
【禁忌（次の患者には投与しないこと）】
１．低血糖症状を呈している患者
２．本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

＊＊,＊【組成・性状】

注１）１単位は２４nmolに相当。本剤の単位はインスリンデテミル単位であるが、インスリ
ンデテミル１単位は、ヒトインスリン（遺伝子組換え）の１国際単位と同等である。

注２）亜鉛含量として
原薬由来の亜鉛量と合わせた一製剤当たりの総亜鉛含量は、１９６.２μgである。

【効能・効果】
　インスリン療法が適応となる糖尿病

〈効能・効果に関連する使用上の注意〉
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、老人性糖代謝異常、甲状腺機能異常等）
があることに留意すること。

【用法・用量】
　通常、成人では、初期は１日１回４～２０単位を専用のインス
リン注入器を用いて皮下注射する。注射時刻は夕食前又は就寝
前のいずれでもよいが、毎日一定とする。他のインスリン製剤
との併用において、投与回数を１日２回にする場合は朝食前及
び夕食前、又は朝食前及び就寝前に投与する。投与量は患者の
症状及び検査所見に応じて適宜増減する。なお、他のインスリ
ン製剤の投与量を含めた維持量は、通常１日４～８０単位である。
但し、必要により上記用量を超えて使用することがある。

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉
（１）　適用にあたっては本剤の作用時間、１mLあたりのイ

ンスリン含有単位と患者の病状に留意し、その製剤的
特徴に適する場合に投与すること。

（２）　糖尿病性昏睡、急性感染症、手術等緊急の場合は、
本剤のみで処置することは適当でなく、速効型インス
リン製剤を使用すること。

（３）　中間型又は持効型インスリン製剤から本剤に変更す
る場合は、以下を参考に本剤の投与を開始し、その後
の患者の状態に応じて用量を増減するなど、本剤の作
用特性（【薬物動態】の項参照）を考慮の上慎重に行うこと。
小児への投与にあたっても同様とすること。
１）国内の臨床試験では、中間型インスリン製剤から
本剤に変更する際、前治療の７０％用量より開始したが、
試験終了時の用量は前治療と同様であった（【臨床成績】
の項参照）。

２）他の持効型インスリン製剤から本剤へ切り替えた
国内での使用経験はない。

３）投与回数及び投与時期は、原則として前治療と同
じ用法で切り替えること。

４）本剤への変更により本剤及び併用している超速効
型又は速効型インスリン製剤の用量の調整が必要に
なることがある。用量の調整には、初回の投与から
数週間あるいは数ヵ月間必要になることがある。

（４）　経口血糖降下剤から本剤に変更する場合及び経口血
糖降下剤と併用する場合：
１）投与にあたっては低用量から開始するなど、本剤
の作用特性（【薬物動態】の項参照）を考慮の上慎重に
行うこと。

２）経口血糖降下剤と併用する場合は、経口血糖降下
剤の投与量及び投与スケジュールの調整が必要とな
ることがある。

【使用上の注意】
１．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）
（１）インスリン需要の変動が激しい患者
１）手術、外傷、感染症等の患者
２）妊婦（「６．妊婦・産婦・授乳婦等への投与」の項参照）

（２）次に掲げる低血糖を起こしやすい患者又は状態
１）重篤な肝又は腎機能障害
２）下垂体機能不全又は副腎機能不全
３）下痢、嘔吐等の胃腸障害
４）飢餓状態、不規則な食事摂取
５）激しい筋肉運動
６）過度のアルコール摂取者
７）高齢者（「５．高齢者への投与」の項参照）
８）「３．相互作用」の（１）、（３）に示す薬剤との併用

（３）低血糖を起こすと事故につながるおそれがある患者（高所作
業、自動車の運転等の作業に従事している患者等）

２．重要な基本的注意
（１）　インスリン製剤の使用上最も重要なことは、適応の決定

と患者教育である。日常の糖尿病治療のためにインスリン
を使用する場合、その注射法及び低血糖に対して患者自ら
も対処できるように十分指導すること。また、皮下からの
吸収及び作用の発現時間は、投与部位、血流、体温、運動
量等により異なるため、適切な注射法についても患者教育
を十分行うこと。

