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発表のポイント 

 久留米大学小児科の水落建輝准教授、熊本大学消化器内科の田中靖人教授、近畿大学小児科の田尻仁研究

員らを中心とする研究グループは、日本人の 12～17 歳の C型肝炎患者に内服の抗ウイルス薬であるグレカ

プレビル・ピブレンタスビル（商品名：マヴィレット配合錠®）を 8～12 週間投与し、初回治療で 96％が完

治（ウイルス消失）したことを明らかにしました。 

 対象の 25例中 24 例（96％）は初回治療で完治（ウイルス消失）し、初回の 8 週間の治療でウイルス消失

しなかった 1例も、2回目の治療としてグレカプレビル・ピブレンタスビルを 12 週間再投与したところ完

治（ウイルス消失）したため、最終的に 25例中 25 例の 100％が完治（ウイルス消失）しました。 

 治療後 12週時の評価では、血液検査で肝機能の有意な改善を認め、成長（身長や体重の伸び）に悪影響は

なく、途中で治療中止となる副作用は認めませんでした。 

 

概要 

成人の C型肝炎では、直接作用型抗ウイルス薬（Direct Acting Antivirals: DAA）の登場により、8～12 週

間の内服薬で 95％以上が完治（ウイルス消失）する時代となっています。日本では小児に保険適用の DAA はあ

りませんでしたが、日本も参加した 12～17 歳の小児 C型肝炎患者を対象とした国際共同試験（DORA-1 試験）の

結果を踏まえて、2019 年に DAA のグレカプレビル・ピブレンタスビル（商品名：マヴィレット配合錠®）が日本

でも 12 歳以上の小児に保険適用となりました。DORA-1 試験では、47 例中 47例の 100％が完治（ウイルス消

失）しましたが、日本人はそのうち 4例と少数であったため、日本人小児に対するグレカプレビル・ピブレン

タスビル治療の実臨床現場における有効性や安全性は不明な点が多く残されていました 1)。今回の研究では、

日本人の 12～17 歳の C型肝炎患者 25 例を前方視的に全国多施設で調査し、小児 C型肝炎に対するグレカプレ

ビル・ピブレンタスビル治療の実臨床現場（Real-World）における有効性と安全性を世界で初めて明らかにし

ました。対象の 25例中 24 例（96％）は初回の 8～12 週間（24 例が 8週で 1例のみ 12週）の治療で完治（ウイ

ルス消失）し、初回の 8週間の治療でウイルス消失しなかった 1例も、2回目の治療としてグレカプレビル・ピ

ブレンタスビルを 12 週間再投与したところ完治（ウイルス消失）したため、最終的に 25例中 25 例の 100％が

完治（ウイルス消失）しました。治療後 12週時の評価では、血液検査で肝機能の有意な改善を認め、成長（身

長や体重の伸び）に悪影響はなく、途中で治療中止となる副作用は認めませんでした。 

本研究成果は、消化器肝臓分野の国際学術誌「Journal of Gastroenterology」に、2023 年 2 月 15 日（日本

時間）にオンライン公開されました。 

小児の C型肝炎が 8～12 週間の内服薬で完治することを明らかに 
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本研究の背景 

成人の C型肝炎では、DAA の登場により 8～12 週間の内服薬で 95％以上が完治（ウイルス消失）する時代と

なっています。日本では小児に保険適用の DAA はありませんでしたが、日本も参加した 12～17 歳の小児 C型肝

炎患者を対象とした国際共同試験（DORA-1 試験）の結果を踏まえて、2019 年に DAA のグレカプレビル・ピブレ

ンタスビルが日本でも 12歳以上の小児に保険適用となりました。DORA-1 試験では、47 例中 47例の 100％が完

治（ウイルス消失）しましたが、日本人はそのうち 4例と少数であったため、日本人小児に対するグレカプレ

ビル・ピブレンタスビル治療の実臨床現場における有効性や安全性は不明な点が多く残されていました 1)。 

 

 

