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プレゼンターのノート
プレゼンテーションのノート
試験概要を示します。

本試験では、前治療の経口血糖降下薬(メトホルミン、α-GI、TZD、SU、SGLT2阻害薬またはグリニド薬)による治療で十分な血糖コントロールが得られていない、日本人2型糖尿病患者819例を対象として、投与後52週におけるゾルトファイ®配合注、IDegおよびLira1.8mgの有効性および安全性を比較検討しました。

対象患者を、前治療の経口血糖降下薬(投与量は変更せず)の併用下で、ゾルトファイ®配合注、IDegまたはLira1.8mgを1日1回投与する群のいずれかに1:1:1の比率で無作為に割り付けした、3群並行、非盲検試験です。

解析については、HbA1cなど連続変数のエンドポイントは、治療、前治療の経口血糖降下薬を固定効果、各パラメータのベースライン値を共変量とした共分散分析モデルを用いて行いました。インスリン投与量は、上記と同じ要因を固定効果、ベースラインのHbA1cおよびベースラインのインスリン投与量を共変量とした共分散分析モデルを用いて解析しました。

有害事象は、ゾルトファイ®配合注群で全275例中229例(83.3%)、IDeg群で全271例中216例(79.7%)、Lira1.8mg群で全273例中229例(83.9%)に認められ、重篤な有害事象はゾルトファイ®配合注群で17例(6.2%)、IDeg群で13例(4.8%)、Lira1.8mg群で14例(5.1%)、死亡例はゾルトファイ®配合注群で1例(0.4%)でした。投与中止に至った有害事象はゾルトファイ®配合注群で8例(2.9%)、IDeg群で6例(2.2%)、Lira1.8mg群で6例(2.2%)でした。

学習のポイント
DUAL　I　Japanでは、経口血糖降下薬単剤で治療中の日本人2型糖尿病患者819例を対象に、ゾルトファイ®配合注の有効性と安全性を、経口血糖降下薬併用下でIDegおよびLira1.8mgと比較しました。
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