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新 しい経 ロセ フェ ム剤Cefixime (CFIX)に つ いて,基 礎 的 な らび に臨 床 的検 討 を加 えた 結 果,以

下の結 論 を得 た。

1.健 康 成 人6名 に対 し,CFIX100mg,Cefadroxil(CDX)250mgを 各 々経 口 投 与 し
,cross

over法 に て,血 清 中 濃 度,尿 中 排 泄 を比 較 し た。CFIXの 血 中 濃 度 のCmaxはL47μg/ml ,

Tmaxは3.20hr,T1/2は2.02hrで あ っ た が,CDXは そ れ ぞ れ9 .42μg/ml,0.95hr,1.29hrで

あ った。 また,12時 間 まで の尿 中回 収率 はCFIX,CDXで そ れぞ れ27 .8%,87.8%で あっ た。

2.CFIXとCDXのMIC80値 を持 っE .coli,K.pneumoniae,P.mirabilisの3菌 株 に つ い て 尿

中抗 菌 力 を測 定 した 。CFIXは10～12時 間 の尿 で も2倍 以 上 の稀 釈 で これ らの菌 の 発育 を抑 制

した。

3.急 性 単 純 性 膀 胱 炎18例 中UTI基 準 合 致症 例 は15例 で 著効11例,有 効4例 で,有 効 率 は100%で

あ った。

4.複 雑性 尿 路 感 染症26例 中UTI基 準 合 致 例 は16例 で あ り,著 効8例,有 効2例,無 効6例 で,有

効 率 は62.5%で あ っ た。

5.淋 菌性 尿 道炎 に対 して は7日 間服 用後,全 例,淋 菌 は陰性 化 し,著 効4例,有 効5例 で 有効 率 は

100%で あ っ た。

6.副 作用 として1例 に 胃部 不快 感,臨 床 検 査 で はGOT・GPT・Al-Pの 上 昇,ビ リル ビ ンの上 昇

をそれ ぞれ1例 認 めた。

従来 のセ フェム系経 口剤 はCephalexinを 中心 として開 発が 進 め

られ,市 販 され て きた。 この 度,藤 沢 薬 品研 究 所 にて 開発 され た

Cefixime(CFIX)は7位 にaminothiazoleが あ り,oximeの 部

分がcarboxymethoxyを 持 ち,3位 側 鎖 がvinyl基 で あ るの が 特

徴 で(Fig.1),従 来 の セ フェム 経 口 剤 と 比 較 す る と各 種 β一

1actamaseに 安定 で,抗 菌 スペ ク トラムが拡大 し,抗 菌 力が増 強 し

た。即 ち,S.aureus,S.epidermidis,S.faecalisに 対 す る抗 菌 力

は 弱 い が,S .pyogenes,S.pneumoniae,E.coli,Klebsiella,

P.mirabilis,H.influenzaeな どに非常 に強 い抗 菌力 を示 し,従 来

Fig.1 Chemical structure of Cefixime



542 CHEMOTHERAPY DEC. 1985

の 経 ロ セ フ ェム 剤 が 無 効 で あ ったCitzobacler,Enterobacter,

Serratia,indole-positive Proteusに も抗菌 力 を示す5,。 また,服

用後約4時 間で血 中濃度 は ピー クに達 し,尿 中排 泄 も持 続的 で,投

与後12時 間 までの 尿中 回収率 は約25%で ある2)。

今 回われ われ は本剤 の提供 を受 け,基 礎 的検討 お よび尿路 感染症

に対 す る治療 効果,副 作 用 につい て検 討 したの で,報 告す る。

I.基 礎 的 検 討

1.対 象 と方法

1)血 中濃 度 お よび尿 中濃 度

年齢20～29才 の健 康 男 子6名(体 重54kg～83kg)を

対 象 とし,血 清 中.尿 中濃度 測 定 を行 った。 試験 前,肝

機 能(GOT,GPT,AL-P)お よ び 腎 機 能(BUN,

S-Cr)検 査 を 行 い,正 常 で あ る こ と を 確 認 し た。

