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BNCT重粒子線※5陽子線※4X線※3項目

1回16回32回35回照射回数
治療内容

（頭頸部癌 ※1） 1日4週間7週間7週間治療期間

3以上31.11がん細胞殺傷力※2治療効果

•

•

•

•

•

•

•

※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 
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（承認番号:30200AMX00438000）

抗悪性腫瘍剤

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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出所:日本頭頸部癌学会

嚥下機能障害

味覚喪失 発声機能障害

外見の変化
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Miyaguchi et al,Efficacy of boron neutron capture therapy (BNCT) for patients 
with oral cancer. Oral Oncol 163,April 2025
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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治療の
普及・展開

BNCT治療の
普及・展開

適応疾患の
拡大

適応疾患の
拡大
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中期経営計画の進捗
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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
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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。

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
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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

59
検証ステージへの移行準備を進める
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当社の対応策顕在化の
時期

顕在化の
可能性事業計画の遂行に与える影響リスクの内容リスクの種類

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。

⾧期中
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。

・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

研究開発の
不確実性

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。

中⾧期中

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。

・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

BNCT事業の
特異性

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。

中⾧期中

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。

・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

海外事業展開

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。

中⾧期中
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。

・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

資金繰り

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。



COPYRIGHT Ⓒ STELLA PHARMA CORPORATION. ALL RIGHTS RESERVED. 69



COPYRIGHT Ⓒ STELLA PHARMA CORPORATION. ALL RIGHTS RESERVED. 70













COPYRIGHT Ⓒ STELLA PHARMA CORPORATION. ALL RIGHTS RESERVED. 71


