

有病率モデルが向い
ている

慢性疾患で、かつ有病率があまり変
化しないと考えられている疾患

例：糖尿病、高脂血症、関節リウマ
チ、HIV*

慢性的に必要とされる介入

例：降圧薬、高尿酸血症治療薬、抗不整脈
薬

罹患率モデルが向い
ている

急性の疾患や、生涯に恐らく一度し
か侵されないような疾患、治癒的な
疾患、あるいは致命的な疾患
例：がん、各種感染症、切迫流早産

一時的にしか用いられない介入（予防的介
入、治癒的介入、延命的介入など）や1st, 

2nd, 3rd line といった複雑な治療フローが
あるような疾患

例：ある種のワクチン、抗菌薬、抗がん剤、
C 型肝炎治療薬*

*:同じウイルス感染症でもHIV は慢性投与するので有病率を考えた方が良いが、C 型肝炎の治療は治癒

的であり、今後治療によって患者総数が減少してゆくので罹患モデルを用いた方が患者動態を理解しや
すい

罹患率モデルは有病率モデル
よりも複雑で、それを応用し
たものであると言えます。そ
の分、緻密な分析ができ、例
えば発売直後のアップテイク
などのようなむずかしい分析
も可能になります
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【疫学：有病率モデル】売上予測モデルの例

ケース・スタディとして仮想的な慢性疾患Z に対する新製品X を考えてみましょう。X はY という
薬効群に属し2014 年に発売されます

• 仕様
• 期間は2014 年から18 年までの5 年間

• 出力単位は米ドル

• 地理的範囲も米国

• アサンプション
• 疾患Z の米国国民における有病率は0.6％、つ
まり年齢や性別に関わらず、人口100,000 に対
して600 人という比率が2014 年から2018 年ま
で一定に維持される。

• 同様に疾患Z 患者の全体の45％の患者が、疾
患であるZ という診断を受ける。

• 疾患Z との診断を受けた患者の74％が、2014 

年には何らかの治療を受けている。この治療
率は、2018 年には87％にまで伸びる。

• 薬効群Y 中のいずれかの製品によって治療を
受けている患者の期中平均患者シェアは2014 

年には30％であるが、これは2018 年には33％
にまで伸びる。

• 薬効群Y 中での製品X の期中平均患者シェア
初年度は2％、2018 年には8％にまで伸びる。

• 製品X の患者一人当たりの年間の価格は、
2014 年には200 米ドルだが、以後年率3％で伸
びてゆく。

• コンプライアンス率は65％で推移する。
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2014 2015 2016 2017 2018

米国推計人口（千人） 318,852 321,363 323,849 326,348 328,857

疾患Z有病率 0.6％ 0.6% 0.6% 0.6% 0.6%

疾病Zの有病者数 1,913,352 1,928,178 1,943,094 1,958,088 1,973,142

診断率 45% 45% 45% 45% 45%

疾病Zの診断患者数 861,008 867,680 874,392 881,140 887,914

治療率 74% 83% 86% 86% 87%

疾病Zの治療患者数 641,026 722,736 755,285 761,856 776,650

薬効群Yの患者シェア 30% 31% 32% 33% 33%

薬効群Yによる治療患者数 192,308 224,048 241,691 251,413 256,294

製品Xの薬効群内患者シェア 2% 5% 6% 7% 8%

製品Xによる治療患者数 2,846 11,202 14,501 17,599 20,504

患者当たり年平均薬価（米ドル） 200.00 206.00 212.18 218.55 225.10

コンプライアンス率 65% 65% 65% 65% 65%

予測売上（百万米ドル） 0.5 1.5 2.0 2.5 3.0

2014年から18年までの5年間にわたって、各年の売上を米ドルで予測した。

【疫学：有病率モデル】売上予測モデルの例

ケース・スタディとして仮想的な慢性疾患Z に対する新製品X を考えてみましょう。X はY という
薬効群に属し2014 年に発売されます
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人口動態に関しては各種オープンソースが利用可能です

【疫学：有病率モデル】一般人口

• ソース

• The World bank: Population Projection Tables by 

Country and Group

• http://go.worldbank.org/KZHE1CQFA0

• The United States Census Bureau: International 

Programs

• http://www.census.gov/population/international/dat

a/idb/informationGateway.php

• The United Nations: World Population Prospects

• http://esa.un.org/unpd/wpp/unpp/panel_indicators.h

tm

• 国立社会保障・人口問題研究所（日本人の人

口推移）

• http://www.ipss.go.jp/

• これらの人口動態データについては性及び年

齢階層で区分されている

• 低位・中位・高位推計などの各種シナリオに

基づく複数の予測を提供している場合も多い

• 一般人口データを見ることの意義

有病者数から始めてもいいのでは？

• 有病率は静態指標だが人口構成は長期的には

変動するので、有病者数も変動しうる

• 特に日本のように人口の年齢構成が大きく変

動する国の場合には注意が必要になる

• 有病率を地理的に外挿するときにも一般人口

データが必要になる

http://www.ipss.go.jp/
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疾患における市場規模を示す典型的な指標の一つで、当該疾病に関する疫学研究の文献を探して
きて当てはめるか、もしくはそれに順ずるデータベースを調査するのが基本です

【疫学：有病率モデル】有病率

• 有病率は静態指標

• 過去の有病率を未来へ外挿する場合、有病率は短期間では大き
く変わらないという前提を置いていることになる

• 性別および年齢での階層化は、可能な限り行うことが望ましい

• 日本全体としての人口は減少傾向だが、多くの慢性疾患が問題と
なる65 歳以上の高齢者については2040 年までは増加傾向

• 病因論

• 遺伝的素因が主体であるような疾患の有病率は大きく変わらない
と考えられる。

• 口蓋裂・先天性心疾患など

• 環境的素因が主体であるような疾患の有病率は変わり得る。

• 感染症など

• 両方の素因を複合していると考えられるような疾患では、トレン
ドの見極めが必要である。

• 糖尿病など
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日本の年齢区分別将来推計人口 (国立社会保障・
人口問題研究所 2012)

日本は人口全体としては将来にわたって減少傾向にあ

るものの、65歳以上人口は2040年までは増加傾向にあ

ることが分かる。
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【疫学：有病率モデル】有病率の設定にあたっての留意点

• 代表性の問題

• 大部分の疫学的研究はサンプル調査であるので、サン
プルが適切に母集団の傾向を反映していなければなら
ない

• 代表性が確保されていなくても、どの要素に歪みがあ
るのかということを適切に理解していれば、その要素
を適切に補正することによってデータを使えるように
なる可能性がある

• 疾患定義の問題

• 「糖尿病患者数」というときに、

• HbA1cが6.5%以上の患者のことか？

• 早朝空腹時血糖が126 mg/dLの患者のことか？

• それが治療対象・適応症の定義とマッチしているが

• 有病者数は診断患者数ではない

• 調査対象は一般国民でなければならない（患者集団に

対する調査では一般国民のうちの何人患者がいるのか
ということを調べることはできない）

• 網羅性

• 複数の文献・データがある場合には、すべての文献を
吟味したうえで、採用の根拠を示さなければならない

• バリデーション

• 一つの国のデータを決定した場合には、望ましくは他
の国での同じような情報を把握しておき、あまり差が
ないということを確認しておくと信頼感が上がる、も
しくは差がある場合にはその理由を頭に入れておくと
よい

• 外挿

• ある国におけるデータがなく、他国でのデータを外挿
することになる場合には、ほかの国でなくなぜその国
のデータなのかという理由を説明できるようにしてお
く

有病率は、それに対する売上予測全体の感受性が高いことが多く、いくつか注意すべき点があります
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実際に病院を訪れて医師と面談し、医師による診断を受けた有病者が診断患者です。診断患者の
有病者全体に対する比率が診断率となります

【疫学：有病率モデル】診断率

• 診断患者数のデータがもともとある場合にはそ
れをそのまま使えばよい
• ナショナルデータベースやレセプトデータベースな
ど

• 患者登録など

• 診断患者数のデータが無い場合
• 市場調査

• しかし有病者集団を対象とする市場調査は難しい

• （地理的）外挿

• 他国での診断患者数をそのまま用いる、しかし国の選
択の基準の設定が難しい

• 逆算などの方法を用いる

• 既に薬物投与患者数などの階層が低いデータがある場
合にはそこから逆算することもできる

アサンプション構築の一般プロセス

データはあるか？

あ
る

• 他にもデータが無い
か確認する

• 複数データがあった
場合にはなぜその
データを採用してい
るのか説明する

ない

代替的方法
• 市場調査
• 外挿
• 逆算

• どうしてその方法を
採用しているのか説
明する

• その方法によって導
かれたアサンプショ
ンの確からしさが高
いのか低いのか、コ
メントするとよい
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診断患者のうち、実際に治療を受けている患者数が治療患者数になります。診断を受けているに
もかかわらず治療を受けていない患者についてはその理由を考える必要があります

【疫学：有病率モデル】（薬物）治療率

• ソース

• 治療患者数（率）は診断率の算出に用いたデータ
ベースをそのまま用いることができるほか、薬物の
消費量（IMSのデータなど）からも算出できる

• 新薬に関しては、全例調査（市販直後調査）などの
データも得られる

• 治療率を決定する要素

【診断されても治療を受けないのはなぜか】

• マーケットアクセス

• 公的保険による人口カバレッジや自己負担額の状況に
影響を受ける

• 疾病の特徴

• 症候性であるのか無症候性なのかなど

• 治療の有効性及び安全性

• 製品としての機能が悪ければ購入は控えられる
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一つの市場を想定したときに、その市場内の顧客の製品の購買行動をある製品が占めている程度がシェアであ
り、基本的には医師の各製品に関する集合的な考え方によって決定されます

