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社団法人日本感染症学会提言 2010-01-25 

～新規薬剤を含めた抗インフルエンザ薬の使用適応について～ 

 

 

日本感染症学会の新型インフルエンザ対策委員会・診療ガイドラインワーキンググル

ープはこれまで、新型インフルエンザの流行・蔓延に対して幾つかの提言を行って参り

ました。「新型インフルエンザ診療ガイドライン（第1版），2009年9月15日」1) で、「原

則として、すべての病院と診療所がインフルエンザ患者の診療にあたることが新型イン

フルエンザ対策の要諦であり、ノイラミニダーゼ阻害薬の投与により、重症化を防ぎ入

院や死亡を減らすことが最大の目標となる」旨を提言し、更に「一般医療機関における

新型インフルエンザへの対応について第2版、2009 年 9月15 日」2) において「わが国

での新型インフルエンザ感染による被害が少ないのは、患者の早期受診と早期治療開始

によるものと考えられ、今後の蔓延期においても可能な限り全例に対する発病早期から

の抗インフルエンザ薬による治療開始が最も重要である」とも提言して、抗インフルエ

ンザ薬の重要性を強調いたしました。また、「オセルタミビル（タミフルⓇ）やザナミビ

ル（リレンザⓇ）に続く新規治療薬の開発促進と早期承認が望まれる」との強い要望も

出しております。 

新型インフルエンザの第一波の蔓延期に入った現在、オセルタミビル、ザナミビルに

続く新規の抗インフルエンザ薬であるペラミビル（ラピアクタ）が間もなく発売される

見込みとなっています。CS-8958（ラニナミビル）も引き続いて承認される見込みですし、

また、これら4 種類のノイラミニダーゼ阻害薬とは異なる作用機序をもつT-705（ファ

ビピラビル、RNA ポリメラーゼ阻害薬）の開発も最終段階に入っています。抗インフル

エンザ薬使用の選択肢が増えようとしているこのような状況を受けて本委員会は、イン

フルエンザ患者のリスクに応じた抗インフルエンザ薬の適正な使用が行われることを考

える指針を以下のように提言いたします．なお、新規の薬剤に関して得られている情報

は極めて限定的であり、今後、種々の新たな情報・成績が多数発表・報告されるので指

針の修正・変更は不可避です。したがいまして、本提言では新規薬剤の内、間もなく発

売される見込みであるペラミビルの臨床適応についての記述が中心になることを最初に

お断り申し上げますが、そのペラミビルにおいても当初の供給量は多くを見込めないこ

とから使用適応は当面、限定的なものにならざるを得ません。しかしながら近い将来に

おいてその使用適応は修正・変更される可能性が高いことをも付け加えたいと思います。 

 

 

Ⅰ．基本的な考え方 

 今回の新型インフルエンザでは、基礎疾患等のリスクの有無に関わらず、健康人であ

っても重症化する例がみられます。一方、新型インフルエンザに対するワクチンの接種
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においては、厚生労働省がハイリスクとなる基礎疾患を有するためにインフルエンザ症

状あるいは基礎疾患・合併症が重症化する恐れの強い疾患群を優先対象としており 4)、

現時点ではこの分類が妥当なものと考えます。しかしながら、治療と予防とは分けて考

えるべきです。インフルエンザの治療は外来治療が基本であり、大部分の例は外来治療

で軽快いたしますが、前述のようにさしたる基礎疾患のない健康人が重症化して中には

死亡に至る例もある現在、治療の場の選択や治療様式の判断においては基礎疾患の有無

やその程度に関わらず患者の重症度そのものが重視されるべきです。点滴静注薬を含め

たさまざまな治療薬が揃おうとしている現在、本委員会は抗インフルエンザ薬の適応と

使い分けを下記のように提案いたします。 

 

 

Ⅱ．重症度の観点からみたインフルエンザ患者の分類 

A群．入院管理が必要とされる患者 

A-Ⅰ群：重症で生命の危険がある患者。たとえば、昇圧薬投与や人工呼吸管理等の全

身管理が必要な例、肺炎・気道感染による呼吸状態の悪化例、心不全併発例、

精神神経症状や意識障害を含むその他の重大な臓器障害例、経口摂取困難や

下痢などによる著しい脱水で全身管理が必要な例、などがこれに当たる。 

【参考】 

日本呼吸器学会では、市中肺炎の重症度および入院について以下の基準 3)を示している。 

使用する指標  合致する指標数 推奨される方針  

1  男性70歳以上、女性75歳以上  0項目  外来治療  

2  BUN 21mg/dL以上または脱水あり  1〜2項目  外来または入院治療 

3  SpO2 90%以下（PaO2 60Torr以下） 3項目  入院治療  

4  意識障害  4〜5項目  ICU入院  

5  収縮期血圧90mmHg以下    

    ※ ただし意識障害があれば1項目でもICU入院とする。 

A-2 群：生命に危険は迫っていないが入院管理が必要と判断される患者。A-Ⅰ群には

該当しないが医師の判断により入院が必要と考えられる患者、合併症等によ

り重症化するおそれのある患者、などがこれに当たる。 

     

