
日本保準商品分類番号I872492、872499

市販直後調査
販亮開始後6ヵ月間

はじめよう、
シンプル&スムーズに。
インスリン治療をはじめる2型糖原病患者さんに
1日1回?拍車問廿耐掘コントロールを
¥、

1幽 lト a
待効型湾解インスリンとGLP-1受容体作動薬を1つ!こ。

t寺効型溶解インスリンアナログ/ヒトGLP-1アナログ配合注射;亜 匡璽雪霊雪国

ν.JIIト アイAE倉温フレックスタツデ@ 
直~[ 処方軍医師(連盟一医師轄の処方鉱山使用すること) I 

インスりンデグルデク(遺伝子組換え)/1)ラグルチド(遺伝子組換え)

2_禁忌(次の患者には役与しないこと)

2.1本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

2.2低血縫症状を呈している患者

2.3糖尿病性ケトアシドーシス、糖尿病性昏陸、1型糖尿病患者[インスリンのみを含有する製剤に
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]

2.4重症感染症、手術等の緊急の場合[インスリンのみを含有する製剤による血糖管理が望まれる
ので、本~Jの投与は適さ芯い]
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禁忌を含む使用上の注意等については忌終ページのDIをと参照ください

経口血糖降下薬でコントロール不良のため

インスリンによる治療が必要な

2型糖尿病患者さんはいらっしゃいませんか?

.インスリン治療では、優れた血糖コントロールが期待

できます0

.反面、インスリン治療は懸念点も存在します。

優れた血糖コントロール1 インスリン治癒の懸念点

1.Peyrot M et al.:Diabet Med 29(5):682-689，2012 
2.Giu日lianoD et al.:Oiabetes Care 34(2):51 0-517， 2011 

。



インスリン治療をはじめる

2型糖尿病患者さんに新たな選択肢

1日1回投与で低血糖の発現頻度を高めることなく¥
優れたHbA1cの低下と1日にわたる安定した血糖コント
ロールを実現します(3-4ページ参照)2.ヨ。

シンプルでスムーズなインスリン導入をサポートします。

優れたHbA1cの低下

安定した血糖コントロール
シンフル&スムーズな
インスリン導入

1世5裂の!i!ii;;!インスリン製剤(インスリンデヲルデク)との比哩.鰻口血穂陣下誕による治由で十分忍皿宿コントロ{ルが得うれ忽い2型組尿病患者を珂縁とした第3l目聾床
試験(OUAL1 Japan)に目げる回大なまたは血糠値確定iftIlll羽田血位時間あたりの尭現件数ソルトファィ・E古謹群 174.25件/100人年、インス')ンデヲルデヲlJl
331.92件1100人年.Uラグルチド1.8mg群 4.78件ハ口0人年
2社内資料(NN9068・4183)(承認時評価資料)
ヨ社内資料(NN9068-4184) (承認時評伍資料)
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l禁忌を含む使用上の注意等については最終ページのDIをご参照ください |

| !j]'l!1"t:1.tljj試験(圏内第3相臨床試験DI】1
ゾルトファイ@配合注は低血糖の発現頻度を
優れたHbA1cの低下とt日にわたる良好な
ゾJvトファイ@配合注群のHbA1c変化量1eJ:、IDeg群に対しては
非劣性と優越性、Lira1.8mg群に対しては優越性が認め5れました。。
eHbAlcの変化窒:投与後52週[主要評価項目/検証的副次的評価項目]
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治部および前治蝿の経口血稽降下誕を固定効果.ベ スラインのHbAlcを共茸置とした共分倣分析モデルで解析

eHbAlcの推移。投与後52週
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試験概要

[対象]前治療の経口血糖降下薬(メトホルミン‘α GI、TZD‘SU、SGLT2悶害薬またはグリ二ド薬)による治療で十分な血糖コントロ ルが得られてい芯い

[方法]前治療の経口血糖降下薬(投与量は変更世す)の併用下でゾルトファィ・配合注またはIDeg、Lira1.8mgを投与する群のいすれかlこ1:1:'の比率で
IDegの役与量1<1:1週間!こ2回の頻度で継続的に調節した。調節は、朝食前血糖値(SMBG)の平均が72mg/dL未満の場合1<1:2ドーズ/単位を減量、
漸I冒し、1.8m日/日までi自霊した。

