










治療は早期化：
陽性細胞数 個 未満で治療を開始

　 療法を開始するタイミングは 陽性細
胞数，血漿 量，治療に対する患者の心構え・
準備状況，予想される服薬アドヒアランス，その他の
付随条件（年齢，合併症，社会的サポートの有無など）
によって変わってくる。また， 療法をなぜ開
始するかといえば，） 関連疾患を抑制し，生存期
間を延長する，）生活の質を改善する，）免疫機能を
回復・維持する，）血漿 量をできるだけ強
力かつ永続的に抑制する，） の垂直感染を予防
する，ことなどが主要な目的である。
　一般にガイドラインは，無症候患者に治療を開始す
るタイミングについて 陽性細胞数を基準として
提示している。米国保健社会福祉省（ ），

（ ），
（ ），およびブラジル・メキ

シコの学会を例に挙げると， 陽性細胞数が 個

未満の場合はもちろん，現在では ～ 個
の場合もすべてのガイドラインが治療すべきで

あるとしている（表 ）。 陽性細胞数が 個
以上の場合は，血漿 量が高い， 陽

性細胞数が急速に減少しているなど，個別の要因に合
わせて治療を検討するというのが一般的である。治療
開始基準となる 陽性細胞数はこれまでに多くの
議論があり，たとえば ガイドラインでは
年に 個 未満としていたのが， 年に
個 未満となり，さらに今年 年には 個

未満と変遷している。

推奨レジメンには大きな変化なし
　一方，どのような治療レジメンで開始すべきかとい
う点に関しては，考え方の相違が少ない。先述したい
ずれのガイドラインも，リトナビル（ ）でブースト
したプロテアーゼ阻害薬（ ）または非核酸系逆転写酵
素阻害薬（ ）と 剤の核酸系逆転写酵素阻害薬
（ ）を併用する 剤併用療法を推奨している（表 ）。
具体的な薬剤の選択はウイルスの薬剤感受性，患者の
忍容性，合併症の有無，短期・中期・長期の薬剤毒性な
どによるが，最初のレジメンが耐性ウイルスの出現な
どで失敗に終わったら，ほかのレジメンに切り替える。

表 　無症候患者の治療開始基準

表 　推奨される治療レジメン（ 欄＋ 欄）

陽性細胞数
（個 ）

ブラジル・
メキシコの学会

＜ 治療 治療 治療 治療

～ 治療 治療 治療 治療

＞
患者の状態
に応じて治
療を検討

患者の状態
に応じて治
療を検討

治療は個別
に検討

一般に治療は
推奨されない

高ウイルス量， 陽性細胞数の急速な減少

　 または の選択肢（表示はアルファベット順）
　 剤の選択肢

（ 年 月）
エファビレンツ アタザナビル＋リトナビル（ ）

ホスアンプレナビル＋リトナビル（ ）
ロピナビル リトナビル（ ）

アバカビル ラミブジン
テノホビル エムトリシタビン

（ 年 月）
エファビレンツ
ネビラピン

ホスアンプレナビル＋リトナビル（ ）
ロピナビル リトナビル（ ）
サキナビル＋リトナビル（ ）

アバカビル ラミブジン
テノホビル エムトリシタビン

（ 年）
エファビレンツ
ネビラピン

アタザナビル＋リトナビル（ ）
ダルナビル＋リトナビル（ ）
ホスアンプレナビル＋リトナビル（ ）
ロピナビル リトナビル（ ）
サキナビル＋リトナビル（ ）

アバカビル ラミブジン
テノホビル エムトリシタビン

ブラジルの学会ガイドライン
（ 年）

エファビレンツ ロピナビル＋リトナビル（ ） ジドブジン ラミブジン

メキシコの学会ガイドライン
（ 年）

エファビレンツ アタザナビル＋リトナビル（ ）
ホスアンプレナビル＋リトナビル（ ）
ロピナビル リトナビル（ ）
サキナビル＋リトナビル（ ）

アバカビル ラミブジン
テノホビル エムトリシタビン
ジドブジン ラミブジン

治療開始をめぐる現在のガイドラインと実際の治療
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　 はいずれの場合も少量の でブーストするこ
とが推奨され， としてはエファビレンツ（ ）
が共通して推奨されている。バックボーンとなる 剤
の については，現在アバカビル（ ） ラミブ
ジン（ ）やテノホビル（ ） エムトリシタビン
（ ）の組み合わせのほか，ラテンアメリカではジド
ブジン（ ） の組み合わせも推奨されている。
　長期にわたる 治療成功の予測因子は，治療開
始時に血漿 量が少なく， 陽性細胞数が
多いことである。そのほか， 療法のレジメン
が強力なものであること，服薬アドヒアランスが良好
であること，そして，治療開始後の血漿 量
の減少が速やか（ ～ ヵ月で≧ ）であることな
ども挙げられる。

