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Ṩ߶ᰕᵏ˖2021 ᒤ 06 ᴸ 22 ᰕ 

᭩ᰕᵏ˖2021؞ ᒤ 10 ᴸ 18 ᰕ 

2022 ᒤ 06 ᴸ 02 ᰕ 

2023 ᒤ 02 ᴸ 01 ᰕ 

2023 ᒤ 06 ᴸ 12 ᰕ 

2024 ᒤ 09 ᴸ 24 ᰕ 

艾米替诺福韦片说明书 

䈧Ԅ㓶䰵䈫䈤᰾Җᒦ൘५ᐸᤷሬл֯⭘ 

Ǐ㦟૱਽〠ǐ 

䙊⭘਽〠˖㢮㊣ᴯ䈪⾿世⡷ 

୶૱਽〠˖ᚂ⋀ 

㤡᮷਽〠˖Tenofovir Amibufenamide Tablets 

≹䈝᤬丣˖Aimitinuofuwei Pian 

Ǐᡀԭǐ 

ᵜ૱ѫ㾱ᡀԭѪᇼ傜䞨㢮㊣ᴯ䈪⾿世Ǆ 

ॆᆖ਽〠˖9-[(R)-2-[[(S)-[[[1-(ᔲщ≗ส㗠ส)-1-⭢ส]҉ส]≘ส]㤟≗ส≗㟖ส]⭢≗ส]

щส]㞪఼ઔᇼ傜䞨ⴀ 

ॆᆖ㔃ᶴᔿ˖ 

 

 

