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1.9 一般的名称に係る文書 AstraZeneca
一般名：ダパグリフロジンプロピレングリコール水和物
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1.9.1 JAN

登録番号：22-2-B4

JAN：

（日本名）ダパグリフロジンプロピレングリコール水和物

（英名） Dapagliflozin Propylene Glycolate Hydrate

平成 23 年 4 月 15 日付 薬食審査発第 0415 第 12 号（添付資料 1）

化学名：

（日本名）(1S)-1,5-アンヒドロ-1-C-{4-クロロ-3-[(4-エトキシフェニル)メチル]フェニル}-D-グル

シトール 一-(2S)-プロパン-1,2-ジオラート 一水和物

（英名）(1S)-1,5-Anhydro-1-C-{4-chloro-3-[(4-ethoxyphenyl)methyl]phenyl}-D-glucitol mono-(2S)-
propane-1,2-diolate monohydrate

化学構造式：

1.9.2 INN

INN：dapagliflozin

International Nonproprietary Names for Pharmaceutical Substances, WHO Drug Information, 2008;

22(1), Rec. INN: List 59, p50（添付資料 2）
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INN
18 3 31 0331001

22-2-B4
JAN
JAN Dapagliflozin Propylene Glycolate Hydrate
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22-2-B5
JAN
JAN Albiglutide (Genetical Recombination)

22-3-B8
JAN
JAN Aflibercept (Genetical Recombination)

22-4-B2
JAN
JAN Pentetate Calcium Trisodium
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WHO Drug Information, Vol. 22, No. 1, 2008 Recommended INN: List 59
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International Nonproprietary Names for 
Pharmaceutical Substances (INN) 
 
 

RECOMMENDED International Nonproprietary Names: 
List 59 

Notice is hereby given that, in accordance with paragraph 7 of the Procedure for the Selection of Recommended 
International Nonproprietary Names for Pharmaceutical Substances [Off. Rec. Wld Health Org., 1955, 60, 3 (Resolution 
EB15.R7); 1969, 173, 10 (Resolution EB43.R9)], the following names are selected as Recommended International 
Nonproprietary Names. The inclusion of a name in the lists of Recommended International Nonproprietary Names does not 
imply any recommendation of the use of the substance in medicine or pharmacy.  
Lists of Proposed (1–96) and Recommended (1–57) International Nonproprietary Names can be found in Cumulative List  
No. 12, 2007 (available in CD-ROM only). 

Dénominations communes internationales
des Substances pharmaceutiques (DCI) 

Dénominations communes internationales RECOMMANDÉES: 
Liste 59 

Il est notifié que, conformément aux dispositions du paragraphe 7 de la Procédure à suivre en vue du choix de 
Dénominations communes internationales recommandées pour les Substances pharmaceutiques [Actes off. Org. mond. 
Santé, 1955, 60, 3 (résolution EB15.R7); 1969, 173, 10 (résolution EB43.R9)]  les dénominations ci-dessous sont choisies 
par l’Organisation mondiale de la Santé en tant que dénominations communes internationales recommandées. L’inclusion 
d’une dénomination dans les listes de DCI recommandées n’implique aucune recommandation en vue de l’utilisation de la 
substance correspondante en médecine ou en pharmacie. 
On trouvera d’autres listes de Dénominations communes internationales proposées (1–96) et recommandées (1–57) dans 
la Liste récapitulative No. 12, 2007 (disponible sur CD-ROM seulement).

Denominaciones Comunes Internacionales  
para las Sustancias Farmacéuticas (DCI) 

Denominaciones Comunes Internacionales RECOMENDADAS: 
Lista 59 

De conformidad con lo que dispone el párrafo 7 del Procedimiento de Selección de Denominaciones Comunes 
Internacionales Recomendadas para las Sustancias Farmacéuticas [Act. Of. Mund. Salud, 1955, 60, 3 (Resolución 
EB15.R7); 1969, 173, 10 (Resolución EB43.R9)], se comunica por el presente anuncio que las denominaciones que a 
continuación se expresan han sido seleccionadas como Denominaciones Comunes Internacionales Recomendadas. La 
inclusión de una denominación en las listas de las Denominaciones Comunes Recomendadas no supone recomendación 
alguna en favor del empleo de la sustancia respectiva en medicina o en farmacia. 
Las listas de Denominaciones Comunes Internacionales Propuestas (1–96) y Recomendadas (1–57) se encuentran 
reunidas en Cumulative List No. 12, 2007 (disponible sólo en CD-ROM).