レジメンの進歩により
早期からの治療開始に伴うリスクは軽減
　過去数年間に発表された臨床試験の成績は，現在の
治療ガイドラインが推奨している レジメン
が有効かつ忍容性に優れることを明らかにしている。
ここでは つの試験について紹介する。
　 試験は血漿 量 コピー
以上の未治療患者 例を対象とし，

日 回＋ ，ロピナビル（ ）
日 回＋ ，および を除外した

日 回＋ 日
回という つのレジメンを比較した試験である。試
験期間は 週間で，解析の結果，ウイルス学的失敗や
毒性による試験レジメンの中止を含めて定義した治療
失敗までの期間は，いずれの 群比較においても有意
差がみられなかった（図 ）。ただし，ベースラインの
血漿 量が コピー 以上の患者
では， ＋ 群が他の 群に比べ，ウイルス
学的失敗までの期間が長かった。
　 試験では 陽性細胞数が 個 以

下，血漿 量が コピー を超える
未治療患者 例を対象とし，サキナビル（ ）

日 回 ＋ 日 回 と
日 回＋ 日

回を比較した。その結果， 週後の血漿 量
コピー 未満達成率は， 群 ，

群 と，同等であった。
　 試験では血漿 量が コピー
を超える未治療患者 例を対象とし，ホスアン

プレナビル（ ） 日 回＋
日 回とアタザナビル（ ）
日 回＋ 日 回を比較した。

その結果， 週後のウイルス学的効果は，血漿
量 コピー 未満も コピー 未満も

達成率は両群で同等であった（図 ）。また， 陽性
細胞数の増加も両群で同等のパターンが認められた。
　 試験では血漿 量が コピー
以上の未治療患者 例を対象とし，主要評価項

目の 週後の血漿 量 コピー 未満
達成率を， 日 回＋

日 回と
日 回＋ 日 回で比

較した。 群と 群の達成率は，
観察結果をすべて反映させる 解析では
と ，リバウンド経験例や試験レジメンの中止 変
更例などを治療失敗とする （

）解析でも と であり，良好
かつ同等であった。
　以上，有効性が高く，薬剤有害反応が少ない治療レ
ジメンが利用できるようになったことで，従来考えら
れていた 療法の開始に伴うさまざまなリス
クが軽減されたといえる。

図 　 試験 治療失敗までの期間 図 　 試験 ウイルス学的効果
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広がる選択肢
　抗レトロウイルス薬は 年に最初の核酸系逆転
写酵素阻害薬（ ）が承認されて以後，しばらく新
規クラスの薬剤が登場しなかったが， 年に最初の
プロテアーゼ阻害薬（ ）， 年に最初の非核酸系逆
転写酵素阻害薬（ ）が承認されるに至り，その
後 療法が 治療のスタンダードと
なった。これにより 治療の成績は格段に
向上し，米国では 年の 関連死亡率が
年に比べ，約 低下した。さらに， 年には融合
阻害薬（ ）， 年には 拮抗薬やインテグラー
ゼ阻害薬（ ）も承認され，現在，我々は逆転写酵素阻
害薬（ ， ）， ，進入阻害薬（ ， 拮
抗薬）， という つのクラスの抗レトロウイルス薬を
手にしたことになる。
　それでは，未治療患者に対する 療法レジメ
ンは現在どこまで進歩しているのか。 拮抗薬と
の未治療患者への投与はまだ承認されていないが，

近年， や をキードラッグとするレジメンの
直接比較や， をキードラッグとするレジメン同士の
直接比較などが盛んに実施されている。ここでは，そ
の な か か ら 最 近 報 告 さ れ た 試 験 と