（２）　急を要する場合以外は、あらかじめ糖尿病治療の基本で
ある食事療法、運動療法を十分行ったうえで適用を考慮す
ること。

（３）　低血糖を起こすことがあるので、注意すること。特に、
食事を摂取しなかったり、予定外の激しい運動を行った場
合、低血糖を引き起こしやすい。低血糖が無処置の状態で
続くと低血糖昏睡等を起こし、重篤な転帰（中枢神経系の
不可逆的障害、死亡等）をとるおそれがある。また、低血
糖に関する注意について、患者及びその家族に十分徹底さ
せること（「４．副作用」の項参照）。

（４）　インスリンの用量が不足した場合、高血糖を起こすこと
があるので、注意すること。
高血糖が無処置の状態で続くと悪心、嘔吐、眠気、潮紅、
口渇、頻尿、脱水、食欲減退、呼気のアセトン臭、ケトア
シドーシス、昏睡等を起こし、重篤な転帰をとるおそれが
あるので、適切な処置を行うこと。

（５）　肝機能障害があらわれることがあるので、観察を十分に
行い、異常が認められた場合はインスリン製剤を変更す
るなど適切な処置を行うこと。

（６）　急激な血糖コントロールに伴い、糖尿病網膜症の顕在化
又は増悪、眼の屈折異常、治療後神経障害（主として有痛性）
があらわれることがあるので注意すること。

（７）　本剤は無色澄明な液剤であるため、速効型及び超速効型
インスリン製剤と間違えないよう患者に十分な指導を行
うこと。

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ヵ月（外箱及びカートリッジに表示の使用期限内に使用すること）
注）注意－医師等の処方せんにより使用すること

日本標準商品分類番号 ８７２４９２

２００８年１２月
２００７年１２月

１８-０９９０-０９-００１-２

承認番号
薬価収載
販売開始

持効型溶解インスリンアナログ注射液

劇薬
処方せん医薬品注）

２２０００AMX０２１２７０００

＊＊２００９年９月改訂（第４版）
＊２００９年２月改訂

１カートリッジ中

グリーン

３mL
３００単位注１）インスリン  デテミル（遺伝子組換え）

容量

pH

識別（カラー帯の色）

剤形・性状

７．２０～７．６０

注射剤
本剤は無色澄明の液である。

添加物

酢酸亜鉛
フェノール
濃グリセリン
m－クレゾール
リン酸水素二ナトリウム二水和物
塩化ナトリウム
塩酸
水酸化ナトリウム

１９．８μg注２）

５．４０mg
４８．０mg
６．１８mg
２．６７mg
３．５１mg
適量
適量

０．８～１．１浸透圧比
（生理食塩液に対する比）

＊＊



（８）　本剤は、製造工程の極めて初期の段階（セルバンクの作
製時）で、培地成分の一部としてカナダ産のウシ由来成分（胆
汁）及び米国産のウシ由来成分（胆汁、せき柱骨を含む骨、
結合組織、皮膚）を使用しているが、最終製品の成分とし
ては含まれていない。本剤の投与により伝達性海綿状脳
症（TSE）がヒトに伝播したとの報告はない。

TSEに関する理論的リスクは、一定の安全性を確保する
目安に達しており、本剤によるTSE伝播のリスクは極めて
低い（感染リスクは１/∞）が、本剤の投与に際しては、その
旨の患者への説明を考慮すること。

３．相互作用
［併用注意］併用に注意すること
（１）血糖降下作用を増強する薬剤
１）臨床症状

血糖降下作用の増強による低血糖症状があらわれるこ
とがある（「４．副作用」の項参照）。

２）措置方法
併用する場合は血糖値その他患者の状態を十分観察し
ながら投与すること（「４．副作用」の項参照）。

３）薬剤名等・機序

（２）血糖降下作用を減弱する薬剤
１）臨床症状

血糖降下作用の減弱による高血糖症状があらわれるこ
とがある（「２．重要な基本的注意」の項参照）。

２）措置方法
併用する場合は血糖値その他患者の状態を十分観察し
ながら投与すること。

３）薬剤名等・機序

（３）血糖降下作用を増強又は減弱する薬剤
１）臨床症状

血糖降下作用の増強による低血糖症状（「４．副作用」の
項参照）、又は減弱による高血糖症状（「２．重要な基本的
注意」の項参照）があらわれることがある。

２）措置方法
併用する場合は血糖値その他患者の状態を十分観察し

ながら投与すること（「４．副作用」の項参照）。
３）薬剤名等・機序

４．副作用
国内で実施した臨床試験において、総症例４９８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４３
例６６件（発現症例率８．６％）認められた。このうち主なもの
は注射部位反応１２例１３件（発現症例率２．４％）、重篤な低血
糖３例３件（発現症例率０．６％）であった。

