
AZMは，優れた臨床効果と急性感染症治療に求められる幅

広い抗菌スペクトルを獲得することを目的として，ファイ

ザー社が開発した世界初の 15員環マクロライド系抗菌薬製

剤である。AZMは，erythromycinの基本骨格に窒素原子を導

入することにより，感染病巣への優れた薬剤移行性と長い半

減期を獲得し，1日 1回 3日間投与で優れた臨床効果が期待

できる特徴をもつ。また，β―ラクタム系薬剤が適応を有して

いないMycoplasma 属や Chlamydia 属に加え，従来のマク

ロライド系薬では抗菌力が弱かった H. influenzae に対して

も強い抗菌力を有する。海外では小児科領域の呼吸器感染症

等を対象とした臨床試験で高い有効性，安全性1～5）が確認され

ており，小児の呼吸器感染症および耳鼻科領域感染症に広く

使用されている。本邦においては，2000年 3月に製造承認を

取得した後，同年 6月にジスロマック�として発売を開始し

た。

ジスロマック�は，承認申請時の評価資料として一部海外で

実施した臨床試験データを用いたため，本邦における日常診

療下での小児患児に対する安全性，有効性等の適正使用情報

の確認を目的として，2001年 8月より「特別調査（小児に対

する調査）」（以下，本調査）を開始した。また，添付文書の

「使用上の注意」で 2歳未満の小児における下痢をはじめとす

る「胃腸障害」の発現および白血球数減少，好中球数減少につ

いて注意喚起を行っているため，「2歳未満の小児に対する安

全性」，「白血球数減少および好中球数減少」についても検討を

行った。本調査は 2004年 3月時点で調査を完了したので，こ

の結果を早期に医療関係者に提供することが抗菌薬療法を行

ううえでの有益な情報になるものと考え，本調査で得られた

安全性および有効性に関する情報を公表することとした。

なお，本調査は，「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），「医薬品の

市販後調査の基準に関する省令の一部を改正する省令」（平成

12年 12月 27日厚生省令第 151号）に基づき実施した。

I． 調 査 方 法

1．使用薬剤および対象患者

使用薬剤は，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（以下本薬剤とする）とし

た。対象患者は，2001年 8月からの 3年間に全国 32医療

機関において本薬剤による治療を受け，以下の条件をす

べて満たした患者とした。

�過去にジスロマック�（すべての剤形を含む）の投与

【市販後調査】

小児を対象とした azithromycinの市販後調査

青木 宏二・大竹登志郎・吉田 由希・南山 茎子・今村 恭子

ファイザー株式会社メディカル・アフェアーズ統括部＊

（平成 17年 3月 2日受付・平成 17年 4月 22日受理）

15員環マクロライド系抗菌薬である azithromycin（AZM；ジスロマック�）は，本邦において 2000

年 3月に承認を取得し，同年 6月に発売を開始した。ジスロマック�特別調査（小児に対する調査）は，

小児に対する安全性および有効性等の適正使用情報の確認を目的として 2001年 8月より調査を実施し

た。集積された 778症例のうち 718例を安全性解析対象例，631例を有効性解析対象例とした。

安全性解析対象例 718例のうち 38例に 39件の副作用が認められ，副作用発現症例率は 5.29％（38�
718）であった。主な副作用は，「下痢」19件，「嘔吐」7件であり，重篤な副作用は認められなかった。

また，添付文書の「使用上の注意」で注意喚起を行っている 2歳未満の「胃腸障害」の副作用は 8.57％

（12�140）の頻度で認められた。重篤度はいずれも軽微であり，転帰については軽快または消失・回復が

確認された。

同様に「使用上の注意」で注意喚起を行っている「白血球数減少」および「好中球数減少」の副作用

発現症例率は，それぞれ 0.68％（3�442），0.53％（2�376）であった。

有効性解析対象例 631例における呼吸器感染症（咽喉頭炎，急性気管支炎，扁桃炎，肺炎）の有効率

は 88.8％（523�589），耳鼻科領域感染症（中耳炎）の有効率は 85.7％（36�42）であった。

呼吸器感染症のうち起炎菌が同定された症例は，複数起炎菌症例を含み 226例であった。主な起炎菌

別の有効率は，Mycoplasma 属が 93.1％（122�131），Streptococcus pneumoniae が 84.6％（11�13），Hae-

mophilus influenzae が 77.1％（27�35）であった。

Key words: azithromycin，postmarketing surveillance，pediatric，safety，efficacy
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◆ Investigate the results of observation or investigation during the period indicated by arrows

