
|日本標準商品分類番号1876251

EEシ ジエノ最短8週骨 l
HCV治療は、進化する O

抗ウイルス化学療法制 処方策医師∞[歪歪亘歪E

マヴイレッド配合錠妻
MAVIRET. グレカプレビル水和物 ピブレンタスピル配合剤

連}違憲一医師等の盟万葺により使用すること

[警告]

本剤は、ウイルス性肝疾患の治療に十分怠知識・経験を持つ医師のもとで、本剤の投与が適切と

判断される患者に対してのみ投与すること。

[禁忌(;欠の患者には投与しないこと)1 
1本剤の成分に対して過敏症の既往歴のある患者

2重度(Child-Pugh分類C)の肝機能障害のある患者

3.アタザナピル硫酸塩、アトルパスタチンカルシウム水平日物、リファンピシンを投与中の患者(r相互
作用jの項参照)

詳細は.添付文曾を参照してください。また、添付文患の改訂にご留意ください。
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SVR12未達成例

承箆鋳E平価賞洞

マヴィレッドの8週間俊与の安全性

ならにJJt与野AIこ，.これに加え

日1回8週間銀与し後与!lBにOBVIPTV /r'A 1日1固12週Im12与した.12与鑓了
後24遭圃溜..，.置を行った.

主愛情信事~:NS5AのY93H変異条検出岬鰻醤集団における5VR12$に111づ〈マヴィレノト・8週鵬12与 (12号殴AIのOBVlPTV/r 12週間
役与{役与叡聞にま草する非劣性

解析計画ワプ_1で，.室安野田項目及び安全性について、マヴィレッいとOBVlPTV/tを比鮫俄討し また‘事開ζ定めたZ息苦須田
を周いて有効性の感度分針Eぴワプグループ解析を実隠した.

安全性 副作用r;;:ii与11Aで129例中30例(23.3%1に阻められ その主怠もの1..そう簿6例(4.7%1であった.復与&lAて:1，;:11篤忽悶
作用JJt与中止"，.中断に至った副作用主主ぴに死亡，.'"震舗で，.盟められ忽泊、ヲた.ll!与野Bで1.;;.52例中14倒(26.9%1に副
作周が阻められその主与もの，..血中日UIレピン・1.11113例(5.8制であった.12与野8で1;1例ζ麗鯖怠副作用{食復活理.
使笛 怠佐屋睡炎jが認めうn.JJt与を中止した.，怠，oで，.克亡，.12められ芯かった.

'"民感，.アッヲィからの賞金復供による支援を受けています. 承!f跨評価調利

園内鏑皿絹鴎~1itSl(CERTAIN.2lit験)
B 田川CVジェノタイプ21ζ感決したDAA禾治重震の慢健肝炎の日窓人成人組省を対厳としてマヴィレッいの8週間俊与の安全性
>>.U有幼性を$QF+RBVの12週潤12与と比澗E宇宙..る.

対 a:HCVジエノタイ:121ζ怒策したDAA宋治須の慢性肝炎の日本人成人態省136例

方 港 対IR惣者を12与&lAlJ."ll!与!lBζ2:Iの比で~Iリ付 1;た. 俊与!lAにマヴィレット白を1 包 1回8週間授与し.12与!lBIζSOF400mg
を181囲+侮毘に応じて600.....1.000mglのRBVを182自の分割俊与で12週間彼与した.段与縫了後24週間追i'i)調Eを行った.

主要賢岳珊自 SVR12l$Uと息づくマヴィレ2ト啄8週間役与(役与野AIのSOF+RBV12迎間段与{段与!IBIに対する非劣性
解析断面 主!Il'1平由項目>>.<1安全性についてマヴィレy卜!とSOF+RBVを比線検討しまた原町に定めた想沓郷田を周いて有幼性の

態度分析及びワプグループ解析を史箆した.

