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ウイルス性慢性肝疾患に対する核酸アナログ製剤・

インターフェロン製剤等の有効性・安全性について
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.は じめに

我が国では、B型 。C型 ウイルス̀ Hi汁 F炎 について、11り明発見・ 11L川 治療の1イた進を目的とし

て、平成 20年度からインターフrtロ ン挙|(ll:N)医 療」セリj成 を11:と した

"F炎

総合対策を実施

している。昨年度の月「炎治療戦略会議では、月F炎研究の方向性を示した『 月F炎イJF究 7カ イ11戦

‖各』を取 りまとめ、また、Cえi!月十炎に対するペグインターフ,Eロ ン※
=(|)l:G― l「N)と リバビ

リン肇3(RBV)′ )併り|1療 法について、 ・定条件の ド、投り

'切

間を標 4に ,1り 延長することの意

,と を1文 りまとν)た.,       ヽ

現イl:、 13り 1彎 |1墜 'VL肝疾患に共同
~ろ

治療は、我が国にJ6い て |`れt12イ 11に ラミブジン (|′ AM)が

承認さ力1,て 以1降、 1`4,,え 16句 1に アデ
'iく

ビル (ADV)が 、平成 ISイ 11に お■ンチカヒリレ (Fl・V)が
'氏

認さ

'1′

てお り、 3剤の核酸アナログ製斉1※
1のイ1‐ 効性の知兄が集柑さメ1′ ているⅢ

また、C'11慢 `「L肝り′(患に外l司
~ろ

治療は、lドN治療の進歩により、難治といわオ1′ るセログル

‐―プ 1ド
5。

「 1ゥ イルス1嗣111夕 Iの 11(7f計くは1文

"年

さ力1`て いる1)υ )″ )、 依然として初IⅢ I汗)批:で糸tJ 5()%

が11(治 に至ることは難しい1り1状がル)る .こ の初1白 1治嚇〔で1lt治に至らなかつた
'li1/7ilの

うち、そ

の条件によつては、1呼 治療による効果がり切待できるとの知兄t〉 出ているところである.さ ら

に、11(治 が難しいりi:17/1に 対して、|liNの少 1止 長リリ1投 ′
J・ に kる 炎りi:と ‖「線維化米6抑制、ll F発 が

｀

ん抑1刊に関する有効性υ)報告1)散 見さオ1´ る .

以 11の 、1う な1大況を背itと して、本肝炎治療1戦略会議において、(1)3り11慢性肝り久患に

対する核酸ア‐ナログ製斉り治療、(2)Cり 11慢性肝疾患に対する ‖:Nの複数|:il治 療、(3)C'11

慢性肝り欠患に対する |ドN少 lit長期投与・、の有効性、安全1ザLに ついて、現||キ点で得らねンた短l見

に基づき議論を行い、より ・jⅢ
l、 適リリな月F炎 治療が促進さ11′ るよう、医

`γ
:的矢11兄 を取りまと

めた占            ′
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2.有効性・安全性について

(1)B型慢性肝疾患に対する核酸アナログ製剤治療

○ 有効性・安全性に関する論文等及び議論

B型 1曼 `‖i肝疾患に対する核酸アナログ製剤治療の有効性に関して、台湾からの報告
1)で は、‖Bs抗原拳7陽性、1‖ le lクt原※お

陽ヤL、 月F線維化高度 (lshak sco「 e※'で 4点以上)

の 651例 を対象にしたランダム化比較試験※
“'において (l.AM群 :.136例、プラセボ※:!

祥 :215例、平均観察期間 :32.4ヶ 月)、 プライマ リJ■ ン ドポイン トを″itti生 行とし

た結果、|´AM群 :7.8%、 プラセボ群 :17.7%と l.AM群 での病態進行半が有意に低く、2

イ11日 の時点での肝発がん率は、LAM群 :3.9%、 プラヤボ群 :7.9%と |.AM群 がイl・意に低

いとの結果であつたⅢ

また、IJ内の専|‖]施設が共同で行った、l.AM使用と肝発がん抑制との関係を検ホ|し

た力:例対l照イリ「究° ※I」 でも、‖Fγとがん率(t、 1.AM群 :0.1%/イ 11、
コン トロールIIf:2.5%/

イliと イ「意に |.AM群で低かった.

