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保険医が投与することができる注射薬 

の対象薬剤の追加について（案） 
 

○ 「保険医が投与することができる注射薬の対象薬剤」への追加に当たっては、「在宅

自己注射指導管理料の対象薬剤に係る運用基準について」を踏まえ、中央社会保険医療

協議会において追加を検討している。 

○ 今回、SARS-CoV-2による感染症に効能・効果を有する注射薬について、新型コロナウ

イルス感染症の拡大の状況等を踏まえ、保険医が投与することができる注射薬の対象薬

剤への追加に係る要望書が学会から提出された。 

○ 通常、診療報酬改定又は薬価収載の時期にあわせ、対象薬剤への追加を検討すること

とされているが、新型コロナウイルス感染症の状況及び学会からの要望書等を踏まえ、

以下の薬剤について、保険医が投与することができることとしてはどうか。 

 

１．レムデシビル  

 

【販売名】 

ベクルリー点滴静注用100mg 

 

【効能・効果】 

SARS-CoV-2による感染症 

 

【用法】 

通常、成人及び体重40kg以上の小児にはレムデシビルとして、投与初日に200mg

を、投与2日目以降は100mgを1日1回点滴静注する。 

 通常、体重3.5kg以上40kg未満の小児にはレムデシビルとして、投与初日に5mg/kg

を、投与2日目以降は2.5mg/kgを1日1回点滴静注する。 

 なお、総投与期間は10日までとする。 

 

【薬理作用】 

1. 作用機序 

レムデシビルはアデノシンヌクレオシド類似体のプロドラッグである。レム

デシビルは、細胞内に分布し、加水分解による代謝を経て、最終的にリン酸化

されて薬理学的に活性を有するヌクレオシド三リン酸型の活性代謝物を生成す

る。活性代謝物はアデノシン三リン酸（ATP）の類似体として、SARS-CoV-2 RNA

依存性RNAポリメラーゼによって新たに合成されるRNA鎖に天然基質ATPと競合

して取り込まれ、ウイルスの複製におけるRNA鎖の伸長反応を取り込みから少し

遅れて停止させる。活性代謝物は、ヒト由来のDNAポリメラーゼα、β及びRNA

ポリメラーゼⅡ、並びにミトコンドリアDNAポリメラーゼγ及びミトコンドリア

RNAポリメラーゼに対する阻害作用（IC50値）はいずれも＞200μMであった。 

2. In vitro 抗ウイルス活性 

レムデシビルは、SARS-CoV-2の臨床分離株に対して、薬剤添加48時間後にお

けるヒト初代培養気道上皮細胞での50%有効濃度（EC50）は9.9nMであった。また、

継代培養ヒト肺上皮細胞株Calu-3及びA549-hACE2でSARS-CoV-2の複製を阻害し、

EC50は薬剤添加72時間後及び48時間後でそれぞれ280nM及び115nMであった。なお、

ウイルスRNA依存性RNAポリメラーゼを構成するNsp12のアミノ酸置換P323Lを含

むSARS-CoV-2変異体の臨床分離株（alpha株（B.1.1.7系統）、beta株（B.1.351
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系統）、delta株（B.1.617.2系統）、gamma株（P.1系統）及びepsilon株（B.1.429

