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新規薬剤とPrEPの現状

本日の内容

1. 新規抗HIV薬

2. 治療薬による曝露前予防（PrEP）



大部分のHIV感染者に推奨される
組み合わせ

状況によって推奨される
組み合わせ

INSTI INSTI
BIC/TAF/FTC (AI) RAL + TAF/FTC (HT) (BII)

DTG/ABC/3TC (AI) PI
DTG + TAF/FTC (HT) (AI) DRV/cobi/TAF/FTC (BI)

DTG/3TC (AI) NNRTI
DOR+TAF/FTC (HT) (BIII)

RPV/TAF/FTC (BI)

厚生労働省 抗HIV治療ガイドライン（2023年3月発行）

初回治療として選択すべき抗HIV薬の組み合わせ

赤字：HBV重複感染者にも投与可



• 多剤耐性HIV-1感染症治療薬

• 初の「カプシド阻害薬」

• 年２回投与の治療

名
（略称）
商品名

配合 推奨用量 血清半減期 排泄/代謝経路 有害事象

レナカパビル
(LEN)
SUNLENCA®

•300mg錠
•単回用量
463.5 mg/1.5 
mL 注射用バイ
アル

開始オプション 1
•1日目: 927 mg SQ x 1 用量 + 600 mg 
PO x 1 用量

•2日目: 600 mg PO x 1回投与
開始オプション 2
•1日目: 600 mg PO x 1回投与
•2日目: 600 mg PO x 1回投与
•8日目: 300 mg PO x 1回投与

•15日目: 927 mg SQ x 1回投与

維持投与
•最後の注射日から 6 か月ごとに SQ 
注射で 927 mg (+/-2 週間)

PO: 10 ～ 12 日
SQ: 8 ～ 12 週間

P- 糖タンパク質の基
質、 CYP3A (マイ
ナー)、UGT1A1 (マ
イナー)
CYP3A4阻害剤（中
等度）

吐き気、下痢、
頭痛
注射部位の反
応

CYP = シトクロム P; LEN = レナカパビル; PO = 経口 SQ = 皮下

DHHS Guideline (March 23, 2023) より抜粋

分子量：990.2641

Lenacapavir（LEN）

Lenacapavir（LEN）



Lenacapavir（LEN）

Long-Acting Lenacapavir in People With Multidrug-Resistant HIV-1: 
(CAPRLLA study Week 52 Results) Margot 2022 J Infect Dis 1985,  CROI2022_Poster_491

カプシド阻害剤の耐性検査

IAS-USA2022 Update of the Drug Resistance Mutations in HIV-1





本日の内容

1. 新規抗HIV薬

2. 治療薬による曝露前予防（PrEP）

HIV感染者・エイズ患者報告件数の推移(H20年-R5年第2四半期) 

厚生労働省
ｴｲｽﾞ動向委員会



保健所等におけるHIV抗体検査数の推移(H20年-R5年第2四半期) 

厚生労働省
ｴｲｽﾞ動向委員会

• Safer sex：ｺﾝﾄﾞｰﾑの適正使用, ﾊﾟｰﾄﾅｰの特定化, etc.

• Treatment as Prevention (TasP)

• Post-exposure prophylaxis (PEP)

• Pre-exposure prophylaxis (PrEP)

HIV感染の予防



英国における包括的な感染予防の効果

SH外来の取り組みについて
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SH外来登録者数 PrEP開始者数

1750名

639名

SH外来の新規登録者およびPrEP開始者数の推移(2017/1～2021/9)

ACC 
data.

TENVIR-EM Cipla社
31.67ドル

RICOVIR-EM Mylan社
25.16ドル

TAVIN-EM Emcure社
20.16ドル

TAFICITA Mylan社
28ドル

TAFERO-EM

Hetero Healthcare社
30ドル

ジェネリック デシコビ

ジェネリック ツルバダ

インターネットで購入できるジェネリック薬



SH外来
PrEP user 892人

パーソナルヘルス
クリニック（PHC）
PrEP user  2818人

合計 3710名

首都圏近郊のPrEP user数の実態把握

ACC & PHC 
data.
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PHCでフォローしている
PrEP user数(2021)

*tele-PrEP, on-line PrEP 含む

PHC 
data.

Observational period (days)

Cumulative hazard

PrEP+ censored
PrEP- censored

PrEP-
PrEP+

Log rank test
P=0.01

HIV incidence
PrEP- : 3.45 %/year
11 HIV with 318.9 person-years 

PrEP+: 0 %/year
0 HIV with 236.6 person-years

J Infect Chemother. 2022 Jun;28(6):762-
766.

