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謹啓 

秋たけなわの時候となりましたが、お元気でお過ごしでしょうか。 

本年 5 月以降、月平均登録数が 200 から 50 へと大幅に鈍化したため、7 月末か

ら８月初旬にかけて、いくつかの参加施設を訪問さ

せていただき、症例の登録をお願いしてきました。

その結果、行徳総合病院の 64 症例を筆頭に、多く

の施設の先生方から、ご登録をいただけるようにな

りました。感謝を申しあげます。 

【10 月現在、症例登録数は 2,200 を超えました】 
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【インスリン製剤との併用療法に関する効能追加が承認】 

9 月 16 日、DPP-4 阻害薬として初めてシタグリプチンにおけるインスリン製剤

との併用療法に関する効能追加が承認されました。これにより、インスリン製剤治療

中にも関わらず血糖管理不良の患者さんに、新たな治療選択肢が広がりました。 

また、今回の効能追加により、試験実施計画書の除外基準等を一部、改定致しまし

た。長期追跡調査における評価項目追記および参加施設追加と併せて、現在、倫理委

員会申請中です。承認後、最新版の試験実施計画書をお届け致します。 

＊シタグリプチンは、萬有製薬（現 MSD）と小野薬品が国内共同開発した製品で

す。SPIRITS-J は、2 型糖尿病に対するシタグリプチンの効果を調査することが目的

です。ジャヌビア®錠[MSD]およびグラクティブ®錠[小野薬品]、いずれのシタグリ
プチンで治療されても、本試験に登録可能です。 
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