本研究の成果 

1） 小児の C型肝炎が 8～12週間の抗ウイルス薬（グレカプレビル・ピブレンタスビル）の内服でほぼ完治で

きることを明らかにした 

C 型肝炎の完治（ウイルス消失）は、規定の治療期間終了後 12週時まで血液検査で C型肝炎ウイルスが同

定されないことで判断します。日本人の 12～17 歳の C型肝炎患者にグレカプレビル・ピブレンタスビルを 8

～12 週間投与し、初回治療で 96％が完治（ウイルス消失）したことを明らかにしました（図 1）。対象の 25

例中 24 例（96％）は初回治療で完治（ウイルス消失）し、初回の 8週間の治療でウイルス消失しなかった 1

例も、2回目の治療としてグレカプレビル・ピブレンタスビルを 12週間再投与したところ完治（ウイルス消

失）したため、最終的に 25 例中 25例の 100％が完治（ウイルス消失）しました。 

   

 

2）日本人の小児 C型肝炎患者でも成人同様に薬剤耐性変異を多く認めたが、グレカプレビル・ピブレンタスビ

ルの有効性は高いことを明らかにした 

対象患者 25 例中 23例の薬剤耐性変異（Resistance-Associated Substitution: RAS）を遺伝子解析で調べ

たところ、複数の遺伝子変異を認めました（表 1）が、グレカプレビル・ピブレンタスビルの有効性は前述の

ように高いことを明らかにしました。 
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3) 治療後 12 週時の血液検査で肝機能の有意な改善を認め、成長（身長や体重の伸び）に悪影響はなく、治療

中止となる副作用がなかったことを明らかにした 

治療前と治療後 12週時の血液検査・身長・体重を比較検討しました。肝臓の炎症を示す ALT と GGT（γ-

GTP）、肝臓の炎症や線維化を示す M2BPGi の 3 項目全てが、治療後に統計学的有意差（P＜0.05）をもって低下

していました（表 2）。この結果は、治療により肝臓の炎症や線維化が改善したことを示唆しています。以

前、小児 C型肝炎に対する治療として使用されていたインターフェロンは、成長（身長や体重の伸び）を抑制

する報告があったため、今回の研究では治療前後の成長の変化も検討しました。身長や体重の伸び、肥満度

（body mass index: BMI）の低下はなく（表 3）、治療が小児の成長に悪影響を及ぼさないことを明らかにし

ました。全例が予定治療期間を完遂でき、途中で治療中止となる副作用は認めませんでした。 

 

 

 
 

本研究の意義・今後の展開 

日本人の 12～17 歳の C型肝炎患者に対するグレカプレビル・ピブレンタスビル治療は、実臨床現場において

も有効性と安全性が高いことを明らかにしました。現在は、3～11 歳の C型肝炎患者に対するグレカプレビル・

ピブレンタスビルの国際共同試験（DORA-2 試験）の結果を踏まえて、2022 年に日本でも 3～11歳に対しても保

険適用となりました 2)。現在は、今回の研究と同様の手法で、3～11歳の C型肝炎に対するグレカプレビル・ピ

ブレンタスビルの有効性と安全性の調査研究を開始しております。日本の小児 C型肝炎患者では、小児期に肝

硬変や肝がんに進展することはないと我々は過去に報告しているため 3)、小児期にグレカプレビル・ピブレン

タスビルで治療を行い完治（ウイルス消失）できれば、C 型肝炎ウイルスが原因の肝硬変や肝がんを、近い将来

に撲滅できる可能性があると考えられます。 
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本研究は、国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）肝炎等克服実用化研究事業（肝炎等克服緊急対策

研究事業）で採択されている研究（研究代表者：田尻仁）により得られた成果です。 
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問い合わせ先 

【研究に関すること】 

久留米大学 医学部小児科学講座 

   水落 建輝 

TEL：0942–31-7565 

 

【報道に関すること】 

久留米大学 総合企画部広報室 

TEL：0942-31-7511 

Email： kikakukouhou@kurume-u.ac.jp 

 


