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■禁　忌（次の患者には投与しないこと）
1．低血糖症状を呈している患者
2．�本剤の成分又は他のインスリン　グラルギン製剤の
成分に対し過敏症の既往歴のある患者

■組成・性状
販売名 インスリン　グラルギンBS注キット「FFP」

成分・含量
（ 1 キット中）

インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）
［インスリン　グラルギン後続 2］
3 mL（300単位）

添加物

m-クレゾール� 8.1mg
塩化亜鉛� 187.6μg
グリセリン� 60mg
塩酸（pH調節剤）� 適量
水酸化ナトリウム（pH調節剤）適量

性状・剤形 無色澄明の液で、濁りや異物を認めない。
（注射剤）

pH 3.80～4.50
浸透圧比 0.70～0.90（生理食塩液に対する比）

■効能又は効果
インスリン療法が適応となる糖尿病

＜効能又は効果に関連する使用上の注意＞
糖尿病の診断が確立した患者に対してのみ適用を考慮する
こと。
糖尿病以外にも耐糖能異常や尿糖陽性を呈する糖尿病類似
の病態（腎性糖尿、甲状腺機能異常等）があることに留意
すること。

■用法及び用量
通常、成人では、初期は 1日 1回 4～20単位を皮下注射する
が、ときに他のインスリン製剤を併用することがある。注射
時刻は朝食前又は就寝前のいずれでもよいが、毎日一定とす
る。投与量は、患者の症状及び検査所見に応じて増減する。
なお、その他のインスリン製剤の投与量を含めた維持量は、
通常 1日 4～80単位である。
ただし、必要により上記用量を超えて使用することがある。

＜用法及び用量に関連する使用上の注意＞
⑴�適用にあたっては本剤の作用時間、 1 mLあたりのインス
リン含有単位と患者の病状に留意し、その製剤的特徴に
適する場合に投与すること。
⑵�糖尿病性昏睡、急性感染症、手術等緊急の場合は、本剤
のみで処置することは適当でなく、速効型インスリン製
剤を使用すること。

⑶�中間型又は持続型インスリン製剤から本剤に変更する場
合、以下を参考に本剤の投与を開始し、その後の患者の
状態に応じて用量を増減するなど、本剤の作用特性を考
慮の上慎重に行うこと。［「2．重要な基本的注意」の項
参照］
1）�インスリン　グラルギン300単位/mL製剤から本剤に変
更する場合：
通常初期用量は、前治療のインスリン　グラルギン
300単位/mL製剤の 1日投与量と同単位よりも低用量を
目安として投与を開始する。

2）�インスリン　グラルギン300単位/mL製剤以外の中間型
又は持続型インスリン製剤から本剤に変更する場合：
①�1 日 1 回投与の中間型又は持続型インスリン製剤か
ら本剤に変更する場合、通常初期用量は、前治療の
中間型又は持続型インスリン製剤の 1日投与量と同
単位を目安として投与を開始する。

②�1 日 2 回投与の中間型インスリン製剤から本剤への
切り替えに関しては、国内では使用経験がない。

3）�インスリン　グラルギン300単位/mL製剤又は中間型イ
ンスリン製剤からインスリン　グラルギン100単位/mL
製剤への切り替え直後に低血糖があらわれることがあ
るので、中間型又は持続型インスリン製剤から本剤に
変更する場合、併用している速効型インスリン製剤、
超速効型インスリンアナログ製剤又は他の糖尿病用薬
の投与量及び投与スケジュールの調整が必要となるこ
とがあるので注意すること。

⑷�インスリン製剤以外の他の糖尿病用薬から本剤に変更す
る場合又はインスリン製剤以外の他の糖尿病用薬と本剤
を併用する場合：
投与にあたっては低用量から開始するなど、本剤の作用
特性を考慮の上慎重に行うこと。

⑸�ヒトインスリンに対する獲得抗体を有し、高用量のイン
スリンを必要としている患者では、他のインスリン製剤
から本剤に変更することによって、本剤の需要量が急激
に変化することがあるので、経過を観察しながら慎重に
投与すること。