（１）重大な副作用
１）　低血糖（脱力感、�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、不安、
興奮、神経過敏、集中力低下、精神障害、痙攣、意識障害
（意識混濁、昏睡）等）があらわれることがある。
なお、徐々に進行する低血糖では、精神障害、意識障

害等が主である場合があるので注意すること。また、長
期にわたる糖尿病、糖尿病性神経障害、β－遮断剤投与
あるいは強化インスリン療法が行われている場合では、

２

薬剤名等 機序
機序不明蛋白同化ステロイド

メスタノロン
インスリン、グルカゴン及び成長ホ
ルモン等互いに拮抗的に調節作用を
もつホルモン間のバランスが変化す
ることがある。

オクトレオチド

糖新生亢進、筋肉組織・脂肪組織か
らのアミノ酸や脂肪酸の遊離促進、
末梢組織でのインスリン感受性低
下等による血糖上昇作用を有する。

副腎皮質ステロイド
プレドニゾロン
トリアムシノロン

糖新生亢進、末梢での糖利用抑制、
インスリン分泌抑制による血糖上
昇作用を有する。

アドレナリン

糖新生亢進、肝グリコーゲン分解促
進による血糖上昇作用を有する。

グルカゴン

糖新生亢進、肝グリコーゲン分解促
進による血糖上昇作用を有する。

甲状腺ホルモン
レボチロキシンナトリウム水和物
乾燥甲状腺

抗インスリン様作用による血糖上
昇作用を有する。

成長ホルモン
ソマトロピン

末梢組織でインスリンの作用に拮
抗する｡

卵胞ホルモン
エチニルエストラジオール
結合型エストロゲン

経口避妊薬
末梢組織でのインスリン感受性を低
下させるため耐糖能障害を起こす。

ニコチン酸

代謝されて糖になるため、血糖値が
上昇する。

濃グリセリン

副腎皮質刺激作用により糖質コル
チコイドの分泌が増加する。糖質コ
ルチコイドは、糖新生亢進、筋肉組
織・脂肪組織からのアミノ酸や脂肪
酸の遊離促進、末梢組織でのインス
リン感受性低下等による血糖上昇
作用を有する。

