
VOL.36 S-9 T-3262の 尿路 ・性器感染症に対する臨床的検討 943
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新 しい キ ノ ロ ン系 抗 菌 剤T-3262の ヒ ト前 立 腺 液(PF)へ の移 行 と75例 の尿 路 ・性 器 感染 症 の

治療 に用 いて,有 用 性 の検 討 を行 った 。

1.PFへ の移 行:150mg投 与1時 間 後 のPF濃 度 は0.027±0.007μg/ml(n=3),血 清 は

0.265土0.004μg/ml(n=3)で あ っ た 。

2.臨 床成 績:(a)UTI:1)急 性 単純 性 膀 胱 炎:1日 投 与 量(mg)は75×2,75×3,150×

2,150×3で,期 間 は 概ね3日 間 であ る。UTI薬 効評 価 基 準 で評 価 し得 た23例 の成 績 は著 効18

例,有 効5例 で有 効 率100%,著 効 率 は78。3%で あ っ た 。

2)慢 性 複雑 性症:1日 投 与 量(mg)は75×2,75×3,150×2,150×3,300×2と 広 く検 討 し

た。 投 与期 間 は概 ね5日 間 で あ る。UTI基 準 で 評価 可 能 な29例 の成 績 は著 効10例,有 効8例,

無効11例 で有 効 率62.1%で あ っ た。 病 態 群 別 で は,単 独 感 染9例 中7例,77.8%,複 数 菌 感 染

20例 中11例,55.0%の 有 効 率 で あ っ た。 分 離 菌 で は,グ ラ ム陽 性 菌 は28株 中26株 ,92.9%

が消 失,グ ラ ム陰 性菌 は38株 中26株68.4%が 除 菌 され た 。

(b)尿 道 ・性 器 感 染症:尿 道 炎3例 の うち非 淋 菌 性 尿 道 炎2例 は 無 効 淋 菌 性 尿 道 炎1例 に は

著 効 で あ った 。 前 立 腺炎 は評 価 可 能 な6例 中3例,50%が 有 効 であ った 。

3.安 全 性:副 作用 は頭 重 感,蒙 麻 疹 ・下 痢,発 疹 の4件3例 で,発 現 率 は4.0%で あ った 。

Keywords:T-3262,尿 路 感 染 症,性 器感 染 症,吸 収 と排 泄

T-3262は 近年,富 山化学工業(株)に おいて開発さ

れた新しいピリドンカルボン酸系抗菌物質である。本剤

はこれまで開発されたいわゆるニューキノロン系抗菌剤

とほぼ同等の効果を示すといわれている。特に特徴をあ

げるとin vitroで 一部の細菌に対して より強い抗菌活

性を示すこと,in vivoで 優 れた生体内効果が認められ

ている1)こと,な どである。

われわれはT-3262の 基礎的検討として,健 康成人に

対する吸収と排泄,臨 床的には尿路 ・性器感染症を対象

に治療を行い,有 効性と安全性の検討を行ったので報告

する。

I.材 料 と 方 法

1.基 礎的検討

(a)健 康成人における吸収 と排泄

T-3262 150mg錠 とnorfloxacin(NFLX)100mg錠

をcrossoverで6人 の健康成人に食後30分 後に経口投

与して,血 中濃度 と尿中回収率を12時 間まで 測定し

た。対象 とした6人 の健康成人の背景因子はTable 1

Table 1. Background of 6 healthy volunteers

for a pharmacokinetic study

に示 した 。 男 性4名 と女 性2名 で,平 均 年 齢 は33.2歳

平 均 体 重 は65.7kgで あ る。 全 例 ク レアチ ニ ン ・ク リア

ラ ンス(Ccr)が,80.3～101.6ml/min(平 均90.3ml/

min)で,腎 機 能 に 異 常 を 認 め なか っ た。 この デ ー タを

も とに 薬 動 力 学 的 な 解 析 を 行 っ た 。

な お 測 定 方法 は検 定 菌 をEscherichia coli Kpと す る

パ イ オ ア ッセ イ法 に よっ た
。

*〒254平 塚 市 南 原1 -19-1
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Table 2. Background of patients treated with T-3262

