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原的免疫 抑制 が一 様 で はな く,薬 剤,投 与 と抑制 を う

ける細 胞 群 に よ って多様 で あ る こ とを報 告 して い る。

免 疫抑制 とい って もそ のあ り方 は種 々 で その一部 が易

感染 につ なが って い る と解釈 され る。 この 医原 的抑制

も正常 個体 で は生 じに くい のが,担 癌 とい う状態 下 で

生 じて くる。

癌 にお け る感 染症 へ の対 策 の 目標 は感 染 予防 に ある

が,好 中球 減少 で有 熱 患者 に対 して は感 染症 を推 定 し

て,そ れ への適 切 な化学 療法 で あ る。病 因 菌の検 出 が

問 題 と な る の で,rertospectiveな 解 析 に も とつ く

empiric chemotherapyで あ ろう。癌 疾患 の どの段階

で また どの よ うな条 件下 に,ど うい うレジメ の化学療

法 を選 択 すべ きで あ るか,実 状 に即 したプ ロ トコー ル

が もとめ られ よう。

もう1つ の感 染対 策 は宿 主状態 の改 善 を 目標 とした

BRM療 法 で あ る。 その1つ が,neutropeniaに 対 す

る回復 で あ る。CSF療 法 あ る い はMDP療 法 が これ

に当 る。 これ ら広 くサ イ トカ イ ンによ る治療 は抗菌化

学療 法 とうま く組 み合 わせ るこ とによ って感染 予防効

果 を発揮 しう る と考 え られ る。

すなわ ち,易 感染 状 態 に準 じ この抗 菌剤 の選択,投

与,chemotherapyを 補助 す あ る療 法 の選 択 の ガ イ ド

ライ ンを設定 す る こ とが癌 治療効 果 をcoste狂ective,

costbene6tに し患者 に とって もQOLの 高 い もの と

す る と考 える。 これ ら宿 主 に たっ た癌 にお ける感染症

対策 の臨床 研究 は これ か らの抗菌 お よび抗 癌 の化学療

法 の接 点 として重 要 な研 究 目標 とな ろう。

新 薬 シ ンポ ジ ウ ム(1):SM-7338

はじめに

小林宏行

杏林大学第一内科

SM-7338(一 般 名meropenem,略 号MEPM)は

住友製 薬株 式会 社 に よ り開発 された新 しい注射 用 カル

バペ ネム系 β-ラ クタム剤 で あ り,4位 にmethyl基 が

導入 され た新 しい骨 格 を有 し,3位 はdimethyl-car-

bamoyl pyrrolidinで 修 飾 されて い る。本 剤 は既 存 の

カルバ ペ ネム系 β-ラ クタム剤 とは異 な り,DHP-I阻

害 剤 あ るい は,腎 毒性 低減 剤 を必 要 とせず,単 剤 にて

使 用可能 とな って い る。

本 剤 は グラ ム陽性菌,グ ラム陰性 菌 お よび嫌気 性菌

に対 して幅広 い抗 菌 スペ ク トル ときわ めて強 い抗 菌活

性 を示 しそ の作用 は殺 菌 的で あ る。 特 に緑膿 菌等 ブ ド

ウ糖 非發 酵 グ ラム陰性 菌 を含 む グラム陰 性菌 に対 して

強 い抗菌 力 を示す 。 また,各 種 病原 菌 に よる実験 的感

染治 療 試験 に お いて も,優 れ た効 果 が認 め られ て い

る。

一般 毒性 試験
,腎 毒 性試験,生 殖賦験,変 異原 性試

験,一 般薬 理試験 お よび臨床 第1相 試験 に よ り安 全性

が確認 された。

本 シンポ ジウム におい て は,現 在 まで に検 討 され た

基礎 お よび臨床成 績 につ いて各 シ ンポ ジス トに総 括的

な発表 をお願 い し,本 剤 の特 徴 な らびに臨床 上 の位置

づ け を明 らか に した。

抗 菌 力

五 島 瑳 智 子

東邦大学微生物学教室

SM-7338は,黄 色 ブ ドウ球 菌 か ら緑膿 菌 にわ た る

広範 囲の細 菌 に対 して強 い抗 菌力 を示 す注射 用 カルバ

ペ ネム系抗 生物 質で あ る。

大 腸菌 お よ び緑膿 菌 のPBP-1,2,3,4,5(特 に2,3)

