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1．概要 

A) 緒言  

「インフルエンザは，自然軽快傾向のみられる上気道炎様症状から生命の危機におよ

ぶ呼吸不全や脳症まで，幅広い臨床像を呈する疾患です。特に，高齢者や幼児，妊婦，

基礎疾患を有する人は，重症化のリスクを有しており，続発性の細菌性肺炎による高齢

者の超過死亡も問題となっています 1-3)。」 

 

B) 治療の必要性 

1. 抗インフルエンザ薬 

日本においては、発症早期に患者が重症するかどうかの判断は困難であるため、医療機

関へのアクセスが容易で、迅速診断法が普及しています。インフルエンザが確定あるいは

疑われる患者について、発症後 48 時間以内に抗ウイルス薬の投与を開始して症状の緩和

を試みることは、ノイラミニダーゼ阻害薬の適応に沿った治療となります 1-3)。 

 

C) 治療目標値 

 1.症状改善の有無 

 2.解熱の程度（≦37℃） 

 

D) 薬物治療 

抗インフルエンザ薬としてオセルタミビル、ザナミビル、バロキサビル、ファビピラビ

ル、ペラミビル、ラニナミビルが上市されている（五十音順）
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2．フォーミュラリー 

表 1 抗インフルエンザ薬のフォーミュラリー 

推
奨
順 

成分名 
規格 

（ｍｇ） 

薬価 

（円） 

用法・用量 

（日） 

投与経路 

投与回数 

上段：1 日量（ｍｇ） 

[下段：5 日間薬価（円）] 

1 
オセルタミビ

ル 
75 128.1 

1 回 75mg 

1 日 2 回 

内服 

5 日間 10 回 
    

150 
  

1281 

2 ザナミビル 5 144.1 
1 回 10 ㎎ 

1 日 2 回 

吸入 

5 日間 10 回 
    

20 
  

2882 

2 ラニナミビル 

20 
吸入粉末 

1 回 40 ㎎ 

吸入 

単回 
  

20 40 

  

2179.5 2179.5 4359 

160 

吸入懸濁用 

1 回 160mg 

  160 

4241.5   4241.5 

4 バロキサビル 
10 

20 

1535.4 

2438.8 
1 回 40 ㎎ 

内服 

単回 

10 20 40 80 

1535.4 2438.8 4877.6 9755.2 

5 ペラミビル 
150 

300 

3400.0 

6331.0 
1 回 300 ㎎ 

経静脈 

単回 
    

300 
  

6331 
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A) 検索式 

①CDSR 

influenza[title abstract keyword] （2020/5/1） 

 

②PubMed 

①にて抽出されなかった、バロキサビル、ファビピラビル、ペラミビル、ラニナミビルは

追加で検索した。 

ファビピラビル（2020/5/1） 

(influenza[Title/Abstract]) AND favipiravir [Title/Abstract]  

バロキサビル（2020/5/1） 

(influenza[Title/Abstract]) AND baloxavir[Title/Abstract]  

ペラミビル（2020/7/14） 

((influenza[Title/Abstract]) AND (peramivir [Title/Abstract])) AND (((random*[Title/Abstract]) 

OR (observation*[Title/Abstract])) NOT (review[Title/Abstract])) 

ラニナミビル（2020/6/18） 

((influenza[Title/Abstract]) AND (laninamivir [Title/Abstract])) AND 

(((random*[Title/Abstract]) OR (observation*[Title/Abstract])) NOT (review[Title/Abstract])) 

 

B) 検索結果（評価論文） 

検索期間：～2020 年 7 月 14 日 

検索結果： 

①CDSR 52 報検索され、そのうち 1 報を評価対象とした。 

②PubMed 

バロキサビルは 91 報中 3 報、ファビピラビルは 102 報中 0 報（審査報告書を評価）、

ペラミビルは 30 報中 10 報、ラニナミビルは 21 報中 7 報を対象とした。
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C) 評価論文の患者背景 

表 2 評価論文の患者背景 

オセルタミビル（Os）、ザナミビル(Za)、バロキサビル（Ba）、ファビピラビル（Fa）、ペラミビル（Pe）、ラニナミビル（La）、 

プラセボ（P） 

試験名/ PMID 方法 主な組み入れ基準 主な除外基準 投与された患者 試験薬 対照薬 

M76001 4) RCT 

二重盲検 

並行群間 

多施設 

アメリカ 

研究期間：

21±4 日間 

1.13〜80 歳の外来患者 

2. インフルエンザ様症状 

3. 37.7℃以上の発熱と、少な

くとも 1 つの呼吸器症状、少

なくとも 1 つの身体所見（悪

寒/汗、頭痛、筋肉痛、倦怠

感） 

など 

1. コントロールできていな

い腎、心臓、肺、血管、

神経、代謝疾患、肝炎、

肝硬変 

2. 移植患者 

3. 全身ステロイド剤または

免疫抑制剤服用患者 

4. 活動性の癌 

5. HIV 感染症 

6. 妊婦授乳婦、妊娠可能性

のある女性 

平均年齢、歳: 35 

男性：女性,％(44:56) 

人種、白％(81) 

