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〔一　般　論　文〕

Ⅱ型糖尿病患者におけるボグリボースの先発医薬品（ベイスン ®）と
後発医薬品（ボグリダーゼ ®）の臨床的評価

Clinical Evaluation of a Brand Product (BASEN®) and Generic Product 
(Voglidase®) of Voglibose among Patients with Type-II Diabetes Mellitus
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Summary：The Japan Ministry of Health, Labour, and Welfare presently recommends the use of 
generic products versus brand name products in an effort to reduce the national cost of medical care, yet 
information on the efficacy and safety of generic products in Japan remains insufficient.  The objective of 
the present study was to retrospectively evaluate the efficacy and safety of voglibose among eighteen type-
II diabetic patients (mean age, 66.9 ± 9.7 years; males/females, 13/5) who substituted use of the brand 
product (BASEN® Tablets 0.2) with use of the generic version (Voglidase® tablets 0.2) at Sendai Postal 
Services Agency Hospital.  This retrospective study was conducted using data from patients’ medical 
records and information on drug prescription.  Data from eighteen patients who had substituted the brand 
name product of voglibose with the generic equivalent did not change their regimen for > 6 months before 
and after substitution.  Informed consent was obtained and included in the analysis.  Control conditions of 
glycol hemoglobin A1c (HbA1c) and fasting blood sugar (FBS) were not significantly different before and 
after drug substitution (HbA1c from 6.80 ± 0.50 to 6.94 ± 0.58%, p=0.26, n=18; FBS from 132.9 ± 16.3 to 131.9 
± 17.4 mg/dl, p=0.88, n=8).  The level of patient compliance with the two types of medication did not differ 
before and after substitution (from 88.5 ± 15.8 to 88.6 ± 17.2%, p=0.98).  The number of cases of adverse 
effects totaled eighteen before and seven after drug substitution.  At Sendai Postal Services Agency 
Hospital, none of the patients had to discontinue use of the generic product due to adverse effects, and 
significant differences in efficacy and patient compliance were not recognized between the brand product 
(BASEN® Tablets 0.2) and generic product (Voglidase® tablets 0.2).
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1．はじめに

わが国の国民医療費は，2005年度には年間総額
33兆円に達し，2025年には 56兆円に達すると推計
されている 1,2）．このような中，政府は，患者の自
己負担の引き上げと同時に，先発医薬品に比べて薬
価の低い後発医薬品の使用を推奨してきた．2006

年度の診療報酬改定においては，処方箋に ｢後発医
薬品への変更可 ｣欄が設けられ，後発医薬品の使用
が拡大することが予想された．しかしながら，その
後の各種調査によると，「後発医薬品への変更可」
または「一般名」で処方された処方箋は，全処方箋
の十数％であり，実際に後発医薬品へ変更された割
合は全処方箋の 1割にも満たないことが明らかと
なっている 3-5）．このように，後発医薬品の普及が
進まない原因の 1つには，後発医薬品に関する情報
そのものやその情報供給体制が不十分であることが
考えられる．公正取引委員会が昨年行った調査によ
ると，後発医薬品の使用に対する医療機関の懸念の
うち，「後発医薬品自体の安全性，安定供給，情報
量等が不安だ」が84.6％を占めていた 6）．したがって，
医療機関が必要としている情報を収集・蓄積してい
くことが，今後の安全かつ適切な後発医薬品の普及
に必要であると考えられる 7）．
仙台逓信病院では，2000年より後発医薬品の導

入を開始し，現在では約 100品目（全採用薬品の

11％）の後発医薬品を採用している 8）．更に，2005

年からは，先発医薬品から後発医薬品に切り替えの
行われた患者において，後発医薬品の臨床的有用性
の検討を行ってきた 9-12）．そこで，今回，仙台逓信
病院において，食後過血糖改善薬であり，α -グル
コシダーゼ阻害薬であるボグリボースの先発医薬品
〔ベイスン ®錠 0.2mg（武田薬品工業株式会社）〕か
ら後発医薬品〔ボグリダーゼ ®錠 0.2mg（日医工株
式会社）〕へ切り替えられた 2型糖尿病患者を対象
として，後発医薬品の有効性・安全性等を調査した．
仙台逓信病院においては，ボグリボースは 2005年
10月より，ボグリボースの先発医薬品服用者全員
において，後発医薬品（ボグリダーゼ ®錠 0.2mg）
への切り替えが行われた．

