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新経ロセフェム剤のCefixime(CFIX)に ついて臨床評価を行い,有 効性,安 全性,有 用性につい

て検討 した。本剤50mg(力 価)ま たは100mg(力 価)含 有カプセルを用い,1日100～400mgを3～

19日間,主 として分2で 尿路性器感染症54例 に投与 した。

急性単純性膀胱炎22例,慢 性複雑性尿路感染症27例,淋 菌性尿道炎4例,急 性副睾丸炎1例 に対する

主治医判定有効率は各々100%,74.1%,75%,0%で あった。

このうちUTI薬 効評価基準に合う症例では,急 性単純性膀胱炎15例 中著効7例,有 効8例 で100%,

慢性複雑性尿路感染症12例 ではカテーテル留置症例がな く,複 数菌感染 も2例 と少なかったが著効5

例,有 効5例,無 効2例 と83.3%と いう良い有効率を示した。また,同 基準による細菌学的効果をみて

も急性単純性膀胱炎では12株 のE.coliを 含む16株 がすべて除菌され,100%の 除菌率であった。慢性複

雑性尿路感染症ではE.coli7株,1)-aeruginosa2株 を含む14株 中12株85.7%が 除菌された。投与後出

現菌はグラム陽性菌,な かでもS-epidermidisが 多かった。

副作用は54例中1例 に軽度の胃部痛を認めたが継続投与可能であり,臨 床検査値を調べた7例 中本剤

に起因すると思われる異常値を示したものはなかった。以上のことから本剤はグラム陽性菌には弱い

が,経 口剤としては尿路感染症治療に有用と考えられた。

は じ め に

新経口用セフェム剤のCefixime(CFIX)は 従来の経 口用β-

1actam剤 と異なり,β-lactamaseに 安定で,グ ラム陽性菌,陰 性

菌に広範囲な抗菌スペク トル1)を有するFig.1の ような構造式を

有する分子量453.44の 物質である。

今回,本 剤を使用する機会を得たので,泌 尿器科領域感染症患者

54例に本剤を投与し,そ の有効性,安 全性および有用性について検

討したので報告する。

Fig. 1 Structural formula of Cefixime

方 法

昭和58年2月 から昭和59年3月 まで東海大学附属病院

泌尿器科外来を受診した急性単純性膀胱炎22例,慢 性複

雑性膀胱炎21例,慢 性複雑性腎盂腎炎6例,淋 菌性尿道

炎4例,急 性副睾丸炎1例 の計54例 に本剤50mgま たは

100mgカ プセルを用い,併 用薬なしで1日100mg～400

mg,3～19日 間,主 として分2で 投与した。患者の疾患

別年令分布はTablelに 示 したが,急 性単純性膀胱炎

では各年代に患者が分布し,慢 性複雑性尿路感染症では

50才台以降,特 に70才台以上に多い。また淋菌性尿道炎

は疾患の性格上比較的若年者に多い。

薬剤の投与量はTable2に まとめた。投与量として

は1日200mgあ るいは400mgを 分2で 投与する場合が

最も多い。途中から投与量が変更された症例が3例 ある

が,こ れはいずれも慢性複雑性膀胱炎症例で,再 発予防

のため減量して投与されたものである。

これら54例 についてUTI薬 効評価基準2)に よって臨

床効果を判定できるものはそれに従って判定し,さ らに

主治医判定も全症例について自他覚症状,各 種検査所見

に基づき,「著効」,「有効」,「やや有効」,「無効」の4

段階で行った。また分離細菌のうち一部のものは日本化

学療法学会標準法によってMICを 測定した。
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Table 1 Background of the patients

