
COPYRIGHT Ⓒ STELLA PHARMA CORPORATION. ALL RIGHTS RESERVED. 1

事業計画及び成長可能性に関する事項

ステラファーマ株式会社（東証グロース：4888）

2025年11月
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資料の更新について

【更新の背景】

・2025年10月14日開示の通期業績及び中期経営計画の修正に伴い、内容を修正しています。
・併せて開示済情報を含めた進捗状況について、関係する情報を最新版に更新しています。

詳細 対象ページ

認知度向上活動の更新 P31、P33

再発高悪性度髄膜腫／血管肉腫 主要評価結果を追加 P４2

海外展開 海南島BNCT治療センターの稼働開始時期の変更 P56

海外展開 欧米の臨床開始時期の変更 P58

アカデミアとの連携開発の内容の更新 P64

2026年３月期ならびに2027年３月期の予測の変更 P66、P67

中長期の成長の見通しを追加 P68

事業計画の前提条件に新たな製造委託先への移管作業に関する投資を追加 P70

リスク情報に製造委託に基づく製造体制を追記 P71

【主な修正・更新箇所】
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ステラファーマの会社概要
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ステラファーマとは
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がん治療は、いまだに単一の方法で完治させる治療方法が存在せず

様々な治療方法を組み合わせた集学的治療が行われている現在において

医薬品と中性子を組み合わせた放射線治療であるBNCTを確立し

世界の医療に新しい光を照らすことに取り組んでいる会社です。

ひとりのかけがえのない命のために

ステラファーマはがんで苦しむ患者様とそのご家族に

新たな希望の光を提供することを使命としています
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会社概要
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商号 ：
ステラファーマ株式会社
（STELLA  PHARMA CORPORATION）

設立 ： 2007年6月1日

本社 ： 大阪府大阪市中央区高麗橋3丁目２番７号

事業内容 ： BNCT（ホウ素中性子捕捉療法）に使用されるホウ素医薬品の

開発及び製造販売

資本金 ： 2,８５９百万円（2025年3月31日時点）

代表取締役社長 ： 上原 幸樹

事業所  ： さかい創薬研究センター（大阪府堺市中区）

（大阪公立大学BNCTセンターと併設）

許認可 ： 第一種医薬品製造販売業（大阪府）

ステラファーマ本社

さかい創薬研究センター
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当社事業の強み – Strengths –
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① 世界初の「BNCT」の薬事承認

これまで世界的にBNCT領域で薬事承認を受けた事例は無く、当社は世界初のBNCT用ホウ
素医薬品「ステボロニン®」の薬事承認を取得いたしました。

BNCTに必要不可欠な原料の高濃縮ホウ素は、当社の関係会社であるステラケミファ株式会社
が国内で唯一、その濃縮技術を有しており、当社は安定した供給を受けております。

BNCTに必要不可欠なBNCT用中性子照射装置（加速器）は、住友重機械工業株式会社を含め
た複数の加速器メーカーと開発段階から連携しております。

BNCTの安全性と有効性については、2020年の保険診療開始後、700名を超す患者様を治
療する中で蓄積し一部は論文発表されています。また、適応拡大の開発は従来の頭部から新た
に胸部悪性腫瘍など体幹部にも対象疾患が広がっており、世界からも当社との提携を望む声が
増えております。

③ グループ間での連携体制

② パートナーとの連携による競争優位性

④日本での実績をテコに更なる成長可能性
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BNCT（ホウ素中性子捕捉療法）とは
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Boron Neutron Capture Therapy （ホウ素中性子捕捉療法）
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ホウ素を含む医薬品と、放射線の一種である中性子照射を組み合わせ、

体へのダメージが小さく、高い治療効果が期待される新しいがん治療法
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BNCTの位置づけ
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BNCTの治療の流れ
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1回・1日の照射で終了

身体への負担が少なく、早期の日常生活への復帰が可能

ポイント1

ポイント２

放射線治療歴のある方にも適用可能
ポイント3

BNCT施行当日

診察・検査 診察計画用のCT撮影 治療計画 ホウ素薬液の投与 中性子照射 経過観測

治療の流れ

BNCTの特徴
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BNCTの特徴／患者様のメリット
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項目 X線※3 陽子線※4 重粒子線※5 BNCT

治療内容
（頭頸部癌 ※1）

照射回数 35回 32回 16回 1回

治療期間 7週間 7週間 4週間 1日

治療効果 がん細胞殺傷力※2 1 1.1 3 3以上

安全性有効性 患者様のメリット

• 治療期間が短い

• 侵襲性が低い

• 放射線治療後の再発がんにも対応

• 頭頸部癌領域での高い奏効率（71.4%）

• がん細胞を選択的に破壊

• 浸透性の高いがんにも効果が期待できる

• 正常細胞のダメージが少ない

※1：X線、陽子線、重粒子線は代表的な照射回数及び施術期間を示す
※2：X線、陽子線、重粒子線はRBE（生物効果比）、BNCTはCBE（化合物生物効果比）
※3：頭頸部癌学会HP http://www.jshnc.umin.ne.jp/general/section_05.html
※4：神戸陽子線センターHP https://www.kobe-pc.jp/disease_1.html 
※5：QST病院HP https://www.nirs.qst.go.jp/hospital/radiotherapy/explanation/doctor06.php 

http://www.jshnc.umin.ne.jp/general/section_05.html
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ビジネスモデル
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コンビネーションプロダクトについて
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住友重機械工業株式会社
「BNCT治療システムNeuCure®」医

療
機
器

次のような場合の別々に包装される医薬品、機器、生物製品
一緒に使用することを意図し、意図する使用、適応、または効果を達成するためにその両方を必要とする
そして製品の承認に関して意図する使用、剤形、投与経路、または用量の重要な変更を反映させるため、
既承認の製品表示の変更を必要とする

定義

BNCT用ホウ素医薬品「ステボロニン🄬🄬」とBNCT用加速器は
コンビネーションプロダクトの関係にある。

医
薬
品

医薬品単独
の開発

医療機器単独
の開発

BNCT
（医薬品＋医療機器）

の共同開発

医薬品
の

承認申請

医療機器
の

承認申請

(当社薬剤） BNCT
実施医療機関
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ビジネスモデル（国内）
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自社開発・販売モデル
（研究・開発から上市後の製造・販売までを自社で行う）