Os 1 回 75 mg 1

日 2 回 

P 
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試験名/ PMID 方法 主な組み入れ基準 主な除外基準 投与された患者 試験薬 対照薬 

WV15670 4) RCT 

二重盲検 

多施設 

多国籍 

研究期間：

21±4 日間 

1. 発熱 38℃ 

2.  少なくとも 1 つの呼吸器

症状 

3. 少なくとも 1 つの身体所

見（頭痛、筋肉痛、発汗

／悪寒、倦怠感） 

4. 気分が悪くなってから 36

時間以内 

5. 18 歳以上 65 歳以下 

1. 腎、心臓、肺、血管、神

経、代謝または免疫不全

障害、癌、肝炎または肝

硬変 

2. 移植患者 

3. ステロイドまたは免疫抑

制療法の使用 

4. 妊婦授乳婦 

5. HIV 感染 

6. 喘息患者 

平均年齢, 歳: 37.4 

男性：女性％(51:49) 

Os 

1. 1 回 75 mg  

1 日 2 回 

2. 1 回 150 mg 

1 日 2 回 

P 

WV15671 4) RCT 

並行群間 

多施設 

アメリカ 

研究期間：

12±4 日間 

体温 37.7℃以上に加え以下の

基準 

1.咳、咽頭痛、鼻症状の 1 つ

に加えて、2. 身体所見（頭

痛、倦怠感、気分不快、筋肉

痛、発汗/悪寒、 衰弱） 

3. 初期症状から 36 時間以内 

4. 年齢 18 歳以上 65 歳以下 

1. 腎、心臓、肺、血管、神

経、代謝性疾患、免疫不

全などの疾患 

2. 移植患者  

3. ステロイド・免疫抑制剤

の投与  

4. 妊婦授乳婦  

5. HIV 感染症  

6. 喘息の慢性治療中 

平均年齢, 歳: 32.6 

男性：女性％(49:51) 

Os 

1. 1 回 75 mg  

1 日 2 回 

2. 1 回 150 mg 

1 日 2 回 

P 
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試験名/ PMID 方法 主な組み入れ基準 主な除外基準 投与された患者 試験薬 対照薬 

WV15707 4) RCT 

並行群間 

多施設 

多国籍 

研究期間：

21±4 日間 

1. 65 歳以上 

2. 体温 37.5℃以上のインフ

ルエンザ様症状 

4. 少なくとも 1 つの呼吸器

症状 

5. 少なくとも 1 つの身体所

見（悪寒 /汗、頭痛、筋肉

痛、倦怠感） 

記載なし 平均年齢, 歳: 71.5 

男性：女性％(59:41) 

Os  

1 回 75 mg  

1 日 2 回 

P 

WV15730 4) RCT 

並行群間 

多施設 

多国籍 

研究期間：

21±4 日間 

1. 体温 38℃以上 

2. 1 つ以上の呼吸器症状 

3. 1 つ以上の身体所見（頭

痛、筋肉痛、汗/悪寒、倦

怠感） 

4. 年齢 18 歳から 65 歳 
 

1. 腎、心臓、肺、血管、神

経などの疾患、代謝性疾

患、免疫不全症、がん、

肝炎、肝硬変 

2. 移植患者 

3. ステロイドまたは免疫抑

制療法 

4. 妊婦乳婦 

5. HIV 感染症 

6. 喘息慢性治療中  

平均年齢, 歳: 35 

男性：女性％(52:48) 

人種、白％(93) 

喫煙歴、％(21) 

Os  

1 回 75 mg  

1 日 2 回 

P 
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試験名/ PMID 方法 主な組み入れ基準 主な除外基準 投与された患者 試験薬 対照薬 

WV15812/ 

WV15872 4) 

RCT 

二重盲検 

並行群間 

多施設 

多国籍 

研究期間：

21±4 日間 

1. 年齢 13 歳以上 

2. 慢性心臓疾患または肺障

害 

3. インフルエンザと一致す

る症状 

1. 腎、心血管、神経、代謝

疾患、肝炎または肝硬変 

2. 移植患者 

3. 免疫抑制剤治療 

4. 妊婦、授乳婦 

5. 活動性の癌 

6. HIV 感染症 

平均年齢, 歳:52 

男性：女性％(44:56)

ワクチン接種歴、％

(28) 

喫煙歴、％(22) 

Os  

1 回 75 mg 1 日

2 回 

P 

WV15819/W

V15876/WV

15978 4) 

RCT 

二重盲検 

多施設 

多国籍 

研究期間：

21±4 日間 

1. 65 歳以上 

2.インフルエンザ症状 

3.初期症状から 36 時間以内 

 

など 

1. コントロール不良な腎、

心臓、肺、血管、神経、

代謝性疾患、肝炎、肝硬

変 

2. 移植患者 

3. 活動性の癌 

4. HIV 感染症 

平均年齢, 歳: 73 

男性：女性％(43:57)  

ワクチン接種歴、％

(28) 

喫煙歴、％(22) 

Os  

1 回 75 mg 1 日

2 回 

P 
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試験名/ PMID 方法 主な組み入れ基準 主な除外基準 投与された患者 試験薬 対照薬 

WV15758 4) 

