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クリス・カーギル

代表執行役社長CEO
ネクセラファーマ

（東証：4565）



創薬から販売までを手掛ける日本発のバイオ医薬品企業
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日本から世界にイノベーションを届け、日本発の国際的なリーディングバイオ企業となる

日本に最高のイノベーション
を届けることを目的に創業し
…

…NxWave  GPCR構造創薬
プラットフォームをもとに成長…

…現在は、画期的な医薬品の
開発・販売を加速

2015年 2024年創業

5つのグローバル拠点
東京、ソウル、ケンブリッジ、ロンドン、

バーゼル

400名以上の従業員



日本の全く新しい製薬企業を目指す
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CEO Research

基盤技術や良質な人材へのアクセスを生かしグループ全体のビジネスを推進

グローバルの中核的研究拠点

研究と初期臨床開発

• ノーベル賞受賞者が創業

• 独自のNxStaR およびNxWave

• 構造ベース創薬プラットフォーム

テクニカルオペレーション

• グローバルCMCオペレーション

• サプライチェーン

• 品質管理

バイリンガルの日本チーム

医薬品開発と商業化

• グローバルでの経験を有するバイリンガル経営陣

• アジャイルかつテクノロジーを駆使するチーム

• 戦略的な商業化アプローチ

Finance COS Finance Commercial
/ Operations

Development
/ Medical

Compliance



数字で見る当社の概要
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証券コード 4565 （東証プライム）

 最大400種類あるGPCRの未創薬領域に焦点

 1,500 件に及ぶ特許を取得

 10以上の創薬プログラムが稼働中

概要

290億円

年間収益

360億円

手元現金

400名以上

拠点5ヵ所の
従業員数

製品および開発プログラム数

2
13

日本での上市済製品

3
臨床段階のグローバルプログラム（提携）

臨床段階のグローバルプログラム（自社開発）

重点疾患分野

研究開発活動

神経疾患/
神経精神疾患

1,200億ドル以上

の市場規模

代謝性疾患

1,500億ドル以上

の市場規模

免疫疾患/
消化器疾患

3,000億ドル以上

の市場規模



これまでに9件の
国内承認を取得

加齢関連の疾患や
QOLに直結する
疾患に注力

MR1人あたりの売上高は
4億円以上

従来型の日系製薬企業とは一線を画し、スピードと業務効率向上に注力
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ネクセラのコアバリュー

イノベーション 本質的な課題解決に集中 スピード オペレーショナルエクセレンス

長期的成長を加速させるために、研究開発投資とライセンス活動に重点を置いた戦略

日本およびAPAC：開発および商業化 グローバル：創薬ビジネス

展開地域に
おける重要
疾患に注力

経験豊富な
チーム

日本で最も
効率的な
営業チーム

精神疾患、代謝性疾患、
免疫疾患/消化器疾患

GPCRに注力
（ムスカリン、オレキシン、

インクレチン）

ニューロクライン、
ファイザー、アッヴィ、

イーライリリー、Centessa等

NxWave  
創薬プラット
フォーム

重要疾患
領域における
イノベーション

世界的な

リーダー企業
と開発提携



主要な製品および開発パイプライン
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当社の上市済み製品 提携プログラム （当社独自/NxWave を用いて創薬）

2030年までに300～350億円の製品売上
（さらにその他複数プログラムの創薬/開発）

ピーク時には最大で2,500億円のロイヤリティ収入
（さらにその他複数のプログラムの創薬/開発）

1 神経疾患 – 加齢に伴う疾患

ピヴラッツ® 
– 脳動脈瘤によるくも膜下出血（aSAH）術後の脳
血管攣縮発症抑制薬

2 神経疾患 – QOLに関する疾患

クービビック® 
– 不眠症治療薬

3 神経疾患 – 精神疾患 / 認知機能障害

– ムスカリン作動薬

4 神経疾患 – QOLに関する疾患 - 睡眠

– オレキシン 2作動薬

5 代謝性疾患 – QOLに関する疾患 – 2型糖尿病 / 肥満

– GLP-1作動薬



日本における上市製品
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ピヴラッツ® （クラゾセンタン/エンドセリンA拮抗薬）
くも膜下出血（aSAH）術後の脳血管攣縮予防を目的とした当社初の上市製品

