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エグゼクティブサマリー 

 

新社長、瀬木英俊氏のリーダーシップの下、ロート製薬は、安定的でキャッシュを生み

出すコンシューマーヘルスケア企業から、高リスク・高リターンのメディカル分野の強

者へと、根本的かつ重大な変革に着手している。この戦略的転換は、中核事業の成熟

と、再生医療および医療用眼科薬という先進分野での長期的な成長を追求するという戦

略的決断によって推進されている。 

本戦略は、相互に関連する 3 つの柱に基づいている。(1) 研究開発（ADR-001）から自

社製造、医薬品開発製造受託（CDMO）サービスに至るまで、垂直統合された再生医

療事業の構築。(2) 同社の眼科領域における伝統を活用し、医療用眼科薬市場への参入

（TLM-003 ）。(3) 積極的な M&A と戦略的投資による成長の加速。 

この戦略は、強力なリーダーシップ、堅固な財務基盤、充実した既存の製造インフラ、

そして有利な国内の規制環境により、信頼性のあるものとなっている。しかし、臨床試

験の失敗確率の高さ、M&A 統合における課題、そして既存および新規参入企業との激

しい競争など、重大なリスクも伴う。 

今後 3～5 年は、短期的な収益性を圧迫する可能性が高い、重要な投資フェーズとなる

だろう。長期的な成功は、ADR-001 と TLM-003 の主要な臨床試験結果、そして欧州

および CDMO 戦略の成功にかかっている。この転換は、ロート製薬の投資プロファイ

ルを根本的に変え、より変動性が高いものの、潜在的にはるかに高い成長軌道へとシフ

トさせるものである。 

 

新リーダーシップ下の新時代：メディカル事業推進の背景 

 



 

瀬木ドクトリン：戦略責任者から社長へ 

 

2025 年 6 月 26 日付で、瀬木英俊氏がロート製薬の代表取締役社長に就任した 1。同

氏は 2022 年から最高戦略責任者（CSO）を務め、それ以前は 14 年間にわたり経営企

画部長を歴任している 3。同社は瀬木氏のリーダーシップを「既存事業の発展から新規

事業の開拓に至るまで、経営戦略の立案と実行で指導力を発揮している」と明確に評価

している 4。 

長年にわたり CSO を務めた人物が CEO に就任するという事実は、戦略的な継続性と

加速を強く示唆している。これは、「メディカル事業への注力」が突然の思いつきでは

なく、瀬木氏自身が構築した長期計画の集大成であることを意味する。同氏が京都薬科

大学で薬学を修め 4、P&G ジャパンの前身である日本ヴィックスでキャリアを積んだ

経歴は 3、科学的知見と消費者マーケティングの知見を併せ持つことを示しており、こ

れら二つの世界を繋ぐ企業にとって極めて重要な資質である。 

CEO の任命は、既存戦略の実行フェーズへの移行を意味する。企業が、新 CEO の就

任当日に数十億ドル規模、10 年がかりの投資戦略を発表する場合、その戦略が就任す

る CEO によって既に承認され、推進されていたと考えるのが自然である。瀬木氏の

CSO としての長い在任期間 4 は、彼がこの計画の主要な立案者であったことを示唆し

ている。彼の社長昇格は、取締役会がこの戦略そのものを承認したことの証左である。

したがって、7 月 18 日の発表 6 は、戦略の「開始」ではなく、その公表と本格的な実

行の始まりを告げるものである。これは、社内の高いレベルでの合意形成と長期的なコ

ミットメントが存在することを示している。 

 

戦略的必然性：成熟する中核事業からの転換 

 

ロート製薬は過去 10 年間で売上高を倍増させ、営業利益を 3 倍にするという目覚まし

い成長を遂げてきた 7。しかし、直近の 2025 年 3 月期決算では、売上高は前期比

14.0%増の 3,086 億円に達した一方で、営業利益は 2.8%減の 389 億円となり、減益に

転じた 7。会社自身も「厳しい状況」であると認識している 10。 

この業績データは、成熟企業が直面する典型的なジレンマを浮き彫りにしている。



M&A（ユーヤンサン社、モノ社）やインバウンド需要の回復に支えられ、売上高は依

然として成長しているものの 10、研究開発費や販管費の増加、そして中核である OTC
市場での価格競争の可能性により、本業の収益性は圧迫されている 10。中核事業は強力