CFIX 100mgカ プ セ ル お よ びCefadroxil(CDX)250

mgカ プ セル を空腹 時 に経 口投 与 し,両 実験 を2週 間 の

間 隔 をお き,cross over法 で行 った。CFIX投 与 の場

合,1,3,4,5,6,8,12時 間 目に採 血 し,2,

4,6,8,10,12時 間 目 に 採 尿 を 行 っ た。 ま た,

CDX投 与 の 場 合,%,1,2,4,6,8,12時 間 目

に採 血 を行 い,2,4,6,8,10,12時 間 目に採尿 を

行 った。

薬 剤 濃 度 測 定 はCFIXに つ い て は検 定 菌 と してE.

coliATCC39188,検 定 培 地 と し てNutrient agar

(Difco)を 使 用 し,disc agar diffusion法 に よ り

bioassayで 行 った。CDXに つ い て は検 定菌 と して 脇

crococcus lutel4s ATCC 9341を 使 用 した。 なお,両 剤 と

も標 準液 は血清(新 鮮 ヒ ト血 清)を,尿 中濃 度測 定で は

M/15リ ン酸 緩 衝 液(pH7.0)を 用 い た。 各種 薬 動 力学

的 パ ラメ ー ター の算 出 に は,血 中濃 度 の測定 値 を吸収過

程 の あ る1次 速 度 のone-compartment mode日 こあて は

め た。

2)尿 中抗 菌 力

前述 したCFIX,CDXの 尿 中濃 度 測定 尿 の一 部 を用

い て,各 時 間 に お ける抗 菌活 性 を検 討 した。 採取 尿 を無

菌濾 過 し,そ れ を検 体 とし,人 工尿 で希 釈 した。 人工尿

はMINUTHら の 方 法3)で 作 成 した。 試験 菌 は東京総 合

臨 床 検 査 セ ン タ ー に て 収 集 さ れ たE.coli,K.

pneumoniae,P.mirabilisの3菌 種 の うちで,CFIX,

Table 1 Serum levels of CFIX and CDX in cross over study
CFIX 100mg (μg/ml)

CDX 250mg (μg/ml)

-: <0
.19μg/ml
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CDXの 抗 菌 力 を測 定 し た結 果 か ら最 小 発 育 阻 止 濃 度

(MIC)累 積 分 布 に お い て,そ れ ぞ れ の 菌 種 の約80%

の 菌株 の 発 育 を阻 止 す るMIC値(MIC80)を,両 薬 剤

に対 して保 有 す る菌株 と した。E.coliに 対 す るMICは

CFIXで0.2μg/ml,CDXで25μg/ml,κ.pneumoniae

で はそ れ ぞ れ0.05μg/ml,12.5μg/ml,P.mirabililで

は0.025μg/ml,12.5μg/mlで あ った。 これ ら の 試 験 菌

をMUELLER-HINTONbroth(Difco)に 接 種 して,一

夜前培 養 した後,MUELLER-HINTON brothで100倍 希

釈 し,そ の0.1mlを 人 工 尿 で希 釈 した採 取 尿1m1に 接

種 し(約105～106cells/ml),37℃ で18時 間 培 養 し た。

肉眼 的に菌 の発 育 を認 め な い最 大希 釈 倍率 を尿 中抗 菌価

(MICに 相 当)と し た。 更 に 菌 培 養 液 をHeart in-

fusion寒 天培 地(Difco)に 塗 抹 して,37℃ で18時 間 培

養 し,完 全 に コ ロニ ー形 成 を認 め な い最大 希 釈倍 率 を尿

中殺 菌価(MBCに 相 当)と した。

2.成 績

1)血 中濃度 お よび尿 中濃 度

6名 の両 剤 投 与 後 の血 清 中濃 度,尿 中 排 泄 に つ い て

Fig. 2 Serum levels of CFIX and CDX in cross over

study

Healthy volunteers(n=6)