Observation time point
（days）�

14 after first 
administration

7 before first 
administration

35 after last 
administration

Day of first 
administration

Day of last 
administration

Patient’s background

Status of study drug 
prescription

Status of study drug intake

Previous medical treatment
（antibacterial drug/nondrug therapy）�

Investigated items 

●�

Concomitant drug/
Nondrug therapy

Clinical course/
Laboratory tests1）�

Bacteriological 
examination2）�

Adverse events

1）Laboratory tests: WBC count, Neutrophil count, ESR, CRP
2）Bacteriological examination: Bacterial culture, Mycoplasma antibody, C. pneumoniae antibody, etc.

歴を認めない患者

�16歳未満の患者

�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），肺炎，肺化膿症，中耳炎

（含，乳様突起炎，錐体尖端炎）と診断された患者

�投与時に血液検査（白血球数測定）が施行された患
者

2．調査方式

調査方法は連続調査方式とし，対象患者を契約例数に

達するまですべて登録センターへ登録することとした。

3．調査項目および観察期間

調査項目は，Fig. 1に示すとおり患者背景，本薬剤の処

方および服用状況，前治療，使用薬剤および非薬物併用

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。なお，臨床経過は，投与開始 14日目までに

観察された各感染症に特有な症状，他覚所見について調

査し，臨床検査については，投与開始 14日目までに白血

球数，好中球数，赤血球沈降速度，CRPの検査が施行さ

れた場合，結果を調査することとした。また，細菌検査

については，投与開始 14日目までに培養検査またはマイ

コプラズマ感染症および Chlamydia pneumoniae 感染

症の診断に必要な抗体検査等が施行された場合，結果を

調査することとした。

観察期間は原則として本薬剤投与終了後 35日目まで

とした。

4．評価

1） 安全性

本薬剤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，本薬剤との因

果関係の有無にかかわらず，そのすべてを有害事象とす

ることとした。臨床検査値の異常変動の判定については，

「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）」6）および「新生児領域抗菌薬臨床試験における判定基

準」7）を参考として調査担当医師が判定することとした。

特に，本調査で把握に努めた白血球数および好中球数

の減少については，検査値の推移が確認できた症例を対

象に，この推移が有害事象に該当するか否か調査担当医

師が判定を行うこととした。さらに，白血球数が投与後

に施設基準値を下回り，かつ，投与開始時の値の 80％以

下に減少した場合は，再調査により有害事象に該当する

か否かの再確認を行うこととした。同様に，好中球数が

投与後に施設基準値を下回り，かつ，投与開始時の値の

50％以下に減少した場合も再調査による再確認を行う

こととした。

有害事象のうち，本薬剤との因果関係が否定できない

事象を副作用とし，安全性解析は副作用の発現率等を指

標とした解析（χ 2検定；危険率 5％）を行った。

2） 有効性

有効性については，「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）」および「新生児領域抗菌薬臨

床試験における判定基準」を参考とし，原則として投与

開始後 14日までに観察された各感染症に特有な症状，他

覚所見および臨床検査値から総合的に「著効」，「有効」，

「やや有効」，「無効」および「判定不能」の 4段階 5区分

で調査担当医師が評価した。

有効性解析は有効率（有効以上の症例割合）を指標と

した解析（χ 2検定；危険率 5％）を行った。

Fig. 1. Investigated items and observation period.
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778

No. of cases excluded from safety analysis

No. of cases excluded from efficacy analysis

Contract deviation
Never visited after prescription
Did not use the drug
Violation of inclusion criteria1）�

24
60

35
2
2

48
87

12
17
34

1）Patients whose WBC count was not measured on the day of administration

No. of cases subject to safety analysis

Deviation from dosage and administration1）�

Off-label use
Effective evaluation undetermined
Did not meet criteria for evaluation2）�

No. of cases subject to efficacy analysis 631

No. of cases collected

718

（including some duplications）�

（including some duplications）�

1）Patients treated at a dosage per kg body weight over 13 mg（potency）�
or less than 8 mg（potency）
Patients who were administered tablets
Patients whose exposure period was 2 days or less, or 4 days or more

2）Cases evaluated based on information obtained from other sources 
besides pysician’s examination
Cases evaluated based on information obtained after evaluation period

II． 調 査 成 績

1．症例数，症例構成および患者背景

症例数および症例構成を Fig. 2に示した。回収された

778例のうち，718症例を安全性解析対象とし，631症例

を有効性解析対象とした。

安全性解析対象例の患者背景は，Table 1に示すとおり

年齢では 1歳以上 4歳未満の患者が最も多く，全体の

38.2％を占めた。次いで 4歳以上 7歳未満が 28.1％で

あった。2歳未満の患者は全体の 19.5％であった。また，

入院・外来別では，外来患者が 71.4％であり，入院患者

は 28.6％であった。感染症別では，肺炎が全体の 50.7％

を占め，次いで急性気管支炎が 29.1％であった。中耳炎

は 6.4％であった。感染症の重症度では，軽症が 47.2％，

中等症が 52.1％とそれぞれが約半数を占め，重症例は

0.7％であった。感染症の病型では，急性が 96.9％と大半

を占めた。服用日数では，用法・用量どおり 3日間服用

した患者が 96.2％を占め，1日しか服用できなかった患

者は 0.7％，2日間服用の患者は 2.9％であった。なお，

4日間服用した患者は 0.1％であった。合併症を有する患

者は 41.2％であり，併用薬を使用していた患者は 95.1％

であった。

有効性解析対象例の患者背景については，Table 1に疾

患群別に示した。呼吸器感染症では，安全性解析対象例

の患者背景とほぼ同様の分布を示した。耳鼻科領域感染

症（中耳炎）では，年齢において，1歳以上 4歳未満の患

者が 28.6％と最も多くを占め，次いで 13歳以上 16歳未

満の患者が 26.2％であった。入院・外来別では，呼吸器

感染症の入院患者が 27.7％であった一方で，中耳炎の入

院患者は 45.2％を占め，異なる傾向を示した。また，感

染症の病型では，呼吸器感染症では 99.5％が急性であっ

たが，中耳炎では急性が 66.7％であり，慢性の急性増悪

が 21.4％，慢性が 11.9％の分布であった。合併症を有す

る患者は，呼吸器感染症では 42.8％であり，中耳炎は

26.2％であった。併用薬を使用していた患者は，呼吸器

感染症では 97.1％と大半を占めたが，中耳炎では 78.6％

であった。

2．安全性

1） 副作用発現状況

Table 2に示すとおり，安全性解析対象の 718例中 38

例に 39件の副作用が認められ，副作用発現症例率は

5.29％であった。その内訳は，「下痢」19件，「嘔吐」7

件，「白血球数減少」3件，「好中球数減少」，「ALT増加」

各 2件，「胃腸炎」，「軟便」，「肝機能異常」，「湿疹」，「蕁

麻疹」，「AST増加」各 1件であり，いずれの副作用にお

いても，重篤なものは認められなかった。

2） 副作用の発現に影響を与えると考えられる要因

Table 3に示すとおり「年齢」，「体重」，「診療区分」，

「服用日数」，「非薬物併用療法」において統計上の有意差

が認められた。

「年齢」については 1歳未満群の副作用発現症例率が

19.05％（8�42）と他の群に比較して高かった。また，2

歳で区分した場合においても，2歳未満群の副作用発現

症例率は 9.29％（13�140）であり，2歳以上群と比較して

有意に高かった。

「体重」については 2.5 kg以上 10 kg未満群の副作用発

現症例率が 19.35％（12�62）であり，他の群に比較して

高かった。1歳未満群での副作用発現症例 8例中 7例が，

また，2歳未満群の 13例中 12例が，さらに，2.5 kg以上

Fig. 2. Cases subject to analysis.
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10 kg未満群での 12例中 11例が「胃腸障害」に分類され

