
（報道発表用）  

口  販   売   名  ビクトーザ皮下注18mg   

2 - 般   名  リラグルチド（遺伝子組換え）   

3  申 請 者 名  ノボノルディスク ファーマ株式会社   

4  成 分・分 量  1筒（3mL）中に、リラグルチド（遺伝子組換え）を18．Omg含有   

5  用 法・用 量  通常、成人には、リラグルチド（遺伝子組換え）として、0．9mgを1  

日1回朝又は夕に皮下注射する。ただし、1日1回0．3mgから開始し、  

1週間以上の間隔で0．3mgずつ増量する。なお、患者の状態に応じて  

適宜増減するが、1日0．9mgを超えないこと。   

6  効 能・効 果  2型糖尿病  

ただし、下記のいずれかの治療で十分な効果が得られない場合に限る。  

①食事療法、運動療法のみ  

②食事療法、運動療法に加えてスルホニルウレア剤を使用   

7  備  考  本剤は、ヒトGLP・1アナログ製剤である。  

添付文書（案）を別紙として添付  
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ピクトーザ⑧皮下注18mg  
VICTOZA◎  劇薬  

処方せん医薬品注）  ヒトGLP－1アナログ注射液  g72499   

承認番号   ＊＊＊＊＊＊   

＊＊＊＊年＊月   

日本標準商品∠  分類番号        薬価収載    販売開始  ＊＊＊＊年＊月  

貯  法：凍結を避け、2～8℃に遮光して保存する。  

使用期限：製造後30カ月  
（外箱及び本体に表示の使用期限内に使用すること）  

注）注意一医師等の処方せんにより使用すること  

【♯忌（次の患者には投与しないこと）】  

1．本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者  
2．糖尿病性ケトアシドーシス、糖尿病性昏睡、1型糖尿病患者   

〔インスリン製剤による速やかな治療が必須となるので、本   
剤を投与すべきでない。〕  

3．重症感染症、手術等の緊急の場合〔インスリン製剤による血   
糖管理が望まれ草野で、本剤の投与は適さない。〕  

【組成・性状】  

1簡（3mL）  

（4）糖尿病胃不全麻痺、炎症性腸疾患等の胃腸障害のある患者   
［十分な使用経験がなく、症状が悪化するおそれがある。］   

2．王手な玉木的注意  
（1）本剤の適用はあらかじめ糖尿病治療の基本である食事療法、   

運動療法を十分に行ったうえで効果が不十分な場合に限り   
考慮すること。  

（2）投与する場合には、血糖、尿糖を定期的に検査し、薬剤の   
効果を確かめ、3～4カ月間投与して効果が不十分な場合には、   
速やかに他の治療薬への切り替えを行うこと。  

（3）投与の継続中に、投与の必要がなくなる場合や、減量する   
必要がある場合があり、また、患者の不養生、感染症の合併   
等により効果がなくなったり、不十分となる場合があるので、   
食事摂取量、血糖値、感染症の有無等に留意のうえ、常に投   
与継続の可否、投与量、薬剤の選択等に注意すること。  

（4）本剤の使用にあたっては、患者に対し低血糖症状及びその   
対処方法について十分説明すること。経口糖尿病用薬と併用   
した場合、低血糖の発現頻度が単独投与の場合より高くなる   
ので、定期的な血糖測定を行うこと。（「3．相互作用」、   
叫．副作用」、【ヰ床成■】の項参照）  

（5）急性膵炎が発現した場合は、本剤の投与を中止し、再投与   
しないこと。急性膵炎の初期症状（嘔吐を伴う持続的な激し   
い腹痛等）があらわれた場合は、使用を中止し、速やかに医   
師の診断を受けるよう指導すること。（「4．副作用」の項   
参照）  

（6）胃腸障害が発現した場合、急性膵炎の可能性を考慮し、必   
要に応じて画像検査等による原因精査を考慮する等、慎重に   
対応すること。（「4．副作用」の項参照）  

（7）本剤投与中は、甲状腺関連の症候の有無を確認し、異常が   
認められた場合には、専門医を受診するよう指導すること。（「10．   
その他の注暮」の項参照）   

