
ファイザー社で開発された azithromycin（AZM）は eryth-

romycinの 14員環ラクトンにメチル置換窒素を導入した世

界初の 15員環マクロライド系抗生物質製剤である1）。

AZMは，感染病巣への優れた薬剤移行と長い消失半減期を

有するため，1日 1回 3日間投与で適応感染症の主要な原因

菌のMIC80値を上回る組織内濃度が約 7日間持続する2）。ま

た，セフェム系薬剤では効果を有しないマイコプラズマ，クラ

ミジアなどの非定型病原菌および従来のマクロライド系薬剤

では比較的抗菌力の弱かったインフルエンザ菌を含め幅広い

抗菌スペクトルを有し1,3～7），海外では 1991年より感染症治

療薬として汎用されている。

本邦ではジスロマック�錠 250 mg，ジスロマック�細粒小児

用およびジスロマック�カプセル小児用 100 mgとして 2000

年に製造承認を取得した。発売開始以降，日常診療において，

本薬を使用する患者の安全性および有効性に関する情報，そ

の他の適正使用情報の把握を目的として，「医療用医薬品の使

用成績調査等の実施方法に関するガイドライン」，「医薬品の

市販後調査の基準に関する省令（GPMSP）」（平成 9年 3月 10

日厚生省令第 10号）に従い，使用成績調査を行った。

今回，得られた成績を早期に広く医療関係者へ提供するこ

とが治療に役立つ情報になると考え，加えてジスロマック�の

適正使用を図るうえで有用となることから，これまでの集計

結果等について報告することとした。

I． 調 査 方 法

2000年 6月から 2003年 5月までの 3年間に全国 278

医療機関において本調査を実施した。本調査に参加され

た主な診療科は，内科，小児科，皮膚科，歯科・口腔外

科，耳鼻咽喉科等であった。

1．使用薬剤および対象疾患

使用薬剤はジスロマック�錠 250 mg（成分：1錠中

azithromycinとして 250 mg（力価）），ジスロマック�細粒

小児用（成分：1 g中 azithromycinとして 100 mg（力

価））およびジスロマック�カプセル小児用 100 mg（成

分：1カプセル中 azithromycinとして 100 mg（力価））で

あり，調査開始時における対象疾患は以下のとおりで

あった。

azithromycin感性のブドウ球菌属，レンサ球菌属，肺炎

球菌，モラクセラ（ブランハメラ）・カタラーリス，イン

フルエンザ菌，ペプトストレプトコッカス属a），マイコプ

ラズマ属，クラミジア・ニューモニエによる下記感染症

�せつa），せつ腫症a），ようa），丹毒a），蜂巣炎，リンパ

管（節）炎a），ひょう疽a），化膿性爪囲炎a）

�咽喉頭炎（咽喉膿瘍），急性気管支炎，扁桃炎（扁桃
周囲炎，扁桃周囲膿瘍），慢性気管支炎a），気管支拡

張症（感染時）a），慢性呼吸器疾患の二次感染a），肺

炎，肺化膿症

【市販後調査】
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Azithromycin（AZM，ジスロマック�錠 250 mg，ジスロマック�細粒小児用およびジスロマック�カプセ

ル小児用 100 mg）の使用成績調査を，2000年から 3年間にわたり連続調査方式を用いて実施した。全国

278施設の医療機関から 4,622例の調査票を収集し，安全性解析対象症例 3,745例，有効性解析対象症例

3,126例について安全性，有効性の検討を行った。

安全性解析対象症例 3,745例中 90例に 114件の副作用が認められ，副作用発現率は 2.40％（90�3,745）

であった。主な副作用は，「下痢」30件，「嘔吐」15件，「アラニン・アミノトランスフェラーゼ（ALT）

増加」11件，「アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ（AST）増加」7件，「悪心」6件であった。