研究・開発 製造・販売
業務委託で体制構築

上市

販売売上原材料仕入

加速器メーカー

共同治験

研究機関

共同研究

自販モデルによる高い利益率

粗利率：約85％

製造原価
販売売上
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ビジネスモデル（欧米）
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自社開発・販売ロイヤリティモデル*
（*海外製薬企業へライセンスアウトの場合。国・パートナーとの協議に応じ変更可能性あり）

研究・開発
製造

業務委託で体制構築
上市

販売ロイヤリティ

※国内同様の体制
ライセンスアウト

海外製薬企業

製薬企業売上

ロイヤリティ収益

製剤供給

※イメージ図
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ビジネスモデル（中国・海南島医療特区）
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自社販売（輸出）モデル（予定）
（製造・販売・輸出までを自社で行う）

研究・開発 製造・販売
業務委託で体制構築

上市

販売売上原材料仕入

加速器メーカー

共同治験

研究機関

共同研究

国内と同じ規格の製剤を輸出

国内と同様の自販モデル

卸手数料

製造原価
販売売上

輸出コスト

臨床試験を行わず販売可能
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BNCT用ホウ素医薬品「ステボロニン®」
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（承認番号：30200AMX00438000）

抗悪性腫瘍剤

【規制区分】 処方箋医薬品 注意：医師等の処方箋により使用すること

【一般名】 ボロファラン（10B）

【効能又は効果】 切除不能な局所進行または局所再発の頭頸部癌

【用法及び用量】 通常、成人にはボロファラン（10B）として、1時間あたり200 mg/kgの速度で
2時間点滴静注する。その後、病巣部位への中性子線の照射を開始し、照射中は
1時間あたり100 mg/kgの速度でボロファラン（10B）を点滴静注する。

【薬価】 444,215円／袋

高濃縮度
10B

＞99%

用時調製

不要

有効期間

36か月
GMP

grade

貯法：2～8℃で保存
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治療にかかる費用
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薬剤

体重60kgの患者様で

1回につき 4袋使用
（体重により使用袋数は変動）

BNCT治療
1回の標準的な治療費

約400万円

※住友重機械工業株式会社
「BNCT治療システムNeuCure®」

® ※

技術料

238万5千円（238,500点）
2020年6月1日に医療機器も保険適用

（総額として全ての項目に適合した場合）

保険適用による
自己負担額

30%※

高額療養費制度による
月額負担の上限

（所得により変動）

※70歳未満または70歳以上で一定の所得がある方

医療費の負担額は

一定程度まで低減

保険適用となったことにより、患者様の医療費の負担が低減



COPYRIGHT Ⓒ STELLA PHARMA CORPORATION. ALL RIGHTS RESERVED. 

頭頸部癌の治療に求められるもの
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出所：日本頭頸部癌学会

頭頸部癌治療におけるQOLの低下

嚥下機能障害

味覚喪失 発声機能障害

外見の変化

頭頸部（とうけいぶ）とは

重要な機能を持った器官が集中している。
 人間が生きる上で必要な機能（呼吸・食事など）

 社会生活を送る上で重要な機能（発声、味覚、聴覚など）

 顔面の形態の維持や表情の形成を行う機能

頭頸部癌にはバランスを保った治療が必要。
 がんを治すための根治性

 治療後の生活の質（QOL）の維持

 整容的な配慮
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BNCTの治療効果について
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BNCT治療前 BNCT治療後

Miyaguchi et al,Efficacy of boron neutron capture therapy (BNCT) for patients 
with oral cancer. Oral Oncol 163,April 2025

Sato et al, Safety of Boron Neutron Capture Therapy with Borofalan(10B) and Its 
Efficacy on Recurrent Head and Neck Cancer: Real-World Outcomes from 
Nationwide Post-Marketing Surveillance.Cancers 2024,16(5),869

難治性の頭頸部癌で奏効率７２．３％（完全奏効率４６％）
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市場規模
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新たなモダリティの創出による市場規模の拡大
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がん治療関連市場の特徴

人口の高齢化を主な要因として、がん患者の数は増加し
続けている。
高齢化は日本だけでなく世界的な傾向。
これまで高齢化が進行してきた先進地域はもとより、開発途上地域に
おいても、高齢化が急速に進展すると見込まれている

市場は拡大傾向を続ける

がんの治療は、いくつかの治療法を組み合わせた集学的
治療が一般的。
がんは未だ克服された病気ではなく、画期的な治療法が
登場すると、それを組み込み、治療成績を向上させよう
とする。

新たな治療法を受け入れる素地

がん治療関連市場は、新たな治療モダリティを受け入れて
市場規模を拡大する性質を有している。

肺がん治療薬市場におけるオプジーボの非小細胞肺がんへの適応拡大（2015年12月）のインパクト

2015年まで肺がん治療薬市場は毎年約30億円～150億円伸びていたが、2016年は前年から900億円近
く伸び、市場規模は2,072億円と2,000億円を突破した。

直近の実例：がん免疫療法薬の登場

出所：ミクスonline、2017年10月13日公開「抗がん剤市場 16年に1兆円突破 25年に1兆4,000億円台に 免疫療法薬が拡大要因」より抜粋
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ＢＮＣＴのグローバル市場規模
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欧州
米国

アジア

出所：QYResearch：Global Boron Neutron Capture Therapy (BNCT) Market Research Report 2024

2030年

 3.2億ドル

2030年

5.4億ドル

世界のBNCTの市場規模（収益ベース）は2030年21.9億ドルに達成すると予測

2030年

 12.9億ドル
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成長戦略
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成長戦略

25

BNCT治療の
普及・展開

適応疾患の
拡大

BNCTを世の中に普及させ
新たながん治療法としての地位の確立を目指す

BNCTを適応できる疾患を増やすBNCTの認知度向上による普及と海外展開
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成長戦略
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細胞選択的な放射線治療という特殊性を活かし
Unmet Medical Needsを対象とする

