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呼 吸 器 感 染 症 に対 す るRU28965の 臨 床 的 検 討

工藤宏 一郎 ・佐藤 寿伸 ・小 和 田暁子

吉本恵 子 ・可部順 三郎

国立病院医療センター呼吸器科

肺炎4例,気 管支拡張症感染4例,急 性気管支炎2例,お よび慢性気管支炎急性増悪の計11例 の呼

吸器感染症にマクロライド系抗生物質RU28965を 投与 し,臨 床的検肘を行った。

投与量は分2で1日300mgあ るいは400mgで,投 与期間は4～24日 であった。

臨床効果は有効5例,や や有効5例,無 効1例 で,有 効率は45、5%で あった。

本剤投与による副作用,臨 床検査値異常は認められなかった。

フランス,ル セル ・ユクラフ社で開発された新しいマ

クロライ ド系抗生剤RU28965を 呼吸器感染症11例 につ

いて,そ の有効性と安全性の検討を加えたので報告する。

I.対 象および方法

昭和61年4月 より同8月 まで国立医療センター呼吸器

科に呼吸器疾患のため受診 した12名 の患者にRU28965

を投与 した。治療は主に外来治療で行った。その内訳は

肺炎4例,気 管支拡張症感染4例,急 性気管支炎2例 お

よび慢性気管支炎急性増悪,気 管支瘻を伴った膿胸各々

1例 であるが,今 回,膿 胸の1例 を除いた11例 を検討の

対象とした。重症度は軽症から中等症のものであり,男

性6例,女 性5例,年 齢は25～85歳 までであった(Table

1)。

投与方法は,RU28965錠1日300mgあ るいは400mg

(300mg/日9例,400mg/日2例)を 分2で 経口投与とし

た。投与期間は4～24日 間であり,総 投与量は一人当り

1.05～7.2gで あ った。

効果判定は,細 菌学的効果と臨床効果に分けて検討 し

た。細菌学的効果は,喀 痰を材料として細菌学的検査を

投与前後に実施 し,起 炎菌の消長により消失,減 少,菌

交代,不 変の4段 階で判定 した。臨床効果は臨床症状 と

胸部X線,臨 床検査値から総合的に判定 した。つまり,

本剤投与後これらの異常が速かに改善をみたものを著効,

明 らかな改善をみたものを有効,多 少の改善をみたもの

をやや有効,改 善が認められないもの,あ るいは悪化傾

向をみたものを無効とした。

安全性の検討を目的として,RU28965投 与前後の自

他覚症状の観察と末梢血液像,肝 機能検査,腎 機能検査,

尿検査を実施した。

II.成 績

RU28965投 与 による臨床効果は,肺 炎4例 では有効

2例,や や有効2例,気 管支拡張症感染4例 では有効1

例,や や有効2例,無 効1例,急 性気管支炎2例 では有

効1例,や や有効1例,慢 性気管支炎急性増悪1例 は有

効であり,全 体では有効例5例 で有効率45。5%(5/11)で

あ った(Table2,3)。

細 菌検査で起炎菌として4例 にH.influenzaeが 検出さ

れ,そ のうち消失2例,不 変2例 であった。それ以外は,

細菌検査を行わなかった症例11を 除いてすべて口腔内常

在菌であった。

以下,各 症例についての概要を示す。

症例1:急 性気管支炎25歳 女性

咽頭痛と喀痰を伴う咳嗽によりAMPC1.5g5B間 投

与 し,一 時症状が消失 したが再び悪化 した。RU28965

300mg7日 間投与 し,臨 床症状の改善が認められ臨床効

果を有効と判定 した。

症例2:急 性気管支炎咽頭炎26歳 女性

咽頭痛に引 き続いて,喀 痰,咳 嗽,微 熱を起こし,

RU28965300mg14日 間投与した。投与1週 間後より

症状の改善がみられ,臨 床的にやや有効と判定した。

症例3:慢 性気管支炎の急性増悪49歳 男性

基礎疾患 悪性胸腺腫

昭和45年,悪 性胸腺腫として胸腺切除術を行った。昭

和60年 頃より呼吸器感染をくり返しており,61年6月 初

旬 より咳嗽,喀 痰,発 熱を出現 し,胸 部X線 で肺炎様

の陰影 を認めた。CEX750lng6日 間,そ の後BAPC750

mg7日 間投与 したが,臨 床症状,検 査所見ともに改善

が認められなかった。RU28965400mg14日 間投与し,

自覚症状検査所見の改善により臨床的に有効と判定した。

症例41気 管支拡張症71歳 男性

合併症 気管支喘息

強度の息切れにより当科受診。膿性痰,胸 部X線 右

下肺野に浸潤陰影があ り,気 管支集束,Tram line像な

どから気管支拡張症に感染が加わったものと診断した。
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RU 28965 300mg 14日 間投与 し,臨 床症状の改善は認