ACTH
テトラコサクチド酢酸塩

交感神経を刺激し、糖新生促進、糖
利用抑制、インスリン分泌抑制等に
よる血糖上昇作用を有する。

フェニルプロパノールアミン

炭水化物代謝を阻害することによ
る血糖上昇作用を有する。

イソニアジド

インスリン抵抗性を増強するおそれ
がある。

ダナゾール

インスリン分泌抑制作用を有する。フェニトイン

薬剤名等 機序
カリウム喪失が関与すると考えら
れている。カリウム欠乏時には、血
糖上昇反応に対するβ細胞のインス
リン分泌能が低下する可能性があ
る。

チアジド系利尿剤
トリクロルメチアジド
シクロペンチアジド

薬剤名等 機序
糖新生抑制、腸管からの糖吸収抑
制、末梢組織の糖利用の促進等によ
る血糖降下作用を有する。

ビグアナイド系薬剤
メトホルミン塩酸塩
ブホルミン塩酸塩

インスリン分泌促進作用による血
糖降下作用を有する。

スルホニルウレア系薬剤
トルブタミド

スルホニルアミド系薬剤
グリブゾール

糖に対するβ細胞の感受性の亢進や
インスリン利用率の増加等による
血糖降下作用を有する。また、末梢
で弱いインスリン様作用を有する。

サリチル酸誘導体
アスピリン
エテンザミド

機序は不明であるが、インスリン感
受性を増強するなどの報告がある。

三環系抗うつ剤
ノルトリプチリン塩酸塩等

腸管からの糖吸収を遅延させ、食後
の血糖上昇を抑制する。

インスリンが結合する抗体の生成を
抑制し、その結合部位からインス
リンを遊離させる可能性がある。

抗腫瘍剤
シクロホスファミド水和物

インスリン抵抗性を改善すること
により、本剤の作用を増強する。

インスリン抵抗性改善剤
ピオグリタゾン

インスリン分泌促進、糖新生抑制作
用による血糖降下作用を有する。

モノアミン酸化酵素
（MAO）阻害剤

アドレナリンによる低血糖からの
回復反応を抑制する。また、低血糖
に対する交感神経系の症状（振戦、
動悸等）をマスクし、低血糖を遷延さ
せる可能性がある。

β－遮断剤
プロプラノロール塩酸塩
アテノロール
ピンドロール

機序不明クマリン系薬剤 
ワルファリンカリウム

機序不明クロラムフェニコール
インスリン感受性増強等の作用に
より、本剤の作用を増強する。

グアネチジン硫酸塩

インスリン分泌作用を認めたとの報
告がある。

シベンゾリンコハク酸塩
ジソピラミド
ピルメノール塩酸塩水和物

膵臓でのインスリン分泌を増加させ
ることにより、低血糖を起こすと考
えられている。腎機能低下、空腹状
態の遷延、栄養不良、過量投与が危
険因子となる。

サルファ剤

速効型インスリン分泌促進剤
ナテグリニド等

α－グルコシダーゼ阻害剤
ボグリボース等

インスリン感受性増強等の作用に
より、本剤の作用を増強する。

ベザフィブラート



低血糖の初期の自覚症状（冷汗、振戦等）が通常と異なる
場合や、自覚症状があらわれないまま、低血糖あるい
は低血糖性昏睡に陥ることがある。
低血糖症状が認められた場合には通常はショ糖を経口
摂取し、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経口摂取すること。
経口摂取が不可能な場合はブドウ糖を静脈内に投与
するか、グルカゴンを筋肉内又は静脈内投与すること。
低血糖は臨床的にいったん回復したと思われる場合に
も後で再発することがあるので、経過観察を継続して行
うことが必要である。また、本剤の作用は持続的である
ため、経過観察を継続して行うことが必要である。

２）　アナフィラキシーショック（０．２％）（呼吸困難、血圧低下、
頻脈、発汗、全身の発疹等）、血管神経性浮腫（頻度不明）
があらわれることがあるので、観察を十分に行い、異常
が認められた場合には投与を中止し、適切な処置を行う
こと。

（２）その他の副作用

５．高齢者への投与
一般に高齢者では生理機能が低下していることが多く、
低血糖が起こりやすいので、用量に留意し、定期的に検査
を行うなど慎重に投与すること。

６．妊婦・産婦・授乳婦等への投与
本剤の妊娠中の投与に関する安全性は確立していない。
妊娠した場合、あるいは妊娠が予測される場合には医師
に知らせるよう指導すること。妊娠中、周産期、授乳期等
にはインスリンの需要量が変化しやすいため、用量に留意し、
定期的に検査を行い投与量を調整すること。通常インスリ
ン需要量は、妊娠初期は減少し、中期及び後期は増加する。

７．小児等への投与
成長及び活動性に応じてインスリンの需要量が変化する
ので、定期的に検査を行うなどして投与すること（【臨床成
績】の項参照）。

８．過量投与
（１）徴候・症状

低血糖が起こることがある（「２．重要な基本的注意」の
項（３）及び「４．副作用」の項参照）。

（２）処置
低血糖の起こる時間はインスリンの種類、量等により異
なるため、低血糖が発現しやすい時間帯に特に経過を観察
し、適切な処置を行うこと（「４．副作用」の項参照）。

９．適用上の注意
（１）投与時
１）　本剤は専用のインスリンペン型注入器、また、JIS　T
３２２６－２に準拠したA型専用注射針を用いて使用すること。

　［本剤はA型専用注射針との適合性の確認をペンニード
ルで行っている。］

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）　本剤は他のインスリン製剤との混合により、本剤や混
合するインスリン製剤の作用時間や効果が変化するので、
本剤と他のインスリン製剤を混合しないこと。