* F:Fraction of dose absorbed

Table 2 Urinary excretion of CFIX and CDX in cross over study

CFIX 100mg

CDX 250mg
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Table1,2,Fig.2,3に 示 し た。CFIXで は100

mg経 口投 与 後,血 清 中濃 度 は投与3時 間 後 に ピー ク値

1.46μg/mlに 達 し,投 与12時 間 後 で も0.16μg/mlを 示

した。薬 動 力学 的 解 析 の結 果 か ら,半 減 期T1/2は2.02

時 間 で,AUCは9.10μg・hr/mlと な った。 また,投 与

後12時 間 まで の 平 均 尿 中 回収 率 は27.8%で あ った。 一

方,CDXで は250mg経 口投与 後,血 清 中濃 度 は速 やか

に 上 昇 し,投 与1時 間 後 に ピー ク値9.35μg/mlに 達

し,以 後 減 少 し,4時 間後 には2.02μg/ml,12時 間 後 で

は0.19μg/ml以 下 と な った。 薬 動 力 学 的 解 析 結 果 で

は,T1/2は1.29時 間 で,AUCは24.16μg・hr/mlで

あ った。投 与後12時 間 まで の尿 中回 収率 は87.8%で あっ

た。

2)尿 中抗 菌力

E.coliを 用 いた 場 合 の尿 中抗 菌 力 につ い てFig.4,

Fig. 4 Antibacterial activities of CFIX and CDX
maximal bacteriostatic dilution (Dilution 2n)

E.coli MIC: CFIX 0.2ug/ml
CDX 25ug/ml(lO6cells/ml)

Fig.5 Antibacterial activities of CFIX and CDX
maximal bactericidal dilution (Dilution 2n)

E. coli MIC: CFIX 0.2jtg/ml (106
cells/ml)CDX 25

pg/ml

Fig. 3 Urinary excretion of CFIX and CDX in cross

over study

Fig.6 Antibacterial activities of CFIX and CDX
maximal bacteriostaic dilution (Dilution 2n)

K.pneumoniae MIC: CFIX 0.05ug/ml (106cells/ml)
CDX 12.5pg/ml

Fig.7 Antibacterial activities of CFIX and CDX
maximal bactericidal dilution (Dilution 2n)

K pneumoniae MIC: CFIX 0.05pg/ml (106cell
s/ml)CDX 12.5ug/ml
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Fig.8 Antibacterial activities of CFIX and CDX
maximal bacteriostatic dilution (Dilution 2n)

P.mirabilis MIC: CFIX 0A25ug/ml (106cells/ml)

CDX 12.5ƒÊg/ml

Fig. 9 Antibacterial activities of CFIX and CDX
maximal bactericidal dilution (Dilution 2n)

P.mirabilis MIC: CFIX 0.025ƒÊg/ml (106cells/ml)

CDX 12.5ug /ml

Table 3 Background of patients

A. U. C.: acute uncomplicated cystitis C. C. P. chronic complicated pyelonephritis

C. C. C.: chronic complicated cystitis A. C. C.: acute complicated cystitis

Table 4 Treatment with CFIX



546 CHEMOTHERAPY DEC. 1985

Table 5 Clinical summary of acute uncomplicated cystitis cases treated with
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CFIX
5に 示 した。CFIX投 与後 の最初の2時 間尿におい