■使用上の注意
1．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）
⑴インスリン需要の変動が激しい患者
1）手術、外傷、感染症等の患者
2）妊婦（「妊婦、産婦、授乳婦等への投与」の項参照）
⑵次に掲げる低血糖を起こしやすい患者又は状態
1）重篤な肝又は腎機能障害
2）下垂体機能不全又は副腎機能不全
3）下痢、嘔吐等の胃腸障害
4）飢餓状態、不規則な食事摂取
5）激しい筋肉運動
6）過度のアルコール摂取者
7）高齢者（「高齢者への投与」の項参照）
8）血糖降下作用を増強する薬剤との併用（「相互作用」の
項参照）

⑶�低血糖を起こすと事故につながるおそれがある患者（高
所作業、自動車の運転等の作業に従事している患者等）
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⑷�自律神経障害のある患者（低血糖の自覚症状が明確でな
いことがある。）

2．重要な基本的注意
⑴インスリン製剤の使用上最も重要なことは、適応の決定
と患者教育である。日常の糖尿病治療のためにインスリ
ンを使用する場合、その注射法及び低血糖に対して患者
自らも対処できるように十分指導すること。また、皮下
からの吸収及び作用の発現時間は、血流、体温、運動量
等により異なるため、適切な注射法についても患者教育
を十分行うこと。さらに、本剤の使用にあたっては、必
ず添付の取扱説明書を読むよう指導すること。また、す
べての器具の安全な廃棄方法についても十分指導するこ
と。

⑵ 2型糖尿病においては、急を要する場合以外は、あらか
じめ糖尿病治療の基本である食事療法、運動療法を十分
行ったうえで適用を考慮すること。

⑶低血糖を起こすことがあるので、注意すること。特に、
食事を摂取しなかったり、予定外の激しい運動を行った
場合、低血糖を引き起こしやすい。低血糖が無処置の状
態で続くと重篤な転帰（死亡等）をとるおそれがある。
また、低血糖に関する注意について、患者及びその家族
に十分徹底させること。（「副作用」の項参照）

⑷本剤の作用は皮下に注射することにより、明らかなピー
クを示さず、ほぼ24時間持続する特徴を有することから、
特に他のインスリン製剤からの切り替え時など、低血糖
発現状態の変化に十分注意すること。（「薬物動態」及び
「薬効薬理」の項参照）
⑸インスリン　グラルギン300単位/mL製剤から本剤への切り
替え時には、前治療のインスリン　グラルギン300単位/mL
製剤の 1 日投与量よりも低用量での切り替えを考慮する
とともに、切り替え時及びその後しばらくの間は血糖モ
ニタリングを慎重に行うこと。
［本剤とインスリン　グラルギン300単位/mL製剤では薬物
動態が異なる。インスリン　グラルギン300単位/mL製剤
からインスリン　グラルギン100単位/mL製剤への切り替
え時に低血糖の発現が増加したとの報告がある。］
⑹インスリンの用量が不足した場合、高血糖を起こすこと
があるので、注意すること。
高血糖が無処置の状態で続くと悪心、嘔吐、眠気、潮紅、
口渇、頻尿、脱水、食欲減退、呼気のアセトン臭、ケト
アシドーシス、昏睡等を起こし、重篤な転帰をとるおそ
れがあるので、適切な処置を行うこと。
⑺急激な血糖コントロールに伴い、糖尿病網膜症の顕在化
又は増悪、眼の屈折異常、治療後神経障害（主として有
痛性）があらわれることがあるので注意すること。
⑻本剤は無色澄明な液剤であるため、速効型インスリン製
剤又は超速効型インスリンアナログ製剤と間違えないよ
う患者に十分な指導を行うこと。
⑼同一箇所への繰り返し投与により、注射箇所に皮膚アミ
ロイドーシス又はリポジストロフィーがあらわれること
があるので、定期的に注射箇所を観察するとともに、以
下の点を患者に指導すること。
・本剤の注射箇所は、少なくとも前回の注射箇所から 2
～ 3 cm離すこと。［「適用上の注意」の項参照］
・注射箇所の腫瘤や硬結が認められた場合には、当該箇
所への投与を避けること。

⑽皮膚アミロイドーシス又はリポジストロフィーがあらわ
れた箇所に本剤を投与した場合、本剤の吸収が妨げられ
十分な血糖コントロールが得られなくなることがある。
血糖コントロールの不良が認められた場合には、注射箇
所の腫瘤や硬結の有無を確認し、注射箇所の変更ととも
に投与量の調整を行うなどの適切な処置を行うこと。血
糖コントロールの不良に伴い、過度に増量されたインス
リン製剤が正常な箇所に投与されたことにより、低血糖
に至った例が報告されている。