系統））に対するプラークアッセイ及び/又はNタンパク質ELISAアッセイでは、

これら臨床分離株のEC50は初期のSARS-CoV-2の系統（A系統）と比較して0.4～1.5

倍であった。 

3. 薬剤耐性 

レムデシビル耐性のSARS-CoV-2出現に関する臨床データは得られていない。

培養細胞系では、レムデシビルに対する感受性が低下したSARS-CoV-2分離株が

確認された。GS-441524（レムデシビルの代謝物であるヌクレオシド類似体）を

用いた耐性発現試験において、レムデシビルに対する耐性変異としてNsp12のア

ミノ酸置換V166A、N198S、S759A、V792I、C799F及びC799Rが同定された。各置

換を導入した組換えSARS-CoV-2では、レムデシビルに対して1.7～3.5倍の感受

性低下を示した。Nsp12のアミノ酸置換P323Lを有するSARS-CoV-2分離株を用い

たレムデシビルによる耐性発現試験では、Nsp12のアミノ酸置換V166Lが同定さ

れた。P323L単独又はP323L+V166L重複置換を導入した組換えSARS-CoV-2では、

レムデシビルに対してそれぞれ1.3倍及び1.5倍の感受性変化を示した。げっ歯

類CoVのマウス肝炎ウイルスを用いたレムデシビルのin vitro 耐性解析では、

RNA依存性RNAポリメラーゼで全てのCoVに保存された残基において、2カ所の変

異（F476L及びV553L）が確認され、レムデシビルに対して5.6倍の感受性低下を

示した。この変異体はin vitro でウイルス複製能が低下した。同様の変異（F480L

及びV557L）をSARS-CoVに導入したとき、培養細胞内でレムデシビルに対して6

倍の感受性低下を示し、SARS-CoV感染マウスモデルにおいてウイルスの病原性

が減弱した。また、Nsp12にF480L及びV557Lの各変異を導入した組換え

SARS-CoV-2では、レムデシビルに対して2倍の感受性低下を示した。 

4. 動物モデルにおける治療効果 

SARS-CoV-2接種12時間後のアカゲザルSARS-CoV-2感染モデルに、投与初日は

レムデシビル10mg/kgで1日1回、その後は5mg/kgで1日1回を静脈内ボーラス投与

したところ、溶媒対照と比較して、呼吸器系疾患の臨床徴候が改善し、肺病理

像及び肺病変所見並びに肺ウイルスRNA量が減少した。 

 

【主な副作用】 

肝機能障害、過敏症（Infusion Reaction、アナフィラキシーを含む）、悪心、ALT

増加、AST増加、トランスアミナーゼ上昇  等 

 

【承認状況】 

令和２年５月薬事承認 
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（参考）関連する告示及び通知等（抜粋） 
 

◎ 保険医療機関及び保険医療養担当規則（昭和 32 年厚生省令第 15 号）（抄） 
第二十条  医師である保険医の診療の具体的方針は、前十二条の規定によるほか、次に掲げるところ
によるものとする。 
一 （略） 
二 投薬 
イ～へ （略） 
ト 注射薬は、患者に療養上必要な事項について適切な注意及び指導を行い、厚生労働大臣の定め
る注射薬に限り投与することができることとし、その投与量は、症状の経過に応じたものでなけ
ればならず、厚生労働大臣が定めるものについては当該厚生労働大臣が定めるものごとに一回十
四日分、三十日分又は九十日分を限度とする。 

三～七 （略） 
 

◎ 高齢者の医療の確保に関する法律の規定による療養の給付等の取扱い及び担当に関する基準（昭和
58 年厚生省告示第 14 号）（抄） 
第二十条 医師である保険医の診療の具体的方針は、第十二条から前条までの規定によるほか、次に掲
げるところによるものとする。 

一・二 （略） 
三 投薬 
イ～へ （略） 
ト 注射薬は、患者に療養上必要な事項について適切な注意及び指導を行い、別に厚生労働大臣の定
める注射薬に限り投与することができることとし、その投与量は、症状の経過に応じたものでなけ
ればならず、別に厚生労働大臣が定めるものについては当該別に厚生労働大臣が定めるものごとに
一回十四日分、三十日分又は九十日分を限度とする。 

四～八 （略） 
 

◎ 療担規則及び薬担規則並びに療担基準に基づき厚生労働大臣が定める掲示事項等（平成 18 年厚生労
働省告示第 107 号）（抄） 
第十 厚生労働大臣が定める注射薬等 