て,24～25倍 希釈まで,CDX投 与後の2時 間尿で22～

25倍 希釈 までE.coliの 発育を阻止 した。CFIx投 与群

では2～4時 間尿が最大希釈 となっているが,CDXで

は2時 間以後,徐 々に抗菌価は減少した。また,CFIX

では10～12時 間尿でも2～23倍 希釈でも発育を阻止 し

た。殺菌価をみると,CFIX投 与後2～4時 間目の尿

が最大となり,23～25倍 希釈で得 られた。一方,CDX

投与後では0～2時 間までの尿が最も高 く,22～24倍 希

釈を要した。CFIXで は10～12時 間の尿でも殺菌力を

保っていた。

K.pneumoniaeに 関 してはFig.6,7に 示 した。

CFIXで は8時 間までの尿で22～24倍 希釈まで発育を阻

止したが,CDXで は2時 間までの尿が23～24倍 希釈で

発育を阻止し,以 後低下し,8時 間以降での希釈尿は発

育を阻止できなかった。殺菌価においてもほぼ同様の傾

向を示した。

次 に,P.mirabilisで はFig.8,9に 示 した よ う

に,CFIX投 与群では0～2時 間尿で26～28倍,10～12

時間尿でも24～26倍 希釈と高い抗菌価を示した。CDX

投与群の0～2時 間尿で22～23倍,6～8時 間尿で20

倍希釈以下となり,両 者に大きな差を認めた。殺菌価に

おいてもCFIXは10～12時 間尿で23～25倍 を示した。

II.臨 床 的検討

1.対 象と方法

1983年7月 から1984年2月 までに東京大学医学部泌尿

器科およびその関連病院泌尿器科に受診 した尿路感染症

患者を対象とした。対象症例は53例で,そ の内訳は,急

性単純性膀胱炎18例,複 雑性膀胱炎21例,複 雑性腎孟腎

炎5例,急 性淋菌性尿道炎9例 であった。年齢分布は

Table3に 示すように,急 性単純性膀胱炎は22～74才 の

女性で,急 性淋菌性尿道炎は18～45才 の男性で,複 雑性

尿路感染症では男性14例,女 性12例 で年齢分布は29～84

才であった。また,本 剤投与に際しては原則として患者

の同意を得ることにした。

CFIXは50mgま たは100mgカ プセルを用い,そ の投

与方法をまとめてTable 4に 示 した。急性単純性膀胱

炎では1回50mg1日2回 が17例,1回100mg1日2回

が1例 で投与日数は3～7日 で大部分は3日 間であっ

た。複雑性尿路感染症では1回100mg1日2回 が26例

中23例 で,投 与日数は5日 から最長28日 であったが多 く

は2週 間以内であった。急性淋菌性尿道炎では1回50～

100mgを1日2回,7日 間(1例 の み3日 間)連 続投

与 した。臨床効果の判定は主治医およびUTI薬 効評価

基準(第 二版およびその補遺)4,5)によって行った。
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Table 5 (Continued)

* inoculum size 106cells/ml

Table 6 Overall clinical efficacy of CFIX in acute uncomplicated cystitis

Table 8 Clinical summary of complicated
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Table 7 Bacteriological response to CFIX in

acute uncomplicated cystitis

Table 9 Overall clinical efficacy of CFIX classified by type of infection (UTI evaluation)

UTI cases treated with CFIX 副作用の検討は53例 について行い,投 与開始から終了

までの自他覚的副作用の有無を観察した。血液検査の可

能であった症例には,血 液一般,肝 機能,腎 機能につい

て検討した。

2.成 績

急性単純性膀胱炎18例 の臨床成績をTable5に 示 し

た。18例 のうち,UTI薬 効評価基準の患者条件に適合

している者は15例 で,細 菌尿,膿 尿,排 尿痛の三項目を

指標とし,UTI薬 効評価基準にて総合臨床効果をまと

めたのがTable6で あ る。細菌尿 の陰性 化は14例

(93%),減 少 が1例(7%),膿 尿 の正常化 は11例

(73%),不 変4例(27%),排 尿痛に関しては消失が14

例(93%),改 善が1例(7%)で あった。15例 中著効

11例(73%),有 効4例(27%)で 無効例はなく,総 合
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Table 8 (Continued)
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有効 率 は100%で あ っ た。起 炎菌 は17株 で,そ の 細 菌 学

的 効 果 はTable7に 記 し た。E.coliが12株,K.

pneumoniae, P. mirabilis 各々2株 が主な ものて,17

株 す べて投与後消失 した。なお投与後出現菌はS.