出所： MDV DPC hospital data
* 2022年と2023年のQ2-Q4の比較、** 過去の傾向からの推定 10
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ピヴラッツ®は急速に普及しており、脳血管攣縮の予防における標準治療薬となりつつある

1



クービビック® （ダリドレキサント/デュアルオレキシン受容体拮抗薬）
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2024年9月に日本で製造販売承認取得。塩野義製薬と提携し12月に発売

出所：1 ESRS Home | European Sleep Research Society, 2 Lancet Neurol 2022; 21: 125–39.

クービビック®の特徴

デュアルオレキシン
受容体拮抗薬（DORA）

オレキシン受容体に対する強力な阻害作用に
より過度な覚醒状態を緩和

欧州不眠症ガイドライン
2023年の欧州不眠症ガイドラインで、オレキシン

受容体拮抗薬で唯一使用できる薬剤として推奨
されている1

優れた薬物動態
プロファイル グローバル第Ⅲ相臨床試験で、翌日の眠気/日

中機能への有意な改善が確認されている2

T½: 約6～9時間Tmax: 約0.5～1.4時間

不眠症治療の重要なアンメットニーズ

速やかな入眠

夜間の中途覚醒

服薬翌日への持ち越し効果

z
Z

クービビック®はDORAにおけるベストインクラスの薬剤を目指す

2

https://esrs.eu/
https://www.thelancet.com/journals/laneur/article/PIIS1474-4422(22)00144-2/fulltext


クービビック® （ダリドレキサント/デュアルオレキシン拮抗薬（DORA））
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DORAは不眠症治療薬において急速に地位を確立している
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28.7
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33.1

1.4
2020年

17%

33.3

11.3

2021年

19%

29.4

27.6

2022年

22%**

26.4

41.5

2023年

DORAのシェア（患者数ベース）

レンボレキサント（デエビゴ）

スボレキサント（ベルソムラ）

ゾルピデム

エスゾピクロン

その他

DORA

薬価ベース売上
および市場シェア

処方頻度
（最も処方頻度の
高い睡眠薬）

出所：日経メディカル（2022/7/23, 2024/4/13）、IQVIA、 Encise、エーザイ株式会社のウェブサイト

 従来型の抗不安薬・睡眠薬が
医師から敬遠される傾向にある
日本において、DORAは急速に
浸透中

 日本は世界最大のDORA市場

のひとつであり、その市場規模
は最大10億ドルと推定される

 パートナーの塩野義製薬ととも
に、クービビック®がベストインク
ラスの薬剤となることを目指す

2



提携パイプライン
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BMS社のCOBENFY が最近承認されたことにより、ムスカリン受容体作動薬は
統合失調症治療薬における数十年ぶりの新たな作用機序として注目されている

ヘプタレス社がM4作動薬の
プロジェクトを開始

当社グループとニューロクライン社が
M1、M4、M1/M4作動薬の開発に

関して提携契約を締結

M4 PAM（Emraclidine）が
第Ⅰb相試験で良好な結果

統合失調症に対する第Ⅱ相
試験でKarXTが良好な結果

2008 2012

統合失調症に対する第Ⅲ相試
験でKarXTが良好な結果

NXE0016878（NBI-568）の第Ⅰ
相FTIH試験（NCT03244228） 
臨床試験に進んだ最初の

選択的M4作動薬

NBI-568の第Ⅱ相試験について

良好なトップラインデータを発表
（NCT05545111）

COBENFY  が2024年9月26
日にFDA承認取得

2017 2021 20242019 2022

注：NBI-568は臨床試験中の薬剤であり、いかなる用途においても規制当局からは未承認

当社研究チームは10年以上前からムスカリン受容体作動薬の研究に取り組んでいる。
様々な適応症においてベストインクラスの薬剤を目指せる可能性

統合失調症におけるザノメリンの有益性に関する初
の臨床的証拠。小規模臨床試験（N=10）、PANSSお
よびBPRSの臨床的エンドポイントに有意な効果

Shekar et al Am J Psychiatry 2008; 165:1033–1039

3



ニューロクライン社は世界で最も広範なムスカリンオルソステリック
作動薬ポートフォリオを開発中 –  NxWave を用いて当社が創出 
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• NxWave プラットフォームを活用し標的受容