められたが胸部X線 上の改善が認められないため,臨

床効果をやや有効と判定 した。

症例51気 管支拡張症69歳 女性

発熱,咳 嗽,喀 痰により来院 した。胸部X線 にて左

肺野に肺炎様陰影を認め,そ の後呼吸困難が加わり入院

した。RU 28965 300mg 11日 間投与 し下熱 したが,胸

部X線,臨 床症状 ともに改善が認められず,臨 床的に

無効 と判定 した。

症例6:気 管支拡張症66歳 男性

一昨年末の感冒由来の肺炎により咳嗽 ,喀 痰が続き,

その後,黄 色痰,強 度の咳嗽,咽 頭痛により来院した。

胸部X線 にて左下肺に陰影を認め,喀 痰よりH.influen-

zaeが 分離 された。RU 28965 300mg 24日 間投与 し,

胸部X線 の陰影は消失 し,臨 床効果を有効と判定した。

H.influenzaeは 除菌された。

症例7:気 管支拡張症49歳 女性

胸痛を伴 う咳嗽,白 色痰により来院した。RU 28965

300mg 10日 間投与 し,臨 床症状および血沈の改善をみ

たため臨床的にやや有効と判定 した。喀痰 よりH.in-

fluenzaeが 分離されたが投与後も残存した。

症例8:肺 炎72歳 男性

軽度の呼吸困難,湿 性咳嗽 により来院 した。RU

28965 300mg 4日 間投与 した。投与前の喀痰より分離

されたH.influenzaeは 消失したが,臨 床症状の改善が思

わしくなかったので他剤点滴療法に変更 した。臨床的に

はやや有効と判定 した。

症例9:肺 炎73歳 男性 基礎疾患 気管支喘息

発熱,黄 色痰増加,血 痰出現により受診し,胸 部x

線 にて肺炎と診断 し入院 した。CMX 2g 5日 間使用し,

CRPは やや改善 したが胸部X線,血 沈は全く改善せず,

RU28965に 変更 した。本剤300mg 4日 間投与し,CRP

はやや改善したが他は改善がみられなかったため,臨 床

効果をやや有効と判定 した。

症例10:肺 炎53歳 女性

基礎疾患 慢性関節リウマチ

胸 部X線 の陰影 によ り肺炎 と診断 し,RU 28965

400mg 14日 間投与 した。胸部X線 上の陰影は消失し治

癒したため,臨 床効果を有効と判定した。

症例11:肺 炎85歳 女性

発熱,食 欲低下により来院 した。胸部X線 の陰影に

より肺炎 と診断し,RU 28965 300mg 16日間投与した。

胸部X線 上の陰影は軽快 し,CRP,血 沈 ともに改善し

たため臨床的に有効と判定した。

III.　副作用,臨 床検査値異常の成績

本剤の臨床的効果を検討した11例 と,更 に臨床的効果

の検討から除外 された1例 の計12例 の全症状を通じて副

作用および臨床検査値異常は全 く認められなかった

(Table 4)。

Table 2 Clinical effect

Table 3 Utility
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IV.考 察

RU28965は,エ リスロマイシンから誘導された新 し

い半合成マクロライド系抗生物質である。抗菌スベク ト

ラムおよび抗菌力はエ リスロマイシンとほぼ同じである

が1),胃 酸抵抗性に優れることと吸収が良好で,血 中濃

度のピークはEMあ るいはJMの5～6倍 の5～6μg/mlに

達する特性を有する。また血中濃度半減期が約7時 間と

他のマクロライ ド系抗生物質と比較して長い2)。そのた

め1日2回 の投与で充分な効果が期待できるものである。

このような特徴をもつRU28965を,我 々は呼吸器感

染症12例 に投与する機会を得て,除 外症例1例 を除く11

例について臨床的検討を行った。

全体の有効率が45.5%と 期待された値より低い結果を

得た。この原因の主なものとして,細 菌検査で検出し得

た起炎菌4株 がすべてH.influenzaeで あ り、マクロライ

ド系抗生剤が充分な抗菌力を発揮 し得る菌によって引き

起こされた症例が,今 回は少なかったことが考えられる。

もう一つは,症 例が比較的急性気道感染症が少なく,器

質的変化がある程度進行 した慢性気道感染症の比率が高

かったことがあげられる。それにもかかわらず,1日

300～400mgと い う低い投与量で,し かも1日2回 投与

でこの成績が得られたことは評価すべ きことである。従

来のマクロライド系抗生剤が1日3～4回 の経口投与が必

要であることを考えると,1日2回 の投与でよいことは,

患 者の葉に対するコンブライアンスを高める点でも本剤

は有用な抗生剤であると評価 されよう。

今回検討 した11症 例と除外 した1例 においても,副作

用および臨床検査値異常は認められていない。率実,既

報告によれば副作用の発現率は2,5%と 非常に低い値と

なっている2)。従来のマクロライド系抗生剤の副作用の

発現率は5%前 後であ り,こ れは,少 ない投与量で他の

マクロライド系抗生剤と同程度の効果が期待できること

と関連しているものと思われる。従って,安 全性の面で

も評価 し得る薬剤と考えられる。
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We carried out a study on the clinical efficacy and safety of RU 28965. In total, eleven patients with respiratory infec-

tions (pneumonia 4, bronchiectasis 4, acute bronchitis 2, and chronic bronchitis 1)were treated with oral RU 28965 in a

daily dose of 300•`400 mg for 4•`24 days. Clinical efficacy was good in 5 cases, fair in 5 and poor in 1, with an overall

clinical efficacy rate of 45.5%.

Four strains of H. influenzae were isolated from sputum. Two strains were eradicated and the rest were unchanged af-

ter the treatment. Neither clinical side-effects nor abnormal laboratory findings were observed.


