
1 
 

― 医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。― 

電子添文改訂のお知らせ 
 

2022 年 8 月  
ギリアド・サイエンシズ株式会社 

 
 

抗ウイルス剤 

エプクルーサ
® 

配合錠 
EPCLUSA® Combination Tablets  

（ソホスブビル/ベルパタスビル配合剤） 
 
 
 

この度、弊社医薬品である抗ウイルス剤「エプクルーサ配合錠」の医薬品製造販売承認事項一部

変更承認（2022 年 8 月 24 日付）を取得したことに伴い、電子添文を自主改訂いたしましたのでご

案内申し上げます。 
今後のご使用に際しましては、最新の電子添文並びに本書を適正使用情報としてご参照ください

ますようお願い申し上げます。 
 
1． 主な改訂の概要 

国内第 3 相試験（GS-US-342-5531 試験）並びに海外第 3 相試験［GS-US-342-1138 試験（ASTRAL-
1）、GS-US-342-1139 試験（ASTRAL-2）及び GS-US-342-1140 試験（ASTRAL-3）］の結果を踏まえ、

「効能又は効果」及び「用法及び用量」を下表のとおり変更し、関連する注意事項等情報を更新し

ました。 
改訂項目 改訂後（改訂箇所：下線） 改訂前 

4. 効能又

は効果 
C 型慢性肝炎、C 型代償性肝硬変又は C 型非代償

性肝硬変におけるウイルス血症の改善 
〇前治療歴を有する C 型慢性肝炎又は C 型代償性肝

硬変におけるウイルス血症の改善 
〇C 型非代償性肝硬変におけるウイルス血症の改善 

6. 用法及

び用量※ 

〈未治療又は前治療歴のない C 型慢性肝炎又は C
型代償性肝硬変におけるウイルス血症の改善〉 
〈C 型非代償性肝硬変におけるウイルス血症の改

善〉 
通常、成人には、1 日 1 回 1 錠（ソホスブビルと

して 400mg 及びベルパタスビルとして 100mg）を

12 週間経口投与する。 
〈前治療歴を有する C 型慢性肝炎又は C 型代償性

肝硬変におけるウイルス血症の改善〉 

リバビリンとの併用において、通常、成人には、

1 日 1 回 1 錠（ソホスブビルとして 400mg 及びベ

ルパタスビルとして 100mg）を 24 週間経口投与

する。 

〈前治療歴を有する C 型慢性肝炎又は C 型代償性肝

硬変におけるウイルス血症の改善〉 
リバビリンとの併用において、通常、成人には、1
日 1 回 1 錠（ソホスブビルとして 400mg 及びベルパ

タスビルとして 100mg）を 24 週間経口投与する。 
〈C 型非代償性肝硬変におけるウイルス血症の改

善〉 

通常、成人には、1 日 1 回 1 錠（ソホスブビルとし

て 400mg 及びベルパタスビルとして 100mg）を 12
週間経口投与する。 

※「前治療歴」は C 型肝炎直接作用型抗ウイルス薬（NS5A 阻害剤、NS3/4A プロテアーゼ阻害剤又は NS5B ポリメラー

ゼ阻害剤）による治療歴を有する場合が該当し、「前治療歴のない」はインターフェロン含有レジメン（NS3/4A プロテ

アーゼ阻害剤の併用レジメンを含む）による治療歴を有する場合が該当します。 
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全ての改訂内容及び改訂理由については別添にて一覧としておりますのでご参照ください。 
＜国内第 3 相試験（GS-US-342-5531 試験）＞ 
未治療又はインターフェロン含有レジメンによる前治療歴を有するジェノタイプ 1~6 の C 型代償性