添付資料2
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cinaciguatum  
cinaciguat 4-({(4-carboxybutyl)[2-(2-{[4-(2-phenylethyl)phenyl]methoxy}= 

phenyl)ethyl]amino}methyl)benzoic acid 
 

cinaciguat acide 4-({(4-carboxybutyl)[2-(2-{[4-(2-phényléthyl)phényl]méthoxy}= 
phényl)éthyl]amino}méthyl)benzoïque 
 

cinaciguat ácido 4-({(4-carboxibutil)[2-(2-{[4-(2-feniletil)fenil]metoxi}fenil)= 
etil]amino}metil)benzoico 
  

 C36H39NO5 
 

 

N
CO2H

CO2H

O

  
 

contusugenum ladenovecum*  
contusugene ladenovec (Recombinant) replication restricted adenovirus (type 5) vector, E1 

deleted, partial E3 deletion, containing/expressing a wild type p53 
gene driven by a cytomegalovirus promoter  
 

contusugène ladénovec Vecteur adénovirus (type 5) recombinant défectif, délété de E1 et 
partiellement de E3, contenant le gène p53 sauvage sous le contrôle 
du promoteur cytomégalovirus 
 

contusugén ladenovec Vector adenovirus (tipo 5) recombinante defectivo, con deleción de 
E1 y parcialmente de E3, que contiene el gen p53 salvaje controlado 
por el promotor de cytomegalovirus 
  

  
   

 
dapagliflozinum  
dapagliflozin (1S)-1,5-anhydro-1-C-{4-chloro-3-[(4-ethoxyphenyl)methyl]phenyl}- 

D-glucitol 
 

dapagliflozine (1S)-1,5-anhydro-1-C-{4-chloro-3-[(4-éhoxyphényl)méthyl]phényl}- 
D-glucitol 
 

dapagliflozina (1S)-1,5-anhidro-1-C-{4-cloro-3-[(4-etoxifenil)metil]fenil}-D-glucitol 
  

 C21H25ClO6   
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1.10.1 現行

表 1 毒薬・劇薬等の指定審査資料のまとめ（現行）

化学名・別名 (1S)-1,5-アンヒドロ-1-C-{4-クロロ-3-[(4-エトキシフェニル)メチル]フェニル}-D-

グルシトール（別名ダパグリフロジン）、その塩類及びその製剤

構造式

効能・効果 2 型糖尿病

1 型糖尿病

慢性心不全 ただし、慢性心不全の標準的な治療を受けている患者に限る。

用法・用量 2 型糖尿病

通常、成人にはダパグリフロジンとして 5 mg を 1 日 1 回経口投与する。なお、

効果不十分な場合には、経過を十分に観察しながら 10 mg 1 日 1 回に増量するこ

とができる。

1 型糖尿病

インスリン製剤との併用において、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。なお、効果不十分な場合には、経過を十分に観

察しながら 10 mg 1 日 1 回に増量することができる。

慢性心不全

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

劇薬等の指定 なし

市販名及び

有効成分・分量

フォシーガ錠 5 mg、フォシーガ錠 10 mg はそれぞれ 1 錠中、ダパグリフロジンプ

ロピレングリコール水和物 6.15 mg、12.3 mg（ダパグリフロジンとしてそれぞれ

5 mg、10 mg）を含有する。
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表 1 毒薬・劇薬等の指定審査資料のまとめ（現行）

