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 COVID-19 に対する薬物治療の考え方 第 13.1 版 

（2022年2月18日） 

 

 

1. 目的 

COVID-19に関する薬物治療の知見が集積されてきたことを踏まえ、本指針は、COVID-19

に対する国内での薬物治療に関する考え方を示すことを目的としている。尚、COVID-19の

原因ウイルスは SARS-CoV-2であることから、本指針中でも厳密には用語としてSARS-

CoV-2を用いるべき箇所があるが、明瞭化のためCOVID-19に統一した。 

 

2. 使用にあたっての手続き 

現在日本でCOVID-19に対して適応のある薬剤はレムデシビル、バリシチニブ、カシリビ

マブ（遺伝子組換え）／イムデビマブ（遺伝子組換え）、ソトロビマブ（遺伝子組換え）、

モルヌピラビル、トシリズマブ（遺伝子組換え）、ニルマトレルビル／リトナビルの7薬剤

である。デキサメタゾンは重症感染症に関しての適応がある。適応のある薬剤以外で、国内

で既に薬事承認されている薬剤をやむなく使用する場合には、各施設の薬剤適応外使用に

関する指針に則り、必要な手続きを行う事とする。適応外使用にあたっては基本的に

compassionate useであることから、リスクと便益を熟慮して投与の判断を行う。 

また、治験・臨床研究の枠組みの中にて薬剤を使用する場合には、関連する法律・指針等

に準じた手続きを行い、有害事象の有無をみるために採血などで適宜評価を行う。 

 

3. 抗ウイルス薬等の対象と開始のタイミング 

COVID-19では、発症後数日はウイルス増殖が、そして発症後7日前後からは宿主免疫によ

る炎症反応が主病態であると考えられている1]。したがって、発症早期には抗ウイルス薬又

は中和抗体薬、そして徐々に悪化のみられる発症7日前後以降の中等症・重症の病態では抗

炎症薬の投与が重要となる2]。ここでの重症度は、軽症は肺炎がなく、酸素投与が必要のな

い状態、中等症は肺炎があるか、酸素飽和度94%（室内気）未満又は酸素投与が必要な状態、

重症は人工呼吸管理やECMO（体外式膜型人工肺）を要する状態を指す。 
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図. COVID-19の重症度と治療の考え方 

※1 カシリビマブ/イムデビマブ、ソトロビマブ、ニルマトレビル/リトナビル、モルヌピラビル、軽症者

へのレムデシビルは重症化リスクの高い患者のみが適応 

※2 全ての患者が重症化するわけではなく、全体の約20%が中等症に、約5％が重症になると考えられる

が、ワクチン接種の普及によってこの割合は変わることが予想される 

 

薬物治療の考え方につき、以下を参考基準として提示する3-6]。 

 

1. 軽症例の大半は自然治癒するため、各薬剤の適応に従い、重症化リスクが高い場合に

薬物治療を検討する。重症化リスクが高い患者を対象とした治療薬の特徴については、

巻末の附表を参考のこと。尚、軽症例での薬物治療の適応がある場合には、感染病態

及び薬理作用の観点等からも、感染または発症から早期の治療開始が望ましい。また、

中等症以上で全般的な薬物治療を検討する。 

2. 重症化リスク（50歳以上、肥満[BMI 30 kg/m2以上]、心血管疾患[高血圧を含む]、慢性

肺疾患、1型又は2型糖尿病、慢性腎障害[透析患者を含む]、慢性肝疾患、免疫抑制状

態[悪性腫瘍治療中、骨髄又は臓器移植後、原発性免疫不全症候群、コントロール不良
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のHIV感染症、AIDS#、鎌状赤血球貧血、サラセミア、免疫抑制薬の長期投与中など]）

のある患者においては、特に重症化や死亡のリスクが高いため軽症であっても薬物治

療を検討する。詳細については、各薬剤の記載を参照のこと。 

3. 一般に、重症化リスク因子のない無症状病原体保有者では薬物治療は推奨しない。 

4. 原則として、PCR、抗原検査などによりCOVID-19の確定診断がついていない患者は薬

物治療の適応とはならない（濃厚接触者の治療適応は条件に適合する症例に限り、カ

シリビマブ／イムデビマブでのみ承認されている）。 

5. 薬剤開発の臨床試験では新型コロナウイルスワクチンの被接種者が除外されている

ことも多く、予防接種歴のみを以って治療薬の適応を判断することはできない。患者

の病態、重症化リスク因子、年齢や基礎疾患等に伴う免疫原性等を総合的に勘案して

適応を決定する。 

# ここでのAIDSは免疫抑制された病態（CD4リンパ球数が200/mm3以下、HIV RNA量が

100,000 copies/mm3以上等）を指す。 

 

表1. 軽症～中等症Ⅰで治療薬の使用を優先させるべきリスク集団7]（米国国立衛生研究所） 

優先度 リスク集団 

1 ワクチン接種歴に関わらず、基礎疾患等によりワクチン接種や感染に対する十

分な免疫反応が期待できない免疫不全者 

75歳以上のワクチン未接種者 

65歳以上の重症化リスク因子を有するワクチン未接種者 

2 65歳以上のワクチン未接種者 

65歳未満の重症化リスク因子を有するワクチン未接種者 

3 75歳以上のワクチン接種者 

65歳以上の重症化リスク因子を有するワクチン接種者（特に3回目の追加接種

を未実施の場合） 

4 65歳以上のワクチン接種者 

65歳未満の重症化リスク因子を有するワクチン接種者（特に3回目の追加接種

を未実施の場合） 

 

4. 抗ウイルス薬等の選択 

本指針では現時点で日本での入手可能性や有害事象等の観点より以下の薬剤を治療薬とし

て提示する。今後臨床的有効性や有害事象等の知見の集積に伴い、COVID-19の治療のため

の薬剤の選択肢や用法用量に関しても新たな情報が得られる可能性が高い。COVID-19に対

する薬物治療は、①抗ウイルス薬・抗体薬、②免疫調整薬・免疫抑制薬、③抗凝固薬、④そ

の他に大別されるが、本指針では主に、①抗ウイルス薬としてレムデシビル、モルヌピラビ

ル、ニルマトレルビル／リトナビル等、中和抗体薬としてカシリビマブ／イムデビマブ、ソ
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トロビマブ等、②免疫調整薬・免疫抑制薬としてデキサメタゾン、バリシチニブ、トシリズ

マブについて記載している。薬効の異なる治療薬は併用されうる。 

軽症患者への抗ウイルス薬と中和抗体薬については、併用に関するリスク及びベネフィッ

トに関する臨床的知見は十分に集積していないこと、需要と供給のバランスから流通に制

限が生じうること8,9]等を考慮の上、通常、併用療法は推奨されない。これまでの知見におい

ては、高齢者、複数の重症化リスク因子がある患者、ワクチンの未接種者等では症状が進行

しやすいことを踏まえ10]、患者ごとの評価において、中等症への急速な病状の進行等、非典

型的な臨床経過の症例や免疫抑制状態などの重症化リスクが特に高い症例等では、併用投

与または逐次投与の適応を考慮する。また、承認薬でも、omicron株にはカシリビマブ／イ

ムデビマブは使用が推奨されない11]ことなどから、地域での病原体の疫学情報や、病歴から

適応を判断する必要がある。他にも、妊娠および妊娠の可能性がある場合は、モルヌピラビ

ルは使用できない。 

③抗凝固薬に関しては国立国際医療研究センターの治療指針12]などを参考にされたい。 

 

 

 

