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新規 ニ ューキ ノロ ン系 合成抗 菌剤 であ るtemafloxacinを 尿 路感 染症患者31例 に投 与 し,

その有 用性 を検討 した。試験 薬 は原則 と して1回150～300mgを1日2回 ,3～14日 間食後

経 口投与 した。対 象 とな った疾 患 は,急 性単 純性膀 胱炎18例 ,複 雑性腎 孟腎 炎2例,複 雑

性 膀胱 炎11例 で あ った。 この うちUTI薬 効評 価基 準(第3版)に 合 致 した急性 単純 性膀胱 炎

12例 の 臨床効果 は,著 効10例,有 効2例 で,有 効率 は100% ,複 雑性 尿路感染症10例 の臨

床効 果 は著効7例,有 効2例,無 効1例 で,有 効率 は90%で あ った。副作用 は全例認 め られ

ず,臨 床検査 値の異常 変動 はS-GOTの 軽度上 昇が1例 に認 め られ た。
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Temafioxacin(TMFX)は,田 辺 製薬 株 式 会 社 お よび

ダイナボ ッ ト株 式会社 の両社 にて共 同開発 された ピ リ

ドンカル ボ ン酸 の1位 に ジフ ルオ ロ フェニ ル基,6位

に フ ッ素,7位 に3.メ チ ル ピペ ラジニ ル基 を有 す る新

規 ニ ューキ ノロ ン系合成 抗菌剤 であ 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 して既 存の

ニ ューキ ノロ ン系抗 菌剤 に比 し同等 以上 の抗 菌力 を有

し1),第1相 臨床試 験 にお いて,尿 中 に未 変化 体 の ま

ま約70%が 回収 される こ とが確認 され21,ま た基礎 実

験 にて 中枢神 経系 に及ぼす作 用が少 ない こ とが利点 と

してあ げ られて いる3)。今 回,我 々 は31例 の尿 路感 染

症 に本剤 を投 与 しその 有用 性 を検 討 した の で報告 す

る。

対 象 は,1990年6月 か ら1991年3月 までの期 間 に広

島大学 医学部 附属病 院泌尿器科 お よびその関連 施設で

経験 した尿路 感染症患 者で本剤 投与 の同意が え られ た

31例 で ある。 その 内訳 は急性 単 純性膀 胱 炎18例,複

雑性 腎孟腎 炎2例,複 雑性 膀胱 炎11例 で あ った。 年齢

は16歳 ～91歳 で,男 性9例,女 性22例 であ った。1日

投与 量 は,1日300mg(分2)が24例,1日400mg(分2)が

1例,1日450mg(分3)が1例,1日600mg(分2)が5例 で

あ り,投 与 日数 は3日 間投 与11例,5日 間投 与9例,7

日間投与8例,8～14日 間投与3例 であ った。

臨 床効 果 は,UTI薬 効評 価 基準 第3版4)(UTI基 準)に

従 った。 また,試 験 期間 中自他 覚的副作用 の有無 を観

察す る とともに,臨 床検査値 の推移 につ いて も検討 し

た。

単 純性 尿 路 感 染 症18例 の 臨床 成 績 をTable 1に示

す 。全例 とも急性 単純性 膀胱 炎で,UTI基 準 にて評価

可 能 な症例 は12例 あ り細 菌尿 は全 例消 失 したが,自

覚症状 は消失10例(84%),軽 快1例(8%),不 変1例(8%),

膿尿 は正常 化10例(84%),改 善1例(8%),不 変1例(8%)

で総 合 臨 床 効 果 は 著 効10例,有 効2例 と有 効率 は

100%で あ った。

複 雑性 尿 路 感 染 症13例 の臨 床 成績 をTable2に 示

す。UTI基 準 にて評価 可能な症例 は10例 で あった。膿

尿 に対 す る効果 は正常 化7例,改 善2例,不 変1例 で,

細 菌 尿 は陰性 化9例,不 変1例 で あ った。 総合 臨床効

*
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Table 1. Clinical summary of UTI cases treated with temafloxacin (uncomplicated UTI)

AUClacutemcomp猛catedcystitis * UTI: criteria proposed by the Japanese UTI Committee
* Doctor: doctor's evaluation
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果 は,著 効7例,有 効2例,無 効1例 で,有 効率90%で

あ った(Table3)。 疾患 病態群 別の 有効率 は,単 独 菌感

染例 に おいて著 効5例,有 効1例,無 効1例,複 数 菌感

染例 にお いて著効2例,有 効1例 で あ った(Table4)。

主 治 医判 定 に よる臨 床効 果 をTable5に まとめ た。

急性 単純性 膀胱 炎で は著効17例,有 効1例 であ り,有

効 率 は100%で あ った。 複雑性 尿路 感染症 では著効8

例,有 効3例,や や有効1例,無 効1例 であ り,有 効率

は85%で あ った。

細 菌学 的 効果 をTable6に 示 す。急性 単純性膀胱炎

Table 2. Clinical summary of UTI cases treated with temafloxacin (complicated UTI)

CCC: chronic complicated cystitis  CCP: chronic complicated pyelonephritis BPH: benign prostatic hypertrophy BT: bladder tumor

NB: neurogenic bladder  CNS; coagulase-negative staphylococci rt.: right
* UTI: criteria proposed by the Japanese UTI Committee
*

 Doctor: doctor's evaulation
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Table 3. Overall clinical efficacy of temafloxacin in complicated UTI

Table 4. Overall clinical efficacy of temafloxacin classified by type of infection

Table 5. Clinical efficacy of temafloxacin in urinary tract infections by doctors in charge

*

 excellent + good cases/(no. of cases-unknown cases)
AUC: acute uncomplicated cystitis CCC: chronic complicated  cystitis CCP: chronic complicated pyelonephritis
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Table 6. Bacteriological response to temafloxacin in uncomplicated and complicated UT!

で は,4菌 種12株 の 全 て が 消 失 して お り除 菌 率 は

100%で あ った。複 雑性 尿路 感 染症 にお い て は8菌 種

13株 中Staphylmccm epidemidis 1株 を除 い た12株 が

消失 してお り除 菌率 は92%,全 体 の除菌 率 は96%と

良好で あ った。

本剤 を投与 した31例 で は 自他覚 的 副作 用 はみ られ

ず,臨 床 検 査 を実施 した29例 中,臨 床検 査値 の 異常

は1例 でS-GOTの 軽 度上 昇が 認 め られたが,自 覚 症状

は伴 わ なかった。

以 上 の ご と く,TMFXは 単 純 性 尿 路 感 染 症 で は

100%,複 雑性尿路 感染症 で も92%の 高 い細 菌学的効

果が み られ,ま た総 合臨床 効果 もそれぞれ100%,90%

と高 く自他覚 的副作 用の ない点か らも尿路感 染症 の治

療 に有用 な薬剤 と考 え られた。
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The clinical efficacy and safety of temafloxacin, a new antibacterial agent, were evaluated in 31

patients with urinary tract infections (UTI). According to the criteria of the Japanese UTI
Committee, the overall clinical efficacy rates were 100% in uncomplicated UTI and 90% in

complicated UTI. During treatment, there were no side effects. Slight elevation of GOT was

observed as an abnormal laboratory test finding.


