
ニプロ株式会社 常務取締役 
   佐藤 誠 



1.売上状況 

 

2.開発状況（トピック） 
 ①リュープロレリン製剤 

 ②TTS製剤 

 

3.生産工場の状況 

 ①東北ニプロ製薬（高生理活性棟） 
 ②ベトナム工場 

本日の発表内容 





2008年度 2009年度 2010年度 2011年度 2012年度 
2013年度 

4～9月 

2013年度 

予測 

ニプロファーマ ３１５億円 
３５５億円
（＋４０億円） 

３８８億円 
（＋３３億円） 

４３８億円 
（＋５１億円） 

４７７億円 
（＋３８億円） 

２３４億円 
（▲２億円） 

４８１億円 
（＋３億円） 

東北ニプロ製薬 ６４億円 
６７億円 
（＋３億円） 

７３億円 
（＋６億円） 

５１億円 
（▲２２億円） 

８６億円 
（＋３５億円） 

４６億円 
（＋２億円） 

９５億円 
（＋９億円） 

ニプロパッチ ５５億円 
５３億円 
（▲４億円） 

４９億円 
（▲４億円） 

５１億円 
（＋２億円） 

４５億円 
（▲６億円） 

３１億円 
（＋８億円） 

５７億円 
（＋１２億円） 

全星薬品工業 ３７億円 
４７億円 
（＋１０億円） 

６６億円 
（＋１９億円） 

７７億円 
（＋１１億円） 

８９億円 
（＋１２億円） 

４４億円 
（＋２億円） 

９３億円 
（＋４億円） 

ﾆﾌﾟﾛｸﾞﾙｰﾌﾟ 
４社計 

４７０億円
（＋３１億円） 

５２１億円 
（＋５１億円） 

５７６億円 
（＋５５億円） 

６１８億円 
（＋４２億円） 

６９７億円 
（＋７９億円） 

３５５億円 
（＋１０億円） 

７２６億円 
（＋２９億円） 

医薬品事業 

連結売上 
５２７億円 
（＋３９億円） 

５８０億円 
（＋５３億円） 

６３０億円 
（＋５０億円） 

６５９億円 
（＋２９億円） 

７６９億円 
（＋１１０億円） 

４４４億円 
（＋６８億円） 

９０２億円 
（＋１３３億円） 

ニプログループ医薬品企業の売上高推移 

（＋▲緑字）・・・前年度との増減 



ニプログループ製造受託件数の推移 
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注射剤 経口剤 外用剤 

2013年度 
経口 43社276品目 

注射 47社220品目 

外用 21社 72品目 

計79社568品目 

2014年度 
経口 43社299品目 

注射 47社224品目 

外用 22社 78品目 

計82社601品目 



 ①リュープロレリン製剤 

 ②TTS製剤 



LH-RH誘導体 

マイクロカプセル型徐放性製剤 

リュープロレリン酢酸塩 

注射用キット1.88mg･3.75mg｢NP」 

効能効果：子宮内膜症（1.88mg,3.75mg） 
       閉経前乳癌、前立腺癌（3.75mg） 

日本初のリュープリン の後発医薬品 
R 



リュープリン注射用1.88 

リュープリン注射用3.75 

リュープリン注射用キット1.88 

リュープリン注射用キット3.75 
 リュープリンSR注射用キット11.25 
 リュープリン 計 

先発製剤の売上推移 
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キット
1.88mg 

2層ラベル 

先発製剤 リュープリン注射用キット1.88・3.75 

当社製剤 

清潔・簡便・スピーディーな懸濁操作が 
できるダブルチャンバー型キット製剤 
【粉末注射剤＋懸濁用液＋専用注射器
（針付き）】 

包  装 両規格： 1キット（先発製剤と同じ） 

用 法 4週に1回皮下に投与する（先発製剤と同じ） 

薬  価 
先発製剤薬価 
   1.88mg： 31,904 円/筒 
    3.75mg： 42,619 円/筒 

キット
3.75mg 

薬価基準未収載 2013年12月発売予定 

リュープロレリン酢酸塩注射用キット
1.88mg・3.75mg「NP」 

LH-RH誘導体 マイクロカプセル型徐放性製剤 



内部構造 

粒子形状 

マイクロカプセル粒子形状（SEM） 

粒子形態・内部構造：先発製剤と同じ 

当社製剤 先発製剤 
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対   象：閉経後健康成人女性 
採血時間：投与前，投与後 0.5, 1, 2, 3, 6, 24, 48, 168, 336, 504, 672, 1008時間（13時点） 

 生物学的同等性試験（ヒト血中濃度） 

先発製剤と同等 
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当社製剤 

先発製剤 

当社製剤 

先発製剤 



  US EU CN ASEAN 

発売中 － 1品目：パップ剤 1品目：パップ剤 1品目：テープ剤（ﾍﾞﾄﾅﾑ） 

ﾊﾟｯﾌﾟ製剤 
ANDA申請中
(2013/9) 

上市予定：2015/10末 

貼付剤-A 申請中 
上市予定：2014/6 

申請中（ﾌｨﾘﾋﾟﾝ） 

上市予定：2014/8 

貼付剤-B 申請中 
上市予定：2016/4 

軟膏剤-C 申請中 
上市予定：2016/2 

その他 
導出検討中 

3品目 3品目 3品目 1品目 

外用剤の海外展開状況 



ニプロパッチの米国展開 ～リドカインパップジェネリック～ 

● 販売: ENDO PHARMACEUTICALS INC. 

