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原著・臨床

健康保険組合被保険者レセプトデータを用いた
tosufloxacin 製剤（オゼックスⓇ錠 75，150，

オゼックスⓇ細粒小児用 15%およびオゼックスⓇ錠
小児用 60 mg）処方時の 18歳未満の患者に

おける関節に関連する有害事象の発現頻度の調査
岩田 敏１）・福田 淑子２）・地曳 康訓２）・住田 繁紀２）

1）国立がん研究センター中央病院感染症部＊
2）富士フイルム富山化学株式会社

受付日：2022 年 3月 2日 受理日：2022 年 5月 26 日

株式会社 JMDCが提供する健康保険組合の被保険者レセプトデータを用い，2010 年 1月 1日～2019
年 12 月 31 日までの 10 年間の tosufloxacin（TFLX）製剤（オゼックスⓇ錠 75，150，オゼックスⓇ細粒
小児用 15%，オゼックスⓇ錠小児用 60 mg）処方による 18歳未満の患者における関節に関連する有害
事象の発現頻度を解析し，以下の結果を得た。
1）10 年間の TFLX 処方による 18歳未満の患者における関節に関連した有害事象の発現頻度は
10.42%で，非 fluoroquinolone 系全身性抗菌薬（Non-Quinolones）群と同程度（10.57%）であり，初
回処方後の関節障害初発発現時期別ならびに初回処方時の年齢別関節障害発現頻度も同程度であった。
2）TFLX 群での処方回数別の関節障害発現頻度は 9.52～10.74％で，処方回数にかかわらず概ね同程
度であった。
3）対象被保険者と各対象被保険者の観察期間を同時に考慮した人年法での TFLX 群の関節障害発現
頻度は 31.48（1,000 人年）で，Non-Quinolones 群（32.24；1,000 人年）と比べ同程度であり，相対
リスクは 0.98（95%信頼区間：0.96～0.99）であった。
今回の検討は，レセプトデータを用いた TFLX 処方による 18歳未満の患者での長期間の関節障害発
現頻度についての初めての報告である。Non-Quinolones 群と比べ，本薬の 18歳未満の患者への使用
による関節障害の発現リスクは同程度であるものの，本薬を小児肺炎，中耳炎の治療選択肢として安全
且つ有効に適正使用するためにも，本薬使用に伴う関節症状を含む安全性情報の収集を継続的に行って
いく必要がある。
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はじめに

Fluoroquinolone系抗菌薬投与により幼若動物で
関節軟骨の障害を呈する１）ことが報告されている。ま

た，幼若イヌでの観察結果２）より，症状消失後でも，
関節の損傷が進行するリスクが懸念されている。そ
のため，世界的に fluoroquinolone系抗菌薬の小児
への投与には慎重で，小児に適応を有する fluoroqui-
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nolone系抗菌薬は少ない。海外で行われた ciproflox-
acin（CPFX）および levofloxacin（LVFX）の小児
を対象とした関節に関連する有害事象の調査では，
投与終了後にも関節に関連する有害事象ならびに副
作用の発現が報告されている３～６）。複雑性尿路感染
症もしくは腎盂腎炎での CPFXの検討では，CPFX
処方群での治療 6週間後まで，ならびに 1年後まで
の関節に関連する有害事象の発現頻度は対照の
cephalosporin治療群に比べ，高かったことが報告
されている３）。一方で，CPFX処方での小児におけ
る関節障害の副作用の追跡調査５）では，その副作用
は急性で可逆的で，遅延性や永久的ではないこと，
また，小児での LVFX処方後の 5年間の追跡調査
では，筋骨格関連の有害事象の発現頻度はまれで，
対照群と同程度であり可逆的であったことが報告さ
れている６）。
Tosufloxacin（TFLX）小児用細粒は，小児感染
症領域で増加する薬剤耐性菌に対し有効性が期待で
きる薬剤７～１１）として，日本では，2010年に小児肺炎・
中耳炎・炭疽症・コレラの適応を取得し，2017年
に適応菌種として肺炎マイコプラズマが追加承認さ
れ，2018年には小児用錠剤が承認された。本薬は
小児市中肺炎ならびに急性中耳炎に関する各診療ガ
イドラインにおいて推奨されている１２，１３）。TFLX小
児用細粒の小児細菌性肺炎・中耳炎を対象とした臨
床第 III相試験１４）や使用成績調査７）ならびに上市後の
自発報告収集１５）では，関節症状を呈する副作用は若
干数の症例で認められているものの，転帰が確認さ
れている症例の多くが無処置で回復・軽快している
ことが報告されている。一方で，実際に処方された
18歳未満の患者において長期間にわたり関節に関
連する有害事象の発現頻度を追った調査はない。今
回，レセプトデータを用い，18歳未満の患者にお
ける TFLX製剤（オゼックスⓇ錠 75，150，オゼッ
クスⓇ細粒小児用 15%，オゼックスⓇ錠小児用 60
mg）処方から最長 10年後までの関節に関連する有
害事象の発現頻度を非 fluoroquinolone系全身性抗
菌薬（Non-Quinolones）群とともに調査した。
I． 材料と方法
1．データベース
今回の調査にあたっては，株式会社 JMDCが管

