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COVID-19 小児患者に対する治療薬としての位置付け：HIV 感染小児への使用経験は豊富で

あるが、現時点では COVID-19 への有効性のエビデンスはなく、積極的に投与を検討す

ることは推奨できない。 

 

本来の適応症：HIV感染症 

 

投与上の注意点： 

1. 使用開始前に HIV 感染の有無を確認し、陽性の場合は対応について専門家に相談

する。  

2. リトナビルによるチトクローム P450（CYP）阻害作用が強く、多くの薬剤と相互作

用があるため併用薬には十分注意する。小児科領域でも使用頻度の高いミダゾラムは

併用禁忌である。  

3. 体重 40kg未満の小児には内用液を使用するが、高濃度のエタノール（42.4％）を

含有しているため過敏症などに注意する。  

 

小児への適応と用法・用量：小児 HIV感染症に対して、体重 7kg以上 15kg未満では体重 1kg

あたりロピナビル(LPV) 12mg/リトナビル(r) 3mg、15kg 以上 40kg 未満で 1kg あたり

10mg/2.5mgを 1 日 2回投与する。最大投与量は 400mg/100mgの 1日 2回投与。 

 

機序：LPV/r は SARS-CoV-2 のプロテアーゼ 3CLpro の活性部位に結合し、その働きを阻害す

ると考えられている 1)。 

 

in vitro 研究または動物実験の成績：LPVは SARS-CoV、MERS-CoV、hCoV-229Eに対して in 

vitro の実験で抗ウイルス活性を持つ（平均 EC50は 6.6～17.1µM）。rは抗ウイルス活性

を持たない代わりに、生体利用効率を高める 2)。MERS-CoV感染動物において、LPV/r投

与によって予後改善効果が見られている 3)。 

 SARS-CoV-2 に対しても LPV は in vitro で抗ウイルス活性を持つが EC50は 26.1µM で

あり 4)、通常量投与した場合の最小血中濃度 9.4µM (IQR 7.2～12.1)はそれに全然及ば

ない 5)。動物実験のデータはまだない。 

 

COVID-19に対する臨床研究のまとめ： 

・ 2つのランダム化比較試験で、LPV/r治療群は標準的治療群と比べて有用性が証明され

ていない（一つの研究では比較的重症例に対して発症後だいぶ経ってから投与開始し

ているが 6)、もう一つの研究では比較的軽症例に対して発症後短期間で投与開始して

いる 7)）。また 1 つのランダム化比較試験で、LPV/r 単独治療群は LPV/r＋リバビリン

＋IFNβ-1b併用群と比べて治療成績が劣っていた 8)。 

・ 3つの非ランダム化比較試験または後方視的コホート研究で、他の治療法（ファビピラ

ビル 9)やアルビドール 10)）または他の治療法（アルビドール）の併用 11)と比べて治療



成績が劣るという結果が出ている。 

・ 数多くの後方視的コホート研究や症例シリーズで LPV/r が投与されているが、他の治

療法との比較検討はなされていない 12-14)。 

 

主な臨床研究の紹介： 

（１）著者：Cao B, et al.6) 

国・地域：中国・武漢 

雑誌名：N Engl J Med. 

研究デザイン：オープンラベル・ランダム化比較試験（単施設） 

研究対象：18歳以上；PCR陽性；肺炎あり；SpO2 94%以下または PaO2/FiO2 300mmHg

以下 

治療介入：LPV/r 400/100mg 12時間毎、または標準治療のみ 

治療開始時期：発症からの中央値 13日（IQR 11～16日） 

主要評価項目：臨床的改善が見られるまでの時間 

結果：LPV/r治療群 99人と標準治療群 100 人との比較で、臨床的改善が見られるま

での時間（ハザード比 1.31 [95%CI 0.95～1.80]）、致死率（19.2%対 25.0%；-

5.8% [95%CI -17.3～5.7]）、経過中の PCR陽性率のいずれにおいても有意差が

なかった。治療群で消化管症状が多かったが、重篤な有害事象はむしろ少なか

った。 

コメント：統計的パワーが弱い（nが少ない）；重症例が多く、投与開始時期が遅い

ため、有効性が期待しにくい患者が多かった可能性がある。 

 

（２）著者：Li Y, et al.7) 

