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434 中野・ほか：Eviprostat・前立腺肥大症

  Clinical effect of Eviprostat was investigated by a double－blind study on 111 patients

with prostatic hypertrophy mainly of initial stage and partly of obstructive stage inadequate

for operative treatment due to various complications． The following results were obtained．

  1） Evaluation of total effect using analogue scale proved that Eviprostat was significant－

ly superior to the placebo．

  2） Therapeutic effect consisted of improvement of various symptoms and signs such as

residual urine feeling， frequent urination， retardation， protraction， abdominal pressure need－

ed on urination and smali strearn． However， residual urine volume and urine flow rate did

not change significantly．

  3） As to side effects， anorexia and pruritus was seen in one case respective1y in the

Eviprostat group （68 patients）， whereas anorexia in one case in the placebo group （69 pa－

tients）． These did not necessitate discontinuation of the drugs in both groups，

 前立腺肥大症は高齢者にはきわめて高率にみられる

変化であり，病的状態というよりは加齢に伴うなかば

生理的な老人性変化と考えたほうが妥当である．した

がってこのすべてが治療の対象となるものではなく，

種々の自覚症状により日常生活に支障をきたした症

例，および他覚的所見として尿路閉塞による多：量の残

尿，上部尿路の変化，尿路感染症の合併などを認める

ものが治療の対象としての前立腺肥大症ということに

なる。

 前立腺肥大症の初期は刺激期とも称せられ，会陰部

の不快重圧感，尿意促迫，軽度の排尿困難などの自覚

症状を主として訴える．これらの症状は一般に夜間に

悪化する傾向があり，とくに夜間排尿回数の増加が特

有である．この時期には排尿はまだ完全であるために

残尿はなく，一また尿路感染症の合併はみられないので

尿は清澄であるが，上記の自覚症状が患者を悩まし，

とくに夜間の頻尿は睡眠障害をもたらすことが多い．

 前立腺の増大が進行すると排尿困難の症状が明らか

となり，かつ残尿が発生してくる．しかし臨床上から

は自覚的には初期の症状ととくに異なる点はなく，ま

た病変の進行がきわめて緩徐であるから症状の悪化に

気づかないので，かなり多量の残尿を合併しても状態

の重大さを自覚しえないものが大部分である．前立腺

の増大による明確な尿路閉塞所見がある症例は前立腺

腺腫の手術的除去が必要となるが，患者の大部分は60

歳以上の高齢者であるから高血圧性心疾患，脳循環障

害，閉塞性換気障害，糖尿病など加齢に伴う合併症を

有するものが少なからずに存在する．

 前立腺肥大症の病変進行過程において，自覚症状は

強いが他覚的には尿路閉塞所見が乏しい初期の症例は

薬物療法の第一の適応となる．しかし明確な尿路閉塞

所見があっても種々の合併症を有する症例は，やはり

肉体的負担がより軽い保存的療法から考慮されるのが

当然であろう．

 今回われわれは初期症例を主とした前立腺肥大症に

対して，二重盲検法によりEviprostatの効果を検討

したのでその成績を報告する．

対象および試験方法

（1）対象患者
 広島大学医学部附属病院，県立広島病院，国立呉病

院，松山赤十字病院，尾道総合病院，国立福山病院，

中国電力病院などの泌尿器科に来診し，担当医師が前

立腺肥大症初期と診断し，保存的療法が適当と判断し

た患者を主とし，手術的治療の適応と考えるものでも

種々の合併症を有する症例などを本研究の対象とし

た．

（2）薬  剤

 本試験において使用した薬剤はエビプロスタヅト

（以下Eと略），およびプラセボー（以下Pと略）であ

り，両剤の成分および形状は下表のとおりである．

薬剤名剤型 成 分

エビプロスタット

 （以下Eと略）

   オオウメガサソウエキス

   ハコヤナギエキス

白色セイヨウオキナグサエキス

糖衣錠スギナエキス

   コムギ胚芽油

   賦形薬

プ ラ セ ボ 一

@（以下Pと略）

白 色

怦ﾟ錠

乳糖・デンプン

褐`薬

 上記2剤は外観上全く同一でその識別不能性につい

てコントP一ラーが保証するとともに，含量規定およ

び製剤学的性状についても抜取り検査後公正であるこ

とをコントローラーが確i回した．
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（3）薬剤の割付け

 薬剤の割付けはコントローラーが無作為におこなっ

た．

 薬剤は180症例分を準備し，001～180の一連番号を

付した．

 なお，結果的に未投与薬剤は薬剤No・12～14，16，

19， 26， 51N61， 63， 78・v 80， 115， 124， 127N140，

169～170，177～180の計43症例分であった．

（4）治療方法
 前立腺肥大症の改善を期待する薬剤としては試験薬

剤（EまたはP）を投与した．薬剤は1回2錠1日3

回（毎食後），4週間連続投与することとした．

 本試験前膀胱炎を合併するものは抗生物質で約1週

間化学療法をおこない，急性炎症症状の消退後に試験

に組み入れた．

 残尿の測定，逆行性尿道膀胱撮影などの施行後は，

逆行性感染の予防措置としてサルファ剤，抗生物質な

どの3日間投与を原則とした。

 その他は原則として併用薬を用いることを避けた

が，臨床治療上やむをえない場合に限り，前立腺肥大

症の治療を目的としない薬剤の併用はさしつかえない

こととした．

（5）試験開始時における患者の背景因子

 本試験組み入れ患者について試験前，年齢，合併症

の有無，前立腺触診所見，逆行性尿道膀胱造影，IVP

および尿所見（外観尿蛋白，尿糖，WBC， RBC）な

どの検査をおこない，山群患者構成の背景因子につい

て検討した．

（6） 経過観察および効果判定

 自覚症状として排尿回数（頻尿），残尿感，排尿時

腹圧の必要，排尿開始の遅延，排尿時間の延長，尿線

細小，隠線の無力化，滴状排尿のみ，排尿痛，会陰部

不快感を取り上げ，それぞれ試験前に症状あり（＋），

症状軽度あり（±），症状なし（一）の三段階に分別し

た．なお排尿回数については実数を調査した．

 経過観察は調査ごとに前回来院時に対する改善程度

（消失，軽快，不変，悪化）をもっておこない，治療

開始2週後および4週後に調査をおこなった．

 各症状ごとの効果として，治癒に至る期間をも考慮

し

1．

2．

3．

4．

2週目に消失に至り4週目もそのまま消失のもの

2週目では消失せず4週目に消失に至ったもの

2週目で軽快し，4週目でさらに軽快したもの

2週目で軽快し，4週目では不変のものまたは2

 週目では不変で4週目で軽快したもの

5． 2週目，4週目とも不変のもの（2週目が軽快で
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 4週目が悪化のもの，またはその逆の場合もこの範