 ᆀᔿ˖C22H31N6O5P·C4H4O4࠶

 ᆀ䟿˖606.56࠶

Ǐᙗ⣦ǐ 

ᵜ૱Ѫⲭ㢢㮴㟌㺓⡷ˈ䲔৫व㺓ਾᱮⲭ㢢ᡆ㊫ⲭ㢢Ǆ 



Ǐ䘲ᓄ⯷ǐ 

ᵜ૱䘲⭘Ҿធᙗ҉ර㛍⚾ᡀӪᛓ㘵Ⲵ⋫⯇Ǆ 

Ǐ㿴Ṭǐ 

25mg˄᤹ C22H31N6O5P 䇑˅ 

Ǐ⭘⌅⭘䟿ǐ 

ᵜ૱ᓄᖃ൘ާ༷ធᙗ҉ර㛍⚾⋫⯇㓿傼Ⲵ५⭏ᤷሬл֯⭘Ǆ 

⇿ᰕа⅑ˈ⇿⅑а⡷˄25mg˅̍ ਓᴽˈ䴰䲿伏⢙ᴽ⭘Ǆ 

┿ᴽ 

ྲ᷌൘䙊ᑨᴽ㦟ᰦ䰤 18 ሿᰦ޵┿ᴽаࡲ㢮㊣ᴯ䈪⾿世ˈᛓ㘵ᓄቭᘛ㺕ᴽа⡷ˈᒦᚒ༽

↓ᑨᴽ㦟ᰦ䰤˗ྲ᷌ᐢ䎵䗷䙊ᑨᴽ㦟ᰦ䰤 18 ሿᰦԕкˈнᓄ㺕ᴽ㦟⢙ˈӵ᤹↓ᑨᰦ䰤Ǆ 

ྲ᷌ᛓ㘵ᴽ⭘㢮㊣ᴯ䈪⾿世ਾ 1 ሿᰦ޵અੀ ᓄ̍޽ᴽ⭘а⡷˗ྲ ᷌ᴽ㦟ਾ䎵䗷 1 ሿᰦਁ

⭏અੀˈࡉᰐ䴰㺕ᴽǄ 

⢩↺Ӫ㗔Ⲵࡲ䟿䈳ᮤ 

㘱ᒤ⭘㦟 

ቊᰐ㢮㊣ᴯ䈪⾿世⡷൘ 65 ኱৺ԕкӪ㗔ѝⲴᆹޘᙗ઼ᴹ᭸ᙗᮠᦞǄ 

㛮࣏㜭ᦏᇣ 

㚼䞀␵䲔⦷˄CLCr˅ՠ䇑٬ı50 mL/min ⲴᡀӪᛓ㘵ˈᰐ䴰䈳ᮤ㢮㊣ᴯ䈪⾿世⡷ࡲ䟿Ǆ

㚼䞀␵䲔⦷˄CLCr˅ՠ䇑٬˘50 mL/min ᛓ㘵֯⭘ᵜ૱Ⲵᆹޘᙗ઼ᴹ᭸ᙗቊн᰾⺞Ǆ˄ ৲㿱

Ǐ⌘᜿һ亩ǐ઼Ǐ㦟ԓࣘ࣋ᆖǐ˅  

㛍࣏㜭ᦏᇣ 

䖫ѝᓖ㛍࣏㜭ᦏᇣ˄׍ᦞ Child-Pugh ᯩ⌅˅ⲴᡀӪᛓ㘵ˈᰐ䴰䈳ᮤ㢮㊣ᴯ䈪⾿世⡷ࡲ

䟿Ǆ䟽ᓖ㛍࣏㜭ᦏᇣᛓ㘵֯⭘ᵜ૱Ⲵᆹޘᙗ઼ᴹ᭸ᙗቊн᰾⺞Ǆ˄ ৲㿱Ǐ⌘᜿һ亩ǐ઼Ǐ㦟

ԓࣘ࣋ᆖǐ˅  

 ㄕ⭘㦟ݯ

ቊᰐ㢮㊣ᴯ䈪⾿世⡷൘ 18 ኱ԕлݯㄕӪ㗔Ⲵᆹޘᙗ઼ᴹ᭸ᙗᮠᦞǄ 

Ǐн㢟৽ᓄǐ 



25mg QDˈ൘ 96 ઘৼⴢ⋫⯇ᵏ䰤ˈ⹄ウ㦟⢙᳤䵢Ⲵѝսᤱ㔝ᰦ䰤Ѫ 670 ཙǄ㢮㊣ᴯ䈪⾿世

ᑨ㿱˄ ≥5% н˅㢟৽ᓄѪщ≘䞨≘ส䖜〫䞦˄ ALT ॷ˅儈˄ 11.1% ǃ˅վ⼧䞨㹰⯷˄ 10.5%



僘儃ᣁࡦˈ㛮࣏㜭ᦏᇣㅹǄ 

Ǐ⾱ᗼǐ 

㢮㊣ᴯ䈪⾿世⾱⭘Ҿሩᵜ૱⍫ᙗᡀ࠶ᡆԫօа⿽䖵ᯉ䗷᭿Ⲵᛓ㘵Ǆ 

Ǐ⌘᜿һ亩ǐ 

㛍⚾ᚦॆ 

 ਾケਁ㛍⚾ᚦॆ⯇⋪→ڌ

䆖੺ ᐢ̟ᴹᣕ䚃҉ර㛍⚾ᛓ㘵ڌ→⋫⯇ਾࠪ⧠㛍⚾ᙕᙗ࣐䟽Ⲵᛵ˄ߥ 䙊ᑨо㹰␵ѝ HBV 

DNA ≤ᒣॷ儈⴨ޣ˅ˈབྷ䜘࠶⯵ֻ኎Ҿ㠚䲀රˈնҏਟ㜭ࠪ⧠⯵ᛵᚦॆⲴᛵߥ˄वᤜ㠤ભ

ᙗ㔃ተ˅Ǆᓄ൘ڌ→⋫⯇ਾ㠣ቁ 6 њᴸ޵ˈᇊᵏ䘋㹼㛍࣏㜭ⴁ⍻ˈᗵ㾱ᰦਟԕᚒ༽ᣇ҉㛍⯵

∂⋫⯇Ǆ 

нᔪ䇞䘋ኅᵏ㛍⯵ᡆ㛍⺜ॆᛓ㘵ڌ→⋫⯇ ഐ̍Ѫڌ→⋫⯇ਾ㛍⚾࣐䟽ਟ㜭ሬ㠤㛍࣏㜭ཡ

ԓگǄ㛍࣏㜭ཡԓگᵏⲴᛓ㘵㛍⚾ᙕᙗਁ֌ਾ᷌ቔަѕ䟽ˈ⭊㠣ਟ㜭ሬ㠤↫ӑǄ 

⋫⯇ᵏ䰤ケਁ㛍⚾ᚦॆ 

ធᙗ҉ර㛍⚾⋫⯇ᵏ䰤ࠪ⧠㛍⚾㠚ਁᙗ࣐䟽Ⲵᛵߥ䖳Ѫᑨ㿱Ǆ൘ԓگᙗ㛍⯵ᛓ㘵ѝ 㹰̍

␵ ALT ॷ儈䙊ᑨнդᴹ㹰␵㛶㓒㍐ॷ儈ᡆ㛍࣏㜭ཡԓگ˗㛍⺜ॆᛓ㘵㛍⚾ᚦॆਾࠪ⧠㛍࣏

㜭ཡԓگⲴ仾䲙䖳儈Ǆ൘⋫⯇ᵏ䰤ᓄ࣐ԕѕᇶⴁ⍻Ǆ 

HBV Ր᫝ 

ᗵ享੺⸕ᛓ㘵㢮㊣ᴯ䈪⾿世н㜭亴䱢 HBV Ր᫝˄ྲᙗ᧕䀖ᡆ㹰⏢⊑ḃㅹᯩᔿ˅ˈᗵ享

䟷ਆ䘲ᖃ亴䱢᧚ᯭǄ 

ཡԓگᙗ㛍⯵ᛓ㘵 

ሩҾᛓᴹཡԓگᙗ㛍⯵ԕ৺ Child-Pugh 䇴9<࠶˄ ণ C 㓗˅Ⲵ HBV ᝏḃᛓ㘵ˈቊᰐ㢮㊣