試験を中心に紹介し，無症候 未治療患者
に を開始する治療のあり方を考えたい。

試験： はベースラインの
陽性細胞数にかかわらず を抑制

　 試験は未治療患者を対象にアタザナビル
（ ） リトナビル（ ）日 回投与がロピナビル
（ ） 日 回投与に劣らぬことを検証した試
験である。血漿 量が コピー 以
上の未治療患者 例を対象とし，無作為に

群と 群に割り付け，前者には
日 回，後者には

日 回を，共通のバックボーンであるテ
ノホビル（ ） エムトリシタビン（ ）

日 回に加えて投与した。
　試験期間は 週間であり，途中での中止率は

群 ， 群 であった。試験を完遂
できなかった中止例もウイルス学的失敗とみなす

（ ）解析によると，主要評
価項目である 週後の血漿 量 コピー
未満達成率は， 群 ， 群
と， 群の非劣性が証明された。ベー

スライン時の血漿 量 コピー 未
満と コピー 以上で層別化し解析しても，

群と 群の血漿 量
コピー 未満達成率に差はなかった。
　一方，ベースライン時の 陽性細胞数で層別化す
ると， 群では 陽性細胞数の高低にか
かわらず同等の血漿 量 コピー 未満
達成率が得られたのに対し， 群では
陽性細胞数が少ないほど血漿 量 コピー
未満達成率が低かった（図 ）。試験期間における
陽性細胞数の増加に関しては， 群が

平均 個 ， 群が平均 個 と，
同等であった。
　治療に関連した有害事象はそれぞれのレジメンに特
徴的なものが現れ， 群では 群
よりも黄疸（ ）が多かった反面，悪心（
）や下痢（ ）といった消化器症状は少な

かった。また， 群では 群に比べ，
空腹時の総コレステロール値， コレステ
ロール値，トリグリセリド値に有意な増加が認められ，

図 　 試験：ベースラインの 陽性細胞数別
にみた 抑制効果
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脂質低下療法を導入した患者が 群の
に対し， 群は と多かった（図 ）。

試験：
の に対する非劣性を証明

　 試験は新しい であるダルナビル（ ）
が に劣らぬことを検証した試験である。血漿

量が コピー を超える未治療患者
例を無作為に 群と 群に割

り付け， 試験と同じ
日 回をバックボーンとして，
日 回と 日 回ま

たは 日 回を比較した。
　その結果， 週後の血漿 量 コピー
未満達成率は （

）解析で 群 ， 群

と， 群の非劣性が証明された。ベースライ
ン時の血漿 量が コピー 未満の
患者では両群の結果に差がみられなかったが，
コピー 以上の患者では達成率が 群

に対し， 群 と，有意差がみられた
（ ＜ ）。 陽性細胞数の増加は 群

個 ， 群 個 と，同等であっ
た。ブースト でしばしば問題になる下痢などの消
化器系有害事象（ ～ ）は 群のほ
うが多かった（ ， ＜ ）。

試験間の比較に要注意
　現在では 療法レジメンの選択肢が広がり，
我々は直接比較の試験結果を参考にして患者に適した
レジメンを選択することができる（図 ）。しかし，複
数の試験結果をみて総合的に判断するときには，各試
験によって患者背景が異なるほか，検出力の仮定や解
析方法が異なり，さらには，試験の実施時期が新しい
ほど 治療に関する新たな知見や方法がさ
まざまな点で反映されることなどに注意しなければな
らない。また， 抑制効果もさることながら，

療法の継続には忍容性が大きく影響する。
ブースト の一般的な有害事象である消化器症状，
特に下痢の発症率などにも注意すべきである（図 ）。
新しいレジメンは古いレジメンに比べ，永続性や忍容
性に優れるものが多く，それによって可能になる早期
からの治療開始が患者にとって有用であることを，よ
り明確にしていく必要がある。

図 　 試験：空腹時脂質の治療開始時からの平均変化
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図 　未治療患者におけるブースト レジメン治療に関連した下痢発症率（ 週）
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図 　未治療患者におけるブースト レジメン治療の 抑制効果（ 週）
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想定されるベネフィットとリスク