 ちゅうに入れた）

6． 2週目と4週目いずれかが悪化で一方が不変のも

 の，または2週目，4週目とも悪化のもの

の6段階に分別した．排尿回数については個々の患者

の特性を考慮しそれぞれ主治医が改善，やや改善，不

変の三段階に判定した．

 これら自覚症状に対する効果を総合し，担当医の考

察を加えた総合効：果判定は従来の段階的判定を避け，

「使用に耐えない」を0．0とし「非常によい」を8．6と

した0．0～8．6までの連続的アナログスケールを採用し

た．

 いっぽう他覚所見としては残尿量を測定することと

したが，測定の条件とくに測定時期によりかなり測定

値に変動がみられるため参考データとすることとし，

             Table L解析対象

                     447

改善効果の基準としていちおう30％減少したものを改

善，増加したものを悪化，その他は不変とした．残尿

量については絶対値および排尿量に対する残尿率を求

めて検討した．

 その他の他覚検査として日常臨床の範囲内において

可能な機関のみ排尿力検査および膀胱内圧測定をおこ

なうこととした．

（7）副作用
 発現した時点でその内容および程度について調査し

た．

 副作用発現による試験の継続または中止の判断は担

当医がおこなった．

（8）脱   落

 つぎの場合は脱落とした．

 1）試験途中，他の重篤な疾患が合併または判明し，

の 背景 因子
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試験対象として不適当となった場合

 2）二二尿閉のため，試験期間中カテーテル留置を

継続しなければならず，薬物療法の対象として不適当

と判断された場合

 3）来院せずまたは転院により正確な情報が得られ

なくなった場合

 4）その他症例検討により対象として適当でないと，

本試験参加医全員が認めた場合

（9）薬剤割りつけ表の開封

 各施設における調査衷に記入もれのないことを確認

し，本試験参加医全員の出席のもとに調査表による脱

落症例，臨床効果，副作用などの最終的決定後にコン

トローラーが薬剤割りつけ表を開封し，解析対象をE

群とP群に分類した．

        結    果

 全試験対象例は137症例であった（症例一覧表）．う

ち脱落例26例を除く111例が試験実施規約に合致する

ものであり，すべて臨床効果の解析の対象とした．開

封の結果E群54例，P群57例が解析対象であった。

（1） 試験開始時における患者の背景因子

 両群の解析対象患者の背景因子についてx2検定に

より検討した．

 年齢，合併症の有無，前立腺触診所見，逆行性尿道

膀胱造影，IVPにおける上部尿路の形態と膀胱像，

尿所見（外観蛋白，尿糖，WBC／HPF， RBC／HPF）

などの背景因子について両群に有意の差を認めず，

両群は均質な患者構成であることが明らかとなった

（Table 1）．

（2）試験開始時における症状程度

 試験開始時病態として，症状程度について両三の比

較を検定でおこなったが，各症状とも両群に有意の差

を認めず，試験開始時の症状程度においても両群とも

均等であった（Table 2）．

成 績

（i） 自覚症状に対する効果（アナPグスケール）

 従来の段階的評価と異なり，本試験においては「使

用に耐えない」O．O～「非常によい」8．6までの連続的

アナログスケールを採用したが，その分布はFig・1

（cumulative distribution） Vこ示すとおりである．

 Fig． 1に示されるごとく，E群はP群に比し常に優

位の傾向にあるとともに，全体としてアナログスケー

ル6．1以上，6．0～3．1，3．0以下に分類されることが知

れた．

 この分類による両群の成績はTable 3のとおりで

Table 2．解析対象の試験開始時症状程度

状

投与群

�x

E 群 P 群 計
推計学的検討
ix2一検定）

残

尿

感

排腹
 圧
尿の
 必
時要

排遅
尿
開

始
の延

排延
尿
時
間
の長

尿

線

細

小

尿
細
の
無
力

化

野
状
排
尿
の

み

排

尿

痛

会
陰
部
不
快
感

尿

閉

＊

十

四

24

15

15

29

14

14

53

29

29

有意差なし

計 54 57 111

十

±

l1

18

25

16

20

21

27

38

46

有意差なし

計 54 57 111

十

±

35

13

6

41

8

8

76

21

14

有意罪なし

計 54 57 111

十

±

31

14

9

39

10

8

70

24

17

有意差なレ

計 54 57 111

十

±

32

15

7

28

19

10

60

34

17

有意差なし

計 54 57 IH

十

±

22

17

15

21

20

16

43

37

31

有意差なし

計 54 57 111

十

±

1

9

44

2
4
51

3

13

95
有意差なし

計 54 57 111

十

±

6
10
38

3

3

51

9
13

89
有意差なし

計 54 57 111

十

±

6
7

41

3

10
44

9
17

85
有意差なし

計 54 57 111

十 5

49
4

53
 9
102 有意底なし

計 54 57 1il

＊試験開始時尿閉で，途中自然排尿が可能となったもの



％

ゆO

50

Px
x
N

E

中野・ほか：Eviprostat・前立腺肥大症

jO 20 30 40 so 60 70 80 86（mm）
 5．Q以下｛一）    3．1～6．0｛十1    6．1以上｛昔｝

Fig．1， Eviprostat と placeboの効果と
 cumulative distribution． （Analog． Scale）
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ある．すなわちE群においてアナログスケール6．1以

