
研究・調査報告書 

分類番号 報告書番号 担当 

C-540  20-327 慶應義塾大学 加藤眞三 

題名（原題／訳） 

Efficacy and safety of drugs for nonalcoholic steatohepatitis 

非アルコール性脂肪性肝炎治療薬の有効性と安全性について 

執筆者 

Bo Shen, Lun Gen Lu 

掲載誌 

J Dig Dis. 2021 Feb;22(2):72-82. doi: 10.1111/1751-2980.12967. 

キーワード  PMID 

臨床試験、有効性、非アルコール性脂肪性肝炎、安全性 33385317 

要 旨   

 

非アルコール性脂肪性肝炎（NASH）は，非アルコール性脂肪性肝疾患の中でも炎症性の疾

患であり，肝硬変の発症や進行に関連している．NASH の治療法としては、ライフスタイ

ルへの介入が未だに主流となっている。現在のところ、米国食品医薬品局（FDA）から NASH

の治療薬として承認された薬剤はない。ビタミン E は、2 型糖尿病（T2DM）を伴わない

NASH 患者に推奨されているが、NASH と T2DM の両方を持つ患者にはピオグリタゾンとビ

タミン Eの併用が推奨されている。希望が持てることとして、現在、さまざまな NASHの

メカニズムに対応する薬剤が開発されている。その中には、オベチコール酸（OCA）、エラ

フィブラノール、セニクリビロク、セロンセルチブ、レスメティロム、エムリカサン、ア

ラムコールなど、第 III相臨床試験が行われているものもある。OCAは、肝線維症の程度

を減少させる中間的な効果があったため、FDAに申請した。しかし、米国 FDAでは却下さ

れ、長期試験の実施を勧告されている。そこで本稿では，現在 NASHに対して臨床試験が

行われている薬剤の有効性と安全性について検討した。 

 

 


