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NY-198の 呼吸器感染症に対す る臨床的検討

本 田 耕 士 ・久 保 千 春 ・長 野 準

国立療養所南福岡病院 内科

新 しく開発されたピ リ ドンカル ボン酸系抗 菌剤NY-198を 呼吸器感染症に使用 し,以 下の成績 を得

た。

1) 慢性気道感染症10例(基 礎疾患の内訳は気管支拡張症5例,慢 性気管支炎 ・び まん性汎細気 管

支炎 ・肺気腫 ・気管支喘息 ・陳 旧性肺 結核 各1例)に 対 し,NY-1981日 量400～600mgを1日2～4

回に分割 し7～16日 間投 与 した。

2) 本剤の臨床効果 は著効2例,有 効2例,や や有効1例,無 効4例,判 定不能1例 で有効率(著

効+有 効)は44.4%で あったが 中等症 以下の感染症 には適応が高 い と思われた。

3) 肝機能検査値 の異 常(GOT,GPT,A1-P,γ-GTPの 上昇,ChEの 低 下)が1例 のみに認 め

られたが 他 に副作用 ・臨床検 査値 の異常は認 め られなかった。

NY-198は,抗 菌力,経 口吸収 お よび尿中排泄 に優れ,

代謝的に安定でかつ安全性の高いピ リドンカル ボン酸系

合成抗菌剤を目指 し,北 陸製薬株式会社中央研究所 にて

開発された物質で,そ の化学構造はFig.1に 示すご とく

キノロンカル ポン酸を基本骨格 に,1位 にエチル基,6

位および8位 にフッ素,7位 に3-メ チルピペ ラジノ基 を

有している。

本剤は,現在 までの検討で,経 口投与によ り非常に速や

かに血中および各組織 内へ移行 し,し か も尿中に高濃度

で大部分が未変化体のまま排泄 され ることが明 らかにな

っている1)。また,本 剤 はグラム陰性 菌のみな らずグラム

陽性菌に対 して も強い抗菌活性 を示す広範囲な抗菌 スペ

ク トラムを有 している1)。

今回,我々は,上述の特性 を有す るNY-198の 呼吸器感

染症に対する臨床検討 を実施す る機会 を得たので,以 下

にその成績 を報告する。

Fig. 1. Chemical stmcture of NY-198

1 対象および方法

投与対象は昭和61年9月 から同年12月までの間に当

院内科 に入院 し,臨 床試験 の同意の得 られた慢性気 道感

染症10例 で ある。 その構 成疾 患(基 礎疾 患)の 内訳 は,

気管支拡張症5例1慢 性気管支 炎 ・びまん性汎細気管支

炎 ・肺気腫 ・気管支喘息 ・陳旧性肺結核各1例 である。

性別構成 は男性7例,女 性3例 で,年 齢分布 は57～85歳

(平均69.3歳)で あった。

NY-198の 投与方法 は,1回200mgを1日3回 投与す る

の を原則 と したが1回100mg1日4回 投 与 と1回200mg

1日2回 投与 を実施 した症例 が各1例 あった。投与期閥

は7～16日,総 投与量 は3.2～9.6gで あった。

臨床効果 の判 定は,臨 床所見(発 熱,咽 喉頭痛,咳 嗽,

喀痰,胸 部 ラ音な ど)お よび臨床検査成績(細 菌学的効

果,白 血球 数,CRP,赤 沈値,胸 部X線 写真所見 など

の推移)を 総合 的に判断 し,著 効,有 効,や や有効,無

効の4段 階に判 定 した。

基礎疾患の重症度 は,胸 部X線 所 見等 の画像診 断所

見,肺 機能検 査所見 と日常活動の範囲等 を総合 して,ま

た感染症 の重症度 は臨床所見 お よび臨床 検査成績 等を総

合 して判断 した。

なお,分 離 された起 炎菌 につ いて,日 本化学療法 学会

標 準法 に より,106CFU/ml接 種 時のNY-198の 最小発 育

阻止濃度(MIC)を 測定 した2)。

II 臨床成績

慢性気道感染症10例 の臨床 成績 をTable1に 示 した。

NY-198の 臨床効果 は,著 効2例,有 効2例,や や有効1

例,無 効4例,判 定不能1例 で あ り,判 定不能1例 を除
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Table 2. Laboratory findings before and after administration of NY-198

B : Before A : After N. T.: Not tested

いた有効率(著 効+有 効,以 下有効率 と略記)は44.4%

であった。基礎疾患別にみ ると,気 管支拡張症の5例 は

著効,有 効,や や有効が各1例,無 効 が2例 で あ り,気

管支喘息の1例 は著効,慢 性気管支 炎の1例 は有効,び

まん性汎細気管支炎 と肺気腫の各1例 は無効であ った。

また,起 炎菌が推 定された症例 は6例 で,そ の細 菌学

的効果は菌消失2例,菌 交代3例,不 変1例 であ った。

今回分離 された起炎菌は6検 体9菌 株であ った。その内

訳 はStaphylococcus aureus 1株,Staphylococcus

capitis 1株Streptocoms agalactiae 1株Streptococ-

cus equinus 1株,Haemophilus influenzae 1株

Klebsielh pneumniae 1株Pseudomonas aer-

uginose 2株Pseumdomms sp.1株 であった。 この内

8菌 株について,NY-198のMICを 測定 した。その成績

はScapitis 0.78μg/ml,S.agahctize 3.13μg/ml,S.