3．相互作用  
［併用注意】併用に注意すること  

【効能・効果】   

2型糖尿病   
ただし、下記のいずれかの治療で十分な効果が得られない場合   
に限る。   
①食事療法、運動療法のみ   
②食事療法、運動療法に加えてスルホニルウレア剤を使用  

‾‾‾‾…‥…‾‾‾…‾…‾  
て緬こ顔稟た酎連ず石崖粛fお産i「  

：2型糖尿病の診断が確立した患者に対してのみ適用を考慮する  
：こと。糖尿病以外にも耐糖能異常や尿糖陽性を呈する糖尿病類  
：似の病態（腎性糖尿、甲状腺機能異常等）があることに留意す  
；ること。  

【用法・用1】   

通常、成人には、リラグルチド（遺伝子組換え）として、0．9mg   
を1日1回朝又は夕に皮下注射する。ただし、1日1回0．3mg   
から開始し、1週間以上の間隔で0．3mgずつ増量する。なお、   
患者の状態に応じて適宜増減するが、1日0．9mgを超えないこ   
と。  

……‾…－‾‾●………●‾  
て肯富二廃iた調音ず石崖東上あ注iテ  

：（1）本剤は、1日l回朝又は夕に投与するが、投与は可能な限  
り同じ時刻に行うこと。  

；（2）胃腸障害の発現を軽減するため、低用量より投与を開始し、   
用量の漸増を行うこと。   
本剤0．9mgで良好な忍容性が得られない患者には、0．6mgへ   
の減量を考慮すること。さらに症状が持続する場合は、休薬   
を考慮すること。   
l～2日間の減量又は休薬で症状が消失すれば、0．9mgの投与   
を再開できる 

。 l＿＿ ＿ ＿＿＿＿＿＿＿＿●＿ ＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿●＿●＿＿＿＿＿＿＿＿ ＿＿＿■＿＿＿ ＿ ＿＿＿＿－＿＿＿＿ ＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿  

【使用上の注意】  

1．慎王投与（次の患者には慎暮に投与すること）  
（1）肝機能障害又は腎機能障害のある患者   

［十分な使用経験がない（【薬物動態】の項参照）］  
（2）高齢者（「5．ホ齢者への投与」、【藁鞠■惣】の項参照）  
（3）膵炎の既往歴のある患者（「4．副作用」の項参照）  

薬剤名等   臨床症状t措置方法・機序等   

■尿病用集   スルホニルクレア剤、チアゾリジン系薬剤、   

ビク■ァナイド系薬剤   ピグアナイド系薬剤と併用した願に低血糖   

小ホルミン塩酸塩等   症状発現の報告があり、その他の糖尿病用薬   
スルホニルウレア剤   との併用でもそのおそれがあるため、これら   

トル7■ダミド等   の薬剤との併用時には、低血糖症状発現の可   

加水ニルアミド系薬剤   能性を考慮し、低用量から投与を開始するな   

グ■リ70ソ■一ル等   ど、慎重に投与すること。   

速効型インスリン分泌促進剤  スルホニルウレア剤と本則の併用時に両剤   

ナチク～ソニド等   の投与タイミングを朝とした場合は、低血糖   

α－ク～ルコシタ’一セ～阻害剤   が発現する可能性が高くなることがある。   
ホ■ク～リホ■一ス等   低血糖症状が認められた場合には、適切に処   

チアソヾリシ～ン系薬剤  置を行うこと。（「ヰ．綱作用」の項参照）   

ヒ、、ォク～リタゾ♪ン塩酸塩  

ヰ．副作用  

国内において実施された臨床試験において、総症例635例   
中、本剤との関連性が疑われる副作用（臨床検査値異常を含   
む）が214例404件（発現症例率33．7％）認められた。この   
うち主なものは便秘35例40件（発現症例率5．5％、このう   
ち治験中止は1例）であった。（承認時）   

（り：暮大な副作用  

1）低血糖（頻度不明）：低血糖及び低血糖症状（脱力感、   
倦怠感、高度の空腹感、冷汗、顔面蒼白、動悸、振戦、頭痛、   
めまい、嘔気、知覚異常 等）があらわれることがある。特   
に経口糖尿病用薬と併用した場合、多く発現することが報告   
されている（【臨床成績】の項参照）。低血糖症状が認めら   
れた場合は、本剤あるいは併用している経口糖尿病用薬を一   
時的に中止するか、あるいは減量するなど慎重に投与するこ   
と∧   