に,黄 色 ブ ドウ球 菌 のPBP-1,2,3,4,さ らにMRSA

のPBP-2'に も強 い親和性 を有 し,強 力 な殺菌 作 用 を

示 した。 ま た,各 種 β ラ クタマ ー ゼ に 高 い安 定 性 を

有 し,か つ β ラ ク タマ ー ゼ阻 害活 性 が 強 い こ とか ら

耐性株 が少 な い。

グ ラム陰 性菌特 に緑 膿菌 に対 し,in vitnお よびin

vivoのpostantibiotic effect(PAE)は 比較 薬剤 よ り

高 かっ た。

各 種感 染 治 療 実験(局 所 感 染 お よび免 疫 不 全 モ デ

ル)に お け る治療 効果 は試験 薬剤 中最 も優 れ,全 身感

染 で は菌株 によ り良好 また は同 等の成績 であ った。

展 望:本 剤 は複 数菌 感染 や免疫 低下 時 等 の重症 感 染

症 に対 して も優 れ た効 果 が期待 で きる もの と考 え られ

る。

吸 収 ・分 布 ・代 謝 ・排 泄

松 本 文 夫

神奈川県衛生看護専門学校附属病院内科

SM-7338500mg,30分 点滴静 注後 の最 高血 中濃度

は,25～30μg/mlに 達 し,投 与 量 に相 関 した 血 中濃

度が 得 られた。血 漿 中半減 期 は約60分 であ った。

尿 中 には24時 間 で約60～70%が 未 変化 体 で 回収 さ

れ た。

連続 使用 に よ る体 内動体 の変 化 や蓄積性 は認 め られ

なか った。

これ ら体 内動 体 は,プ ロペ ネ シ ッ ドの影 響 を受 け,

腎排 泄機序 と して尿細 管分 泌 の関与 が示 唆 され た。 ま
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た,腎 障害例 で は障害 の程度 に応 じ最高 血中濃 度,半