13り 111F炎 の‖「発がん 〕′́測1人1子 としては、llBv l)NA it※
日が 10ヽ ィヽ)pios/ml米 ,1フ)症例で

は、月Fが んに `た るクピ亡リスクが低かったとの報(Ji 3,も あるⅢまた、111｀ V寸)ガ F線維化の

改 |キ は l.AMと 遜色ないとの報(l「
1)が ある.

安くヽ平卜に関 してにに、1支 が,1でυ)l.AMの 治験で1耐 |‖ :|||りとや投与||:|11に `kる 月F炎ナ曽,」の

十μ告がある.l引
・Vに 1用 しては、核酸アナログ製斉lυ )初 llil投 り:で は面|ヤLが出現しにくい

1)グ )の 、l.AM耐 11Li夕〕への投り。では、|:TV lllil′ Pたが||りとしゃすいとの報告
3)・

'がに1内外 77J｀

らあるⅢ

以 llを踏まえ識論を行ったところ、次の .に うな見解となった、

B111慢 性‖F疾患に対する核酸アナログ製斉1治療に,た る、月‐「線剰L化抑制及び肝7こ がん

夕111卜1に 関しては、そのイ「効`FLが IJ内外における多くの論文で報告さ,1′ ており、]たが国

で 1)、 |〕 型慢性サIF疾患に対する1亥酸アナログ製剤は、1ドNと 並び治療の2本相:と なっ

ている.た だし、1サ r‐感染等によるB411肝 炎ウイルス1寺続感染者の多くは 20～ 25歳

までに自然経i出で肝炎は沈静化 L、 その後 i)|:1然経過において 一定の確率で沈静化十

るため、治療適応は慎重に判断する必要がある .

一方、安全性に関しては、核酸アナログ製斉1の投与中 l11に ,共 る肝炎の1‖悪を起こす

ことがル)る ことから、①忠者が自己の判断で投与を中 |IIし ないように医師等が十分指

導すること、② B型慢llyli庁
F疾患の治療に十分な知識と経験を持つ医niの ドで使用する

こと等に 卜分留意する必要がある.

l.AM投 与中の耐性ウイルス出現による肝炎1曽悪には注意すべきであり、薬斉1投 与中

のウイルスil、 及び月T機能値の慎重/kNモ ニタリングが必要である.ま た、注意十べき

その他の副作用として、AI)V投 与による腎障害があり、薬剤投与中のタレアチエン値

の慎重なモニタリングにより、lljUl発 見
｀
。早期対応が可能である、

LAM耐`日 :ウ イルス出現例に対する El・

'投
与では、El｀V耐性ウイルスが1‖ 現 しやすい
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だめ、I´AM耐性ウイルス及び ETV illilヤ Lウ イルス出現例には、原員りI′AM+ADV投与が推奨

さメ■る.

なお、現在、初口l治療第一選択の El'Vの長り切投与に関するデータは十分ではないた

め、今後データの更なる収集が必要である。                 .

(2)C型 慢性肝疾患に対する lFNの複数回治療

0 有効性 “安全性に関する論文等及び議論

C型慢性肝疾患に対する 日INの複数「
'1治

療の有効`にLは、国内からの1報告
7)で

は、初

IJ治療が ‖FN ni列t療法の場合、|)EG― lllN/R13V併 川療法によるlli治療に〔彙‐り、SVR※‖

(sustained il「 o10Hical response)が わjll]治療li燃例で 61%、 初口1治療無効例で43%

と有効であり、米国からの報(キ
)`に お、ヽてt)、 |〕 EC― IFN/RI〕 V48迎 併用療法の「j燃例に

P1lG― IIIN/RBV72週 併月1療法によるlli治療を行った場合、ヽVRが 5()%と 比較的良好であっ

たr.