抗ウイルス薬 
 
＜レムデシビル（商品名：ベクルリー点滴静注用100 mg）＞ 

機序：レムデシビルはRNAウイルスに対し広く活性を示すRNA依存性RNAポリメラーゼ阻

害薬で、元来はエボラウイルス感染症の治療薬として開発されたが、in vitroでSARS-CoV-

2 に対し良好な活性を示す13]。 

 

国内外での臨床報告：レムデシビルを投与した群とプラセボ群又はコントロール群と比較

したランダム化比較試験（RCT）は、肺炎患者や入院患者を対象とするものとしては主に以

下の5試験が報告されている。 

中国での237人の重症新型コロナウイルス感染症患者が登録されたRCTでは死亡、臨床的

改善に有意差はなかったが14]、多国間医師主導治験として実施された欧米・アジアでのRCT

（ACTT-1）では、標準治療群では臨床的改善まで15日であったのに対しレムデシビル群で

は10日に短縮されたと報告されている（ただしサブグループ解析にて臨床的改善までの期

間の短縮は、薬剤投与時に挿管もしくECMO使用中の患者では認められなかった）6]。一方、

WHOが主導したSOLIDARITY Trialではレムデシビルに生存率での有効性は示されなかっ

た15]。 

軽症肺炎例を対象にしたレムデシビル5日投与群、レムデシビル10日投与群、標準治療群

の3群に割り付けられたRCTでは、11日目の評価にて5日投与群は標準治療群と比較し有意

に臨床的改善を認めた患者が多かったものの、10日治療群ではプラセボ群に比し有意差が
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認められなかった16]。挿管例を除く、COVID-19肺炎患者（SpO2 94%以下）を対象にしたコ

ントロール群のない別の5日間と10日間投与を比較した試験でも14日目の評価にて、両群の

臨床的改善に差は認められなかった17]。 

表2．これまでに行われた5つのレムデシビルのランダム化比較試験の概要 

 

これまでの知見から、レムデシビルはすでに挿管や高流量の酸素投与に至った重症例で

は効果が期待できない可能性が高いが、サブグループ解析の結果からは、そこまでに至らな

い酸素需要のある症例では有効性が見込まれる。 

投与期間に関しては、挿管例を除く低酸素血症のあるCOVID-19肺炎患者では5日間治療

群と10日間治療群とでは有効性・副作用に差がなかった17]こと、および前述の軽症肺炎を対

象として3群でのRCT16]では10日間投与群と標準治療群は有意差が見られなかったことから、

原則として5日間の投与が推奨されるが、個々の患者の背景に応じた判断を行う。 

また、海外で実施された多施設共同、プラセボ対照、ランダム化二重盲検試験（GS-US-

540-9012）において、発症から7日以内の重症化リスクのある酸素投与を要しない非入院

COVID-19患者（目標症例数1,264例）を対象にレムデシビル（1日目に200 mg、2日目及び3

日目に100 mg）又はプラセボを静脈内投与する群に1対1で無作為割付された。本試験は2020

年9月18日に開始されたが、COVID-19の感染状況等を踏まえ2021年4月5日に組み入れ終了

とされた。無作為化され、治験薬が投与された562名の被験者において、主要評価項目とさ

れた28日目までの入院又は死亡の割合は、本剤群0.7%（2/279例）であり、プラセボ群5.3%

（15/283例）と比べて87%有意に減少した（p=0.008）18]。 

 

投与方法（用法・用量）（添付文書抜粋）： 

通常、成人及び体重40 kg以上の小児にはレムデシビルとして、投与初日に200 mgを、投

 実施国 研究デザイン 対象 結果 掲載論文 

NCT04257656 中国 レムデシビル群158人 

vs プラセボ群 79人 

入院を要する 

新型コロナ肺炎患者 

臨床的改善に 

有意差なし 

Lancet 

PMID: 32423584 

ACTT1 欧米、アジア レムデシビル群541人 

vs プラセボ群 521人 

入院を要する 

新型コロナ肺炎患者 

レムデシビル群で 

臨床的改善が短縮された 

（10日 vs 15日） 

NEJM 

PMID: 32445440 

NCT04292730 欧米、アジア レムデシビル5日群 197人 

vs 10日群199人 

vs 標準治療群200人 

レムデシビル5日群 197人 

vs 10日群199人 

vs 標準治療群200人 

投与11日目時点で、5日治療群は標準

治療群よりも症状の改善が早かった 

JAMA 

PMID: 32821939 

SOLIDARITY 

trial 

世界30カ国 レムデシビル群2743人  

vs 標準治療群 2708人 

入院を要する 

新型コロナ患者 

死亡率に 

有意差なし 

NEJM 

PMID: 33264556 

DisCoVeRy 欧州5か国 レムデシビル群 429人  

vs 標準治療群428人 

入院・酸素投与を必要とする

新型コロナ肺炎患者 

臨床的改善に有意差なし Lancet  

PMID: 34534511 
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与2日目以降は100 mgを1日1回点滴静注する。通常、体重3.5 kg以上40 kg未満の小児にはレ

ムデシビルとして、投与初日に5 mg/kg を、投与2日目以降は2.5 mg/kgを1日1回点滴静注す

る。なお、総投与期間は10日までとする。 

 

投与時の注意点： 

1) 現時点での適応は肺炎を有するCOVID-19患者。 

2) 肝機能障害、下痢、皮疹、腎機能障害などの頻度が高く、重篤な副作用として多臓器不

全、敗血症性ショック、急性腎障害、低血圧が報告されている13]。 

3) 急性腎障害、肝機能障害があらわれることがあるので、投与前及び投与中は毎日腎機能・

肝機能検査を行い、患者の状態を十分に観察する。 

4) 生理食塩液に添加し、30分から120分かけて点滴静注すること。 

5) 目安として、5日目まで投与し、症状の改善が認められない場合には10日目まで投与する。 

6) 小児患者における国内承認用法・用量は、生理学的薬物動態モデルによるシミュレーシ

ョンに基づいて決定されたものであることに留意する必要がある。 

 

入手方法： 

1) これまで国が購入し配分されてきたが、2021年10月18日より一般流通が開始された。 

 

 

＜モルヌピラビル(商品名：ラゲブリオカプセル 200 mg)＞ 

機序：モルヌピラビルは、リボヌクレオシドアナログであり、SARS-CoV-2 における RNA

依存性 RNA ポリメラーゼに作用することにより、ウイルス RNA の配列に変異を導入し、

ウイルスの増殖を阻害する。 

  

国内外での臨床報告：日本国内の 3 施設を含む 20 か国、107 施設で実施した多施設共同、

プラセボ対照、ランダム化二重盲検試験。重症化リスクのある非重症 COVID-19 患者（目標

症例数 1,550 例）の外来治療を対象にモルヌピラビル 800 mg またはプラセボを 1 日 2 回、

5 日間経口投与する群に 1 対 1 で無作為割付した。目標症例数の 50％が投与 29 日目を完了

した時点で行うことと事前に計画されていた中間解析において、発症 5 日以内の治療開始

でプラセボ群（377 名）の重症化（ここでの重症化は投与開始後 29 日目までの入院と死亡）

が 53 名（14.1％）に対し、治療群（385 名）では 28 名（7.3％）と相対的リスクが 48％減少

した（p=0.0012）。この結果を受け、中間解析以降の被験者登録が中止されたが、組み入れ

られたすべての被験者（1,433 名）を対象とした解析の結果においては、発症 5 日以内の治

療開始でプラセボ群（699 名）の重症化が 68 名（9.7％）に対し、治療群（709 名）では 48

名（6.8％）と、相対的リスクが 30％減少となった。また、死亡例は治療群で 1 名（0.1%）

に対して、プラセボ群では 9 名（1.3%）と治療群で少なかった。 
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投与方法（用法・用量）： 