→課題２

PET検査薬を合わせて開発し
適応疾患の拡大を加速

→課題２

戦略2

戦略3

原子炉研究で実績ある疾患を対象とし
開発の成功確度を高める

→課題２
戦略1

高い奏効率、患者様のQOL維持から
治療実績を積み重ねることで

新たなモダリティとして認知度を拡大
→課題１

戦略1

複数の加速器メーカーとの連携
医療機関への加速器導入サポート

→課題３
戦略2

日本における頭頸部癌の承認を
海外での申請に活用

→課題４
戦略3

②適応疾患の拡大①BNCT治療の普及・展開

202５年３月期の進捗および202６年３月期以降の課題および施策は、
後述の「経営を取り巻く課題」と「課題を解決するための施策」に記載
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中期経営計画の進捗
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経営を取り巻く課題
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海外展開は未達成
中国海南島で予定されて
いるのみ

これらの課題に対応した施策を実施

１ 認知度が不十分

医療関係者・患者および
一般社会への認知度が低い

２ 適応疾患が限定的
現在は「切除不能な再発
頭頸部癌および局所進行
頭頸部癌」のみ

３ 治療施設が少数

保険診療を行う施設が
国内２病院のみ

４ 日本限定の治療 ６ 新規参入者の登場
日本の薬事承認を機に
中国、米国などでも
開発が活発化

５ 薬価の引き下げ圧力

医療費削減政策に基づく
毎年の薬価改定
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課題を解決するための施策
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１ ２ ３

４ ６５

１ ２ ３

４ ５ ６

認知度が不十分 適応疾患が限定的 治療施設が少数

日本限定の治療 新規参入者の登場薬価の引き下げ圧力

認知度向上 適応拡大 治療施設数の増加

海外展開 コスト削減策 競争力の強化
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２ ３

４ ６５

２ ３

４ ５ ６

適応疾患が限定的 治療施設が少数

日本限定の治療 新規参入者の登場薬価の引き下げ圧力

適応拡大 治療施設数の増加

海外展開 コスト削減策 競争力の強化

１

１

認知度が不十分

認知度向上
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１．認知度向上 認知向上活動（医療関係者および一般）
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関連する学会・共催セミナーや、大阪・関西万博でも認知度向上活動を実施

学会名 演目 演者

25年5月
第 126 回日本耳鼻咽喉科
頭頸部外科学会総会 ・学術
講演会

頭頸部癌に対するホウ素中性子捕捉
療法－保険適用 5 年でみえてきた
もの―

大阪医科薬科大学関西BNCT
共同医療センター専門教授

粟飯原 輝人 先生

25年6月
第49回日本頭頸部癌学会
総会・学術講演会

頭頸部癌に対するBNCT
ー市販後調査4年後の中間報告ー

大阪医科薬科大学関西BNCT
共同医療センター専門教授

粟飯原 輝人 先生

25年6月
第87回耳鼻咽喉科臨床学
会総会・学術講演会

頭頸部癌BNCT 保険医療開始から
4年目の現在地

大阪医科薬科大学関西BNCT
共同医療センター専門教授

粟飯原 輝人 先生

■２０２５年上期実施の主な学会・共催セミナーな

■大阪・関西万博での認知向上活動（ブース出展）

【実施日】   ２０２５年８月２１日

【出展場所】  大阪・関西万博 東ゲートゾーン
大阪ヘルスケアパビリオン

【タイトル】  大阪・関西がリードするがん治療
～BNCTが拓く「いのち輝く未来社会」～
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１．認知度向上 BNCTの標準治療法の確立

『頭頸部癌診療ガイドライン2025年版』にBNCTが掲載

   国内の医療現場の認知度ＵＰ

頭頸部癌に関するエビデンスを最新の研究を含めて
検討し、現時点の標準的な検査・治療の考え方を示
す診療ガイドラインにＢＮＣＴ（ホウ素中性子捕捉療
法）が掲載

BNCT の臨床的意義と今後の可能性に対する専門
家からの評価が反映されたものであり、当社が推進
してきた医療現場への認知向上活動の成果

32
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１．認知度向上 BNCTのグローバル認知度向上

国内第Ⅱ相臨床試験の主たる結果（ESMO発表内容の要旨）

試験
概要

・国立研究開発法人国立がん研究センター中央病院において症例数10例
での単群試験で実施

・主要評価項目としてBNCT施行日から90日以内の画像中央判定による
奏効率を設定

対象 ・切除不能な皮膚血管肉腫の患者

結果 ・BNCTを受けた10例のうち、部分奏効が３例、完全奏効が２例の奏効率
  ５０％を示し、９０％信頼区間の下限値が臨床試験計画時設定の達成基準

を満たし、主要評価項目を達成
※９０％信頼区間：２２．２％～７７．８％

・無増悪生存期間中央値は6.3ケ月（９５％信頼区間：０．６～推定不能）
※無増悪生存期間をBNCT施行日から病勢の進行又は死亡が最初に確認されるまでの期間と定義

・重大な副作用等は認められず、新たな懸念等もなし

10月ベルリンで開催「欧州臨床腫瘍学会2025（ESMO Congress 2025)」
ポスターセッションにてBNCT国内第Ⅱ相臨床試験結果（血管肉腫対象）を発表

切除不能な皮膚血管肉腫においてBNCTが新たな治療法として有望である可能性が示唆されました
33
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34

１ ３

４ ６５

１ ３

４ ５ ６

認知度が不十分 治療施設が少数

日本限定の治療 新規参入者の登場薬価の引き下げ圧力

認知度向上 治療施設数の増加

海外展開 コスト削減策 競争力の強化

２

２

適応疾患が限定的

適応拡大
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２．適応拡大 開発戦略

頭頸部癌でBNCTの治療の有効性・安全性を確立したうえで、有効な治療法の
ない希少疾病で可能性を実証し、患者数の多い一般的な癌に開発を展開

頭頸部癌 再発高悪性度髄膜腫

血管肉腫

悪性黒色腫

再発悪性神経膠腫

初発膠芽腫

胸部悪性腫瘍

第１ステップ 第２ステップ 第３ステップ

  肺  癌
    乳  癌
    食 道 癌
悪性胸膜中皮腫
悪性軟部肉腫

胸部悪性腫瘍

BNCT治療の有効性
・ 安全性確立

有効な治療法のない
疾病で可能性を実証

実証された治療法で
患者数の多い疾病に展開

35
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２．適応拡大 開発パイプラインの進捗

36

基 礎 ／  
探 索 研 究

前 臨 床   
試     験

第 Ⅰ 相
試     験

第 Ⅱ 相
試     験

第 Ⅲ 相
試     験

承 認 申 請 販 売 承 認

切除不能な再発頭頸部癌及び
局所進行頭頸部癌

再発悪性神経膠腫

再発高悪性度髄膜腫

血管肉腫

悪性黒色腫

初発膠芽腫

胸部悪性腫瘍

製造販売承認取得・上市（2020年5月）

計画されている医師主導第Ⅲ相試験に協力

全例観察期間終了

全例観察期間終了

局所に限局したメラノーマから適応を広げることも含めて、
開発展開を検討

第Ⅰ相医師主導治験実施中

第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験実施中
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２．適応拡大 開発パイプラインの進捗

