
 

 

 

 

 

 

 

耐糖能異常患者と 2 型糖尿病患者への 

α-グルコシダーゼ阻害薬の選択 

 

 

 

 

 

 

2020/2/29 

TMG 薬剤部 

フォーミュラリーWG 
 

  



 

2 
本資料はクリエイティブ・コモンズ 表示 - 非営利 - 改変禁止 4.0 国際ライセンスの下に提供されてい

ます。This work is licensed under a Creative Commons Attribution-NonCommercial 4.0 International License 

 

 
 

目次 

1. 緒言 ......................................................................3 

2. 評価項目 ...............................................................7 

3. 評価論文の患者背景 .............................................8 

4. 効果 ....................................................................14 

5. 同等量設定 ..........................................................17 

6. 安全性 .................................................................18 

7. その他の評価項目 ...............................................19 

8. 優先順位付け ......................................................20 

9. フォーミュラリー対象外患者 .............................21 

10. まとめ ...............................................................21 

参考文献 .................................................................22 

 

  

https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/deed.ja


 

3 
本資料はクリエイティブ・コモンズ 表示 - 非営利 - 改変禁止 4.0 国際ライセンスの下に提供されてい

ます。This work is licensed under a Creative Commons Attribution-NonCommercial 4.0 International License 

 

 
 

1. 緒言 

「わが国の糖尿病患者数は、生活習慣と社会環境の変化に伴って急速に増加している。糖

尿病はひとたび発症すると治癒することはなく、放置すると網膜症・腎症・神経障害などの

合併症を引き起こし、末期には失明したり透析治療が必要となることがある。さらに、糖尿

病は脳卒中、虚血性心疾患などの心血管疾患の発症・進展を促進することも知られている。

これらの合併症は患者のＱＯＬを著しく低下させるのみでなく、医療経済的にも大きな負担

を社会に強いており、今後も社会の高齢化にしたがって増大するものと考えられる。」（厚生

労働省 HP より、https://www.mhlw.go.jp/www1/topics/kenko21_11/b7.html、2019 年 9 月 18 日

アクセス） 

 

1.2 2型糖尿病患者の分類 

型の判定１） 

1. 早朝空腹時血糖値 126 mg/dL 以上 

2. 75g OGTT で 2 時間値 200 mg/dL 以上 

3. 随時血糖値 200 mg/dL 以上 

4. HbA1c 値が 6.5％以上 

1～4のいずれかが確認された場合は「糖尿病型」と判定する。 

5. 早朝空腹時血糖値 110 mg/dL 未満 

6. 75g OGTT で 2 時間値 140 mg/dL 未満 

5 及び 6 の血糖値が確認された場合には「正常型」と判定する。 

上記の「糖尿病型」「正常型」いずれにも属さない場合は「境界型」と判定する。 

1.3 2型糖尿病患者への治療の必要性１） 
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「糖尿病治療の目標は、高血糖に起因する代謝異常を改善する事に加え、糖尿病に特徴的な

合併症、および糖尿病に併発しやすい合併症の発症、増悪を防ぎ、健康人と変わらない生活

の質（quality of life: QOL）を保ち、健康人と変わらない寿命を全うすることにある。」 

 

合併症例 

代謝状態；口渇、多飲、多尿、体重減少 

急性合併症；意識障害や昏睡 

慢性合併症；網膜症、腎症、神経障害 

その他；全身の動脈硬化症の促進による心筋梗塞、脳梗塞、下肢の閉塞性動脈硬化症、細

菌感染に対する抵抗力の低下、認知機能障害リスクの増大 

 