epidermidiS1株 であった。

複雑性尿路感染症26例 の臨床成績を示したのがTable

8で ある。基礎疾患として前立腺肥大症8例,尿 路結石

症5例,神 経因性膀胱5例,膀 胱腫瘍3例 などが主なも

のであった。また,UTI薬 効評価基準に合致し,5日

目判定が出来たのは16例 であり,そ れを群別にしたがっ

て分類 し,総 合臨床効果をまとめたものがTable9で

ある。単独感染は14例で,そ の内訳はカテーテル留置群

(第1群),そ の他の上部尿路感染症(第3群)が それ

ぞれ1例,そ の他の下部尿路感染症(第4群)が12例 で

あった。単独感染群では著効7例,有 効2例,無 効5例

であった。混合感染はカテーテル非留置例(第6群)2

例であったか,1例 著効で他の1例 は無効であった。全

体を総合すると,有 効率は62.5%で あった。次にこの16

例の膿尿と細菌尿に関する本剤の効果について検討した

成績がTable10で ある。膿尿についてみると,正 常化

したものが12例(75%),改 善1例(6%),不 変3例

(19%)で あった。細 菌尿 に ついて は陰性化9例

(56%),減 少1例(6%),存 続6例(38%)で あっ

た。この16例の起炎菌別の細菌学的効果を検討すると,

Table11に 示すように総分離菌株数は18株 であり,E.

coli4株,Paeruginosa,S.faecalisが そ れぞれ3株

で,主 なる菌株であった。投与後5日 目での消失率は

61%(18株 中11株)で あり,Paeruginosaは3株 とも

存続 した。投与後出現菌は2株(S.faecalis,Staph

sp.)で あった(Table12)。

この細菌学的効果をMICと の関係で検討 したのが

Table13で ある。投与前に分離された18株 中13株 につい

てMIC(接 種菌量:106cells/ml)を 測定した。MIC値 が

1.56μg/ml以 下の株は6株 で,そ のうち5株 が消失 し

たが,12.5μg/ml以 上 の株では7株 中2株 のみ消失し

た。なお,Paemginosaに 対するMIC値 は全株25μ9/

ml以 上であった。

なお投与終了後主治医判定を行った症例は26例 て,著

効11例,有 効9例,や や有効1例,無 効5例 で,有 効率

は76.9%と 良好であった。

急性淋菌性尿道炎9例 の臨床成績をTable14に 示 し

た。全例,尿 道分泌物は3日 目には消失 し,培 養にて

N-gonorrhoeaeは 陰 性化 した。しかし,膿 尿 に関 し

て,3日 目に正常化したものは3例 であった。主治医判

定では著効4例,有 効5例 で有効率は100%で あった。
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Table 8 (Continued)

* inoculum size 106cells/ml

Table 10 Overall clinical efficacy of CFIX in complicated UTI
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本剤による自覚的副作用として,急 性単純性膀胱炎1

例(症 例15)で 投与2日 目に胃部不快感を認めたが,軽

度で投薬を中止するほどではなく,投 与終了日に消失し

た。臨床検査の測定が可能であった30例 中投与後異常を

示したのは2例 で,1例(症 例36)は 投与前より肝機能

の異常がみられた症例であるが,GOT(59→78u/l) ,

GPT(98→135u/1),Ai-P(124→135u/1)と 軽度上昇

Table 11 Bacteriological response to CFIX

in complicated UTI

Table 12 Strains* appearing after CFIX

treatment in complicated UTI

*: regardless of bacterial count

Table 13 Relation between MIC and bacteriological response in CFIX treatment (Complicated UTI)

No. of strains eradicated / No. of strains isolated
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Table 14 Clinical summary of gonorrheal urethritis

Table 15 Laboratory findings before
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treated with CFIX し,本 剤 との 関 係 が 疑 わ れ た。他 の1例(症 例46)は