 通常、18 歳以上の患者には、モルヌピラビルとして 1 回 800 mg を 1 日 2 回、5 日間経口

投与する。 

 

投与時の注意点： 

1) 臨床試験における主な投与知見を踏まえ、COVID-19 の重症化リスク因子を有する等、

本剤の投与が必要と考えられる患者に投与すること。 

2) 本剤の有効性・安全性に係る情報は限られていること等を踏まえ、1)の「重症度リスク因

子を有する等、本剤の投与が必要と考えられる患者」としては、臨床試験における選択基

準等に基づき、次に掲げる重症化リスク因子を有する者が、本剤を投与する意義が大きい

と考えられる。 

・61 歳以上 

・活動性の癌（免疫抑制又は高い死亡率を伴わない癌は除く） 

・慢性腎臓病 

・慢性閉塞性肺疾患 

・肥満（BMI 30kg/m2 以上） 

・重篤な心疾患（心不全、冠動脈疾患又は心筋症） 

・糖尿病 

・ダウン症 

・脳神経疾患（多発性硬化症、ハンチントン病、重症筋無力症等） 

・コントロール不良の HIV 感染症及び AIDS# 

・肝硬変等の重度の肝臓疾患 

・臓器移植、骨髄移植、幹細胞移植後 

3) 重症度の高い COVID-19 患者に対する有効性は確立していない。なお、重症度が高いと

は、概ね中等症Ⅱ以上が該当すると考えられる。 

4) COVID-19 の症状が発現してから速やかに投与を開始すること。臨床試験において、症状

発現から 6 日目以降に投与を開始した患者における有効性を裏付けるデータは得られて

いない。 

5) 新型コロナウイルスワクチンの被接種者は臨床試験で除外されているため、ブレイクス

ルー感染での重症化予防等の有効性を裏付けるデータは得られていない。 

6) 動物での非臨床毒性試験において、胎児の体重減少、流産、奇形等の影響が報告されて

いる。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。また、授乳婦につい

ては、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。尚、臨床試験では参加者に対して、服用中及び服用後 4 日間の避妊を行い、授乳を避

けることが指示されていた。 
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入手方法：本剤は、現状、安定的な入手が可能になるまでは、一般流通は行われず、厚生労

働省が所有した上で、対象となる患者が発生した医療機関及び薬局からの依頼に基づき、

無償で譲渡される。 

  

 

＜ニルマトレルビル／リトナビル（商品名：パキロビッドパック ）＞ 

機序：ニルマトレルビルは、SARS-CoV-2 のメインプロテアーゼに作用し、その働きを阻害

することによりウイルスの増殖を阻害する。リトナビルは、ニルマトレルビルの代謝を遅ら

せ、体内濃度をウイルスに作用する濃度に維持する目的で併用される。 

 

国内外での臨床報告：国内外で実施された多施設共同、プラセボ対照、ランダム化二重盲検

試験において、重症化リスクのある非入院 COVID-19 患者の外来治療を対象にニルマトレ

ルビル 300 mg／リトナビル 100 mg またはプラセボを 1 日 2 回、5 日間経口投与する群に 1

対 1 で無作為割付した。主要有効性解析集団とされた mITT 集団（無作為化され、治験薬が

1 回以上投与され、ベースライン後から無作為化 28 日目までに少なくとも 1 回の Visit があ

り、ベースライン時点で COVID-19 に対するモノクローナル抗体が投与されておらず投与

の予定もなく、かつ、COVID-19 の症状発現から 3 日以内に治験薬が投与された被験者）の

45％が投与 28 日目を完了した時点で行うことと事前に計画されていた中間解析において、

mITT 集団のうちプラセボ群（385 名）の 28 日目までの入院又は死亡が 27 名（7.0％）に対

し、治療群（389 名）では 3 名（0.8％）と相対的リスクが 89％減少した（p<0.0001）。この

結果を受け、中間解析以降の被験者登録が中止されたが、被験者登録が中止されるまでに組

み入れられたすべての被験者（2,246 名）を対象とした解析の結果においては、mITT 集団の

うちプラセボ群（682 名）の 28 日目までの入院又は死亡が 44 名（6.5％）に対し、治療群

（697 名）では 5 名（0.7％）と、相対的リスクが 89％減少となった。 

  

投与方法（用法・用量）： 

 通常、成人及び 12 歳以上かつ体重 40 kg 以上の小児には、ニルマトレルビルとして 1 回

300 mg 及びリトナビルとして 1 回 100 mg を同時に 1 日 2 回、5 日間経口投与する。 

 

投与時の注意点： 

1) 臨床試験における主な投与経験を踏まえ、COVID-19 の重症化リスク因子を有する等、

本剤の投与が必要と考えられる患者に投与すること。 

2) 本剤の有効性・安全性に係る情報は限られていること等を踏まえ、1)の「重症度リスク因

子を有する等、本剤の投与が必要と考えられる患者」としては、臨床試験における選択
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基準等に基づき、次に掲げる重症化リスク因子を有する者が、本剤を投与する意義が大

きいと考えられる。 

・60 歳以上 

・BMI 25kg/m2 超 

・喫煙者（過去 30 日以内の喫煙があり、かつ生涯に 100 本以上の喫煙がある） 

・免疫抑制疾患又は免疫抑制剤の継続投与 

・慢性肺疾患（喘息は、処方薬の連日投与を要する場合のみ） 

・高血圧の診断を受けている 

・心血管疾患（心筋梗塞、脳卒中、一過性脳虚血発作、心不全、ニトログリセリンが処方さ

れた狭心症、冠動脈バイパス術、経皮的冠動脈形成術、頚動脈内膜剥離術又は大動脈バイ

パス術の既往を有する） 

・1 型又は 2 型糖尿病 

・限局性皮膚がんを除く活動性の癌 

・慢性腎臓病 

・神経発達障害（脳性麻痺、ダウン症候群等）又は医学的複雑性を付与するその他の疾患（遺

伝性疾患、メタボリックシンドローム、重度の先天異常等） 

・医療技術への依存（SARS-CoV-2 による感染症と無関係な持続陽圧呼吸療法等）、等 

3) 重症度の高い COVID-19 患者に対する有効性は確立していない。なお、重症度が高いと

は、概ね中等症Ⅱ以上が該当すると考えられる。 

4) COVID-19 の症状が発現してから速やかに投与を開始すること。臨床試験において、症状

発現から 6 日目以降に投与を開始した患者における有効性を裏付けるデータは得られて

いない。 

5) 本剤は併用薬剤と相互作用を起こすことがあるため、服用中の全ての薬剤を確認するこ

と。また、本剤で治療中に新たに他の薬剤を追加する場合、相互作用を確認すること。

リトナビルは CYP3A の強い阻害作用、CYP1A2、CYP2C9、CYP2C19 の誘導作用、薬剤

排出トランスポーター蛋白である P-glycoprotein (P-gp) および Breast Cancer Resistance 

Protein (BCRP) の阻害作用などを有するため、薬物間相互作用に注意する。そのため、

本剤を使用する際には、服薬中の薬剤や、新規に開始する薬剤との相互作用について、

添付文書等を事前に確認する 19]。なお、本剤による CYPの阻害作用によって併用禁忌と

なる薬剤（一部の薬剤ではトランスポーターの阻害作用も影響）には、キニジン、ベプリジ

ル、フレカイニド、プロパフェノン、アミオダロン、ピモジド、エルゴット誘導体、PDE5

阻害薬、アゼルニジピン、リバーロキサバン、ジアゼパム、クロラゼプ酸、エスタゾラ

ム、フルラゼパム、トリアゾラム、ミダゾラム、ルラシドンなどがある。 また、 CYP3A

誘導薬であるフェノバルビタール、フェニトイン、リファンピシン、セイヨウオトギリ

ソウ（St.John's Wort、セント・ジョーンズ・ワート）含有食品などは、本剤の血中濃度を

低下させるため、併用禁忌である。カルバマゼピンならびにアパルタミドは本剤との併
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用でカルバマゼピンならびにアパルタミドの血中濃度が上昇するとともに、本剤の血中

