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医薬品の適正な流通の確保について 

 

 

 今般、別添参考のとおり、偽造医薬品が流通し、調剤された事例が認められました。

本件については、その流通経路等を調査中ですが、医薬品の適正な流通を確保し、同

様の事例の発生を防止するため、下記のとおり、貴管下の医療機関、薬局及び医薬品

の販売業者に対する注意喚起及び必要な指導をお願いいたします。 

なお、医療従事者における本件への必要な対応については、別添参考に記載されて

いるため、併せて周知いただくようお願いいたします。 

 

記 

 

１．医薬品を譲り受ける際は、当該医薬品が本来の容器包装等に収められているかど

うかその状態（未開封であること、添付文書が同梱されていること等を含む。）を

確認することに加え、譲渡人が必要な販売業許可等を有し、当該医薬品を適正な流

通経路から入手していることを確認するなど、偽造医薬品の混入を避けるため、必

要な注意をすること。 

別添 



 

２．薬局及び医薬品の販売業者にあっては、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び

安全性の確保等に関する法律施行規則（昭和 36 年厚生省令第１号）第 14 条、第

146 条、第 149 条の５及び第 158 条の４の規定に基づき、医薬品を譲り受けたとき

は、その譲渡人の氏名等に関する記録を作成し、保管すること。 

 

３．患者等に対し、調剤した薬剤又は医薬品の販売等を行う際は、医薬品（その容器

包装等を含む。）の状態を観察し、通常と異なると認められる場合はこれを販売等

せず、異常のない医薬品を用いて改めて調剤するなど適切に対応すること。また、

通常と異なると認められる医薬品については、所管の都道府県等に連絡すること。 
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2017年 1月 17日

患者様へ

ギリアド・サイエンシズ株式会社

C型肝炎治療薬「ハーボニー®配合錠」
の偽造品についての重要なお知らせ

この度、奈良県内の特定の薬局チェーンにおきまして、C 型肝炎治療薬「ハーボニー®配合錠」

の偽造品が発見されました。これまでの調査から、偽造品はギリアドの正規取引先以外の経路か

ら入手されたものであることが判明しています。なお、偽造品に含まれている錠剤の成分は現在

調査中ですが、患者様ご自身の安全と適切な治療の継続のために下記の事項をご確認に頂きます

ようご協力お願いいたします。

1. ハーボニー配合錠を現在服用されている患者様にご確認頂きたいこと：

 医療機関や薬局でハーボニー配合錠を受け取られた時点で、ボトルの中にお薬が 28 錠

封入されていたか、その錠剤の形状が、ひし形で、錠剤の表面には「GSI」、その反対側

には「7985」の刻印があり、色がだいだい色であることをご確認ください。

 ご自身でボトルを開封された場合には、ボトル口部にアルミシールがされていたかご確

認ください。また、指では容易に剥がせなかったことをご確認ください。

上記の点に関しまして、不自然な点がみられた場合には、すみやかに調剤された医療機

関や薬局までお問い合わせください。また、ご自身の判断で服薬を中止することはおや

め下さい。

2. ハーボニー配合錠の服用をこれから開始される患者様にご確認頂きたいこと：

医療機関や薬局でハーボニー配合錠を受け取られる際には、薬剤師の先生と一緒に製品を開

封し、錠剤を確認してください。

3. ハーボニー配合錠の服用を既に完了された患者様にご確認頂きたいこと：

添付資料 1の錠剤の写真から、ご自身が内服されたものと著しく異なる場合は、医療機関や

薬局の薬剤師の先生にお問い合わせいただきますようお願いいたします。

その他ご不明な点がございましたら、下記の弊社コールセンターまでご連絡いただきますようお

願いいたします。なお、ハーボニー配合錠の錠剤及びアルミシールの写真を添付資料 1に、添付

資料に 2にこの度、発見された偽造品の形態をお示し致します。これらはこれまでに見つかった

例であり今後別の形態の偽造品が発見される場合もございます。なお、偽造品が疑われる場合は

その内容物の外観に関わらず決して内服しないようにしてください。

メディカルサポートセンター 偽造品専用ホットライン

（フリーダイアル）0120-631-042

受付時間：24時間 以上



添付資料 1

2

ハーボニー®配合錠 錠剤

ひし形の錠剤（だいだい色）

ハーボニー®配合錠 ボトル口部のアルミシール （指で剥がすことは困難）



添付資料 2

3

現在確認されている偽造品の形態

発見された偽造品の事例を以下に示します。これらはこれまでに見つかった例であり今後別の形

態の偽造品が発見される場合もございますことご承知おきください。偽造品が疑われる場合はそ

の内容物の外観に関わらず決して内服しないようにしてください。

事例 1：

ハーボニー®錠の形状（ひし形、だいだい色）とは異なる、まだら模様の薄い黄色の錠剤 28錠が

混入したボトル。

事例 2：

ソバルディ®錠と外観が類似する 21錠と薄い紫色の錠剤 29錠が混入したボトル。



添付資料 2

4

事例 3：

ハーボニー®錠のラベルが付されたボトルにソバルディ錠と外観が類似する錠剤 28錠が混入した

ボトル。

事例 4：

ハーボニー®配合錠と外観が類似する錠剤 20錠とソバルディ錠と外観が類似する錠剤 8錠が混入

したボトル。
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2017年 1月 17日

ハーボニー®配合錠を処方された先生へ

ギリアド・サイエンシズ株式会社

C型肝炎治療薬「ハーボニー®配合錠」
の偽造品についての重要なお知らせ

この度、奈良県内の特定の薬局チェーンにおきまして、C 型肝炎治療薬「ハーボニー®配合錠」

の偽造品が発見されました。これまでの調査から、偽造品はギリアドの正規取引先以外の経路か

ら入手されたものであることが判明しています。つきましては、患者様がハーボニー配合錠をお

受け取りになる場合にも、必ず薬剤師とともに製品を開封し、錠剤を確認されるようにご指示い

ただきますようお願いいたします。

万が一、製品の状態に不自然な点がみられた場合には、弊社コールセンターまでご連絡いただけ

ますようお願いいたします。ハーボニー配合錠（正規品）は別紙 1に示しますとおり、だいだい

色のひし形の錠剤で、一方の表面には「GSI」、その反対側には「7985」と刻印されております。

また、真正品では開口部のアルミシールがボトルに強く接着しており、指で容易にははがすこと

ができない特徴があります。

偽造品に含まれている錠剤の成分は現在調査中ですが、患者様の安全と適切な治療の継続のため

に下記に示しますように患者様の状態および製品をご確認いただきますよう、ご協力をお願いい

たします。

ハーボニー®配合錠を現在服用されている患者様についてご確認頂きたいこと

 薬効欠如含めた有害事象の発現など、患者様の状態に変化が無いかご確認をお願いします。

特に、真正品と異なる製剤の服用が疑われる場合には、薬効欠如を含めて有害事象が過去を

含めて起こっていなかったかの確認をしてください。

有害事象がある場合はそのご対応をいただくとともに、弊社の偽造品専用ホットライン

（0120-631-042）までご連絡下さい。

 患者様から錠剤の形、色、ボトル内の錠数等について、真正品と異なると連絡を受けた場合

は、患者様からボトルを含め、製品を持参して頂き、色（だいだい色）、形（ひし形）、刻印

（「GSI」および「7985」）などに真正品と異なる不自然な点が無いかのご確認をお願いしま

す。

ハーボニー®配合錠の服用をこれから開始される患者様に製剤をお渡しになる前にご確認頂きた
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いこと

 患者様にはハーボニー®配合錠を受け取る時には医療機関や薬局にて必ずボトルを開封*し、

上記に記載した注意点（ボトル口部にアルミシールがされているか、シールが容易にははが

れない、錠剤の形状・刻印・色、ボトルあたり 28 錠となっているか）などに異常や不自然

な点が認められないか確認するようにご指導をお願いします。

* ボトル開封後の製剤の安定性は無包装状態で 45日まで確認されている。

ハーボニー®配合錠の服用を既に完了された患者様についてご確認頂きたいこと

 患者様からすでに服用した錠剤の形、色、ボトル内の錠数等について、真正品と異なってい

たと連絡を受けた場合、適切なフォローアップなどを通し薬効欠如を含めた有害事象がなか

ったかのご確認をお願いします。有害事象が発生している場合にはそのご対応をお願いいた

しますとともに弊社の偽造品専用ホットライン（0120-631-042）までご連絡下さい。

以下に製品についてご確認いただきたいことをお示しいたします

ご確認事項：

1) 医療機関・薬局への納品時には、製品が正規（銀色・弊社名入り）の、封緘シールがされた

外箱（個装箱）に入っている事：ボトルだけで納品されていたり、添付文書がない状態とな

っていないか

2) 患者様の前で必ずボトルを開封*し、以下を確認する：

ボトル口部にアルミシールがされているか

錠剤の形状・刻印・色

錠剤数（ボトルあたり 28錠）

* ボトル開封後の製剤の安定性は 45日まで確認されている。

また、弊社製品「ハーボニー®配合錠」は、正規ルートを通じて真正品（未開封の外箱に添付文

書と共に梱包）をご購入いただきますようお願いいたします。

別紙 2にこの度、発見された偽造品の形態をお示し致します。これらはこれまでに見つかった例

であり今後別の形態の偽造品が発見される場合もございますことご承知おきください。なお、偽

造品が疑わる場合はその内容物の外見に関わらず決して服用しないようご指導をお願いいたし

ます。
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メディカルサポートセンター

偽造品専用ホットライン

（フリーダイアル）0120-631-042

受付時間：24時間

以上



別紙 1

ハーボニ―®配合錠（真正品）の外観

4

ハーボニ―®配合錠 真正品

外箱－外観 ボトル－外観

インダクションシール－外観 錠剤－外観

外形：

大きさ：

長径 20 mm

短径 10 mm

厚さ 6.6 mm

重さ 1030 mg



別紙 3

現在確認されている偽造品の形態
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発見された偽造品の事例を以下に示します。これらはこれまでに見つかった例であり今後別の形

