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　　　　　　　　　　　　　　　　　要　　　旨

　商齢の2型糖尿病患削3例（鍔性6例／女性7例）に対し，ボグリボースO．6双鳩州からミグリ

トール150mg／1二iへの変更飾後でのHbA…、を測定し，長期処方における有効性と安全性について

検討を行った．また，変更前後の食前空腹時滋L糖値（FBS），収縮期血圧（SBP），拡張期血圧（DBP），

生化学検査および副作用について検討した．その縞果，ボグリボースからミグリトールに変更8

ヵ月後，HbAlむが7．壮O．9％から6．7±O，9％へ約O．6％の有意な低下を示した．また，変更後2ヵ月

から8ヵ月後までにおいて低』血え糖を伴うことなくHbA】。は有意な改善を示し，効果の減弱はみら

れなかった．FBSにおいても，変更後8ヵ月を通して低下傾向にあり，2ヵ月後，6ヵ月後およ

び8ヵ月後には有意な低下が認められた．SBPおよびDBPとも8ヵ月後において低下傾1旬を示し

た．生化学検査より，肝機能および腎機能について異常値は観察されなかった．

　これらの繍果は，ボグリボースからミグリトールヘの切り替えにより食後血糖がさらに抑制さ

れ，舳A1竈の有意な改善につながったものと考えられる．ボグリボースによっても管理1：1標値に達

していない高齢糖尿病患者にミグリトールを用いることで，より厳格な1倣糠コントロールが安全

に行えることが示唆された．
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　高齢者の障害の原因となる脳血管疾忠，糖尿病など

生活習慣病の予防については，地域の医師，歯科医師，

薬剤師，栄養土など糖尿病に関わる医療従事者の情報

の共有化やサポートが必要である．糖尿病は，発症後

の孤エ糖コントロールの放置により，糖尿病神経障害，

糖尿病綱膜症，糖尿病腎症などの慢性合併症や糖尿病

昏1睡などの急性含併症を引き起こす場合もある．近年，

大規模疫学調査から，糖尿病の前段階である耐糖能異

常（impai舵dg1ucoseto1er8Ω㏄：工GT）の時期から脳梗

塞や急性心筋梗塞などの心1孤管疾忠のリスクが高まる
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ことが示唆されている】）．2型糖尿病忠者における，

食後高エ底雌と心血管疾忠の関連を示した成績は極めて

少ないが，Dlab搬sh晦ve耐1o双S定ωy（DIS）において，

高圭血エ圧と食後高血糖，特に食後1時閥値が180mg／dL

を趨えることが新規2型糖尿病患者の生命予後と関連

するという興味深い報告がなされている2）．このよう

に糖尿病の合併症発症・進展阻止，特に心血管疾患発

症予防の観点から，耐糖能異常者あるいは早期・軽症

糖尿病患者の食後血糖への早期かつ厳格な介入の重要

一性が注国されている．

　近年，わが国においては，1993年のアカルボース（グ

ルコバイニ琵錠），！994年のボグリボース（ベイスン⑧錠）

に次いで，2006年に新規ガグルコシダーゼ阻審薬

（α一GI）としてミグリトール（セイブル（ゆ錠）が登場し

た．これらα一G工は，インスリン分泌を促進することな
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く食後の血糖上昇を抑制するため，単独では低．虹　　斗　　Lλ’1　し1　し’≠　ノ　　』、塩円、津“ム曲　　ユく食後の血糖上昇を抑制するため，単独では低血糖を