1.4 治療目標値１） 

「基本的治療方針は、糖尿病の病型、病態、年齢、代謝障害や合併症の程度などにより異な

る。」 

「中心となるのは合併症予防の為の目標値 HbA1c 値 7.0％未満である。HbA1c 値 6.0%未満

ならびに 8.0%未満も日常診療において血糖コントロールの目安として意識すべき数値とな

る。」 

「高齢者糖尿病の血糖コントロール目標は、手段的 ADL、認知機能、併発疾患・機能障害、

重度低血糖のリスクなど考慮するとした、日本糖尿病学会・日本老年医学会合同委員会「高

齢者糖尿病の血糖コントロール目標」を参考にして、心理状況、QOL、社会・経済状況、患

者や家族の希望を考慮して患者個々に設定する。」  
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目標 HbA1c値 解説 

6.0％未満 血糖値の正常化を目指す観点から目標とすべき数値（空腹

時血糖値 110mg/dL に対応する）；罹病期間の短い、心血管

系に以上の無い若年者においては目標となる数値 

7.0％未満 合併症予防の為の目標値 HbA1c 値 

（空腹時血糖値 130mg/dL未満、食後 2時間血糖値 180mg/dL

未満がおおよその対応する目安） 

8.0%未満 低血糖その他の理由で治療の強化が難しい場合においても

最低限達成が望ましい目標値。 

8.0％以上が続いていれば、治療の変更を考慮する必要があ

る。最小血管症出現との関係には連続性が認められる。 

さらに、米国老年医学会は虚弱高齢者や余命 5 年以下と推

定される高齢者の血糖コントロールを目標としている。 

・65 歳以上の高齢者糖尿病の血糖コントロール目標(HbA1c 値) 

患者の特徴・

健康状態 

重症低血糖が危惧される薬

剤※がない時の目標HbA1c値 

重症低血糖が危惧される薬剤※

使用併用時の目標 HbA1c 値 

カテゴリーⅠ 7.0%未満※※ 
75 歳未満:7.5%未満[下限 6.5%] 

75 歳以上:8.0%未満[下限 7.0%] 

カテゴリーⅡ 7.0%未満※※ 8.0％未満[下限 7.0%] 

カテゴリーⅢ 8.0%未満※※ 8.5％未満[下限 7.5%] 

※インスリン・SU 薬・グリニド薬など 

※※食事・運動療法のみ、薬物療法の副作用が問題ない場合の目標値は 6.0%、 

治療強化が難しい場合の目標値は 8.0%。下限値を設けない。 
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1.5 2型糖尿病患者への推奨薬物治療１） 

「インスリン非依存状態においては、十分な食事療法、運動療法を 2～3 ヶ月間行っても良

好な血糖コントロールが得られない場合、血糖降下薬や GLP-1 受容体作動薬により治療す

る。ただし、代謝障害の程度によっては最初から血糖降下薬やインスリンなどの薬物療法を

食事療法、運動療法に加えて開始する。」 

「薬剤の選択は、それぞれの薬物作用の特徴や副白湯王を考慮に入れながら描く患者病態に

応じて行う。また、薬物投与は患者への説明と同意のもと、単剤をなるべく少量から開始す

る。」 

「第一選択の単独投与によっても血糖コントロールが十分でない場合には、作用機序の異な

る他の血糖降下薬との併用が選択される。」 

機序 種類 

インスリン抵抗性改善系 
ビグアナイド薬 

チアゾリジン薬 

インスリン分泌促進系 

スルホニルウレア（SU）薬 

速効型インスリン分泌促進薬（グリニド薬） 

DPP-4 阻害薬 

糖吸収・排泄調節系 
α-グルコシダーゼ阻害薬(AGI) 

SGLT-2 阻害薬 
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2. 評価項目 

文献２、３より重要な評価項目を選定した。 

主要評価項目 

• 全要因死亡 

• 2 型糖尿病発症 

• 重大な副作用 

副次評価項目 

• 心血管関連死 

• 非致死性心筋梗塞 

• 非致死性脳卒中 

• うっ血性心不全 

• HbA1c 値 

 

検索単語 

CDSR（title abstract keyword）；alpha-glucosidase inhibitor 

 

