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2024 年 5 月 22 日 

 

日本におけるニルセビマブの使用に関するコンセンサスガイドライン 

 

日本小児科学会予防接種・感染症対策委員会 

 

はじめに 

 抗 RS ウイルスヒトモノクローナル抗体製剤「ニルセビマブ（Nirsevimab：商品名 ベイ

フォータス筋注 50 mg シリンジ、同筋注 100 mg シリンジ）、一般名 筋肉内注射用ニルセ

ビマブ（遺伝子組換え）製剤」は RS ウイルス（Respiratory Syncytial Virus）に対する長期

間作用型のヒト IgG1 モノクローナル抗体である。わが国でも 2024 年 3 月 26 日に薬機法

に基づいて製造販売承認がなされ、同年 5 月 22 日から現場での実際の使用が可能となった。

本剤の投与に際しては、本剤添付文書上の〈5. 効能又は効果に関連する注意〉に「学会等

から提唱されているガイドライン等を参考とし、個々の症例ごとに本剤の適用を考慮する

こと」と記載されており、今回、日本小児科学会が関連学会の協力のもと、「日本における

RS ウイルス感染症に対する抗体製剤・ワクチンの使用に関するコンセンサスガイドライン

検討ワーキンググループ（以下、WG）」を組織した。WG は、システマティックレビュー

を実施できるだけの科学的根拠が十分にないことを前提に、関連各学会と協議の上で可能

な限り最新のエビデンスを取り入れ、現在の医療状況を反映したコンセンサスに基づく「日

本におけるニルセビマブの使用に関するコンセンサスガイドライン」をまとめた。 

 

ニルセビマブの効能又は効果は添付文書 1)上、二つの効能又は効果をもつため、下記の違

いについて厳重に注意する必要がある。 

1. 生後初回又は 2 回目の RS ウイルス感染流行期の重篤な RS ウイルス感染症のリスクを

有する新生児、乳児及び幼児における、RS ウイルス感染による下気道疾患の発症抑制 

2. 生後初回の RS ウイルス感染流行期の 1．以外のすべての新生児及び乳児における RS

ウイルス感染による下気道疾患の予防 

1.は、対象をハイリスク児に限定した RS ウイルス感染による下気道疾患の「発症抑制」、す

なわちハイリスク児の重症化抑制を目的とするもので健康保険適用である。 

2.は、対象をハイリスク児に限定せず、すべての新生児及び乳児として RS ウイルス感染に

よる下気道疾患の「予防」を目的とするもので健康保険適用外（自費診療）となる。 

＊効能又は効果に〔RS ウイルス感染による下気道疾患の予防〕があることで、すべての新

生児及び乳児の RS ウイルス予防戦略に寄与する可能性を持つが、現段階では健康保険適用

外（自費診療）であることを十分認識し、保護者に説明した上で、使用を検討する必要があ

る。 

 

 コンセンサスガイドラインは診療行為の選択肢を示すひとつの参考資料であって、患者

の保護者と医療者は協働して最良の診療を選択する裁量が認められるべきである 2)。このガ

イドラインについても作成趣旨を理解した上での活用をお願いしたい。 
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総論 

１．ニルセビマブの製剤特性と効能又は効果 1) 

ニルセビマブは、RS ウイルスが宿主細胞に感染する際に重要な F タンパク質に特異的に

結合して RS ウイルスを中和し、RS ウイルスの複製が抑制される事により RS ウイルスに

よる下気道疾患の発症を抑制する抗 RS ウイルスヒトモノクローナル抗体製剤である。血清

中の消失半減期の延長を目的として、Fc 領域中で M252Y/S254T/T256E（YTE）の 3 つの

アミノ酸を置換することで血清中の消失半減期を延長しており、本剤の投与頻度は 1 流行

期当たり 1 回に低減されている。また、ニルセビマブはサイト φ というエピトープに結合

するが、ここに結合する抗体は中和活性が高いとされる（パリビズマブはサイトⅡという部

位に結合する）3)。 

ニルセビマブの国内承認申請において、有効性及び安全性に関する主な評価資料として、

以下の臨床試験成績が提出された 1)。(以下(1)～(4)については別添で詳述) 

(1) 海外後期第Ⅱ相試験（D5290C00003 試験） 

   在胎期間 29 週以上 35 週未満で生後初回の RS ウイルス感染流行期を迎える健康な新生

児及び乳児を対象 

(2) 国際共同第Ⅲ相試験（D5290C00004［MELODY 試験］） 

   在胎期間 35 週以上（日本では在胎 36 週以上）で生後初回の RS ウイルス感染流行期を

迎える健康な新生児及び乳児を対象 

(3) 国際共同第Ⅱ/Ⅲ相試験（D5290C00008［MEDLEY 試験］） 

   生後初回の RS ウイルス感染流行期を迎える早産児並びに生後初回又は 2 回目の RS ウ

イルス感染流行期を迎える慢性肺疾患（chronic lung disease : CLD）又は先天性心疾患

（congenital heart disease: CHD）を有する新生児、乳児及び幼児を対象とした実薬（パ

リビズマブ）対照ランダム化二重盲検群間比較試験 

(4) 免疫不全を有する小児対象の国際共同第Ⅱ相試験（D5290C00008［MUSIC 試験］） 

生後初回又は 2 回目の RS ウイルス感染流行期を迎える免疫不全を有する 24 か月齢以

下の新生児、乳児及び幼児を対象 
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承認された効能又は効果は以下の通りである 1)。 

