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尿路感染症 に対 するBAY o 9867の 臨床的検討

斉藤 功 ・寺田洋子

東京共済病院泌尿器科

新しいピリドンカルボン酸系合成抗菌剤,BAY o 9867を 臨床的に検討,以 下のごとき成績を得

た。

1.急 性単純性膀胱炎13例 に1回100mg,1日2回3日 間投与 した成績は著効10例,有 効3例 であ

り,有 効率100%で あ った。

2.慢 性複雑性尿路感染症14例 に,1回200mg,1日2回5日 間投与 した成績は著効3例(21%),

有効7例(50%),無 効4例(29%)の 成績を得,有 効以上10例 で有効率は71%で あ った。

3.細 菌学的効果については30例 より分離された13菌 種,32株 中,29株(90.6%)が 除菌された。

4.副 作用については消化器症状,過 敏症状,神 経症状等を認めたものは本剤投与41例 中1例 もな

かった。

BAY o 9867は 西 ドイツ ・バイエル社で開発されたピ

リドンカルボン酸系の新合成抗菌剤である。化学構造式

はFig.1の 如 く,Nornoxacinと 類似 しており,1位 に

cyclopropyl基 を持つことが特長である。

本剤は殺菌的に作用 し,グ ラム陰性桿菌はもちろん,

グラム陽性球菌群に対 しても幅広い抗菌力を有 しており,

Nalidixic acid(NA),Gentamicin(GM)耐 性菌 にも交

又耐性を認めず,強 い抗菌力を有 している。また,同 系

統のNorfloxacin(NFLX),Ofloxacin(OFLX),Enox-

acin(ENX)と 比べ2～4倍 強い抗菌力を示すことが本

剤の特長である。

経口投与により,血 中濃度は用量依存的に上昇,血 中

半減期は3～5時 間で,各 組織への移行は良行であり,

尿中には24時 間で約40～50%回 収 される。

これら本剤の特長から各種感染症に応用され優れた臨

床成績が報告 されている1)。

今回我々は急性単純性膀胱炎,複 雑性尿路感染症に

BAY o 9867を 投与 し,本 剤の有効性,安 全性 を検討 し

たので報告する。

I.対 象および投与方法

対象は昭和58年11月 よ り59年8月 迄に東京共済病院泌

尿器科外来を受診 した18例 の急性単純性膀胱炎と,外 来

並びに入院中の慢性複雑性尿路感染症23例 の計41例 であ

る。

薬剤の投与方法並びに投与期間については,原 則 とし

て急性単純性膀胱炎,1回100mg,1日2回 で3日 から

7日 投与 し,複 雑性尿路感染症には,1回200mg,1日

2～3回,5日 か ら最長34日 まで投与 した。

効果判定はUTI薬 効評価,基準に従い2),急 性膀胱炎は

3日 後,13例,複 雑性尿路感染症については5日 後,14

例判定 したが,他 はUTI基 準 に合致せず主治医判定の

みにとどめた。

Fig.1 Chemical structure of BAY o 9867

II.成 績

1.急 性単純性膀胱炎

BAY o 9867を 投 与 した症例の詳細はTable 1に 示

すごとく18例で,年 令は22才 から75才 迄で全例女性であ

る。主治医による臨床効果判定は,著 効14例,有 効3例,

やや有効1例 であった。著効 と有効を含めた有効率は

94.4%(17/18)で あ った。

一方
,UTI薬 効評価基準に合致 した13例 の臨床効果

の検討では,総 合臨床効果 としては,著 効10例(77%),

有効3例(23%)で 有効率 としては100%で あ った。な

お自覚症状,膿 尿,細 菌尿に対するそれぞれの効果は,

77%,85%,100%で あ った(Table 2)。

2.複 雑性尿路感染症

複雑性尿路感染症の詳細についてはTable 3に 示す

ごとく,男 性16例,女 性7例 の計23例 で年令は22才 ～90

才 までで,60才 以上が18例 と多くなっている。主治医に

よる臨床効果判定は,著 効9例,有 効7例 の計16例,有

効率は69.6%で あった。

UTI薬 効評価基準に合致 した14例 の総合臨床効果に
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Table 1 Clinical summary of simple UTI cases treated with BAY o 9867
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Table 2 Overall clinical efficacy of BAY o 9867 in acute simple cystitis