（２）保存時
使用中は冷蔵庫に入れず、室温に保管し、６週間以内に
使用すること。

（３）投与経路
静脈内に投与しないこと。ただし、皮下注射したとき、
まれに注射針が血管内に入り、注射後直ちに低血糖があら
われることがあるので注意すること。

（４）投与部位
皮下注射は、上腕、大�、腹部、臀部等に行う。投与部
位により吸収速度が異なるので部位を決め、その中で注射

場所を毎回変えること。前回の注射場所より２～３cm離し
て注射すること。

（５）その他
１）　本剤の使用にあたっては、必ず専用のインスリンペン
型注入器の使用説明書を読むこと。

２）　インスリンカートリッジにインスリン製剤を補充して
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）　インスリン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）　インスリン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本のインスリンカートリッジを複数の患者に使用し
ないこと。

１０．その他の注意
（１）　インスリン又は経口血糖降下剤の投与中にアンジオテン

シン変換酵素阻害剤を投与することにより、低血糖が起こ
りやすいとの報告がある１）。

（２）　本剤の作用機序（【薬効薬理】の項参照）より、血中アルブ
ミン量が本剤の作用動態に影響を及ぼす可能性を完全に否
定することはできないため、重篤な低アルブミン血症の患
者へ投与する場合は注意すること。

【薬 物 動 態】
１．健康日本人における皮下注射後の血中濃度プロファイル２）

　健康日本人１９例に本剤０．１８７５、０．３７５、０．７５単位/kgを大�部
に単回皮下投与したとき、平均血清中薬物濃度推移は下図の通
りであり、最高濃度到達時間は各投与量で投与後４、５．５、７時
間（中央値）であった。

２．健康日本人における皮下注射後のGIRプロファイル
　健康日本人４０例に本剤及びインスリン グラルギン０．４単位/kg
を大�部に単回皮下投与し、２４時間正常血糖クランプ法により
本剤の作用を検討したとき、本剤に対するグルコース注入率
（GIR）は緩徐に増加し、２４時間後においても持続していた。

３．１型糖尿病患者における皮下注射後のGIRプロファイル
　日本人１型糖尿病患者２３例に本剤及びNPHヒトインスリン０．３
単位/kgを腹部に単回皮下投与したとき、投与後０-２４時間のGIR
曲線下面積及び最大GIRに両剤で有意差はなかったが、本剤投
与後の最大GIR到達時間は中央値で約６．８時間とNPHヒトインス
リン投与時（約２．９時間）に比して有意に遅く、より緩徐な血糖
降下作用プロファイルが認められた３）。
（参考：外国人データ）　１型糖尿病患者１２例を対象に本剤０．４
単位/kgを大�部に単回皮下投与したとき、本剤投与後の作用開
始時間は平均約１．６時間、被験者ごとの作用消失時間は約１４～２４
時間以上であり、５例（約４２％）においては２４時間目でも作用が
持続していた４）。

３

０ ２ ４ ６ ８ １０ １２ １４ １６ １８ ２０ ２２ ２４
０．０

２．５
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５．０
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２．０

G
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m
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in
）

投与後経過時間（時間）
インスリン　デテミル インスリン　グラルギン

注）注射部位反応はヒトインスリンより多くみられている。
その症状の多くは軽度であり、治療の継続中に軽快又
は消失している。

０ ５ １０ １５ ２０ ２５ ３０
投与後経過時間（時間）

０．１８７５単位/kg ０．３７５単位/kg ０．７５単位/kg 

０
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テ
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濃
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L）