る副作用（「下痢」，「嘔吐」，「軟便」）であった。

「診療区分」について，外来群および入院群における副

作用発現症例率はそれぞれ 2.73％（14�513），11.71％（24�
205）であり，入院群では外来群に比較して有意に副作用

発現症例率が高かった。

「服用日数」について，1日群，2日群，3日群および

4日以上群の副作用発現症例率はそれぞれ 40.00％（2�
5），0.00％（0�21），5.21％（36�691），0.00％（0�1）であっ
た。服用日数 1日群は他の群に比較して副作用発現症例

率が高かったが，1日群の 2例は，副作用発現のため本薬

剤の投与を中止した症例であった。

「非薬物併用療法」について，非薬物併用療法がない患

者群および非薬物併用療法がある患者群における副作用

発現症例率はそれぞれ 5.17％（37�715），33.33％（1�3）で
あった。非薬物併用療法が行われた 3例のうち，本薬剤

投与開始日に鼓膜切開術が行われた 1例において，中等

度の「肝機能異常」が認められた。

「診療区分」，「服用日数」，「非薬物併用療法」について

は，Table 4に示すとおり，層別の副作用発現において特

徴的な傾向は認められなかった。

3） 2歳未満の小児に対する安全性

2歳未満の小児への投与症例は 140例が集積され，こ

のうち 13例に 13件の副作用が認められた。副作用発現

症例率は 9.29％（13�140）であり，2歳以上群の 4.33％

（25�578）と比較して有意に高かった。2歳未満群で認め

られた副作用 13件の内訳は Table 5に示すとおり，「下

痢」8件，「嘔吐」3件，「軟便」，「肝機能異常」各 1件で

あり，12件が「胃腸障害」であった。副作用の重篤度は，

「肝機能異常」1件が中等度であり，「胃腸障害」の 12

件はいずれも軽微であった。転帰についてはいずれも消

失・回復あるいは軽快が確認された。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。

4） 本薬剤投与による白血球数減少および好中球数減

少

白血球数の推移が観察された 442例のうち「白血球数
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減少」の副作用が 3例に認められ，発現症例率は 0.68％