毒性
単回投与毒性

動物種 投与経路 投与量

（mg/kg）

最小致死量

（mg/kg）

主な所見

マウス 経口 0, 375, 750, 
1500, 3000

3000 1500 mg/kg 以上：一過性の自

発運動低下及び円背位

3000 mg/kg：一過性の体重減

少及び死亡

ラット 経口 0, 375, 750, 
1500, 3000

750 750 mg/kg 以上：自発運動低

下、被毛の汚れ、色素鼻汁、

軟便、体重減少及び死亡

1500 mg/kg：円背位及び死亡

イヌ 経口 0, 200, 500, 
1000

>1000 200 mg/kg 以上：投与後 10～

60 分以内に嘔吐

反復投与毒性

動物種 投与期間/

投与経路

投与量

（mg/kg/日）

無毒性量

（mg/kg/日）

主な所見

ラット 1 ヵ月間/

経口

5, 50, 300 50 300 mg/kg/日：死亡、尿細管

の鉱質沈着及び壊死・変性、

慢性腎症の増悪

ラット 3 ヵ月間/

経口

5, 50, 200 50 200 mg/kg/日：死亡、慢性腎

症増悪、尿細管拡張、尿路上

皮過形成、集合管鉱質沈着、

海綿骨増加、骨ミネラル密度

及び量の増加

ラット 6 ヵ月間/

経口

5, 25, 150 25 150 mg/kg/日：死亡、慢性腎

症増悪、尿細管拡張、尿路上

皮過形成、集合管鉱質沈着、

海綿骨増加、骨ミネラル密

度、量及び強度の増加

イヌ 1 ヵ月間/

経口

5, 25, 250 25 250 mg/kg/日：体重減少、嘔

吐及び軟便の増加

イヌ 3 ヵ月間/

経口

5, 30, 180 30 180 mg/kg/日：嘔吐の増加、

雄で QTc 間隔延長

イヌ 12 ヵ月間/

経口

5, 20, 120 120 特記すべき所見なし
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表 1 毒薬・劇薬等の指定審査資料のまとめ（現行）

副作用 2 型糖尿病

副作用発現率（臨床検査異常を含む）総症例数 1012 例中 172 例（17.0%）

副作用の種類 例数

頻尿 36 例（3.6%）

口渇 18 例（1.8%）

生殖器感染 17 例（1.7%）

尿路感染 17 例（1.7%）

便秘 16 例（1.6%）

陰部そう痒症 11 例（1.1%）

1 型糖尿病

副作用発現率（臨床検査異常を含む）総症例数 1265 例中 406 例（32.1%）

副作用の種類 例数

性器感染 116 例（9.2%）

頻尿 76 例（6.0%）

尿路感染 56 例（4.4%）

口渇 43 例（3.4%）

尿量増加 41 例（3.2%）

慢性心不全

注目すべき副作用発現率*（安全性評価対象 2368 例）

副作用の種類 例数

体液量減少 68 例（2.9%）

下肢切断のリスクに至った事象（前兆事象） 35 例（1.5%）

腎関連事象 33 例（1.4%）

骨折 3 例（0.1%）

糖尿病ケトアシドーシス** 1 例（0.0%）

四肢切断 1 例（0.0%）

*慢性心不全患者を対象とした国際共同プラセボ対照二重盲検比較試験（D1699C00001 試験）では、

重篤な有害事象、治験薬の減量中断又は投与中止に至った有害事象、及び注目すべき有害事象を収集

し、注目すべき有害事象として、体液量減少、腎関連事象、糖尿病ケトアシドーシス、重度の低血

糖、骨折、四肢切断、下肢切断のリスクに至った事象（前兆事象）を設定した。いずれにも該当しな

い非重篤な有害事象は収集しなかった。

**独立判定委員会で糖尿病ケトアシドーシス確実と判定された副作用

会社 アストラゼネカ株式会社 製剤：輸入
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1.10.2 変更

表 2 毒薬・劇薬等の指定審査資料のまとめ（変更）

化学名・別名

構造式

効能・効果

（下線部追加）

2 型糖尿病

1 型糖尿病

慢性心不全 ただし、慢性心不全の標準的な治療を受けている患者に限る。

慢性腎臓病

用法・用量

（下線部追加）

2 型糖尿病

通常、成人にはダパグリフロジンとして 5 mg を 1 日 1 回経口投与する。なお、

効果不十分な場合には、経過を十分に観察しながら 10 mg 1 日 1 回に増量する

ことができる。

1 型糖尿病

インスリン製剤との併用において、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。なお、効果不十分な場合には、経過を十分に

