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研究要旨：C 型慢性肝炎に対する TVR/Peg-IFN/RBV 併用療法における TVR 減量(1500mg/日)開始の有用

性について検討した。Ggenotype1 型高ウイルス量の C型慢性肝炎患者を対象とし、治療開始用量を、A

群:TVR 通常用量(2250mg/日)群又は B群:TVR 減量用量(1500mg/日)群に無作為に割り付け、各群の有効

性と安全性について前向きに検討を行った。登録された 81 例(通常量/減量=41/40 例、平均年齢:60.5

歳、男:女=46/35 例、初回治療/再治療=40/41 例)の全症例における著効率は、A群:89%、B群:85%とほ

ぼ同等であり、前治療歴別(初回投与/前治療再燃/前治療無効)の著効率は、A 群:92%/85%/100%、B

群:87%/88%/75%であった。また、3 剤中止率/TVR 中止率は、A 群:9.8%/24.4%、B 群:10.0%/22.5%とほ

ぼ同等であったが、A 群において、Grade2 以上の重篤な皮疹の頻度は高く、治療早期に出現した。ま

た、A 群の治療早期の腎機能悪化は、B 群に比し、程度が強かった。以上より、C 型慢性肝炎に対する

TVR/Peg-IFN/RBV 併用療法における減量用量(1500mg/日)投与は、通常用量(2250mg/日)投与に比し抗ウ

イルス効果は同等で安全性が向上する可能性が示唆された。 
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A. 研究目的 

C型慢性肝炎に対するTVR/Peg-IFN/RBV併用

療法では、TVR の適正投与量について十分な検

討がなされていない。今回、3剤併用療法にお

ける TVR減量(1500mg/日)開始例の TVR通常量

(2250mg/日)開始例に対する治療効果の非劣

性について検討した。 

 

B. 研究方法 

Ggenotype1 型高ウイルス量(HCV-RNA≧

5LogIU/ml)の C 型慢性肝炎患者を対象とし、

治療開始用量を、A群:TVR 通常用量(2250mg/

日)3 剤併用療法群又は、B群:TVR 減量用量

(1500mg/日)3 剤併用療法群に無作為に 1:1 で

割り付け、各群の有効性と安全性について前

向きに検討を行った（当院臨床研究倫理審査

委員会承認、UMIN:000007313、000007330）。 

 

C. 研究結果 

2012 年に本比較試験に登録された 81 例(通

常量/減量=41/40 例、平均年齢:60.5 歳、男:

女=46/35 例、初回治療/再治療=40/41 例)につ

いて検討した(表 1)。治療開始前の HCV-RNA 量

は、A群:6.9IU/ml、B 群:6.8IU/ml とほぼ同等

であった。全症例における RVR(4 週 HCV-RNA

陰性化)率、EVR(12 週 HCV-RNA 陰性化)率なら

びに著効率は、A群：79%、100%、89%、B群：

89%、95%、85%とほぼ同等であった。また、前

治療歴別(初回投与/前治療再燃/前治療無効)

の著効率は、A群:92%/85%/100%(5/5)、B 群: 

87%/88%/75%(6/8)であった(図 1)。 

3剤中止率/TVR中止率は、A群:9.8%/24.4%、

B 群:10.0%/22.5%と同等であったが、A群にお

いて、Grade2 以上の重篤な皮疹の頻度は高く、

治療早期に出現した(図 2,3)。また、A群の治



療早期の腎機能は、B群に比し、程度が強かっ

た。 

 

D. 考察 

今回、Ggenotype1 型高ウイルス量(HCV-RNA

≧5LogIU/ml)の C 型慢性肝炎患者を対象とし

て、TVR 開始用量を、通常用量(2250mg/日と減

量用量(1500mg/日)に無作為に割り付け、各群

の有効性と安全性について前向きに検討を行

った。この結果、治療効果はほぼ同等であっ

たが、治療早期の重篤な皮疹や腎障害の悪化

は減量群でより軽減されることが示され、TVR

減量(1500mg/日)開始投与は、有効性を減じる

ことなく、安全性を高める可能性が示唆され

た。 

また、本研究での前治療無効例の著効率は、

通常用量で 100%(5/5)、減量用量(1500mg/日)

で 75%(6/8)であった。組み入れられた前治療

無効例のうち、null responder(治療開始 12

週で HCV-RNA 量減少が 2Log 未満)が 4例存在

表 1．患者背景 

表 2．薬剤中止率と中止理由 



したが、これらがすべて減量用量(1500mg/日)

群に割り付けられ、このうち 2例が非著効と

なったため、減量開始群での著効率が低くな

ったものと考えられる。 

 

E. 結論 

C型慢性肝炎に対するTVR/Peg-IFN/RBV併用

療法において、減量用量(1500mg/日)投与は、

通常用量(2250mg/日)投与に比し、抗ウイルス

効果は同等で安全性が向上する可能性が示唆

された。

図 1．前治療効果別著効率 
（TVR2250mg/day vs.TVR1500mg/day） 

図 2．Grade 別皮疹出現率 
（TVR2250mg/day vs.TVR1500mg/day） 

図 3．経時的皮疹出現率 
（TVR2250mg/day vs.TVR1500mg/day） 

図 4．腎機能の推移 
（TVR2250mg/day vs.TVR1500mg/day） 
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