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下部尿路通過障害患者に対するYM617の 長期投与に

おける有効性および安全性
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   The efficacy and safety of  YM617, a new al-blocker, were evaluated in 121 patients with urinary 
obstruction of the lower urinary tract in the long-term administration study for 1 year. A total 
of 121 patients, i.e., I11 with benign prostatic hypertrophy (BPH), 6 with bladder neck sclerosis 

(BNS), 3 with BPH with BNS and 1 with female urinary obstruction, were orally administered 0.1 
to 0.4 mg of YM617 once daily. Patients showing improvement of patient's impression and of 
subjective symptoms judged by the physician were increased until the 16th to 20th week, and 
it had been maintained there after. Objective findings were improved to a constant level after the 
4th week. Patient's impression and subjective symptoms were improved in a certain dose-response 
relationship Side effects were observed in 3 patients but none were serious. YM617 proved to 
be useful in the treatment of patients with urinary obstruction of the lower urinary tract like BPH 
because it maintained the efficacy and safety in the long-term administration. 

                                                (Acta Urol. Jpn. 37: 421-429, 1991)

Key words: YM617, ?l-blocker, Long-term administration, Urinary obstruction of the lower urinary tract

緒 言

前立腺肥大症に対する根治的治療法は手術療法であ

ることはい うまでもない.し か し,手 術の支障となる

他科的合併症を有する患者や,自 覚症状は強いが他覚

的に排尿障害の所見が乏しい患者には内服薬を中心と

した保存的薬物療法が広く行われている.

前立腺肥大症の保存的療法には性ホルモン薬や非ホ

ルモ ン性排尿改善薬が用いられてきたが,近 年α受容

体遮断薬が前立腺肥大症や膀胱頸部硬化症等に対 し臨

床応用されるようになってきてお り,本 邦では塩酸プ

ラゾシン(ミ ニプレス⑪)が前立腺肥大症に伴う排尿障

害に適応となっている.YM617(Fig,1)は 薬理実験

により塩酸プラゾシンに比し約10倍 強い α1受容体遮

断作用を有することが示されてお りD,有 用性の高い

排尿障害治療薬になり得るものと期待されている,

今 回われわれは,YM617の 下部尿路通過障害患老

を対象とした長期投与試験において,YM617を 長 期

投与した時の有効性お よび安全性の検討を行ったの

で,そ の結果を報告する.

一つ畦 告一一つ一
HZNOZSOCHzCH3

rigl・YM617の 構 造 式

対 象

1988年6月 か ら1990年5月 までの間に,入 院または

外来受診し,下 部尿路に明 らか な神経学的異常がな

く,膀 胱頸部,前 立腺部または尿道に通過障害のある

患老のうち予め試験参加の同意が得られ,以 下の選択

基準を満たすものを対象とした.

(1)排 尿障害に関する9項 目の自覚症状(昼 間排尿

回数,夜 間排尿回数,尿 意切迫感,排 尿開始の遅延,

尿線の中断,終 末時滴下,尿 線の狭小化 と勢い の低

下,排 尿痛,残 尿感)に おいて,観 察期重症度が少な

くとも1項 目以上明らかな症状(後 述する重症度 鴫2"

または"3")を 有する患者.

(2)観 察期の他覚所見検査で最大尿流率,平 均尿流

率,残 尿量のいずれかが異常であるとみなされる患者 .

ただし,明 らかな神経因性膀胱,尿 道狭窄,神 経性

頻尿,前 立腺癌 膀胱結石,高 度な膀胱憩室,尿 路感

染症その他排尿に影響をおよぼすと思われる合併症,

肝機能障害 腎機能障害,心 ・血管障害,起 立性低血

圧症,老 年痴呆を合併する患者,薬 物過敏症またはア

レルギーの既往のある患者,妊 娠または妊娠している

可能性のある患者,授 乳中の患者,そ の他主治医が本

試験に不適当と判断した患者は対象から除外した.