(Criteria by the UTI committee)

ついては著効3例(21%),有 効7例(50%),無 効4例

(29%),有 効 以上10例 で有効率71%で あった(Table

4)。

病態群別の有効率については,半 数の7例 は第4群 で

あり,他 は1～2例 と少なく評価するには症例が少ない

(Table 5)。

第4群 の7例 中,著 効3例,有 効4例 と全例有効で

あった。又,単 独感染群 としては11例 中,著 効3例,有

効7例 と有効率は90.9%(10/11)で あ ったが,3例 の

複数菌感染群についてはいずれも無効であった。 しかし

この3例 中,2例 はいずれもカテーテル留置例でPssu-

domomas aeruginosa感 染症と条件の悪い症例であった。

3.細 菌学的効果

細菌学的効果については,単 純性膀胱炎より分離され

た3菌 種14株 はすべて除菌されている。複雑性膀胱炎か

ら分離 された12菌 種,18株 中,P.aeruginosa,Entero-

coccus,C.tripicalis各1株,計3株(17%)が 存続 した

(Table 6)。

なお,治 療後出現菌についてはGNR,T.beigeliiの 各

1株 計2株 が分離されている。

4.副 作用

副作用については投与 した41例 について,消 化器症状,

過敏症状,神 経症状 を認めたものはなかった。

臨床検査値の異常については投与前後で,血 液像,血

液生化学を検査 した17例 ではいずれも異常値を示 したも

の は な か った 。

III.考 按

近 年,ピ リ ドンカ ルボ ン酸系 抗 菌 剤 の 開発 は 目覚 しい

もの が あ る。 この 系 統 の 薬 剤 は細 菌 のDNAの 阻害 剤 と

して 知 られ て い る。

1962年,Nalidixic acid(NA)が 開 発 され,そ の後,

Piromidic acid(PA),Pipemidic acid(PPA),CiRoxacin

(CINX)3)ま で4剤 が 世 に 出 た が,こ れ ら第 一 世代 の ピ

リ ドンカ ルボ ン酸 系 薬 剤 は主 と して,グ ラ ム陰性 桿 菌 に

抗 菌 力 を持 ち,グ ラ ム陽 性 球 菌 とPseudomonas aerugino-

saな ど に対 して は抗 菌 力 が 弱 い 。

1983年 に開 発 され たNFLX以 後,OFLX,ENX,BAY o

9867ら 第 二 世代 と称 せ られ る一 連 の ピ リ ドン カル ボ ン

酸 系抗 菌 剤 は,こ れ まで の4剤 と比 べ,欠 点 で あ った グ

ラ ム 陽 性 球 菌 に も抗 菌 力 が あ り,さ ら に こ れ ま で

Pseudomonasを 始 め とす る ブ ドウ糖 非 発酵 グ ラ ム 陰性 桿

菌 群 に も優 れ たMICを 持 ち,旦 つN A,G M耐 性 菌 に

対 して も交 叉 耐性 を もたず,優 れ た抗 菌 力 を持 つ とい う

特 長 が あ る。 中で もBAY o 9867は 他 のNFLX,ENX,

OFLXと 比 べ,ほ とん どの菌 種 で2～4倍 の 強 い抗 菌力

を持 つ こ とが 示 され て い る1)。

BAY o 9867の 体 内動 態 に つ い て,血 中 濃 度 は,用 量

依 存 的 に上 昇 し,血 中半 減 期 はほ ぼ3～5時 間 で あ り,

各 臓 器 へ の 移行 も良好 で あ る1)。

尿 中へ は24時 間 で40～50%回 収 され,連 続 投 与 で も蓄
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Table 4 Overall clinical efficacy of BAY o 9867 in complicated UTI

(Criteria by the  UTI committee)

