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ノバルティス（スイス）が発表しました、ディオバンに関するリリースの日本語訳をご
参考までにお届けします。

Circulation誌で発表された新たな試験の結果、ディオバン®（バルサルタン）が 2型糖
尿病患者における微量アルブミン尿の減少にアムロジピンよりも有効であると判明

2002年 8月 6日、スイス・バーゼル発 － 本日、Circulation誌で発表された新たな研究
論文により、血圧コントロールが同等レベルである場合、アンジオテンシン II 受容体ブ
ロッカー(ARB)であるディオバン®（一般名：バルサルタン）は、糖尿病性腎疾患の初期
の徴候である微量アルブミン尿の減少に、カルシウム拮抗薬(CCB)のアムロジピンより
も有効であることが証明されました(p<0.001)1。バルサルタンによる微量アルブミン尿の
減少(MARVAL: Microalbuminuria Reduction with Valsartan)の試験結果では、ディオバ
ンが降圧作用以外の作用を介して微量アルブミン尿を減少させることが示唆されていま
す 1。本研究論文の筆頭著者は、MARVAL試験の治験責任医師であるジャンカルロ ビベ
ルティ教授（英国、キングズカレッジ  ガイ病院 GKT 医学部糖尿病・内分泌学・内科
学）です。

　ビベルティ教授は「降圧作用とは別に、微量アルブミン尿の減少が、付加的な腎臓や
心臓の保護作用をもたらすということが現在検証されつつあるため、MARVAL は 2 型
糖尿病患者にとって重要な意義をもっています」と述べています 1。

　米国糖尿病協会（American Diabetes Association: ADA)2と国立腎財団(National Kidney
Foundation: NKF)3をはじめとする権威ある医学会が発表した現行の治療ガイドラインは、
高血圧であり、微量アルブミン尿を伴う 2 型糖尿病患者に対する初期の選択薬としてデ
ィオバン等のARBの使用をすでに推奨しています。

　微量アルブミン尿は、進行中の腎疾患によって尿中にタンパク質が漏出することによ
って発生します。微量アルブミン尿は心疾患ばかりでなく進行性腎疾患の重大なリスク
要因でもあります。微量アルブミン尿を放置すると、末期腎不全（ESRD）にまで進展し、
透析あるいは腎移植が必要となる場合があります。2 型糖尿病患者の最高 40%までが
ESRDに進むといわれています 4。米国だけでも、ESRDの年間治療費は 145億ドルに達
しています 5。心疾患は依然として糖尿病患者の主要な死因であり 6、微量アルブミン尿
が認められる 2型糖尿病患者の場合には、心疾患による死亡のリスクが倍増することが、
研究報告により明らかになっています 7。

　MARVAL試験は微量アルブミン尿のある正常血圧または高血圧の 35～75歳の 2型糖
尿病患者を対象とした多施設共同無作為化二重盲検並行群間比較試験です。本試験にお
いては、両薬剤投与群の血圧は同一レベルにコントロールされました。患者を無作為化
し、24週にわたってバルサルタン 80 mgを 1日 1回あるいはアムロジピン 5 mg を 1日
1回投与しました。全患者の目標血圧を 135/85 mmHgとし、第 4週においては、必要に
応じて投与量を 2倍に増量しました。また、目標血圧を達成する目的で、第 8 週からベ
ンドロフルアジド（チアジド系利尿剤）および第 12週からドキサゾシン（α遮断薬）の
追加投与を適宜行いました 1。



　この試験の目的は、ディオバンとアムロジピンの微量アルブミン尿の目安となる尿中
アルブミン排泄率(UAER)に対して及ぼす降圧作用とは別の作用について評価することで
した。第 24週における UAER低下率は、バルサルタン投与群で 44%（ベースラインの
56%）、アムロジピン投与群で 8%（ベースラインの 92%）であり、両群間には明らか
な統計学的な有意差が認められました(p<0.001)。高血圧と正常血圧の両サブグループに
おいても同様に、バルサルタン投与群で UAER が低下しました。また、アムロジピン投
与群（14.5％）に比べ、バルサルタン群（29.9%）の方がより多くの患者が正常アルブ
ミン尿に戻りました（P=0.001）。両群における降圧の程度はほぼ等しい結果となりまし
た（収縮期血圧／拡張期血圧：バルサルタン投与群で 11.2/6.6 mmHg、アムロジピン投
与群で 11.6/6.5 mmHg）。

　ノバルティス  ファーマ社の臨床開発の責任者であるフランシス  プラットは
「MARVAL により、ARB の腎臓に対する保護作用は一層確実なものとなっています。
MARVAL で証明された事実により、医師たちは 2 型糖尿病を伴う高血圧患者に対して
必ずディオバンを処方するようになるでしょう」と述べています。さらに「ノバルティ
スは、糖尿病およびその他の心血管疾患におけるディオバンの臓器保護作用の可能性を
探るために、MARVAL と同様の第 4 相試験に加えていくつかの主要な試験を実施して
います」

 　ディオバンは、ARBを対象とした世界最大の臨床試験プログラムにより、その有用性
が確認されています。例えば、最近完了した Val-HeFT 試験は、心不全を対象とした最
大規模の研究の１つです。この他の大規模臨床試験には、VALUE（約 5000 名の糖尿病
患者を含む、ハイリスクの高血圧患者対象）と、VALIANT（15000 名の心筋梗塞後患
者）があります。また、NAVIGATOR は、心血管イベントを生じるリスクが高い耐糖能
異常患者を対象とした最大規模の試験となるでしょう。

　ディオバンは、高血圧治療の第一次選択薬として、すでに米国をはじめとする 80ヵ国
以上で承認されています。また、ディオバンは、降圧処方薬のトップ 10の間で最も急速
に成長している薬剤の 1つです。世界中で推定 300 万人の患者が高血圧治療のためにデ
ィオバンを服用しています。
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上記の発表には、現時点での将来への予想と期待が一部含まれております。従って、その内容に
関しては、また将来の結果については、不確実な要素や予見できないリスクなどにより、将来の
結果が現在の予想と異なる可能性があることをご了解ください。なお、詳細につきましては、ノ
バルティスが米国証券取引委員会に届けております Form 20-Fをご参照ください。

ノバルティスは、医薬品、コンシューマーヘルス、ジェネリック、アイケア、動物薬を事業の柱
とする、ヘルスケアにおける世界的リーダーで、ニューヨーク証券取引所に上場しています。ノ
バルティス グループの継続する事業の 2001年度の売り上げは 320億ｽｲｽﾌﾗﾝ（約 2兆 2,400億
円）、研究開発には約 42億ｽｲｽﾌﾗﾝ（2,940億円）を投資しています。スイス・バーゼル市に本拠
を置くノバルティスは、約 71,000人の社員を擁し、世界 140ヵ国以上で事業を行っています。
詳細は、http://www.novartis.comをご覧ください。
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