【疫学：有病率モデル】患者シェア

• ソース

• 基本的には治療患者数と同じデータで対応
できる

• 患者シェアの意義

なぜ医師はある製品をほかの製品よりも多く
処方するのか

• 患者シェアを薬効群と薬剤との二段階に分
けて表現することによって、どのような価
値を医師が評価しているのかということが
理解される（機能価値・情緒価値）

• 患者シェアの予測は市場調査の実施が基本

• コンジョイント分析によって、製品の選好に
関する医師の「価値システム」を理解する

777 

256 

21 

 -  500  1,000

治療患者数

薬効群Yの薬剤を使

用している患者数

薬剤Xを使用してい

る患者数

患者シェアにおける薬効群の考え方

33%

8%

医師の薬効群の選択行動
は主に機能価値の評価に
支配されている

医師の薬効群内の製品選
択行動は主に情緒価値の
評価に支配されている
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さらに細かいセグメントを定義することで、マーケティングの観点からの緻密な予測につなげることができます

【疫学：有病率モデル】サブセグメント分類

顧客集団の中に

• 異なる購買行動を取る傾向があるセグメ

ントであって

• 一般属性等によってそのセグメントに所

属する顧客を同定可能であるもの

が存在する場合に、その顧客集団の中のセ

グメントを定義して異なる戦略を採用す

る。セグメント間でwillingness to payが異な

ることを前提とする。

セグメントの切り口としては、

• 重症度（軽度・中等度・重度など）

• 治療フロー（1st line・2nd lineなど）

の二つが重要
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もともとコンプライアンスとは、医療者の指示にどの程度患者が従うかという程度を表現していますが、実際に
は患者数と用法・用量から計算される理論的な消費量と、実際の消費量との違いを表現しています

【疫学：有病率モデル】コンプライアンス (1)

• コンプライアンス率CRは以下の式で求められる

𝐶𝑅 =
𝐶

𝑥𝑎
• x: 年間の患者数

• a: 期間を通じて用法・用量どおりに投薬を受けたと考えたときの消費
量

• C: 実際の期間中の全消費量

• 期中に投薬状況を変化させる患者がいるために、患者数の測定・
推移方法によってコンプライアンスの考え方は変わってくる

• 期間中に一度でもその診断を受け、それに伴う処方を受けたことがあ
る患者をすべてカウントする場合

CR = 30
12×4
= 62.5%

• 期中中間点での患者数推定の場合
CR = 30

12×2
= 125.0%

• 期末での患者数推定の場合
CR = 30

12×3
= 83.3%

• ほかのデータソースの取り方との関係を考えながらどのように考
えに基づいて決定しているのかということを考える必要がある

• 例えば、レセプトデータベースのようなデータを用いて治療患者数を
算出している場合

1月1日 12月31日

患者A

患者B

患者C

患者D

患者E

図8-7:コンプライアンスの考え方

: 一回の処方

6月30日

患者Aは理想的な患者。患者Bは4カ月に1回の頻度で処方が無い
患者。患者Cは9月から処方を新たに開始した患者。患者Dは継続
して処方されていたが、5月を最後に処方を終えた患者。患者Eは
年間一度も処方されていない患者。
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コンプライアンスは様々な要素によって影響を受けるが、経験的には50%~80%の範囲に収めておくと無難なよ
うです

【疫学：有病率モデル】コンプライアンス (2)

• コンプライアンスに影響を与えることが分かって
いる要素
• 剤型（例：プレフィルドシリンジかオートインジェ
クターか）

• 投与頻度：高ければ高いほど服薬コンプライアンス
が悪くなる

• 薬理学的特性：副作用がある薬剤で服薬コンプライ
アンスが悪くなる

• 価格：患者の金銭的負担が大きい疾患ほど服薬コン
プライアンスが悪くなる

• 合併症の有無：精神疾患、特に欝を併発している患
者の服薬コンプライアンスは悪い

• 症状の有無：無症候性の疾患の方が、服薬コンプラ
イアンスが悪い

• 用量調整の可能性

• 製品ライフサイクル：医師の新製品に対する処方の
慣れ
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罹患率モデルの基本は、ストックとフロートの概念の理解です。時間の次元を含まない要素をス
トック、含む要素をフローと言います

【疫学：罹患率モデル】ストックとフロー

• λinとλoutとはそれぞれの蛇口の流入あるいは流出速度を、Lは
バケツに滞留している水の量を表している

• Lが経時的に一定であるときはλin=λoutである、つまりλin≠λoutの
場合にLは変動する

• 時間tにおけるLをLtとすると

𝐿𝑡 = 𝐿0 + 

0

𝑡

(𝜆𝑖𝑛−𝜆𝑜𝑢𝑡)

• Ltは初期値であるL0と、λinとλoutとの時間tまでの差異の累積と
の和である

• λin=λoutであればLt=L0となり、Lは初期値のまま一定

• 時間の経過に従ってある量が確率的に変動する場合に、その
量は確率過程stochastic processに従うという

フロー(λin)

フロー(λout)

ストック(L)

フローとストックの考え方
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医師におけるプリファランスシェアと一連の治療における患者のふるまい（罹患から治癒、死亡
に至るまで）の二つを数理的にシミュレートすることによってモデルを構築します

【疫学：罹患率モデル】シミュレーションモデル (1)

• 患者が10 万人いるといわれるある疾患D を考える
• 疾患Dの患者数は10万人で安定： L0 =100000

• 毎年5千人の患者が疾患Dに罹患：λin =5000

• 疾患Dに対して効果がある医薬品X があり、すべての疾
患D 患者がこの医薬品の継続投与を受けているとする

• 患者人数が安定しているという前提から、λout=λin=5000

• 疾患Dの患者は有病期間などの条件とは無関係に、前年
末に侵されていた100000例の中から無条件・無作為に
5000例が脱落する

• ここで医薬品X の競合となる新薬Y が新たに上市
されると想定する
• 新薬Yは疾患Dの罹患患者のシェアを40％獲得する

λin=5,000

λout=5,000

L0=100,000

疾患Dのシミュレーションモデル
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医師におけるプリファランスシェアと一連の治療における患者のふるまい（罹患から治癒、死亡
に至るまで）の二つを数理的にシミュレートすることによってモデルを構築します

【疫学：罹患率モデル】シミュレーションモデル (2)

• ここで医薬品X の競合となる新薬Y が新たに上市される
と想定する
• 新薬Yは疾患Dの罹患患者のシェアを40％獲得する

• λYinは全体のλinが常に5000であることから期間中は常にその
40%である2000となる

• 年1のλYoutは年0のLYの5%であるので0

• 年1のLYは前年からのキャリーオーバーが無いので年1のλYinが
そのまま当てはまり2000

• 年2のλYoutは年1のLY=2000の5%であるので100

• LYは前年からのキャリーオーバーが2000-100=1900となること
から、これに年2の罹患患者2000を足して3900

• これを繰り返すと新薬Yの浸透曲線がシミュレートできる

• ここでは常にλYin>λYoutとなるのでLYはλYoutが2000に近づくまで
増加し続ける

• λYoutが2000に近づくのはLYが40000に近づくとき、すなわち患
者シェアが40%に近づくときである

新薬Yの患者浸透のシミュレーションモデル

年 0 1 2 3 4 5 6

λYin 0 2,000 2,000 2,000 2,000 2,000 2,000

LY 0 2,000 3,900 5,705 7,420 9,049 10,597

λYout 0 0 100 195 285 371 452
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新薬Yのアサンプションを調整することによって浸透度曲線の形状が変わります

【疫学：罹患率モデル】シミュレーションモデル (3)
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疾患Dのターンオーバーであるλが大きく

なるにつれて、浸透が急激になるが、製
品Xと新薬Yのプロファイルが同じなの

で、患者数はプリファランスシェアと同
じ全体の40%（40,000人）に近づきそれを
超えることはない
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プロファイルを変えると浸透曲線が変わる。例えば新薬Yが製品Xと比較
して脱落期間を延長するプロファイルを示すことは、新薬Yの投与患者

数のストックを増加させる効果があり結果的に浸透曲線の形状が変化す
る。
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新薬が参入する際に、現在の治療フロー
の中でどのような位置づけとして使われ
るのかということをモデル化することに
よって浸透を予測します

【疫学：罹患率モデル】治療フロー中の新薬のポジショニング

• 新薬Cのインパクトを評価するためには、先ず既存の治療
フローを定量化・モデル化する必要がある

• それぞれのLとλとを、市場調査やデータなどによって推定す
る

• 続いて、新薬CのTPPに基づいてどのようなポジションを
治療フローの中で取るのかということを予測する。例え
ば右の例では、

• 新薬Cは1st line治療として製品Aと競合する

• 新薬Cは2nd line治療として製品Bと競合する

• 新薬Cは2nd line治療から脱落した患者に使われる3rd lineとし
ての扱いになる

• 新薬Cは製品Aの使用後、製品Bが使用される前に使用され、
新たな2nd line治療となって製品Bを3rd lineに追いやる

• 新薬Cは製品Aが使用される前に使用され、新たな1st line治療
となって他の製品を2nd line以降に追いやる

• そして、新薬Cが追加されたときのそれぞれのLとλと予測
してモデルを完成させ、浸透曲線をプロットする

製品A治療患者
LA

λ1薬物治療開始

λ2

薬物治療脱落

λ3
製品B治療患者

LB

1st line 治療
AからBへ
のスイッチ

λ4

薬物治療脱落

2nd line 治療疾患Eの現在の治療フロー

製品A治療患者
LA

λ1薬物治療開始

λ2

薬物治療脱落

λ3

製品B治療患者
LB

1st line 治療 AからCへ

のスイッ
チ

λ4

薬物治療脱落

3rd line 治療

新薬C導入後の疾患Eの治療フロー：
例として製品Cが新たな2nd line治療となる場合

新薬C治療患者
LC

2nd line 治療

λ5

λ6

薬物治療脱落

CからBへ

のスイッ
チ



e-Projection

過去の実績データの時系列分析によってパターンを推定し、それに基づいて未来を予測します

【需要モデル】基本的な考え方 (1)

• 予測したいそのものの過去データを用いることにより、少
ないアサンプションでより説得力のある予測が可能となる

• 基本的なプロセスは、観察・モデル化・外挿という3ス
テップ

• 観察のステップでは、良くデータを眺めて傾向を読み取る
ために、グラフ・図式によって可視化する

• モデル化のステップではシンプルかつあてはまりの良いモ
デルを採用する

• モデルに合わせて将来に向けて予測を外挿してゆく

• 常に各段階でコモンセンスを使って、ありえないような予
測になっていないかどうかのチェックを行いながらプロセ
スを進めてゆく
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【観察】製品Aの月次売上実績（千錠）