濃度が低下するため、併用禁忌である。参考として欧米における併用禁忌薬剤について

は、国立国際医療研究センターの薬剤リスト 20]などを参考にされたい。   

6) 中等度の腎機能障害患者（eGFR［推算糸球体ろ過量］30mL/min 以上 60mL/min 未満）に

は、ニルマトレルビルとして 1 回 150mg 及びリトナビルとして 1 回 100mg を同時に 1 日

2 回、5 日間経口投与すること。重度の腎機能障害患者（eGFR 30mL/min 未満）への投与

は推奨しない。なお、通常、eGFR は mL/min/1.73 m2 で表記されるため、本剤の投与を検

討する患者の体表面積が 1.73 m2 から解離する場合、個々の患者の体表面積で補正する。

（詳細は eGFR・CCr の計算 | 日本腎臓病薬物療法学会 (https://jsnp.org/egfr/)を参照） 

腎機能評価の上での処方が望ましいが、運用上測定が困難な場合は、上記を参考に、過

去の検査結果や腎疾患に関係する既往歴をもとに、適宜医師の判断により減量等を検討

すること。 

 

入手方法：本剤は、現状、安定的な入手が可能になるまでは、一般流通は行われず、厚生労

働省が所有した上で、対象となる患者が発生した医療機関及び薬局からの依頼に基づき、無

償で譲渡される。 

 

 

 

中和抗体薬 

 

＜カシリビマブ／イムデビマブ（商品名：ロナプリーブ注射液セット300、同1332）＞ 

機序：中和抗体薬は単一の抗体産生細胞に由来するクローンから得られたSARS-CoV-2スパ

イク蛋白の受容体結合ドメインに対する抗体であり、SARS-CoV-2に対して抗ウイルス作用

を発揮する。 

 

国外での臨床報告：中和抗体薬は、発症から時間の経っていない軽症例でウイルス量の減少

や重症化を抑制する効果が示されている21-23]。 

重症化リスク因子を1つ以上持つCOVID-19外来患者4,057人を解析対象としたランダム化比

較試験22]では、発症から7日以内のカシリビマブ／イムデビマブの単回点滴静注投与により、

プラセボと比較して、COVID-19による入院または全死亡がそれぞれ71.3％（1.3％対4.6％、

p<0.0001）、70.4％（1.0％対3.2％、p=0.0024）有意に減少した。また、症状が消失するまで

の期間（中央値）は、両投与群ともプラセボ群に比べて4日短かった（10日対14日、p<0.0001）。 

また、96時間以内に感染者と家庭内接触のあった被験者1,505名を対象としたランダム化比

較試験では、カシリビマブ／イムデビマブの単回皮下投与により、発症に至った被験者の割

合は、本剤群11/753例、プラセボ群59/752例であり、プラセボと比較して、発症のリスクが

https://jsnp.org/egfr/)%E3%82%92%E5%8F%82%E7%85%A7%EF%BC%89
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81.4%有意に減少した24]。 

 

投与方法（用法・用量）： 

通常、成人及び12歳以上かつ体重40kg以上の小児には、カシリビマブ（遺伝子組換え）及び

イムデビマブ（遺伝子組換え）としてそれぞれ600 mgを併用により単回点滴静注（20分かけ

て）又は単回皮下投与する。 

 

投与時の注意点： 

1) 本剤の中和活性が低いSARS-CoV-2変異株に対しては本剤の有効性が期待できない可能

性があるため、SARS-CoV-2の最新の流行株の情報を踏まえ、本剤投与の適切性を検討す

ること。（下段の※1も参照） 

2) omicron株（B.1.1.529系統）については、本剤の有効性が減弱することから25]、特異的PCR

あるいは疫学的状況よりomicron株による感染が強く疑われる場合は本剤の投与は推奨

されない26]。 

 
発症後での投与時の注意点：  
1) 臨床試験における主な投与経験を踏まえ、COVID-19の重症化リスク因子を有し、酸素投

与を要しない患者を対象に投与を行うこと。 

2) 高流量酸素又は人工呼吸管理を要する患者において症状が悪化したとの報告がある。 

3) COVID-19の症状が発現してから速やかに投与すること。臨床試験において、症状発現か

ら8日目以降に投与を開始した患者における有効性を裏付けるデータは得られていない。 

4) 重症化リスク因子については、その代表的な例として、承認審査での評価資料となった

海外第III相試験（COV-2067試験）27]の組み入れ基準、COVID-19に係る国内の主要な診療

ガイドラインである「新型コロナウイルス感染症（COVID-19）診療の手引き」又は特例

承認の際に根拠とした米国の緊急使用許可（EUA）において例示されている重症化リス

ク因子が想定される。 

 

発症抑制での投与時の注意点： 

1) COVID-19の予防の基本はワクチンによる予防であり、本剤はワクチンに置き換わるもの

ではない。 

2) 本剤の発症抑制における投与対象は、添付文書においては、 

① COVID-19患者の同居家族又は共同生活者等の濃厚接触者、又は無症状のSARS-CoV-

2病原体保有者、 

② 原則として、COVID-19の重症化リスク因子を有する者、 

③ COVID-19に対するワクチン接種歴を有しない者、又はワクチン接種歴を有する場合

でその効果が不十分と考えられる者 
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のすべてに該当する者とされている。 

このうち、①の「濃厚接触者」、②の「原則として、COVID-19の重症化リスク因子を有す

る者」及び③の「COVID-19に対するワクチン接種歴を有しない者、又はワクチン接種歴を

有する場合でその効果が不十分と考えられる者」としては、次に掲げる者が中和抗体薬を投

与する意義が大きいと考えられる。 

 

＜濃厚接触者＞ 

無症候者に対する発症抑制に係る投与における濃厚接触者の範囲としては、「新型コロ

ナウイルス感染症患者に対する積極的疫学調査実施要領」（国立感染症研究所感染症疫

学センター）を参考にすることが考えられる。特に、添付文書における効能及び効果に関

連する注意を踏まえ、濃厚接触者としては、同居家族、共同生活者に加え、高齢者施設や

医療機関（特に免疫抑制薬を多く使用する診療科）などにおいてクラスターが発生した

場合など、確認された感染者と日常生活を常時共にする場合に、中和抗体薬を投与する

意義が大きいと考えられる。 

 

＜原則として、COVID-19の重症化リスク因子を有する者＞ 

当該製剤の需要に対して供給が制限されている現状に鑑みると、当面は、重症化リスク

因子を有する者に対して中和抗体薬を投与する意義が大きいと考えられる。 

 