体に対し有効性を示す低分子群を構造をもと

に創出

• 包括的なアプローチにより、ムスカリン受容体

作動薬の可能性を最大化

• 最も開発が進んでいるNBI-568は、M4選択的

オルソステリック作動薬であり、2024年に第Ⅱ

相臨床試験を完了。第Ⅲ相試験に加え、適応

拡大に向けた追加試験も計画されている

ハイライト

M1とM4をカバーし、複数のアプローチで認知症状および精神症状を治療していく

3

出所：ニューロクライン社発表資料



NBI-568は2025年前半に統合失調症を対象とした第Ⅲ相臨床試験を開始予定
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Nxera Pharma UKが独自のNxWave 技術を用いて創出した化合物が初めて第Ⅲ相臨床試験に進捗

臨床的に有効
20mg投与の有効性は
競合他社製品と同等

広範な適応症 
M4作動薬が有効と言われる

適応症は複数存在

良好な忍容性
試験したすべての用量で

服薬遵守が良好となる可能性

利便性が向上  
1日1回の投与かつ
食事の影響はない

NBI-568の第Ⅱ相臨床試験は成功し、第Ⅲ相臨床試験に進むための安全性、忍容性および有効な用量を確認
2025年上半期にはさらに以下の第Ⅱ相臨床試験が計画されている：

(i) NBI-568（M4作動薬）：双極性障害を対象、(ii) NBI-570（M1/M4デュアル作動薬）：統合失調症を対象

3

注：NBI-568は試験中の薬剤であり、規制当局によりいかなる用途においても承認されていません。



ファイザー社が1日1回投与の
低分子GLP-1作動薬PFE’522について、
2型糖尿病・肥満症を対象とした第Ⅰ相試験を実施中
– NxWave  を用いてファイザー社が創出
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ファイザー社は代謝性疾患の経口低分子化合物に全力を傾注。
利便性・コスト効率が高くスケーラブルな製品のニーズは大きい

Source: Centessa, Pfizer investor presentations

4

ナルコレプシー1/2型(NT1/2) 、特発性過眠症（IH）における
ベストインクラス候補のORX750は商業的ポテンシャルが大きい

Centessa 社がナルコレプシー1型や
その他適応症に対する治療薬の開発を目指し、
OX2作動薬ORX750の第Ⅱ相試験を実施中
– NxWave を用いて創出 
 

5



成長を続ける自社パイプライン



神経疾患と免疫疾患の新規プログラムは、Wave 1、Wave 2での上市を狙っていく

出所：世界保健機関（WHO）
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利便性・コスト効率が高く、製造が容易な経口低分子薬を設計し、主要疾患の治療に変革を起こしていく

適応

化合物・開発段階

グローバル患者数

作用機序

新規性

ライセンスに関する
オプション権を保有

NXE-149（第Ⅰb相）

統合失調症

ファーストインクラス

新規の選択的GPR52
受容体作動薬

2,400万人

当社が創出 当社が創出

NXE-744（第Ⅰ相）

炎症性腸疾患

ファーストインクラス

新規の選択的EP4
受容体作動薬

1,000万人

当社が創出

NXE-732（第Ⅰ相）

進行性固形がん

ベストインクラス

選択的EP4受容体拮抗薬
（PD-L1との併用）

1,800万人



GPCRに対する世界で最も包括的な創薬プラットフォームを活用 – NxWave
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経口での投与構造ベース創薬