相対月

y = 20.095x + 5053.1
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【モデル化】直線回帰

y = 20.095x + 5053.1
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【外挿】
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モデルはシンプルなものを選び、過去データの情報も十分に集めながら合理的なモデル構築を目指します

【需要モデル】基本的な考え方 (2)

y = 20.095x + 5053.1

R² = 0.9478
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• 決定係数R2が大きいほど残差は小
さく、あてはまりの良いモデルで
あることを示す。

• しかし、複雑で説明が困難なモデ
ルを選択してはならない

• 右の例では、確かに多項式モデルに
おいては次数を上げてゆけば決定計
数は1により近づいてゆく。しか
し、例えば4次式を採用すると、な
ぜ急激に売上が下がるのかというこ
とを説明できない

• 他の情報とも整合を取りながらモ
デルを構築してゆく

• 自社情報：マーケティング戦略や人
員計画、卸政策など

• 競合に関する情報：後発品の参入の
タイミングなど

• 市場全体に関する情報：市場の成長
率など
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全体市場とそこにおける製品のマーケットシェアという形に因数分解して予測します

【需要モデル】ケーススタディ・シンポニー（田辺、J&J）

【観察】

• 抗TNF抗体の市場は2009年から2013年までの5年間は毎年平均
すると195億円程度伸びている

• シンポニーの金額ベースのマーケットシェアは5.7%

【モデル化】アサンプションを立ててモデル化

• 抗TNF抗体の市場は今後5年程度、同じペースで伸びてゆく

• シンポニーの金額ベースのマーケットシェアは今後3年で8％に
到達する

【外挿】

• TNF市場は2018年に2.6千億円に到達する

• シンポニーの売上は2018年に200億円を突破する
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ヒュミラ シンポニー
シムジア オレンシア

抗TNF市場（億円、各社決算資料より）

2013 2014 2015 2016 2017 2018

シンポニー売上(億円) 94 119 147 178 193 209

シェア(%) 5.7 6.5 7.2 8.0 8.0 8.0

市場合計(億円) 1,639 1,834 2,029 2,223 2,418 2,613 
観察結果を基づいてモデル化するときに用いるのが、数理学的
モデルです。このケースではシンプルな線形のモデルを用いま
したが、状況に応じて様々なモデルの使い分けが可能です。以
下では様々なモデルの例を説明します。
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増減などの傾向がみられないときに、翌期の値を予測する場合に用いるモデルです

【需要モデル】様々な数理モデル・静的モデル
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87 ∙ 1 − 0.6 4

+96 ∙ 0.6 ∙ 1 − 0.6 3

+99 ∙ 0.6 ∙ 1 − 0.6 2

+101 ∙ 0.6 ∙ 1 − 0.6 1

+97 ∙ 0.6 ∙ 1 − 0.6 0

= 96.5

• 最新のデータ点の値が今後も当分続くとい
う考え方

• 長所は計算や説明が非常に簡単であること

• 最新のデータが例外的な値をとっているよ
うな場合には予測を読み間違える

• 豊富に過去データがあるにもかかわらず、
最新のデータしか使っていないので、得ら
れるデータを最大限に活用しているとはい
えない

• 複数時点のデータの平均値が将来にわたっ
て続くという考え方

• 最新データの外れ値の問題をある程度解消
できる。

• どのくらいの期間のデータを分析すればい
いのかの判断が必要

• 最新のデータと一番古いデータとによる影
響に同じ重みをつけている（5 年前のデー

タよりも去年のデータの方が今年の売上を
予測するのに当たっては重要なはず）

• 現在に近いデータに対して強く重み付けさ
れるように調整する演算方法

• 以下の一般式で計算

𝐸 =  

𝑘=1

∞

𝑎𝑘𝑐(1 − 𝑐)
𝑘−1

• E: 予測値、ak: k年前の実績値、c: 平滑化定
数 (0<c<1の値を取る)

三つのモデルの予測は互いに
大きく変わらない。静的であ
ると仮定すると大きく異なっ
た予測は出にくい、つまり静
的な予測は比較的簡単である
といえそうです
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過去データに傾向があるように見える場合には動的なモデルを用います

【需要モデル】線形回帰モデル、差分の指数平滑化法

線形回帰モデル（ベシケアの売上予測）

差分のプロット 差分の予測値を最新実績データに追加

• シンプルで単純なプロセス

• 過去のすべてのデータに対して同じ重みを
付けている

• 最新のデータが例外的な値をとっているよ
うな場合には予測を読み間違える

• より遠い未来になればなるほどデータが非
現実的になってくる。線形回帰モデルでは
現在の傾向に変化がないことを前提にして
いるため

• 傾向の背景因子に関する考慮が無い

• ある年の値から前年の値を差し引いたもの
（差分）をプロットして、その推移を指数
平滑化処理して最新データと翌年の予測値
との差を求める

• 線形回帰モデルの重み付けの問題は解決し
ているものの、その他の問題については解
決していない

• 傾向の背景因子に関する考慮が無い

• したがって直近のデータが例外的であった
場合にその影響を強く受けることになる

• より遠い未来になればなるほどデータが非
現実的になってくる。
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𝑦 = 134.2𝑥 − 268,855

差分の指数平滑化法

静的なモデルと比較すると、モ
デルによる値の違いが顕著にな
ります。
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【需要モデル】様々な数理モデル・曲線モデル
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修正指数関数モデル

Bass拡散モデル ゴンペルツ曲線モデル

ロジスティック曲線モデル

𝑦 = 𝑎𝑏 𝑥−𝑐 + 𝐿

Y T = m
1 − 𝑒− p+q T

1 +
q
p
𝑒− p+q T Y T = m𝑒−𝛼𝑒

−𝛽𝑇

• このうち修正指数関数モデ
ルを除く三つのモデルは、
実際の市場での顧客行動の
シミュレーションに基づい
たモデルである

• 様々な曲線のモデルを活用
するにあたっては、一体上
限値（ピークセールス）を
どこに置くのがいいのかと
いうことを考慮することが
望ましい。

• このモデルではピー
クセールスを1,500億

と置いて予測を立て
ている

• Excelのソルバー機能を用い

て、最小二乗法によって残
差を最小化するようにパラ
メータを決めてゆく

特に長期的な予測を
行う場合には、曲線
のモデルを用いると
説明がしやすいです
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【演習：カーブフィッティング】

• ここで紹介したような複雑な式を、最小自

乗法を用いて決定します。

• エクセルのグラフには近似曲線を描く機能はあり

ますが、式の形式は限られており、ここで紹介し

たような複雑なモデルに過去データを当てはめる

ことはできません。

• そこで、複雑なモデルによる理論値と実データと

の差異が最小となるような式を決定して、それを

未来に向けて外挿することにより、将来の売上げ

を予想します。

Microsoft Excel®のソルバー機能を用いて、曲線モデルの式の定数部分を、過去データに基づいて決定します
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もらいます
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本日の予定
１．総論 (30分; 10:30-11:00)

・売上予測及び事業性評価の目的

・医薬品の売上予測とその特徴

・誰が売上予測を行うべきなのか

・いつ売上予測を行うべきなのか

・売上予測の類型

２－１．各論(1)-1 売上予測 (60分; 11:00-12:00)

・売上予測の仕様

・疫学モデル(1) 有病率モデル

・疫学モデル(2) 罹患率モデル

・需要モデル

【昼食】(50分; 12:00-12:50)

★Excelによるカーブフィッティングの実習 (30分; 12:50-13:20）

２－２．各論(1) 2 売上予測 (40分; 13:20-14:00)

・市場調査の適用

・ターゲット・プロダクト・プロファイル

・マーケットシェア

・プロジェクトの不確実性の考え方

３．各論(2) 事業性評価 (45分; 14:00-14:45）

・バリュエーションの理論

・バリュエーションの実務

☆売上のアサンプション

☆コストのアサンプション

☆EBITからFCFを計算して求める

☆各年のFCFを現在価値に割り引いて合計しNPVを得る

☆rNPVの考え方とディシジョンツリー分析のプロセス

☆その他の方法によるバリュエーション

【休憩】(15分; 14:45-15:00)

４．各論(3) 応用編 (30分;15:00-15:30)

・疾患領域戦略・適応症選択

・事業開発戦略に関する事業性評価の重要性

・M&A

５．各論(4) 社内合意形成の上のノウハウ、7つのポイント (30分; 15:30-16:00)

【質疑応答・名刺交換】 (30分; 16:00-16:30)
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【市場調査】医薬品売上予測に伴う市場調査

• 市場調査の対象となりうる情報
• 医師の現在実施している治療

• 医師の製品選好度

• 特定の治療の浸透度

• 治療の選好度の理由、主にどのような動機で治療を選択
しているのか

• 医薬品の売上予測における市場調査の特徴——エキ
スパート調査であるということ

• 目的は医師の選好度を知ること

• 医薬品の選択は主に医師によって行われる。患者の意思が
医師の選択に影響を与えることがあるとしても、医師の選
好度を度外視できるほどのインパクトはない。したがって
特に日本国内における売上予測の作成を目指した市場調査
においては医師の選好度を知ることが目的となる

• 代表制の考慮

• 相対的に人数が少ない医師が、多くの患者に対する処方の
意思決定を行っているため、適切な代表制の考慮が必要で

ある

• 使用経験の問題

• 特にパイプラインの売上予測の場合には、医師はその製品
を実際に使ったことがないという問題がある

• 回答の信頼性の問題

• 医師は自分の実際の診療行動を正直に話さない場合があ
る。特に、適応外使用やガイドラインに沿った治療をして
いるかどうかという点は必ずしも真実を語らない可能性が
ある

• ペイヤー調査

• グローバル製品の売上予測の場合に重要になるのがいわ
ゆるペイヤー調査である。これは主要各国の償還や薬価
の決定に関するエキスパートに対する調査を行うもので
ある。ペイヤーにTPPを評価してもらい、価格と償還
（マーケットアクセス）との程度がどのくらいになるの
かということを聞き出すのが目的である（今回は議論し
ない）