態の偽造品が発見される場合もございますことご承知おきください。偽造品が疑われる場合はそ

の内容物の外観に関わらず決して内服しないようにしてください。

事例 1：

ハーボニーの形状（ひし形、だいだい色）とは異なる、まだら模様の薄い黄色の錠剤 28 錠が混

入したボトル。

事例 2：

ソバルディ錠と外観が類似した 21錠と薄い紫色の錠剤 29錠が混入したボトル。



別紙 3

現在確認されている偽造品の形態

6

事例 3：

ハーボニー錠のラベルが付されたボトルにソバルディ錠と外観が類似した錠剤 28 錠が混入した

ボトル。

事例 4：

ハーボニ―配合錠と外観が類似した錠剤 20 錠とソバルディ錠と外観が類似した錠剤 8 錠が混入

したボトル。



別紙 3

現在確認されている偽造品の形態
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2017年 1月 17日

薬剤師の先生へ

ギリアド・サイエンシズ株式会社

C型肝炎治療薬「ハーボニー®配合錠」

の偽造品についての重要なお知らせ

この度、奈良県内の特定の薬局チェーンにおきまして、C 型肝炎治療薬「ハーボニー®配合錠」

の偽造品が発見されました。これまでの調査から、偽造品はギリアドの正規取引先以外の経路か

ら入手されたものであることが判明しています。つきましては、患者様にハーボニー配合錠をお

渡しされる場合には、必ず製品を開封し、錠剤を確認してお渡しくださいますようお願いいたし

ます。

万が一、製品の状態に不自然な点がみられた場合には、弊社コールセンターまでご連絡いただけ

ますようお願いいたします。別紙 1に示しますとおり、ハーボニー配合錠（正規品）はだいだい

色のひし形の錠剤で、一方の表面には「GSI」、その反対側には「7985」と刻印されております。

偽造品に含まれている錠剤の成分は現在調査中ですが、患者様の安全と適切な治療の継続のため

に下記に示しますように製品及び患者様の状態をご確認いただきますよう、ご協力をお願いいた

します。

製品についてご確認いただきたいこと

ご確認事項：

1) 医療機関・薬局への納品時には、製品が正規（銀色・弊社名入り）の、封緘シールがされた

外箱（個装箱）に入っている事：ボトルだけで納品されていたり、添付文書がない状態とな

っていないか

2) 患者様の前で必ずボトルを開封*し、以下を確認する：

ボトル口部にアルミシールがされているか

錠剤の形状・刻印・色

錠剤数（ボトルあたり 28錠）

* ボトル開封後の製剤の安定性は 45日まで確認されている。

また、弊社製品「ハーボニー®配合錠」は、正規ルートを通じて真正品（未開封の外箱に添付文

書と共に梱包）をご購入いただきますようお願いいたします。
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別紙 2にこの度、発見された偽造品の形態をお示し致します。これらはこれまでに見つかった例

であり今後別の形態の偽造品が発見される場合もございますことご承知おきください。

なお、偽造品が疑わる場合はその内容物の外見に関わらず決して服用しないようご指導をお願い

いたします。

患者様についてご確認いただきたいこと

ハーボニー®配合錠を現在服用されている患者様について

 患者様から錠剤の形、色、ボトル内の錠数等について、真正品と異なると連絡を受けた場合

は、患者様からボトルを含め、製品を持参して頂き、色（だいだい色）、形（ひし形）、刻印

（「GSI」および「7985」）などに真正品と異なる不自然な点が無いかのご確認をお願いしま

す。

 また、真正品と異なる製剤の服用中に有害事象がなかったかご確認ください。患者様が、製

剤の服用中に有害事象を現在または過去に経験していた場合、患者様には主治医の受診を勧

めるとともに、主治医にはその旨をお伝えください。また、治療の継続・中止の判断はその

場ではせずに医師にご相談ください。

ハーボニー®配合錠の服用をこれから開始される患者について

 患者様の前で必ずボトルを開封*し、上記に記載した注意点（ボトル口部にアルミシールが

されているか、錠剤の形状・刻印・色、ボトルあたり 28 錠となっているか）などに異常や

不自然な点が認められないか確認をお願いします。真正品では開口部のシールが容易にはは

がれないことをご確認ください。

* ボトル開封後の製剤の安定性は無包装状態で 45日まで確認されている。

ハーボニー®配合錠の服用を既に完了された患者様について

 患者様からすでに服用した錠剤の形、色、ボトル内の錠数等について、真正品と異なってい

たと連絡を受けた場合は有害事象が起こっていないかの確認をお願いします。患者様が、製

剤の服用中に有害事象を現在または過去に経験していた場合、患者様には主治医の受診を勧

めるとともに、主治医にはその旨をお伝えください。

上記につきまして有害事象の有無にかかわらず、真正品と異なる場合は弊社の偽造品専用ホット

ライン（0120-631-042）までご連絡下さい。
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メディカルサポートセンター

偽造品専用ホットライン

（フリーダイアル）0120-631-042

受付時間：24時間

以上



別紙 1

ハーボニ―®配合錠（真正品）の外観

4

ハーボニ―®配合錠 真正品

外箱－外観 ボトル－外観

インダクションシール－外観 錠剤－外観

外形：

大きさ：

長径 20 mm

短径 10 mm

厚さ 6.6 mm

重さ 1030 mg
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発見された偽造品の事例を以下に示します。これらはこれまでに見つかった例であり今後別の形

態の偽造品が発見される場合もございますことご承知おきください。偽造品が疑われる場合はそ

の内容物の外観に関わらず決して内服しないようにしてください。

事例 1：

ハーボニー®配合錠の形状（ひし形、だいだい色）とは異なる、まだら模様の薄い黄色の錠剤 28

錠が混入したボトル。

事例 2：

ソバルディ®錠と外観が類似する 21錠と薄い紫色の錠剤 29錠が混入したボトル。
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事例 3：

ハーボニー®錠のラベルが付されたボトルにソバルディ錠と外観が類似する錠剤 28錠が混入した

ボトル。

事例 4：

ハーボニ―®配合錠と外観が類似する 20錠とソバルディ錠と見られる錠剤 8錠が混入したボトル。



Press Release

報道関係者 各位

Ｃ型肝炎治療薬「ハーボニー®配合錠」の偽造品について

ギリアド・サイエンシズ株式会社が販売している C型肝炎治療薬「ハーボニー®配合錠」

について、奈良県内で特定の薬局チェーンにおいて偽造品が発見されたことを受け、医薬

品の適正な流通の確保に関する通知を発出しましたので、お知らせします。

なお、事案の概要、真正品の見分け方等については、ギリアド・サイエンシズ株式会社

のホームページ掲載資料をご確認ください。

平成 29 年１月 17 日

【照会先】

医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課

室 長 木下 勝美（内線 2760）

専 門 官 塩川 智規 (内線 2767)

(代表電話) 03(5253)1111

(直通電話) 03(3595)2436

医薬・生活衛生局総務課

課長補佐 安川 孝志（内線 2711）

課長補佐 勝山 佳菜子（内線 2710）

(代表電話) 03(5253)1111

(直通電話) 03(3595)2377
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抗ウイルス剤

【警告】
本剤は、ウイルス性肝疾患の治療に十分な知識・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（次の患者には投与しないこと）】
⑴本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
⑵�重度の腎機能障害（eGFR＜30mL/分/1.73m2）又は透析

を必要とする腎不全の患者（【薬物動態】の項参照）
⑶�次の薬剤を投与中の患者：カルバマゼピン、フェニト

イン、リファンピシン、セイヨウオトギリソウ（セント・
ジョーンズ・ワート）含有食品（「相互作用」の項参照）

【組成・性状】
販売名 ハーボニー配合錠

有効成分・含量
（ 1 錠中） レジパスビル　90mg、ソホスブビル　400mg

添加物

結晶セルロース、乳糖水和物、コポリビドン、
クロスカルメロースナトリウム、ステアリン酸マ
グネシウム、軽質無水ケイ酸、ポリビニルアル
コール（部分けん化物）、酸化チタン、マクロゴー
ル4000、タルク、黄色 5 号アルミニウムレーキ

色・剤形 だいだい色のひし形のフィルムコーティング錠

外形

大きさ 長径20mm、短径10mm、厚さ6.6mm、重さ1030mg
識別コード GSI・7985

【効能・効果】
セログループ1（ジェノタイプ1）の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
〈効能・効果に関連する使用上の注意〉
本剤の使用に際しては、HCV RNAが陽性であることを
確認すること。また、肝予備能、臨床症状等により非代
償性肝硬変でないことを確認すること。

【用法・用量】
通常、成人には 1 日 1 回 1 錠（レジパスビルとして90mg及び
ソホスブビルとして400mg）を12週間経口投与する。
〈用法・用量に関連する使用上の注意〉
本剤は、有効成分としてレジパスビル及びソホスブビル
を含有した配合錠である。本剤の有効成分であるソホス
ブビルを含む製剤と併用しないこと。