NxWave プラットフォーム 

抗体

当社の強みは低分子創薬だが、低分子で対応できないニーズに対しては
NxWave プラットフォームを他のモダリティに拡大

高い有効性・
安全性

手頃な価格・
コスト

低分子

ペプチド



当社ビジネスの全体像



2つの上市済み製品含む、幅広くバランスの取れたパイプライン
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自
社
開
発

10以上のプログラム

基礎研究 / 探索
/前臨床開発

第Ⅱ相 申請第Ⅲ相 上市済み

GPR52作動薬 NXE’149
統合失調症

EP4 作動薬 NXE’744
炎症性腸疾患

ピヴラッツ®
脳血管攣縮

クービビック®
不眠症

EP4 拮抗薬 NXE’732
進行性固形がん

Cenerimod 
全身性エリテマトーデス

Lucerastat
ファブリー病

呼吸器系疾患治療薬
COPD
喘息

MC4 拮抗薬 PF’669
低栄養

M1 作動薬 NBI’567 
神経疾患

M4 作動薬 NBI’569 
神経疾患

第Ⅰ相

: 独占的オプション権

: 独占的ライセンスオプション

A
J : 日本での権利を保有

: APAC* での権利を保有

A

A A

A

J

注：シーブリ®、ウルティブロ®、エナジア®およびブリーズヘラー®はノバルティス社の登録商標です。
* APAC（中国を除く）には、日本、韓国、オーストラリア、ブルネイ、カンボジア、インドネシア、ラオス、マレーシア、ミャンマー、ニュージーランド、フィリピン、シンガポール、台湾、タイ、ベトナムを含む。
** Phase 2 readyの段階

提
携

15以上のプログラム

創薬提携
（進行中/実施済）

糖尿病/代謝性疾患 神経疾患

技術提携（進行中）

AI創薬
神経疾患/

自己免疫疾患

M4 作動薬 NBI’568
統合失調症

M1M4 作動薬 NBI’570 
神経疾患

OX2 作動薬 ORX750
ナルコレプシー

CCR6 拮抗薬 PF’894
炎症性腸疾患

mGlu5 NAM TMP-301
物質使用障害

GLP-1 作動薬 PF’522
2型糖尿病

パイプラインは開発後期段階へと急速に進捗しつつある

M4 作動薬 NBI’568
双極性障害**



Wave 1＆Wave 2は、市場規模の極めて大きな疾患領域で開発中
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代
謝
性
疾
患

免
疫
・消
化
器

神
経
疾
患

出所：EvaluatePharma、News Research、当社分析

市場規模

 （2030年）

1,200億ドル
以上

市場規模

 （2030年）

1,500億ドル
以上

市場規模

 （2030年）

3,000億ドル
以上

WAVE2（2035年までに上市予定）

数十億ドルのマイルストンおよびロイヤリティ収入最大2,500億円（ピーク時の合計ロイヤリティ）

WAVE1（2030年までに上市予定）

M4 作動薬
統合失調症

M4 作動薬
双極性障害

M4/M1 作動薬

統合失調症

Ox2 作動薬
ナルコレプシー

mGlu5 NAM
物質使用障害

GLP-1 作動薬
2型糖尿病 / 肥満症

MC4 拮抗薬
低栄養

CCR6拮抗薬
炎症性腸疾患

EP4拮抗薬+ PD-L1
進行性固形がんに対する免疫療法

GPR52 作動薬
統合失調症

M4 作動薬

M1 作動薬

認知機能障害、精神疾患

Ox2 作動薬
精神疾患に関連する

睡眠障害

複数ターゲット

2型糖尿病 / 肥満症
など

EP4 作動薬
炎症性腸疾患

P1

P1

創薬

複数ターゲット
神経疾患

P1P1P1

P1 P2 P2

P2

前臨床 P1

P1

P1

P1

創薬
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2030年のビジョン：高成長で高収益な日本のバイオ製薬企業を築く