検索フローチャート 

 

 

 

 

 

 

 

 

CDSR（～2019 年 6 月） 

 3 件 

CDSR 

2 件 

・耐糖能異常 1 件 2) 

・2 型糖尿病 1 件 3) 

タイトル・アブストラクトより除外; 1 件 
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3. 評価論文の患者背景 

文献２（耐糖能異常患者）より各試験の要約 

評価論文 デザイン 対象者 薬剤 

ABC 20174） 並行群間無作為

化試験 

無作為化率 1:1 

優越性試験 

心筋梗塞、IGT（空腹時血

糖値 126 mg/dL 以下、2 時

間 OGTT 値 140–200 

mg/dL、および HbA1c 値

6.5％以下）を伴う 21-79 歳 

AGI: ボグリボース（0.2 

mg）1 日 3 回 

対象: 食事・運動療法 

ACE 20175） 並行群間無作為

化試験 

無作為化率 1:1 

優越性試験 

50歳以上の男女 

明確な冠状動脈性心臓病

（過去3か月以内ではな

く、過去のMIまたは

ACS、過去のUAまたは

ACS） 

現在の安定狭心症 

IGT 

心血管関連疾患の薬物療

法 

慣らし期間中、少なくと

も80％のアドヒアランス 

AGI: アカルボース（50 

mg）1 日 3 回＋食事 

対象: プラセボ 1 日 3 回

+食事 

DAISI 20086） 並行群間無作為

化試験 

無作為化率 1:1 

優越性試験 

IGT（空腹時血糖値 100-

140mg/dL、2 時間 OGTT 値

155-200mg/dL、HbA1c 値

7.0％以下）の 45-70 歳 

AGI: アカルボース（50 

mg）1 日 3 回 

対象: プラセボ 1 日 3 回 

Fang 20047） 
Parallel, 2x2 

factorial RCT,  

並行群間 

無作為化多因子

実験デザイン 

無作為化率 1:1 

優越性試験 

IGT（空腹時血糖値 < 140 

mg/dL ま た は  2 時 間

OGTT 値 140–200 mg/dL） 

AGI: アカルボース（25-

50 mg）1 日 3 回 

対象 1: 糖尿病予防教育 

対象 2:メトホルミン（125 

-250 mg）1 日 3 回 

対象 3: 食事・運動療法 
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文献２（耐糖能異常患者）より各試験の要約(続き) 

評価論文 デザイン 対象者 薬剤 

Kawamori 

20098） 
並行群間無作為

化試験 

無作為化率 1:1 

優越性試験 

30-70 歳の男女 

IGT （空腹時血糖値  < 

124mg/dL、2時間OGTT 値: 

140–200 mg/dL、HbA1c < 

6.5%） 

以下の2型糖尿病発症リス

クを 1 つ以上有する患者: 

正常高値高血圧（収縮期≧

130mmHg または拡張期≧

85mmHg）または高血圧治

療中 

•脂質異常症（総コレステ

ロール値 220 mg/dL 以上、

トリグリセリド 150 mg/dL

以上、または HDL コレス

テロール<40mg/dL 未満 

•肥満（BMI ≥ 25 kg /m²） 

•糖尿病の家族歴（2 親等以

内の親族） 

AGI:ボグリボース（0.2 

mg）1 日 3 回 

対象: プラセボ 1 日 3 回 

STOP-NIDDM 

20029-33） 
並行群間無作為

化試験 

無作為化率 1:1 

優越性試験 

40〜70 歳の男女 

BMI 25〜40 kg /m² 

IGT 

空 腹 時 血 糖 値 101-139 

mg/dL 

AGI: アカルボース 100 

mg から最大耐性用量ま

で、1 日 3 回 

対象: プラセボ 1 日 3 回 

※ミグリトールは検索式には含まれたものの、いずれの評価項目においても見つけることが

出来なかった。 
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文献３（2型糖尿病患者） 

評価論文 デザイン 対象者 薬剤 

Campbell 

19983) 