37

基 礎 ／  
探 索 研 究

前 臨 床   
試     験

第 Ⅰ 相
試     験

第 Ⅱ 相
試     験

第 Ⅲ 相
試     験

承 認 申 請 販 売 承 認

切除不能な再発頭頸部癌及び
局所進行頭頸部癌

再発悪性神経膠腫

再発高悪性度髄膜腫

血管肉腫

悪性黒色腫

初発膠芽腫

胸部悪性腫瘍

製造販売承認取得・上市（2020年5月）

計画されている医師主導第Ⅲ相試験に協力

全例観察期間終了

全例観察期間終了

局所に限局したメラノーマから適応を広げることも含めて、
開発展開を検討

第Ⅰ相医師主導治験実施中

第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験実施中
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対象疾患
IDH野生型の再発膠芽腫
標準治療である放射線治療及びテモゾロミドによる治療歴のある患者

国内患者数 年間 約 4,000人 ※出所 令和２年度厚生労働省患者調査より試算

開発ステージ 国内第Ⅲ相試験開始に向けて準備中 （医師主導治験）

試験デザイン 対照群を設定したランダム化比較試験

症例数 ５０例程度

実施医療機関 大阪医科薬科大学

試験実施期間 2025年度中に開始予定

２．適応拡大 再発悪性神経膠腫

38

再発悪性神経膠腫の開発状況AMED「革新的がん医療実用化研究事業」に採択、医師主導治験を開始予定
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対象疾患 初発膠芽腫

国内患者数 年間 約2,200人 ※出所：国立がん研究センター希少がんセンターHP

開発ステージ 国内第Ⅰ相試験 （医師主導治験）

試験デザイン 非盲検、非対照試験

症例数 １８例

実施医療機関 国立大学法人筑波大学

試験実施期間 2023年12月1日から2028年3月31日

２．適応拡大 初発膠芽腫

39

再発悪性神経膠腫の開発状況AMED「橋渡し研究プログラム（シーズC）」課題として採択
BNCTの臨床試験として初の“初発”を対象とした臨床試験
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２．適応拡大 開発パイプラインの進捗

40

基 礎 ／  
探 索 研 究

前 臨 床   
試     験

第 Ⅰ 相
試     験

第 Ⅱ 相
試     験

第 Ⅲ 相
試     験

承 認 申 請 販 売 承 認

切除不能な再発頭頸部癌及び
局所進行頭頸部癌

再発悪性神経膠腫

再発高悪性度髄膜腫

血管肉腫

悪性黒色腫

初発膠芽腫

胸部悪性腫瘍

製造販売承認取得・上市（2020年5月）

計画されている医師主導第Ⅲ相試験に協力

全例観察期間終了

局所に限局したメラノーマから適応を広げることも含めて、
開発展開を検討

第Ⅰ相医師主導治験実施中

第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験実施中

全例観察期間終了
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対象疾患 再発高悪性度髄膜腫 血管肉腫

国内患者数 年間 約 1,200 人
※出所：国立がん研究センター希少がんセンター

年間 約 ３９０人
※出所：国立がん研究センター希少がんセンター

開発ステージ 国内第Ⅱ相臨床試験（医師主導治験） 国内第Ⅱ相臨床試験（企業治験）

試験デザイン 対照群を設定したランダム化比較試験 BNCT実施群のみの単群試験

症例数 １８例 １０例

実施医療機関
大阪医科薬科大学附属病院
関西BNCT共同医療センター

国立がん研究センター中央病院

試験実施期間 全例観察期間終了（2024年９月） 全例観察期間終了（202５年３月）

２．適応拡大 再発高悪性度髄膜腫／血管肉腫（１）

41

再発悪性神経膠腫の開発状況全例の観察期間は終了 2026年3月期の薬事承認を目指し、計画どおり進展
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２．適応拡大 再発高悪性度髄膜腫／血管肉腫（２）

42

他に有効な治療法がない中、いずれの試験でも主要評価を達成

奏効率（第3者判定）：50%（90%CI:22.2-77.8）

無増悪生存期間（第3者判定）：
BNCT群 ：14.4か月 (95% CI: 7.9-26.4) 

vs 対照群：1.4か月(95% CI: 1.0-9.0) 

再発高悪性度髄膜腫 血管肉腫
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２．適応拡大 再発高悪性度髄膜腫／血管肉腫（３）

43

〇 切除不能で、放射線に抵抗性がある場合は、
  化学療法が選択される。

〇 切除不能と判断された場合、標準的な治療
として放射線治療±化学療法が選択される。

血管肉腫に続き、再発高悪性度髄膜腫がオーファンドラッグ指定対象

〇 再発率は高く、再発した後の治療として、
有効な治療ができる化学療法は存在して
いない。

〇 再発率は高く、再発した場合、現在選択可能
な化学療法の局所制御は十分ではない。

〇 放射線治療による副作用を理由に標準治療
が実施できない場合がある。

再発高悪性度髄膜腫 血管肉腫

オーファンドラッグの指定により、開発資金の助成などの支援のもと、開発を加速化

局所制御率・有効性の高い、新たな治療法選択肢を確立

『ひとりのかけがえのない命のために、ステラファーマは世界の医療に新たな光を照らします』
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２．適応拡大 開発パイプラインの進捗

