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HIV感染症の現状

　HIV感染症は、世界的な新規感染者数は1995～ 1998

年頃が約300万人でピークとなり、2021年では150万人

と推計されている1。AIDSによる死亡者数は、治療薬の進

歩や診断の迅速化により、2004年頃をピークに減少がみ

ら れ て い る1。 そ の た め、people living with HIV

（PLWH）となるHIV感染者数は増加を続け、2021年では

3,800万人となった1。本邦においては、1990年代から増

加し、2014～ 2015年頃をピークとして減少傾向が見受

けられるが2、2020年、2021年は新型コロナ感染症によ

り検査件数が減少しており、十分に検証された結果である

とはいい難い。

平均余命に関しては、米国の調査においてHIV感染有

無別の差は減少していることが報告された 3。デンマーク

のコホート研究でも、25歳時点のHIV感染者の余命の推移

について、1995～ 1996年では約35歳で半数が亡くなっ

ていたが、2010～ 2015年には約75歳となったことが報

告されている（海外データ）4。日本全国健康保険請求・特

定健診データベース（NDB）を用い、2009年4月～

2019年3月までに抗レトロウイルス療法（ART）を受け

ていたHIV感染者（28,089名）の臨床情報をレトロスペ

クティブに解析した報告では、日本のHIV感染者の35%

は50歳以上になっていることが示されている5。では、生

命予後も改善された今HIV感染症治療において求められ

ているものは何か。米国のデータでは、HIV感染者におけ

る平均余命と平均健康余命の差が検討された（図1、海外

データ）6。平均健康余命とは一般的な併存疾患（慢性肝疾

患、慢性腎疾患、慢性肺疾患、糖尿病、がん、心血管疾患、

生活習慣病など）が診断されるまでの平均期間である。前

述の報告と同様に、本報告でもHIV感染者とHIV非感染

者の平均余命の差は減少していたが、平均健康余命の差は

減少していなかった。つまり、平均健康余命はHIV感染

者では改善していないことがわかる。その理由の一つとし

て、慢性併存疾患の存在が考えられる。本邦のHIV感染

者の慢性併存疾患を調査したレトロスペクティブ観察研究

では、HIV非感染者では、10代から30代まで全く併存疾

患がない方が80%前後を占めるが、HIV感染者では18～

29歳の段階で半数程度となっていた（図2）7。そのため、

慢性併存疾患は最終的には生命予後に影響することをふま

え、若年から慢性併存疾患を管理しつつ、診療する必要が

2022年10月26日（水）～ 28日（金）に京王プラザホテル札幌で開催された第71回日本感染症学会 東日
本地方会学術集会・第69回日本化学療法学会 東日本支部総会 合同学会のイブニングセミナー 1では、北海
道大学病院 血液内科 診療准教授／HIV診療支援センター 副センター長の遠藤知之先生が「長期療養時代を
見据えた抗HIV療法」と題する講演を行った。
近年、HIV感染者の死亡者数の減少に伴い、長期生存者が増加し、平均余命は改善された。しかし、平均健

康余命の改善は十分とはいい難い。そのため、現在ではHIVとともに生きる人々のための長期的な治療成功、
すなわち、LTTS（Long Term Treatment Success）が求められるようになった。今回は、HIV感染症の
現状やご施設での診療状況を紹介するとともに、ビクタルビ配合錠の実臨床データなどについて解説した。
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あるといえる。

HIV感染者の目標としては、現在では「長く、しかも

健康的（耐性や肝炎を起こさない）に生きる」ことが目標

であると考えている。それこそが、HIVとともに生きる

人々のための長期的な治療成功、すなわち、LTTS（Long 

Term Treatment Success）である。

LTTS達成に必要なものは？

LTTSのフレームワークは、「HIVとともに生きるすべ

ての人々が自分らしい充実した人生を送れること」であり、

そのために必要なものとして、「ウイルス抑制の維持」「治

目的：日本における抗レトロウイルス薬を服用しているHIV感染者の慢性併存疾患および併用薬についてHIV非感染者と比較して検討する。
対象： 2010年1月から2015年12月の間に抗レトロウイルス薬の処方を受けた18歳以上のHIV感染者1,445例およびHIV非感染者のデータから年齢、性別、病院をマッチさせた