屈折異常 糖尿病網膜症の顕在化
又は増悪

肝機能障害、ALT（GPT）
上昇、AST（GOT）上昇、
γ-GTP上昇

０．１～５％未満頻度不明
過 敏 症

副作用発現頻度

肝　　臓

発疹、　痒感

神 経 系

眼

注射部位

頭痛、浮腫、血中アミ
ラーゼ上昇、BUN上昇

そ の 他

治療後神経障害（主に有痛性）

アレルギー、蕁麻疹

リポディストロフィー
（皮下脂肪の萎縮・肥
厚等）、注射部位反応注）

（疼痛、発赤、腫脹、
硬結、発疹、　痒感等）



４．１型糖尿病患者における皮下注射後の血糖降下作用の個体内変
動（参考：外国人データ）５）

　１型糖尿病患者５２例に本剤、NPHヒトインスリン及びインス
リン グラルギンのいずれか０．４単位/kgを計４回の投薬日ごとに
大�部に単回皮下投与し、GIRを測定した。投与後０-１２時間の
GIR曲線下面積、投与後０-２４時間のGIR曲線下面積、最大GIR、
２５％０-２４時間GIR曲線下面積到達時間の各項目について個体内
変動係数（CV％）を薬剤間で比較した。いずれの項目ともNPHヒ
トインスリン及びインスリン グラルギンに比べて本剤投与後の
CV％は有意に小さく、本剤の投与ごとの血糖降下作用のばらつ
きが小さいことが示された。

【臨 床 成 績】
１．Basal-Bolus療法（１型及び２型糖尿病患者）試験６）

　Basal-Bolus療法を実施中の１型糖尿病患者２９４例（本剤群１９６
例、NPHヒトインスリン投与群９８例）及び２型糖尿病患者１０２例
（本剤群６７例、NPHヒトインスリン投与群３５例）を対象とし、
４８週投与試験を行った。本剤及びNPHヒトインスリンの投与回
数と投与時期は前治療期のBasalインスリンと同じ（１日１回就
寝前又は１日２回朝食前及び就寝前に投与）とした。本剤の開
始用量は前治療期のBasalインスリンの７０％としたが、試験終了
時の用量は前治療と同程度であった。１型糖尿病患者において、
本剤はHbA1Cを指標とした血糖コントロールに関し、NPHヒト
インスリンと非劣性であることが検証された。また、投与終了
時の空腹時血糖（FPG）は本剤投与群で有意に低かった。症例数
が少なかったが、２型糖尿病患者においても、１型糖尿病患者
と同様の結果が得られた。FPGの個体内変動（７日間自己測定
による血糖値のSD）は、１型及び２型糖尿病患者いずれにおい
ても、本剤投与群でNPHヒトインスリン投与群に比べ有意に小
さかった。本剤投与群で特異抗体上昇がみられたが、HbA1Cの
悪化を伴わなかった。夜間低血糖の相対リスクは本剤投与群で
低い傾向がみられた。投与終了時の体重は本剤投与群で低く、
１型糖尿病患者においては群間に統計学的な有意差が認められた。
有害事象及びその他の安全性プロファイルは、１型及び２型糖
尿病患者ともに、両投与群で同様であった。

２．経口血糖降下剤にて治療中の２型糖尿病患者試験７）

　経口血糖降下剤にて治療中の２型糖尿病患者３６３例（本剤群１８０
例、NPHヒトインスリン投与群１８３例）を対象とし、３６週投与試
験を行った。経口血糖降下剤との併用により、本剤及びNPHヒ
トインスリンを１日１回就寝前に投与した。本剤はHbA1Cを指
標とした血糖コントロールに関し、NPHヒトインスリンと非劣
性であることが検証された。FPGは両投与群で約４０mg/dL低下し、
投与終了時のFPGは両群間で同程度であった。本剤投与群で特
異抗体及び交叉抗体の上昇がみられたが、HbA1Cの悪化を伴わ
なかった。２４時間の低血糖及び夜間低血糖の相対リスクは本剤
投与群で低い傾向がみられた。体重は両投与群でやや増加したが、
本剤投与群で有意に低かった。有害事象及びその他の安全性プ
ロファイルは両投与群で同様であった。

３．小児１型糖尿病患者（Basal-Bolus療法）試験
　Basal-Bolus療法を実施中の小児（７～１７歳）１型糖尿病患者８３
例（本剤群５６例、NPHヒトインスリン投与群２７例）を対象とし、
２４週投与試験を行った。本剤及びNPHヒトインスリンの投与回
数と投与時期は前治療期のBasalインスリンと同じ（１日１回就
寝前又は１日２回朝食前及び就寝前に投与）とした。本剤の開
始用量は前治療期のBasalインスリンの７０％とした。投与終了時
のHbA1Cは両投与群ともやや上昇した。投与終了時のFPGは統
計学的な有意差はなかったが、本剤投与群で低かった。低血糖
の相対リスクは２４時間及び夜間とも、両投与群で同程度であった。
投与終了時のBMIは統計学的な有意差はなかったが、本剤投与
群で低かった。有害事象及びその他の安全性プロファイルは両
投与群で同様であった。

