
VOL. 42 S-1
泌尿器科領域感染症に対するSY5555の 臨床的検討

733

泌尿器科領域感染症 に対す るSY5555の 臨床的検討
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新 し く開発 され た経 口ペ ネム 系抗生 剤SY5555の 尿 路感 染症 な らびに 男子尿道 炎に対 す る有

効性 な らびに安 全性 につ いて検討 した。

単純 性尿 路感 染症12例,複 雑性 尿路 感染症5例,男 子尿道 炎3例 に 対 し,本 剤 を1回150～300

mg,1日3回,3～13日 間投 与 した。UTI薬 効評 価基 準に合 致 した症例 は,単 純 性尿路 感染 症

が6例,複 雑 性尿 路感 染症 が4例,男 子尿 道 炎が2例 で あ った。 単純性 尿路 感染症6例 にお け

る総 合 臨床効 果 は,著 効5例,有 効1例 であ った。起 炎菌 は全 てEsc加ric乃ia60liで6株 全 て消

失 した。 複雑 性尿 路感 染症4例 に対 して は,著 効2例,有 効1例,無 効1例 で あ った。 細菌学

的効 果 では,4株(Staphylococcus epidermidiS,EnterococcusfaecaliS, Klebsiella pnemoniae,

Ecoli)が 消失 し,1株(Elnterobactercloacae)が 存続 した。投 与 後出現菌 は認 め られ なか っ

た。男 子尿 道 炎2例 に対 し,著 効1例,有 効1例 で あ り,い ずれ もNe嬬eriagomrr加eaeは 消

失 した。 副作 用 は1例 に顔 面 のほ て りを認め たが,軽 度 であ り本剤投 与後速 やか に消失 した。

臨 床検 査値 異常 は1例 に肝 機能 異常(GOT・GPT)を 認め たが,以 前 よ り異常値 が認 め られて

いた症例 であ った。
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SY5555は,山 之 内製 薬株 式 会社 とサ ン トリー株 式

会 社 で共 同 開 発 され た新 規経11ペ ネム 系抗 生 剤 で あ

る。本剤 は β-lactamaseに 対 し安 定 であ り,グ ラム陽

性 菌 お よび陰性菌 に広 範 な抗 菌 スペ ク トル を有 し,特

に既 存 の 経11セ フ ェム剤 に お いて 抗 菌力 が 弱 か った

Enterococcus faecaliS,Staphylococcus epidermidis等

の グラム陽性 球 菌に対 して も,そ の 有効性 が期 待 で き

る1)。

今 回われ われ は,本 剤 につ いて尿路 感染 症 な らびに

男子尿 道 炎に対 す る臨床効 果 な らびに安全 性 につ いて

検 討 を行 ったの で報告 す る。

対 象は,1991年9月 よ り1992年6月 までの 間に 東京

大 学 医学部付 属病 院 泌尿器 科 な らびに 三井記 念病 院 泌

尿 器科 外来 に受 診 した患者 の うち,臨 床 試験 に対す る

同意 を得 られ た患者20例 とした。 その 内訳は,単 純 性

膀 胱 炎10例,単 純 性 腎孟 腎 炎1例,単 純性 膀 胱 炎 と前

立腺 炎の併 発例1例,複 雑 性 腎孟 腎 炎2例,複 雑性 膀

胱 炎3例(Table1,2),ま た 男子尿 道 炎の3例 は,淋

菌 性尿 道 炎1例,淋 菌・クラ ミジア性 尿道 炎2例 で あっ

た(Table5)。 これ らの症 例 に対 し,本 剤150～300mg

を1日3回,3～13日 間経 口投 与 した。臨床 効果判 定 は

主治 医判 定お よびUTI薬 効評価 基準2,3)(以下,UTI基

準 とす る)に 準 拠 し行 ない,全 例 につ き自 ・他覚 的副

作用 の有 無 を,ま た検査 可能 であ った症例 につ いて は

臨床 検査値 の 異常変 動の有 無 を検 討 した。

1.単 純性尿 路感 染症(Table1)