方 法

1.試 験薬,症 例の登録お よび投与方法

試験薬はiカ プセル中にYM617を0.lmgお よび

0.2mg含 有する徐放性 ピルを充填した カプセル剤
,

な らびに外観上識別不能なプラセボカプセル剤を使用

した.試 験は観察期および治療期 〔治療第1期(Flex-

iblephase)な らびに治療第 皿期(Fixedphase)〕 に

分け,治 療期に入る時点で,登 録用紙に患者名,症 例

番号,性 別,年 齢,治 療開始日および診断名を記入し

てコントローラー(糸 川嘉則:京 都大学医学部衛生学

教室)に 郵送した.コ ントローラーは登録用紙を保

管 ・管理し,本 試験終了後に事務局に提出した.

試験薬投与前の2週 間を観察期とし,プ ラセボを1

日i風1カ プセル,朝 食後経 口投与した.

治療第1期 はFl・xibl・d・ ・eで6ヵ 月間(24週 間)

とし,o.lmg/日 よ り投与を開始して,4週 間 ごとに

増墨の検討を行った.
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治療第 皿期はFixeddoseで6カ 月間とし,(治 療

第1期 と治療第Il期 で合計1年)治 療第1期 終了時の

用量で増減を行わず6ヵ 月間投与した,

2.前 治療薬および併用薬

性ホルモン薬は観察期の他覚所見検査実施1ヵ 月前

から治療期終了時まで,n受 容体遮断薬,α β受容体

遮断薬,α 受容体刺激薬,抗 コリソ薬および他の治験

薬は観察期の他覚所見検査実施1日 前から治療期終了

時まで使用を禁止した.そ の他の薬剤で試験開始前よ

り使用しているものについては,可 能な限 り用法 ・用

量を変更せずに使用することとした.

3.泌 尿器外科的治療

423

観察期開始時から治療終了時まで泌尿器外科的治療

を禁止した.

4.調 査 ・検査項 目

(1)患 者背景

患者の氏名,性 別,年 齢 入院 ・外来の別,身 長,

体重,基 礎疾患,前 立腺の大きさおよび診断方法,罹

病期間,主 訴 喫煙の有無,急 性尿閉の既往,前 立腺

切除術の既往,既 往歴,合 併症を観察期に調査 した.

(2)服 薬状況

患老 日誌と問診により,き ちんとのんでいる,時 々

忘れる,半 分以上残っている,ま ったくのんでいない

の4段 階で服薬状況を調査 した.

Tablel・FDAガ イ ドライ ンに 基 づ く自覚 症 状 重 症度 分 類

① 刺激症状

fl)昼 間排尿回数

0=1～4回

1=5～7回

2.8～12回

3:13回 以上

b)夜 間排尿回数

00回

11回

2:2～3回

3:4回 以上

c)尿 意切迫感

〇二症状な し

1=た まにがまんできない時がある

2し ば しばがまんできない

〔2回 に1回(1/2)以 上,た だ し失禁な し〕

3:い つ もがまんできない(時 々失禁する)

② 閉塞症状

d)排 尿開始の遅延

0=た まに遅れ る 〔5回 に1回(1!2)以 下〕

1=時 々遅れる(1/5-1/2)

2`し ば しば遅れる(v2以 上,た だ し"い つ も"

ではない。1分 以内で出る)

3=い つ も遅れ る(出 るまで1分 以上かか る)

e)尿 線の中断

0=た まに中断す る 〔5回に1回(1/5)以 下〕

i=時 々中断す る(1!5-1/2)

2=し ば しば中断する(1/2以 上,た だ し"い つも"

で はない,中 断は1分 以内)

3:い つも中断す る(1分 以上中断する)

f)終 末時滴下

0:た まに涜下する 〔5回 に1回(1/5)以 下〕

1:時 々滴 下する(i/5-1/2)

2:し ば しば滴下する(1!2以 上,た だ し"い つ も"

ではない)