ᴯ䈪⾿世ᆹޘᙗ઼ᴹ᭸ᙗᯩ䶒ⲴᮠᦞǄ䘉Ӌᛓ㘵ࠪ⧠ѕ䟽㛍㜿ᡆ㛮㜿н㢟৽ᓄⲴ仾䲙ਟ㜭ᴤ

儈Ǆഐ↔ˈᓄѕᇶⴁ⍻↔㊫ᛓ㘵Ⲵ㛍㛶઼㛮㜿਴亩ᤷḷǄ 

ң䞨ᙗ䞨ѝ∂ˋѕ䟽㜲㛚ᙗ㛍㛯བྷ 

অ⤜֯⭘Ṩ㤧㊫լ⢙˄ वᤜᇼ傜䞨ᴯ䈪⾿世Ҽੑ੻䞟ᡆަԆᴯ䈪⾿世ࡽփ㦟⢙ ⋫˅⯇ᡆ

㚄⭘ަᆳᣇ䘶䖜ᖅ⯵∂㦟⢙⋫⯇ᰦˈB ᴹਁ⭏ң䞨ᙗ䞨ѝ∂઼ѕ䟽㜲㛚ᙗ㛍㛯བྷⲴᣕ੺ व̍

ᤜࠪ⧠㠤↫⯵ֻǄྲ᷌ԫօᛓ㘵ⲴѤᒺᡆᇎ傼ᇔ㔃᷌ᨀ⽪ᴹң䞨ᙗ䞨ѝ∂ᡆᱮ㪇Ⲵ㛍∂ᙗ

˄ਟ㜭वᤜ㛍㛯བྷ઼㜲㛚ਈᙗˈণׯ䖜≘䞦⋑ᴹᱮ㪇ॷ儈˅ˈᓄᖃᲲڌ㢮㊣ᴯ䈪⾿世⋫⯇Ǆ 

㛮࣏㜭ᦏᇣᛓ㘵 

ቊᰐ֯⭘㢮㊣ᴯ䈪⾿世⋫⯇㚼䞀␵䲔⦷˄CrCl˅<50mL/min Ⲵ HBV ᝏḃᛓ㘵Ⲵᆹޘᙗ

ᮠᦞǄ 

㛮∂ᙗ 

ቊᰐ䮯ᵏ֯⭘㢮㊣ᴯ䈪⾿世ᕅ䎧㛮∂ᙗⲴ䇱ᦞǄ 

㹰㜲ᔲᑨ 



㢮㊣ᴯ䈪⾿世㓴㹰㜲ᔲᑨⲴн㢟һԦਁ⭏⦷儈Ҿ TDF 㓴˄ᡚ㠣ㅜ 48 ઘˈ࡛࠶Ѫ 11.4%

઼ 3.0%˗ᡚ㠣ㅜ 96 ઘˈ࡛࠶Ѫ 14.4%઼ 4.8%˅ˈᔪ䇞⭘㦟ᵏ䰤ᇊᵏⴁ⍻㹰㜲ˈާփ༴⨶᧚

ᯭ૘䈒у、५⭏Ǆ 

HBV ਸᒦ HCV ᡆ HDV ᝏḃᛓ㘵 

ቊᰐ㢮㊣ᴯ䈪⾿世⋫⯇ HBV ਸᒦщර㛍⚾⯵∂˄HCV˅ᡆбර㛍⚾⯵∂˄HDV˅ᝏḃ

ᛓ㘵Ⲵᆹޘᙗ઼ᴹ᭸ᙗᮠᦞǄᓄ䚥ᗚ⴨ޣ㚄ਸ⭘㦟ᤷইǄ 

HBV ઼ HIV ਸᒦᝏḃᛓ㘵 

ቊᰐ㢮㊣ᴯ䈪⾿世⋫⯇ HBV ਸᒦӪ㊫ݽ⯛㕪䲧⯵∂˄HIV˅ᝏḃᛓ㘵Ⲵᆹޘᙗ઼ᴹ᭸

ᙗᮠᦞǄнᔪ䇞ሶ㢮㊣ᴯ䈪⾿世⭘Ҿ HBV ਸᒦ HIV ᝏḃⲴ⋫⯇Ǆ൘㢮㊣ᴯ䈪⾿世ᔰ࿻⋫⯇

ᡰᴹˈࡽ HBV ᝏḃᛓ㘵ᓄ䘋㹼 HIV ᣇփỰ⍻ˈྲ᷌Ѫ䱣ᙗˈᓄ֯⭘⴨ᓄᣇ䘶䖜ᖅ⯵∂㚄ਸ

ᯩṸǄ 

оަԆ㦟⢙㚄⭘ 

㢮㊣ᴯ䈪⾿世нᓄоਜ਼ᇼ傜䞨щ䞊ᴯ䈪⾿世ǃᇼ傜䞨ᴯ䈪⾿世Ҽੑ੻䞟ᡆ䱯ᗧ⾿世䞟Ⲵ

ӗ૱ਸ⭘Ǆ 

ң㌆н㙀ਇ 

㢮㊣ᴯ䈪⾿世ਜ਼ᴹ α ң㌆Ǆഐ↔ˈᛓᴹॺң㌆н㙀ਇǃң㌆䞦㕪ѿ⯷ᡆ㪑㨴㌆-ॺң㌆

੨᭦н㢟Ⲵ㖅㿱䚇Ր⯮⯵Ⲵᛓ㘵нᓄᴽ⭘ᵜ૱Ǆ 

ሩ傮傦৺᫽֌ᵪỠ㜭࣋Ⲵᖡ૽ 

ቊᰐ㢮㊣ᴯ䈪⾿世ሩ傮傦઼᫽֌ᵪಘ㜭࣋Ⲵᖡ૽ⲴᮠᦞǄ㢮㊣ᴯ䈪⾿世⋫⯇ᵏ䰤ᴹཤᲅ

ᣕ੺ˈᔪ䇞ᛓ㘵൘ᴽ⭘ᵜ૱ᵏ䰤ᓄ䉘᝾傮傦ᡆ᫽֌ᵪಘǄ 

Ǐᆅྷ৺ପңᵏྷྣ⭘㦟ǐ 

ྺၐ 

ⴞ֯ࡽ⭘㢮㊣ᴯ䈪⾿世ਾྺၐⲴᮠᦞ䶎ᑨᴹ䲀˄ᡚ㠣 144 ઘˈӵ 3 ֻྺၐၙ࠶˅ˈᵚࠪ

⧠о㢮㊣ᴯ䈪⾿世⴨ޣⲴᯠ⭏ݯ⮨ᖒǄ㢮㊣ᴯ䈪⾿世ሩ㛾ݯਟ㜭Ⲵ∂ᙗⴞࡽቊн᰾⺞Ǆӵ൘

亴ᵏ㧧⳺䎵䗷㛾ݯ▌൘仾䲙ᰦˈਟ൘ྺၐᵏ䰤֯⭘Ǆྲྺၐᵏ䰤ᴽ⭘㢮㊣ᴯ䈪⾿世 享̍੺⸕

ަሩ㛾ݯਟ㜭ⲴডᇣǄ㛢喴ᵏྷྣ൘ᴽ⭘㢮㊣ᴯ䈪⾿世ᵏ䰤 ᔪ̍䇞਼ᰦ䟷ਆᴹ᭸Ⲵ䚯ᆅ᧚ᯭǄ 

 Ҿ⭏⇆∂ᙗⲴࣘ⢙⹄ウ㔃᷌৲㿱Ǐ㦟⨶∂⨶ǐǄޣ

ପң 

ቊн␵ᾊ㢮㊣ᴯ䈪⾿世ᱟ੖Պࡠ⋴࠶Ӫң≱ѝǄࣘ ⢙⹄ウ㔃᷌ᱮ⽪ᴯ䈪⾿世ਟ࠶⋼㠣ң

≱ѝǄቊн␵ᾊᴯ䈪⾿世ሩᯠ⭏ݯᡆႤݯᱟ੖ᆈ൘ᖡ૽ˈҏн㜭ᧂ䲔ሩପңᵏݯㄕⲴ仾䲙Ǆ

ഐ↔ˈପңᵏ䰤нᓄ֯⭘㢮㊣ᴯ䈪⾿世Ǆ 

⭏㛢࣋ 

ⴞࡽቊᰐ㢮㊣ᴯ䈪⾿世ሩҾӪ⭏㛢㜭࣋ᖡ૽Ⲵ⴨ޣᮠᦞǄ 



Ǐݯㄕ⭘㦟ǐ 

ⴞࡽቊᰐ 18 ኱ԕлᛓ㘵֯⭘㢮㊣ᴯ䈪⾿世Ⲵᆹޘᙗ઼ᴹ᭸ᙗᮠᦞǄ 

