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前立腺肥大症に対するCH－62（酢酸クロルマジノン

           25mg錠）の臨床効果

一前立腺超音波計測を中心として一
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EFFECT OF ，CHLORMADINONE ACETATE （CMA） ON PATIENTS

 W工TH BENIGN PROSTATIC HYPERTROPHY BY PROSTATIC
      WEIGHT ESTIMATION USING TRANSRECTAL

             ULTRASONOTOMOGRAPHY

Masahito SAiToH， Hiroki WATANABE and Hiroshi OHE

From theエ）吻7彦ment of Urologク， Kmoto Prefectural UniversitJ of Medicine

         （Director： Prof． H． Watanabe）

  The effect of chlormadinone acetate （CMA） on benign prostatic hypertrophy was studied by

prostatic weight estimation using transrectal ultrasonotomography． CMA of 50 mg／day was ad－

ministered tQ－20 cases with benign prostatic hypertrophy for 16 weeks． Weight estirnation of the

prostate was made before and after the administration． Weight reduction over 50／． of the gland was

noticed in 16 cases （800／，）． An improvement of subjective symptoms was observed in 9 cases （450／．）．

No serious cDmplication occurred．

緒 言

 近年，前立腺肥大症の成因にandrogenの関与を示

唆する報告をみるようになり1，2），gestagen剤による

anti－androgen療法が試みられてきた3）．今回われわれ

は，酢酸クロルマジノンを成分とするanti－androgen

剤であるCH－62を前立腺肥大症と診断された患者に

投与し，その効果について経直腸的超音波断層法によ

る前立腺計測を中心に検討を加えたので報告する．

詠用 薬 剤

 GH－62は，1錠中酢酸クロルマジノン（chlormadin－

one acetate）25 mgを含有する錠剤で，上位性中枢

（間脳一下垂体系）を抑制しない少用量でも，前立腺

細胞レベルで強いanti－androgen作用をあらわすこと

が報告されている4）．その化学式をFig．1に示した．
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一般名：酢酸クロルマジノン
   Chlormadinone acetate

化学名：6－Chbro－17－hydroxypregna－4・

   6－diene－3， 20－dione acetate

Fig． 1
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 1979年2月より1980年9月までの問に，京都府立医

大泌尿器科を受診し，前立腺肥大症と診断された患者

のうち，52例を対象とした．そのうち7例は副作用の

ため投与を申止し，また他の25例は来院が申事された

りしtzため，検討対象から除外した．したがって今回

は，予定投与期間を完了し，効果判定可能な20例にっ

き特に検討を加えた．

 なお，投与開始前6カ月以内に何らかのホルモン投

与を受けた患者，もしくは尿道狭窄，神経因性膀胱な

ど，排尿に影響を与え，本剤の効果判定上好ましくな

いと思われる合併症を有している患者は，あらかじめ

対象から除外した，また，前立腺重：量の変化率の誤差

ができるだけ少なくなるように，超音波断層像よりみ

て比較的大きな前立腺を有する症例を対象とした．た

だし，前立腺肥大症の病期についてはとくに考慮しな

かった．

方 法

 CH－62を1回し錠，1日2回（酢酸クロルマジノ

ンとして1日50mg），朝夕食後に経rl投与した．投

与期間は16週間とし，その間効果判定に影響を与える

と思われる各種薬剤の併用は行なわず，その他の薬剤

の使用も必要最少限に止めるべく留意した．結果的

に，他剤が併用きれた症例は1例もなかった．

 本剤投与前後における治療効果について，主として

経直腸的超音波断層法による前立腺の縮小効果につい

て検討しt．その他に，自覚症状，残尿量についても

検討した．ただし，従来より前立腺の大きさ計測の指

標とされてきた直腸内指診所見およびX線学的計測

法については，すでに信頼性が低いとされているの

で5・6），今回は検討しなかった．

 なお経直腸的超音波断層法による前立腺の大きさ計

測の方法ならびにその正確性については，猪狩ら7）が

詳細に報告しているので，ここでは省略する．

 安全性の検討は，副作用と思われる自覚症状の問

診，および臨床検査値の変動によりチェックした．

結 果

3週で改善が現われ7．

2．残尿量
 投与前後を通じて留置カテーテルのおかれていた症

例（No．4，12，19）を除く17例について検討した．こ

れらのうち5ml以内の増減を不変と考えると，残尿

減少例は7例（41％）であり，不変例は8例（47％），

増加例は2例（12％）であった（Table 1）。

3．前立腺計測

 経颪腸的超音波断層法を用いた前立腺計測による，

投与前後の前立腺重量の変化をTable 1， Fig・2に

示した．本計測法の誤差範囲は，渡辺ら8）の報告によ

ると，理論上も実際上も5％以内とされ，しtこがって

5％以内の増減を不変とすると，20例中16例（80％）

に縮小が認められた．他の3例は不変で，増大例は1

例（No．16）のみであっt．これらのうち，約30～50

％）もの縮小のみられた症例（No．5，7，15，19）が4

例もあり，これらの投与前後の前立腺超音波断層写真

をFig．3に示した．写真は最大面積を示した断層像

である．
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1。自覚症状

 自覚症状については，排尿困難を主訴とした症例が

20例中16例（80％）で圧倒的に多く，頻尿3例（15

％），血尿1例（5％）であった．なんらかの自覚症

状の改善は20例中9例（45％）に認められた．他の11

例（55％）は不変であった．増悪例は1例もなかっ

た．まt症状改善例においては，おおむね投与後2～

Mean 41．26 （g）

S．E． 2．95

34．14 （g）

3．19

Fig． 2． Prostatic weight before and after

    CH－62 treatment （20 cases）

4．副作用
前記のとおり，今回の試験における投与総症例は52



Table 1． Clinical cases treated with CH－62

Case No．

Name
Age Chief complaints

 Nocturnal

 frequency

Before／After

Residual unine

volume （mfi）

Before／After

Prostatic weight measured by

  ultrasonotomography

              Change of Change
Before（g）／After（g）
               weight （g） rate （90）

Side effect
Clinical

efficacy
Remarks
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 8
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1． K．