国・地域：中国・広州 

雑誌名：medRxiv doi: https://doi.org/10.1101/2020.03.19.20038984 

研究デザイン：探索的ランダム化比較試験（単施設） 

研究対象：18～80歳；PCR陽性；軽症（肺炎なし）～中等症（肺炎あり） 

治療介入：LPV/r 400/100mg 12時間毎、またはアルビドール 200mg 1日 3回、また

は標準治療のみ 

治療開始時期：発症からの中央値 3.5日（IQR 2～6日） 

主要評価項目：PCR陰性化までの時間や経過中の PCR陽性率 

結果：LPV/r治療群 34人、アルビドール治療群 35人、標準治療群 17 人との比較で、

PCR陰性化までの時間や経過中の PCR 陽性率、および臨床症状や CT画像の改善

率に有意差はなかった。7日の時点で LPV/r治療群の 23.5%、アルビドール治療

群の 8.6%、標準治療群の 11.8%が臨床的に増悪した。LPV/r治療群の 35.3%、ア

ルビドール治療群の 14.3%、標準治療群の 0%に有害事象が生じた。 

コメント：統計的パワーが弱い（nが少ない）；軽～中等症に対し発症早期から投与。 

 

（３）著者名：Hung IF, et al.8) 

国・地域：中国・香港 

https://doi.org/10.1101/2020.03.19.20038984


雑誌名：Lancet. https://doi.org/10.1016/S0140-6736(20)31042-4 

研究デザイン：オープンラベル・ランダム化比較試験（多施設；Phase 2） 

研究対象：18歳以上；ウイルス学的確定診断；発症 14日以内 

治療介入：LPV/r 400/100mg 12時間毎（対照群）、または LPV/r＋リバビリン 400mg 

12時間毎＋IFNβ-1b 800万国際単位を隔日で 3回吸入（併用療法群） 

治療開始時期：対照群で発症後中央値 4 日（IQR 3～8 日）、併用療法群で発症後中

央値 5日（IQR 4～7日） 

主要評価項目：PCR陰性化までの時間 

結果：併用療法群 86 人は対照群 41 人と比べて、臨床的改善が早く、入院日数が短

く、PCR 陰性化までの時間が短かった。人工換気は対照群で 1 人、両群とも死

亡例はなかった。 

コメント：標準治療群がないので、そもそも LPV/r が有効かどうか分からない；軽

～中等症に対し発症早期から投与。 

 

（４）著者名：Cai Q, et al.9) 

国・地域：中国・深圳 

雑誌名：Engineering. http://doi.org/10.1016/j.eng.2020.03.007 

研究デザイン：非ランダム化比較試験（オープンラベル；単施設） 

研究対象：16～75歳；PCR陽性；発症後 7日以内 

治療介入：LPV/r 400/100mg 12 時間毎＋IFNα-1b 60µg 1 日 2回吸入、またはファ

ビピラビル初日 1600mg・2日目以降 800mg＋IFNα-1b 60µg 1 日 2回吸入 

治療開始時期：発症後 7日以内（詳細不明） 

主要評価項目：PCR陰性化までの時間 

結果：ファビピラビル治療群 35 人は LPV/r 治療群 45 人と比べて、PCR 陰性化まで

の時間が短く（4日[IQR 2.5～9]対 11日[8～13], p<0.001）、CT画像の改善率

が高かった（91.43%対 62.22%, p=0.004）。 

コメント：標準治療群がないので、LPV/rが有効かどうか分からない；ランダム化さ

れておらず、nも小さい。 

 

（５）著者名：Deng L, et al.11) 

国・地域：中国・珠海（広東省） 

雑誌名：J Infect.  

研究デザイン：後方視的コホート研究（単施設） 

研究対象：18歳以上；PCR陽性；肺炎あり；呼吸管理不要 

治療介入：LPV/r 400/100mg 12 時間毎、または LPV/r 400/100mg 12時間毎＋アル

ビドール 200mg 8時間毎 

治療開始時期：不明 

主要評価項目：PCR陰性化率および CT画像所見改善度 

結果：LPV/r + アルビドール併用群 16人は LPV/r単独群 17人と比べて、7日後の

PCR陰性化率が高く（75%対 35%, p<0.05）、CT画像所見改善度も高かった（69%

https://doi.org/10.1016/S0140-6736(20)31042-4
http://doi.org/10.1016/j.eng.2020.03.007


対 29%, p<0.05）。 

コメント：標準治療群がないので、LPV/r が有効かどうか分からない；ランダム化さ

れておらず、nも小さい。 

 

（６）著者名：Zhu Z, et al.10) 

国・地域：中国・常州（江蘇省） 

雑誌名：J Infect. 

研究デザイン：後方視的研究（2施設） 

研究対象： 詳細記載なし 

治療介入：LPV/r 400/100mg 12時間毎、またはアルビドール 200mg 1 日 3回 

治療開始時期：不明 

結果：アルビドール群 16 人は LPV/r 群 34 人と比べて、PCR 陰性化までの時間が短

かった（9.5日 [IQR 5.3～11.0] 対 11.5日 [8.8～17.9], p<0.01）。両群と

も肺炎の重症化や ARDS発症は認めず、有害事象もなかった。 

コメント：標準治療群がないので、LPV/rが有効かどうか分からない；ランダム化さ

れておらず、nも小さい。 
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