文献やデータベースなどの二次データでは集められない情報のうち、「顧客に聞いてみることによってわかるも
の」を集めることができるのが市場調査です
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【市場調査】市場調査のプロセス

1. 課題解決と調査目的の定義
• 目的は予測を構築する要素に関するアサン
プションの立案または検証、あるいはその
両方

• 多くの場合は治療実態と自社製品のプリ
ファランスシェアの把握

2. 調査設計
• 定量調査か定性調査か

• 探索型調査か検証型調査か

• 各種調査手法

• デプスインタビュー

• フォーカスグループ

• インターネット調査

• インタビューガイド・調査票の設計

• TPPの設計（製品特性・属性・水準値の設
定）

• プリファランスシェアを求めるための定量
調査の類型

• 製品特性比較分析

• コンジョイント分析

3. 実査
• 参加者のスクリーニング

• 患者は少数の専門医に集中している可能性
もあり、持ち患者数に関するスクリーナー
を入れておくことも重要

• 調査パネルの特質をよく知り、調査対象者
が十分な代表性を持っていることが重要

4. 分析・報告・判断
• プリファランスシェアの解釈：プリファラ
ンスシェアが実シェアを反映しない場合も
ある

解決課題と調査目的
の定義

調査設計

実査

分析

調査結果の報告

判断

調査にあたっては、調査目的の定義から導き出される調査の設計の段階が最も重要です
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【市場調査】コンジョイント分析

コンジョイント分析は製品のプロファイルと医師選好度の関連性を知ることができる重要なツールです

• 複数の製品の製品特性を各属性に分

解して、各属性の寄与率と、それぞ

れの水準の効用値とを求めることを

目的とした調査手法

• 属性寄与率と水準効用値とを求める

ことができれば、各属性について仮

想的な水準をもつ製品特性の製品の

シェアをも想定することができる

• したがって、ある開発中の化合物が

治験において実現できる製品特性を

場合分けしたときに、それぞれのシ

ナリオごとのシェアを想定できる

属性 新薬C 製品D 製品E

有効性（奏効率） 55% 80% 40%

安全性（副作用発現率） 25% 45% 10%

競合製品の製品特性の例

属性 寄与率 水準 効用値

有効性（奏効率） 72% 80% 73

55% -2

40% -71

安全性（副作用発現率） 28% 45% -78

25% -13

10% 91

コンジョイント分析のアウトプット
新薬

C

32%

製品
D

43%

製品
E

25%

アウトプットに基づ
いたシェア

属性 新薬C 製品D 製品E

有効性（奏効率） 80% 80% 40%

安全性（副作用発現率） 25% 45% 10%

新薬Cの製品特性のみを変更した場合のシェアの変動 新薬
C

42%

製品
D

37%

製品
E

21%
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【市場調査】医師調査を実施する場合の留意点

• 医師と患者とは1対多の関係であるが、一人の医師
がマネジしている患者の数は医師によって異な
り、いわゆる「高処方医」と「低処方医」とが存
在する

• 高処方医は、特に最近のスペシャリティ医薬品の
場合には病院などの大きな施設で、特に専門医で
あることが多い

• 特に売上予測を立てる場合に重要なのは医師集団
の代表性でなく、患者集団の代表性であるため、
テールの部分は切り捨てても、高処方医の処方行
動を拾い上げることのほうが重要である場合があ
る

• したがって、調査の実務上は、調査の参加者たる
医師が、いったい何人の患者をマネジしているの
かということを聞き、必要に応じて参加者をスク
リーニングすることが必要になる場合がある

医師調査はエキスパートに対する調査ですが、知りたいのは何人の患者で薬が用いられるのかということです
累
積
患
者
シ
ェ
ア

持ち患者数順に医師を左から右に並べた

20%

75%

医師を基準にした患者分布のパレート図

患者は高処方医のところに集中
している

全体から万遍なく聞こうとすると
患者の傾向を見誤る可能性がある
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【TPP】その意義と考え方

TPP はいわば「開発計画の設計図」です

• TPPの意義

• 全社的な情報のインプットを得て、開発方針

の足並みを部門横断的に揃える

• 将来的な判断の材料を提供する（MAPなど）

• 化合物の説明の材料となる：投資家への説

明、医師への説明、市場調査の際、当局と話

すときなど

• TPP作成のポイント

• TPPは臨床エンドポイントを明示していなけ

ればならない：定量的であることが望ましい

• 開発段階が進んで行くに従って、TPP はより

複雑になって行き、その目的も変化して行く

TPPの例

化合物XのTPP

適応症 閉経後女性の骨粗鬆症の治療及び予防

有効性 1. 治療

1. 骨折リスク

1. 椎体骨折リスク：3年間投与後の累積リスクが

プラセボに対して50%低い

2. 非椎体骨折リスク：3年間投与後の累積リスク

がプラセボに対して50%低い

2. 骨密度

1. 腰椎骨密度：3年間投与後、ベースラインに対

して5%上昇、プラセボに対して10%上昇

2. 予防

1. 骨密度

1. 腰椎骨密度：10年間投与後、ベースラインに対

して15%上昇

安全性  既存薬と比較して重篤な副作用の頻度に差が無い

 胃腸障害や顎骨壊死など、既存薬に特有の副作用が無い

投与経

路・頻度

経口錠剤・1日1回

 NPV: USD xx

 累積成功確率：xx%
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【TPP】その意義と考え方

• 実現可能性
• 開発計画の科学的・現実的実行可能性
• 当局からの承認可能性

• 添付文書への記載の可能性、記載追加の可能
性

• 開発コスト
• 臨床試験*のコスト
• 治験薬製造コスト及び製品の製造原価

• タイムライン
• 臨床試験*及び薬事的タイムライン
• CMC、GMP関連のタイムライン

• 売上予測

• 医師・患者による各特性の選好度とそのピー
ク患者シェアに対する影響度

• ペイヤーによる各特性の選好度とその薬価に
対する影響度

• 既存自社製品に対するシナジー・カニバリ
ゼーション

• 発売時期の影響
• 競合の状況（既存品および新製品）

• 疾患／既存製品におけるアンメットニーズ

• 既存治療の状況、治療フローと治療選択の基
準

• 販売費（及び一般管理費）

最適なTPP

TPP最適化におけるR&Dとコマーシャルの要件の摺り合わせのイメージ

*:当該TPPを実現するために必要となる臨床試験に関す
るコストやタイムライン

コマーシャルR&D (&薬事)

TPPはR&Dとコマーシャルとの意見を摺り合わせることによって最適化してゆくものです
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【TPP】TPPの複雑化

化合物XのTPP

適応症 ・…

有効性 ・…

・…

安全性 ・…

・…

剤形・投与経
路・頻度

・…

・…

- NPV XX

- TPPの実現可能性 x%

【開発早期】

ベストケースTPP

適応症 ・…

有効性 ・…

・…

安全性 ・…

・…

剤形・投与
経路・頻度

・…

・…

- NPV XX

- TPPの実現可能性 x%

【開発後期】

ミドルケースTPP

適応症 ・…

有効性 ・…

・…

安全性 ・…

・…

剤形・投与
経路・頻度

・…

・…

- NPV XX

- TPPの実現可能性 x%

ワーストケースTPP (MAP)

適応症 ・…

有効性 ・…

・…

安全性 ・…

・…

剤形・投与
経路・頻度

・…

・…

- NPV XX

- TPPの実現可能性 x%

• 単一のシナリオ

• 開発目標をチーム内で
シェア

• 複数のシナリオ
• TPPの各要素に対するNPVの感受性を評価する
• 開発中断の判断基準をも提供する(MAP)

• 確率によって重み付けされた現在価値を与えることが出来る

TPPは売上予測などと同じように、開発段階が進めば進むほど複雑になってゆきます
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【TPP】TPP設定と最適化のプロセス

原則

• TPPの最適化とはNPVの最大化のことであ
る
• 承認ではない

• TPPの初回案はR&Dから示されなければな
らない
• 医薬品開発は技術的に可能な範囲によって第
一に制限されるため

• コマーシャル側からのTPP提案は「不老不死
の薬」を求めることと変わらない

• TPPの作成はチームアプローチ
• 各部署からそれぞれ必要な情報を提供しても
らわなければTPPは完成しない

• TPPはその見直しが最も重要なプロセスで
ある
• 新たな情報が追加されるたびにTPPは見直さ
れなければならない

TPPの設定

• 臨床開発担
当者

市場調査

• 新製品企画
担当者

売上げ予測

• 売上予測担
当者

プロジェクト
の事業性評価

(NPV計算)

TPPの見直し

• プロジェク
トチーム

最適化された
(NPVが最大にな
るような)TPP及
び開発計画

化合物に関する最新の知見
（臨床・非臨床データ）

TPPは理想的には最適化のためのサイクルを回すことによって、より理想的なものに近づいてゆきます
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売上の過去データのみを用いて行う
予測

予測

売上

時間

現在

過去データ

売上をマーケットとマーケットシェ
アとに分けて行う予測

• 数学的な回帰分析を行っているに
すぎず、要因に関する考察が難し
い（なぜ過去データに増加傾向が
みられるのか、この図表だけでは
解釈できない）

マーケットの要因
• 患者数の動向
• 医師の疾患認知度の動向
• 患者の疾患認知度の動向
• 診断の普及
• ガイドラインの制定

マーケットの予測

マーケットシェアの予測
競合の要因

• 競合製品プロファイルまたはTPPの
比較

• 競合企業・製品の数（寡占の程度）
• 競合企業のケイパビリティの比較

• 医師・患者の選好の程度（新規患者
のみに使われるのか、スイッチがあ
るのか）

製品X

製品Y

製品Z

【マーケットシェア】その予測の意義

売上をマーケットシェアとマーケットとに分解することによって詳細な要因の分析と予測への組
み込みとが可能になります



e-Projection

20XX年における
製品Xの売上

20XX年における
マーケットAの規模＝

20XX年における
製品Xのマーケットシェア

• 予測売上の因数分解

×

予想される
マーケットA

の成長率

販社のケイパ
ビリティ

製品Xの特性

（すなわち
TPP)