２．対象および方法

（1）対象
本研究の対象者は，仙台逓信病院において，ボグ
リボースに関して先発医薬品から後発医薬品（ボグ
リダーゼ ®錠 0.2mg）への切り替えが行われた糖尿
病患者である．ただし，本研究におけるカルテ閲覧
に同意の得られなかった者，先発医薬品および後発
医薬品の服用期間がそれぞれ 6ヶ月以内の者，切り
替え前後 6ヶ月以内にボグリボースの用量，インス
リンを含む併用糖尿病治療薬に変更があった者のい
ずれかに該当する患者は解析から除外した．

要旨：国民医療費削減のため，厚生労働省は後発医薬品の使用を推奨している．一方，後発医薬
品の有効性および安全性に関する情報は不十分である．本研究の目的は，仙台逓信病院において，
ボグリボースに関して先発医薬品（ベイスン ®錠0.2mg）から後発医薬品（ボグリダーゼ ®錠0.2mg）
へ切り替えられた II型糖尿病患者において，ボグリボースの有効性および安全性を後ろ向き調
査により評価することである．データはカルテおよび薬剤処方データから得た．ボグリボース
に関して先発医薬品から後発医薬品へ切り替えられた患者のうち，切り替え後 6ヶ月間に処方
変更がなく，カルテ閲覧に同意の得られた患者のデータを解析に用いた．後発医薬品への切り
替え前後で，グリコヘモグロビン A1c（HbA1c）および空腹時血糖の管理状況に有意な差は認め
られなかった（HbA1c；6.80 ± 0.50 → 6.94 ± 0.58%，p=0.26，n=18，空腹時血糖；132.9 ± 16.3 →
131.9 ± 17.4mg/dl，p=0.88，n=8）．服薬コンプライアンスにも有意な変化は認められなかった（88.5

± 15.8 → 88.6 ± 17.2%，p=0.98）．有害事象は切り替え前に 18件，切り替え後に 7件認められた．
仙台逓信病院において，有害事象のために後発医薬品の服用を中止した患者は認められず，先
発医薬品（ベイスン ®錠 0.2mg）から後発医薬品（ボグリダーゼ ®錠 0.2mg）へ切り替えが行わ
れた患者において，有効性および服薬コンプライアンスに有意な差は認められなかった．
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（2）研究デザイン
本研究は仙台逓信病院薬剤部の患者薬歴電子デー
タおよびカルテ情報に基づく後ろ向き研究であり，
カルテ閲覧に関しては，対象者に対して十分な説明
を行い，文書による同意を得ている．また，本研究
プロトコールは，仙台逓信病院倫理委員会において
承認されている．

（3）評価項目
・各種検査値
先発医薬品服用期間および後発医薬品服用期間
の，グリコヘモグロビン A1c（HbA1c），空腹時血
糖（FBS），随時血糖（BS），肝機能 [GOT（正常範
囲：10-40 IU/l），GPT（正常範囲：5-45 IU/l），ALP（正
常範囲：105-320 IU/l），γ- GTP（正常範囲：8-70 IU/l）]・
腎機能（BUN，Cr）検査値について可能な限り調
査し，各期間に測定した全ての値の平均値を分析に
用いた．HbA1cは血糖管理の安定した指標である
ことから，HbA1cを主要評価項目とし，副次評価
項目は FBSとした．自覚症状として捉えられない
可能性のある肝機能障害・腎機能障害を把握するた
めに，肝機能・腎機能検査値も同時に評価すること
とした．
・有害事象
後発医薬品への切り替え前後 6ヶ月間の，それぞ
れの調査期間を通して対象者に出現したあらゆる有
害事象をカルテより抽出した．
・服薬コンプライアンス
服薬コンプライアンスは，後ろ向き調査で用い
られることの多い，Daily Medication Adherence

