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 ２０１４年に各メーカーから発売された新しい作用機序を持つ２型糖尿病治療薬：ＳＧ

ＬＴ２阻害剤は、発売開始後より６５歳以上の高齢患者の全例を対象とした特定使用成績

調査が行われている。今回はＳＧＬＴ２阻害剤の１つであるスーグラ錠のその中間報告と 

日本人のみを対象とした使用成績の結果について勉強会を行った。 

 

Ⅰ特定使用成績調査の中間報告 

＜実施概要＞ 

対象：発売開始後３か月にスーグラ錠を服用した高齢者２型糖尿病患者 

目的：スーグラ錠の高齢者の安全性について確認する 

・体液量減少を伴う副作用発現率 リスク要因の特定 

・尿路感染症の発生状況 

・ハイリスク患者における副作用の発生状況 

・上記以外の副作用の発生状況 

・安全性に影響を与えると考えられる要因 

方法：全例調査 

調査期間：２０１４年４月～２０１５年７月 

 

＜結果概要＞ 

安全性解析対象症例：７,１７０例 

＊対象＊ 

平均年齢：７２．２歳  糖尿病の平均罹病期間：１０年 

平均ＢＭＩ：２６.９㎏/㎡  合併症有：７９.４％ 

肝機能正常：８６.８％  平均ｅＧＦＲ：７０.２ml/分/１.７３㎡ 



＊副作用発現状況＊ 

副作用発現症例：７２１例（１０．０６％） 

主な副作用は、頻尿７１例 陰部そう痒感５６例 薬疹４８例 浮動性めまい３９例 口 

渇３８例 脱水３０例  であった。 

投与開始から３０日未満の期間に全体の４９.％の副作用が認められ、その内訳は多尿/頻

尿、体液量減少を伴う副作用、皮膚疾患であった。 

 

性感染症、尿路感染症、多尿/頻尿、体液量減少を伴う副作用、皮膚疾患は未回復または 

不明を一部認めたが、ほとんど（約９２％）が回復または軽快した。 

 

重要な特定されたリスク以外で注目している事象では、心血管系疾患７件、脳血管系疾患 

１０件の副作用発現があった。 

 

Ⅱ日本人のみを対象とした使用成績 

対象：２型糖尿病患者８９例 

目的：食事運動療法と薬治療を行っている血糖コントロール不良例に、スーグラ錠を追加 

投与した時の改善率を見る。 

期間：３カ月 

 

＊結果＊ 

平均して HbA1c７.５→７.０２ 体重２㎏ ウエスト周囲径１.５㎝ 内臓脂肪７㎠ の 

減少。他、血圧 ＡＬＴ 尿酸値の減少も見られた。 

副作用による投与中止例は４件で、皮膚疾患 膀胱炎 ガンジダ感染 低血糖があった。 

 

＜考察＞ 

 ＳＧＬＴ２阻害剤は発売されてから、まだ２年ほどである。長期使用による未知の副作 

用がこれからも発現する可能性があるので、各メーカーが提供する改定情報をしっかり把 

握して、薬の適正使用に努めたい。 

 報告に挙がっている皮膚疾患や脱水、口渇については、十分量の水分補給をすることで 

ある程度予防できる。高齢者の患者さんでは口渇等、脱水の自覚症状を感じにくい。１日 

に何回、１回に何杯など、患者さんに合わせた水分摂取の目安をお伝えする必要がある。 

 

＜Ｑ＆Ａ＞ 

Ｑ：水分摂取量の目安は？ 

Ａ：２００ml～６００mlを食事毎に。いつもより、２～３倍の水分量を心がけるとよい。 