• 生後初回又は 2 回目の RS ウイルス感染流行期の重篤な RS ウイルス感染症のリスクを

有する新生児、乳児及び幼児における、RS ウイルス感染による下気道疾患の発症抑制

（健康保険適用） 

• 生後初回の RS ウイルス感染流行期の 1．以外のすべての新生児及び乳児における RS

ウイルス感染による下気道疾患の予防（健康保険適用外、自費診療） 

 

効能又は効果に関連する使用上の注意として、重篤な RS ウイルス感染症のリスクを有す

る新生児、乳児及び幼児に使用する場合、以下のいずれかに該当する場合は健康保険適用と

なる 1)。 

○生後初回の RS ウイルス感染流行期の、流行初期において 

・在胎期間 28 週以下の早産で、12 か月齢以下の新生児及び乳児 

・在胎期間 29～35 週の早産で、6 か月齢以下の新生児及び乳児 

○生後初回及び生後 2 回目の RS ウイルス感染流行期の、流行初期において 

・過去 6 か月以内に慢性肺疾患の治療を受けた 24 か月齢以下の新生児、乳児及び幼児 

・24 か月齢以下の血行動態に異常のある先天性心疾患の新生児、乳児及び幼児 

・24 か月齢以下の免疫不全を伴う新生児、乳児及び幼児 

・24 か月齢以下のダウン症候群の新生児、乳児及び幼児 

 

＊2024 年 3 月 26 日に、類薬のパリビズマブで、RS ウイルス感染症の重症化リスクの高い、

肺低形成、気道狭窄、先天性食道閉鎖症、先天代謝異常症、神経筋疾患を有する 24 か月齢

以下の新生児、乳児、幼児に対して効能又は効果が追加になり、パリビズマブについては健

康保険適用になった 4)。一方、ニルセビマブについては健康保険適用にならない。 

 

 

２．ニルセビマブの投与タイミングについて 

RS ウイルス感染症の流行は気象条件等により変動し、地域ごと、シーズンごとで異なる

5)。投与計画を立てるために、各都道府県における直近数年間の感染症発生動向調査に基づ

く RS ウイルス感染症の流行状況、定点当たり報告数（注：RS ウイルス感染症は 2003 年 11

月 5 日から 5 類感染症定点把握疾患となり、定点当たり報告数は 2018 年から公表されてい

る。）などから、流行開始時期を推測する方法が報告されている 6)～8)。これらを参考にして、

都道府県ごとに各年度のシーズン前の投与開始月を統一することが望ましい。 

流行終了時期についても各都道府県および年ごとで流行の終息するパターンが一定では

ないので、その決定に明確な基準は設けにくい。流行開始時期同様、各都道府県における直

近数年間の発生動向調査等を参考に流行が終焉する月を推定する。RS ウイルスの流行は変

動するため、各都道府県内で周産期医療やその他ニルセビマブ投与に関わる小児科医等が

中心となって審議し、投与開始月と投与終了月の検討を行うことが望ましい。 

なお、社会保険診療報酬支払基金、国民健康保険連合会の審査員等との情報共有が有益

である 9)。 
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＊RS ウイルス感染症の流行について、明確な感染流行期を捉えにくい地域がある。また、