【使用上の注意】
1.慎重投与

B型肝炎ウイルス感染の患者又は既往感染者〔再活性化す
るおそれがある。〕（「重要な基本的注意」の項参照）

2.重要な基本的注意
⑴本剤とアミオダロンの併用投与により、徐脈等の不整脈

があらわれるおそれがあり、海外の市販後において死亡
例も報告されていることから、本剤とアミオダロンの併
用は可能な限り避けること。ただし、やむを得ず併用す
る場合には、患者又はその家族に対して併用投与により
徐脈等の重篤な不整脈が発現するリスクがあること等を
十分説明するとともに、不整脈の徴候又は症状（失神寸
前の状態又は失神、浮動性めまい、ふらつき、倦怠感、
脱力、極度の疲労感、息切れ、胸痛、錯乱、記憶障害等）
が認められた場合には、速やかに担当医師に連絡するよ
う指導すること。また、併用投与開始から少なくとも 3
日間は入院下で適切に心電図モニタリングを実施し、退
院後少なくとも 2 週間は患者又はその家族等が心拍数を
連日確認し、不整脈の徴候の発現等に注意して十分に観
察し、異常が認められた場合には適切な対応を行うこ
と。
なお、アミオダロンを長期間投与した際の血漿からの消
失半減期は19～53日と極めて長いため、本剤の投与開始
前にアミオダロンの投与を中止した患者に対しても、上
記の対応を実施すること。
注：β遮断剤を投与中の患者、又は心疾患、重度の肝疾
患を有する患者では、アミオダロンの併用により徐脈等
の不整脈の発現リスクが増加するおそれがある。

⑵B型肝炎ウイルス感染の患者又は既往感染者（HBs抗原
陰性、かつHBc抗体又はHBs抗体陽性）において、C型
肝炎直接型抗ウイルス薬を投与開始後、C型肝炎ウイル
ス量が低下する一方B型肝炎ウイルスの再活性化が報告
されている。本剤投与に先立って、B型肝炎ウイルス感
染の有無を確認すること。B型肝炎ウイルス感染の患者
又は既往感染者に本剤を投与する場合は、HBV DNA量
等のB型肝炎ウイルスマーカーのモニタリングを行うな
ど、B型肝炎ウイルスの再活性化の徴候や症状の発現に
注意すること。

3.相互作用
レジパスビル及びソホスブビルはトランスポーター（P糖
蛋白（P-gp）、乳癌耐性蛋白（BCRP））の基質である（【薬物
動態】の項参照）。
⑴併用禁忌（併用しないこと）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
リファンピシン

（リファジン）
本剤の血漿中濃度が
低下し、本剤の効果
が減弱するおそれが
ある。

これらの薬剤の強
力なP-gpの誘導作
用により、本剤の
血漿中濃度が低下
するおそれがある。

カルバマゼピン
（テグレトール）
フェニトイン

（アレビアチン）
セ イ ヨ ウ オ ト ギ
リ ソ ウ（ セ ン ト・
ジョーンズ・ワー
ト）含有食品

＊＊2017年 2 月改訂（第 5 版）
＊2016年10月改訂

（レジパスビル/ソホスブビル配合錠）
注）注意－医師等の処方箋により使用すること

規制区分 処方箋医薬品注）

貯　　法 室温保存
使用期限 外箱に使用期限を表示

日本標準商品分類番号

87625

承認番号 22700AMX00691000

薬価収載 2015年 8 月

販売開始 2015年 9 月

国際誕生 2014年10月

10221801
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⑵併用注意（併用に注意すること）
薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

制酸剤
水酸化アルミニウ
ム、水酸化マグネ
シウム等

レジパスビルの血漿
中濃度が低下し、レ
ジパスビルの効果が
減弱するおそれがあ
る。

レジパスビルの溶
解性は胃内pHの上
昇により低下する。
胃内pHを上昇させ
る薬剤との併用で
はレジパスビルの
血漿中濃度が低下
する。

Ｈ2受容体拮抗剤
ファモチジン等

レジパスビルの血漿
中濃度が低下し、レ
ジパスビルの効果が
減弱するおそれがあ
る。本剤と併用する
場合は、H2受容体拮
抗剤を本剤と同時に
投与又は本剤投与と
12時間の間隔をあけ
て投与すること（【薬
物動態】の項参照）。

プロトンポンプ阻
害剤
オメプラゾール等

レジパスビルの血漿
中濃度が低下し、レ
ジパスビルの効果が
減弱するおそれがあ
るため、本剤投与前
にプロトンポンプ阻
害剤を投与しないこ
と。本剤と併用する
場合は、プロトンポ
ンプ阻害剤を空腹時
に本剤と同時投与す
ること（【薬物動態】の
項参照）。

アミオダロン 徐脈等の不整脈があ
らわれるおそれがあ
ることから、やむを得
ず本剤とアミオダロ
ンを併用する場合は、
不整脈の徴候の発現
等に注意して十分に
観察し、異常が認め
られた場合には適切
な対応を行うこと。

機序は不明である。

ジゴキシン ジゴキシンの血漿中
濃度が上昇するおそ
れがある。本剤と併
用する場合は、ジゴキ
シンの血中濃度のモ
ニタリングを行うなど
慎重に投与すること。

レジパスビルの腸
管でのP-gpの阻害
作用により、ジゴ
キシンのバイオア
ベイラビリティが
増加する。

リファブチン レジパスビル及びソ
ホスブビルの血漿中
濃度が低下し、本剤
の効果が減弱するお
それがある。

これら薬剤のP-gp
の誘導作用により、
レジパスビル及び
ソホスブビルの消
化管における吸収
が低下する可能性
がある。

フェノバルビター
ル

テノホビル ジソプ
ロキシルフマル酸
塩を含有する製剤

テノホビル ジソプロ
キシルフマル酸塩を
含有する製剤と本剤
との併用により、テ
ノホビルの血漿中濃
度が上昇する（【薬物
動態】の項参照）。

作用機序は不明で
あるが、テノホビ
ル ジ ソ プ ロ キ シ
ルフマル酸塩が基
質となるP-gp及び
BCRPに対するレジ
パスビルの阻害作
用が関与すると考
えられる。

ロスバスタチン ロスバスタチンの血
漿 中 濃 度 が 上 昇 し、
横紋筋融解症を含む
ミオパチーの発現リ
スクが高くなるおそ
れがある。

レ ジ パ ス ビ ル の
BCRP阻害作用によ
り、ロスバスタチ
ンのバイオアベイ
ラビリティが増加
する。

4.副作用
ジェノタイプ1のC型慢性肝炎患者又はC型代償性肝硬変患
者を対象に本剤の単独投与における有効性及び安全性を評
価した国内第 3 相臨床試験において、157例中34例（21.7％）
に副作用が認められた。主な副作用は、そう痒症 5 例（3.2％）、
悪心及び口内炎各 4 例（2.5％）等であった。（承認時）

⑴重大な副作用
1）高血圧（頻度不明）

高 血 圧 が あ ら わ れ る こ と が あ り、 収 縮 期 血 圧
180mmHg以上又は拡張期血圧110mmHg以上に至っ
た例も報告されているので、投与中は血圧の推移等に
十分注意すること。異常が認めら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。

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
るので、観察を十分に行い、異常が認められた場合に
は投与を中止するなど、適切な処置を行うこと。

⑵その他の副作用
以下のような副作用が認められた場合には、症状に応じ
て適切な処置を行うこと。

器官分類 5 ％未満 頻度不明
血液・リンパ系 貧血

神経系 頭痛

循環器
徐 脈、 房 室
ブロック、心
房細動

消化器 悪心、便秘、口内炎、腹部
不快感

皮膚及び皮下組織 そう痒症、発疹
その他 疲労

注）�発現頻度は、国内臨床試験成績に基づき算出した。自発報告又は海外
の臨床試験において報告された副作用は頻度不明とした。

5.高齢者への投与
一般に高齢者では生理機能が低下しており、既往歴や合併
症を伴っていることが多いので、患者の状態を観察しなが
ら慎重に投与すること。

6.妊婦、産婦、授乳婦等への投与
⑴妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には、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。［妊娠中の投与に関する安全性は確立していない。］

⑵授乳中の婦人には投与することを避け、やむを得ず投与
する場合には授乳を中止させること。［動物実験（ラッ
ト）で、レジパスビルの乳汁中への移行が示唆されてお
り1）、ソホスブビルの主要代謝物であるGS-331007の乳
汁中への移行が認められている2）。］

7.小児等への投与
低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する安全
性は確立していない（使用経験がない）。

8.過量投与
徴候、症状：健康成人にレジパスビル120mgを 1 日 2 回10
日間投与（59例）又はソホスブビル1200mgを単回投与（59
例）したときの有害事象の発現頻度及び重症度は、プラセ
ボ投与時に報告されたものと同様であり、これら過量投与
による有害な作用は確認されていない3, 4）。
処置：本剤の過量投与に対する特別な解毒剤はない。過量
投与の場合には、バイタルサインのモニタリングや患者の
臨床状態の観察等の一般的な支持療法を考慮すること。レ
ジパスビルは血漿蛋白との結合率が高いため血液透析によ
り除去できる可能性は低いが、循環血液中のソホスブビル
の主要代謝物であるGS-331007は、血液透析により53％が
除去される（ソホスブビル400mgを投与した場合、 4 時間
の血液透析により投与量換算で約18％）5）（【薬物動態】の項
参照）。

＊＊
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9.適用上の注意
薬剤交付時：PTP包装の薬剤はPTPシートから取り出して
服用するよう指導すること。［PTPシートの誤飲により硬
い鋭角部が食道粘膜へ刺入し、更には穿孔を起こして縦隔
洞炎等の重篤な合併症を併発することが報告されている。］