44

基 礎 ／  
探 索 研 究

前 臨 床   
試     験

第 Ⅰ 相
試     験

第 Ⅱ 相
試     験

第 Ⅲ 相
試     験

承 認 申 請 販 売 承 認

切除不能な再発頭頸部癌及び
局所進行頭頸部癌

再発悪性神経膠腫

再発高悪性度髄膜腫

血管肉腫

悪性黒色腫

初発膠芽腫

胸部悪性腫瘍

製造販売承認取得・上市（2020年5月）

計画されている医師主導第Ⅲ相試験に協力

全例観察期間終了

局所に限局したメラノーマから適応を広げることも含めて、
開発展開を検討

第Ⅰ相医師主導治験実施中

第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験実施中

全例観察期間終了
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対象疾患 悪性黒色腫

国内患者数 １，５００人～２，０００人 公益社団法人 日本皮膚科学会

開発ステージ 国内第Ⅰ相試験完了（企業治験）

試験デザイン BNCT実施群のみの単群試験

症例数 １０例（血管肉腫と合わせた症例数）

実施医療機関 国立がん研究センター中央病院

試験実施期間 202２年9月完了

２．適応拡大 悪性黒色腫

45

再発悪性神経膠腫の開発状況
血管肉腫と合わせ第Ⅰ相臨床試験は完了
局所に限定した悪性黒色腫から適応を広げることを含めて開発計画を検討中
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２．適応拡大 開発パイプラインの進捗

46

基 礎 ／  
探 索 研 究

前 臨 床   
試     験

第 Ⅰ 相
試     験

第 Ⅱ 相
試     験

第 Ⅲ 相
試     験

承 認 申 請 販 売 承 認

切除不能な再発頭頸部癌及び
局所進行頭頸部癌

再発悪性神経膠腫

再発高悪性度髄膜腫

血管肉腫

悪性黒色腫

初発膠芽腫

胸部悪性腫瘍

製造販売承認取得・上市（2020年5月）

計画されている医師主導第Ⅲ相試験に協力

全例観察期間終了

局所に限局したメラノーマから適応を広げることも含めて、
開発展開を検討

第Ⅰ相医師主導治験実施中

第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験実施中

全例観察期間終了
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対象疾患 標準治療の実施が困難かつ切除不能な再発の胸部固形悪性腫瘍（※）患者
（※）食道癌、非小細胞性肺癌、乳癌、胸部に発生する悪性軟部肉腫、悪性 胸膜中皮腫

国内患者数

食道癌 年間 約 ２～３ 万人（再発率28％から４７％程度） 食道癌診療ガイドライン2017年版 第4版

肺癌  年間 約  １２ 万人（再発率３０％程度） Taylor MD, et al.: Ann Thorac Surg. 93(6):1813-20, 2012.

乳癌  年間 約 ９ 万人（再発率３０％程度） NPO法人ピンクリボンうつのみや

開発ステージ 国内第Ⅰ／Ⅱ相試験開始（企業治験）

試験デザイン BNCT実施群のみの単群試験

症例数 ３０例

実施医療機関 国立がん研究センター中央病院

試験実施期間 2025年4月から2028年１０月

２．適応拡大 胸部悪性腫瘍（１）

47

再発悪性神経膠腫の開発状況世界初 胸部に対するBNCT臨床試験において被験者の照射を開始
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２．適応拡大 胸部悪性腫瘍（２）

48

乳がん特定臨床研究の症例経過
90日経過後に腫瘍縮小が確認

Kurosaki et al. The Effects of Boron Neutron Capture Therapy on the Lungs in Recurrent 
Brest Cancer Treatment. Cureus 16(4):e57417

FDG-PET陽性腫瘍乳がんに対する特定臨床研究
8か月後に腫瘍が消滅

乳がんの特定臨床研究３件 臨床効果は示すことができ、肺など部位を拡大し、
国内第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験にて評価を実施

公益財団法人 医用原子力技術研究振興財団発行い医用原子力だより第25号
粒子線/BNCTの核施設・プロジェクトの近況報告
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FBPA-PETを
用いた探索的試験

画像診断“FBPA-PET”を利用した「世界初」のBNCT臨床試験の実現

B
HO

OH

CO2H

NH2

18F

FBPA-PET

10B
HO

OH

CO2H

NH2

BNCT

実施体制
構築

ステラファーマ

住友重機械工業
株式会社

株式会社CICS

国立がん研究センター
中央病院

臨 床 開 発 計 画

FBPA-PETを用いて固形癌における
複数の癌腫を対象とした探索的試験を推進

FBPA-PETを
用いた探索的試験

悪性抹消神経鞘腫瘍

悪性軟部肉腫

悪性胸膜中皮腫

乳癌

非小細胞肺癌

食道癌

FBPA-PET
を用いた

探索的試験

２．適応拡大 胸部悪性腫瘍（３）

49
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１ ２

４ ６５

１ ２

４ ５ ６

認知度が不十分 適応疾患が限定的

日本限定の治療 新規参入者の登場薬価の引き下げ圧力

認知度向上 適応拡大

海外展開 コスト削減策 競争力の強化

３

３

治療施設が少数

治療施設数の増加
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機  器 医 療 機 関

適   応   疾   患

頭頸部癌
再発高悪性度

髄膜腫
血管肉腫 初発膠芽腫 悪性黒色腫 胸部悪性腫瘍

大阪府 保険診療 臨床試験

関西ＢＮＣＴ共同医療
センター 〇 〇
福島県 保険診療

南東北BNCT研究
センター 〇
東京都 臨床試験 臨床試験 臨床試験

国立がん研究センター
中央病院 〇 〇 〇
東京都

江戸川病院

茨城県 臨床試験

筑波大学附属病院
BNCT研究センター 〇
神奈川県

湘南鎌倉病院

３．施設数の増加 機器同等性ガイドラインによる環境変化 (1)

51

BNCTの市場浸透のためには、導入する機器の適応疾患の均一化が課題
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ガイドライン作成の流れ

2023.11

学会にてワーキンググループ発足
中性子の特性評価に関する議論が開始

2023.6

AMED事業に採択
（医薬品等規制調和・評価研究事業）

3年間で総額21百万円の支援金獲得

2024.12

ガイドライン案公表
パブリックコメント募集
（2025.1終了）

2025年度中の
ガイドライン完成へ

３．施設数の増加 機器同等性ガイドラインによる環境変化 (2)