　 療法により，より簡便で忍容性に優れた治

療が可能となった結果，より早期から治療を開始すべ

きか否かという議論が再燃した。治療の早期開始に

は，免疫機能の修復，日和見感染症の予防，非 関

連の二次合併症の予防といったベネフィットが考えら

れる反面，治療に関連した有害事象が

に及ぼす悪影響，これまでに認知されていない長期毒

性の可能性，服薬アドヒアランスの問題，薬剤耐性の

出現といったリスクも考えられる。

　現在のガイドラインでは， 陽性細胞数が 個

以下で治療を開始すべきであるとするものが多

いが，治療開始時期を明確に検討した無作為化試験が

行われたわけではない。また， ～ 年に世界

ヵ国で 患者の 療法開始時の

陽性細胞数を調べた研究によると，実際には平均

して 個 未満で治療を開始するところがほと

んどであった。これは 関連疾患を発症して初め

て受診する患者が依然として多いことが大きく影響し

ていると考えられる。現在のガイドラインが勧める治

療の早期化を実現していくには，こうした問題も改善

していく必要があるだろう。

コホート研究では治療の早期開始が
や死亡を抑制することを示唆

　治療の早期化を促すデータとして，コホート研究の

結果がある。コホート研究のデータからは，治療開始

時の 陽性細胞数の相違がもたらすアウトカムに

ついて，明確な結論を導くことはできないが，一定の

傾向を読み取ることはできる。

　たとえば，米国で行われた

（ ）は， 年間の追跡研究であるが，ベースライン

時の 陽性細胞数で層別化して，治療をすぐに開始

した群と遅らせた群で死亡率を比較した。その結果，

陽性細胞数が ～ 個 では死亡率の差

は小さく， ～ 個 では差を認めず， ～

個 では治療をすぐに開始した群のほうが明

らかに死亡率が低かった（図 ）。

　また， 例のアウトカムを 療法開始時の

陽性細胞数と血漿 量で層別化して比較

したスペインの研究によると， 発症または死亡

図 　 療法開始時の 陽性細胞数と
血漿 量の影響

療法開始後の経過（年）
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図 　 ：治療をすぐに開始した群と
遅らせた群の死亡率の比較
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療法の開始を再考する： 治療の最近の進歩

 

早期の治療開始が患者のアウトカムに与える影響



までの時間が最も早いのは 陽性細胞数が 個

未満で，なおかつ血漿 量が高い患者群

であった（図 ）。 陽性細胞数が ～ 個

および 個 より高い患者群では，血漿

量の高低にかかわらず比較的良好な経過が認められた。

は免疫不全をもたらすだけではない

　一方， では，

療法を開始した 例を追跡した結果，ベー

スライン時の 陽性細胞数が 個 未満の群

では， 年後に クラスの薬剤にウイルス学的失敗を

認めた割合が であったのに対し， 個 以

上の群では であった。すなわち，早期に治療を

開始したほうが薬剤耐性ウイルスが生じにくく，治療

可能な薬剤の選択肢を将来的に多く残すうえでも早期

の治療が有用であると考えられる。

　また，早期に治療を開始した場合，薬剤の長期毒性

が懸念されるが，それを回避するために薬剤の間欠投

与が有用であるかどうかを検討したのが 試

験である。本試験では 陽性細胞数が 個

を超えている患者 例を対象とし，継続的に治療

を行う群と，同細胞数が 個 未満になったら治

療を開始し， 個 を超えたら治療を中断するこ

とを繰り返す群を比較した。その結果，治療中断群で

は治療継続群に比べ， 関連の日和見感染症やす

べての原因による死亡が有意に多かった（図 ）。以上，

陽性細胞数が 個 より高い早期から治療

を開始して，それを継続することがアウトカムの改善

に有用である可能性が示された。

　そのうえ，非 関連の心血管疾患，肝疾患，腎疾

患を合わせた発症率も治療中断群のほうが有意に高

かった（図 ）。このことは， が単に免疫不全をも

たらすだけではないことを示唆している。現在，

の非 関連疾患発症への関与に注目した研究が進

められており，これらの研究は 陽性細胞数に依拠

して無治療でいることの危険性を明らかにすることに

もつながる。

多施設無作為化比較試験 に期待

　しかし，未治療患者に対して早期から治療を開始す

べきであることをより明確に結論付けるには，その検

討を主目的とした，より大規模な試験が必要である。

現在， 陽性細胞数が 個 を超える未治療

患者を対象とし，すぐに治療を開始する場合と 陽

性細胞数が 個 未満になるまで治療を遅らせ

る場合とを比較する 試験が計画中であり，そ

の結果が大いに期待される。

　なお，現在のガイドラインにも記されているとおり，

陽性細胞数にかかわらず，患者の状態によっては

個別に治療の開始を検討すべきである。妊娠中の女性

（垂直感染のリスク）， 関連腎症， 型 型肝炎

ウイルス共感染（ が肝炎の進行に影響）， 歳以

上（日和見感染症がより早期から生じやすい）の患者

などは早期の治療開始が望ましい。
図 　 試験：治療継続群と治療中断群の

関連日和見感染症または死亡（原因不問）の発生率

無作為化割り付け後の経過（月）
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図 　 試験：治療継続群と治療中断群の
心血管疾患・肝疾患・腎疾患の発生率

