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2020 年 11 月 30 日 

報道関係者各位 
アストラゼネカ株式会社 
小野薬品工業株式会社 

 
選択的 SGLT2 阻害剤フォシーガ 

日本において慢性心不全に対する効能又は効果の追加承認を取得 
 

2 型糖尿病合併の有無に関わらず、 
慢性心不全治療薬として国内で最初に承認された SGLT2 阻害剤 

 
アストラゼネカ株式会社（本社：大阪市北区、代表取締役社長：ステファン・ヴォックススト

ラム）と小野薬品工業株式会社（本社：大阪市中央区、代表取締役社長：相良 暁）は、選択

的 SGLT2 阻害剤「フォシーガ®錠 5mg、10mg（一般名：ダパグリフロジンプロピレングリコ

ール水和物、以下、フォシーガ）」について、標準治療を受けている慢性心不全（以下、心

不全）に対する効能又は効果*の追加承認を、2020 年 11 月 27 日、厚生労働省より取得しま

したのでお知らせします。 
 
心不全は、心臓が十分な血液を体全体へ送り出すことができない、命に関わる病気です。世

界で約 6,400 万人が罹患しており、そのうち少なくとも半数は左室駆出率が低下した心不全

であると推定されています 1-3。 
 
本承認は、2 型糖尿病合併の有無に関わらず、左室駆出率が低下した心不全を対象とした

第Ⅲ相 DAPA-HF 試験の良好な結果に基づいています。同試験の結果は、2019 年 11 月、

The New England Journal of Medicine4に掲載されました。 
 
第Ⅲ相 DAPA-HF 試験の治験担当医師であり、阪和第二泉北病院 院長 / 大阪大学医学研究科 
招へい教授である北風 政史医師は次のように述べています。「心不全とは、すべての心臓

病の共通した臨床像であり、我が国では約 130万人が罹患しております。心不全に罹患する

多くの患者さんは左室駆出率など心機能がかなり低下しており、その 5 年生存率は約 50％
と、がんより不良な悪性疾患といえます。心不全は、いろいろな薬物治療を行いますが、心

不全治療に反応しないときは、心臓移植をする以外に根本治療がありません。現在の標準治

療に追加で使うことのできる新しい効果的な治療選択肢があれば、心不全に苦しむ人々の福

音になりますが、今回、フォシーガが心不全での適応を取れたことは、我々循環器医が心不

全に対する大きな武器を手に入れたことになります。」 
 
バイオ医薬品研究開発部門担当エグゼクティブバイスプレジデントである Mene Pangalos
は次のように述べています。「心血管死や心不全悪化のリスクを低下させるフォシーガの効

果は、日本の多くの慢性心不全患者さんの生命予後を改善する可能性を有しています。今回

の承認は、転帰や症状の改善を喫緊に必要とする慢性心不全患者さんに新たな治療選択肢を

提供し、慢性心不全を管理する治療へと進歩させることになると考えています。」 
 
フォシーガは、心血管死または心不全による入院を含む心不全の悪化による複合リスクを統

計学的に有意に低下させた初めての SGLT2 阻害剤です。第Ⅲ相 DAPA-HF 試験においてフ

ォシーガは、標準治療との併用で、主要複合評価項目をプラセボと比べて 26％低下させま

した。また、主要複合評価項目の構成項目である心血管死および心不全の悪化の両方におい

て、全体的にリスクを低下しました。試験期間中、フォシーガ投与群では、患者 21 例ごと

に、1 件の心血管死、心不全による入院、または静脈注射による心不全治療につながる緊急

https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa1911303?query=main_nav_lg
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受診を回避しました。本試験におけるフォシーガの安全性プロファイルは、本剤のこれまで

の安全性プロファイルと一致していました。 
 
フォシーガは、米国食品医薬品局、欧州医薬品庁およびいくつかの国で、左室駆出率が低下

した心不全の治療薬として承認されています。 
 
フォシーガは、心臓、腎臓、膵臓の基本的な関連性をさらに明らかにするという科学として

の心腎保護効果というものを発展させています。DAPA-HF 試験は、フォシーガの心血管お

よび腎に対する効果を評価する“DapaCare”という臨床プログラムの一部です。このプログ

ラムではまた、第Ⅲ相 DAPA-CKD 試験において慢性腎臓病患者の治療を検証しています。

さらに、第Ⅲ相 DELIVER 試験において左室駆出率が保持された心不全患者の治療について

も検証中であり、2021 年後半に結果が出ると見込んでいます。 
 
アストラゼネカの子会社であるアストラゼネカ株式会社は、2013 年、フォシーガに関して、

小野薬品工業株式会社と日本におけるコ・プロモーション契約を締結しました。本契約に基

づき、小野薬品工業株式会社は、フォシーガ錠の日本における流通および販売を担い、アス

トラゼネカ株式会社と 2 型糖尿病および 1 型糖尿病においてコ・プロモーションを実施して

います。両社は慢性心不全においてもコ・プロモーションを実施します。 
 
*添付文書における記載は次の通りです。 
効能又は効果 
慢性心不全 
ただし、慢性心不全の標準的な治療を受けている患者に限る。 
効能又は効果に関連する注意 
左室駆出率が保たれた慢性心不全における本薬の有効性及び安全性は確立していないため、左室駆出率の低下し

