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C型肝炎 おさらい



C型肝炎は血液を介して感染します



C型肝炎から肝硬変 肝がんになります



恐ろしいのは自覚症状がないままに進行すること



肝炎から肝硬変へ進展するほど発がんしやすい



肝がんの原因はほどんどがC型肝炎





C型肝炎治療で癌のリスクは減少します
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約150～200万人

日本におけるC型肝炎ウイルスの持続感染者数は
約150～200万人にのぼると推定される。

これは、現在、C型慢性肝疾患で医療機関に通院中の方、
感染しているものの医療機関に通院していない方を含む。

日本肝臓学会編: 慢性肝炎・肝硬変の診療ガイド2016. 文光堂, 2016 p.25

日本におけるC型肝炎ウイルス
感染者の現状



約25～
75万人

約30万人

約47万人

HCV感染を
知りながら
治療を受けて
いない方

自らの感染を
知らない

HCV感染者

治療中の
HCV感染者

田中純子. 厚生労働省 第13回肝炎対策推進協議会資料, 平成27年2月26日より作図
https://www.mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-10905750-Kenkoukyoku-Kanentaisakusuishinshitsu/0000075723.pdf

C型肝炎ウイルス感染者数
（2011年の推計値）

• 自分自身がHCV感染を知りながらも治療に
踏み出していない方は、最大で約75万人と
推測される。



肝炎対策基本法とは

肝炎は国内最大の感染症であり、

肝炎ウイルスの感染については、国の責任事由があることから

肝炎対策に関し、基本理念を定め、

国、地方公共団体、医療保険者、国民及び医師等の責務を明らかにし、

肝炎対策の推進に関する指針を策定し、

肝炎対策を総合的に推進することを目的とした法律。

http://www.mhlw.go.jp/bunya/kenkou/kekkaku-kansenshou09/hourei_01.html

肝炎対策基本法
（平成21年12月4日法律97号、平成22年1月1日施行、平成25年12月13日改正）

• 2009年に肝炎対策基本法が制定された。



肝炎対策基本法
（平成21年12月4日法律97号、平成22年1月1日施行、平成25年12月13日改正）

前文（抜粋）

B型肝炎及びC型肝炎に係るウイルスへの感染については、国の責めに帰すべき事由によりもたらされ、

又はその原因が解明されていなかったことによりもたらされたものがある。特定の血液凝固因子製剤にC

型肝炎ウイルスが混入することによって不特定多数の者に感染被害を出した薬害肝炎事件では、感染被

害者の方々に甚大な被害が生じ、その被害の拡大を防止し得なかったことについて国が責任を認め、集

団予防接種の際の注射器の連続使用によってB型肝炎ウイルスの感染被害を出した予防接種禍事件で

は、最終の司法判断において国の責任が確定している。

このような現状において、肝炎ウイルスの感染者及び肝炎患者の人権を尊重しつつ、これらの者に対する

良質かつ適切な医療の提供を確保するなど、肝炎の克服に向けた取組を一層進めていくことが求められ

ている。

ここに、肝炎対策に係る施策について、その基本理念を明らかにするとともに、これを総合的に推進するた

め、この法律を制定する。

第二章 第九条には、厚生労働大臣は、肝炎対策の推進に関する基本的な指針(以下「肝炎対策基本指針」と
いう。)を策定しなければならない、と記載されている。

http:/ / www.mhlw.go.jp/bunya/kenkou/kekkaku-kansenshou09/hourei_01.html

• 肝炎患者に適切な医療を提供し、肝炎の克
服に向けた取組を一層進めていくためにこ
の法律が制定された。



ジェノタイプ1型のC型肝炎治療法の変遷

14

1989 C型肝炎ウイルス（HCV）発見

1992. 3 IFN療法 24週 承認

2001. 11 IFN α-2b＋RBV 24週 承認

2004. 10 PEG-IFN α-2b＋RBV 48週 承認（1型高ウイルス量）

2005. 12 PEG-IFN α-2b＋RBV 24週 承認（1型高ウイルス量以外）

2011. 9 テラプレビル＋PEG-IFN α-2b＋RBV 承認（1型高ウイルス量）

12 PEG-IFN α-2b＋RBV 承認（C型代償性肝硬変）

2013. 9 シメプレビル＋PEG-IFN α-2b＋RBV 承認（1型高ウイルス量）

2014. 7
DCV＋ASV 承認（1型のC型慢性肝炎又はC型代償性肝硬変のIFN不適格又は
不耐容例及び前治療無効例）

9 バニプレビル＋PEG-IFN α-2b＋RBV 承認（1型高ウイルス量）

2015. 3 DCV＋ASV 効能・効果追加（1型のC型慢性肝炎又はC型代償性肝硬変）

7 SOF/LDV 承認（1型のC型慢性肝炎又はC型代償性肝硬変）

9 OBV/PTV/r 承認（1型のC型慢性肝炎又はC型代償性肝硬変）

2016. 9 EBR＋GZR 承認（1型のC型慢性肝炎又はC型代償性肝硬変）





C型慢性肝炎の治療効果は7-8年前まで
十分ではなかったがDAAが開発され進歩した

１）竹原徹郎. 化学療法の領域. 2012:28(S-1):216より改変
２）テラビック インタビューフォームより作図
３）ソブリアード インタビューフォームより作図
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C型肝炎経口治療
①ダクラタスビル＋アスナプレビル

