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呼吸器感染症に対す るRU 28965の 臨床的検討
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新しい経口マクロライ ド系抗生物質RU 28965の 呼吸器感染症に対する臨床的検討を行った。呼吸

器感染症22例(急 性咽頭炎5例,急 性気管支炎5例,急 性咽頭炎+急 性気管支炎1例,細 菌性肺炎8

例,マ イコプラズマ肺炎1例,ク ラミジア肺炎1例,慢 性肺疾患の2次 感染1例)に 対する本剤の臨

床効果は著効2例,有 効17例,や や有効3例 であった。22例 中10例 より起炎菌としてH.influenzaeが

5株,S,pneumoniae 4株,S..pyogenes 1株 が分離された。細菌学的効果ではH.influenzaeは4株 が菌

消失,1株 がK.pneumoniaeに 菌交代,S.pneumoniaeは2株 が菌消失,1株 はH.influenzaeに 菌交代

し,も う1株 はK.oxytocaに 菌交代,S.pyogenesの1株 は菌消失 した。副作用は特に認められなかっ

た。臨床検査値の異常 としてGOTの 上昇が1例,GPTの 上昇が1例,GOT,GPTの 上昇が1例 認

められたが,い ずれも軽度のものであった。

RU 28965は エ リスロマイシンAの ケ トンを2-メ トキ

シーエ トキシーメチルオキシムで置換した半合成マクロラ

イド系抗生物質である。本剤9位 のケ トンと12位 の水酸

基の間におこる分子内ケタール化がないため胃酸抵抗性

にすぐれており,吸 収が良く半減期が長い。また,マ ク

ロライド系抗生物質のなかではもっとも代謝を受ける割

合が少なく,そ の抗菌スペク トルはエ リスロマイシン

(EM)と ほぼ同等であり,抗 菌力 もおおむねEMに 等し

い。Legionella pneumophilaに 対 してはEMよ りすぐれ,

Chlamydiaに 対 してはミノサイクリン(MINO)と ほぼ同

等である。これらの特性により,欧 米では150mg,1日

2回 の用法 ・用量で十分な治療効果が得られている。ま

た,従 来のマクロライド系抗生物質では肝障害が しばし

ば問題にされてきたが,1日 投与量の低減に伴い,高 い

安全性が期待されている1)。

今回,当 該施設を受診した22例 の呼吸器感染症の患者

を対象として本剤の有効性,安 全性,有 用性について評

価を行ったので報告する。

I.　対象および方法

対象は入院および通院中の患者22例 で,Table 1に 示

すごとく15歳から66歳 までの男性12例(平 均43.6歳)と16

歳か ら88歳までの女性10例(平 均46.6歳)で ある。感染症

の内訳は急性咽頭炎5例,急 性気管支炎5例,急 性咽頭

炎+急 性気管支炎1例,細 菌性肺炎8例,マ イコプラズ

マ肺炎1例,ク ラミジア肺炎1例 および慢性肺疾患の二

次感染が1例 である。以上のうち基礎疾患ないし合併症

をもつものは2例 で,陳 旧性肺結核1例 と陳旧性肺結核

+多 発性肺嚢胞の1例 である。

RU 28965の 投与法は,す べての症例で1回150mg,

1日2回 投与 した。投与日数は7日1例,8日1例,9

日1例,11日1例,12日1例,14日8例,15日9例 であ

り,ほ とんどが2週 間以上投与された。

効果の判定は臨床効果と細菌学的効果に分けて行った。

臨床効果は体温,咳 嗽,喀 痰,胸 痛および呼吸困難など

の自覚症状,胸 部ラ音などの理学所見を参考にしながら,

本剤の投与前,投 与中,投 与終了時の胸部X線 写真,

白血球数,赤 沈値,お よびCRPの 改善度により,著 効,

有効,や や有効,無 効および不明のいずれかに判定 した。

細菌学的効果は,喀 痰からの分離菌について,菌 の消失,

減少,不 変,菌 交代および不明のいずれかに判定 した。

さらに,臨 床効果と細菌学的効果を対比検討して,総 合

効果として著効,有 効,や や有効,無 効および不明の判

定を行った。

また,本 剤の安全性を検討する目的で,本 剤の投与中

に発現 した副作用を観察 し,さ らに本剤の投与前,投 与

中,投 与終了時に尿,末 梢血,肝 機能,腎 機能および血

清電解質について検査 した。また同時に,マ イコプラズ
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マ抗体価,寒 冷凝集素価も検査した。

以上により,総 合効果と予期せざる症状や検査値の異

常の発見を対比したうえで,本 剤の有用性について,非

常に満足,満 足,ま ず まず,不 満,非 常に不満のいずれ

かに判定 した。

豆.結 果

1.臨 床効果

1)急 性咽頭炎:5例 中5例 が有効であった。

2)急 性気管支炎:5例 中4例 が有効で1例 はやや有

効であった。急性気管支炎+急 性咽頭炎の1例 は

有効であった。

3)細 菌性肺炎:8例 中1例 が著効,5例 が有効,2

例がやや有効であった。

4)そ の他=マ イコプラズマ肺炎の1例 は有効であ り,

クラミジア肺炎の1例 は著効であった。慢性肺疾

患の二次感染の1例 は有効であった。

以上の結果をまとめると,著 効2例,有 効17例,や や

有効3例 であった。その中でマイコプラズマ肺炎および

クラミジア肺炎に対する効果がすぐれていた。基礎疾患

の有無による臨床効果の相違はなかった(Table1)。

2.細 菌 学 的効 果

喀 疾 か らの 分 離菌 で 起 炎 菌 が決 定 され,細 菌 学 的 効果

を判 定 で きた 症例 は22例 中10例 で あ った 。他 の12例 の う

ち,マ イ コ プ ラズ マ肺 炎 と ク ラ ミジ ア肺 炎 の 各1例 で は

病 原体 の分 離 はで きな か った 。 そ の他 の 症例 で は正 常 細

菌 叢 で あ った 。 分 離 菌 の 内 訳 は,H.influenzaeが5株 で

この うち4株 は 菌 消 失,1株 がK.pneumoniaeに 菌 交 代

し,菌 消 失 率 は80%で あ っ た。S.pneumrmiaeが4株 で

2株 が 菌 消 失,1株 はH.influenzaeに,も う1株 はK.