上は13例（24．1％），』3．1～6．0は29例（33．7％），3．0

以下は12例（22．2％）であり，一方P群はそれぞれ10

例（17．5％），16例（28．1％），31例（54．4％）であり，

検定による解析で両三に推計学的有意差を認めた（P

〈O． Ol） ．

 さらにアナログスケールは連続数値であり，その平

均値を求めることが可能であるためt検定もあわせて

おこなった．E群の平均値は4．79，標準偏差2．10であ

り，P群では平均値3．36，標準偏差2．46であった． t

検定で両群に有意の差を認めた（P〈0．Ol）．

 これらの結果より明らかなごとく，E群はP群に比

し総合効果において明らかにすぐれていることが判明

した．

（ii）症状別効果

 症状別効果については前に述べた効果の分類により

解析をおこなったが，排尿回数（頻尿）についてのみ

排尿回数の実数で記してあるため，各患者の特性も考

慮し「改善，やや改善，不変」の3段階に主治医が効

果判定をおこなった．

 排尿回数については，試験開始時より正常範囲内の

症例を除いたE群44例，P群48例について検討した結

果，E群において28例（63．3％）が改善，5例（11．4

％）がやや改善，1！例（25％）が不変であったのに対

し，P群ではそれぞれ20例（41．7％），4例（8．3％），

24例（50％）であった．u検定により両群に推計学的

有意の差を認めた（P〈0．025，Table 4）．

 その他の症状については残尿感，排尿時腹圧の必要，

排尿開始の遅延，排尿時問の延長，尿線細小において

U検定で推計学的有意差が認められた．尿線の無力化，

滴状排尿のみ，排尿痛，会陰部不快感についてはこれ

らの症状を訴える症例が試験開始時より少ないことも

あり有意の差を認めるには至らなかった（Table 5）．

 これらの結果よりE群はP群に比し，頻尿および残

尿感，排尿困難（排尿時腹圧の必要，排尿開始の遅延，

排尿時間の延長，三線細小）において改善効果がすぐ

れていることが明らかとなった．

（iii） 残尿に対する七二果

 残尿については30％の増減を基準として判定した

が，残尿量の測定をなしえなかったかあるいは開始時

より残尿を認めなかった症例を除いたE群31例，P群

38例についての成績はTable 6に示すとおりである．

 他方，排尿量に対する残尿率についても同様の検討

Table 3・ 自覚症状総合効果

＼  アナローダ
  スケ ル

 ＼ ＊1
  ＼＼

投与群＼F
                                 

鷺潮溜印面
．階響準÷際

騨1唾岬講欝
  
劃（24｝1％・1（，・ll％）、22｝1％、1

＊アナローダスケール：使用に耐えない～非常に

          よいを○～8．6とした．
  上記分類は各個の分布より求めた．

    アナローダ．×     スケール
投与＼

群 ＿L題墜

E群i

P群

値1平均海難讐騰
，ギ。，9』3．551、．！。1。2g臆差あ

57
  …
3．36 1338．591 2．46

  io

・33 w雫
Table 4．排尿回数における効果

＼効果i  ！  ！

投鋼改善騨都変計
E

P

網、6翻11．量％、1，、，｝δ％、i

群レ9％・鷹1醐
44

48

降計学的
1検   討
1（u験定）

L．

k，llI

i鮮あ

1危険率2．

i5％以下

＊開始時より頻尿症状を訴えなかった症例はE群

 10例，P群9例であった．

 昼夜別効果（頻尿）

㌧磐脚変

昼 E群118
1p誓い・

13

28

夜E翻3410  P 群      23 1 23

   推計学的検討計    （x2一検定）

   

3到儲差あり
38 i危険率2．○％以下
  L

441有意差あり
461危険率2．O％以下
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  Table 5．症状別紙：果

＼1過
@＼ぐ＼
    2週目

@＼＼  4週目…
ﾇ痴投写飢

消 失

ﾁ 失

1軽減
ﾜたは 軽減

y 減

」軽 ’

