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■中間決算説明会を受けての 

 ＦＩＳＣＯアナリストコメント 

 
・TMS-007（JX10、急性期脳梗塞）のグローバル臨床試験ORION（Ph2/Ph3）の投与開始、TMS-008（急性腎障害）の

Ph1臨床試験完了と順調推移を確認でき、JX09(治療抵抗性または制御不能な高血圧)のCORXELによるPh1試験実施中で

ある。 

 

・同社のパイプラインと同様の製品を開発している企業は少なく、急性期脳梗塞に対して先進各国で共通に承認されてい

る薬はt-PAの1つしかない。営業収益の寄与としては少なくともt-PAの年間販売額21億ドル強が売上の将来的なターゲッ

トになってくる（同社は、日本以外では売上高に対して一定比率を乗じたロイヤリティを受領）。優れた有効性と安全性

を持つ可能性のあるTMS-007の薬価は、より高く設定されるケースも想定し得る。t- PA適応が全体患者の35%であるの

に対して、投与時間の拡大と安全性の高さからTMS-007が同75%に達する可能性もあり、その場合は数量と単価でt-PAを

上回ろう。保有するパイプラインの本質的な価値と現在の時価総額との間には大きな乖離が出てくる。なお、同社の時価

総額は現在67億円。 

 

・機関投資家向けの独立系の投資助言会社アナリストによる新規カバレッジも開始されている点にも注目しておきたい。 
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■出演者 

株式会社ティムス 

代表取締役社長                 若林 拓朗 様 
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■中間決算説明 

 
 
 
 
 
 
 
  
 
 

 

司会 

ただ今より、株式会社ティムス 2025年12月期第2四半期決算説明会を開催いたします。 

それでは、本日のご説明者を紹介いたします。 

代表取締役社長の若林拓朗でございます。それでは早速、若林社長よりご説明をお願いいたします。 

 

ティムス 若林 

ご紹介ありがとうございます。株式会社ティムスの若林でございます。 

本日はお忙しい中、当社の第2四半期決算説明会にご参加いただき、誠にありがとうございます。 
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本日は、まずハイライトを中心にご説明し、その後、パイプラインの状況にも触れながら、全体像をご報告させていただ

きます。 
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今回の決算期におけるハイライトは3点ございます。 

 

1点目は、TMS-007（JX10：開発コード名）の進捗についてご説明します。 

TMS-007については、グローバル臨床試験「ORION」が着実に進展しております。 

この上期には、日本国内で治験届を提出し、また5月には中国において第1例目の投与が実施されました。全体として、グ

ローバル臨床試験は順調に推移している状況です。 

本試験「ORION」は2段階構成（Part 1／Part 2）で進められており、合計740名（Part 1：240名、Part 2：500名）の

患者組み入れを予定しています。 

Part 1では、1mg/kg・3mg/kg・プラセボの3群で最適用量を探索し、Part 2で選択された用量とプラセボとの比較臨床

試験を行う設計です。 

対象となるのは「発症から4.5〜24時間以内」の急性脳梗塞患者で、主要評価項目は以下の通りです。 

有効性評価：Gold-Standard Endpointと言われる90日後のmRSスコア（0〜1）の達成率 

安全性評価：36時間以内の症候性頭蓋内出血の発現率 
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日本で実施したPh2a臨床試験では良好な結果が得られておりますが、同様に安全性の主要評価項目に挙げています。 

 
当社が以前、国内で実施したPh2a臨床試験のデザインとの主な違いとしては、以下の点が挙げられます。 

組み入れ時間を「発症後12時間以内」から「4.5〜24時間以内」に拡大 

脳梗塞部位の画像解析（体積評価など）を追加 

Ph2a臨床試験ではカテーテルによる血管内治療を「行わない患者」を対象であったが、「行える患者、或いは行う予定

の患者」も対象に拡大 

これらにより、臨床的意義をより広く検証できる設計となっております。 

 