UTI基 準合 致例 は6例 で あ り,症 状 な らびに発 熱 は

3日 目には全例 消失 ・平熱 化 し,膿 尿 は1例 が改 善 し

5例 が正 常化 した。また起 炎菌 はいず れ もEscherichia

coliでMIC4)は0.1～0.78μg/mlで あ り全 例 陰性 化 し

た。 また,投 与後 出現菌 は全例 に認め なか った。 これ

ら,症 状 ・発熱,膿 尿 お よび細菌 尿 に対す る効果 か ら

み た総合 臨床効 果 は,著 効5例,有 効1例 であ った。

主 治医 に よる臨床効 果は,単 純性 膀胱 炎 に前立腺 炎 を

併 発 していた1例 は病 態が 不明 であ った こ とに よ り,

判定 不能 であ ったが,残 り11例 につ いて は,い ず れ も

症状,膿 尿 と もに消失 または正常 化が確 認 され てお り,

著効8例,有 効3例 で有効率 は100%で あ った。

2.複 雑 性尿 路感染 症

UTI基 準合致例 は,5例 中投 与後 に所定 の検査 が行
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Table 1. Clinical summary of uncomplicated UTI patients treated with SY5555

* :
before treatment/
after treatment

* * . UTI , criteria proposed by the UTI committeeD
r ; Dr's evaluation

AUC : acute uncomplicated cystitis AUP : acute uncomplicated pyelonephritis

わ れ なか っ た1例 を除 く4例 であ った。総 合臨床 効果

判定 は著効2例,有 効1例,無 効1例 で あっ た。 細菌

尿に対 す る効 果 は陰性化3例,不 変1例,膿 尿 に対す

る効 果 は正 常 化2例,改 善1例,不 変1例 で あっ た

(Table3)。UTI疾 患病 態群別 に効 果 をみ る と,第3

群 では2例 中著 効1例,有 効1例 であ り,第4群 の1

例 は著効,第6群 の1例 は無効 で あっ た。 本剤 投与 前

に分 離 された細 菌 は,Sepidermidis,Efaecalis,E

coli.Klebsiella pnmmoniae,Enterobacter cloacaeの

5株 であ りEcloacaeを 除 く全株 が消 失 した(Table

4)。 これ らのMIC4)を み る と,存 続 したEcloacaeが

3.13μg/mlで あ り,そ れ以 外の株 は0.20～1 .56μg/ml

であ った。一 方,投 与後 出現菌 は,い ず れの症例 に も

認 め られ なか った。 主治 医に よ る臨床 効果 判定 は,い

ず れの症例 に おい て も膿尿 または細菌 尿 の改善 が認め

られ て いた ことよ り,著 効2例,有 効3例 であ った。

3.男 子尿道 炎(Table5)

男子尿道 炎3例 の 内訳 は,淋 菌性1例,淋 菌 ・クラ

ミジ ア性 が2例 で,こ れ ら3例 に 対 し本 剤200～300

mg,1日3回,4ま たは13日 間投 与 され た。主治医 の

臨床 効 果判定 は著効 が2例,や や 有効 が1例 で,淋 菌

は3例 全例 で消失 した。UTI基 準 に合 致 した2例 につ

い てみ る と,著 効1例,尿 中 自一血球 が残 存 した1例 が

有効 で あった。

4.副 作 用 ・臨床検 査値 異常(Table6)

自他覚 的 副作用 は,1例 に顔 面の ほ て りが み られ た

が,軽 度 であ り本 剤投 与終 了後速 や かに 消失 した。 ま

た臨 床 検 査 値 異 常 は,1例 に 肝 機 能 異 常 を 認 め た

(GOT:40→52,GPT:44→61)。 本 例 は,以 前 よ り

軽度 肝機能 異常 を認め てお り,本 剤 を投 与 し再 発 した

と思 われ るが軽 度 な変動 で あっ た。

サ ン トリー株 式会社 と山之 内製薬株 式 会社 が新 し く

開 発 した本 邦初 の経 口ペ ネ ム系 抗 生 剤SY5555は,従
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Table 2. Clinical summary of  complicated UTI patients treated with SY5555

