
Gatifloxacin（GFLX）は杏林製薬株式会社で創製された

ニューキノロン系（以下，NQ）経口抗菌薬である。GFLX

は従来の NQ薬に比べ，肺炎球菌をはじめとするグラム

陽性菌および嫌気性菌に対し優れた抗菌力を有し1～4），

組織および喀痰中への高い移行性を示す5～7）。また，従来

の NQ薬で問題となった光毒性8,9）や非ステロイド性抗炎

症薬併用時の痙攣誘発リスクも軽減されている10,11）。こ

のような特徴をもつ GFLXは 2002年 6月に市販されて

以来，多くの感染症治療に使用されている。本特別調査

は，使用実態下における安全性，有効性の確認および新

たな問題点の検出等を目的として，2003年 5月から 2004

年 10月まで，prospectiveな連続調査方式にて調査を実

施した。対象は適応疾患として定められている呼吸器感

染症，尿路感染症，浅在性化膿性疾患，外科領域感染症，

婦人科領域感染症，耳鼻科領域感染症，眼科領域感染症，

歯科・口腔外科領域感染症とした。

収集症例中，登録違反症例（1例），過去に本薬剤の投

与経歴のある症例（5例），再診なしの症例（1例），契約

締結前症例（5例），服用不明症例（2例）の計 14例を評

価除外症例とし，3,370症例を今回の評価対象症例とし

た。このうち安全性については，有害事象の有無不明の

1例を除いた 3,369例を評価対象症例とした。その患者背

景別症例数および構成比を Table 1に示す。また，有効性

については，評価対象症例から適応外使用症例（59例），

使用理由複数症例（59例），有効性判定不能の症例（40

例）の計 158例を除いた 3,212例を評価対象症例とした。

安全性評価対象症例 3,369例中，副作用の発現症例は

56例（1.66％）70件であった。副作用の種類別発現状況に

ついて Table 2に示した。なお，副作用の分類は，「ICH

国際医薬用語集日本語版（MedDRA�J）」に基づき，基本
語で記載した。重篤な副作用は，「肝機能異常」2件，「貧

血」1件であった。主な副作用は，「下痢」8件，「悪心」

6件，「発疹」5件であった。今回の調査では安全性評価

において新たな問題点は検出されなかった。なお，GFLX

は発売数カ月の間に重篤な低血糖あるいは高血糖の副作

用が報告され，糖尿病患者への投与が禁忌となった経緯

がある。今回の調査では「高血糖」1例，「血中ブドウ糖

増加」1例が認められた。高血糖症例は投与 3日前の血

糖値 105 mg�dL（空腹時）が投与 5日目（投与中）で 129

mg�dL（空腹時）を，血中ブドウ糖増加症例は投与 1日目

の血糖値 96 mg�dL（空腹時）が投与 7日目（終了時）に

217 mg�dL（食後 1時間）を示していたものであり，いず

れも重篤なものではなかった。また低血糖は認められな

かった。

患者背景別各群の副作用発現症例率について検討した

結果，各群間の副作用発現症例率に有意差はみられな

かった。そのなかで主に副作用発現に影響を及ぼすと考

えられる腎機能障害と加齢について検討した。腎機能障

害を有する患者 37例のうち，2例（5.41％）4件に副作用

発現が認められたが，いずれも重篤なものではなかった。

腎機能障害を有している患者の副作用発現症例率と腎機

能障害を有していない患者の副作用発現症例率 1.64％

（53�3,230例）の間には有意な差は認められなかった。65

歳以上の高齢者は，916例（27.2％）であり，副作用の発

現症例は，14例（1.53％）20件であった。副作用の程度は，

「貧血」の 1件を除き，すべて重篤でない副作用であった。

高齢者に特有の副作用は認められず，副作用発現症例率

は非高齢者（65歳未満）との比較において差が認められ
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ニューキノロン系経口抗菌薬である gatifloxacinの特別調査として，使用実態下における安全性，有効

性の確認および新たな問題点の検出等を目的に 6,000例の収集を計画した。第 1回目の調査は 3,000例の

収集を目標に実施した。607施設より 3,384症例が回収され，中間報告として現時点での集計を行った。

安全性評価対象症例 3,369例中，副作用の発現症例は 56例（1.66％）70件であった。主な副作用は，

「下痢」8件，「悪心」6件，「発疹」5件であった。また，安全性評価において新たな問題点は検出されな

かった。

有効性評価対象症例 3,212例における有効率は 95.3％（3,060�3,212例）であった。
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なかった。腎機能障害者および高齢者を含め特に問題と

なる副作用は認められなかった。

有効性評価対象症例 3,212例の適応疾患別有効率を

Table 3に示した。有効性については，担当医が投与開始

から最終評価時までの経過を総合的に判断し，その全般

改善度を「改善」，「不変」，「悪化」，「判定不能」の 4段階

で判定した。全対象症例の有効率は 95.3％（3,060�3,212

例）であった。また，適応疾患別有効率は，呼吸器感染

症 94.8％（1,372�1,448例），尿路感染症 96.2％（1,001�
1,041例），浅在性化膿性疾患 95.3％（122�128例），外科

領域感染症 98.8％（82�83例），婦人科領域感染症 96.9％

（63�65例），耳鼻科領域感染症 93.3％（222�238例），眼

科領域感染症 93.3％（56�60例），歯科・口腔外科領域感

染症 95.3％（142�149例）であった。

今回の特別調査では，副作用発現症例率は 1.66％であ

り，新たな問題点は検出されなかった。腎機能障害者お

よび高齢者でも特に問題となる副作用は認められなかっ

た。さらに，有効性に関しては，全対象症例において，

その有効率は 95.3％（3,060例�3,212例）であった。今後，

第 2回目の調査と合わせ，さらなる検討を加えていきた

い。
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Interim report of special surveys on gatifloxacin

Asako Nakamura, Miho Kamata and Taiji Ikegami

QA&RA Division Pharmacovigilance Department, Kyorin Pharmaceutical Co., Ltd.,

2―5 Kanda Surugadai Chiyoda-ku, Tokyo, Japan

As the special surveys on gatifloxacin（GFLX）, a fluoroquinolone oral antimicrobial agent, we planned to col-
lect 6,000 patients in order to confirm the safety and efficacy and detect the new problems under conditions of
actual use of this product. The target sample size in the first survey was 3,000 patients.（The second survey is
scheduled to be conducted from 2006 to collect 3,000 patients.）The data collected from 3,384 patients at 607
sites was compiled to prepare an interim report.

The results showed that 56（1.66％）of 3,369 patients eligible for the safety evaluation had experienced a total
of 70 adverse reactions. The commonest ADRs were diarrhoea（8 cases）, nausea（6 cases）and exanthem（5
cases）. At the same time, the new problems were not detected.

The efficacy rate of GFLX in the 3,212 patients eligible for the efficacy evaluation was 95.3％（observed in
3,060�3,212 patients）.
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