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Press Release

2020年6月29日 

超速効型インスリン製剤における日本初のバイオシミラー  

インスリン  リスプロBS注  HU「サノフィ」

新発売のお知らせ  

サノフィ株式会社（本社：東京都新宿区、代表取締役社長：岩屋孝彦、以下「サノフィ」）は本日、インスリン リス

プロ BS 注ソロスター® HU「サノフィ」および、インスリン リスプロ BS 注カート HU「サノフィ」、インスリン リスプ

ロBS注100単位/mL HU「サノフィ」（一般名：インスリン リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン リスプロ後続1］、

以下「本剤」）を発売しましたので、お知らせいたします。

本剤は、超速効型インスリンアナログ製剤のヒューマログ®注（一般名：インスリン リスプロ（遺伝子組換え））と同

じアミノ酸配列を有しており、超速効型インスリン製剤のバイオ後続品（バイオシミラー）として日本で初めて承認

された製品です。 

バイオ後続品は、国内で既に承認された先行バイオ医薬品と同等／同質の品質、安全性、有効性を有する医

薬品として開発され、先行バイオ医薬品と同様の治療の選択肢を提供することで、患者さんの経済的負担の軽

減や医療費の削減に貢献することが期待されています。 

日本人の生活習慣病患者さんを対象に行ったアンケート調査では、糖尿病における外来医療費、自己負担額

は、いずれも非糖尿病に対して高額であると述べられています 1。また、1 型糖尿病の患者さんにおいては、一

日に必要なインスリン量の 30～40％が基礎インスリン、60～70％が追加インスリンである 2ことから、追加インス

リンが治療費の多くを占めていることがわかります。

東京女子医科大学病院 糖尿病センター 准教授 三浦 順之助先生は、「1 型糖尿病、2 型糖尿病のインスリ

ン療法を受けている患者さんにおいて、医療費の自己負担が大きくなるために、治療の継続に不安を抱く患者

さんもいらっしゃいます。本剤の登場により、インスリンで治療中の患者さんの経済的負担への不安が軽減され、

治療の中断が減り、ひいては糖尿病患者さんの血糖コントロールの改善および糖尿病医療費削減の一助にな

ることを期待しています」と述べています。
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なお、本剤は、欧州および米国で 2017年に承認を取得しており、現在世界 30以上の国又は地域で承認を取

得しています。 

サノフィは、糖尿病治療の新たな選択肢となる本剤をはじめ、様々な治療ソリューションの提供を通じて、患者さ

んが安心して治療を継続できるよう、引き続き努力してまいります。

以上 

----------- 
1. 田中麻理・他. 2 型糖尿病患者における外来医療費の支払いに対する負担感. 糖尿病 2018;61(6):382-388.
2. Allen B. King, et al. A Review of Insulin-Dosing Formulas for Continuous Subcutaneous Insulin Infusion (CSII) for Adults with Type 1

Diabetes. Curr Diab Rep. 2016;16(9):83.

【インスリン リスプロ BS注 HU「サノフィ」製品概要】 

販売名 

インスリン リスプロ BS注ソロスター® HU「サノフィ」

インスリン リスプロ BS注カート HU「サノフィ」

インスリン リスプロ BS注 100単位/mL HU「サノフィ」

一般名 インスリン リスプロ（遺伝子組換え）［インスリン リスプロ後続 1］

効能又は効果 インスリン療法が適応となる糖尿病

用法及び用量 

＜カート及びソロスター＞  

通常、成人では 1回 2～20単位を毎食直前に皮下注射するが、ときに回数を

増やしたり、持続型インスリン製剤と併用したりすることがある。 

投与量は、患者の症状及び検査所見に応じて適宜増減するが、持続型インスリ

ン製剤の投与量を含めた維持量としては通常 1日 4～100単位である。

＜100単位/mL（バイアル）＞ 

通常、成人では 1回 2～20単位を毎食直前に皮下注射するが、持続型インス

リン製剤を併用したり、ときに投与回数を増やす。

投与量は、患者の症状及び検査所見に応じて増減するが、持続型インスリン製

剤の投与量を含めた維持量としては通常 1日 4～100単位である。

必要に応じ持続皮下注入ポンプを用いて投与する。

国内製造販売承認取得日 2020年 3月 25日 

薬価 

インスリン リスプロ BS注ソロスター® HU「サノフィ」  1,258  円

インスリン リスプロ BS注カート HU「サノフィ」  586円

インスリン リスプロ BS注 100単位/mL HU「サノフィ」 194円

薬価収載日 2020年 5 月 27日 

発売日 2020年 6月 29日 

サノフィの糖尿病領域における取り組みについて

サノフィは、患者さんの個々の病態に沿った革新的かつ総合的なソリューションを提供することによって、患者さ

んが糖尿病の複雑な問題を管理できるよう支援しています。糖尿病患者さんの声に耳を傾け、対話することによ

って得られた貴重な見解をもとにパートナーシップを構築し、糖尿病患者さんの多様な病態に応じた治療提案

や糖尿病診療における総合的な情報提供を行っています。サノフィは 1 型糖尿病および 2 型糖尿病の治療薬

として経口剤と注射剤の両剤を販売しています。
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サノフィについて

サノフィは、健康上の課題に立ち向かう人々を支えます。私たちは、人々の健康にフォーカスしたグローバルなバイオ医薬品企

業として、ワクチンで人々を守り、革新的な医薬品で痛みや苦しみを和らげます。希少疾患をもつ少数の人々から、慢性疾患をも

つ何百万もの人々まで、寄り添い支え続けます。

サノフィでは、100 カ国において 10 万人以上の社員が、革新的な医科学研究に基づいたヘルスケア・ソリューションの創出に、

世界中で取り組んでいます。

サノフィは、「Empowering Life」のスローガンの下、ヘルスジャーニー・パートナーとして人々を支えます。

日本法人であるサノフィ株式会社の詳細は、http://www.sanofi.co.jp をご参照ください。

http://www.sanofi.co.jp/