生後一定の期間をおいて生後初回の感染流行期を迎える場合と、感染流行期中に生まれて

すぐに初回感染流行期を迎える場合がある。 

＊RS ウイルス感染症の流行が通年性の地域では、生後 12 か月齢までを初回感染流行期、

生後 12～24 か月齢を生後 2 回目の感染流行期とすることも考慮される。 

＊添付文書上の「生後初回の RS ウイルス感染流行期」および「生後 2 回目の RS ウイルス

感染流行期」は、日常診療で用いられることのある「1 シーズン目」および「2 シーズン目」

と同義と考える。 

＊ニルセビマブは国際共同試験の結果から、1 回の投与で少なくとも５か月間の有効性が示

さ れ て い る 1) 。 有 効 性 の 持 続 を 補 完 す る デ ー タ 10) と し て 、 国 際 共 同 第 Ⅲ 相 試 験

（D5290C00004［MELODY 試験］）主要コホートでは南アフリカが含まれたが、治験期間

の 2020 年には例年みられる時期に RS ウイルス感染症の流行が無く、RS ウイルス感染症

流行シーズンが遅れて到来した。そのため、南アフリカの被験者では、投与後 150 日以降

の期間における有効性について、追加のデータを得ることができた。事後解析として実施し

た投与後 360 日までに受診を要した RS ウイルスによる下気道感染の最初の発現までの期

間の探索的解析では、対照群に対するニルセビマブ群のハザード比は 0.491（95％CI：0.158, 

1.523）であった。また、国際共同第Ⅱ/Ⅲ相試験（D5290C00008［MEDLEY 試験］）にお

いて、生後初回シーズンでニルセビマブを投与した際、ニルセビマブの RS ウイルスに対す

る中和抗体価はパリビズマブの中和抗体価と比較して、投与後 31 日、151 日、361 日のい

ずれも高く、投与後 361 日時点においても、パリビズマブの投与後（1 回目と 5 回目）より

も高い値を維持していた 11)。日本の RS ウイルス感染症の流行期間は 5 か月以上続く場合

があるが、投与後 361 日時点でもパリビズマブ投与後と同等に有効である可能性がある。 

 

 

３．投与量と投与方法 1) 

製剤はあらかじめ薬液がシリンジに充填されたプレフィルドシリンジであり、生後初

回の RS ウイルス感染流行期には、通常、体重 5kg 未満の新生児及び乳児は 50mg、体重

5kg 以上の新生児及び乳児は 100mg を 1 回、筋肉内注射する。 

生後 2 回目の RS ウイルス感染流行期には、通常、200mg を 1 回、筋肉内注射する。 

 

＊後述の心肺バイパスを用いた心臓手術後を除き、1 シーズン中にニルセビマブを連続 2 回

投与する事については、現段階では用法及び用量の範囲外であり、有効性や安全性の知見

が不足している。 

＊効能又は効果の１．に該当するが、1 シーズン目にパリビズマブが投与された児が、２シ

ーズン目にニルセビマブが投与される事は、③国際共同第Ⅱ/Ⅲ相試験（D5290C00008

［MEDLEY 試験］）で検証もされており、投与可能である。 
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４．用法及び用量に関連する注意 1) 

心肺バイパスを用いた心臓手術を受けた場合は、本剤の血清中濃度が低下するため、

術後安定した時点で速やかに、以下の通り補充投与することが望ましい。 

＜本剤の初回投与から 90 日未満の場合＞ 

生後初回の RS ウイルス感染流行期における補充投与は体重に応じて 50mg 又は 100mg、

生後 2 回目の RS ウイルス感染流行期における補充投与は 200mg とする。 

＜本剤の初回投与から 90 日以上経過している場合＞ 

生後初回の RS ウイルス感染流行期における補充投与は体重に関係なく 50mg、生後 2

回目の RS ウイルス感染流行期における補充投与は 100mg とする。 

 

 

５．筋肉内投与時の注意事項 1) 

(1) 通常、大腿前外側部に筋肉内注射すること。臀筋への投与は坐骨神経を損傷するおそ

れがあるため避けること。 

(2) 本剤の 200mg 投与時や心肺バイパスを用いた手術後の補充投与時において、本剤を同

一箇所へ繰り返し投与することは避け、投与毎に注射部位を変えること。 

(3) 組織・神経等への影響を避けるため下記の点に注意すること。 

・針長は筋肉内接種に足る長さで、神経、血管、骨等の筋肉下組織に到達しないよう、各

投与対象者に対して適切な針長を決定すること。 

・神経走行部位を避けるよう注意して注射すること。 

なお、日本小児科学会が「小児に対するワクチンの筋肉内接種法について（改訂第 3 版）」

に標準的な筋肉内投与方法を示しているので参照いただきたい 12)。 

 

 

６．その他適用上の注意 

(1) 投与に関して（添付文書 1)より改変） 

・既に発症した RS ウイルス感染症に対する本剤の治療効果は確立されていない。 

・本剤の臨床試験において、免疫不全を伴う児の一部で、健康な児と比べて血清中ニルセビ

マブの速い消失が認められた。この原因は明確ではないが、血中タンパク質喪失を伴う病態

（例：慢性肝疾患、悪性腫瘍、ネフローゼ症候群、HIV 感染症、オーメン症候群及び移植片

対宿主）と関連している可能性がある。また、ダウン症候群の児の一部でも、健康な児と比

べて血清中ニルセビマブの速い消失が認められた。これらの児では本剤の有効性が減弱す

る可能性があるため、他剤の使用も含め、本剤の投与可否を慎重に判断すること。 

・アナフィラキシーを含む重篤な過敏症反応が他の IgG1 モノクローナル抗体でまれに報告

されている。臨床的に重大な過敏症反応又はアナフィラキシーの兆候や症状が認められた

場合には、適切な処置を行うこと。 

・血小板減少症、凝固障害等の出血リスクを有する患者、抗凝固療法を受けている患者には、

止血を確認できるまで投与部位を押さえるなど慎重に投与すること。 

・中等度から重度の急性感染症又は発熱性疾患がある場合は、本剤の投与による有益性が危
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険性を上回ると医師が判断した場合を除き、本剤の投与を延期すること。一般に、軽症の上

