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第一部【企業情報】

第１【企業の概況】

１【主要な経営指標等の推移】

回次
第23期

中間会計期間
第24期

中間会計期間
第23期

会計期間
自　2023年10月１日
至　2024年３月31日

自　2024年10月１日
至　2025年３月31日

自　2023年10月１日
至　2024年９月30日

売上高 （千円） 43,029 35,928 80,038

経常損失（△） （千円） △365,471 △511,740 △754,961

中間（当期）純損失（△） （千円） △366,217 △512,490 △756,453

持分法を適用した場合の投資利益 （千円） － － －

資本金 （千円） 432,196 12,122 11,300

発行済株式総数 （株） 6,511,600 6,837,200 6,810,700

純資産額 （千円） 2,322,294 1,608,710 2,108,192

総資産額 （千円） 2,912,050 2,290,108 2,757,113

１株当たり中間（当期）純損失

（△）
（円） △60.21 △75.15 △118.21

潜在株式調整後１株当たり中間（当

期）純利益
（円） － － －

１株当たり配当額 （円） － － －

自己資本比率 （％） 79.3 69.2 75.8

営業活動によるキャッシュ・フロー （千円） △315,253 △404,516 △661,166

投資活動によるキャッシュ・フロー （千円） △121,363 △155,129 △121,363

財務活動によるキャッシュ・フロー （千円） 668,409 1,047 838,233

現金及び現金同等物の中間期末（期

末）残高
（千円） 1,993,032 1,258,345 1,816,943

 

（注）１．当社は中間連結財務諸表を作成しておりませんので、連結会計年度に係る主要な経営指標等の推移について

は記載しておりません。

２．持分法を適用した場合の投資利益については、関連会社がないため記載しておりません。

３．潜在株式調整後１株当たり中間（当期）純利益については、潜在株式は存在するものの、１株当たり中間

（当期）純損失であるため記載しておりません。

４．１株当たり配当額については、配当を実施していないため記載しておりません。

 

２【事業の内容】

　当中間会計期間において、当社において営まれている事業の内容について、重要な変更はありません。
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第２【事業の状況】

１【事業等のリスク】

　当中間会計期間において、当半期報告書に記載した事業の状況、経理の状況等に関する事項のうち、経営者が提出

会社の財政状態、経営成績及びキャッシュ・フローの状況に重要な影響を与える可能性があると認識している主要な

リスクの発生又は前事業年度の有価証券報告書に記載した「事業等のリスク」についての重要な変更はありません。

 

２【経営者による財政状態、経営成績及びキャッシュ・フローの状況の分析】

　文中の将来に関する事項は、当中間会計期間の末日現在において当社が判断したものであります。

 

(1）財政状態及び経営成績の状況

①　経営成績の状況

　製薬業界の概況としましては、高齢化に伴う医療費の増大に対応してジェネリック医薬品による代替が進むと

ともに、薬価改定期間が短縮され、高額医薬品の薬価が著しく低下しております。また、臨床試験の大規模化等

に起因する新薬開発のためのコスト増大により、国内外での製薬企業の合従連衡が進みM&Aにより企業規模が拡

大するとともに、自社創薬開発において重点領域の絞込みが行われており、社外から開発品目を導入する動きも

活発化しております。

　一方、新薬開発については、対象患者が多く将来安定した多額の収益が得られる、いわゆるブロックバスター

医薬品から、特定の患者群に効果的な治療が行える医薬品の開発に移行しており、経営資源が特定分野に集中し

短期に意思決定が行われる創薬ベンチャーが、その中心的役割を担うと言われております。これに対応すべく、

政府は、厚生労働省や経済産業省の中央省庁を中心に、日本発の創薬を積極的に支援するため、特に、創薬ベン

チャー支援の取り組みとして、医療系ベンチャー・トータルサポート事業(MEDISO)の開始や「伊藤レポート2.0

バイオメディカル産業版」が作成されております。日本国内での創薬を促進するため、医薬品の条件付き早期承

認制度や先駆的医薬品指定制度も法制化されました。

　このような事業環境下、当社は、組換えヒトHGFタンパク質(開発コード：KP-100)の研究開発によって創薬イ

ノベーションを起こすことが事業機会の創出・獲得につながると考え、組換えヒトHGFタンパク質プロジェクト

に経営資源を集中して、以下の各事業活動を展開しました。

 

