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分担研究報告書 

 

当院におけるペグインターフェロンα-2b＋リバビリン＋テラプレビル3剤併用療法 

 

研究分担者 佐藤 丈顕 国立病院機構小倉医療センター 肝臓病センター部長 

 

研究要旨 当院におけるGenotype1b、高ウイルス量のC型慢性肝疾患に対す

るペグインターフェロンα-2b＋リバビリン＋テラプレビル3剤併用療法（以

下、PegIFN/RBV/TVR 3剤併用療法）についてその治療効果を検討した。

65歳を超える高齢者7例を含む22例にPegIFN/RBV/TVR 3剤併用療法を施

行した。22例中21例でテラプレビル投与期間12週間を完遂でき、20例で全

治療期間を完遂できた。全体のSVR率は86.4％（19/22）であり、65歳を超

える高齢者に限っても85.7％（6/7）と高率であった。高齢者を含め

PegIFN/RBV/TVR 3剤併用療法は高い治療効果を得ることができた。 
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Ａ．研究目的 

Genotype1b、高ウイルス量のC型慢性肝

疾患に対する3剤併用療法の国内第Ⅲ相臨床

試験では65歳以下を対象としており、65歳

以上の高齢者への有用性は明らかでない。高

齢者や合併症をもった症例の多い市販後の

治療対象者においても、臨床試験と同様の治

療成績を得られるのか、当院の市販後の

PegIFN/RBV/TVR 3剤併用療法導入症例で

検討した。 

 

Ｂ．研究方法 

当院において2012年1月より2012年11月

までにPegIFN/RBV/TVR 3剤併用療法を導

入した22例を対象とした。表1に患者背景を

示す。平均年齢は60.4歳であり、65歳を超え

る高齢者が7例含まれている。最高齢は72歳

（男女各1例）であった。糖尿病で治療を受

けている症例が3例（インスリン1例、経口血

糖降下薬2例）含まれている。 

治療効果については、全例、治療終了後24

週目のHCV-RNAの陰性化（SVR）で判定し

た。脱落例はなかった。 

 

表1．患者背景 
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Ｃ．研究結果 

表2に治療経過を示す。テラプレビルの投

与量を錠数で示しているが、20例はテラプレ

ビルを添付文書どおり1日9錠（2250mg）、2

例は1日6錠（1500mg）から開始した。患者

さんの状態を十分に観察し適宜減量した。12

週まで2250mg投与を完遂できた症例は7例、

1500mgまで減量した症例は12例、1000ｍg

まで減量した症例が2例であった。減量した

症例を含むと22例中21例でテラプレビル投

与期間12週間を完遂でき、20例で全治療期

間を完遂できた。途中中止となった症例13

は投与開始5週で脳出血をおこしたが、直前

の血小板は13.3万で、脳出血と3剤併用療法

との因果関係は否定的と考えている。症例20

は、テラプレビルの投与期間を完遂後、13

週目に間質性肺炎をおこし、ペグインターフ

ェロンα-2b、リバビリンの投与を中止した。 

 
表2．治療経過 

テラプレビルの投与量を錠数で示す 

 

 

図1にヘモグロビンの推移を示す。ヘモグ

ロビンの低下が急激な時はレベトール休薬

もおこなったがすみやかなレベトール再開

を心掛けた。全症例の経過中のヘモグロビン

最低値は7.5g/dlであり、輸血を要した症例は

なかった。 

 

図1．ヘモグロビンの推移 

 

尿酸の上昇や一過性の腎機能の悪化はほ

とんどの症例で認めたが、そのために治療を

中止した症例はなかった。 

10例で皮膚症状を認め、3例で経口ステロ

イドを投与したが重篤な症例はなかった。 

以上、テラプレビル特有の副作用による中

止例はなかった。 

表3にウイルス動態と治療効果について示

す 。 症 例 3 と 症 例 17 は 治 療 開 始 時 の

HCV-RNAが陰性であるが、治療開始直前に

発癌防止目的でペグインターフェロンα-2a 

90μを投与していた症例で、治療開始1-2ケ

月前まではHCV-RNA陽性であったので、投

与開始時からSVRしていたわけではないと

考えられる。 

22例中19例（86.4％）がSVRした。65歳

を超える高齢者7例に限っても、投与開始5

週で中止した症例13を除く6例（85.7％）で

SVRしている。 

SVRしなかったのは①投与開始5週で中止

した症例13 ②HCV-RNA陰性化が8週と遅

く、テラプレビル終了後16週でbreakthrogh

した症例8 ③3週目でHCV-RNA陰性化し、

テラプレビル2250mg完遂しながら再燃して

しまった症例18の3例のみであった。 
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表3．ウイルス動態と治療効果 

 

 
Ｄ．考察 

PegIFN/RBV/TVR 3剤併用療法の国内第

Ⅲ相臨床試験では初回治療例でSVR率73％

と従来のペグインターフェロンα-2b＋リバ

ビリン2剤併用療法に比べて高い有用性を示

しているが、対象症例が65歳以下であり、

65歳を超える高齢者に対する有用性は明ら

かにされていなかった。 

当院でのPegIFN/RBV/TVR 3剤併用療法

症例の平均年齢は60.4歳で、国内第Ⅲ相臨床

試験はもちろん、市販後の全国使用成績調査

（全例調査）に比べてもより高齢者を対象と

しているが、22症例中19症例（86.4％）で

SVRを達成した。65歳を超える高齢者につ

いても7症例中6症例（85.7％）でSVRしてお

り、高齢者でも十分に効果が期待できる治療

と考えられた。 

 

Ｅ．結論 

高齢者含む市販後の治療対象者において

もPegIFN/RBV/TVR 3剤併用療法は有用性

の高い治療法である。 

 

Ｆ．研究発表 

なし。 
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