肝硬変患者を対象として、本剤の有効性及び安全性を検討することを目的とした国内第 3 相臨床試

験であり、ジェノタイプ 1 又は 2 の C 型代償性肝硬変患者が組み入れられました。 
 
＜海外第 3 相試験［GS-US-342-1138 試験（ASTRAL-1）、GS-US-342-1139 試験（ASTRAL-2）及び

GS-US-342-1140 試験（ASTRAL-3）］＞ 
未治療又はインターフェロン含有レジメンによる前治療歴を有する C 型慢性肝炎又は C 型代償性肝

硬変患者を対象として、本剤の有効性及び安全性を検討することを目的とした海外第 3 相臨床試験

であり、ジェノタイプ 1~6 の C 型慢性肝炎患者及び C 型代償性肝硬変患者が組み入れられました。 
 

2． その他 
・最新電子添文は医薬品医療機器総合機構ホームページ（https://www.pmda.go.jp/）にてご覧い

ただけます。添付文書閲覧アプリ「添文ナビ」を用いて、以下の GS1 バーコードを読み取る

ことで、同ホームページ上の最新の電子添文等をご覧いただけます。 
①GS1 バーコード：調剤包装単位       ②GS1 バーコード：販売包装単位 

 
 

                        
 
・本お知らせ文書及び最新電子添文は弊社製品ホームページ（https://www.g-station-plus.com/）
にてご覧いただけます。 

 
・本改訂内容は医薬品安全対策情報（Drug Safety Update）No.311 号にも掲載される予定です。 

 

以上 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ギリアド・サイエンシズ株式会社   
〒100-6616 東京都千代田区丸の内一丁目9 番2 号 

グラントウキョウサウスタワー 

メディカルサポートセンター 

フリーダイアル 0120-506-295  
FAX 03-5958-2959  
受付時間︓9︓00〜17︓30（土・日・祝日及び会社休日を除く） 
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観
察
を

十
分

に
行

う
こ

と
。

［
11

.1
.3
参

照
］

 

〈
効

能
・

効
果

共
通

〉
 

8.
1 
・

・
省

略
・

・
 

8.
2 
・

・
省

略
・

・
 

8.
3 
・

・
省

略
・

・
 

8.
4 
・

・
省

略
・

・
 

〈
前

治
療

歴
を

有
す

る
C
型

慢
性

肝
炎

又
は

C
型

代
償

性
肝

硬

変
に

お
け

る
ウ

イ
ル

ス
血

症
の

改
善

〉
 

8.
5 
リ

バ
ビ

リ
ン

と
併

用
す

る
た

め
、
投

与
開

始
前

に
ヘ

モ
グ

ロ

ビ
ン

量
が

12
g/

dL
以

上
で

あ
る

こ
と

を
確

認
す

る
こ

と
。

貧
血

が
あ

ら
わ

れ
る

こ
と

が
あ

る
の

で
、

ヘ
モ

グ
ロ

ビ
ン

量
を

定
期

的
に

測
定

す
る

な
ど

観
察

を
十

分
に

行
う

こ
と

。
［

11
.1

.3
参

照
］

 

効
能

・
効

果
並

び
に

用
法

・
用

量
の

改
訂

に
伴

い
、

記
載

整
備

を
し

た
た

め
。

 



5 
 

改
訂

項
目

 
改

訂
後
（
改

訂
箇

所
：

下
線

、
取

消
線

）
 

改
訂
前

 
改

訂
理

由
 

9.
 特

定
の

背
景

を
有

す
る

患
者

に
関

す
る

注
意

 

9.
4 
生
殖
能
を
有
す
る
者

 
〈
リ
バ
ビ
リ
ン
と
の
併
用
の

場
合

〉
 

リ
バ
ビ
リ
ン
と
の
併
用
に
あ

た
っ

て
は

、
妊

娠
し

て
い

な
い

こ

と
を
確
認
す
る
た
め
、
治
療

開
始

に
先

立
ち

、
妊

娠
検

査
を

実

施
す
る
こ
と
。
［

9.
5.

1
参
照
］

 

9.
4 
生

殖
能

を
有

す
る

者
 

〈
前

治
療

歴
を

有
す

る
C
型

慢
性

肝
炎
又

は
C
型

代
償

性
肝

硬

変
に

お
け

る
ウ

イ
ル

ス
血

症
の

改
善

〉
 

リ
バ

ビ
リ

ン
と

の
併

用
に

あ
た

っ
て

は
、

妊
娠

し
て

い
な

い
こ

と
を

確
認

す
る

た
め

、
治

療
開

始
に

先
立

ち
、

妊
娠

検
査

を
実

施
す

る
こ

と
。

［
9.

5
参

照
］

 

効
能

・
効

果
並

び
に

用
法

・
用

量
の

改
訂

に
伴

い
、

記
載

整
備

を
し

た
た

め
。

 

9.
5 
妊
婦

 
〈
リ
バ
ビ
リ
ン
と
の
併
用
の

場
合

〉
 

9.
5.