T.Bil.(0.5→0.9mg/dl),D.Bil.(0.2→0.5mg/dl)の

軽 度 の上昇 を認 め たが,そ の後 追跡 調査 を行 えず本 剤 と

の 因果 関係 は不明 で あ った(Table15)。

IIL考 案

Cefixime(CFIX)は 従来 の経 口用 セ フェ ム剤 と異 な

り,各 種 β-lactamaseに 安 定 で,そ の 抗 菌 スペ ク トラ

ム は弱毒 菌 まで及 ん で いる1)。 抗 菌力 か らみ て経 口用 セ

フ ェムが 注射 用 セ フ ェム,特 に第三 世代 の セ フ ェム に近

づ いた と言 え る。 しか し体 内動 態 の面 で は従来 の経 口用

セ フェム と比 較 す る と血 中 濃度,尿 中 排 泄 は 劣 って い

る6)。 そ こで今 回わ れ われ は従 来 の経 口用 セ フェム の ―

つで あ るCDXを 対照 として,吸 収,排 泄,お よ び尿 中

抗 菌 力の 測定 を行 った。

and after treatment with CFIX



556 CHEMOTHERAPY DEC. 1985

Table 15

B: Before treatment A: After treatment

*: U/1 **: KU

CFIX100mgを 空腹時に経口投与すると,血 中濃度は

投与3時 間でピーク値に達 し,そ の値は約1.5μg/ml,

以 後 徐々に減少 し,12時 間 後で も0.15μg/ml以 上 で

あった。また,尿 中濃度は2～4時 間尿での濃度が約75

μg/mlと 最 も高 く,10～12時 間尿でも10μg/ml以 上 の

濃度が認められた。―方,CDXは 速 やかに吸収され,

血中濃度,尿 中濃度は2時 間以内にピークに達 し,以 後

速やかに減少し,CFIXと 比較 して対照的なパターン

をとった。

また,今 回は採取 した尿の一部を使用して尿中抗菌力

を測定した。尿中抗菌力を測定することはi)抗 生物質

の尿中排泄の動態,ii)抗 生物質の尿中細菌存在下の安

定性,iii)尿 中細菌に対する薬剤感受性の測定,iv)一 定

投与量,投 与間隔による臨床効果の予測などが出来る利

点がある。今回の検討では人工尿を希釈液として使用し

ているが,こ れは溶媒として一定の性状の尿を大量に集

めるのは困難であるためであるが,こ の人工尿は組成か

らみると,ヒ トの尿に類似しており,glucoseを 含み,

細菌の発育には良好で,尿 中抗菌力の測定には支障ない

と考 え られ る。CFIXはMIC80を 示 すE.coli,K.