注: * 収益の数値は、イドルシアファーマシューティカルズジャパンおよびIdorsia Pharmaceuticals Koreaの数値を合算したものであり、2023年のピヴラッツ®の年間製品売上高を反映しています。
       ** WAVE1とWAVE2のロイヤリティは除外。

2023年（FP）*

111

2030年

300～350

100～150

100～150

WAVE1
Upside

2035年

WAVE1
Upside

WAVE2
Upside

2024年

新製品
導入または買収により今後獲得する製
品の売上

契約一時金 + マイルストン
新規・既存の導出品からの契約一時金
およびマイルストン

WAVE1 ロイヤリティ
主要7品目から見込めるロイヤリティ
（M4、GLP-1、OX2、CCR6、MC4、
mGlu5、EP4拮抗薬）

利益率**

(30%+)

利益率**

(40%+)
算出中

WAVE2 ロイヤリティ
次世代パイプラインから見込める
ロイヤリティ

少なくとも500億円のコアとなる売上高

7つのWAVE1のうち、1～2品目が上市

されるだけで、収益性が劇的に向上

WAVE1 + WAVE2 からのロイヤリティによる飛躍的な成長  

CAGR
26%

現行製品
ピヴラッツ®、クービビック®の供給、クー
ビビック®のロイヤリティによる売上

製品売上

ロイヤリティ

契約一時金 +
マイルストン

（億円）



開発プログラム 提携先 時期 イベント

TMP-301（mGlu5 NAM） 2025年Q1 アルコール依存症を対象とした第Ⅱ相臨床試験開始

Cenerimod（S1P1） / Lucerastat 2025年Q1 オプション権行使の判断

NXE’732（EP4受容体拮抗薬） 2025年Q1 進行性固形がんを対象とした第Ⅱa 相臨床試験開始

NBI’568（M4受容体作動薬） 2025年上期 統合失調症を対象とした第Ⅲ相臨床試験開始

NBI’568（M4受容体作動薬） 2025年下期 双極性障害を対象とした第Ⅱ相臨床試験開始

NBI’570（M1/M4作動薬） 2025年下期 統合失調症を対象とした第Ⅱ相臨床試験開始

NXE’744（EP4受容体作動薬） 2025年下期 炎症性腸疾患を対象とした第Ⅱ相臨床試験開始

NXE’149（GPR52受容体作動薬） 2025年下期 第Ⅰb相臨床試験完了

ORX750 （OX2受容体作動薬） 2025年下期 第Ⅱ相臨床試験データ取得（NT1/NT2/特発性過眠症）

複数の創薬提携の進捗 2025年 創薬段階における開発の進捗

NBI’567（M1作動薬）/ NBI’569（M4作動薬）/ NBI’570（M1/M4作動薬） 2025年 第Ⅰ相臨床試験データ取得

新規グローバル導出・提携 随時 導出や創薬提携

Japan / APAC向け新規導入 随時 後期開発品の導入や買収

クービビック® 随時 APACでの導出

2025年に見込まれるイベント*
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2030年のビジョン実現に向けた大きな一年

*提携先の進展については、パートナーからの開示等があったものに限って記載



日本で最も革新的なバイオファーマへ
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出所：各社説明資料、FactSet as at 10-Jan-2025
* Heptares Therapeutics Ltd（現Nxera Pharma UK Limited）の創業年 
** Nxera Pharma UK Limitedの従業員数

創業年

2019

2019

2019

臨床
プログラム数

1

1

2

13

非臨床
プログラム数

3+

3+

4

25+

IPO / 上場

ナスダック
（2024）

ナスダック
（2024）

ナスダック
（2023）

東証プライム2007*

モダリティ

低分子

低分子、
生物製剤

低分子

低分子、ペプチド、
生物製剤

時価総額

600百万ドル

890百万ドル

1,493百万ドル

560百万ドル

中長期での成功を可能とする創薬プラットフォームとパイプライン
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Questions?