Table 5 Overall Clinical efficacy of BAY o 9867 in each group

(Criteria by the  UTI committee)

積性は認められていない1)。

以上の様な特長を考え,我 々は急性単純性膀胱炎に対

しては1回100mg,1日2回 の投与で,ま た,複 雑性尿

路感染症に対 しては1回200mg,1日2～3回 投与とい

う用量を定め検討 した。

UTI薬 効評価基準に合致 した13例 について,総 合的

にも100%と い う優れた有効率であり,ま た,膿 尿に対

する効果 として85%(11/13)消 失 していることから症

例が少ないながらも,急 性膀胱炎に対する本剤の有効性

を確認し得るものであろう。

複雑性尿路感染症の総合臨床効果は71%(10/14)で

無効の4例 は1例 を除き3例 はカテーテル留置例であり,
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Table 6 Bacteriological response to BAY o 9867

(Criteria by the UTI committee)

治療前の検出菌はP.aeruginosaを 含 む複数菌感染2例,

Enterococcus 2例 と,複 雑性尿路感染症の中でも難治性

のグループに属する症例であった。BAY o 9867の 臨床

的有効性について新薬シンポジウムにおける成績を,他

の同系ピリドンカルボン酸系薬剤の新薬シンポジウムの

成績 と比べ る と,そ の有効率 は高いが,同 世代の

NFLX 4),ENX 6),OFLX 5)と比較すると,急 性単純性膀胱

炎においてはいずれの薬剤 も98%以 上 の有効率を示 しそ

の差は臨床的には認められない(Table 7)。

しかし,複 雑性尿路感染症の有効率について比較する

と,そ の患者背景因子なども十分考慮 しなければならな

いが,NFLX,ENXと 比べ約10%高 く,OFLXと ほぼ同

率である。 また病態群別有効率については,単 独感染,

Table 7 Overall clinical efficacy compared with

pyridone—carboxylic acid derivatives

* New drug symposium of each  drug 1•`6)

Table 8 Overall clinical efficacy in each group compared with pyridone—carboxylic acid derivatives

New drug symposium of each drug 1•`6)
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Table 9 Adverse reaction compared with pyridone—carboxylic acid derivatives

New drug symposium of each drug 1•`6)

混合感染のいずれの群においても80%近 い有効率である。

尿路感染症の中で最 も難治性であるカテーテル留置群で

も第1群66.7%,第5群53.1%,ま た混合感染群である

第6群 は,88%とOFLXと ほぼ同程度の有効率をみて

いる(Table 8)。

副作用 については我々の投与 した41例 では認むべ き

自 ・他覚的副作用は1例 もなかったが,こ の系統の薬剤

は人体細胞に対する細胞毒性が認められている。

NFLXは100μg/ml濃 度 で実験的に神経芽細胞の変

性7)を みてお り,臨 床的にも神経症状 を示す症例が0.4

～1 .19%出 現 していることは今後,更 にこの方面の基礎

的研究の結果が待たれるものである(Table 9)。
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CLINICAL EVALUATION OF BAY o 9867 IN URINARY TRACT INFECTIONS

ISAO SAITO and YOKO TERADA

Department of urology,Tokyo Kyosai Hospital

BAY o 9867,a new pyridone—carboxylic acid derivative,was orally administered at a dose of 200mg divided twice a

day for 3 days to 13 patients with acute uncomplicated cystitis,and at a dose of 400•`600mg divided 2 or 3 times a

day for 5 days to 14 patients with chronic complicated urinary tract infection.

According to the criteria defined by the UTI committee,the overall clinical efficacy in 13 evaluable patients with

acute uncomplicated cystitis was excellent in 10 and moderate in 3,and the effectiveness rate was 100%.

The overall clinical efficacy in 14 evaluable patients with chronic complicated urinary tract infection was excellent in

3 and moderate in 7,and the effectiveness rate was 71%.

No subjective side effects were observed.

In conclusion, BAY o 9867 was suggested to be effective and safe antimicrobial drug for the treatments of UTI.