(b)ヒ ト前立腺液(prostaticnuid:PF)へ の移行

本剤150mgを 経 口摂取させた後1時 間後に前立腺マ

ッサージを行い,PFを 採取 し,PF内 濃度と血清濃度を

測定 した。対象は1例 の前立腺炎患者で約2週 間の間隔

をおいて4回 にわたって測定した。測定方法は血清,PF

共 に検定菌をE.coli Kpと してパイオアッセイ法によ

った。

2。 臨床的検討

(a)対 象 と投与方法

対象は昭和61年8月5日 か ら昭和62年4月14日

までに平塚市民病院泌尿器科外来又は,藤 田学園保健衛

生大学泌尿器科外来を受診 した患者である。いずれも尿

路 系 又 は性 器 等 に感 染 症 が あ る と考 え られ た75症 例 で

あ る。 性 別 で は 男28例,女47例 で,男 女 比は1対

1.2で あ っ た。 年 齢 構 成 は男 性20～85歳 台 まで,女 性

は18～83歳 ま で に分 布 してい た(Table 2)。1日 投与

量 と投与 日数 はTable 3に 示 した。1日 投 与 量 は急性単

純 性 膀胱 炎(acute uncomplicated cystitis;AUC)と 急

性 単 純 性 腎 孟 腎炎(acute uncomplicated pyelonephri-

tis;AUP)で は75mg×2～150mgx3ま で であ るが,

最 も多 い 投与 量 は75m9×2,又 は150mgx2で あ っ

た 。 慢 性 複 雑 性 尿 路 感 染 症(chroniccomplicated

UTI;CC-UTI)で は75mg×2～300mgx2ま で の範

囲 で あ るが,最 も多 く用 いた 投 与 量 は150mg×2で あ

った 。 投与 日数 は概 ねAUCで は3日 間,CC-UTIで は

5日 間 で あ っ た。 こ の他 に3例 の男 子 尿 道炎(非 淋菌性

2,淋 菌 性1)に 本 剤 を 投 与 した 。 前 立 腺 炎 にはex-

pressed prostatic secretion(EPS)の 定 量培 養 で細菌性

と考 え られ た11例(慢 性10例,急 性1例)に 投与

し,こ の うち6例 に対 して効 果 の判 定 を 行 った 。1日 投

与 量x期 間 は 概ね150mg×3で,3日 ～14日 間 であ っ

た 。

(b)効 果 判 定

全 症 例 と も主 治 医 に よる効 果 判 定 を 行 っ た。判 定 は症

状,膿 尿 細 菌 尿 等 の 観 察 に よっ た。 この 他 にUTI薬

Table 3. Daily dose and duration of T-3262

AUC: Acute uncomplicated cystitis

AUP: Acute uncomplicated pyelonephritis

CC-UTI: Chronic complicated UTI
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NFLX:norfloxacin

Fig.1. Serum levels of T-3262 and NFLX in
6 healthy volunteers(T-3262 150mg po vs
NFLX 100mg po).

効評価基準(以 下UTI基 準)2)に 合致 した症例52例 に

ついてはこの判定基準によって判定した。

(c)安 全性

全症例について問診と視診により自・他覚的副作用に

ついて検討した。臨床検査については末梢血 肝 ・腎機

能検査について慢性症を中心に投与前後に測定 して,本

剤によると思われる異常値の有無をみた。

II.成 績

1.基 礎的検討

(a)吸 収 と排泄

NFLX:norfloxaen

Fig. 2. Urinary recovery of T-3262 and
NFLX in 6 healthy volunteers (T-
3262 150 mg po vs NFLX 100 mg po).