（DMA）という指標を用いて評価した 13）．DMAは

薬剤処方日数と受診間隔日数の割合から算出され
る（Fig.1）．先発医薬品服用期間においては，後発
医薬品への切り替え時の 6ヶ月前に最も近い受診日
から切り替え時の直前の受診日までの約半年間に処
方された薬剤の日数を切り替え時の 6ヶ月前に最も
近い受診日から切り替え時までの日数で除して求め
た．後発医薬品服用期間においては，切り替えを行っ
た受診日から 6ヵ月後に最も近い受診日までの日数
で，その間の薬剤処方日数を除して求めた．

（4）統計解析
先発医薬品から後発医薬品への切り替え前後の
比較には対応のある t-検定を用いた．統計学的有
意水準は P < 0.05とし，解析には，SAS解析ソフト
（Version 9.1, SAS Institute Inc., Cary, NC, USA）を
用いた．

３．結果

（1） 対象者の内訳および6ヶ月間服用継続率（Fig.2）
ボグリボースに関して先発医薬品を服用していた
糖尿病患者 57名全員において，後発医薬品（ボグ
リダーゼ ®錠 0.2mg）への切り替えが行われた．そ
のうち，同意を得られなかった患者は 17名（68.4 ±

9.9歳，男性 13名）であり，同意が得られた患者
40名（66.6 ± 9.3歳，男性 29名）と年齢・性別に明
らかな差は認められなかった（p=0.52，p=0.76）．同
意が得られた患者のうち，切り替え前のボグリボー
ス服用期間が 6ヶ月未満の患者 3名（70.0 ± 12.1歳，
男性 2名）（そのうち後発医薬品の服用期間が 6ヶ
月以内の患者は 56歳，男性 1名），ボグリボース
は継続服用し，切り替え前 6ヶ月以内に処方変更が

Fig. 1　服薬コンプライアンスの算出 Fig. 2　対象者の内訳
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あった患者 6名（71.5 ± 8.6歳，男性 4名），切り替
えと同時または切り替え後に処方変更があった患者
10名（67.0 ± 10.1歳，男性 7名），HbA1cデータ欠
損者 3名（63.0 ± 4.6歳，男性 3名）は解析対象者
から除外した．なお，後発医薬品の服用期間が 6ヶ
月以内の 1名は，先発医薬品・後発医薬品の処方が
それぞれ入院中の 1回ずつのみであり，入院時の一
時的な処方であった．また，後発医薬品への切り替
え後 6ヶ月以内に処方変更が行われた患者 10名の
うち 8名はインスリン単位の変更であり，そのすべ
てがＩ型糖尿病患者（67.8 ± 12.8歳，男性 6名）であっ
た．なお，同意が得られた患者のうち，解析から除
外された 22名（68.3 ± 9.0歳，男性 16名）と有効
解析対象者 18名（66.9 ± 9.7歳，男性 13名）の年
齢・性別に明らかな差は認められなかった（p=0.63，
p=0.97）．
対象者全員の後発医薬品 6ヶ月間服用継続率は

96.5％（55/57）であり，カルテ閲覧に対する同意
の有無で，6ヶ月間服用継続率に明らかな差は認め
られなかった［同意なし : 94.1％（16/17），同意あ
り : 97.5％（39/40），p=0.55］．

（2）患者背景（Table1）
平均年齢は 66.9 ± 9.7歳で，男性は 13名（72％）

であった．各種合併症のうち，高血圧症を合併して
いる患者が 11名（61％）と最も多く，次いで高脂
血症合併患者が 6名（33％）であった．

（3）糖尿病に対する治療状況
切り替え時のボグリボースの用法･用量は 0.2mg

錠 2錠を 1日 2回朝夕食直前に服用している患者が
1名（6％），0.2mg錠 3錠を 1日 3回毎食直前に服

用している患者が 17名（94％）であった．ボグリボー
ス以外の併用薬では，スルホニルウレア（SU）剤
が最も多く，糖尿病治療薬の合計服用薬剤数は 1.89

剤であった．

（4）有効性・安全性（Table2，Table3）
後発医薬品への切り替え前後の HbA1cの平均値
は，前：6.80 ± 0.50 ％・後：6.94 ± 0.58 ％（p=0.26），
FBS の平均値は，前：132.9 ± 16.3 mg/dl・後：
131.9 ± 17.4 mg/dl（p=0.88）（n=8），BSの平均値は，
前：187.5 ± 72.5 mg/dl・後：188.0 ± 42.6 mg/dl（p=0.97）
（n=13）であった．なお，HbA1cは過去 1ヶ月間の
血糖管理状況を反映するといわれることから，切り
替え後 1ヶ月以内の値を切り替え前の値として比較
すると，切り替え前後の HbA1cの平均値は，前：
6.80 ± 0.50％・後：6.93 ± 0.61％（p=0.30）であった．
また，各種検査値に関しても，切り替え前後で有意