＜COVID-19に対するワクチン接種歴を有しない者、又はワクチン接種歴を有する場合でそ

の効果が不十分と考えられる者＞ 

  ワクチン接種歴を有する場合でその効果が不十分と考えられる者は、特に3.2で示した

ハイリスク患者のうち、免疫抑制状態[悪性腫瘍治療中、骨髄又は臓器移植後、原発性免

疫不全症候群、コントロール不良のHIV感染症、AIDS、鎌状赤血球貧血、サラセミア、末

期腎不全、肝硬変（非代償性）、放射線治療中または治療後半年以内、免疫抑制薬の長期

投与中など]にある患者で、中和抗体薬を投与する意義が大きいと考えられる28]。 

 

なお、SARS-CoV-2の既感染やワクチン接種等により自己の抗体を有すると考えられる患者

では中和抗体薬の必要性、有効性が低くなる可能性があると考えられるが、ブレイクスルー

感染者においても、中和抗体薬の使用により入院のリスクが低減されるとの報告がある29]。

現時点では既存の抗体保有の臨床的意義は必ずしも明らかではなく、国内で使用可能な抗

体検査薬は承認されていないため、今後の知見が待たれる。 

 

※1 In vitroにおける検討において、懸念すべき変異株（VOC）及び注目すべき変異株（VOI）

のうち、alpha株（B.1.1.7系統）、beta株（B.1.351系統）、gamma株（P.1系統）、delta

株（B.1.617.2系統及びAY.3系統）、epsilon株（B.1.427及びB.1.429系統）、B.1.526.1系
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統、zeta株（P.2系統）、eta株（B.1.525系統）、theta株（P.3系統）、iota株（B.1.526系

統）、R.1系統、kappa株（B.1.617.1系統）、B.1.617.3系統及びmu株（B.1.621及びB.1.621.1

系統）のスパイクタンパク質の全配列又はその主要変異に対して本剤が中和活性を保

持していることが示唆された。一方でomicron株（B.1.1.529系統）のスパイクタンパク

質の全配列に対しては本剤の中和活性は著しく減弱することが示唆された27]。 

 

※2 なお、米国FDAが公開している本剤のEUA（緊急使用許可）に係るFACTSHEETによ

ると、本剤の投与に当たっては、投与中は患者をモニターするとともに、投与完了後

少なくとも1時間は観察することとされている。また、本剤の投与に伴い、アナフィ

ラキシーや急性輸注反応を含む重篤な過敏症が、投与中から投与後24時間後にかけて

観察されている30]。 

 

入手方法： 

本剤は当初投与対象が入院患者に限定されていたが、条件付きで医療機関の外来や「臨時の

医療施設」等でない宿泊療養施設・入院待機施設での投与が可能となった31]。厚生労働省か

ら発出される事務連絡については最新のものを確認すること。本剤の配分を受けられる医

療機関は、投与対象者を入院患者として受け入れている病院 若しくは 有床診療所 又は無

床診療所 （以下「対象医療機関」という。）である。本剤の配分を希望する対象医療機関

は、厚生労働省が、本剤の供給を委託した製造販売業者が開設する「ロナプリーブ登録セン

ター」に登録し、同センターを通じ、配分依頼を行うことになる。具体的な登録方法・依頼

方法については、製造販売業者からの案内又は中外製薬ホームページ「 PLUS 

CHUGAI(https://chugai-pharm.jp/doctor/)」参照または、ロナプリーブ専用ダイヤル（0120-

002621）に問い合わせること。  

本剤の所有権については、厚生労働省に帰属し、ロナプリーブ登録センターを通じて対象医

療機関に配分され、投与対象者へ使用される時点で、対象医療機関に無償譲渡されることと

なる。対象医療機関への譲渡に当たっては、新型インフルエンザ等対策特別措置法第六十四

条の規定による医薬品等の譲渡等の特例の手続に関する省令（平成25年厚生労働省令第 60 

号）に基づく手続きを行う必要があるが、当面の間は、ロナプリーブ登録センターへの配分

依頼をもって、同手続きに代えることができる。 

本剤は、「ロナプリーブ注射液セット 300」及び「ロナプリーブ注射液セット 1332」の2つ

の規格容量が特例承認されているが、当面の間は「ロナプリーブ注射液セット 1332」が対

象医療機関に配分される。  

「ロナプリーブ注射液セット 1332」には、2回投与分の溶液が含まれている。1回分の溶液

を抜き取った後のバイアルは、室温（25°Cまで）で最大16時間、又は2~8°Cで最大48時間保

存可能であり、所定の温度で保存されている場合には、当該最大保存期間内に、2症例目投

与分として使用することが可能である。当該所定の温度での最大保存期間を超えた場合は、

https://chugai-pharm.jp/doctor/
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使用せず廃棄すること。なお、配分依頼時には使用予定のなかった2症例目に使用した場合

及び使用せずに廃棄した場合は、ロナプリーブ登録センターへ登録が必要となる。 

 

 

＜ソトロビマブ（商品名：ゼビュディ点滴静注液 500mg）＞ 

本剤はSARS（重症急性呼吸器症候群）に感染した患者から得られた抗体を基にしたモノク

ローナル抗体であり、SARS-CoV-2を含むベータコロナウイルス属サルベコウイルス亜属

（Sarbecovirus）に対して抗ウイルス作用を発揮することが期待されている中和抗体薬であ

る．Fc領域にLS改変（M438LおよびN444S）と呼ばれる修飾が入ることで長い半減期を達成

している。カシリビマブ／イムデビマブと同様に、中和抗体薬は、発症から時間の経ってい

ない軽症例において重症化を抑制する効果が示されている。  

 

国外での臨床報告：少なくとも1つ以上の重症化リスク因子を持つ軽症COVID-19患者を対

象とした第III相のランダム化比較試験では、中間解析において発症から5日以内にソトロビ

マブ500 mg単回投与群（291名）では、プラセボ投与群（292名）と比較して、主要評価項目

である投与29日目までの入院または死亡が85%減少した（p=0.002）。また重篤な有害事象

は、ソトロビマブ投与群で2％、プラセボ投与群で6％と、ソトロビマブ投与群のほうが少な

かった32]。  

 

投与方法：  

通常、成人及び 12 歳以上かつ体重 40 kg 以上の小児には、ソトロビマブ（遺伝子組換え）

として 500 mg を単回点滴静注する。 

 

備考：世界的に流行が拡大しつつあるomicron株に対しても、in vitroの評価で活性が維持さ

れることが製薬企業等から報告されている19]。中和抗体薬の評価では、50%阻害濃度(IC50)は

従来株等の2.8倍に上昇しているものの、唯一、有効性に変化なしと評価されている33]。 

  

投与時の注意点  

1) 本剤の中和活性が低いSARS-CoV-2変異株に対しては本剤の有効性が期待できない可能

性があるため、SARS-CoV-2の最新の流行株の情報を踏まえ、本剤投与の適切性を検討す

ること。 

 
発症後での投与時の注意点：  
1) 臨床試験における主な投与経験を踏まえ、COVID-19の重症化リスク因子を有し、酸素投

与を要しない患者を対象に投与を行うこと。 

2) 他の抗SARS-CoV-2モノクローナル抗体が投与された高流量酸素又は人工呼吸管理を要
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する患者において症状が悪化したとの報告がある。 

3) COVID-19の症状が発現してから速やかに投与すること。症状発現から1週間までを目安

に投与することが望ましい。 

4) 重症化リスク因子については、その代表的な例として、ソトロビマブの承認審査での評

価資料となった海外第Ⅱ/III相試験（COMET-ICE試験）27]の組み入れ基準、新型コロナウ

イルス感染症に係る国内の主要な診療ガイドラインである「新型コロナウイルス感染症

（COVID-19）診療の手引き」又は特例承認の際に根拠とした米国の緊急使用許可（EUA）

において例示されている重症化リスク因子が想定される。 

 

