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ME1207の 内科領域感染症 における臨床的検討
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経 ロエ ステル 型 セフ ェム剤ME1207を 呼 吸器疾 患5例(急 性副 鼻腔 炎1例,慢 性呼 吸 器疾 患

の2次 感染4例)急 性 腎孟 腎炎4例,計9例 に使用 し,有 効 性 及び安 全性 を検討 した。症状,

検査所 見,X線 像 の改 善か らみ た 臨床効 果 は,9例 全例 が 有効 で あ った。 副作 用 は 下痢 が1例,

臨床検 査値 異常 変動 を示 した ものは2例 で,1例 に軽度 のGPT上 昇,1例 に軽度 の 好酸球 の増

多が認 め られ た。
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明治製菓株 式会社 で新 し く開 発 され たエ ステ ル型経

ロセフェム剤ME1207(pivaloyloxymethyl ester of

ME1206)は,内 服 後腸管 か ら吸収 され,腸 管 壁の エ ス

テラーゼ に よ って加 水 分 解 され,抗 菌 活 性 を有 す る

ME1206と な る プ ロ ドラ ッ グ で あ る1)。本 剤 は β-

lactamaseに 対 し安 定 で,グ ラム陽性,グ ラム陰性 菌に

広範囲の抗菌 スペ ク トラム を有 す る こ とが,こ れ まで

の前期臨床 第2相 試験 までに示 され てお り,臨 床 的有

用性が期待 され る。

そこで平 成元年8月 か ら平 成2年3月 までの8カ 月

の間に,当 科 に 入院 し,試 験 参加 の 同意 が得 られ た 内

科領域感 染症9例 にME1207を 投 与 し,そ の 臨床 効

果,細 菌学 的効 果,及 び安 全性 につ い て検討 した。

症例 は男性6例,女 性3例 で,16歳 か ら77歳 まで平

均51歳 であ った。 疾患 の 内訳 は呼 吸器疾 患5例(急 性

副鼻腔炎1例,慢 性 呼吸 器疾 患 の2次 感 染4例),急 性

腎孟腎炎4例 で あ った。ME1207の 投 量与量 は1回100

mg,1日3回 投与 が7例,1回200mg,1日3回 投与

が2例 で,全 例朝,昼,夕 食 後に経 口投 与 した。 投 与

期間は6日 か ら14日 まで,平 均9。3日 で,投 与 量 は

1.89か ら4.89,平 均3 .39で あ った。

臨床効果 の判定 は,呼 吸 器感 染症 は 発熱,喀 痰 の 量

と性状 咳嗽 な どの臨床 所 見の 改善 と,CRP,末 梢 血

白血球数,赤 沈等 の検 査所 見 の改善 度 につ い て,急 性

腎孟腎炎は発熱や 膀胱 炎症 状 な どの 自覚 症状 の 改善 と,

CRP,末 梢 」血白血球 数,赤 沈,尿 蛋 白,尿 中 白血球数

などの検査所 見 の改善 度に つ いて検 討 し,著 効,有 効,

やや有効,無 効 の4段 階に 分け て 判定 した,呼 吸器 感

染症 は原則 として3日 以 内に解 熱 し,自 覚症 状 が著 明

に改 善 し,CRP,末 梢血 白血球 数 な どの 臨床検 査値 の

改善 を認め た症例 を著効,本 剤使用 期間(14日 以 内)

に 自覚 症状 や臨 床検 査値 が改善 した症例 を有 効,本 剤

使 用 中に 臨床所 見,検 査 所 見の一 部が改 善 した症例 を

や や 有効,臨 床 所 見,臨 床検査 値 が改 善 され な い症 例

を無効 と した。 急性 腎孟 腎炎 は3日 以 内に臨 床所 見が

消失 し,検 査 所 見が 改善 した症例 を著効,7日 以 内に改

善 した症例 を有 効,一 部 改善 を認め た症 例 をやや 有効,

改善 を認 め なか った症例 を無効 とした.

細 菌学 的効 果判定 は,本 剤投 薬 前後 の咽頭,喀 痰,

尿か らの検 出菌 の消 長 を も とに行 い,消 失,減 少,菌

交代,不 変の4段 階 に分 け判 定 した.