安 全性副作用I;;ii与&lAで90例中16倒07.8%)1こ腿められ.その主砿もの降、倦怠感汲ぴ閣鯖笛4倒(4.4%)であった.役与!lAで
l率盛l1li主主副作用，.臨められ拡がったが 1倒に悪心>>.ぴ竃吐が官められ役与を中止した.本田駿で，.死亡陥盟められ1J.f)、った.
1世与!lBで陰特例。23伊Ij(50.0叫に副作用が盟められその主芯もの，.、貧血16例(34.89他}であった.世与!lBで，.，剛こ

温鰐怠副作悶{キャッスルマン病)がEめられた.JJt与中止3l.ra:q:.断にEった副作用並びに死亡，.本民厳で.!llめられ怠白、った.
'"腿.，.;，アッヴィからの資金埋供による支盛を隻付ています. 承!f碕E宇宙賀利
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園用法・用量

円セログループ1cジエノタイプ1

0"ログループ1
肝硬変の笥合

週鱈成人に陥1

"O"る.Il!与期間"

la I 1 b I 2a 

0.94 I 2.2 I 4.6 

la lb I 2a I 2b 

4.3 I 2.3 

〈用活用置に聞週する盟問ょの連軍〉

5a I 6a 

セログルプ1cジエノタイプ1問 的ログループ2(ジヱノタイプ引のE叫 悼細書脚L時 附蜘有無に
よリi史与期間を宅慮すること.圏内臨床!!Oにおいτ、N53/4Aプロテアーぜ館書剤.NS5A掴曾剤:sl.13-NS5B
"'リメラーゼ悶曹剤の明治鋼Eを有する!!Idに対する本剤の鐙与持活町志12週間であった.ms豚Jl!IIJの現l'繍}
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注)注愈医師容の処方置により使用すること

[禁忌(次の患者には投与しないこと)1 
1本剤の成分に対して過敏症の既往歴のある患者
2重度(Child-Pugh分類C)の肝機能障害のある患者

3.7タザナピル硫酸塩、アトルパスタチンカルシウム本和物、リファンピ
シンを投与中の患者(r相互作用Jの項参照)

(1)併用鍛忌(併周しないこと)

l 以下 、 ・薬剤名簿(一般名[代表作J版記名 1 )口臨叫{凶状締他方法o機序危険凶子の制に，~è.j ， 
.アタザナビル惚磁泡[レイアタッ '.i']ログレカプレピルの血'1'漫度が上持するおそれがある.1]定
物動懲J叫陪則i¥LT(GP吋J:Jlの'1スクカ吋加Fるおそれがある.0アタザナピルのOAT!'Is
間~!f作川によるものと考えられる。，\LT但P1')上貯の縄序は不叩1.

圃ア卜ルパスタチンカルシウム水和物[リ巴トル等]ロァトルパスタ ヂ河川白川崎度が上昇する:~
刊 しがある。1]薬物動態」の測を?目)アトルパスタチJ による制作JIIの俊彦tリスクカ哨〈な。お
それがある。oグレカプレピル及びピプレンタスピルの0/¥TP1BえぴBCRP阻句作手刊による
置リフヲンピシン[リファジン部]ログレカプレピル及びピプレンタスピルの血中海俊が/11:"トし靖
保が暁jjij-~す るおそれがある。(]築物動曾」のm参照10リファ〆ピシンの P' g"P誘導作才11によ る

本剤IJウ一一一識経験を持つ聞のもとで |
u警告]
本剤の投与が適切と判断される患者に対してのみ投与すること。

(2)併用，主意(併用に注窓すること)

以卜、圃t旗印l名訴口臨床板状併低方法o機子危険1"手の'"ニ;;r.す。
・ジゴキンン、ダピガトランヱテキシラートメタンスルホン磁塩口これら孫剤jの血'I'ift./.定が上，!.-Iる
おそれがある。汀薬物動態Jのm参!1引く〉グレカプレピル及ぴピプレ〆タスピルのP-gp図書作IlHニ
よる。
圃カルパマゼピンエファピレンγ、フェニトイノ、フェノパルピタ ル、セイヨウオトギリソウ(SI
John's Worl、セノトージョーンズワー卜)含有食品口グレカプレピル及びピプレノタスピルグ〉山
中浪伎が低下し、効」れが減ijIJ-1るおそれがある。m築物動態」の項参照10これ勺薬売のPバp訪
i，l'1j乍川による，