入手方法  

本剤は、安定的な入手が可能になるまでは、一般流通は行われず、厚生労働省が所有した上

で、対象となる患者が発生した医療機関からの依頼に基づき、無償で譲渡される。本剤の適

応は「COVID-19の重症化リスク因子を有し、酸素投与を要しない患者」であるが、現時点

ではこのうち入院患者が対象となる。よって、本剤の配分を受けられる医療機関は、投与対

象者を入院患者として受け入れている病院又は有床診療所となる。本剤の配分を希望する

対象医療機関は、厚生労働省が本剤の供給を委託したゼビュディ製造販売業者が開設する

「ゼビュディ登録センター」に登録し、同センターを通じ、配分依頼を行う。具体的な登録

方法・依頼方法については、製造販売業者からの案内又はホームページ(https://gskpro.com/ja-

jp/products-info/xevudy/)、専用ダイヤル(0120-126-993)に問い合わせること。 

 

 

 

＜その他の抗体治療薬（回復者血漿、高度免疫グロブリン製剤）＞ 

機序：回復者血漿はCOVID-19から回復した血漿を採取し保存したものを投与するものであ

り、高度免疫グロブリン製剤は回復者血漿からIgGを抽出・精製したものである。また中和

抗体薬は単一の抗体産生細胞に由来するクローンから得られた抗体である。これらの抗体

成分がSARS-CoV-2に対して抗ウイルス作用を発揮することが期待されている。ただし、こ

れらの製剤による中和活性が低いSARS-CoV-2変異株に対しては本剤の有効性が期待でき

ない可能性があるため、SARS-CoV-2の最新の流行株の情報を踏まえ、本剤投与の適切性を

検討する必要がある。 

 

国外での臨床報告：新型コロナに対する回復者血漿療法は、中国やアメリカなどから複数の

臨床研究が報告されている。最もエビデンスレベルの高いランダム化比較試験（RCT）はこ

れまでに5つ報告されており、中国からのRCT34]では、酸素投与が必要であり、人工呼吸器

が必要なほどではない中等症の患者グループでは有効性が示された一方で、患者全体およ

び重症グループ（人工呼吸管理を必要とした患者）では有効性は示されなかった。インド35]、
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アルゼンチン36]からの中等症以上の症例を対象としたRCTでは回復者血漿の有効性は示さ

れなかった。一方、高齢者や基礎疾患を持つ重症化リスクの高い症例を対象に発症3日以内

に回復者血漿を投与したRCT37]では、重症化を予防する可能性が示されている。これら結果

からは、抗ウイルス薬やモノクローナル抗体と同様に、すでに重症化してしまった病態には

回復者血漿の効果は期待できず、抗体価の高い血漿を発症からできるだけ速やかに投与す

ることで最も効果が期待できると考えられる。 

高度免疫グロブリン製剤の有効性を検証する多国間医師主導治験（ITAC）が行われたが、

発症後12日以内のCOVID-19入院患者を対象に高度免疫グロブリン製剤を投与しても評価

項目は達成できなかったことがプレスリリースされている38]。 

 

国内での臨床報告：国立国際医療研究センターで特定臨床研究として回復者血漿の有効性・

安全性の検証が行われている。 

 

 

 

免疫調整薬・免疫抑制薬 

 

＜デキサメタゾン＞ 

機序：重症COVID-19患者は、肺障害および多臓器不全をもたらす全身性炎症反応を発現す

る。コルチコステロイドの抗炎症作用によって、これらの有害な炎症反応を予防または抑制

する可能性が示唆されている。 

 

国外での臨床報告：英国で行われた入院患者を対象とした大規模多施設無作為化オープン

ラベル試験では、デキサメタゾンの投与を受けた患者は、標準治療を受けた患者と比較して

死亡率が減少したことが示された39]。 

この研究は6,425人の参加者を対象に行われ、デキサメタゾン群2,104人、対照群4,321人が参

加した。デキサメタゾン群の参加者の21.6％、対照群の24.6％が、試験登録後28日以内に死

亡した（RR 0.83；95％CI、0.74-0.92、P < 0.001）。予後改善効果は、無作為化時に侵襲的人

工呼吸管理を必要とした患者で最大であり、この集団の29.0％が試験登録後28日以内に死亡

したのに対し、対照群では40.7％であった（RR 0.65；95％CI, 0.51-0.82, P < 0.001）。また登

録時に酸素投与を必要としたデキサメタゾン投与群の21.5％が登録後28日以内に死亡した

のに対し、対照群では25.0％であった（RR 0.80；95％CI、0.70-0.92、P = 0.002）。しかし、

登録時に酸素投与を要しなかった集団では予後改善効果はみられなかった（RR 1.22；95％

CI、0.93-1.61、P = 0.14）。 

 

国内での臨床報告：本邦ではデキサメタゾンが使用された報告はないものの、プレドニゾロ
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ンなど他の種類のステロイド薬が使用された症例報告は散見される40]。また、名古屋大学を

中心に行われた、肺炎と低酸素血症を有する患者に対するファビピラビルとメチルプレド

ニゾロン（1～5日目が1 mg/IBW/日、6～10日目が0.5 mg/IBW/日）の併用療法の有効性と安

全性を検討する特定臨床研究では、参加者69名のうち、主要評価項目である14日以内の人工

呼吸またはこれに相当する呼吸状態の悪化が29.2％に見られた。 

 

投与方法（用法・用量） 

デキサメタゾンとして6 mg 1日1回 10日間（経口・経管・静注） 

 

経口・経管：デカドロン錠4 mg 1.5錠（必要時粉砕） 

 

静注：デキサート注射液6.6 mg/2mL 1バイアル全量  

（デキサメタゾンとして6.6 mg＝デキサメタゾンリン酸エステルとして8 mg）  

（本邦で発売されている注射剤は1バイアル6.6 mg [デキサメタゾンとして]であり、利便性

の点より1バイアル投与の推奨とした。しかし、臨床報告ではデキサメタゾン6 mgが使用さ

れていたため、1回投与量については各施設で判断されたい） 

 

投与時の注意点 

1) 40kg未満ではデキサメタゾン0.15 mg/kg/日への減量を考慮する。  

2) 妊婦・授乳婦にはデキサメタゾンは使用しない。コルチコステロイド投与が必要な場

合、プレドニゾロン40 mg/日を考慮する。  

3) 肥満・過体重では用量につき個別に検討する。  

4) 血糖値測定やリスクに応じた消化性潰瘍の予防も検討する。 

 

 

＜バリシチニブ（商品名：オルミエント錠4mg、同2mg）＞ 

機序：バリシチニブはヤヌスキナーゼ（JAK）ファミリーのJAK1及びJAK2分子に高い選択

性を有するJAK阻害薬であり、国内では関節リウマチに適応がある。 

 

国内外での臨床報告： COVID-19と診断された入院患者1,033人を対象にレムデシビル（10

日以内）に加えて、バリシチニブ（14日以内）またはプラセボ（対照）を投与したRCT41]で

は、バリシチニブを投与された患者の回復までの期間の中央値は7日、対照群では8日であり

（回復率比、1.16；95％CI、1.01～1.32；P＝0.03）、15日目の臨床状態の改善のオッズは30％

高かった（オッズ比、1.3；95％CI、1.0～1.6）。また登録時に高流量酸素または非侵襲的人

工呼吸管理を受けた患者の回復までの期間は，併用療法で10日，対照群で18日であった（回

復率比、1.51；95％CI、1.10～2.08）。 
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デキサメタゾンとバリシチニブの優位性の検証は現在行われているところである42]が、標準