現在のマー
ケットAの規

模

• 予測に用いる情報

製品Xの
価格×

【マーケットシェア】マーケットシェアの考え方

• 医薬品は基本的には機能性製品なので、販社に係らずプリファランスシェアは狭義の製品特性に
よって決定されるはずである。しかし、一般的には製品が医薬品であっても、販社のケイパビリ
ティがマーケットシェアに与える影響は無視できないと考えられている。

• 市場調査の際にはその販社のケイパビリティと狭義の製品特性からくる選好度を分けて考えるとよ
い。そのための調査には、コンジョイント分析が向いている。販社を属性の1つとして、自社も含
めた競合各社を水準としてコンジョイント分析に含めた調査を行うとよい。

• この販社ケイパビリティは販社のドメイン戦略と構築するときに有用な情報となり得る

マーケットシェアは販社ケイパビリティと狭義の製品特性との積としてあらわされます
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【マーケットシェア】マーケットシェアの推移と市場調査

• シェアを理解する上でのいくつかの概念
• ピークシェア

• 安定期で想定される製品のマーケットシェア

• 相対的な製品特性と販売会社のケイパビリ
ティによって決定される

• プリファランスシェア・選好度

• 医師調査のアウトプット

• 実シェア
• 市場調査以外の方法で測定されたシェア

• 実シェアとプリファランスシェアとの乖離
をどのように解釈すべきか
• 解釈①：今はまだ遷移期であり、今後プリ
ファランスシェアに近づいてゆく

• 解釈②：市場調査がプリファランスシェアの
推定に失敗している

マーケットにおける各製品のマーケットシェアの推移の模式図

100％

製品X

発売

製品X

製品Y

製品Z

遷移期 安定期安定期

製品Xのピー

クマーケット
シェア

時点t

時点tにおける製
品Xの実マーケッ
トシェア

市場調査では安定期におけるシェアが得られるため、それは実シェアと乖離しているかもしれません
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【マーケットシェア】調査の有効性も開発段階に影響される

利用可能な情報の量と売上予測における市場調査の有効性の関係

少ない

多い
利
用
可
能
な
情
報
量

• 調査対象者に自社品、競合品ともに使用経験あり

• 調査対象者に競合品の使用経験あり（自社品は未発売）

• 調査対象者に自社品若しくは競合品の治験への参加経験あり（製品は未
発売）

• 自社品及び競合品の治験データが得られており、製品特性が確定してい
る（調査対象者における使用経験はなし）

• 競合品の製品特性は確定しているが、自社品の製品特性は未定でTPPの
みがある状態

• 自社品及び競合品の製品特性はともに不明でTPPのみがある状態

• 自社品のTPPのみがあり、競合品が存在するかどうかも不明である状態

• 自社品のTPPすらない状態（領域戦略のみを論じるような場合）

市場調査の
有効性

高い

売上予測に使える
ような定量的な情
報を得ることは難
しい

開発の方向性の指
針を得ることはで
きるが、各特性の
トレードオフなど
を理解することは
できない

市場調査の有効性は医師の使用経験に依存しますので、あまり早い段階で調査をしても正しい情報が取れな
いかもしれません
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【マーケットシェア】参入順位によるシェアの算出

• 先行して市場に入った製品のほうが有利であるという経
験則に基づいた考え方で、特にこのZipfの法則には多く
の消費財のマーケットシェアがよくあてはまると言われ
ている

• 先行者優位は、販社ケイパビリティの文脈で説明でき
る。すなわち、先行して市場に入ることによって経験な
どが販社に特異的に蓄積すると考えられる

• このモデルの課題

• 参入順位だけを問題にしていて、各品目間の参入間隔を考慮
していない点：先発品に対して1か月後に上市するのと、1年
後に上市するのとの誓いが考慮されていない

• 製品特性の差異を全く問題にしていない点：参入順位の与え
る影響は極めて微々たるものであるという報告もある（ヒュ
ミラでさえもファーストインクラスではない）

• 参入順位によるモデルは開発速度を速めるインセンティ
ブが生じる効果がある

市場調査でシェアが得られない場合でも、参入順位に基づいてシェアを「仮置き」することができます

0%

20%

40%

60%

80%

100%

1 2 3 4 5

Zipfの法則によるマーケットシェアの分布

参入順位

各
製
品
の
マ
ー
ケ
ッ
ト
シ
ェ
ア

(1)

(2)

(3)

(4)

(5)

マーケット
内の競合の
数

𝑀𝑆𝑟 =

1
𝑟𝑆

 𝑖=1
𝑁 1
𝑖𝑆
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【マーケットシェア】競合分析

2016 20172015 2018

12月、ヒュミラ、
米国で’382特許

（物質特許）が満了 4月、ヒュミラ、
欧州主要国で
物質特許が満了

2014年12月、Zydus

Cadiliaがインドで
Exemptiaを発売

7/6、Samsung

Bioepis、SB5の3

相が成功したと
発表（米メルク
と提携）

11/25、アムジェ
ン、ABP501の
FDAへのBLA申請
を発表

4月、ノバルティ
ス、GP2017のRA

の3相終了予定
（米・欧）

7月、協和キリン富
士、FKB327の乾癬の
3相終了予定（米・
欧）

10月、ベーリン
ガー、BI 695501

のRAの3相終了予
定（米・欧）

3月、Coherus

Biosciences、
CHS-1420の乾癬
の3相終了予定
（米国のみ）

5月、バクスアル
タ、M923の乾癬
の3相終了予定
（カナダのみ）

6月、ファイ
ザー、PF-

06410293のRAの3

相終了予定
（日・米・欧）*

バクスアルタは2017年
中の申請を予定

Samsungは2016年後半から
2027年前半に申請か

*: ファイサーはサブ解析データを用いて早期申請する可能性もある
(国際商業出版, 2016)

他の早期の開発中化合物

開発会社 開発コード 開発段階

Biocad BCD-057 ロシアで1相、2015年10月に終了

Mylan BMO-2 ベルギーで1相、2015年6月に終了

LG Lifesciences LBAL 1相、2015年2月に終了（韓国？）

ヒュミラバイオシミラーの開発状況 バクスアルタは2018年
中の発売を示唆

フィッシュボーンチャートを作ると競合の状況が可視化され、マーケットシェアの根拠が説明しやすくなります
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【不確実性】期待値的なアプローチの限界

2016 2017 20182015

100 100 100

売上予測

2016 2017 20182015

100 100 100製品Y

100%

成功確率

50%

製品X

2016 2017 20182015

50 50 50

製品Z

100%

2016 2017 20182015

50 50 50

2016 2017 20182015

50 50 50

2016 2017 20182015

100 100 100

売上の期待値

…製品Yと製品Z

とは期待値的な
アプローチによ
れば価値に差が
ないことになっ
てしまう

製品Xと製品Yとの

比較では成功確率
を加味した選択
が、期待値的なア
プローチで再現さ

れるが…

期待値的なアプローチはプロジェクトの失敗リスクをマスクし、適切な比較を妨げる可能性があります

製品YとZとでは、プロジェクトが生み出す

キャッシュフローも異なり、失敗リスクの本質も
違うにもかかわらず、期待値的なアプローチでは
全く同じようにみえてしまうので、必ずしも適切
な比較ができているとは考えられません
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【不確実性】ディシジョンツリー分析

• 確率分布が離散的であり、それぞれの事象の確率が想定できる場合
には、それをディシジョンツリーの形に表現することができる

• これによって、製品YとZとの選択に関して、より多くの情報を提供
することができるようになる

ディシジョンツリーに表現することによって、失敗リスクも含めて理解することができるようになります

製品Y

製品Z

シンプルなディシジョンツリー

治験

50%

累積確率 売上

100億×3

50% 0

100% 発売
100% 50億×3

54% 成功

46% 失敗

第Ⅰ相
($15MM)

12%

累積確率 累積コスト

$245MM

46%

$245MM

第Ⅱ相
($40MM)

66% 失敗

34% 成功 第Ⅲ相
($150MM)

30% 失敗

70% 成功 承認・発売
($40MM)

9% 失敗

91% 成功

36%

5%

1%

$205MM

$55MM

$15MM

臨床入りする化合物の成功確率とコスト
とのシナリオ分析 (Paul et al. 2010)

$69MMコスト期待値

$592MM損益分岐点
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【不確実性】連続的確率分布を想定する場合

• 連続的分布を反映させ売上予
測の密度関数を算出すること
ができる

• 連続的分布を示すパラメータ
が複数存在する場合には、モ
ンテカルロシミュレーション
によって密度関数を求めるこ
とができる

臨床試験データなどは連続的な確率分布を示すことが多く、予測も連続的な範囲として示されることがあります

成功 失敗

54%
46%

離散分布の例（第Ⅰ相試験の
成功確率の分布）

連続分布の例（治験における
奏効率の確率分布）

0% 100％50%

奏効率

0% 100%50%

コンジョイ
ント分析

5% 11%8%

薬価
患者数

150 330240

(a) 有効性 (b) ピーク
マーケットシェア

(c) 予測
ピーク売上

市場調査と治験の結果の連続的確率分布を組み合わせることによって、売上高の確率分布
を連続的に理解することができる。

マーケットシェア 百万ドル奏効率

0% 100%50%

5% 11%8%

薬価
患者数

150 330240

(a-1) 有効性

(b) ピーク
マーケットシェア

(c) 予測
ピーク売上

奏効率

マーケットシェア 百万ドル

モンテカルロシミュレーションの考え方：複数の連続的確率分布の各種統計値を、確率密
度関数を直接求めることなく推定する。

0% 100%50%

(a-3) 安全
性

副作用発現率

0 31.5

(a-2) 有効性

無病生存期間
（年）

コンジョイント分析
＆モンテカルロ
シミュレーション
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【不確実性】モンテカルロシミュレーションは必要か

• 実際にモンテカルロシミュレーションを実行できるだけの背景データは医薬品業界には存在しない
• 対象となる化合物とよく似たケースの実績データの蓄積が必要だが、何をもって似ているとするのかという定義の問
題や、データそのものの量が少ないという問題がある