1
リ
バ
ビ
リ
ン
と
併
用
す

る
た
め

、
妊

婦
又

は
妊

娠
し

て
い

る
可
能
性
の
あ
る
女
性
に
は

、
投

与
し

な
い

こ
と

。
本

剤
と

併

用
投
与
す
る
リ
バ
ビ
リ
ン
の

動
物

実
験

で
催

奇
形

性
及

び
胚

・

胎
児
致
死
作
用
が
認
め
ら
れ

て
い

る
。

［
9.

4
参

照
］

 
  〈
リ
バ
ビ
リ
ン
と
併
用
し
な

い
場

合
〉

 
9.

5.
2 
妊
婦
又
は
妊
娠
し
て
い

る
可
能

性
の

あ
る

女
性

に
は

、
治

療
上
の
有
益
性
が
危
険
性
を

上
回

る
と

判
断

さ
れ

る
場

合
に

の

み
投
与
す
る
こ
と
。
ソ
ホ
ス

ブ
ビ

ル
の

動
物

実
験

（
ラ

ッ
ト

及

び
ウ
サ
ギ
）
、
及
び
ベ
ル
パ

タ
ス

ビ
ル

の
動

物
実

験
（

マ
ウ

ス
、
ラ
ッ
ト
及
び
ウ
サ
ギ
）

に
お

い
て

胚
・

胎
児

発
生

に
対

す

る
影
響
は
見
ら
れ
て
い
な
い

。
1,

2）
 

9.
5 
妊

婦
 

〈
前

治
療

歴
を

有
す

る
C
型

慢
性

肝
炎

又
は

C
型

代
償

性
肝

硬

変
に

お
け

る
ウ

イ
ル

ス
血

症
の

改
善

〉
 

9.
5.

1 
リ

バ
ビ

リ
ン

と
併

用
す

る
た
め

、
妊

婦
又

は
妊

娠
し

て
い

る
可

能
性

の
あ

る
女

性
に

は
、

投
与

し
な

い
こ

と
。

本
剤

と
併

用
投

与
す

る
リ

バ
ビ

リ
ン

の
動

物
実

験
で

催
奇

形
性

及
び

胚
・

胎
児

致
死

作
用

が
認

め
ら

れ
て

い
る

。
 

 〈
C
型

非
代

償
性

肝
硬

変
に

お
け

る
ウ

イ
ル

ス
血

症
の

改
善

〉
 

9.
5.

2 
妊

婦
又

は
妊

娠
し

て
い

る
可
能

性
の

あ
る

女
性

に
は

、
治

療
上

の
有

益
性

が
危

険
性

を
上

回
る

と
判

断
さ

れ
る

場
合

に
の

み
投

与
す

る
こ

と
。

ソ
ホ

ス
ブ

ビ
ル

の
動

物
実

験
（

ラ
ッ

ト
及

び
ウ

サ
ギ

）
、

及
び

ベ
ル

パ
タ

ス
ビ

ル
の

動
物

実
験

（
マ

ウ

ス
、

ラ
ッ

ト
及

び
ウ

サ
ギ

）
に

お
い

て
胚

・
胎

児
発

生
に

対
す

る
影

響
は

見
ら

れ
て

い
な

い
。

1,
2）

 

効
能

・
効

果
並

び
に

用
法

・
用

量
の

改
訂

に
伴

い
、

記
載

整
備

を
し

た
た

め
。

 

9.
6 
授
乳
婦

 
〈
リ
バ
ビ
リ
ン
と
の
併
用
の

場
合

〉
 

9.
6.

1 
リ
バ
ビ
リ
ン
と
併
用
す

る
た
め

、
授

乳
を

避
け

さ
せ

る
こ

と
。
動
物
実
験
（
ラ
ッ
ト
）

で
、

リ
バ

ビ
リ

ン
の

乳
汁

中
へ

の

移
行
が
認
め
ら
れ
て
い
る
。

 
  〈
リ
バ
ビ
リ
ン
と
併
用
し
な

い
場

合
〉

 
9.

