
 
 
プロトコールの概要 

 

試験依頼者名： 
 武田薬品工業株式会社 

試験薬名（一般名）： 
  AD-4833（塩酸ピオグリタゾン）、 
メトホルミン 

試験の標題： 
 AD-4833併用時のメトホルミンの用法検討試験 
試験の識別コード： 
 AD-4833MET 

開発のフェーズ： 
 第Ⅲ相 

試験の説明： 
 AD-4833 服用中の２型糖尿病患者を対象として、AD-4833 と併用した際のメトホルミンの
適切な用法を確認する。 

試験デザイン： 
 無作為割付け、二重盲検、並行群間比較 
試験のタイプ： 
 介入試験 
試験進捗状況： 
 終了 
対象： 
 2型糖尿病患者 
主要な選択基準： 
 (1)一定の用法・用量の AD-4833で治療をしているもの 
 (2)対照観察期HbA1c：6.5%以上 10.0%未満 
 (3)性別：不問 
 (4)年齢：20歳以上 65歳未満 
主要な除外基準： 
 (1)1型糖尿病と診断されたもの 
  (2)乳酸アシドーシスの既往を有するもの 
試験実施場所： 
 日本国内、多施設 

 


