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・売上(製品販売）は前期比113％増
・先行投資が継続し営業損益、経常損益はマイナス

第14期（2018年4月期）ハイライト

業績

売上

研究開発

・欧州での製品販売は前期比約60％増
・アジアでの製品販売は前期比約1,000％増

・止血材に関して日本での治験を開始
・後出血予防材に関して欧州でのCEマーキング再申請
・粘膜隆起材の製材改良が進展
・癒着防止材（ENT用途）での米国での開発が進展
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2018/４ 2017/４ 増減

事業収益 228 615 △387

製品売上 228 107 ＋121

一時金 ― 508 △508  

事業費用 2,103 1,856 ＋246

売上原価 177 101 ＋75

研究開発費 562 469 ＋92

販管費 1,363 1,285 ＋78

営業利益 △1,874 △1,240 △634

経常利益 △1,767 △1,270 △496

純利益 △1,866 △1,392 △473

損益計算書の概要

（単位：百万円）

2018年４月期は契約一時金の発生なく、製品売上の対比では、対前年113％の増収。
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貸借対照表の概要

2018/４ 2017/４ 増減

流動資産 3,110 3,388 △277

現金及び預金 1,162 1,747 △585

売掛金 88 582 △493

たな卸資産 1,527 814 ＋713

その他 331 243 +87

固定資産 24 35 △10

資産合計 3,135 3,423 △287

流動負債 933 816 +117

借入金 450 450 0

その他 483 366 +117

株主資本 1,909 2,261 △352

負債・純資産合計 3,135 3,423 △287

（単位：百万円）

売掛金の減少：契約一時金のキャッシュインに伴う減少。

たな卸資産の増加：次年度以降の製品販売拡大に備えた原材料の増加。

2017年11月に第三者割当増資による約９億円の資金調達を実施済み。
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製品売上：前年同期比

（単位：百万円）

前年同期比
約1.6倍

前年同期比
約11倍

その他（中南米）

2016年度の実績と比較して、欧州、アジア共に売上が大きく拡大。
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製品売上：計画比

（単位：百万円）

計画比
約0.7倍

計画比
約1.05倍

その他（中南米）

2017年度の計画と比較して、アジア（オーストラリア）は計画達成。しかし、欧州では未達。
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⚫ ヨーロッパにおいて、事業売却、事業承継、戦略変更などの理由により複数の国にお
いて代理店の変更を余儀なくされ、販売計画が半年単位で遅延した

⚫ 代替策として、カナダ、中東などへのエリア拡大を推進したものの、カナダの承認取得
が遅延、中東の販売額はギャップを埋めるに不足であった

⚫ しかしながら、より安定感のある代理店との協働体制を構築し、一部順調に稼働を開始
できた
➢ ドイツ：ウェルフェン
➢ フランス：ペンタックス
➢ スペイン：ペンタックス
➢ イギリス：UDGヘルスケア

⚫ 一方で、代理店への依存度を下げるべく、体制の強化を推進中
➢ 重要ドクターを自社で囲い込み、成功事例を自ら作る。さらに各国毎にプロダクトチャンピオ

ンとなるドクターを育成していく
➢ 臨床現場でのサポートを厚くし、適用施術、製品使用量を増やす
➢ 代理店のリスクが顕在化した場合、最低限オーダーは受け続けられるバックアップ体制を持

つ
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１．プロジェクト背景
英国において消化器内視鏡領域での使用方法について、これまでの知見や経験を共有し、

最適な使用効果を求める研究の必要性が協議され、本領域の治療実施病院として最大規
模の実績を誇るNHSクイーンアレクサンドラ病院（ポーツマス）のP.バンダリ教授が主任研究
員となり20施設が参加を表明。

２．目的
①PuraStatの適切な使用方法の共有、②消化器内視鏡治療における止血目的での使用

効果および安全性に関する臨床データ収集・解析

３．概要
症例数：最大250例
対象：消化器内視鏡治療における術中滲出性出血の止血

４．進捗
2018年３月 第1回研究者会議
2018年４月 ポーツマス病院と弊社との間で契約締結
現在、ポーツマス病院の倫理委員会（IRB)を経て、英国のIRBの審査待ち
→最初のエンロールメントは今夏に予定

英国においては、国を代表する多数のKOLを巻き込んだ医師主導による臨床研究が
進行中。今夏にも組み入れ開始を見込む。

英国：POPS(the Prospective Observational Purastat Study)
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⚫ 学会名：International Congress of Update in Cardiology and Cardiovascular Surgery

