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本資料は、ノボ ノルディスク (デンマーク本社) が、6 月 25 日に発表したプレスリリースを翻訳したもので、報道関係者の

皆さまへ参考資料として提供するものです。内容や解釈については、正式言語である英語が優先されます。英文オリジナ

ル版は、こちら (novonordisk.com) をご参照ください。本製剤および製剤の効能・効果は日本を含めて現在開発中であ

り、未承認の製剤です。 
 

第3a相試験の新たなデータにおいて、週1回投与のインスリン イコデクは2型糖尿病の成

人患者で追加評価項目を達成 
 
 ONWARDS 1において、主要評価項目であるベースラインから52週までのHbA1cの低下量について非

劣勢および優越性が示されたとともに、治験において週1回投与のインスリン イコデクでは、インスリン 
グラルギン100単位/mL 1日1回投与と比較して血糖値が目標範囲内にあった時間 (Time in range、
以下「TIR」) の時間を有意に長くできることを示した1 

 ONWARDS 1およびONWARDS 3において、週1回投与のインスリン イコデクでは、対照薬である1日1
回投与のインスリンに比較して、重大な低血糖または臨床的に問題となる低血糖が発現することなく目

標血糖値を達成した患者の割合が高かった1,2 

 インスリン イコデクは、米国、カナダ、欧州、中国、オーストラリア、スイスおよびブラジルで既に承認申請

を行っており、最初の承認は2024年前半に得られる見込み 

 
デンマーク・バウスヴェア、2023年6月25日－ノボ ノルディスクは本日、第83回米国糖尿病学会 (ADA) 年次

学術集会で発表された、週1回投与のインスリン イコデクの第3a相試験であるONWARDS 1および

ONWARDS 3のデータを公表しました。両試験において、週1回投与のインスリン イコデクでは、1日1回投与

のインスリンと比較してインスリン投与回数を週7回から1回に減少するにも関わらず、主要評価項目が達成

されました1,2。また、ONWARDS 1試験およびONWARDS 3試験では、インスリン治療歴のない2型糖尿病の

成人患者にインスリン イコデクを週1回投与したところ、それぞれ52週および26週の時点でHbA1cの目標値

7.0%未満を達成した患者の数が、比較対照のBasalインスリンを1日1回投与した場合よりも多かったことが

確認されました1,2。 
 
ONWARDS 1では、検証的副次評価項目である48週～52週における目標範囲内 (血糖値70～180 mg/dL) 
の時間において、インスリン グラルギン100単位/mL 1日1回投与に比較して、インスリン イコデク週1回投与

の優越性が示されました (71.9% vs 66.9%)1。48週～52週に血糖値が目標範囲未満の時間 (血糖値< 

54 mg/dL)は、インスリン イコデク週1回投与群とインスリングラルギン100単位/mL 1日1回投与群とで同程

度でした (0.3% vs 0.2%)1。いずれの値も、国際的に推奨されている目標値に合致するものです3。 
 
主任治験責任医師を務め、メディカルシティ ダラスの速度臨床研究部長および米国テキサス大学サウスウェ

スタン メディカルセンターの内科臨床教授であるフリオ ローゼンストック博士は次のように述べています。「目

標範囲内の時間は、血糖コントロールの評価に役立つ追加情報を提供してくれるもので、インスリン イコデク

の週1回投与ではHbA1cの低下が示されていますが、TIRは血糖コントロールの評価に役立つ追加情報を提
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供してくれるもので、HbA1c測定値を補完する重要な手段となりつつあります。ONWARDS 1では、インスリン 
イコデクを投与することで血糖値が目標範囲内にある時間が有意に長くなり、目標範囲未満の時間はインス

リン グラルギン100単位/mL 1日1回投与時と同程度でした。週1回投与のインスリンは、Basalインスリン補

充を必要とする2型糖尿病患者さんの治療法に変化をもたらす可能性があります。」 
 
ONWARDS 1において、週平均インスリン投与量 (50週～52週) またはベースラインからの体重の変化量に

統計学的有意差は認められませんでした1。臨床的に問題となる低血糖 (血糖値54 mg/dL未満) または重大

な低血糖 (血糖測定値に関係なく回復に他の人の助けが必要な低血糖) の発現は、いずれの投与群でも低

頻度でした1。臨床的に問題となる低血糖または重大な低血糖の単位時間あたりの発現件数は、インスリン イ
コデク週1回投与群で0.30件/人・年であったのに対し、インスリン グラルギン100単位/mL 1日1回投与群で

は0.16件/人・年でした1。インスリン イコデク週1回投与群では、臨床的に問題となる低血糖または重大な低

血糖を発現することなく目標HbA1c (<7%) を達成した被験者の割合がインスリン グラルギン100単位/mL 1
日1回投与群より統計学的に有意に高かったことが確認されました (52.6% vs 42.6%)1。 
 