【薬物動態】
本剤の有効成分であるレジパスビルは、経口投与後、その大部分は
未変化体として血中に存在する。もう一方の有効成分、ソホスブビ
ルは経口投与後、速やかに代謝を受け、血中で約85％が主要代謝物
GS-331007として存在する。ヌクレオチドプロドラッグであるソホ
スブビルは肝細胞内で活性代謝物に代謝されることが示されてお
り、ヒトの血中からは活性代謝物は検出されていない。本剤の薬物
動態に関して、レジパスビル、ソホスブビル及びGS-331007に関す
る成績を以下に示す。
1.血中濃度

⑴健康成人における薬物動態6, 7）

外国人健康成人被験者28例に、本剤（レジパスビル90mg及びソ
ホスブビル400mgを含有する配合錠）又はレジパスビル90mg及
びソホスブビル400mg（それぞれ単剤を併用）を空腹時単回経口
投与したときのレジパスビル、ソホスブビル及びGS-331007の
薬物動態は、本剤投与と各単剤併用投与で類似していた。
日本人健康成人被験者 8 例に、本剤を空腹時に単回経口投与し
たときのレジパスビル、ソホスブビル及びGS-331007の薬物動
態パラメータを表 1 に示す。

表 1 　�日本人健康成人被験者に本剤を空腹時単回投与したときの�
薬物動態パラメータ

レジパスビルc ソホスブビルc GS-331007c

Cmax
（ng/mL）a

421
（49.0％）

1320
（34.1％）

877
（35.8％）

tmax（h）b 5.00
（5.00, 5.00）

0.53
（0.50, 2.10）

2.50
（1.00, 3.05）

AUC0-inf
（ng・h/mL）a

14,000
（53.6％）

1580
（51.5％）

12,100
（29.8％）

t1/2（h）b 50.0
（33.9, 62.3）

0.38
（0.35, 0.66）

27.7
（24.0, 48.6）

a：平均値（CV％）、b：中央値（範囲）、c： 8 例

⑵C型慢性肝炎患者における母集団薬物動態解析8）

ジェノタイプ1の日本人C型慢性肝炎患者の血漿中濃度データ
（ソホスブビル：147測定点、GS-331007：2994測定点及びレジ
パスビル：2997測定点）を用いて母集団薬物動態解析を実施し
た。定常状態におけるAUCtau及びCmaxの平均値（CV％）は、レ
ジパスビル（318例）でそれぞれ11,700ng・h/mL（56.4％）、488 
ng/mL（48.9％）、GS-331007（318例）でそれぞれ12,500ng・h/mL

（24.1％）、716ng/mL（21.7％）、ソホスブビル（51例）でそれぞれ
1570ng・h/mL（47.6％）、556ng/mL（45.5％）であった。レジパ
スビル、GS-331007及びソホスブビルの薬物動態に対するクレ
アチニン・クリアランス、年齢、性別、BMI、代償性肝硬変の
有無、前治療又はリバビリン併用の影響は認められなかった。

⑶食事の影響（外国人のデータ）6）

外国人健康成人被験者29例に、本剤を空腹時及び食後に単回
経口投与したときの、レジパスビル、ソホスブビル及びGS-
331007の薬物動態パラメータを表 2 に示す。
表 2 　�外国人健康成人被験者に本剤を空腹時及び食後に単回投与した�

ときの薬物動態パラメータ
レジパスビル ソホスブビル GS-331007

空腹時
（29例）

食後
（29例）

空腹時
（29例）

食後
（29例）

空腹時
（29例）

食後
（29例）

Cmax
（ng/mL）a

324
（44.8％）

255
（25.9％）

1240
（49.6％）

1350
（42.5％）

865
（26.6％）

600
（22.9％）

tmax（h）b 4.50
（4.50, 20.0）

5.00
（4.50, 10.0）

1.00
（0.25, 3.00）

2.00
（0.50, 4.50）

3.50
（2.00, 6.00）

4.50
（2.50, 8.00）

AUC0-inf
（ng・h/mL）a

10,600
（57.2％）

9220
（36.1％）

1520
（39.5％）

2570
（34.0％）

11,800
（23.0％）

12,900
（18.5％）

t1/2（h）b 48.5
（29.6, 117）

44.9
（23.5, 69.2）

0.45
（0.33, 0.75）

0.55
（0.37, 2.72）

25.7
（11.7, 36.8）

29.0
（16.8, 41.5）

高脂肪食（約1000kcal、約50％脂肪）摂取時の結果
a：平均値（CV％）、b：中央値（範囲）
⑷�腎機能障害を有する被験者における薬物動態（外国人のデータ）5, 9）

HCV感染を伴わない重度腎機能障害を有する被験者［クレアチ
ニン・クリアランス（CLcr）＜30mL/分］に、レジパスビル90mg
を単回経口投与したとき、レジパスビルのAUC0-infは、腎機能
正常被験者と類似していた。

HCV感染を伴わない腎機能障害を有する被験者にソホスブビ
ル400mgを単回経口投与したとき、腎機能正常被験者（eGFR＞ 
80mL/分/1.73m2）に比して、軽度（eGFR≧50かつ≦80mL/分
/1.73m2）、 中 等 度（eGFR≧30か つ ＜50mL/分/1.73m2）又 は 重
度（eGFR＜30mL/分/1.73m2）の腎機能障害を有する被験者で
は、ソホスブビルのAUC0-infはそれぞれ61％、107％、171％高
く、GS-331007のAUC0-infはそれぞれ55％、88％、451％高かっ
た。また、血液透析を要する末期腎不全の被験者では、腎機
能正常被験者に比して、ソホスブビルのAUC0-infは、透析前投
与で28％、透析後投与で60％高かったのに対し、GS-331007の
AUC0-infは、透析前投与で1280％、透析後投与で2070％高い値
を示した。末期腎不全の被験者ではGS-331007の除去には血液
透析が必要であり、 4 時間の血液透析で投与量の約18％のGS-
331007が除去された。

⑸肝機能障害を有する被験者における薬物動態（外国人のデータ）10, 11）

HCV感染を伴わない肝機能障害を有する被験者（Child-Pugh分
類C）にレジパスビル90mgを単回投与したとき、レジパスビル
のAUC0-infは、肝機能正常被験者と類似していた。
中等度又は重度肝機能障害（Child-Pugh分類B又はC）を有する
HCV感染症患者に対し、ソホスブビル400mgを 7 日間投与した
とき、肝機能正常患者に比し、ソホスブビルのAUCtauはそれぞ
れ126％、143％高く、GS-331007のAUCtauはそれぞれ18％、9 ％
高かった。

2.分布、代謝、排泄（外国人のデータ）12-14）

14C標識レジパスビル90mgを健康成人男性被験者に単回経口投与
したとき、尿中及び糞中にそれぞれ1.2％及び86％排泄され、糞中
には主に未変化体で排泄された。また、レジパスビルのヒト血漿
蛋白結合率は99.9％以上であった。 
14C標識ソホスブビル400mgを健康成人男性被験者に単回経口投与
したとき、本剤は速やかに吸収され、ヌクレオシド誘導体である
GS-331007として主に尿中に排泄され、尿中、糞中及び呼気中に
それぞれ80％、14％及び2.5％排泄された。また、ソホスブビルの
ヒト血漿蛋白結合率は61～65％、GS-331007のヒト血漿蛋白結合
率は3.1～7.2％であった。

3.薬物相互作用
⑴In vitro試験成績15, 16）

レジパスビル及びソホスブビルはともにP-gp及びBCRPの基質
であることから、これらの阻害剤又は誘導剤との併用によりレ
ジパスビル及びソホスブビルの腸管内での吸収が増加又は減少
する可能性がある。さらに、レジパスビルはP-gp及びBCRPに
対する阻害作用を有するため、P-gp及びBCRPの基質となる薬
剤との併用により、それら薬剤の腸管内での吸収を増加させ
る可能性がある。レジパスビル及びソホスブビルはCYP又は
UGT1A1に対して阻害作用及び誘導作用を有さない。