減期 お よ びAUCの 増 加.延 長 がみ られ た。

各種体 液 ・組 織 中へ の移行 は良好 で あっ た。

展望:本 剤 は1回500mg,1日2～3回 の 使 用 を標

準 用量 として,各 種 感染 症 に対 して優れ た効 果が期 待

で きる もの と考 え られ る。

臨床:内 科

原 耕平

長崎大学第二内科

一般 臨床 試験 に おいて567例 で解析 を行 い
,有 効 率

862%,菌 消 失 率79.0%と 満足 す べ き成 績 が 得 られ

た。

特 に肺 炎,慢 性 気道 感染症,敗 血症 に対 して,本 剤

の効 果 は優 れ てい た。

* RTI: respiratory tract infection

また緑膿菌および黄色ブドウ球菌感染症に対 して,

従来の薬剤に比べても優れた成績であった。

展望:本剤の臨床的特徴は特に中等症以上でかっ基

礎疾患を有するいわゆる重症 ・難治性呼吸器感染症に

も第一選択剤となりうる薬剤と考えられた。

臨床:外 科

由良二郎

名古厘市立大学第一外科

一般臨床試験において228例 で解析を行い,有 効率

85。1%,菌 消失率76.9%と 優れた成績が得られた。

特に腹膜炎,肝 ・胆道感染症,あ るいは緑膿菌感染

症に対 して従来の薬剤に比し優れた成績 とみなされ

た。

ほとんどの症例が中等症および重症の例であった

が,い ずれも優れた成績が得られ,副 作用発現例も

1.3%で あった。

展望:本剤は外科感染症に対 して有用性の高い薬剤

であり,特 に重症感染例に対しても十分期待しうる抗

菌剤と考えられた。

臨床:泌 尿器科

熊澤浄一

九州大学泌尿器科

全 症 例332例,複 雑 性 尿 路 感 染 症320例(UTI基

準 判定276例)で 解析 が行 われ,総 合有効 率 は主治医

判 定78.0%,UTI基 準 判 定77.2%菌 消 失率81.3%と

優 れ た成績 で あっ た。

これ らの内,カ テー テル留置 の有 無 でみ た時,カ テ

ー テル留置例 にお いて も71
。1%と 優 れ てい た。

特に緑膿菌および黄色ブドウ球菌感染症 に対して

は,既 存のいずれの薬剤に比べても優れた成績と解さ

れた。



VOL.40 NO.1 CHEMOTHERAPY 133

展望:本剤は複雑性尿路感染症において難治性と考

えられるカテーテル留置例に対しても有用な薬剤であ

り,用 量設定試験および比較試験の結果等からも,か

かる例に対 して第一選択剤となりうる抗菌剤と考えら

れた。

臨床:産 婦人科

松田静治

江東病院産婦人科

産婦人科領域感染症93症 例で解析を行い,有 効率

91.4%,菌 消失率84。8%と 優れた成績が得られた。

子宮附属器炎,子 宮内感染,骨 盤内感染等,ほ とん

どが中等症以上の症例で,い ずれも満足すべき有効率

であった。

基礎疾患を有する症例が約半数を占めたが,基 礎疾

患保有例でも83.8%,ま た外科的未処置例でも優れ

た成績であった。

展望:産婦人科感染症(性 器感染,複 雑菌感染)に

対して本剤はその抗菌力の特徴から,特 に中等症以上

の感染症に対して有用な薬剤と考えられた。

臨床:眼 科

大石正夫

新潟大学眼科

涙嚢炎,角 膜潰瘍,眼 内炎など重症または中等症の

症例で,従 来経口剤では治癒し難い眼科感染症17例

に本剤を使用し,有 効率88.2%,菌 消失率100%と 優

れた成績が得られた。

緑膿菌感染は,涙 嚢炎の1例 のみであったが,臨 床

効果著効,菌 消失を認め本剤の特徴からみて理解しう

る結果であった。

展望:眼科領域で使用可能な注射用抗菌剤が少ない

今日,本 剤は当該領域の重篤な感染症に対して存在意

義の高い有用な抗菌剤で,き わめて期待しうる薬剤と

考えられた。

臨床:耳 鼻咽喉科

馬場駿吉

名古屋市立大学耳鼻咽喉科

一 般臨 床試験 におい て125例 で解析 が行 われ
,有 効

率87。2%,菌 消失率82.9%と 優 れ た成績 で あった。

注射 剤 の適応 と考 えられ る中耳炎,副 鼻 腔炎,お よ

び経 口剤 の投与 が困難 であ った扁桃炎 な ど,ほ とん ど

が 中等症以 上 の感 染症 例 であ ったが,い ず れ も優 れ た

成 績 が得 られ た。

特に緑膿菌および黄色ブドウ球菌感染症に対して

は,い ずれも既存の薬剤に比 し優れた成績 とみられ

た。
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展望:耳鼻咽喉科感染症において,本 剤は経口剤の

使用が困難あるいは注射剤が適応と考えられる中等症

以上の感染症に対して第一選択となりうる薬剤と考え

られた。

臨床:歯 科 ・口腔外科

佐々木次郎

東海大学口腔外科

口腔外科における感染症48例 で解析を行い,有 効

率83.3%,菌 消失率68.3%と きわめて優れた成績が

得られた。

注射剤の適応と考えられる第III群(顎 炎等),お よ

び第IV群(顎 骨周囲の蜂巣炎)に おいて,い ずれも中

等症以上の症例であったが,満 足すべき結果であっ

た。

* excellent+good/total, %
** No. of eradicated case/no, of documeted case,%

口腔 外 科領域 にお け る感染 症 の起 炎菌 は,従 来S.