場所/日付：Antalya, Turkey/April 5-7, 2018

医師：Dr. Ohri (Southampton, UK)

題目：“Feasibility of a novel, synthetic, self-assembling peptide for suture-line   

hemostasis in cardiac surgery”

⚫ 学会名：French congress of the Vascular surgery society

場所/日付：Bordeaux, France/ June 7-9, 2018

医師：Dr. Didier Fabre (Lyon, France)

題目：“Arteriovenous fistulas without drainage using a new hemostatic agent made of self-assembling peptides” 

⚫ 学会名：ESGE congress 

場所/日付：Budapest, Hungary/April 19-21, 2018

医師：Dr. G de Nucci, ASST Rhodense (Milan, Italy)

題目：“PuraStat, a new hemostatic device to control massive GI-Bleedings: A dual centre case series”

⚫ 学会名：ESGE congress

場所/日付：Budapest, Hungary/April 19-21, 2018

医師：Dr. P. Soriani, AUSL （Modena, Italy）

題目“Novel endoscopic tool to prevent delayed bleeding after wide endoscopic resections in high risk patients; 

an initial single-centre experience” 

販売の状況：学会発表等
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2018年４月期下期においても各国KOLが各種学会等でPuraStatの紹介を継続して行った。
先行する内視鏡領域に加え、心臓血管領域でも発表が２つ続いた。
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開発製品 地域
基礎研究/

評価試験
前臨床試験

臨床試験
（治験）

製造販売
承認申請

製造販売
承認取得

保険収載 上市

外

科

領

域

吸収性

局所止血材

(TDM-621)

欧州

日本

米国

後出血予防材 欧州

次世代止血材

（TDM-623）
欧州

癒着防止材 米国

粘膜隆起材

(TDM-641)
日/欧

主要パイプラインの開発状況(2018年６月現在）
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治験戦略策定中

2019/4期
臨床試験開始を予定

2019/4期
市販前届510(k)申請予定

2019/4期
治験終了及び承認申請目標

2019/4期 承認目標
追加データ取得
承認申請済

治験実施中

物質の改良にメド 再度の治験実施に向け準備中
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開発製品 地域
基礎研究/

評価試験
前臨床試験

臨床試験
（治験）

製造販売
承認申請

製造販売
承認取得

保険収載 上市

再

生

医

療

領

域

歯槽骨再建材

(TDM-711)
米国

創傷治癒材

(TDM-511)
米国

ＤＤＳ

領

域

siRNA核酸医薬

(TDM-812）
日/アジア

主要パイプラインの開発状況(2018年６月現在）
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医師主導型治験を実施

2019/4期 ＦＤＡと協議
2ndパイロットスタディ中
（インプラント済み）

テストマーケティング準備中
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止血材（TDM-621) 日本の進捗

消化器内視鏡領域

－2017年8月8日に治験品が第１症例に適用され治験開始

－施設及び医師間の手技統一のため治験調整医師、各施設の治験責任医師

を招集しての検討会を実施

－治験組み入れ完了は今秋を予定

その他診療科領域

－心臓血管外科領域、腹腔鏡下手術を含む外科領域、脊椎外科等、

TDM-621の優位性を示すことのできる術式を検討中

－心臓血管外科領域では治験プロトコルについてPMDAと協議を開始

－消化器内視鏡領域の進捗を見て、治験を開始予定
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後出血予防材：開発の進捗

臨床論文：

Uraoka T, 
Gastrointest Endosc. 2016 
Jun;83(6):1259-64.

Pioche M,
Endosc Int Open. 2016 Apr;4(4):E415-9. 

① 2017年12月初めに再申請済
→2018年秋に承認取得を見込む

②ランダム化比較試験の組み入れが終了

実施施設： Portsmouth Hospitals NHS Trust 

ClinicalTrials.gov Identifier：NCT02833558

症例数：90症例

→2018年秋に学会発表予定
GIE, Volume 85, Issue 5, Supplement, May 
2017, Pages AB512(DDW2017にて発表)

科学的データの蓄積と学会発表欧州での開発進捗

修復過程（day6）の大腸粘膜がPuraStat
によって被覆されていることを認めた

PuraStat
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症例数
後出血の恐れ又は

後出血が予想される
割合

後出血予防
用途件数

市場規模推計

ポリペクトミー

EMR（内視鏡的粘膜切除術）

ESD（内視鏡的粘膜下層剥離術）

250万件

50万件

1,000件

40%

60%

100%

100万件

30万件

1,000件

275億円

80億円

0.3億円

計 約300万件 約130万件 355億円

後出血予防材：EU市場規模
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ＥＵでの市場規模推計

出所：当社推定

予防効果が認められれば世界初となる。顕在市場は存在しないが、現在の使用実績か
ら推計して最低でも80億円程度、最大では350億円強の潜在市場が見込める。
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粘膜隆起材