適応疾患群別の有効率は成人の浅在性化膿性疾患 82.0％（418�510），呼吸器感染症 82.0％（858�1,046），

耳鼻科領域感染症（副鼻腔炎）80.0％（92�115），歯科・口腔外科領域感染症 89.4％（320�358），小児の呼

吸器感染症 80.8％（813�1,006），耳鼻科領域感染症（中耳炎）69.2％（63�91）であった。

また，剤形別に錠剤，細粒剤，カプセル剤の服薬率（用法・用量に従い服薬できた割合）はそれぞれ

97.5％（2,312�2,372），93.5％（1,128�1,206），97.1％（133�137）であった。

以上，安全性，有効性，服薬コンプライアンスともに良好な成績であった。
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4,622

3,745
2,350
1,395

3,126
2,029
1,097

Cases collected

Cases excluded from safety analysis 877

7
866

7

619

200
250
153
182

Note 1 

Reason for exclusion（may be duplicated）:�
Had used the drug before
Never made a visit after prescription
Did not use the drug

Cases subject to safety analysis
Adult
Pediatric

Cases subject to efficacy analysis
Adult
Pediatric

Cases excluded from efficacy analysis

Reason for exclusion（may be duplicated）:�
Did not comply with the dosage regimen
Had disease other than indications
“Unable to evaluate” efficacy
Did not meet criteria for evaluationNote 1

Cases evaluated based on information from 
sources other than physician’s examination.
Cases evaluated based on information obtained 
after evaluation period.

�副鼻腔炎a），中耳炎（含，乳様突起炎，錐体尖端炎）b）

�歯周組織炎a），歯冠周囲炎a），顎炎a）

a）錠 250 mgのみ，b）細粒小児用・カプセル小児用 100

mgのみ

2．登録対象

登録対象は登録時までに本薬の服用経験がなく初めて

使用した症例とした。

3．調査方式

本薬が投与された対象症例を契約例数に達するまです

べて登録することとした（連続調査方式）。

4．調査期間および目標症例数

調査期間は 2000年 6月から 2003年 5月までとし，目

標症例数は安全性解析対象として 3,000例とした。

5．観察期間

原則として本薬の投与開始日から投与終了後 35日ま

でとした。

6．調査項目および評価判定

1） 調査項目

調査項目は，患者背景，本薬の処方および服用状況，

前治療，併用薬剤および非薬物療法，臨床経過・臨床検

査，細菌検査，臨床効果，有害事象とした。

また，「使用上の注意」で注意喚起を行っている「2

歳未満の小児，新生児（28日齢以下），未熟児に対する安

全性」および「本薬の白血球数，好中球に対する影響」に

ついて検討することとした。

2） 安全性

本薬の投与開始後に発現した患者にとって好ましくな

い事象は，臨床検査値の異常変動を含め，すべて有害事

象とした。判定については「抗菌薬による治験症例にお

ける副作用，臨床検査値異常の判定基準案」8），「『抗菌薬

による治験症例における副作用，臨床検査値異常の判定

基準』の一部変更」9），「新生児領域抗菌薬臨床試験におけ

る判定基準」10）および「小児科領域抗菌薬臨床試験におけ

る判定基準（改訂第二版）」11）を参考に行うこととし，本薬

との因果関係が否定できない事象を副作用とした。

副作用の集計は「医薬品副作用・感染症症例報告書」に

おいて厚生労働省より推奨されている「ICH国際医薬用

語集日本語版（MedDRA�J: Medical Dictionary for Regu-

latory Activities�J）」（Ver. 7.1）にて行った。

安全性に影響を及ぼす因子の検討については，背景因

子ごとに副作用症例数および発現率を集計し，χ 2検定を

用いた。ただし，傾向性についても検討が必要な場合は，

Cochran-Armitageの傾向性検定を用いた。各検定の有意

水準は両側 5％とした。副作用の発現に対して影響を及

ぼすと考えられる複数の背景因子に関しては，これらの

因子を交絡因子と考え，調整を行った。なお，交絡因子

の候補を抽出する際は，因子の各水準における副作用発

現症例数が 5例以上（全副作用発現症例の 5％以上）で

あり，検定の結果が p＜0.10であることを基準とした。交

絡因子の調整にはロジスティック回帰モデルを用い，調

Fig. 1. Cases analyzed
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整
後
の
オ
ッ
ズ
比
お
よ
び
そ
の