（3�442）であった。重篤度は，1例が軽微であり，2例が

中等度であった。このうちの 2例については，その後の

来院がないため転帰は不明であったが，残りの 1例は発

現後 7日目に施設基準値内に回復したことが確認され

た。また，「好中球数減少」の副作用は，推移が観察され

た 376例のうち 2例に認められ，発現症例率は 0.53％（2�
376）であった。重篤度は軽微と中等度が各 1例であった。

1例は，発現後 3日目に消失・回復が確認され，残りの

1例は，発現後の検査が行われなかったため，転帰は不明

であった。

3．有効性

1） 有効性評価（判定）

疾患別の有効率（有効以上の症例割合）を Table 6に示

した。有効率はそれぞれ，咽喉頭炎 81.8％（36�44），急

性気管支炎 86.7％（157�181），扁桃炎 100.0％（23�23），

肺炎 90.0％（307�341），中耳炎 85.7％（36�42）であった。

2） 起炎菌別有効率

起炎菌別の有効率を Table 7に示した。有効性解析対

象 631例のうち起炎菌が同定された症例は 233例であ

り，全体の 37％であった。起炎菌別では，Mycoplasma

属が 131例と最も多く起炎菌同定例の 56％を占めた。以

下，H. influenzae が 38例（16％），S. pneumoniae が 14

例（6％）であった。主な起炎菌別の有効率は，Myco-

plasma 属が 93.1％（122�131），H. influenzae が 73.7％

（28�38），S. pneumoniae が 85.7％（12�14）であった。

3） 有効性に影響を与えると考えられる要因

有効性に影響を与えると考えられる患者背景について

統計上の検討を行った結果を Table 8に示した。いずれ

の要因においても有意差は認められなかった。

III． 考 察

小児では，罹患しやすい感染症およびその原因となる

病原微生物の種類が年齢によって異なることが知られ，

また，小児に特有な副作用の発現も認められるとされて

いる8）。したがって，小児患児に投与する抗菌薬を選択す

るうえで，薬剤の安全性および有効性に関する情報は重

要と考えられる。

本薬剤については，承認申請時の評価資料として一部

海外で実施した臨床試験データを用いたため，本邦にお

ける小児患児に対する安全性および有効性等の適正使用

情報の確認を行い，調査によって得られた安全性および

有効性の結果について検討を行うことが必要と判断し，
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本調査を実施した。

安全性については，主として副作用の発現頻度，種類

およびその重篤度について検討を行い，併せて，添付文

書の「使用上の注意」で 2歳未満の小児における下痢・

軟便の発現および白血球数減少，好中球数減少について

注意喚起を行っていることから，「2歳未満の小児に対す

る安全性」ならびに「本薬剤投与による白血球数減少お

よび好中球数減少」について検討を加えた。

安全性解析対象 718例のうち 38例に 39件の副作用が

認められ，副作用発現症例率は 5.29％であった。主な副

作用は，「下痢」19件，「嘔吐」7件であり，39件の副作用

のうち 27件は「胃腸障害」であった。重篤度については，

重篤な副作用は認められず，「白血球数減少」の 2件およ

び「好中球数減少」，「肝機能異常」の各 1件が中等度で

あり，残りの 35件はいずれも軽微であった。本調査にお

ける副作用発現症例率は，承認申請時の臨床試験におけ

る副作用発現症例率 14.19％（103�726）を超えるもので

はなかった。また，1997年から 2004年の期間に公表され

た小児に適応を有する経口抗菌薬 6薬剤の市販後調査成

績における副作用発現症例率は 0.71～10.19％9～15）であ

り，発現した副作用の種類も下痢・軟便等が主であった。

本薬剤の副作用発現状況はこれら他の経口抗菌薬と同様

であることが確認された。

次に，「2歳未満の小児に対する安全性」について検討

した。

承認申請時の臨床試験では，2歳未満の小児への投与
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症例 124例のうち副作用が 8例に 8件認められ，副作用