3:い つも滴下する(1分 以 上滴下する,ま たは

衣服がぬれる)

g)尿 線の狭小化 と勢いの低 下

0:症 状な し

1:勢 いがな く,尿 線 も細 い

2=ほ とん どの場合尿線 は狭小化 し,勢 いも低下

している

3:排 尿時{Lひ ど くきば らない と出ない し,尿 線

が中断する

h)排 尿 痛

0:症 状な し

1:た まに排尿時に焼 けるような感 じがす る

2:し ば しば 〔2回 に1回(1/2)以 上〕焼けるよう

な感 じがする

31し ば しば(1/2以 上)痛 みを伴った灼熱感があ

る

i)残 尿 感

0:症 状な し

11た まに感 じる

2:し ば しば 〔2回 に1回(1/2)以 上〕感 じる

3:い つ も感 じる,そ して切迫感があ り,排 尿 し

て も症状は改善 しない
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(3)自 覚症状

FDAの ガイ ドライン2)に準 じて,昼 間排尿回数,

夜間排尿回数,尿 意切迫感,排 尿開始の遅延,尿 線

の中断,終 末時滴下,尿 線の狭小化と勢いの低下,排

尿痛お よび残尿感の9項 目の自覚症状お よび重症度

(Tablel)を 患者日誌と問診に より調査し,観 察期

ならびに治療期の重症度を各項目の観察期重症度,治

療期重症度とした.

(4)他 覚所見(尿 流動態)

尿流動態検査を観察期ならびに治療期に実施し,排

尿量,排 尿時間,最 大尿流率,平 均尿流率,残 尿量を

記録 した.な お,排 尿量が100ml未 満の場合の測定

値は信頼性に乏しいと判断し,解 析から除外した.

(5)血 圧 。脈拍数

観察期および治療期に坐位または臥位で血圧 ・脈拍

数の測定を行った.

(6)性 機能

性欲,勃 起,性 交,射 精障害,オ ルガズムについて

患者へのアンケー トにより調査した.

⑦ 臨床検査

血液学検査(赤 血球数,白 血球数,Hb,Ht,血 小

板数,白 血球分画),血 液生化学検査(総 タンパク,

総 ビリルビン,GOT,GPT,Al-p,LDH,γ 一GTP,

総 コレステR一 ル,BUN,ク レアチニン,尿 酸,Na,

K,CD,血 清脂質(HDL一 コ レステロール,遊 離脂

肪酸 中性脂肪)お よび尿検査(糖,タ ンパク,ウ ロ

ビリノーゲン,沈 渣)を 観察期および治療期に実施し

た.

(8)副 作用 ・偶発症

本試験期間中に新たに出現 した症状ならびに合併症

の増悪がみられた場合は,そ の内容,発 現日,消 失

日,程 度,処 置,経 過を記録 し,試 験薬との関連性,

副作用 ・偶発症の別を評価 した.

5.効 果判定

以下の項 目について治療期終了時に観察期と比較し

て判定した.

(i)患 者 の印象

排尿障害に対する試験薬の印象を,観 察期と比較し

て患者自身に,と ても良 くなった(著 明改善),良 く

なった(中 等度改善),や や良 くなった(軽 度改善),

変わらない(不 変),悪 くなった(悪 化)の5段 階で

判定させた.

(2)主 治医判定

① 自覚症状改善度

排尿に関する9項 目の自覚症状の改善状態を観察期

と比較して,著 明改善,中 等度改善,軽 度改善,不

変,悪 化の5段 階で判定した.

② 他覚所見改善度

尿流動態(最 大尿流率,平 均尿流率,残 尿量)の 変

化を観察期と比較して,著 明改善,中 等度改善,軽 度

改善,不 変,悪 化の5段 階で判定した.

③ 全般改善度

自覚症状改善度と他覚所見改善度を総合 して,著 明

改善,中 等度改善,軽 度改善,不 変,悪 化の5段 階で

判定しt:.