95％
信
頼
区
間
に
よ
り
副
作
用

発
現
へ
の
影
響
を
検
討
し
た
。
検
定
お
よ
び
推
定
の
計
算
は

SA
S

（
W

indow
s
版

V
er.8.2）を

用
い
て
行
っ
た
。
な
お
，
併
用
薬
剤
，

既
往
歴
，合
併
症
の
影
響
が
示
唆
さ
れ
た
場
合
は
，使
用
し
た
コ
ー

ド
体
系
の
中
で
薬
剤
分
類
，
病
名
分
類
を
行
っ
た
後
，
再
度
影
響

を
検
討
し
，
交
絡
因
子
と
し
て
用
い
た
。
併
用
薬
剤
は
医
薬
品
名

デ
ー
タ
フ
ァ
イ
ル
の
コ
ー
ド
の
上

2
桁
を
用
い
て
分
類
し
，
既
往

歴
，
合
併
症
は

M
E

D
IS
病
名
コ
ー
ド
の
上

3
桁
（

IC
D
標
準
病

名
）
を
用
い
て
分
類
し
た
。

3）
有
効
性

臨
床
経
過
お
よ
び
細
菌
検
査
等
の
結
果
を
総
合
的
に
判
断
し
，

「
著
効
」，「

有
効
」，「

や
や
有
効
」，「

無
効
」の

4
段
階
に
て
調
査

担
当
医
師
が
判
定
す
る
こ
と
と
し
た
。
有
効
性
の
集
計
は
感
染
症

別
に
行
っ
た
。

II．
調

査
成

績

1．
解
析
対
象

安
全
性
解
析
対
象
症
例
数
，
有
効
性
解
析
対
象
症
例
数
お
よ
び

解
析
除
外
症
例
数
等
を

F
ig.1

に
示
す
。
本
調
査
で
は
全
国

278

施
設
か
ら

4,622
例
の
調
査
票
を
収
集
し
た
。
調
査
票
を
収
集
し

た
症
例

4,622
例
中
，「
服
薬
経
験
あ
り
」，「
処
方
日
以
降
再
診
な

し
」，「

服
薬
な
し
」
に
該
当
す
る

877
例
を
安
全
性
解
析
除
外
と

し
，
成
人

2,350
例
，
小
児

1,395
例
，
計

3,745
例
を
安
全
性
解

析
対
象
と
し
た
。
安
全
性
解
析
対
象
症
例

3,745
例
中
，
「
用
法
，

用
量
外
」，「

対
象
疾
患
外
」，「

有
効
性
評
価『
判
定
不
能
』」，「

判

定
条
件
満
た
さ
ず
」
に
該
当
す
る

619
例
を
有
効
性
解
析
除
外
と

し
，
成
人

2,029
例
，
小
児

1,097
例
，
計

3,126
例
を
有
効
性
解

析
対
象
と
し
た
。

2．
安
全
性

安
全
性
解
析
対
象
症
例
の
患
者
背
景
を

T
able

1
に
示
す
。
年

齢
は

0～
98
歳
で
，
平
均

32.1
歳
で
あ
り
，

16
歳
未
満
の
小
児
が

37.2％
，

65
歳
以
上
の
高
齢
者
が

14.9％
含
ま
れ
て
い
た
。
入

院
・
外
来
別
で
は
ほ
と
ん
ど
が
外
来
の
症
例
で
あ
り
，

95.2％
を

占
め
て
い
た
。
感
染
症
領
域
別
で
は
成
人
，
小
児
と
も
に
呼
吸
器

感
染
症
が
多
く
含
ま
れ
て
お
り
，
そ
れ
ぞ
れ

30.5％
，

32.4％
で

あ
っ
た
。
つ
い
で
成
人
の
皮
膚
科
領
域
感
染
症

14.2％
，
歯
科
・

口
腔
外
科
領
域
感
染
症

10.3％
が
多
く
含
ま
れ
て
い
た
。
感
染
症

の
重
症
度
は
軽
度

45.3％
，
中
等
度

51.3％
，
重
度

2.6％
で
あ
っ

た
。
服
用
日
数
が

3
日
の
症
例
は

95.9％
