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新規経口ペネム系抗生物質であるritipenem acoxi1を 外科的感染症患者6例 に投与 し,そ の有効性

および安全性について検討した。対象疾患は皮下膿瘍,肛 門周囲膿瘍および感染性粉瘤の各2例 で,本

剤1回200mgま たは300mgを1日3回,5～7日 間投与 した。臨床効果は著効4例,有 効1例,無

効1例 であった。 また,5例 で細菌学的効果が判定され,全 例で消失 した。安全性では,本 剤に起因す

ると考え られる自他覚的な副作用は認められなかった。臨床検査値異常変動として1例 に本剤投与後

GOT,GPTの 上昇が認め られたが,再 検 したところ投与前値以下に回復 した。
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Ritipenem acoxil (RIPM-AC)は 田辺製薬株式会社

およびファル ミタ リアカル ロエルバ株式会社(現 ファル

マシア株式会社)と で共同開発中の新規経口ペネム剤で

あり,経 口投与後腸管より吸収 され,エ ステラーゼによ

り加水分解されて活性体であるritipenem (RIPM)と

して抗菌力を示すプロ ドラ ッグである。

活性体であるRIPMは 各種 β-ラ クタマーゼに安定

であり,グ ラム陽性菌 ・陰性菌および嫌気性菌に対 して

幅広い抗菌 スペ ク トルを有 してい る。特 にStaphylo-

coccusaureus, Enterococcusfbecalisを 含むグラム陽

性菌 お よ びPeptostreptococcus SPP., Bacteroides

fragilisを 含む嫌気性菌に対 して強い抗菌力を有す こと

が報告されている1～3)。

今回われわれは本剤を6例 の外科領域感染症治療に使

用し,臨 床効果と安全性を検討 したので報告す る。

対象は平成3年10月 か ら平成5年3月 までに慶磨義

塾大学病院外科および佐野厚生総合病院外科を受診 した

患者6例(男 性5例,女 性1例)で あり,年 齢 は13歳

から66歳 であった。感染症の内訳は皮下膿瘍2例,肛

門周囲膿瘍2例 および感染性粉瘤2例 であ った。

本剤の投与は患者本人 または未成年者の場合は家族か

ら治験参加の同意を得たうえで実施 した。用法 ・用量お

よび投与期 間は1回200mgま た は300mgを1日3

回,5～7日 間投与 した。

臨床効果の判定は,外 科的処置の有無 にかかわ らず,

本剤投与開始後3日 以 内に感染症 と しての自他覚的症

状,所 見の1/2以 上 の消失,著 明改善を認めた ものを

「著効」,5日 以内にそれ らの1/2以 上の消失,著 明改善

を認めた ものを 「有効」,7日 以内にそれ らの1/2以 上

の消失,著 明改善 したものを 「やや有効」,7日以内にそ

れ らの1/2以 上の消失,著 明改善のえ られなか った もの

を 「無効」として4段 階で判定 した。

また排膿を行 った症例は,膿 中の細菌検索を実施 して

起炎菌を決定 し,投 与後の菌検索結果 または排膿の有無

により細菌学的効果を「消失」,「減少 または部分消失」,

「存続」,「菌交代」,「不明」のいずれかで判定 した。

安全性 は,本 剤投与 に起因すると考え られる副作用の

有無について観察を行うとともに,可 能な限 り投与前後

において臨床検査を実施 し,検 査値の推移を調査 した。

検討 した症例の概要 と成績をTable1に,ま た自他

覚所見の推移をFig.1に 示 した。症例1を 除 くその他

5例 については切開排膿実施後 に本剤の投与を開始 し

た。症例1,2は 皮下膿瘍の患者であり,症 例1は 頬部

膿瘍で,7日 間投与後 自他覚所見の改善は見 られた もの

の消失 していないため無効 とした。細菌学的効果は未検

討のため不明 とした。症例2は 頸部膿瘍で本剤投与後3

日目には排膿量が著減 し,そ の他の所見は消失 したため

著効 と判定 した。細 菌学 的効 果 は投 与前 にcoagu-

1ase-negative Staphylococci (CNS)が 分離 され,投

与終了時には排膿が消失 しており,細 菌学的には消失 と

判定 した。

症例3,4は 肛門周囲膿瘍の患者であるが,症 例3は

投与後1日 目に硬結および熱感を除 く全ての所見に改善

を認め,7日 後で硬結を除 く全ての症状が消失 したため

有効 と判定 した。症例4は 年齢13歳 であったが,体 重

は42kgと 成人と大差がな く安全性の面で問題ないと判

断されたことか ら本人および母親より治験参加の同意を

得,本 剤の投与を開始 した。投与3日 後では硬結を除 く
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所見 は消失 したため著効と判定 した。細菌学的効果は,