2点目はTMS-008（急性腎障害向け開発プログラム）についてです。 

TMS-008は、TMS-007と同じSMTPファミリーに属する化合物で、急性腎障害を適応疾患として開発を進めています。 

Ph1臨床試験を完了し、4月にデータリードアウト、6月には治験総括報告書を取りまとめました。 

結果として、安全性・忍容性ともに良好なデータが得られています。 

Ph1臨床試験は5つのコホートで用量漸増デザイン（dose escalation）により実施しました。 

現在は次の試験、Ph2臨床試験を予定しており、その実施に向けて、治験デザインを多角的に検討中です。 



  
 
 
 
 
 

 

 

 

  |17 7 

COMPANY RESEARCH AND ANALYSIS REPORT 

FISCO Ltd. 

https://www.fisco.co.jp 

 株式会社ティムス 

4891 東証グロース市場 

2025 年 10 月 27 日（月） 

https://www.tms-japan.co.jp/ja/ir.html 

本資料のご利用については、必ず巻末の重要事項（ディスクレーマー）をお読みください。 

Important disclosures and disclaimers appear at the back of this document                       

急性腎障害は非常に重篤な疾患でありながら、いまだ承認薬が存在しません。 

当社では、過去の臨床試験の経緯等を観察しつつ、それらを踏まえ、「これなら成功できる」と考えられる慎重かつ実現

的なデザインを策定中であり、精緻な検討を重ねています。 

 
3点目は、JX09（アルドステロン合成酵素阻害剤）の進捗についてです。 

JX09については、提携先のCORXEL社がオーストラリアにて健常成人を対象としたPh1臨床試験を実施中であり、開発状

況に大きな変更はありませんが、他社において開発中の同様の作用機序を持つアルドステロン合成酵素阻害剤が注目を集

めておりますので、ご紹介いたします。現在、我々が把握している限りにおいては、アルドステロン合成酵素阻害剤とし

臨床入りしている開発品は、「Lorundrostat」、「Baxdrostat」、「JX09」と中国で開発中のものが１つあり、世界で4

剤のみであります。その中では、米Mineralys社の「Lorundrostat」とアストラゼネカ社の「Baxdrostat」の開発が進展

しており、これらが承認されれば、希少価値という観点から注目を浴びる可能性があると考えております。 

今年の3月に「Lorundrostat」の、7月には「Baxdrostat」のPh3臨床試験の結果が発表され、いずれも良好な結果でし

た。具体的には、２種類以上の降圧剤を使用しても血圧が十分に下がらない「治療抵抗性高血圧」或いは「コントロール

不良高血圧」の患者を対象に、プラセボ群比で8〜10mmHg程度の降圧効果を達成しています。また市場からの評価も高

く、ロイターニュースの記事によれば、アストラゼネカ社は「Baxdrostat」の年間売上高をピーク時で50億ドル以上と想

定しているとの情報もあり、今後、市場性についての分析も進み注目されるのでないかと、考えています。Mineralys社に

ついては、Ph3臨床試験の結果を受けて株価が2倍以上に上昇し、時価総額は30億ドルを超える水準となりました。同社は

日本のベンチャーキャピタル Catalys Pacific社が主導して設立した企業であり、非常に良い成果を挙げていると認識して

います。こうした事例は、当社が開発中のJX09にも大きな可能性があることを示唆するものと考えています。 

 



  
 
 
 
 
 

 

 

 

  |17 8 

COMPANY RESEARCH AND ANALYSIS REPORT 

FISCO Ltd. 

https://www.fisco.co.jp 

 株式会社ティムス 

4891 東証グロース市場 

2025 年 10 月 27 日（月） 

https://www.tms-japan.co.jp/ja/ir.html 

本資料のご利用については、必ず巻末の重要事項（ディスクレーマー）をお読みください。 

Important disclosures and disclaimers appear at the back of this document                       

 
トピックスも3点ございます。 

 

1点目は開発担当取締役の交代人事がありました。 

 5月の定時株主総会において、開発担当取締役の稲村が退任し、新たに横田を選任いたしました。 

 横田は外資系製薬企業で豊富な研究開発経験を持ち、特にフランスの大手製薬会社であるサノフィ日本法人で研究開発

本部長として7年間にわたりトップを務めた実績を有しております。当社の研究開発体制をさらに強化する人事であると考

えております。 

 