⑵臨床成績（外国人のデータ）17）

表 3 　�レジパスビル、ソホスブビル及びGS-331007の薬物動態�
に及ぼす併用薬の影響a

併用薬
併用薬の
投与量
（mg）

LDVの
投与量
（mg）

SOFの
投与量
（mg）

例数

LDV、SOF及びGS-331007の
薬物動態パラメータ比

併用時/非併用時（90％信頼区間）
Cmax AUC Cmin

ア バ カ ビ ル/ラ
ミブジン

600/300
1 日 1 回

90
1 日 1 回

400
1 日 1 回 13

LDV 1.10
（1.01, 1.19）

1.18
（1.10, 1.28） 

1.26
（1.17, 1.36）

SOF 1.08
（0.85, 1.35）

1.21
（1.09, 1.35） NA

GS 1.00
（0.94, 1.07）

1.05
（1.01, 1.09）

1.08
（1.01, 1.14）

アタザナビル/
リトナビル

300/100
1 日 1 回

90
1 日 1 回

400
1 日 1 回 30

LDV 1.98
（1.78, 2.20）

2.13
（1.89, 2.40）

2.36
（2.08, 2.67）

SOF 0.96
（0.88, 1.05）

1.08
（1.02, 1.15） NA

GS 1.13
（1.08, 1.19）

1.23
（1.18, 1.29）

1.28
（1.21, 1.36）

アタザナビル/
リトナビル＋エ
ムトリシタビン
/テノホビルジ
ソプロキシルフ
マル酸塩

300/100＋
200/300
1 日 1 回

90
1 日 1 回

400
1 日 1 回 24

LDV 1.68
（1.54, 1.84）

1.96
（1.74, 2.21）

2.18
（1.91, 2.50）

SOF 1.01
（0.88, 1.15）

1.11
（1.02, 1.21） NA

GS 1.17
（1.12, 1.23）

1.31
（1.25, 1.36）

1.42
（1.34, 1.49）

ダ ル ナ ビ ル/リ
トナビル

800/100
1 日 1 回

90
1 日 1 回 － 23 LDV 1.45

（1.34, 1.56）
1.39

（1.28, 1.49） 
1.39

（1.29, 1.51）

－ 400
単回 18

SOF 1.45
（1.10, 1.92）

1.34
（1.12, 1.59） NA

GS 0.97
（0.90, 1.05）

1.24
（1.18, 1.30） NA

＊
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併用薬
併用薬の
投与量
（mg）

LDVの
投与量
（mg）

SOFの
投与量
（mg）

例数

LDV、SOF及びGS-331007の
薬物動態パラメータ比

併用時/非併用時（90％信頼区間）
Cmax AUC Cmin

ダ ル ナ ビ
ル/リト ナ
ビル＋エム
トリシタビ
ン/テ ノホ
ビルジソプ
ロキシルフ
マル酸塩

800/100＋
200/300
1 日 1 回

90
1日1回

400
1日1回 23

LDV 1.11
（0.99, 1.24）

1.12
（1.00, 1.25）

1.17
（1.04, 1.31）

SOF 0.63
（0.52, 0.75）

0.73
（0.65, 0.82） NA

GS 1.10
（1.04, 1.16）

1.20
（1.16, 1.24）

1.26
（1.20, 1.32）

ドルテグラ
ビル＋エム
トリシタビ
ン/テノホ
ビルジソプ
ロキシルフ
マル酸塩

50＋
200/300
1 日 1 回

90
1日1回

400
1日1回 29

LDV 0.85
（0.81, 0.90）

0.89
（0.84, 0.95）

0.89
（0.84, 0.95）

SOF 1.06
（0.92, 1.21）

1.09
（1.00, 1.19） NA

GS 0.99
（0.95, 1.03）

1.06
（1.03, 1.09）

1.06
（1.03, 1.10）

エ フ ァ ビ
レンツ/エ
ム ト リ シ
タビン/テ
ノ ホ ビ ル
ジ ソ プ ロ
キ シ ル フ
マル酸塩b

600/200/
300

1 日 1 回

90
1日1回

400
1日1回 14

LDV 0.66
（0.59, 0.75） 

0.66
（0.59, 0.75） 

0.66
（0.57, 0.76）

SOF 1.03
（0.87, 1.23） 

0.94
（0.81, 1.10） NA

GS 0.86
（0.76, 0.96） 

0.90
（0.83, 0.97） 

1.07
（1.02, 1.13）

エ ル ビ テ
グラビル/
コ ビ シ ス
タット

150/150
1 日 1 回

90
1日1回

400
1日1回 29

LDV 1.63
（1.51, 1.75） 

1.78
（1.64, 1.94） 

1.91
（1.76, 2.08）

SOF 1.33
（1.14, 1.56） 

1.36
（1.21, 1.52） NA

GS 1.33
（1.22, 1.44） 

1.44
（1.41, 1.48） 

1.53
（1.47, 1.59）

エムトリシ
タビ ン/リ
ルピビリン
/テノホビ
ル ジ ソ プ
ロキシルフ
マル酸塩

200/25/
300

1 日 1 回

90
1日1回

400
1日1回 15

LDV 1.01
（0.95, 1.07） 

1.08
（1.02, 1.15） 

1.16
（1.08, 1.25）

SOF 1.05
（0.93, 1.20）

1.10
（1.01, 1.21） NA

GS 1.06
（1.01, 1.11）

1.15
（1.11, 1.19）

1.18
（1.13, 1.24）

リ ル ピ ビ
リン

25
1 日 1 回 － 400

単回 17
SOF 1.21

（0.90, 1.62）
1.09

（0.94, 1.27） NA

GS 1.06
（0.99, 1.14）

1.01
（0.97, 1.04） NA

ラ ル テ グ
ラビル

400
1日2 回

90
1日1回 － 28 LDV 0.92

（0.85, 1.00）
0.91

（0.84, 1.00）
0.89

（0.81, 0.98）

－ 400
単回 19

SOF 0.87
（0.71, 1.08）

0.95
（0.82, 1.09） NA

GS 1.09
（0.99, 1.19）

1.03
（0.97, 1.08） NA

フ ァ モ チ
ジン

40 単回
本剤と

同時投与

90
単回

400
単回

12

LDV 0.80
（0.69, 0.93）

0.89
（0.76, 1.06） NA

SOF 1.15
（0.88, 1.50）

1.11
（1.00, 1.24） NA

GS 1.06
（0.97, 1.14）

1.06
（1.02, 1.11） NA

40 単回
本剤投与
12時間前

12

LDV 0.83
（0.69, 1.00）

0.98
（0.80, 1.20） NA

SOF 1.00
（0.76, 1.32）

0.95
（0.82, 1.10） NA

GS 1.13
（1.07, 1.20）

1.06
（1.01, 1.12） NA

オ メ プ ラ
ゾール

20
1 日 1 回
本剤と

同時投与

90
単回

400
単回 16

LDV 0.89
（0.61, 1.30）

0.96
（0.66, 1.39） NA

SOF 1.12
（0.88, 1.42）

1.00
（0.80, 1.25） NA

GS 1.14
（1.01, 1.29）

1.03
（0.96, 1.12） NA

20
1 日 1 回

レジパスビル
単剤投与
2時間前c

30
単回 － 16 LDV 0.52

（0.41, 0.66）
0.58

（0.48, 0.71） NA

メサドン 30～130
1 日量 － 400

1日1回 14
SOF 0.95

（0.68, 1.33）
1.30

（1.00, 1.69） NA

GS 0.73
（0.65, 0.83）

1.04
（0.89, 1.22） NA

リ フ ァ ン
ピシンd

600
1日1回

90
単回 － 31 LDV 0.65

（0.56, 0.76）
0.41

（0.36, 0.48） NA

－ 400
単回 17

SOF 0.23
（0.19, 0.29）

0.28
（0.24, 0.32） NA

GS 1.23
（1.14, 1.34）

0.95
（0.88, 1.03） NA

併用薬
併用薬の
投与量
（mg）

LDVの
投与量
（mg）

SOFの
投与量
（mg）

例数

LDV、SOF及びGS-331007の
薬物動態パラメータ比

併用時/非併用時（90％信頼区間）
Cmax AUC Cmin

シ メ プ レ
ビル

150
1日1回

30
1日1回 － 22 LDV 1.81

（1.69, 2.94）
1.92

（1.77, 2.07） NA

シ ク ロ ス
ポリン

600
単回 － 400

単回 19
SOF 2.54

（1.87, 3.45）
4.53

（3.26, 6.30） NA

GS 0.60
（0.53, 0.69）

1.04
（0.90, 1.20） NA

タ ク ロ リ
ムス

5
単回 － 400

単回 16
SOF 0.97

（0.65, 1.43）
1.13

（0.81, 1.57） NA

GS 0.97
（0.83, 1.14）

1.00
（0.87, 1.13） NA

LDV： レ ジ パ ス ビ ル、SOF： ソ ホ ス ブ ビ ル、GS：GS-331007、
NA：該当なし、－：投与せず
a：薬物相互作用試験は健康被験者で実施、b：配合錠（国内未承認）
として投与、c：空腹時にオメプラゾールを 1 日 1 回 6 日間反復投
与後、最終投与 2 時間後の食後にLDVを単回投与、d：他のHCV
直接作用型抗ウイルス薬 2 剤との併用
表 4 　�併用薬の薬物動態に及ぼすレジパスビル及びソホスブビル