RCT 

二重盲検 

多施設 

多国籍（ア

メリカ・カ

ナダ） 

1.体温 37.8℃以上と、少なく

とも 1 つの呼吸器症状 

2. 年齢 1〜12 歳 

3.初期症状から最初の試験薬

投与まで 48 時間未満 

1. 腎・血管・神経・代謝疾

患、肝炎、肝硬変、肺疾

患 

2. ステロイドまたは免疫抑

制両方 

3. HIV 感染症 

4. 活動性のがん 

平均年齢, 歳: 5.34 

男性：女性％(50:50) 

人種、白％(65) 

Os  

1 回 2 mg/kg  

(最大 100 mg) 1

日 2 回 bid 

P 

NAIB2005 4) 

RCT 

二重盲検 

プラセボ対

照 

並行群間試

験 

多施設 

多国籍 

1. 18 歳以上 

2. インフルエンザ様症状の

持続時間が 48 時間未満 

3. ディスクヘラーおよび鼻

腔用スプレーを使用でき

る 

1. 腎・血管・神経・代謝疾

患、肝炎、肝硬変、肺疾

患 

2. 鼻炎等の治療薬に影響を

与える状態 

3. 経鼻・吸入治療薬実施中 

4. 妊婦授乳婦 

5. 乳糖不耐症 

平均年齢, 歳: 34 

男性：女性％(53:47) 

人種、白％(96) 

喫煙歴、％(24) 

Za 1 回 10 mg  

1 日 2 回吸入 

＋ 

Za (16 mg/mL)  

1 日 2 回 

1 回 2 鼻腔内噴

霧 

 

Za1 回 10 mg   

1 日 2 回吸入 

＋ 

P 1 日 2 回 

1 回 2 鼻腔内噴

霧 

 

P 吸入 

＋ 

P 鼻腔内ス

プレー 
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試験名/ PMID 方法 主な組み入れ基準 主な除外基準 投与された患者 試験薬 対照薬 

NAIB2007 4) 

RCT 

二重盲検 

プラセボ対

照試験 

多施設 

多国籍 

1. 13 歳以上（地域によって

は 16 歳や 18 歳以上） 

2. インフルエンザ症状 

記載なし 
平均年齢, 歳: 30 

男性：女性％(52:48) 

Za 1 回 10mg 

1 日 2 回吸入 

+  

Za (1 mg/mL) 1

日 2 回 鼻腔内

噴霧 

Za 1 回 10mg  

1 日 2 回吸入  

+ 

P 1 日 2 回 鼻腔

内噴霧 

P 吸入 

＋ 

P 噴霧 
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バロキサビル 

試験名/ PMID 方法 主な組み入れ基準 主な除外基準 投与された患者 試験薬 対照薬 

30184455 5) 
無作為化 

二重盲検 

1. 12 歳以上 64 歳以

下の男女 

2. インフルエンザ患

者 

3. 発症から 48 時間

以内 

1. 重篤なインフルエンザウ

イルス感染症患者 

2. 慢性呼吸器疾患、 

心疾患、血液疾患、 

腎臓疾患、肝臓疾患、 

代謝性疾患、免疫不全、

病的肥満など 

・発熱≧38℃ 

・20～64 歳 

第 2 相： 

Ba（10･20･40 mg） 

単回 

第 3 相： 

Ba 

80kg 未満: 40 mg 

80kg 以上: 80 mg 

単回 

第 2 相：P 

 

第 3 相 

Os 75 mg 

1 日 2 回 

5 日間 

P 

31538644 6)  

※安全性 

のみ 

前向き 

非盲検 

多施設共同

試験 

（2016–17） 

1. 日本の外来患者 

2. 1 から 12 歳未満 

3. 体重 5kg 以上 

4. 体温 38℃以上 

5. インフルエンザ陽

性 

6. 発症 48 時間以内 

1. 入院加療が必要 

2. 慢性呼吸器疾患のリスク 

3. 免疫低下 

4. BMI ≥ 40 kg/m2 

5. 30 日以内に他の抗インフ

ルエンザ薬服用 

6. バロキサビルの服用歴 

N=104 

年齢、歳 

試験薬群（7.4±2.6 歳） 

体温, ℃, 平均± SD 

38.8±0.6 

単回経口投与 

5～10kg 未満：5 mg 

10～20kg 未満：10 mg 

20～40kg 未満：20mg 

40kg 以上：40mg 

  

30684563 7) 

無作為化、

二重盲検、

プラセボ対

象, 

多施設 

1. インフルエンザウ

イルス感染症 

2. 20 歳以上 65 歳未

満 

入院治療が必要 /10/20/40/P 

平均年齢(SD)  

37.7 (11.3)/ 37.9 (10.8)/ 

37.3 (10.6)/ 37.4 (10.6) 

女性, n/32/42/40/39 

Ba 

10/ 20/ 40 mg 

単回 

P  
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ファビピラビル 

試験名/ PMID 方法 組み入れ基準 除外基準 投与された患者 試験薬 対照薬 

第Ⅲ相試験 8) 