起こすことがほとんどなく，糖尿病治療において注意

が必要とされる体重増加もほとんどみられない．一方，

スルホニル尿素薬などのインスリン分泌刺激薬は，低

血糖のリスクや膵の疲弊に加えて，大血管障害の誘発

因子となる高インスリン血症などの諾問題を抱えてい

る．そのため，2型糖尿病初期の治療薬としてはα一

GIが望ましいものと考えられる．特に，ミグリトール

は糖吸収の盛んな小腸上部で酵素阻害作用を発揮した

後は薬物自体が吸収されるという性質から，小腸でほ

とんど吸収されないアカルボース，ボグリボースとは

異なった作用特性がある．この特性からミグリトール

は，食後1時間の血糖上昇を強力に抑制し，インスリ

ン分泌の節減効果も大きいことから，糖尿病治療薬と

して有用であり，心血管疾患の発症予防に期待できる

といわれている3）．

　これまでに，ボグリボースからミグリトールヘの変

更においては，変更前後でHbAl、が有意に改善するこ

とがいくつか報告されている4－7〕．しかし，いずれも対

象患者の平均年齢が60歳代における報告であり，イン

スリン分泌が減弱し，かつ炭水化物摂取量も少なくな

る高齢者に対するミグリトールの有効性や安全性の報

告はほとんどなされていない．これまでに川崎病院で

は，各種の糖尿病治療薬により高齢の糖尿病患者の血

糖管理を行ってきた．食後高血糖改善薬の中では安全

性が高いと位置づけられているボグリボースO．2mgに

よりコントロールを行ってきたが，目標とする値まで

コントロールすることは困難であった．そこで今回，

高齢の2型糖尿病患者に対し，ボグリボースO．2mgか

らミグリトール50mgに変更した前後において，肋Al。

を指標とした治療効果と肝・腎機能血液マーカーを中

心に評価した安全性について比較的長期間の観察を行

い，高齢者に対するミグリトールの有用性を評価した．

灘対　　象

表1　患者背景

人数（例）　　　　　13

年齢（歳）　　　　　　72．2士13．O

性別（男性／女性）　　　　6／7

併用糖尿病治療薬
　　　　　　　　　　　1／9／1

　　7
57．6＝±＝10，3

24．1±4．4

　7．3±O．9

163．5士39．1

132．2土工7，4

73．ユ±ユ1．5

　川崎病院受診の2型糖尿病患者13例（男性6例／女性

7例）を対象とした．調査期問は2006年11月から2008

年5月であった．

灘野　　法

　ボグリボース1日3回服用（O．6mg）からミグリトー

ルユ日3回服用（ユ50mg）への変更前後8ヵ月間の

HbA1。，食前空腹時血糖値（FBS），収縮期血圧（SBP），

拡張期血圧（DBP），生化学検査（AST，ALT，LDH，

尿素窒素（BUN），クレアチニン（CRE），総コレステ

ロール（TC）および中性脂肪（TG））および副作用（特に

消化器症状）について検討した．なお，ボグリボース内

服中はどの患者もアドヒアランスが良好であった．ま

た，調査期間中は，糖尿病治療薬やその他の併用薬お

よび食事・運動療法の指導の変更などは行わなかった．

解析結果は平均値±標準偏差で表記した．統計学的解

析は切り替え前後で対応のあるt検定を用いて行い，p

＜O．05を有意差ありとした．なお，本研究は，院内倫

理委員会で承認されており，患者および家族に趣旨を

説明し，同意を得た上で行った．

一結　　　果

　表1に患者背景を示す．対象患者13例（男性6例，女

性7例）の平均年齢は72．2±13．O歳であり，糖尿病に対

する他の治療薬の併用状況は，ビグアナイド薬（BG）が

ユ例，スルホニル尿素薬（SU）が9例，インスリン注射

（insωn）がユ例であった．体重は57．6±ユO．3kg，BMIは

24．ユ±4．4kg／m2であった．

　ボグリボースからミグリトールヘの切り替えを行っ

た前後のHbA玉。の経時変化を図1に示す．ボグリボー

スからミグリトールに変更8ヵ月後，HbA1、は7．32±

O．91％から6．68±0．90％へと約O．6％の有意な低下を示

した．また，変更後2ヵ月から8ヵ月までにおいて

HbA1、は有意な改善を示し，効果の減弱はみられな

かった．

　図2にFBSの経時変化を示す．FBSは切り替え後，

8ヵ月を通して低下していき，2ヵ月後（ユ63．5±39．ユ
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…！1考　　察

