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呼吸 器感 染症 にお け るTE-031の 臨床 的検 討

泉川欣一 ・籠手田恒敏 ・坂本裕二 ・猿渡勝彦

佐世保市立総合病院内科

大正製薬株式会社総合研究所 でErythromyci籍(EM)よ り合成 された新規のマ クロラ イ ド系抗 生物質

であるTE-031を 呼 吸器感染症20例 に投与 し,そ の臨床効果 と副作 用について検討 したので,そ の成

績を報告 した。

対象症例 は呼吸器感染症20例 で,男 性13例,女 性7例,年 齢分布 は19歳 か ら84歳(平 均 年齢50.1歳)

であった。症例の 内訳 は肺炎7例,慢 性呼吸 器疾患 の増悪1℃例(慢 性 気管支炎5例,気 管 支拡張 症4

例,び まん性細気管支炎1例)お よび急性気管支 炎3例 で あった。

投与方法は1回 量100～200mgを1日2回 経 口投与 し,投 与期間 は6～15日 間(平均8.2日 間),総 投

与量 は1.2gか ら4.5g(平 均2.5g)で あ った。

臨床効果は著効5例,有 効10例,や や有効4例,無 効1例 で有効率75.0%で あった。疾患 別では肺炎

例において有効率85.7%,慢 性呼吸器疾患の増悪例で70.0%,急 性気管支 炎で66.7%の 有効率 を示 し

た。

細菌学的効果 はS.pneumoniaeが4例 全 例消失,S,aureus1例 消失,B.catarrhalis 1例 消失,H.in-

fluenzae 8例 中消失5例,減 少1例,不 変1例,菌 交代が1例 であ った。

副作用は軽度の腹部膨満感が1例 に認め られたが投与 中改善 した。臨床検査値で は好酸球増 多が1

例に認め られた。

TE-031は,大 正 製薬株式会社 総合研 究所でEMか ら

合成され,同 社 と米国アボ ット社で共同開発 を行 ってい

る新規のマ クロライ ド系の抗生物質であ る。

その化学構 造はFig.1に 示 す ご と くで,EM6位 の

-OH基 を-OCH3基 に置換 した構造式 を有 する ものであ

る。

本剤は,好 気性 グラム陽性菌,嫌 気性菌,マ イコプラ

ズマおよびレジオネラ,イ ンフルエ ンザ桿菌な どの一部

の好気性グラム陰性菌 などに抗菌スペ ク トラム を有 し,

その抗菌力はマ クロライ ド系の抗生物質の うちで最 も強

いとされているEMと 同等 ない しはやや優れた成績が得

Fig. 1 Chemical structure of TE-031

られてい る1)。

抗菌作用様式 は,好 気性 グラム陽性 菌のS.aureus,S.

pyogenes,Sjpnenumoniaeに 対 して は静菌 的作用が主体 で

あ るが,グ ラム陰性菌 のHinfluenmに 対 しては殺菌的

作 用 とされてい る。

吸収,排 泄においては,従 来マ クロライ ド系抗 生物 質

が酸(胃 酸)に 対 し不安定であ ったが,本 剤は酸に極めて

安定で,経 口投 与に より高い血中濃度 と持続性 を示す。

さらに,組 織移 行性 は,EMの 数倍か ら数十倍 の濃度 を

示 し,と くに肺への移行性 に優れている。 また,尿 中排

泄については従来のマ クロライ ド系が数%と 低濃度であ

ったが,本 剤は未変化体 として数十%尿 中に排 泄 される。

今回,私 達は本剤 を呼吸器感染症の20例 に使用する機

会 を得たので,そ の臨床成績について報告す る。

1.対 象 ならびに方法

対象症例 は佐世保市立総合病院に入院お よび外来患者

20症 例であ り,男 性13例,女 性7例,年 齢分布は19歳 か

ら84歳 で,平 均年齢50.1歳 であ る。対象疾患の内訳 は肺

炎7例,慢 性気管支炎5例,気 管支拡張症4例,び まん

性細気管支炎1例 お よび急性気管支 炎3例 であ る。

II. 投与方法 および効果判定

投与方法 はTable1に 示す ご とく症 例1,14の2例 で
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本剤100mgを1日2回,症 例5,6,15,18の4例 で

200mgを1日2回,そ の他の14例 では150mgを1日2

回経 口投与 した。投与 日数は6日 か ら15日(平 均8.2日)

であ り,総 投与量は1,2gか ら4.5g(平 均2.5g)で ある。

臨床効果 の判定 は自覚症状の改善度,白 血球,CRP,

血 沈な どの臨床検査値の推移,胸 部X線 上陰影の消長,

喀疲検 出細菌の推移 を考慮 し総合的に判断 した。本剤投

与後3日 以内 に臨床的に自 ・他覚症状の改善を認 め,次

いで検査成績 も改善 した もの を著効(Excellent),自 ・他

覚症状 が7日 以内に改善 し,検 査成績 も改善 した もの を

有効(Good),自 ・他覚症状 はある程度 まで改善 したが,

治癒 にはいたらず,検 査成績 もやや改善 し無効 といえな

い ものをやや有効(Fair),自 ・他覚症状,検 査成績とも

に不変 または増悪 した もの を無効(Poor)と した。

皿.成 績

1.治 療効果

Table1,2に 示 した ように,著 効5例,有 効10例,や

や有効4例,お よび無効1例 で,呼 吸器感染症における

本剤の有効以上の有効率は75.0%で あ った。有効率を疾

Table 2 Clinical efficacy of TE-031

Table 3 Bacteriological effect of TE-031 with regard to various isolates

*: Replaced in one case (H . influenzae•¨S. pneumoniae)
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患別でみると肺 炎で85.7%,慢 性気管支 炎60.0%,気 管