④ 概 括安全度

副作用 ・臨床検査成績等に基づいて,安 全性に問題

なし,安 全性にほぼ問題なし,安 全性にやや問題あ

り,安 全性にかなり問題あ り,使 用禁止の5段 階で判

定した.

⑤ 有用性

全般改善度と概括安全度を総合 して,き わめて有

用,有 用,や や有用,有 用でない,む しろ有害の5段

階で判定 した.

6.中 止 ・脱落例および除外例の取 り扱い

副作用 ・偶発症の発現,症 状の悪化等により主治医

が試験継続が困難と判定 した症例を中止例 とし,可 能

な限 り試験薬投与中止時に調査 。検査を実施 し,効 果

判定を行った,試 験薬投与開始後患者の協力が得られ

ず試験継続が困難となった症例を脱落例とし,追 跡調

査を行って脱落理由を明らかにするとともに,健 在か

否か確認した.こ れ ら中止 。脱落例の取 り扱いは症例

検討会にて基準を定めた.ま た,試 験規約違反例につ

いても症例検討会にて基準を定め,基 準に合致しない

症例を除外例とした.

結 果

1.症 例 の構成

本試験に組み入れられた症例は139例 であった.症

例検討会にて,3例 が完全除外とされ,136例 が安全

性の解析対象となった.安 全性解析対象136例 よ り紺

象外疾患(神 経因性膀胱)の4例,前 治療薬,併 用薬

違反の9例 および泌尿器外科的治療を受けた1例 の計

14例が有効性解析対象から除外され,自 覚症状および

他覚所見が除外となった1例 が全般改善度および有用

性解析除外となった.さ らに全般改善度および有用性

解析対象121例 の うち,観 察期の自覚症状重症度違反

の4例 が自覚症状解析から,観 察期の他覚所見未実施

の14例 が他覚所見解析からそれぞれ除外された.

2.患 老 背景

Table2に 有用性解析対象121例 の背景因子の分

布を示した.
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Table2.背 景因子(有 用性解析対象121例)

性 別
男

女

120

i

年 齢

^-59

60～69

70～79

80～

19

46

50

6

前立腺肥大症

膀胱頸部硬化症

基礎疾患 前立腺肥大症+

膀胱頸部硬化症

女性の排尿困難

111

s

3

i

合併症
あ り

な し

33

88

小鶏卵大以下前立腺の

鶏卵大以上大きさ

欠 測

91

29

i

入 院入院 ・
外 来外来の別

入院→外来

i

119

i

喫 煙

あ り

な し

不 明

is

95

7

基礎疾患は前立腺肥大症111例,膀 胱頸部硬化症6

例,前 立腺肥大症と膀胱頸部硬化症を合併 した症例3

例および女性の排尿困難1例 であった.

3.投 与量の推移

r,g.2に 投与量の推移を示 した.1年 間投与が継

続された87例 中0.1mg/日 は12例,0.2mg/日 は29例

であ り,0.4mg/日 まで増量された症例は46例 であっ

た,中 止 ・脱落した症例のうち副作用による中止は2

例であり,そ の他の症例は来院しなかった例もしくは

手術に切 り替えた例であった.

4.自 覚症状および他覚所見に対する効果

自覚症状は本剤の投与に より改善が認められ,そ の

効果は試験終了時まで維持された.ま た,排 尿量,最

大尿流率,平 均尿流率においては本剤の投与により改

善する傾向がみられたが,残 尿量においては,ほ とん

ど変化はみられなか った(Fig.3),

5.安 全性

本試験で認められた副作用は0.lmgで 薬疹および

全身倦怠感,0.4mgで フラフラ感の3例(2.2%)で,

過度な血圧の低下,頻 脈および起立性低血圧を呈した

例はなかった.ま た,臨 床検査上,臨 床的に問題とな

る異常変動は認められず,血 清脂質にも変化はなかっ

た.患 老へのアンケー トにより調査した性機能は,観

察期において,性 欲ありが全体の58.9%,勃 起あ りが

39.4%,性 交可能が46,2%,射 精障害なしが49.5%,

オルガズムあ りが51.2%で あ ったが,1年 後の調査で

はそれぞれ66.1%,44.1%,45.8%,51.7%,48.3%

と,ほ とんど変化はみられなかった.
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6.効 果判定

(1)患 者の印象

試験薬に対する患者 自身の印象をFig.4に 示 した.

