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テラビック®錠 250mg 投与中における腎機能障害の

リスク因子について 
 
 
平素は弊社製品につきまして格別のご高配を賜り、厚く御礼申し上げます。 
2012 年 6 月に抗ウイルス剤 テラビック®錠 250mg（以下、テラビックと記載）の

添付文書を改訂し、テラビック投与中における急性腎不全等の重篤な腎機能障害が

投与開始早期に発現することがあること、テラビック投与時には定期的な腎機能検

査を実施することを記載し、適正使用をお願いしております。 
今般、テラビックの「腎機能障害の発現に影響を及ぼすリスク因子」を検討する

目的で、現在実施中の使用成績調査（全例調査）のデータ（データカットオフ日：

2012 年 5 月 29 日、対象症例数 2194 例）を用いて解析した結果、腎機能障害の発現に

影響を及ぼすリスク因子は、「糖尿病」「高血圧」「テラビック初回投与量」     

「投与前のクレアチニン値」および「年齢」であることが示唆されました。なお、

本調査は現在も実施中であり、低用量での有効性など、明確になっていない点もご

ざいますのでご留意ください。 
 
 

１．次の患者には、テラビックの投与量を調節して開始する（例えば1日1500mg）

など投与量に十分に注意し、腎機能検査も行いながら慎重に投与してくださ

い。 
 腎機能障害のある患者 

 高齢者 

 高血圧のある患者 

 糖尿病のある患者 

２．テラビック投与開始１週間以内は、週２回腎機能検査を実施してください。 
 重篤な腎機能障害は投与開始早期（１週間以内）に多く見られます。 

 テラビック投与時には定期的な腎機能検査の実施、特に投与開始１週間以内では   

少なくとも週２回の腎機能検査実施をお願いします。 

 血中クレアチニン等の顕著な増加等が認められた場合は、リスク･ベネフィットをご考慮

のうえ、テラビックの投与中止、補液の投与など適切な処置を行ってください。 
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■腎機能障害の発現リスク因子の探索 
テラビックで実施中の使用成績調査のデータ（対象症例数 2194 例、腎機能障害（重篤・非重

篤を含む）発現症例数 339 例、重篤な腎機能障害症例数 67 例：2012 年 5 月 29 日時点）を使用

して、腎機能障害の発現リスク因子を探索しました。 

患者背景（性別、年齢、体重）、テラビック初回投与量、リバビリン初回投与量、投与前クレア

チニン値、投与前尿酸値、糖尿病合併、高血圧合併、併用注意薬の項目を説明変数として腎機能

障害に及ぼす影響をロジスティック回帰分析モデルにて検討したところ、テラビック初回投与量、

糖尿病合併有、高血圧合併有、投与前の血清クレアチニン値、年齢が腎機能障害（重篤・非重篤

を含む）の発現に対するリスク因子であることが示唆されました（表１、図１）。 

また、テラビック初回投与量、高血圧合併、年齢の上昇、投与前のクレアチニン値が重篤な   

腎機能障害の発現に対するリスク因子であることが示唆され、糖尿病合併については有意ではな

いもののオッズ比は高くなりました。 

解析対象症例（1520 例）において、初回投与量は 1000mg/日が 2 例（0.1%）、1500mg/日が    

394 例（25.9%）、2000mg/日が 3 例（0.2%）、2250mg が 1121 例（73.8%）であり、2250mg 未満は

399 例（26.2%）でした。なお、低用量についての有効性は明確にはなっていません。 

表１．腎機能障害の発現とリスク因子の関連性（重篤・非重篤を含む） 

 

 
図１．腎機能障害の発現の各リスク因子のオッズ比プロット（重篤・非重篤を含む） 

項目名 オッズ比 95%信頼区間

テラビック初回投与量2250mg（vs 2250mg未満） 3.5 （ 2.2 ～ 5.4 ）
糖尿病（vs 無） 1.8 （ 1.2 ～ 2.6 ）
高血圧（vs 無） 1.7 （ 1.2 ～ 2.5 ）
投与前クレアチニン（0.1mg/dl増加する毎に） 1.4 （ 1.2 ～ 1.5 ）
年齢（10歳増加する毎に） 1.3 （ 1.1 ～ 1.5 ）
併用注意薬（vs 無） 1.1 （ 0.7 ～ 1.7 ）
投与前尿酸値（1.0mg/dl増加する毎に） 1 （ 0.9 ～ 1.1 ）
体重（10kg増加する毎に） 0.9 （ 0.8 ～ 1.1 ）

リバビリン初回投与量
※

（0.2増加する毎に） 0.9 （ 0.8 ～ 1.1 ）

男性（vs 女性） 0.7 （ 0.5 ～ 1.1 ）
※：添付文書における体重とHb値に基づく推奨用量に対する比

糖尿病（vs 無）

高血圧（vs 無）

投与前クレアチニン
（0.1mg/dl増加する毎に）

年齢
（10歳増加する毎に）

併用注意薬（vs 無）

投与前尿酸値
（1.0mg/dl増加する毎に）

体重
（10kg増加する毎に）

リバビリン初回投与量
（0.2増加する毎に）

男性（vs 女性）

テラビック初回投与量
2250mg（vs 2250mg未満）

リスク小 リスク大オッズ比

オッズ比と95％信頼区間

注）95％信頼区間が１を含まない場合に統計学的に
有意なリスク因子となります。
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■急性腎不全等の重篤な腎機能障害発現例の患者背景 
急性腎不全等の重篤な腎機能障害発現例 27 例* について個々の症例別に検討しました  