14,450例。
方法：DPC対象の特定機能病院のレセプトデータベースから対象となる患者を抽出した観察、レトロスペクティブ、横断的データベース研究。

Ruzicka DJ, et al.：J Infect Chemother 2019；25 (2)：89-95.

日本のレセプトデータを用いたレトロスペクティブ観察研究

HIV感染者とHIV非感染者における併存疾患のない場合の余命（海外データ）図1

年齢層別における慢性併存疾患数の患者割合図2

エラーバーは95％信頼区間を示す。
目的：米国の成人HIV感染の有無および併存疾患の有無において余命を比較する。
対象： 2000年1月1日から2016年12月31日までのKaiser Permanenteの医療センターにおける21歳以上のHIV感染者39,000例、HIV非感染者387,785例。
方法： 米国におけるKaiser Permanenteのデータを用いたコホート研究。HIV感染者とHIV非感染者の死亡率、併存疾患、各個人の併存疾患の発生率などを推定した。簡易生命

表を用いて、HIV感染者とHIV非感染者における21歳時の平均余命および平均健康余命のいずれかが診断されるまでの平均期間を評価した。非感染者については、年齢（2
歳ごと）、性別、人種 /民族、医療施設、観察期間に基づいてマッチング（1：10）した。100人年当たりの粗死亡率と併存疾患率および95％信頼区間（CI）を算出した。デー
タは2019年9月1日から2020年3月31日まで分析した。

Marcus JL, et al.：JAMA Netw Open 2020；3(6)：e207954.
Copyright © 2020 American Medical Association. All rights reserved.

本試験はギリアド・サイエンシズ社より支援を受けています。著者にギリアド・サイエンシズ社より支援を受けている者が含まれます。

※：平均健康余命とは一般的な併存疾患（慢性肝疾患、慢性腎疾患、慢性肺疾患、糖尿病、がん、心血管疾患）のいずれかが診断されるまでの平均期間
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療やモニタリングの負担の最小化」「健康関連QOLの最

