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はじめに 

2019 年 12 ⽉に中国で始まった、severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 （SARS-

CoV-2）によって引き起こされる coronavirus disease 2019（COVID-19）は、その後世界中に
急速に広がっている 1）。⾎液患者は、緊急事態宣⾔下でも⾃宅待機はできず、週 3 回通院が
必要であり、透析療法は通常集団で⾏うため、透析施設にてクラスターが発⽣し感染する危
険がある。また、⾎液透析患者は、慢性腎臓病、⾼齢、⾼⾎圧、2 型糖尿病、⼼疾患、脳⾎
管障害といった重症化リスク因⼦を⾼頻度に持ち、COVID-19 に罹患すると重症化しやすい
と考えられる 2, 3）。 

 新型コロナウイルス感染症に対する治療薬として、レムデシビルは、最近透析患者での使
⽤報告がなされてきているが 4）、添付⽂書には、重度の腎機能障害の患者投与は推奨しない
と記載されている 5）。そのため、中等度以下の治療ではデキサメタゾンと抗凝固療法が治療
の主軸であったが、2021 年 7 ⽉ 19 ⽇ SARS-CoV-2 モノクローナル抗体であるカシリビマ
ブ／イムデビマブ（ロナプリーブ TM）が世界に先駆けてわが国で特例承認され、使⽤可能
となった。2 種類の抗体を使⽤することから、抗体カクテル療法と呼ばれている。この 2 つ
の抗体はそれぞれが SARS-CoV2 のスパイクタンパク質の異なる部位に結合し、スパイク
タンパク質とヒトの細胞との結合を阻⽌し、ウイルスの増殖を抑制する。本薬剤は今まで⾎
液透析患者に対する使⽤報告はなく、今回、⾎液透析患者に対し、ロナプリーブ TM を使⽤
した経験を報告する。 

 
1. 症例 
40 歳代後半 男性  
主訴：発熱  
現病歴： XX 年 7 ⽉ Y ⽇ 咽頭痛、37.9℃の発熱を認め唾液 PCR 検査施⾏ 

Y+3 ⽇、PCR 陽性が判明し同⽇当院⼊院 

既往歴：XX 年 5 ⽉脳梗塞  
併存疾患：慢性腎臓病 G5D (原疾患 糖尿病性腎臓病, XX-1 年 11 ⽉ ⾎液透析導⼊)、2 型糖
尿病、⾼⾎圧症、多動性症候群   
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⾝体所⾒： 173cm、63.2 kg、意識清明、⾎圧 158/86 mmHg、脈拍 80/分、体温 37.2℃、酸
素飽和度 98% (室内気)   
⾎液検査所⾒： TP 5.8g/dL, Alb 3.4g/dL, AST 11U/L, ALT 9U/L, LDH 286U/L, CK 
242U/L, BUN 50.5mg/dL, Cr 12.53mg/dL, Ferritin 412.4ng/ml, CRP 0.63mg/dL, WBC 3100/
μL, Lym 21%, Plt 13.3x104/μL, D-dimer 1.0μg/mL, Interferon(INF)λ3 19.8pg/mL 
⼊院時胸部ＣＴ：肺野に異常なし  
 

2. 経過 
発症後 3 ⽇⽬に⼊院となる。⼊院時、酸素飽和度 98%と保たれており、症状は発熱と咽

頭痛のみで、胸部ＣＴ上肺炎像は認めなかった。発症 7 ⽇以内で酸素飽和度 93%以上であ
り、腎機能障害、⾼⾎圧、2 型糖尿病と重症化リスク因⼦を有し、ロナプリーブ TM の使⽤
基準を満たしていた。⼊院⽇、透析を施⾏し、透析中にロナプリーブ TM1332 よりカシリビ
マブ及びイムデビマブとしてそれぞれ 600mg 相当分を 20 分かけて静脈内点滴投与を⾏っ
た。投与⽇の夜間 40℃の発熱を認め、酸素飽和度 95%まで低下し念のため経⿐酸素 2L を
開始。クーリングのみで発症後 5 ⽇⽬には 37.0℃以下に解熱し、酸素飽和度も改善した。
CRP は発症 3 ⽇⽬ 0.63mg/L より 5 ⽇⽬ 2.16mg/dL、7 ⽇⽬ 1.04mg/dL と上昇乏しく、D-
ダイマーもほぼ正常範囲内で経過した。発症 8 ⽇⽬に再度胸部ＣＴ施⾏、微細なすりガラ
ス陰影を左下葉、背側胸膜近傍を中⼼に数か所認めるのみであった。 発症後 10 ⽇かつ、解
熱後 3 ⽇の退院基準を満たし、発症後 11 ⽇⽬に退院とした（下図参照）。  
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3. 考察   
ロナプリーブ TM は 2021 年 7 ⽉ 19 ⽇に世界に先駆けて⽇本で特例承認医薬品として使⽤

可能となった。⾎液透析患者における使⽤報告はなく、今回、新型コロナウイルス感染症に
罹患した⾎液透析患者において、本薬剤を使⽤し、良好な経過をたどったので報告した。⾎
液透析患者は予後が不良であり 2）、発症早期の適切なタイミングで本薬剤を使⽤することに
より、予後を改善する可能性が⽰唆された。 