観察しながら 10 mg 1 日 1 回に増量することができる。

慢性心不全、慢性腎臓病

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。

劇薬等の指定

市販名及び

有効成分・分量

毒性
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副作用

（下線部追加）

2 型糖尿病

副作用発現率（臨床検査異常を含む）総症例数 1012 例中 172 例（17.0%）

副作用の種類 例数

頻尿 36 例（3.6%）

口渇 18 例（1.8%）

生殖器感染 17 例（1.7%）

尿路感染 17 例（1.7%）

便秘 16 例（1.6%）

陰部そう痒症 11 例（1.1%）

1 型糖尿病

副作用発現率（臨床検査異常を含む）総症例数 1265 例中 406 例（32.1%）

副作用の種類 例数

性器感染 116 例（9.2%）

頻尿 76 例（6.0%）

尿路感染 56 例（4.4%）

口渇 43 例（3.4%）

尿量増加 41 例（3.2%）

慢性心不全

注目すべき副作用発現率*（安全性評価対象 2368 例）

副作用の種類 例数

体液量減少 68 例（2.9%）

下肢切断のリスクに至った事象（前兆事象） 35 例（1.5%）

腎関連事象 33 例（1.4%）

骨折 3 例（0.1%）

糖尿病ケトアシドーシス** 1 例（0.0%）

四肢切断 1 例（0.0%）

*慢性心不全患者を対象とした国際共同プラセボ対照二重盲検比較試験（D1699C00001 試験）で

は、重篤な有害事象、治験薬の減量中断又は投与中止に至った有害事象、及び注目すべき有害事象

を収集し、注目すべき有害事象として、体液量減少、腎関連事象、糖尿病ケトアシドーシス、重度

の低血糖、骨折、四肢切断、下肢切断のリスクに至った事象（前兆事象）を設定した。いずれにも

該当しない非重篤な有害事象は収集しなかった。

**独立判定委員会で糖尿病ケトアシドーシス確実と判定された副作用

慢性腎臓病

注目すべき副作用発現率***（安全性評価対象 2149 例）

副作用の種類 例数

体液量減少 54 例（2.5%）
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表 2 毒薬・劇薬等の指定審査資料のまとめ（変更）

腎関連事象 35 例（1.6%）

下肢切断のリスクに至った事象（前兆事象） 31 例（1.4%）

骨折 4 例（0.2%）

四肢切断 3 例（0.1％）

***慢性腎臓病患者を対象とした国際共同第Ⅲ相試験（D169AC00001 試験）では、重篤な有害事

象、治験薬の減量中断又は投与中止に至った有害事象、及び注目すべき有害事象を収集し、注目す

べき有害事象として、体液量減少、腎関連事象、糖尿病ケトアシドーシス、重度の低血糖、骨折、

四肢切断、下肢切断のリスクに至った事象（前兆事象）を設定した。いずれにも該当しない非重篤

な有害事象は収集しなかった。

会社
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評価/参考
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5.2 －
全臨床試験一覧表
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5.3.3.5 ポピュレーションPK試験報告書

5.2 全臨床試験一覧表

5.3.3 臨床薬物動態（PK）試験報告書
5.3 臨床試験報告書
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4.2 試験報告書

該当なし
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Sano M, Takei M, Shiraishi Y, Suzuki Y. Increased Hematocrit During Sodium-Glucose Cotransporter 2 Inhibitor Therapy Indicates Recovery 
of Tubulointerstitial Function in Diabetic Kidneys. J Clin Med Res 2016;8(12):844-47.

Stockmann C, Fandrey J. Hypoxia-induced erythropoietin production: a paradigm for oxygen-regulated gene expression. Clinical and 
Experimental Pharmacology and Physiology 2006;33:968-79.

Singh I, Nagiec EE, Thompson JM, Krzyzanski W, Singh P. A Systems Pharmacology Model of Erythropoiesis in Mice Induced by Small 
Molecule Inhibitor of Prolyl Hydroxylase Enzymes. CPT Pharmacometrics Syst Pharmacol 2015;4(2):e12.

Birnbaum Y, Bajaj M, Yang HC, Ye Y. Combined SGLT2 and DPP4 Inhibition Reduces the Activation of the Nlrp3/ASC Inflammasome and 
Attenuates the Development of Diabetic Nephropathy in Mice with Type 2 Diabetes. Cardiovasc Drugs Ther. 2018 Apr;32(2):135-45.

