
LESSON 25
新薬「グルコセプタン錠50mg（仮称）」の製造販売承認取得に関する社内説明会
の内容を以下にまとめました。

【新薬の基本情報と特徴】

・ 適応症: 2型糖尿病。

・ 用法・用量: 1日1回、食後投与の経口薬。

・ 作用機序: GPR119受容体に選択的に作用することでGLP-1およびGIPの分泌を促
し、血糖依存的なインスリン分泌の増強と食欲抑制作用を発揮します。

【臨床試験（第III相）の主な結果】

・ 有効性: 主要評価項目であるHbA1cはプラセボ群に対して−0.82%、空腹時血糖
値は−18.4mg/dLと有意な低下を示しました。

・ 安全性: 副作用は悪心（3.2%）や下痢（1.8%）などの消化器症状が主ですが、
重篤な有害事象はプラセボ群と同等です。また、体重増加リスクが低く（プラ
セボ比−1.2kg）、低血糖の発現率も0.4%と極めて低いなど、単独投与において
良好な安全性が確認されました。

【市場での位置づけと今後の展開】

・ 差別化ポイント: 「経口GPR119アゴニスト」という新しいクラスの薬剤である
こと、低血糖リスクの低さ、1日1回服用の利便性が競合製品に対する強みとな
ります。

・ 今後のスケジュール: 2019年の開発着手から約6年を経て2025年9月26日に承認
を取得しました。現在は2025年12月の販売開始を目指し、△△工場でライン調
整が行われています（薬価は現在申請中）。

・ 営業連携: MR向けの情報提供資材（ディテール資材、学術文献集、Q&A集）の
整備が進行中です。

この内容をもとに、営業担当者向けの小テスト（クイズ）や、プレゼンテーション
用のスライド資料を作成することも可能ですが、いかがでしょうか？


