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新 しく開発 された ピリ ドンカルボ ン酸系合成抗菌剤で あるBAY o 9867を,各 種皮膚感染症70例

に用 い,臨 床効 果,副 作用 お よび至適用法 を検討 した。原則 と して,投 与方法 は,100mg×3回/

日,200mg×2回/日 お よび200mg×3回/日 の3群 にわけ,投 与期 間は14日 を限度 とした。その結

果,臨 床効果(有 効率)は,100mg×3回/日 投 与群57.1%,200mg×2回/日 投 与群86.7%,200

mg×3回/日 投与群89.1%に 認 めた。 自他覚 的な副作 用症状 を認めた もの は70例 中皆無であ った。

臨床検査 値の異常 な変動 は2例 にみ られたが いずれ も軽 度で あった。総 合的 に評 価 して,BAY o

9867は 臨床的 に有用 な薬 剤で あ り,そ の用法,用 量 は,200mg×3回/日 投与 が望 ま しい と考 え

た。

BAY o 9867は,ピ リ ドンカル ボ ン酸 系(キ ノ リン

系)の 新 しい経口抗菌剤で,Fig.1に 示す化学構造式 と

一般名 を有する1)
。

1nuitro抗 菌力試験1.2)では,グ ラム陽性菌 お よびグ ラ

ム陰性菌に対 し,広 範囲の抗菌スペ ク トル を有する。

皮膚科領域 の臨床 使用 につ いて は,現 在,Phase IIb

の段階であ るため,未 だ論文 はみあた らない。

今回,皮 膚科領域 の各種感 染症 に対 して,本 剤 を使用

し,臨 床効果 を検討 したので,そ の結果 を報告す る。

I.対 象 および方法

1.対 象

試験期 間は,昭 和58年11月 か ら昭和59年8月 までであ

る。 症例 は 皮 膚 科 外 来 お よ び入 院患 者70例 で あ る

(Table 1)。 年令 は18才 以上 を原則 としたが,18才 未満

も6例 含 まれる。分布 は13才 か ら73才 までで平均32.8才

である。疾患別 内訳 は,毛 嚢炎13例,癌24例,痂 腫症5

例,廱2例,痩 疽1例,肛 門周囲膿瘍1例,皮 下膿瘍1

例,感 染性粉瘤10例,膿 庖性痙瘡5例,集 籏性痙 瘡1例,

慢性膿皮症3例,リ ンパ管炎1例,熱 傷,足 白癬 お よび

鶏眼の各 々の二次感染各1例 ずつであ る。

2.投 与 方 法

原 則 と して,200mg×2回/日 あ る い は200mg×3回

/日 食 後投 与 を お こ な っ た が,100mg×3回/日 食 後 投

与 も試 験 期 間 後 半 に行 っ た 。 途 中 用 量 を変 更(200mg

×2回/日 →200mg×3回/日)し た もの が1例 あ る。

投 与 期 間 は原 則 と して14日 を限 度 と した 。 最 短3日,最

長17日,平 均7.7日 で あ る。

3.臨 床 検 査

原 則 と して下 記 の 項 目 につ い て,試 験 開始 前 と後 に検

査 を実 施 した。 試 験 前 検 査 施 行例32例,試 験 終 了 時 検 査

施 行 例19例,こ の う ち試験 前 後 と も検 査 を実 施 した もの

は19例 で あ る。

Fig.1 Chemical structure of BAY o 9867

General Name:Ciprofloxacin(Prop.INN:List 50)

Molecular weight:385.82

Melting point:270•KC
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Table 2 Clinical response classified by daily dose

Table 3 Clinical response of BAY o 9867 200mgt.i.d.classified by diagnosis

* 1: (
Pyvodermia chronica glutealis

Hidradenitis suppurative axillaris

* 2 : Folliculitis Keloidalis nuchae
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血液検査:赤 血球数,血 色素量,ヘ マ トクリッ ト値,白