[解析JHbA 1 cのベースラインから投与後52週までの変化盤|乱治療および前治療の経白血糖降下薬を固定効果 ベ スラインのHbA1亡を共変里とした
ライン白、う投与後52週までの変化賓の差について、ソルトファィ・配合注と10egの比較で1<l:0.3%の非劣性マ ジン、ゾルトファィ・配合注とLlra
の両方が検証された場合に限り満たされることとした。

α-GIαクルコシダゼ阻害!lIlCI 信頼区間 E丁目群問置の絵定値 FAS理大の解析対象臨団 IDegインスリンデクルデクLiraリラクルチド LOCF :Iast observat on carried 
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高めることなく、
血糖コントロールを示しました。

ゾルトファイ@配合注群の投与により、9点血糖値プロファイルにおける
血糖値はベースラインか5投与後52週にかけて全体的に低下しました。
[副次的評価項目]

。J
e9点血糖値プロファイル(SMBG)
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*箆験器了時の平均値がIDeg群とソルトファィ・配合連群とで統計的に有軍藍あり
t!>t験睦了碕の平均値がLira1.8mg群とソルトファィ・配合注鮮とで統計的に有意蓋あ口
治師、前治掴由経口皿唖陣下il!l.時点、治相と時点目空E作用を固定効果、患者を重量効果とした臨m混古モデルで解折
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。:重大なまたは血糖値確定低血糖
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世来の基礎インスリン製剤(インスリンデクルデク)との比較.経口印掴陣下車による治療で十分君主血相コントロールが得られ芯い2型酒尿病態省を対象とした
第3招臨庫民駐(DUAL1 Japan)における盟大なまたは血唱値確定低血輔の場世間間あたりの尭現件数ゾルトファィ・配合注群 174.25件1100人年.IDeg群
331.92件1100人年 Ura1.8mョ群 4.78件/100人年

20 16 12 B 4 。

臼本人2型糖原病患者819例

無作為に割り付けた。投与後52週におけるゾルトフアイ@配合注‘IDegおよびLira1.8mgの有効性および安全性を比較検討した。ソルトフアイ@配合注および
72-90mg/dLの場合は投与畳調節起し、90mg/dL超の場合は2ド ズ/単位をi曽置するとした.なお‘UraはO.3m日/目白、う開始し.1週間の間隔でO.3mgすっ

共分蝕分析モデルを用いて解析した。経口血糖降下薬単剤の併用下でのゾルトファイ@配合注の血稽コントロ ルにおける有効性の桟涯は、HbAlcのベース
1.21'19の比較では0.0%とすることで行った。主要目的l草、FASを対象として、ゾJlノトフyイ@配合注のIDeglこ対する非劣性およびLira1.8mglこ対する優越性

1社内自判(NN9068-4183)(承認時評価員，) 

forward SGLT2姐省薬ナトリつム-oブJレコ ス共輯送体2阻害挺 5MBG血糧自己測定 5Uスルホ二"コレア姦 πDチ7ソリジン

。



| !t]llAl"t:I:E1íl繍(圏内第3相臨床試験~】

禁忌を含む使用上の注意等については最終ページのDIをと参照ください

。J
-体重の推移投与後52週

4ト ソルトファィ・配合注野(n=275)...旧egM(n=271)... Liral.8mg務(n=273)

<参考情報>体重への影響

-体重の変化量投与後52週
[検証的副次的評価項目/副次的評価項目]
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治療および前治療の経口血糖陣下譲在固定効果.ベスラインの体

悪心を発現した患者の割合は0-1%の聞で推移していました。

4ト ゾルトファィ・配合，主群(n=275)叶トIDeg群(n=271).... ト Lira1.8mg群(n=273)
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安全'性
有害事象発現率は、ソルトフアイ@記合j主群で83.3%(229/275例)、IDeg群で79.7%(216/271例)、Lira1.8mg群で
83.9% (229/273曹1])であり、副作用発現率は、ゾルトファイ@配合j主群で32.0%(88/275例)、 IDeg群で20.3%
(55/271例)、 Lira1.8mg群で39.6%(108/273例)であった。主な副作用は、ゾルトファイ@配合j主群では、便秘
8.0% (22/275例)、悪心3.3%(9/275例)、IDeg群では、体重培加7.0%(19/271例)、Lira1.8mg群では、便秘
11.4%(31/273例)、悪心7.0%(191273例)、下痢4.4%(12/273例)、リパゼ増加、食欲減退各3.7% (1 0/273例)、
消化不良3.3%(9/273例)等であった。重篤な副作用は、ゾルトファイ@配合注群で2例(胆麗炎、低血糖各1例)、IDeg群

