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2.6.1.1 緒言

ダパグリフロジンは、腎臓でのグルコース再吸収に関与する主要な輸送体であるヒト腎臓のナ

トリウム・グルコース共輸送体 2 を高い選択性で強力に阻害するよう設計された経口活性阻害剤

である。ダパグリフロジン（5 mg/10 mg）は、2 型糖尿病患者の血糖コントロール改善に用いる

製剤として、現在 90 カ国以上の国で承認を取得している。本邦においても 2014 年 3 月に 2 型糖

尿病の効能・効果で承認を取得し、臨床使用されている。上記製造販売承認申請時に提出した薬

理試験、薬物動態試験及び毒性試験の成績から、ダパグリフロジンの薬理学的、薬物動態学的及

び毒性学的特性が明らかになっている。

「1 型糖尿病（ただしインスリン製剤による治療で十分な効果が得られない場合の補助療法に

限る）」を予定効能・効果として製造販売承認事項一部変更承認申請（以下、本申請）を行うに

あたり、本申請で新たに提出する薬理試験、薬物動態試験及び毒性試験の成績はない。

一般名：

rINN： dapagliflozin

JAN： （英名）dapagliflozin propylene glycolate hydrate

（日本語名）ダパグリフロジンプロピレングリコール水和物

化学構造：

分子式： C21H25ClO6 • C3H8O2 • H2O

分子量： 502.98（ダパグリフロジンとして 408.87）

今回申請するダパグリフロジンプロピレングリコース水和物製剤の予定される効能・効果及び

用法・用量を以下に示した。

【効能・効果】

1 型糖尿病（ただしインスリン製剤による治療で十分な効果が得られない場合の補助療法に限

る）

【用法・用量】

通常、成人にはダパグリフロジンとして 10 mg を 1 日 1 回経口投与する。