● 適応症: 帯状疱疹後疼痛緩和 

● 先発特許満了日: 2015年10月27日 

リドダーム(リドカイン５％) 先発品 

後発品申請 

● 申請日：2013年9月6日 

● 販売/製造： KREMERS URBAN PHARMACEUTICALS         

                     INC.* (*UCB group) /ニプロパッチ㈱ 

● 上市計画: 2015年10月末 



 ①東北ニプロ製薬（高生理活性棟） 
 ②ベトナム工場 

 



原料ラック倉庫 

第二固形剤棟 

第一固形剤棟(包装) 

第一固形剤棟(製剤) 

軟膏剤棟 

事務厚生棟 

倉庫包装棟 

第一倉庫 

東北ニプロ製薬株式会社 
第三固形剤棟(高生理活性棟)建設 
1.竣工時期：2014年（平成26年） 
2.建築場所：構内西側（倉庫包装棟西側）を予定 
3.許容暴露管理：カテゴリー4～5（OEL/暴露管理濃度として0.1～10μg/m3）を想定 
4.製造スケール：ラボスケール1ライン，30㎏規模の製造スケール1ラインを予定 
 ※ラボスケール1ラインは、アイソレーター仕様のミニ製造機器を設置 

2013.9.12 

4階建て 
【建築面積：1,094㎡ 】 
【延床面積：3,280㎡ 】 



Nipro Pharma Vietnam Co.Ltd 
（2013/9/6現在） 



17 

日本製品のベトナム市場への供給 

＊日本製の医薬品をベトナム全土の医療機関に供給
し、ベトナム市場におけるブランドの浸透を図る。 

ベトナム製薬ﾒｰｶｰへの製造技術支援 

＊ベトナム保健省が推進する品質向上プロジェクトに寄
与するとともにベトナム医薬品マーケットに国産の高品
質製品市場を創出する。 

ベトナム現地工場の建設 

*3極ＧＭＰ対応の現地工場を設立し、高品質な医薬品
を国際競争力のあるコストで全世界に供給する。 

戦略1 

戦略2 

戦略3 

ベトナム事業の３つの戦略 



戦略1：ベトナム現地工場の建設 

新工場の概要 

社名 :  ニプロファーマ・ベトナム・リミテッド 
設立 :  2012年４月５日 
目的 :  高品質な医薬品を国際競争力のある         
       コストで全世界に供給 
場所 :  ベトナム・ハイフォン市、VSIP工業団地内 
面積 :  約150,000平方メートル 

特徴   : 3極GMP対応の医薬品工場 
製造品  : 注射剤（将来的には経口剤 
  及び外用剤も予定） 
優遇措置 ：経済特区の適用による 
  法人税などの減免 



 2012年  8月 起工式・着工 
 2013年10月 建屋の完工                       
 2015年  4月  操業開始予定 

ベトナム工場のマイルストーン 



ベトナム工場のマイルストーン 

第１期工事 
 アンプル製剤棟・その他インフラ設備 
 2012年  8月 起工式・着工 
 2013年10月 建屋の完工            
 2015年  4月  操業開始予定  

第２期工事決定 
 バイアル凍結乾燥製剤棟 
 2014年  1月 着工予定 
 2015年  3月 建屋の完工予定                 
 2016年  6月  操業開始予定  
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● 1975年、政府により設立。保健省による100%出資会社。 

● 本社はホーチミン市。ベトナム国内に物流拠点7カ所。 

  ラオス、カンボジアに子会社2社を配置。 

● 国内最大の医薬品卸（5.39%のシェア）。 

● 売上高（2012年）：約132億円 

● 従業員数：450人 

● 2013年11月1日、アルフレッサHD(株)と合弁会社を設立。 

 国内最大級の医薬品卸会社であるCＯＤＵＰＨＡ社との提携を通じ、日本製の 
医薬品をベトナム全土の医療機関に供給し、ブランドの浸透を図る。 

2013年10月3日：製品供給契約を締結 

ＣＯＤＵＰＨＡ社の概要 

戦略２：日本製品のベトナム市場への供給 
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● 1975年、政府により設立、2006年に株式上場。 

● 本社はホーチミン市、主要な拠点が全土に4カ所。 

● 国内最大級の製薬会社（5%の市場シェア） 

● 売上高（2012年）：約55億円 

● 従業員数：800人 

● 錠剤、カプセル、注射剤等の各製造ラインを保有 

  （国内で唯一の抗生剤原薬生産体制を整備） 

 ベトナム最大級の製薬メーカーであるMＥＫＯＰＨＡＲ社に医薬品の製造技術を
供与することで、ベトナム保健省が推進する品質向上プロジェクトに寄与すると

ともにベトナム医薬品マーケットに国産の高品質製品市場を創出する。 

2013年10月2日：基本覚書を締結 

ＭＥＫＯＰＨＡＲ社の概要 

戦略3：ベトナム製薬メーカーへの製造技術支援 



ベトナム工場へのアクセスがより身近に 

ハイウェイ国道新5号線工事中 
2014年頃開通 

(ハノイ～ハイフォンを1時間) 

ハイフォンのローカル空港である 
カットビ空港が国際化決定 

2015年完成予定 
(日本との直行便も就航予定) 

 
成田空港を離陸して約６時間で 

NPV工場に到着 

ハイフォン港の改修・拡張済 

カイラン港の改修・拡張済 

ラクフェン港工事中 
（2015年開港） 



ご静聴ありがとうございました。 