血 中濃 度 はFig.1に 示 した 。T-3262の ピー クは4時

間後 で,0.76土0.10μg/mlで 以 後 徐 々 に減 少 して12時

間後 で は0.19土0.02μg/mlで あ った 。 これ に 対 して

NFLXの 血 中濃 度 の ピー クは2時 間 後 で0.31±0.03

μg/m1で,以 後8時 間 後 に は0.07土0.02μg/mlに 減 少

した 。 この成 績か らT-3262のT1/2は4.29時 間,

NFLXのT1/2は2.78時 間 とT-3262の 半 減 期 が

NFLXに 比 べ て 長 い こ と が 示 さ れ た 。 尿 中 回 収 率

(Fig.2)は12時 間 ま で の測 定 で はT-3262が39.9%

で,NFLXが24.7%で あ った 。 尿 中 濃 度(Fig.3)は

Table 4. Serum levels of T-3262 and NFLX

NFLX: norfloxacin
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Table 5. Urinary concentration and recovery, rate of T-3262 and NFLX
―T-3262150mgpo―

―NFLX100mgpo―

* Urinary concentration ** Urinary volume *** Recovery rate **** Cumulative recovery rate

NFLX: norfloxacin
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NFLX: norflocacin

Fig. 3. Urinary concentration of T-3262 and
NFLX in 6 healthy volunteers (T-3262
150mg po vs NFLX 100 mg po).