１．医薬開発活動について

（ア）脊髄損傷（SCI）急性期

　慶應義塾大学整形外科中村雅也教授を治験調整医師とする治験実施体制のもとで、脊髄損傷急性期患者

を対象として第Ⅰ/Ⅱ相試験を実施し、安全性を確認するとともに有効性を示唆する結果を得ました。第

Ⅰ/Ⅱ相試験で得られたPOC(プルーフ・オブ・コンセプト：研究開発中である新薬候補物質の有用性・効

果が、ヒトに投与することによって認められること)を検証する目的で第Ⅲ相試験の計画を策定し、2020

年６月９日付で医薬品医療機器総合機構(以下「PMDA」という。)に治験計画届書を提出しました。

2020年７月より第Ⅲ相試験を総合せき損センター、北海道せき損センター及び村山医療センターの３施設

で開始しました。2021年３月より神戸赤十字病院及び愛仁会リハビリテーション病院を加えた合計５施設

を治験実施医療機関としており、2023年４月に患者組入れを終了し、2023年10月に最終症例の最終観察日

が終了しました。2024年２月に第Ⅲ相試験の速報結果を得ており、国内での医薬品製造販売の承認申請に

向けて本試験の結果をもとに、PMDAと協議を行い、粛々と申請準備を進めております。

　一方、米国での臨床開発の準備として、2023年９月に米国食品医薬品局（FDA）との事前相談を開始

し、2023年11月にFDAよりpre-INDミーティングにかかる回答を受領しました。その後、北米のKOL(キー・

オピニオン・リーダー)との連携体制を構築し、IND申請＊に向けた準備を進めております。

＊米国食品医薬品局（FDA）に対する新薬治験開始申請

　脊髄損傷急性期治療薬としての製造販売承認取得に向けて、組換えヒトHGFタンパク質の製造プロセス

に関する各種試験も進めております。原薬製造につきましては、承認申請に必要とされる実製造と同様の

プロセスで行う試験製造(プロセスバリデーション)を2022年９月期に終了しました。製剤製造のプロセス

バリデーションも2023年９月期に終了しました。2024年11月には、製造販売承認申請に必要となる「第一

種医薬品製造販売業」の業許可を大阪府に申請し、2025年１月７日付で許可を受けております。

　また、脊髄損傷を対象に、組換えヒトHGFタンパク質製剤のより効果的な投与方法や投与のタイミング

を検討するために、2021年２月より慶應義塾大学医学部と共同研究を開始しております。本共同研究にお

いて、慢性期完全脊髄損傷モデル動物に対して、慶應義塾大学が保有するiPS細胞由来神経幹/前駆細胞と

当社が開発するHGF及びスキャフォールド(足場基材)を併用することにより運動機能の回復が得られるこ

とを見出し、2022年３月に同大学と当社は共同で特許出願を行い、2023年３月には当該特許出願に基づく

優先権主張出願を行っております。さらに、重度の脊髄損傷モデル動物に対して、急性期にHGFを投与す

ることに加え、亜急性期にiPS細胞由来神経幹/前駆細胞を移植したところ、各単独投与群に比べ顕著な運

動機能の回復がみられたことから、2022年９月に本共同研究に基づく２件目の特許共同出願を行い、2023
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年９月には当該特許出願に基づく優先権主張出願を行いました。HGF及びiPS細胞由来神経幹/前駆細胞の

単独治療は既にヒトでの臨床段階に進んでいることから、両者の併用治療は、急性期及び亜急性期の脊髄

損傷に対する次世代複合治療法として早期の実用化が期待されます。

　2021年６月には、アジア太平洋脊椎外科学会とアジア太平洋小児整形外科学会の第13回合同学会

（APSS-APPOS 2021、2021年６月９日～12日、於神戸国際会議場）において、脊髄損傷急性期での第Ⅰ/Ⅱ

相試験に関する発表がAPSS CONGRESS Best Clinical Research Award（APSS会議最優秀臨床研究賞）を受

賞しました。

　2021年12月には、「神経疾患の治療に適したHGF製剤」の特許が欧州で登録されました。本製剤は脊髄

損傷急性期のみならず、筋萎縮性側索硬化症及び声帯瘢痕に対する臨床試験においても治験薬として使用

されており、HGF製剤の適応拡大の基盤となるものです。既に権利化されている日本、米国、カナダ、韓

国に、欧州が加わることで、HGF医薬品のグローバルでの事業展開に有利な知財環境が構築できました。

 

（イ）声帯瘢痕（VFS）

　声帯粘膜が硬く変性(線維化)する疾患であるVFSを対象とした医師主導による第Ⅰ/Ⅱ相試験によって、

KP-100製剤の声帯内投与の安全性が確認され、声帯の機能回復を示す症例も確認されました（J Tissue

Eng Regen Med. 2017;1‒8.）。その後、2019年７月に実施したPMDAとの事前面談を踏まえ、次相試験につ

いて京都府立医科大学と協議を重ね、2022年10月に第Ⅲ相試験(プラセボ対照二重盲検比較試験)の治験計

画届書をPMDAに提出し受理されました。その後、京都府立医科大学附属病院において治験を開始し、2023

年１月には第１例目の被験者が症例登録されました。2023年５月には、久留米大学医学部附属病院、東北

大学病院、川崎医科大学附属病院、日本大学病院を治験実施医療機関として加え、2024年５月には、山王

メディカルセンターを追加し、2025年１月には、更に藤田医科大学病院、福岡山王病院を追加し、現在合

計８施設で症例登録を推進しております。

　なお、治験の実施費用並びに治験薬の製造及び市販製剤の開発費用の調達を目的として、2021年11月に

新株予約権の発行を行っており、2022年７月には全ての行使が完了しました。さらに、本プロジェクトは

国立研究開発法人日本医療研究開発機構(AMED)による「医療研究開発革新基盤創成事業(CiCLE)」課題と

して採択され、2022年４月より公的資金の活用も進めております。

 

（ウ）筋萎縮性側索硬化症（ALS）

　2016年５月より東北大学神経内科青木正志教授による医師主導治験として、東北大学病院及び大阪大学

医学部附属病院において第Ⅱ相試験(プラセボ対照二重盲検比較試験)が実施されました。2020年11月には

患者組入れを終了し、2021年12月に最終症例の最終観察日が終了しております。その後、東北大学におい

てデータ解析が進められた結果、主要及び副次評価項目に関して実薬群とプラセボ群の間で統計的な有意

差は認められませんでした。一方、実薬群において進行が遅い症例もあり、本試験結果の解釈には、さら

に詳細な解析が必要となります。なお、安全性に関しては、実薬群とプラセボ群で有害事象の発現率は同

程度であり、忍容性が確認されました。2024年４月には、東北大学と、本第Ⅱ相臨床試験の追加解析とし

て、検体試料のバイオマーカー解析に関する共同研究契約を締結しました。本共同研究によって、効果の

検出しやすい患者集団の特定など、次相試験のデザイン策定に重要な情報が得られることが期待されま

す。

 