milleriグ ルー プ として総括 され て い たが,APIの 分

類 に よ る再 分類 に よ り,病 原 性 の強 いS. inteme-

dius,S. anginosns,S. constellatusと 確認 され,こ れ

らの菌 に対 す るMIC rangeは ≦0.025～020μg/ml,

MIC50は0.10μg/ml,MIC90は0.20μg/mlで あ っ

た。

展 望:口 腔 外科 にお け る注 射剤 の必 要 な 中等 症以 上

の感染 症 に対 し,本 剤 は優 れ た抗菌 剤 として第一 選択

剤 とな りうる薬 剤 と考 え られ た。

臨床:皮 膚科

荒田次郎

岡山大学皮膚科

皮膚科における感染症42例 で解析を行い,有 効率

95.2%,菌 消失率94,7%と8わ めて優れた成績が得

られた。

皮膚科領域感染症において,重 要な起炎菌と考えら

れる黄色ブドウ球菌感染症に対しても優れた成績であ

った。

本剤は重症または中等症以上の症例に多 く用いられ

たが,基 礎疾患の有無にかかわらずいずれも高い有効

率であった。

展望:経口剤または既存の注射用抗菌剤で効果が得

られない中等症以上の皮膚 ・軟部組織感染症に対し,

本剤は優れた注射用抗菌剤として第一選択剤となりう

る薬剤と考えられた。

副 作 用

小林宏行

杏林大学第一内科

一般臨床試験において1 ,543例 について副作用の解

析を行った。

副作用発現例は,28例(1.8%)で,ア レルギー症

状,消 化器症状がほとんどであり,従 来この系統の薬

剤でみられる程度と内容のもので,特 に重篤な例はな

かった。

臨床検査値異常に関しては,測 定された項目毎に検

討したが,s-GOTs-GPTの 異常値発現がやや多く認

められたものの,従 来の抗菌剤と比して,特 にその頻

度が高いものではなかった。

基礎的検討で中枢性の痙攣の認められないこと,お

よび腎毒性の低いことが示唆されていたが,臨 床試験

においてもその成績が反映された。

展望:本剤は各科領域の感染症に対 して1日500～

2,000mgの 投与量で用量依存性はみられず,安 全性
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に優れた薬剤と評価された。しかしながら本剤が多用