・エチニルエストラジオ ル含有製剤口ALT(GPT)上舛のリスクがm加するおそれがある.0悦町
不JI
.ロスパスタチノカルンウムロロスパスタヂンの血'1'目黒肢が上舛するおそれがある固1];較物動
態jのm参照)ロスパスタチノによる副作111の発現'1スクが附くなるおそれがある。0グレカプレ
ピル及びピプレノタスピルのOATPIB及びsCRP位[W作111による.
.ンンパスタチノ口ンンパスタチンの1[11I1'i農皮カ{J:.fl.するおそれがある。(]薬初動感Jの羽毛;:.qlJ
ンンパスタTンによる副作111の発現リスクがおくなるおそれがある。oグレカプレピルliひピ
プレJタスピルのQATP¥B及びBCRP図書作川による.
・プラパスタチノナトリウム口プラパスタチ〆の臥'1'漫伎がtJ干するおそれがある。(]事物動照の
現~!IIO プラパス タ Tノによる副作川の発現リスクが高くなるおそれがある .0グ レカプレピ凡及
ぴピプレノタスピルのOATP!s図書作附による。
.フルパスタチンナトリウム、ピタパスタチノカルンウム水和物口これら薬剤の血中漫伎が十舛す
るおそれがある。これりスタチンによる副作mの発現リスクが布くなるおそれがある.0グレ文プ
レピル及びピプレノタスピルのOATPIsr;tI持作川による。
.ンクロスポリノログレカプレピル及ぴピプレノタスピルの刷'I'i褒皮が上昇するおそれがゐ.，. 

1]薬物動!èUのなl会会問)く〉ンクロス"リンのOATP1ß . P.gp及びBCRP限:.~(作 111 によるものと与え
らhる.

・ロピナピルリトナビルログレカプレピル及びピプレJタスピルの血中漫I~が上糾するおそれが
ある。(]謙i物動怨」の羽参間)0これらi草剤のOATPlB、P.gpXUBCRP閣時作111によるむのご考
えられる。
.ダルナビルエタノール付加物ノりトナピル、ダルナビルエタノール付加物コピyスタットログレカ
プレピルの血'l'i~J!tが上川手るおそれがある。(]夕、物動態」の羽多照)0これ勺義邦(7)OAT!' I ß
p.gpX!J. Bcn Pf.I[ :，1:: 11， m Iよるものと考えられるa

4副作用
問内節目~H1l:実験において削作}行 (臨休険笠催興常を合む ) 1ま332例 '1'80例 (24 . 1 ~も ) に包められた立
&制作JIIとしてそ?嫁16例(4.8%)刻刻il'l例(4.2%)、倦怠感10例(3.0%).血中ピリルピン1WIJlJS9可
(2.-19地)が包められた。(承偲時)

本剤同訓j作JIIを下裂に示 j".このよ l な郎作111が民められた場合には、 ti~状に応じて適切な処怖を行
うニと。

飯 3疋 ~， マヴイレyト配合錠

底分合>l l錠中グレカプレピルホ~I物{無水物として ) 100rng‘ピプレングスピJレ<lOmg

コポリピドン‘コハク前tJ-a-トヨフエロールポリエチレングリコール、経質鰭水ケイ階、
添加物 プロピレングリコール脂肪慌エステル‘クロスカルメロースナトリウム‘7-""レ限ステ7'J!レ

ナトリウム、ヒプロメロース2910、乳楕水刷物、般化チタン、マクロゴール-1000、三ニ酪It"'

色剣形 院色の椛円形の7イ"ムコーテイング錠

上而 下 耐 開悩

外 形

但B仁コ
大 き さ

f.!:U':(mm) 鋭径(m叫 | 即さ(mm) 重量(g)

18.8 10.0 6.8 O.9G 

IU)コード NXl 

組成性状

C型慢性肝炎又i二C.!¥'l代償性肝硬変におけるウイルス凶W，の改将

;く効能効果に関連する使用上の注意>

:本剤の飽Jf!1こ際しては HCVIWAが陽性であることを磁飽少ること。また、肝 予備能、臨時症状持 ;

!により現代償性肝硬変でないことを確思すること。

効能・劫畢

自民

5経錫産婦綬乳婦等への投与
(])妊農民主IH1:岱iしている可能性のある鍋人には治療上の布益性が危険性金上回ると判断される域合l
のみ投与すること。[妊4窓口1"の役与に!刻する安全性は硝必していない。]
(2)役乳<1'の似人仁は投与rることを選け、やむを枠ず役与する場合iニlま授乳を避けさせること.[動物7駁
(ラゾト)で本剤成分が乳il中へ移行することが佐陪されている。]