B群．外来治療が相当と判断される患者：上記A群のいずれにも該当しないインフル 

エンザ患者。 

 

 

Ⅲ．抗インフルエンザ薬について 

表1．抗インフルエンザ薬の一覧 
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製品名 投与経路 
用法・用量 

（成人） 

用法・用量 

（小児） 

タミフルⓇ 経口 75mg 1日2回 

（5日間） 

1回2mg/kg（ドライシロップ剤として

66.7mg/kg）を1日2回、5日間、用時

懸濁して経口投与する。ただし、1 回

最高用量はオセルタミビルとして

75mgとする。 

リレンザⓇ 吸入 1回10mg（5mgブリスターを2ブリスター）を、1日2回、5日間、専用の吸

入器を用いて吸入する。 

ラピアクタ 点滴静注 通常、成人にはペラミビルとして

300 mg を15分以上かけて単回点滴

静注する。合併症等により重症化す

るおそれのある患者には、1 日1 回

600 mgを15分以上かけて単回点滴

静注するが、症状に応じて連日反復

投与できる。なお、年齢、症状に応

じて適宜減量する。 

確立していない。 

（現在、臨床試験成績を最終解析中、

なお小児の投与量は10mg/kg） 

ラニナミビル

（CS-8958） 

吸入 40mgを単回吸入投与する。（現在申請準備中） 

ファビピラビ

ル(T-705) 

経口 現在、臨床試験で確認中。 確立していない。 

 

新規抗インフルエンザ薬について（一部再掲） 

1) ラピアクタ（ペラミビル）5-19) 

作用機序：ノイラミニダーゼ阻害薬 

剤型：静脈内投与製剤（点滴静注で用いる） 

用法・用量：通常、成人にはペラミビルとして300mgを15分以上かけて単回点滴静注

する。合併症等により重症化するおそれのある患者には、1 日 1 回 600 mg

を15分以上かけて単回点滴静注するが、症状に応じて連日反復投与できる。

なお、年齢、症状に応じて適宜減量する。 

臨床効果：季節性のインフルエンザ感染症に対するプラセボとの二重盲検比較試験で

インフルエンザ罹病期間においてプラセボに対する優越性が確認され、オセ

ルタミビルとの二重盲検比較試験でインフルエンザ罹病期間における非劣性

が確認されている。 

重症例に対する臨床効果：これまで42例のハイリスク症例に対する反復投与の成績が

得られているが、重症例におけるエビデンスは確立されていない。 
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豚由来新型H1N1 インフルエンザウイルスに対する活性：in vitroではオセルタミビ

ルやザナミビルより強い抗ウイルス活性が確認されている9) 。 

小児への安全性：低体重出生児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する安全性は確立

していない（臨床試験成績を最終解析中、なお小児の投与量は10mg/kg）。こ

れらの患者への使用にあたっては、本剤の必要性を検討し、患者の状態を観

察しながら慎重に投与すること。 

妊婦への安全性：妊娠中の投与に関する安全性は確立していない。 

 

以下の薬剤に関する情報は現時点では少ないが、次のようなことが知られている。 

2) ラニナミビル（CS-8958）20-36) 

作用機序：ノイラミニダーゼ阻害薬 

剤型：吸入粉末剤 

用法・用量：成人及び小児には、40mgを単回吸入投与する（現在申請準備中）。 

臨床効果：季節性のインフルエンザ感染症に対するオセルタミビルとの二重盲検比較

試験で非劣性が確認され、特にウイルス消失率はオセルタミビルより有意に

優れている。 

豚由来新型H1N1 インフルエンザウイルスに対する活性：in vivoマウス感染試験でオ

セルタミビル、ザナミビルより強い抗ウイルス効果が確認されている20）。 

小児への有用性：季節性のインフルエンザ感染症に対するオセルタミビルとの二重盲

検比較試験で優越性が確認されている。 

3) ファビピラビル (T-705) 20,37-45） 

作用機序：RNAポリメラーゼ阻害薬 

剤型：経口投与製剤 

用法・用量：現在、臨床試験において確認中である。 

豚由来新型H1N1 インフルエンザウイルスに対する活性：in vitroで季節性インフル

エンザに対する効果と同等の強い抗ウイルス活性が確認されており、in vivo

マウス感染試験ではオセルタミビルやザナミビルと同等以上の強い抗ウイル

ス効果が確認されている20）。 

 