なキャッシュカウ（金のなる木）である一方で、収益性のピークに近づいている可能性

がある。 

メディカル事業への転換は、既存の成長 S カーブが完全に平坦化する前に、新たな成

長カーブを確保するための、必要かつ先を見越した動きである。営業利益の減少 7 は警

告サインである。経営陣は、既存のスキンケア製品 12 や OTC 目薬のポートフォリオ拡

大のみに依存していては、過去のような高い成長率を維持できないと見ている。「ウェ

ルビーイング」という企業理念 13 は、「人々をより良く感じさせる」（コンシューマ

ー製品）から「病気を治す」（メディカル製品）への橋渡しをするための完璧な企業物

語として機能する。次の 10 年間で株主価値を創造するためには、より高い利益率と成

長性を持つ（ただしリスクも高い）新たな領域に参入しなければならない。メディカル

事業、特に再生医療は、その可能性を提供するものである。 

 

2035 年ビジョン：野心の数値化 

 

同社は複数年にわたる成長戦略を打ち出している。20 31 年 3 月期までに売上高 4,150
億円、営業利益 540 億円、営業利益率 13.0 %、海外売上比率 53%を目標に掲げている 
15。中間目標として、20 28 年 3 月期には売上高 3,650 億円、営業利益率 12.6%を目指

す 15。 

これらは極めて野心的な目標である。大規模な研究開発費を支出しながら 13.0 %の営業

利益率を達成するということは、新しいメディカル事業が現在のポートフォリオミック

スよりも大幅に収益性が高いと期待されていることを意味する。海外売上比率 53%と

いう目標は、特にモノ社とユーヤンサン社の買収成功を前提としたグローバル展開の重

要性を強調している。 

この財務目標には、M&A の成功裏な統合と、20 30 年以降のメディカル事業の収益化

開始という前提が織り込まれている。現在の営業利益率は約 12.6%（389 億円 / 3,0 86
億円）であり、圧迫されている状況にある。20 31 年度までに、はるかに高い売上高で

13.0 %の利益率を達成するためには、(a) 既存事業の収益性を劇的に改善するか、(b) 
M&A を通じてより高収益な事業を成功裏に統合し、高価値なメディカル製品の商業化

を開始するかのいずれかが必要である。20 30 年以降という再生医療等製品の承認目標



時期 6 は、この計画と完全に一致している。これらの目標は、計画期間の後半において

大規模な投資に対する大きなリターンを期待しているという、投資家への明確なシグナ

ルである。 

 

項目 データ 出典 

社名 ロート製薬株式会社 18 

本社所在地 大阪府大阪市生野区 18 

創業/設立 1899 年 / 1949 年 18 

代表取締役社長（2025 年 6
月～） 

瀬木 英俊 1 

連結売上高（2025 年 3 月

期） 
3,0 86 億 2,50 0 万円 9 

連結営業利益（2025 年 3 月

期） 
389 億 3,90 0 万円 7 

連結当期純利益（2025 年 3
月期） 

310 億 60 0 万円 8 

資本金 65 億 40 0 万円 19 

従業員数（連結） 9,144 名 19 

事業セグメント（地域別売上

高、2024 年） 
日本 (54%), アジア (33%), ア
メリカ (7%), 欧州 (6%) 

9 

主要事業領域 アイケア、スキンケア、内 20  



服・食品、再生医療、CDMO 

 

ロート製薬のメディカル戦略を支える三本の柱 

 

 

第 1 の柱：再生医療 – ハイリスクな挑戦 

 

 

パイプライン詳細分析：ADR-001 の「One- to -Many」戦略 

 