方、 Pl,G― I「N ct 2h/RI〕 V療法が無効 で ル)つ た症例 に、 I'lX:― lドN(Y2a/Rl,Vで 72 iШ 、18

週 の lli治嘴(を 行 つた 報 (lF° で |'た 、SVRはそれ ぞ′t i4%、 9%と 低 い とい う名
ll 14こ

であ つた .

安 全性 に関 しては 、PEC― |ドN`t2Ь /RI〕 V療 法が無効 であ った症 例 に ざ円II― l::Nィ r2a/RBV

で 72迎 、.lS iШυ)1与 治療を行
`)た

‖1lli nに おいて、重篤な副作用υ)発現頻度は、初卜:|

治療と同手1:度 であるとの糸,りtで
`ら

った..

以 Llを 路まえ議論を行ったところ、次の、1.う な見解とならた1,

cり 11慢性月Fり′(患に対する I「 Nυ )複 数|口 1治療のイ1・ 効性は、すべての思者について(lli

治療に .1ミ る効果が!期 待できるわけではないが、初||1治療に,1る 絆i果 (111効 、riり然等)、

及び初ll il治療方υt(1ド N lr独、I)1(― |IIN/RBV併 サ|1城(法等)に 員り、 |卜i治療の効果は異

なる .

初「!1治療方法が HIN lユ狙:の場合、「 1治療による効果は

'明

待でき、また、初|!:1治療が

PEC■ !ドN/RBV併用療法で結月tが ||「燃の場合 (36週 までにウイルスが消失し、その後 l卜「

燃 した者 )、 lli治療による効果は

'釧

待できる ‐方で、現在治験が進行しているプロテ

アーゼ‖[′占斉1パ
1`を

用いる1併用治療のイ「効‖iの 知l見が得らメ1′ つつあり、|)EC-llfN/RBV夕 |

川療法とどちらの治療法を選|りくするかに|;り しては、専|‖1医 からの |´分な説|ツJが必要で

ある.な お、タリ「11治療方法が |)EC― l llN/‖ 〕V併川城そ法で、その結果が無効の場合、PIX〕
二

|ドN

の種類を変えたとして 1)、 P予 治療による効果は低い.

また、安全性に関 しては初卜11治療と|「1程度であり、初回治療同様、lr〔 屯な対応が望

ましいとの結論に至った|

l(ttl



(3)C型慢性肝疾患に対する lFN少量長期投与

○ 有効性 。安全性に関する論文等及び議論

C型慢`Mi肝疾患に対司
~る

TFN少量長期投与のイ「効性は、米国からめ報告 m)では、前

治療として PEC― 1lN/RBV併用療法を行い無効であった月F線維化進行例に対し、PEC―IFN

α2a90μ g投与祥、非投与群に分けて 3.5イ |■観察したラングム化試験において、抗炎

症効果はあつたが、肝線維化抑1刊・肝発がん抑1同 効果はないという結果であつた。ま

た 、コー ロ ッパ の研 究
ll)に

お いて も、PEC― I「N/R3V併 用療 法で 12週 日までに IK〕 V RNA

が陰性化しない症例に PEC― IFNの 5年 1間 の長期投与を施行したラングム化試験で、|‖]

脈りI九進りi:状 を改iキ したものの、庁F発がんリスクは変えないという結果であった。ま

た、AASi_D挙“(米 FI月 F臓り

'i学

会)の ガイ ドライン :1)で
は、ni治療 PI輸―l lFN/R3V併月1療

法が効果のなかったJF線維化進行例及び肝硬変例にメインテナンス療法・ 17を 行うこ

とは推奨さ才していない.「 1イくのり置例対1“イツ「グじ日)14〕 では、 3～ 4イ「i以 1準に月日じがんク1

1卜J効果があつたとぃうイツ「究結果があるが、外l象り11例 数が少ない.

:安全'日 :に 開しては、米い1の研究で、3.5イ ltの観察リサ|‖ 11で、llN tt it長 jり 1投 与の1「篤

な副作用の報告は/1・ く、 11本 でのイリi究かt,も ll篤な副作j11は報iliさ れていなかった。

以 上1を踏まえ議論を行ったところ、次のような見角ィとなった..