ﾜたは
D不．．変．．．．不 変または軽減

不 変

s 変

不 亦
ﾜたは
ｲ不 変1 計

推計学的検討
@（u・検定）＊危険率5％＊＊危険率1％以下

@有意差あり

     E 群
残尿感
     P 群

5

5

7 1 18

51 10
7

12

2

10

o

一

39

43
＊

排尿時腹  E 群
圧の必要 P 群

4

0

4

4

排尿開始E副 ・
の麗 P劃 。

3

2

12

3

7

10

2

18

0

1

23

10

14

22

5

14

o

l

排尿時間  E 群

の延長  P 群

     E 群
尿線細小
     P 群

2

0
織元 13

20

6

15

0

1

1

0

7

3

’13 1 13

02 1 9

！3

22

0

1

29

36
＊＊

48

49
＊＊

45

49
＊＊

47

47
＊

尿線の E 群
無力化  p 群

2

1

5

3

9

11

14

11

9

王5

o

o

39

41 有意差なし

滴  状 E 群
排尿のみ  p 群

o

o

1

0

3

3

2

0

4

3

o

o

10

6 有意差なし

     E 群
排尿痛
     P 群

5

0

1

2

4

0

5

3

o［

o1
16

6 有意差なし

会陰部
s快感

E 群

o 群

30 34 22 34 21
R

OO 13

P3 有意罪なし

Table 6．残尿における効果

＼  効 果 ＼

Q＼＼
改善 不変 悪化 計

推計学的
? 討
D（u一検定）

Table 7．副 作 用

E 群 P 群 計

残

尿

量

残

尿

率

E 群  20  9  3  32 有意差

P群 17 12 5 34なし

総試験対象例 68
6g 1 137

副作用発現例

計

2 1 3

37 L 21 s1661
E 群  12  8

P 群  li  11

計 23 1 19

ii±ill－1・ill－IL

食 欲 不 振
ふわふわ感・掻痒

1 1 1
il o

2

1

 改善：試験開始に比し30％以上の減少を示したもの．
 不変：   〃   30％以内の増減   〃

 悪化：  〃   30％以上の増加  〃

をおこなったが，排尿量および残尿量を測定しえなか

ったかあるいは開始時より残尿と認めなかった症例を

除いたE群25例，P群30例についての成績もTable 6

に示した，

 Table 6より明らかなごとく，E群およびP群の効

果は同等であり，推計学的有意の差を見いだしえなか

った．

 副作用発現において両群に有意差なし．

 （iv）副作用
 試験対象例137例中副作用発現例数はE群2例，P

群1例で症状として食：欲不振2例，ふわふわ感・掻痒

1例であったが重篤なものではなく投薬中止に至った

ものはなかった．

 副作用発現頻度においては山群に差異はなく，症状

的にも試験薬剤による特異的なものではなかった．

（v）併 用 薬

 併用薬使用状況はTable 8に示すごとくである．

 使用例数および併用薬の内容については両群に差異

はなく，とくに闇題となる併用薬もなかった．なお併
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Table 8．併用薬使用状況

P 群 計

451

E 群

それ均等な効果を得られていると仮定し，総合効果の

成績に及ぼす影響を検討したが，先の結果をくつがえ

すものではなかった（Table 10）．

解析対象例 54 57 Hl

併用鞭用酬15115 30
考 察

抗 生 物 下

消  炎  剤

止  血  剤

消  化  剤

向 精 神 剤

13

2

1

0

1

12

2

0

1

1

25

4

1

1

2

計 工7＊ 16＊ 33

＊物語併用例がE2例， P 1為あった．

併用薬品用例数およびその状況において両群に有
意差なし．

Table 9，脱落および脱落理由

E群 P群1 計

             