適化」「生涯にわたる包括的医療の提供」「スティグマや差

別からの解放」の5つが挙げられる。「生涯にわたる包括

的医療の提供」に関して、日本の場合は拠点病院を活用す

ることと同時に、保険診療外の対応や土日診療など、患者

個別のニーズに合わせていける体制を確立する必要がある

と考えている。

実際に患者がHIV治療に望むことについて、HIV感染者

を対象としたWebのアンケート調査（図3）8では、「今後

抗HIV治療に望むこと」として最も多かった回答は「治

癒できる薬が開発されること」であった。次いで「長期に

わたる身体への負担が軽減されること」「副作用が少なく

なること」であった。このほか、「服用する錠剤の数が少

ないこと」も含めて薬の負担という点が上位に挙げられた。

また、「毎日服用しなくてもよい薬が開発されること」

も挙げられていた。現在では錠数、服薬回数ともに減り、

1日1回1錠で済む薬剤が多くを占めてはいるが、毎日の

服用が必要である。そのような中、2022年には4週～ 8週

に1回の筋注で使用できる注射剤9,10が上市された。利点

としては、服薬忘れの不安による服薬疲れの軽減、注射剤

のため薬物相互作用の回避がある。一方で、懸念点として

は来院頻度が増えることがあり、来院時に自己負担分支払

いを行っていることから、来院回数が増えることにより支

払金額が増えるため、選ばれなくなる場合もある。このほ

か、「少ない薬でも同じ効果が得られること」という回答

も挙げられていた。これまでの治療では3剤（3成分）併

用が一般的であったが、厚生労働省のガイドライン11の

「大部分のHIV感染者に推奨される組み合わせ」に、初回

治療で適応となった初めての2DR（2 Drug Regimen）

が掲載された。利点としては、長期的な併存疾患、副作用

の軽減が考えられている。また医療費の削減も期待でき、

患者の自己負担はそれほど変わるわけではないが、医療費

が2/3程度になるということで選択する患者もみられる。

一方で、懸念点としては長期的な有効性や安全性のほか、

実臨床においてアドヒアランス不良の場合の耐性発現の可

能性や、一方の成分に対して耐性ウイルスがあった場合の

有効性などが考えられる。

当院におけるHIV感染症の診療状況

当院でのHIV感染症の診察状況について紹介する。当

院では新規患者は年間30例前後、2021年時点で累計547

例を受け入れた。近年はHIV感染者の高齢化が認められ

HIV陽性者を対象とした｢第3回 HIV陽性者のためのウェブ調査｣（Futures Japan）

n=908（複数回答）
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今後抗 HIV治療に望むこと図3

目的：HIV陽性者健康保持・増進に対するHIV関連情報や医療関係者とのコミュニケーションに関する支援ニーズを明らかにする。
対象：2019年11月27日から2020年7月31日にインターネット上のウェブ調査に回答があった日本国内在住のHIV陽性者908例。
方法： 質問紙調査において、回答者に固有の特性を探索し、当事者参加型ウェブ調査の有用性を検討するため、無記名自記式ウェブ調査データを精査し分析した。

Futures Japan：第3 回調査サマリー：106-107, 2021　https://survey.futures-japan.jp/doc/summary_3rd_part10.pdf　2022/11/11閲覧
本試験はギリアド・サイエンシズ社より支援を受けています。
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ており、60歳以上の患者数が2021年で63例、最高齢は

90歳代となった。HIV新規診断者の初回治療のARTでは、

ほぼ100%でビクタルビ配合錠を投与している（図4）。

従来のHIV治療薬は、食事との関係や服薬回数、服薬錠

数、B型肝炎ウイルス感染などを考え合わせて処方してい

たが、現在はビクタルビ配合錠であれば、これらの要件を

満たしており、当院では制限がないことからビクタルビ配

合錠が処方されている。

LTTS達成におけるビクタルビ配合錠の役割

本講演では、実臨床でビクタルビ配合錠の安全性と忍

容性を検討したBICSTaR Japanのレトロスペクティブ解

析について紹介する（図5）12,13。対象患者にはART未治

療が39例、ART既治療が46例含まれており、ベースライ

ン時の併存疾患は61.2%（高脂血症；17.6%、高血圧；

9.4%等）であった。主要な薬剤耐性変異はART未治療

に1例（1.2%）認められた。投与開始12ヵ月時に血漿中

HIV-1 RNA量が評価可能な77例のうち、血漿中HIV-1 

RNA量＜50 copies/mLはART未治療33/35例（94.3%）、

ART既治療40/42例（95.2%）（missing=excluded解

析）で、ビクタルビ配合錠の耐性関連変異の発現は認めな

かった。CD4細胞数はART未治療で300→485cells/μ

L、ART既治療で573→580 cells/μLに変化した。投与

開始12ヵ月時における投与継続率はART未治療で97%、

ART既治療で98%であった。試験医判定による有害事象

は、勃起障害、女性化乳房、下痢および体重増加（各1

BICSTaR Japan Study：試験デザイン図5

BIC/FTC/TAF：ビクテグラビル /エムトリシタビン/テノホビルアラフェナミド、HBV：B型肝炎ウイルス、HCV：C型肝炎ウイルス
HIV-SIQ : HIV Symptom Index、HIV-TSQ : HIV Treatment Satisfaction Questionnaire、PRO : Patient Reported Outcome、 QD : Quaque Die、
SF-36 : Health Survey Short Form