副 作用 及 び臨床検 査値 異常 に関 しては,自 他覚 症状

の 有無及 び血 液一般 検 査,肝 機 能,腎 機 能,尿 検 査 等

を経 過 と共に観 察 した。

ME1207投 与症 例 に つ い て の概 要 はTable1に 示

した。

症 例1か ら症例5ま では呼 吸 器感染症 で,急 性 副 鼻

腔 炎1例,慢 性呼 吸器疾 患 の2次 感染4例 で あっ た。

平均 年 齢は16歳 か ら74歳(平 均48歳)で,性 別は 全

例 男性 であ った。 基礎疾 患 としては症 例2に 肺 気腫 が,

症例3と 症例4に 気管 支喘 息が,症 例5に 陳 旧性肺 結

核 が 存在 した。 なお症例3は 激 しい喘 息発 作の ため,

縦 隔気腫 を併 発 して いたが,発 作の軽 減 と共 に消失 し

た。薬 剤使 用量 は1症例3と 症{列5に1村600mgを,残

りの3例 に1日300mgを 平均9.8日 投 与 し,平 均 総

投 与 量は3.8gで あ った。呼 吸 器感 染症5例 に 対す る

臨 床効 果は,全 例 が 有効 であ った 、副作 用は 認め ず,

細 菌学 的効 果 は溶連 菌1株,肺 炎球 菌1株,イ ン ノしフ
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Table 1. Clinical results of ME1207

DM diabetes mellitus NF: normal flora ND: not done
* 

underlined symptoms were improved  by treatment with ME1207

**106 CFU/ml

エ ンザ菌1株 が 薬剤 投与 前 に分離 され,溶 連菌,イ ン

フル エ ンザ 菌 は消失 したが,症 例2の 肺 炎球 菌 が残 存

して いた。

症例6か ら9ま では急性 腎孟 腎炎 で,年 齢 は16歳 か

ら77歳(平 均54.3歳)で,男 性1例,女 性3例 で あ

った。 基礎疾 患 は脳 出血,脳 梗 塞,糖 尿病 が各1例 に

存 在 した。 薬 剤投 与 量 は1日300mgを 平 均8.8日 投

与 し,平 均 総 投与 量は2.6gで あ った。臨床効 果 は有効

4例 で あ った。細 菌学 的効 果 では変 形菌1株,大 腸 菌2

株 が薬剤 投与 前 に分離 され,全 例 消失 した。 副作 用 は

症例8に 軽 い下痢 が 認め られ たが,投 薬 終 了後 すみや

か に改善 した。

ME1207使 用 前 後 の 臨 床 検 査 値 をTable2に 示 し

た。 異 常 変 動 を示 した もの は2例 で,1例 に軽度の

GPT上 昇 と,1例 に軽 度 の好酸 球増 多が 認め られた。

以上9症 例 の臨 床効 果は全例 が有 効 であった。

本剤 は グラム 陽性菌,グ ラム陰 性菌に対 しす ぐれた

抗 菌力 を示 し,β-lactamase産 生 ブ ドウ状球菌に対し

てはcefiximeよ り安 定性 が あ る とされ ている2}。全国

集 計3}で も呼吸 器感染 症 におけ る有効率 は82.2%,単

純性 尿路 感染 症 におけ る有効率 は 腎孟 腎炎100%,膀

胱 炎96.8%と され,私 共の症例 で も全例 が有効 であっ

たの で,呼 吸 器感染 症 及び尿 路感染症 を含 む内科領域

感染 症 に期待 され得 る薬剤 であ る と考 える。安全性に

関 して は1例 で下 痢が,2例 に検 査値 の 異常 が認めら

れ た。臨 床検 査値 異常変 動の 出現 が9例 中2例 の症例
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Table 2. Laboratory findings

例でみ られ たこ とは 少 し高 い よ うで あ るが,し か し,

何れも軽度 で一過 性 の もの であ るため,安 全性 に も特

別な問題は ない もの と思 われ た。
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The clinical efficacy and safety of ME1207, a new oral cephem, were studied in 9 patients with
respiratory or urinary tract infections. ME1207 was administered in daily doses of 300mg or 600mg
for an average of 9.3 days. The clinical efficacy in 5 patients with respiratory infections was good in
all of them. The clinical efficacy in the 4 patients with acute pyelonephritis was also good. Five of
6 strains of bacteria were eradicated and one strain persisted. As for side effects, mild diarrhea was
noted in one patient. Slight and reversible elevations of peripheral eosinophils and serum tran-
saminase were observed in 2 patients.


