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抗SARS-Cov-2剤 ゾコーバ錠125mgについて
厚労省は2022年11月22日に、「ゾコーバ錠125mg（塩野義製薬）」の製造承認を承認しました。緊急承認制度
の初の制度適用となります。ゾコーバ錠は、12月初頭にはパキロビットパックの使用実績がある医療機関と薬
局に配分が開始されます。本号ではゾコーバ錠のDrug Infomationについてご紹介します。

【効能・効果】 SARS-CoV-2による感染症
※本剤の投与対象については最新のガイドラインを参考にすること。
※臨床成績の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分に理解した上で、本剤の使用
の必要性を慎重に検討すること。
※重症度の高いSARS-CoV-2による感染症患者に対する有効性は検討されていない。

【用法・用量】
通常、12歳以上の小児及び成人にはエンシトレルビルとして1日目は375ｍｇ（125mg×3錠）を、2日目から5
日目は125mg（1錠）を1日1回経口投与する。 ※5日間で合計7錠を服用することとなります。

●妊娠可能な女性に対しては、本剤投与中及び最終投与後一定期間（2週間）は適切な避妊を行うよう指導
すること。本剤を服用中及び最終服用後2週間以内に妊娠した、あるいは妊娠していることが分かった場合
は、直ちに医師・薬剤師又は看護師に相談すること。
●妊婦又は妊娠している可能性のある女性には投与しないこと。
●授乳婦に投与する場合は、本剤を服用中及び最終服用後2週間は授乳を避けることが望ましい。
※その理由として、ラットの実験で乳汁への移行が認められるとともに、母動物に毒性が認められた用量で、出生児の生
後4日生存率低下及び発育遅延が認められているためです。

●12歳未満の小児を対象とした臨床試験は実施されていない。
●本剤はCYP3Aの基質であり、強いCYP3A阻害作用を有し、CYP2B6を誘導する。
※CYP3Aとは、薬物代謝酵素のシトクロムP450の一種で、CYP3Aの基質とは、それで代謝される薬物の代謝を阻害する
ことを意味します。
※CYP2B6を誘導することは、この酵素の量を増やすことであり、この酵素によって代謝される薬物の代謝を促進すること
となります。

●P-糖タンパク、BCRP、OATP1B1及びOATP1B3阻害作用を有する。
※P-糖タンパクとBCRPは、消化管に存在する薬物を排出するためのトランスポーター（輸送体）です。OATP1B1と
OATP1B3は、薬物を肝臓に取り込むためのトランスポーターです。
※これらの薬物相互作用については、全ての薬剤との組み合わせについて検討されていません。

【禁忌】
本剤の成分に対し重篤な過敏症の既往症のある者
次の薬剤を投与中の患者
ピモジド、キニジン硫酸塩水和物、ベプリジル塩酸塩水和物、チカ
グレロル、エプレレノン、エルゴタミン酒石酸塩・無水カフェイン・イ
ソプロピルアンチピリン、エルゴメトリンマレイン酸塩、メチルエル
ゴメトリンマレイン酸塩、ジヒドロエルゴタミンメシル酸塩、シンバス
タチン、トリアゾラム、アナモレリン塩酸塩、イバブラジン塩酸塩、
ベネトクラクス〔再発又は難治性の慢性リンパ性白血病（小リンパ
球性リンパ腫を含む）の用量漸増期〕、イブルチニブ、ブロナンセ
リン、ルラシドン塩酸塩、アゼルニジピン、アゼルニジピン・オルメ
サルタンメドキソミル、スボレキサント、タダラフィル（アドシルカ）、
バルデナフィル塩酸塩水和物、ロミタピドメシル酸塩、リファブチン、
フィネレノン、リバーロキサバン、リオシグアト、アパルタミド、カル
バマゼピン、エンザルタミド、ミトタン、フェニトイン、ホスフェニトイ
ンナトリウム水和物、リファンピシン、セイヨウオトギリソウ
（St.John'sWort、セント・ジョーンズ・ワート）含有食品
腎機能又は肝機能障害のある患者で、コルヒチンを投与中の患者
妊婦又は妊娠している可能性のある女性

直径：約9.0mm
厚さ ：約4.9mm
質量：約346mg

包装
28錠（14錠×2）

一般名：；エンシトレルビル フマル酸
分子量：647.95



医薬品に関する有効性や安全性の情報については下記薬局の薬剤師までお気軽にお問い合
わせください。

一般社団法人 大阪ファルマプラン
あおぞら薬局、そよかぜ薬局、あおば薬局、すみれ薬局、すずらん薬局、なぎさ薬局、もえぎ薬
局、あおぞら薬局淡路店、あおぞら薬局三国店、かがや薬局、なつめ薬局、こつま薬局

全薬局が健康サポート薬局・地域連携薬局

【作用機序】 SARS-CoV-2 3CLプロテアーゼを阻害し、ポリタ
ンパク質の切断を阻止することで、ウイルスの複製を抑制する。
※作用機序はパキロビットパックと同様です。

【半減期】 投与5日目の半減期は51.4時間

【食事の影響】 空腹時のAUCは1236μg・hr/mLで、高脂肪・
高カロリー食後のAUCは1538 1236μg・hr/mLと、食事によっ
てAUCが約1.2倍上昇する。
※AUCは、薬物が体内に吸収された総量。

【有効性】 国際共同第Ⅱ/Ⅲ相試験第Ⅲ相パート
対象：12歳以上70歳未満（18歳未満は体重40Kg以上に限る）

SARS-CoV-2による感染症の症状発現が無作為化前72時間未満の被験者
※対象患者を発症72時間以内とした根拠は、入院患者の発症から症状悪化までの日数が3日以内（72時間）で
ある患者が6割を占めたこと。

主要評価項目：SARS-CoV-2による感染症の5症状（①倦怠感又は疲労感、②熱っぽさ又は発熱、③鼻
水又は鼻づまり、④喉の痛み、⑤咳）が快復するまでの時間
結果：プラセボ群（321例）に比べて、本剤の投与（336例）により5症状が改善するまでの時間が24.3時間
短縮された（p=0.0407)。ただし、全体集団と比較して日本人集団部分での短縮時間は6.3時間と小さい傾
向であった（※統計検定は行われていない）。

【安全性】 HDLコレステロールの低下（16.6％）、トリグリセライド
上昇、ビリルビン上昇、血中コレステロール低下（1～3％未満）、
発疹、悪心、嘔吐、下痢、腹部不満感、頭痛、脂質異常症、血清
鉄上昇（1％未満）、そう痒（頻度不明）

6月と7月の審議会に提出された臨床
試験の主要評価項目は、12症状の改
善であったが、今回の第Ⅲ相パートに
おいては、5症状の改善に意識的に変
更されている。
これについてPMDAも「開鍵直前に主
要評価項目や有効性の主要な解析対
象集団等の変更を行ったことは、盲検
下であっても試験結果の信頼性を低
下させる行為であり、適切ではなかっ
た」と指摘しており、正確性が求めら
れる臨床試験においては由々しき事
態であると言えます。

【ゾコーバ錠の特徴と懸念すべきこと】
● 1日1回の服用で錠剤も小さいことは利便性はある。
● 他剤のような重症化予防効果の試験はされていない。
● パキロビットパックと同様に多くの併用禁忌薬があることから処
方・調剤する際に注意を要する。

● 今後、ゾコーバ錠の薬価がラゲブリオと同額になるとすれば、諸
症状を１日改善するために5日間で約9万円の医療費が必要とい
う、費用対効果的には大いに問われるのではないか。

承認用量は375/125mg