無作為化割り付け後の経過（月）
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【組成・性状】
組成

レイアタッツカプセル ，レイアタッツカプセル は カプセル中，それぞれアタ
ザナビル硫酸塩 ， （アタザナビルとして ， に相当）を含
有する。なお，添加物として，クロスポビドン，乳糖水和物及びステアリン酸マグネシウム，また，
カプセル本体にゼラチン及び青色二号を含有する。
製剤の性状

【効能又は効果】
感染症

〈効能・効果に関連する使用上の注意〉
無症候性 感染症に関する治療開始を考慮する指標は リンパ球数 以下
若しくは血漿中 量 （ 法）以上との米国 のガ
イドライン（ 年 月版）がある。本剤の使用にあたっては， リンパ球数及びそ
の変動，血漿中 量及びその変動，患者のアドヒアランス，本剤及び併用薬の副作
用並びに相互作用を考慮して，治療開始すべきかどうか個別に考慮することが望ましい。
ヒト免疫不全ウイルス（ ）は感染初期から多種多様な変異株を生じ，薬剤耐性を発現し
やすいことが知られているので，本剤は他の抗 薬と併用すること。

【用法及び用量】
通常成人には，アタザナビルとして を 日 回食事中又は食直後に経口投与する。
投与に際しては必ず他の抗 薬と併用すること。
なお，中等度の肝障害患者には を 日 回に減量して投与することが推奨される。

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉
本剤による治療は，抗 療法に十分な経験を持つ医師のもとで開始すること。
軽度～中等度の肝障害のある患者には，慎重に投与すること。中等度の肝障害患者（
分類 ）には，本剤の投与量を ，日 回に減量して投与することを考慮する。重度の
肝障害患者（ 分類 ）には本剤を投与しないこと（添付文書「薬物動態」の項参照）。
ジダノシンと併用する場合には，ジダノシンは食間に投与することとされているので，本
剤を食事中又は食直後に投与後， 時間以上の間隔をあけてジダノシンを空腹時に投与す
ること（添付文書「相互作用」の項参照）。
本剤と他の抗 薬との併用療法において，因果関係が特定できない重篤な副作用が発
現し，治療の継続が困難であると判断された場合には，原則として本剤及び併用している
他の抗 薬の投与をすべて一旦中止すること。

【使用上の注意】
慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）

（ ）心伝導障害（房室ブロック）のある患者（「重要な基本的注意」の項参照）
（ ）軽度～中等度の肝障害のある患者［本剤は主に肝臓で代謝されるため，肝障害のある患者で

は高い血中濃度が持続するおそれがあるので注意すること。また， 型・ 型肝炎の患者又
は投与前に著しいトランスアミナーゼの上昇が認められた患者では，トランスアミナーゼ
がさらに上昇する又は肝機能が悪化するおそれがあるので，定期的に肝機能検査を行うな
ど患者の状態をモニタリングすること。］（〈用法・用量に関連する使用上の注意〉の項参照）

（ ）血友病及び著しい出血傾向を有する患者［ プロテアーゼ阻害薬にて治療中の血友病患
者において突発性の出血性関節症をはじめとする出血事象の増加が報告されている。］

（ ）高齢者（添付文書「高齢者への投与」の項参照）
重要な基本的注意

（ ）本剤の使用に際しては患者又はそれに代わる適切な者に，次の事項についてよく説明し同
意を得た後，使用すること。
）本剤は 感染症の根治療法薬ではないことから，日和見感染を含む 感染症の
進展に伴う疾病を発症し続ける可能性があるので，本剤投与開始後の身体的状況の変化
については，すべて担当医に報告すること。
）本剤を空腹時に服用すると血中濃度が低くなり抗ウイルス作用を発揮できないことがあ
るため，本剤を食事中又は食直後に服用すること。
）本剤投与開始後，担当医の指示なしに用量を変更したり，服用を中止したりせず，処方さ
れた用量を守ること。