3．相互作用
併用注意（併用に注意すること）
薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

糖尿病用薬
ビグアナイド
系薬剤
スルホニルウ
レア系薬剤
速効型インス
リン分泌促進
剤
α-グルコシダ
ーゼ阻害剤
チアゾリジン
系薬剤
DPP-4阻害薬
GLP-1受容体
作動薬
SGLT2阻害剤
等

血糖降下作用の増強
による低血糖症状が
あらわれることがあ
る。
併用する場合は血糖
値その他患者の状態
を十分観察しながら
投与すること。（「副
作用」の項参照）

血糖降下作用が増
強される。

モノアミン酸化
酵素（MAO）阻
害剤

インスリン分泌促
進、糖新生抑制作
用による血糖降下
作用を有する。

三環系抗うつ剤
ノルトリプチ
リン塩酸塩　
等

機序は不明である
が、インスリン感
受性を増強するな
どの報告がある。

サリチル酸誘導
体
アスピリン
エテンザミド

糖に対するβ細胞の
感受性の亢進やイ
ンスリン利用率の
増加等による血糖
降下作用を有する。
また、末梢で弱い
インスリン様作用
を有する。

抗腫瘍剤
シクロホス�
ファミド水和
物

インスリンが結合
する抗体の生成を
抑制し、その結合
部位からインスリ
ンを遊離させる可
能性がある。

クマリン系薬剤
ワルファリン
カリウム

機序不明

クロラムフェニ
コール
サルファ剤 膵臓でのインスリ

ン分泌を増加させ
ることにより、低
血糖を起こすと考
えられている。腎
機能低下、空腹状
態の遷延、栄養不
良、過量投与が危
険因子となる。

シベンゾリンコ
ハク酸塩
ジソピラミド
ピルメノール塩
酸塩水和物

インスリン分泌作
用を認めたとの報
告がある。

フィブラート系
薬剤

インスリン感受性
増強等の作用によ
り、本剤の作用を
増強する。

＊＊
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薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
レセルピン 血糖降下作用の増強

による低血糖症状が
あらわれることがあ
る。
併用する場合は血糖
値その他患者の状態
を十分観察しながら
投与すること。（「副
作用」の項参照）

低血糖に対する交
感神経系の症状（振
戦、動悸等）をマ
スクし、低血糖を
遷延させる可能性
がある。

チアジド系利尿
剤
トリクロルメ
チアジド
ループ利尿剤
フロセミド

血糖降下作用の減弱
による高血糖症状が
あらわれることがあ
る。（「重要な基本的
注意」の項参照）
併用する場合は血糖
値その他患者の状態
を十分観察しながら
投与すること。

カリウム喪失が関
与すると考えられ
ている。カリウム
欠乏時には、血糖
上昇反応に対するβ
細胞のインスリン
分泌能が低下する
可能性がある。

副腎皮質ステロ
イド
プレドニゾロン
トリアムシノ
ロン

糖新生亢進、筋肉
組織・脂肪組織か
らのアミノ酸や脂
肪酸の遊離促進、
末梢組織でのイン
スリン感受性低下
等による血糖上昇
作用を有する。

ACTH
テトラコサク
チド酢酸塩

副腎皮質刺激作用
により糖質コルチコ
イドの分泌が増加
する。糖質コルチコ
イドは、糖新生亢
進、筋肉組織・脂
肪組織からのアミノ
酸や脂肪酸の遊離
促進、末梢組織で
のインスリン感受性
低下等による血糖
上昇作用を有する。

アドレナリン 糖新生亢進、末梢
での糖利用抑制、
インスリン分泌抑
制による血糖上昇
作用を有する。

グルカゴン 糖新生亢進、肝グ
リコーゲン分解促
進による血糖上昇
作用を有する。

甲状腺ホルモン
レボチロキシ
ンナトリウム
水和物
乾燥甲状腺
成長ホルモン
ソマトロピン

抗インスリン様作
用による血糖上昇
作用を有する。

卵胞ホルモン
エチニルエス
トラジオール
結合型エスト
ロゲン

末梢組織でインス
リンの作用に拮抗
する。

経口避妊薬
ニコチン酸 末梢組織でのイン

スリン感受性を低
下させるため耐糖
能障害を起こす。

濃グリセリン 代謝されて糖にな
るため、血糖値が
上昇する。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
イソニアジド 血糖降下作用の減弱