両 薬剤 とも ピー クは2～4時 間 後 でT-3262は112.8

μg/mlでNFLxは66.9μg/mlで あ った(Table 4,

5)。

(b)PFへ の移 行

4回 測定 したEPSの 濃 度 は0.02～0.04μg/m1(1検

体 は<0.02μg/ml)で,平 均0.027μg/m1(n=3)で

あ った0血 中 濃 度 は0.22～0.34μg/m1(n=3)で 平 均

0.265μg/mlで あ っ た。 従 っ てPFと 血 清 との比(PbS

ratio)は0.11で 血 中 濃 度 の約10%が 移 行 して い る こ

とがわか った(Table 6)。

2.臨 床 的検 討

(a)AUCとAUP

27症 例 に対す る治 療 内容 の概 要 と し,UTI基 準2)に

基 づ く成 績 の 総括 は,Table7,8に 示 した 。治 療 を行 っ

た うち,分 離菌 のMICを 測 定 した症 例 は22例 であ っ

た。 また,UTI基 準 で評 価 が可 能 な症 例 は25例 であ っ

た。総 合成 績 は25例 中25例 が著 効 ま た は有 効 と判 定

され,有 効率100%を 得 た。 そ の 内 容 は 著 効19例(著

Table 6. Diffusion of T-3262 into prostatic fluid
-150 mg ,po,1 hour-

* Excluding sample N
o.4

PF: Prostatic fluid

効 率76.0%),有 効6例 で あ る。 な お,こ の 中 に は2例

のAUPが 含 ま れ,い ず れ もE.coliに 起 因 し,1日

150mg×2を7～14日 間 で完 治 して い る。細 菌 学 的 効 果

では,グ ラ ム陽 性 菌4種7株 グ ラ ム陰 性 菌2種23株

の計30株 が 分 離 され,こ れ ら全 てが 治 療 後 除 菌 され,

除 菌 率100%で あ った(Table 9)。 分 離 菌 のMICは,

も っ とも 分 離 頻 度 の 高 か ったEcoliに つ い て み る と

≦0.00625～0.78μg/m1に 分 布 し て お り,ピ ー ク は

0.025～0.05μg/mlで あ った 。投 与 後 出現 菌 はTable 10

に示 した よ うにCandida 1株 を含 む3種3株 の み で あ

っ た(Table 10)。

(b)CC-UTI

症 例 数 は計34例 で あ る。全 例 に対 す る治療 の 概 要 は

Table 11に 示 した 。カテ ー テ ル留 置 例 は8例 あ り,全 体

の23.5%を 占め た 。 単 独 菌 感 染 例は14例,複 数 菌 感

染 例 は20例 で,そ の 比 は 約3対4で あ り,対 象 と して

は起 炎 菌 の 内容 と とも に,か な り基 礎 疾 患 と して は難 治

性 要 因 を もっ た も の が多 か っ た。UTI基 準 に基 づ く総

合 治 療成 績 は,評 価 可 能 な29例 中18例 有 効 以 上(著

効10例,有 効8例),無 効11例 で 総 合有 効 率:は62-1%

で あ った(Table 12)。 病 態 群 別 有 効 率 は,単 独菌 感 染 は

9例 中7例,77.8%が 有 効,複 数 菌 感 染 に は20例 中

11例,55.0%が 有 効 であ った0カ テ ーテ ル 留 置 例(G-

5)の 成 績 は8例 中2例,25%の 有 効 率 と効 果 が 劣 った

(Table13)。 細 菌 学 的 検 討 はTable14に 示 した 。グ ラ

ム陽 性 菌 は9種28株 グ ラ ム陰 性 菌 は14種38株 の

計66株 が 治療 前 に分 離 され た。 治 療 後 で は グ ラ ム陽 性

菌 が26株,92.9%,グ ラ ム 陰 性 菌 が26株68.4%

が 除 菌 さ れ た 。 グ ラム 陽 性 菌 全 般 に対 す る 除 菌 効 果

は 優 れ て い た が,グ ラ ム 陰 性 菌 に 対 して はPseudo-

monas aeruglnosaに 対 す る除 菌 率 が9株 中3株33.3

%と 低 か った こ とが,全 体 の効 果 が 低 い こ とに 影 響 を与

え て い た。 投 与 後 出現 菌 は,真 菌 類3種 を 含 む15種

17株 が検 出 され た(Table 15)。MICと 細 菌 学 的 効 果 を

み る と,≦0.78μg/mlの 感 受 性 を 示 す 細 菌 は47株 中

44株,93.6%が 除 菌 され た。 しか し ≧1.56μg/m1の

MICを 示 す19株 は8株42.1%と 除 菌 効 果 が 明 らか に

劣 った 。P,aerusinosaに つ い て み る と,全9株 中,

o,39μg/m1の 感 受 性 を 示 した4株 は3株 が 除 菌 され た 。

しか し ≧1.56μg/mlのMICを 示 した5株 は いず れ も

存 続 した 。 この 他 特 徴 的 な こ とは,Enterococcus fncal-

isを 主 とす る グ ラ ム陽 性 菌 に 抗 菌 活 性 が 優 れ て い るこ

と,グ ラ ム陰 性 菌 の うち,E.coliに は,特 に6株 中5株

が ≦0.025μg/mlと 強 い抗 菌 活 性 を示 した こ と等 で ち る

(Table 16)。

(c)投 与 量 別 効 果
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Table 8. Overall clinical efficacy of T-3262 in acute uncomplicated cystitis

Table 9. Bacteriological response to T-3262 in acute uncomplicated cystitis

* Regardless of bacterial count

GPC : Gram positive cocci

Table 10. Strains* appearing after T-3262 treatment

in acute uncomplicated cystitis

* Regardless of bacteri
al count

GPO: Gram positive cocci

UTI54例(AUCとAUP25例 とCC-UTI29例)

の投 与量 別 の有 効 率 を 検 討 した(Table 17)。AUCと

AUPの25例 は全 て が 有 効 以 上 の 成 績 で あ るの で ,著

効 率 の 差 と して み た 。 こ の 結 果,1日75mg×2が

62.5%と や や 効 果 が 劣 る傾 向 を み た が,こ れ 以上 で は,

ほ とん ど差 が な く,75mg×3が100%,150mgx2が

76.9%,150mg×3が100%で あ っ た。CC-UTIで

は,150mg×2と150mg×3と の 差 につ い てみ る と,前

者 が44.4%,後 者 が66.7%の 有 効 率 で,症 例 数 に差 が

あ る も の の,若 干 後 者 の有 効 率 が 優 った 。

(d)前 立 腺 炎

11例 治 療 を行 った うち 細 菌 性 と 考 え られ た6例 に つ

い て,主 治 医に よ り効 果 判 定 を行 っ た(Table 18)。 そ の

成 績 は有 効3例,や や 有 効1例,無 効2例 で 有 効 率 は

50%で あ った 。 なお1例 は 発 疹 を生 じた の で治 療 後3

日 で投 与 を中 止 し,効 果 判 定 か ら除 外 した。

(e)尿 道 炎

3例 の尿 道 炎 の うちChlamydia trachomatisに よ る

2例 は無 効 で あ っ た 。Neisseria gonorrhoeaeに よ る

1例 で は著 効 であ った(Table 19) 。
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Table 12. Overall clinical efficacy of T-3262 in complicated UTI