ロート製薬の再生医療における主要な資産は、他家（ドナー由来）脂肪組織由来間葉系

幹細胞（MSC）製品である ADR- 001 である 22。この製品は、幅広い疾患を対象に開

発が進められている。 

● 肝硬変：2017 年に新潟大学と共同で第 I/II 相臨床試験を開始 22。追跡観察研究も

登録されている 26。この適応症に関する日本での独占的開発・販売権は塩野義製薬

にライセンスアウトされている 23。 
● COVID- 19 重症肺炎：第 II 相臨床試験が実施された 29。この試験は 2023 年 5 月

時点で完了したと記録されている 34。 
● IgA 腎症：名古屋大学での医師主導治験により、安全性と忍容性が評価された 35。

この試験は 2023 年 3 月時点で完了している 36。 
● その他の治験：岡山大学との特発性肺線維症（IPF）を対象とした医師主導治験 37 

や、昭和大学病院との固形がんを対象とした医師主導治験 38 も進行中である。 

ADR-001 は典型的なプラットフォーム技術である。MSC は広範な抗炎症作用、免疫

調節作用、組織修復作用を持つと考えられており 31、多くの疾患への応用が期待され

る。ロート製薬は、一つの製品を複数の関連性のない疾患で試験する「One- to-
Many」あるいは「ショットガン」アプローチをとり、臨床的成功の可能性を最大化し

ようとしている。 

肝硬変を対象とした塩野義製薬との提携は、重要なリスク低減戦略であり、ADR-001



のポテンシャルに対する外部からの評価でもある。新規医薬品の開発は非常に高コスト

かつ高リスクである。肝硬変適応症に関する日本での権利を塩野義製薬のような大手製

薬企業にライセンスアウトすることで 27、ロート製薬はいくつかの利点を得る。第一

に、契約一時金や将来のマイルストーン・ロイヤリティ収入により、希薄化を伴わない

資金調達が可能となる。第二に、複雑な後期開発および商業化プロセスをナビゲートす

るための強力なパートナーを得ることができる。そして最も重要なのは、これが強力な

外部からの評価として機能することである。塩野義製薬のような企業がリソースを投じ

るのは、自社のデューデリジェンスが ADR- 0 0 1 に成功の可能性があると判断したから

に他ならない。この一つの契約が、ADR- 0 0 1 プラットフォーム全体の価値認識を高

め、リスク認識を大幅に低減させる。 

 

垂直統合された製造と CDMO への野心 

 

ロート製薬は、ロートセルファクトリー東京を含む専用の細胞製造施設を設立し 41、

CDMO である 

クオリテックファーマを買収した 11。同社は、品質と拡張性を確保するため、ロボット

を用いた細胞培養の自動化や、独自の無血清培地の開発に注力している 31。この能力

は、第三者への CDMO サービスとしても提供されている 14。 

製造は細胞治療におけるアキレス腱である。複雑で高コスト、そして品質を維持しなが

らのスケールアップは困難を極める。ロート製薬は、自社の GMP 準拠施設と自動化に

多額の投資を行うことで、この課題に正面から取り組んでいる。 

CDMO 戦略は、長期的な研究開発期間中に資産を収益化し、技術的経験を積み、固定

費を吸収するための賢明な一手である。最先端の細胞治療製造施設は、高い固定費を伴

う巨額の設備投資である。ロート製薬自身の製品がまだ早期から中期の臨床試験段階に

ある間、この施設は十分に活用されない可能性がある。CDMO サービスを提供するこ

とで 41、ロート製薬は(1)製造能力を持たない他のバイオテクノロジー企業から収益を上

げ、(2)様々な細胞タイプやプロセスに取り組むことで貴重な経験を積み、社内の専門

性を高め、(3)施設の稼働率を高め、高い固定費をより大きな生産量で分担することが

できる。これにより、再生医療事業全体が中期的に財務的に持続可能になる。 

 



未来のイノベーションの源泉：間葉系幹細胞を超えて 

 

2025 年 6 月、ロート製薬は東京大学の研究を基盤とするスタートアップ**e -Derm
（イーダーム）**への出資を発表した 54。イーダームの技術は、外部から細胞を移植す

るのではなく、低分子化合物を用いて患者自身の組織幹細胞を保護・再生することに焦

点を当てている 56。 

これは非常に高度な戦略的判断である。ロート製薬の主な賭けは他家細胞治療（ADR-
001）にあるが、この分野は急速に進化している。イーダームのアプローチは、細胞移