発現症例率は 6.45％（8�124）であった。副作用の種類は，

いずれも「胃腸障害」であった。一方，本調査では，2

歳未満の小児への投与症例 140例のうち 13例に 13件の

副作用が認められ，副作用発現症例率は 9.29％（13�140）

であり，12件が「胃腸障害」であった。また，いずれの

結果においても 2歳未満群の副作用発現症例率が 2歳以

上群と比較して有意に高かった。すなわち，本薬剤の 2

歳未満群における「胃腸障害」の発現に留意が必要と考

えられる。ただし，本調査の 2歳未満群で認められた「胃

腸障害」の重篤度はいずれも軽微であり，また，転帰に

ついては軽快または消失・回復が確認されており，岩田

らが報告16）しているように，本薬剤は小児患児の腸内細

菌叢に重度な影響は与えない薬剤であると考えられた。

砂川らは経口 β ―ラクタム系薬 9薬剤について，小児患児

における下痢・軟便の発現頻度に関する検討を行い，9

薬剤中 5薬剤でその発現頻度が 10％を超えたことを報

告17）している。本調査で認められた「胃腸障害」の発現頻

度は 3.76％（27�718），対象を 2歳未満群に限定した場合

でも 8.57％（12�140）であり，他の経口 β ―ラクタム系薬

との違いも特に認められなかった。

以上より，2歳未満の小児患児における「胃腸障害」の

発現については，その重篤度および転帰から安全性上の

新たな問題を認めるものではなかった。ただし，2歳未満

の小児における「胃腸障害」の発現は，2歳以上群と比較

して頻度が高いことから，本薬剤を投与する際には引き

続き注意が必要であると考えられた。

「白血球数減少」については，本邦における承認申請時

までの臨床試験で 7.47％（33�442）の頻度で認められ，

このうちの 9例で好中球数が 1,000�mm3以下に減少し

た。この結果に基づき，白血球数および好中球数の減少

について「使用上の注意」で注意喚起を行っており，「本

薬剤投与による白血球数減少，好中球数減少」について

検討を行った。

白血球数の推移が観察された 442例のうち「白血球数

減少」の副作用は 3例に認められ，発現症例率は 0.68％

（3�442）であった。重篤度は，1例が軽微であり，2例が

中等度であった。また，「好中球数減少」の副作用は，推

移が観察された 376例のうち 2例に認められ，発現症例

率は 0.53％（2�376）であり，重篤度は，軽微と中等度が

各 1例であった。ヨーロッパ，南アメリカ，アフリカ，

アジアで 4,499例の小児患児を対象に実施された AZM

の第 II相および第 III相臨床試験の結果をまとめた報告

によると，AZMの投与に伴う白血球数および好中球数の

異常値発生率はそれぞれ 0.2％，1.9％であったとさ

れ18），本調査の結果はこの報告と同程度の発現頻度であ
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ることが確認された。今回の調査結果や海外での報告を