で
あ
っ
た
。
合
併
症
を

有
す
る
症
例
は

43.2％
で
あ
り
，
併
用
薬
を
使
用
し
て
い
た
症
例

は
81.7％

で
あ
っ
た
。

1）
副
作
用
発
現
状
況

副
作
用
発
現
状
況
を

T
able

2
に
示
す
。

3,745
例
中

90
例
に

114
件
の
副
作
用
が
認
め
ら
れ
，
副
作
用
発
現
率
は

2.40％
（

90�
3,745）

で
あ
っ
た
。

114
件
の
副
作
用
中
，
重
篤
な
副
作
用
が
小

児
で「

A
ST
増
加
」，「

A
LT
増
加
」，「

γ―グ
ル
タ
ミ
ル
ト
ラ
ン
ス

フ
ェ
ラ
ー
ゼ
（

γ-G
T

P
）
増
加
」，
「
嘔
吐
」
の
各

1
件
認
め
ら
れ
た

が
，い
ず
れ
の
副
作
用
に
つ
い
て
も
適
切
な
処
置
が
行
わ
れ
軽
快
，

回
復
し
た
こ
と
が
確
認
さ
れ
て
い
る
（

T
able

3）。

2）
副
作
用
の
発
現
に
影
響
を
与
え
る
と
考
え
ら
れ
る
要
因

V
O
L.53

N
O
.5

A
zithrom
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の
使
用
成
績
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Table 3. Two cases with serious adverse drug reactions

Vomiting
Aspartate aminotransferase increased
Alanine aminotransferase increased

Gamma-glutamyltransferase increased
Severe adverse drug reaction

Female/1 yearMale/1 yearGender/Age

Otitis media (including mastoiditis and petrositis)PneumoniaDisease

― / Upper respiratory infection ― / ―Medical history/Complications

10.0 mg/kg× 1 time× 3 days10.0 mg/kg× 1 time× 1 dayDosage

AlleviatedDisappeared/recoveredSevere adverse drug reaction of outcome

Data compiled using PT, MedDRA/J 7.1.
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背景因子別の副作用発現状況を Table 4に示す。有意

差が認められた背景因子は，「年齢区分」，「年齢」，「体重」

および「併用薬の有無」であった。これらのうち相対的

に大きな影響因子を特定するために，ロジスティック回

帰モデルを用いて交絡因子を調整した解析を行った。な

お，「年齢」との相関がある「年齢区分」，「体重」および

副作用発現率が全体の 5％未満（副作用症例数 4例以下）

の因子は統計的分析に適当ではないため検討対象より除

外した。「併用薬の有無」については，集計・解析方法に

述べた手順に基づき抽出された「中枢神経系用薬」，「呼

吸器官用薬」，「消化器官用薬」，「その他の代謝性医薬品」，

「アレルギー用薬」および「抗生物質製剤」を用いて検討
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した。この結果は Table 5に示すとおりで，統計的に有意