改善率は投与期間が増すにしたがって高くな り,16週

目以降はほぼ一定の値であった.

(2)主 治医判定

① 自覚症状改善度

排尿障害に関する9項 目の自覚症状の変化vこ基づい

て主治医により判定された自覚症状改善度判定をFig.

5に 示 した.改 善率は投与期間が増すにしたがって高

くなり,20週 目以降はほぼ一定の値であった.

② 他覚所見改善度

尿流率および残尿量の変化に基づいて主治医により

判定された他覚所見改善度判定をFig.6に 示 した.

改善率は4週 以降ほぼ一定の値であった.

③ 全般改善度

自覚症状改善度と他覚所見改善度を総合 して主治医

により判定された全般改善度判定をTable3に 示 し

た.中 等度改善以上は32,2%,軽 度改善以上は86,8%

であ った.

④ 概括安全度

副作用および臨床検査成績等を総合して主治医によ

り判定された概括安全度判定をTable4に 示 した.

安全性にやや問題あ りと判定された のは,3例(2.2

0)で あ った.

⑤ 有用性

全般改善度 と概括安全度を総合して主治医により判

定された有用性判定をTable5に 示 した.有 用率は

有用以上で30.6/00,や や有用以上で85.1%で あった.

7増 量効果について

本剤をo.img/日 か らo.2mg/日,お よびo・2mg/日

か ら0.4mg/日 へ増量した時の患老の印象および自覚

症状改善度において,0・lmgか ら0・2mgへ 増量し

た際の患者の印象では77例 中26例 に,自 覚症状改善度

では74例 中27例 に,ま た0.2mgか ら0.4mgへ 増量

した際はそれぞれ55例 中13例,53例 中13例 に,i段 階

以上の改善が認められた.

考 察

前立腺肥大症は加齢とともに前立腺が肥大し,そ れ

に伴って排尿障害を呈する疾患である.55歳 以上の男

性の23%は 何 らかの治療が必要な前立腺肥大症患者で

あるといわれている3).

前立腺肥大症に対する治療としては第一に手術療法

が上げられ,特 に近年は経尿道的前立腺切除術(TUR-

P)が 主流となり,安 全かつ短時間に施行でき,ほ と
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んどの患者の臨床症状を改善することができる。

しかし前立腺肥大症患老には高齢者が多く,合 併症

のため手術を施行できない患者 も少なからず存在 し,

また,症 状が軽度なため手術適応とならない患者には

保存的薬物療法が行われている。前立腺肥大症の保存

的薬物療法には性ホルモン薬や非ホルモン性排尿改善

患

者

数

(例)

150

100

50

0

⊂コ0・4mg

¥¥¥¥¥¥¥¥0.2mg

%//0.1mg

匡 ヨ プ ラセ ボ

観察期4週12週24週9カ 月 工年

Fig.2.患 者 お よび投 与 量 の 推 移

(ml)

400

350

300

zso

200

150

100

50

0

(ml/s)

10

9

8

7

6

5

4

3

2

i

0

観察期4週
(n=105)(rl=唱7)

12週24週9か 月1年

(n=77)(n=73)(n=57)(n=62)

排 尿 量

(ml/s)

za

22

zo

18

16

14

12

io

a

6

4

z

O

(ml)

140

izo

10

80

6

4

2

観察期4週

(n劉69)(n冒 ■63)

12週24週9カ Σ月1年

(nm58)(n●55)(n=45)(n=50)

平均尿流率

観 察期4週
(nヨ69)(n=63)

観察期4週

(n園79)(n冒56)

12週24週9か 月i年

(n=59) _.(n=56)(n=45)(n=50)最大尿流率

T

12週24週9か 月1年

(n冨44)(n=39)(n-=33)(n冒33)

残 尿 量

Fig・3・ 排 尿 娼:,最 大 尿 流 率,平 均 尿 流 率 お よび 残 尿 量 の推 移(平 均 ±S.D .)



