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Ⅰ．開発の経緯
　ゼビアックス®ローション2％は，キノロン系合
成抗菌化合物オゼノキサシン（図1）を有効成分と
するローション製剤として，マルホ株式会社から
発売された．
　オゼノキサシンは，基本骨格に4-ピリドン-3-カ
ルボン酸を有するキノロン系抗菌薬であり，従来
のニューキノロン系抗菌薬に特徴的なキノリン環
6位のフッ素原子が水素原子に置換した構造を有
している．
　マルホ株式会社は，本邦においてオゼノキサシ
ンを有効成分とするローション製剤の開発を進め，
国内臨床試験にて尋常性痤瘡および表在性皮膚感
染症である毛包炎や毛瘡に対する有効性および安
全性を確認した結果，2015年9月に製造販売承認
を取得し，2016年1月に外用抗菌剤ゼビアックス®

ローション2％（以下，ゼビアックスL）として発売
するに至った．

Ⅱ．製剤の特徴
（1）1日1回，患部に適量を塗布することにより，ざ
瘡（化膿性炎症を伴うもの）および表在性皮膚感染
症に対して効果を示す．
（2）塗布後に垂れにくい製剤学的特性を有し，指
先に取って塗布可能な粘性のあるローション剤で
ある．

Ⅲ．薬理学的特徴
1．作用機序
　細菌のデオキシリボ核酸（DNA）複製に関与す
るDNAジャイレースやトポイソメラーゼⅣに対
して選択的に強い阻害作用を示し，抗菌作用を発
揮する1）．
2．抗菌作用
　尋常性痤瘡および表在性皮膚感染症の病態に関

与するPropionibacterium acnes（P. acnes），
Staphylococcus epidermidis（S. epidermidis）および
MRSAを含むStaphylococcus aureus（S. aureus）
などに対するオゼノキサシンの最小発育阻止濃度
と最小殺菌濃度は各菌種においてほぼ一致し，抗
菌作用様式は殺菌的であった2）．

Ⅳ．臨床効果
　国内における臨床試験は，尋常性痤瘡を対象と
した対照比較試験3）および表在性皮膚感染症に対
する多施設共同試験4）の2検証試験を実施した．
1．尋常性痤瘡に対する対照比較試験

　顔面に11個以上40個以下の炎症性皮疹を伴う尋
常性痤瘡患者を対象に， ゼビアックスLを204例
（ゼビアックス群），ナジフロキサシンローション

1％を198例（ナジフロキサシン群）およびプラセボ
を97例（プラセボ群）に12週間塗布し，炎症性皮疹
数および非炎症性皮疹数を計数した．年齢は13歳
以上50歳未満を対象とした．試験薬は1日2回（朝
および夜），洗顔後に適量を顔面のすべての皮疹
に外用した．なお，ゼビアックス群の用法は1日1
回とし，朝はプラセボを外用した．
　有効性主要評価項目である最終評価時（12週後
または中止時までの最終の評価日）の炎症性皮疹
数の減少率（中央値）は，ゼビアックス群が54.77％
でありプラセボ群41.67％に対して有意差が認め
られ，優越性が検証された．ナジフロキサシン群
の炎症性皮疹数の減少率は53.59％であり，ゼビ
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図1　オゼノキサシンの分子構造．
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アックス群との減少率の
中央値の差に対するホッ
ジス・ レーマン推定値
（95％信頼区間）は0.00％
（－7.14～6.35％）で，95％
信頼区間下限が非劣性限
界値である－10.1％を上
回り，ゼビアックス群の
ナジフロキサシン群に対
する非劣性が検証できた
（図2）．
2．表在性皮膚感染症に

対する多施設共同試験
　毛包炎または毛瘡患者
を対象にゼビアックスL
を40例に1日1回（夜），7
日間，すべての皮疹（評
価部位以外の皮疹を含
む）に適量塗布し，有効性および安全性を検討し
た．最終評価時の有効率（著効，有効の割合）は
70％（28/40例）で，皮膚所見合計スコアおよび皮
膚所見各スコア（発赤，腫脹，紅色丘疹・膿疱）の
平均値はいずれも経時的に減少した．治療開始日
にS. aureusまたはS. epidermidisが検出された被験
者のうち，最終評価時に菌陰性となった被験者は，
S. aureusでは5例中4例（80.0％），S. epidermidisで
は20例中19例（95.0％）であった．最終評価時にS. 
aureusまたはS. epidermidisがそれぞれ1例ずつに
検出されたが，生菌数はそれぞれ減少または不変
であった．

Ⅴ．安全性
　承認時までの臨床試験において，757例中35例
（4.6％）に副作用が認められ，主な副作用は，適用
部位そう痒感8例（1.1％），適用部位乾燥8例（1.1％），

適用部位刺激感7例（0.9％）などであった．

Ⅵ．おわりに
　以上，ゼビアックスLは，尋常性痤瘡および表
在性皮膚感染症に対する有効性と安全性が確認さ
れたことから，本邦での両疾患治療の選択肢の1
つとして期待できる薬剤である．今後さらに，有
効性および安全性に関する情報を集積し，本剤の
尋常性痤瘡および表在性皮膚感染症の治療剤とし
ての位置づけをより明確にする必要がある．
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＊：p＜0.001（2標本Wilcoxon検定 ，vs.プラセボ群）　
†：ホッジス・レーマン推定値（95%信頼区間） 0.00%（－7.14～6.35%）
 信頼区間下限＞非劣性限界値 －10.1% （vs.ナジフロキサシン群）　

図2　最終評価時の炎症性皮疹数の減少率．
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