2点目はTMS-007の Ph1に関する論文が表彰されました。 

 2023年に英国医学誌 British Journal of Clinical Pharmacology に掲載されたPh1臨床試験（2014〜2015年に実施）

に関する論文が、閲覧数上位10％に入る「Top Viewed Article」として選出されました。Ph1臨床試験の論文が高い注目

を集めるのは珍しく、TMS-007に対する関心の高さを示す結果と考えています。 

 

3点目は新たなアナリスト・カバレッジが開始されました。 

 当第２四半期終了後に、独立系調査会社「Pathology Associates」より新たに当社をカバレッジ対象に加えていただき

ました。 

 同社は主に大手製薬企業を分析対象としていますが、当社を新たに選定いただいたことは非常に光栄です。 
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各プロジェクトの成果とマイルストーンについてです。 

 

TMS-007、TMS-008、JX09、および新規シーズ探索プロジェクトの各テーマは、概ね期初に掲げた計画どおり進捗して

おります。今期に残る課題としては、TMS-008のPh2臨床試験デザインの確定、およびJX09のPh1臨床試験完了が挙げら

れます。 

特にTMS-008については、過去の多様な臨床試験結果を丁寧に検証しながら、成功確度を高めるための慎重な設計を進め

ております。引き続き、確実な前進を目指してまいります。 

以上が、当社の第2四半期における主要トピックスおよび進捗状況でございます。 

 

 

 
続きまして、第2四半期（中間期）の業績概要についてご説明いたします。 
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2025年12月期の中間期における業績は、前年同期と比較して当期純損失の水準がほぼ同程度という結果となりました。 

内訳としては、研究開発費がやや減少した一方で、販売管理費がやや増加しています。 

主力であるTMS-007のグローバル臨床試験「ORION」に関する費用計上が、今期より始まりました。 

今年度は、12月決算への移行に伴い10か月間の変則決算となりますが、1か月あたりの費用計上額は約8,000万円程度で

あり、10ケ月間で単純換算すると当年度は約8億円の費用計上予定となります。期初に公表した今年度の費用見込み額の

レンジが8億1,000万円〜11億5,000万円であり、およそレンジの下限付近で着地する見通しです。 

 
キャッシュフローについては、今期に新株予約権（ワラント）による資金調達を実施し、約6億4,900万円の株式発行収入

を得ました。その結果、期末の現金残高は前年同期末とほぼ同水準を維持しています。 
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貸借対照表の構成も大きな変化はなく、資産の大部分を現預金が占める財務構造となっています。 

 
パイプラインの概要についてです。 
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当社の臨床パイプラインは、現在3つの主要プログラムで構成されています。 

TMS-007／JX10 

 急性脳梗塞を対象としたグローバル臨床試験が本格的に始動しております。 

 当社は日本国内での開発・販売権を保有し、日本以外の地域における売上についてはマイルストーン収入およびロイヤ

リティ受領権を有しています。 

JX09 

 アルドステロン合成酵素阻害剤であり、CORXEL社によりオーストラリアでPh1臨床試験を実施中です。 

 当社は日本での開発・販売権を保有しています。 

TMS-008 

 急性腎障害を対象とした開発プログラムで、当社がグローバルの権利を保有しています。 

 国内でのPh1臨床試験を完了し、安全性および忍容性を示唆する良好な結果を得ています。 

パイプライン表についてです。 

非臨床段階の開発テーマとして、脊髄損傷を適応疾患としたTMS-010がございます。 

こちらは北海道大学から導入したもので、現在、臨床試験開始に向けた準備を進めております。 

そのほか、社内外の双方から新規シーズを創出するため、探索活動も継続的に実施しています。 
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各パイプラインの内容説明は割愛させていただきますが、1点だけTMS-007のパートで競合状況について1枚スライドを追

加しましたので、こちらについて簡単にご説明いたします。なお、当該スライドは、「事業計画及び成長可能性に関する

事項」では公開済みでございます。 

 