52

日本中性子捕捉療法学会の主導による機器同等性ガイドラインの策定が進行中

ガイドラインの目的

装置メーカー間の中性子ビーム特性の評価を行い
その差分および同等性を判断する基準を作成することで
装置間の適応疾患を共通化して互換使用を可能にする。

ガイドラインがもたらす影響

装置の審査が迅速化

装置間で互換的に適応疾患の拡大が可能

BNCTを提供できる患者数の増加

多施設（多装置）共同での臨床試験の実現

適応拡大のための開発が迅速化

１

2

3

日本中性子捕捉療法学会学術学会（2025年７月開催）において同等性

ガイドラインに関するシンポジウムが開催。策定について計画どおりに

進んでいると報告されました。
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湘南鎌倉病院 ×
神奈川県

江戸川病院    ×
東京都

国立がん
研究センター

東京都 茨城県
筑波大学附属病院
BNCT研究センター××関西BNCT

共同医療センター

大阪府

×

関西圏（１拠点） 首都圏・関東 (４拠点）

BNCT保険治療施設が４拠点増加

３．施設数の増加 機器同等性ガイドラインによる環境変化 (3)

53

関西BNCT
共同医療センター

大阪府

×

関西圏（１拠点）

現状のBNCT保険治療施設

東北圏（１拠点）

福島県
南東北BNCT
研究センター 

×

関西圏エリア人口カバー率 約１６％
（大阪・京都・兵庫・奈良・和歌山・滋賀）

東北圏エリア人口カバー率 約７％
（福島・青森・岩手・宮城・秋田・山形）

関西圏エリア人口カバー率 約１６％
（大阪・京都・兵庫・奈良・和歌山・滋賀）

東北圏（１拠点）

福島県
南東北BNCT
研究センター 

×

東北圏エリア人口カバー率 約７％
（福島・青森・岩手・宮城・秋田・山形）

首都圏・関東エリア人口カバー率 約３５％
（東京・神奈川・千葉・埼玉・茨城・栃木・群馬）

人口ボリュームゾーンの首都圏・関東
エリアでもＢＮＣＴ治療が可能に
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１ ２ ３

６５

１ ２ ３

５ ６

54

認知度が不十分 適応疾患が限定的 治療施設が少数

新規参入者の登場薬価の引き下げ圧力

認知度向上 適応拡大 治療施設数の増加

コスト削減策 競争力の強化

４

４

日本限定の治療

海外展開
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４．海外展開 海外展開の概要

55

日本 ： 製造販売承認取得

中華人民共和国
海南島特区：2025年１２月１８日開業予定（Pengbo社発表）
中国本土   ：海南島特区RWDを活用した

NMPA承認申請を今後計画

各国に対応したパートナー企業の選定と関連契約の締結
日本にて臨床試験を実施及び計画中の対象疾患についても順次欧米・アジアへ
各地域のレギュレーションに対応した治験薬ならびに製品の供給体制を整備

欧州 : 202７年治験開始を目指す（EMA）

米国 : 加速器メーカーと協業し医療施設による
 BNCT導入決定を促す（FDA)

日本で承認を得た当社製剤を欧米およびアジア市場に供給しBNCT市場を拡大
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中国海南島BNCT治療センターは稼働開始にむけた準備が急ピッチで進行中

４．海外展開 アジア市場：中華人民共和国 ～海南島BNCT治療センター～ 

海南島医療特区

日本で承認を取得したBNCTを臨床試験なしで
実臨床での治療として導入

⇒ 世界最大の人口を有する中国市場にBNCTを
受ける機会を提供

2024年 2025年

当社ステラファーマ
の動き

10月

博鰲BNCT硼中子治療センター
開業予定（Pengbo社発表）

製剤初出荷

中国政府は２０２５年12月１８日に海南省自由貿易港の全島封関運営（※）を開始し、関税ゼロなどの開放措置を実施予定。

Ｐｅｎｇｂｏ社は同日をＢＮＣＴセンターの開業予定日としており開業後、各種手続きを経て治療を開始予定。

（※）海南島を特区として扱い、海外との貿易を自由化しつつ、中国本土との取引を管理する制度

10月末

特区地域で
水害が発生

3月

製剤の輸入

YBNCT
@海南島 
への参加

博鰲BNCT硼中子
治療センターの動き

博鰲BNCT硼中子治療センター 外観

1２月１８日

治療室の内部

202６年
年初

BNCT治療開始の見通し

56
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４．海外展開 アジア市場：中華人民共和国 ～香港および本土～ 

中国本土と香港は異なる薬事制度のためそれぞれの市場展開を企図し意向書を締結

香港政府主導の香港・深圳イノベーション＆テクノロジーパーク

リミテッドとの意向書締結 (2024年4月)

香 港

BNCT導入に向けた協議

中国生物科技服務控股有限公司（CBSH)との

意向書締結 (2025年5月)

中国本土

海南島BNCTセンターの稼働後、実臨床から得られたリアルワールド

データ（RWD）と日本での治療実績を合わせて収集・分析をおこなう

リアルワールドスタディ（RWS）を順次開始（第１段階）。

57

当社とパートナー関係にあるCBSHおよび住友重機械工業とともに、

河套深港（深セン・香港）科学技術イノベーション協力区にBNCT

センターを導入することを検討。

BNCT導入に向けた協議

薬事管轄当局への申請

中国本土への展開香港への展開

日本の臨床試験および日本・海南島での治療実績を
利活用とした早期申請への挑戦

CBSHを通じた中国本土でのBNCT市場・販路拡大

中国本土における複数のBNCT拠点形成と販路の構築に
より当社製品の市場を拡大
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４．海外展開 欧米市場

58

欧米市場への製剤販売は、米国開発メーカーと提携

 TAE LIFE SCIENCE社(TLS社)と欧米市場を

ターゲットとした開発販売提携に関する契約を
締結（2024年11月）

 当社は治験薬および製剤の供給に責任を持ち、
その供給体制を構築中

 TLS社はイタリア（Pavia市のCNAO）への同社
加速器”Alphabeam ”の導入が決定

 両社はまず欧米を最初の協力対象エリアとし、当該
地域で臨床試験の開始を目指す（現地導入の最新状況
を踏まえ時期は202７年）

欧州・米国全体へのBNCT浸透の足掛かりを確保
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４．海外展開 その他海外

