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厚生労働省医薬食品局審査管理課 

 

 

「経口血糖降下薬の臨床評価方法に関するガイドライン」に関する  

質疑応答集（Q&A）について 

 

 

 

「経口血糖降下薬の臨床評価方法に関するガイドライン」の策定について

は、平成２２年７月９日付け薬食審査０７０９発第１号厚生労働省医薬食品

局審査管理課長通知にて通知したところであるが、今般、「経口血糖降下薬

の臨床評価方法に関するガイドライン」に関する質疑応答集（Q&A）を別

添のとおりとりまとめたので、貴管内関係業者に対し周知方よろしくご配慮

願いたい。 

  

 

 



（ 別添）  

 

「 経口血糖降下薬 の臨床評価方法に関する ガイドライン 」に関する Q＆ A  

 

全 般  

Q1  

ブ リ ッ ジ ン グ 開 発 、 国 際 共 同 治 験 に よ る 開 発 に お け る 考 え 方 ・ 留 意 点

に ついて、 明確にして いただきたい 。  

A1  

ブ リ ッ ジ ン グ 開 発 や 国 際 共 同 治 験 に よ る 開 発 に お け る 考 え 方 に つ い て

は 、経口血糖降下薬の分野においても IC H  E 5 ガイドラインや「国際共同

治験に関する基本的考え方」（平成 19 年 9 月 28 日付、薬食審査発第

0928010 号、 審 査 管 理 課 長通 知 ） が 適 用 さ れ る。 な お 、 個 別 の 事 例に つ

い ては、独立行政法人 医薬品医療機器総合 機構（以下「機構」という。）

に 相談されたい 。  

 

Q2  

本 ガ イ ド ラ イ ン の 適 用 範 囲 は 、 経 口 血 糖 降 下 薬 の み で あ る の か 、 イ ン

ス リン製剤や G LP -1 アナログ等の注射剤 も含まれるのか明確にして いた

だ きたい。  

A2  

経 口 血 糖 降 下 薬 以 外 の 薬 剤 （ イ ン ス リ ン 製 剤 を 除 く ） に つ い て は 、 本

ガ イド ラ イ ンに 準 じ て 、適 切 な 開発 計 画 を 立案 す る 必要 が あ る 。な お 、

インスリン製剤については、本ガイドラインの適用範囲には含まれない。 

 

経口血糖降下薬の有効性の評価方法  

Q3  

「標準食」の定義又は考え方を示してほ しい。  

A3  

標 準 食 と し て は 、 適 切 な 評 価 を 行 う た め に 、 少 な く と も 同 一 試 験 の 中

で は、 同 じ 組成 ・ 熱 量 の食 事 を 用い て 実 施 して い た だき た い 。 日本 人 の

標 準的 な 食 事内 容 を 反 映し た も のが 望 ま し いが 、 試 験の 目 的 や 薬剤 の 特

性に応じて組成を 決定しても差し支えない 。  

 

第 Ⅲ相試験  

Q4  



「 6 ヵ月以上投与された症例が 300 例以上、1 年以上投与された症例が

100 例以 上 の 長期 投 与 が求 め ら れ る 」 と 記 載さ れ て い るが 、 こ れは 単 独

療 法長 期 投 与試 験 と 併 用療 法 長 期投 与 試 験 の症 例 数 を合 算 し た 症例 数 と

考えてよいか。  

A4  

原 則 と し て 、 単 独 療 法 に お い て 、 必 要 と さ れ る 長 期 投 与 の 症 例 数 を 確

保する必要がある。  

 

Q5  

「低血 糖リ スク が他 の経口 血糖 降下 薬よ り高い と考 えら れる 薬剤（ S U

薬 など ） と 併用 投 与 す る場 合 は 、薬 物 間 相 互作 用 試 験を 実 施 し 、併 用 投

与 によ る 血 中濃 度 等 へ の影 響 に つい て 検 討 する こ と が推 奨 さ れ る。 」 と

記 載さ れ て いる が 、 そ の他 の 経 口血 糖 降 下 薬と の 薬 物間 相 互 作 用試 験 は

実施しなくてもよいと 考えて差し支えない か。  

A5  

他 の 経 口 血 糖 降 下 薬 と 併 用 投 与 す る 場 合 に は 、 「 薬 物 相 互 作 用 の 検 討

方法について」（平成 1 3 年 6 月 4 日付、医薬審第 81 3 号）に準 じて、薬

物間相互作用の有無について検討する 必要がある。  

 