 

Ⅳ．抗インフルエンザ薬の使用指針 

以下は成人患者に対する使用指針であり、小児患者への投与に関しては各薬剤の使用

指針に従って適宜減量する。なお、来シーズン以降に実用化される見込みのCS-8958と

T-705 については、今後然るべき時に追加記載する予定である。また、ペラミビル（ラ

ピアクタ）は世界に先駆けて本邦で間もなく発売される見込みであるが、今冬における

製剤の供給は多くを見込めない状況にあるので、今冬のペラミビル使用に関しては一部

限定的な使用指針として述べており、先の2剤と同様に今後、追加・修正を予定してい
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る。 

 

A群．入院管理が必要とされる患者 

A-Ⅰ群：重症で生命の危険がある患者 

オセルタミビル（タミフルⓇ） 

ペラミビル（ラピアクタ） 

ザナミビル（リレンザⓇ） 

重症例での治療経験がもっとも多いオセルタミビルの使用を第一に考慮するが、

経口投与が困難な場合や確実な投与が求められる場合、また、その他の事情に

より静注治療が適当であると医師が判断した場合にはペラミビルの使用を考慮

する。その際、1 日１回600mg を投与し、重症度に応じて反復投与を考慮する

が、副作用の発現等に十分留意しながら投与することが必要である［3 日間以

上反復投与した経験は限られている］。なお、吸入投与が可能な例ではザナミビ

ルの投与も考慮する。 

【参考】 

ペラミビルに関して、米国では現在、第Ⅲ相試験に着手したばかりであり、正

式な承認申請がなされていない状況にあることから、FDA は重症例への緊急使

用（成人では 1 回 600mg を 30 分以上で点滴静注し、患者状態に応じて 5～10

日間投与する）を許可した46,47）が、米国での使用経験はまだ少ない。なお、米

国におけるペラミビルのこの用法・用量・投与期間は、本邦で承認される用法・

用量・投与期間とは異なっている。 

 

A-2群：生命に危険は迫っていないが入院管理が必要と判断される患者。 

オセルタミビル（タミフルⓇ） 

ペラミビル（ラピアクタ） 

ザナミビル（リレンザⓇ） 

基本的にオセルタミビルの使用を考慮するが、経静脈補液を行う場合、その他

の事情により静注治療が適当であると医師が判断した場合にはペラミビルの使

用を考慮する（300mg あるいは600mg の単回投与が基本であるが、重症度に応

じて600mgの反復投与を考慮してもよい）。なお、吸入投与が可能な例ではザナ

ミビルの投与も考慮する。また、前述したように、ペラミビルの増量例や反復

投与例における安全性は慎重に観察すべきである。 

 

B群．外来治療が相当と判断される患者。  

オセルタミビル（タミフルⓇ） 

ザナミビル（リレンザⓇ） 

ペラミビル（ラピアクタ） 
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基本的にオセルタミビルあるいはザナミビルの使用を考慮する。服薬コンプラ

イアンスが憂慮される場合や、その他の事情により静注治療が適当であると医

師が判断した場合にはペラミビルの使用も考慮できる（300mg の単回投与を基

本とする）。なお、外来での点滴静注によるペラミビルの投与に際しては患者の

滞留時間を考慮し、特に診療所等で有効空間が狭い場合でも、飛沫感染予防策・

空気感染予防策など他の患者等へのインフルエンザ感染拡散の防止策を考慮す

ることが必要である。 

 

（注）今冬（2009-2010 年のインフルエンザ蔓延期）の留意事項 

 ペラミビル（ラピアクタ）の当初の供給量は多くを見込めないことから、A-1群（重

症で生命の危険があり、入院管理が必要と判断された患者）のうち、経口や吸入での

投与が困難な患者、あるいは確実な投与に懸念がある患者にはペラミビルの投与が強

く推奨されるため、これらの患者へのペラミビルの供給が滞らないよう十分配慮する。 
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