 

並行群間試験 

無作為化 

二重盲検 

追跡；3 年 

国；英国 

セッティング；家庭医 

例数； 

無作為化 789 例、解析 733 例 

性別（女/男） 

AGI; 87/150  

対象 1; 98/156 

対象 2; 71/172 

年齢（歳[平均]） 

AGI; 62 

対象 1; 62 

対象 2; 62 

罹病期間（月[平均]） 

AGI; 35 

対象 1; 38 

対象 2; 42 

食事療法不明 

＋ 

AGI；アカルボース 1 回 100mg1 日

3 回 

 

対象 1； 

プラセボ 1 日 3 回 

対象 2； 

アカルボース 1 回 50mg1 日 3 回 

Coniff 1995b34) 

並行群間試験 

無作為化 

二重盲検 

追跡；16 週 

国；アメリカ合衆国 

セッティング；外来 

例数； 

無作為化 290 例 

解析 229 例 

性別（女/男） 

AGI; 28/30 対象 1; 27/37 

対象 2; 22/32 対象 3; 22/31 

年齢（歳[平均]） 

AGI; 55   対象 1; 54 

対象 2; 56   対象 3; 54 

罹病期間（月[平均]） 

AGI; 72   対象 1; 60 

対象 2; 60   対象 3; 60 

食事療法 

＋ 

AGI；アカルボース 1 回 100mg1 日

3 回 

対象 1； 

プラセボ 1 日 3 回 

対象 2； 

アカルボース 1 回 100mg1 日 3 回

（1-2 週目）1 回 200mg1 日 3 回（3-

16 週目） 

対象 3； 

アカルボース 1 回 100mg1 日 3 回

（1-2 週目）、1 回 200mg1 日 3 回

（3-4 週目）、1 回 300mg1 日 3 回

（5-16 週目） 
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文献３（2型糖尿病患者）(続き) 

評価論文 デザイン 対象者 薬剤 

Hanefeld 

199135) 

並行群間試験 

無作為化 

二重盲検 

追跡；24 週 

国；ドイツ 

セッティング；外来 

例数； 

無作為化 100 例、解析 94

例 

性別（女/男） 

AGI; 24/23 対象; 22/25 

年齢（歳[平均]） 

AGI; 60   対象; 59 

罹病期間（月[平均]） 

AGI; 70  対象;49 

AGI；アカルボース 1 回

100mg1 日 3 回 

対象；プラセボ 1 日 3 回 

Hoffmann 

199436) 

並行群間試験 

無作為化 

二重盲検 

追跡；24 週 

国；ドイツ 

セッティング；外来 

例数； 

無作為化 96 例、解析 85

例 

性別（女/男） 

AGI; 15/13 

対象 1; 18/12 

対象 2; 14/13  

年齢（歳[平均±標準偏差]） 

AGI; 59±7 

対象 1; 57±7  

対象 2; 60±6 

罹病期間（月[平均±標準

偏差]） 

AGI; 13±11 

対象 1;  12±11 

対象 2; 18±13 

食事療法 

＋ 

AGI；アカルボース 1 回

100mg1 日 3 回 

対象 1；プラセボ 1 日 3 回 

対象 2；グリベンクラミド

3.5mg1 日 1 から 3 回に分

けて分服 
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文献３（2型糖尿病患者）(続き) 

評価論文 デザイン 対象者 薬剤 

Hoffmann 

199737) 

並行群間試験 

無作為化 

二重盲検 

追跡；24 週 

国；ドイツ 

セッティング；外来 

例数； 

無作為化 96 例、解析 94 例 

性別（女/男） 

AGI; 25/6 

対象 1; 20/12 

対象 2; 17/14 

年齢（歳[平均±標準偏差]） 

AGI; 59±9 

対象 1; 60±9 

対象 2; 56±8 

罹病期間（月[平均±標準偏差]） 

AGI; 37±27 

対象 1; 43±34 

対象 2; 25±17 

食事療法 

＋ 

AGI；アカルボース 1 回 100mg1

日 3 回 

対象 1；プラセボ 1 日 3 回 

対象 2；メトホルミン 1回 850mg1

日 2 回 

Holman 199938) 