支拡張症75.0%,急 性気管支炎66.7%で あった。

細菌学的効果 をTable3に 示 した。 本剤投与前の喀痰

から分離 された菌種はH.influenzaeが8株 と最 も多 く,

Spneumoniae4株,S. aureus, B. catarrhalisは それぞれ

1株であった。投与後H. influenzaeは8株 中5株 が消失,

1株減少,1株 が存続,1株 がS.pmummiaeに 交代 し,

消失率75.0%で あ った。S.pmummiaeは4株 全 株が 消

失し,消 失 率100%で あ った。Saureus,Bcatarrhalis

は消失 した。全体的 には14株 中12株 が除菌 され,除 菌率

は85.7%で あ った。

2.症 例

症例10:Y.T.,62歳,女 性(Fig.2)

4～5年 前 よ り貧血 と気管支拡張症 のため通 院中であっ

た。61年1月 下 旬 よ り感 冒様 症状 あ り,2月1日 よ り

37℃ 台の発熱 と膿性疲,咳 噺 を認 めるよ うにな り,39℃

台の高熱 を呈 したため,本 院受診 した。受診時,胸 部X

線上,左 中下肺野 の陰影 の増強,血 沈80mm/hr,白 血球

数11400(好 中球79%),CRP5(+)な どが認 め られ,気

管支拡張症の増悪 と診断 した。

本剤150mgを1日2回,7日 間投与 し,そ の結 果,

投 与開始後2日 目に は解熱 し,咳 噺,喀痰 も3日 目頃 よ

Fig. 2 Case 10, 62yo., Female

Diag.: Bronchiectasis



734 CHEMOTHERAPY JULY 1988

り軽減,消 失 し,胸 部X線 上認 め られ た新 陰影 は7日

後 には改 善 した。喀痰 細 菌検査 で は投 与前SPneumo-

niae(帯)が 検 出 されたが,投 与 後消失 した。血液検査 で

も,投 与後血沈18mm/hr,白 血球 数3500(好 中球56%),

CRP(一)と 改善 した。著効 と判定 した。

症例15:S.T.,34歳 男性(Fig.3)

61年5月 中旬 よ り咳蹴,喀痰 を認め,5月20日 頃よ り

発熱,血 疾 も出現 したため6月9日 入院。胸部X線 上,

左下肺野 に浸潤影 を認め,血 沈34mm/hr,CRP3(+),

などよ り肺炎 と診断 した。本剤200mg,1日2回 投与,

7日 間投与 後,胸 部X線 陰影 の改善,血 沈7mm/hr,

CRP(-)と 改善 したため著効 と判定 した。

3.副 作 用

自 ・他覚 的には,腹 部膨満感1例(症 例12)が 認められ

た。

Table4に 本剤投 与前後 におけ る血 液生化学的検査値

の推移を示 した。軽度の好酸球増 多が症例15に みられた

が,そ の他の症例で は血液,生 化学 とも異常値は認めら

れなかった。 また,腎 機能 も正常 であ った。

IV. 考 察

今 回新 しくEMか ら合成 されたマ クロライ ド系抗生剤

Fig. 3 Case 15, 34yo., Male

Diag.: Pneumoni a
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Table 4 Laboratory data before and after administration of TE-031

*: IU N.D.: Not done
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TE-031は,EMと 同等 また はそれ以上 に好 気性 グ ラム

陽性 菌,嫌 気性菌,マ イコプラズマ,レ ジオネラな どに

強い抗菌力 を有 し,低 濃度で増殖抑 制作用 を示す とされ

ている。 さらに,組 織移行性 も高 く,と くに肺への移行

性 は優 れて,EMの 数倍 か ら数十倍の濃度 を示す とされ

ている。

この ような特性 を有す るTE-031を 呼吸 器感染症20例

に1回100～200mg,1日2回 に投与 して,そ の臨床効

果 を検討 した ところ,優 れた臨床効果 と細菌学的効果が

得 られた。肺炎では85.7%,慢 性気管支炎で は60.0%,

気管支拡張症で は75.0%お よび急性気管支炎66.7%と,

優 れた臨床効果 が得 られ た。細菌学的 にはH. inflmnzae,

SPneummim,Smmsな どに対 して除菌,菌 減少など

効果が認め られ,疾 患 の治癒 または寛解をもたらすもの

と示唆 された。 また,重 篤 な副作用がみ られなか った点

も加 え,本 剤の有用性,安 全性が示 されたものと考えら

れ た。
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CLINICAL STUDY ON TE-031(A-56268)IN TREATMENT
OF RESPIRATORY TRACT INFECTIONS

KINICHI IZUMIKAWA, TSUNETOSHI KOTEDA, YUJI SAKAMOTO and KATSUHIKO SAWATARI
Department of Internal Medicine, Sasebo General Hospital, Nagasaki

TE-031 (A-56268), a new macrolide antibiotic synthesized from erythromycin(EM)by the Research Center of Taisho

Pharmaceutical Co., was administered to 20 patients with respiratory tract infection. The clinical efficacyand side-effects

of the therapy were investigated, and the results were as follows.

Twenty patients, 13 males and 7 females aged 19-84 years (mean age : 50.1 years) had pneumonia 7, aggravation of

chronic respiratory disease 10 (chronic bronchitis 5, bronchiectasis 4, and diffuse panbronchiolitis nor acute bronchitis

3.

TE-031 was orally administered in two daily doses of 100-200 mg each, for a period of 6-15 days (mean duration:

8.2 days). The total dose ranged from 1.2-4.5 g(mean : 2.5 g).

The clinical efficacy evaluation results were : excellent 5, good 10, fair 4 and poor 1.