• モンテカルロシミュレーションのアウトプットは解釈が難しく、特に多数のプロジェクトの優先順位付
けの基準としては役に立ちにくい

最尤値 重心
(50パー

センタ
イル点)

95パー

センタ
イル点

5パー

センタ
イル点

最小値 最大値

連続分布の各種統計量
95パーセン
タイル点

5パーセンタ
イル点

50パーセン
タイル点

連続分布による売上の時系列的な表現方法

発売

売上

時間

90%のケースで

この範囲内にそ
の時点での売上
が収まると予想
できる

トルネードチャートの例

奏効率

副作用発現率

無病生存期間
（年）

…

180 300240 百万ドル

各要素ともに、5パーセンタイル点から95

パーセンタイル点までの変動を示す。

モンテカルロシミュレーションが有効となるだけの背景情報を集めることは難しく、意味のある情報提供を行え
る場合はかなり限られているのが現状です

モンテカルロシミュレーションの一般的なアウトプット
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本日の予定
１．総論 (30分; 10:30-11:00)

・売上予測及び事業性評価の目的

・医薬品の売上予測とその特徴

・誰が売上予測を行うべきなのか

・いつ売上予測を行うべきなのか

・売上予測の類型

２－１．各論(1)-1 売上予測 (60分; 11:00-12:00)

・売上予測の仕様

・疫学モデル(1) 有病率モデル

・疫学モデル(2) 罹患率モデル

・需要モデル

【昼食】(50分; 12:00-12:50)

★Excelによるカーブフィッティングの実習 (30分; 12:50-13:20）

２－２．各論(1) 2 売上予測 (40分; 13:20-14:00)

・市場調査の適用

・ターゲット・プロダクト・プロファイル

・マーケットシェア

・プロジェクトの不確実性の考え方

３．各論(2) 事業性評価 (45分; 14:00-14:45）

・バリュエーションの理論

・バリュエーションの実務

☆売上のアサンプション

☆コストのアサンプション

☆EBITからFCFを計算して求める

☆各年のFCFを現在価値に割り引いて合計しNPVを得る

☆rNPVの考え方とディシジョンツリー分析のプロセス

☆その他の方法によるバリュエーション

【休憩】(15分; 14:45-15:00)

４．各論(3) 応用編 (30分;15:00-15:30)

・疾患領域戦略・適応症選択

・事業開発戦略に関する事業性評価の重要性

・M&A

５．各論(4) 社内合意形成の上のノウハウ、7つのポイント (30分; 15:30-16:00)

【質疑応答・名刺交換】 (30分; 16:00-16:30)
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【事業性評価】なぜパイプラインのNPVが重要なのか

• 企業価値は企業が将来にわたって回収するキャッシュフローに基づいて評価されるが、パイプラインや企業ブランドなどは企業が開示する財務諸表
には掲載されないため、企業価値を評価するためには、そして投資家にとっては目標株価を設定するためには、そうしたパイプラインやブランドの
価値を測定する必要がある

• 企業価値はいわゆる「価値の加法性の原則」に基づいて、その企業が保有するすべてのプロジェクトの価値を足し合わせたものとして考えられる。

• NPVが0以上であるプロジェクトは基本的にはこのUnseen wealthを大きくする。したがって、企業はNPVの大きいプロジェクトから順番に投資可能
な資源が枯渇するまで投資を行うか、NPVが正であるプロジェクトが枯渇するまで投資を行い残りの資源は株主に配当すべきなのである

パイプラインはいわゆる無形資産であって、企業価値評価に当たって重要なUnseen wealthの一部を成しています

資産簿価
4,296

負債時価
2,161

株主資本
（時価総額）

4,729

武田薬品工業
時価ベースの貸借対照表

Unseen wealth

2,603

資産簿価
1,794

株主資本
（時価総額）

4,446

アステラス
時価ベースの貸借対照表

Unseen wealth

3,128

負債時価
475

武田薬品工業とアステラスとの時価ベースの貸借対照表の比較（十億円、2015年3月末）

企業価値
4,922

企業価値
6,900

Unseen wealth

2,603

Unseen wealth

3,128
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【事業性評価】キャッシュフローと割引率(1)

• キャッシュフロー
• キャッシュフローのうち、投資家に還元するこ
とができる部分、いわゆるフリーキャッシュフ
ローFCFが現在からみて何年後にもたらされる
のかを、時系列的に、そして連続的に測定する

• 売上予測に対して適当な費用のアサンプション
を立てることによってプロジェクトからもたら
される利益、厳密には支払利息・税引前利益
EBITを予測する

• FCFはEBITから正味の投資キャッシュフロー
（設備投資－減価償却費）と運転資本の増加
額、税金を控除したものとして求められる

• 割引率
• 将来もたらされるキャッシュフローは手持ちの
同じ金額のキャッシュより現在価値が低いが、
その低さの程度を示しているのが割引率である

• 投資家がプロジェクトAに投資するときには、
同じ類のほかのプロジェクト（例えばプロジェ
クトB）に対して投資するよりも大きいリター
ンを期待する。プロジェクトBのリターンが6%
だとわかっていれば、プロジェクトAに投資を
呼び込むためには、そのリターンは6%以上でな
ければならない。この時に、プロジェクトAの
資本コストは6%であると言い、その本質は同じ
類のほかのプロジェクトへの機会損失である

• 同じ類のプロジェクトとは、リターンに対する
リスクが同じプロジェクトのことである。つま
り、投資家はリターンの不確実性に基づいてそ
のリターンがどの程度であるべきなのかという
ことを決めている、というのが、現在最も有力
な期待リターン決定理論の一つである資本資産
評価モデルCAPMに基づく考え方である

NPVの計算のために必要なのは、将来にわたるキャッシュフローと割引率とに関する情報です
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【事業性評価】割引率(2)

資本コスト率は業界、企業及びプロジェクトの各レベルで概念できますが、企業の加重平均資本コスト𝑊𝐴𝐶𝐶 =

1 − 𝑇𝑐 𝑟𝐷
𝐷

𝑉
+ 𝑟𝐸

𝐸

𝑉
を求め、それを社内のすべてのプロジェクトに適用するのが一般的です

業界
（例えば医薬品産業）

企業
（例えばアステラス）

プロジェクト
（例えばイクスタンジ）

• 同一の業界にいる企業は同じ程度
のリスクにさらされているケース
が多い

• 医薬品業界は製品の安定的な需要
とそれを支える公的なサポート体
制とによって業界としてはリスク
が小さいセクターであると考えら
れている。

• 個別の企業の資本コストはその企
業の発行するすべての株券と債券
との平均の期待リターンである。

• 代表的な計算方法にWACCがあ
る。WACCはビジネスのリスクと
資本構成とによって決定される

• 理論上は一つ一つのプロジェクト
には固有のリスクの程度があり、
それに基づいてプロジェクト固有
の資本コストが概念できる。

• 実務上はプロジェクト固有のリス
クの程度を算出することは難し
く、WACCを全てのプロジェクト
に一律に適用する場合が多い。
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【事業性評価】DCF法によるバリュエーションの実務 (1)

アサンプションの
整理

売上予測

コストの予測及び
EBITの計算

FCFの計算

NPVの計算

rNPVの計算

バリュエーションの
プロセス

先ずはアサンプションを整理します。2015年現在で第Ⅱ相試験が終了しており、これから第
Ⅲ相試験に入るかどうかの判断のために事業性の評価をするとします

アサンプションの一覧

売上

発売 2020年

特許期間満了 2030年

ピークセールス 200億円

ピーク到達までの期間 7年

特許期間満了後の売上の減少 初年度60%減、その後15%ずつ減少

コスト

製造原価の対売上 20%

ピーク時（発売2年後）販売費 75億

特許満了前の成熟期の販売費の対売上 15%

特許満了後の安定期の販売費の対売上 5%

オーバーヘッド費用の按分の対売上 10%

第Ⅲ相試験の費用 3年間x20億

その他研究開発費用（安定性試験、治験薬の調達など） 発売まで毎年5億円

市販後臨床試験のコスト 発売年から3年間x15億円

FCF計算上のパラメータ

運転資本の増減 売上高対前年差分の10%

プロジェクト固有の設備投資 0円

実効税率 25%

割引率 10%
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【事業性評価】 DCF法によるバリュエーションの実務 (2)

• ターミナルバリューの処理
• 特許期間満了後のキャッシュフロー
については、成長率（マイナス成
長）が一定となるようなアサンプ
ションを置くと、「成長する年金
growing perpetuityの公式 V =

𝑐

𝑟−𝑔
」を

用いて将来にわたる価値を評価でき
る（ここでは特許期間満了後の売上
は毎年15%ずつ減少するとおいてい
る）

• 特許満了後のプロジェクトの価値
は、プロジェクトがいわゆる
「キャッシュカウ」の状態になるた
めに実はかなり大きい。したがって
この部分を無視することはプロジェ
クトの過小評価につながる可能性が
ある

アサンプションの
整理

売上予測

コストの予測及び
EBITの計算

FCFの計算

NPVの計算

rNPVの計算

バリュエーションの
プロセス

続いて売上を予測します。特にターミナルバリューを念頭に置いた予測を立ててみます

 -

 50

 100

 150

 200

 250

2
0

1
6

2
0

1
7

2
0

1
8

2
0

1
9

2
0

2
0

2
0

2
1

2
0

2
2

2
0

2
3

2
0

2
4

2
0

2
5

2
0

2
6

2
0

2
7

2
0

2
8

2
0

2
9

2
0

3
0

2
0

3
1

2
0

3
2

2
0

3
3

2
0

3
4

2
0

3
5

（億円）

プロジェクトの売上
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【事業性評価】 DCF法によるバリュエーションの実務 (3)

• コストは製造原価CoGS、販売費および
一般管理費、研究開発費R&Dに分けて、
それぞれが製品ライフサイクルのどの段
階に発生してくるのかということを考慮
しながらアサンプションを立てる