単 独療法試験（無作為化二重盲検群間比較試験）  

Q6  

投与期間は「少なくとも 12 週、原則 2 4 週が望ましい」と されている

が、既 承認薬を対照とする場合は 24 週でも問題ないと考えるが、プラセ

ボ対照試験であっても、 H bA 1c の評価期間 や 6 ヵ月投与での安全性評価

の 観点から、 24 週投与を推奨しているか確認したい。  

A6  

様 々 な 特 性 を 有 す る 薬 剤 が 開 発 さ れ て い る こ と か ら 、 薬 剤 の 特 性 に よ

り 考慮 す べ き点 は あ る もの の 、 有効 性 と 安 全性 を 確 認す る た め には 、 24

週間が望ましい。な お、個 別の事例については、機構に相談 されたい。  

 

併用療法長期投与試験 （非盲検併用療法長期投与試験）  

Q7  

「 実 臨 床 に お い て 併 用 が 想 定 さ れ る 全 て の 被 併 用 薬 群 と の 組 み 合 わ

せ 」に お い て、 全 て の 被併 用 薬 群を 例 示 で はな く 具 体的 に 提 示 して ほ し

い 。ま た 、 被併 用 薬 に つい て 、 同じ 作 用 機 序を 有 す る薬 剤 の な かで は 、

特 定の薬剤に限定せずに実施することで差し支えないか 確認したい 。  



A7 

現 時点では、S U 薬、グリニド薬、ビグアナイド薬、α -グルコシダーゼ

阻害薬、 チアゾリ ジ ン薬、 D PP -Ⅳ阻害薬 等が考え られ るが 、 今後の 状況

に より 、 適 宜判 断 し て いた だ き たい 。 ま た 、そ れ ぞ れの 被 併 用 薬群 に つ

い て、特に 1 種類に限るものではない が、それぞれの被併用薬群毎に 安

全 性及 び 有 効性 が 適 切 に 評 価 で きる よ う 、 ある 程 度 背景 因 子 を 揃え る こ

とが必要であり 、 薬剤の種類は、 2～ 3 種類以内が望ましい。  

 

Q8  

併 用 療 法 長 期 投 与 試 験 に お け る 「 低 血 糖 リ ス ク が 他 の 経 口 血 糖 降 下 薬

より高いと考えられる薬剤（ S U 薬など）」について、 S U 薬と グリニド

薬 をあわせて 100 例と考えてよいか。  

A8  

併用療法長期投与試験にお いて、S U 薬又はグリニド薬との併用につい

て は個 別 に 判断 す る こ とが 適 切 であ り 、 低 血糖 リ ス ク 等 の 観 点 から 、 原

則 として S U 薬で 10 0 例 の症例数を集積する必要がある。  

 

効 能・効果の記載  

Q9  

「効能・効果の記載は『 2 型糖尿病』とするのが適当である」とあるが、

本 ガイ ド ラ イン に 沿 っ て実 施 し た併 用 療 法 試験 の 結 果は 、 使 用 上の 注 意

や 臨床 試 験 の項 に 記 載 し、 効 能 ・効 果 は 「 2 型 糖 尿 病」 と の み 記載 す る

ことを意図したものであることを確認したい。  

A9  

本 ガ イ ド ラ イ ン に 従 っ て 、 併 用 さ れ る 可 能 性 の あ る 薬 剤 す べ て と の 組

み合わせの併用試験が実施された場 合には、効能・効果を「 2 型糖尿病」

と し、 添 付 文書 の 臨 床 成績 の 項 にお い て 臨 床試 験 成 績を 記 載 し 、そ の 結

果に よ っ ては 使 用 上 の注 意 等 で注 意 喚 起 する と い うこ と を 意 図し て い る。 

 

Q10  

効能・効果の考え方として、単独療法が基本であるように思われるが、

単 独療 法 の 効能 取 得 が 必須 と 考 える べ き で ある か 。 併用 療 法 の みの 効 能

取得も可能であるか 。  

A10  



本 邦 に お け る 糖 尿 病 治 療 の た め の 薬 物 療 法 に つ い て は 、 単 独 療 法 が 基

本 とさ れ て おり 、 原 則 とし て 単 独療 法 の 試 験を 実 施 する こ と が 必要 で あ

る 。  

 