 一 療担規則第二十条第二号ト及び療担基準第二十条第三号トの厚生労働大臣が定める保険医が
投与することができる注射薬 

  インスリン製剤、ヒト成長ホルモン剤、遺伝子組換え活性型血液凝固第Ⅶ因子製剤、乾燥濃縮人血液

凝固第Ⅹ因子加活性化第Ⅶ因子製剤、乾燥人血液凝固第Ⅷ因子製剤、遺伝子組換え型血液凝固第Ⅷ因子

製剤、乾燥人血液凝固第Ⅸ因子製剤、遺伝子組換え型血液凝固第Ⅸ因子製剤、活性化プロトロンビン複

合体、乾燥人血液凝固因子抗体迂回活性複合体、性腺刺激ホルモン放出ホルモン剤、性腺刺激ホルモン

製剤、ゴナドトロピン放出ホルモン誘導体、ソマトスタチンアナログ、顆粒球コロニー形成刺激因子製

剤、自己連続携行式腹膜灌流用灌流液、在宅中心静脈栄養法用輸液、インターフェロンアルファ製剤、

インターフェロンベータ製剤、ブプレノルフィン製剤、抗悪性腫瘍剤、グルカゴン製剤、グルカゴン様

ペプチド－１受容体アゴニスト、ヒトソマトメジンＣ製剤、人工腎臓用透析液（在宅血液透析を行って

いる患者（以下「在宅血液透析患者」という。）に対して使用する場合に限る。）、血液凝固阻止剤（在

宅血液透析患者に対して使用する場合に限る。）、生理食塩水（在宅血液透析患者に対して使用する場

合及び本号に掲げる注射薬を投与するに当たりその溶解又は希釈に用いる場合に限る。）、プロスタグ

ランジンI２製剤、モルヒネ塩酸塩製剤、エタネルセプト製剤、注射用水（本号に掲げる注射薬を投与す

るに当たりその溶解又は希釈に用いる場合に限る。）、ペグビソマント製剤、スマトリプタン製剤、フ

ェンタニルクエン酸塩製剤、複方オキシコドン製剤、ベタメタゾンリン酸エステルナトリウム製剤、デ

キサメタゾンリン酸エステルナトリウム製剤、デキサメタゾンメタスルホ安息香酸エステルナトリウム

製剤、プロトンポンプ阻害剤、Ｈ２遮断剤、カルバゾクロムスルホン酸ナトリウム製剤、トラネキサム

酸製剤、フルルビプロフェンアキセチル製剤、メトクロプラミド製剤、プロクロルペラジン製剤、ブチ

ルスコポラミン臭化物製剤、グリチルリチン酸モノアンモニウム・グリシン・Ｌ－システイン塩酸塩配

合剤、アダリムマブ製剤、エリスロポエチン（在宅血液透析又は在宅腹膜灌流を行っている患者のうち

腎性貧血状態にあるものに対して使用する場合に限る。）、ダルベポエチン（在宅血液透析又は在宅腹

膜灌流を行っている患者のうち腎性貧血状態にあるものに対して使用する場合に限る。）、テリパラチ

ド製剤、アドレナリン製剤、ヘパリンカルシウム製剤、オキシコドン塩酸塩製剤、アポモルヒネ塩酸塩
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製剤、セルトリズマブペゴル製剤、トシリズマブ製剤、メトレレプチン製剤、アバタセプト製剤、ｐＨ

４処理酸性人免疫グロブリン（皮下注射）製剤、電解質製剤、注射用抗菌薬、エダラボン製剤（筋萎縮

性側索硬化症患者に対して使用する場合に限る。）、アスホターゼ アルファ製剤、グラチラマー酢酸

塩製剤、脂肪乳剤、セクキヌマブ製剤、エボロクマブ製剤、ブロダルマブ製剤、アリロクマブ製剤、ベ

リムマブ製剤、イキセキズマブ製剤、ゴリムマブ製剤、エミシズマブ製剤、イカチバント製剤及びサリ

ルマブ製剤、デュピルマブ製剤、ヒドロモルフォン塩酸塩製剤、インスリン・グルカゴン様ペプチド－

１受容体アゴニスト配合剤、ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム製剤、遺伝子組換えヒトvon 

Willebrand因子製剤、ブロスマブ製剤、アガルシダーゼ アルファ製剤、アガルシダーゼ ベータ製剤、

アルグルコシダーゼ アルファ製剤、イデュルスルファーゼ製剤、イミグルセラーゼ製剤、エロスルフ

ァーゼ アルファ製剤、ガルスルファーゼ製剤、セベリパーゼ アルファ製剤、ベラグルセラーゼ アル

ファ製剤、ラロニダーゼ製剤、メポリズマブ製剤、オマリズマブ製剤（季節性アレルギー性鼻炎の治療

のために使用する場合を除く。）、テデュグルチド製剤、サトラリズマブ製剤及びビルトラルセン製剤 
 

 二 （略） 

 
 