C lil慢 `PL月 F疾患に丼1-l~る ll'N少 |:t民り切投与の有効ヤLは、我が国のり1l17JilttllI(り「究にお

いて 5イ 11を超える1(期投′
J・ での‖F発がん抑制効果が

'Itさ
れる ノブ、欧米の 1).5～ 5年

のラングム化比較i試験において、1)t炎りil効果はル)つ た1)のの、肝線維化抑|卜1・ 111発 が

ん抑制効以tiTに なかったと絆:論付けられている。欧米のイリ「究結果を1,っ て、我が|‖ にお

ける HIN少 |lt長 期投り・υ)有 効1′Lが 否定される1)のではないが、今後、対象患者ノ)設定、

投 li l明
|IЧやエンドポイン トのIi紫 定等を行った精度υ)高 いデータ1又 ,こ 等が,と、要で力)る

との結論にす:つ た.
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3.取 りまとめ

(1)Ё型慢性肝疾患に対する核酸アナ ログ製剤治療について

O B型 慢性月F疾患患者に対して、核酸アナログ製剤を投午する|と は、有効性・安全

性の観点から、極めて効果的である.。 このため、最新のガイ ドライン等を参lrtの 上、
‐ 適応 となるB型慢性肝疾患患者に対して、核酸アナログ製剤投与を推奨することは、

政策的にも有効でル)る と考えらね′る.

o 核酸アナログ製斉J投 与に当たっては、薬却l投 与中のウイルス杜及び片F機能値を慎重

にモニタリングし、llll・l性 ウイルス|‖ 現による肝炎ナ||,」の発現を与1,明 に察知する必要が

ある.ま た、クレアチエン値を慎重にモニタリングすることにより、ADV投 与による

1子機能障1年の甲.り馴発見に努めるZ、要があるこ

〇 なお、安全性の観点から、患者が自己の1制‖り子で投り・を中 |11し ないように 1分に指導

した Lで投与すること、また、13411慢性肝り矢患の治療に |・分な力1識 と経験を持つ医師

の ドで使用することが,と、要である.

(2)C型慢性肝疾患に対する IFNの複数回治療について

〇 初回治療に、彙る結果が駆腫 6_週までにウイノヒÅが消え L_その後再燃 した者)

の場合、また、初1亘 1治療の内容が IFN単独であった場合には、有効性・安全性の観点

から、PEG― IFN/RBV併 用療法による再治療の効果は十分に期待できるシつまり、拠旦

治療による結果・初回治療の内容にようて、再治療を推進することは政策的にも有効

でル)る と考えら
'1′

る .

0  ・方で、現在治験が,生 行しているプロチアーゼ‖11写剤をサllい る併用治療の有効性の

'31見

がイ:l:1,オ 1′
/)つあり、l〕 IX〕―lドN/RBV併川現(法 とどちらの治療滋tを選択するかに1関 し

ては、専|‖〕医からの |・ 分/kt,説 り1が Z、要である.

0 初
"|1治

療で 卜‐分 litの 薬斉1投 与が行わオ1′た l)II〕 ―|ドN/R3V併 サll療法無効例に対して、

l)田―I IIN/R3V併サ|1療法による「j治療を行った場合には効 ,こ が低く、また、ll:N汗 )療に

よる副作用の観点も踏まえ、政策的な有効性は低いと考えられる.    .

(3)C型 慢性肝疾患に対する IFN少量長期投与について

○ |ドN少 l11長 期投与ヴ)有効性は、我が国の症例対照研究において 5年を超える長期投

与での有効性が示される上方、欧米の 3.5～ 5年のランダム化比較試験において有効

性が示されない結果が出る等、一定の見解が得られておらず、現時点での政策的な有

効性は低いと考えられる ,

○ 我が国と欧米の研究結果では治療対象・治療jlJl出1等が異なり、今後、対象患者、投

与期間やコ・ ン ドポイン トの設定等を行つた上で、更なるデータ1叉 集が必要である.