静脈内及び筋肉内に投与しないこと。  
（4）投与部位   

皮下注射は、渡部、大腿、上腕に行う。   
注射場所は毎回変更し、前回の注射場所より2～3cm離すこと。  

（5）その他   

1）本剤の使用にあたっては、必ず添付の使用説明書を読むこ  

と。   
2）カートリッジに薬液を補充してはならない。   

3）注射後は必ず注射針を外すこと。注射針は毎回新しいもの  
を、必ず注射直前に取り付けること。［針を付けたままに  
すると、液漏れや針詰まりにより正常に注射できないおそ  
れがある。また、薬剤の濃度変化や感染症の原因となるこ  
とがある。】   

4）カートリッジの内壁に付着物がみられたり、液中に塊や薄  
片がみられることがある。また、使用中に液が変色するこ  
とがある。これらのような場合は使用しないこと。   

5）カートリッジにひびが入っている場合は使用しないこと。   

6）1本の本剤を複数の患者に使用しないこと。   

10．その他の注t  
（1）ラット及びマウスにおける2年間がん原性試験において、非   

致死性の甲状腺C細胞腫瘍が認められた。   
血中カルシトニン借上昇、甲状腺腫、甲状腺新生物等の甲状腺   
関連の有害事象が臨床試験において報告されている。なお、国   
内外で実施された臨床試験プログラムにおいて、甲状腺に関連   
する有害事象の発現頻度は、リラグルチド群（3．3件／100人・   
年）及びプラセボ群（3．0件／100人・年）で同程度であった。   
（「2．王手な暮≠的注暮」の項参照）  

（2）甲状腺髄様癌の既往のある患者及び甲状腺髄様癌又は多発性   
内分泌腫瘍症2型の家族歴のある患者に対する、本剤の安全性   
は確立していない。  

（3）本剤とワルファリンとの薬物相互作用は検討していない。併   
用する際にはPT一郎Rなどのモニタリングの実施等を考慮する   
こと。【類薬でワルファリンとの併用時にFr－NR増加の報告が   
ある。】  

【薬物動態】  

l．t土成人における■回皮下投与礁の藁鞠勤惣一）  
32例の健康日本人成人男子に本薬乙5、5、10及び15帽几g   
（体重60kgとすると、本薬0．15、0．3、0．6及び0．9mgに相当）   

又はプラセボを単回皮下投与した。皮下投与された本薬は緩徐   
に吸収され（k：7．5～11時間、中央値）、消失半減期10～   
11時間（平均値）で血祭中から消失した。  

低血糖症状が認められた場合には通常はショ糖を投与し、α－グ   
ルコシダーゼ阻害剤との併用により低血糖症状が認められた   
場合にはブドウ糖を投与すること。   
2）＃炎（頻丘不明）：急性膵炎があらわれることがあるので、   
嘔吐を伴う持続的な激しい腹痛等、異常が認められた場合には、   
本剤の投与を中止し、適切な処置を行うこと。また、急性膵炎   
と診断された場合は、本剤の投与を中止し、再投与は行わない   
こと。（「2．量事な玉木的注t」の項参照）   

（2）その他の副作用   
次のような症状又は異常があらわれた場合には、投与を中止す   
るなど適切な処置を行うこと。  

副作用発現頻度  

5％以上   1～5％未満   川未満   

過敏症  
孝麻疹、そう序  
症   

ALT（GPT）増加、  
肝臓  AST（GOT）増加、肝  

機能異常  
上腹部瀾、嘔  

悪心、下痢、胃不快   吐、消化不良、  
消化器  便秘  感、腹部膨満、逆流  胃炎、食欲減  

性食道炎   退、食欲不振、  
胃腸倭   

神経系  頭痛   
浮動性めまい、  
感覚鈍麻   

内分泌  甲状腺結節  

眼  糖尿病性網膜症  

注射部位  
注射部位反応  
（紅斑、発疹等）   

呼吸器  咳噺   

循環器  
心室性期外収  
縮、高血圧   

その他  胸痛、倦怠感   

（タ   

5．高缶者への投与   
高齢者では生理機能が低下していることが多く、胃腸障害及び  

低血糖が発現しやすいため、経過を十分に観察し、慎重に投与す  
ること。特に経口糖尿病用薬との併用時には低血糖発現リスクが  
高くなるため、注意すること。（「l．慎1投与J、【巣鴨戴膿】  
の項参照）   