による高血糖症状が
あらわれることがあ
る。（「重要な基本的
注意」の項参照）
併用する場合は血糖
値その他患者の状態
を十分観察しながら
投与すること。

炭水化物代謝を阻
害することによる
血糖上昇作用を有
する。

ダナゾール インスリン抵抗性
を増強するおそれ
がある。

フェニトイン インスリン分泌抑
制作用を有する。

ブセレリン酢酸
塩

機序不明
耐糖能を悪化させ
ることがある。

フェノチアジン
誘導体

機序不明であるが、
動物実験（ラット）
において、インス
リン分泌が低下し
たとの報告がある。

蛋白同化ステロ
イド
メスタノロン

血糖降下作用の増
強による低血糖症状
（「副作用」の項参照）、
又は減弱による高血
糖症状（「重要な基
本的注意」の項参照）
があらわれることが
ある。
併用する場合は血糖
値その他患者の状態
を十分観察しながら
投与すること。

機序不明

ソマトスタチン
アナログ製剤
オクトレオチ
ド酢酸塩　等

インスリン、グル
カゴン及び成長ホ
ルモン等互いに拮
抗的に調節作用を
もつホルモン間の
バランスが変化す
ることがある。

ペンタミジンイ
セチオン酸塩

膵臓のβ細胞に作用
し、初期に低血糖、
それに引き続いて
高血糖を起こすこ
とがある。

β-遮断剤
プロプラノロ
ール塩酸塩
アテノロール
ピンドロール
セリプロロー
ル塩酸塩　等

アドレナリンによる
低血糖からの回復
反応を抑制する。ま
た、低血糖に対す
る交感神経系の症
状（振戦、動悸等）
をマスクし、低血糖
を遷延させる可能
性がある。また、イ
ンスリン感受性は薬
剤により増強あるい
は減弱することが
報告されている。

炭酸リチウム 機序不明
インスリン分泌が減
少したとの報告、逆
に低血糖が発現し
たとの報告がある。

クロニジン 機序不明
血糖値が低下した
との報告、逆に血
糖値を上昇させた
との報告がある。
また、低血糖に対
する交感神経系の
症状（振戦、動悸
等）をマスクし、
低血糖を遷延させ
る可能性がある。

4．副作用
国内で実施した臨床試験において、安全性評価対象とな
った131例中10例（7.6％）に14件の副作用（臨床検査値
の異常を含む）が認められた。主なものは糖尿病網膜症
の顕在化又は増悪 5例（3.8％）であった。（承認時）
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⑴重大な副作用
1）低血糖（0.76％）：低血糖（脱力感、倦怠感、高度の
空腹感、冷汗、顔面蒼白、動悸、振戦、頭痛、めま
い、嘔気、知覚異常、不安、興奮、神経過敏、集中
力低下、精神障害、痙攣、意識障害（意識混濁、昏
睡）等）があらわれることがある。
なお、徐々に進行する低血糖では、精神障害、意識
障害等が主である場合があるので注意すること。ま
た、長期にわたる糖尿病、糖尿病性神経障害、β-遮
断剤投与あるいは強化インスリン療法が行われてい
る場合では、低血糖の初期の自覚症状（冷汗、振戦
等）が通常と異なる場合や、自覚症状があらわれな
いまま、低血糖あるいは低血糖性昏睡に陥ることが
ある。
低血糖症状が認められた場合には通常はショ糖を経
口摂取し、α-グルコシダーゼ阻害剤（アカルボース、
ボグリボース等）との併用により低血糖症状が認め
られた場合にはブドウ糖を経口摂取すること。
経口摂取が不可能な場合はブドウ糖を静脈内に投与す
るか、グルカゴンを筋肉内又は静脈内投与すること。
低血糖は臨床的にいったん回復したと思われる場合
にも後で再発することがある。また、本剤の作用は
持続的であるため、経過観察を継続して行うことが
必要である。
2）ショック、アナフィラキシー（頻度不明）：ショッ
ク、アナフィラキシーを起こすことがあるので、観
察を十分に行い、全身性皮膚反応、血管神経性浮腫、
気管支痙攣、低血圧等の異常が認められた場合には
投与を中止し、適切な処置を行うこと。