実薬対象 

二重盲検 

並行群間比

較試験 

インフルエンザ感染

症患者 

・ インフルエンザと確定診

断できない場合、他のウ

イルスあるいは細菌性の

呼吸器系感染症の合併が

疑われる場合など 

全例 762 例 

日本人:540 例、台湾

人:140 例、韓国人:82 例 

 

安全性解析対象集団：

758 例（Fa：378 例、Os 

380 例） 

Fa； 

（初回）1200mg 単回 

（2 回目） 

400mg 単回 

（2～5 日目） 

400 mg1 日 2 回 

Os； 

75 mg 

1 日 2 回 5

日間  
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ペラミビル 

試験名/ PMID 方法 組み入れ基準 除外基準 投与された患者 試験薬 対照薬 

28761899 9) 
多施設、

無作為化 

1. 体温 ≥38°C  

2. 発症 48 時間

以内 

3. インフルエ

ンザ感染症 

4. ハイリスク

因子 

1. 妊婦授乳婦 

2. 肺炎 

Pe/ Os  

女性, n/ 25 / 24  

平均年齢, 歳（SD）/ 72.2 (14.1)/ 70.1 (11.1) 

体重, kg 平均 ± SD/ 55.0 (10.4) /55.6 (12.3) 

Pe  

1 日 1 回

600mg  

単回投与 

Os  

1 回 75mg 

1 日 2 回 

5 日間 

21464252 10) 

二重盲検、 

多施設 

（日本） 

1. インフルエ

ンザ感染症 

2. 20 歳以上 

 

/Pe 300 mg (n = 18) / Pe 600 mg (n = 19) 

女性[n (%)]/11 (61.1) /11 (57.9) 

平均年齢, 歳（SD）51.5（16.2）/50.4（16.7） 

Pe  

1 日 300 mg 

Pe  

1 日 600 mg 

20713668 11) 

無作為化 

二重盲検 

国内単施

設 

1. 健康成人 

2. 20–64 歳 

3. 発症 48 時間

以内 

呼吸器障害、腎

障害、免疫障

害、他の感染

症、免疫抑制薬

など 

/Pe 300 mg /Pe 600 mg /P  

男性 [n (%)] /46 (46.5) /53 (54.6) /51 (51.0) 

平均年齢, 歳（SD） /34.2 ± 9.8 /33.9 ± 10.4 

/34.4 ± 9.6 

Pe  

1 日 300 mg  

Pe  

1 日 600 mg 

P 

29284320 12) 

無作為化 

非盲検 

実薬対照 

単施設 

日本 

1. 4–12 歳 

2. インフルエン

ザ患者 

3. 発症 48 時間

以内 

4. 37.5℃以上 

1. 気管支喘息 

年齢、n（7 歳未満，7 歳以上） 

試験薬群（10，18）対照薬群 1（11，19） 

対照薬群 2（7，19）対照薬群 3（10，20） 

男性：女性％ 

試験薬群（53.6：46.4）対象薬群 1（73.3：26.7） 

対象薬群 2（34.6：65.4）対象薬群 3（43.3：56.7） 

Pe 単回点滴

（10 mg / kg、

最大 600 mg） 

1. Os 2 mg/ kg 1 日

2 回（最大 1 回

75mg） 

2. Za 1 回 10 mg  

3. La 

10 歳以上: 40 mg 

10 歳未満: 20 mg 
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試験名/ PMID 方法 組み入れ基準 除外基準 投与された患者 試験薬 対照薬 

25115871 13) 

二重盲検 

RCT  

多施設 

21 ヵ国 

※日本組み

入れなし 

1. 男性/非妊娠女性 

2. 成人、 

青年期(11-12 歳)、 

小児(6–11 歳) 

3. インフルエンザの

診断 

 

全体(n = 405) 

年齢, 平均 (範囲) 歳; 46 (6–92) 

女性;199 (49％) 

人種; 

 白人; 240 (59%) 

 黒人;51 (13%) 

 その他;114 (28%) 

Pe 

10 mg/kg 1 日 1 回 

最大 600 mg/日 

用量調整 

CCR 10-29: 1 回

100mg 

CCR 30-49: 1 回

150mg 

P 

21825298 14) 

多施設、 

二重盲検、 

無作為化 

1. 20 歳以上 

2. インフルエンザ

A/B 型 

 

/Pe 300 (n = 364)/Pe 600 (n = 362)/O (n = 365) 

日本、n(%) /247 (67.9) /249 (68.8) /246 (67.4)  

男性、n(%) /180 (49.5) /198 (54.7) /184 (50.4) 

年齢(歳)平均 ± SD /34.9 ± 11.7 /35.9 ± 12.0 

/34.6 ± 11.7 

Pe 

 300 または 600 mg 
Os 

23985625 15) 

非盲検 

無作為化 

盲検化評価

項目 

6 ヵ国（日

本なし） 

1. 男性と非妊娠女性 

2. 6 歳以上 

3. インフルエンザの

診断 

1. 24 時間以上入院

が必要 

2. 血小板減少症、

肝障害、腎障

害、妊婦授乳婦 

/Pe 300mg /Pe 600mg 

平均年齢 (範囲)/48.3 (14 to 93)/48.4(15 to 92) 