植よりもシンプルで、安価かつ安全な次世代治療法となる可能性を秘めている。 

イーダームへの投資は、戦略的なヘッジであり、再生医療の未来への窓口である。これ

は、ロート製薬が細胞治療において「一つの技術に固執する」のではなく、多角的な視

点を持っていることを示している。単一の技術プラットフォーム（MSC）のみに依存

するのは危険である。科学は常に進歩する。イーダームへの投資により、ロート製薬は

全く異なる、そして潜在的に破壊的なアプローチへの選択権を購入している。もし低分

子化合物が内因性修復を刺激するのに有効であることが証明されれば、複雑な細胞製造

や物流の必要性を大幅に代替する可能性がある。この投資は、ロート製薬の経営陣が技

術的リスクを理解し、この分野での長期的な relevance を確保するために、異なる再生

医療モダリティのポートフォリオを積極的に構築していることを示している。これは、

成熟した、未来志向の研究開発戦略の証である。 

 

製品/技術 対象疾患 フェーズ 状況/備考 パートナー 出典 

ADR- 001 (他
家脂肪組織由

来 MSC) 

非代償性肝硬

変 
I/II 相 2017 年治験

開始。追跡調

査進行中。 

新潟大学、塩

野義製薬（日

本国内商業化

権） 

22 

 
COVID-19 重

症肺炎 
II 相 2023 年 5 月

完了。 
-  30 

 
IgA 腎症 I 相（医師主

導） 
2023 年 3 月

完了。 
名古屋大学 35 



 
特発性肺線維

症 
I/IIa 相（医

師主導） 
進行中。 岡山大学 37 

e- Derm へ

の出資 (低分

子化合物によ

る幹細胞再

生) 

脱毛症、皮膚

潰瘍、ドライ

アイ 

前臨床 新規プラット

フォーム技術

へのアクセス

を目的とした

戦略的投資。 

-  56 

 

第 2 の柱：医療用眼科薬 – OTC の覇者から処方薬のリーダーへ 

 

 

伝統的ブランドの活用 

 

ロート製薬は、OTC（一般用医薬品）アイケア市場において圧倒的な存在感を示して

いる 12。そのブランドは、日本およびアジアの多くの地域で目薬の代名詞となってい

る。このブランドエクイティと、眼科医や消費者との深い関係は、模倣不可能な重要な

資産である。同社は、将来の医療用製品の普及促進のために、この信頼を活用すること

ができる。 

 

ケーススタディ：坪田ラボとの近視治療薬（TLM-003 ）提携 

 

ロート製薬は、バイオベンチャーである坪田ラボと、近視の進行を抑制することを目的

とした新規点眼薬 TLM- 003 の共同開発契約を締結している 59。ロート製薬は、進捗

を示すマイルストーン達成報酬として総額 13 億円を支払っており 65、日本国内での第

2 相臨床試験が開始されている 60。 

近視は、特にアジアにおいて世界的な社会課題となっており、有効な薬物治療法はほと

んど存在しない 63。成功すれば、安全な点眼薬は数十億ドル規模の製品になる可能性が

ある。この提携により、ロート製薬は専門ベンチャーの最先端イノベーションにアクセ



スしつつ、自社の強力な開発・商業化能力を適用することが可能になる。 

TLM- 0 0 3 プロジェクトは、ロート製薬の歴史的な強みであるアイケアと、高付加価値

医薬品という未来とを結びつける、完璧な「架け橋」となる資産である。このプロジェ

クトは、再生医療のような「ムーンショット」とは異なり、ロート製薬の中核的な専門

分野（眼科）に位置する。それは巨大なアンメットメディカルニーズに応えるものであ

り 63、既存のブランドと関係性を活用できる。ここでの成功は、20 30 年以降に再生医

療製品が市場に出るよりもかなり前に、重要な収益源をもたらし、より広範な研究開発

活動の資金を助けることになるだろう。これは、長期的で高リスクな再生医療の柱を補

完する、戦略的に優れた、中期的で低リスクの賭けである。 

 