気道感染症等の軽度な発熱性疾患は本剤の投与延期の理由とはならない。 

・臨床試験において体重 1.6kg 未満の児への投与経験はない。母集団薬物動態モデルによ

るシミュレーションにおいて、体重 1.6kg 未満の児におけるニルセビマブの曝露量は、体

重 1.6kg 以上の児よりも高くなることが予測された。体重 1.6kg 未満の児への本剤の使用

については、有益性と危険性を慎重に検討すること。 

 

(2) 副作用（添付文書 1)より改変） 

 添付文書上、重大な副作用として以下の 2 項目があり注意を要する。 

・アナフィラキシーショックがあらわれることがある（頻度不明）。観察を十分に行い、異

常が認められた場合には投与を中止するなど適切な処置を行うこと。 

・血小板減少が現れることがあるので、観察を十分に行い、異常が認められた場合には投与

を中止するなど適切な処置を行うこと。 

 

(3) ニルセビマブ投与前後のワクチン接種への影響 

・ニルセビマブは、開発時の国際共同臨床試験において事前に規定した 7 種類のワクチン

（BCG ワクチン、インフルエンザワクチン、麻疹／おたふくかぜ／風疹／水痘ワクチン、

ロタウイルスワクチン、ジフテリア-百日咳-破傷風含有混合ワクチン、肺炎球菌ワクチン、

B 型肝炎ワクチン）とニルセビマブの同日投与、前後 7 日以内投与及び前後 14 日以内投与

の安全性を評価した結果、安全性に明らかな懸念は認められなかった。 

 

・妊婦への組換え RS ウイルスワクチンとの関連（接種後 2 週間以上経過し、有効な妊婦へ

の組換え RS ウイルスワクチン接種歴がある場合は、Q＆A を参照） 

妊婦に対して、能動免疫を目的とし、新生児及び乳児における RS ウイルスを原因とする

下気道疾患の予防を目的とした組換え RS ワクチン（RS ウイルス母子免疫ワクチン）の接

種が可能である。このワクチンを受けなかった場合、ワクチン接種後 2 週間以内に出生し

た児 13)やワクチン接種により十分な免疫反応が起こらなかった可能性のある母親から生ま

れた児については、抗体移行がないと考えニルセビマブ投与を検討する。出生後のニルセビ

マブの投与については以下が考えられる。 

○ 生後 RS ウイルス感染による下気道疾患のリスクとなる合併症がみられない在胎 36 週

以上の出生児には、健康保険適用外で自費診療になるがニルセビマブの投与を考慮する。 

○ 生後 RS ウイルス感染による下気道疾患重症化のリスクとなる、早産、CLD、CHD、免

疫不全、ダウン症候群等を合併し効能又は効果の１．に該当する新生児、乳児および幼児に

は、発症抑制を目的とし、健康保険適用としてニルセビマブの投与を推奨する。 

＊妊娠中に組換え RS ウイルスワクチンを接種したかどうか、接種した場合の接種時期がわ

かるように母子健康手帳に必ず記載する。ニルセビマブの投与時には、接種歴を確認する。 

 

 (4) 基本的な感染予防対策の重要性 

ニルセビマブを投与した場合でも，基本的な感染予防対策を実施することが重要である。 
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各論 （RS ウイルス感染による下気道疾患の「発症抑制」） 

健康保険適用の対象 4) 

【早産児 慢性肺疾患】 

在胎 35 週以下の早産児、慢性肺疾患を有する児は、RS ウイルス感染重症化リスクを有

すると考えられるため、ニルセビマブによる重症化抑制を推奨する。 

1. 投与対象患者 

 RS ウイルス感染流行初期において 

 (1) 在胎期間 35 週以下で出生した早産児については、ニルセビマブの投与を推奨する。 

ⅰ．在胎期間 28 週以下の早産で、生後 12 か月齢以下の新生児および乳児 

ⅱ．在胎期間 29～35 週の早産で、生後 6 か月齢以下の新生児および乳児 

 (2) 慢性肺疾患 

  慢性肺疾患＊1 を有する小児に対しては、ニルセビマブによる予防を推奨する。 

ⅰ．過去 6 か月以内に慢性肺疾患の治療*2 を受けた生後 24 か月齢以下の新生児、乳児お

よび幼児 

*1  :慢性肺疾患とは、先天性奇形を除く肺の障害により酸素投与を必要とするような呼吸

窮迫症状が新生児期に始まり日齢 28 を超えて続くもの 14) 

*２ :酸素吸入、呼吸補助，利尿薬・副腎皮質ステロイド薬・気管支拡張薬などの投薬等 

 

【先天性心疾患】 

先天性心疾患を有する RS ウイルス感染ハイリスク児を以下に定義し、RS ウイルス感染

の重症化抑制を目的にニルセビマブの投与を推奨する。 

1. 投与対象患者 

RS ウイルス感染流行初期において 

(1) 生後 24 か月齢以下の先天性心疾患児で、以下の症状等が認められる場合。 

ⅰ．明らかに循環動態の異常を示す。 

ⅱ．未手術のもの、もしくは部分的修復術や姑息術を受け、症状が残存している。 

ⅲ．術前または術後において肺高血圧症を有している。 

ⅳ．手術（心臓または心外手術）、心臓カテーテル検査が予定されている。 

ⅴ．循環動態の異常は軽度だが、免疫不全が想定される染色体異常・先天異常症候群、

ないし呼吸器系の機能的・器質的異常を合併している。 

 

