
ドイツ・バイエル社は、1970年代、当時α-グルコシダーゼ阻害剤として開発中であったアカル
ボースに次ぐ新規化合物の探索研究に着手し、 グルコース類似構造を有するデオキシノジリマ
イシンが哺乳類の腸管由来α-グルコシダーゼに対し強力な阻害作用を有することを発見しま
した。
ミグリトール（以下、本剤）は、デオキシノジリマイシンの新規誘導体として一連の探索研究に
おいて見い出され、非臨床試験においてアカルボースと同等以上の薬理作用を有することが明
らかになりました。本剤による食後の血糖上昇抑制は、腸管内において糖質の消化・吸収に関
与するα-グルコシダーゼ（スクラーゼ、イソマルターゼ等）の活性阻害によることが確認され、
これらの成績を受けて、1970年代後半より本剤の開発に着手しました。本剤の品質試験及び
非臨床試験の大部分はドイツ・バイエル社によって外国で実施され、また臨床試験は1980年
代前半よりドイツを中心とした欧州で開始されました。本邦における開発は1991年より開始さ
れ、後期第Ⅱ相臨床試験までをバイエル薬品株式会社が行い、その後株式会社三和化学研
究所が開発を継承しました。
本邦では、本剤による糖質吸収の遅延作用により食後過血糖を改善することで良好な血糖コ
ントロールが可能であることが認められ、2005年10月、2型糖尿病における食後過血糖改善
剤としての製造販売承認を受けました。
2008年12月に「食事療法・運動療法に加えてインスリン製剤を使用している糖尿病患者（1型
糖尿病患者及び2型糖尿病患者）」、2009年11月に「食事療法・運動療法に加えてビグアナイ
ド系薬剤を使用している糖尿病患者」で十分な効果が得られない場合における食後過血糖
の改善の効能・効果が追加承認されました。
その後、2015年3月には水なしでも服用可能な口腔内崩壊錠の製造販売承認を受け、2016
年9月には錠剤（フィルムコーティング錠）の安定性向上を目的とした処方変更を行い一部変更
承認を受けました。

開発の経緯 製品特性

＊ 食事療法・運動療法のみを行っている患者では、食後血糖1又は２時間値が200mg/dL以上を示す場合のみ本剤を
投与してください。

＊＊ 食事療法・運動療法に加えて経口血糖降下剤又はインスリン製剤を使用している患者では、空腹時血糖値が140mg/dL以
上を示す場合を目安として本剤を投与してください。

α-グルコシダーゼ阻害作用（             ）により
糖質の消化・吸収を遅延させます。
本剤は小腸上部においてα-グルコシダーゼを阻害し、ほぼ半量が速やかに吸収されます。
なお、吸収された薬物は代謝を受けずに尿中に排泄されます。 （54～55頁）

食後の急峻な血糖上昇をなだらかにし､
食後の高血糖を抑制します。
食後30分から2時間の血糖値の上昇を抑制し、なかでも1時間値の抑制に優れています。

（12～25頁、48～51頁）

HbA1cに対する有効性が確認されています。 （12～25頁）

糖尿病の基礎療法である食事療法・運動療法で
良好な血糖コントロールが達成できない場合＊、
さらに経口血糖降下剤又はインスリン製剤を使用しても
なお効果不十分な場合＊＊の治療に適した
食後血糖改善剤です。 （12～25頁）

セイブルOD錠は、水なしでも服用可能な
口腔内崩壊錠です。 （6～11頁、52～53頁、64頁～67頁）

　

セイブル錠効能追加時までの調査では1030例中
519例（50.4％）に副作用が認められています。
主な症状は、鼓腸197例（19.1％）、下痢188例（18.3％）、
腹部膨満153例（14.9％）、低血糖80例（7.8％）でした。
なお、重大な副作用として低血糖（他の糖尿病用薬との併用：0.1～5％
未満、他の糖尿病用薬を併用しない場合：頻度不明）、腸閉塞、肝機能
障害、黄疸（いずれも頻度不明）があらわれることがあります。
類薬（ボグリボース）で重篤な肝硬変例での意識障害を伴う
高アンモニア血症の報告があります。 （10、34～39頁）
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