症例3でE8cherichiacoleが,症 例4で はEcoliとS.

aureusが 分離 されたが,い ずれ も投与終了時 には排膿

が消失 したため細菌学的にも消失 と判定 した。

症例5,6は 感染性粉瘤の患者で,症 例5は 投与終了

後で も硬結は不変であったが,腫 脹は軽度改善 し,そ の

他の症状は3日 後には消失 したため著効 と判定 した。症

例6は 投与後2日 目で硬結 は不変であったが,疹 痛およ

び排膿 は改善 し,そ の他の症状は消失 したので著効と判

定 した。細菌学的効果 は両者 と も投与前にはCNSと

PeptoSereuoCOCCus magnusが 分離 され,投 与終了時

には排膿が消失 していたため消失 と判定 した。以上,臨

床効果は著効4例,有 効1例,無 効1例 の成績であ り,

細菌学的効果は消失5例,不 明1例 という結果であ っ

た。

安全性に関 しては,検 討 した6例 全例 に本剤に起因す

る自他覚的な副作用は認め られなか った。投与前後に臨

床検査が可能であった6例 の臨床検査値の成績をTable

2に 示 したが,1症 例(caseNo。2)にGOTの 上昇

(86→387)とGPTの 上昇(108→282)が 認め られた

が,投 与終了26日 後 に再検 したところGOT31お よび

GPT42と な り投与前値 より低 い値 となった。

RIPM-ACは 幅広 い抗菌 スペク トルを有 し,特 にS

mreueを 含むグラム陽性菌および嫌気性菌に強い抗菌

力を有す るため監～3),浅 在性軟部組織感染症,肛 門周囲

膿瘍等の外科領域感染症に対 して効果が期待される薬剤

である。今回の検討症例6例 の うち5例 に菌検索を行な

い全例の膿中か ら菌が検出され、その うち3例 が複数菌

感染で,2例 が単独菌感染であ った。菌種別には,S

aureus 1株,CNS 3株,Pm8m82株 およびB

coli2株 の8株 で,本 剤投与後 に全て除菌 されてお

り,こ の5例 の臨床効果 も著効4例,有 効1例 で,本 剤

の抗菌力を反映 した成績 と言えよう。

本剤投与によると考え られる副作用は認められなかっ

た。 臨床 検 査値 の異 常変 動 は1例(caseNo.2)に

GOT,GPTの 異常変動が見 られたが,本 症例は基礎疾

患と して中等度の肝機能障害が認められていた症例であ

り,投 与終了後の再検によ り改善が認め られたことか

ら,一 過性の変動であり,特 に問題ないと考えられた。

今回の検討では,本 剤の有用性を明 らかにするには不

十分な症例数であ るが,良 好な結果が得 られたことか

ら,軟 部組織感染症に対 して,本 剤 は有用性の期待でき

る薬剤であると考えられた。

Table 1. Clinical results of ritipenem acoxil treatment

ND: not done CNS: coagulase—negative Staphylococci
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Case No. 1 (duration: 7days)
Subcutaneous abscess

Case No. 3 (duration: 6days)
Periproctal abscess

Case No. 5 (duration: 5days)
Infected atheroma

Case No, 2 (duration: 5days)
Subcutaneous abscess

Case No. 4 (duration: 5days)
Periproctal abscess

Case No. 6 (duration: 5days)
Infected atheroma

Fig. 1. Changes in subjective and objective symptoms
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Table 2. Laboratory findings before and after administration of ritipenem acoxil

B: before A: after
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We investigated the clinical efficacy and safety of ritipenem acoxil (RIPM-AC), a new oral penem

antibiotic. RIPM-AC was administered to 6 patients with surgical infections: 2 with subcutaneous

abscess, 2 with periproctal abscess and 2 with infected atheroma. A dose of 200 mg or 300 mg was

administered t. i. d., for 5 to 7 days. The clinical response was excellent in 4 cases, good in 1 case and

poor in 1. No side effects were observed, except for one patient in whom GOT and GPT were elevated.