理し，2005年以降，複数の健康保険組合より寄せ
られたレセプト（入院，外来，調剤）および健診デー

タを蓄積している疫学レセプトデータベースである
JMDC Claims Databaseを使用した。本データベー
ス情報は，レセプト・健診データ・台帳情報を突合
した実態診療（リアルワールド）に基づき，健常人
を含む一般ポピュレーション下での有病割合や発生
等の検討や，転院や複数施設を受診した場合の追跡
も可能である。保険医療機関でのレセプトはすべて
保険者に集約され，各被保険者の診療内容をすべて
捉えることができる。処方された薬剤はすべて
EphMRA（欧州医薬品市場調査協会）に準拠した
ATC分類でコード化され，成分名，商品名も登録
されている。また，台帳情報からレセプトが発生し
ていない被保険者も含めたすべての属性情報（個人
を特定する情報を除く）を保有し，2021年 9月時
点では，約 1,300万人の被保険者に関するレセプト
情報を保有する。JMDCのデータベースはすべて
匿名加工情報であり個人は特定されない。日本国内
の主な製薬・医療機器メーカー，生命保険会社・損
害保険会社，官公庁および 50以上の大学で導入さ
れているデータベースである。
2．被保険者の抽出条件
2010年 1月 1日から 2019年 12月 31日で初回抗
菌薬の処方時の年齢が 18歳未満の男女の被保険者
を解析母集団とした。
JMDCデータベース情報は国際疾病分類第 10版

（ICD-10：International Classification of Diseases
10）に対応した標準病名で解析しており，今回，レ
セプト記載の病名から，関節障害に関する ICD-10
コードM00_99を選択した。これらの ICD-10コー
ドには筋，滑膜，腱や関節周囲等に対応する傷病名
も含まれる。本研究では，TFLX製剤として，オ
ゼックスⓇ錠 75，150，オゼックスⓇ細粒小児用 15%
およびオゼックスⓇ錠小児用 60 mg投与により発現
の可能性がある関節障害を検出するため，fluoroqui-
nolone系抗菌薬投与に起因する可能性がある，そ
の他の関節炎（M13），多発性関節症（M15），股関
節症［股関節部の関節症］（M16），膝関節症［膝の
関節症］（M17），その他の関節症（M19），その他
の関節障害，他に分類されないもの（M25），アキ
レス腱炎（M76.6），（四）肢痛（M79.6），線維筋痛
症（M79.7），その他の骨軟骨障害（M93）および
軟骨のその他の障害（M94）を抽出条件とした。一
方，医薬品に関しては，JMDCのコード表記に基
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づき，全身性抗菌薬（ATC分類：J01）を対象とし，
TFLXとしては，小児への処方による 10年間の
データが蓄積されているオゼックスⓇ錠 75，150，オ
ゼックスⓇ細粒小児用 15%およびオゼックスⓇ錠小
児用 60 mgに絞り，それらを除くトスフロキサシ
ントシル酸塩水和物（J01G1）を除外することを抽
出条件とした。
TFLX群および Non-Quinolones群の 2群を設け，
比較に際し，両群における他の fluoroquinolone系
抗菌薬処方による影響を回避するため，選択基準を
以下のとおりとした。
①TFLX群：抽出データのうち，オゼックスⓇ錠
75，150，オゼックスⓇ細粒小児用 15%およびオゼッ
クスⓇ錠小児用 60 mgが処方された被保険者とした。
ただし，他の fluoroquinolone系（J01G）が 1回以
上処方された被保険者は除く。
②Non-Quinolones群：抽出データのうち，全身

