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上場時調達資金使途及び支出予定時期並びに金額の変更に関するお知らせ 

 
当社は、本日の取締役会において、2021 年８月 18 日付「有価証券届出書」、2021 年９月６

日付及び 2021年９月 14日付「有価証券届出書の訂正届出書」、2021年 10月 21日付「第三者
割当増資の結果に関するお知らせ」に記載しました『2021 年９月 24 日の新規上場にて調達し
た資金の使途』を一部変更することを決議いたしましたので、下記のとおりお知らせいたしま
す。 

記 

 

１．変更の理由 
当社は、2021 年 9 月 24 日の新規上場時に既存パイプラインの開発及び新たなモダリティ獲

得のために、具体的に①慢性骨髄白血病第Ⅲ相試験、②基礎研究投資、③AI 医療ソリューショ
ン、④新規モダリティ導入資金、⑤RS5614医師主導治験のグローバル展開、⑥銀行借入金の返
済を目的とした資金調達を行い、2021年 10月 21日付「第三者割当増資の結果に関するお知ら
せ」にて開示いたしました。 
新規上場以降、想定以上のスピードでパイプラインを拡充し、国内外の大学等公的研究機関

や医療機関との共同研究や医師主導治験を展開し、また医薬品だけではなく人工知能（AI）を
活用した医療ソリューションなど幅広く研究開発が進めております。しかし、当社及び共同研
究パートナーが研究開発費として多くの公的資金を獲得できたため、当初の予定よりも少ない
自己負担で、より多くのプロジェクトを実施できています。そのため、新規上場時に予定して
いた資金使途及び資金予定時期並びに金額の変更を行うこととしました。 

  



 

 
 

２．変更の内容 
資金使途の変更の内容は次のとおりです。変更箇所には下線を付しております。 

  
■銀行借入金の返済 
 当社は、国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）医療研究開発革新基盤創成事業
（CiCLE）からの委託費を受け（代表機関：レナサイエンス）、2020 年 12 月から精神症状を伴
う月経前症候群/月経前不快気分障害の第Ⅱ相医師主導治験を実施しています。CiCLE に採択さ
れた際に事業費総額に相当する担保の差し入れが必要とされ、株式会社七十七銀行からの借入
を行いました。当初の予定通り、2022年３月に、事業費総額の一部に相当する 220百万円を借
入金の返済に充当しました。 
 
■慢性骨髄性白血病にかかる第Ⅲ相医師主導治験費用 
 慢性骨髄性白血病の後期第Ⅱ相試験において当社PAI-1阻害薬RS5614の有効性と安全性を確
認し、2022 年８月より第Ⅲ相医師主導治験を開始しました。この試験は 2022 年３月に AMED
革新的がん医療実用化研究事業（代表機関：東北大学、当社は分担機関）に採択されたため研
究開発費の自己負担分は一部軽減されましたが、今回の資金使途変更により2026年3月期まで
の第Ⅲ相医師主導治験に資金を充当する予定です。 
 
■AI医療ソリューションにおける臨床性能試験費用等 
主に糖尿病治療支援プログラム医療機器及び維持血液透析医療支援プログラム医療機器への

充当を予定しておりましたが、それぞれ、2022年４月にAMED医工連携イノベーション推進事
業（代表機関：レナサイエンス）及び 2023 年２月に AMED 医療機器開発推進研究事業（代表
機関：東北大学、当社は協力機関）に採択されたため研究開発費の自己負担が当初の見込みよ
り軽減されました。そのため、2026年 3月期まで充当時期を延長します。 
 



 

 
 

■新規モダリティ導入資金 
 上場以来、複数の新規モダリティプロジェクト（抗体医薬、遺伝子治療等）を評価してきま
したが、事業性等に課題を発見し導入には至りませんでした。現在も、新たな新規モダリティ
パイプライン導入に向けて交渉しており、その研究開発費等に充当する予定です。 
 
■悪性黒色腫における第Ⅲ相医師主導治験費用 
 当社のPAI-1阻害薬RS5614が既存のニボルマブなどの抗体医薬と同様な免疫チェックポイン
ト阻害作用を有することを発見し、根治切除不能かつニボルマブ不応答の悪性黒色腫患者に対
する２次治療において、RS5614とニボルマブの併用療法が既存治療（イピリムマブとニボルマ
ブの２抗体併用療法）より優れた有効性と安全性を有することを第Ⅱ相医師主導治験で確認し
ました。2025 年 3 月期から第Ⅲ相医師主導治験を実施する予定であり、本試験において、各医
療機関における経費、治験関連業務委託費用、治験薬調製等に資金を充当します。 
 
■非小細胞肺がんにおける第Ⅱ相医師主導治験費用 
 上記のように悪性黒色腫において当社 PAI-1 阻害薬の免疫チェックポイント阻害作用が確認
されました。そこで、広島大学等と共同で、2023 年 9 月より非小細胞肺がんの第Ⅱ相医師主導
治験を開始しました。本試験では、3 次治療以降の肺がん患者を対象に、RS5614 とニボルマブ
を併用し有効性と安全性を検討します。本試験において、各医療機関における必要経費や治験
関連業務委託費用等に資金を充当します。 
 
■皮膚血管肉腫における第Ⅱ相医師主導治験費用 
 当社 PAI-1 阻害薬 RS5614 の皮膚血管肉腫の第Ⅱ相医師主導治験を 2023 年 10 月から開始し
ました。1 次治療薬である抗がん剤パクリタキセルが無効となった皮膚血管肉腫患者を対象に
パクリタキセルと RS5614 の併用による有効性及び安全性を検討します。本試験において、各
医療機関における必要経費や治験関連業務委託費用等に資金を充当します。 
 
■運転資金 
 事業運営上必要となる経常的な一般管理費用（人件費、支払家賃、支払報酬、支払手数料等）
として充当します。 
 
なお、当初予定していた基礎研究投資と RS5614 医師主導治験のグローバル展開については

以下の理由から資金使途から削除しております。 
 

■基礎研究投資 
公的資金獲得に伴い、当社負担が軽減されたことから資金使途から削除しました。 

 
■RS5614医師主導治験のグローバル展開 
 2023年３月にAMED難治性疾患実用化研究事業に採択され、海外より国内開発を優先するこ
ととなったため、資金使途から削除しました。 

  



 

 
 

３．業績への影響  
 業績計画には上記資金使途の変更を織り込んでおり、2024 年 3 月期に及ぼす影響はありませ
ん。                                      

以 上 


