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【手続補正書】
【提出日】平成27年4月20日(2015.4.20)
【手続補正１】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】０１６３
【補正方法】変更
【補正の内容】
【０１６３】
　治験全体の治験薬投与期間中に、リキシセナチド朝注射群の18例（7.1％）、リキシセ
ナチド夜注射群22例（8.6％）で治験実施計画書の定義に該当する症候性低血糖イベント
が1件以上報告されたのに対して、プラセボ合併群では4例（2.4％）で報告された（表23
）。症候性低血糖イベントのうち重度のものはなかった。このほかに12例（リキシセナチ
ド朝注射群5例、リキシセナチド夜注射群6例、プラセボ合併群1例）で低血糖が報告され
た（表32）が、これらのイベントは治験実施計画書に記載された定義を満たさなかった（
10例でこのときの血糖値≧60 mg/dL、1例ではカウンターの測定値が得られず血糖値デー
タがなく、1例は症状のみが記録されていた）。
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