女性、 n /74/65 

人種,n: 白人/78/84 アジア人,/5/5 

Pe  

1 回 300 mg 

1 日 2 回 

Pe  

1 回 600 

mg 

1 日 1 回 
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ラニナミビル 

試験名/ PMID 方法 組み入れ基準 除外基準 投与された患者 試験薬 対照薬 

20368393 16) 

RCT 

二重盲検 

実薬対照 

多施設（43 施設） 

日本 

研究期間：2008 年

12 月－2009 年 3 月 

1. 9 歳以下 

2. インフルエン

ザ症状発現か

ら 36 時間以内 

3. 体温：38.0℃以

上 

4. 試験薬の吸入

可能 

1. 慢性呼吸器疾患、心血管疾患、中

枢神経障害、腎機能障害、代謝性

疾患、免疫機能障害、その他の重

篤な障害 

2. インフルエンザウイルス感染中の

異常行動歴 

3. 過去 4 週間以内にアマンタジン、

Za、Os 治療歴 

年齢、歳（平均） 

試験薬群 1（6.8±1.4） 

試験薬群 2（6.9±1.5） 

対照薬群（6.7±1.5） 

性別、男性：女性％ 

試験薬群 1（47.5：52.5） 

試験薬群 2（41.0：59.0） 

対照薬群（45.2：54.8） 

1. La 40 mg 

単回吸入 

 

2. La 20 mg 

単回吸入 

Os  

75 mg 

1 日 2 回 

5 日間 

経口投与 

37.5 kg 未満 1

回量：2 mg/kg

（最大 75 mg 

20936975 17) 

RCT 

二重盲検 

多施設（117 施設） 

多国籍（日本、台

湾、韓国、香港） 

研究期間：2008 年

11 月－2009 年 3 月 

1. 20 歳以上 

2. 症状発現から

36 時間以内 

3. 体温：37.5℃以

上 

4. インフルエン

ザ迅速診断陽

性 

1. 発症前 1 週間以内のインフルエン

ザ様症状の発現 

2. 慢性呼吸器疾患、腎機能障害、ア

ルコールまたは薬物乱用の既往 

3. 4 週間以内にアマンタジン、Za、

Os による治療歴 

4. 妊婦授乳婦・妊娠希望女性 

年齢、歳（平均） 

試験薬群 1（34.9±11.5） 

試験薬群 2（35.6±11.7） 

対照薬群（34.7±11.3） 

性別、男性：女性％ 

試験薬群 1（53.6：46.4） 

試験薬群 2（49.7：50.3） 

対照薬群（53.0：47.0） 

体温℃：平均±SD

（38.54±0.72、38.56±0.72、

38.47±0.78） 

1. La 40 mg 

単回吸入 

 

2. La 20 mg 

単回吸入 

Os  

75 mg 

1 日 2 回 

5 日間 

経口投与 
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試験名/ PMID 方法 組み入れ基準 除外基準 投与された患者 試験薬 対照薬 

22614774 18) 

RCT 

単盲検（患者） 

実薬対照 

単施設 

日本 

研究期間：2011 年 1

月－5 月 

1. 15 歳まで 

2. 体温：38.0℃以

上 

3. 呼吸器症状

（咳や喉の痛

み）あり 

1. 臨床症状のみで診断された場合 

2. 慢性呼吸器、心血管、中枢神経疾

患、腎機能障害、代謝性疾患、免

疫機能障害、喘息を除く他の慢性

合併症がある場合 

3. 発症時から 48 時間以上の発熱 

4. NAI をうまく吸入できない 

年齢、歳（平均±SD） 

試験薬群（10.3±3.43） 

対照薬群（9.68±3.03） 

性別、男性：女性％ 

試験薬群（54.5：45.5） 

対象薬群（60.0：40.0） 

La 単回吸入 

10 歳未満：20 

mg 

10 歳以上：40 

mg 

Za 10 mg 

1 日 2 回、5

日間吸入 

22907567 19) 

RCT 

二重盲検 

多施設 

（53 施設） 

日本 

研究期間：2009 年

11 月－2011 年 3 月 

1. インフルエン

ザ感染 

2. 20 歳以上 

3. 発症から 36 時

間以内 

1. インフルエンザ様症状の 

2. プレドニゾロン換算で 10mg 以上

のステロイド剤の継続使用 

3. 中等度以上の気管支喘息発作 

4. 慢性呼吸不全、腎機能障害、アル

コールまたは薬物乱用の既往歴 

5. 妊婦、授乳婦、妊娠希望女性 

試験薬群/対象薬群 

年齢、歳（平均±SD）

42.7±13.9/40.4 ± 11.1 

性別、男性：女性％ 

/41.6：58.4/47.0：53.0 

体温℃（平均±SD）

35.28±0.61/38.32±0.63 

La  1 日目：

40 mg 単回吸

入 

Os 75ｍｇ  

１日２回 5 日

間 内服 

P 1 日目：

単回吸入 

Os 75ｍｇ１

日２回 5 日

間 内服 

23953886 20) 