Cassis P, Locatelli M, Cerullo D, Corna D, Buelli S, Zanchi C, et al. SGLT2 inhibitor dapagliflozin limits podocyte damage in proteinuric 
nondiabetic nephropathy. JCI Insight. 2018;3(15):e98720.

Chang YK, Choi H, Jeong JY, Na KR, Lee KW, Lim BJ, et al. Dapagliflozin, SGLT2 Inhibitor, Attenuates Renal Ischemia-Reperfusion Injury. 
PLoS One. 2016;11(7):e0158810.

Heerspink HJL, de Zeeuw D, Wie L, Leslie B & List J. Dapagliflozin a glucose-regulating drug with diuretic properties in subjects with type 2 
diabetes. Diabetes Obes Metab 2013;15:853-62.

CONFIDENTIAL AND PROPRIETARY 1(5)



1.12　添付資料一覧
一般名：ダパグリフロジンプロピレングリコール水和物

AstraZeneca

CTD No
資料番号

著者 標題 実施期間
実施場所
報種類

（国内/海外）
掲載誌・その他

評価/参考
の別

5.3.3.5.1 AstraZeneca Dapa-CKD 母集団薬物動態解析報告書 20 .  - 
20 .

海外 社内資料 参考

5.3.5.1.1 AstraZeneca Dapa-CKD 試験報告書 2017.2 - 
2020.6

国内/海外 社内資料 評価

5.3.5.4.1 AstraZeneca Dapa-CKD Japanese population output － － 社内資料 -

5.3.6.1 AstraZeneca Periodic Safety Update Report 20 .  - 
20 .

国内 社内資料 -

5.3.6.2.1 AstraZeneca 安全性定期報告書 20 .  - 
20 .

国内 社内資料 -

5.3.6.2.2 AstraZeneca 安全性定期報告書 20 .  -
20 .

国内 社内資料 -

5.3.7.1 AstraZeneca 症例一覧表
－ － 社内資料 -

5.3.7.2 AstraZeneca 有害事象一覧表
－ － 社内資料 -

5.3.7.3 AstraZeneca 重篤な有害事象一覧表
－ － 社内資料 -

5.3.7.4 AstraZeneca 臨床検査異常値一覧表
－ － 社内資料 -

Dalrymple LS, Katz R, Kestenbaum B, Shlipak MG, Sarnak MJ, Stehman-Breen C, et al. Chronic kidney disease and the risk of end-stage 
renal disease versus death. J Gen Intern Med. 2011 Apr;26(4):379-85.
Dekkers CCJ, Petrykiv S, Laverman GD, Cherney DZ, Gansevoort RT, Heerspink HJL. Effects of the SGLT-2 inhibitor dapagliflozin on 
glomerular and tubular injury markers. Diabetes Obes Metab. 2018 Aug;20(8):1988-1993.

Brenner BM, Cooper ME, de Zeeuw D, Keane WF, Mitch WE, Parving HH, et al. Effects of losartan on renal and cardiovascular outcomes in 
patients with type 2 diabetes and nephropathy. N Engl J Med. 2001 Sep 20;345(12):861-9.

5.3.6.2　安全性定期報告書

Agardh CD, Garcia-Puig J, Charbonnel B, Angelkort B, Barnett AH. Greater reduction of urinary albumin excretion in hypertensive type II 
diabetic patients with incipient nephropathy by lisinopril than by nifedipine. J Hum Hypertens. 1996 Mar;10(3):185-92.

Cherney DZ, Perkins BA, Soleymanlou N, Maione M, Lai V, Lee A, et al. Renal hemodynamic effect of sodium-glucose cotransporter 2 
inhibition in patients with type 1 diabetes mellitus. Circulation. 2014 Feb 4;129(5):587-97.

5.4　参考文献

5.3.5 有効性及び安全性試験報告書
5.3.5.1　申請する適応症に関する比較対照試験報告書

5.3.6　市販後の使用経験に関する報告書

5.3.7　患者データ一覧表及び症例記録

CONFIDENTIAL AND PROPRIETARY 2(5)



1.12　添付資料一覧
一般名：ダパグリフロジンプロピレングリコール水和物

AstraZeneca

CTD No
資料番号

著者 標題 実施期間
実施場所
報種類

（国内/海外）
掲載誌・その他

評価/参考
の別

FDA, Enrichment Strategies for Clinical Trials to Support Determination of Effectiveness of Human Drugs and Biological Products Guidance 
for Industry, 2019:1-45.