競合薬としては、すでに承認済みのt-PA（アルテプラーゼ）があります。 

商品名では「Activase」「Actilyse」、日本では「グルトパ」などとして知られており、米国では1996年、日本・欧州で

は2000年代に承認されました。 

その改良版にあたるテネクテプラーゼ（TNK-tPA）は、2000年に心筋梗塞治療薬として承認済みであり、今年3月には

FDAにより脳梗塞治療用途としても承認されました。既に他の適応症で承認されていることから、過去に様々な比較試験

が実施されており、その特性は把握されています。概ねの評価としては、従来のt-PA（アルテプラーゼ）に比べて若干高

い有効性と安全性を示すと考えられています。 

なお、当社のTMS-007が上市された場合に、大きな影響を被る可能性はないと我々は認識しています。 

 

米国のバイオベンチャーであるPharmazz社が開発中の「Sovateltide」も注目されています。 

本剤はインドで承認済みであり、アメリカではPh3臨床試験が開始されています。 
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エンドセリンB受容体アゴニストとして作用するもので、当社のTMS-007の血栓溶解とは作用機序が異なりますが、イン

ドでの臨床試験では良好な成績を示しており、今後の進展を注視しています。 
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■質疑応答 

 

司会 

ありがとうございました。ここからは質疑応答に移ります。 

★質問 

「ORION試験の中間解析の可能性はあるでしょうか。」というご質問です。 

 

●若林社長 

ご質問ありがとうございます。 

「中間解析」という表現の捉え方にもよりますが、Part1からPart2へ移行する際に一定の解析は実施される予定です。た

だし、その結果を公表できるかどうかは現時点では確約できません。本試験はCORXEL社が主導しており、情報開示には

CORXEL社の承諾が必要となります。しかし、当社にも重要事実に関する開示義務がありますので、法令に基づき開示す

べき事象であれば、CORXEL社においても同意しなければならない取決めとなっています。当社としては企業価値に大き

な影響を及ぼす事項であると考えていますので、できる限り開示できる方向で調整していきたいと考えています。 

 

★質問 

「治験情報サイトでは中国、米国、ブルガリア、イタリア、スペインの施設が開示されています。他の国の施設の状況は

いかがでしょうか。」というご質問です。 

 

●若林社長 

ありがとうございます。開示できる範囲で申し上げますと、当初計画では約20か国・150施設での実施を予定していま

す。現時点で公表されているのはアメリカ、中国、日本、イタリア、スペイン、ブルガリアの6か国ですが、それ以外の複

数の国でも治験申請を行っている状況です。各国の状況については、順次ClinicalTrials.govなどの公的データベースに開

示される見込みですので、当社からは現段階での詳細開示は控えさせていただきます。 

 

★質問 

「現在、コストが想定レンジの下限で進捗しているとのことでしたが、上限シナリオとの違いはどのような部分にありま

すか。」というご質問です。 

 

●若林社長 

ありがとうございます。 

具体的な数値は控えますが、概ねの傾向として申し上げます。まず、TMS-007の試験費用が当初想定よりやや下回ってい

る点がございます。 

また、TMS-008に関しても、保守的に見積っており、費用計上をやや前倒しで計画していましたが、現状ではその支出が

抑えられています。 

今後4ケ月間の進捗によっては費用計上が変動する可能性もありますが、現段階においては想定の下限に近い水準で推移し

ています。 

さらに、戦略的な案件対応のための費用も一定程度織り込んでいますが、該当する動きがなければ計上されない性質のも

のとなります。 
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★質問 

「仮にTMS-007とSovateltideの両方がFDA承認された場合、どのように対応されますか。御社の展望をお聞かせくださ

い」という質問です。 

 

●若林社長 

ありがとうございます。 

一概には言えませんが、まず両者の作用機序が異なる点がポイントです。TMS-007血栓溶解作用を有しますが、

Sovateltideにはその作用がありません。したがって、仮に両剤が同時に承認された場合でも、作用機序の違いから併用す

ることよって、より良い結果が得られることも想定されうるのではないかと考えています。 

一方で、急性期脳梗塞治療では同時に複数の薬剤を使うことは難しい可能性もあります。その場合は、より高い有効性が

確認された方が優先的に使用されるというシナリオも考えられると思います。また、投与方法にも違いがあります。双方

ともに静注剤ですが、TMS-007は単回投与で完結しますが、Sovateltideは3日間×3クール、計9回投与が必要です。その

ため、投与の簡便さという観点ではTMS-007が選ばれやすいのではないかと考えています。 

最終的には、臨床試験の結果や医療現場でのニーズに応じて、どちらかが優先的に使われるか、或いは使い分けが進むの

かが決まってくると思います。 

 