ONWARDS 3において、0週～31週の臨床的に問題となる低血糖または重大な低血糖の単位時間あたりの

発現率は、インスリン イコデク週1回投与群で0.31件/人・年であったのに対し、インスリン デクルデク1日1回
投与群では0.15件/人・年でした2。インスリン イコデク週1回投与群では臨床的に問題となる低血糖または重

大な低血糖を発現することなく目標HbA1c (<7%) を達成した被験者の推定割合が、インスリン デグルデク1
日1回投与群より統計学的に有意に高いという結果でした2。24週～26週の1週間あたりの平均インスリン投

与量またはベースラインから26週までの体重の変化量に両群間で統計学的有意差は認められませんでした
2。予測された以外の安全性上の懸念は認められませんでした1,2。 
 
ノボ ノルディスクのグローバルメディカルアフェアーズ部門 コーポレート バイス プレジデントであるフローリア

ン M M バエレスは次のように述べています。「このデータにより、週1回投与のインスリン イコデクの可能性

に対する私たちの確信は一層強いものとなっています。この世界初となる週1回投与のBasalインスリンという

革新的薬剤が承認されれば、注射回数が減ることで、2型糖尿病とともに生きる人々が必要なインスリン治療

を開始しやすくなると信じています。」 
 
インスリン イコデクは、米国、カナダ、欧州、中国、オーストラリア、スイスおよびブラジルで既に承認申請を行

っており、最初の承認は2024年前半に得られる見込みです。承認されれば、インスリン イコデクは糖尿病の

成人患者にとって初めてかつ唯一の週1回投与のインスリンという選択肢をもたらし、1日1回投与のインスリ

ンでは満たされていなかった治療ニーズに応えるものとなります1,2,4–7。 
 
2023年ADA学術集会におけるノボ ノルディスクの発表に関する詳細なニュースおよびメディア向け資料につ

いては、下記サイトをご覧ください (英語)。 
https://www.novonordisk.com/news-and-media/ADA-e-press-room 
 
 
インスリン イコデクについて  
インスリン イコデクは、開発中の新しい週1回投与のインスリンアナログで、1回の皮下注射により1週間にわ

たって必要なBasalインスリン量をまかなえるよう設計されています。 
 
ONWARDS臨床開発プログラムについて  
週1回投与のインスリン イコデクの第3a相試験プログラムであるONWARDSは、1型糖尿病または2型糖尿

病の成人患者4,000例以上を対象とした6つのグローバル第3a相臨床試験で構成され、その中にはリアルワ

ールドの要素を導入した試験も含まれます8。これまでにすべての試験で主要評価項目が達成されています
1,2,4–7。 
 
ONWARDS 1について9  
ONWARDS 1は、インスリン治療歴のない2型糖尿病患者984例を対象としてインスリン以外の糖尿病治療
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薬との併用時のインスリン イコデク週1回投与とインスリン グラルギン100単位/mL 1日1回投与の有効性お

よび安全性を比較する78週間の非盲検treat-to-target trial (目標に向けた治療) 第3a相試験です。主要評

価項目として、ベースラインから52週までのHbA1cの変化量をインスリン イコデク投与群とインスリン デグル

デク100単位/mL投与群とで比較しました。副次評価項目は、目標血糖値範囲 (70～180 m/dL) の時間、空

腹時血糖値のベースラインから52週までの変化量、および臨床的に問題となる低血糖または重大な低血糖

エピソードの発現件数でした。試験の主要期間である52週間を完了後に設定されている、長期安全性を評価

する26週間の延長期間も既に完了しています。 
 
ONWARDS 3について10  
ONWARDS 3は、インスリン以外の糖尿病治療薬との併用時のインスリン イコデク週1回投与とインスリン デ
グルデク1日1回投与の有効性および安全性を比較する26週間の二重盲検treat-to-target trial (目標に向

けた治療) 第3a相試験です。インスリン治療歴のない2型糖尿病患者588例を対象として、インスリン イコデク

の有効性および安全性を評価することを目的とした試験で、主要評価項目は、ベースラインから26週までの

HbA1cの変化量でした。副次評価項目は、ベースラインから26週までの空腹時血糖値の変化量、および臨

床的に問題となる低血糖または重大な低血糖エピソードの発現数でした。 
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ノボ ノルディスクについて 
ノボ ノルディスクは、1923 年創立のデンマークに本社を置く世界有数のヘルスケア企業です。私たちのパーパスは、変

革を推進し、糖尿病および肥満症、希少血液疾患、希少内分泌疾患などのその他の深刻な慢性疾患を克服することで

す。その目的達成に向け、科学的革新を見出し、医薬品へのアクセスを拡大するとともに、病気の予防ならびに最終的に

は根治を目指して取り組んでいます。ノボ ノルディスクは現在 80 カ国に約 57,100 人の社員を擁し、製品は約 170 カ国

で販売されています。日本法人のノボ ノルディスク ファーマ株式会社は 1980 年に設立されました。詳細はウェブサイトを

ご覧ください。 (www.novonordisk.co.jp)    
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