な因子（p＜0.05）は，「消化器官用薬」であった。消化器

官用薬併用の有無別の副作用発現状況を Table 6に示し

た。「消化器官用薬の併用あり」の症例における副作用発

現率は 4.88％（31�635）であり，「消化器官用薬の併用な

し」の症例における副作用発現率は 1.90％（59�3,110）で

あった。「消化器官用薬の併用あり」の症例における副作

用一覧を Table 7に示した。

また，添付文書で併用注意している薬剤の使用例で認

められた副作用は，制酸薬を併用した 4例に 6件，テオ

フィリンを併用した 9例に 10件認められた（Table 4）。

副作用の内訳は，制酸薬併用例では「下痢」4件，「悪心」，

「腹痛」の各 1件であり，テオフィリン併用例では「嘔吐」

4件，「下痢」3件，「軟便」，「腹痛」，「蒼白」の各 1件で

あった。

3） 2歳未満の小児，新生児，低出生体重児に対する安

全性

小児における 2歳未満・2歳以上別の副作用発現状況

を Table 8に示す。「2歳未満の症例」における副作用発現

率は 3.93％（12�305）であり，主な副作用は「下痢」5

件，「嘔吐」5件であり，「胃腸障害」の副作用発現率は

3.28％（10�305）であった。「2歳以上の症例」における

副作用発現率は 2.57％（28�1,090）であり，主な副作用は

「下痢」10件，「嘔吐」9件，「腹痛」3件であり，「胃腸障

害」の副作用発現率は 2.02％（22�1,090）であった。なお，

新生児および低出生体重児の症例は収集されなかった

（Table 1）。

4） 小児の白血球数，好中球数に対する影響

小児の症例において「白血球数減少」または「好中球

数減少」の副作用は認められなかった（Table 8）。

3．有効性

適応疾患群別の有効率を Table 9に示す。成人の浅在

性化膿性疾患 82.0％（418�510），呼吸器感染症 82.0％

（858�1,046），耳鼻科領域感染症（副鼻腔炎）80.0％（92�
115），歯科・口腔外科領域感染症 89.4％（320�358），小

児の呼吸器感染症 80.8％（813�1,006），耳鼻科領域感染症

（中耳炎）69.2％（63�91）であった。

4．服薬コンプライアンス

錠剤を投与された成人における服薬率（用法・用量に

従い服薬できた割合）は 97.5％（2,312�2,372），細粒剤を

投与された小児における服薬率は 93.5％（1,128�1,206），

カプセル剤を投与された小児における服薬率は 97.1％

（133�137）であった。

III． 考 察

医療用医薬品は市販後，日常診療下におけるあらゆる

治療ニーズに応じて使用されることから，種々の背景因

子をもつ症例やさまざまな病態の症例に投与され，その

際の情報収集は重要となる。特に，市販前には充分に把

握されていない小児，高齢者および肝・腎機能障害を有

する症例等における安全性や有効性，併用薬との相互作

用の情報等の把握は有用と考えられる。今回，日常診療

下において実施された使用成績調査の結果を得たので以

下のとおり検討した。

本薬の承認時における副作用発現率は 13.12％（368�
2,805）であり，主な副作用は「下痢」76件，「好酸球増

加」75件，「ALT増加」62件，「白血球数減少」45件，

「AST増加」40件であった。本調査における副作用発現

率は 2.40％（90�3,745）であり，承認時の副作用発現率を

超えるものではなかった。主な副作用は「下痢」30件，

「嘔吐」15件，「ALT増加」11件，「AST増加」7件，「悪
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Table 7. Incidence of adverse drug reactions in patients using gastrointestinal drugs concomitantly

ADR occurred after 
using gastrointestinal 
drugs concomitantly 

OutcomeTreatmentSeverityAdverse drug reactionsAge
（years）No.