並行群間試験 

無作為化 

二重盲検 

追跡；3 年 

国；イングランド 

セッティング；外来 

例数； 

無作為化 1946 例、解析 1624 例 

性別（女/男） 

AGI; 36/84 

対象;38/98 

年齢（歳[平均±標準偏差]） 

AGI; 60±8 

対象; 61±9 

罹病期間（月[平均±標準偏差]） 

AGI; 83±33 

対象; 91±35 

食事アドバイス 

＋ 

AGI アカルボース 1 回 50mg1 日

2-3 回（2 週間）開始 1 回 100mg1

日 3 回へ増量（副作用による減量

も可） 

対象；プラセボ 
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文献３（2型糖尿病患者）(続き) 

評価論文 デザイン 対象者 薬剤 

Kawamori 

20033) 

（安全性評価

にのみ使用） 

並行群間試験 

無作為化；不

明瞭 

二重盲検 

追跡；12 週 

国；日本 

セッティング；不明瞭 

例数； 

無作為化 445 例、解析 396

例 

性別（女/男）；データなし 

年齢；データなし 

罹病期間；データなし 

食事；不明瞭 

＋ 

AGI1; ミグリトール 1 回

50mg1 日 3 回 

AGI2; ボグリボース 1 回

0.2mg1 日 3 回 

対象; プラセボ 

Santeusanio 

19933) 

並行群間試験 

無作為化 

二重盲検 

追跡；16 週 

国；イタリア 

セッティング；外来 

例数； 

無作為化 84 例、解析 64

例 

性別（女/男） 

AGI; 8/15  

対象 1; 7/16 

対象 2; 8/10 

年齢（歳[平均±標準偏差]） 

AGI; 54±11 

対象 1; 56±12 

対象 2; 59±10 

罹病期間（月[平均±標準

偏差]） 

AGI; 61±58 

対象 1; 46±52 

対象 2; 46±36 

食事療法 

AGI;  ア カ ル ボ ー ス 

100mg1 日 3 回 

対象 1; プラセボ 1日 3回 

対象 2; アカルボース 1回

50mg1 日 3 回 

CDSR（文献３）で評価対象となっていた Delgado 2002 は年齢の記載がないため除外、Braun 

1996、Calle-Pascual 1996、Chan 1998、Dedov 1995、Drent 2002、Fischer 1998、Haffner 1997、

Hotta 1993、Johnston 1998、Kawamori 2003、Kovacevic 1997、Meneilly 2000、Scott 1999、Zheng 

1995 は無作為化の方法が不明瞭なため有効性評価時は除外（Kawamori 2003 は安全性評価に
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のみ使用） 

4. 効果 

耐糖能異常患者 

試験名 AGI 対象 リスク比 

全要因死亡 

アカルボース 

STOP-NIDDM 2002 6/714 3/715 2.00 [ 0.50, 7.98 ] 

Fang 2004 0/50 0/40 Not estimable 

DAISI 2008 1/60 3/58 0.32 [ 0.03, 3.01 ] 

ACE 2017 216/3272 219/3250 0.98 [ 0.82, 1.17 ] 

ボグリボース 

Kawamori 2009 6/897 0/881 12.77 [ 0.72, 226.31 ] 

ABC 2017 11/424 6/435 1.88 [ 0.70, 5.04 ] 

2 型糖尿病の発生率 

アカルボース 

STOP-NIDDM 2002 221/682 285/686 0.78 [ 0.68, 0.90 ] 