Table 2 Dosage of CFIX

成 績

全54症例をTable3～5に 示した。

Table3は 急性単純性膀胱炎をづTable4は 慢性複

雑性尿路感染症,Table5は 淋菌性尿道炎と急性副睾

丸炎を集めて示した。

主治医判定の結果を各疾患ごとに示したのがTable

6で ある。急性単純性膀胱炎に対 しては著効13例(59.1

%),有 効9例 で100%の 有効率であった。慢性複雑性膀

胱炎に対しては著効7例,有 効8例,無 効6例 で71.4%

の有効率,慢 性複雑性腎盂腎炎に対 しては著効3例,有

効2例,無 効1例 で83.3%,淋 菌性尿道炎は著効2例,

有効1例,無 効1例 で75.0%の 有効率であった。また急

性副睾丸炎の1例 には無効で,全 体では54例 中83.3%の

有効率となった。

次にUTI薬 効評価基準による判定では,急 性単純性

膀胱炎15例 中著効7例,有 効8例 で100%の 有効率であ

った(Table7)。 慢性複雑性尿路感染症27例 中UTI薬

効評価基準に適合する症例は12例で,そ れらを病態群別

に分けたものがTable8で ある。第1群,第5群 のカ

テーテル留置症例は無 く,複 数菌感染も2例 と少なかっ

た。単独菌感染は10例 中9例 が有効以上で90%の 有効

率,複 数菌感染は2例 中1例 有効で50%の 有効率であっ

た。これをまとめ,膿 尿,細 菌尿に対する効果を示した

のがTable9で,12例 中5例 著効,5例 有効,2例 無

効で83.3%の 有効率であった。細菌が消失した症例は9

例,菌 交代2例 であり,膿 尿が消失したのは6例,改 善

をみたものは3例 であった。淋菌性尿道炎に対しては,
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Table 3 Clinical summary of uncomplicated
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UTI cases treated with CFIX
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Table 3

いずれも本剤200mgを1日2回 投与 し,4～5日 目判

定で3例 は有効以上であったが,3日 投与の1例 は無効

であった。また急性副睾丸炎の1例 には14日間投与した

が無効であった。

UTI薬 効評価基準に適合する急性単純性膀胱炎15例

と慢性複雑性尿路感染症12例 に対する細菌学的効果をみ

たのがTable10で ある。急性単純性膀胱炎ではE.coli

が主体であるが,16株 全株が消失し,消 失率100%で あ

った。

慢 性 複 雑性 尿 路 感 染 症 で もE.coliが 半 数 を 占め て い

た が,全14株 中12株,85.7%が 消 失 し,存 続 した の は

P.aeruginosa, Enterococci各1株 だ けで あ った。

急 性 単純性 膀胱 炎症 例 では8例8株 の起 炎菌 に対 する

本 剤 のMICを 測 定 した が,S.epidermidisの2株 だ け

が50μg/ml以 上 のMIC値 を示 し,他 のE.coli6株 は

いず れ も0.39μg/ml以 下 のMIC値 で あ った。 しか し こ
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(Continued)

のS.epidermidisも 本 剤投 与3日 で消 失 して い る。

慢 性 複雑 性尿 路 感 染 症 患 者 でMICを 測 定 した9例 か

らの起 炎 菌10株 の うちE.faecalis1株,S.epidermidis

1株,P.aeruginosa 1株 に対 す るCFIXのMICは い

ずれ も50μg/ml以 上 で あ っ た が,こ れ ら を検 出 し た3

症例 で は いずれ も消 失 した 。 またE.coli 5株,P.mir-

abilis,C.〃emdii各1株 に 対 す るCFIXのMICは

3.13μg/ml以 下 で あ り,こ れ らの 菌 も す べ て 消 失 した。

投与後出現菌についてはTable11に ま とめて示 し

た。全体にグラム陽性球菌,と りわけS.epidermidisが

5株 と多かった。

全54例 中副作用を認めたのは1例(No.6)だ けで,

軽度の胃部痛が3日 間の投与終了後に認められたが,無

処置で翌日には消失した。また臨床検査値を調べ得たの

は7例 にすぎなかったが,本 剤に起因すると思われる異

常値を示 した症例はなかった(Table12)。
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Table 4 Clinical summary of complicated
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UTI cases treated with CFIX
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Table 4
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(Continued)
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Table 4

* : All the other patients are out-patients except case No. 36 and No. 41.