6．妊♯・産蝉・捜乳♯専への投与  
（1）妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には本剤を投与せず、   

インスリンを使用すること。〔妊娠中の投与に関する安全性は   
確立していない。ラットにおいて最大推奨臨床用真の約21倍   
の曝露量に相当する1．Om釘k少日で早期胚死亡の増加、ウサギ   
において最大推奨臨床用量の約1．7倍の曝露量に相当する0．05   
m釘k少日で母動物の摂餌生滅少に起因するものと推測される胎   

児の軽度の骨格異常が認められている。】  
（2）授乳中の婦人には本剤投与中は授乳を避けさせること。［動   

物実験（ラット）で乳汁中への移行が報告されている。］   

丁．小児専への投与   
低出生体重児、新生児、乳児、幼児、又は小児に対する安全性  

は確立していない（使用経験がない）。   

8．遺t投与  
（1）徴候・症状   

重度の悪心、嘔吐が起こることがある。  
（2）処置   

経過を観察し、適切な処置を行うこと。   

9．土用上の注薫  
（1）投与時  

1）本剤はJIST3226－2に準拠したA型専用注射針を用いて使用   
三⑳用注射針との適合性の椒をペン   

2）本剤とA型専用注射針との装着時に液漏れ等の不具合が認   
められた場合には、新しい注射針に取り替える等の処置方法   
を患者に十分指導すること。   

3）本剤は他の製剤との混合により、成分が分解するおそれが   
あるため、本剤と他の製剤を混合しないこと。  

（2）保存時   

使用開始後は室温に保管し、30日以内に使用すること。  
（3）投与経路  
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健康日本人成人男子における単回投与後の血紫中濃度（平均±SD）   

2．2型♯尿■▲者における反覆皮下投与彼の薬物勤遭り2）  
び  
プ  
回  

（中央値）であ  
っ  

回  
は  

15例の日本人2型糖尿病患者に、本薬5及  
60kgとすると、0．3及び仇6mgに相当）又は  
間に5帽几gずつ漸増する投与方法にて1日1  
下投与した。最終回投与後のtI鴨Xは9～12時間  
り、消失半減期は14～15時間（平均値）であ  
後の累積係数は1．6～1．＄と算出された。  
日本人2型糖尿病患者に本薬0．9mgを1日1  
た際の14遁後の本薬濃度の平均値±標準偏差  
ぃmoⅣLであった（n三42）。  

3．吸収（雷考：鶉外ヰ床試■）3）  
本薬5ト釘kg皮下投与後の絶対的バイオアベイラビリティは、   

55±37％であった（肝6）。   

ヰ．分布く／〟r／か○拭♯）  
本薬のヒト血掛こ対する加γ肘○タンパク結合率は、0．1－  

1000nmo軋（10■～10●10mol几）の濃度範囲において、98．7～   
99．2％であった。また、ヒト血清アルブミン及びα－酸性糖タン   
パクに対する血血相結合率は、それぞれ99．4％及び99．3％であ   
った。   

5．代謝く●考：濃外臨床試験、／〝r／亡′○賦♯）  
本薬は、GLP・1に比べて緩やかにジペプチジル・ペプチクー  

‾てi  ．、‾町招l   
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】   比一％矧信頼区間】   美川‖％％信頼区間1   

ハ○ラヤクモール   l．0鼠  l‡  l．04rO．97；l．101   0．69rO．56  0．85l  0．25rO．00，1．舛l   

アトル′、●スタチン  40mR  42  0．9510．89，1．011   0．62rO．5  0．丁2l  1．25rl．00，1．知1   

クリセオフルビン  5（氾n壌  ZZ  l．10rl．01  l．191  Ⅰ．】711．24  1．51】  0．00ト7．00；2．（旧1   

リシノ7「ル   20m鑓  40  0．＄5rO．丁5  0．971  0．73rO．6  0．851  2．00一之00．ユ．001   
ゾコ●キシン   1mA  27  0．84rO．72二0．981‘   0．（汐rO．60  0．丁9l  l．125【0．5ql．251   