6.
2 
治
療
上
の
有
益
性
及
び

母
乳
栄

養
の

有
益

性
を

考
慮

し
、

授
乳
の
継
続
又
は
中
止
を
検

討
す

る
こ

と
。

動
物

実
験

（
ラ

ッ

ト
）
で
、
ソ
ホ
ス
ブ
ビ
ル
の

主
要

代
謝

物
で

あ
る

G
S-

33
10

07
の
乳
汁
中
へ
の
移
行
が
認
め

ら
れ

て
お

り
、

ベ
ル

パ
タ

ス
ビ

ル

の
乳
汁
中
へ
の
移
行
が
認
め

ら
れ

て
い

る
。

3,
4）

 

9.
6 
授

乳
婦

 
〈

前
治

療
歴

を
有

す
る

C
型

慢
性

肝
炎

又
は

C
型

代
償

性
肝

硬

変
に

お
け

る
ウ

イ
ル

ス
血

症
の

改
善

〉
 

9.
6.

1 
リ

バ
ビ

リ
ン

と
併

用
す

る
た
め

、
授

乳
を

避
け

さ
せ

る
こ

と
。

動
物

実
験

（
ラ

ッ
ト

）
で

、
リ

バ
ビ

リ
ン

の
乳

汁
中

へ
の

移
行

が
認

め
ら

れ
て

い
る

。
 

 〈
C
型

非
代

償
性

肝
硬

変
に

お
け

る
ウ

イ
ル

ス
血

症
の

改
善

〉
 

9.
6.

2 
治

療
上

の
有

益
性

及
び

母
乳
栄

養
の

有
益

性
を

考
慮

し
、

授
乳

の
継

続
又

は
中

止
を

検
討

す
る

こ
と

。
動

物
実

験
（

ラ
ッ

ト
）

で
、

ソ
ホ

ス
ブ

ビ
ル

の
主

要
代

謝
物

で
あ

る
G

S-
33

10
07

の
乳

汁
中

へ
の

移
行

が
認

め
ら

れ
て

お
り

、
ベ

ル
パ

タ
ス

ビ
ル

の
乳

汁
中

へ
の

移
行

が
認

め
ら

れ
て

い
る

。
3,

4）
 

効
能

・
効

果
並

び
に

用
法

・
用

量
の

改
訂

に
伴

い
、

記
載

整
備

を
し

た
た

め
。

 



6 
 

改
訂

項
目

 
改

訂
後
（
改

訂
箇

所
：

下
線

、
取

消
線

）
 

改
訂
前

 
改

訂
理

由
 

11
. 副

作
用

 
 

11
.1

 重
大
な
副
作
用

 
〈
共
通
〉

 
11

.1
.1

 高
血
圧
（
頻
度
不
明
）

 
収
縮
期
血
圧

18
0m

m
H

g
以
上

又
は

拡
張

期
血

圧
11

0m
m

H
g
以

上
に
至
っ
た
例
も
報
告
さ
れ

て
い

る
。

［
8.

3
参

照
］

 
11

.1
.2

 脳
血
管
障
害
（
頻
度
不
明
）

 
脳
梗
塞
、
脳
出
血
等
の
脳
血

管
障

害
が

あ
ら

わ
れ

る
こ

と
が

あ

る
。

 
〈
リ
バ
ビ
リ
ン
と
の
併
用
の

場
合

〉
 

11
.1

.3
 貧

血
（

21
.7

%
）

 
［

8.
5
参
照
］

 

11
.1

 重
大

な
副

作
用

 
〈

効
能

・
効

果
共

通
〉

 
11

.1
.1

 高
血

圧
（

頻
度

不
明

）
 

収
縮

期
血

圧
18

0m
m

H
g
以

上
又

は
拡

張
期

血
圧

11
0m

m
H

g
以

上
に

至
っ

た
例

も
報

告
さ

れ
て

い
る

。
［

8.
3
参

照
］

 
11

.1
.2

 脳
血

管
障

害
（

頻
度

不
明
）

 
脳

梗
塞

、
脳

出
血

等
の

脳
血

管
障

害
が
あ

ら
わ

れ
る

こ
と

が
あ

る
。

 
〈

前
治

療
歴

を
有

す
る

C
型

慢
性

肝
炎

又
は

C
型

代
償

性
肝

硬

変
に

お
け

る
ウ

イ
ル

ス
血

症
の

改
善

〉
 

11
.1

.3
 貧

血
（

21
.7

%
）

 
［

8.
4
参

照
］

 