されるであろう重症感染症にしばしば合併する多臓器

障害例に対しては症例も少なく,さ らに慎重に検討す

る必要があろう。

ま と め

小 林 宏 行

杏林大学第一内科

Meropenem(SM-7338)は,グ ラム 陰性 菌,陽 性

菌 に幅 広 く強 い抗 菌 力 を有 し,ヒ ト腎DHP-1に 対 し

安 定で あ る ことか ら,単 独 で使 用 し うる新 しい カルバ

ペネ ム系抗生 物質 で あ る。

抗菌 力'体 内動 態 お よび一般 臨床 試験 の成績 か ら本

剤 は1回500mg1日2回 が適 当量 と考 え られ た。

臨床 成績 は各科 の領 域 で示 され た とお りで あ り,症

例背景 か ら考慮 しほぼ満 足す べ き成 績 と考 え られ た。

展望:本 剤 は各 科領 域 の 中等 度以 上 の感 染症 に対 し

て 第 一 選 択 剤 と な り得 る の み な らず,life saving

drugと して も十 分期 待 しう る抗 菌 剤 と考 え られ,特

にその点 に本剤 に特徴 的 なdrug Positioningが ある も

の と考 え られ た。

新 薬 シ ン ポ ジ ウ ム(II):ME1207

概 要

島 田 馨

東京大学医科学研究所感染症研究部

ME1207は 明治 製菓 で 開発 され た新 規 なエ ス テ ル

型経 ロセ フェム剤 で,内 服後 腸管 か ら吸収 され腸 管壁

のエ ステ ラー ゼ に よっ て抗 菌 活性 を有 す るME1206

に加水 分解 され るプ ロ ドラ ッグであ る。

本 剤 は,一 般 毒性 試 験,生 殖試 験'変 異 原性 試 験,

抗原性 試験,一 般薬 理試 験等 の前 臨床 試験成 績 お よび

臨床第 一相 試験 にお いて安全 性が 確認 され,抗 菌 力 お

よび体 内動 態 か らも臨床 的有 用性 が期待 され た ので,

1988年10月 よ り研 究 会 を組 織 し,本 剤 の基 礎 的,臨

床的検 討 を行 って きた。

開 発 の 経 緯

井 上 重 治

明治製菓株式会社薬品総合研究所

Cephem骨 格 の7位 側鎖 として ア ミノチ ア ゾール基

によ るグラ ム陰 性菌 に対 す る活性 とメ トキ シイ ミノ基

によ る β-ラ クタマ ー ゼ に対 す る安 定 性 を保 持 しな が

ら,3位 側鎖 の選択 で グ ラム陽性 菌 に対 す る活性 と経

口吸収性 の向上 につ いて検討 した。 その結果3位 に一

連 の異項 環 を導入 す る と,グ ラム陽性 菌 に対 す る抗 菌

活 性が 強 くな る ことを見出 した。 また.ビ バ ロイルオ

キ シメチ ル基 を導入 した プロ ドラ ッグのマ ウス での経

口吸収 性 は,3位 の異項 環構 造 に よ り大 き く変 わ る こ

とが分 か った。種 々 の化合物 の うち グ ラム陽性 菌 ・陰

性 菌 に対 す る抗 菌活性 お よび経 口吸収性 の両 方 で最 も

優 れ たME1207を 選択 した。

ME1207の 各種 動 物 に お け る毒性 試 験 で,同 系 他

剤 と同様 の 安全 性 が 示 され た。ME1207は 体 内 で ビ

バ ロイル オ キ シ メチ ル側 鎖 が 離脱 し'抗 菌 活 性 体 の

ME1206と な る。 その際 生成 した ビバ リン酸 は優 先

的 にカル ニチ ン'次 いで グル クロ ン酸,そ の他 との抱

合体 として排泄 され る。最 近 ピパ ロイル カルニ チ ン抱

合 に伴 うカル ニチ ン減 少 につ いて種々報 告 が ある こ と

か ら'本 剤 をラ ッ トに単 回経 口投 与 した ときの心筋 お

よび骨格 筋の カルニ チ ン量 を測定 した とこ ろ,経 時的

な変化 が認 め られ た が,48時 間 まで に正 常 に回復 し

た。 これに ついて は現在 さらに検 討 中で ある。

ME1207の 原 末 に β-サイ クロ デキス トリ ン とクエ

ン酸 を添 加 す ると個体 間 のバ ラツ キが少 な くな り,経

口吸収性 が向上 す る こ とが明 らか にな り'こ の もの を

最 終製剤 とした。

抗 菌 力

五 島瑳 智 子

東邦大学微生物学教室

ME1206(ME1207の 抗 菌 活性 体)は,グ ラム 陽

性 菌 グ ラム陰性 菌 に幅 広 い抗 菌 スペ ク トル を有 して

い た。 す な わ ち,グ ラ ム 陽 性 菌 に 対 す る抗 菌 力 は

cefteram (CFTM), cefixime (CFIX), cefaclor

(CCL)よ り強 く,特 に メチ シ リン感受 性S.aureus

(MSSA),coagulase-negative staphylococci

(CNS)お よびS.pneumoniae等 に対 して優 れ た抗 菌

力 を示 した。

グラム陰性 菌 お よび嫌気 性 菌 に対 して は,CFIXと

同等 かや や弱 く,CFTMと ほぼ同等 でCCLよ り強か

っ た。

E.coli, K. pneumoniae, H. influenzae等 に対 す る

MIC80は0.39μg/ml以 下 と強 い抗菌 力 を示 した。一

方,メ チ シ リン耐性S.aureus (MRSA),E.faecalis

お よびP.aeruginosaに 対 す る抗 菌力 は多剤 同様 弱 か

った。

抗 菌 力 に関 係 す る と考 え られ てい る各 種 β-lacta-
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maseに 対 す る安定 性 お よび細 菌 のペ ニ シ リン結 合蛋