性抗菌薬（J01）が処方された被保険者で，fluoroqui-
nolone系（J01G）が処方されていない被保険者。
今回，全身性抗菌薬処方での関節に関連する有害
事象を評価するため，抽出データのうち，調査期間
中をとおして以下の医薬品と診療行為が全身性抗菌
薬（J01）処方と同日にのみ実施されている被保険
者は，吸入薬として処方された可能性が考えられる
ことから，上記 2群から除外した。
・医薬品：アミノグリコシド系（J01K），ホスホ

マイシンカルシウム（J01X9），ホスホマイシンナ
トリウム（J01X9），リンコマイシン塩酸塩（J01F-），
クリンダマイシンリン酸エステル（J01F-），クリン
ダマイシン塩酸塩（J01F-）
・診療行為：［J114］ネブライザー，［J115］超
音波ネブライザー，［J115］超音波ネブライザーと
［J024］酸素療法
全身性抗菌薬処方後に傷病名の抽出基準で定めた
関節障害に関する ICD-10コードが付与された場合，
「関節障害あり」とした。
3．アウトカムの設定
ア ウ ト カ ム と し て，TFLX群 お よ び Non-
Quinolones群でそれぞれ以下を算出した。なお，処
方回数別の関節障害発現頻度は，TFLX群のみ算
出した。
1）調査期間における各薬剤群処方後の関節障害
発現頻度

2）初回処方後の関節障害初発発現時期
3）初回処方時の年齢別関節障害発現頻度
4）TFLX処方回数別関節障害発現頻度
5）人年法での関節障害の発現頻度
対象被保険者は，全身性抗菌薬処方後に初めて「関
節障害あり」となった時点で，該当する期間に振り
分けた。初発発現時期別の評価では，追跡期間は被
験者ごとに異なるため，対象被保険者数は期間ごと
で異なる。3年未満での発症の場合は全対象被保険
者を評価対象とし，3年から 5年未満で発症の場合
は，全対象被保険者のうち 3年以上追跡できる患者
で，初回投与から 3年未満又は 5年以上に有害事象
が発症した患者を除外した被保険者，5年以上での
発症の場合は，全対象被保険患者のうち 5年以上追
跡できる患者で，3年未満ならびに 3年以上 5年未
満に発症した患者を除いた被保険者をそれぞれ評価
対象被保険者とした。
人年法での関節障害の発現頻度の解析に際しては，
Non-Quinolones群に対する TFLX群の相対リスク
も併せて算出した。
II． 結果
選択基準に合致した対象の被保険者数は
1,698,905人であった。被保険者の内訳は TFLX群
で 214,338人，Non-Quinolones群 で 1,484,567人 で
あった。初回処方年齢別の内訳は，TFLX群では，
2歳未満は 53,717人（25.1%），2歳以上 6歳未満で
94,214人（44.0%），6歳以上 12歳未満で 50,264人
（23.5%），12歳以上 18歳未満で 16,143人（7.5%）で
あり，全体の 92.5%が 12歳未満であった。Non-
Quinolones群での各初回処方年齢層の分布は，
22.6～29.2%であった。
各評価項目における TFLX群ならびに Non-
Quinolones群における関節障害発現頻度を Table 1
に示す。調査期間の TFLX群の関節障害発現頻度
は 10.42%（22,339/214,338人）で，Non-Quinolones
群と同程度であった。初回処方後に初めて関節関連
の有害事象が発現した時期別評価では，初回処方後
3年未満，3年以上 5年未満，5年以上のいずれの
発現時期においても，TFLX群での関節障害の発
現頻度は，Non-Quinolones群と同程度であった。ま
た，両群とも，3年未満ならびに 5年以上での発現
頻度が高く，同様の傾向を示した。各対象被保険者
における初回処方から初めて関節関連の有害事象が
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Table　1.　Incidence of joint-related adverse effects in the treatment with antibacterial agents

Outcome in each background

TFLX-treated Non-Quinolones-treated

Number of 

subjects with 

joint-related AEs 

Number of 

subjects 

insured 

Incidence 

(%) a)

Number of 

subjects with 

joint-related AEs 

Number of 

subjects 

insured 

Incidence 

(%) a)

Overall incidence 22,339 214,338 10.42 156,846 1,484,567 10.57

First onset after 

the initial dose 

(years)