効
能

・
効

果
並

び
に

用
法

・
用

量
の

改
訂

に
伴

い
、

記
載

整
備

を
し

た
た

め
。

 

11
.2

 そ
の
他
の
副
作
用

 
〈
リ
バ
ビ
リ
ン
と
の
併
用
の

場
合

〉
 

器
官

分
類

 
5%

未
満

 
5%

以
上

10
%
未

満
 

頻
度
不

明
 

感
染

 
咽
頭

炎
 

 
 

神
経
系

 
 

頭
痛

 
 

循
環
器

 
 

 
徐
脈

 

消
化
器

 
悪
心

、
口

内
炎

 
 

 

皮
膚

 
そ
う

痒
症

、
発
疹

 
 

血
管
性

浮
腫

 

そ
の
他

 
倦
怠

感
 

 
 

  〈
リ
バ
ビ
リ
ン
と
併
用
し
な

い
場

合
〉

 
器
官

分
類

 
5%

未
満

 
頻

度
不
明

 

神
経
系

 
頭
痛

 
 

循
環
器

 
 

徐
脈

 

皮
膚

 
発
疹

 
血

管
性

浮
腫

 

  

11
.2

 そ
の

他
の

副
作

用
 

〈
前

治
療

歴
を

有
す

る
C
型

慢
性

肝
炎
又

は
C
型

代
償

性
肝

硬

変
に

お
け

る
ウ

イ
ル

ス
血

症
の

改
善

〉
 

器
官

分
類

 
5%

未
満

 
5%

以
上

10
%
未

満
 

頻
度
不

明
 

感
染

 
咽
頭

炎
 

 
 

神
経
系

 
 

頭
痛

 
 

循
環
器

 
 

 
徐
脈

 

消
化
器

 
悪
心

、
口

内
炎

 
 

 

皮
膚

 
そ
う

痒
症

、
発

疹
 

 
血
管

性
浮

腫
 

そ
の
他

 
倦
怠

感
 

 
 

 〈
C
型

非
代

償
性

肝
硬

変
に

お
け

る
ウ
イ

ル
ス

血
症

の
改

善
〉

 
器
官

分
類

 
5%

未
満

 
頻

度
不

明
 

神
経
系

 
頭
痛

 
 

循
環
器

 
 

徐
脈

 

皮
膚

 
発
疹

 
血
管
性

浮
腫

 

  

効
能

・
効

果
並

び
に

用
法

・
用

量
の

改
訂

に
伴

い
、

記
載

整
備

を
し

た
た

め
。

 
※

リ
バ

ビ
リ

ン
と

併
用

し
な

い
場

合
の

表

中
の

5%
未

満
の

副
作

用
は

、
C 
型
非

代

償
性

肝
硬

変
患

者
を

対
象

と
し

た
国

内
第

3
相

試
験

（
G

S-
U

S-
34

2-
40

19
 試

験
）

及

び
C 
型

代
償

性
肝

硬
変

患
者

を
対

象
と

し
た

国
内

第
3 
相

試
験

（
G

S-
U

S-
34

2-
55

31
 試

験
）

の
本

剤
単

独
投

与
群
の

結

果
を

併
合

し
、

2 
例

以
上

で
発

現
し

た
副

作
用

と
し

た
（

頻
度

区
分

に
は

変
更

な

し
）

。
 

17
. 臨

床
成

績
 

17
.1

 有
効
性
及
び
安
全
性
に

関
す
る

試
験

 
（
削
除
）

 
17

.1
.1

 国
内
試
験
成
績
（
第

3
相
試

験
）

 
・
・
省
略
・
・

 

17
.1

 有
効

性
及

び
安

全
性

に
関

す
る

試
験

 
〈

前
治

療
歴

を
有

す
る

C
型

慢
性

肝
炎

又
は

C
型

代
償

性
肝

硬

変
に

お
け

る
ウ

イ
ル

ス
血

症
の

改
善

〉
 

17
.1

.1
 国

内
試

験
成

績
（

第
3
相
試

験
）

 
・

・
省

略
・

・
 

効
能

・
効

果
並

び
に

用
法

・
用

量
の

改
訂

に
伴

い
、

記
載

整
備

を
し

た
た

め
。

 