吉田,ほ か:下 部尿路通過障害 ・YM617 427

(%)

100

90

eo

70

60

50

40

30

20

io

O

0.9 2.0

匪團:判 定不能

E皿:悪 化

目=不 変

蔭翻:軽 度改善

囲:中 等度改善
z2=著 明改善

4週8週12週16週20週24週9カ 月i年

(n=113)(n=99)(n=100)(n=96)(n=84)(n=84)(n=73)(n=76)

Fig.4.患 者 の 印 象 の 推 移

(%)
100

90

eo

70

60

50

40

30

zo

10

0

且8 11 t.i 2.5

4.4

4週8週12週i6週20週24週9カ 月1年

(n=113)(n胃95)(n3=95)(n=92)(n=80》(n=80)(n=68)(n=7D

Tig・5・ 自 覚 症 状 改 善 度 の 推 移

囮
皿
目
國
圏
囮

判定不能

悪化

不変

軽度改善

中等度改善

著明改善

(%)
100

90

80

70

60

50

40

30

20

10

0

::::5.6:::::i:i:ηi:i:'
う の 　

Stu -一一fib

41.6

ill翻

18.0

4.5

.一:4.1-..

8.1

__5.1._

6.8

34.6
36,5 33,9

欝
●響

灘
ノノ戯
〆 彊鰯 ●

'25
.7.

5,4

、
、

、

、

、iiiiiiiiii:iiiiliii

iiil蒸罐

iil…i灘
6
1鍔

'

!

、
、

24週
(n=74)

他 覚所 見 改

6,3;,,

32

38.1

27,0

i

r

222

3

4週

(n=89)

12週

(n=78)

Fig.6.

1璽ヨ判定不能

皿 悪化

匡≡ヨ不変

n軽 度改善

睡翻 中等度改善

囮 著明改善

9カ 月i年

(n=59)(n=63)

善 度 の 推 移



428 泌尿紀要37巻4号1991年

Table3.全 般 改 善 度

著 明 中等度 軽 度 判 定 中等度 軽度改善
不 変 悪 化 合 計改 善 改

善 改 善 不 能 改善以上 以 上

0 396615 0 i 121

32.2%88.8%
(32.2)(54.5)(12.9) (0.8)

():%

Table4.概 括 安 全 度

安全性 に 安全性 に 安全性に 安全性に
ほぼ やや かな り

問題な し 問題なし 問題あり 問題あり
使用禁止 判定不能

ほぼ問題
合 計 なし

以上

132 1 3 0 0 0 136

97.8%
(97.1)(0.7)(2.2)

():%

Table5.有 用 性

きわめて や や 有 用 むしろ 判 定 有
有 用 合 計有
用 有 用 でない 有 害 不 能 以

用 やや有用

上 以 上

0 376617 0 i tzi

30.6%85.1
(30.6)(54.5)(19.0) (o.s)

():%

薬が用いられてきたが,性 ホルモン薬は肥大前立腺の

腺腫縮小に効果があるものの,性 機能に対する副作用

がある.ま た,非 ホルモン性排尿改善薬に対 しては現

在のところ,一 定した評価はないようである.