Disappeared/recoveredYesSlightDiarrhea01

AlleviatedYesSlightDiarrhea02

YesDisappeared/recoveredYesSlightDiarrhea03

Disappeared/recoveredYesSlightDiarrhea14

YesDisappeared/recoveredNoneSlightDiarrhea25

YesDisappeared/recoveredNoneModerateWhite blood cell count increased36

AlleviatedYesSlightDiarrhea37

YesDisappeared/recoveredNoneSlightWhite blood cell count increased48

Disappeared/recoveredYesSlightDiarrhea69

Disappeared/recoveredYesSlightDiarrhea610

YesDisappeared/recoveredNoneSlightAlanine aminotransferase increased
811

Disappeared/recoveredYesSlightDiarrhea

Disappeared/recoveredYesSlightDiarrhea1012

YesUnknownYesSlightRash1813

YesDisappeared/recoveredNoneSlightStomach discomfort2114

YesDisappeared/recoveredNoneSlightDiarrhea2315

YesDisappeared/recoveredNoneSlightDiarrhea2416

UnchangedYesSlightAbdominal pain
2817

UnchangedYesSlightDiarrhea

YesUnknownNoneSlightAlanine aminotransferase increased2818

YesDisappeared/recoveredYesSlightUpper abdominal pain3019

AlleviatedYesSlightGastritis3120

YesDisappeared/recoveredYesModerateRash3121

YesDisappeared/recoveredYesSlightDiarrhea
3322

YesDisappeared/recoveredYesSlightNausea

YesDisappeared/recoveredYesSlightNausea3323

YesDisappeared/recoveredNoneSlightRash3924

YesDisappeared/recoveredYesSlightEnterocolitis3925

YesDisappeared/recoveredYesSlightHepatic function abnormal4226

YesDisappeared/recoveredYesModerateHepatic function abnormal4627

YesDisappeared/recoveredNoneSlightPharynx discomfort6428

YesDisappeared/recoveredNoneSlightHepatic function abnormal6429

YesDisappeared/recoveredYesSlightDrug eruption6830

YesDisappeared/recoveredNoneSlightGlossitis8131

Data compiled using PT, MedDRA/J 7.1.

心」6件であり，承認時と比較して新たに注意すべき副

作用は認められなかった。

開発時に充分な症例が収集できない小児（16歳未満），

高齢者（65歳以上），肝・腎機能障害を有する症例は本調

査ではそれぞれ 1,395例，559例，124例，33例収集され

た。それぞれの副作用発現率は小児 2.87％（40�1,395），

高齢者 0.54％（3�559），肝機能障害 0.81％（1�124），腎

機能障害 0％（0�33）であり，薬剤に対して忍容性が乏し

いと考えられる背景を有していても特に高い副作用発現

率を示す因子はなかった。これらの背景因子を有する症

例は，薬剤の代謝について成人もしくは健常人との差は

認められないと報告されており12～14），本薬の安全性にお

いて，これらは問題となるものではないと考えられた。

副作用発現率について検定の結果，統計的に有意な因

子として，「消化器官用薬の併用あり」の症例と特定され，

この因子における副作用発現率は 4.88％（31�635）であっ

た。この因子では，特に「下痢」の副作用を多く認めた

が（14件），このうち 9件は「下痢」の処置薬として消化

器官用薬を併用している症例であった。このように消化

器官用薬の併用前に発現した副作用を除いた場合，副作

用発現率は 3.46％（22�635），「下痢」の発現率は 0.79％

（5�635）となり，この因子は特に問題ではないと考えら
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れた。