7 
 

改
訂

項
目

 
改

訂
後
（
改

訂
箇

所
：

下
線

、
取

消
線

）
 

改
訂
前

 
改

訂
理

由
 

17
. 臨

床
成

績
 

（
削
除
）

 
17

.1
.2

 国
内
試
験
成
績
（
第

3
相
試

験
）

 
・
・
省
略
・
・

 

〈
C
型

非
代

償
性

肝
硬

変
に

お
け

る
ウ
イ

ル
ス

血
症

の
改

善
〉

 
17

.1
.2

 国
内

試
験

成
績

（
第

3
相
試

験
）

 
・

・
省

略
・

・
 

効
能

・
効

果
並

び
に

用
法

・
用

量
の

改
訂

に
伴

い
、

記
載

整
備

を
し

た
た

め
。

 

17
.1

.3
 国

内
試
験
成
績
（
第

3
相
試

験
）

 
未
治
療
又
は

N
S5

A
阻
害
剤
、

N
S3

/4
A
プ

ロ
テ

ア
ー

ゼ
阻

害
剤

若
し
く
は

N
S5

B
ポ
リ
メ
ラ
ー

ゼ
阻

害
剤

の
前

治
療

歴
（

イ
ン

タ
ー
フ
ェ
ロ
ン
併
用

N
S3

/4
A

 プ
ロ

テ
ア

ー
ゼ

阻
害

剤
に

よ
る

治
療
歴
は

N
S3

/4
A
プ
ロ
テ
ア
ー
ゼ

阻
害

剤
に

よ
る

前
治

療
歴

と
し
て
取
り
扱
わ
な
い
）
の

な
い

C
型

代
償

性
肝

硬
変

患
者

を

対
象
と
し
て
、
本
剤
の
有
効

性
及

び
安

全
性

を
検

討
す

る
こ

と

を
目
的
と
し
た
第

3
相
臨
床
試

験
（

非
盲

検
試

験
）

を
実

施
し

た
（

12
週
間
投
与
）
。
主
要
評

価
項

目
と

し
た

SV
R1

2
率

に
つ

い
て
、
本
剤

12
週
間
投
与
群

の
結
果

は
表

3
の

と
お

り
で

あ
っ

た
。

42
）

 
 表

3 
全
体
及
び
部
分
集
団
に

お
け

る
SV

R1
2
率

（
G

S-
U

S-
34

2-
55

31
試
験
に
お
け
る
本
剤

12
週
間

投
与

群
）

 
対
象

 
SV

R1
2
率

 
全
体

 
10

0.
0%
（

37
/3

7
例
）

 

年
齢

 
65
歳
未
満

 
10

0.
0%
（

16
/1

6
例
）

 
65
歳
以
上

 
10

0.
0%
（

21
/2

1
例
）

 