5
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【用 鷹 集】

※ l インターフェロン :ウ イルスのよ憎殖を抑1対 する41llll!活性4勿質として発見され、その後、体内で産

41さオLる ことが明らかになつた。11:炎 ウイルスの増角在抑制に大きな効果があることから、治療薬

として
'1]い

らオ1ノ ている。

※ 2 ペグインターフェ「1ン :イ ンターフェロンにベグ (円:G:ラ |(リ コ1チ レングリコール)を付力||し 、体

内での抗ウイルス効果が持続する、1う に改良した製斉lυ )総称 ,

※ 3 リバビリン :イ ンターフコ1ロ ン、ベグインターフェロン等と1昨用することで、桐1乗的に抗ウイル

ス効果を上fiさ せる薬却1。 C型月I炎 治療にサ]]い られる。

※ 1 核酸アナログ製斉J:りNA(デ オキシリボ核酸)の材料となる物質に似た構i士 を持つため「核酸ア

リーllグ」と呼ばオLる . B'111干 炎ウイルス

“

):)NA合成を‖l害する作りllが あり、 ウイルス増殖を夕1,11

する抗 ウイルス薬り経「11〔ぃ

※ 5 セ llグ ループ ::C型肝炎ウイルスは遺伝 子‐11の違いに,1り la、 :|)、 2a、 2b等 に分類されるの

セ 1,グ ルーン
'llk遺

伝 rそ のもr79を 測定せずに、その領域に対する抗体により大まかに分別する

セロタイビングの1lυ )・つで、セログルニプ 1(la、 ll))と 2(2a、 21,)に 大別されるハ

※ 6 サIF漸 t尉L化 :強いそして|キ続1‐ る‖FI臓の炎,11に rrい‖F利‖‖包‖;ι I杵 部/Ji生 じ、 lli′ liが うJミ くいかずに、

林維が増生する 1)ノ )で、進行するとガ「硬変になる.

米 7 :lB、 1,t属 1:1311サ IF炎 ウイルス (llBV)1立 ルυ)タト殻を|卜1成するタンパク質υ)´つ。陽1'Lυ )場 合、現|:

!lBVに′惑ツtし ていることを,11す .

※ 8 :IBe抗 原 :1311サ |「 炎ウイルス (|:BV)粒 子υ)内側に存niし 、過驀1111カ 11″ )際に1lL液中に出現する。陽

lψ Lυ )J場 合、‖F細 1包 にお |す るウイルスυ)J.|1殖 が盛んで、山Li夜 中のウイルス:it t)多 ぃことを′lt・ )‐ .

※ 9 :、 1■,kヽ
`ヽ

o「 (111ヽ llak氏の提り|するJ「新tttL化のスコアリングシステム.

※!0 ラングノ、化比較 :力tり灸:R(,1・ (Ral,(k‖ niz(1(l(k)lll‖ )llo(日 ・ヽihl).ラ ンダムに彼験 FII羊 を処ドtllY(新

