
フィアスプ®注の
投与のタイミングにおける
適正使用のお願い
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「フィアスプ®注の投与のタイミング」におけるポイント

●通常は、
毎食事開始時（食事開始前の2分以内）に皮下投与します。

●必要な場合は、
食事開始後（食事開始から20分以内）の投与とすることもできます。
食事開始後の投与については、血糖コントロールや低血糖の発現に関する
臨床試験成績を踏まえた上で、患者さんの状況*に応じて判断する必要があります。
*・食事開始時に投与が難しい場合
  ・食事量の予測が難しい場合　など。
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食事開始時の投与について、ご指導いただく際のポイント

＜フィアスプ®注を投与する時間について＞
フィアスプ®注は、従来の超速効型インスリンより速く効き目があらわれます。
低血糖を回避するため、投与するタイミングに注意が必要です。

食事
開始時 食事開始時（食事開始前の2分以内）に投与する必要があります。

投与後、速やかに食事を始めるようご指導ください。

●従来の超速効型インスリン製剤とは投与時間が異なりますので、切り替え時には特に投与するタイミングをご指導ください。

フィアスプ®注の薬物動態・薬力学の詳細はP6、P7をご参照ください

食事開始

従来の
超速効型インスリン製剤

食直前に
注射

フィアスプ®注
食事開始時に
注射

2分以内

約15分以内
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食事開始後の投与について、ご指導いただく際のポイント

＜フィアスプ®注を投与する時間について＞
食事開始後に投与することもできますが、その場合、期待する血糖コントロールが得られ
ない可能性があります。臨床試験成績を踏まえ、患者さんの状況（生活習慣、食事の種類
など）に応じてご検討いただき、投与するタイミングについて指導をお願いいたします。

フィアスプ®注の臨床試験成績はP8、P9をご参照ください

食事開始から20分以内に投与します。

食事開始後
20分

食事開始
フィアスプ®注

食事開始から20分以内

食事終了 食事終了

食事
開始後
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小児患者さんへの投与について

夕食開始後に投与する場合は、夜間低血糖の発現に注意するようにご指導ください。

夜間低血糖の患者あたりの年間発現件数は、フィアスプ®注食前投与群で3.08件/
人・年、フィアスプ®注食後投与群で3.74件/人・年、ノボラピッド®注食前投与群で
2.45件/人・年であった。全般的な低血糖、有害事象及びその他の安全性評価
項目に群間で明らかな違いは認められなかった。

フィアスプ®注添付文書 第2版 17.1.2 より抜粋

フィアスプ®注添付文書 第2版
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フィアスプ®注の投与後0～5時間の
平均インスリン アスパルト濃度推移プロファイル（日本人データ）

臨床薬理試験により、フィアスプ®注のonset of appearanceは、
ノボラピッド®注のおよそ半分であることが示されました。
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対象：日本人1型糖尿病患者 43例
方法：血糖クランプ施行下で0.2単位/kgのフィアスプ®注、ノボラピッド®注それぞれを別の日に

単回投与し、血清中のインスリン アスパルト濃度の推移について検討した。
onset of appearance：投与から血清中インスリンアスパルト濃度が定量下限値に最初に
達するまでの時間

平均値±SD、onset of appearance：投与から血清中インスリンアスパルト濃度が定量下限値に最初に
達するまでの時間、t50%Cmax：血清中インスリンアスパルト濃度がCmaxの50%を超えた最初の時点までの時間

フィアスプ®注（41例）
ノボラピッド®注（41例）
差（フィアスプ®注－
ノボラピッド®注）
［95%信頼区間］

2.98±1.13
7.05±3.22

-4.08
［-4.99; -3.18］

19.12±5.74
29.27±7.66

-10.15
［-12.33; -7.98］

53.41±18.66
68.54±27.46

-15.37
［-24.13; -6.61］

onset of
appearance（min）

t50%Cmax
（min）

tmax
（min）

幾何平均値、AUC0-12hは90%信頼区間

フィアスプ®注（41例）
ノボラピッド®注（41例）
比（フィアスプ®注/
ノボラピッド®注）
［95%信頼区間］

15.80
4.83

3.26
［2.65; 4.02］

641.13
644.41

0.99
［0.96; 1.02］

318.97
298.93

1.07
［0.96; 1.19］

65.82
33.95

1.94
［1.68; 2.25］

201.11
154.04

1.31
［1.17; 1.47］

フィアスプ®注（41例）
ノボラピッド®注（41例）
比（フィアスプ®注/
ノボラピッド®注）
［95%信頼区間］

AUC0-15min

（pmol*h/L）
AUC0-30min

（pmol*h/L）
AUC0-1h

（pmol*h/L）

AUC0-12h

（pmol*h/L）
Cmax

（pmol/L）

フィアスプ®注添付文書 第2版; Shiramoto M et al.: J Diabetes Investig 9（2）: 303-310, 2018
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フィアスプ®注の投与後0～5時間の
平均グルコース注入速度推移プロファイル（日本人データ）