(2) 生後 24 か月齢以下の乳幼児で心筋症、特発性肺動脈性肺高血圧、不整脈等（心臓移

植待機中または移植直後を含む）を有し、明らかに循環動態の異常を示す場合。 

 

2. 除外患者 

RS ウイルス感染流行初期において、生後 24 か月齢以下の先天性心疾患を有する乳幼児

であっても、以下の状態の場合は適応に含まれない。 
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(1) 循環動態の異常を認めない心疾患 

ⅰ．小さな体肺短絡性疾患（心房中隔欠損、心室中隔欠損、動脈管開存等）：特に心腔の

拡大を認めない場合。 

ⅱ．軽症の弁狭窄、弁逆流：特に半月弁狭窄では圧較差 30mmHg 未満、房室弁狭窄では

心房の拡大を伴わない、弁逆流では心腔の拡大を伴わない場合。 

(2) 手術およびカテーテル治療により完全修復され、リスクとなる染色体/遺伝子異常およ

び呼吸器系ないし免疫系の器質的・機能的異常を伴わない場合。 

 

3. 用量と投与計画に関しての留意事項 

体外循環による手術を行った場合の投与（総論参照） 

 

【ダウン症候群】 

以下の合併症・既往症・検査値異常を一つ以上呈したダウン症候群の児は、RS ウイル

ス感染重症化リスクを有すると考えられるため、生後 24 か月齢以下でニルセビマブによ

る重症化抑制を推奨する。 

1. 投与対象患者 

RS ウイルス感染流行初期において 

(1) 解剖学的または生理的・機能的異常: 顕著な巨舌、舌根沈下、気道軟化症などによる

気道狭窄および合併する無呼吸、肺高血圧、肺低形成・異形成、肺気腫様変化。 

(2) 呼吸器またはウイルス感染症の既往: ウイルス感染症・呼吸器感染症による入院の

既往がある。 

(3) 免疫に関する検査データ異常:リンパ球減少あるいは T 細胞減少*3 

(4) 先天性心疾患合併（前述） 

*3  :月齢により基準値が異なるが、リンパ球数は概ね 2,000/mm3 以下、T 細胞数は概ね

1,000/mm3 以下程度を 1 つの目安とする。 

 

解説 

ダウン症候群は先天性心疾患の有無にかかわらず RS ウイルス感染症の重症化リスク

であることが示されている 15)～18)。ダウン症候群の大半はトリソミー型（90～95％）であ

るが、転座型やモザイク型も少数ながら認められる 19)。ダウン症候群における RS ウイル

ス感染の研究の多くはすべての核型を含んでいる。 

 

【免疫不全】 

以下の適応を満たす免疫不全児においては、生後 24 か月齢以下でニルセビマブによる

重症化抑制を推奨する。 

1. 投与対象患者 

(1) 原発性免疫不全症・二次性免疫不全 

ⅰ．T 細胞機能異常を呈する原発性免疫不全症(複合免疫不全症，DiGeorge 症候群な

ど) 
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ⅱ．HIV（Human Immunodeficiency Virus）感染、基礎疾患に対するステロイド・免

疫抑制剤の使用など、二次的に生じた明らかな T 細胞機能低下 

 

解説 

RS ウイルスに対する生体防御において、様々な免疫細胞やサイトカイン・ケモカイン

が関与するが、なかでも T 細胞による細胞性免疫が重要と考えられており、T 細胞機能

異常を呈する原発性免疫不全症患者は、RS ウイルス感染症の重症化やウイルス排泄の遷

延が問題となる 20)～22)。また、HIV 感染者でも、RS ウイルス感染症の重症化が知られて

いる 23)。 

T 細胞機能異常とは、T リンパ球減少または T 細胞機能低下（PHA に対する増殖応答

の減少など）を指す。 

免疫抑制療法を受けていない自己炎症性疾患、顆粒球異常症、補体異常症や、T 細胞機能

異常が軽度で、RS ウイルス感染症の重症化が予測されない場合は除く。 

 

(2) 造血器悪性腫瘍・固形腫瘍・骨髄不全症・造血幹細胞移植および固形臓器移植 

ⅰ．高度の骨髄抑制が予想される化学療法施行中または施行予定患者 

ⅱ．再生不良性貧血などの免疫抑制を伴う骨髄不全症 

ⅲ．同種造血幹細胞移植予定患者およびその移植後 

ⅳ．造血が改善するまでの自家造血幹細胞移植患者 

ⅴ．固形臓器移植予定患者およびその移植後 

 