Ǐ㘱ᒤ⭘㦟ǐ 

ⴞࡽቊᰐ 65 ኱৺ԕкᛓ㘵֯⭘㢮㊣ᴯ䈪⾿世Ⲵᆹޘᙗ઼ᴹ᭸ᙗᮠᦞǄ 

Ǐ㦟⢙⴨ӂ֌⭘ǐ 

⭡Ҿ㢮㊣ᴯ䈪⾿世ᱟ P-㌆㳻ⲭ˄ P-gp Ⲵ˅ᓅ⢙ 㘳̍ሏҶ P-gp Ⲵᕪ᭸䈡ሬ˄ࡲ ঑傜㾯ᒣ˅

ᡆᕪ᭸ᣁࡲࡦ˄㘳∄ਨԆ˅о㢮㊣ᴯ䈪⾿世Ⲵ㦟⢙⴨ӂ֌⭘Ǆ㔃᷌ᱮ⽪˖㢮㊣ᴯ䈪⾿世о P-

gp ᕪ᭸䈡ሬࡲ˄঑傜㾯ᒣ˅㚄⭘ˈ䱽վҶ㢮㊣ᴯ䈪⾿世Ⲵ㹰⍶⎃ᓖ˗㢮㊣ᴯ䈪⾿世о P-gp



486 ਽ᛓ㘵᧕ਇ㢮㊣ᴯ䈪⾿世⋫⯇ 2̍46 ਽ᛓ㘵᧕ਇ TDF ⋫⯇Ǆᛓ㘵ᒣ൷ᒤ喴Ѫ 34 ኱ 7̍1%

Ѫ⭧ᙗ 9̍3.3%Ѫ≹᯿ 6̍.4%Ѫᒢᢠ㍐㓿⋫㘵 2̍8.9%ѪṨ㤧㊫լ⢙㓿⋫㘵Ǆส㓯ᰦˈᛓ㘵㹰

␵ HBV DNA ᒣ൷٬Ѫ 7.3log10 IU/mLˈ㹰␵ ALT ᒣ൷٬Ѫ 136U/LǄ60.7%઼ 38.8%Ⲵᛓ㘵

HBV สഐර࡛࠶Ѫ C ර઼ B රǄ 

HBeAg 䱤ᙗធᙗ҉㛍ᛓ㘵 

൘ 270 ਽ HBeAg 䱤ᙗᛓ㘵ѝ∄䖳Ҷ㢮㊣ᴯ䈪⾿世 25mg о TDF 300mg Ⲵ⯇᭸Ǆަѝ

180 ਽ᛓ㘵᧕ਇ㢮㊣ᴯ䈪⾿世⋫⯇ˈ90 ਽ᛓ㘵᧕ਇ TDF ⋫⯇Ǆᛓ㘵ᒣ൷ᒤ喴Ѫ 42.8 ኱ˈ

75.2%Ѫ⭧ᙗˈ93.7%Ѫ≹᯿ˈ7.0%Ѫᒢᢠ㍐㓿⋫㘵ˈ28.5%ѪṨ㤧㊫լ⢙㓿⋫㘵Ǆส㓯ᰦˈ

ᛓ㘵㹰␵ HBV DNA ᒣ൷٬Ѫ 5.8 log10IU/mLˈ㹰␵ ALT ᒣ൷٬Ѫ 121U/LǄ53.3%઼ 42.6%

Ⲵᛓ㘵 HBV สഐර࡛࠶Ѫ B ර઼ C රǄ 

䈅傼ѫ㾱⯇᭸㓸⛩Ѫ 48 ઘᰦާᴹᆼޘ⯵∂ᣁࡦⲴਇ䈅㘵∄ֻˈণㅜ 48 ઘᰦ㹰␵ HBV 

DNA ≤ᒣվҾ 20 IU/mL Ⲵਇ䈅㘵∄ֻǄᡰᴹਇ䈅㘵ᆼᡀ 48 ઘṨᗳ䈅傼ᵏ⋫⯇ਾ䘋㹼ᮠᦞ

᷀࠶ ൘̍ѫ㾱⯇᭸㓸⛩к ᰐ̍䇪ᱟ൘ HBeAg 䱣ᙗӪ㗔䘈ᱟ HBeAg 䱤ᙗӪ㗔 㢮̍㊣ᴯ䈪⾿世

˄25mg QD˅൷䶎࣓Ҿ TDF˄㿱㺘 3˅˗൘⅑㾱⯇᭸㓸⛩кˈє㓴ਇ䈅㘵ᆼᡀ 96 ઘ⋫⯇ਾ

Ⲵ⯇᭸⴨լˈ؍ᤱҶᆼޘ⯵∂ᣁࡦǃ⭏ॆ઼㹰␵ᆖᓄㆄ˄㿱㺘 4˅Ǆ 

㺘 3 ⋫⯇ 48 ઘᰦ⯵∂ᆖǃ㹰⭏ॆ઼㹰␵ᆖᓄㆄ 

 HBeAg 䱣ᙗᛓ㘵 HBeAg 䱤ᙗᛓ㘵 

 㢮㊣ᴯ䈪⾿世 

˄N=486˅ 

TDF 

˄N=246˅ 

㢮㊣ᴯ䈪⾿世 

˄N=180˅ 

TDF 

˄N=90˅ 

HBV DNA<20IU/mL 52.8% 55.9% 90.2% 92.9% 

ALT ༽ᑨ∄ֻ 83.6% 78.4% 89.2% 90.8% 

HBeAg 䖜䱤/㹰␵䖜ᦒ 17.6%/10.0% 17.2%/8.9% NA NA 

HBsAg 䖜䱤/㹰␵䖜ᦒ 0/0 0/0 0.6%/0 0/0 

• ⭘Ҿ ALT ༽ᑨ᷀࠶ⲴӪ㗔ӵवᤜส㓯ᰦ ALT 䎵ࠪ↓ᑨ٬к䲀Ⲵᛓ㘵Ǆ 

• NA=н䘲⭘ 

㺘 4 ⋫⯇ 96 ઘᰦ⯵∂ᆖǃ㹰⭏ॆ઼㹰␵ᆖᓄㆄ 

 HBeAg 䱣ᙗᛓ㘵 HBeAg 䱤ᙗᛓ㘵 

 㢮㊣ᴯ䈪⾿世 

(N=486) 

TDF 

(N=246) 

㢮㊣ᴯ䈪⾿世 

(N=180) 

TDF 