た慢性心不全患者に投与すること。 
「臨床成績」の項の内容を熟知し、臨床試験に組み入れられた患者の背景（前治療、左室駆出率等）を十分に理

解した上で、適応患者を選択すること。 
以上 

＊＊＊＊＊ 
心不全について 
心不全の患者数は、日本における 130 万人、欧州における 1,500 万人、米国における 600
万人を含む世界で約 6,400 万人（少なくとも半数は左室駆出率低下を有する）と推定されて

います 2,3,7,8。心不全は、患者の半数が診断されてから 5 年以内に死亡する慢性の疾患で

す 9。左室駆出率が低下した心不全（HFrEF）と左室駆出率が保持された心不全

（HFpEF）は、収縮ごとに送り出される血液量を、心臓が拡張したときの左室容積で割

った割合を指標とした左室駆出率に関する 2 つのカテゴリーです 4。HFrEF は左室筋が十

分に収縮することができず、体内に酸素を十分に含んだ血液を送り出すことができなくな

ることによって生じます 5,6。また心不全は 65 歳以上で入院する方の理由として最も多い

疾患で、臨床的および経済的に大きな負担となっています 10。 
 
DAPA-HF 試験について 
DAPA-HF（Dapagliflozin And Prevention of Adverse-outcomes in Heart Failure）試験

は、2 型糖尿病合併の有無に関わらず、左室駆出率が低下した（LVEF40%以下）心不全

患者 4,744 例を対象に、フォシーガ（10mg、1 日 1 回） を心不全の標準治療に追加投与

した場合の効果を、プラセボと比較評価した国際多施設共同並行群間無作為化二重盲検比

較試験です。主要複合評価項目は、入院または緊急受診と定義される心不全の悪化、ある

いは心血管疾患を原因とする死亡でした。追跡期間中央値は 18.2 カ月でした。 
 
フォシーガについて 
フォシーガ（ダパグリフロジン）は、経口 1 日 1 回投与で単剤療法および併用療法の一環

として使われる、ファーストインクラスの選択的 SGLT2 阻害剤です。成人 2 型糖尿病患者

https://www.astrazeneca.co.jp/media/press-releases1/2020/2020051201.html
https://www.astrazeneca.co.jp/media/press-releases1/2020/2020111101.html
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の食事、運動療法の補助療法としての血糖コントロールの改善を適応とし、体重減少と血圧

低下の副次的作用を有しています。 
 
フォシーガは第Ⅲ相 DAPA-CKD 試験において慢性腎臓病患者に対する治療として検討され

ており、2020 年 8 月、フォシーガは想定を上回る有効性を示し、全ての主要および副次評

価項目を達成したことを報告しています。現在フォシーガでは、心不全患者を対象とした

DELIVER 試験（左室駆出率が保持された心不全：HFpEF）および DETERMINE 試験 
（HFrEF および HFpEF)が進行中です。また、急性心筋梗塞（MI）または心臓発作発症後の

非 2 型糖尿病患者を対象とした DAPA-MI 試験が進行中です。DAPA-MI 試験は、この種の試

験では初めてとなる適応症追加を目的としたレジストリに基づく無作為化比較対照試験です。

フォシーガの強固な臨床プログラムは、終了済みの試験を含め 35,000 例以上の患者を対象

とする 35 件以上の第 IIb/III 相試験から構成されており、フォシーガはこれまでに 250 万患

者年以上に処方されています。 
 
アストラゼネカの循環器・腎・代謝 （CVRM） 領域について 
循環器・腎・代謝 (CVRM)  はアストラゼネカの主要治療領域のひとつであり、当社にとっ

て重要な成長ドライバーです。心臓、腎臓、膵臓などの臓器の基本的な関連性をより明確に

解明するサイエンスを追求し、疾患進行の抑制やリスク減少、合併症の抑制による臓器保護

と予後の改善をもたらす医薬品のポートフォリオに投資をしています。当社は、循環器・

腎・代謝 疾患をもつ世界中の何百万人もの患者さんの健康と、治療法の進歩に貢献する革

新的なサイエンスを継続的に提供し、疾患の治療・進展抑制、さらには臓器およびその機能

の再生の実現を目指しています。 

アストラゼネカについて 
アストラゼネカは、サイエンス志向のグローバルなバイオ・医薬品企業であり、主にオンコ

ロジー、循環器・腎・代謝疾患、および呼吸器・自己免疫疾患の 3 つの重点領域において、

医療用医薬品の創薬、開発、製造およびマーケティング・営業活動に従事しています。英国

ケンブリッジを本拠地として、当社は 100 カ国以上で事業を展開しており、その革新的な

医薬品は世界中で多くの患者さんに使用されています。詳細については

https://www.astrazeneca.com または、ツイッター@AstraZeneca（英語のみ）をフォローし

てご覧ください。 

小野薬品工業株式会社について 
小野薬品工業株式会社は、日本の大阪市に本社を置き、特定領域における革新的な医薬品の

創製に取り組む研究開発型の製薬企業です。当社は、特に医療ニーズの高いがんや免疫疾

患、中枢神経疾患およびスペシャリティ領域を創薬の重点研究領域として活動しています。

詳細については、https://www.ono.co.jp をご覧ください。 
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お問い合わせ先 

アストラゼネカ株式会社 
東京都千代田区丸の内 1-8-3  
丸の内トラストタワー本館 

 
コーポレートアフェアーズ統括部 倉上 

JPN.Ex.Comm@astrazeneca.com  
TEL: 080-4019-8375 / 03-6268-2800 

小野薬品工業株式会社 

大阪府大阪市中央区久太郎町 1丁目 8-2 

 

コーポレートコミュニケーション統括部 

広報部 

TEL：06-6263-5670 
FAX：06-6263-2950 
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