＜3 14,162 214,338 b) 6.61 103,034 1,484,567 b) 6.94

＞＿ 3 to ＜5 5,000 108,646 c) 4.60 30,508 673,172 c) 4.53

＞＿ 5 3,177 51,023 d) 6.23 23,304 332,318 d) 7.01

Age at the 

initial dose 

(years)

＜2 3,248 53,717 6.05 16,725 336,230 4.97

＞＿ 2 to ＜6 9,356 94,214 9.93 31,478 346,193 9.09

＞＿ 6 to ＜12 7,570 50,264 15.06 64,280 433,693 14.82

＞＿ 12 to ＜18 2,165 16,143 13.41 44,363 368,451 12.04

No. of 

administrations 

(times)

1 13,961 129,966 10.74 N.D. N.D. N.D.

2 to 3 5,904 58,380 10.11 N.D. N.D. N.D.

＞＿ 4 2,474 25,992 9.52 N.D. N.D. N.D.

Data: Calculated from the Japanese health insurance claims database provided by JMDC Inc.

Data period: January 1, 2010, to December 31, 2019

N.D.: Not determined; AEs: Adverse effects

TFLX-treated: group that received treatment with TFLX (Ozex® Tablets 75, 150, Ozex® Fine granules 15% for pediatric, Ozex® Tablets 60 

mg for pediatric); Non-Quinolones-treated: group that received treatment with non-quinolone systemic antibacterial agents
a) Incidence (%)＝(Number of subjects with joint-related AEs/Number of subjects insured)×100
b) Total number of patients enrolled in each group
c) Number of subjects＝Number of patients that could be followed up for 3 years or more－numbers of patients  in whom the onset were　
＜ 3 years and ＞＿ 5 years
d) Number of subjects＝Number of patients that could be followed up for 5 years or more－number of patients in whom the onset was

 ＜ 5 years  

発現した時期までの処方回数や，最終処方から発現
時期までの期間を今回評価していないが，同じ基準
で評価した Non-Quinolones群と同様の傾向であっ
た。
初回処方時年齢が，2歳未満，2歳以上 6歳未満，
6歳以上 12歳未満，12歳以上 18歳未満での関節障
害発現頻度は TFLX群でそれぞれ 6.05%，9.93%，
15.06%，13.41%および Non-Quinolones群でそれぞ
れ 4.97%，9.09%，14.82%，12.04%であった。両群
とも，処方時の年齢が高くなるにつれ，関節障害発
現頻度の増加傾向がみられた。各年齢層における両
群での関節障害の発現頻度に大きな違いは認められ
なかった。
TFLX群の処方回数別の関節障害発現頻度は，処
方回数 1回で 10.74%，処方回数 2～3回で 10.11%，
処方回数 4回以上で 9.52%であった（Table 1）。
TFLXの処方回数にかかわらず，関節障害発現頻
度は同程度で，処方回数の増加により関節障害発現
頻度の増加はみられなかった。
各抗菌薬処方時の関節障害の発現頻度を，対象被

保険者と各対象者の観察期間を同時に考慮した人年
法にて算出した。TFLX群および Non-Quinolones
群の対象被保険者数に関する総観察期間はそれぞれ，
8,516,225カ月および 58,382,695カ月であった。1年
間 1,000人あたりの関節障害の発現頻度は TFLX
群で 31.48，Non-Quinolones群で 32.24であった（Ta-
ble 2）。Non-Quinolones群に対する TFLX群の相
対リスクは 0.98（95%信頼区間：0.96～0.99）であっ
た。
III． 考察
これまで，われわれは，TFLX小児用細粒およ
び小児用錠処方による小児患者における関節への影
響に関し報告してきた。TFLX小児用細粒の小児
細菌性肺炎・中耳炎を対象とした臨床第 III相試
験１４）で「関節症状」がみられた副作用は 2/235例
（0.85%），「関節症状」を重点評価項目とした使用成
績調査７）では，759例で投薬終了後にはみられなかっ
た。市販後の自発報告による副作用情報の継続的収
集１５）においても，2019年 10月までに処方された小
児の総推定患者数約 1,079万人のうち，関節症状を
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Table　2.　 Incidence of joint-related adverse events during treatment with antibacterial agents 

assessed by person-years method

Outcome TFLX-treated Non-Quinolones-treated

Number of total subjects insured (people) 214,338 1,484,567

Number of subjects with joint-related AEs 22,339 156,846

Total observation period (month) 8,516,225 58,382,695

Incidence (1,000 person-years) a) 31.48 32.24

Relative risk

 (vs Non-Quinolones)

0.98

[95%CI: 0.96-0.99]

Data: Calculated from the Japanese health insurance claims database provided by JMDC Inc.