• CoGSは売上に連動して発生する

• SG&Aは製品が販売される直前から発生し
はじめ、やがて売上と連動するようになる

• R&Dは製品が販売される以前から発生し、
製品が成熟するにしたがって減少してゆく

• 各コスト要素は積み上げてゆく方法と、
売上に対する比率としてベンチマークす
る方法がある

アサンプションの
整理

売上予測

コストの予測及び
EBITの計算

FCFの計算

NPVの計算

rNPVの計算

バリュエーションの
プロセス

コストはCoGS, SG&A, R&Dに分けてライフサイクルを考慮して各アサンプションを立てます
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プロジェクトの売上とコスト

売上

製造原価

販売費および一般管理費

研究開発費

グローバル大手5社の2014年の事業コスト構造（%、各社のアニュアルレポートより）

ファイザー メルク ノバルティス ロシュ サノフィ

製造原価CoGS 19.3 39.7 33.1 28.2 32.7

販管費SG&A 28.4 27.5 28.6 26.3 27.0

研究開発費R&D 16.9 17.0 17.3 20.9 14.3
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【事業性評価】 DCF法によるバリュエーションの実務 (4)

• 設備投資と減価償却費の調整
• 減価償却費はキャッシュフローを伴わな
いのでEBITに対して減価償却費を戻して
やらなければならない

• 設備投資額はEBITには含まれないが実際
のキャッシュフローは発生するために
EBITから差し引かなければならない

• 実務上は専用の細胞培養設備のような製
品固有の設備投資が必要となるような状
況がなければ、この調整は問題にならな
い

• 運転資本の増減の調整
• 売掛金や在庫などの増加分よりも買掛金

や支払手形などの増加分が上回っている
ときには、プロジェクトは資金ショート
を起こしていると考えられるので、その
部分を調整する

• 実務的には売上高対前年差分に対して一
定の割合を調整すればよい（ここでは
10%としている）

• 法人税

• バリュエーションを行う国の実効法人税
率分をEBITから控除する（ここでは25%
を採用している）

アサンプションの
整理

売上予測

コストの予測及び
EBITの計算

FCFの計算

NPVの計算

rNPVの計算

バリュエーションの
プロセス

EBITに3つの調整を加えてFCFを算出します

事業年度 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2035

税引き前利益EBIT -25 -25 -30 -25 -46 -44 -2 54 82 103 107 108 109 109 110 52 44 38 32 27

設備投資－減価償却費 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

運転資本の増減 0 0 0 0 3 4 5 4 3 1 1 0 0 0 0 -12 -1 -1 -1 -1

実効税率 0 0 0 0 0 0 0 14 20 26 27 27 27 27 28 13 11 9 8 7

FCF -25 -25 -30 -25 -49 -48 -7 37 59 76 79 81 82 82 82 51 34 29 25 21
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【事業性評価】 DCF法によるバリュエーションの実務 (5)

アサンプションの
整理

売上予測

コストの予測及び
EBITの計算

FCFの計算

NPVの計算

rNPVの計算

バリュエーションの
プロセス

各年のFCFを現在価値に割り引いて合算し、NPVを求めます

事業年度 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2035

FCF -25 -25 -30 -25 -49 -48 -7 37 59 76 79 81 82 82 82 51 34 29 25 21

各年のFCFの現在価値 -25.0 -22.7 -24.8 -18.8 -33.3 -29.6 -3.8 18.9 27.5 32.3 30.6 28.4 26.1 23.8 21.7 12.2 7.5 5.8 4.5 *13.8

割引率 10%

NPV 94.9

*:13.8億円は2035年以降のターミナルバリュー

(1 − 0.1)15 ≈ 0.2、すなわち割引
率が10%の場合、2031年の1円の
現在価値は0.2円に過ぎない。に

もかかわらず特許期間満了後の
FCFの現在価値は44億円と、
NPVの半分近くを占めている
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【事業性評価】 DCF法によるバリュエーションの実務 (6)

• シナリオを設定する

• シナリオ1：化合物Xは既存薬に対し

て統計学的に優越であることが証明
される(30%)

• シナリオ2：化合物Xは既存薬に対し

て統計学的に非劣性であることが証
明される(30%)

• シナリオ3：化合物Xはプラセボに対

して優越だが既存薬に対しては非劣
性であることが証明されない(20%)

• シナリオ4：試験は安全性その他の
問題によって失敗に終わる(20%)

• それぞれのシナリオについてアサ
ンプションを立てる

• それぞれのアサンプションに従っ
てNPVを計算する

アサンプションの
整理

売上予測

コストの予測及び
EBITの計算

FCFの計算

NPVの計算

rNPVの計算

バリュエーションの
プロセス

複数のシナリオについてそれぞれアサンプションを立て、それぞれNPVを計算します

シナリオごとのアサンプションの一覧
シナリオ1 シナリオ2 シナリオ3

売上
発売 2020年
特許期間満了 2030年
ピークセールス 200億円 150億円 50億円
ピーク到達までの期間 7年 9年 11年
特許期間満了後の売上の減少 初年度60%減、その後15%ずつ減少

コスト
製造原価の対売上 20%

ピーク時（発売2年後）販売費 75億 50億 20億
特許満了前の安定期の販売費の対売上 15%

特許満了後の安定期の販売費の対売上 5%

オーバーヘッド費用の按分の対売上 10%

Phase 3の費用 3年間x20億
その他研究開発費用（安定性試験、治験
薬の調達など） 発売まで毎年5億円
市販後臨床試験のコスト 発売年から3年間x15億円

FCF計算上のパラメータ
運転資本の増減 売上高対前年差分の10%

プロジェクト固有の設備投資 0円
実効税率 25%

割引率 10%
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【事業性評価】 DCF法によるバリュエーションの実務 (7)

アサンプションの
整理

売上予測

コストの予測及び
EBITの計算

FCFの計算

NPVの計算

rNPVの計算

バリュエーションの
プロセス

NPVをそれぞれのシナリオの確率で重み付けしてrNPVを求めます

第Ⅲ相試験
PV=-72.5*

プロジェクトを継続し
第Ⅲ相試験を実施するか

シナリオ１
PV=187.4

シナリオ２
PV=89.9

シナリオ３
PV=4.9

シナリオ４
PV=0

30%

30%

20%

20%

*:第３相試験の総投資額は75億円、2018年
以前に予定されている販売費は5億円、そ
れを割引率10%で現在価値に割り戻したの
が72.5億円である

NPV=94.9 （開発成功）

NPV=17.3 （開発成功）

NPV=-67.6 （開発成功）

NPV=-72.5 （開発失敗）

アサンプションに基づくディシジョンツリー

94.9 × 30% + 17.3 × 30% + −67.6 × 20% + −72.5 × 20% ≅ 5.6
rNPVは5.6億円で0より大きいのでプロジェクトはGO
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【事業性評価】 DCF法以外によるバリュエーションの方法

• ブレイクイーブン法
• プロジェクトが初期投資を回収するまでに何年かかる
のかということを評価する

• プロジェクトの大雑把な収支を確認するためには簡便
な方法

• 特に医薬品のように最初のキャッシュインまでの期間
が長いプロジェクトの評価やプロジェクト同士の比較
には向いていない

• 市場価格へのベンチマーキング

• 評価したいプロジェクトと同じようなプロジェクトし
かもっていない上場バイオテックの企業価値を調べ
て、バリデートする

• リアルオプション

• 企業がそのプロジェクトの進捗具合によって運営の調
整をかけることができるということに価値を見出し、
その価値をDCF法によって算定されたNPVに追加する
方法

• オプション価値の評価は難しく、また必要なデータが
十分にそろっているとは言えないため、この方法を実
務ベースで取り入れるのはハードルが高い

1 2 3 4 5 6 7 8 9

ブレイクイーブン法のイメージ

単年収支

累積収支

年

7年目でブレ

イクイーブン
を迎える

初期
投資

ブレイクイーブン法やリアルオプション法などがあります
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本日の予定
１．総論 (30分; 10:30-11:00)

・売上予測及び事業性評価の目的

・医薬品の売上予測とその特徴

・誰が売上予測を行うべきなのか

・いつ売上予測を行うべきなのか

・売上予測の類型

２－１．各論(1)-1 売上予測 (60分; 11:00-12:00)

・売上予測の仕様

・疫学モデル(1) 有病率モデル

・疫学モデル(2) 罹患率モデル

・需要モデル

【昼食】(50分; 12:00-12:50)

★Excelによるカーブフィッティングの実習 (30分; 12:50-13:20）

２－２．各論(1) 2 売上予測 (40分; 13:20-14:00)

・市場調査の適用

・ターゲット・プロダクト・プロファイル

・マーケットシェア

・プロジェクトの不確実性の考え方

３．各論(2) 事業性評価 (45分; 14:00-14:45）

・バリュエーションの理論

・バリュエーションの実務

☆売上のアサンプション

☆コストのアサンプション

☆EBITからFCFを計算して求める

☆各年のFCFを現在価値に割り引いて合計しNPVを得る

☆rNPVの考え方とディシジョンツリー分析のプロセス

☆その他の方法によるバリュエーション

【休憩】(15分; 14:45-15:00)

４．各論(3) 応用編 (30分;15:00-15:30)

・疾患領域戦略・適応症選択

・事業開発戦略に関する事業性評価の重要性

・M&A

５．各論(4) 社内合意形成の上のノウハウ、7つのポイント (30分; 15:30-16:00)

【質疑応答・名刺交換】 (30分; 16:00-16:30)
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【疾患領域戦略】疾患領域と適応症

• 現在は標的となる適応症の疾患の生物学を理
解し、その中で重要な役割を演じている分子
を同定して、それを標的とした治療戦略のた
めに化合物を探索するというのが一般的

• したがって、製薬企業は研究開発を始める段
階で、標的となる適応症を選ぶということを
する。多くの製薬企業では適応症を選ぶにあ
たっての根拠をその注力する疾患領域として
いる場合が多くそれを「疾患領域戦略」