エチニルエストラゾオー／  0．03m賃  2Ⅰ  t．0610．99；1．Ⅰ31   0．さ8rO．79；0．971   1．50rl．00；2．501   

レホソルゲストレル  0．15m収  14  1．18rl．04  1．ユ41  0．8710－75；l．001   1．50rO－50．2．（》1  

ゼ4及び中性エンドペプチダーゼにより代謝されることが血   
γか○試験において示されている。  

3Hでラベル化した本薬を健康成人に単回投与後、血紫中に   
検出されたのは主に未変化体であった。その他に2つの代謝物   
が検出され、全放射能の9％以下及び5％以下に相当した。  

ヒト肝ミクロゾームにおいて、CYP分子穫の薬物代謝酵素   
活性のリラグルチドによる阻害作用を検討した結果、最高100   
pl10ULの濃度まで、CYP分子種（CYPIA2、CYP2A6、CYP2C8、   
CYP2C9、CYP2C19、CYP2D6、CYP2El及びCYP3A4）に対す   
るリラグルチドの阻害作用は認められないか、非常に弱いもの   
であった〔50％阻害濃度（IC50）＞100llmOl几〕。   

6．排泄（●考：瀧外Ii床試麟）   
）Hでラベル化した本薬を健康成人に単回投与後、尿及び糞   

中に未変化体は検出されなかった。本薬の関連代謝物として排   
泄された放射能の排泄率は、総放射能に対して尿中で6％、糞   
中で5％であった。これらは3種類の代謝物であり、投与後6   
～S日までに尿又は糞中に排泄された。   

丁．高♯者における藁鞠動態（●考：海外臨床試欄）l）  
本薬1mg単回投与後の薬物動態を健康な若年者（21～45   

歳：平均年齢33歳）及び高齢者（65～83歳：平均年齢69歳）   
で比較した。若年者及び高齢者における本薬の曝露は同程度で   
あった（AUColの比（高齢者／若年者）の90％信頼区間［0．糾；  
l．06］）（注：本剤の承認された一日最大用量は0．9mgである）。  

一入UCh乃－、比：本薬／プラセポ、羞：本業－プラセボ  

【臨床成♯】  

1．単独■法‘）  
食事療法又は食事療法に加え経口糖尿病薬単剤投与にて治   

療中の2型糖尿病患者400例を対象とし、本薬1日0．9mg（268   
例）又はグリベンクラミド1日1．25－2．5mg（132例）を52週   
投与した。本薬は、毎週0．3mgずつ漸増し、0．9mgまで増量   
した。プライマリーエンドポイントである投与後24週のHbAIC   
を指標とした血糖コントロールに関して、本薬のグリベンクラ   
ミドに対する非劣性が検証された（非劣性マージン：0．4％）。   
投与後24週のHbAICが治療目標である6．5％未満を達成した被   
験者の割合は、本薬投与群で26．9％、グリベンタラミド投与群   
で10．6％であった。投与後24週の空腹時血糖値は、本薬投与   
群において137．2m少dL、グリベンクラミド投与掛こおいて  
150．lmg／dLであった（p＜0．0001）。投与後24遇の食後血糖値   
（AUCpG．0．3h）は、本薬投与群において577．54mg／dL＋h、グリ   

ベンクラミド投与群において670．60mg／dL書hであった   
（pく0．0001）（下表参照）。  
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若年者及び高齢者における単回投与後の血祭中濃度（平均±SD）   

8．肝■能＃書★職者における薬物動態（●考：海外臨床試欄）  
肝機能障害の程度の異なる被験者〔child・Pughscoresに基づ   

く分類。軽度：GradeA（5～6ポイント）、中等度：GradeB（7   
～9ポイント）、重度：GradeC（10～15ポイント）〕に本薬   

0．75mgを単回投与したときの薬物動態の比較検討結果は以下   
のとおりである。  
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比「9α払†富頼区間 比ー冥）％信頼区二間 
軽度／正常   0／汀【Oj3こ111l   089【0．6曳1．Zl】   