血球数,白 血球像,プ ロ トロンビン時 間など

血液生化学検査:S-GOT,S-GPT,Al-P,ビ リルビン

値(直 接,間 接,総),LDH,γ-GTP,総

蛋 白,BUN,血 清 ク レアチニ ン,血 清電解

質(Na,K,Cl)な ど

尿検査:蛋 白,糖,ウ ロビリノーゲンなど

その他:CRP,血 沈(60分)な ど

4.副 作用

副作用 と考 えられ る臨床症状 および臨床 検査値 の変動

は,可 能 なか ぎり記録 し,試 験薬剤 との関連性 を検討 し

た。

5.効 果判定基準

1)全 般改善度:自 他覚症状(発 赤,腫 脹,自 発痛 ,

圧痛,硬 結,膿 瘍,波 動,排 膿 の量 と性状,と きに体

温)を 各観察 日ごとに記載 した。 そ してそれ らを,試 験

開始前 と比較 し6段 階の全般改善度(治 癒,著 しく改善,

かな り改善,や や改善,無 効,増 悪)に 分類 した。

2)臨 床 効果:試 験終 了時 に,全 般改 善度(臨 床 症

状)と 臨床検査値 の推移 を もとに,主 治医によ り次の4

段階で判定 した。

(1)著効(2)有 効(3)や や有効(4)無 効

と くに,「著効」 とは,3日 以内 に症状 が全 くあるい

はほ とん ど消失 したもの と定めた。

6.分 離菌 同定お よびMIC測 定

原 則 として,投 与前 あ るいは投 与期 間中 に膿 を嫌気

ポー ター に採取 し,推 定起炎 菌の分離 同定お よびMIC

測 定 に供 した。分 離同定 お よびMIC測 定 は,検 査機 関

三菱油化 メデ ィカルサイエ ンスでお こなわれた。同定の

一部 は各病院検査施設で もお こな
った。

II.結 果

1.臨 床効果(用 法別)

臨床効果 の判定 に用いた症例 は69例 であ る。症例30は

初診以後久 しく来院 しなかったため除外 した。用法別臨

床 効 果 をTable 2に 示 す 。 著 効 と有 効 を あ わ せ た有 効

率 で 比 較 す る と,100mg×3回/日 投 与 群7例 中4例

(57.1%),200mg×2回/日 投 与 群15例 中13例(86.7%),

200mg×3回/日 投 与 群46例 中41例(89.1%)で あ る。

2.疾 患 別 臨床 効 果(200mg×3回/日 投 与 群46例)