今橋ら、第35回日本エイズ学会学術集会・総会 , 21-23, Nov 2021
Endo T, et al.：Asia-Pacific AIDS & Co-Infections Conference (APACC) 2022, 16-18 June 2022

登録基準：HIV-1感染症、未治療および既治療、20歳以上の成人、HBVおよびHCV感染を含む
主要評価項目：BIC/FTC/TAF投与開始および変更12ヵ月時の血漿中HIV-1 RNA 50 copies/mL未満の割合
副次評価項目：副作用 /有害事象、アドヒアランス、継続率、中止例、HIV-SIQ、SF-36、HIV-TSQ
参加地域： 札幌、東京、名古屋、大阪、福岡 

 北海道大学病院、国立国際医療研究センター病院、国立病院機構 名古屋医療センター、国立病院機構 大阪医療センター、国立病院機構 九州医療センター

北海道大学病院における新規 ART処方例数図4

BIC：ビクテグラビル、DTG：ドルテグラビル、FTC：エムトリシタビン、TAF：テノホ
ビルアラフェナミド、RAL：ラルテグラビル

提供：遠藤先生

初回治療はほとんどがビクタルビ配合錠となっている
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例）の4件（4.7%）で、重篤な有害事象の報告はなかっ

た。投与中止に関しては、ART未治療の1例が患者希望、

ART既治療の1例が有害事象（下痢）であり、いずれも

腎又は骨関連の有害事象による投与中止の報告はなかった。

体重増加は68.2kgが治療後半年で84kg、12ヵ月で86kg

であったが、薬剤との因果関係は不明である。

BICSTaR Japan中間解析では、未治療および既治療の

HIV陽性者におけるビクタルビ配合錠の忍容性が示された

ことから、LTTS達成に貢献することが期待される。ほと

んどの患者で服用が可能であるが、ビクタルビ配合錠が推

奨されない症例として、併用禁忌薬を内服中の症例、妊娠

中もしくは妊娠の可能性のある女性、高度な腎機能障害の

ある症例が挙げられる14。しかし、これらに該当する症例

は少ないため、多くの患者にビクタルビ配合錠の恩恵を届

けることができるのではないかと考えている。また、最近

では、1週間で1シートとなるビクタルビ配合錠のPTP包

装が発売された（図6）。従来のボトルを好む患者もみら

れるが、選択肢が増えたことは患者にとって良いことだと

考えている。PTP包装は、持ち運びの際にはかさばらず、

個包装であることから衛生的であり、QOL向上にも寄与す

ることを期待している。また、ビクタルビ配合錠は、前述

のアンケート調査で示された患者ニーズのうち、多くに寄

与すると考えられる（図3赤字）8。

最後に、LTTSのフレームワーク（図7）と照らし合わせ

ると、「ウイルス抑制の維持」についてはビクタルビ配合

錠を含め、現在用いられているHIV治療薬では達成でき

ており、「治療やモニタリングの負担の最小化」にも寄与

していると考える。一方で「スティグマや差別からの解

放」については、現状では達成されておらず、医療者だけ

でなく、行政との協働なども必要であろう。
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ビクタルビ配合錠 PTP包装図6

LTTSフレームワーク図7
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提供：遠藤先生

PTP包装の利点

・ 持ち運びに便利
・ 衛生的
・ 服薬管理がしやすい（1週間で 1シート）
・  それぞれの薬剤の下に乾燥剤がはいっているので安定性が保たれる

QOL：生活の質

患者さんのQOL向上に寄与できる可能性がある

HIVとともに
生きるすべての
人々が自分らしい
充実した人生を
送れること

LTTS
達成のために

ウイルス抑制の維持

治療やモニタリングの負担の最小化

健康関連 QOLの最適化

生涯にわたる包括的医療の提供

スティグマや差別からの解放
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