）本剤は一部の薬剤と相互作用を起こすことがあるため，処方せんの有無にかかわらず服用
している薬剤をすべて担当医及び薬剤師に報告すること（添付文書「相互作用」の項参照）。
）本剤を含む現在の抗 療法が，性的接触又は血液汚染を介した他者への 感染の危
険を減少させるかどうかは証明されていないこと。
）無症候性の高ビリルビン血症があらわれることがあるので，本剤服用中に眼球・皮膚の
黄染がみられた場合には担当医に報告すること。
）本剤の長期投与による影響については，現在のところ不明であること。

（ ）本剤の投与により，心電図検査で 間隔の延長を示すことがある。心伝導障害は無症候
性であり，まれな例外を除いて第一度 ブロックに限られていたとの報告がある。臨床
試験データが十分でないため，心伝導障害（房室ブロック）のある患者には慎重に投与する
こと。本剤と 間隔の延長を起こすおそれのある薬剤を併用する場合は注意すること（添
付文書「過量投与」，「薬物動態」の項参照）。

（ ）本剤にて治療中， グルクロニルトランスフェラーゼ（ ）阻害により無症候性の非
抱合型ビリルビン上昇が高頻度にあらわれる。この高ビリルビン血症は本剤投与中止によ
り回復する。高ビリルビン血症とともに肝トランスアミナーゼの上昇を認める場合には，
他の原因を疑うこと。総ビリルビンの正常範囲の上限より 倍を超える上昇が認められた
患者での長期的な安全性データは得られていない。ビリルビン上昇による黄疸・黄疸眼が
あらわれ，患者の美容上の観点より，本剤から他の抗 療法への切り換えを考慮するこ
とがある。なお，本剤の減量投与に対する長期的な有効性は確立されていないので，本剤を
減量して投与することは推奨されない。

（ ）無酸症等著しい低胃酸状態が持続する状態では，本剤の血中濃度が低下し作用が減弱する
おそれがある（添付文書「相互作用」の項参照）。

（ ）本剤の投与による軽・中等度の発疹が報告されている。一般に投与開始 週間以内に斑状
又は丘疹状の発疹が生じ，通常は投与継続中に 週間以内で消失する。重度の発疹が発現
したり，持続する場合には本剤の投与を中止すること。

（ ）他の プロテアーゼ阻害薬にて治療中の患者において糖尿病の発症や悪化及び高血糖が発
現し，その中には糖尿病性ケトアシドーシスを伴っていた症例が市販後調査で報告されている。

（ ）本剤と乳酸アシドーシスの危険性を増大させることが知られているヌクレオシドアナログ
を併用投与した患者（妊婦を含む）に，致死性の乳酸アシドーシス及び高乳酸血症が報告さ
れている。

（ ）抗 薬の使用により，体脂肪の再分布 蓄積があらわれることがあるので，異常が認めら
れた場合には適切な処置を行うこと（添付文書「その他の副作用」の項参照）。

（ ）本剤を含む抗 薬の多剤併用療法を行った患者で，免疫再構築症候群が報告されている。
投与開始後，免疫機能が回復し，症候性のみならず無症候性日和見感染（マイコバクテリウ
ムアビウムコンプレックス，サイトメガロウイルス，ニューモシスチス等によるもの）等に
対する炎症反応が発現することがあるので，これらの炎症性の症状を評価し，必要時には適
切な治療を考慮すること。
相互作用

本剤はチトクローム （ ）及び グルクロニルトランスフェラーゼ（ ）の阻害
作用を有する（添付文書「薬物動態」の項参照）。併用禁忌薬剤による治療中に新たに本剤による治
療を開始する場合又は本剤による治療中に新たに併用禁忌薬剤による治療を開始する場合には，患
者の状態を十分に考慮し，本剤又は併用禁忌薬剤のどちらを投与すべきかを判断すること。［（ ）併
用禁忌（併用しないこと），（ ）併用注意（併用に注意すること）薬剤の詳細は添付文書参照］
副作用