Fang 2004 6/45 12/36 0.40 [ 0.17, 0.96 ] 

DAISI 2008 13/60 14/58 0.90 [ 0.46, 1.74 ] 

ACE 2017 436/3272 513/3250 0.84 [ 0.75, 0.95 ] 

ボグリボース 

Kawamori 2009 50/897 106/881 0.46 [ 0.34, 0.64 ] 

心血管死亡率 

アカルボース 

STOP-NIDDM 2002 3/714 2/715 1.50 [ 0.25, 8.96 ] 

DAISI 2008 0/60 2/58 0.19 [ 0.01, 3.94 ] 

ACE 2017 145/3272 163/3250 0.88 [ 0.71, 1.10 ] 

ボグリボース 

Kawamori 2009 1/897 0/881 2.95 [ 0.12, 72.23 ] 

ABC 2017 1/424 0/435 3.08 [ 0.13, 75.34 ] 

非致死性心筋梗塞 

アカルボース 

STOP-NIDDM 2002 1/682 12/686 0.08 [ 0.01, 0.64 ] 

DAISI 2008 0/60 3/58 0.14 [ 0.01, 2.62 ] 

ボグリボース 

ABC 2017 10/424 9/435 1.14 [ 0.47, 2.78 ] 
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非致死性脳卒中 

アカルボース 

STOP-NIDDM 2002 2/682 4/686 0.50 [ 0.09, 2.74 ] 

ボグリボース 

ABC 2017 1/424 3/435 0.34 [ 0.04, 3.27 ] 

  

試験名 AGI 対象 リスク比 

うっ血性心不全 

アカルボース 

STOP-NIDDM 2002 0/682 2/686 0.20 [ 0.01, 4.18 ] 

ACE 2017 65/3272 73/3250 0.88 [ 0.64, 1.23 ] 

ボグリボース 

ABC 2017 4/424 8/435 0.51 [ 0.16, 1.69 ] 

HbA1c. 

アカルボース 

 AGI Placebo Mean 

Difference 

[95% CI] 
N Mean(SD) 

[%] 

N Mean(SD) 

[%] 

STOP-NIDDM 2002 616 0.13 (0.64) 622 0.19 (0.73) -0.06 

[ -0.14, 0.02 ] 

DAISI 2008 55 0 (0.52) 55 0.08 (0.65) -0.08 

[ -0.30, 0.14 ] 

ACE 2017 2721 0.038 

(0.873) 

2764 0.13 (0.86) -0.09 

[ -0.14, -0.05 ] 

ボグリボース 

ABC 2017 264 0.1 (2.86) 267 0 (0.5) 0.10 

[ -0.25, 0.45 ] 

※ミグリトールは検索式には含まれたものの、何れの評価項目においても見つけるこ

とが出来なかった。 
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2 型糖尿病患者 

試験名 AGI 対象 リスク比 

全要因死亡 

アカルボース 1 回 100 mg 

Holman 1999 5/136 4/120 1.10[0.29, 4.22] 

ボグリボース；対象試験なし 

ミグリトール 1 回 50mg；対象試験なし 

HbA1c. 

 AGI Placebo Mean Difference 

[95% CI] N Mean(SD) 

[%] 

N Mean(SD) 

[%] 

アカルボース 1 回 50mg 1 日 3 回 

Santeusanio 1993 18 -0.6(0.7) 22 0.3(0.9) -0.92[-1.4, -0.44] 

アカルボース 1 回 100mg 1 日 3 回 

Coniff 1995b 57 -0.5(1) 62 0.4(1) -0.81 

[-1.17, -0.45] 

Hanefeld 1991 47 -0.7(1.3) 47 -0.1(1.4) -0.57 

[-1.12, -0.02] 

Hoffmann 1994 28 -1(0.5) 30 0.2(0.4) -1.14 

[-1.36, -0.92] 

Hoffmann 1997 31 -1.1(0.8) 32 0.3(0.3) -1.4[-1.69, -1.11] 