（エ）クラリス・バイオセラピューティクス社への原薬供給

　当社は、2020年４月に米国のクラリス・バイオセラピューティクス社とLicense and Supply Agreement

を締結し、同社が米国において眼科疾患を対象に臨床開発を進めるためのHGF原薬の供給を行っておりま

す。

　当中間会計期間においては、同社に対するHGF原薬の供給はありませんでした。当社が提供した各種情

報をもとに、同社は神経栄養性角膜炎を対象とする第Ⅰ/Ⅱ相試験を開始するためのIND申請を2021年５月

に実施しており、同年８月には１例目の投与が開始されております。当社はこれを起点として、毎年定額

の技術アクセスフィー(ロイヤリティ収入)を受領し、該当期間分を売上高に計上しております。同社はカ

ナダにおいても本試験を開始するベく、2022年７月に、Health Canada(カナダ保健省)に治験申請を行い

承認されました。米国とカナダの両国における本試験は、症例組入れが完了し、現在解析が進められてお

ります。これと並行して、同社は角膜上皮幹細胞疲弊症及び角膜瘢痕を対象とする第Ⅰ相試験を実施中で

あります。

　また、当社は2023年９月に同社と業務提携し、組換えヒトHGFタンパク質の製造法効率化に着手いたし

ました。今後のグローバルでの必要量増大に対応し、全世界での安定供給を目指すことを目的としており

ます。

 

(オ)その他の共同研究
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　2022年７月には、京都大学と、HGFの再生医療への応用研究に関する共同研究契約を締結しました。バ

イオマテリアル技術を応用し、対象疾患に最適で効果的な次世代治療法の探索研究を行い、KP-100を他の

難治性疾患に適応拡大することを目的としています。

　また、当社は、2018年10月より、東京医科歯科大学（現：東京科学大学）と共同研究を実施しておりま

す。2022年７月、潰瘍性大腸炎の難治性潰瘍の修復を目指した、自家腸上皮オルガノイド移植による臨床

研究において、同大学により１例目の移植が行われました。本移植治療に用いる腸上皮オルガノイドの作

製には、当社のKP-100が用いられております。

　2022年９月には、HGFタンパク質のさらなる可能性を追求するために、「HGFタンパク質を利活用した新

しい研究テーマ」を幅広く多くの研究者から募集するオープンイノベーションを推進していくことを決定

しました。

　2024年４月には、岐阜大学と、HGFの特発性大腿骨頭壊死症への応用研究に関する共同研究契約を締結

しました。HGFは血管新生作用と骨再生作用を併せ持ち、既存薬のない特発性大腿骨頭壊死症の新たな治

療薬になる可能性があります。

　2024年６月には、金沢大学と、HGFの特発性肺線維症への応用研究に関する共同研究契約を締結しまし

た。当社は現在、線維化疾患のひとつである声帯瘢痕を対象に国内で第Ⅲ相臨床試験を実施しており、声

帯瘢痕においてHGFタンパク質の医薬品開発に成功すれば、声帯瘢痕のみならず他の線維化が原因となる

慢性疾患への適応拡大の可能性につながると考えております。当社は、本共同研究の成果を活用し、線維

化疾患の次のターゲットとして肺線維症への適応拡大を積極的に検討してまいります。

　2024年11月には、慶應義塾大学と、脊髄損傷後の自然回復を予測する新たな急性期バイオマーカーの探

索に関する共同研究契約を締結しました。当社は現在、組換えヒトHGFタンパク質製剤を脊髄損傷急性期

の治療薬として製造販売承認申請に進める準備を行っております。本共同研究により見出されたバイオ

マーカーが脊髄損傷急性期において、治療効果判定や自然回復の程度の予測等に利用できるようになれ

ば、より適切な治療につながるものと期待されます。

 

２．事業開発活動について

　当中間会計期間においては、脊髄損傷急性期での海外展開を見据えて、海外製薬企業等との事業提携協議を

中心に、事業開発活動を行いました。2024年６月には、米国での脊髄損傷に関するシンポジウム「2nd Annual

Spinal Cord Injury Investor Symposium」にて講演を行い、関係者とのネットワーキングを行いました。ま

た、脊髄損傷急性期を対象とする米国での臨床開発及び製造開発（組換えヒトHGFタンパク質の製造法効率

化）の費用の一部を調達することを目的に、2023年９月に新株予約権を発行しておりましたが、2024年５月に

全ての行使が完了しました。これにより最大の医薬品市場である米国での開発戦略を明確化し、事業提携の協

議を加速することを期待しております。

　2021年９月には、当社パイプラインの主成分である組換えヒトHGFタンパク質（５アミノ酸欠損・糖鎖付加

型、開発コード：KP-100）の国際一般名が、「Oremepermin Alfa」（オレメペルミン　アルファ）に決定され

ました。また、2024年５月には、日本医薬品一般的名称が、「オレメペルミン アルファ（遺伝子組換え）」

に決定され、今後、国内での製造販売承認申請書類等、公式な場で本名称を使用することが可能になりまし

た。

 

　これらの結果、当中間会計期間の売上高は35,928千円（前年同期比16.5％の減少）、営業損失は511,933千

円（前年同期は、366,746千円の営業損失）、経常損失は511,740千円（前年同期は、365,471千円の経常損

失）、中間純損失は512,490千円（前年同期は、366,217千円の中間純損失）となりました。

　なお、当社は医薬品開発事業のみの単一セグメントであるため、セグメント別の記載を省略しております。

 

②　財政状態の状況

（資産）

　当中間会計期間末における流動資産は、前事業年度末に比べて490,865千円減少（前事業年度末比17.8％減）

し、2,265,125千円となりました。これは主として、声帯瘢痕の治験費用をはじめとした研究開発費の支払いに

より現金及び預金が427,338千円減少したことによるものであります。固定資産は、前事業年度末に比べて

23,860千円増加（前事業年度末は1,122千円）し、24,982千円となりました。これは、投資その他の資産が

「Nakanoshima Qross オフィス」開設による敷金の増加等により、23,860千円増加したことによるものでありま

す。

　この結果、資産合計は、前事業年度末に比べて467,005千円減少（前事業年度末比16.9％減）し、2,290,108千

円となりました。

 