薬を投′iし たII羊 :治リヨЮ と、1し 1咬対|〔 1‖羊 (既イメ′)治療1[llY・ 、131びプラセボ群)に分
`り

、効果

を1制 定する試験
^

※H プラセボ :偽 1ヒの本物υ)1〔υ)よ うに見えるクト見をしているが、1に として効く成分は入つていない、

1為 4///Jグ )1〔″)'lT.1

※ 12 ,1:例 対1暉 研究 :既に,り〔り

'iに

かかつた人を「11l17Vll(`,asc)」 として選出し、こυ)「り1:17il」 と1'Lりlや

イ
li山,等 υゝ要因が似た人を「井月rl(.(,niF()1)」 として選び、「,11例」と「力ll「 1」 ′)双 方に対して、

り矢り

'iυ

)ルill六 |と 考えられる要1大|を 過去に迦つて1調 査し、両者を比較解|り「するり「`先 F法で、後ろi「1き

liJ「 ザtc                            ‐

※:3 Ⅲ3V DNA llt i 13嗜 り干炎ウイルス (llBV)υ )DNA llt。 高値|‐に、11中 υ)多 lltの 存

`に

もしくはウイルスが

'11カ

t中 であることを示・ )‐。

※ l.i SVR(susiail:(``i virologiて '::lド●ドlx,:)se):持統性ウイルス学的普効、1//11え ばC型〃F炎におけるイ

ンター・フェロン治療後υ)SVR lt、 `持続的なウイルス陰性化、すなわt,治癒を意味する。

※!5 プロテアーゼ‖l害剤 :ウ イルスが機製するためにはウイルス

`EIIが

酵素 (プ 1'テ アーゼ)に よつ

て切断される必要があり、こυ)プ「Jテ アーゼ活lJ:を 阻害する1に 斉1.C til肝 炎ウイルス1‖如1抑 11効

果がリツ1待 さオL‐る。

※ :6 AASl.D(Am(1ド i(tan Associatio11 loF the Slu(ly ol｀ l.ivor Discast,s);米 |コ月十腋病 学会 .

※ 17 メ インテナ ンス療 法 :イ ンター ソコ1ロ ンを長期にわ た′つて少 tt投 与 し続 け る剖L持療 法。
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平成21年 12月 25日

肝炎治療戦略会議報告書

ウイルス性慢性肝疾患に対する核酸アナログ製剤・
インターフェロン製剤等の有効性・安全性について

(概要)

1.B型慢性肝疾患に対する核酸アナログ製剤治療について

I〕 型1曼 1lJ千疾患患者に対して、核酸アチ 1・ グ製剤を投り。することは、有効
性 。安全性の観点から、極めて効果的である。このため、1渋新のガイドライ
ン等を参l【tの ll、 適応と/ANる「〕11慢 1■ 11F疾患患者に対して、核|1麦アナログ製
斉1投 ′

J‐ を推1■することは、政策的に1)イ「効であると考えられる。

2.C型慢性肝疾患に対するインターフェロンの複数回投与について

りjlり 1治療による結果が|:「燃 (36週 までにウイルスが消失し、その後1呼燃し

た者)の場合、また、り,ll:1治 療υ)内容がインタ
=フ

:ir]ン lll利 tで あった
'場

合
には、′有

・
効性・安全4生 の観点から、ペグィンターフ」■「■ン/リ バビリン併り|1療

法によるli「治療の効果は |・ 分に
'切

待できる。つより、り,田 治療による絆i果・

初111治療の内容によって、ll∫ 治療を11[進することは政策的に1)有効であると

考えらオじる。

3.C型 慢性肝疾患に対するインター フェロン少量長期投与について

IFN少 社長期投与の有効性は、我が国の症例対,Itイリ「究において 5年 を超え

る長り切投与での有効性が示さオじる 一方、欧米の 3.5～ 5年のランダム化比較

試験において有効性が示されない結果が出る等、一定の見解が得られておら

ず、現時点での政策的なイj効性は低いと考えられ′る。
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ウイルス性慢性肝疾患に対する核酸アナログ製剤・インター
フェロン製剤等の有効性・安全性について 〔追加報告〕

平成 22年 3月 15日

ウイルス性慢性肝疾患に対する核酸アナログ製斉1・ インターフェロン製斉1等の有効
性・安全性については、平成21年 H月 11日 及び 18日 における当会議での議論を路
まえ、同年 12月 25日 に、その報告書をllilり まとめたところである。

しかしながら、「C型慢IL肝疾患に対するインターフェロンの複数回投与」及び「B
型1雙性肝疾患に対する核酸アナログ製斉1治療」に関する/J~効性等について、 一部、議
論が行われなかった事例が存在することなどから、今般、当該事例に関するイ「効性等
について、以 ドのとおり意見をllilり まとめたので報告する。

1。 「C型慢性肝疾患に対するインターフェロンの複数回投与にっいて」の意見の追加

C型慢性肝疾患に対するインタTフ ェロンの複数1,1投 与に関する有効性・安全性
について、昨年 11り 1の 当会i議で議論が行われなかった次の事例について意見を追加|