で1例(低血糖性意識消失)、Lira1.8mg群で1例(自己免疫性豚炎)であった。投与中止に至った副作用は、'}'Jレトファイs

配合j主群で過体重2例、便秘、回転性めまい、裂傷、りl'iーゼ増加/アミラーゼ摺加各1例、IDeg群で過体重、口の感覚
鈍麻、体重増加各1例、 Lira1.8mg群で胃腸障害、薬物性肝障害、自己免疫性際炎、幅吐各1例が確認された。また、

ゾルトファイ@配合注群で1例(心障害)の死亡が認められたが、薬剤との因果関係は否定された。

52 (週)
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liraリラタルチド lOCF:last observation日 rriedforward 

(NN9068.4183l (承留時肝白翼叫)1社内資

IDegインスリンデグルデク
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FAS: II!大町解析対縁盟国(1慣頼区間 ETD群問盟の推定値
SAS冒全性解析珂車民団



ゾルトファイ@配合注lまシンプルでスムーズな
インスリン導入をサポートします。

-E翠亙霊-・ 10ドーズ
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*1インスリン製剤CBasalインスリン立は混合型/配合活解インスリン)以外の珊尿病用躍による治療で効果不十分広場合
血壇コントロールの状況‘年齢、腎慢能障曹の有掴専を宮曲、患者の状態に応じて‘低用量(10ドーズ未満)わ、らのi量与も考直する主主ど、慣置に揖与を開始すること.
GlP-1畳容体作動薬による治療で効果不十卦な憶合に本剤在世与するにあたってl止前治障のGlP-1畳習体作動誕の投与を中止し.$剤と併用しないこと。週1回投与忽どの
持続性GlP- 1 畳容体作動誌による治療Pう本剛Hこ切り替える場合r~、その作用持続性を考圏し、次回に予定していた投号タイミンクη、ら本却の段与を開始すること，

*2インスリン製剤IJ(Basalインスリン豆は混合型/配合溶解インスリン)による治揮で効果不十分忽場合
開始用置は通常1日1回10ド ズであるが、前治捜のインスリン没与置や患者の世態に応じて:日1回16ドーズ(インスリンデグルデヲ1')ラタルチドとして16単uVO.58mg}
までの範囲で増減できる.
本剤の世与にあたってl率、前治節のインスリン製剤(Basalインスリン立以混合型/配合理解インスリン)の彼与を中止し本剤と耐用し恕いこと.

-m:歪霊団・ Basalインスリン製剤と同様の用量調節が可能です。
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*3本目安は本邦で行われた薗庶民駿の没与E調節アルゴリズムとは異芯口ます.
*4 1ド ズ到みで調節可能です.

「トレシーバ@とピクトーザ@を配合した薬剤ですr
L l醒重量t~_ • 

1ドーズ インスリンデグルデク 1単位
リラグルチド 0.036mg 

最高役与

50ドーズ インスりンデグルデク 50単位
リラグルチド 1圃8mg

。
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S圏、処方鐘医調ii"符I1!lA時限インスリンアナログIヒトGLP-lアナログ配合注射濃 直亙iill!iI翠E口

ν'JIIトファイ百E合法フレックスタッチ@
貯活 潔絡を湿り、2-8・Eに保存 有納期間 製造後24η月 注)注恵 医師符の処方援により使悶すること

2禄呈(次の患者に"被与し怠いこと)
2.1$.剤の底分に討し過敏症の既往Eのある恩者
2 .2 低血甥症状を呈している惣省( 1 1.1 . 1 ~照]
2 .3 積尿病性ケトアシドーシス、積尿術性l1i碩 . 1型植尿病般若[インスリンのみを含有する~剤による
速や白唱;省銀が必須と怒るので窓側を役与すべきで忽い]
2.4 m霊感娩霊手術S撃の緊愈の11合[インスリンのみを含有写る製剤ζよる血種竃理が盟まnるので、
'"剤の段与"過さ診し、]

宣盟旦主一一一一一
インスυンデグルデク(遺伝子飼換え)
300m位(1800nmol)ω

リラグルテド(週伝子組織え)10.8mg 

注)インスJンデタルデクの1m包1;;6nmc州日目当する.