②ハーボ二
③ヴィキラックス

④エレルサ＋グラジナ
（ジメンシー3剤併用）

第３世代の経口抗ウイルス薬
⑤マヴィレット
⑥エプクルーサ



ダクルインザ錠 スンベプラカプセル

包装：ダクルインザ錠60mg：
14錠（14錠×1）PTP
貯法：室温保存

包装：スンベプラカプセル100mg：
28カプセル（14カプセル×2）PTP
貯法：遮光・室温保存

経口薬のみ IFNフリー第一世代



ダクルインザ＋スンベプラ 治療成績
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Kumada H, et al. Hepatology. 2014; 59(6): 2083-2091

IFN不適格未治療/
不耐容患者

前治療無効患者 合計



Y93H耐性変異の有無の成績
（NS5A阻害ダクルインザが効かないと

効果が落ちます）

Y93H耐性変異なし
（184例）

SVR24達成

SVR24達成せず

16（8.7%）

投与後

投与前

投与後

168（91.3%）
17（56.7%）

13（43.3%）

30（14.0%）

184（86.0%）

合計*

（214例）

Y93H耐性変異あり
（30例）

SVR24達成

SVR24達成せず

＊未同定の8例を除く

Y93H耐性変異あり

Y93H耐性変異なし

ダクルインザ錠 総合製品情報概要



ブレークスルー

治療によるウイルス変化パターン



経口治療薬 第２弾
ハーボニはかなり強力 そして高価

高価すぎて偽物も出ました



国内第3相臨床試験：

主要評価項目：SVR12率

ギリアド・サイエンシズ株式会社 社内資料（国内第3相臨床試験：GS-US-337-0113）



３番目にでてきた経口治療薬
ヴィキラックス
１２週（３ヶ月）



初期３剤について 注意点

ダクルインザ
スンベプラ

耐性あると✖️
肝障害
24週

透析◯

ハーボ二

腎機能不良✖️

高価

当時は良かった

ヴィキラックス

耐性あると✖️
腎機能不良✖️

浮腫
（降圧薬）



C型肝炎経口治療
第４弾（といってももう２年半経ちました）

第２世代の経口抗ウイルス薬
④エレルサ＋グラジナ

安全性の高さが売り
高齢 腎障害をカバー 併用禁忌少ない



CKD合併患者を対象とした海外第Ⅱ/Ⅲ相臨床試験：C-SURFER（海外データ）

患者背景別のSVR12率 （主要評価項目のサブグループ解析）
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承認時評価資料：重度腎機能障害を伴う患者を対象とした海外臨床試験 Roth D et al. Lancet 2015; 386(10003): 1537-1545.
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*1：NS3領域のアミノ酸部位のうち36、54、55、56、80、107、122、132、155、156、158、168、170および175位における変異を耐性変異とした。

*2：NS5A領域のアミノ酸部位のうち28、30、31、58および93位における特定の変異を耐性変異とした。



経口治療薬 ⇨ 販売断念
NS3/4A NS5A NS5B 3種混合 12週 380万円



C型肝炎経口治療
第５弾(１年半前 これでとどめ）

NEW!! 第３世代の経口抗ウイルス薬
⑤マヴィレット

慢性肝炎なら８週(400万円）
肝硬変なら１２週(600万円）





耐性につよい



唯一と言っていい弱点は薬が大きいこと



C型肝炎経口治療
第６弾

⑥エプクルーサ

非代償性肝硬変にも適応を得た
肝不全を改善させる効果が期待

しかし２４週間服用が必要



海外第3相臨床試験

SVR12率＊

• エプクルーサ単独12週投与群における
SVR12率は、83.3%であった。

［C型非代償性肝硬変例］

社内資料：承認時評価資料（海外第3相臨床試験：GS-US-342-1137）
Curry MP, et al. N Engl J Med 2015;373:2618-28 利益相反：本研究はギリアド・サイエンシズ, Inc. の資金提供および支援により行われた。

＊投与終了12週間後のウイルス持続陰性化率
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C型肝炎は治癒することになりました

これでほとんど

天然痘は1958年根絶計画（WHO)
1980年根絶宣言

肝炎撲滅事業 2016採択
2030年の根絶を目指す







定期的な画像検査が必要です

C型肝炎は治癒するようになってきて
いますが高齢の方では

発がんする可能性があります

注意！！



高齢者の平均余命と平均寿命

• 平均余命は、75歳では男性約12年、女性約16年ある。

厚生労働省. 平成29年簡易生命表の概況より作成
https://www.mhlw.go.jp/toukei/saikin/hw/life/life17/index.html

65歳 70歳 75歳 80歳 85歳 90歳

19.57年（男性）
24.43年（女性）

12.18年（男性）
15.79年（女性）

6.26年（男性）
8.39年（女性）

15.73年（男性）
20.03年（女性）

8.95年（男性）
11.84年（女性）

4.25年（男性）
5.61年（女性）

平均余命
1年間の死亡状況が今後変化しないと仮定したとき、平均してあと何年生きられるかを

表した指標

平均寿命
0歳における平均余命

［参考：平成29年 81.09歳（男性）、87.26歳（女性）］



ご静聴ありがとうございました