中等度／正常   0・那【06qlおI   0弧【0．59．1．併l   

蜃度／正常   0茄【Oj9，081】   07t【0．5乙0卯】  肝機能  AUC山．r  C，巾   l  1  
いJ●●l  

Tr●■nwly叩  ●●－●Ul吋Ut出●    ＊＊＊qb■d椚d●  

HbÅtc（％）の推移（平均±SD）   

正常：nユ6、軽度・I甲良中等度：肝毛、軋蜜：n＝6  

車齢、性及び体塵で調整した。   

9．甘機能■書被♯看における薬物動態（●考：鶉外臨床試欄）5）  
腎機能障害の程度の異なる被験者〔クレアチニンクリアラン   

スに基づく分類。軽度：クレアチニンクリアランス50超～80   
mumin、中等度：クレアチニンクリアランス30超～50mLJmin、   
重度：クレアチニンクリアランス30mUmin以下、末期：腹膜   
透析を必要とする被験者〕に本薬0．75mgを単回投与したとき   
の薬物動態の比較検討結果は以下のとおりである。  

週  
べ  

ベースラインから投与後24  

投与群において－0．92kg、グリ  
0．99kgであった。  

重大でない低血糖（血糖値＜56m少dL）の発現は、グリベン   
タラミド群（1．10●）に比べて、本薬投与群（0．19●）で低かっ   
た（●：被験者1人1年間あたりの低血糖発現件数）。   

2．スルホニルウレア藁（SU藁）との併用■法丁）  
グリベンタラミド、グリクラジド又はグリメビリドにて治療   

中の2型糖尿病患者264例を対象とし、本薬1日0．6mg（8g   
例）、0．9mg（g8例）又はプラセボ（88例）を朝又は夕に、   
投与中のSU薬と併用して52週投与した。プライマリーエン   
ドポイントである投与後24週のHbAICを指標とした血糖コン   
トロールに関して、本薬0．9mgとSU薬との併用療法のSU薬   
単独療法に対する優越性が検証された（p＜0．0001）。本薬0．9mg   
とSU薬の併用療法とSU薬単独療法との間に有意差が認めら   
れたため、本薬0．6mgとSU薬の併用療法とSU薬単独療法と   
の比較を実施し、本薬0．6mgとSU薬との併用療法についても   
SU薬単独療法に対する優越性が認められた（p＜0．0001）。投   
与後24過のHbAICが治療目標である6．5％未満を達成した被験   
者の割合は、本薬0．6mg＋SU併用療法群で23．9％、本薬0．9mg   
＋SU併用療法群で46．6％、SU単独療法群で4．5％であった。   
投与後24遇の空腹時血糖値は、本薬0．6mg＋SU併用療法群に   
おいて132．2mg／dL、本薬0．9mg＋SU併用療法群において126．2   
mg／dL、SU単独療法群において158．5mg／dLであった（いずれ   
の用量群もp＜0．0001）。投与後24週の食後血糖値（AUCpG，0－3h）   

比19弼信頼区間 比l叩％信頼区間 

軽度／正常   0．6T10j4こ0．郎l   0・75l吼57．0．鳩l   

中等度／正常   仇艶10．丁（tl．卯】   0．％lO．丁4：1．別   

五度／正常   0．乃1057こ0．叫】   0．¶【0．51l．の】   

末期／正常   0．刊1056．0．卯】   0．兎tO．61l．刀】  野機能  AU亡仙【  C噌   t  l  
正常：肝も、軽度：IPん中等度：lF7、重度：n－5．末期：n＝る  

年齢及び体重で調整した。   

10．薬物相互作用（●考：海外臨床試鳥）  
本薬の薬物相互作用の検討には、溶解性及び膜透過性の異な   

る薬剤を用いた。本薬1．gmg又はプラセボ反復投与後の定常状   
態において、パラセタモール、アトルバスタチン、グリセオフ   
ルビン、リシノブリル及びジゴキシンの単回投与後の薬物動態   
を比較検討した結果を下表に示す。また、経口避妊薬中のエチ   
ニルエストラジオール及びレポノルゲストレルについても同   
様に検討した結果を下表に示す。  

3  



構造式：  は、本薬0．6mg＋SU併用療法群において614．5＄mg／dL．h、本  
薬0．9mg＋SU併用療法群において575．50mg／dL＋h、SU単独療  
法軌こおいて725．72mg／dいhであった（いずれの用量群も  
p＜0．0001）（下表参照）。  
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性状：白色の粉末  

【包装】  
1筒3mL（6，Omg／mL）：2本  
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【文献請求先及び問い合わせ先】  