Table 5-1 Clinical summary of gonococcal
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(Continued)

urethritis treated with CFIX
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Table 5-2 Clinical summary of epididymitis

Table 6 Clinical evaluation of CFIX by doctor

Table 7 Overall clinical efficacy of CFIX in acute uncomplicated cystitis
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treated with CFIX

Table 8 Overall clinical efficacy of CFIX classified by type of infection

Table 9 Overall clinical efficacy of CFIX in complicated U T I
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Table 10 Bacteriological response to CFIX in uncomplicated

and complicated UTI

Table 12 Laboratory findings before

*B: before, A: after
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Table 11 Strains appearing after treatment

and after treatment with CFIX
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考 察

本剤はグラム陽性菌,陰 性菌に抗菌スペクトルを有す

るものの,そ の抗菌力はグラム陽性菌では S. aureus,

S. epidermidis, E. faecalis には弱く,グ ラム陰性菌で

は P. aeruginosa に 弱 い3)と され てお り,我 々 の 施 設 に

おける臨床分離株中MICを 測定 したものの中ではやは

り, S. epidermidis, E. faecalis, P. aeruginosa の

MIC値 が高かった。

しかしなが ら,C.freundiiに は1株 であったが,

0.78μg/mlと 比較的良好な感受性 を示したことは,横

田3)が第31回 日本化学療法学会東日本支部総会で発表し

たごと くCitrobacter, Enterobacter, Serratia な どに

も抗菌力を示すということを裏付けていると思われる。

このことは従来の経口β-lactam剤 の抗菌スペクトルか

ら考えると本剤の優れた特徴といえよう。

またE.coliは 全54例 中31例 か ら検出され,い ずれも

消失したことも本剤の優れた抗菌力を示していると考え

られる。

本剤の吸収排泄に関 しては斎藤3}が 報告 している

が,100mg1回 投与(空 腹時)で 投与4時 間後に1.49

μg/mlの 血中濃度を示し,血 清中濃度半減期(T1/2)

は2.45時 間であったとしている。また軽食後の投与の方

が空腹時投与,過 重食後より血中濃度 も上がり,AUC

も大 きいと報告しており,こ のことから本剤は1日2回

食後投与でも充分な効果を発揮できるものと思われた。

尿中回収率は0～24時 間で25%前 後 であると報告されて

いる。

臨床効果をみると急性膀胱炎に100%,慢 性複雑性尿

路感染症に83.3%と 良好な有効率であったが,慢 性複雑

性尿路感染症ではカテーテル留置症例が1例 もなく,複

数菌感染も少なかったためと考えられた。

また軽度の副作用が1例 と臨床検査値の異常がなかっ

たことは本剤の安全性が比較的高いためと思われた。

以上のことから本剤は,グ ラム陰性菌に起因する尿路

感染症に対しては優れた臨床効果が期待できるが,グ ラ

ム陽性菌に対しては今一つという感があったものの1回

100～200mg,1日2回 投与で尿路感染症に対し優れた

効果を発揮でき,ま た安全性も高く,外 来で使用する機

会の多い経口薬としては有用な薬剤と考えられた。
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CLINICAL STUDIES OF CEFIXIME IN THE FIELD OF UROLOGY
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Clinical evaluation of cefixime (CFIX), a new oral cephem, was examined for its efficacy, safety and usefulness.

CFIX was administered orally to 54 patients with urogenital infections in daily doses of 100•`400mg for 3•`19

days in 2 divided portions. The effectiveness rate was 100% in 22 patients with acute uncomplicated cystitis, 74.

1% in chronic complicated urinary tract infections, 75% in gonorrheal urethritis and 0% in acute epididymitis at

the descretion of the doctor in charge. The overall effect of CFIX was excellent in 7 patients and moderate in 8

of the 15 patients with acute uncomplicated cystitis with an effectiveness rate of 100% and excellent in 5, moderate

in 5 and poor in 2 of the 12 patients with chronic complicated urinary tract infections with no case of indwelling

catheter and only 2 of mixed infection which are suited in the criteria of UTI committee.

In bacteriological effect based on the criteria, all 16 strains including 12 strains of E. coli were eradicated in

acute uncomplicated cystitis with an eradication rate of 100%. In chronic complicated urinary tract infections, 12

of the 14 strains including 7 of E. coli and 2 of P. aeruginosa were eradicated. The eradication rate was 85.7%. As

detected organisms after administration of CFIX, gram-positive organisms, especially S. epidermidis occupied

frequently.

Slight stomach pain was encountered in one of the 54 patients as a side effect, which could be subsided on next

day after completion of therapy with CFIX. There were no abnormal laboratory findings in 7 patients analyzed.

From the results, CFIX was considered to be useful for the treatment of UTI as a oral drug, though the drug

is weak in action against gram-positive organisms.