の影響a 17）

併用薬
併用薬の
投与量
（mg）

LDVの
投与量
（mg）

SOFの
投与量
（mg）

例数

併用薬の薬物動態パラメータ比
LDV、SOF又は本剤投与時

（90％信頼区間）
Cmax AUC Cmin

アバカビル
/ラ ミ ブ ジ
ン

アバカビル 600
1 日 1 回 90

1 日 1 回
400

1 日 1 回 15

0.92
（0.87, 0.97）

0.90
（0.85, 0.94） NA

ラミブジン 300
1 日 1 回

0.93
（0.87, 1.00）

0.94
（0.90, 0.98）

1.12
（1.05, 1.20）

アタザナビ
ル/リ ト ナ
ビル

アタザナビル 300
1 日 1 回 90

1 日 1 回
400

1 日 1 回 30

1.07
（1.00, 1.15）

1.33
（1.25, 1.42）

1.75
（1.58, 1.93）

リトナビル 100
1 日 1 回

0.93
（0.84, 1.02）

1.05
（0.98, 1.11）

1.56
（1.42, 1.71）

アタザナビ
ル/リ ト ナ
ビル＋エム
トリシタビ
ン/テ ノ ホ
ビルジソプ
ロキシルフ
マル酸塩

アタザナビル 300
1 日 1 回

90
1 日 1 回

400
1 日 1 回 24

1.07
（0.99, 1.14）

1.27
（1.18, 1.37）

1.63
（1.45, 1.84）

リトナビル 100
1 日 1 回

0.86
（0.79, 0.93）

0.97
（0.89, 1.05）

1.45
（1.27, 1.64）

エムトリシ
タビン 200
1日1 回b

0.98
（0.94, 1.02）

1.00
（0.97, 1.04）

1.04
（0.96, 1.12）

テノホビルジソ
プロキシルフマ

ル酸塩 300
1日1 回b

1.47
（1.37, 1.58）

1.35
（1.29, 1.42）

1.47
（1.38, 1.57）

ダ ル ナ ビ
ル（ ブ ー ス
ター：リト
ナビル）

800/100
1 日 1 回

90
1 日 1 回 － 23 1.02

（0.88, 1.19）
0.96

（0.84, 1.11）
0.97

（0.86, 1.10）

－ 400
単回 18 0.97

（0.94, 1.01）
0.97

（0.94, 1.00）
0.86

（0.78, 0.96）

ドルテグラ
ビル＋エム
トリシタビ
ン/テ ノ ホ
ビルジソプ
ロキシルフ
マル酸塩

ドルテグラ
ビル 50
1 日 1 回

90
1 日 1 回

400
1 日 1 回 29

1.15
（1.07, 1.23）

1.13
（1.06, 1.20）

1.13
（1.06, 1.21）

エムトリシ
タビン 200
1日1 回b

1.02
（0.95, 1.08）

1.07
（1.04, 1.10）

1.05
（1.02, 1.09）

テノホビルジソ
プロキシルフマ

ル酸塩 300
1日1 回b

1.61
（1.51, 1.72）

1.65
（1.59, 1.71）

2.15
（2.05, 2.26）

ダルナビル
/リ ト ナ ビ
ル＋エムト
リシタビン
/テ ノ ホ ビ
ルジソプロ
キシルフマ
ル酸塩

ダルナビル 800
1 日 1 回

90
1 日 1 回

400
1 日 1 回 23 

1.01
（0.96, 1.06）

1.04
（0.99, 1.08）

1.08
（0.98, 1.20）

リトナビル 100
1 日 1 回

1.17
（1.01, 1.35）

1.25
（1.15, 1.36）

1.48
（1.34, 1.63）

エムトリシ
タビン 200
1日1 回b

1.02
（0.96, 1.08）

1.04
（1.00, 1.08）

1.03
（0.97, 1.10）

テノホビルジソ
プロキシルフマ

ル酸塩 300
1日1 回b

1.64
（1.54, 1.74）

1.50
（1.42, 1.59）

1.59
（1.49, 1.70）

エファビレ
ン ツ/エ ム
トリシタビ
ン/テ ノ ホ
ビルジソプ
ロキシルフ
マル酸塩c

エファビレ
ンツ 600
1 日 1 回

90
1 日 1 回

400
1 日 1 回 15

0.87
（0.79, 0.97）

0.90
（0.84, 0.96）

0.91
（0.83, 0.99）

エムトリシ
タビン 200
1 日 1 回

1.08
（0.97, 1.21）

1.05
（0.98, 1.11）

1.04
（0.98, 1.11）

テノホビルジソ
プロキシルフマ

ル酸塩 300
1 日 1 回

1.79
（1.56, 2.04）

1.98
（1.77, 2.23）

2.63
（2.32, 2.97）
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併用薬
併用薬の
投与量
（mg）

LDVの
投与量
（mg）

SOFの
投与量
（mg）

例数

併用薬の薬物動態パラメータ比
LDV、SOF又は本剤投与時

（90％信頼区間）
Cmax AUC Cmin

エルビテグ
ラ ビ ル/コ
ビシスタッ
ト

エルビテグ
ラビル 150
1 日 1 回 90

1 日 1 回
400

1 日 1 回 29

0.88
（0.82, 0.95）

1.02
（0.95, 1.09）

1.36
（1.23, 1.49）

コビシス
タット 150
1 日 1 回

1.25
（1.18, 1.32）

1.59
（1.49, 1.70）

4.25
（3.47, 5.22）

エムトリシ
タ ビ ン/リ
ルピビリン
/テ ノ ホ ビ
ルジソプロ
キシルフマ
ル酸塩

エムトリシ
タビン 200
1 日 1 回

90
1 日 1 回

400
1 日 1 回 14

1.02
（0.98, 1.06）

1.05
（1.02, 1.08）

1.06
（0.97, 1.15）

リルピビリン 25
1 日 1 回

0.97
（0.88, 1.07）

1.02
（0.94, 1.11）

1.12
（1.03, 1.21）

テノホビルジソ
プロキシルフマ

ル酸塩 300
1 日 1 回

1.32
（1.25, 1.39）

1.40
（1.31, 1.50）

1.91
（1.74, 2.10）

リルピビリ
ン

25
1 日 1 回 － 400

単回 17 1.05
（0.97, 1.15）

1.06
（1.02, 1.09）

0.99
（0.94, 1.04）

ラルテグラ
ビル

400
1 日 2 回

90
1 日 1 回 － 28 0.82

（0.66, 1.02）
0.85

（0.70, 1.02）
1.15

（0.90, 1.46）

－ 400
単回 19 0.57

（0.44, 0.75）
0.73

（0.59, 0.91）
0.95

（0.81, 1.12）

R-メサドン 30～130
1 日量 － 400

1 日 1 回 14

0.99
（0.85, 1.16）

1.01
（0.85, 1.21）

0.94
（0.77, 1.14）

S-メサドン 0.95
（0.79, 1.13）

0.95
（0.77, 1.17）

0.95
（0.74, 1.22）

ノルエルゲ
ストロミン ノルゲスチ

メート
0.180/0.215/

0.250/
エチニルエス
トラジオール

0.025
1 日 1 回

90
1 日 1 回 －

15

1.02
（0.89, 1.16）

1.03
（0.90, 1.18）

1.09
（0.91, 1.31）

－ 400
1 日 1 回

1.07
（0.94, 1.22）

1.06
（0.92, 1.21）

1.07
（0.89, 1.28）

ノルゲスト
レル

90
1 日 1 回 － 1.03

（0.87, 1.23）
0.99

（0.82, 1.20）
1.00

（0.81, 1.23）

－ 400
1 日 1 回

1.18
（0.99, 1.41）

1.19
（0.98, 1.45）

1.23
（1.00, 1.51）

エチニルエ
ス ト ラ ジ
オール

90
1 日 1 回 － 1.40

（1.18, 1.66）
1.20

（1.04, 1.39）
0.98

（0.79, 1.22）

－ 400
1 日 1 回

1.15
（0.97, 1.36）

1.09
（0.94, 1.26）

0.99
（0.80, 1.23）

シメプレビ
ル

150
1 日 1 回

30
1 日 1 回 － 28 2.61

（2.39, 2.86）
2.69

（2.44, 2.96） NA

シクロスポ
リン

600
単回 － 400

単回 19 1.06
（0.94, 1.18）

0.98
（0.85, 1.14） NA

タクロリム
ス

5
単回 － 400

単回 16 0.73
（0.59, 0.90）

1.09
（0.84, 1.40） NA

LDV：レジパスビル、SOF：ソホスブビル、NA：該当なし、－：
投与せず
a：薬物相互作用試験は健康被験者で実施、b：エムトリシタビン/
テノホビルジソプロキシルフマル酸塩の配合錠として投与、c：配
合錠（国内未承認）として投与

4.心電図に対する影響（外国人のデータ）3, 4）

外国人健康成人被験者59例を対象にレジパスビル120mg 1
日 2 回10日間投与により心電図に対する影響を評価したと
き、QTc間隔の延長は示されなかった。また、外国人健康
成人被験者59例を対象にソホスブビル400mg及び1200mg
単回投与により心電図に対する影響を評価したとき、QTc
間隔の延長は示されなかった。

【臨床成績】
日本人における試験成績（第 3 相試験）8）

未治療又は前治療（ペグ化インターフェロン、リバビリン及
びプロテアーゼ阻害剤による併用療法を含む）のあるジェノ
タイプ1（1a及び1b）のC型慢性肝炎患者又はC型代償性肝硬変
患者を対象として、リバビリン併用下/非併用下における本
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（無作為化非盲検並行群間比較試験）を実施した（12
週間投与）。主要評価項目は、投与終了から12週間後のHCV 
RNA量が定量下限値未満の割合（SVR12率）であり、リバビ
リン非併用下における本剤投与時の結果を表 5 に示す。

表 5 　全体及び部分集団におけるSVR12率
対象 SVR12率

未治療患者

全体 100％（78/78例）

代償性肝硬変注） なし 100％（65/65例）
あり 100％（13/13例）

年齢 65歳未満 100％（56/56例）
65歳以上 100％（22/22例）

IFN適格性 適格 100％（74/74例）
不適格 100％（4/4例）

対象 SVR12率

前治療のある
患者

全体 100％（79/79例）

代償性肝硬変注） なし 100％（52/52例）
あり 100％（27/27例）

年齢 65歳未満 100％（44/44例）
65歳以上 100％（35/35例）

前治療に対する
反応性

無効 100％（25/25例）
再燃/ブレ
イクスルー 100％（39/39例）

IFN不耐容 100％（15/15例）
注）�肝硬変の判定基準には、肝生検又はFibroscanの結果（＞12.5kPa）

を用いた。

【薬効薬理】
1.作用機序

In vitro耐性発現試験及び交差耐性試験の結果から18）、レ
ジパスビルは、HCVの複製及びHCV粒子の会合に必須で
ある非構造タンパク質（NS）5Aを標的とする抗HCV剤であ
ると考えられる。
ソホスブビルは、肝細胞内で活性代謝物であるウリジン三
リン酸型に変換されるヌクレオチドプロドラッグであり、
活性代謝物は、C型肝炎ウイルス（HCV）の複製に必須であ
るHCV非構造タンパク質5B（NS5B）RNA依存性RNAポリ
メラーゼを阻害する。活性代謝物のHCVジェノタイプ1b、
2a、3a及び4a由来NS5Bポリメラーゼに対する50％阻害濃
度（IC50値）は0.36～3.3μmol/Lであった19）。活性代謝物はヒ
トDNA及びRNAポリメラーゼを阻害せず、ミトコンドリ
ア生合成も阻害しない20）。