PrEPの有無によるHIV罹患リスクの推定
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Prevalence

%
N=

HIVのPrEPの有無別の有病率（%）および罹患率 (%/year)

ACC 
data.

Hepatology. 2023 Jun 1;77(6):2084-2092.
Preventing 2 viral infections with 1 tablet. Hepatology. 2023 Jun 1;77(6):1846-

1848.

Tenofovir製剤によるPrEPのHBV感染予防効果



HIV急性感染の割合は12.4％
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耐性班登録例の急性感染の割合

国内流行HIV及びその薬剤耐性株の長期的動向把握に関する研究班

Updated2023.6.9
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診断から翌暦年以内の未治療時CD4値を集計

26国内流行HIV及びその薬剤耐性株の長期的動向把握に関する研究班

耐性班未治療登録時CD4値の分布

Updated2023.6.9



TDR(2022)
NRTI       
K65R:  0.0%(0例)
K70R/E: 0.0%(0例)
M184V: 0.8%(3例)
T215X: 3.3%(12例)

NNRTI
Y181C: 0.5%(2例)

PI
M46I/L: 0.8%(3例)

INSTI
E138K: 1.4%(6例）

（年） 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 Total

n= 278 313 447 474 518 647 662 704 712 787 697 719 605 620 563 510 514 468 461 364 11063

PR (n) 277 308 446 463 514 630 655 695 709 782 695 708 600 614 562 509 514 468 461 364 10974

RT (n) 277 310 443 464 514 637 644 687 706 781 693 716 598 613 562 508 514 468 461 364 10960