製品名 対象疾患 モダリテ

ィ 
フェーズ パートナ

ー 
意義 出典 

TLM- 003  近視進行

抑制 
点眼薬 第 II 相 (日

本) 
坪田ラボ

（共同開

発） 

巨大な未

充足市場

における

ブロック

バスター

候補。

OTC の伝

統と医薬

品の未来

を繋ぐ完

璧な戦略

的フィッ

ト。 

60  

 

第 3 の柱：M&A とグローバル展開 – 成長の加速装置 

 

ロート製薬は、今後 6 年間で 2,70 0 億円の成長投資を計画しており、そのうち 50 0 億

円を M&A に充てる方針を明言している 15。 

 



欧州での足場固め：Mono chem -pharm 社の買収 

 

2024 年、ロート製薬はオーストリアの製薬会社 Mono chem-pharm 社の株式 51%を

約 3,000 万ユーロ（約 51 億円）で取得した 68。ロート製薬の欧州での売上比率はわず

か 5.1%であった 70。 

これは典型的な戦略的買収である。ロート製薬は、欧州でのプレゼンスをゼロから構築

するのではなく、既製の製造・販売プラットフォームを購入した。Mono 社は EU 準拠

の工場という、極めて重要な資産を保有している 8。 

Mono 社の買収は、現在の収益を買うことよりも、将来的にロート製薬のメディカル製

品（TLM-003 や ADR-001 など）を収益性の高い欧州市場に投入するための必須イン

フラを獲得することが主目的である。買収価格はロート製薬にとって比較的小規模であ

る。真の価値は Mono 社の既存の売上ではなく、GMP 認証工場と規制・市場アクセス

に関する専門知識である。この買収により、同社は発射台を手に入れた。TLM-003 や

ADR-001 製品がグローバル展開の準備ができたとき、彼らは欧州のパートナーを探す

必要はなく、自らが欧州のパートナーとなる。これにより、パイプライン資産の潜在的

価値が劇的に向上する。 

 

アジアでの基盤強化と成長エンジンの燃料補給：EYS 社と技術投資 

 

ロート製薬は、東南アジアで最大級の漢方薬企業であるユーヤンサン（EYS）社を買収

した 8。また、AI スタートアップの 

Recursive 社 72 や、産業バイオ企業の 

Bacchus Bioinnovation 社 78 にも戦略的投資を行っている。 

EYS社の買収は、成長著しいアジア市場において、キャッシュを生み出す「食品・ウ

ェルネス」事業を強化するものである 71。技術投資は「イネーブラー（実現要因）」で

ある。Recursive 社の AI は、患者の健康データを分析して新たなニーズを特定した

り、治療を個別化したりするために活用できる 72。Bacchus Bio 社のスケールアップ可

能な生物製造技術は、再生医療に必要な培地やその他の生物学的試薬の効率改善やコス

ト削減に応用できる可能性がある。 



ロート製薬は二正面作戦の M&A 戦略を実行している。すなわち、中核・隣接領域での

大規模でキャッシュフローを創出する買収（EYS 社）と、将来のメディカル事業を直

接支援する小規模な技術獲得型投資（Recursive 社、Bacchus 社、e- Derm 社）であ

る。企業は高リスクな研究開発にただ費やすだけではいけない。ポートフォリオ全体を

管理する必要がある。EYS 社の買収は、比較的リスクの低い事業から安定的で成長す

るキャッシュフローを提供する。このキャッシュフローは、より高リスクで長期的なメ

ディカル戦略に再投資することができる。小規模な技術投資はランダムではなく、メデ

ィカル事業の成功に不可欠な特定の能力（AI、バイオ製造技術、次世代幹細胞技術）を

提供するために慎重に選ばれている。これは、ポートフォリオ管理と戦略的投資に対す

る、バランスの取れた洗練されたアプローチである。 

 

買収・出資先 国 株式比率 金額 戦略的意義 出典 

Mono 
chem -
pharm  

オーストリア 51% 約 51 億円 将来のメディ

カル製品のた

めの欧州製

造・販売プラ

ットフォーム

確立 

68 

Eu Yan 
Sang (EYS) 