• 2014年12月に国内での臨床試験を開始

• 2015年2月に有効性をより明確にできる試験方法、製材を検討する為、自主
的に臨床試験を一時中断

• 製品の優位性を明確にすべくペプチドの改良を重ねてきた

• 現時点で、３つのペプチド候補に絞り込み済

• 動物実験では良好な結果を取得

• 動物による検証を重ね、並行して治験再開の準備を進める

製材検討に目途。治験再開に向けて準備中。
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消化器内視鏡領域での製品ラインナップ

消化器内視鏡領域において３つの製品をラインナップ予定。既存販売チャネルでのクロ
スセルが可能であり、早期の売上増が見込まれる。

病変部を持ち上げ、
切除をし易くする

切除時の出血を止める

病変切除部位からの
後出血を予防する

後出血予防材
(PuraStat)

粘膜隆起材
(TDM-641)

止血材
(PuraStat)

15
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癒着防止材（ENT用途、米国）：開発スケジュール

開発スケジュール

2017年度 2018年度

オーストラリアでの臨床例蓄積

動物データ取得、申請準備

FDA承認取得

510(k)FDA申請

今期下期に510(k)申請し、今期中の承認取得を目指す。
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癒着防止材（ENT用途、米国）：市場規模
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米国での癒着防止材（ENT）市場規模推計

出所：当社推定

年間症例数
癒着防止材
等適用率

癒着防止
材等適用
症例数

1症例当たり
使用数

製品使用数 推定市場規模

Turbinectomy
(鼻甲介切除術)

50万件 50% 25万件 2 units/件 50万 units 100億円
（＠20,000円で推計)

• 米国のENT市場は推定900億円(2016年）
• そのうち癒着防止材等の市場は約100億円と推定
• ただし既存製品はありふれた素材であり、止血、治癒、癒着防止を同時に達成で

きるものは無い

ENT領域での癒着防止材は約100億円の潜在市場。
FDA承認取得後、オンリーワンの製品として市場シェア獲得を目指す。
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次世代止血材（TDM-623）

開発スケジュール

2017年度 2018年度

製造検討・バリデーション

非臨床試験

臨床試験

CEマーキング申請

製品・原料長期安定性試験

欧州においてPuraStatの「次世代止血材」を開発中。最終製品の製造が完了、現在の
ところ計画通りに進捗している。
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歯槽骨再建材（ＴＤＭ-711）

歯科インプラント領域向け製品

➢ Forsyth Institute（ハーバード附属病院）にて1st Pilot Study実施・終了し、治験総
括報告書をFDAへ提出 (2014月5月）

➢ 2nd Pilot StudyをForsyth Instituteにて実施。前期までに12症例全例で歯槽骨が
再建し、インプラントを埋植。長期観察時点でもインプラントが安定であることを確認
（Study進行中）

19

歯槽骨形成のために
上顎洞にTDM-711を充填

再建された歯槽骨に
対してインプラントを施行

サイナスリフト

画像出典： http://www.sanramonoralsurgery.com/bonegrafting.htm

2nd pilot studyでは、脱灰凍結乾燥骨（DFDBA)を充填した場合に比べて、明らかに新生骨の
割合が増えており、インプラントの埋植に適した歯槽骨再建が進んでいると考えられる。
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siRNA核酸医薬（ＴＤＭ-812）

界面活性剤ペプチドをドラッグ・デリバリー・システム（DDS)とし、
がん細胞にsiRNAを効果的に送達する核酸医薬を臨床開発中

siRNA核酸医薬は、極めて高い特異性と少量投与での効果発揮が期待できるが、DDSが必須である
ことと、がんに対するsiRNA核酸医薬は、まだ世界で承認されていないのが現状である。

当社のソリューション

◼ 界面活性剤ペプチド「A6K」をDDSとし、siRNAと複合させた新規核酸医薬を開発
◼ 細胞への取り込み促進と酵素分解への耐性の付与により、特に局所投与において優れた効果
◼ １回の局所投与で約１週間有効性を発揮し続けるため、核酸医薬の投与頻度を削減
◼ siRNAのターゲット遺伝子は種々のものが使用可能であり、拡張性・汎用性が高い