前向き多施設観察

研究 

非盲検 

実薬対照 

多施設 

日本研究期間：

2012 年 1 月－4 月 

年齢：5〜18 歳の外

来患者 

体温：37.5℃以上 

インフルエンザウイ

ルス確定診断 

1. 発熱から投与開始までが 48 時間

以上の場合 

2. 投与開始前に体温が 37.5℃以下に

低下した場合 

年齢、歳（平均±SD） 

試験薬群（9.4±2.7） 

対照薬群（9.8±2.7） 

性別、男性：女性％ 

試験薬群（48.8：51.2） 

対象薬群（44.6：55.4） 

Za 1 日 2 回 

5 日間吸入 

20 mg/日 

La 単回吸

入 

10 歳未満：

20 mg、10

歳以上：40 

mg 
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評価論文の結果 

1) 有効性 

a) （大人）有効性１症状緩和時間 

表 3 （大人）有効性１症状緩和時間 

試験名/ PMID 治療薬 対照薬 治療群 N 平均値(SD) 対照群 N 平均値(SD) 平均差 [95% CI] 

M76001 4） Os  P 933 140.6 (125.2) 473 165.5 (156.5) -24.9 [-41.13,-8.67] 

WV15670 4） Os  P 240 129 (114.6) 235 144.5 (118) -15.5 [-36.42,5.42] 

WV15671 4） Os  P 204 102.4(89.9) 200 125.3 (98.9) -22.9[-41.34,-4.46] 

WV15707 4） Os  P 17 154(166.5) 9 93.6 (134.4) 60.4[-57.81,178.61] 

WV15730 4） Os  P 31 107.6 (104.6) 27 171 (177.1) -63.4[-139.68,12.88] 

WV15812/ 

WV15872 4） 
Os  P 199 193.7 (152.3) 202 203.9 (146.3) -10.2[-39.44,19.04] 

WV15819/ 

WV15876/ 

WV15978 4） 

Os  P 358 185 (145.6) 375 192.4 (145.2) -7.4[-28.46,13.66] 

NAIB2005 4） Za P 64 122.4 (55.2) 63 141.6 (64.8) -20.16[-41.28,0.96] 
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試験名/ PMID 治療薬 対照薬 治療群 N 中央値[95% CI], 時間  対照群 N 中央値[95% CI], 時間 P 値 

30184455 5) Ba P 455 53.7 [49.5-58.5] 230 80.2 [72.6-87.1] <0.001 

30184455 5) Ba Os 507 53.5 [48.0-58.5] 514 53.8 [50.2-56.4] <0.001 

30684563 7) Ba 10mg P 100 54.2 [47.7-66.8] 100 77.7 [67.6-88.7] ＜0.009 

30684563 7) Ba 20mg P 100 51.0 [44.5-62.4] 100 77.7 [67.6-88.7] ＜0.018 

30684563 7) Ba 40mg P 100 49.5 [44.5-64.4] 100 77.7 [67.6-88.7] ＜0.005 

 

試験名/ 

PMID 
治療薬 対照薬 治療群 N 中央値[95% CI]時間 対照群 N 中央値[95% CI]時間 

ハザード比

[95% CI] 

第Ⅲ相試

験 8) 
Fa Os 306 55.4 [50.4-62.5] 334 47.8 [44.4-55.8] 

0.955 [0.815-

1.118] 

 

試験名/ PMID 治療薬 対照薬 治療群 N 平均値[95% CI] 対照群 N 平均値[95% CI] 平均差[95% CI] Ｐ値 

20368393 16) La 40 mg Os 61 55.4 62 87.3 -31.9 [-43.4 to 0.5] 0.059 

20368393 16) La 20 mg Os 61 56.4 62 87.3 
-31.0 

 [-50.3 to -5.5] 
0.009 

20936975 17) La 20 mg Os 326 85.8 336 73.6 
12.2 

[ -1.5 to 17.2] 
0.104 

20936975 17) La 40 mg Os 334 73 336 73.6 -0.6 [-9.9 to 6.9] 0.748 

22614774 18) La Za 44 36 [32.0 to 47.2] 41 37 [34.6 to 51.8] -1 0.58 

22907567 19) La Os 86 60.7 [47.4 to 83.0] 90 
62.6 

[50.4 to 78.4] 
-1.9 0.954 

23953886 20) Za La 338 29.5 314 28.8 0.7 0.117 
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試験名/ PMID 治療薬 対照薬 治療群 N 平均値[95% CI] 対照群 N 平均値[95% CI] 

平均差もしくは

ハザード比[95% 

CI]  

Ｐ値 

29284320 12) Pe Os 28 ― 30 ― ― 
有意差

なし 

29284320 12) Pe Za 28 ― 26 ― ― 
有意差

なし 

29284320 12) Pe La 28 ― 30 ― ― 
有意差

なし 

28761899 9) Pe Os 46 40.0 [23.3 to 64.5] 43 
37.8 

 [26.3 to 45.3]  
[0.88 to 2.48] 

有意差

なし 

21464252 10) Pe 300mg 
Pe 

600mg 
18 

114.4  

[40.2 to 235.3] 

※90%CI 

19 

42.3 

[30.0 to 82.7] 

※90%CI 

0.497[0.251 to 

0.984] 

※90%CI 

― 

20713668 11) Pe 300mg P 99 59.1 [50.9 to 72.4] 100 
81.8  

[68.0 to 101.5] 