【薬 効 薬 理】
作用機序
　インスリン デテミルは、ヒトインスリンB鎖２９位のリジンに
C１４脂肪酸側鎖を結合させ、アルブミンと親和性を示すように
設計されたインスリンアナログである。この脂肪酸側鎖が、イ
ンスリン デテミル六量体間の自己会合を促す８）ことと、皮下
注射部位においてアルブミンと結合する９）ことから、投与部位
からの吸収は緩徐となる。また、血中においては、インスリン
デテミルの９８％以上がアルブミンと結合し平衡状態となるため、
組織への拡散及び毛細血管壁の透過が可能な非結合型インスリ
ン デテミルの濃度は低く保たれ、インスリン デテミルの末梢
の標的組織への分布は緩徐である。これらのメカニズムにより、
インスリン デテミルはヒトにおいてNPHヒトインスリンと比
較し緩徐な薬物動態及び代謝作用を示す１０）。
インスリン デテミルは血中に移行後、インスリンレセプター

に結合し１１）インスリンで認められる次の作用により血糖降下
作用を発現する。
（１）筋肉・脂肪組織における糖の取込み促進
（２）肝臓における糖新生の抑制
（３）肝臓・筋肉におけるグリコーゲン合成の促進
（４）肝臓における解糖系の促進
（５）脂肪組織における脂肪合成促進

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名：インスリン デテミル（遺伝子組換え） ［命名法：JAN］

Insulin Detemir（Genetical Recombination） ［命名法：JAN］
分子式：C２６７H４０２N６４O７６S６
分子量：５９１６．８２
構造式：

性　状：白色の結晶性粉末である。

【包　　　装】
１カートリッジ　３mL（１００単位／mL）：２本、５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
Tel　０１２０－１８０３６３（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～午後６時

レベミル　、Levemir　、ペンフィル　、Penfill　、及びペンニードル　はNovo Nordisk A／Sの
登録商標です。
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評価項目

HbA１C（％）
FPG（mg/dL）
体重（kg）

開始時
　８．３０
１６０．２４
　６１．１９

終了時
　７．７０
１１８．３６
　６１．９７

n
１８０
１７５
１８０

開始時
　８．３２
１５９．９１
　５９．９５

終了時
　７．６５
１１６．４４
　６１．１３

n
１８３
１７９
１８３

本剤 NPHヒトインスリン 群差及び
９５％信頼区間注２）

０．０７［－０．０７；０．２１］
２．０６［－３．９５；８．０７］

－０．３８［－０．７４；－０．０２］＊
注２）　分散分析による解析。＊：p＜０．０５

評価項目

HbA１C（％）
FPG（mg/dL）
BMI（kg/m２）

開始時
　７．２１
１７１．２０
２０．５

終了時
　　７．５４
１４４．１６
２０．９

n
５５
５０
５５

開始時
　７．５４
１６５．４７
２１．０

終了時
　７．６７
１６２．９８
２１．７

n
２７
２５
２７

本剤 NPHヒトインスリン 群差及び
９５％信頼区間注３）

０．１０［－０．２４；０．４５］
－２０．３４［－４６．３１；５．６４］
－０．３２［－０．７１；０．０８］

注３）　分散分析による解析。

評価項目

HbA１C（％）
FPG（mg/dL）
体重（kg）

開始時
　７．４０
１７０．０２
　５８．４９

終了時
　７．３３
１４５．６６
　５８．３５

n
１９５
１８２
１９６

開始時
　７．４２
１７６．０５
　６０．３３

終了時
　７．３０
１５８．６２
　６１．１８

n
９８
８９
９８

本剤 NPHヒトインスリン 群差及び
９５％信頼区間注１）

０．０３［－０．１４；０．２１］
－１０．５３［－１９．８１；－１．２５］＊
－０．９２［－１．５１；－０．３３］＊＊

注１）　分散分析による解析。＊＊：p＜０．０１，＊：p＜０．０５

１型糖尿病患者における結果