草加剤

フェノール 17.1mq.濠グリセリン59.1mg.
I!I酸E飴(亜鉛含量として)165μq 
狸酸適置水酸化ナドJワム通量

インス 1)::; デグルデク耳目Jラクルチ，1'幽努間母を悶いて~道芝れる.
3.2猷剤の位校
「一一一一一一一一一一

理泡庄比 II~J 剤形。性状
{主主題食塩漉に対する比) (注入ボタンの色)

上配のD.I.I;;印朗日現在の邸調講付文・!こ且づいたものです.
窓付文・の改町にと筒憲ください.

的レピシピンク

日本栂自陣商自分11111号 87249... 872499 

ν-JJ，トコ?イ~1宮逮フν~クスタ砂子・ (Xu ltoph~ FlexTouch~) 

lト

1S 
15.1.床使用に毘づく情報 1Sし1.1インス')ン製剤豆惨経口糧尿病秦のll!与中こアン乙司テンシン変多jjJ唄窪密
測をll!与..ることにより低血置が起こりゃすいとの鰻告がある.15.1.2芯剤とピ方タJタソンを告尽する書合に
1<1.浮腫汲ぴι不全四百震候をイ円?観照し"がらll!与すること.ビ方グリタソンをインスりンと併用した害全浮置が
多〈砲告さnている. 15 . 1.3 2広剤とワルフ戸Jンを俄周写る場合に降、 PT-1NR考のモニタリング￠理a~を考趨す
ること:.GLP-l受容体作島膚とワルファリンとの併用帰宅に昨NR掴加の稽告白喝る.15.2非寝康髭畿に豆づく慣担
15 . 2 . 1 リラクルチドのラぅト及びマつ到ζおげる2年間IJ'ん原住民感において m量死笹沼早状&CEff.~旦鍾が留
め白百.甲紋o飽録鐙の既往のある患者&11原状E帽穆窟到手多発後内分込掴J!豆2型の家康Eのある害者に
対するリラクルヂt'O)安全位J.確立してい忽し、[8.8O閥
20取JJl凶上の違憲
使用明彦宜温(3ot以下)にキヤ'Y7努により遮光して保竃し3週到以円に使用すること.た.n:Ldst以下の保管
であればA遁周以内に使用すること.冷蔵E係官臼-8'Clも可胞であるが凍騒を選11.4週間以円こ鑓居するこ
と.J1った沼会惨度実習ること.
21承血剤キ
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6.用法及び用量
通常、成人では、初期は1日1回10ドーズ(インスリンデクルデク/リラグルチドとして10単位/0.36mg)を皮下注射する。投与量は患者の状態に
応じて適宣増減するが、1日50ドーズ(インスリンデグルデク/リラクルチドとして50単位ハ 8mg)を超えないこと。注射時刻は原則として毎日
一定とする。なお、本剤の用量単位である1ドーズには、インスリンデグルデク1単位及びリラグルチド0.036mgが含まれる。

7.用法及び用量に関連する注意
7. 1 本剤はインスリン デグルデクとリラグルチドを配合した製剤であるため、投与量は慎重に決定すること。なお、 本剤は 1 ~50ド ズの投与量を
1ドーズ刻みで調節可能である。

7.2本剤の開始時は、以下の点に注意すること[17.1参照]
(1)インスリン製剤(BasalインスIJン又は混合型/配合溶解インスIJン)以外の糖尿病用薬による治療で効果不十分な場合
ー血糖コントロ ルの状況、年齢、腎機能障害の有無等を含め、患者の状態に応じて、低用量(10ド ズ未満)かうの投与も考慮する芯ど、
慎重に投与を開始すること。 [9.1.4、9.2、9.3、9.8参照]
'GLP-1受容体作動薬による治療で効果不十分な場合に本剤を投与するにあたっては、前治療のGLP-1受容体作動薬の投与を中止し、
本剤と併用しないこと。週1回設与芯どの持続性GLP-1受容体作動薬による治療から本斉IJに切り替える場合は、その作用持続性を考慮し、
次回に予定していた投与タイミンク、から本剤の投与を開始すること。

(2)インスリン製剤 (B asa lインスリン又は混合型/~己合溶解インスIJン)による治療で効果不十分な場合
開始用量は、通常1日1回10ドーズであるが、前治療のインスリン投与量や患者の状態に応じて、1日1回16ドーズ(インスリンデグルデク/
リラグルチドとして16単位/0.58mg)までの範囲で増減できる。
本剤の投与にあたっては、前治療のインスリン製剤(Basalインスリン又は混合型/配合溶解インスリン)の投与を中止し、本剤と併用
しないこと。
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