総試験対象例168 69 工37

来 院 k ず1
試験中カテーテル留置継続

途中前立腺癌と判明

10

3

1

6

4

2

16

7

3

計
          

1引12126
脱落例数および脱落理由において両三に有意差なし．

用薬の成績に対する影響を考慮し，試験薬剤単独使用

例のみを取り上げた場合，総合効果においてE群はP

群に比し優れていた，

（vi） 脱   落：

 総試験症例137例中脱落例は26例あり，その理由お

よび各群の例数はTable 9のとおりである．脱落例

数および脱落理由において両群に差異はない．

 なお脱落理由のうち「来院せず」のE群10例，P群

6例については追跡調査がなしえなかったため，それ

 前立腺肥大症に対するEviprostatのすぐれた治療

効果は1953年H．Seliger1）カミ初めて報告していらい，

本邦でも多くの報告者により認められている．

 Eviprostatは数種の植物エキス混合製剤で，各成

分の作用効果は軽微であっても，合剤としての総合作

用が前立腺肥大症の対症療法として有効に作用するで

あろうといわれている．その作用機序はまだ明らかで

はないが，薬効作用として排尿促進作用，消炎，抗浮

腫作用，尿路消毒殺菌作用および腺腫に対し縮小的に

作用すると報告されている三，2，3）．

 前立腺肥大症に対する治療i効果は，FelderとSch－

enk2）らによれば早期において長期間連用すれば手術

的治療を避け’られると述べ，またBraun－Mutil13）は

比較的早期の前立腺肥大症において，とくに夜間の安

静をとりもどした点を強調している．

 従来これら治療効果の判定はほとんどが自覚症，残

尿量および腺腫に対する効果として判定されている．

しかしながら，前立腺肥大症の症状には自発的寛解を

みることがあり，直腸内触診，膀胱・尿道レ線画など

による腺腫の大きさの判定は正確さを欠く点がある．

 今回われわれはEviprostatの治療効果を再検討す

る機会を得たので，二重盲検法によりその効果を検討

し，またアナログスケールを用いて医師の総合効果判

定により，本剤の有用性を検討した．自覚症状につい

ては頻尿，残尿感，排尿時腹圧，排尿開始の遅延，排

尿時間の延長，尿線細小に対してはE群のほうがP群

より有意の差をもって優れた効果を認めた．また排尿

回数については昼間の頻尿の改善とともに，とくに夜

間頻尿に対しP群では50％に対し，E群では77．3％と

Table 10．追跡調査のなしえなかった脱落例の取扱い

取 扱 し・
［投与群

；；Ef

6．1以上 3．1A－6．0 3．○以下 計

i）全例＊6．工以上とした場合

ii）全例3．1～6，0とした場合

E群123
P 群   16

29

16

12

3工

64

63

E 群

P 群

13

10

39

22

12

31

64

63

推計学的検討
 （u一検定）

有意差あり
危険率1％以下

               E 群
iii）全例3．o以下とした場合
               P 群

有意差あり
危険率1％以下

13

10

29

16

22

37

64 1有意差あり
63降険率・・5％以下

＊E群10個if， P群6例．
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よい効果があり，Braun－Mutilletのいう抑うつ感の

除去，夜間の安静作用に一致するものであった．