(N=90) 

HBV DNA<20IU/mL 71% 71.2% 93.1% 94% 

ALT ༽ᑨ∄ֻ 89.4% 85.1% 91.4% 



࣐Ҷ 0.07%ˈ僻䜘 BMD ⴨ሩҾަส㓯Ⲵᒣ൷Ⲯ࠶∄䱽վҶ 0.46%˗TDF 㓴ᛓ㘵㞠Ἶ BMD

⴨ሩҾަส㓯Ⲵᒣ൷Ⲯ࠶∄䱽վҶ 1.93%ˈ僻䜘 BMD ⴨ሩҾަส㓯Ⲵᒣ൷Ⲯ࠶∄䱽վҶ

2.06%Ǆ 

⋫⯇ 96ઘਾ 㢮̍㊣ᴯ䈪⾿世㓴ᛓ㘵㞠Ἶ BMD⴨ሩҾަส㓯Ⲵᒣ൷Ⲯ࠶∄໎࣐Ҷ



ѝսᮠ 

(q1ˈq3) 

0.00 

(-2.10,2.00) 

(g/cm2) 

-2.05 

(-3.90,0.15) 

(g/cm2) 

-0.50 

(-2.40,1.40) 

(g/cm2) 

-1.90 

(-3.90,-0.05) 

(g/cm2) 

1.00 

(-4.00,6.00) 

µmol/L 

2.00 

(-4.00,6.44) 

µmol/L 

ᴰሿ٬,ᴰ

བྷ٬ 

-20.1,59.5 

(g/cm2) 

-18.1,9.1 

(g/cm2) 

-13.9,16.1 

(g/cm2) 

-13.1,35.7 

(g/cm2) 

-56.0,32.8 

µmol/L 

-20.0,28.0 

µmol/L 

ᴰሿҼ҈

൷٬(ḷ

߶䈟)* 

0.09(0.181) 

(g/cm2) 

-1.90(0.239) 

(g/cm2) 

-0.50(0.162) 

(g/cm2) 

-2.09(0.213) 

(g/cm2) 

0.01(0.375) 

µmol/L 

1.13(0.492) 

µmol/L 

ᴰሿҼ҈

൷٬ᐞ٬

* 

 
1.99 

(1.462,2.523) 
 

1.59 

(1.117,2.062) 
 

-1.12 

(-2.219,-

0.027) 

P ٬  <0.001  <0.001  0.045 

Ǐ㦟⨶∂⨶ǐ 

㦟⨶֌⭘ 

㢮㊣ᴯ䈪⾿世ᱟᴯ䈪⾿世(2’-㝡≗㞪㤧অ⼧䞨㊫լ⢙)Ⲵӊ⼧䞠㜪㦟⢙ࡽփ ኎̍ҾṨ㤧㊫

䘶䖜ᖅ䞦ᣁࡲࡦǄ㢮㊣ᴯ䈪⾿世൘փ޵≤䀓䞦Ⲵ֌⭘л䖜ॆᡀᴯ䈪⾿世 䲿̍ਾᴯ䈪⾿世㓿㓶

㜎◰䞦⼧䞨ॆѪ⍫ᙗԓ䉒ӗ⢙Ҽ⼧䞨ᴯ䈪⾿世ǄҼ⼧䞨ᴯ䈪⾿世䙊䗷 HBV 䘶䖜ᖅ䞦፼ࡠޕ

⯵∂ DNA ѝˈሬ㠤 DNA 䬮㓸→ˈӾ㘼ᣁࡦ HBV ǄҼ⼧䞨ᴯ䈪⾿世ᱟପңࣘ⢙ࡦ༼ DNA

㚊ਸ䞦(वᤜ㓯㋂փ DNA 㚊ਸ䞦 γ)Ⲵа⿽ᕡᣁࡲࡦˈն൘㓶㜎ษޫѝᵚ㿱㓯㋂փ∂ᙗǄ 

ᣇ⯵∂⍫ᙗ 

൘㺘䗮 HBV ⯵∂Ⲵ HepG2.2.15 㓶㜎ѝ䇴ՠҶ㢮㊣ᴯ䈪⾿世Ⲵᣇ⯵∂⍫ᙗǄ㢮㊣ᴯ䈪

⾿世Ⲵ EC50 ٬Ѫ 1.42nMǄHepG2 㓶㜎ѝⲴ CC50>10000 nMǄ 

Ӕ৹㙀㦟ᙗ 

ቊᰐ㢮㊣ᴯ䈪⾿世Ⲵ㙀㦟ᙗ⹄ウᮠᦞǄ 

৲㘳਼㊫㦟⢙щ䞊ᴯ䈪⾿世൘ HepG2 㓶㜎ѝሩਜ਼Ṩ㤧(䞨)䘶䖜ᖅ䞦ᣁࡲࡦケਈⲴа㓴

⿫ṚⲴᣇ⯵∂⍫ᙗ⹄ウ㔃᷌Ǆਜ਼᣹㊣ཛᇊ㙀㦟ᙗケਈ(rtV173LǃrtL180M࠶ ઼ rtM204V/I)