副作用の概要（承認時まで）
〈未治療の 感染患者での試験〉
海外において実施された治療経験のない 感染患者を対象とした臨床第 相試験
（ ， ： ＝ ）及び第 相試験（ ： ＝ ）において，本剤と他の
抗 薬併用投与群の ％以上に報告された中等度又は高度な副作用の主なものは，悪心，頭
痛，発疹，腹痛，黄疸等であった。また，グレード の臨床検査値異常の主なものは，総ビリル
ビン上昇， （ ）上昇，好中球減少等であった。
〈前治療歴のある 感染患者での試験〉
海外において実施された前治療歴のある 感染患者を対象とした臨床第 相試験
（ ： ＝ ， ： ＝ ）において，安全性の評価を行った。中等度又は高度な
副作用はこれら前治療歴のある患者と治療経験のない患者で同等であった。
（ ）重大な副作用
次のような副作用があらわれた場合には，投与を中止するなど適切な処置を行うこと。
）重度の肝機能障害，肝炎：重度の肝機能障害，肝炎（ ％未満）等があらわれることがあるので，
定期的に肝機能検査を行うなど観察を十分に行うこと。
）糖尿病，糖尿病の悪化及び高血糖：糖尿病，糖尿病の悪化及び高血糖があらわれることがあ
るので，定期的に検査を行うなど観察を十分に行うこと。
）出血傾向： プロテアーゼ阻害薬にて治療中の血友病患者において突発性の出血性関節症
をはじめとする出血事象の増加が報告されている。このような症状があらわれた場合には
血液凝固因子を投与するなど適切な処置を行うこと。

（ ）その他の副作用については，添付文書「その他の副作用」の項参照
【承認条件】
）国内における薬物動態試験については，試験終了後，可及的速やかに試験成績，解析結果を
提出すること。
）臨床試験については，定期的に試験成績を報告し，試験終了次第，可及的速やかに試験成績，
解析結果を提出すること。
）今後，再審査期間の終了までは，国内で使用される症例に関しては，可能な限り重点調査施
設の全投与症例を市販後調査の対象とし，患者背景，臨床効果，副作用，薬物相互作用等に関
してデータの収集を行い，再審査の申請資料として提出すること。
）市販後，本剤の使用実態について詳細に調査を行い，他剤との併用における本剤の安全性，
有効性に関する情報収集を実施し，定期的に報告すること。
）治療にあたっては，薬剤に関する科学的なデータを収集中であること等，患者に十分な説明
を行い，インフォームド・コンセントを得るよう医師に対して要請すること。

【包　装】
レイアタッツカプセル ： カプセル（瓶入）
レイアタッツカプセル ： カプセル（瓶入）

●その他の使用上の注意等については添付文書を参照ください。
●警告・禁忌を含む使用上の注意等の改訂にご留意ください。

【禁忌】（次の患者には投与しないこと）
本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
重度の肝障害のある患者（〈用法・用量に関連する使用上の注意〉の
項参照）
次の薬剤を投与中の患者：リファンピシン，イリノテカン塩酸塩水
和物，ミダゾラム，トリアゾラム，ベプリジル塩酸塩水和物，エルゴ
タミン酒石酸塩，ジヒドロエルゴタミンメシル酸塩，エルゴメトリ
ンマレイン酸塩，メチルエルゴメトリンマレイン酸塩，シサプリド，
ピモジド，シンバスタチン，インジナビル硫酸塩エタノール付加物，
バルデナフィル塩酸塩水和物，プロトンポンプ阻害剤（添付文書「相
互作用」の項参照）

【原則禁忌（次の患者には投与しないことを原則とするが，特に必要と
する場合には慎重に投与すること）】
妊婦又は妊娠している可能性のある婦人（添付文書「妊婦，産婦，授乳
婦等への投与」の項参照）

貯法：室温保存
使用期限： 年

劇薬，指定医薬品，処方せん医薬品
注意─医師等の処方せんにより使用すること

製剤 色 内容物 形状 サイズ 識別コード（印字色）
レイアタッツカプセル キャップ：青色

ボディ：淡青色
白色～淡黄
色の顆粒

号
カプセル

（白色）
（青色）

レイアタッツカプセル キャップ：青色
ボディ：青色

白色～淡黄
色の顆粒

号
カプセル

（白色）
（白色）

日本標準商品分類番号

承認番号
薬価収載 年 月 年 月
販売開始 年 月 年 月
国際誕生 年 月 年 月

HIVプロテアーゼ阻害剤

（アタザナビル硫酸塩カプセル）