治療として約8割にデキサメタゾンなどのステロイドが投与されている入院患者に、加えて

バリシチニブを追加投与した場合の有効性を検証したランダム化比較試験が報告されてい

る43]。主要評価項目である、28日目までに高流量酸素管理、非侵襲的人工呼吸管理、侵襲的

人工呼吸管理、死亡のいずれかに移行した割合は有意差がなかったが、主要な副次的評価項

目である28日目までの全死亡率は、バリシチニブ投与群で8.1％、プラセボ投与群で13.1％で

あり、38.2％の死亡率の低下が認められた（ハザード比0.57、95％CI 0.41-0.78、p=0.002）。

特にベースラインで高流量酸素/非侵襲的換気を行っていた入院患者で最も顕著であった。

入院患者1,525人を対象に標準療法（副腎皮質ステロイド投与79%、レムデシビル投与19%）

に加えて、バリシチニブ又はプラセボを投与したCOV-BARRIER（ランダム化二重盲検比較

試験）において、主要評価項目である28日目までに非侵襲的若しくは侵襲的人工呼吸管理へ

移行又は死亡に至った患者の割合は、プラセボ群と比較してバリシチニブ群で低い傾向に

あったが、統計学的有意差は認められなかった（オッズ比0.85；95%CI 0.67～1.08；p=0.18）。

バリシチニブ又はプラセボ投与開始28日以内の死亡に関しては、バリシチニブ群で8.1%、プ

ラセボ群で13.1%とバリシチニブ群で低かった。米国食品医薬品局はこの結果を基にバリシ

チニブの単剤での使用についてEUAを発出した44]。 

 

投与方法（用法・用量）： 

通常、成人にはレムデシビルとの併用にて、バリシチニブ4 mgを1日1回経口投与し、総投与

期間は14日間まで。 

 

投与時の注意： 

1) 本剤は、入院後から時間的経過が短く（3日以内）、炎症マーカーが増加し、高流量酸素

療法や非侵襲的人工呼吸管理を必要とする等、酸素需要が急激に増加している患者を対

象に入院下で投与を行うこと。 

2) 他の生物学的製剤と同様、「全例市販後調査のためのバリシチニブ適正使用ガイド」で

は投与前には結核・非結核性抗酸菌症やB型肝炎のスクリーニングが推奨されている45]。 

 

 

＜トシリズマブ（商品名：アクテムラ点滴静注用80mg、同200mg、同400mg）＞ 

機序：ヒト化抗ヒトIL-6受容体モノクローナル抗体で、インターロイキン-6（IL-6）の作用

を抑制し免疫抑制効果を示す分子標的治療薬である。関節リウマチなどの膠原病疾患に使

用される薬剤であるが、国内外で新型コロナウイルス感染症の治療の有効性について検討

が行われてきた。 
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国外での臨床報告：SARS-CoV-2 による肺炎患者 4,116 人を対象に英国で実施された医師主

導治験である RECOVERY 試験（ランダム化非盲検試験）では、28 日目までの全死亡割合

はトシリズマブ群で 31％（621/2,022 例）であり、標準治療群の 35％（729/2,094 例）と比較

し有意に死亡割合が低かった 46]。当該試験におけるステロイド薬併用有無別の全死亡割合

は、ステロイド薬併用ありの集団では本剤群で 29％（489/1,664 例）であり標準治療群の 35％

（600/1,721 例）と比較し死亡割合が低かったが、ステロイド薬併用なしの集団では本剤群

で 39％（139/357 例）であり標準治療群の 35％（127/367 例）を上回る死亡割合であった。 

また、WHO において実施された SARS-CoV-2 による感染症の入院患者における全死亡と

IL-6 阻害薬投与との関連性を推定するためのメタアナリシス（27 のランダム化比較試験）

において、標準治療又はプラセボを投与した患者に対する IL-6 阻害薬を投与した患者の 28

日目までの全死亡のオッズ比［95％信頼区間］は、全体集団で 0.86［0.79, 0.95］、ステロイ

ド薬併用ありの集団で 0.78［0.69, 0.88］、ステロイド薬併用なしの集団で 1.09［0.91, 1.30］

であった。このうち、本剤が用いられた 19 試験における当該オッズ比［95％信頼区間］は、

全体集団で 0.83［0.74, 0.92］、ステロイド薬併用ありの集団で 0.77［0.68, 0.87］、ステロイ

ド薬併用なしの集団で 1.06［0.85, 1.33］であり、ステロイド薬との併用下で本剤投与により

全死亡割合が低下することが示唆されている 47]。 

 WHOは上記の知見等を踏まえて、2021年7月にトシリズマブとサリルマブについては酸素

投与を要する入院患者にステロイド薬と併用することを新たに推奨した（死亡リスク低減

効果は1,000例あたり16例と推計）。 

 

国内での使用実績：国内における使用事例の報告がある48]。中外製薬が国内第III相臨床試験

を実施され、トシリズマブ投与開始後28日時点において、治療群48例のうち、35例（72.9％）

が退院又は退院待機状態に至り、5例（10.4％）が死亡。また、投与開始後28日時点の7カテ

ゴリ順序尺度が投与開始時と比較して1段階以上改善した患者は39例（81.3％）、1段階以上

悪化した患者は6例（12.5％）だった49]。 

 

上記等の知見を踏まえ、2022年1月に国内においても新型コロナウイルス感染症に対する適

応が追加された。 

 

投与方法（用法・用量）： 

通常、成人には、副腎皮質ステロイド薬との併用において、トシリズマブ（遺伝子組換え）

として1回8 mg/kgを点滴静注する。症状が改善しない場合には、初回投与終了から8時間以

上の間隔をあけて、トシリズマブ（遺伝子組換え）として8 mg/kgを1回追加投与できる。 

 

投与時の注意点： 

・酸素投与、人工呼吸器管理又は体外式膜型人工肺（ECMO）導入を要する患者を対象に入
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院下で投与を行うこと。 

・海外医師主導治験は室内気SpO2が92％未満又は酸素投与中でCRP値7.5 mg/dL以上の

SARS-CoV-2による肺炎患者を対象として実施され、副腎皮質ステロイド薬併用下で本剤

の有効性が確認されている。当該試験の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に

理解した上で，適応患者の選択を行うこと。 

・海外医師主導治験では副腎皮質ステロイド薬を併用していない患者において本剤投与に

より全死亡割合が高くなる傾向が認められた。 

・バリシチニブとの併用について、有効性及び安全性は確立していない。 

 

 

国内未承認薬 

 

＜ファビピラビル＞ 

国外での臨床報告：米国などで行われたCOVID-19軽症・中等症患者の外来患者1,231名が参

加した二重盲検ランダム化試験では、主要評価項目である症状回復までの時間でファビピ

ラビル群とプラセボ群に差がなかったとのプレスリリースがされている。 

 