臨床薬理試験により、フィアスプ®注のonset of actionは
ノボラピッド®注に比べ、約5分速いことが示されました。6
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対象：日本人1型糖尿病患者 43例
方法：血糖クランプ施行下で0.2単位/kgのフィアスプ®注、ノボラピッド®注それぞれを別の日に

単回投与し、グルコース注入速度の推移について検討した。
onset of action：投与から血糖値がベースラインより5 mg/dL以上低下するまでの時間

平均値±SD、onset of action：投与から血糖値がベースラインより5 mg/dL以上低下するまでの時間、
t50%GIRmax：グルコース注入速度（GIR）が最大値（GIRmax）の50%を超えた最初の時点までの時間、 
tGIRmax：GIRmax到達時間

フィアスプ®注（43例）
ノボラピッド®注（42例）
差（フィアスプ®注－
ノボラピッド®注）
［95%信頼区間］

20.19±6.93
25.45±8.04

-5.29
［-8.42; -2.16］

onset of
action（min）

37.49±7.57
47.31±12.20

-9.97
［-12.78; -7.15］

t50%GIRmax
（min）

119.42±30.62
137.98±40.95

-18.54
［-32.88; -4.20］

tGIRmax
（min）

幾何平均値、AUCGIR 0-30minは平均値±SD、GIRmax：グルコース注入速度の最大値

フィアスプ®注（43例）
ノボラピッド®注（42例）
比（フィアスプ®注/
ノボラピッド®注）
［95%信頼区間］

15.45±11.88
7.37±10.64

2.10
［1.32; 4.08］

117.19
85.84

1.36
［1.20; 1.54］

1026.23
1093.73

0.93
［0.87; 0.99］

5.34
5.57

0.95
［0.89; 1.02］

AUCGIR 0-1h
（mg/kg）

AUCGIR 0-30min
（mg/kg）

AUCGIR 0-12h
（mg/kg）

GIRmax
（mg/kg/min）

フィアスプ®注
ノボラピッド®注

フィアスプ®注添付文書 第2版; Shiramoto M et al.: J Diabetes Investig 9（2）: 303-310, 2018
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フィアスプ®注の臨床試験成績（成人1型糖尿病患者）

17.1.1 成人1型糖尿病患者における試験：Basal-Bolus療法
（国際共同第Ⅲ相試験）
Basal-Bolus療法実施中の成人1型糖尿病患者1025例〔フィアスプ®注
食前投与群：342例（日本人：73例）、フィアスプ®注食後投与群：341例
（日本人：89例）、ノボラピッド®注食前投与群：342例（日本人：83例）〕
を対象とし、26週間試験を実施した（治験薬の投与開始前に基礎インスリン
の投与量を調整する8週間のrun-in期間を設定）。盲検下でフィアスプ®注
もしくはノボラピッド®注を1日3回食前（食事開始前0～2分前）、又は非盲
検下でフィアスプ®注を1日3回食後（食事終了時又は食事が20分で終了
しない場合は食事開始後20分）に皮下投与し、投与量は食前もしくは
就寝前の自己血糖測定値又はカーボカウントに基づいて調節した。また、
基礎インスリンとしてインスリン デグルデクを1日1回皮下投与した。
主要評価項目であるHbA1cのベースラインから26週の変化量について、
フィアスプ®注の食前投与及び食後投与いずれについてもノボラピッド®注
に対する非劣性が検証された（非劣性マージン：0.4%）。低血糖、有害事
象及びその他の安全性評価項目に群間で明らかな違いは認められなかった。

a：共分散分析（HbA1cは多重補完法により欠測値を補完。投与の中止又は補助的治療の有無に関わらず、得られた観測値
に基づく）。b：米国糖尿病学会の低血糖の分類における重大な低血糖又は低血糖症状の有無に関わらず血糖値が
56 mg/dL未満と確認された低血糖。c：負の二項分布回帰モデル。

N
HbA1c（%）
ベースライン
（平均値±SD）
変化量（平均値±SD）
差（フィアスプ®注－ノボラピッド®注）
［95%信頼区間］a

食後1時間の血糖増加量（食事負荷試験）（mg/dL）
ベースライン
（平均値±SD）
変化量（平均値±SD）
差（フィアスプ®注－ノボラピッド®注）
［95%信頼区間］a