59

2030年

 12.9億ドル

日本における治療実績・論文発表、パイプライン拡大により世界各国で関心度向上

当社と提携を望む新たな国・地域の医療機関等への進出について
現地の医療施設・情報が豊富なアドバイザーならびに機器メーカーと
連携し、ＢＮＣＴ市場の成長の可能性、プライオリティ、カントリーリスク
を見極めながら展開を検討
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１ ２ ３

４ ６

１ ２ ３

４ ６

60

認知度が不十分 適応疾患が限定的 治療施設が少数

日本限定の治療 新規参入者の登場

認知度向上 適応拡大 治療施設数の増加

海外展開 競争力の強化

５

５

薬価の引き下げ圧力

コスト削減策
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５．コスト削減策

BNCT市場の拡大 原薬使用量の増大確実な原薬製造法の選択

確実に製造体制を構築することが
可能な製造法を選択することで、
早期の臨床試験開始を実現。

世界初のBNCTの承認を取得

効率的な製造法の探索条件

● 工程数の短縮
● 安定して入手可能な原材料の使用
● 特殊な設備の不使用
● ボロン10使用量の削減

これまでに一定の成果あり

製造法変更のための検証

● 製造法に適した分析技術の開発
● 実製造サイズでの製造検証
● 新たな製造法での原薬を用いた製剤の

製造検証
● 関連する各種試験

新たな原薬製造法への
切替対応

効率的な原薬製造法の確立

61

使用量増大に備えた原薬新製法の開発は原価低減策にも寄与

検証ステージへの移行準備を進める
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１ ２ ３

４ ５

１ ２ ３

４ ５

62

認知度が不十分 適応疾患が限定的 治療施設が少数

日本限定の治療 薬価の引き下げ圧力

認知度向上 適応拡大 治療施設数の増加

海外展開 コスト削減策

６

６

新規参入者の登場

競争力の強化
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６．競争力の強化

63

経営を取り巻く課題への対応策は競争力の強化につながる

更なる競争力の強化策に取り組むことでフロントランナーであり続ける

１ 認知度向上 ２ 適応拡大 ３ 治療施設数の増加

４ 海外展開 ５ コスト削減策

連携の強化 特許権の取得

BNCTの推進・新規化合物の開
発においてアカデミアやパート
ナー企業との連携を強化

事業の継続・発展に寄与する
特許の積極的な出願と確実
な権利を取得
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６．競争力の強化 アカデミアとの連携による開発

64

産学共同研究により、ホウ素中性子捕捉療法の治療効果の更なる向上を目指す
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医療機関・機器メーカーとも連携し、BNCTの深部腫瘍への展開の研究開発を開始

藤田学園
（藤田医科大学）

医療機関
ステラ

ファーマ
BNCT
薬剤

住友重機械
工業

BNCT装置
中性子深部
到達技術

フジタ

BNCT装置に
適した

建屋建設

アトランセン
ファーマ

BNCT薬剤の
がん細胞
集積技術

BNCTの
深部腫瘍への

展開

BNCTの深部腫瘍への展開を目指す研究開発体制
この研究開発による未来像

“深さの限界”を超えたBNCTの適応拡大

1st STEP 脳・頭頸部領域で開始

従来の臨床研究の経験を活かし
BNCTの医療化実現を目指して
開発をスタート

2nd STEP 胸部領域への展開

BNCTの適応領域を拡げるため
バスケット型臨床試験による
BNCTの胸部領域への展開を開始

Next Stage 深部領域への挑戦

新たな技術を組み合わせて
従来のBNCTでは難しかった
深部腫瘍への適応拡大に挑戦

６．競争力の強化 新たな治療領域への展開

65



COPYRIGHT Ⓒ STELLA PHARMA CORPORATION. ALL RIGHTS RESERVED. 

2022年3月期

（実績）

100

2023年3月期

（実績）

2024年3月期

（実績）

2025年3月期

（中計） （実績）

2026年3月期

（中計） （当初計画） （見通し）

2027年3月期

（中期計画） （修正計画）

229 269

930 961 977 1007

377

1651

1038

△741

＋101

△806 △760

△252

△90

△295 △348 △922

＋129

△689

２０２６年３月期2Qまでは計画通り進捗も、海南島での治療開始遅延による売上減少と、
製造委託先の製造停止に伴う安定供給体制の再構築費用の増加を受け、業績見通しを修正。

66

売上高
（百万円）

営業利益
（百万円）

中期計画目標と予測の変更（２６年３月期・２７年３月期）
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海外減販損

△522

技術移管費用

△79

その他

販売費

△26

△922

見通し

△６２７

△295

中期計画

67

中計２年目（26年３月期）

中期計画の予測の変更（２６年３月期・２７年３月期）

中計３年目（2７年３月期）

売上高
（百万円）

売上高
（百万円）

営業利益
（百万円）

海外（海南島向け）出荷が延期になったことによる減販

海外減販損の他、製造委託先変更に伴う技術移管費用増加による減益 営業利益
（百万円）

主に海外（海南島向け）の減少による減販

主に海外減販損の他、製造委託先変更に伴う技術移管費用増加による減益

中期計画

129

海外減販損等

△559

技術移管費用

△333

その他

販売費

＋75

△６８９

修正計画

△818

中期計画

1651

海外売上減（海南島）等

△613

修正計画

1038

△613

中期計画

海外売上減（海南島）

△599

見通し

377

△599
977
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利益

    今年度
（26年3月期） 68

   ２年後
（２８年3月期）

５年後

１０年後

営業利益黒字化

初発脳腫瘍

血管肉腫・髄膜腫

当社の中長期成長の見通しを視覚的に表現しています。
売上の拡大傾向と利益水準のイメージにより、将来の成長ポテンシャルを
示しております。

胸部悪性腫瘍

欧州・米国展開

中国本土・香港展開

国内７拠点化 売上

長期展望・成長イメージ

パイプライン
国内展開

海外展開
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事業計画の前提条件

69

国内売上
国内売上は、エビデンス力ある論文の利活用等によりBNCTの認知度が向上。当該中期経営計
画の期間において、前年比で増加する想定

機器同等性
日本中性子捕捉療法学会において、2025年度中に機器同等性ガイドラインが完成、およそ１年
後を目途として、複数のBNCT照射システム導入施設において、新たに同等性の承認を取得し、
現在の承認疾患：切除不能な局所進行又は局所再発の頭頸部癌の治療が実施可能となることを
想定

