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レムデシビル、COVID-19⼊院患者の回復期間を5⽇以
上短縮／NEJM
提供元︓ケアネット 公開⽇︓2020/10/20

 ⽶国・国⽴アレルギー・感染症研究所（NIAID）のJohn H. Beigel
⽒らは、「ACTT-1試験」において、レムデシビルはプラセボに⽐
べ、新型コロナウイルス感染症（COVID-19）⼊院患者の回復までの
期間を有意に短縮することを⽰し、NEJM誌オンライン版2020年10
⽉8⽇号で報告した（10⽉9⽇に更新）。COVID-19の治療では、いく
つかの既存の薬剤の評価が⾏われているが、有効性が確認された抗
ウイルス薬はないという。 
 

10ヵ国1,062例のプラセボ対照無作為化試験
 研究グループは、COVID-19⼊院患者の治療におけるレムデシビルの臨床的な安全性と
有効性を評価する⽬的で、⽇本を含む10ヵ国が参加した⼆重盲検プラセボ対照無作為化
第III相試験を⾏った（⽶国NIAIDなどの助成による）。 
 
 2020年2⽉21〜4⽉19⽇の期間に、COVID-19感染が確定され、下気道感染症の証拠があ
る成⼈の⼊院患者1,062例が登録され、レムデシビル（541例）またはプラセボ（521例）
を投与する群に無作為に割り付けられた。レムデシビルは、1⽇⽬に負荷投与量200mgを
静脈内投与され、2⽇⽬から10⽇⽬または退院か死亡まで維持投与量として100mgを1⽇1
回投与された。 
 
 主要アウトカムは、登録から28⽇以内における回復までの期間とした。回復は、退院
または⼊院の理由が感染管理のみ、あるいはその他の⾮医学的事由の場合と定義された。 
 

回復までの期間中央値︓10⽇vs.15⽇
 全体の患者の平均年齢は58.9±15.0歳で、64.4％が男性であった。79.8％が北⽶、15.3％
が欧州、4.9％がアジアの患者であった。登録時に、ほとんどの患者が1つ（25.9％）また
は2つ以上（54.5％）の併存疾患を有しており、⾼⾎圧が50.2％と最も多く、肥満が
44.8％、2型糖尿病が30.3％であった。症状発現から無作為割り付けまでの期間中央値は9
⽇（IQR︓6〜12）で、957例（90.1％）が重症COVID-19感染患者だった。 
 
 回復までの期間中央値は、レムデシビル群が10⽇（95％信頼区間[CI]︓9〜11）、プラ
セボ群は15⽇（13〜18）であり、レムデシビル群で有意に短かった（回復の率⽐︓
1.29、1.12〜1.49、log-rank検定のp＜0.001）。重症例における回復までの期間中央値
は、レムデシビル群が11⽇、プラセボ群は18⽇であった（1.31、1.12〜1.52）。また、ベ
ースライン時に機械的換気または体外式膜型⼈⼯肺（ECMO）を導⼊されていた患者の回
復の率⽐は0.98（0.70〜1.36）だった。 
 
 8つのカテゴリーから成る順序尺度による⽐例オッズモデルを⽤いた解析では、15⽇の
時点で臨床的改善が達成される確率は、レムデシビル群がプラセボ群よりも⾼かった（実
際の疾患重症度で補正後のオッズ⽐[OR]︓1.5、95％CI︓1.2〜1.9）。 
 
 Kaplan-Meier法による推定死亡率は、15⽇時がレムデシビル群6.7％、プラセボ群
11.9％（ハザード⽐[HR]︓0.55、95％CI︓0.36〜0.83）、29⽇時はそれぞれ11.4％および
15.2％（0.73、0.52〜1.03）であった。 
 
 重篤な有害事象は、レムデシビル群が532例中131例（24.6％）、プラセボ群は516例中
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医師閲覧ランキング

163例（31.6％）で報告された。治療関連死は認められなかった。全体で頻度の⾼い⾮重
篤な有害事象として、⽷球体濾過量低下、ヘモグロビン低下、リンパ球数低下、呼吸不
全、貧⾎などがみられ、発⽣率は両群でほぼ同等であった。 
 
 著者は、「⽶国⾷品医薬品局（FDA）は、レムデシビルの初期結果を考慮して、2020年
5⽉1⽇、COVID-19感染が疑われる、または確定した成⼈および⼩児の⼊院患者におい
て、レムデシビルの緊急時使⽤許可（EUA）を発出（8⽉28⽇に修正）したが、レムデシ
ビルを使⽤しても死亡率は⾼いことから、抗ウイルス薬単独では⼗分な効果は得られない
と考えられる」と指摘し、「患者アウトカムを改善するには、さまざまな薬剤との併⽤療
法が必要であり、現在、レムデシビルと免疫調節薬（例︓JAK阻害薬バリシチニブ
［ACTT-2試験］、インターフェロンβ-1a［ACTT-3試験］）との併⽤が検討されている」
としている。

（医学ライター 菅野 守）

原著論⽂はこちら

Beigel JH, et al. N Engl J Med. 2020 Oct 8. [Epub ahead of print]

掲載内容はケアネットの⾒解を述べるものではございません。（すべての写真・図表等の無断転載を禁じます。）
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