Holman 1999 83 0.2(1.8) 107 0.4(1.6) -0.19[-0.67, 0.29] 

Santeusanio 1993 22 -0.7(1) 22 0.3(0.9) -1.06[-1.6, -0.52] 

食後 2 時間血糖 

 AGI Placebo Mean Difference 

[95% CI] N Mean(SD) 

[%] 

N Mean(SD) 

[%] 

アカルボース 1 回 50mg 1 日 3 回 

Fischer 1998 92 -1.7 (2.9) 87 0 (2.7) -1.73 

[-2.55, -0.91] 

Santeusanio 1993 18 -1.4 (2.9) 22 -0.5 (3.3) -0.87 [-2.78, 1.04] 

アカルボース 1 回 100mg 1 日 3 回 

Coniff 1995b 52 -2.2 (4.0) 57 1.2 (4.1) -3.38 

[-4.88, -1.88] 

Hanefeld 1991 47 -3.7 (2.3) 47 -0.8 (2.6) -2.9 [-3.89, -1.91] 

Hoffmann 1994 28 -1.8 (0.7) 30 0 (1) -1.83 

[-2.28, -1.38] 

Hoffman 1997 31 -2.4 (0.7) 32 0 (0.4) -2.37 

[-2.66, -2.08] 

Santeusanio 1993 22 -2.9 (4.11) 22 -0.54 (3.3) -2.38 

[-4.58, -0.18] 
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ミグリトール 1 回 50mg、1 日 3 回；対象試験なし 

ボグリボース 1 回 0.2mg1 日 3 回；対象試験なし 

 

5. 同等量設定 

同程度効果範囲 

複合エンドポイント（心血管死・非致死性心筋梗塞・非致死性脳卒中） 

ハザード比 1.3 

 

同等量設定と 1 日薬価(2019 年度版) 

成分名 
規格

(ｍｇ) 

薬価 
(1 錠あたり) 

用法・用量（日） 
上段；同等量換算表（ｍｇ） 

[下段]；1 日最低薬価（円） 

ボグリボース 
0.2 

0.3 

10.9 

15 

1 回 0.2mg～0.3mg 

1 日 3 回 

0.2 0.3 
  

[32.7] [45.0] 

ミグリトール 

25 

50 

75 

8.5 

15.2 

19.3 

1 回 50mg～75mg 

1 日 3 回 

25 50 
75 

[57.9] [25.5] [45.6] 

アカルボース 
50 

100 

10.3 

18.3 

1 回 100mg 

1 日 3 回 

50 100  

 [30.9] [54.9] 
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6. 安全性 

薬剤で特徴的な違いは見られなかった。 

腹部膨満感、放屁、下痢が見られる。稀に重篤な肝障害を生じることがある。 

 

耐糖能異常患者 

試験名 AGI 対象 リスク比 

重篤な有害事象 

アカルボース 

DAISI 2008 6/61 8/60 0.74 [ 0.27, 2.00 ] 

ACE 2017 345/3263 304/3241 1.13 [ 0.97, 1.30 ] 

ボグリボース 

Kawamori 2009 5/897 2/881 2.46 [ 0.48, 12.62 ] 

 

 

2 型糖尿病患者 

試験名 AGI 対象 リスク比 

消化管関連の有害事象 

アカルボース 1 回 50mg 

Campbell 1998 160/259 98/263 2.72 [1.91, 3.88] 

アカルボース 1 回 100mg 

Campbell 1998 155/255 98/263 2.61 [1.83, 3.72] 

Holman 1999 56/136 20/120 3.5 [1.94, 6.31] 

ボグリボース 1 回 0.2mg1 日 3 回 

Kawamori 2003 83/174 32/89 1.62[0.96, 2.75] 

ミグリトール 1 回 50mg 

Kawamori 2003 98/174 32/89 2.3 [1.36, 3.89] 