Table 1　切り替え時の患者背景

Table 2　各種検査値変化

Table 3　有害事象
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な変化は認められなかった（Table2）．
切り替え前後における有害事象の内訳を Table3

に示す．有害事象発生数は先発医薬品服用期間にお
いて 18件（11名），後発医薬品服用期間において
10件（7名）であった．更に，切り替え前後で検査
値異常を呈した人数は，GOTで切り替え前 2名・
切り替え後 0名，GPTで 2名・2名，ALPで 2名・
1名，γ- GTPで 3名・3名であり，測定値のうち
正常範囲より高値を示した割合は，GOTで 5.8％・
0.0 ％，GPT で 13.5 ％・14.9 ％，ALP で 10.9 ％・
4.3％，γ- GTPで 9.6％・8.5％，とその発生率に有
意な差は認められなかった（all p > 0.05）．また，有
害事象発生者の割合は切り替え前 61.1％（11/18），
切り替え後 38.9％（7/18）であり，有意な差は認め
られなかった（p=0.47）．更に，ボグリボース服用
中止に至る重篤な有害事象は認められなかった．

（5）服薬コンプライアンス
先発医薬品から後発医薬品への切り替え前後で，
服薬コンプライアンスの平均に有意な差は認められ
なかった（88.5 ± 15.8 ⇒ 88.6 ± 17.2 ％，p=0.98）．

（6）個々の患者における変化（Table4）
最後に，個々の患者における各種評価項目の切り
替え前後の値を表に示す．

４．考察

仙台逓信病院では，薬剤部が，①当院への安定供
給が可能である，②定期的な訪問および電話連絡な

どの継続的な情報提供が可能である，③生産ライン・
品質管理状況が適切であることを工場見学により確
認している，④他施設ですでに採用しており使用感
を確認できる，⑤名前が覚えやすく間違いにくい，
などの後発医薬品採用基準に基づき複数の後発医薬
品の中から，より適当であると考えられる後発医薬
品を採用している．また，採用した薬剤に関して，
切り替え前後における有効性・安全性の比較を行っ
ている 8-12）．

本調査において，切り替えが行われた患者 57名
中，後発医薬品を 6ヶ月間以上継続して服用した患
者は 55名であり，ボグリダーゼ ®錠 0.2mgの 6ヶ
月間継続服用率は 96.5％であった．また，服薬コン
プライアンス，治療効果，および生化学検査値に，
切り替え前後で明らかな差は認められなかった．更
に，後発医薬品への切り替え後に，後発医薬品に特
有の有害事象は認められなかった．

今回われわれは，切り替え前後における安全性・
有効性の検討に加え，服薬コンプライアンスについ
ても比較を行った．ボグリボースの先発医薬品から
後発医薬品への切り替え前後においては，服薬コン
プライアンスに変化は認められなかったが，後発医
薬品への切り替えが，服薬コンプライアンス改善の
原因のひとつである可能性が複数報告されているこ
とから 14,15），医療経済学的な観点からも，切り替え
前後で服薬コンプライアンスなどの患者の服薬行動
の変化を評価することは非常に有意義である．また，

Table 4　個々の患者における変化
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後発医薬品の有効性・安全性を的確に評価するため
にも，服薬コンプライアンスの変化を同時に評価す
ることが必要であると考えられる．