Table 13. Overall clinical efficacy of T-3262 classified by the type of infection
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Table 14. Bacteriological response to T-3262 in complicated UTI

* Persisted : Regardless of bacterial count

Table 15. Strains* appearing after T-3262

treatment complicated UTI

* Regardless of bacterial count

(f)主 治医による効果判定

除外5例 を除 く対象疾患別の主治医判定は,著 効31

例,有 効21例,や や有効2例,無 効16例 で 総合有

効率は74.3%で あ った(Table 20)。

(9)安 全 性

1)臨 床検査値(Table 21,22)

臨床検査値の異常は3例 にみられた。内容は,肝 機能

値の異常が1例,尿 中蛋白の出現が1例 と末梢血の異常

(白血球,好 中球,血 小板減少)が1例 認められた°この

うち前者2例 は中止後の追跡で正常に復していることが

分ったが,末 梢血の異常例では追跡が不能であった。

2)自 覚的副作用(Table 23)

自覚的副作用 は3例 で4件 にみられた。発現頻度は

75例 中3例 で4.0%で あ る。内容は,頭 重感1例,下

痢と蕁麻疹1例 と全身の発疹1例 であった。このうち全

身の発疹を みた1例 は投与を中止 した。 いずれも中止

後,数 日後に無処置で正常に復 した。

III.考 察

健常成人に対する吸収 と排泄をNFLXとcross over



VOL. 36 S-9
T-3262の 尿路 ・性器感染症に対する臨床的検討 959

Table 16. Relation between MIC and bacteriological response in complicated UTI
No. of strains eradicated/No. of strains isolated

* ND: Not done

Table 17. Clinical efficacy by daily dose of T-3262

で検 討 した 成績 をみ る と,T-3262の 吸 収 はNFLXに

比 べ て,血 中濃 度 が ピー クに達 す る ま で の時 間(Tnax)

が4時 間 と,NFLXに 比 べ て2時 間 長 い 。また 血 中 濃 度

の ピー ク(Cmax)の 比 較 ではT-3262が0.76μg/ml,

NFLXが0.31μg/mlで あ るか らT-3262の 濃度 は お よ

そ2.5倍 で あ る1)。 今回 の検 討 で は,分 子 量 の比 較 か

ら,T-3262 150mgとNFLX 100mgが 等量 との考

え で こ の 量 で検 討 を行 っ た(Table 24)。T-3262 150

mgとNFLX 200mgの 比 較 で は,ほ ぼ 同 じ よ うな 濃 度

推 移 を示 す こ とが 分 って お り1),わ れ わ れ の成 績 と,dose
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Table 18. Clinical efficacy of T-3262 on prostatitis

*
Before treatment

/ After treatment
** VB1: K

. pneumoniac 106/ml

1) EPS culture made by seed swab method

2) 106cells/ml

ND: Not done

NE: Not evalufated
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Table 19. Clinical efficacy of T-3262 on urethritis