equinus 12.5μg/ml,H.inflmnzae 0.05μg/ml,K.

pneumoniae0.2μg/ml,P.aeruginosa 6.25μg/ml(2

株 とも),Peudomoms sp 0.1μg/mlで あった。

本剤投与に伴 う自 ・他覚的 副作用 は1例 も認め られな

か ったがTable2に 示す如 く,臨 床検査値の異常変動

が1例 のみに認め られた。 その内容 は肝機能検査値の異

常変動(GOT:13→1341U/LGPT:8→1011U/

L,A1-P:120→2901U/L,γ-GTP:17→801U/

LChE:343→891U/L)で あったが,本 剤投与 中止6

日後,GOT:121U/LGPT:71U/L,A1-P:126

1U/L,γ-GTP:141U/LChE:3161U/Lと それぞ

れ正常値に復 した。

III 考 察

既 ピ リドンカルポ ン酸系 合成抗 菌剤,い わゆ るニ

ューキノロン剤が注 目されてい る。 このニ ュー キノ ロン

剤 に はnorfloxacin,ofloxacin,enoxacin等 が含 ま

れ,今 回治験 を行 なったNY-198も この中に含 まれ る。

これ らニューキノロン剤は,従 来の ピ リドンカル ボン酸
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Table 3. Severity, causative organism and clinical efiect

系合 成抗菌剤 と比較 し,幅 広 い抗菌スペク トラム と優 れ

た抗 菌力を有 し,さ らに,良 好 な組織 内移行 と代謝的安

定性 を示す と言われてお り,そ の臨床 的有効性 も高 く評

価 されつつ ある1,3～8)。

今 回,わ れわれが慢性気道感染症10例 にNY-198を 投

与 した結果,判 定不能の1例 を除 きその有効率 は44.4%

と比較的低率であつた。なお,判 定不能であった1例(症

例No.10)は,活 動性の慢性関節 リウマ チを合併 してお

り炎症所見のパ ラメーターが参考にな らず,薬 効判定の

対象 としては不適格 と判断 し有 効性 の評価か ち除外 した。

有効性が低率 であった原因 として,基 礎疾患お よび感

染症の重症度 と起 炎菌 との関係 が考 え られた。それ らの

関係 をTable3に 示 した。すなわち,NY-198投 与に よ

りやや有効 あるいは無効 に終 った5症 例(No.1-No.

5)は,基 礎疾患 または感染症 の重症度 が重症 か,あ る

いは本剤 に対 す る感 受性 が低 い 菌種 す なわ ちPaer-

uginosaま たはStmetococcus属 に よる感染の ためで あ

ると考 え られた。一方,著 効 もしくは有効 と判定 され た

症例 は重症度が中等症以下 であ り,か つ起炎菌 も本剤 に

対 して感受性の高 い菌種 で あるSaureusま たはH.in-

fluenzaeで あった。 したが って,慢 性気道感染症 に対す

るNY-198の 臨床適応 は,今 回検討 を加えた少数例か ら

の判断で はあ るが 基礎疾患お よび感染症の重症度が中

等症以下の症例 に限定 して使用すべ きと考える。このこ

とは,本 剤 が経 口剤 であることを考 えると当然のことと

思 われ る。また,菌 種 としてP.aeruginosaに よる感染に

対 して は,本菌にて発症す る患者背景および本 剤のMIC

値 から,本 剤 は市販 の他ニ ューキノロン剤 と同程度の効

果 しか期待で きない と思われ る。 しか し,Strepoccus

属 につ いては,1例 のみの経験であ りかっP.aeruginosa

と違い特異な患者背景は考 え難 いので,さ らに疲例を検

討 した上で結論すべ きと考 える。

本剤 の用量に関 しては,中 等症以下の慢性気道感染症

に対 して,1回200mg1日3回 投 与で よい と考 えられた。

さらに,感 受性菌 と判明 している場合には,本 剤の血中

および喀痰内移行濃度1)から考 えて,投 与量あるいは投

与回数 を減 じ得 る可能性がある。

本剤 の安全性 に関 しては,1例 に一過性 の肝機能検査

値 の異常変動が認め られ たのみで,キ ノロン剤特有の中

枢症状等の副作用 は1例 も認め られなかった、 したがっ

て,本 剤は安全性 に関 して通常の注意でよいと判断され

た。

以上,NY-198は 中等症以下の慢性気道感染症に対 し

て,適 応 してよい薬剤 であ ると判断 された。
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NY-198 IN RESPIRATORY TRACT INFECTIONS

KOHJI HONDA, CHIHARU KUBO and HITOSHI NAGANO

Department of Internal Medicine, National Minami-Fukuoka Chest Hospital, Fukuoka

We carried out a clinical study of NY-198, a new quinolone derivative, in patients with chronic respiratory
tract infection and obtained the following results.

1) NY-198 was administered to 10 cases with chronic respiratory tract infections (5 with bronchiectasis, 1
with chronic bronchitis, 1 with diffuse panbronchiolitis, 1 with pulmonary emphysema, 1 with bronchial asthma
and 1 with old pulmonary tuberculosis) at a dose of 400-600 mg/day p.o. for 7-16 days.

2) Clinical response to NY-198 was excellent in 2 cases, good in 2, fair in 1, poor in 4 and unknown in 1 case.
The efficacy rate was 44.4%.

3) Laboratory examinations revealed mild hepatic dysfunction in one case. Other side-effects were not
observed.