　2型糖尿病や境界型（糖尿病予備群）では，空腹時血

糖値が正常近くにコントロールされている場合でも，

食後に高血糖を呈することが多いと報告されている．

その要因として，インスリンの追加分泌の不足，血糖

上昇に対するインスリンの追加分泌のタイミングの遅

れ，肝糖新生を抑える働きの不足などが考えられてい

る．HbA玉、と空腹時血糖と食後血糖との関連性につい

ては，2型糖尿病患者のHbA1。が7．3％以下の場合では，

空腹時血糖の寄与率は約30％であるのに対し，食後血

糖の寄与率は約70％であることが報告されており，管

理目標値であるHbAl，6．5～7．O％を達成するには食後

高血糖への介入が効果的であるといわれている8）．ま

た，2007年のIDF（国際糖尿病連合）ガイドラインにお

いては，高いエビデンスとして食後高血糖が大血管障

審の独立した危険因子であることが明言されており，

食後2時問の血糖値を健常者レベル，すなわち140

㎜g／dL（7．8mmo1／L）未満に維持するよう勧告されて

いるg）．

　今回の結果より，血糖コントロールが不良な高齢糖

尿病患者におけるボグリボースからミグリトールヘの

変更により，ボグリボース内服中の7．3％付近であった

HbAl、は切り替え後2ヵ月から8ヵ月を通して有意に

改善することが認められた．また，空腹時血糖も切り

替え後，8ヵ月間を通して低下傾向にあった．なお今
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Efficacy a/rd Safety ofMiglitol 

for Elderly Patients with Type 2 Diabetes Mellitus 
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Kyoko Kamiya3), Issei Kida4) and Masaaki Oshita5) 
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sity 

2 ) Department of Functional and Analytical Food Sciences, Nii**ata University of Pharmacy 

and Applied Life Sciences 

3 ) Kirara Pharmacy 

4 ) Department of Internal Medicine, Kawasaki Hospital 

5 ) Department of Surgery, Kawasaki Hospital 

This study was performed to investigate the efficacy and safety of miglitol, which is a new al-

pha-glucosidase inhibitor, by switching from another alpha-glucosidase inhibitor voglibose for 

elderly patients with type 2 diabetes. 

A retrospective study on 13 diabetic patients (6 men and 7 women, mean age 7?-.2 :~ 13.0 years 

old) at Kawasaki Hospital was carried out. They were administered with switchin*" voglibose 

(0.6 mg/day) to miglitol (150 mg/day) treatment. Glycated hemoglobin (HbAl') , fasting blood 

sugar (FBS) Ievel, blood chemistry test values, blood pressure were recorded at O (before 

miglitol) and 2, 4, 6 and 8 months after the drug change, and the adverse events of miglitol were 

monitored during the treatment. 

HbA1' significantly reduced from 7.3 :!: 0.90/0 to 6.7 i 0.90/0 (p<0.001) after 8 months, and HbAl' 

showed a significant improvement during 8 months (p<0.01) without hypoglycemia. Further-

more, the FBS significantly reduced from 163.5 :!: 39.1 mg/dL to 132.6 i 25.0 mg/dL(p<0.05) af:-

ter 8 months without adverse events, such as gastrointestinal symptoms. Blood pressure was re-

mained stable durin*" 8 months. Neither liver nor kidney biochemistry were significantly 

changed. 

Accordingly, for promoting the use of the miglitol, it is important to recommend to elderly pa-

tients that the use of miglitol alleviates blood sugar controls. These findings sugge_st that miglitol 

is a useful drug with efficacy and safety for elderly patients with type 2 diabetes. 

Key words : mrgylitol voglibose, hemoglobin Al', elderly patient, alpha-g)1ucosidase inhibitor 
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