NGU: Non gonococcal urethritis

GU: Gonococcal urethritis

MIC: 106cells/ml

ND: Not done *
Before treatment

/ After treatment

Table 20. Overall clinical efficacy by the investigator's judgement

AUC: Acute uncomplicated cystitis

AUP: Acute uncomplicated pyelonephritis

CC-UTI: Chronic complicated UTI

responseが み られ る。T1/2の 比 較 で はT-3262が4.29

時 間 に対 して,NFLXが2.78時 間 と,T-3262が 血 中

滞 留時 間 が長 い こ とが 示 され て い る。 しか し,新 薬 シ ン

ポ ジ ウム との比 較 で は,T-3262とNFLXと の間 で血 中

濃 度 とT1/2に 余 り差 が な い と され て お り,今 回わ れ わ

れ の成 績 との差 を どの よ うに 考 え て よいか は 明 らか で な

い。尿 中 濃度 と回 収 率 は両 者 間 に 差 が な く,T-3262が

39.9%,NFLX 24.7%で あ り,ofloxacin(OFLX)に

比 べ る と低値 であ る2)。

PFへ の移 行 はT-3262150mg投 与1時 間 で 平 均

0.027μg/mlで 血 中濃 度 との 比 が お よそ0.1で あ るか

ら,投 与 量 の差 を 考慮 して もOFLX3)やenoxacin 4)

(ENX)と 比 べ る と低 い こ とが 考 え られ る。 しか しT-

3262は 血 中濃 度 と対 比 させ る とPFへ の 移 行 に 時 間 を

要 す るこ とが予 想 され,投 与 後1時 間 でな く,可 能 な ら

ピー クであ る4時 間 後 に 測定 す る必 要 が あ る。

UTIの うち急 性 膀 胱 炎 を主 とす る 単 純 性 感 染 症 に 対

しては,全 例 に有 効 で有 効 率100%を 得 た 。起 炎 菌 のほ

とんどがT-3262が もっとも強い抗菌活性を 示すE.

coliで あ るから,こ の成績は当然の結果である。この他

に,E.faecalis 4株 をはじめとするグラム陽性菌4種,

8株 による症例にも極めて優れた臨床成績を示 し,本 剤

が広範囲のスペ クトラムをもち,強 い抗菌活性をもつこ

とを裏付けている。複雑性感染症にはT-3262が ニュー

キノロンであるとの考えから,内 服剤 としては,留 置カ

テーテル例8例 を含む,か なり基礎疾患に複雑性因子を

多 くもつものを含めた。その結果,UTI基 準 での総合有

効率は29例 中18例 有効の62.1%で あった。無効例

の多 くは,留 置カテーテル例でP.aeruginosaを 含む複

数菌感染症である。 この種の疾患がこうした内服抗菌剤

の対象 としては必ずしも好ま しいものではない。 しか し,

これまでのNFLX,OFLX,ENXを は じめとするいわ

ゆる,ニ ューキノロン系剤の評価でも同様の症例を検討

したので,本 剤もこれ等と比較する意味で,こ うした対

象を含めた訳である。細菌学的効果をみると,グ ラム陽

性菌にはE.faecalis 10株 中9株90%の 除菌率を含む
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Table 23. Frequency of side effects

* Same case

Table 24. Comparative study of Cm, T1/2 and AUC in 6 healthy volunteers
―T-3262 150mg vs NFLX 100mg―

NFLX: norfloxacin

28株 中26株92.9%の 高 い除 菌 率 を 得 た 。これ に対 し

て グ ラム陰 性 菌 で は38株 中26株68.4%の 除 菌 率 と

グ ラム陽 性菌 に比 べ て,や や低 い効 果 であ った 。 これ は

P.aeruginosaが9株 中3株33.3%の 除 菌 率 に と どま

った こ とが大 き く影 響 して い る。 こ の他 に 数 は 少 な い も

の の効 果 が劣 る菌 種 と して,Entenbacter cloacae,Ser-

ratia marcescens等 が あげ られ る。1980年 にNFLXが

開 発 され,い わ ゆ る ニ ュー キ ノ ロン系 抗 菌 剤 が 供用 され

て,約8年 を経過するが,最 近では開発当初に比べて,

特 にP.aernginosa,S.marcescens等 に対する抗菌活性

が落ちて きている傾向がみられる5,Ｇ)。こうした事実が

T-3262に お いてもグラム陰性菌全体に対 して,除 菌率

の低下に影響を与えている可能性が考えられる。MICと

除菌効果をみると0.78μg/mlの 濃度に1つ の壁があり,

これ以下の感受性菌では除菌率は極めて高いが,こ れを

越えると劣る傾向をみた。
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1日投与量別では,単 純性症では75mg×3,複 雑性