⑵その他の副作用
1 ％以上 1 ％未満 頻度不明

過敏症 蕁麻疹、そう
痒感、発疹

肝臓 肝 機 能 異 常
（AST（GOT）、
ALT（GPT）
の上昇等）

眼 糖尿病網膜症
の顕在化又は
増悪

眼充血

注射部位 注射部位反応
（浮腫、疼痛、
そう痒感、硬
結、 蕁 麻 疹、
発 赤、 腫 脹、
炎症、リポジ
ストロフィー
（皮下脂肪の萎
縮・肥厚等））、
皮膚アミロイ
ドーシス

その他 突発難聴、高
血圧、胃食道
逆流性疾患、
足 関 節 部 骨
折、靱帯捻挫

浮腫、ナトリ
ウム貯留

5．高齢者への投与
一般に高齢者では生理機能が低下していることが多く、
低血糖が起こりやすいので、用量に留意し、定期的に
検査を行うなど慎重に投与すること。　

6．妊婦、産婦、授乳婦等への投与
妊娠中の投与に関する安全性は確立していない。
妊娠した場合、あるいは妊娠が予測される場合には医
師に知らせるよう指導すること。妊娠中、周産期、授
乳期等にはインスリンの需要量が変化しやすいため、
用量に留意し、定期的に検査を行い投与量を調整する
こと。通常インスリン需要量は、妊娠初期は減少し、
中期及び後期は増加する。

7．小児等への投与
成長及び活動性に応じてインスリンの需要量が変化す
るので、定期的に検査を行うなどして投与すること。

8．過量投与
⑴徴候・症状
低血糖が起こることがある。
（「重要な基本的注意」の項⑶及び「副作用」の項参照）
⑵処置
以下を参考に、速やかに適切な処置を行うこと。（「副
作用」の項参照）
1）ショ糖を経口摂取する。ただし、α-グルコシダーゼ
阻害剤を併用中の場合は、必ずブドウ糖を経口摂取
すること。

2）ブドウ糖を静脈内投与する。
3）グルカゴンを筋肉内又は静脈内投与する。

9．適用上の注意
⑴投与時
1）使用開始前にインスリン製剤のラベルを確認し、本
剤と他のインスリン製剤とを取り間違えないように
すること。

2）本剤はJIS�T�3226-2に準拠したA型専用注射針を用
いて使用すること。

3）本剤とA型専用注射針との装着時に液漏れ等の不具
合が認められた場合には、新しい注射針に取り替え
る等の処置方法を患者に十分指導すること。

4）本剤は他のインスリン製剤との混合により、濁りが
生じたり、本剤の作用時間や効果が変化する可能性
があるので、本剤のカートリッジにインスリン製剤
を補充したり、他のインスリン製剤と混合しないこ
と。

5）本剤のカートリッジの内壁に付着物がみられたり、
液中に塊や薄片がみられた場合、又は液が変色した
場合は使用しないこと。

6）本剤のカートリッジにひびが入っている場合は使用
しないこと。

7）1本を複数の患者に使用しないこと。
⑵投与部位
皮下注射は、上腕部、大腿部、腹部、腰部等に行うが、
同一部位内で投与する場合は前回の注射箇所より 2～
3 cm離して注射すること。

⑶投与経路
静脈内に投与しないこと。ただし、皮下注射したとき、
まれに注射針が血管内に入り、注射後直ちに低血糖が
あらわれることがあるので注意すること。�

⑷保存時
1）使用前は凍結を避け、 2～ 8℃で遮光保存すること。
2）使用中は本剤を冷蔵庫に保存しないこと。
3）使用開始後は、遮光して室温保存すること。

⑸使用開始後の使用期限
使用開始後 4週間を超えたものは使用しないこと。
（使用時の安定性試験に基づく。）�

10．その他の注意
⑴インスリン又は経口血糖降下剤の投与中にアンジオテ
ンシン変換酵素阻害剤を投与することにより、低血糖
が起こりやすいとの報告がある。1）

⑵ピオグリタゾンと併用した場合、浮腫が多く報告され
ている。併用する場合には、浮腫及び心不全の徴候を
十分観察しながら投与すること。

■薬物動態
○健康成人におけるグルコースクランプ試験2）
日本人健康成人男性81例に、本剤及び標準製剤注1）をク
ロスオーバー法にて0.4単位/kgを腹部に単回皮下投与
し、人工膵臓による30時間のグルコースクランプを実施
した。
⑴薬物動態：�薬物動態パラメータ（AUC，Cmax）につ
いて平均値の差の90％信頼区間法にて統計解析を行っ
た結果、log（0.80）～log（1.25）の範囲内であり、両
製剤における薬物動態の同等性が確認された。