Q11  

効能・効果は「 2 型糖尿病」が適当としているが、薬剤特性 等を考慮し、

併 用 が 適 切 で は な い と 判 断 さ れ る 経 口 血 糖 降 下 薬 群 に 関 す る 注 意 喚 起

は、例えば使用上の注意の項に「・・・との使用経験はない ｣等の記載 を

行うことでよいか。  

A11  

「 実 臨 床 に お い て 併 用 が 想 定 さ れ る 全 て の 被 併 用 薬 群 と の 組 み 合 わ

せ 」に つ い ては 、 併 用 療法 長 期 投与 試 験 を 実施 し た 上で 、 効 能 ・効 果 を

「 2 型 糖 尿 病」 と 設 定 する こ と が原 則 で あ るが 、 薬 剤特 性 等 に より 、 併

用 が適 切 で はな い と 判 断さ れ る 経口 血 糖 降 下薬 群 に つい て は 、 添付 文 書

において併用禁忌等の適切な注意喚起を 行うことが必要である。  

 

Q12  

効 能・効果の記載 は、「 2 型糖尿病」 とするのが適当と され ているが、

今 後、 従 来 のよ う な 効 能・ 効 果 の記 載 は 認 めら れ ず 、併 用 療 法 長期 投 与

試 験成 績 の 提出 が 必 須 と 考 え る のか 。 ま た 、そ の 場 合の 併 用 療 法 長 期 投

与 試験成績 の提出時期はどのように考えたらよいか 。  

A12  

本 ガ イ ド ラ イ ン に 従 っ て 新 規 の 経 口 血 糖 降 下 薬 の 臨 床 開 発 を 行 い 承 認

申 請す る 場 合に は 、 併 用療 法 長 期投 与 試 験 を 含 め て 必要 な 臨 床 試験 を 実

施した上で、効能・効果を「 2 型糖尿病」と設定することが原則であ り、

当 該 試 験 成績 を 含 め た 臨 床 デ ータ パ ッ ケ ージ で 承 認申 請 す る 必要 が あ る。

ま た、 併 用 療法 長 期 投 与試 験 で は、 既 承 認 の経 口 血 糖降 下 薬 と 治験 薬 を

長 期間 併 用 した 場 合 の 安全 性 及 び有 効 性 を 評価 す る こと を 目 的 とし て い

る こと か ら 、当 該 試 験 が終 了 し 、 当 該 試 験 の成 績 が 揃っ た 時 点 でな け れ

ば 、そ の 安 全性 及 び 有 効性 を 評 価す る こ と はで き な いた め 、 最 初に 併 用

療 法長 期 投 与試 験 以 外 のデ ー タ を用 い て 申 請し 、 申 請後 に 当 該 長期 試 験

のデータを追加提出することは受け入れられ ない。  

 

Q13  

α -グ ルコシダーゼ阻害 薬のような「 2 型糖尿病における食後血糖の改

善 」の 効 能 を有 す る 薬 剤で あ っ ても 、 本 ガ イド ラ イ ンに 従 っ て 、同 様 の



評価が必要となるのか。  

A13  

経口血糖降下薬の一つとして、 同様に取り扱われる。  

 

Q14  

本 ガ イ ド ラ イ ン を 受 け 、 既 承 認 薬 の 添 付 文 書 へ の 記 載 方 針 は 変 わ る の

か 、既承認薬へのガイドライン の適用を確認したい 。  

A14  

既 承 認 の 経 口 血 糖 降 下 薬 に つ い て 、 一 律 に 添 付 文 書 の 記 載 を 改 め る 予

定 はな い 。 なお 、 併 用 効能 が 承 認さ れ て い ない 組 み 合わ せ に つ いて 新 た

に 併用 療 法 長期 投 与 試 験を 実 施 し、 効 能 ・ 効果 の 一 部変 更 承 認 申請 を 行

う ことは可能であるが 、 個別の事例については、 機構に相談 されたい。  

 

配合剤に関する考え方について  

Q15  

新 規 有 効 成 分 の 併 用 療 法 長 期 投 与 試 験 で は 安 全 性 の 確 認 が 主 目 的 で あ

る が、 当 該 有効 成 分 を 含む 配 合 剤の 開 発 で は 、 改 め て有 効 性 の 検証 が 必

要 であるか確認したい。  

A15  

配 合 剤 に つ い て は 、 配 合 の 意 義 及 び 有 効 性 ・ 安 全 性 を 支 持 す る 根 拠 が

求 めら れ る こと に な る が、 併 用 療法 長 期 投 与試 験 は 安全 性 の 確 認が 主 目

的 であ る こ とか ら 、 配 合剤 の 有 効性 を 確 認 する 検 証 試験 と は 認 めら れ な

い。別途、適切なデザインによる検証試験が必要である。  
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