0.681  

[0.511 to 0.909] 
0.0092 

20713668 11) Pe 600mg P 97 59.9 [54.4 to 68.1] 100 
81.8  

[68.0 to 101.5] 

0.666 

 [0.499 to 0.890] 
0.0092 

25115871 13) Pe P 78 67.0 [59.0–78.8] 43 
68.2  

[63.0 to 86.0] 
― ― 

21825298 14) Pe 300mg Os 364 78.0 [68.4 to 88.6] 365 
81.8  

[73.2 to 91.1] 

0.946  

[0.793 to 1.129] 
非劣性 
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21825298 14) Pe 600mg Os 362 81.0 [72.7 to 91.5] 365 
81.8 

 [73.2 to 91.1] 

0.970 

 [0.814 to 1.157] 
非劣性 

23985625 15)   
Pe 300 

mg  

Pe 600 

mg  
57 135 [89 to 184] 70 

158 

[103 to 306] 
― ― 
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b) （子供）有効性１症状緩和時間 

表 4 （子供）有効性１症状緩和時間 

試験名/ PMID 治療薬 対照薬 治療群 N 平均値(SD) 対照群 N 平均値(SD) 平均差[95% CI] 

WV15758 4） Os P 331 130.2 (107.3) 338 159.6 (125) -29.4[-47.04,-11.76] 

患者背景記載なく NAI30009 と NAI30028 は除外した。 
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2) 安全性 

a) 重大な副作用 

表 5（大人） 

試験名/ PMID 治療薬 対照薬 
治療群

n/N 

対照群 n 

/N 
リスク比 

M76001 4） Os P 7/965 3/482 1.17[0.3,4.49] 

WV15670 4） Os P 1/484 3/235 0.16[0.02,1.55] 

WV15671 4） Os P 5/411 1/204 2.48[0.29,21.1] 

WV15707 4） Os P 2/17 0/9 2.78[0.15,52.35] 

WV15812/ 

WV15872 4） 
Os P 5/199 6/202 0.85[0.26,2.73] 

30184455 5) Ba P 2/610 0 — 

30184455 5) Ba Os 2/610 0 — 

第Ⅲ相試験 8) Fa Os 1/378 1/380 — 

22907567 19) La Os 0/86 1/90 － 

21825298 14) Pe 300mg Os 4/364 2/365 － 

21825298 14) Pe 600mg Os 0/364 2/365 － 

23985625 15) Pe 300 mg 1

日 2 回 

Pe 600 mg 1

日 1 回 

21/114  26/116 
－ 

 

表 6（子供） 

試験名/ PMID 治療薬 対照薬 
治療群

n/N 

対照群

n/N 
リスク比 

WV15758 4） Os P 3/342 2/353 1.55[0.26,9.21] 

WV15759 

/WV15871 4） 
Os P 5/170 2/164 2.41[0.47,12.26] 

31538644 6) Ba － 0/107 － － 
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b) 呼吸障害 

表 7（大人） 

試験名/ PMID 治療薬 対照薬 
治療群

n/N 

対照群

n/N 
リスク比 

M76001 4） Os P 102/965 67/482 0.76[0.57,1.01] 

WV15670 4） Os P 16/484 8/235 0.97[0.42,2.24] 

WV15671 4） Os P 37/411 17/204 1.08[0.62,1.87] 

WV15707 4） Os P 3/17 1/9 1.59[0.19,13.15] 

WV15730 4） Os P 1/31 1/27 0.87[0.06,13.27] 

WV15812/ 

WV15872 4） 
Os P 14/199 21/202 0.68[0.35,1.29] 

WV15819/ 

WV15876/ 

WV15978 4） 

Os P 11/362 13/373 0.87[0.4,1.92] 

WV16277 4） Os P 1/225 8/226 0.13[0.02,1] 

NAIB2005 4） Za P 3/134 3/62 0.46[0.1,2.23] 

NAIB2007 4） Za P 26/369 20/180 0.63[0.36,1.1] 

30184455 5) Ba P 16/610 17/309 － 

30184455 5) Ba Os 16/610 18/513 － 

第Ⅲ相試験 8) Fa Os 0 0 － 

22907567 19) La Os 10/102 10/100 － 

21464252 10) Pe 300mg Pe 600mg 0 0 － 

25115871 13) Pe P 4/43 8/10 － 

23985625 15) Pe 300 mg 1

日 2 回 

Pe 600 mg1

日 2 回 

2/114 0/116 
－ 

23985625 15) Pe 300 mg 1

日 2 回 

Pe 600 mg  

1 日 1 回 

1/114  1/116 
－ 

  

https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/deed.ja


 

25 
本資料はクリエイティブ・コモンズ 表示 - 非営利 - 改変禁止 4.0 国際ライセンスの下に提供されてい

ます。This work is licensed under a Creative Commons Attribution-NonCommercial 4.0 International License 

 

表 8（子供） 

試験名/ PMID 治療薬 対照薬 
治療群

n/N 

対照群

n/N 
リスク比 

WV15758 4） Os P 28/342 24/353 1.2[0.71,2.03] 