加味して考えると，本薬剤投与に起因する「白血球数減

少」，「好中球数減少」の発現は，必ずしも高頻度で起こ

るものではないと考えられた。なお，本調査で認められ

た「白血球数減少」および「好中球数減少」に起因する

新たな感染症の発症は認められなかった。

以上，今回の結果から，新たに注意喚起を要する安全

性上の特別な問題点は認められなかった。

本薬剤の有効性については，疾患群別の有効率につい

て検討を行った。また，呼吸器感染症では，起炎菌別の

有効率についても検討を加えた。

本調査の呼吸器感染症における有効率は Table 6に示

すとおり 88.8％（523�589）であった。海外での臨床試験

成績（本薬剤承認に際しての有効性評価資料）の呼吸器

感染症における有効率は 95.1％（310�326）であり，ほぼ

同程度の有効率が確認された。1988年から 1995年の間

に公表された小児に適応を有する経口抗菌薬 7薬剤の臨

床試験での有効率は，82.3～98.2％19～26），また，1997年と

2004年に公表された 2薬剤の市販後調査での有効率は

82.5％および 95.3％12,13）であった。本薬剤の呼吸器感染症

における有効率は，これら他の経口抗菌薬の成績と比較

してほぼ同程度の成績であった。

呼吸器感染症では，Table 7に示すとおり，有効性解析

対象例 589例のうち，起炎菌が同定された症例は 226例

であった（複数起炎菌例を含む）。一般に，小児の呼吸器

感染症に関与する頻度が高い病原微生物として，主に

Staphylococcus aureus，Streptococcus pyogenes，

Staphylococcus agalactiae，S. pneumoniae，H. influ-

enzae，Mycoplasma pneumoniae，C . pneumoniae 等

が挙げられる27）。本調査の起炎菌同定例においても Ta-

ble 7に示すとおり，これらの微生物が起炎菌である症例

が大半を占め同様の傾向を示した。特に，Mycoplasma

属が起炎菌と同定された症例は，起炎菌同定例の 56％と

多くを占め，この結果は，小児の呼吸器感染症ではMy-

coplasma 属の関与が高頻度であるとの報告28,29）を支持す

るものであった。非定型病原体による呼吸器感染症に対

しては，本薬剤を含むマクロライド系薬が有効であるこ

とが知られており28），本調査においてもMycoplasma 属

を起炎菌とする感染症に対する有効率は 93.1％（122�
131）と良好な臨床効果が確認された。さらに，今回の調

査ではMycoplasma 属と同様に小児の呼吸器感染症へ

の関与が知られる非定型病原体の C. pneumoniae
28）症例

が 5例集積された。評価症例数としては十分ではないも

のの，これらすべての症例で有効以上であったことが確

認された。また，小児期の主要な病原菌である S. pneu-

moniae および H. influenzae は，本邦において多剤耐性

化が問題となっている30,31）。それにもかかわらず，本調査

での起炎菌別有効率はそれぞれ 84.6％（11�13），77.1％

（27�35）と良好なものであった。ただし，今回の調査で

は，本薬剤の感受性が測定された症例がきわめて少な

かったため，耐性株の増加が本薬剤の有効性へ及ぼす影

響については検討できなかった。本薬剤の耐性菌による

感染症に対する有効性については今後の検討が待たれ

る。

耳鼻科領域感染症（中耳炎）に対する本薬剤の有効率

は 85.7％（36�42）であり，同領域における海外での臨床

試験成績（本薬剤承認に際しての有効性評価資料）の有

効率 94.2％（97�103）と同程度であることが確認された。

他の経口抗菌薬の小児中耳炎例に対する臨床効果につい

ては，臨床試験の有効率として 2薬剤が 72.2％，78.9％

を，また，市販後調査での有効率として他の 2薬剤が

77.9％および 93.1％を公表している12,13,24,26）。本薬剤の中

耳炎に対する有効率は，これら他薬剤と比較して同程度

であった。

近年，本邦では小児の中耳炎が難治化する傾向にあり，

原因として中耳炎の主たる起炎菌である S. pneumoniae

および H. influenzae の多剤耐性化が報告されてい

る32）。耐性化に伴い抗菌薬の有効率低下が懸念される中

で，本調査における本薬剤の有効率は 85.7％と良好であ

り，本薬剤は中耳炎の諸症状の改善に有用な薬剤の一つ

であると考えられた。なお，本調査の中耳炎症例では起

炎菌が同定された症例が 7例ときわめて少なかったた

め，起炎菌別の有効性について十分な検討ができていな

い。この点については，今後の検討が待たれるところで

ある。

以上，本調査の結果から，本薬剤の小児における副作

用の発現頻度，種類，重篤度は，承認申請時の成績と同

程度であることが確認された。また，呼吸器感染症およ

び中耳炎に対する有効率も承認申請時の成績と同程度で

あり，本薬剤の小児患児に対する安全性，有効性に関し

て新たな問題点は認められなかった。
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Post marketing Surveillance of Azithromycin in pediatric patients

Kouji Aoki, Toshiro Otake, Yuki Yoshida, Keiko Minamiyama and Kyoko Imamura

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

Azithromycin（AZM: Zithromac�）, a 15-membered ring maclolide antibiotic, was approved in March 2000 and
launched in June 2000 in Japan. A special investigation of Zithromac�（in pediatric patients）was started in Au-
gust 2001 to collect and confirm proper use information, including safety and efficacy in pediatric patients. Of
778 patients, 718 were analyzed for safety and 631 for efficacy.

Of the 718 in the safety analysis, 39 cases of adverse drug reactions（ADRs）were reported in 38 patients, with
an ADR incidence of 5.29％（38�718）. The commonest ADRs were diarrhea（19 cases）and vomiting（7 cases）.
No cases of serious ADR were seen.

The incidence of gastrointestinal disorders in patients under 2 years of age, pinpointed in Precautions on the
package insert, was 8.57％（12�140）. In all cases, seriousness was slight and the outcome of relief or resolu-
tion�recovery confirmed.

The incidence of decreased WBC count and decreased neutrophil count also pinpointed in Precautions on
the package insert was 0.68％（3�442）and 0.53％（2�376）.

Efficacy was 88.8％（523�589）for respiratory tract infection（laryngopharyngitis, acute bronchitis, tonsilli-
tis and pneumonia）and 85.7％（36�42）for otolaryngology tract infections（otitis media）, respectively.

The causative organism was identified only in 226, including those with multiple causative organisms, among
those included in efficacy analysis in respiratory tract infection. Efficacy for commonest causative organisms
was 93.1％（122�131）for Mycoplasma spp., 84.6％（11�13）for Streptococcus pneumoniae , and 77.1％
（27�35）for Haemophilus influenzae .
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