＊＊

＊＊
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判定パラメータ 参考パラメータ
AUC0-30

（μU・hr/mL）
Cmax

（μU/mL）
Tmax
（hr）

t1/2
（hr）

本剤 328.73±94.31 15.446±5.348 12.864±5.652 19.092±16.367
標準製剤 339.94±77.15 15.838±4.349 13.426±5.423 18.229±10.387

（Mean±S.D.,�n=81注2））
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注1）標準製剤：ランタスⓇ注
注2）�t1/2：本剤；n=76、標準製剤；n=74

⑵薬力学的作用：得られた薬力学的作用に関するパラメー�
タ（AUCGIR0-30，GIRmax）注3）について平均値の差の95
％信頼区間法にて統計解析を行った結果、log（0.80）
～log（1.25）の範囲内であり、両製剤における薬力学的
作用の同等性が確認された。
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注3）GIR：グルコース注入速度（注入率）

■臨床成績
1 型糖尿病試験成績3）4）

国内における 1 型糖尿病患者260例（本剤群：131例、標
準製剤群：129例）を対象とした非盲検並行群間比較試
験において、本剤又は標準製剤を 1 日 1 回皮下投与にて
比較した。投与開始時から投与24週後（LOCF注4））まで
のHbA1c変化量について、調整済み平均値は、本剤群で
-0.01％、及び標準製剤群で-0.05％であった。本剤群の標
準製剤群に対する調整済み平均値の差の推定値（両側95％
信頼区間）は、0.03％（-0.10，0.17）であり、両側95％信
頼区間が同等性の判断基準である-0.45～0.45％の範囲内で
あったことから、本剤と標準製剤の同等性が検証された。

さらに投与開始時から投与52週時（LOCF）までのHbA1c
変化量について、調整済み平均値は、本剤群及び標準製剤
群共に0.01％であった。本剤群の標準製剤群に対する調整
済み平均値の差の推定値（両側95％信頼区間）は、0.01％
（-0.16，0.17）であった。また有害事象、抗体産生におい
て、群間に注目すべき有意差は認められなかった。
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注4）LOCF：Last�observation�carried�forward法

■薬効薬理
インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グ
ラルギン後続 2］は、中性のpH領域で低い溶解性を示す
ように設計されたヒトインスリンアナログである。インス
リン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グラル
ギン後続 2］の注射剤である本剤は酸性（約pH 4 ）の無
色澄明な溶液であるが、皮下に投与すると中和され微細な
沈殿物を形成する。この沈殿物からインスリン　グラルギ
ン（遺伝子組換え）［インスリン　グラルギン後続 2］が
緩徐に放出されることから、その血中濃度推移はなめらか
で明らかなピークを示さず予測可能であり、作用がほぼ24
時間持続する。
In�vitroにおけるインスリン受容体及びIGF-1受容体に対
する結合親和性は、インスリン　グラルギン（遺伝子組換
え）と同程度であった5）。
インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）［インスリン　グ
ラルギン後続 2］は、インスリン受容体に対してインスリ
ンと同程度の結合親和性を示し、インスリン受容体を介し
てインスリンと同様の作用を示すと考えられる5）。
インスリン及びインスリン　グラルギン（遺伝子組換え）
［インスリン　グラルギン後続 2］を含むそのアナログの
主要な活性は、グルコース代謝の調節にある。インスリン
及びそのアナログは、末梢におけるグルコースの取り込
み、特に骨格筋及び脂肪による取り込みを促進し、また肝
におけるグルコース産生を阻害することによって血糖値を
降下させる。更に、蛋白分解を阻害し、蛋白合成を促進す
るとともに、脂肪細胞における脂肪分解を阻害する。

■有効成分に関する理化学的知見
一般名：インスリン　グラルギン（遺伝子組換え）

［インスリン　グラルギン後続 2］
Insulin�Glargine（Genetical�Recombination）
［Insulin�Glargine�Biosimilar�2］

構造式：

分子式：C267H404N72O78S6
分子量：6062.89
性 状：白色又はほとんど白色の粉末。

0.1mol/L塩酸試液にやや溶けやすい。
等電点：約7.1

■承認条件
医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。
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■包装
300単位/ 3 mL× 2 本
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