oxyrocaに 菌 交 代 し,菌 消 失 率 は50%で あ っ た 。 残 りの

1株 はS. pyogenesで あ り,菌 は消 失 した 。 以 上 よ り,

H.influenzcieに 対 す る効 果 が 注 目 され た。

3。 副作用および臨床検査値の異常

本剤の投与中および投与終了後に副作用がみられた症

例は1例 もなかった。臨床検査値の異常では血清GOT

の上昇が1例,GPTの 上昇1例,GOTお よびGPTの 上

昇1例 で計3例(13.6%)に 認められた(Table2)。GPT

の上昇がみられた症例16(S.T.)で は,投 与終了後に治

療を要 さずに改善 した。GOT,GPTの 上昇がみられた

症例17(K.U.)お よびGOT上 昇 の症例19(Y.A.)に つ い

ては,治 療終了後に患者が来院 しないためその後の経過

は確認できなかった。

4.有 用性

以上を総合して本剤の有用性を検討した。その結果,

非常に満足2例,満 足16例,ま ずまず4例 であり,満 足

以上の有用率は81.8%で あった。

III.考 察

RU 28965は フ ランス,ル セル ・ユクラフ社研究所で

開発された新 しい経ロマクロライド系抗生物質であり,

本剤の特徴は胃酸で分解されにくいので血中への移行が

すぐれ,生 体内の半減時間が長い点である1)。22例の呼

吸器感染症の症例に対する本剤の効果は有効以上が19例

(90、9%)と す ぐれていた。患者の年齢,性 別,基 礎疾患

の有無など背景因子と本剤の有効性には特別の因果関係

はみられなかった。また,理 由は不明であるが,や や有

効の3例 は全例が女性であった。

起炎菌別の観察ではH.influenzaeに 対する細菌学的効

果がす ぐれていた。in vitroにおけるH.influenzaeに 対

する抗菌力はEMよ り1管 劣っているが,本 剤の生体内

における吸収 ・排泄の特徴がすぐれた臨床効果をもたら

していると考えられる。S.pneumoniaeに 対 する細菌学

的効果は50%と 劣 っていた。in vitoで はS.pneumoniae

に対 してすぐれた抗菌力を示 しているので,今 回の結果

が出た理由は不明である。さらに症例を重ねて検討する

必要があろう。S.pyogenesに ついては1株 だけの成績で

あるのでなんとも言えないがin vitroの結 果を反映する

ものと理解 してよかろう。本剤の細菌学的効果よりみた

無効例では全例が菌交代を示 し,す べて,グ ラム陰性菌

に交代 していた。M.prceumrmiaeに 対 するin vitroの成績

では本剤はEMよ りも劣っているが,本 剤の血中濃度と

血中における持続時間を考えれば臨床的にはEM以 上の

効果が期待できる。Chtamydisに 対する抗菌力は他剤よ

りすぐれており,今 回の臨床成績でも1例 ではあるが著

効であった。

本剤投与後に副作用が発現 した症例は1例 もなかった

が,新 薬シンポジウムにおける全国集計では1512例 中38

例(2.5%)で あ る。また,本 剤投与中および投与後にみ

られた臨床検査値の異常 については,GOTの 上昇が22

例 中1例4.5%(全 国 集計で776例 中4例0.25%),GOT

上昇1例(全 国集計776例 中9例1.16%),GOTとGPT

の上昇1例(全 国集計776例 中12例1.55%)で あ り,全 国

集計より高頻度に現れた。本剤はすでに発売されている

マクロライ ド系抗生物質に比較して血中への移行がすぐ

れ,血 中濃度が高くなり,血 中における持続時間も長い

ので副作用や臨床検査値の異常が高頻度になると予想さ

れるが,他 剤に比較して副作用 ・臨床検査値の異常の出

現頻度はむしろ低い。したがって,臨 床効果 もすぐれて

いるので,他 のマクロライ ド系抗生物質に比較 して有用

性が高 くなっている。以上より,本 剤は,今 後十分に期

待が もてる製剤である。
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We evaluated the efficacy of RU 28965, a new macrolide antibiotic, in 22 patients with respiratory tract infection:5

with acute pharyngitis, 5 with acute bronchitis, 1 with acute bronchitis and acute pharyngitis, 8 with bacterial pneumonia

and one each with mycoplasmal pneumonia, chlamydial pneumonia and secondary infection of chronic lung disease.

Response was excellent in 2 patients, good in 17 and fair in 3. Causative organisms were 5 strains of H influenzae, 4 of

S. pneumoniae and 1 of S. pyogenes. Bacteriological efficacy was observed in 10 cases. In 5 strains of H influenzae, 4 were 

eradicated and 1 replaced by K. pneumoniae. In 4 strains of S. pneumoniae, 2 were eradicated and 2 replaced by H. influen-

za,e and K. oxytoca. One strain of S. pyogenes was eradicated.

No adverse reaction was observed. Laboratory abnormalities were elevation of serum GOT or GPT in 3 patients.