1973年 にRazら4)が 前立腺にα交感神経受容体が

存在することを報告 して以来,前 立腺肥大症における

交感神経系の関与が検討されてきた.Furuyaら5)は

前立腺肥大症における前立腺部尿道圧の約40%は α作

動性交感神経によるものであると述べている.さ らV=

横 山ら6)に よって前立腺組織中のα交感神経受容体が

初めて定量され,正 常前立腺より,肥 大前立腺組織中

の方が α交感神経受容体の濃度が有意に高いと報告さ

れた.こ れらの事実により,α 受容体遮断薬は前立腺

肥大症および膀胱頸部硬化症において前立腺部尿道平

滑筋の緊張を緩和させ,尿 道圧を低下させると考えら

れている.臨 床的にもフェノキシベンザミンや塩酸プ

ラゾシンなどのα受容体遮断薬が有効であるとされて

いる7β),し か しα受容体遮断薬を排尿障害患者に長

期間投与 した報告はあまりなく,効 果が長期間維持さ

れるかどうか不明な点も多い.

今回われわれは新規ai受 容体遮断薬YM617の 長

期投与における有効性および安全性を検討した,

本試験において,患 者の印象の改善率は投与期間が

増すに したがって高 くな り,16週 目以降はほぼ一定の

値であった.主 治医による自覚症状改善度判定でも患

者の印象と同様に,投 与期間が増すにしたがって改善

率は高 くな り,20週 目以降はほぼ一定の値であった.

一方
,他 覚所見改善度は4週 目以降一定の値に維持さ

れた.他 覚所見改善度が4週 以降ほぼ一定であったの

に対 し,患 者の印象および自覚症状改善度が投与期間

が増すにしたがって高 くなったのは,α 受容体遮断薬

の効果 は まず他覚的に前立腺部尿道の内圧を低下さ

せ,そ れに伴って自覚症状が改善するためと推測され

る.

また,塩酸プラゾシンを長期間投与した場合,約1/3

の症例に耐性が生じると報告されているが9),本 剤で

はそのような傾向は認められなかった.

本試験において患者の印象および自覚症状改善度の

改善率は投与期間が増すに したがって高 くなり,20～

24週 目以降も効果は維持されたことから,本 剤は長期

間にわたる投与に適した薬剤であると考えられる.た

だし,重 症の患者およびあまり効果が認められない患

者に対 しては,手 術または他の薬剤に切 り替えるなど

の処置が必要なことは言うまでもない.

副作用は136例 中3例(2.2%)y'..め られ,α 受容

体遮断薬で問題となる起立性低血圧,射 精障害などは

認められなかった.ま た,血 圧 ・脈拍,臨 床検査値に

も影響をおよぼさなかった.

これ らのことからYM617はo.1mg/日 か らo.4

mg/日 の用量で長期間にわたって効果が維持され,副
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作用の発現も少ないことから,前 立腺肥大症に代表 さ

れる下部尿路通過障害患者に対して,有 用性の高い薬

剤であると思われる.な お,本 試験では対象外疾患と

して有効性の評価から除外した神経因性膀胱の4例 に

おいて,自 己導尿の必要がな くなるなどの改善効果が

みられ,尿 排出障害を伴った神経因性膀胱に対する治

療薬としての可能性が示唆された.

結 語

前立腺肥大症111例,膀 胱頸部硬化症6例,前 立腺

肥大症+膀 胱頸部硬化症3例,女 性の排尿困難1例 の

計121例 に対 して α1受容体遮断薬であるYM617を

o.t～0.4mg/q投 与 し,長 期投与における有効性およ

び安全性を検討した.

1)患 者の印象および主治医による自覚症状改善度

の改善率は投与期間が増すにしたがって高 くな り,16

～20週 以降はほぼ一定の値に維持された.他 覚所見改

善度の改善率は4週 以降ほぼ一定の値に維持された.

2)患 者の印象および自覚症状改善度において増量

効果が認められた.

3)副 作用は3例(2.2%)に 認められたが,重 篤な

副作用はみられなかった.ま た,血 圧 ・脈拍,臨 床検

査値に影響をおよぼさなかった.

YM617は 長 期間投与しても効果は維持され,安 全

性も高いことから,前 立腺肥大症に代表される下部尿

路通過障害患者に対 し,有用性の高い薬剤と思われた.
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