• 製薬企業が製品開発における注力疾患領域を
選ぶ場合に考慮とするべきこと

1. 企業固有のブランド力がどの疾患領域に存する
のか

2. その疾患領域が、将来にわたって魅力的か

製薬企業は注力する疾患領域を決定し、その領域中の適応症のサイエンスを理解することによってテーマを設定
します

疾患領域と適応症との比較

疾患領域 適応症

 医薬品マーケットを、主に医師

の属性、特に専門科に従って分

類したもの【例】呼吸器領域

 会社としてのケイパビリティ、

特にMRと第一カスタマーとし

ての医師との関係性に化体して

おり、それが売上げに影響を与

え得る

 社内の担当部署：コマーシャル

 製品の特性のうち、当該製品の

治療の対象になる疾病【例】

COPD

 患者数、薬価といったマーケッ

トの具体的な属性が直接売上げ

に反映する

 成功確率は、適応症に付随して

おり、疾患領域に付随している

わけではない

 社内の担当部署：R&D
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【疾患領域戦略】イノベーションとマーケットアクセス

• ある市場が投資に値するほど魅力的かどうかは、以下の2点の評価によってい
る

• 科学的にどの程度のイノベーションが達成可能かということ

• そのイノベーションを支払者がどのような価値を見出すのか

• この2点の評価はこれまでは現在の患者数と薬価との評価とで代替されていた
が、特に開発品の場合はそれでは不十分であり、これから着手する新薬が上
市されるときに以下の点を考慮に入れなければならない

• その時点での標準治療に対してどのようなイノベーションをもたらすのか

• そのイノベーションをその時点ではどのように支払者は評価するだろうか

テーマ設定のカギはイノベーションとマーケットアクセスとの将来像である

標準治療 仮想的
新製品

臨床的
パラメータ

イノベーション
マーケット
アクセス

• 標準治療の薬価を考慮すると、こ
の程度の臨床的改善はどの程度の
薬価に値するか

• 患者数を考慮するとどの程度薬価
調整されそうか

• 科学的妥当性：現在の
サイエンスの水準か
ら、どの程度の臨床的
改善を期待すべきか

疾患領域 適応症 日本に
おける
患者数

標準治
療薬の
薬価

判定

皮膚科領域 乾癬 XXX XXX A

帯状疱疹 XXX XXX B

真菌感染 XXX XXX C

… … … …

適応症のスクリーニングのイメージ

この方法では、現時点の標準治療の分析ができるに過ぎな
い。

現在

成長率

製品C

参入

製品C

製品A

特許切れ

製品B

特許切れ

新製品の
発売時

製品B

製品A

設定テーマに関する適応症の真の選択基準になるべきなのは現在の市場要因ではな
く、将来の当該適応症の市場要因である

売上げ • この時点での標準治療は何
か？

• その薬価は？

• 今の最新の科学的知見から考
えて、どの程度の臨床的改善
が実現できそうなのか？

• この適応症での開発の成功確
率は？

これから将来に
わたってどのような
イベントが起こるのか
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【疾患領域戦略】企業ブランド価値

• 医薬品は機能性製品であるにもかかわらず、それをどの会社が売る
のかということによってそのパフォーマンスに差があるということ
を市場は認めているために、多くの場合、事業移転を行うと移転
元、移転先双方の企業価値（株価）が上がるという現象がある。こ
のことは企業には固有のブランド価値が存することの傍証となって
いる

• ブランド力はマーケットシェアの時に議論した企業ケイパビリティ
の一部であり、具体的には企業名の認知度やMRと医師との人間関
係などに化体する。OTC薬などの場合を除けば、ブランド力を認識
するのは処方の決定権を有する医師であり、したがって市場をセグ
メント化するときには、例えば医師の専門家に基づいて行うことは
理に適っている。企業はセグメンテーションとして疾患領域戦略を
実施し、ポジショニングとして適応症を選択する

• ブランド力は市場調査とそれによる売上予測、じぎょうせいひょう
かを行うことによって定量的に測定することができる

製薬企業には疾患領域に固有のブランド価値があると考えられます

2014年4月22日にGSKとノバルティスの事業

交換が発表されたが、このとき両社の株価は
それぞれ5%以上及び2%以上値上がりした。

これは、医薬品が機能性製品であり、だれが
売ってもパフォーマンスは基本的には同じで
あるという性質と矛盾する。逆に言えば、企
業にはその得意分野に固有のブランド価値が
存するということを、少なくとも投資家は認
めていることを示している
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【事業開発戦略】ライセンスプロセスにおける事業性評価

売上予測及び事業性評価が係るプロセス

• スクリーニング

• スクリーニングにおいては疾患領域戦略が確立されて
いることが重要であり、この戦略の構築には売上予
測、事業性評価が必須である

• ネゴシエーション・ディール

• いわゆる「ディールモデル」の構築が必要になる

• 短期間で作成しなければならないこと、複数のシナリ
オ別に作る必要がある場合があること、利用できる情

報が多くないことなどの制約があり、かなり難易度の
高い予測を作らなければならない

• 「交渉基礎資料」を作成することによって、交渉担当
者をサポートできるだけでなく、後日ディールモデル
を見直す際に記録として役に立つ

• 必ずすべてのアサンプションを記録しておくこと

• アライアンスマネジメント・リネゴシエーション

• ディールモデルの見直しと、タームの再交渉の際には
売上予測のアップデートが必要になる

ライセンシングのプロセスにおいてもプロジェクトの売上予測と事業性評価は交渉のカギとなります

事業開発のプロセス（パイプライン導入）

スクリーニン
グ

アプローチ
デューディリ
ジェンス

ネゴシエー
ション

ディール

アライアンス
マネジメン
ト・リネゴシ
エーション

• 対象となるパイプラ
インを絞り込む

• パイプラインを保有
している企業と接触
する

• 秘密保持契約下で製
品に関する詳細な情
報を入手・検討する

• 契約条件を交渉する • 契約を締結する • 契約後にプロジェク
トの進捗状況を管理
し、必要に応じて再
交渉する
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【事業開発戦略】M&A

M&Aの売上予測・事業性評価から見た特徴

1. 企業のすべてが対象となること

• その企業が保有する有形・無形の資産のすべてを評価
しなければならず、大変な手間と労力とがかかる

• 高価になること、特にTOBの場合にはプレミアムも

• ディール後に不必要な部分はリストラする必要がある
が、その部分も加味して評価しなければならない

• 基盤技術などのコアケイパビリティを入手することが
できる

2. 経営者にとって特別な意味があるディールであ
ること

• M&Aによる価値創造が期待されていたように起こら
ないケースが頻発している。これは、経営者がM&A

がもたらしうる価値を過大評価する傾向にあることを
示している

• これはエージェンシー問題の一つであると解釈されて

いる。すなわち、情報の非対称性に基づいて、経営者
の個人的利益最大化と株主価値最大化とが、乖離する
傾向にあると解釈されている。以下に経営者に生じる
動機についてよく知られているものを示す

• 収益操作：長期的な利益を既存してまで、短期的に財
務諸表をよく見せようとすること

• エンパイア・ビルディング：会社を大きくしたい・大
きい会社の経営者でありたいという個人的欲求

• リスク回避傾向または保身：事業の多角化によって、
一つの事業が失敗した際にも会社を存属することがで
きるため、自らの経営者としての地位を保つためにシ
ナジーのないM&Aに踏み切りたいという動機がある

• このようにM&Aは特殊なディールであると言える

が、実際にそのディールが企業価値・株主価値に寄与
するのかどうかということの評価を客観的に行うこと
ができるのは、売上予測・事業性評価担当者だけであ
り、職業的良心に従って適切に評価が行われることは
極めて重要である

M&Aは政治的な要素も絡み、非常にトリッキーな事業開発課題です
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本日の予定
１．総論 (30分; 10:30-11:00)

・売上予測及び事業性評価の目的

・医薬品の売上予測とその特徴

・誰が売上予測を行うべきなのか

・いつ売上予測を行うべきなのか

・売上予測の類型

２－１．各論(1)-1 売上予測 (60分; 11:00-12:00)

・売上予測の仕様

・疫学モデル(1) 有病率モデル

・疫学モデル(2) 罹患率モデル

・需要モデル

【昼食】(50分; 12:00-12:50)

★Excelによるカーブフィッティングの実習 (30分; 12:50-13:20）

２－２．各論(1) 2 売上予測 (40分; 13:20-14:00)

・市場調査の適用

・ターゲット・プロダクト・プロファイル

・マーケットシェア

・プロジェクトの不確実性の考え方

３．各論(2) 事業性評価 (45分; 14:00-14:45）

・バリュエーションの理論

・バリュエーションの実務

☆売上のアサンプション

☆コストのアサンプション

☆EBITからFCFを計算して求める

☆各年のFCFを現在価値に割り引いて合計しNPVを得る

☆rNPVの考え方とディシジョンツリー分析のプロセス

☆その他の方法によるバリュエーション

【休憩】(15分; 14:45-15:00)

４．各論(3) 応用編 (30分;15:00-15:30)

・疾患領域戦略・適応症選択

・事業開発戦略に関する事業性評価の重要性

・M&A

５．各論(4) 社内合意形成の上のノウハウ、7つのポイント (30分; 15:30-16:00)

【質疑応答・名刺交換】 (30分; 16:00-16:30)
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【総論】売上予測構築の上でのノウハウ

• 網羅的であること

• 一般ソースと例外との関係を明確にすること

• Cherry pickingの回避

• 逸脱を説明する

• 全てのアサンプションに論拠を付けること

• Gut feelingに陥らない

• 担当者が変われば数字が変わるという状況に陥
らない

• ロジックが無くても、標準地のようなものを設
定しておくとディフェンド出来る

• ソースを常に明確にしておくこと

• 変更が追えるようにすること

• 可能な限り複数の方法で検証すること

• 重要な要素にフォーカスすること

• 外因的より内因的（薬価やシェアなど）

• より不確かな要素

• 売上の感受性が高い要素

• SOPを作っておく

• アウトプットの均質化

• 作業の効率化

• 新任担当者へのトレーニング

• 予測の継続性の維持

• アウトプットに関する抗弁の材料を与える

• 各種用語の定義

予測の正しさの検証はできない。売上予測の実務上の目的は合意形成であり、ベストエフォート
によるベストエスティメートを行って、信頼を勝ち取ることが必要。