マクロライド系薬剤は CYP3A4で代謝される他の薬

剤に対し，代謝阻害作用を有しているが，AZMはその大

部分が肝代謝されず未変化体のまま胆汁中へ排泄される

ため，この阻害作用が少なく，その相互作用の報告も少

ない17～20）。感染症症例では，種々の合併症を有すること

も多く，それらの治療薬として多様な併用薬を用いるこ

とが多いため，相互作用が少ない薬剤は治療上，大きな

メリットとなる。本薬では他のマクロライド系薬剤にお

いて相互作用が報告されている薬剤（シサプリド，テオ

フィリン，ミダゾラム，トリアゾラム，カルバマゼピン，

ヘキソバルビタール，フェニトイン，エルゴタミン含有

製剤，ジゴキシン）について添付文書の「使用上の注意」

に記載し，注意喚起しているが，本調査ではこれらの薬

剤を併用した症例において，特に問題となる副作用は認

められなかった。また，薬物動態試験において制酸薬，

ワルファリン，シクロスポリンおよびメシル酸ネルフィ

ナビルは AZMとの併用による相互作用が報告されてい

るため21～24），これらの薬剤との併用についても注意喚起

している。本調査では制酸薬併用 32例のうち 4例に副作

用が認められたが，いずれも副作用の処置薬として制酸

薬が使用されているものであり，問題はなかった。

本薬はその他「使用上の注意」で注意喚起を行ってい

る内容として，「2歳未満の小児に対する安全性」がある。

これは承認時までの成績における下痢・軟便の発現頻度

が「2歳未満の小児」では 6.45％（8�124），「2歳以上の

小児」では 1.00％（6�602）と「2歳未満の小児」におけ

る消化器系の副作用の発現頻度が高かったためであっ

た。本調査において「2歳未満の小児」における主な副作

用は「嘔吐」1.64％（5�305），「下痢」1.64％（5�305）であ

り，「2歳以上の小児」における主な副作用は「嘔吐」

0.83％（9�1,090），「下痢」0.92％（10�1,090）であり，大

きな差異は認められなかった。抗菌薬を小児に投与した

場合，腸内細菌叢の変化を伴う下痢が発現しやすく，特

に 2歳前後では副作用の発現にはっきりとした差がみら

れると報告されているが25），本調査では他の副作用も含

め，報告にあるような 2歳前後ではっきりとした差は認

められなかった。

また，同様に「本薬の白血球数，好中球数に対する影

響」についても「使用上の注意」で注意喚起を行ってい

る。これは承認時までの成績において，小児では 442例

中 33例に本薬投与による「白血球数減少」が認められ，

副作用発現率は 7.47％（33�442）であり，このうち 9例

において好中球数が 1,000�mm3以下に減少したためで

あるが，本調査の小児において「白血球数減少」または

「好中球数減少」の副作用は認められなかった。この件に

322 日 本 化 学 療 法 学 会 雑 誌 M A Y 2 0 0 5



���������	

����
��������������
���
������

��������（�）����������������������	
�	���
������	


（���������）���������������������	
����

����
�
�����

（�������）��������������	�

（�������）������������	

（�����）�������������	�

（�������）��������������

（�������）������������	
	�（��������	
�
�）

（�������）�����������

（�������）��������������	
�����
����

（���������）������������

（���������）������������	�����
�
�（��������	����
���
��

）��������	�
��������
�����	


（���������）������������	
�����


（���������）���������������（���������		����
����������		����
�����）

（�������）������������	������
��

（�������）�������������	
���（����������	
���	��
�������）

（�������）�������������	
������
�	��	��
����	
�
�����������	
�	
	

（���������）�������������

（�����）�������������	
�������
���

（����������	）������������

（��������）�������������

（���������）����������������	��������	��
����
����

（��������）����������������	

（�������）�������������		�
���

（���������）������������

（������������	）���������

（���������）������������	�����
�
�（��������	����
���
��

）��������	�
��������
�����	
���������

（���������）������������	
�����


（��������）���������������（���������		����
����������		����
�����）

（���������）�������������

（�����）―��������	
�������
���

（�����������）������������

（�������）���������������	（����������	
��
�������
�������
�����）

（���������	�）���������

ついて現時点では新たに注意喚起を行うような問題は認

められなかったが，今後，本調査の他に行っている特別