Data period: January 1, 2010, to December 31, 2019

CI: Confidence interval; AEs: Adverse effects

TFLX-treated: group that received treatment with TFLX (Ozex® Tablets 75, 150, Ozex® Fine 

granules 15% for pediatric, Ozex® Tablets 60 mg for pediatric); Non-Quinolones-treated: group 

that received treatment with non-quinolone systemic antibacterial agents
a) Incidence＝[Number of subjects with joint-related AEs/ (total observation period/12)]×1,000

呈した症例は 36例で，ほとんどが軽度で，回復し
ている。入院診療のため，「重篤」と診断された 1
症例も X線検査で異常がないことが確認されてお
り，投薬中止後回復したことが確認されている。本
薬で確認された関節に関連する副作用は，軽度で可
逆的であり，転帰が確認されている症例の多くが無
処置で回復・軽快していた。
今回，健康保険組合の被保険者レセプトデータを
解析し，2010年 1月 1日～2019年 12月 31日の 10
年間に実際に TFLXが処方された 18歳未満の患者
における関節に関連する有害事象の発現頻度，初発
発現時期別および初回処方年齢別の関節障害発現頻
度を Non-Quinolones群とともに調査し，TFLXの
処方回数別の関節障害発現頻度も併せて調査した。
さらに，調査期間における人年法での関節に関連す
る有害事象の発現頻度ならびに Non-Quinolones群
との相対リスクも検証した。
10年間の TFLX群の関節に関連する有害事象の
発現頻度は 10.42％であった。今回の調査では，薬
剤との因果関係にかかわらず，fluoroquinolone系
抗菌薬投与に起因する可能性がある関節に関連する
すべての疾患を網羅的に有害事象の対象としたため，
その発現頻度は，副作用もしくは有害事象として報
告された既報７，１４，１５）に比べ，高く示されたものと考え
た。一方で，Non-Quinolones群でも同様の基準で
調査しており，TFLX群での有害事象発現頻度は，
Non-Quinolones群と同程度であった。関節に関連
する有害事象の発現頻度は初回処方時の年齢別，な
らびに初回処方からの初発発現時期別のいずれの検