（負債）

　当中間会計期間末における流動負債は、前事業年度末に比べ27,653千円増加（前事業年度末比21.6％増）し、

155,826千円となりました。これは主として、前受金が35,928千円減少した一方で、未払金が72,342千円、一年
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内に履行が予定されている資産除去債務が3,900千円それぞれ増加したことによるものであります。固定負債

は、前事業年度末に比べて4,822千円増加（前事業年度末比0.9％増）し、525,571千円となりました。これは、

流動負債への組替えにより資産除去債務が2,305千円減少した一方で、長期未払金が7,127千円増加したことによ

るものであります。

　この結果、負債合計は、前事業年度末に比べて32,476千円増加（前事業年度末比5.0％増）し、681,397千円と

なりました。

 

（純資産）

　当中間会計期間末における純資産は、前事業年度末に比べ499,481千円減少（前事業年度末比23.7％減）し、

1,608,710千円となりました。これは主として、中間純損失を512,490千円計上したことによるものであります。

　この結果、資本金12,122千円、資本剰余金2,841,101千円、利益剰余金△1,268,943千円となりました。

 

③　キャッシュ・フローの状況

　当中間会計期間末における現金及び現金同等物（以下「資金」という。）は、1,258,345千円となり、前事業

年度末と比較して558,598千円減少しました。

　当事業年度のキャッシュ・フローの概況は以下のとおりです。

 

（営業活動によるキャッシュ・フロー）

　営業活動によるキャッシュ・フローは、404,516千円の支出（前年同期は315,253千円の支出）となりました。

これは主として、未払金の増加額72,342千円の資金増加はあるものの、税引前中間純損失511,740千円による資

金減少によるものです。

 

（投資活動によるキャッシュ・フロー）

　投資活動によるキャッシュ・フローは155,129千円の支出（前年同期は121,363千円の支出）となりました。こ

れは主として、定期預金の預入による支出131,260千円によるものであります。

 

（財務活動によるキャッシュ・フロー）

　財務活動によるキャッシュ・フローは1,047千円の収入（前年同期は668,409千円の収入）となりました。これ

は、新株予約権の行使による株式の発行による収入1,047千円によるものであります。

 

(2）経営方針・経営戦略等

　当中間会計期間において、当社が定めている経営方針・経営戦略等について重要な変更はありません。

 

(3）優先的に対処すべき事業上及び財務上の課題

　当中間会計期間において、当社が優先的に対処すべき事業上及び財務上の課題について重要な変更はありませ

ん。

 

(4）研究開発活動

　当中間会計期間の研究開発費の総額は404,978千円（前年同期比37.8％の増加）であります。

　なお、当中間会計期間における研究開発活動の内容については、「（１）財政状態及び経営成績の状況　①　経

営成績の状況　１．医薬開発活動について」に記載したとおりであります。

 

３【経営上の重要な契約等】

　当中間会計期間において、経営上の重要な契約等の決定又は締結等はありません。
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第３【提出会社の状況】

１【株式等の状況】

（１）【株式の総数等】

①【株式の総数】

種類 発行可能株式総数（株）

普通株式 20,000,000

計 20,000,000

 

②【発行済株式】

種類
中間会計期間末
現在発行数（株）
（2025年３月31日）

提出日現在発行数
（株）

（2025年５月12日）

上場金融商品取引所名
又は登録認可金融商品

取引業協会名
内容

普通株式 6,837,200 6,837,200
東京証券取引所

グロース市場

単元株式数は100株で

あります。

計 6,837,200 6,837,200 － －

（注）「提出日現在発行数」欄には、2025年５月１日からこの半期報告書提出日までの新株予約権の行使により発行され

た株式数は含まれておりません。
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（２）【新株予約権等の状況】