重大な又は血糖値確定低血糖b

患者あたりの年間発現件数
（件/人・年）及び低血糖を
発現した被験者の割合（%）
比（フィアスプ®注/ノボラピッド®注）
［95%信頼区間］c

試験終了時
（平均値±SD）

試験終了時
（平均値±SD）

7.46
±0.68

7.33
±0.79

7.40
±0.60

7.41
±0.75

7.41
±0.79

7.31
±0.81

94.16
±64.29

74.57
±53.22

88.38
±61.26

107.05
±62.95

93.21
±65.21

90.52
±56.61

ノボラピッド®注
食前投与群

フィアスプ®注
食後投与群

フィアスプ®注
食前投与群

342 341 342

-0.12±0.64 0.002±0.64 -0.10±0.66
-0.02

［-0.11; 0.07］
0.10

［0.004; 0.19］ －

-16.24
［-24.42; -8.05］

18.26
［10.08; 26.45］ －

0.84
［0.70; 1.01］

0.97
［0.81; 1.16］ －

-20.30±72.86 18.75±63.67 -2.74±68.18

34.09（88.9） 39.40（86.5） 40.08（88.3）

フィアスプ®注添付文書 第2版
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フィアスプ®注の臨床試験成績（小児1型糖尿病患者）

17.1.2 小児1型糖尿病患者における試験：Basal-Bolus療法
（国際共同第Ⅲ相試験）
Basal-Bolus療法実施中の小児（1～18歳未満）1型糖尿病患者777例
〔フィアスプ®注食前投与群：260例（日本人：24例）、フィアスプ®注食後投与
群：259例（日本人：19例）、ノボラピッド®注食前投与群：258例（日本人：
23例）〕を対象とし、26週間試験を実施した（治験薬の投与開始前に基礎
インスリンの投与量を調整する12週間のrun-in期間を設定）。盲検下で
フィアスプ®注もしくはノボラピッド®注を1日3回食前（食事開始前0～2分前）、
又は非盲検下でフィアスプ®注を1日3回食後（食事開始後20分）に皮下
投与し、投与量は食前もしくは就寝前の自己血糖測定値又はカーボカウ
ントに基づいて調節した。また、基礎インスリンとしてインスリン デグルデクを
1日1回皮下投与した。
主要評価項目であるHbA1cのベースラインから26週の変化量について、
フィアスプ®注の食前投与及び食後投与いずれについてもノボラピッド®注に
対する非劣性が検証された（非劣性マージン：0.4%）。
夜間低血糖の患者あたりの年間発現件数は、フィアスプ®注食前投与群で
3.08件/人・年、フィアスプ®注食後投与群で3.74件/人・年、ノボラピッド®注
食前投与群で2.45件/人・年であった。全般的な低血糖、有害事象及び
その他の安全性評価項目に群間で明らかな違いは認められなかった。

a：共分散分析（多重補完法により欠測値を補完。投与の中止又は補助的治療の有無に関わらず、得られた観測値に基づく）。
b：国際小児・若年者糖尿病学会（2014）の低血糖の分類における重大な低血糖又は低血糖症状の有無に関わらず血糖値
が56 mg/dL未満と確認された低血糖。 c：負の二項分布回帰モデル。

N
HbA1c（%）
ベースライン
（平均値±SD）
変化量（平均値±SD）
差（フィアスプ®注－ノボラピッド®注）
［95%信頼区間］a

食後1時間の血糖増加量（8点血糖自己測定）（mg/dL）
ベースライン
（平均値±SD）
変化量（平均値±SD）
差（フィアスプ®注－ノボラピッド®注）
［95%信頼区間］a

重大な又は血糖値確定低血糖b

患者あたりの年間発現件数
（件/人・年）及び低血糖を
発現した被験者の割合（%）
比（フィアスプ®注/ノボラピッド®注）
［95%信頼区間］c

試験終了時
（平均値±SD）

試験終了時
（平均値±SD）

7.57
±0.80

7.63
±0.89

7.58
±0.84

7.93
±0.97

7.53
±0.83

7.77
±1.05

21.64
±48.70

6.91
±35.64

18.14
±44.73

29.14
±40.97

17.40
±45.91

21.93
±41.56

ノボラピッド®注
食前投与群

フィアスプ®注
食後投与群

フィアスプ®注
食前投与群

260 259 258

0.05±0.80 0.35±0.83 0.23±0.82
-0.17

［-0.30; -0.03］
0.13

［-0.01; 0.26］ －

-16.79
［-24.27; -9.30］

7.84
［0.29; 15.38］ －

1.11
［0.90; 1.37］

1.11
［0.90; 1.37］ －

-16.24±52.30 10.47±52.23 3.88±48.82

27.91（87.4） 28.15（88.0） 25.66（84.1）

フィアスプ®注添付文書 第2版
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