解説 

1,522 人の造血幹細胞移植が行われた患者の解析では 3.1％が RS ウイルスに感染し、そ

のうちの 19.1％が PICU 入室が必要であり、全感染患者中の致命率は 2.1％であった 24)。

固形臓器移植患者でも、RS ウイルス感染症の重症化の報告がある。これらを踏まえ、上記

i-v が対象となる。 

 

(3) 腎臓、リウマチ・炎症性疾患および免疫抑制を伴う薬剤の使用 

ⅰ．以下の疾患に対する副腎皮質ステロイド薬、免疫抑制薬、生物学的製剤の使用*4 

・リウマチ性疾患、自己炎症性疾患、炎症性腸疾患など 

・ネフローゼ症候群・慢性糸球体腎炎など 

ⅱ．使用薬剤に関わらず以下の腎疾患を有する児 

・先天性ネフローゼ症候群*5*6 

・慢性腹膜透析・血液透析中*5 

 

解説 

RS ウイルス感染症は主に T 細胞を中心としたさまざまな免疫細胞によって制御されるた

め、獲得免疫が十分に機能しない乳幼児では、RS ウイルス感染症が重症化する可能性が

指摘されている 20)。 
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*4  :中等量以上の副腎皮質ステロイド療法（プレドニゾロン換算で 0.5mg/kg/日以上の用量

を概ね 2 週間以上またはこれに準ずる投与量、ただし吸入・外用・関節内注射を除く）

又は免疫抑制療法による治療中を含む。 

*5  :薬物血行動態が個々の症例で大きく異なる可能性が考えられる。投与間隔、有効性につ

いて個別に判断すること。 

*6  :尿中へ薬剤が喪失する可能性が考えられ、ニルセビマブ予防投与の有効性は証明されて

いない。投与においては RS ウイルスの曝露および感染のリスクを考慮し慎重に投与を

決定すること。 

 

 

Ⅲ．各論 （RS ウイルス感染による下気道疾患の「予防」） 

  妊娠中に組換え RS ウイルスワクチンを接種しているかどうかについては、総論 6.（3）

を参照のこと。 

 

健康保険適用外 [自費診療] 

海外での承認状況 

すべての新生児及び乳幼児で RS ウイルス感染症を予防することは、公衆衛生上の重要

な優先事項である 25)。健康な正期産児を含むすべての新生児及び乳幼児は、重度の RS ウイ

ルスによる下気道感染のリスクを有している 26)。ニルセビマブはその医療上のアンメット

ニーズを満たすべく、生後初回の RS ウイルス感染流行期において、健康な正期産児を含む

すべての新生児及び乳児を RS ウイルス感染による下気道疾患から予防するために開発さ

れた。ニルセビマブは、国内では、より重症化リスクの高い児を除くすべての新生児及び乳

児における予防の適応を取得しているが、現段階では健康保険適用外である。 

海外においては、ニルセビマブは 2022 年 10 月に欧州で、“新生児及び乳児に対する生後

初回の RS ウイルス感染流行期における RS ウイルス感染による下気道疾患の発症抑制”に

係る効能又は効果で承認されており 27)、米国では 2023 年 7 月に、“新生児及び乳児に対す

る生後初回の RS ウイルス感染流行期、並びに重篤な RS ウイルス感染症に対して脆弱な 24 

か月齢以下の児に対する生後 2 回目の RS ウイルス感染流行期における、RS ウイルスによ

る下気道感染症の発症抑制”に係る効能又は効果が承認されている 28)。それに伴い、既に一

部の海外諸国では National Immunization Program 等に組み入れられ、リアルワールドにお

ける 2023～2024 年シーズンの疾病負荷軽減へのインパクトも報告され始めている。 

 

疾病負荷軽減のインパクト 

【フランス・ドイツ・英国：国際共同後期第三相試験】29) 生後 12 か月以下で、在胎週数

29 週以上で生まれ、フランス、ドイツ、または英国で最初の RS ウイルス感染症の流行シ

ーズンを迎える乳児を、RS ウイルス感染症流行シーズン前またはシーズン中にニルセビ

マブの単回筋肉内注射または標準治療(介入なし)のいずれかを受けるようにランダムに

割り付けた。主要評価項目は、RS ウイルス関連下気道感染症による入院で、入院と RS ウ

イルス陽性の検査結果と定義された。 
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合計 8,058 人の乳児が、ニルセビマブまたは標準治療を受ける群に 1：１でランダムに割

