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Ａ．研究目的 
今までの C型肝炎治療法の変遷を概説す
るとともに、IFNフリー治療法の代表的な
ものとしてアスナプレビル/ダクラタスビ
ル併用療法とレジパスビル/ソホスブビル
併用療法について国内第 3相臨床試験結果
について文献的な考察をおこなう。 

 
Ｂ．研究方法 
アスナプレビル/ダクラタスビル併用療
法とレジパスビル/ソホスブビル併用療法
の国内第 3相臨床試験結果について、論文
および国際学会発表データ、製薬企業の公

開データをもとに記述をおこなった。 
 
Ｃ．研究結果と考察 
１）C型肝炎の治療法の種類 

C型肝炎の治療法は大きく、進展抑止療
法とウイルス駆除療法に大別される。表 1 
進展抑止療法としては、ALT値の低下と
正常化を目指したウルソの内服治療、強力

ミノファーゲンの静注治療法、瀉血療法、

IFN少量長期投与法などがある。瀉血療法
は血中フェチリン値の高い症例で有効であ

り、ALT値の低下とともに長期的には肝発
癌抑止効果もあることが報告されている。

IFN少量長期投与法とは、ALT値と AFP

値の低下を指標として肝発癌の抑制を目指

した治療法であり、主に高齢の C型慢性肝
炎患者等でウイルス駆除が難しい症例に対

しておこなわれている。 
一方、B型肝炎ウイルスとは異なり、C
型肝炎ウイルスは抗ウイルス治療法により

体内からのウイルス排除、駆除が可能であ

る。1989年に C型肝炎ウイルスが発見され、
1992年以後わが国でも C型肝炎の治療法
として抗ウイルス剤であるインターフェロ

ン（IFN)治療が広くおこなわれてきた。そ
の当時のC型肝炎に対する IFN治療は従来
型 IFNであり、HCV感染者全体の約 30％
と限定的であったが、その後、HCV遺伝子
型、ウイルス量などのウイルス要因、また

年齢、性差、肝線維化 stageなどの宿主要
因により治療効果が大きくなることが

1990年代後半には明らかとなった。 
2000年代には週1回の持続型のペグイン
ターフェロン（PegIFN）と抗ウイルス剤で
あるリバビリン（RBV）を併用することで
難治例に対しても、ある程度の治療効果が

得られることが明らかにとなり、2004年以
後は PegIFN/RBV併用療法が C型肝炎治
療の主流となった。いわゆる難治例と言わ

れているHCV1型高ウイルス例での各種 C
型慢性肝炎治療法での著効（Sustained 
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３）レジパスビル/ソホスブビル併用療法の
治療成績とその特徴 
 ソホスブビル（SOF）は核酸型ポリメラ
ーゼ阻害薬で 1日 1回 400㎎、レジパスビ
ル（LDV）はダクラタスビルと同様の NS5A
阻害薬で 1日 1回 90ｍｇ投与をおこなう．
（図 4）海外では既にHCVジェノタイプ１
型の C型慢性肝炎治療として、レジパスビ
ル90mgとソホスブビル400mgを含有した
配合薬であるレジパスビル/ソホスブビル
が既に承認され使用されており、わが国で

も、2015年の後半にその配合剤の承認が予
定されている。レジパスビル/ソホスブビル
併用療法のジェノタイプ１型患者 341例に
よる国内第 3相臨床試験では、未治療患者
の 100％（n=83/83）が、また治療歴のある
患者の 100％（n=88/88）が SVR12を示し、
合わせて 171例中 171例全員でHCVが排
除されたことが報告された。（図 4）（文献 6）
また レジパスビル/ソホスブビルにリバビ
リンを併用した患者では、未治療患者の 
96%（n=80/83）および治療歴のある 患者
の 100%（n=87/87）が SVR12 を示した
と報告している。また、上記の患者のうち、

スクリーニング時に肝硬変のあった患者で

の SVR12 は 99%（n=75/76）であったと
いう。主な有害事象は鼻咽頭炎 24.9％、頭
痛６.3％、倦怠感５.3％などの軽度なもので
あったと報告されている（文献 6）。 
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