 

試験名 ミグリトール ボグリボース リスク比 

消化管関連の有害事象 

ミグリトール 1 回 50mg1 日 3 回 vs ボグリボース 1 回 0.2mg1 日 3 回 

Kawamori 2003 98/174 83/174 1.41 [0.93, 2.16] 
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7. その他の評価項目 

適応 

アカルボース 糖尿病の食後過血糖の改善※1 

ボグリボース 糖尿病の食後過血糖の改善※1 

耐糖能異常における 2 型糖尿病の発症抑制（0.2mg 規格のみ） 

ミグリトール 糖尿病の食後過血糖の改善※2 

※1 食事療法・運動療法によっても十分な血糖コントロールが得られない場合、又は食事療

法・運動療法に加えて経口血糖降下薬若しくはインスリン製剤を使用している患者で十

分な血糖コントロールが得られない場合に限る 

※２食事療法・運動療法を行っている患者で十分な効果が得られない場合、又は食事療法・

運動療法に加えてスルホニルウレア剤、ビグアナイド系薬剤若しくはインスリン製剤を

使用している患者で十分な効果が得られない場合に限る 

 

投与スケジュール（2型糖尿病、成人、経口投与） 

アカルボース １回 100mg を１日３回毎食直前 

１回 50mgより投与を開始し、忍容性を確認したうえ１回 100mg

へ増量することもできる 

ボグリボース 1 回 0.2mg を 1 日 3 回毎食直前 

効果不十分な場合には、経過を十分に観察しながら 1 回量を 0.3mg

まで増量することができる。 

ミグリトール 1 回 50mgを 1 日 3 回毎食直前 

効果不十分な場合には、経過を十分に観察しながら 1 回量を 75mg

まで増量することができる。 

 

投与スケジュール（耐糖能異常、成人、経口投与） 

ボグリボース 1 回 0.2mg を 1 日 3 回毎食直前 

 

薬価 

同等量評価参照  
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8. 優先順位付け 

有効性 

1. 全要因死亡  ；アカルボース≒ボグリボース 

2. 心血管イベント抑制効果 ；アカルボース≒ボグリボース 

3. ２型糖尿病発生率 ；アカルボース≒ボグリボース 

4. HbA1c 値   ；アカルボース 

5. 食後血糖   ；アカルボース 

6. 安全性   ；アカルボース≒ボグリボース≒ミグリトール 

 

外挿性 

1.2.3  ２型糖尿病患者 ；アカルボース 

耐糖能異常患者 ；アカルボース≒ボグリボース 

4.    ２型糖尿病患者 ；アカルボース 

耐糖能異常患者 ；アカルボース≒ボグリボース 

5.    ２型糖尿病患者 ；アカルボース 

 

薬価 

ミグリトール 1 日 75mg＜アカルボース 1 日 150mg＜ボグリボース 1 日 0.6mg 

ボグリボース 1 日 0.9mg＜ミグリトール 1 日 150mg＜アカルボース 1 日 300mg 
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9. フォーミュラリー対象外患者 

40 歳未満、81 歳以上の患者は対象例が少なく、本フォーミュラリーの対象外と

なる。また、妊婦、産婦、授乳婦等への投与、小児等への投与、1 型糖尿病への

投与の有効性・安全性に関しては評価していない。 

10. まとめ 

2 型糖尿病に対する大血管イベント抑制に関してはアカルボースのみに認め

られた。HbA1c 低下効果に関しては各薬剤にて違いは見られなかった。耐糖能

異常の患者に対しては、アカルボース、ボグリボースは大血管イベント発症抑制

が示されているが、日本での耐糖能異常における 2 型糖尿病の発症抑制の適応

がある薬剤はボグリボース 0.2mg のみである。以上より、耐糖能異常患者を対

象とする場合がある病院においては、ボグリボース 0.2mg、0.3mg を推奨とし

ていく。 
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