s． o．
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斉藤・ほか：BPH・GH－62

例におよんだが，7例が副作用のため投与を申止し，

検討対象となりえた20例中にも6例（30％）の副作用

を認めた（Table 1）．中止例7例を含めた13例の副作

用の内訳は，勃起力低下が最：も多く8例で，全副作用

の過半数（62％）を占めた．その他，動悸2例，発

疹，胃痛，浮腫が各1興ずつあった．しかし，どの副

作用発現症例も加療を必要とするほどではなく，軽度

または一過性の副作用であった．

 臨床検査データでは，肝機能，腎機能，血液一般検

査を投与前後の2回実施し，検査値の変動（20％以

上）を観察したが，とくに異常とされるような所見は

認められなかった．

考 察

 人口の老齢化にともない増える傾向にある前立腺肥

大症は，泌尿器科領域でも最も重要な疾患の1つであ

る．本症の根治療法が手術であることはいうまでもな

いが，第1病期症例についてはもとより第11病期症例

においても，本症が老人病であることから，おのずと

手術適応にも限界があり，保存的薬物療法が必要とな

る．しかしながら本症に対する薬物療法は，ホルモン

療法，非ホルモン療法ともに未だ十分なものはなく，

より効果的な薬剤の出現が望まれている．

 本症に対するホルモン療法としては，去勢術や

androgen療法， estrogen療法などがかつて行なわれ

たが，それらはいずれも有効性と安全性に欠け，現在

ではほとんど施行きれていない．

 しかし1965年， Geller9）が17α一hydroxyprogeste－

rone caproateの臨床効果を報告して以来， gestagen

剤に対して大方の関心が向けられるようになつt．今

日では合成gestagenやその誘導体を中心に，androgen

targct organでandrogen作用発現を阻止するanti－

androgen剤の開発が進められ，泌尿器科領域では，前

立腺肥大症ならびに前立腺癌への適用が試みられてい

る．今回試用した（】H－62は，こうし7： anti－androgen

剤として開発され7 tlので，本剤がどれだけの前立腺

縮小効果を有するかについては，非常に興味のあると

ころである．

 今回われわれが施行した超音波断層法による前立腺

重量計測結果では，20野中16例（80％）に縮小が認め

られ，当初の期待を上回る成績であった．これまでも

われわれは，いくつかの前立腺肥大症の治療薬につい

て，それらの前立腺縮小効果について検討したことが

あるが，はっきりとした縮小効果を認めたものはなか

った IG～14）．しかし本剤については，縮小率が20％を越

える症例が9例（45％）あり，本剤の前立腺縮小効果

1151

を示唆している所見と思われた．

 一方自覚症状の改善は思ったよりも少なく，9例

（45％）であったが，この原因のひとつは，対象とし

て特に大きな前立腺を有する肥大症患者ばかりを選ん

でいたためではなかっtかと考えられる．また残尿量

の減少も有意には認められなかった．

 このように，本剤の投与によって前立腺の縮小はた

しかに起ったが，肝心の症状の改善ならびに残尿量の

減少については，明らかに有効だっtとは言いきれ

ず，今後さらに検討が必要と思われた．

 副作用の発現は20例中6例（30％）に認められ，う

ち5例が勃起力低下例であっ7．これは本剤がanti－

androgen剤であることからある程度予想はされてい

たが，そのほか脱落例のなかには動悸を訴えた2例が

あり，心血管系の合併症を有する高齢者が投与対象と

なることも多い本剤にとって，一応留意しておく必要

があろう．

 以上の試験成績から，CH－62は経口剤であるとい

う使いやすさがあり，前立腺縮小効果も示しているこ

とより，前立腺肥大症の保存的薬物療法として期待で

きる薬剤であると考えられる．

結 語

 前立腺肥大症20例に対するCH－62の臨床効果を，．

現在最も信頼性の高い経直腸的超音波断層法を用いた

前立腺計測を中心に検討した．検討対象となった20例

のうち，16例（80％）に前立腺の縮小が認められ，9

例（45％）に自覚症状の改善がみられた．副作用とし

ては勃起力低下，動悸等がみられ，いずれも一過性の

ものではあったが，留意する必要があると思われた．

 CH－62の提供をいただいた帝国臓器製薬株式会社に深謝

する．
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  排尿障害の排尿力増強に！

OJt’N’O一
    一排尿障害治療剤一

〇本剤は、性ホルモンおよび蛋白質を含ま

  ない成熟雄豚前立腺抽出物の水溶性注射

  剤です。

○本剤は、膀胱利尿筋の筋力増強に寄与し、

  排尿力を高めます。

 ○本剤の排尿力増強作用により、自・他覚

  所見の改善がみられます。

  適応症 神経因性膀胱。前立腺肥大症に
       よる排尿困難、頻尿、尿線細小、

      排尿痛、残尿および残尿感。

  包装1認×10アンプル
  建用標説明書をご参照下さい・

         製 造 元

社ロバファルム社
        （スイス・バーゼル）


