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ワーキンググループ検討結果報告書 
 

平成 17 年 4 月 27 日 
医 薬 品 名 ジアゾキサイド（欧米での販売名：Proglicem） 
概  要 低血糖症用剤（経口剤） 
対象疾病 高インスリン血症による低血糖症 

外国承認状況 米国（低血糖症）、ドイツ（低血糖症）、フランス（低血糖症） 
 
［対象疾病について］ 
高インスリン血性低血糖症は、主に新生児・乳幼児に発症し、インスリンが過剰に

産生されてしまうために低血糖をおこす病気である。頻度は低いが、早期に適切な治

療が行われないと死亡または高頻度に永続的な知能障害や運動障害を残す重篤な救急

疾患である(J Pediatr 1968;72:904-906, Pediatr 2001;107:476-479)。また幼児期以降に発症

した場合には、痙攣をおこすためてんかんと間違えられて、適切な治療をうけられず、

知能障害をおこした例も多い(日本小児科学会雑誌 107:29-34,2003)。現在、本邦で個

人輸入によるジアゾキサイドの治療をうけている新規患者は、毎年 20～35 名で、継

続治療者は約 200～250 名である。その他に、国内で入手が困難なために治療を受け

られずに障害を残していく例もあると思われる。 
 
［本剤の医療上の有用性について］ 
高インスリン血症性低血糖症の急性期には、血糖値の維持のために通常大量のグ

ルコース投与を必要とし、また投与を中止するとすぐに低血糖が再発する。このよ

うな高インスリン血症性低血糖症の持続する低血糖に対してはジアゾキシドが第

一選択薬であり（Nelson Textbook of Pediatrics 17th edition, 2004）、世界 30 ヶ国以

上で承認され、そのうち 20 数カ国では 1970 年代に承認されている。本邦における

調査でも、血糖上昇に対して 87%が有効であったと報告されている(日本小児科学

会雑誌 107:29-34,2003)。成人における高インシュリン血性低血糖症(インシュリ

ノーマを含む)に対しても同様に有効であると考えられており、小児期から 20 年以

上にわたって投与を受けている症例もある。新生児・乳幼児期に治療を開始した症

例の約 1／3 は、10 年以内に投与中止可能で、中止後も良好な血糖値を維持すると

いう。 
その他に有効と考えられる医薬品は、グルカゴン、オクトレオタイド、ステロイ

ドがあるが、グルカゴン、オクトレオタイドは注射製剤であり、またステロイドは

副作用が強く、何れも長期的使用は好ましくないことから、経口投与が可能で有効

性の高い本剤が第一選択となる。膵臓の亜全摘手術を行うこともあるが、手術症例

は思春期に糖尿病を発症する割合が高い。 
本邦における頻度の高い副作用は、多毛（含、毛深くなった）（71 例中 28 例，

39％）、むくみ（71 例中 2 例，2.8％）があり、その他の留意すべき副作用として、

高血糖（71 例中 1 例，1.4％）、胃腸症状（嘔吐、下痢）（71 例中 2 例，2.83％）、

肝機能障害（71 例中 3 例，4.2％）、血液学的異常（血小板減少など）（71 例中 1
例，1.4％）、高尿酸血症（71 例中 1 例，1.4％）などがあった(日本小児科学会雑誌

107:29-34,2003)。しかしこれら副作用による、治療中止症例はなかった。 
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［検討結果］ 
国際的にもエビデンスが確立されており、国内においても個人輸入による本剤の

使用実績等が学会によりとりまとめられていること等からみて、本剤を人に使用す

る際の安全性は相当程度確認されているものと考えられる。従って、新たな臨床的

懸念がない限り、非臨床試験を追加すべき状況にはないと判断する。本剤に関する

我が国での治験が早期に開始されるよう検討すべきである。 
 
 
 