2.In vitro抗HCV活性
HCVジェノタイプ1a及び1bレプリコン細胞に対するレジパ
スビルの50％有効濃度（EC50値）の平均値はそれぞれ0.031
及び0.004nmol/Lであった21）。HCVジェノタイプ1a（30例）
及び1b（ 3 例）臨床分離株由来のNS5A領域含有レプリコン
細胞に対するレジパスビルのEC50値（中央値）は、それぞれ
0.018及び0.006nmol/Lであった22）。また、レジパスビルは
ジェノタイプ2～6レプリコン細胞に対しても抗ウイルス活
性を示し、そのEC50値は0.15～530nmol/Lであった21）。40％
ヒト血清存在下で、HCVジェノタイプ1aレプリコン細胞に
対するレジパスビルの活性は約1/12に低下した23）。
ソホスブビルは、HCVジェノタイプ1～6のレプリコン細
胞におけるRNA複製を阻害した。HCVジェノタイプ1～6
レプリコン細胞に対するソホスブビルのEC50値（平均値）は
0.014～0.11μmol/Lであった24）。また、HCVジェノタイプ
1a（67例）、1b（29例）、2（15例）及び3a（106例）臨床分離株由
来のNS5B領域含有レプリコン細胞に対するソホスブビル
のEC50値（中央値）は、それぞれ0.062、0.10、0.029及び0.081
μmol/Lであった25）。
ソホスブビル/レジパスビル併用により、HCVジェノタイ
プ1a及び1bレプリコン細胞に対する相加的な抗ウイルス
作用が認められた26, 27）。

3.薬剤耐性
HCVジェノタイプ1a及び1bレプリコン細胞を用いたレジ
パスビルのin vitro耐性発現試験において、Y93Hが主な耐
性変異として検出され、レジパスビルに対する強い耐性を
示した。また、HCVジェノタイプ1aではQ30E耐性変異も
検出された28）。一方、ソホスブビルの主な耐性変異S282T
を含め、報告されているNS3プロテアーゼ阻害剤（PI）並び
に核酸型NS5B阻害剤及び非核酸型NS5B阻害剤関連耐性変
異は、いずれもレジパスビルに対して交差耐性を示さな
かった29-31）。
HCV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 vitro耐性発現試験において、全てのジェノタイ
プレプリコン細胞株でNS5B領域のS282T変異が認められ
た30）。S282T変異を導入したすべてのジェノタイプレプリ
コン細胞でソホスブビルに対する感受性が低下し、対応
する野生型と比較した場合、S282T変異型に対するEC50

値は2.4～18.1倍増加した31）。また、リバビリン、非核酸型
NS5B阻害剤、NS3プロテアーゼ阻害剤又はNS5A阻害剤の
耐性に関連した変異を含むレプリコン細胞において、ソホ
スブビルの活性は保持された31, 32）。
国内第 3 相臨床試験では、23.3％（74/318例）の患者でベー
スライン時にNS5A耐性変異が検出された（本剤単独投与
群41例、本剤とリバビリンの併用投与群33例）。これら
74例の患者のうち本剤単独投与群では41例全ての患者が 
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SVR12を達成し、本剤とリバビリンの併用投与群では33例中32例
がSVR12を達成した。本試験で本剤とリバビリンの併用投与によ
り再燃に至った 1 例では、ベースライン時及びウイルス学的治療
不成功が認められた時点で、Y93HのNS5A耐性変異が検出された
が、ソホスブビルに対する耐性と関連するNS5B変異の出現は認
められなかった8）。

【有効成分に関する理化学的知見】
レジパスビル
一般名：�レジパスビル　アセトン付加物 

Ledipasvir Acetonate（JAN）
化学名：�Methyl｛（1S）-1-［（1R,3S,4S）-3-（5-｛9,9-difluoro-7-

［2-（（6S）-5-｛（2S）-2-［（methoxycarbonyl）amino］
-3-methylbutanoyl｝-5-azaspiro［2.4］hept-6-yl）
-1H-imidazol-4-yl］-9H-fluoren-2-yl｝-1H-benzimidazol-
2-yl）-2-azabicyclo［2.2.1］heptane-2-carbonyl］
-2-methylpropyl｝carbamate monoacetonate

分子式：C49H54F2N8O6・C3H6O
分子量：947.08
構造式：

性　状：白色～わずかに着色した粉末
溶解性：�ジメチルスルホキシド、エタノール（99.5）、メタノールに

溶けやすく、アセトンに溶けにくい。
融　点：�融解する前に脱溶媒和する。
分配係数：log P＝6.9（1-オクタノール/pH 7.4の緩衝液）

ソホスブビル
一般名：�ソホスブビル 

Sofosbuvir（JAN）
化学名：�1-Methylethyl N-［（S）-｛［（2R,3R,4R,5R）-5-（2,4-dioxo-

3,4-dihydropyrimidin-1（2H）-yl）-4-fluoro-3-
hydroxy-4-methyltetrahydrofuran-2-yl］methoxy｝
phenoxyphosphoryl］-L-alaninate

分子式：C22H29FN3O9P
分子量：529.45
構造式：

性　状：白色から微黄白色の粉末
溶解性：�メタノール、アセトン、アセトニトリル又はエタノール

（99.5）に溶けやすく、2-プロパノールにやや溶けやすく、
酢酸エチルにやや溶けにくく、トルエン、ジクロロメタン
又はヘプタンにほとんど溶けない。

融　点：約125℃
分配係数：�log P＝1.62（1-オクタノール/0.15mol/L 塩化カリウム溶液）

【承認条件】
医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。

【包 装】
ハーボニー配合錠：28錠瓶
	 14錠（ 7 錠× 2 ）PTP

【主要文献及び文献請求先】
主要文献：
  1）�社内資料（レジパスビルの出生前及び出生後の発生並びに母体機

能に関する試験：TX-256-2020）
  2）�社内資料（ソホスブビルの胎盤通過及び乳汁移行に関する試験：

SA-PSI-7977-11-0008）
  3）�社内資料（レジパスビルのQTcに対する影響及び臨床用量を超え

る用量の影響を検討した試験：GS-US-344-0109）
  4）�社内資料（ソホスブビルのQTcに対する影響及び臨床用量を超え

る用量の影響を検討した試験：P7977-0613）

  5）�社内資料（ソホスブビルの腎機能障害患者における薬物動態試
験：P7977-0915）

  6）�社内資料（相対的バイオアベイラビリティ及び食事の影響を検討
した試験：GS-US-337-0101）

  7）�社内資料（健康被験者における薬物動態試験：GS-US-334-0111）
  8）�社内資料（国内第 3 相臨床試験：GS-US-337-0113）
  9）�社内資料（レジパスビルの腎機能障害患者における薬物動態試

験：GS-US-344-0108）
10）�社内資料（レジパスビルの肝機能障害患者における薬物動態試

験：GS-US-344-0101）
11）�社内資料（ソホスブビルの肝機能障害患者における薬物動態試

験：P2938-0515）
12）�社内資料（レジパスビルのin vitro及び健康被験者における薬物動

態試験：AD-256-2094、GS-US-256-0108、AD-256-2098、AD-
256-2137、AD-256-2084、AD-256-2128）

13）�社内資料（ソホスブビルのマスバランス試験：P7977-0312）
14）�社内資料（血漿蛋白結合率：PC-PSI-7977-11-0001）
15）�社内資料（In vitro薬物相互作用試験：PC-PSI-7977-11-0006）
16）�社内資料（In vitro薬物相互作用試験：AD-256-2144、AD-256- 

2150、AD-256-2109、AD-334-2020、AD-334-2022、PC-
PSI-7977-10-0005、AD-256-2096、AD-256-2133、AD-256-
2132、AD-256-2097、AD-256-2146）

17）�社内資料（健康被験者における薬物相互作用試験：GS-US-337- 
0128、GS-US-344-0102、GS-US-337-1306、P7977-1819、GS-
US-334-0131、GS-US-337-0127、P7977-0814、GS-US-248-0125、
GS-US-256-0129、GS-US-334-0146、GS-US-334-1344、GS-
US-337-1501）

18）�社内資料（GS-US-256-0102試験におけるレジパスビルのウイル
ス学的検討：PC-256-2029）

19）�社内資料（ソホスブビルのレプリコン細胞を用いたin vitro耐性発
現試験：PC-334-2010）

20）�社内資料（ソホスブビルのHCV NS5Bポリメラーゼ及びミトコン
ドリアに対する作用を検討した試験：PC-334-2013、PC-334-
2012、PC-334-2015）

