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本資料は、サノフィ･アベンティス社（フランス、パリ）が 2 月 26 日（現地時間）に発表したプレスリリースを 

日本語に翻訳・編集したものです。本資料の正式言語はフランス語・英語であり、その内容および解釈については 

両言語が優先します。http://www.sanofi-aventis.com をご参照ください。 

 

ディスポーザブル型インスリン製剤 
Apidra®SoloSTAR®を 

米国食品医薬品局（FDA）が承認 
 

－糖尿病患者の血糖コントロール改善に役立つ便利なインスリン注入器－  
 

 
フランス、パリ – 2009年2月26日– サノフィ・アベンティスは、超速効型インスリンアナログ製剤Apidra®をあら

かじめ充填した、ディスポーザブル型インスリン製剤Apidra®SoloSTAR®（インスリン グルリジン［遺伝子組換

え］）が1型糖尿病の成人及び小児（4歳以上）または2型糖尿病の成人の血糖コントロールを改善する薬剤と

して、米国食品医薬品局（FDA）に承認されたことを発表しました。 

今回のApidra®SoloSTAR®の承認は、2007年のランタス®注ソロスター®（インスリン グラルギン［遺伝子組換

え］注射液）の承認と発売に続くものです。2種のインスリンペン型注入器製剤が使用可能になったことで、ラ

ンタス®とApidra®の両製剤により血糖コントロールを行っている糖尿病の患者さんは、インスリン投与の利便

性が高まり、血糖値を管理しやすくなります。持効型のランタス®を1日1回投与し、食事時に超速効型の

Apidra®を併用する強化インスリン（basal-Bolus）療法により、生理的なインスリン分泌を再現することが可能

です。 

 

サノフィ･アベンティス米国の代謝性疾患領域マーケティング担当バイス・プレジデントであるアンジェラ・モス

コウ（Angela Moskow）は次のように述べています。「糖尿病の患者さんは、カーボカウンティング（炭水化物

計算）、定期的な血糖値モニタリング、インスリンの慎重な投与を行わなければなりません。サノフィ･アベン  

ティスによるイノベーションを象徴する Apidra®SoloSTAR®は、Apidra®を投与する患者さんの利便性をさら

に高めるでしょう。」 

 

Apidra®SoloSTAR®およびランタス®注ソロスター®の注入器部分 ソロスター®は、4年以上におよぶ徹底した

開発努力の成果であり、患者さん、看護師ならびに医師との対話を通じて、ニーズに対応した医療業界の高

い基準を満たす医療機器として開発されました。  

 

タイプの異なる2種類のインスリン（超速効型 及び 持効型）を使用する患者さんが、2種類のペンを区別しや

すいように、Apidra®SoloSTAR® とランタス ® 注ソロスター ® は全く異なる色のデザインになっています。

Apidra®SoloSTAR®とランタス®注ソロスター®の識別のし易さについては、比較試験で証明されていますが、

患者さんは正しい製剤であるか、使用前に製品名をしっかり確認する必要があります。Apidra®SoloSTAR®は、
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注入時に必要な力が軽減されており、2つの試験において、ノボ ノルディスク社のフレックスペンおよびイーラ

イ・リリー社のヒューマログ/ヒューマリン キットよりも少ない力で注入できることが証明されています。1,2 

 

Apidra®SoloSTAR® は、本年度中に米国内の薬局で販売される予定です。 

 

*** 

糖尿病について 

糖尿病は、エネルギー産生のために血液から細胞内へのグルコース（糖）を運ぶのに必要なホルモンである

インスリンが生体内で産生されない、あるいはそのインスリンを適切に利用することができなくなる、慢性の全

身疾患です。世界で2億3,000万人以上の人たちが糖尿病を抱えながら生活しています。この数は20年以内

に3億5,000万人にまで増加すると予想されています3。米国では約2,400万人が糖尿病に罹患していると推

測され、そのうち570万人がまだ診断を受けていない状態にあるといわれています4。一方、診断を受けた患

者の約40%は、ADA（米国糖尿病学会）が推奨する血糖コントロールの基準値であるHbA1c 7%未満を達

成していません5。HbA1cは、過去2-3カ月にわたる平均血糖値を表したものです。 

 

Apidra®およびApidra®SoloSTAR®について 

    Apidra®は、亜鉛を含まない独特の分子構造を持ち、作用発現が速く且つ作用時間が短い超速効型インスリ

ンアナログ製剤であり、成人、青年及び小児の糖尿病患者さんに処方されます。Apidra®は、患者さんの食

事にあわせてより柔軟に投与できるように、食事前（15分以内）または食直後に投与することが可能なインスリ

ン製剤です。また、痩せ型から肥満型までの多様な体型の患者さんに投与することができます。食事時のイ

ンスリン投与が必要になった場合、Apidra®は、1日1回投与の基礎インスリン製剤であるランタス®に最適な

超速効型インスリンアナログ製剤です。日本においてApidra® は現在承認申請中です。 

 

Apidra®SoloSTAR®は、使いやすさを重視したディスポーザブル型インスリン製剤で、患者さんはカートリッジ

を交換する必要がありません。 

 

Apidra®またはApidra®SoloSTAR®に関する詳しい情報は、www.Apidra.comをご覧ください。  

 

ランタス® およびランタス®注ソロスター®について 

ランタス®は、血糖のコントロールに基礎インスリンを必要とする成人の1型および2型糖尿病患者さんに処方

されます。ランタス®は、明らかな作用ピークを示すことなく、ほぼ一日にわたり一定の濃度を保つ持効型溶解

インスリンアナログ製剤であるため、低血糖発現のリスクが低く、1日1回投与によりほぼ一日にわたり優れた

効果を示します。また、ランタス®は世界で最も多く処方されているインスリン製剤です。 

 

ランタス®注ソロスター®は使いやすく、簡単な手順に従うだけで正しく使用でき、患者さんはカートリッジを交

換する必要がありません。  
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ランタス®またはランタス®注ソロスター®に関する詳しい情報は、www.Lantus.comをご覧ください。 

 

サノフィ・アベンティスについて 

世界をリードする製薬企業の一社であるサノフィ･アベンティスは、医薬品の創薬発見・開発・販売を通じて、

人々の生活の質の向上に取り組んでいます。 

サノフィ・アベンティスは、パリ（Euronext: SAN）およびニューヨーク（NYSE:SNY）に上場しています。 
 
 
 

 