り付けられた。RS ウイルス関連下気道感染症で入院した乳児は、ニルセビマブ群で 11 人

(0.3％)、標準治療群で 60 人(1.5％)で、ニルセビマブの有効性は 83.2％(95％信頼区間

[CI]、67.8～92.0;p<0.001)であった。治療関連の有害事象は、ニルセビマブ群の乳児 86

例(2.1％)で発生した。 

【スペイン】30)  保健省の予防接種スケジュールに記載(6 か月未満の全ての乳幼児)。 

特にガリシア州全体における縦断的観察研究の報告では、主な目的を RS ウイルス感染症

の流行シーズン (10 月１日に開始し、３月１日に終了する) 中の RS ウイルスによる入

院に対するニルセビマブの有効性を評価し、2023 年～2024 年シーズンの中間報告では、

生後 6 か月未満の乳児の入院を 89％減少させ、スペイン全体では年間最大 128,196 件の

RS ウイルスによる医療介入を防ぐことができるとの試算を報告している。 

【ルクセンブルグ】31) ニルセビマブを導入した後、2023 年の新生児の投与率は 84％(1,277

回/出生 1,524 人)と推定された。特に生後 6 か月未満の乳児(n = 72)に関する小児 RS ウ

イルス関連の入院は、2022 年の同時期(n = 232)と比較して減少した。2023 年には、入

院した子どもの平均年齢が上昇し、入院期間が短縮された。生後 6 か月未満の乳児では、

集中治療室への入院が低下する傾向がみられた。 

【フランス】32) フランスでは保健当局が、2023 年 9 月からニルセビマブを流行開始時に生

後 6 か月未満のすべての小児及び流行中に生まれたすべての小児に、広く接種できるよ

うにすることを決定した。最初の RSウイルス感染の年齢中央値は 8.1か月(IQ [3.9-19.1]、

N = 705)に上昇し、前年と比較し有意な差が認められた。 

【アメリカ】33) 予防接種の実施に関する諮問委員会（Advisory Committee on Immunization 

Practices : ACIP）が生後初めて RS ウイルス感染症流行シーズンを迎える月齢 8 か月未

満の全ての乳児に推奨した（2023 年 8 月）。予防接種スケジュールに記載し、Vaccines for 

Children (VFC) program に導入した。2023 年秋から全米で投与が開始された。New 

Vaccine Surveillance Network は、2023 年 10 月 1 日から 2024 年 2 月 29 日までに、最初

の RS ウイルス感染症の流行シーズンを迎えた乳児を対象に、RS ウイルス関連入院に対

するニルセビマブの有効性を評価した。急性呼吸器疾患で入院した乳児 699 人のうち、

59人(8％)が症状発現の≥7日前にニルセビマブが投与された。ニルセビマブの有効性は、

RS ウイルス関連入院に対して 90％(95％CI : 75％-96％)で、投与から症状発現までの期

間中央値は 45 日(IQR : 19-76 日)であった。 

 

RS ウイルス感染症の予防策として、妊婦や高齢者への組換え RS ウイルスワクチンのみ

ならず抗体薬など新規のモダリティも活用可能となり、国内の RS ウイルス感染症の予防制

度全体の概念を再考することが必要な時期であり、今後は新しい展開が期待される。 
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【別添】 〔主な臨床試験での有効性および安全性〕（添付文書 1)より抜粋） 

(1) 海外後期第Ⅱ相試験（D5290C00003 試験） 

在胎期間 29 週以上 35 週未満で生後初回の RS ウイルス感染流行期を迎える健康な新

生児及び乳児を対象としたプラセボ対照ランダム化二重盲検群間比較試験であり、本剤

50 mg 又はプラセボを単回筋肉内投与した。主要評価項目は、治験薬投与後 150 日まで

の受診を要した RS ウイルスによる下気道感染の発現であった。 

本試験では、1,453 例の新生児及び乳児が本剤（969 例）又はプラセボ（484 例）に 2：

1 の比率でランダム化された。 

承認された用法・用量に従い本剤投与を受けた集団において、治験薬投与後 150 日ま

でに、受診を要した RS ウイルスによる下気道感染の発現割合は本剤群 1.2％（7/570 例）、

プラセボ群 9.0％（26/290 例）であり、相対リスク減少は 86.2％（95％信頼区間：68.0～

94.0％）であった（Cochran-Mantel-Haenszel 検定）。 

承認された用法・用量に従い本剤投与を受けた 572 例中、治験薬に関連すると判断さ

れた有害事象は 8 例（1.4％）に認められ、2 例以上に認められた事象はなかった。 

(2) 国際共同第Ⅲ相試験（D5290C00004［MELODY 試験］） 

在胎期間 35 週以上（日本では在胎 36 週以上）で生後初回の RS ウイルス感染流行期を

迎える健康な新生児及び乳児を対象としたプラセボ対照ランダム化二重盲検群間比較試

験であり、本剤（体重 5kg 未満 50mg、5kg 以上 100mg）又はプラセボを単回筋肉内投与

した。主要評価項目は、治験薬投与後 150 日までの受診を要した RS ウイルスによる下気

道感染の発現であった。 

本試験は主要コホート及び安全性コホートからなり、合計（併合コホート）で 3,012 例

（うち日本人 147 例）の新生児及び乳児が本剤（2,009 例）又はプラセボ（1,003 例）に

2：1 の比率でランダム化された。 

主要解析（主要コホート）では、治験薬投与後 150 日までに受診を要した RS ウイルス

による下気道感染について、本剤による統計学的に有意な有効性が示された。 

併合コホートで本剤を投与された 1,997 例中、治験薬に関連すると判断された有害事象

は 25 例（1.3％）に認められ、2 例以上に認められた事象は斑状丘疹状皮疹 6 例（0.3％）、

易刺激性 4 例（0.2％）、下痢 2 例（0.1％）、発熱 2 例（0.1％）及び発疹 2 例（0.1％）で

あった。 

(3) 国際共同第Ⅱ/Ⅲ相試験（D5290C00008［MEDLEY 試験］） 

生後初回の RS ウイルス感染流行期を迎える早産児並びに生後初回又は 2 回目の RS ウ



15 

 