Dhingra R, Gaziano JM, Djoussé L. Chronic kidney disease and the risk of heart failure in men. Circ Heart Fail. 2011 Mar;4(2):138-44.

EMA. Guideline on the clinical investigation of medicinal products to prevent development/slow progression of chronic renal insufficiency. 
(EMA/CHMP/500825/2016) 2016.

European Medicines Agency. Guidance on the Management of Clinical Trials during the COVID-19 (CORONAVIRUS) Pandemic. EMA 2020:1-
21.

KDIGO. KDIGO 2012 Clinical Practice Guideline for the Evaluation and Management of Chronic Kidney Disease. Kidney International 
Supplements 2013;3(1):1-150.
Kohan DE, Fioretto P, Tang W, List JF. Long-term study of patients with type 2 diabetes and moderate renal impairment shows that 
dapagliflozin reduces weight and blood pressure but does not improve glycemic control. Kidney Int. 2014 Apr;85(4):962-71.

Heerspink HJL, Kosiborod M, Inzucchi SE, Cherney DZI. Renoprotective effects of sodium-glucose cotransporter-2 inhibitors. Kidney Int. 2018 
Jul;94(1):26-39.
Hill NR, Fatoba ST, Oke JL, Hirst JA, O'Callaghan CA, Lasserson DS, et al. Global Prevalence of Chronic Kidney Disease - A Systematic 
Review and Meta-Analysis. PLoS One. 2016 Jul 6;11(7):e0158765.
HOPE Study Investigators. Effects of ramipril on cardiovascular and microvascular outcomes in people with diabetes mellitus: results of the 
HOPE study and MICRO-HOPE substudy. Heart Outcomes Prevention Evaluation Study Investigators. Lancet. 2000 Jan 22;355(9200):253-9.
Inker LA, Astor BC, Fox CH, Isakova T, Lash JP, Peralta CA, et al. KDOQI US commentary on the 2012 KDIGO clinical practice guideline for 
the evaluation and management of CKD. Am J Kidney Dis. 2014 May;63(5):713-35.
KDIGO. KDIGO 2020 Clinical Practice Guideline for Diabetes Management in Chronic Kidney Disease. Kidney In 2020;98(4S):S1-S115.

Heerspink HJ, Ninomiya T, Persson F, Brenner BM, Brunel P, Chaturvedi N, et al. Is a reduction in albuminuria associated with renal and 
cardiovascular protection? A post hoc analysis of the ALTITUDE trial. Diabetes Obes Metab. 2016 Feb;18(2):169-77.

FDA. FDA Guidance on Conduct of Clinical Trials of Medical Products during COVID-19 Public Health Emergency. Updated on July 2, 2020.
Fioretto P, Del Prato S, Buse JB, Goldenberg R, Giorgino F, Reyner D, et al. Efficacy and safety of dapagliflozin in patients with type 2 
diabetes and moderate renal impairment (chronic kidney disease stage 3A): The DERIVE Study. Diabetes Obes Metab. 2018 
Nov;20(11):2532-2540.
GBD 2017 Disease and Injury Incidence and Prevalence Collaborators. Global, regional, and national incidence, prevalence, and years lived 
with disability for 354 diseases and injuries for 195 countries and territories, 1990-2017: a systematic analysis for the Global Burden of 
Disease Study 2017. Lancet. 2018 Nov 10;392(10159):1789-1858. 
The GISEN Group. Randomised placebo-controlled trial of effect of ramipril on decline in glomerular filtration rate and risk of terminal renal 
failure in proteinuric, non-diabetic nephropathy. The GISEN Group (Gruppo Italiano di Studi Epidemiologici in Nefrologia). Lancet. 1997 Jun 
28;349(9069):1857-63.
Go AS, Chertow GM, Fan D, McCulloch CE, Hsu CY. Chronic kidney disease and the risks of death, cardiovascular events, and 
hospitalization. N Engl J Med. 2004 Sep 23;351(13):1296-305.