H
CV

ジ
ェ
ノ
タ
イ
プ

 
ジ
ェ
ノ
タ
イ
プ

1 
10

0.
0%
（

23
/2

3
例
）

 
ジ
ェ
ノ
タ
イ
プ

2 
10

0.
0%
（

14
/1

4
例
）

 
D

A
A
以
外
の
治
療
歴

の
有
無

 
な
し

 
10

0.
0%
（

29
/2

9
例
）

 
あ
り

a  
10

0.
0%
（

8/
8
例
）

 
a：

IF
N
含
有
レ
ジ
メ
ン

 
副
作
用
の
発
生
率
は

10
.8

%
（

4/
37

例
）

で
あ

っ
た

。
主

な
副

作
用
は
、
頭
痛

2
例
（

5.
4%

）
で
あ

っ
た

。
 

（
該

当
な

し
）

 
国

内
第

3
相

試
験

（
G

S-
U

S-
34

2-
55

31
試

験
）

の
結

果
に

基
づ

き
、

追
記

し
た

。
 



8 
 

改
訂

項
目

 
改

訂
後
（
改

訂
箇

所
：

下
線

、
取

消
線

）
 

改
訂
前

 
改

訂
理

由
 

18
. 薬

効
薬

理
 

18
.3

 薬
剤
耐
性

 
H

CV
ジ
ェ
ノ
タ
イ
プ

1～
6
レ
プ
リ

コ
ン

細
胞

を
用

い
た

ソ
ホ

ス
ブ
ビ
ル
の

in
 v

itr
o
耐
性
発
現

試
験

に
お

い
て

、
 

 ・
・
省
略
・
・

 
C
型
非
代
償
性
肝
硬
変
被
験
者

（
Ch

ild
-P

ug
h
分

類
B
又

は

C）
を
対
象
と
し
た
国
内
第

3
相

臨
床

試
験

で
本

剤
の

12
週

間

投
与
を
受
け
た

33
.3

%
（

17
/5

1
例
）

の
被

験
者

で
ベ

ー
ス

ラ
イ

ン
時
に

N
S5

A
耐
性
変
異
が
検

出
さ

れ
た

が
、

そ
の

う
ち

82
.4

%
（

14
/1

7
例
）
が

SV
R1

2
を
達

成
し

た
。

本
剤

の
12

週

間
投
与
に
よ
り
再
燃
を
認
め
た

4
例

中
3
例

に
お

い
て

試
験

治

療
下
で
新
た
に
出
現
し
た
耐
性

変
異

と
し

て
N

S5
A
領

域
の

L3
1I

及
び
／
又
は

Y
93

H
/N

を
認
め

た
が

、
N

S5
B
領

域
に

試

験
治
療
下
で
新
た
に
出
現
し
た

耐
性

変
異

は
検

出
さ

れ
な

か
っ

た
。

29
）

 
未
治
療
又
は
前
治
療
歴
の
な

い
C
型

代
償

性
肝

硬
変

被
験

者
を

対
象
と
し
た
国
内
第

3
相
臨
床

試
験

で
本

剤
の

12
週

間
投

与
を

受
け
た

45
.9

%
（

17
/3

7
例
）
の

被
験

者
で

ベ
ー

ス
ラ

イ
ン

時
に

N
S5

A
耐
性
変
異
、

8.
1%

（
3/

37
例

）
の

被
験

者
で

ベ
ー

ス
ラ

イ
ン
時
に

N
S5

B
核
酸
型
阻
害

剤
関

連
耐

性
変

異
が

検
出

さ
れ

た
が
、
す
べ
て
の
被
験
者
が

SV
R1

2
を

達
成

し
た

。
本

剤
の

12
週
間
投
与
に
よ
り
投
与
終
了

後
12

週
間

ま
で

に
ブ

レ
イ

ク
ス

ル

ー
又
は
再
燃
を
認
め
た
被
験

者
は

い
な

か
っ

た
。

42
）

 

18
.3

 薬
剤

耐
性

 
H

CV
ジ

ェ
ノ

タ
イ

プ
1～

6
レ

プ
リ

コ
ン

細
胞

を
用

い
た

ソ
ホ

ス
ブ

ビ
ル

の
in

 v
itr

o
耐

性
発

現
試
験
に

お
い

て
、

 
 ・

・
省

略
・

・
 

C
型

非
代

償
性

肝
硬

変
被

験
者

（
Ch

ild
-P

ug
h
分

類
B
又

は

C）
を

対
象

と
し

た
国

内
第

3
相

臨
床
試

験
で

本
剤

の
12

週
間

投
与

を
受

け
た

33
.3

%
（

17
/5

1
例
）

の
被

験
者

で
ベ

ー
ス

ラ
イ

ン
時

に
N

S5
A
耐

性
変

異
が

検
出
さ

れ
た

が
、

そ
の

う
ち

82
.4

%
（

14
/1

7
例

）
が

SV
R1

2
を
達

成
し

た
。

本
剤

の
12

週

間
投

与
に

よ
り

再
燃

を
認

め
た

4
例

中
3
例

に
お

い
て

試
験

治

療
下

で
新

た
に

出
現

し
た

耐
性

変
異

と
し

て
N

S5
A
領

域
の

L3
1I

及
び

／
又

は
Y

93
H

/N
を

認
め

た
が

、
N

S5
B
領

域
に

試

験
治

療
下

で
新

た
に

出
現

し
た

耐
性

変
異

は
検

出
さ

れ
な

か
っ

た
。

29
）

 

国
内

第
3
相

試
験

（
G

S-
U

S-
34

2-
55

31
試

験
）

の
結

果
に

基
づ

き
、

追
記

し
た

。
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