⴨ޣⲴ HBV Ǆਜ਼ᚙᴯ঑世㙀㦟ᙗケਈ(ᮠ < 2ؽEC50 ਈॆ)⿫Ṛӽሩщ䞊ᴯ䈪⾿世᭿ᝏ࠶

(rtL180MǃrtM204V + rtT184Gǃ rtS202G ᡆ rtM250V)⴨ޣⲴ HBV ⾿⿫Ṛӽሩщ䞊ᴯ䈪࠶

世᭿ᝏǄਜ਼䱯ᗧ⾿世㙀㦟ᙗケਈ(rtA181Tǃ rtA181V ᡆ rtN236T) ⴨ޣⲴ HBV ⿫Ṛӽሩ࠶

щ䞊ᴯ䈪⾿世᭿ᝏˈնਜ਼ rtA181V + rtN236T 㙀㦟ᙗケਈⲴ HBV ⿫Ṛሩщ䞊ᴯ䈪⾿世Ⲵ࠶

᭿ᝏᙗ䱽վ(EC50 ਈॆؽᮠѪ 3.7)Ǆቊн␵ᾊѤᒺ⴨ޣᙗǄ 

∂⨶䈅傼 



䚇Ր∂ᙗ 

㢮㊣ᴯ䈪⾿世 Ames 䈅傼ǃԃ啐㛪ᡀ㓔㔤㓶㜎ḃ㢢փ⮨ਈ䈅傼઼ሿ啐փ޵ᗞṨ䈅傼㔃

᷌൷Ѫ䱤ᙗǄ 

⭏⇆∂ᙗ 

⭏㛢઼࣋ᰙᵏ㜊㛾ਁ㛢∂ᙗ䈅傼ѝ 䳴̍ᙗབྷ啐ҾӔ䝽ࡽ 4 ઘ㠣Ӕ䝽ᵏ㔃ᶏǃ䳼ᙗབྷ啐Ҿ

Ӕ䝽ࡽ 2 ઘ㠣ྺၐㅜ 7 ཙ㓿ਓ㔉Ҹ㢮㊣ᴯ䈪⾿世 25ǃ75 ઼ 225mg/kg (ԕփ㺘䶒〟䇑ˈ࡛࠶

⴨ᖃҾӪ᧘㦀ࡲ䟿 25mg/ཙⲴ 10ǃ29ǃ86 225mg/kg,(ؽ ਟᕅ䎧Ӣԓབྷ啐փ䟽ǃᩴ 伏䟿䱽վˈ

ྺၐབྷ啐ᆀᇛ䟽䟿䱽վ 䳴̍啐㦟ਾਟ㿱а䗷ᙗ⍱⎾ㅹ 㜊̍㛾∂ᙗѫ㾱㺘⧠Ѫ੨᭦㛾ᮠǃ⵰ᒺ

ਾђཡ⦷৺ᙫђཡ⦷ॷ儈ǃ⍫㛾ᮠ䱽վǄሩ䳴啐Ⲵ NOEAL Ѫ 75mg/kgˈሩ䳴啐⭏㛢࣋Ⲵ

NOAEL Ѫ 225 mg/kgˈሩ䳼啐⭏㛢઼࣋ᰙᵏ㜊㛾ਁ㛢Ⲵ NOAEL Ѫ 75mg/kgǄ 

㜊㛾-㛾Ԅਁ㛢∂ᙗ䈅傼ѝˈྺၐབྷ啐Ҿ㜊㛾⵰ᒺ㠣⺜㞝䰝ਸ(ྺၐㅜ 6~15 ཙ)㓿ਓ㔉Ҹ

㢮㊣ᴯ䈪⾿世 25ǃ75 ઼ 225 mg/kg (ԕ AUC 䇑ˈ࡛࠶⴨ᖃҾӪ᧘㦀ࡲ䟿 25mg/ཙᰦっᘱ᳤

䵢䟿Ⲵ 18ǃ74ǃ325 mg/kg 225ˈ(ؽ ਟᕅ䎧⇽փ∂ᙗ৺㜊㛾∂ᙗǄ⇽փ∂ᙗѫ㾱㺘⧠Ѫᩴ伏

䟿ǃփ䟽ǃփ䟽໎䮯䱽վ˗㜊㛾∂ᙗѫ㾱㺘⧠Ѫ㛾Ԅ䓛䮯ǃቮ䮯ǃփ䟽䱽վˈ㛾Ԅ僘僬ਁ㛢

䘏㕃৺޵㜿⮨ᖒǄሩӢԓབྷ啐৺㜊㛾-㛾Ԅਁ㛢Ⲵ NOAEL ൷Ѫ 75mg/kgǄྺၐބҾྺၐㅜ

6~18 ཙ㓿ਓ㔉Ҹ㢮㊣ᴯ䈪⾿世 5ǃ25 ઼ 125mg/kg (ԕ AUC 䇑 䟿ࡲ⴨ᖃҾӪ᧘㦀࡛࠶̍ 25mg/

ཙᰦっᘱ᳤䵢䟿Ⲵ 8ǃ31ǃ129 ↫ᰙᵏ੨᭦㛾ᮠǃ੨᭦㛾ᙫᮠǃބmg/kg ᕅ䎧ྺၐ 125ˈ(ؽ

㛾ᮠǃ⵰ᒺਾђཡ⦷ǃᙫђཡ⦷ǃM ↫㛾ᆅބⲮ࠶⦷ॷ儈 㛾̍ԄⲴᙫ㛾Ԅ僘僬⮨ᖒ⦷ǃㅜ 5~6

㜨僘㢲㶽ਸ⦷ǃㅜ 1~12 㚻僘㶽ਸ⦷ॷ儈ǄሩӢԓބ৺ަ⭏⇆∂ᙗⲴ N0AEL ൷Ѫ 125 mg/kgˈ

ሩ㜊㛾-㛾Ԅਁ㛢Ⲵ NOAEL Ѫ 25mg/kgǄ 

തӗᵏ∂ᙗ䈅傼ѝˈབྷ啐Ҿྺၐㅜ 6 ཙ㠣ପңᵏ㔃ᶏ(ପңㅜ 21 ཙ)㓿ਓ㔉Ҹ㢮㊣ᴯ䈪

⾿世 10ǃ30ǃ100mg/kg (ԕփ㺘䶒〟䇑 䟿ࡲ⴨ᖃҾӪ᧘㦀࡛࠶̍ 25mg/ཙⲴ 3.9ǃ12ǃ39 ؽ)ˈ

100 mg/kg ሩӢԓབྷ啐Ⲵ઼ၙ࠶ପңǃᆀԓ(F1 ԓ)ࣘ⢙ᆈ⍫઼⭏䮯ਁ㛢ǃ⾎㓿㹼Ѫਁ㛢৺⭏

⇆㜭࣋ᵚ㿱н㢟ᖡ૽ˈNOAEL Ѫ 100mg/kgǄ 

㢮㊣ᴯ䈪⾿世ਟ䘿䗷㛾ⴈቿ䳌Ǆ 

㠤ⱼᙗ: 