CONFIDENTIAL AND PROPRIETARY 3(5)



1.12　添付資料一覧
一般名：ダパグリフロジンプロピレングリコール水和物

AstraZeneca

CTD No
資料番号

著者 標題 実施期間
実施場所
報種類

（国内/海外）
掲載誌・その他

評価/参考
の別

MHRA. Managing clinical trials during Coronavirus (COVID-19). Clin trials investigations 2020:1-10.

Muntner P, He J, Hamm L, Loria C, Whelton PK. Renal insufficiency and subsequent death resulting from cardiovascular disease in the United 
States. J Am Soc Nephrol. 2002 Mar;13(3):745-53.

Romeu M, Couchoud C, Delarozière JC, Burtey S, Chiche L, Harlé JR, et al. Survival of patients with ANCA-associated vasculitis on chronic 
dialysis: data from the French REIN registry from 2002 to 2011. QJM. 2014 Jul;107(7):545-55.

Lam CSP, Chandramouli C, Ahooja V, Verma S. SGLT-2 Inhibitors in Heart Failure: Current Management, Unmet Needs, and Therapeutic 
Prospects. J Am Heart Assoc. 2019 Oct 15;8(20):e013389.
Levey AS, Inker LA, Matsushita K, Greene T, Willis K, Lewis E, et al. GFR decline as an end point for clinical trials in CKD: a scientific 
workshop sponsored by the National Kidney Foundation and the US Food and Drug Administration. Am J Kidney Dis. 2014 Dec;64(6):821-35.
Levey AS, Stevens LA, Schmid CH, Zhang YL, Castro AF 3rd, Feldman HI, et al. A new equation to estimate glomerular filtration rate. Ann 
Intern Med. 2009 May 5;150(9):604-12.
Lewis EJ, Hunsicker LG, Bain RP, Rohde RD. The effect of angiotensin-converting-enzyme inhibition on diabetic nephropathy. The 
Collaborative Study Group. N Engl J Med. 1993 Nov 11;329(20):1456-62.

Nitta K, Masakane I, Hanafusa N, Goto S, Abe M, Nakai S, et al. 2018 Annual Dialysis Data Report, JSDT Renal Data Registry. Journal of 
Japanese Society for Dialysis Therapy, 2019;(52)12, p. 679-754.

Perkovic V, Jardine MJ, Neal B, Bompoint S, Heerspink HJL, Charytan DM, et al. Canagliflozin and Renal Outcomes in Type 2 Diabetes and 
Nephropathy. N Engl J Med. 2019 Jun 13;380(24):2295-2306.
Petrie MC, Verma S, Docherty KF, Inzucchi SE, Anand I, Belohlávek J, et al. Effect of Dapagliflozin on Worsening Heart Failure and 
Cardiovascular Death in Patients With Heart Failure With and Without Diabetes. JAMA. 2020 Apr 14;323(14):1353-1368.

Schnaper HW. Remnant nephron physiology and the progression of chronic kidney disease. Pediatr Nephrol. 2014 Feb;29(2):193-202.

Lewis EJ, Hunsicker LG, Clarke WR, Berl T, Pohl MA, Lewis JB, et al. Renoprotective effect of the angiotensin-receptor antagonist irbesartan 
in patients with nephropathy due to type 2 diabetes. N Engl J Med. 2001 Sep 20;345(12):851-60.
McMurray JJV, Solomon SD, Inzucchi SE, Køber L, Kosiborod MN, Martinez FA, et al. Dapagliflozin in Patients with Heart Failure and 
Reduced Ejection Fraction. N Engl J Med. 2019 Nov 21;381(21):1995-2008.

Murphy EL, Dai F, Blount KL, Droher ML, Liberti L, Crews DC, et al. Revisiting racial differences in ESRD due to ADPKD in the United States. 
BMC Nephrol. 2019 Feb 14;20(1):55.

Mosenzon O, Wiviott SD, Cahn A, Rozenberg A, Yanuv I, Goodrich EL, et al. Effects of dapagliflozin on development and progression of 
kidney disease in patients with type 2 diabetes: an analysis from the DECLARE-TIMI 58 randomised trial. Lancet Diabetes Endocrinol. 2019 
Aug;7(8):606-617.

Neuen BL, Young T, Heerspink HJL, Neal B, Perkovic V, Billot L, et al. SGLT2 inhibitors for the prevention of kidney failure in patients with 
type 2 diabetes: a systematic review and meta-analysis. Lancet Diabetes Endocrinol. 2019 Nov;7(11):845-854.