①【ストックオプション制度の内容】

第15回新株予約権

決議年月日 2024年11月20日

付与対象者の区分及び人数 当社従業員13名

新株予約権の数（個）※ 300（注）１

新株予約権の目的となる株式の種類、内容及び

数（株）※

普通株式

30,000（注）１

新株予約権の行使時の払込金額（円）※ 84,400（注）２

新株予約権の行使期間※
　2026年11月21日～

2034年11月20日

新株予約権の行使により株式を発行する場合の

株式の発行価格及び資本組入額（円）※

発行価格　　844

資本組入額　422

新株予約権の行使の条件※

　新株予約権者は、権利行使時においても、当社の取締役、監査役又

は従業員のいずれかの地位を保有していなければならない。ただし、

取締役会が正当な理由があると認めた場合は、この限りではない。

新株予約権の譲渡に関する事項※ 　当社取締役会の決議による承認を要するものとする。

組織再編成行為に伴う新株予約権の交付に関す

る事項※
（注）３

※新株予約権の発行時（2024年11月20日）における内容を記載しております。

（注）１．新株予約権１個につき目的となる株式数は、100株であります。

当社が株式分割（株式無償割当を含む。）または株式併合を行う場合、次の算式により目的となる株式の数

を調整するものとする。ただし、かかる調整は、新株予約権のうち、当該時点で権利行使されていない新株

予約権の目的となる株式の数について行われ、調整の結果生じる１株未満の端数については、これを切り捨

てる。

調整後株式数＝調整前株式数×分割・併合の比率

また、当社が吸収合併、新設合併、吸収分割、新設分割、株式交換もしくは株式移転を行う場合またはその

他やむを得ない事由が生じた場合には、新株予約権の目的となる株式の数は、合理的な範囲で調整されるも

のとする。

２．当社が株式分割（株式無償割当を含む。）または株式併合を行う場合、次の算式により行使価額を調整し、

１円未満の端数は切り上げる。

調整後行使価額＝調整前行使価額×
１

分割・併合の比率

また、割当日後当社が時価を下回る払込価額で募集株式の発行または自己株式の処分をする場合（新株予約

権の行使に基づく自己株式の譲渡及び株式交換による自己株式の移転の場合を除く。)は、次の算式により

行使価額を調整し、調整により生じる１円未満の端数は切り上げる。

調整後行使価額 ＝ 調整前行使価額 ×
既発行株式数 ＋

新株発行株式数×１株当たり払込金額

時価

既発行株式数＋新株発行株式数
 

上記算式において「既発行株式数」とは、当社の発行済株式総数から当社が保有する自己株式数を控除した

数とする。自己株式の処分を行う場合には「新規発行株式数」を「処分する自己株式の数」、「１株当たり

払込金額」を「１株当たりの処分金額」と読み替えるものとする。「時価」とは、調整後行使価額が適用さ

れる日に先立つ45取引日目に始まる30取引日（取引が成立しない日を除く。）における東京証券取引所にお

ける当社普通株式の普通取引の終値の平均値とする。
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３．当社が合併（当社が合併により消滅する場合に限る。）、吸収分割もしくは新設分割（それぞれ当社が分割

会社となる場合に限る。）、又は株式交換もしくは株式移転（それぞれ当社が完全子会社になる場合に限

る。）（以上を総称して以下「組織再編行為」という。）をする場合において、組織再編行為の効力発生日

において残存する新株予約権（以下「残存新株予約権」という。）の新株予約権者に対し、それぞれの場合

につき、会社法第236条第１項第８号のイからホまでに掲げる株式会社（以下「再編対象会社」という。）

の新株予約権を以下の条件に基づきそれぞれ交付することとする。この場合においては、残存新株予約権は

消滅し、再編対象会社は新株予約権を新たに発行するものとする。ただし、以下の条件に沿って再編対象会

社の新株予約権を交付する旨を、吸収合併契約、新設合併契約、吸収分割契約、新設分割計画、株式交換契

約または株式移転計画において定めた場合に限るものとする。

①　交付する再編対象会社の新株予約権の数

残存新株予約権の新株予約権者が保有する新株予約権の数と同一の数をそれぞれ交付するものとする。

②　新株予約権の目的である再編対象会社の株式の種類

再編対象会社の普通株式とする。

③　新株予約権の目的である再編対象会社の株式の数

組織再編行為の条件等を勘案のうえ、上記「新株予約権の目的となる株式の種類、内容及び数」に準じて

決定する。

④　新株予約権の行使に際して出資される財産の価額

交付される各新株予約権の行使に際して出資される財産の価額は、組織再編行為の条件等を勘案のうえ、

上記の「新株予約権の行使時の払込金額」を調整して得られる再編後払込金額に上記③に従って決定され

る当該新株予約権の目的である再編対象会社の株式の数を乗じて得られる金額とする。

⑤　新株予約権を行使することができる期間

上記の「新株予約権の行使期間」の開始日と組織再編行為の効力発生日のうちいずれか遅い日から、上記

の「新株予約権の行使期間」の満了日までとする。

⑥　新株予約権の行使の条件

上記の「新株予約権の行使の条件」に準じて決定する。

⑦　増加する資本金及び資本準備金に関する事項

新株予約権の行使により株式を発行する場合において増加する資本金の額は、会社計算規則第17条第１項

に従い算出される資本金等増加限度額の２分の１の金額とし、計算の結果１円未満の端数が生じたとき

は、その端数を切り上げるものとする。

新株予約権の行使により株式を発行する場合において増加する資本準備金の額は、上記の資本金等増加限

度額から上記に定める増加する資本金の額を減じた額とする。

⑧　譲渡による新株予約権の取得の制限

譲渡による新株予約権の取得については、再編対象会社の承認を要するものとする。

⑨　新株予約権の取得事由

以下に準じて決定する。

ⅰ）新株予約権者が権利行使をする前に、当社が消滅会社となる合併契約承認の議案または当社が完全子

会社となる株式交換契約承認もしくは株式移転計画承認の議案につき株主総会で承認された場合（株

主総会決議が不要の場合は、当社取締役会決議がなされた場合）は、当社取締役会が別途定める日を

もって、当社は無償で新株予約権を取得することができる。

ⅱ）新株予約権者が権利行使をする前に、上記の「新株予約権の行使の条件」に規定する条件により権利

行使できなくなった場合は、当社取締役会が別途定める日をもって、当社は無償で新株予約権を取得

することができる。

ⅲ）新株予約権者が、新株予約権の全部または一部を放棄した場合は、当社取締役会が別途定める日を

もって、当社は無償で新株予約権を取得することができる。

 

②【その他の新株予約権等の状況】

　該当事項はありません。
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（３）【行使価額修正条項付新株予約権付社債券等の行使状況等】

　該当事項はありません。

 

（４）【発行済株式総数、資本金等の推移】

年月日
発行済株式
総数増減数
（株）

発行済株式
総数残高
（株）

資本金増減額
（千円）

資本金残高
（千円）

資本準備金
増減額
（千円）

資本準備金
残高

（千円）

2025年１月17日

（注）１

普通株式

25,000

普通株式

6,835,700
－ 11,300 － 2,271,162

2025年１月１日～

2025年３月31日（注２）

普通株式

1,500

普通株式

6,837,200
822 12,122 822 2,271,984

（注）１．譲渡制限付株式報酬としての新株式の発行による増加であります。

発行価額　　　812円

資本金組入額　406円

割当先　　　　当社の取締役５名

２．新株予約権の行使による増加であります。

 