開発状況

◼ siRNAのターゲット遺伝子を「RPN2」とした核酸医薬TDM-812について、トリプルネガティブ乳がん
に対するファースト・イン・ヒューマン医師主導治験（Phase I）が期間満了により終了（結果の解析中）
（国立がん研究センター中央病院乳腺・腫瘍内科、同研究所・分子細胞治療研究分野との共同研究）

◼ これまでのデータをベースに、四国がんセンター及び国内主要病院と継続した治験を協議中

◼ 様々なターゲット遺伝子のsiRNAについて、複数の大学との共同研究により基礎～前臨床試験
プロジェクトを推進中 （肺がん、脳腫瘍、骨肉腫、口腔がん、膵臓がん など）

20 
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中皮腫を対象とした新規マイクロRNA核酸医薬

マイクロRNAと界面活性剤ペプチドDDSを複合した新規核酸医薬
について、悪性胸膜中皮腫を対象とした前臨床研究を推進する

悪性胸膜中皮腫と現在の治療法

◼ 肺を覆う胸膜の表面に発生するがん。早期発見が難しい（潜伏期間20～50年）
◼ 現行治療は、胸膜表面の切除術と全身化学療法であるが、再発率が90%超と高く、

予後が極めて悪い
◼ アスベストが発症原因の多くを占め、年間死亡者数は2015年時点で1500名を超える

今後2035年をピークに2～3倍の発症の増加が予測されている
出展：厚生労働省人口動態統計

当社のソリューション

◼ 中皮腫に作用する新規「マイクロRNA」について、AMED（日本医療研究開発機構）の助成
のもと、広島大学との共同研究開発を推進中（AMED助成予定：2020年3月まで）

◼ 当社界面活性剤ペプチドDDSがマイクロRNAを効果的に送達することを動物実験で検証済み
◼ 中皮腫の病態に適合した局所投与による新規核酸医薬として、前臨床研究（有効性、安全性）

を推進し、医師主導治験を計画していく

＋
中皮腫に作用する
新規マイクロRNA

界面活性剤
ペプチドDDS

中皮腫前臨床研究
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228
512

1,691

5,724

-1,874
-2,217

-1,190

1,796

2018/4期 2019/4期（予想） 2020/4期（目標） 2021/4期（目標）

製品販売収益 営業利益（下限レンジ）

（単位：百万円）

中期経営計画① 製品販売、営業利益

22

欧州の今後３年間での製品販売３億⇒10億⇒40億を目標
止血用途以外の製品販売を３年後に約15億円まで拡大
日本、米国含め、欧州以外での製品販売を３年後に約20億円まで拡大

製品ラインナップを拡大、日本、米国でも販売開始
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中期経営計画② 製品販売＋契約金、営業利益

早ければ契約金により2019年４月期に黒字化へ

製品販売＋積極的な事業提携により契約金の獲得

23

（単位：百万円）
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中期経営計画③ Ｒ＆Ｄ費用

（単位：百万円）

次世代止血材開発他

事業収益とのバランスを考慮、レンジ形式で計画

1,042 1,013

日本の止血材治験費用他
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•本資料は、株式会社スリー・ディー・マトリックス（以下、当社という。）をご理解いただく
ために作成されたものであり、投資勧誘を目的に作成されたものではありません。
•本資料は当社の事業及び業界動向についての当社による現在の予定、推定、見込み
又は予想に基づいた将来の展望についても言及しています。
•これらの将来の展望に関する表明は様々なリスクや不確かさが内在しております。
•既に知られたもしくは今だに知られていないリスク、不確かさその他の要因が、将来の
展望に対する表明に含まれる事柄と異なる結果を引き起こさないとも限りません。当社
は将来の展望に対する表明及び予想が正しいと約束することはできず、結果は将来の展
望と著しく異なるか、更に悪いことも有り得ます。
•本資料における将来の展望に関する表明は、2018年6月21日現在において利用可能
な情報に基づいて当社により2018年6月21日現在においてなされたものであり、将来の
出来事や状況を反映して将来の展望に関するいかなる表明の記載をも更新し、変更する
ものではありません。

お問い合わせ先：経営企画室または「当社ホームページ上のIR関連問い合わせ」まで。

本資料の取り扱いについて
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株式会社スリー・ディー・マトリックス
～ A Medical Technology Company ～

2018年6月

ご清聴ありがとうございました。