100mg×3回/日 投 与 群 と200mg×2回/日 投 与群 は

症 例 数 が 少 な く,疾 患 別 検 討 に堪 え られ ない と判 断 した

た め,検 討 の 対 象 と しな か っ た。 ま た200mg×3回/日

投 与 群 は症 例 数 が 比 較 的 多 く(46例),症 状 の 重症 度 の

高 い もの8症 例 が 含 まれ て い る。 そ の疾患 別 臨 床 効果 を

Table 3に 示 す 。 各 疾 患 の症 例 数 は少 ない が有 効率 を比

較 す る と,毛 嚢 炎100%(8/8),癌94.1%(16/17),

感 染 性 粉 瘤100%(6/6)で,高 い 有効 率 を示 した。

3.副 作 用

副 作 用 と考 え られ た 自他 覚 症状 は,70例 中 皆無 で あ る。

一 方
,臨 床 検 査 値 の 異 常 な変 動 は2例 に 認 め た(Table

1)。 一例(症 例44)は 好 酸球 増 加(3→13%) ,他(症

例13)は 好 酸 球 増 加(2→9%)とLDH上 昇(282→

421 IU/L)が 認 め られ た 。 本 剤 との 関連 性 は あ るか もし

れ な い 。 な お,検 査 値 の上 昇 はい ず れ も軽度 であ った。

4.分 離菌 お よ びMIC

分 離 同 定 した菌 お よ び本 剤 のMICは,Table 1に 示

され て い る。 菌 を分 離 同定 した症 例 は56例 で あ り,こ の

う ちStaPhyzococcus aureusは37株,Staphylococcus ePider-

midisは7株,ProPionibacterium acnes12株 で あ る。 前記

三種 の菌 以 外 の菌 が 分 離 され た症 例 は5例,お よび分離

で き な か っ た 例 は14例 で あ る。 前 記 三 種 の菌 株 のMIC

をTable 4に 示 す 。 い ず れ も本剤 のMICは3.13μg/ml

以 下 で あ る(な おStaPhylococcus aureusの 菌 株 中4株 の

MICは 測 定 さ れ な か っ た)。Staphylococcus aureusの

MIC90%値(試 験 菌 種 の90%の 菌 株 の 発 育 を阻 止 す る最

小 濃 度)は3.13μg/mlで あ る。

III.考 察

BAY o 9867の200mg食 後1回 投 与 時 の 血 中 濃 度

Table 4 Sensitivity distribution of BAY o 9867 compared with PPA

(Inoculum size:106cfu/ml)
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(ヒ ト)1)は,1.5時 間 後 に0.83±0.05μg/mlの 最 高 値 を

示 し,T1/2(半 減 期)は3.25時 間 で あ る。 また,皮 膚

組織 内濃 度(ラ ッ ト)1)は,血 中 濃 度 よ り高 く,本 剤 の 皮

膚組織 へ の移 行 は よい 。 一 方,皮 膚 科 に お け る臨 床 分 離

菌 は,Staphylococcus aureusが37.8%,次 い でStaPhylo-

coccus ePidermidisが27.7%を 占 め,こ れ ら2種 の 菌 種 の

分 離 頻 度 が 高 い3)。 こ の2菌 種 に対 す る本 剤 のMIC90%

値1)は,そ れ ぞ れ0.78μg/mlお よ び0.39μ9/mlと 低 い 。

したが って,皮 膚 科 領 域 に おい て,本 剤 はそ の 臨床 効果

を十 分 に期 待 で き る。 ま た,OPPortunistic infectionの

原 因菌 の 一 つ で あ るPseudomonas aeruginosaに 対 す る抗

菌力 が強 い こ とは1.2)注目 され る。

今 回実 施 した臨 床 投 与 試験 で は,有 効 以上 の 臨床 効 果

(有効 率)は,200mg×3回/日 投 与 群89.1%,200mg

×2回/日 投 与 群86.7%を 示 した 。 この 有 効 率 は そ れ ぞ

れ充分 に満 足 す べ き高値 と考 え る が,症 状 の重 症 度 の高

い症例 が3回 投 与 群 に 含 まれ て い る こ とを考 慮 す る と,

用法 と して は200mg1日3回 投 与 が適 当 で あ る 。 副 作

用 と考 え られ る 自他 覚症 状 は認 め ず,臨 床 検 査 値 の 軽 度

の変 動 の異 常 を認 め る の み で あ った 。 臨床 分 離 菌 に 対 す

る 本 剤 のMICは,Staphylococcus aureus(33株),StaPhy-

lococcus ePidermidis(7株),ProPionibacterium acnes(12

株)の す べ て に3.13μg/ml以 下 とす ぐれ た抗 菌 力 が 示

され た 。

以 上 の 結 果 か ら,皮 膚 科 領域 にお い てBAY o 9867は

有 用 な薬 剤 で あ る と考 え た 。
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The clinical efficacy of BAY o 9867 ,a new synthetic pyridone-carboxylic acid derivative,was studied in 70cases

with various skin infections.

The drug was administered orally at daily dose of 300mg ,400mg or 600mgwithin the limit of 14 days.

The effective rate classified by daily dose was 89 .1%for 600mg,86.7%for 400mg and 57.1%for 300mg,respec.

tively.No adverse reaction was observed .

As a conclusion,BAY o 9867 is considered to be a useful drug .