* :
before treatment/

after treatment

**: UTI ; criteria proposed by the UTI committee** 

Dr ; Dr's evaluation

CCP: chronic complicated pyelonephritis CCC : chronic complicated cystitis

BPH: benign prostatic hypertrophy CNS : coagulase negative Staphylococcus

U.P.J. : ureteropelvic junction

Table 3. Overall clinical efficacy of SY5555 in complicated UTI

来 の経 ロセ フェム 剤に対 し低 感受性 であ った グラム陽

性球 菌 にお いて も優 れ た抗菌 力 を有す るこ とが特 徴 と

されて い る1)。近年 増加傾 向 に あ るStaPhylococcusaur-

eusやE.faecalisに 対 して も優 れた抗 菌 力 を有 して い

る1)。

本剤 は グラ ム陰 性 桿 菌 に対 して は,P3eudomonas

aeruginosaに は感受 性 を認め ない もの の,尿 路感 染症

に おい て高頻 度 に検 出 され る弱 毒性腸 内細菌 に 対 して

は従 来 の経 ロセ フェ ム系抗菌 剤 に匹敵 す る抗菌 力 を有

して い る1)。本 剤 の 尿 中排 泄 率 は 投 与 後24時 間 で約

7%と 報告 され,ま た,尿 中濃度 は投 与後2～4時 間 で

約100μg/ml5)と 従 来 の 経 口抗 生 剤 に 比べ 十分 で な い

ものの,上 記の抗 菌 力の検 討 よ り,軽 ～中等症 の尿路

Table 4. Bacteriological response to SY5555

in complicated UTI

GPC : gram-positive cocci

GNR : gram-negative rod
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Table 5. Clinical summary of urethritis patients treated with SY5555

*
: before treatment/

after treatment
**. UTI ; criteria proposed by the UTI committeeD

r ; Dr's evaluation

GU : gonococcal urethritis

Table 6. Clinical adverse reaction and abnormal changes in laboratory findings

+ : Treatment for adverse reaction was not necessary

* : Abnormal value

感 染症 に対 し,本 剤は有 用性が期 待 で きる と考 え られ

る。

今 回,我 々 は尿路 感染症 お よび男 子尿道 炎に対 し本

剤 の臨床効 果 につ いて検討 した。その結 果,UTI基 準

に 合致 した単純性 尿路 感染症6例 で は,本 剤450mg(分

3)を3日 間投 与 した ところ,無 効例 は な く,自 覚 症

状,尿 所 見 と もに改善 した。起 炎菌は いずれ もEcoli

で あ り,全 株 消失 した。UTI基 準 に合致 した複雑性 尿

路感染 症4例 に対 し,本 剤600～900mg(分3)を7日 間

投与 した とこ ろ,4例 中3例 有効 で,細 菌 学 的効果 は

5株 中4株 が消失 し,投 与後 出現菌 を認 め なか ったこ

とよ り,満 足すべ き結果 を得 た。

本臨床 成績 は,前 述 した本 剤の体 内動 態 ならびに抗

菌 力 に関す る報告 を裏付 け る もの であ り,本 剤 の尿路

感染 症 に対 す る投 与 量 と して単 純 性 で は450mg(分

3),複 雑 性 では600～900mg(分3)が 必要 で ある と考

え られ た。

本剤 は淋 菌 に対 し強 い抗菌 力 を有す る ものの,男 子

尿 道 炎 にお い て は臨床 効 果 が低 い との報 告 が み られ

る1)。我 々の 少数 例 の検討 では,い ずれ も淋菌 の消失 を

認め た。

安全性 につ いては,本 剤 を投 与 した20例 中1例 に副

作 用 を認め,ま た1例 に臨床 検 査値 異常変 動 を認め た

が,い ずれ も軽度 で特 に処 置は不 要 であ った。

以上 よ り,本 剤 は泌 尿器科 領域 感 染症 に対 し,}'分

な臨床 的有 用性 を もった抗 菌剤 であ る と考え られ た。
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Clinical studies on SY5555 in the urological field
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We studied SY5555, a new oral penem antimicrobial agent, in the treatment of urological infections and

evaluated its therapeutic efficacy and safety.

Twelve patients with acute uncomplicated urinary tract infection (UTI) , 5 with complicated UTI, and 3

with urethritis were treated with SY5555.

The drug was given at a dose of 150-300 300 mg 3 times a day for 3-13 days.

The clinical effects in 6 patients with acute uncomplicated UTI, 4 with complicated UTI and 2 with

urethritis were assessed according to the criteria of the Japanese UTI Committee.

Overall clinical efficacy in acute uncomplicated UTI was excellent in 5 patients and moderate in 1. The

causative organism was Escherichia coli in all cases, and it was eradicated in every patient.

Overall clinical efficacy in complicated UTI was excellent in 2, moderate in 1 and poor in 1.

Bacteriologically, 4 strains (Staphylococcus epidermidis, Enterococcus faecalis, Klebsiella pneumoniae , E. coli)
were eradicated, and one strain of Enterobacter cloacae was not.

Clinical efficacy in 2 patients with urethritis was assessed as excellent in 1 and moderate in 1. Neisseria

gonorrhoeae was eradicated in both patients.
The only adverse effect during treatment was hot flushes in the facial area in 1 patient . Slight elevations

of GOT • GPT were observed in 1 patient.