調査の結果もふまえて検討する必要があると考えてい

る。

感染症治療において耐性菌の存在は大きな問題となっ

ており，医療現場では新薬に対する期待が大きい環境に

ある。使用実態下の本調査における適応疾患群別の有効

率は成人の浅在性化膿性疾患 82.0％（418�510），呼吸器

感染症 82.0％（858�1,046），副鼻腔炎 80.0％（92�115），

歯科・口腔外科領域感染症 89.4％（320�358），小児の呼

吸器感染症 80.8％（813�1,006），中耳炎 69.2％（63�91）で

あり，小児の中耳炎は他の適応疾患に比べて，有効率が

低率であった。小児の中耳炎については，小児の耳管が

細菌感染を起こしやすい構造をしていることやこの疾患

の主な原因菌である肺炎球菌およびインフルエンザ菌が

抗菌薬に対して耐性化していることなどのため，抗菌薬

による治療や鼓膜切開の外科術を施したとしても遷延し

たり反復したりする難治例が増加し，医療現場において

問題となっている26～28）。これらの医療現場での実態が本

調査における中耳炎の有効率に影響を与えているとも考

えられるが，本調査では原因菌の同定や感受性測定はほ

とんど行われておらず，どの要因によるものかは特定で

きていないため，今後の報告が待たれるところである。

本薬は 1日 1回 3日間という短期間の服薬方法であ

る。短期間の治療の利点は，服薬コンプライアンスの改

善，副作用の減少，耐性菌発現を減少させるなどである

と Pichicheroらは報告している29）。小児の急性扁桃・咽

頭炎の症例において AZMとペニシリン Vを比較した試
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験における服薬状況はそれぞれ約 95％，62％の服薬率で

あり，AZMは良好な服薬コンプライアンスの薬剤と報告

されている30）。本調査における服薬率も各剤形ともに約

95％であり，調査担当医師の服薬指導に従い，ほぼ確実

に服薬されていた。これらのことより本薬の服薬方法は

飲み忘れを防ぎ，服薬コンプライアンスの向上に寄与し

ていると考えられた。

本薬の安全性について本調査における副作用発現率

は，承認時の副作用発現率を超えるものではなく，また，

薬剤に対して忍容性が低いと考えられる背景因子でも問

題は認められなかった。有効性は小児の耳鼻科領域（中

耳炎）を除く感染症領域において 80％以上の有効率を示

しており，また，服薬コンプライアンスも良好であった。

これらのことから本薬は現段階では問題は認められず，

有用性の存続が確認された。
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Drug use investigation of azithromycin

Tomoya Umezaki, Toshiro Otake, Teruyuki Hamada, Junko Nakamura,

Keiko Minamiyama and Kyoko Imamura

Medical Affairs, Pfizer Inc., 3―22―7 Yoyogi, Shibuya-ku, Tokyo, Japan

We conducted a drug use investigation of azithromycin -Zithromac� Tablets 250 mg, Zithromac� Fine Gran-
ules for Pediatric Use, and Zithromac� Capsules for Pediatric Use 100 mg- for 3 years from 2000. We collected
reports on 4,622 cases from 278 medical institutions nationwide and evaluated safety and efficacy of azithromy-
cin in 3,745 cases subject to safety analysis and 3,126 cases subject to efficacy analysis.

The incidence of adverse reactions was 2.40％（90�3,745）. Major adverse reactions included 30 cases of diar-
rhea, 15 of vomiting, 11 of increased alanine aminotransferase（ALT）, 7 of increased aspartate aminotransferase
（AST）, and 6 of nausea.

Efficacy by to indication was 82.0％（418�510）for adult dermatological infection, 82.0％（858�1,046）for adult
respiratory tract infection, 80.0％（92�115）for adult sinusitis, 89.4％（320�358）for adult dental�oral infection,
80.8％（813�1,006）for pediatric respiratory tract infection, and 69.2％（63�91）for pediatric otitis media.

Compliance by dosage form -patients who took the drug following the instruction provided- was 97.5％
（2,312�2,372）for tablets, 93.5％（1,128�1,206）for fine granules, and 97.1％（133�137）for capsules.

Results were favorable for safety, efficacy, and compliance.
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