白質 に対 す る親 和性 は本剤 の強 い抗菌 力 を裏 付 け る結

果 であ った。

マ ウス実験 的腹腔 内全 身感染症,肺 感染症,尿 路感

染症 お よび皮下 膿瘍 等 の種 々 の感 染 モデ ルで検討 した

ところ,グ ラム陽性 菌感 染症 で は,CFIX,CFTM。

PIよ り高 く,CCLと 同 等の 高 い治療効 果 を,グ ラ ム

陰性 菌感 染症 で は,CFIXと 同等 か やや低 くCFTM-

PIと ほぼ同等 でCCLよ り高 い治療効 果 を示 した。

1n vitro pharmacokinetic modelに おいて,生 菌数

減 少傾 向 はCFTM,CCLと 同様 に6時 間 まで持 続 し,

ヒ ト尿 中 にお ける抗菌 力 はCFTMよ り強 か った。

これ らの結果 は本剤 の優 れたin vitro抗 菌 力 と体 内

動態 を反映 した こ とに よる もの と考 え られ た。

吸 収 ・分 布 ・代 謝 ・排 泄

齋藤 玲

北海道大学医療技術短期大学部

全国28施 設 で実施 されたME1207の 吸収 ・分布 ・

代 謝 ・排 泄 の成 績 を ま とめ た。

ME1207経 口投与 後 のME1206の 血 中濃度推 移 を

検 討 した ところ,200mg食 後 投与 時 のAUC,最 高血

中濃度(Cmax),血 中半 減 期(T1/2)は 各 々8.56μg・

h/ml,2.56μg/ml,1.17hで あ り,臨 床 用量 内(100

～300mg)でdoseresponseが 認 め られ た。 ま た24

時間 まで の未変化体(ME1206)の 累積尿 中 回収 率 は

約20%を 示 した。

食後 投与 で,空 腹時投 与 に比 べ最 高血 中濃度 到達時

間(Tmax)が 若 干延 長 し,Gmax,AUCお よび尿 中 回

収率 は増加 し,吸 収効 率が 良か った。

本 剤200mgを1日3回8日 間(22回)連 続投 与 し

た時 の血 中濃度推 移,尿 中回収率 は単 回投与 時の それ

とほぼ同等 で あ るこ とか ら体 内蓄 積傾 向 は認 め られな

か った。

プ ロペ ネ シ ド併 用 時 の体 内 動 態 はCmaxが 高 く,

Tmax,71,2が 延 長 し,尿 中回 収 率 も低 下 した こ とか

ら,排 泄 機 序 として尿細 管分 泌 の関 与 も示 唆 され た。

制酸 剤 との併 用で は,ほ とん ど影響 を受 けなか った。

腎機能 障害 者で は,ク レアチニ ン ク リアラ ンスの低

下 に伴 い,T1/2の 延 長 とAUCの 増加 が 認 め られ,尿

中 回収率 は低 下 した。

胆 汁 中濃 度 は血 中濃 度 よ り高 く良好 な移 行 を示 し,

その他喀 痰,女 性性 器組 織,皮 膚組 織,扁 桃組 織 上

顎 洞粘膜 組織,瞼 板 腺組 織,前 房水,抜 歯創,前 立腺

組織 へ の移行 が認 め られた。

以 上,ME1207の 体 内動 態 は他 の経 ロ セ フ ェム剤

と同等 で あ り,そ の優 れ た抗菌 力 とあ わせ て臨床 効果

が期待 し得 る もの と考 え られ た。

臨 床 試 験 お よ び 副 作 用

島 田 馨

東京大掌医科学研究所感染症研究部

ME1207の 臨床 的検 討 は,以 下 の8領 域 計96機 関

にお いて実施 され た。

内 科44機 関(紛 括:棄 京 慈 恵 会 医 科 大 学 第 二 内 科

柴 孝也),泌 尿 器 科19機 関(紛 括:神 戸 大 学 泌尿 器

科 守殿貞 夫),外 科7機 関(紛 括:名 古厘 市立大 学第

一外 科 由良二 郎) ,産 婦 人科6機 関(紛 括:京 都 府立

医科 大学産 婦 人科 岡田 弘二),皮 膚 科7機 関(総 括:

岡 山大 学皮 膚 科 荒 田 次郎),耳 鼻咽 喉 科6機 関(総

括:名 古屋 市立 大学 耳鼻咽 喉科 馬 場駿 吉),眼 科3機

関(総 括:新 潟 大学 眼科 大石 正夫),歯 科 ・口腔 外科

4機 関(総 括:東 海 大学 口腔外 科 佐 々木 次郎)。

総 投与 症例 数 は1,593例 で,そ の うち1,528例 につ

いて有効性 の解析 を行 っ た。

投 与 方 法 は,1日300mg分3投 与 が 最 も 多 く,

48.8%,次 いで1日600mg分3投 与 が42.8%で,こ

の2者 で大多 数 を占 めて いた。

また,投 与 期 間 は1週 間 以 内が73.0%と 大 半 を 占

め,ほ とん どの症例 が2週 間以 内 に投 与 を終 了 してい

た。

呼 吸 器 感 染 症 に 対 す る 臨 床 効 果(有 効 率)は

82.7%で,上 気道 感染 症,急 性 気管 支炎,慢 性 気管支

炎,肺 炎 で は1日300mg投 与 で 高 い有効 率 が 得 られ

た が,慢 性 呼 吸器 疾 患 の二次 感 染 で は1日600mg投

与 が必 要 と考 え られ た。

内科 領 域 で は慢 性 気 管 支 炎 を対 象 とし て本 剤300

mg/日,600mg/日 お よ び 対 照 薬 と してCFTM-PI

600mg/日 を加 えた3群 比較 試 験 を実 施 してお り,こ

の成 績 で も慢性 気管 支炎 に対 して は本 剤300mg/日 で

十分 な有 効性 が認 め られて い る。

尿路感 染症 で は,単 純 性尿 路感 染症 に対 す る有効率

は98.8%(UTI基 準)と 高 率 で あ り,複 雑 性 尿 路感

染 症 で は67.0%(カ テ ー テ ル 非 留 置 例 の み で は

78.8%:UTI基 準)と 高 い有効性 を示 した。

泌 尿器 科 領 域 で は,本 剤300mg/日,600mg/日 お

よび対 照薬 と してCFTM-PI300mg/日 を加 えた3群

比 較試 験 を カテー テル非 留置 の複雑 性尿 路感 染症 を対

象 として実施 した が,オ ー プ ン試験 と同様 に本 剤1日

300mgで 十 分 な有効性 が認 め られ てい る。
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皮 膚 軟 部 組 織 感 染 症 に対 して は1日300～600mg