BREAKTHROUGHS IN PROGRESS ● BREAKTHROUGHS IN PROGRESS ● BREAKTHROUGHS IN PROGRESS

Thank you

28



日本は当社が創業した地であり、APAC全体の成長にとって最も重要な市場
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ビジネスを行うのに最高の環境広く認識されているヘルスケア上の課題

 人口の高齢化

→ 2025年には日本人の約3人に1人が65歳以上になる

→ 加齢に伴う疾患や、QOLに関連した疾患が多く、
現在も急速に増加

 神経疾患が増加傾向

→ メンタルヘルス疾患への関心の高まり

→ 精神・神経疾患の治療が必要な患者は、過去10年間
で2倍に増加

 ドラッグラグ・ロスの問題

→ 世界で承認されている数百種類の医薬品が日本では
未承認

 安定した成長市場

→ 世界がますます不安定になる中、日本はビジネスを
行う上で非常に安定した場所である

 世界で2番目に大きな医薬品市場（中国除く）

→ 市場規模は850億ドルで、さらに拡大傾向

 政府の支援と規制変更の動きに期待

→ 国民皆保険制度 
→ イノベーションと小児用医薬品開発に対する

薬価優遇策

→ FDAとの連携強化に加え、様々な開発戦略が可能に

日本において、神経疾患（加齢関連もしくはQOLに関連した疾患)、免疫疾患および希少疾患の治療薬にフォーカス



日本、韓国およびAPACにおける医薬品開発の最適なパートナーとなっていく

対象となる疾患領域全体

最小限の営業部隊で商業化が可能

商業的なポテンシャルがある
推定患者数 1,000人以上

高いアンメットニーズと
現実的かつ実行可能な開発要件

472 DAs

305 DAs

218 DAs

198 DAs

日本およびAPACで当社の注力領域となる疾患領域

* 契約における主要な条件を記した文書。契約締結交渉の前段階
出所: 当社分析

商業上の魅力度 当社の能力

20品目以上を対象とした積極的なインライセンス交渉

50以上の案件を評価

7件がタームシート*または契約締結段階

20以上の開発品候補を優先：

• ピーク売上高で150～500億円の可能性

• 魅力的な適応症で差別化が可能

2025年も新たな製品機会を積極的に追求

神経疾患 免疫疾患 希少疾患
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リードプログラムのNBI’568は2024年下期に第Ⅱ相試験で良好な結果を達成

31

統合失調症の患者において、1日1回の20㎎投与で良好な有効性および安全性/忍容性

出所：ニューロクライン社プレゼンテーション資料（2024年8月28日）、KarXT for Schizophrenia draft evidence report（2023年11月28日）

臨床的に意味があり
統計的にも有意な有効性
（1日1回の20mg投与）

 PANSS合計スコアの変化幅 -18.2

主要評価項目および

追加評価項目を達成し、
陽性症状および陰性
症状の両方に対する
有効性が認められた

 PANSS合計スコアの変化幅（プラセボとの差） -7.5（p = 0.011）

 効果量   0.61

 Marder因子スコアの変化幅（プラセボとの差）：

• 陽性症状   -3.0（p=0.004）

• 陰性症状   -1.9（p=0.028）

すべての投与量において

安全性・忍容性は概ね良好

 投与中止率
（NBI-1117568投与群における有害事象由来のもの）

5.0%
（プラセボ：4.3%）

NBI’568のすべての

投与量で安全性および
忍容性が示された 消化器（GI）・心血管（CV）の有害事象発生頻度

（Cobenfy（BMS/Karuna）：タイプラセボ比で3-5倍（GI）、~4倍（CV））
プラセボと同程度

早急に第Ⅲ相臨床試験を
開始予定

 第Ⅱ相試験の良好な結果によるマイルストン受領 35百万ドル

ムスカリン作動薬
ポートフォリオの

拡張可能性

 第Ⅲ相臨床試験 2025年上期開始予定

 双極性障害を対象とした第Ⅱ相試験                            2025年下期開始予定

 ムスカリン作動薬ポートフォリオの後続化合物を開発中
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