（2012 年 5 月 29 日時点）。 

急性腎不全等の重篤な腎機能障害発現例においては、65 歳以上の高齢者が多いこと、高血圧並

びに糖尿病の合併例が多く、多くの患者で血圧降下剤の投与が行われていたことがわかりました

（表２）。また、治療開始前のクレアチニン・クリアランスが 27 例中 4 例で 50mL/分を下回って

いました。 

なお、いずれの症例もテラビックの投与中止・減量、補液の投与により、大半の症例で回復・

軽快しました。 

 

表２．急性腎不全等の重篤な腎機能障害発現例の概要 

発現例数（件数） 
副作用名 

27 例*（30 件） 
急性腎不全 8 件、腎障害 7 件、腎機能障害 6 件、血中クレアチニン増加 4
件、血中尿素増加 3 件、腎不全 2 件 

性別 男性 20 例、女性 7 例 
年齢 中央値 63 歳（最小 50 歳、最大 78 歳） 
体重 中央値 64kg（最小 39kg、最大 98kg） 

既往・合併症** 高血圧 20 例、糖尿病 8 例、不眠症 3 例、高脂血症 2 例、高尿酸血症 2 例、
骨粗鬆症 2 例、胆石症 2 例、心不全 2 例、甲状腺機能低下症 2 例 

併用薬*** 

Ca 拮抗薬（ベニジピン 7 例、アムロジピン 3 例、ニフェジピン 3 例） 
アンジオテンシンⅡ受容体拮抗薬（オルメサルタン 6 例、バルサルタン 3
例） 
ウルソデオキシコール酸 6 例、フロセミド 3 例、酸化マグネシウム 3 例、
レバミピド 3 例、ファモチジン 3 例、エチゾラム 3 例、アロプリノール 3
例、クエン酸第一鉄ナトリウム 3 例 

治療開始前のクレアチニ
ン･クリアランス（mL/分） 中央値 80.2（最小 38.9、最大 144.1） 

テラビック初回投与量 2250mg/日 20 例、1500mg/日 7 例 

投与開始～発症迄の日数 中央値 5 日目（最小 2 日目、最大 84 日目） 

クレアチニン値 
（mg/dL） 

投与前：27 例 中央値 0.84（最小 0.54、最大 1.26） 
投与後：27 例 中央値 3.29（最小 1.13、最大 7.88） 

BUN 
（mg/dL） 

投与前：18 例 中央値 17（最小 9.1、最大 31.7） 
投与後：19 例 中央値 47（最小 41.6、最大 106） 

尿酸値 
（mg/dL） 

投与前：22 例 中央値 6.7（最小 3.4、最大 8.6） 
投与後：25 例 中央値 12.8（最小 7.6、最大 18.7） 

処置 
テラビック 中止 20 例（3 剤中止は 13 例）、減量 6 例、継続 1 例 
その他 処置なし 8 例、補液実施 18 例、透析実施 1 例 

転帰 回復・軽快 19 例、未回復 7 例、不明 1 例 
*  ：クレアチニン 4mg/dL 以上、BUN40mg/dL 以上に該当する症例あるいは副作用名として「急性腎不全」また

は「腎不全」の症例 
** ：2 例以上の既往・合併症を記載 
***：3 例以上に使用された併用薬を記載 
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テラビック®錠 250mg 投与例における重篤な腎機能障害について 

－腎臓専門医の立場から－ 
 

焼津市立総合病院 
腎臓内科 
菱田 明 先生 

 
テラビック

®
錠 250mg（以下、テラビックと記載）投与例において、血清クレアチニン

値が 2mg/dL を超えるような急性腎不全が発症することがあります。テラビック投与中に

発生する急性腎不全の頻度、メカニズム、腎機能予後や生命予後に与える影響、回復の

程度などの詳細については、必ずしも明らかでありません。今後の検討でこれらの点が

明らかになると考えられますが、現時点でも以下の点に留意いただくことで、重篤な腎

機能障害の発症を軽減できると考えられます。 
 
１．テラビックの急性腎不全は、高齢者、腎機能障害や高血圧、糖尿病を有する患者で

発症頻度が高くなる可能性があります。こうしたリスクを有する患者へのテラビック

投与については、腎機能障害発症のリスクを考慮に入れた慎重な判断が望まれます。

また、投与開始後の腎機能チェック、補液などについて、よりきめ細かな対応が望ま

れます。 
２．重篤な腎機能障害の多くがテラビック投与開始早期（中央値 5 日目）に発現してい

ることから、投与開始後 1 週間は少なくとも 2 回、投与開始 2 週後及び 4 週後に 1
回、その後は 4 週間に 1 回の血清クレアチニン値と尿素窒素値（BUN）のチェック

が必要です。 
３．急性腎不全は脱水条件下で発症しやすいことが知られており、食塩と水分の補給が

急性腎不全の発症予防に有効であることが知られています。3 剤療法では、食欲減退、

悪心、嘔吐、下痢などを起こしやすいことから、こうした消化器症状によって脱水の

発生が疑われる場合には、食塩と水分の摂取を積極的に進めることが望まれます。ま

た、腎機能障害が出現した場合には、生理食塩水などによる補液で脱水の是正を行う

ことが望まれます。 
４．薬剤による急性腎不全は薬剤投与を中止することにより腎機能の自然回復が期待さ

れます。テラビックの投与中に重篤な腎機能障害が出現した場合には、テラビック投

与のリスク・ベネフィットを再検討し、テラビックを直ちに中止していただくことが

必要となります。 
５．中止によっても腎機能障害が悪化する場合や、テラビック中止の判断に迷う場合に

は、腎臓専門医へのコンサルタントや適切な医療機関の紹介を考慮していただく必要

があります。 
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