ቊᵚᔰኅ㢮㊣ᴯ䈪⾿世Ⲵ㠤ⱼᙗ⹄ウǄ㢮㊣ᴯ䈪⾿世઼ᇼ傜䞨ᴯ䈪⾿世䞟൷Ѫᴯ䈪⾿世

㦟ࡽ ൘̍བྷ啐઼ሿ啐փ޵൷ᘛ䙏䖜ॆѪᴯ䈪⾿世Ǆ㢮㊣ᴯ䈪⾿世Ⲵ㠤ⱼᙗਟ৲㘳ᇼ傜䞨ᴯ䈪

⾿世䞟Ⲵ㠤ⱼᙗ䈅傼Ǆ൘ᇼ傜䞨ᴯ䈪⾿世䞟䮯ᵏ㓿ਓ㔉㦟㠤ⱼᙗ䈅傼ѝˈ᳤ 䵢䟿࡛࠶㓖Ѫᇼ

傜䞨ᴯ䈪⾿世䞟⋫⯇ធᙗ҉ර㛍⚾ 300mg Ӫ⭘ࡲ䟿л᳤䵢䟿Ⲵ 10 ઼(ሿ啐)ؽ 4 ˈ(བྷ啐)ؽ

䘉Ӌ⹄ウѝᴯ䈪⾿世Ⲵ᳤䵢䟿㓖Ѫ㢮㊣ᴯ䈪⾿世Ӫ⭘ࡲ䟿(25mg/ཙ)᳤䵢䟿Ⲵ 189 (ሿ啐)ؽ

઼ 63 䟿(25mg/ཙ)᳤䵢䟿Ⲵࡲ⭘Ǆᴯ䈪⾿世᳤䵢䟿㓖Ѫ㢮㊣ᴯ䈪⾿世Ӫ(བྷ啐)ؽ 189 ˈᰦؽ

ሬ㠤䳼ᙗሿ啐Ⲵ㛍㜿㛯ⱔਁ⭏⦷໎࣐Ǆབྷ啐㠤ⱼᙗ䈅傼㔃᷌Ѫ䱤ᙗǄ 

ަԆ 



൘བྷ啐઼⣜䶎Ѥᒺᆹޘᙗ䈅傼ѝ 僘઼̍㛮㜿ᱟѫ㾱Ⲵ∂ᙗ䶦ಘᇈǄᴯ 䈪⾿世᳤䵢䟿㠣ቁ

ᱟ㢮㊣ᴯ䈪⾿世㔉㦟ਾ亴ᵏ᳤䵢䟿Ⲵ 3  ᰦˈབྷ啐઼⣜ਟ㿱僘ᇶᓖ䱽վǄؽ

Ǐ㦟ԓࣘ࣋ᆖǐ 

൘ڕᓧᘇᝯ㘵઼ HBV ᝏḃᛓ㘵ѝ䇴ՠҶ㢮㊣ᴯ䈪⾿世Ⲵ㦟ԓࣘ࣋ᆖǄ䘉ӋӪ㗔ѝ TFV

Ⲵ㦟ԓࣘ࣋ᆖ⴨լǄ 

੨᭦ 

㢮㊣ᴯ䈪⾿世ᱟ TFV Ⲵࡽփ㦟⢙Ǆ 

൘オ㞩⣦ᘱл ᓧਇ䈅㘵অ⅑ਓᴽڕ̍ 5mg~80mg 㢮㊣ᴯ䈪⾿世ਾ੨᭦䗵䙏 㹰̍⍶ѝ৏ᖒ

㦟⢙൘ 0.25~0.50 ሿᰦѻ䰤䗮ጠˈ֌Ѫࡽ㦟൘փ޵䗵䙏䖜ॆˈᒣ൷⎸䲔ॺ㺠ᵏ൘ 0.37 ~0.57 

ሿᰦѻ䰤 5̠mg~80mg ࡲ䟿㤳ത޵ 㢮̍㊣ᴯ䈪⾿世 1 㓗䙏⦷㓯ᙗࣘ࣋ᆖǄ⍫ᙗԓ䉒ӗ⢙ TFV

൘ 0.75~1.00 ሿᰦѻ䰤䗮ጠˈᒣ൷⎸䲔ॺ㺠ᵏ൘ 30.9~36.70 ሿᰦѻ䰤˗5mg~80mg 䟿㤳ࡲ

ത޵ˈTFV ੸ 1 㓗䙏⦷㓯ᙗࣘ࣋ᆖǄ 

൘オ㞩⣦ᘱлˈHBV ᝏḃᛓ㘵অ⅑ਓᴽ㢮㊣ᴯ䈪⾿世 25mg ਾˈ㹰⍶ѝ৏ර㦟⢙Ⲵ䗮

ጠᰦ䰤˄tmax˅ѝսᮠѪ 0.25 ሿᰦ˄h˅Ǆጠ⎃ᓖ˄Cmax˅ᒣ൷٬Ѫ 156.6ng/mLˈփ᳤޵䵢䟿

ᤷḷ AUC0-24ǃAUC0-t ઼ AUC0-∞ᒣ൷࡛࠶٬Ѫ 101.7ng∙h/mLǃ100.8ng∙h/mL ઼ 101.8ng∙h/mLǄ

㹰⍶ѝԓ䉒ӗ⢙ TFV Ⲵ䗮ጠᰦ䰤∄৏ර㦟⢙ᴹᡰᔦ䘏 t̍max ѝսᮠѪ 0.88hǄ䗮ጠ⎃ᓖ䱽վˈ

Cmax ᒣ൷٬Ѫ 11.7ng/mLˈփ᳤޵䵢䟿ᤷḷ AUC0-24ǃAUC0-t ઼ AUC0-∞ᒣ൷࡛࠶٬Ѫ