ノボノルディスク ファーマ株式会社 ノボケア相談室   
〒100－0005 東京都千代田区丸の内2－1－1   
T¢10120一柑0363（フリーダイアル）   

受付：月曜日から金曜日まで（祝祭日・会社休日を除く）  

午前9時一午後6時   

ビタトーザ（V］CTOZ＾）及びペンニードルはNoYONordiskA／Sの登録商標です。   

＃遣販売元  ノボノルディスク ファーマ株式会社  
東京都千代田区丸の内 2一トI  
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項月   投与扱24週  
ベー・スライ ンの平均  投与群     群差（貼％借欄居間）     N  貞■／lヽ二鍵糊′l書王F】翳弄l   

不利山師 SU  8（i  70201り  ・100た124・07動  
Hbん⊂（％）   8．43               87  675 01l  ・127〔15l・10初  

SU韮嵐独   88  乱02JO，10l  

fTG（叫押L）  171．1  6m  U  85  1322 5  ・2＝た封5－18・説    わ    魁  314 405 242  
SU韮嵐独   87  158，5r3．5l  
産出迦拙．＿  

▲UC和．小九 （爪〆dL●h）  76丁，28   歪莞潜血－  83  6145814 

，）  

ベースラインから投与後24週までの体重の変化量は、本薬0．‘  
mg＋SU併用療法群において0．06kg、本薬0．9mg＋SU併用療法  
裾引こおいて－0．37kg、SU単独療法群において－1．12kgであった。   

重大でない低血糖（血糖値＜56m釘dL）の発現は本薬とSU薬と  
の併用療法群で差は認められなかった（被験者1人1年間あたり  
の低血糖発現件数：本薬0．6mg＋SU併用療法群1．44、本薬0・9mg  
＋SU併用療法群1．37、SU単独療法群1．29）。  

【薬効薬理】  
作用機序恥朝   

生体で分泌されるインクレチンホルモンであるグルカゴン様  
ペプチド・1（GLP・1）は、グルコース濃度依存的に膵β細胞からイ  
ンスリンを分泌させる。本薬はヒトGLP－1アナログで、GLP・1受  
容体を介して作用することにより、CAMPを増加させ、グルコー  
ス濃度依存的にインスリン分泌を促進させる。さらにグルコース  
濃度依存的にグルカゴン分泌を抑制する。   

本薬は自己会合により緩徐に吸収されること、アルブミンと結  
合して代謝酵素（ジペプチジル・ペプチターゼ4及び中性エンド  
ペプチダーゼ）に対する安定性を示すことで、作用が持続する。   

血■降下作用り・川  
（1）2型糖尿病モデルであるob／obマウス及びdb／dbマウスにおい   

て、本薬投与により血祭中グルコース濃度が低下し、またdb／db   
マウスにおいて膵臓のβ細胞容積を増加させた。  

（2）15例の日本人2型糖尿病患者に、本薬5及び10ト釘kg（体重   
60kgとすると、0．3及び0．6mgに相当）又はプラセボを1週間   
に5ド少kgずつ漸増する投与方法にて1日1回14日間反復皮下   
投与した。反復投与後の血紫中グルコース濃度（AUCgh…。，   
恥24躍4）は、プラセボ投与群に対して5トl釘kg投与群で20％、10  
ト釘kg投与群で31％低下した。  

★代謝改善作用t）・12）  

（1）ZDFラットにおけるグルコース経口負荷（1釘kg）試験におい   
て、本薬は糖代謝を改善した。  

（2）15例の日本人2型糖尿病患者に、本薬5及び10ド少kg（体重   
60kgとすると、0．3及び0．6mgに相当）又はプラセボを1週間   
に5p釘kgずつ漸増する投与方法にて1日1回14日間反復皮下   
投与した。反復投与後の血焼中インスリン濃度（AUC鵬ulれ   
恥24㌦乙4）は、プラセボ投与群に対して5ト釘kg投与群で23％、10  
ド釘kg投与群で99％増加した。  

【有効成分に関する理化学的知見】  

一般名：リラグルチド（遺伝子組換え）［命名法：JAN】  
Liraglutide（GeneticalRecombination）［命名法：JAN】  

分子式：Cけ2H265N4】051  
分子量：3751．20  

、ノ   