東南アジア 過半数（三井

物産と共同） 
非公開 成長市場アジ

アでのキャッ

シュ創出事業

（食品・ウェ

ルネス）の強

化 

8 

e- Derm  日本 マイノリティ

（ベンチャ

ー） 

非公開 次世代再生医

療技術（低分

子化合物）へ

のアクセス 

55 

Recursive  日本 マイノリティ

（ベンチャ

ー） 

非公開 パーソナライ

ズドヘルスケ

アのための

AI・データ分

72 



析能力の獲得 

Bacchus 
Bioinnovati
on 

日本 マイノリティ

（ベンチャ

ー） 

非公開 先進的なバイ

オ製造技術へ

のアクセス 

78 

 

戦場：市場、競争、そして規制 

 

 

再生医療の舞台：黎明期にあるも熾烈な競争分野 

 

日本の再生医療市場は、20 22 年の 152 億円から 20 30 年には 723 億円へと大幅に成

長すると予測されている 79。20 23 年には前年比 45.9%増の 251 億円に達した 80。成長

率は高いものの、市場規模の絶対値はまだ小さい。ロート製薬は、まだ商業的に成熟し

ていないが、強力な競合企業がひしめく分野に参入しようとしている。 

競合分析： 

● 富士フイルム：CDMO 事業への巨額投資（Irvine  Scientific 社の買収など）と子会

社のジャパン・ティッシュ・エンジニアリング（J - TEC）を通じて、この分野の主

要プレイヤーとなっている 81。CDMO 分野では直接的かつ手ごわい競合である。 
● JCR ファーマ：上市済みの他家由来 MSC 製品「テムセル」を持ち、独自の技術

に強みを持つ 91。治療用 MSC の分野で直接の競合となる。 
● アステラス製薬：眼科領域（網膜細胞）など特定の細胞治療モダリティに注力する

グローバルな製薬大手 94。潤沢な資金と広範な臨床開発経験を有する。 
● ニプロ：脊髄損傷を対象とした承認済みの MSC 製品「ステミラック」を持ち、医

療機器や培養関連製品とのシナジーを活かしている 10 1。 

ロート製薬の戦略は、競合他社の強みを組み合わせようとするハイブリッドモデルであ

るが、これは「多芸は無芸」に終わるリスクも内包している。富士フイルムは CDMO
の巨人であり、J CR ファーマは治療薬開発の専門企業、アステラス製薬は特定のハイ

テク分野に投資する大手製薬会社、ニプロは製品とデバイスを連携させている。ロート

製薬は、自社の広範なプラットフォーム治療薬を開発し（J CR/ニプロのように）、



CDMO 事業を構築し（富士フイルムのように）、特定の資産について提携する（アス

テラス製薬のように）、そのすべてを行おうとしている。成功すれば、この統合モデル

は強力なものになり得る。しかし、より専門化した競合他社と比較して、多くの分野に

焦点と資本を分散させるリスクもある。これらすべての分野で同時に実行できるかどう

かが、鍵となる試金石であろう。 

企業名 主要戦略 主要資産・能力 ロート製薬にとって

の差別化要因/課題 

ロート製薬 ハイブリッド（治療

薬＋CDMO） 
ADR- 0 0 1、自社製造

能力 
差別化要因： 垂直統

合 課題： 複数分野で

の同時実行 

富士フイルム CDMO の優位性 グローバル CDMO ネ

ットワーク、J - TEC 
差別化要因： 規模 課
題： 巨大な生産能力

との競争 

JCR ファーマ 治療薬専門 テムセル、J -Bra in 
Cargo 技術 

差別化要因： 独自技

術への集中 課題： 
J CR は承認済み MSC
製品で先行者利益を

持つ 

アステラス製薬 大手製薬会社の研究

開発 
眼科細胞治療、遺伝

子治療 
差別化要因： 潤沢な

資金、グローバルな

臨床専門知識 課題： 
人材や治験実施施設

の獲得競争 

ニプロ 製品＋デバイスのシ

ナジー 
ステミラック、培養

関連製品 
差別化要因： 医療機

器との連携 課題： ニ
プロは異なるエコシ

ステムを持つ 

 