（５）【大株主の状況】

  2025年３月31日現在

氏名又は名称 住所
所有株式数
（株）

発行済株式
（自己株式を
除く。）の総数
に対する所有
株式数の割合

（％）

日本全薬工業株式会社 福島県郡山市安積町笹川字平ノ上１－１ 500,840 7.33

株式会社SBI証券 東京都港区六本木１丁目６番１号 342,546 5.01

CYBERDYNE株式会社 茨城県つくば市学園南２丁目２－１ 200,000 2.93

山田　哲夫 東京都小金井市 164,600 2.41

上田八木短資株式会社 大阪府大阪市中央区高麗橋２丁目４－２ 111,800 1.64

丸石製薬株式会社 大阪府大阪市鶴見区今津中２丁目４番２号 100,000 1.46

株式会社リプロセル 神奈川県横浜市港北区新横浜３丁目８番11号 100,000 1.46

高山　二郎 大阪府東大阪市 97,600 1.43

NOMURA PB NOMINEES LIMITED

OMNIBUS-MARGIN (CASHPB)

（常任代理人　野村證券株式会社）

１ ANGEL LANE, LONDON, EC4R 3AB, UNITED

KINGDOM

（東京都中央区日本橋１丁目13－１）

96,500 1.41

安達　喜一 大阪府箕面市 93,400 1.37

計 － 1,807,286 26.43

 

EDINET提出書類

クリングルファーマ株式会社(E36129)

半期報告書

10/21



（６）【議決権の状況】

①【発行済株式】

    2025年３月31日現在

区分 株式数（株） 議決権の数（個） 内容

無議決権株式  － － －

議決権制限株式（自己株式等）  － － －

議決権制限株式（その他）  － － －

完全議決権株式（自己株式等） 普通株式 100 － －

完全議決権株式（その他） 普通株式 6,832,300 68,323 単元株式数は100株であります

単元未満株式 普通株式 4,800 － －

発行済株式総数  6,837,200 － －

総株主の議決権  － 68,323 －

（注）「単元未満株式」欄の普通株式には、当社保有の自己株式36株が含まれています。

 

②【自己株式等】

    2025年３月31日現在

所有者の氏名
又は名称

所有者の住所
自己名義所有
株式数（株）

他人名義所有
株式数（株）

所有株式数の
合計（株）

発行済株式総数に
対する所有株式数
の割合（％）

クリングルファーマ

株式会社

大阪府茨木市彩都あ

さぎ七丁目７番15号

彩都バイオインキュ

ベータ

100 － 100 0.00

計 － 100 － 100 0.00

（注）当社は、単元未満の自己株式36株を所有しております。

 

２【役員の状況】

　該当事項はありません。
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第４【経理の状況】

１　中間財務諸表の作成方法について

　当社の中間財務諸表は、「財務諸表等の用語、様式及び作成方法に関する規則」（昭和38年大蔵省令第59号。以下

「財務諸表等規則」という。）に基づいて作成しております。

　また、当社は、金融商品取引法第24条の５第１項の表の第１号の上欄に掲げる会社に該当し、財務諸表等規則第１

編及び第３編の規定により第１種中間財務諸表を作成しております。

 

２　監査証明について

　当社は、金融商品取引法第193条の２第１項の規定に基づき、中間会計期間（2024年10月１日から2025年３月31日

まで）に係る中間財務諸表について、EY新日本有限責任監査法人による期中レビューを受けております。

 

３　中間連結財務諸表について

　当社は、子会社がありませんので、中間連結財務諸表を作成しておりません。
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１【中間財務諸表】

（１）【中間貸借対照表】

  （単位：千円）

 
前事業年度

（2024年９月30日）
当中間会計期間

（2025年３月31日）

資産の部   

流動資産   

現金及び預金 ※ 2,313,475 ※ 1,886,137

原材料及び貯蔵品 294,514 250,405

前渡金 66,757 80,424

未収消費税等 57,249 33,973

その他 23,993 14,184

流動資産合計 2,755,990 2,265,125

固定資産   

有形固定資産 － －

投資その他の資産 1,122 24,982

固定資産合計 1,122 24,982

資産合計 2,757,113 2,290,108

負債の部   

流動負債   

未払金 36,442 108,785

未払法人税等 1,490 745

資産除去債務 － 3,900

前受金 64,751 28,822

その他 25,488 13,574

流動負債合計 128,172 155,826

固定負債   

資産除去債務 2,305 －

長期未払金 21,911 29,039

長期預り金 ※ 496,531 ※ 496,531

固定負債合計 520,748 525,571

負債合計 648,921 681,397

純資産の部   

株主資本   

資本金 11,300 12,122

資本剰余金 2,835,204 2,841,101

利益剰余金 △756,453 △1,268,943

自己株式 △106 △106

株主資本合計 2,089,944 1,584,173

新株予約権 18,247 24,536

純資産合計 2,108,192 1,608,710

負債純資産合計 2,757,113 2,290,108
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（２）【中間損益計算書】

  （単位：千円）

 
前中間会計期間

（自　2023年10月１日
至　2024年３月31日）

当中間会計期間
（自　2024年10月１日
至　2025年３月31日）

売上高 43,029 35,928

売上原価 － －

売上総利益 43,029 35,928

販売費及び一般管理費 ※ 409,776 ※ 547,862

営業損失（△） △366,746 △511,933

営業外収益   

受取利息 7 29

補助金収入 544 －

還付加算金 179 112

為替差益 543 －

その他 0 115

営業外収益合計 1,275 257

営業外費用   

為替差損 － 65

営業外費用合計 － 65

経常損失（△） △365,471 △511,740

税引前中間純損失（△） △365,471 △511,740

法人税、住民税及び事業税 746 749

法人税等合計 746 749

中間純損失（△） △366,217 △512,490
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（３）【中間キャッシュ・フロー計算書】