6小児等へのl'与
小児会事にお1)る安会性Ilぴ"{j効性は儲:立していない.[使!日経験がない。1
7盗量役与
本剤l特定の解協業はない。退位投与の場合lま間作mの僚候や伝状を注意深〈観察し遺切な対
佐保訟を行7こと.グレカプレピル及びピプレンタスピJt-liJtrl減退析ではほとんど除去されない

8適用ょの注窓

襲剤交付時 PTP包装の薬剤はPTPンートから取IJWしてIIIUfl-1るよう指足早ずることo(P'r1乃ート

の誤飲により硬い鋭刈刻むが!，道軌股へ刺入し吏には穿孔をおこして縦隅前炎部の1[(旬な合餅伎

を併発することが報告されている)

用法・用量

O七ログ" プI(ジェノタイプリ又はセログル プ2(ジエノタイプ2)ι ="自慢性肝炎の場合
通常、成人にはlliiJ3i定(グレカプレピルとして300rng及ぴピプレノタスピルとして120mg)を1日i

r~1 食後に縫口役与する。役与期間は8週間!と j る 。なお、Cm.iU性肝炎に対 :よる前治IIU"t に lë. じ て

投与抑11日iは12週間とすることができる。

O七ログレ プ11ンzノタイプl)JUiセログル プ2(ンエノタイプ2)のC1¥'/代慣性肝硬変の劫合
Oセログレ プ](ジェノタイプiI文は七ログル プ2(ンエノタイプ2)のい多'れにも倣当しないC型俄性
肝炎X I .tCW.代償性肝硬変のI~合

通常、 成人にはl阿 3錠(グレカプレピルと Lて300rng及ぴビプレシタスピルとして 120mg) を ll~ 1 

例食後に経口投与する。投与期間は12週間とする.

:<周濠 周.に関連する使鋼ょの注意〉

l七ログ>1-プI(ジェノタイプiI又は七ログル プ2(ンムノタイプ2)のCft'1似性肝炎忠者に対しては

l附治般の有俸により役与問刊を考慮すること。国内臨r-H実験において NS3/'jAプロテア←ゼ図書

:柄、NS5A飢え堅剤XI.tNS5Bオ'リメラーゼ図書剤の前治保涯を有する旦，1."'-に対 jる本邦!の投与問州
: 1.112週川であった固(]臨床成績JのJJ1tf照)

京認条件

医~，日， '1 λ ク管理，)隔を滋定の仁 、適切に実1...ること。

包装

マヴィレット配合錠 42錠[3錠(PTP)x14) 

亜用上町，晶君

1慎重役与(次の思者にはtn置に役与すること}
8型肝災ウイルス感染の.IJ.I.者31.11既往感染者[再活性化するおそれがある.11]旅裂な務本的itliJ
のJJi:t:昭j

2.JI!嬰な基本的i主愈
B~肝炎ウイルス感染の.''!''.宥又は既定t紹余計 (HBs!iLlJI.険性 かつ削lc抗体又は !I ßsli'i作陽性) に

おいて C型肝炎í[筏御抗ウイルス藁を投与伺始後 C.!\1肝炎ウイルス設が低下する一方ß!\~肝炎ウ イ

ルスの行活性化が報告されている.本剤役与に先立つて、B!型肝炎ウイルス感染の有無を確<zするこ

と.BM!!f炎ウイルλ感染の.'.!.I.者31.11既往感染者に本剤を投与する場合は HBVDNA量与の日現

肝炎ウイルス匂 カ のモニタリングを行う令ど 日型肝炎ウイルスのl'fi首位化の僚候や猛状の発現

に法定すること.

3相互作周
グレカプレピル!;tpf曹iHL!(P-gp)，!i1.癌耐性蛋白(sCRP)者.1建アニオノトランスド タ (OATP) 
1Bl/IB3のi!d11であり郎容剤である.
ピプレンタスピルl;tp.gpの器質であり p.gp，BCRP，OATPIBlの臥苫剤である。1]薬物動!&Jの攻{

参同) *2017年11月改訂{第2版)下線部今回迫!2

E李総"添付文書をご参照ください。
表付文轡の改訂にIH分ご惚意〈ださい。

obbvie 
{資制崩求先}

くすり初段主
フリ ダイヤル0120-587.874

アッヴィ合同会社
東京都港区三田3-5-27

製造販売元

2018年口月作成
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