規制という関門：日本のユニークなアドバンテージ 



 

日本には、「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」や「医薬品、医療機器等の品

質、有効性及び安全性の確保等に関する法律」（医薬品医療機器等法）など、再生医療

を推進するための特別な法制度が存在する 10 5。医薬品医療機器総合機構（PMDA）
は、再生医療等製品に対して「先駆け審査指定制度」や「条件及び期限付承認」制度と

いった迅速承認の仕組みを設けている 10 7。 

この規制の枠組みは、細胞治療開発企業にとって世界で最も有利なものの一つである。

これにより、企業は有望な初期段階のデータ（例：有効性が「推定される」）に基づい

て製品を市場に投入し、市販後により確固たるデータを収集することが可能となる。標

準的な審査期間も 9～12 ヶ月と迅速である 10 9。 

20 30 年以降という承認目標は、単なる企業目標ではなく、日本のユニークな条件付き

承認制度を最大限に活用するために特別に設計されたタイムラインである。新規の細胞

治療薬が 20 30 年までに完全な伝統的承認を得るのは極めて野心的だが、日本の制度

はこの計算を変える。ロート製薬は 20 30 年までに「条件付き」承認を目指すことが

できる。これは、安全性を示し、有効性を「推定」するための、より小規模で迅速な臨

床試験を意味する。これにより、米国や EU で可能となるよりも早く収益を生み出し、

実世界でのエビデンスを収集し始めることができる。投資戦略とタイムライン全体 6 
は、この有利な規制環境という土台の上に築かれている。これがなければ、この戦略的

転換の実現可能性ははるかに低くなるだろう。 

 

財務分析とリスク評価 

 

 

成長への投資：財務的負担 

 

ロート製薬は、今後 6 年間で M&A に 50 0 億円を含む 2,70 0 億円を成長投資に充てる

計画である 15。20 24 年度の研究開発費は、売上高の 5%にあたる 150 億円を計画して

いる 14。 

これは重大なコミットメントである。6 年間で 2,70 0 億円という額は、年平均で 450



億円に相当し、これは 20 24 年度の営業利益全体（389 億円）を上回る 7。これは、営

業キャッシュフローの活用、借入、そしてその他の資金調達手段を組み合わせることを

示唆している。同社は現在、有利子負債を上回る現預金を保有しているが 111、このバラ

ンスは試されることになるだろう。 

積極的な投資計画は、中期的に（3～5 年間）報告上の利益を必然的に抑制し、利益率

に圧力をかけるだろう。この事実は、慎重なアナリスト予想にも反映されているようで

ある。高い研究開発費と設備投資は、費用計上または減価償却され、直接的に最終利益

を圧迫する。アナリストのコンセンサス予想は、短期的に非常に緩やかな利益成長しか

示しておらず 112、一部は目標株価を引き下げている 114。これは、同社自身のより楽観

的な長期目標 15 とは対照的である。この乖離は、市場の「様子見」の姿勢を反映して

いる。投資家は、同社が何年も先にならないと実を結ばない木を植えていることを理解

している。株価にとっての主要な緊張関係は、長期的な将来性と短期的な収益圧迫との

バランスを取ることになるだろう。 

 

リスクのマトリックス：地雷原の航行 

 

