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皮 膚 科 領域 にお け るpazufloxacinの 臨 床 的 検 討
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新しく開発された経口ニューキノロン系抗菌薬pazufloxacinの 皮膚科領域感染症に対する臨床的検討

を実施 した。対象患者は第1群6例(毛 嚢炎3例,膿 疱性座瘡3例),第II群5例(癌3例,癌 腫症2

例),第VI群8例(熱 傷の二次感染5例,そ の他の二次感染3例)の 計19例 であった。薬剤は1回

100mgま たは200mgを1日2ま たは3回,3～8日 間経口投与 した。臨床効果は,著 効13例,有 効

3例 で有効以上の有効率は84.2%で あった。副作用および臨床検査値異常の発現は認められなかった。
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Pazufloxacin(PZFX)は 富山化学工業株式会社で新しく

合成され,1992年 より富山化学工業株式会社と株式会社ミ

ドリ十字により共同開発が進められている新規経口ニューキ

ノロン系抗菌薬である。ピリドベンゾオキサジン環の10位

が1-ア ミノシクロプロピル基により置換されていることを

構造的特徴とする1～3)。

PZEXは グラム陽性菌からPseudomonas aeruginosaを

含むグラム陰性菌に対して,広 範囲な抗菌スペクトルを有し,

その強い抗菌作用は殺菌的である。また各種動物における経

口投与で,半 減期が短いにもかかわらず,高 い血中濃度が得

られるとともに良好な炎症巣移行性を示し,各 種実験的感染

症に対して十分な治療効果を示す3}。

我々は,多 施設共同研究による各種皮膚科領域感染症に対

するPZFXの 後期臨床第II相試験成績4)をすでに報告してい

るが,今 回,さ らにI,IIお よびVI群に対する臨床的検討を

追加実施したので,以 下に報告する。

I.材 料 と 方 法

本治験は,1994年3月 から1994年12月 までの間

に,岡 山大学医学部附属病院皮膚科および関連病院にお

いて,治 験開始前に患者の同意を得た20歳 以上80歳

未満の入院および外来患者19例 を対象として行った。

対象患者は,従 来より用いられている疾患分類5》の う

ち,第1群6例(毛 嚢炎3例,膿 疱性座瘡3例),第

皿群5例(癌3例,癌 腫症2例),第VI群8例(熱 傷

の二次感染5例,そ の他の二次感染3例)の 計19例

であった。薬剤は1回100mgま たは200mgを1日

2ま たは3回,3～8日 間経口投与した。

臨床効果の判定は7日 以内に行った。臨床効果は,

第1群 は発赤,腫 脹,硬 結,丘 疹,膿 疱,第II群 は発

赤,腫 脹,自 発痛,圧 痛,硬 結,排 膿,第VI群 は発赤,

腫脹,自 発痛,圧 痛,膿 苔付着,浸 出液の自他覚症状

および検査所見の推移をもとに治験担 当医師の判断に

より,著 効,有 効,や や有効,無 効,判 定不能の5段

階で判定 した。 また同時に本剤投与による自他覚的副

作用および投与前後の臨床検査値の変動について も判

定した。

なお本治験の症例の取扱いにつ いては,実 施計画書

に定め られた通 り,治 験終了後に小委員会(東 京大学

医学部皮膚科学教室 石橋康正,帝 京大学医学部皮膚

科学教室 渡辺晋一,関 西医科大学皮膚科学教室 朝

田康夫,岡 山大学医学部皮膚科学教室 荒田次郎,九

州大学医学部皮膚科学教室 堀 嘉昭の5名 の委員で

構成 した)を 開催 し,除 外お よび脱落症例の決定,治

験担当医師の効果判定の妥当性お よび細菌学的効果判

定に関する検討を行った。

細菌学的効果は細菌学的検査結果にもとづき,小 委

員会において,消 失(陰 性化),減 少 または部分消失,

存続(不 変),菌 交代,判 定不能の5段 階で判定 した。

ただし投与終了時に感染の徴候が なくな り細菌学的検

査が実施 できなかった場合は消失(陰 性化)と して扱

った。

II.結 果 と 考 按

臨床的検討の結果は,Table 1お よびTable 2に 示し

た。解析対象症例19例 中,著 効13例,有 効3例 で有
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Table 1, Clinical summary of patients enrolled