パイプラインの承認
再発高悪性度髄膜腫および切除不能な皮膚血管肉腫が202７年3月期末までに承認を取得す
ることを想定
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事業計画の前提条件

70

研究開発費
・胸部悪性腫瘍に関する臨床試験が開始され、試験費用に関する投資が実施される想定
・原薬新製法の開発が進捗し、製造法に適した分析技術の開発、実製造サイズでの製造検証、
新たな製造法での原薬を用いた製剤の製造検証、関連する各種試験が当該中期経営計画
の期間に実施される想定

・製剤の製造について新たな製造委託先への移管作業に関する投資が実施される想定
・海南島医療特区以外の海外市場向け治験薬・製剤の開発費用に関する投資が実施される想定

海南島の進捗
中華人民共和国海南島のBNCT施設が２０２５年１２月１８日に開業予定
開業後以降、2026年年初に治療が開始される想定

海外売上（中国向け）
海南島BNCT施設の開業が遅れた影響で、追加購入は２０２７年３月期に見込まれる想定
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リスクの種類 リスクの内容 事業計画の遂行に与える影響 顕在化の
可能性

顕在化の
時期 当社の対応策

研究開発の
不確実性

・医薬品の研究開発には、長期に
亘り、大きな先行投資が必要
・他の産業と相対的に比較して、
研究開発の成功確率が低い

開発が遅延し又は中止となる場合があり、
当社の財政状態及び経営成績に重大な影響
を及ぼす可能性があります。

中 長期
BNCTは、原子炉中性子を利用した臨
床研究実績が豊富であり、そのデータ
を活用することで開発成功確度の高い
適応疾患を選定します。

BNCT事業の
特異性

・BNCTは、医薬品(ホウ素薬剤)と
医療機器(加速器)を併用するため、
医療機器の事業展開の影響を受け
る可能性

医療機関への機器の設置が進まない場合や、
医療機関に設置された加速器に不具合が生
じた場合等においては、医療機関での
BNCTによる治療が制限され、当社の財政
状態及び経営成績に重大な影響を及ぼす可
能性があります。

中 中長期
契約締結等により、医療機器メーカー
との連携体制を強化し、医療機関への
営業活動を共同で行うなど、BNCTの
発展に向け協業していきます。

製造委託に基づ
く製造体制

・外部製造委託先に不測の事態が
発生し製造ラインの停止や営業停
止処分がなされた場合

品質や安定供給等へ支障をきたすことや状
況によっては製造委託先の変更を余儀なく
され代替企業の選定から当局への申請時に
一定の期間とコストを有する可能性があり
当社の財政状態及び経営成績に重大な影響
を及ぼす可能性があります。

中 短期
薬剤の一定量の在庫確保により、安定
供給体制を維持しながら、速やかに製
造再開に向けて外部製造委託先と連携
していきます。

海外事業展開
・米国、欧州及びアジアを中心と
した海外市場への展開が想定どお
りに進まない可能性

パートナー企業との提携が想定どおりに進
まない可能性や、提携先での製造や販売に
支障が生じる可能性があるほか、法令や規
制の変更、政情不安、経済動向の不確実性、
税制の変更や解釈の多様性、為替相場の変
動、商習慣の相違等に直面する場合があり、
当社の財政状態及び経営成績に重大な影響
を及ぼす可能性があります。

中 中長期
日本の治療経験や運営ノウハウをパー
トナーに提供し、円滑な治療開始を支
援してまいります。

資金繰り
・開発投資に必要な資金確保が行
えなかった場合、開発中止など事
業計画に影響を与える可能性

必要なタイミングで資金を確保できなかっ
た場合は、当社事業の継続に重大な懸念が
生じる可能性があります。

中 中長期
営業キャッシュ・フローの早期黒字化
に加え、金融機関との取引実績を積み
重ねること等により、安定した資金調
達を行えるようにします。

上記を含めたリスク情報の詳細は、有価証券報告書の「第一部 企業情報 第２ 事業の状況 ２ 事業等のリスク」をご参照ください。
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具体的な使途 
    金  額
_ （百万円）

充当予定時期 

① 海外での事業開発に係る開発資金（中国） 217 2023年１月～2027年３月 

② 海外展開のための技術移管等に係る開発資金 312 2023年４月～2027年３月 

③ 18F-FBPA-PETを用いたBNCTの適応拡大に向けた
_   臨床試験に係る開発資金（国内） 175 2023年１月～2027年３月 

④ 製造法効率化に係る開発資金 703 2023年１月～2027年３月 

⑤ BNCT認知度向上に向けたマーケティング活動資金 - 2023年４月～2026年３月 

⑥ 髄膜腫（国内）の申請関連費用に係る資金 40 2024年４月～2027年３月 

⑦ 事業運営及び開発のために必要な人件費等に係る
＿ 運転資金係る開発資金（国内） 338 2024年４月～2026年３月 

合計 1,786

上場後の追加の資金調達に係る資金使途について
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本資料の著作権はステラファーマ株式会社に帰属します。本資料の内容について当社の事前許可なく転
載・複製・再配布またはインターネットへの掲載を行うことは固くお断りします。無断でのご使用はご遠慮い
ただきますようお願い申し上げます。

本資料には、当社に関する見通し、将来に関する計画、経営目標などが記載されています。これらの将来の
見通しに関する記述は、将来の事象や動向に関する当該記述を作成した時点における仮定に基づくもので
あり、当該仮定が必ずしも正確であるという補償はありません。さらに、こうした記述は、将来の結果を保
証するものではなく、リスクや不確実性を内包するものです。実際の結果は環境の変化などにより、将来の
見通しと大きく異なる可能性があることにご留意ください。

上記の実際の結果に影響を与える要因としては、国内外の経済情勢や当社の関連する業界動向等が含ま
れますが、これらに限られるものではありません。

本資料に含まれる当社以外に関する情報は、公開情報等から引用したものであり、かかる情報の正確性、
適切性等について当社は何らの検証も行っておらず、またこれを保証するものではありません。

本資料に記載された情報は、事前に通知することなく変更されることがあります。

本資料の更新は、202６年６月を目途に開示を行う予定です。
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http://www.stella-pharma.co.jp/index.html
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