国内での臨床報告：藤田医科大学が中心となって無症状・軽症患者89名に実施された多施設

無作為化オープンラベル試験50]では、試験参加1日日からファビピラビルの内服を開始した

群（通常投与群）と6日目から内服を開始した群（遅延投与群）で、参加6日目までのPCR陰

性化率が通常投与群で66.7%、遅延投与群で56.1%（aHR 1.42；95％CI、0.76-2.6、P = 0.27)、

また発熱患者の試験参加1日日から解熱までの時間が通常投与群で2.13日、遅延投与群で

3.15日（aHR 1.88；95％CI、0.81-4.35、P = 0.14）と報告されており、有意差には達しなかっ

たものの早期のPCR陰性化、解熱傾向が見られた。 

 発熱から10日以内の呼吸不全のない肺炎患者156名を対象としたプラセボ対照単盲検RCT

（企業治験）では、主要評価項目（解熱、酸素飽和度改善、胸部画像改善、PCR陰性化の複

合アウトカム）の達成がファビピラビル群で11.9日、プラセボ群で14.7日であった（P = 

0.0136）。また、この差は発症早期の患者でより強く見られた51]。 

現在、重症化リスク因子をもつ発症早期COVID-19患者を対象とし、重症化抑制効果を主

要評価項目としたプラセボ対照二重盲検RCT（企業治験）が実施されている。 

 

備考：ファビピラビルの薬剤提供に関しては、厚生労働科学研究費等において行われる観察

研究の枠組みの中で行われていたが、2021年12月27日にこの取り扱いは終了した。 
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＜シクレソニド＞ 

国外での臨床報告：COVID-19 外来患者 400 名が参加した二重盲検ランダム化試験では、主

要評価項目である症状軽快までの時間でシクレソニド群とプラセボ群に差がなかったとの

プレスリリースがされている 52]。 

 

国内での臨床報告：国立国際医療研究センターが中心となり行ったランダム化比較試験49] 

では、肺炎増悪率は、シクレソニド吸入剤投与群41例中16例（39％）、対症療法群48例中9

例（19％）であり［リスク差 0.20（90%信頼区間 0.05-0.36）、リスク比 2.08（90%信頼区

間 1.15-3.75）, p=0.057］、p値は両側有意水準10%を下回り、対症療法群と比べてシクレソ

ニド吸入剤投与群の方が有意に肺炎増悪が多かった。この結果からは、無症状・軽症の

COVID-19患者に対するシクレソニド吸入剤の投与は推奨されない。 

 

 

＜その他の未承認薬＞ 

COVID-19に対する治療に使用できる可能性が示唆されている薬剤にはインターフェロ

ン53]、カモスタット54]、ナファモスタット55]、インターフェロンβ15]、イベルメクチン56]、フ

ルボキサミン57]、コルヒチン58]、ビタミンD59]、亜鉛60]、ファモチジン61]、HCV治療薬（ソフ

ォスブビル、ダクラタスビル）62]などがある。これらの薬剤の効果や併用効果については臨

床試験からの情報が得られつつあるところであり、臨床的な意義や役割については今後の

知見が待たれる。 
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附表 1. 重症化リスクを有する軽症～中等症Ⅰの COVID-19 患者への治療薬の特徴（2022 年 2 月時点） 

*有効性は薬剤間で直接比較できるものではないことに注意 

 

  

 ゼビュディ® 

（ソトロビマブ） 

ロナプリーブ® 

（カシリビマブ／イムデビマブ） 

ベクルリー® 

（レムデシビル） 

ラゲブリオ® 

（モルヌピラビル） 

パキロビッド® 

（ニルマトレルビル／リトナビル） 

投与経路 点滴静注 点滴静注 点滴静注 内服 内服 

投与期間 1 回 1 回 3 日間（軽症） 5 日間 5 日間 

治療対象患者 重症化因子を有する軽症 

～中等症Ⅰ 

重症化因子を有する軽症 

～中等症Ⅰ 

重症化因子を有する軽症 

（適応外使用） 

重症化因子を有する軽症 

～中等症Ⅰ 

重症化因子を有する軽症 

～中等症Ⅰ 

発症後使用までの推奨日数 5-7 日以内 7 日以内 7 日以内 5 日以内 5 日以内 

投与量 500mg を単回 それぞれ 600mg を単回 初日 200mg、以後 100mg を 1 日 1

回 

800mg を 1 日 2 回 300 /100 mg を 1 日 2 回 

対象年齢など 12 歳以上、40Kg 以上 12 歳以上、40Kg 以上 12 歳以上、40Kg 以上 18 歳以上 12 歳以上、40kg 以上 

腎障害時の調整 不要 不要 不要（腎障害時注意） 不要 必要(eGFR 30-60mL/min で 150/100mg に

減量、eGFR <30mL/min で投与非推奨) 

妊婦/授乳婦への投与 可 可 可 禁忌、服用中と服用後 4 日間の避妊推奨 可 

omicron 株への有効性 ○ ✕ ○ ○ 〇 

入院 or 死亡の相対リスク減少率*  85％63] 70％23] 87％18］ 30％64] 89%65] 

主な副作用 Infusion reaction Infusion reaction 肝腎障害、徐脈、Infusion reaction 下痢、悪心、頭痛 味覚障害、下痢、高血圧、筋肉痛 66] 

一般流通（薬価収載） なし なし あり なし なし 

その他特徴 

注意点 

omicron 株に使用可 omicron 株へ使用不可 3 日間の点滴治療が必要 外来での内服治療が可能 外来での内服治療が可能 

併用に留意が必要 
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附表 2. 中等症～重症患者の COVID-19 患者への治療薬の特徴（2022 年 2 月時点） 

 ベクルリー® 

（レムデシビル） 

デカドロン® 

（デキサメタゾン） 

オルミエントブ® 

（バリシチニブ） 

アクテムラ® 

（トシリズマブ） 

投与経路 点滴静注 点滴静注/内服 内服 点滴静注 

投与期間 5～10 日間 10 日間 14 日間 1 日間 

治療対象患者 中等症Ⅰ（呼吸困難、肺炎があるが酸

素需要のないもの）～ 

中等症Ⅱ（酸素需要が急激に増加している

入院患者）～ 

中等症Ⅱ（酸素需要が急激に増加している入院

患者）～ 

中等症Ⅱ（酸素需要が急激に増加している

入院患者）～ 

発症後使用までの推奨日数 特になし 7 日以内 入院後 3 日以内 7 日以内 

投与量 初日 200mg、以後 100mg を 1 日 1 回 6.6mg を 1 日 1 回点滴静注 

6mg を 1 日 1 回内服 

4mg を 1 日 1 回 8mg/kg を 1 日 1 回 

対象年齢など 12 歳以上、40Kg 以上 40kg 未満は 0.15 mg/kg/日へ減量を考慮 18 歳以上 18 歳以上 

腎障害時の調整 不要（腎障害時注意） 不要 必要：eGFR 30-60mL/min/1.73 ㎡で 2mg に減量 

eGFR 15-30mL/min/1.73 ㎡で 2mg を 2 日に 1 回 

eGFR <15mL/min/1.73 ㎡で投与非推奨 

不要 

妊婦/授乳婦への投与 可 プレドニゾロン 40 mg/日への変更を考慮 禁忌 可 

omicron 株への有効性 ○ － － － 

入院 or 死亡の相対リスク減少率* 45％（低流量酸素のみでは 71％）6] 12％39] 38.2％43] 11.4％46］ 

主な副作用 肝腎障害、徐脈、Infusion reaction 電解質異常、白血球増多 悪心、腹痛、LDL コレステロール上昇 上気道炎、肝障害、白血球減少 

一般流通（薬価収載） あり あり あり あり 

その他特徴 

注意点 

挿管や高流量の酸素投与に至った重

症例では効果が期待できない可能性

が高い 

酸素投与を要さない患者への投与は推奨

しない 

レムデシビルとの併用が必要 

結核（抗酸菌）のスクリーニングを考慮 

ステロイド薬との併用が必要 

8 時間以上の間隔を開けて 1 回の追加投与

が可能 

結核（抗酸菌）のスクリーニングを考慮 
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