する。

(1)前 |‖ |の 治療が、ペグインターフェロンおよびリバビリン併川療法の72週投与で
あり、lli燃 又は無効であった者については、り1時点でのペグインタ丁ラェロンお
よびリバビリン併川療法によるlli治療の有効性はりlら かではなく、また、安全性
に関しても検漁Eさ れていない。

(2)前卜Jの治療が、セログループ1かつ11ゥ ィルス I:tりi:例 に対する |・ 分litの ペグイ
ンターフェロンおよびリバビリ́ン併川療法の 4S週投与であって、36週日までに
HCV一RNAが陰性化したがl:f燃 した者であり、ペグインターフェロンおよびリバビリ
ン併川療法によるi呼治療で、36週 日までにHCV―RNAが陰性化した症例については、
48週プラス 24)Ш (ト ータル 72週間)の投与による効果が期待される。

セログルニプ 1型かつ高ウイルスht症例で、初回ペグインタすフェロンおよび
リバビリン併川療法の 48週投与での再燃例 (36週 日までに llCV―RNAが陰性化)

に対し、21111日 の十分litの ペグインターフェ:ロ ンおよびリバビリン併用療法を達
成した治療完遂症例 18例の糾i果は、投与可・止 :2例、48週投与 :4例、72週投

与 12例 (36週 日までにHCV― RNAが陰性化)であった。投与を終 了した症例のう
ち、効果判定が |∫能な症例における著効率は、48週 :25%.(1/4)、 72週 :75%(6/8)

であった。

[OLF(大阪肝臓フォーラム)(多施設臨床研究、中心施設 :大阪大学付属病院、林紀夫ら)データ]



〔参考〕

平成 21年 12月 25日 作1・ けの肝炎治療戦lllh会 議報(1:世十(関連部分抜粋)

O PEG― IFN α 2b/RBV療法が無効であったり1:例 に、PEC― IFN α 2a/RBVで 72週、48週
の再治療を行つた報告いではiSVRはそれぞれ 14%、 9%と 低いという結果であった。

○ 米国か らの報告
8)に おいても、PEG一 IFN/RBV48週併用療法の再燃例に

PEG一 IFN/RBV72週 併川療法によるド∫治療を行った場合、SVRが 50%と 比較的良好で

あった。

○ 安全性に関しては、PEC― IFN α 2b/RBV療 法が無効であった症例に、PEG― IFN α

2a/RBVで 72週、48週の再治療を行つた報告において、重篤な副作月|の発現頻度

は、初に1治療と同程度であるとの結果であった。

2.「 B型慢性肝疾患に対する核酸アナログ製剤治療について」の意見の追加

B型慢性111疾患に対する核酸アナログ製却1治療について、141年 11り lの 当会議にお
いては、投与中の留意事項等について報(1:し たところであるが、定ナUl的 な受診の具

体的な頻度については議論が行われなかったため、次の意見を追加する。

○ 核酸アナログ製斉1治療を受ける者は、1か月に |li,1私 :度受診し、状態をチェック

することが望ましい。また、専|‖ l医が、状態が安定していると判断する者において

も、少なくとも l～ 3か 月に l回の受診が望ましい。

〔参考〕

平成 21年 12月 25日 付けの肝炎治療戦略会議報 11::|卜 (関連部分抜粋 )

○ 核酸アナログ製斉1投 与に当たつては、業斉1投 与中のウイルス it及び肝機能値を

慎重にモニタリングし、 lli・11lLウ イルス出現による肝炎増悪の発現を llL川
1に察知す

る必要がある。また、クレアチエン値を慎重にモニタリングすることにより、ADV

投与による腎機能障害の l二期発見に努める必要がある。

O 安全性に関 しては、核酸アナログ製斉1の投与中止によるll11炎 の増悪を起こすこ

とがあることから、①患者が自己の判断で投与を中止しないように医師等が |´分指

導すること、②B型 1受 1′Llll疾患の治療に |・分な知識と経験を持つ医飼iの ドで使用|す

ること等に |´分留意する必要がある。

11.4