  （単位：千円）

 
前中間会計期間

（自　2023年10月１日
至　2024年３月31日）

当中間会計期間
（自　2024年10月１日
至　2025年３月31日）

営業活動によるキャッシュ・フロー   

税引前中間純損失（△） △365,471 △511,740

受取利息 △7 △29

補助金収入 △544 －

売上債権の増減額（△は増加） 7,560 －

棚卸資産の増減額（△は増加） 51 44,108

未収入金の増減額（△は増加） 44,755 23,276

前渡金の増減額（△は増加） 3,463 △13,667

前払費用の増減額（△は増加） 3,899 9,811

未払金の増減額（△は減少） △76,760 72,342

前受金の増減額（△は減少） 29,625 △35,928

長期未払金の増減額（△は減少） 3,625 7,127

その他 22 1,648

小計 △349,781 △403,050

利息の受取額 7 29

補助金の受取額 36,011 －

法人税等の支払額 △1,491 △1,494

営業活動によるキャッシュ・フロー △315,253 △404,516

投資活動によるキャッシュ・フロー   

敷金及び保証金の差入による支出 △82 △23,869

定期預金の預入による支出 △121,281 △131,260

投資活動によるキャッシュ・フロー △121,363 △155,129

財務活動によるキャッシュ・フロー   

新株予約権の行使による株式の発行による収入 668,409 1,047

財務活動によるキャッシュ・フロー 668,409 1,047

現金及び現金同等物の増減額（△は減少） 231,792 △558,598

現金及び現金同等物の期首残高 1,761,239 1,816,943

現金及び現金同等物の中間期末残高 ※ 1,993,032 ※ 1,258,345
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【注記事項】

（中間貸借対照表関係）

※担保に供している資産及び担保に係る債務

現金及び預金のうち定期預金は国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）から受領しました長期預り

金の担保に供しております。

 

担保に供している資産

 

 

前事業年度

（2024年９月30日）

当中間会計期間

（2025年３月31日）

現金及び預金 496,531千円 627,792千円

 

担保に係る債務

 
前事業年度

（2024年９月30日）

当中間会計期間

（2025年３月31日）

長期預り金 496,531千円 496,531千円

 

（中間損益計算書関係）

※　販売費及び一般管理費のうち主要な費目及び金額は、次のとおりであります。

 
前中間会計期間

（自　2023年10月１日
至　2024年３月31日）

当中間会計期間
（自　2024年10月１日
至　2025年３月31日）

研究開発費 293,788千円 404,978千円

 

（中間キャッシュ・フロー計算書関係）

※　現金及び現金同等物の中間期末残高と中間貸借対照表に掲記されている科目の金額との関係は、次のとおり

であります。

 
前中間会計期間

（自　2023年10月１日
至　2024年３月31日）

当中間会計期間
（自　2024年10月１日
至　2025年３月31日）

現金及び預金 2,489,564千円 1,886,137千円

預入期間が３ヶ月を超える定期預金 △496,531〃 △627,792〃

現金及び現金同等物 1,993,032千円 1,258,345千円
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（株主資本等関係）

前中間会計期間（自　2023年10月１日　至　2024年３月31日）

１．配当金支払額

　該当事項はありません。

 

２．基準日が当中間会計期間に属する配当のうち、配当の効力発生日が当中間会計期間の末日後となるもの

　該当事項はありません。

 

３．株主資本の著しい変動

　当社は、2023年９月４日にバークレイズ・バンク・ピーエルシーに対して第13回新株予約権の割当を実施い

たしました。当中間会計期間において、主に第13回新株予約権の行使により資本金、資本剰余金はそれぞれ

334,650千円増加しております。

　この結果、当中間会計期間末における資本金は432,196千円、資本剰余金は3,430,168千円となっておりま

す。

 

当中間会計期間（自　2024年10月１日　至　2025年３月31日）

１．配当金支払額

　該当事項はありません。

 

２．基準日が当中間会計期間に属する配当のうち、配当の効力発生日が当中間会計期間の末日後となるもの

　該当事項はありません。

 

３．株主資本の著しい変動

　該当事項はありません。

 

 

（セグメント情報等）

【セグメント情報】

前中間会計期間（自　2023年10月１日　至　2024年３月31日）

　当社の事業セグメントは、医薬品開発事業のみの単一セグメントであるため、記載を省略しております。

 

当中間会計期間（自　2024年10月１日　至　2025年３月31日）

　当社の事業セグメントは、医薬品開発事業のみの単一セグメントであるため、記載を省略しております。
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（収益認識関係）

（顧客との契約から生じる収益を分解した情報）

　当社の事業セグメントは医薬品開発事業のみの単一セグメントであり、主要な財又はサービスの種類別に分解

した収益は、以下のとおりであります。

（単位：千円）
 

項目
前中間会計期間

（自　2023年10月１日
至　2024年３月31日）

当中間会計期間
（自　2024年10月１日
至　2025年３月31日）

契約一時金収入 － －

マイルストーン収入 － －

ロイヤリティ収入 36,832 35,928

製品販売収入 6,197 －

顧客との契約から生じる収益 43,029 35,928

その他の収益 － －

外部顧客への売上高 43,029 35,928

 

（１株当たり情報）

　１株当たり中間純損失及び算定上の基礎は、以下のとおりであります。

 
前中間会計期間

（自　2023年10月１日
至　2024年３月31日）

当中間会計期間
（自　2024年10月１日
至　2025年３月31日）

１株当たり中間純損失（△） △60円21銭 △75円15銭

（算定上の基礎）   

　中間純損失（△）（千円） △366,217 △512,490

　普通株主に帰属しない金額（千円） － －

　普通株式に係る中間純損失（△）（千円） △366,217 △512,490

　普通株式の期中平均株式数（株） 6,082,511 6,819,300

希薄化効果を有しないため、潜在株式調整後１

株当たり中間純利益の算定に含めなかった潜在

株式で、前事業年度末から重要な変動があった

ものの概要

－ －

（注）潜在株式調整後１株当たり中間純利益については、潜在株式は存在するものの、１株当たり中間純損失で

あるため、記載しておりません。

 

