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2023 年 1 月 10 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 
慢性心不全の効能又は効果に関する電子添付文書を改訂 

 
－ 左室駆出率にかかわらず慢性心不全の治療薬として使用可能に － 

 
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：堀井 貴史、以下、アストラ

ゼネカ）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、ア

ストラゼネカの選択的 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、既承認の慢性心不全の「効

能又は効果に関連する注意」に記載の「左室駆出率」に関する記載を削除、およびそれに関

連する情報を追記し、日本における電子化された添付文書（以下、電子添文）を改訂したこ

とをお知らせします。 

 

主な変更点は以下の通りです。 

 

 「効能又は効果に関連する注意」の項の慢性心不全における「左室駆出率の保たれた慢

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。」の記載を削除 

 「臨床成績」の項に、左室駆出率の保たれた慢性心不全患者を対象とした国際共同第Ⅲ

相試験（DELIVER試験）の結果を追記 

 

これらは、上記の DELIVER 試験の結果に基づき変更されました。今回の電子添文の改訂によ

り、フォシーガは左室駆出率を問わず慢性心不全患者の治療薬として使用いただけるように

なりました。 

 

日本で承認されているフォシーガの効能又は効果は、「2 型糖尿病」、「1 型糖尿病」、「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。）、および「慢性

腎臓病（ただし、末期腎不全又は透析施行中の患者を除く。）」です。 

 

なお、アストラゼネカと小野薬品工業株式会社は、日本におけるフォシーガに関するコ・プ

ロモーション契約を締結しています。本契約に基づき、小野薬品工業株式会社は日本におけ

るフォシーガの流通および販売を担い、アストラゼネカとフォシーガのコ・プロモーション

活動を実施しています。 
 

以上 
 

 
＊＊＊＊＊ 
 
心不全について 

心不全は慢性かつ長期的な疾患であり、時間の経過とともに悪化します 1。全世界で約 6,400
万人が罹患しており、非常に高い罹患率と死亡率を伴うことが特徴です 2,3。慢性心不全は、
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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 4。心不全は多くの場合、心臓が収縮するごとに送り出される血液量の割合の測定

値である左室駆出率によって、駆出率低下を伴う心不全（HFrEF）（左室駆出率が 40%以

下）、駆出率が軽度低下した心不全（HFmrEF）（左室駆出率が 41%～49%）、駆出率が保

持された心不全（HFpEF）（左室駆出率が 50%以上）といったいくつかの種類に分類されま

す 5。心不全患者さんの約半数は HFmrEF または HFpEF で、予後を改善する薬物治療の選択

肢がほとんどないのが現状です 5,6。 

 

 

DELIVER 試験について 7,8 

DELIVER 試験は、2 型糖尿病の有無を問わず、左室駆出率が 40%超の心不全患者さんの治療

として、フォシーガの有効性をプラセボとの比較で評価するようにデザインされた、国際共

同、無作為化、二重盲検、並行群間比較、プラセボ対照、イベント主導型第Ⅲ相試験です。

フォシーガは、基礎治療［ナトリウム・グルコース共輸送体 2（SGLT2）阻害剤の併用を除

く、糖尿病や高血圧を含むすべての併存疾患に対する各地域における標準治療］への追加治

療として 1日 1回投与されました。DELIVER 試験は、駆出率が 40%超の心不全患者さんを対

象に実施された最大の臨床試験であり、6,263 例の患者さんが実薬群とプラセボ群に 無作為

化されました。 

主要複合評価項目は、心血管死、心不全による入院、または心不全による緊急受診のいずれ

かが最初に発生するまでの期間としました。重要な副次評価項目は、心不全イベントおよび

心血管死の総数、8 カ月時点での KCCQ の総症状スコアのベースラインからの変化量、心血

管死までの期間、ならびに原因を問わない死亡までの期間などです。 

 

 

フォシーガについて 

フォシーガ（ダパグリフロジン）は、1 日 1 回経口投与によって使用するファーストインクラ

スの SGLT2 阻害剤です。心臓、腎臓および膵臓の基本的な関連性を背景として、フォシーガ

では、研究により、心腎疾患に対する予防と抑制効果、臓器保護効果が示されています。こ

れらの臓器の一つでも損傷を受けると、他の臓器が機能しなくなり、2型糖尿病、心不全、慢

性腎臓病といった、全世界の主要な死因となる病気を引き起こす可能性があります。 
 
フォシーガは、成人および 10 歳以上の小児（日本では成人にのみ承認）の 2 型糖尿病患者さ

んにおける、食事および運動療法の補助療法としての血糖コントロール改善を適応として承

認されています。また、フォシーガは、第Ⅲ相 DAPA-CKD 試験の所見に基づき、成人におけ

る CKD の治療薬としても承認されています。 
 
 

アストラゼネカの循環器・腎・代謝（CVRM）領域について 

バイオファーマの一部である循環器・腎・代謝（CVRM）は、アストラゼネカの主要治療領

域の一つであり、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、世界の何百万人もの患者さんの心血管系の健康と、治療を改善する革新的

なサイエンスを継続的に提供し、CVRM 疾患の自然経過の緩和もしくは抑制、将来的には臓

器の再生と機能の維持の実現を目指しています。 
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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、希少疾患、循環器・腎・代謝疾患、呼吸器・免疫疾患からなるバイオ・医薬品にお

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。 

 

 

日本においては、主にオンコロジー、循環器・腎・代謝、呼吸器・免疫およびワクチン・免

疫療法を重点領域として患者さんの健康と医療の発展への更なる貢献を果たすべく活動して

います。アストラゼネカ株式会社については https://www.astrazeneca.co.jp/をご覧ください。

フェイスブック AstraZeneca.Japan とインスタグラム AstraZeneca ／ アストラゼネカもフォロー

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-pharma.com/ja 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 

コーポレート・アフェアーズ統括本部：糸岡 
JPN.Ex.Comm@astrazeneca.com 

Tel: 070-8710-2941 

小野薬品工業株式会社 
広報部 

TEL：06-6263-5670 
FAX：06-6263-2950 
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