105.4ng∙h/mLǃ105.2ng∙h/mL ઼ 227.1ng∙h/mLǄ 

25 mg QD 䘎㔝㔉㦟䗮っᘱਾ 㢮̍㊣ᴯ䈪⾿世৏ර㦟⢙൘փ޵Ⲵ AUC 㫴〟ᤷᮠ˄ Rac,AUC˅

ᒣ൷٬Ѫ 1.05ˈጠ⎃ᓖ㫴〟ᤷᮠ˄Rac,Cmax˅ᒣ൷٬Ѫ 1.41˗㹰⍶ѝԓ䉒ӗ⢙ᴯ䈪⾿世 Rac,AUC

ᒣ൷٬Ѫ 2.86ˈRac,Cmax ᒣ൷٬Ѫ 1.98Ǆᨀ⽪㹰⍶ѝ㢮㊣ᴯ䈪⾿世ࠐѾᰐ㫴〟ˈԓ䉒⢙ TFV

ᆈ൘аᇊ〻ᓖⲴ㫴〟Ǆ 

㢮㊣ᴯ䈪⾿世 10~40mg অ⅑㔉㦟ਾˈ㢮㊣ᴯ䈪⾿世ǃԓ䉒⢙޵䟿㤳തࡲ TFV ઼ཆઘ㹰

অṨ㓶㜎˄PBMC ѝ˅Ҽ⼧䞨ᴯ䈪⾿世˄ TFV-DP˅Ⲵ㦟ԓࣘ࣋ᆖ⢩ᖱสᵜ੸㓯ᙗǄ൘㢮㊣ᴯ

䈪⾿世 10~40mg ཊ⅑㔉㦟ਾˈ㢮㊣ᴯ䈪⾿世઼޵䟿㤳തࡲ TFV Css,max ઼ AUCss ໎࣐∄ֻབྷ

Ҿࡲ䟿Ⲵ໎࣐∄ֻˈPBMC ѝ TFV-DP Ⲵ Css,max ઼ AUCss ໎࣐∄ֻ⮕བྷҾࡲ䟿໎࣐∄ֻǄ 

伏⢙ሩਓᴽ੨᭦Ⲵᖡ૽˖⴨䖳Ҿオ㞩㔉㦟ˈ൘䘋伏儈㜲㛚佀ਾঅ⅑ਓᴽ㢮㊣ᴯ䈪⾿世

25mgˈ㢮㊣ᴯ䈪⾿世 tmax ᔦ䘏Ҷ 0.67hˈCmax 䱽վҶ㓖 42%ˈAUC ໎࣐Ҷ㓖 50%˗ԓ䉒⢙

TFV Ⲵ tmax ᔦ䘏Ҷ 1.25hˈCmax 䱽վҶ㓖 18%ˈAUC ᰐ᰾ᱮਈॆǄ 

 ᐳ࠶

փཆ䈅傼ᱮ⽪㢮㊣ᴯ䈪⾿世փཆоӪⲴ㹰⍶㳻ⲭ㔃ਸ⦷Ѫ 85.5%Ǆਓᴽ㔉㦟ਾ൘փ࠶޵

ᐳ䖳ᒯˈ࠶ᐳᇩ〟བྷˈ25mg 㢮㊣ᴯ䈪⾿世Ⲵ㺘㿲࠶ᐳᇩ〟˄Vd/F˅Ѫ 209.02LǄ 

ԓ䉒઼␵䲔 

൘а亩ڕᓧ⭧ᙗਇ䈅㘵ѝᔰኅⲴঅ⅑ਓᴽ 25mg/100µCi [14C]HS-10234 㜦೺⢙䍘ᒣ㺑䈅



傼ѝˈਇ䈅㘵ᴽ㦟ਾ 0~528h ቯ઼㋚ѝⲴ᭮ሴᙗ⢙䍘ᒣ൷ᙫഎ᭦⦷Ѫ 85.0%ˈަѝ㋚ѝঐ

12.7%ˈቯѝঐ 72.3%Ǆ㔃᷌ᱮ⽪㛮ᧂ⋴ᱟ㦟⢙Ⲵѫ㾱ᧂ⋴䙄ᖴˈ㋚ׯᱟ⅑㾱ᧂ⋴䙄ᖴǄ 

⢩↺Ӫ㗔ѝⲴ㦟ԓࣘ࣋ᆖ 

ㄕ˄<18ݯ˖ㄕݯ ኱˅ѝ⋑ᴹ䘋㹼㦟ԓࣘ࣋ᆖ䈅傼Ǆ 

㘱ᒤӪ˖㘱ᒤӪ˄≥65 ኱˅ѝ⋑ᴹ䘋㹼㦟ԓࣘ࣋ᆖ䈅傼Ǆ 

㛍࣏㜭ᦏᇣ ṩ̟ᦞᐢᴹⲴ䖫ѝᓖ㛍࣏㜭ᦏᇣᛓ㘵Ⲵ㦟ԓࣘ࣋ᆖᮠᦞ 䖫̍ѝᓖ㛍࣏㜭ᦏᇣ
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