 他覚的には腺腫の縮小1，3，．4，5），尿道抵抗の減少3）が

報告され，高橋ら7）によれば残尿量の減少，排尿開始

時間および排尿終了までの時間の改善に対し，また1

回の尿量の増加を認めているが，毎秒の尿流量に対し

てはあまり効果を認めていない．今回われわれは本試

験において支障をきたさない範囲で治療前後に尿流量

の測定をおこなって，E群の7例中改善5例，不変2

例，P群の5例中改善2例，不変3例の成績を得た

が，少数例のため推計学的には両群間に有意の差を認

めなかった．

 一方，残尿の改善に対しても有意の差を認めず，他

覚的所見についてはE群とP群の聞で有意の差を認め

なかったが，自覚症状の改善では有意の差を認め，ア

ナログスケールを用いての医師による総合効果判定に

おいてもE群はP群よりも明らかに有意の差をもって

臨床的効果が認められた．治療効果の上からみて，

Eviprostatは排尿障害の改善に対し有効であると考

えられ，この原因として本剤が腺腫の圧迫による膀胱

頸部から尿道前立二部粘膜の浮腫，炎症などの可逆的

な要素に抗炎症性，抗浮腫性にはたらき，さらに三三

うつ的，夜間の安静作用もはたらいて，臨床症状の改

善をみたものと思われる．

 以上の臨床効果の検討から，本剤は前立腺肥大症の

初期患者が第1の適応と考えられる．すなわち直腸内

触診において前立腺の軽度増大を認めるが，他覚的検

査では残尿などの明確な尿路閉塞所見を示さない症例

である．このような患者は排尿困難の症状を自覚する

ことはほとんどなく，残尿感，頻尿などの刺激症状を

主とし，これらは一般に夜間に悪化する傾向があっ

て，とくに夜間排尿回数の増加が特徴的であり，その

ために睡眠障害を訴えることも少なくない．自覚症状

の改善により日常生活の支障を除くという点で，本剤

はじゅうぶんな臨床効果を期待しうることを二重盲検

法により証明した．

 第2の適応としては他覚的に尿路閉塞所見が明らか

となった症例で，種々の合併症のためにまず保存的治

療が考慮される患者である．腺腫の縮小による尿路閉

塞の除去を望むことは困難であるが，排尿時の腹圧，

排尿開始時間の遅延，排尿時間の延長，尿線の細小な

ど，排尿困難に関する自覚症状の改善は臨床効果とし

て期待しうるものと考える．

結 語

 前立腺肥大症初期の症例を主とし，一部に明確な尿

路閉塞所見を有するが種々の合併症のために手術的治

療が困難と考えられた症例を含めて，前立腺肥大症

111例に対し二重盲検法によりEviprostatの臨床効

果を検討して以下の結果を得た．

 1） アナログスケールを使用した総合効果め判定に

おいて，Eviprostat投与群は偽薬投与群に対して有

意の差をもって臨床効果を認めた．

 2） 治療効果の内容は残尿感，頻尿などの刺激症状

の改善，および排尿時の腹圧，排尿開始時間の遅延，

排尿時間の延長，尿線の細小など排尿困難の自覚症状

の改善である．他覚的所見すなわち残尿および尿流量

の改善においては有意の差を認めなかった．

 3）副作用はEviprostat投与群68例中に食欲不振

1例，掻痒感1例，偽薬投与群69例中食欲不振1例の

発現をみたがいずれも投薬中止に至るものではなく，

また副作用発現において両群間に有意差を認めなかっ

た．

 稿を終わるにあたり，プロトコール作成，薬剤割付け，解

析などに労をいとわずご協力下さったコントローラーの広島

大学医学部薬学科薬理学教室瀬川富郎教授に謝意を表します．
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