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【目的】シタグリプチンの販売開始以降、スルホニルウレア薬（以

下 SU 薬と略す）との併用で重篤な低血糖症例が散見されたことか

ら、2010 年 4 月に、「インクレチンと SU 薬の適正使用に関する委

員会」は勧告を発表し、また、4月 27日に厚生労働省は、シタグリ

プチンの添付文書に SU 薬と併用する場合には SU 薬の減量を検討

する旨の改訂を行った。我々は、副作用症例および電子化されたレ

セプトデータを利用し、措置前後の低血糖症例の発現状況を把握す

ることにより当該安全対策の効果を確認するとともに、医療費に与

える影響について調査した。 

【方法】調査期間は、勧告及び添付文書の改訂が販売開始から約 5

ヶ月後であったことから、販売開始の 2009 年 12 月から 2010 年 4

月までの 5ヶ月間を「措置前」の期間とし、その後 5ヶ月毎に 2012

年 10月までを措置後 1~6期とした。 

先ず、独立行政法人医薬品医療機器総合機構に重篤な副作用症例

として報告された症例のうち、シタグリプチンを被疑薬とした症例

を対象とし、SU薬との併用による低血糖症例の推移について検討し

た。次に、副作用症例と（株）日本医療データセンターより購入し



たレセプトデータを使用して、措置前後における併用 SU 薬の一日

投与量を比較した。また、レセプトデータを利用してシタグリプチ

ンと SU 薬を併用した新規推計患者数を月毎に求め、その患者数か

ら低血糖症例の発現頻度及び安全対策後に減少した低血糖症例数を

推計した。さらに、山形大学付属病院の DPCデータを踏まえ、安全

対策により削減できた医療費を試算した。 

【結果】SU薬併用低血糖症例数の推移については、措置前は 71例、

措置後 1～6期はそれぞれ 26例、17例、2例、5例、3例、2例であ

り、措置後減少が認められた。また、レセプトデータより勧告で推

奨されている併用グリメピリドの一日投与量が 2mg以下の症例は、

措置前は 317例中 166例（52.4%）、措置後の合計は 3,643例中 2,939

例（80.7％）であり、その割合は措置後のいずれの期間も措置前と

比較すると有意に増加していた（p<0.0001）。また、レセプトデータ

からシタグリプチンと SU 薬を併用した新規患者は、毎月約 5 万人

と推計し、措置後の低血糖症例の発現率の低下を確認した。 

措置前後の発現頻度と推計患者数から、安全対策措置による 2012

年 12月までの低血糖副作用患者の減少数を計 503人と推計した。ま

た、山形大学付属病院での DPCデータから得た、低血糖に対する患

者一人当たりの治療費を踏まえ、安全対策により約 2年半の間で約 1

億 3000万円の医療費の削減に繋がったのではないかと試算した。 

【考察】今回、医薬品の個別の安全対策事例を対象に、安全対策の

効果を副作用症例と電子化された医療情報を活用し初めて総合的に

評価した。これらの結果は、規制当局や製薬企業に対し、今後の精

緻な安全対策を実施する上で有益な情報を与えるものであると考え

た。 

 