pneumoniae,P.mirabilisの3菌 株に対 し,12時 問 目

までの尿でもかなりの抗菌力を示した。このことは本剤

100mgを1日2回 の投与て,充 分な尿中濃度,す なわ

ち抗菌作用を発揮し続けることが可能と推察された。一

方,CDXは 今回の結果から6時 間ことに1日4回 投与

が理想的 と言える。また,CFIXはMIC値 に相当する

抗菌価(bacteriostatic activity)とMBCに 相 当する

殺菌価(bactericidal activity)と の間にはほとんど開

きがなかった。つまり,12時 間 までの尿でも充分.殺 菌

効果が期待できることになる。

本剤は既存の経口用セフェムと比較して,グ ラム陰性

桿菌に対する抗菌力が極めて強 くなっていることより,

急性単純性膀胱炎症例には,1日 投与量は大部分100mg

分2と し,従 来の薬剤に比 しずっと少量とした。UTI

薬効評価基準による我々の成績では著効11例,有 効4例

と有効率100%で あったが著効率 は73.3%に とどまっ

た。これは3日 目での膿尿の正常化率がそのまま反映さ

れたわけであるが,し かし起炎菌の除菌率は93.3%と 高

値であった。CFIXの 新薬 シンポジウム2)の 成績でも

急性単純性膀胱炎は1日 投与量は100～200mgで,著 効

率67.5%,総 合有効率97.6%で あり,我 々の成績とほぼ

一致 した
。従って急性膀胱炎の1日 投与量は100mg

で,膿 尿や自覚症状の程度が強い場合200mgで 充分で

あり,ま た尿中抗菌力の結果と合わせ,分2投 与でよい

と思われる。

複雑性尿路感染症に対 しては,1日 投与量200mgが

大部分であったが,そ の成績は著効8例,有 効2例,無

効6例 で総合有効率は62.5%と,新 薬シンポジウムの全

国での総合有効率66.7%と 比較して若干低かった。しか

し,5日 目判定が受診日の都合で出来ず,投 与終了後に

行った症例を含めての全症例の主治医判定での総合有効

率は76.9%で あ り,良 好な成績であった。無効例はP.

aeruginosa,S.faecalisが 存続し,い ずれも本剤のMIC

が25μg/ml以 上 である耐性菌による感染が多くを占め

た。やは り新 薬 シンポ ジウムの報告 で も,P.aer

uginosa,S.faecalisの 消失率はそれぞれ29.4%,50%

と悪 かった。最近,複 雑性尿路感染症のうちP.aer

uginosa感 染が増加しつつあるので,こ れが本剤の唯一

の弱点 となる可能性がある。 しかし,本 剤は他のグラム

陰性桿菌には強い抗菌力を持ち,経 口剤として使用頻度
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(Continued)

の高い第3群,第4群 の成績がよいことと合わせると,

経口剤として複雑性尿路感染症に対し,有 力な薬剤とな

るであろう。

淋菌性尿道炎に対し,本 剤を使用したが,全 例,3日

目には尿道分泌物のN.gono77koeaeは 陰性化した。し

かし1日100mg投 与 では200mg投 与 と比較 して膿尿の

改善率がよくないことより,淋 菌性尿道炎では1日100

mg2回 あるいは初回1回200mgと 増量するなど投与方

法の工夫が必要と思われた。

副作用に関しては,検 討した53例 中1例 に胃部不快感

を認め,発 疹や発熱等のアレルギー症状を呈した例はな

かった。新薬シンポジウムの報告でも消化器症状が主な

もので,全 体で2.8%と 低 い発現率であり,本 剤は安全

性の高い薬剤と思われた。

稿を終えるに当り,尿 中抗菌力の測定の際,試 験菌を

供与下さった東京総合臨床検査センター研究部出口浩一

博士に深謝いたします。
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Cefixime (CFIX), a new oral cephem antibiotics was evaluated both experimentally and clinically in urinary

tract infections, and following results were obtained.

1. Six healthy male adults were given 100mg of CFIX or 250mg of cefadroxil (CDX) on fasting time by cross over

method. Cmax, Tmex and T12 of CFIX in serum levels were 1.47ug/ml, 3.20hrs and 2.02hrs, respectively, and those

of CDX were 9.42,ug/ml, 0.95hrs and 1.29hrs, respectively. The 12hr urinary recovery rates were 27.8% for CFIX

and 87.8% for CDX.

2. The antibacterial activity of CFIX was measured in urine diluted by synthetic urine against E. coli, K.

pneumoniae and P. mirabilis and it was as potent as 2 times dilution even in 10-12hr urine sample.

3. Fifteen of 18 patients with acute uncomplicated cystitis were evaluated by the criteria of the UTI committee

in Japan and the overall effect was "excellent" in 11 patients and "moderate" in 4.

4. Sixteen of 26 patients with complicated urinary tract infection were evaluated by the criteria of the UTI

committee and the overall effect was "excellent" in 8 patients, "moderate" in 2 and "poor" in 6.

5. N. gonorrhoeae was eradicated in all 9 patients with gonococcal urethritis given CFIX for 7 consecutive days

and the overall effect was "excellent" in 4 patients, "moderate" in 5.

6. As for side effects, gastric discomfort was noted in one patient. Elevated GOT, GPT and Al-P in one patient

and slightly elevated serum bilirubin in one patient were observed.


