
質問もしくは報告内容 回答

①メーカー ・添付文書でも味覚異常の発現頻度が高い。味覚異常の項目の中に
「苦み」も含まれるか。
・味覚異常で中断した事例はあるか。転帰の情報はあるか。

いずれも情報無し。臨床試験の症例情報は開示されていない。また市販直後調査
の中でも非重篤事例は未公開である。ただし重篤事例の中に1件該当する事例は
あった。

②処方医 患者は3回服用後から強い苦みを訴えた。
COVIDによる味覚嗅覚異常とは全く違う症状である。
強い苦みにより不眠症状が続いており継続が困難な状態である。

COVIDの症状と区別できない。
有害事象であったとしても非重篤症状であり、基本的に5日分飲み切ってもらう方
針は変わらない。うがいや口腔ケアでフォローするように。

③患者 苦みの状態を伝えたところ、医師より継続の指示が出た。
歯磨き、うがい、ガム、飴などで対応できないか。

何を試しても苦味は軽減されない。
苦みの症状が許容範囲であれば5日間継続する。

背景・目的

当薬局は県が選定したパキロビッド対応薬局である。本薬剤は特例承認されており国内での有効性安全性に関する情報は十分ではないため、有害事象に対応する際の根
拠に乏しい。服用中の強い苦みにより不眠が生じた症例を経験したので報告する。

第５５回日本薬剤師会学術大会利益相反の開示：今回の演題に関連して、開示すべき利益相反はありません。

症例の概要

✔患者は苦みを訴え続けたが予定通り5日間服用できた。その間、口腔ケア、飴をなめるなどの方法を試したが苦みを緩和できなかった。服用終了した翌日は「苦みは感

じなくなった。夜間の咳は続いているがぐっすり眠れた」と話されたため、本剤による副作用の可能性が考えられた。

✔市販直後調査期間（2022 年 2 月 14 日～8 月 13 日）の6ヵ月間に収集された副作用報告によると、推定患者29,044 人中、報告された副作用は１,２７７件、

そのうち味覚消失4件、味覚障害54件、味覚不全223件（そのうち重篤事例1件）である。これらに苦みが含まれるか、また転帰の情報は入手できなかった。

✔本事例で生じた有害事象は非重篤と評価されたが患者のQOLを低下させるものであった。服用中断につながる可能性もあったが、早期発見しフォローすることによ

り服用継続に貢献出来たと考える。また、対応した時点では有害事象に関する情報も非常に少なかった。経過や薬剤との因果関係を明らかにするため、可能であれば服
用終了後もフォローアップを継続する必要がある。

✔2022年5月に医薬品医療機器等法が改正され、緊急承認制度が創設された。海外でまだ流通していない医薬品等も対象とし、安全性の「確認」は前提とする一方で、

有効性が「推定」できれば承認される。本剤は海外の使用実績を基に特例承認を受け通常よりも早期に薬事承認が進められた。今後さらに情報が少ない薬剤に対してど
のように服薬管理を行うか検討する必要がある。

結果・考察

ニルマトレルビル/リトナビル服用中の強い苦みにより
不眠が生じた一症例
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患者基礎情報と処方までの経緯

服用日数 フォローアップで聞き取った有害事象 COVIDの症状

2日目 朝食後服用した。違和感無し。昨日より体調が良い。 発熱、頭痛、咳、嗅覚と味覚の異常

3日目 昨晩から口の中の苦みが悪化した。
特に咳をする時に空気を吸い込むと強い苦みを感じる。
夜間に咳が出るが、咳ではなく強い苦みを感じるので眠れない。
うがいで一瞬だけ改善するがすぐに元の状態に戻る。
飲み続けるべきか。
※下段の対応①－③を行った。

頭痛
嗅覚味覚異常について、甘味と塩味は何とかわかる程度。
これまで苦みを感じることは無かった。

４日目 口の中の苦みは同程度で続く 日中の体温は36度台、夜中は37度台に下がった。頭痛と感冒症状は続く

６日目
（朝まで服用）

昨晩は苦みが強く眠れなかった。 熱はさらに下がったが軽い頭痛は残る。
咳が出始めると止まらないので苦しい。喉の痛みは少しヒリヒリする程度。

服用終了翌日 電話があるまで口の中の苦みを忘れていた。
2日目と5日目が特にひどく眠れなかった。
昨晩は咳が出ていたがぐっすり眠れた。

夜間の咳は続く。
現在も嗅覚異常あり。味覚も感じにくい。
甘くないものは、まず塩味を感じる。甘いものは、甘いことは分かる程度。

一般名 ニルマトレルビル/リトナビル

商品名 パキロビッドパック

使用時期 発症5日以内

対象者 ①軽症～中等症I患者
（軽症）呼吸器症状なし または 咳のみで呼吸困難なし。肺炎の所見なし。SpO2 ≧ 96%
（中等症I）呼吸困難、肺炎所見あり。93% ＜SpO2 ＜ 96％ 新型コロナウイルス感染症（COVID-19） 診療の手引き・第 8.0 版より
②重症化リスク因子がある成人及び 12 歳以上かつ体重 40 kg 以上の小児

用法用量/投与期間 ニルマトレルビル 300 mg／リトナビル 100 mg を 1 日 2 回、5 日間経口投与。

作用機序 ニルマトレルビルは、SARS-CoV-2 のメインプロテアーゼに作用し、その働きを阻害 することによりウイルスの増殖を阻害する。リトナ
ビルは、ニルマトレルビルの代謝を遅ら せ、体内濃度をウイルスに作用する濃度に維持する

相互作用 降圧剤、高脂血症治療薬、抗凝固薬など併用禁忌多数あり。リトナビルは CYP3A の強い阻害作用、CYP1A2 の中等度誘導作用、
P-gp および OATP の阻害作用

特定の背景を有する患者 中等度の腎機能障害患者（eGFR［推算糸球体ろ過量］30mL/min 以上 60mL/min 未満）はリトナビル1回150mgへ減量、重度の腎
機能障害患者（eGFR 30mL/min未満）への投与は推奨しない。

発症日数 経過
１日 発熱、頭痛、嗅覚と味覚の異常が現れる
2日 発熱外来の予約が取れず受診不可能
3日 PCR検査でCOVID-19陽性の診断

アセトアミノフェン、カルボシステイン処方
5日
(服用1日目)

38.5度より下がらず夕方に再受診
BMI25以上という適格条件が判明
パキロビット®パック1日2回朝夕食後5日分処方。本日夕から開始。

性別/年齢 女性/４５歳
BMI 25以上
病歴 シェーグレン症候群、バセドウ氏病（軽度であるため現在治療無）
腎機能 正確な数値は不明だが年齢と体格を考えると問題無い（処方医）
併用薬 無
副作用歴 無
アレルギー歴 無
同居家族 夫は陰性、中学生の息子は先に陽性