★質問 

続いて、「来期の費用の方向性を教えてください。今期の10か月決算から12か月に戻ることで増える分を上回るような費

用増を見込んでいるでしょうか。特に増減が目立つ費用についても教えてください。」という質問です。 

 

●若林社長 

ありがとうございます。 

現時点では来期以降の費用については確定的な数字は申し上げられませんが、基本的な考え方としては今期と同程度、も

しくはややプラスアルファの水準で費用をコントロールしていく方針です。 

特にTMS-007「ORION試験」は大規模な臨床試験ですが、当社が直接負担するのは日本国内分のみです。契約上、日本で

の費用の75％（上限1,000万ドル）をCORXEL社が負担する取り決めとなっており、当社の負担が極端に増えることはな

い見込みです。 

 

★質問 

「TMS-008について、他社への導出ではなく自社でPh2臨床試験を行う理由を教えてください。また、Ph3臨床試験を実

施する場合は導出の可能性はありますか。」というご質問です。 

 

●若林社長 

ありがとうございます。 

基本的なシナリオとして、まずヒトで有効性（POC）を確認してから導出を検討するという戦略を取っています。これは

TMS-008に限らず、当社のすべてのパイプラインに共通する考え方です。プロジェクト価値を最大化するうえでヒトでの

POC取得は非常に重要であると思っています。また、当社の資金ポジションを踏まえると、POC確認後に導出する方がリ

ターンを最大化できると考えています。もっとも、現時点で他社から十分な評価を得られるオファーがあれば、真剣に検

討する方針です。 
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（※補足）Ph3臨床試験の実施段階では、導出もしくは自社での販売体制構築のいずれも選択肢にあります。 

当社は現在販売部隊を持っていませんが、プロジェクト価値を最大化できるのであれば販売部門の立ち上げも排除してい

ません。 

 

★質問 

「TMS-008Ph1臨床試験の詳細データ発表の予定はありますか。」 

 

●若林社長 

ありがとうございます。 

現時点では、TMS-008のPh1臨床試験の結果を学会や論文で公表する予定はありません。 

 

★質問 

続いて、「TMS-007の日本の権利は導出される予定でしょうか。また、その時期はいつ頃をお考えでしょうか。」という

質問です。 

 

●若林社長 

ありがとうございます。 

現時点で具体的な方針が決まっているわけではありませんが、導出も選択肢の一つとして検討しています。 

一方で、当社自身で販売部隊を立ち上げる可能性も否定していません。 

最終的には、プロジェクト価値の最大化と当社の資金状況を総合的に判断し、最適な選択を行っていきたいと考えていま

す。 

 

司会 

ありがとうございました。ご質問は一巡しましたので、これにて質疑応答を終了いたします。 

最後に若林社長よりご挨拶をお願いいたします。 

 

若林社長 

改めまして、本日はご参加いただき、誠にありがとうございました。 

また、活発なご質問を多数いただき、心より感謝申し上げます。 

当社は引き続き、企業価値の向上に向けて社員一同全力で取り組んでまいります。 

今後ともご支援のほど、どうぞよろしくお願い申し上げます。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



  
 
 
 
 
 

 

 

 

  |17 18 

COMPANY RESEARCH AND ANALYSIS REPORT 

FISCO Ltd. 

https://www.fisco.co.jp 

 株式会社ティムス 

4891 東証グロース市場 

2025 年 10 月 27 日（月） 

https://www.tms-japan.co.jp/ja/ir.html 

本資料のご利用については、必ず巻末の重要事項（ディスクレーマー）をお読みください。 

Important disclosures and disclaimers appear at the back of this document                       

 

重要事項（ディスクレーマー） 
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