* before treatment ** Inoculum size 106CFU/ml NT: not tested MRSA: methicillin-resistant Staphylococcus aureus

after treatment

Table 2. Efficacy in each disease

*excellent+good/No . of patients×100
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Table3,Bacteriologica lre8ponge

＊eradicated+new organism/No
.of patients×100

効率は84.2%で あった。疾患別有効率は,毛 嚢炎3/3,

膿庖性痙瘡1/3,痴3/3,痴 腫症2/2,熱 傷の二次感染

4/5,そ の他のに二次感染3/3で あ り,そ のうち著効例

は,毛 嚢炎3例,膿 庖性痙瘡1例,癌2例,痴 腫症1

例,熱 傷の二次感染4例,そ の他の二次感染2例 であ

った。これ らの臨床成績は,PZFXの 後期臨床第n相 試

験成績4)に おける毛嚢炎94.4%(17/18),膿 庖性痙瘡

89.5%(17/19)。 癌89.5%(17/19),癌 腫症4/5,熱

傷の二次感染3/3,そ の他の二次感染79.2%(19/24)

と比較 してほぼ同等であった。

細菌学的効果は,Table3に 示 した。細菌学的効果判

定が可能であった11例 におけ る消失率は,90.9%

(10/11)で あった。単独菌感染8例 のうち,Staphy-

lococcus aureusの 検出された3例,Staphylococcus

epidermidisの 検出された2例,α-Streptococcusの 検

出された1例,propionibacterium acnesの 検出された

2例 中1例 は消失したが,も う1例 は存続 した。複数菌

感染例の3例 はいずれ も消失 した。 この消失率は,

PZFXの 後期臨床 第H相 試験成績4}に おける消失率

71.3%(72/101)と 比較すると,高 い成績であった。

皮膚科領域における分離菌には,か なり常在菌があ り,

常在菌 として疾患の成立にかかわっているS.epider-

midisに 対する消失率(3/3)が,後 期臨床第皿相試験

成績4)における消失率68.0%(17/25)よ りも高かった

ことが,こ の ような差異となって現れた もの と考えら

れた。

副作用および臨床検査値異常の発現 は認め られなか

った。

光線過敏症は後期臨床第皿相試験)と 同様に今回の臨

床試験で もみ られなかった。キノロン薬は光毒性 を潜

在的に有 しているが,薬 剤により強弱はある。その理

由はよくわかっていないが,キ ノロン骨格の8位 にH

のみかハロゲ ンが結合 している場合に不安定で,そ こ

がメ トキシや他の構造によりふさがれている場合 に安

定化 して光毒性が減ず る臥7)と考えられている。PZFX

は8位 が三環性のオキサジンでカバーされた構造にな

っている。しか し,今 後の慎重な監視が必要である。

後期臨床第11相 試験成績4}と合わせ考えると,PZFX

は皮膚科領域感染症に対 して,有 用な薬剤になり得る

ものと考えられた。投与重は100mg1日2ま たは3

回,あ るいは200mg1日2ま たは3回 のいずれでも,

有用であろうと考えられた。
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Clinical efficacy of pazufloxacin in the field of dermatology
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A multicenter clinical study on pazufloxacin (PZFX), a new oral quinolone antimicrobial agent,

was performed to examine its clinical efficacy in the treatment of skin infections. PZFX was

administered to 19 patients. Group I consisted of 6 patients, 3 with folliculitis and 3 with acne

pustulosa, group II contained 5 patients, 3 with furuncle and 2 with furunculosis and group VI
had 8 patients, 5 with secondary infection of burn wounds and 3 with other secondary infections.

Dosages were 100 mg or 200 mg of PZFX b. i. d. or t. i. d. for 3-8 days. The clinical

efficacy was excellent in 13 cases, and good in 3. The overall efficacy rate was 82.4%.

No side effects or abnormal laboratory findings were observed.