討においても，Non-Quinolones群の発現頻度と同
程度であった。両群とも初回処方時の年齢が高くな
るほど，発現頻度が高くなる傾向がみられ，6歳以
上 12歳未満で，それぞれ 15.06%および 14.82％で，
最も高かった。また，両群とも，初回処方後の関節
障害の初発発現時期が 3年未満ならびに 5年以上で
発現頻度が高く，同様の傾向を示した。発現時期が
3年未満の場合は，低年齢層で多く，初回処方時の
年齢が低いため，親の心配や本人が痛みの原因等を
うまく説明できず比較的早期に医療機関を受診した
ため，頻度として増加した可能性が考えられる。5
年以上の場合は，高年齢層で多く，初回処方時の年
齢が小学校入学以降で，5年以上の追跡期間中に中
学生から高校生になり，部活動等による怪我や成長
痛に伴い，同様に医療機関受診の頻度が高くなった
可能性が考えられた。
また，今回の調査では，薬剤処方との因果関係の
特定は行わず，薬剤処方によりみられた関節に関連
する症状をすべて有害事象として評価しており，調
査期間の処方対象患者数すなわち使用量の違いによ
り，有害事象として含まれる背景疾患に合併する関
節症状の割合が異なった可能性も考えられる。対象
被保険者において，初回処方から関節障害の初発発
現までに何回，対象の抗菌薬を処方されたかは不明
であるものの，TFLX群では，処方回数にかかわ
らず，関節障害の発現頻度に違いは認められず，処
方回数が増えることで関節障害の発現頻度が増加し
なかったことから，本評価方法では，使用量増加に
よる関節障害発現頻度への影響は低かったと考えた。
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なお，Non-Quinolones群では，複数種類の抗菌薬
が処方されていることに加え，TFLXを処方され
た 18歳未満の患者での長期間の関節に関連する有
害事象の発現の調査に主眼を置いたことから，処方
回数別での関節障害の発現頻度の違いを TFLX群
とともに評価しなかった。
今回の調査では，各被保険者で観察期間が異なる
ことから，対象被保険者数と各対象者の観察期間を
同時に考慮した人年法を用いて，両群間の関節障害
の発現頻度ならびにその相対リスクを検証した。そ
の結果，本評価法においても，Non-Quinolones群
と比べ，TFLX群の関節障害の発現頻度は同程度
であり，その相対リスクは 0.98であった。今回の
調査は，TFLXが 18歳未満の患者に処方されてか
ら長期間での関節障害の発現頻度を調査した初めて
の報告であり，本評価において，本薬の 18歳未満
の患者への使用による関節障害の発現リスクは
Non-Quinolones群と同程度であった。
今回，われわれは，入院・外来，各薬剤の投与方
法（経口，静注），疾患重症度等の区別なく，18歳
未満の患者での TFLXならびに Non-Quinolones群
の処方によりみられた関節に関連する有害事象の発
現頻度を長期間にわたり，網羅的に評価することに
主眼を置いた。入院症例と外来症例では，背景疾患
や服薬コンプライアンスの違い等により，患者背景
のバイアスがかかる可能性が考えられるが，今回の
検討では，患者背景別等での発現頻度までは評価で
きていない。また，本小児用製剤は，日本で初めて
小児肺炎ならびに中耳炎に適応を取得した fluoro-
quinolone系抗菌薬であり，上市直後の初期処方時
期では，その使用に際し，骨・関節障害に関する強
い注意喚起が行われたことに伴い，より慎重且つ注
意深く評価していた等で，処方時期で発現頻度に違
いがあった可能性がある。しかし，評価感度の違い
はあるものの，少なくとも，本小児用製剤の使用成
績調査７）で，投薬終了後に関節症状を呈した副作用
はみられず，自発報告による副作用情報の継続的収
集１５）においても，小児の総推定患者数約 1,079万人
のうち，関節症状を呈した副作用症例は 36例であっ
た。今後，処方時期や患者背景別等での詳細な解析
も必要と考えられる。
既報７，１４，１５）より，TFLX小児用製剤の小児への使
用による関節障害は概ね軽度で可逆的であること，

今回の調査結果より，Non-Quinolones群と比べ，18
歳未満の患者において関節障害発現リスクは同程度
であることが確認された。一方で，薬剤耐性菌によ
り難治化・重症化が懸念されるマイコプラズマ肺炎
を含む小児肺炎・中耳炎治療における治療選択肢と
して，安全且つ有効に本薬を適正使用していくため
にも，今後も継続して本薬の関節症状を含む安全性
情報の収集を行っていく必要がある。
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Assessment of the incidence of joint-related adverse effects in
patients under the age of 18 years treated with tosufloxacin based
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Using the Japanese health insurance claims database provided by the JMDC Inc., we assessed the inci-
dence of joint-related adverse effects (AEs) in patients under the age of 18 years treated with tosufloxacin
(TFLX) between January 1, 2010, and December 31, 2019. The results were as follows:
1) The incidence of joint-related AEs in patients under the age of 18 years treated with TFLX was
10.42%, similar to that in the patient group treated with non-fluoroquinolone systemic antibacterial agents
(Non-Quinolones group), which was 10.57%. In addition, the incidences classified by the interval between
the initial dose and the first onset and by the age at the initial dose were similar between the TFLX-
group and the Non-Quinolones group.
2) The incidence of joint-related AEs classified by the number of administrations was in the range of
9.52-10.74%, almost regardless of the number of administrations in the TFLX group.
3) The incidence of joint-related AEs in the TFLX group as assessed by the person-years method, which
takes into consideration the observation period in each insured subject, was 31.48 (1,000 person-years),
similar to that in the Non-Quinolones group (32.24; 1,000 person-years) and the relative risk against the
Non-Quinolones group was 0.98 (95% Confidence interval: 0.96-0.99).
This is the first long-term assessment of the incidence of joint-related AEs in patients under the age of

18 years treated with TFLX using medical receipt data. The results revealed no clinically detectable dif-
ferences in the incidence of joint-related AEs between patients under 18 years of age treated with TFLX
or Non-Quinolones.
Although the incidence of joint-related AEs in patients under the age of 18 years treated with TFLX or

Non-Quinolones appears to be similar, it is necessary to continue to collect its safety information, including
on joint symptoms, to promote safe and effective use of TFLX as a treatment option for pneumonia and
otitis media in children.