21）�社内資料（レジパスビルのHCVレプリコン細胞株に対する抗ウイ
ルス作用を検討した試験：PC-256-2037）

22）�社内資料（レジパスビルの臨床分離株に対する抗ウイルス作用を
検討した試験：PC-256-2032）

23）�社内資料（レジパスビルの活性に対する血漿中タンパク結合の影
響を検討した試験：PC-281-2007）

24）�社内資料（ソホスブビルのHCVレプリコン細胞株に対する抗ウイ
ルス作用を検討した試験：PC-334-2005）

25）�社内資料（ソホスブビルの臨床分離株に対する抗ウイルス作用を
検討した試験：PC-334-2016）

26）�社内資料（レジパスビル/ソホスブビルのGT 1aレプリコン細胞株
に対する抗ウイルス作用を検討した試験：PC-334-2004）

27）�社内資料（レジパスビル/ソホスブビルのGT 1bレプリコン細胞株
に対する抗ウイルス作用を検討した試験：PC-334-2014）

28）�社内資料（レジパスビルに対する耐性発現を検討した試験：PC-
256-2016、PC-256-2031）

29）�社内資料（レジパスビルの他の抗HCV薬との交差耐性を検討した
試験：PC-256-2017、PC-256-2033）

30）�社内資料（ソホスブビルの耐性発現に関する試験：PC-334-2010）
31）�社内資料（ソホスブビルのNS5A/NS5B変異レプリコン細胞に対

する抗ウイルス作用を検討した試験：PC-334-2006）
32）�社内資料（ソホスブビルの他の抗HCV薬との交差耐性を検討した

試験：PC-334-2017、PC-334-2020）

文献請求先：
主要文献に記載の社内資料につきましても下記にご請求下さい。
ギリアド・サイエンシズ株式会社
メディカルサポートセンター

〒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
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）

＊

製造販売元：

Ⓡ：登録商標
07-GS
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ハーボニー配合錠 
 

【この薬は？】 

販売名 
ハーボニー配合錠 

HARVONI Combination Tablets 

一般名 
レジパスビル アセトン付加物 

Ledipasvir Acetonate 

ソホスブビル  

Sofosbuvir 

含有量 

(1 錠中) 
レジパスビル 90mg ソホスブビル 400mg 

 
 

患者向医薬品ガイドについて 
 

患者向医薬品ガイドは、患者の皆様や家族の方などに、医療用医薬品の正しい理解

と、重大な副作用の早期発見などに役立てていただくために作成したものです。 

したがって、この医薬品を使用するときに特に知っていただきたいことを、医療関

係者向けに作成されている添付文書を基に、わかりやすく記載しています。 

医薬品の使用による重大な副作用と考えられる場合には、ただちに医師または薬剤

師に相談してください。  

ご不明な点などありましたら、末尾に記載の「お問い合わせ先」にお尋ねください。

さらに詳しい情報として、PMDA ホームページ「医薬品に関する情報」

http://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html に添付文書情報

が掲載されています。 
 

 

【この薬の効果は？】 
・ この薬は、抗ウイルス剤と呼ばれるグループに属する薬です。 

・ この薬に含まれるレジパスビル及びソホスブビルは、いずれもＣ型肝炎ウイ

ルス（ＨＣＶ）の複製に必要なタンパク質を阻害して、抗ウイルス作用を示

します。 

・ 次の病気の人に処方されます。 

セログループ１（ジェノタイプ１）の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 

・ この薬は、体調がよくなったと自己判断で使用を中止したり、量を加減した

りすると、病気が悪化したり、薬が効きにくくなるおそれがあります。指示

どおりに飲み続けることが重要です。 
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【この薬を使う前に、確認すべきことは？】 
○次の人は、この薬を使用することはできません。 

・ 過去にハーボニー配合錠に含まれる成分で過敏な反応を経験したことがある

人 

・ 腎臓に重度の障害がある人、透析を必要とする腎不全の人 

・ 次の薬を使用している人 

カルバマゼピン（テグレトール）、フェニトイン（アレビアチン）、リファン

ピシン（リファジン） 

・ 次の食品を摂取している人 

セイヨウオトギリソウ（セント・ジョーンズ・ワート）含有食品 

○次の人は、慎重に使う必要があります。使い始める前に医師または薬剤師に告げ 

てください。 

・ 高齢の人 

・ B 型肝炎ウイルスに感染している人、過去に B 型肝炎ウイルスに感染したこ

とがある人 

○この薬には併用をしてはいけない薬［カルバマゼピン（テグレトール）、フェニ

トイン（アレビアチン）、リファンピシン（リファジン）］があります。また、ア

ミオダロン（アンカロン）などの可能な限り併用を避けるべき薬や、併用に注意

すべき薬があります。他の薬を使用している場合や、新たに使用する場合は、必

ず医師または薬剤師に相談してください。 

○この薬の使用前にアミオダロン（アンカロン）を使用していた場合には医師また

は薬剤師に相談してください。 

○この薬を使用する前に B 型肝炎ウイルス感染の有無を確認する検査が行われま

す。 

 

【この薬の使い方は？】 
●使用量および回数 

通常、成人の飲む量および回数は、次のとおりです。 

１回量 １錠 

飲む回数 １日１回 

飲む期間 １２週間 

●どのように飲むか？ 

コップ１杯程度の水またはぬるま湯で飲んでください。 

●飲み忘れた場合の対応 

決して２回分を一度に飲まないでください。気がついた時に、１回分を飲んでく

ださい。ただし、次の飲む時間が近い場合は１回とばして、次の時間に１回分飲

んでください。 

●多く使用した時（過量使用時）の対応 

異常を感じたら、使用を中止し、ただちに医師に連絡してください。 

 

【この薬の使用中に気をつけなければならないことは？】 
・ この薬とアミオダロンとの併用により、徐脈などの不整脈があらわれるおそ

れがあり、海外において死亡例も報告されています。特に、β（ベータ）遮断
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剤と呼ばれる薬を使用している人、心臓に疾患のある人、重度の肝臓疾患の

ある人では、アミオダロンとの併用により徐脈などの不整脈の発現の危険性

が増加するおそれがあります。 

・ アミオダロンとの併用は可能な限り避けられますが、やむを得ず併用する場

合は、併用開始前に徐脈などの重篤な不整脈が発現する危険性があることに

ついて十分に理解できるまで説明を受けてください。 

・ 不整脈の徴候または症状（失神寸前の状態または失神、めまい、ふらつき、

倦怠感（けんたいかん）、脱力、極度の疲労感、息切れ、胸の痛み、錯乱、記憶

障害など）が認められた場合には、速やかに担当医師に連絡してください 

・ アミオダロンとの併用開始から少なくとも３日間は入院し、心電図モニタリ

ングが実施されます。退院後少なくとも２週間は、心拍数を毎日確認し、不

整脈の徴候の発現などに注意してください。 

・ Ｂ型肝炎ウイルスに感染している人や過去にＢ型肝炎ウイルスに感染したこ

とがある人がこの薬を使用した場合に、C 型肝炎ウイルス量が低下する一方、

B 型肝炎ウイルスが再活性化したとの報告があります。このため、B 型肝炎

ウイルスマーカーの検査が行われます。Ｂ型肝炎ウイルスの再活性化が起

こっていると思える症状（発熱、からだがだるい、皮膚や白眼が黄色くなる、

食欲不振など）があらわれた場合には、ただちに医師に連絡してください。 

・ 妊婦または妊娠している可能性がある人は医師に相談してください。 

・ 授乳中の人は授乳を中止してください。 

・ 他の医師を受診する場合や、薬局などで他の薬を購入する場合は、必ずこの

薬を飲んでいることを医師または薬剤師に伝えてください。 

 

 

副作用は？ 

特にご注意いただきたい重大な副作用と、それぞれの主な自覚症状を記載しま

した。副作用であれば、それぞれの重大な副作用ごとに記載した主な自覚症状の

うち、いくつかの症状が同じような時期にあらわれることが一般的です。 

このような場合には、ただちに医師または薬剤師に相談してください。 

重大な副作用 主な自覚症状 

高血圧 
こうけつあつ 

めまい、頭が重く痛い、肩こり 

脳血管障害 
のうけっかんしょうがい 

めまい、意識がうすれる、考えがまとまらない、

頭痛、嘔吐、半身まひ、しゃべりにくい、判断

力の低下 

 

以上の自覚症状を、副作用のあらわれる部位別に並び替えると次のとおりです。  

これらの症状に気づいたら、重大な副作用ごとの表をご覧ください。 

部位 自覚症状 

頭部 
めまい、頭痛、頭が重く痛い、意識がうすれる、

考えがまとまらない 

口や喉 嘔吐 
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部位 自覚症状 

背中 肩こり 

手・足 半身まひ 

その他 しゃべりにくい、判断力の低下 

 

【この薬の形は？】 

形状 

ひし形のフィルムコーティング錠 

    

 

包装 

ボトル製剤 PTP 包装 

表面 

 

裏面 

長径 20mm 

短径 10mm 

厚さ 6.6mm 

重さ 1030mg 

色 だいだい色 

識別コード GSI・7985 

 

 

【この薬に含まれているのは？】 
有効成分 レジパスビル、ソホスブビル 

添加物 

結晶セルロース、乳糖水和物、コポリビドン、クロスカルメロー

スナトリウム、ステアリン酸マグネシウム、軽質無水ケイ酸、

ポリビニルアルコール（部分けん化物）、酸化チタン、マクロ

ゴール４０００、タルク、黄色５号アルミニウムレーキ 
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【その他】 
●この薬の保管方法は？ 

・ 室温（１～３０℃）で保管してください。 

・ 子供の手の届かないところに保管してください。 

●薬が残ってしまったら？ 

・ 絶対に他の人に渡してはいけません。 

・ 余った場合は、処分の方法について薬局や医療機関に相談してください。 

 

【この薬についてのお問い合わせ先は？】 
・ 症状、使用方法、副作用などのより詳しい質問がある場合は、主治医や薬剤

師にお尋ねください。 

・ 一般的な事項に関する質問は下記へお問い合わせください。 

製造販売会社：ギリアド・サイエンシズ株式会社（http://www.gilead.co.jp/） 

 メディカルサポートセンター 

 電話：0120-506-295 

 受付時間：9時～17 時 30 分 

（土、日、祝日及び会社休日を除く） 
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