同社自身の開示情報でも、規制、海外事業、M&A、製品回収、知的財産権紛争などの

リスクが挙げられている 115。これらの一般的なリスクは、新しい戦略に特化して具体

化することができる。 

● 臨床試験の失敗：これが最大のリスクである。再生医療の失敗率は高い。主要な試

験で ADR-001 が否定的な結果に終われば、大きな後退となる。 
● M&A の統合：欧州での Mono 社とアジアでの EYS社の統合は、運営上および文

化的に大きな課題を伴う。シナジーを実現できなければ、これらの高価な買収は価

値を破壊することになる。 
● 競争および知的財産リスク：富士フイルムやアステラス製薬のような競合他社は、

潤沢な資金と強力な知的財産ポートフォリオを持っている。「特許戦争」や技術革

新で後れを取ることは常に脅威である 115。 
● 規制リスク：現在は有利な状況だが、規制環境は変化する可能性がある。いずれか

の承認済み細胞治療製品（競合他社の製品であっても）で安全性の問題が発生すれ

ば、規制当局が引き締め策を講じ、タイムラインが遅延する可能性がある 116。 

最も重要で、過小評価されているリスクは、実行の複雑さである。ロート製薬は、グロ

ーバルなコンシューマー事業を管理し、二つの主要な国際的買収を統合し、CDMO サ



ービスを構築し、そして複数の高リスクな臨床試験を同時に実行しようとしている。こ

れらの取り組みは、それぞれが単独でも大きな企業努力を要する。これらすべてを一度

に行うことは、経営陣の管理能力、財務リソース、そして運営能力に計り知れない負担

をかける。一つの分野での失敗（例えば、Mono 社の統合の失敗）が、他の分野（例え

ば、研究開発パイプライン）に必要なリソースや注意を奪う可能性がある。この相互依

存性は、一つの柱の問題が連鎖的に波及し、戦略的な構造全体を脅かす脆弱なシステム

を生み出す。この実行リスクは、個々のプロジェクトリスクの合計よりも大きい。 

 

指標 20 26 年 3 月期 会社

予想 
20 26 年 3 月期 アナ

リスト予想コンセン

サス 

20 31 年 3 月期 会社

目標 

売上高 3,345 億円 8 約 3,364 億円 112 4,150 億円 15 

営業利益 390 億円 8 約 411 億円 113 540 億円 15 

営業利益率 11.7% 約 12.2% 13.0 % 15 

当期純利益 311 億円 8 約 311 億円 112 
N/A 

 

総括的評価と戦略的展望 

 

 

戦略の信頼性：条件付きの「イエス」 

 

ロート製薬の戦略的転換は野心的だが、信頼性がある。その信頼性は、(1) 戦略家から

CEO になった人物による明確なビジョン、(2) 中核事業からの強力な財務基盤、(3) 技
術的に困難な再生医療分野への賢明な垂直統合アプローチ、そして (4) 有利な国内の規

制という追い風に由来する。しかし、計画の極めて高い複雑性と、パイプライン資産に

内在する科学的リスクは、成功が保証されているわけではないことを意味する。 



 

重要な成功要因と注視すべきマイルストーン 

 

20 30 年への道筋は、重要な変曲点によって定義される。投資家は以下の点を注意深く

監視すべきである。 

● 臨床試験結果：ADR-001 の肝硬変試験および TLM-003 の近視試験のトップライ

ンデータは、短期的に最も重要な価値創造の原動力となる。 
● M&A の統合：Mono 社および EYS社からの収益・利益貢献に関する四半期報

告。シナジーが実現しているかを確認する。 
● CDMO 事業の成長：CDMO 事業に関する収益や主要な提携の開示。これは戦略を

検証し、製造資産の収益化を示すものとなる。 
● 資本管理：2,700 億円の投資計画をどのように資金調達するか。特に、負債の水準

とそれがバランスシートに与える影響。 

 

結論：アイデンティティの再構築 

 

ロート製薬は、少数の企業しか成し遂げられないこと、すなわち企業アイデンティティ

の根本的な再構築を試みている。同社は、コンシューマーヘルスケアという比較的安全

な領域から、バイオテクノロジーというハイリスク・ハイリターンの世界へと移行して

いる。これは漸進的な変化ではなく、変態である。成功すれば、ロート製薬は 2030
年代には、革新的な治療法の強力なポートフォリオを持つ、ユニークでグローバルに統

合されたメディカル企業として浮上する可能性がある。失敗すれば、何十億もの資金を

費やしたにもかかわらず、ほとんど成果を上げられず、安定的で収益性の高い中核事業

に損害を与えるリスクがある。この道のりは長く、変動が激しく、投資家には、ロート

製薬を安定した配当株から、長期的で高リスクな成長株へと認識を転換することが求め

られる。ビジョンは明確であり、その実行が結果を決定するだろう。 
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