Packer M, Anker SD, Butler J, Filippatos G, Pocock SJ, Carson P, et al. Cardiovascular and Renal Outcomes with Empagliflozin in Heart 
Failure. N Engl J Med. 2020 Oct 8;383(15):1413-1424.

Petrykiv S, Sjöström CD, Greasley PJ, Xu J, Persson F, Heerspink HJL. Differential Effects of Dapagliflozin on Cardiovascular Risk Factors at 
Varying Degrees of Renal Function. Clin J Am Soc Nephrol. 2017 May 8;12(5):751-759.

CONFIDENTIAL AND PROPRIETARY 4(5)



1.12　添付資料一覧
一般名：ダパグリフロジンプロピレングリコール水和物

AstraZeneca

CTD No
資料番号

著者 標題 実施期間
実施場所
報種類

（国内/海外）
掲載誌・その他

評価/参考
の別

Zinman B, Wanner C, Lachin JM, Fitchett D, Bluhmki E, Hantel S, et al. Empagliflozin, Cardiovascular Outcomes, and Mortality in Type 2 
Diabetes. N Engl J Med. 2015 Nov 26;373(22):2117-28.

Scholtes RA, van Raalte DH, Correa-Rotter R, Toto RD, Heerspink HJL, Cain V, et al. The effects of dapagliflozin on cardio-renal risk factors 
in patients with type 2 diabetes with or without renin-angiotensin system inhibitor treatment: a post hoc analysis. Diabetes Obes Metab. 2020 
Apr;22(4):549-556.

Shiraishi M, Wang X, Walsh MP, Kargacin G, Loutzenhiser K, Loutzenhiser R. Myosin heavy chain expression in renal afferent and efferent 
arterioles: relationship to contractile kinetics and function. FASEB J. 2003 Dec;17(15):2284-6.
Stefánsson BV, Heerspink HJL, Wheeler DC, Sjöström CD, Greasley PJ, Sartipy P, et al. Correction of anemia by dapagliflozin in patients with 
type 2 diabetes. J Diabetes Complications. 2020 Dec;34(12):107729.

Zelniker TA, Braunwald E. Cardiac and Renal Effects of Sodium-Glucose Co-Transporter 2 Inhibitors in Diabetes: JACC State-of-the-Art 
Review. J Am Coll Cardiol. 2018 Oct 9;72(15):1845-1855.

Xie Y, Bowe B, Mokdad AH, Xian H, Yan Y, Li T, et al. Analysis of the Global Burden of Disease study highlights the global, regional, and 
national trends of chronic kidney disease epidemiology from 1990 to 2016. Kidney Int. 2018 Sep;94(3):567-581.

Wong T, Goral S. Lupus Nephritis and Kidney Transplantation: Where Are We Today? Adv Chronic Kidney Dis. 2019 Sep;26(5):313-322.

Wanner C, Inzucchi SE, Lachin JM, Fitchett D, von Eynatten M, Mattheus M, et al. Empagliflozin and Progression of Kidney Disease in Type 2 
Diabetes. N Engl J Med. 2016 Jul 28;375(4):323-34.
Webster AC, Nagler EV, Morton RL, Masson P. Chronic Kidney Disease. Lancet. 2017 Mar 25;389(10075):1238-1252.

2018 United States Renal Data System Annual Data Report. Volume 2: ESRD in the United States. Chapter 5: Mortality. USRDS 2018;2:411-
426.

Thompson S, James M, Wiebe N, Hemmelgarn B, Manns B, Klarenbach S, et al. Cause of Death in Patients with Reduced Kidney Function. J 
Am Soc Nephrol. 2015 Oct;26(10):2504-11.

Verma S, McMurray JJV. SGLT2 inhibitors and mechanisms of cardiovascular benefit: a state-of-the-art review. Diabetologia. 2018 
Oct;61(10):2108-2117.

van Raalte DH, Cherney DZI. Sodium glucose cotransporter 2 inhibition and renal ischemia: implications for future clinical trials. Kidney Int. 
2018 Sep;94(3):459-462.

CONFIDENTIAL AND PROPRIETARY 5(5)