 本薬剤の第Ⅲ相試験は、発症 7 ⽇以内で、酸素飽和度 93%（室内気）以上で重症化リスク
因⼦（50 歳以上、肥満、⼼疾患、慢性肺疾患、1 型または 2 型糖尿病、慢性腎障害、慢性肝
疾患、免疫抑制状態）の中、少なくとも⼀つ以上を有する患者を対象に⾏われた。29 ⽇⽬
までの SARS-CoV-2 による感染症に関連のある⼊院⼜は死亡（全死因を含む）が認められた
被験者の割合を評価したところ、イベント発現例数は、本薬剤投与群では 7/736 例（1.0%）、
プラセボ群では 24/748 例（3.2%）であり、リスク減少率は 70.4%（95%信頼区間：31.6%、
87.1%）（p=0.0024）と⾼率なものであった 6）。その結果に基づき、本薬剤の投与対象者は第
Ⅲ相試験の対象条件と同じものとなっている。重症化リスク因⼦に慢性腎障害が含まれて
いるので、⾎液透析患者は発症 7 ⽇以内で酸素飽和度が 93%以上であれば使⽤基準を満た
すことになる。 

 本薬剤の透析患者に対する確⽴した投与⽅法・推奨投与量、腎機能検査値に応じた減量⽅
法の情報は現時点ではない。免疫グロブリンであり、カシリビマブの分⼦量は約 148,000、
イムデビマブの分⼦量は約 147,000 であることより、透析で除去されないと考え透析中に投
与をおこなった。 

 In vitro における検討において、懸念すべき変異株及び注⽬すべき変異株のうち、alpha 株
（B.1.1.7 系統）、beta 株（B.1.351 系統）、gamma 株（P.1 系統）、delta 株（B.1.617.2 系統）、
epsilon 株（B.1.427 及び B.1.429 系統）、B.1.526.1 系統、zeta 株（P.2 系統）、eta 株（B.1.525

系統）、theta 株（P.3 系統）、iota 株（B.1.526 系統）、R.1 系統、kappa 株（B.1.617.1 系統）及
び B.1.617.3 系統のスパイクタンパク質の全配列⼜はその主要変異に対して本剤が中和活性
を保持していることが⽰唆されている 6）。本症例のウイルスの株は検査されていないが、現
在問題となっている delta 株に対しても有効と考えられている。 

 副作⽤としては、アナフィラキシーを含む重篤な過敏症（頻度不明）と、infusion reaction

（発熱、呼吸困難、酸素飽和度低下、悪寒、嘔気、不整脈、胸痛、胸部不快感、脱⼒感、精
神状態変化、頭痛、気管⽀痙攣、低⾎圧、⾼⾎圧、咽頭炎、蕁⿇疹、そう痒、筋痛、めまい, 

0.2%）があげられており 6）、注意が必要である。本症例では投与⽇の夜間に 40.0℃の発熱を
認め、酸素飽和度 95%まで低下したため、念のため経⿐酸素 2L 投与を開始した。この発
熱が本薬剤による副作⽤によるのか、新型コロナウイルス感染症⾃体による発熱なのかは
鑑別できなかったが、クーリングのみで翌⽇、発症後 5 ⽇⽬には 37.0℃以下に解熱した。 

INFλ3 の⾎中濃度が新型コロナウイルス感染症患者の重症化リスク判定を補助する検査
として保険適応となっている。中等症Ⅱ以上（酸素飽和度 93%以下）の症状が認められる数
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⽇前から上昇することが報告されている 7）。本症例においては、⼊院時の採⾎で 19.8pg/mL

とカットオフ値 13.6pg/mL より⾼値であり、発熱は新型コロナウイルス感染症⾃体によるも
のであったかもしれないが、透析患者においての INFλ3 の評価は症例を増やしての検討が
必要かもしれない。 

本薬剤は当初、院内に取り置きがでず、各症例ごとに登録が必要であった。登録申請して
から、納品されるまで、平⽇ 15 時までに依頼すると、地域等により多少の差異があるが、
⼟⽇祝を除き、1〜２⽇程度で送付される。その間、酸素飽和度酸が低下し、薬が届いた際
には酸素吸⼊が開始となり使⽤できないケースが問題となった。当院でも同様な理由で使
⽤できなかった薬剤が院内にあり、その分を使⽤することによって本症例では速やかに投
与することができた。その後、緊急事態宣⾔及びまん延防⽌等重点措置宣⾔地域を中⼼に、
各都道府県が選定し連絡をした医療機関に対し予め⼀定数の在庫を配布する取り組みが実
施され、当院ではその問題は解決した。 

現在のところ本薬剤は、⼊院施設でのみ使⽤可能である。ハイリスク患者は、本薬剤を使
⽤するためには、診断がつき次第、酸素化が悪化する前にすみやに⼊院することが必要であ
る。ただし、⼊院ベットがひっ迫しており、透析患者においても軽症の段階では⼊院できな
い場合もあり、ジレンマがある。本薬剤を有効に使⽤するために、⼀般の⾮透析患者におい
ては主に軽症者〜中等症を受け⼊れる医療機関において⼊院、投与後⼀定時間の健康観察
を⾏った上、ごく短期間で宿泊療養・⾃宅療養に移⾏するといった短期⼊院ケースや、投与
後の容態悪化に対応できるよう宿泊療養施設・⼊院待機ステーションを有床診療所や有床
の臨時の医療施設化するといったケースが考えられている 8）。 
 
結論 
 ⾎液透析患者は新型コロナウイルス感染症に罹患すると重症化しやすく予後不良である。
⾎液透析患者が SARS-CoV-2 に感染し発症した場合、早期のロナプリーブ TM 投与が有効な
可能性がある。 
 
倫理的配慮 
 本症例報告に関して、患者より⽂書による同意を得ている。 
利益相反 
 申告すべきものなし 
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