WV15759/ 

WV15871 4） 
Os P 25/170 29/164 0.83[0.51,1.36] 

31538644 6) Ba － 2/107 － － 

 

c) 消化器症状 

全日本民医連の副作用モニター情報によると、オセルタミビル 141 例、ザナミ

ビル 20 例での副作用のまとめでは、オセルタミビル投与群の約 50%、ザナミビル

群の約 20%に「吐き気・嘔吐、下痢・腹痛」などの消化器症状が発現したと報告

している 21)。 

 

d) 異常行動 

日本民医連の副作用モニター情報によると、オセルタミビル 141 例、ザナミビ

ル 20 例での副作用のまとめでは、オセルタミビル投与群の約 30%、ザナミビル

群の約 30%に「おかしな発言、幻覚・幻聴、異常行動」などの精神神経症状とみ

られる症状が発現したと報告している 21)。 
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図 1 2015 年から 2018 年までの薬剤別異常行動者数, n=206 平均年齢 9.5 歳 

（引用 22 より改変） 

 

 

図 2 2017/2018 シーズンでの薬剤別異常行動発生割合（％、行動者数/推定処方

数）の分布, n=95 

2017/2018 シーズンの抗インフルエンザ薬の処方患者の推計 23)、オセルタミビル（約 377 万

人）、ザナミビル（約 270 万人）、ラニナミビル（約 612 万人）、バロキサビル（約 3.7 万人）、

ペラミビル（約 32 万人）を用いて算出  
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3) 不足情報 

妊婦授乳婦 

状態が安定していない患者、透析患者 

ステロイド・免疫抑制薬投与患者 

 

D) その他の評価項目 

1) 高齢者への投与 

高齢者への投与は、「成人」に対する使用指針に準ずる。 

2) 小児への投与 

新生児・乳児（1 歳未満）、幼児（1 歳から 4 歳）、小児（5 歳から 9 歳）、10 歳以上

の全年代でオセルタミビルが推奨される。ザナミビルやラニナミビルは 10 歳以上の場

合に推奨される 24)。なお、就学期以降の小児や未成年者には、異常行動などの有害事

象について注意を行ったうえで投与を考慮する。また、ラニナミビルには吸入懸濁用

があるが、発売してからまだ時間が経過しておらずデータが乏しいため、今回は評価

対象外とした。 

3) 耐性率 

表 9 2019/2020 シーズン（A(H1N1)pdm09）25) 

抗インフルエンザ薬 解析株数 耐性株数（％） 

オセルタミビル 2489 40（1.6） 

ザナミビル 357 0 

ラニナミビル 357 0 

バロキサビル 831 1（0.12） 

ペラミビル 2489 40（1.6） 
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E) 同等量設定 

⚫ インフルエンザ治療中での薬剤切り替え（例えば、効果不十分のため投与開始 2 日

目にザナミビルからオセルタミビルへ薬剤変更された。など）は一般的ではないた

め、今回は未評価とした。 

⚫ 状態や投薬により変更が必要な場合は治療量換算とする。 

 

F) 優先順位 

1) 総合的評価 

1. オセルタミビル 

2. ザナミビル 

2. ラニナミビル 

4. バロキサビル 

5. ペラミビル 

  

2) 薬価 

オセルタミビル 75mg＜＜ザナミビル 10mg＜＜＜ラニナミビル 40mg＜バロキサビル

40mg＜＜ペラミビル 300mg 

 

3．薬物治療管理 

・フォローアップ・モニタリング項目 

1) 効果 

体温、呼吸器症状、身体所見、意識状態 

2) 安全性 

呼吸器症状、精神症状、消化器症状  
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4．その他 

・米国感染症学会が投与を推奨している患者を以下に示します 26)。 

インフルエンザが確定あるいは疑い症例 

⚫ ワクチン接種の有無 に関わらず、可及的早期に抗ウイルス治療を開始する対象。 

・ 入院までの期間に関わらず、インフルエンザで入院したすべての患者 

・ 罹病期間に関わらず、重症あるいは症状の進行する外来患者 

・ 慢性疾患及び免疫抑制患者を含む、インフルエンザの合併症のリスクが高い外来患者 

・ 2 歳未満の小児および 65 歳以上の高齢者 

・ 妊婦および産後 2 週以内の患者 

 

⚫ ワクチン接種の有無に関わらず，抗ウイルス治療を検討してよい。 

[インフルエンザの合併症のリスクのない患者] 

・ 発症後 2 日以内の外来患者 

・ インフルエンザの合併症のリスクの高い人、とりわけ重症の免疫抑制患者と家庭内で接

触のある症状を呈した外来患者 

・ インフルエンザの合併症のリスクの高い人、とりわけ重症の免疫抑制患者を日常的にケ

アする医療従事者の患者 

 

5．まとめ 

抗インフルエンザ薬の投与が必要と判断された場合、抗インフルエンザ薬の選択は

オセルタミビルを優先的に検討してください。ただし、消化管の活動性や嚥下能力の

問題、コンプライアンス上の問題、集中治療管理が必要な状態や、手指の機能不全な

ど重症度に応じて   他の薬剤や剤形も考慮して検討してください。 
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