２【その他】

　該当事項はありません。
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第二部【提出会社の保証会社等の情報】
　該当事項はありません。
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 独立監査人の中間財務諸表に対する期中レビュー報告書  

 

２０２５年５月１２日

クリングルファーマ株式会社

取締役会　御中

 

EY新日本有限責任監査法人

大阪事務所

 

 
指定有限責任社員
業務執行社員

 公認会計士 三戸　康嗣

 

監査人の結論

　当監査法人は、金融商品取引法第１９３条の２第１項の規定に基づき、「経理の状況」に掲げられているクリングル

ファーマ株式会社の２０２４年１０月１日から２０２５年９月３０日までの第２４期事業年度の中間会計期間(２０２４

年１０月１日から２０２５年３月３１日まで)に係る中間財務諸表、すなわち、中間貸借対照表、中間損益計算書、中間

キャッシュ・フロー計算書及び注記について期中レビューを行った。

　当監査法人が実施した期中レビューにおいて、上記の中間財務諸表が、我が国において一般に公正妥当と認められる企

業会計の基準に準拠して、クリングルファーマ株式会社の２０２５年３月３１日現在の財政状態並びに同日をもって終了

する中間会計期間の経営成績及びキャッシュ・フローの状況を適正に表示していないと信じさせる事項が全ての重要な点

において認められなかった。

 

監査人の結論の根拠

　当監査法人は、我が国において一般に公正妥当と認められる期中レビューの基準に準拠して期中レビューを行った。期

中レビューの基準における当監査法人の責任は、「中間財務諸表の期中レビューにおける監査人の責任」に記載されてい

る。当監査法人は、我が国における職業倫理に関する規定に従って、会社から独立しており、また、監査人としてのその

他の倫理上の責任を果たしている。当監査法人は、結論の表明の基礎となる証拠を入手したと判断している。

 

中間財務諸表に対する経営者並びに監査役及び監査役会の責任

　経営者の責任は、我が国において一般に公正妥当と認められる企業会計の基準に準拠して中間財務諸表を作成し適正に

表示することにある。これには、不正又は誤謬による重要な虚偽表示のない中間財務諸表を作成し適正に表示するために

経営者が必要と判断した内部統制を整備及び運用することが含まれる。

　中間財務諸表を作成するに当たり、経営者は、継続企業の前提に基づき中間財務諸表を作成することが適切であるかど

うかを評価し、我が国において一般に公正妥当と認められる企業会計の基準に基づいて継続企業に関する事項を開示する

必要がある場合には当該事項を開示する責任がある。

　監査役及び監査役会の責任は、財務報告プロセスの整備及び運用における取締役の職務の執行を監視することにある。
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中間財務諸表の期中レビューにおける監査人の責任

　監査人の責任は、監査人が実施した期中レビューに基づいて、期中レビュー報告書において独立の立場から中間財務諸

表に対する結論を表明することにある。

　監査人は、我が国において一般に公正妥当と認められる期中レビューの基準に従って、期中レビューの過程を通じて、

職業的専門家としての判断を行い、職業的懐疑心を保持して以下を実施する。

・　主として経営者、財務及び会計に関する事項に責任を有する者等に対する質問、分析的手続その他の期中レビュー手

続を実施する。期中レビュー手続は、我が国において一般に公正妥当と認められる監査の基準に準拠して実施される年

度の財務諸表の監査に比べて限定された手続である。

・　継続企業の前提に関する事項について、重要な疑義を生じさせるような事象又は状況に関して重要な不確実性が認め

られると判断した場合には、入手した証拠に基づき、中間財務諸表において、我が国において一般に公正妥当と認めら

れる企業会計の基準に準拠して、適正に表示されていないと信じさせる事項が認められないかどうか結論付ける。ま

た、継続企業の前提に関する重要な不確実性が認められる場合は、期中レビュー報告書において中間財務諸表の注記事

項に注意を喚起すること、又は重要な不確実性に関する中間財務諸表の注記事項が適切でない場合は、中間財務諸表に

対して限定付結論又は否定的結論を表明することが求められている。監査人の結論は、期中レビュー報告書日までに入

手した証拠に基づいているが、将来の事象や状況により、企業は継続企業として存続できなくなる可能性がある。

・　中間財務諸表の表示及び注記事項が、我が国において一般に公正妥当と認められる企業会計の基準に準拠していない

と信じさせる事項が認められないかどうかとともに、関連する注記事項を含めた中間財務諸表の表示、構成及び内容、

並びに中間財務諸表が基礎となる取引や会計事象を適正に表示していないと信じさせる事項が認められないかどうかを

評価する。

　監査人は、監査役及び監査役会に対して、計画した期中レビューの範囲とその実施時期、期中レビュー上の重要な発見

事項について報告を行う。

　監査人は、監査役及び監査役会に対して、独立性についての我が国における職業倫理に関する規定を遵守したこと、並

びに監査人の独立性に影響を与えると合理的に考えられる事項、及び阻害要因を除去するための対応策を講じている場合

又は阻害要因を許容可能な水準にまで軽減するためのセーフガードを適用している場合はその内容について報告を行う。

 

利害関係

　会社と当監査法人又は業務執行社員との間には、公認会計士法の規定により記載すべき利害関係はない。

以　上
  
　（注）１．上記の期中レビュー報告書の原本は当社(半期報告書提出会社)が別途保管しております。

２．XBRLデータは期中レビューの対象には含まれていません。
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