IN (n) NA NA NA NA NA NA NA NA NA 642 597 653 574 605 559 509 510 463 460 363 5935

NRTI　(%)    M41L 1.1 0.6 － 0.6 0.6 － 0.6 0.9 0.6 0.1 0.6 0.1 0.3 0.2 0.2 0.2 0.2 － 0.2 － 0.4

   K65R － － － 0.2 － － － 0.1 － － － － － － － － 0.2 － 0.2 － 0.0

   D67N/G/E － 0.3 － 0.2 0.2 0.6 0.2 0.3 0.1 0.1 0.4 － － 0.3 － － － 0.2 0.2 － 0.2

   T69D － 0.3 0.9 0.2 － 0.3 － 0.3 0.4 － 0.1 － － 0.3 0.3 － 0.4 － 0.5 0.5 0.2

   69INS － － － － 0.2 － － － － － － － － － － － － － － － 0.0

   K70R/E － － 0.2 － － 0.2 0.2 0.3 0.1 － － － － 0.2 － － － 0.2 0.7 － 0.1

   L74V/I － － － 0.2 0.4 0.2 － － － － － － － － － － － － － － 0.0

   V75A/M － 0.3 0.2 － － － － 0.1 － － － 0.1 － － － － 0.2 0.2 － － 0.1

   Y115F － － － 0.2 0.4 － － － － － 0.1 － － － － － － － － － 0.0

F116Y － － － － － － － － － － 0.1 － － － － － － － 0.2 － 0.0

   M184V/I 0.4 1 0.4 0.2 0.6 0.6 － 0.6 0.1 0.4 0.6 0.1 0.5 0.2 0.3 0.2 0.2 0.9 0.7 0.8 0.4

   L210W 0.4 0.3 － 0.2 0.6 － － 0.1 0.9 0.3 0.3 0.3 0.3 0.7 － － 0.6 0.2 0.4 0.3 0.3

   T215X 2.9 1.9 2.9 4.1 4.3 2.3 2.8 3.9 4.1 3.3 3 3.8 4.2 4.7 4.2 2.4 2.1 5.2 2.8 3.3 3.5

   K219Q/E/N/R － 0.3 － 0.2 － 0.3 0.5 0.7 － 0.4 0.6 0.1 0.2 0.5 0.2 － － 0.4 - 1.4 0.3

0.0

NNRTI (%)    L100I － － － － － 0.2 － － － － － － － － 0.2 － － － - - 0.0

   K101E － － － － 0.2 0.2 － 0.3 0.6 0.1 0.1 0.4 0.2 0.3 0.2 0.2 0.2 0.2 - - 0.2

   K103N 0.4 0.3 0.4 0.4 0.6 0.9 0.6 1.7 0.6 0.8 0.9 0.6 0.3 0.8 1 0.6 0.6 0.4 0.7 - 0.7

   V106A/M － 0.3 － － － － － － － － － － － － － － － 0.2 － 0.5 0.0

   Y181C/I/V － － － 0.2 0.2 0.2 － 0.1 － 0.3 0.1 0.1 － 0.2 － － － 0.6 0.4 0.5 0.1

Y188L － － － － － － － － － － － － － － － 0.2 － 0.2 － － 0.0

   G190E/A － － － － － 0.2 － 0.3 － 0.1 0.3 0.3 － 0.3 0.5 － 0.2 0.2 0.4 - 0.1

   P225H － － － 0.2 － － － 0.4 0.1 0.1 － － － － － － 0.2 － － - 0.1

   M230L － － － － － － － － 0.1 0.1 － － － － － － － － － － 0.0

0.0

PI (%)    L23I － － － － － － － － 0.1 － － － － － － － － － － － 0.0

   L24I － 0.3 － － － － － 0.1 － － － 0.1 － － 0.2 － 0.2 － － － 0.0

   D30N － － 0.4 － 0.2 0.3 － 1.1 0.1 0.3 0.3 0.3 0.2 0.3 0.5 － 0.2 － － 0.3 0.3

   V32I － － － 0.2 － 0.3 － － － 0.3 － 0.1 － 0.2 － － － － 0.2 － 0.1

   M46I/L 1.4 0.3 0.7 1.3 2.3 2.8 3.3 2.9 1.8 2.8 1.4 1.8 1.5 2.1 1.9 1.2 0.8 0.4 1.1 0.8 1.8

   I47V/A － － － 0.2 － 0.2 － － － － － － － － － － － － － － 0.0

G48V － － － － － － － － － － － 0.1 － － － － － － － － 0.0

   I50V － － － － － － － 0.1 － 0.1 － － － 0.2 － 0.2 － 0.2 － － 0.0

   I54V/T － － － － 0.2 － 0.2 0.1 0.1 0.1 － － － 0.2 － － － － － － 0.1

   G73S － － － － － － － 0.4 － － － － － － － － － － － － 0.0

   V82A/L/C － － 0.2 － 0.2 － － 0.1 － 0.3 0.7 0.1 － 0.2 － － － － － － 0.1

N83D － － － － － － － － － － － － 0.2 － － － － 0.2 － 0.3 0.0

 I84V － － － － － － － － 0.1 － － － － － － － － － － － 0.0

 I85V － － 1.6 － － － 0.8 － 0.4 0.1 － － － 0.5 0.2 － 0.6 － 0.4 0.3 0.2

  N88D/S － － 0.4 － 0.2 0.6 － 1.1 0.1 0.3 0.1 － 0.3 0.2 0.5 － 0.2 － － 0.3 0.2

 L90M － － － 0.4 0.4 － 0.2 － 0.1 0.1 － － － － 0.2 － － － － 0.3 0.1

IN (%)  T66I NA NA NA NA NA NA NA NA NA － 0.2 0.2 － － － － － － － － 0.03

G140S NA NA NA NA NA NA NA NA NA － － － － － － － 0.2 － － － 0.02

Q148H NA NA NA NA NA NA NA NA NA － － － 0.2 － － － － － － － 0.02

R263K NA NA NA NA NA NA NA NA NA － － － － － － － － 0.2 － － 0.02

E138AKT NA NA NA NA NA NA NA NA NA 0.5 0.2 0.5 1.2 0.2 0.2 － 0.2 － 0.5 1.7 0.51

国内流行HIV及びその薬剤耐性株の長期的動向把握に関する研究班

未治療感染者に検出された伝播性薬剤耐性変異（TDR)

Updated2023.6.9
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2008-2017年はM184V/I検出された
HBsAg陽性例全例がｴﾝﾃｶﾋﾞﾙまたはﾗﾐﾌﾞ
ｼﾞﾝによる抗HBV先行治療を受けていた*

*岡崎、蜂谷ら日本エイズ学会学術集会2017年
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国内流行HIV及びその薬剤耐性株の長期的動向把握に関する研究班

M184V/Iが検出された未治療HIV感染者数とHBsAgの内訳



 Anti HBV Therapy 2014年～TDF, 2017年～TAF

• HBV先行治療によるK65Rの症例

 PrEPによるM184Vの報告

• 自己判断でPrEPを開始したが、実際はHIV陽性で

あったため薬剤耐性となった症例

*青木ら 日本エイズ学会学術集会 2019年

*水島ら 日本エイズ学会学術集会 2021年

HBV先行治療・PrEPの影響

• 予防効果：本人+波及効果

• クリニックを中心に拡大

• 検査が重要 → 「検査なくして、PrEPなし」

治療薬による曝露前予防(PrEP)