イルス感染流行期を迎える慢性肺疾患（CLD）又は先天性心疾患（CHD）を有する新生

児、乳児及び幼児を対象とした実薬（パリビズマブ）対照ランダム化二重盲検群間比較試

験であった。 

本試験では、在胎期間 35 週 0 日以下（日本では在胎 35 週以下）の早産児 615 例（う

ち日本人 21 例）、及び CLD 又は CHD（日本ではダウン症候群を含む）を有する生後 1

年以内の新生児及び乳児 310 例（うち日本人 12 例）を本剤（616 例、体重 5kg 未満 50mg、

5kg 以上 100mg 単回筋肉内投与）又はパリビズマブ（309 例、15mg/kg 月 1 回計 5 回筋

肉内投与）に 2：1 の比率でランダム化した。 

本試験で生後初回の RS ウイルス感染流行期に治験薬を投与された CLD 又は CHD を

有する被験者 262 例に対して 2 回目の投与を生後 2 回目の流行期に行った。生後初回の

流行期に本剤を投与された 180 例には本剤（200mg 単回筋肉内投与）を投与し、生後初

回の流行期にパリビズマブを投与された 82 例は本剤（40 例、200mg 単回筋肉内投与）

又はパリビズマブ（42 例、15mg/kg 月 1 回計 5 回筋肉内投与）に 1：1 の比率でランダ

ム化された。 

生後初回の RS ウイルス感染流行期に本剤を投与された 614 例中、治験薬と関連すると

判断された有害事象は 10 例（1.6％）に認められ、2 例以上に認められた事象は激越 3 例

（0.5％）及び体温上昇 2 例（0.3％）であった。生後 2 回目の RS ウイルス感染流行期に

本剤を投与された 220 例中治験薬と関連すると判断された有害事象は認められなかった。

生後初回の RS ウイルス感染流行期を迎える CLD 又は CHD を有さない早産児、並びに

生後初回又は 2 回目の RS ウイルス感染流行期を迎える CLD 又は CHD を有する児に本

剤を承認された用法・用量で投与したときの血清中ニルセビマブ濃度は、有効性が検証さ

れた試験（D5290C00004 試験）の健康な新生児及び乳児と同程度であった。 

なお、生後初回の RS ウイルス感染流行期において、治験薬投与後 150 日までに受診を

要した RS ウイルスによる下気道感染は本剤群 4 例（0.6％）及びパリビズマブ群 3 例

（1.0％）に認められた。また、生後 2 回目の RS ウイルス感染流行期に、治験薬投与後

150 日までには、受診を要した RS ウイルスによる下気道感染はいずれの投与群において

も認められなかった。 

(4)免疫不全を有する小児対象の国際共同第Ⅱ相試験（D5290C00008［MUSIC 試験］） 

生後初回又は 2 回目の RS ウイルス感染流行期を迎える時に、免疫不全を有する 24 か

月齢以下の新生児、乳児及び幼児を対象とした非盲検非対照単回投与試験が実施された。

本試験において、免疫不全を有する新生児、乳児及び幼児 100 例（うち日本人 26 例）に

本剤（生後初回の RS ウイルス感染流行期を迎える新生児及び乳児［生後 1 年以内］：体

重 5kg 未満 50mg、5kg 以上 100mg、生後 2 回目の RS ウイルス感染流行期を迎える乳児

及び幼児［生後 1 年超 2 年以内］：200mg）を単回筋肉内投与した。被験者の内訳は、複

合免疫不全症、抗体欠損症及びその他の免疫不全症 33 例、ヒト免疫不全ウイルス感染症

8 例、臓器又は骨髄移植後 16 例、免疫抑制性化学療法施行中 20 例、高用量の全身性ステ

ロイド療法施行中 29 例、その他の免疫抑制療法施行中 15 例であった。 

本剤を投与された 100 例中、治験薬と関連すると判断された有害事象は 6 例（6.0％）に

認められ、2 例以上に認められた事象は発熱 4 例（4.0％）であった。 
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血清中ニルセビマブ濃度のより速やかな低下が認められた被験者を除外した集団にお

いて、本剤を承認された用法・用量で投与したときの治験薬投与後 150 日における血清

中ニルセビマブ濃度は、有効性が検証された試験（D5290C00004 試験）の健康な新生児

及び乳児と同程度であった。なお、治験薬投与後 150 日までは、受診を要する RS ウイル

スによる下気道感染は認められなかった。 

 