本報告は後ろ向き調査であるため，いくつかの限
界を有している．カルテ閲覧に対する同意が得られ
ず，先発医薬品から後発医薬品への切り替えが行わ
れた前後での臨床検査値や有害事象の情報が得られ
ない場合や，それらの情報に欠損がある場合等，切
り替えの行われた全対象者 57名において，有効性
および安全性を評価することができず，その 31.6％
にあたる 18名においてのみの評価となってしまい，
特に安全性に関しては，更に少数の対象における評
価となってしまった．有効性に関しては，副次評価
項目である FBSの前後較差の SDは 16であるので，
臨床的に意味のある差異を 20mg/dl，αを 0.05と
すると，8人での検出力は 65％程度と不十分であっ
たが，主要評価項目である HbA1cの切り替え前後
較差の SDが 0.5であったので，臨床的に意味のあ
る差異を 0.5％，αを 0.05とすると，18人での検出
力は 85％と十分である．したがって，検出力は十
分であった上で切替前後の HbA1cに差がないとい
う結果であったと考えられる．また，安全性に関し
ては，検査値異常の発生率や有害事象発生者の割合
に有意な差は認められなかったものの，その発生率
は添付文書の値よりも高値を示しており，検査が必
要と思われる患者において検査が実施されたことを
反映していることが予想され，検査実施の有無にお
いて，本研究の限界は明らかである．しかしながら，
その一方で，一施設における限られた対象であって
も，後発医薬品への切り替え後の 6ヶ月間服用継続
率に，カルテ閲覧に対する同意の有無で差が認めら
れなかったことや，評価可能であった対象において
有効性および安全性に明らかな差が認めらなかった
ことは，後発医薬品の使用実態を臨床に基づいて明
らかにしたという点で，非常に重要であろう．また，
１つの先発医薬品に対して，複数の後発医薬品が存
在するが，添付文書に基づく検討によると，後発医
薬品の情報提供・品質には，企業間で差があること
が報告されている 16）．また，日本医師会が昨年 5月
に行った調査においても，後発医薬品の品質・効果・
副作用について，『問題あり』と回答した医師はそ

れぞれ 53.8％，68.8％，44.8％であり，更に，『問題
あり』と指摘された後発医薬品を，メーカー・製品
別に再集計した結果，特定のメーカー製品に苦情が
集中している事実が明らかとなった 17）．このように，
1つの先発医薬品に対して，すべての後発医薬品が
一律同等であるとされているにもかかわらず，後発
医薬品間に格差が存在する可能性が指摘されてい
る．したがって，いくつかの限界が存在するものの，
本報告のような後ろ向き調査を行い，後発医薬品に
関する情報を蓄積していくことは非常に重要である
と考えられる 18）．ボグリボースの後発医薬品のひと
つであるボグリボース錠 0.2mg「SW」に関しては，
貴田らによって，先発医薬品と臨床的に明らかな差
が認められなかったことが報告されている 19）．一方，
ボグリダーゼ ®錠 0.2mgに関しては，生物学的同等
性が報告されているのみであり 18），臨床的視点に基
づく検討は本報告のみである．

『医療・介護分野の効率化計画』の中で，後発医
薬品の市場シェアを現状の約 17％から 2012年度ま
でに 30％以上へ引き上げることが述べられ，医薬
品に対する公的医療保険の適用範囲の見直しや，処
方箋様式の更なる変更，高齢者の更なる自己負担の
増加が検討されていることから，今後の後発医薬品
の安全かつ広範な普及のためには，後発医薬品の有
効性・安全性に関する情報の充実およびその情報提
供体制の確立が不可欠である．今後，同様の評価方
法を用いることにより，後発医薬品に関する情報の
更なる蓄積が望まれる．

５．結論

仙台逓信病院において，ボグリボースに関して，
先発医薬品（ベイスン ®錠 0.2mg）から後発医薬品（ボ
グリダーゼ ®錠 0.2mg）へ切り替えが行われた患者
57名の後発医薬品（ボグリダーゼ ®錠 0.2mg）の 6ヶ
月間服用継続率は 96.5％であり，カルテ閲覧に同意
が得られ，かつ臨床評価が可能であった患者 18名
においては，先発医薬品（ベイスン ®錠 0.2mg）と
後発医薬品（ボグリダーゼ ®錠 0.2mg）の間に，有
効性および服薬コンプライアンスに有意な差は認め
られず，切り替えによりボグリボース服用中止に至
る重篤な有害事象も認められなかった．
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