症では150mg×3が もっとも有効率が優れているよう

に思われた。

前立腺炎に評価可能例が6例 と少なく,有 効率が50

%で あった。起炎菌の感受性とPFへ の移行からみて,

E,coliに よる感染には有効と思われるが,瓦faecalisを

は じめとするグラム陽性菌に対 してはさらに症例を重ね

て検討の余地がある。

尿道炎はわずかに3例 で,断 定的な ことは いえない

が,C.trachomatisに よる感染には無効で,淋 菌による

ものは有効と思われる。

安全性に関して,臨 検値で肝機能値異常1例,尿 蛋白

出現1例,末 梢血異常1例 をみたが,い ずれも軽度一過

性のもので,他 剤と比較 して特に問題はなかった。自覚

的副作用は3例4件 で,発 疹の1例 のみが中止 した例で

中止後いずれも数日で正常に復 し,特 に問題 とする例を

みなかった。総体的に安全性について特にとりあげる点

はない。

T-3262の 特徴はNFLXに 比 べて血中濃度が 高く

T1/2が 長いこと,抗 菌活性についてはこれまでの同系剤

と比べて,E.coliを は じめとするグラム陰性菌に特に抗

菌活性が強化されたこと,ま たE.faecalisを は じめ とす

るグラム陽性菌にも強い抗菌活性をもち,こ れを反映 し

て除菌効果も優れていた。 わずかに 効果が 劣る菌種は

P.aeruginosaで あ った。
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T-3262 IN UROGENITAL INFECTION

KEIZO SUZUKI and MASAKI HORIBA

Department of Urology, Hiratsuka City Hospital
1-19-1 Nanbara Hiratsuka-shi, Kanagawa 254, Japan

YORIO NAIDE, MASAYUKI SHINODA, MASANORI YANAOKA,

KATSUO TAKANASHI and RYOICHI SHIRAKI

Department of Urology, School of Medicine Fujita-Gakuen University

We studied the utility of T-3262, a new quinolone antibacterial drug, by examining its transfer

into human prostatic fluid (PF) and evaluating the clinical results 75 patients with urogenital

infections.

1) Transfer into PF

Concentrations of T-3262 1 hr after a 150 mg administration were 0.027•}0 007ƒÊg/ml (n=3) in PF

and 0.265•}0.004ƒÊg/ml (n=3) in serum.

2) Results of clinical application

(a) Urinary tract infection(UTI). 1) Simple acute cystitis : Patients were given 75 mg•~2, 75 mg•~

3, 150 mg x 2 or 150 mg x 3 daily mostly for 3 days. The treatment was found to be markedly

effective in 18 cases and effective in 5 of 23 cases assessed by the Japanese UTI Committee's

criteria, thus proving it effective in 100% and markedly effective in 73. 3% of the cases. 2) Chronic

complicated diseases : Patients were given 75 mg•~2, 75 mg•~3, 150 mg•~2, 150 mg•~3 or 300 mg•~2 daily

mostly for 5 days. The treatment was markedly effective in 10 cases, effective in 8 and not effective

in 11 of 29 cases which satisfied the criteria of the Japanese UTI Committee, a response rate of

62. 1%. Therapeutic efficacy was examined according to the type of infection, and the drug proved

effective in 7 (77. 8%) of 9 patients with monomicrobial infection and 11 (55. 0%) of 20 patients with

polymicrobial infection. Twenty-six strains (92. 9%) of 28 GPC isolates were eliminated by the

treatment.

(b) Urogenital infections: Of 3 patients with urethritis, treatment was ineffective in 2 with non-

gonorrheal urethritis, and markedly effective in 1 with gonorrheal urethritis. The treatment was

effective in 3 (50%) of 6 cases of prostatitis which met the criteria.

3) Safety of the drug

Side effects such as a heavy feeling in the head, urticaria, diarrhea and eruption were noted in 3

patients, an incidence of 4. 0%.