の投与 で80～90%の 高 い有効 率 を示 した。

胆 道感 染 症 につ い て は66.7%の 有効 率 で,本 剤 の

体 内動 態 か ら も有効性 が期 待 され るが'現 時点 で は症

例数 が少 な く今 後 の検 討 が必 要で あ る。

産婦 人 科領 域 に お け る有 効 率 は88.2%で,1日300

～600mg投 与 で子 宮 内膜 炎,子 宮付 属 器 炎,バ ル ト

リン腺 炎 な どに高 い有効 性 が認 め られ た。

耳鼻 咽喉 科 領 域 感 染症 に対 す る有効 率 は69.4%で

あ った。 この うち 中耳 炎 に射 す る有 効 率 は59.0%と

やや低率 で あっ たが,こ れ は,本 剤 の抗菌 力が お よば

ない緑膿 菌 な どの ブ ドウ糖非 醗酵 菌 に よる症 例 が含 ま

れ てい た ため と考 え られ た。 副鼻 腔 炎 で は78.3%の

高い有効 率 であ った。

眼 科 領 域 感 染 症 で は1日300～600mg投 与 で

91.8%と 高 い有効率 を示 した。

歯科 ・口腔 外科 領域 で は1日300～600mg投 与 で歯

周組織 炎'歯 冠 周 囲 炎'顎 炎 と もに80%を 超 え る有

効 率が得 られ た。

主要起 炎菌 の消 失率 はS.aureus 80.3%,S.pyo-

genes 95.0%, S.pneumoniae 80.8%,N.gonorr-

hoeae 92.9%, E. coli 93.3%, K.pneumoniae

93.2%, P.mirabilis 89.5%, H.influenzae 89.9%,

Peptostnptococcus sp.95.0%な どで,基 礎 的 に認 め

られた本 剤 の幅 広 い抗菌 力 が反映 され た結果 が得 られ

た。

本 剤 の 副 作 用 は1,576例 の 解 析 対 象 症 例 中69例

4.4%に 認 め られ た。内訳 は下痢30件 をは じめ とす る

消 化 器症 状 が 最 も多 く全体 の81.0%を 占 め て お り,

発疹 等 のア レルギ ー症状 が これ に次 いで いた。副 作用

の程度 は軽 度 と判 定 された ものが 大半 で あっ た。

本剤 投与 前後 に臨 床検 査が行 わ れ た症 例 は1,253例

で,そ の うち96例7.7%に 異 常 変 動 を認 め た。最 も

多 く認 め られ たのがGOT,GPT,Al-Pな どの肝機 能

検査 値 の 異常 で69例5.5%,次 い で多 か っ た のが 好

酸球 増 多 の21例1.7%で,こ れ ら2者 で臨 床 検 査 異

常変 動 の90%を 占め て い た。肝 機 能検 査値 の変 動 は

いずれ も軽微 な もの が多 く'本 剤投 与終 了後 に は元 に

戻 ってい た。

以上 の結 果,本 剤 は幅 広 い感染 症 に対 し1日300～

600mg投 与 で十 分 な効 果 が期 待 で き,安 全 性 の 面 で

も同 系他剤 と近似 してお り,臨 床 的有 用性 の高 い薬剤

で あ る と考 え られ た。

泌 尿 器 科 二 重 盲 検 比 較 試 験

守 殿 貞 夫

神戸大学泌尿器科

カテー テル非留 置 の複雑性 尿路感 染症 を対 象 として

ME1207の 臨床 効果 な らびに安 全性 をCFTM-PIを

対 照薬 と して二重 盲検 法 に よ り比 較検討 した。

投与 量 は,ME1207に つ い て は一 般 臨 床 試験 成 績

お よび臨 床用 量検 討比 較 試験 成績 か ら1日300mg分

3投 与 と し,CFTM-PIは 承 認 用 量 で あ る1日300

mg分3投 与 と し た。総 投 与 症 例 数 はME1207群

(以下M群)136例,CFTM-PI(以 下C群)135例

で,判 定委 員会 にお いて評価対 象 とされた の は有効性

につ いて はM群98例,C群101例,副 作 用 につ いて

はM群136例'C群134例,臨 床 検 査 値 につ い て は

M群121例,C群120例 で あ っ た。 年 齢,性,基 礎

疾 患,UTI群 等 の背 景 因子 に偏 り は認 め られ なか っ

た。

UTI薬 効 評価 基 準 に よる総 合 臨床 効 果 は,M群 が

著 効46例'有 効31例,無 効21例 で有 効 率78。6%,

C群 が 著 効42例,有 効32例,無 効27例,有 効 率

73.3%で 両 群 間 に有意 差 は認 め られ な か っ た。 また,

菌種別 に みた細菌 学的効 果 で も有意 差 が認 め られ た も

の はなか った。

副 作 用 は,M群 に4例(2.9%),C群 に7例(5.2

%)の 発 現 がみ られ たが統計 的有意 差 は認 め られ なか

っ た。 また,臨 床 検 査値 異 常 はM群,C群 それ ぞ れ

6例 に発現 がみ られ,有 意差 は認 め られなか っ た。

以 上 の 結 果 か ら複 雑 性 尿 路 感 染 症 に対 し てME

1207はCFTM-PIと 同等 の臨 床効 果 と安 全性 を有 す

る と推察 された。


