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呼吸器感染症患者16名 を対象に,新 規経口用キ ノロン薬balofloxacin(BLFX)の 臨床的有用性

について検討 した。疾患 の内訳は,肺 炎10例,マ イコプラズマ肺炎4例,慢 性気管支 炎1例,

咽頭炎1例 で,BLFX1回100mgま たは200mgを1日1回 か ら3回,3～15日 間経 口投与 した。そ

の結果,臨 床効果は判定不能1例 を除 き,著 効5例,有 効10例 で,有 効率 は100%で あった。

副作用 は,薬 剤 アレルギーの既往 を有する患者2名 に薬疹がみ られたが,症 状は中等度お よび

軽度で,投 薬中止 により速やかに消失 した。

臨床検査値異常 はGPT,γ-GTPあ るいはGPTの み一過性の上昇が各1例 に発現 した。
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Balonoxacin(BLFX,開 発 コー ドQ-35)は 中外製薬株式

会社研究所で創製 され,同 社お よび 日本チバガイギー社

で共同開発 された新規経口用キノロン薬である。本剤は

幅広い抗菌スペク トルを有 し,特 にグラム陽性球菌,嫌

気性菌,マ イコプラズマ,ク ラミジアに対 し強い抗菌力

を有する1～3)。また,既 知のキノロン薬で問題 となって

いた他剤(theophylline ,NSAIDS)併 用 時の痙攣誘発や光

線過敏症について も改善 されている4～7)。

今回,呼 吸器感染症患者 を対象にBLFXの 臨床的有用

性について検討 したので報告す る。

1992年9月 ～1993年3月 にかけて札幌医科大学および

その関連病院内科を受診 した主 に軽症 ない し中等症の呼

吸器感染症患者で,治 験参加 に同意 した16名(男 性3名,

女性13名)を 対象 とした(Table 1)。 入院3例,外 来13例

で,年 齢 は20～73歳(平 均45 .4歳)で あ った。疾患 の内

訳は肺炎10例,マ イコプラズマ肺炎4例,慢 性気管支炎

1例,咽 頭炎1例 であった。

BLFX 1錠 当た り100mgを 含有す るフィルム コー ト錠

は,中 外製薬 株式 会 社 よ り提 供 され た。 本剤 は1回

100mgま たは200mgを1日1回 から3回 ,3～15日 間投与

した。

臨床効果は,臨 床症状,臨 床検査値,胸 部X線 所見 ,

喀 痰 量,喀 痰 の 性 状,菌 の 消 長 な ど を も と に,著 効

(excellent),有 効(good),や や 有 効(fair)お よ び 無 効

(poor)の4段 階 で 判 定 し た 。 細 菌 学 的 効 果 は,本 剤 投 与

前 後 に 喀 痰 を 採 取 し,菌 検 査 の 結 果 を も と に,消 失

(eradicated),減 少 ま た は 部 分 消 失(decreased),不 変

(unchanged),菌 交 代(replaced),判 定 不 能(unknown)の5

段 階 で 判 定 し た 。

副 作 用 お よ び 臨 床 検 査 値 異 常 変 動 の 有 無 は,日 本 化 学

療 法 学 会 副 作 用 判 定 基 準 を参 考 に し8),自 他 覚 症 状 な ら

び に 末 梢 血,尿,血 液 生 化 学 的 検 査 結 果 よ り判 定 した 。

Table 1に 登 録 症 例 の 一 覧 表 を示 す 。 こ の う ち 慢 性 気

管 支 炎 の1例 は1回 投 与 後,薬 疹 が 発 現 し,投 与 を 中 止

した た め,薬 効 評 価 の 対 象 か ら除 外 し た。 残 る15症 例

の 臨 床 効 果 は,著 効5例,有 効10例 で,有 効 率 は100%

で あ っ た 。 疾 患 別 で は 肺 炎10例 に 対 して 著 効4例,有 効

6例,マ イ コ プ ラ ズ マ 肺 炎 に 対 して 著 効1例,有 効3例 ,

咽 頭 炎1例 は 有 効 で あ っ た 。

喀 痰 培 養 に よ り菌 は4症 例 か ら4株 が 分 離 さ れ た 。

Staphylococcus aureus 1株,α-streptococcus 1株,Peptos-

treptococcus anaerobius 1株,Hamophilus influenzae 1株 で

あ り,細 菌 学 的 効 果 と して はS.aureusの 消 失 が 確 認 され

た が,残 り3株 は 未 実 施 の た め 不 明 で あ っ た 。

* 〒060札 幌 市 中 央区 南 一 条 西16-291
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副作用 は肺炎の41歳 女性(case no.7)に100mg錠1日2

回投与中,3日 後に軽度 の薬疹が発現 した。症状は軽度

で,投 与中止 とともに消失 した。慢性気管支炎の49歳

女 性(case no.15)で は,100mg錠1回 の 服 用 で 薬 疹 が 出

現 した 。 ソル コ ー テ フ100mg静 注 し,以 後 の服 用 を中止

した と こ ろ症 状 は 消 失 した 。 こ の2例 は い ず れ も抗 菌薬

Table 1. Clinical results of balofloxacin treatment

ND: not detected NT: not tested NF: normal flora P: purulent M: mucoid PM: purulent and mucoid
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Table 2. Laboratory findings before and after treatment of balofloxacin

B: before treatment A: after treatment

にアレルギーの既往 を有する患者であった。臨床検査値

の異常変動はGPT(21→45)・ γ-GTP(44→101)の 上昇

(case no.3)とGPT(21→79)の 単独上昇(case no.14)が

見られたが,い ずれの異常値 も,投 与終了 とともに正常

値に復 した(Table 2)。

本剤は臨床効果に優 れることか ら,呼 吸器感染症に対

して有用性の高い新規経口用キノロン薬 と考 えられた。

また,安 全性評価で は「薬疹」の2症 例 を除 き「安全であ

る」と判定 され,他 に重篤な副作用は見 られなかった。
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The clinical usefulness of a newly developed oral quinolone, balofloxacin (BLFX) , was investigated in

16 patients with respiratory tract infections. The patients consisted of 10 with pneumonia, 4 with

mycoplasma pneumonia, 1 with chronic bronchitis, and 1 with pharyngitis. BLFX was orally administered

at a dose of 100 mg or 200 mg, one to three times a day, for 3•`15 days.

The clinical efficacy was rated as excellent in 5, effective in 10, and was non-evaluable in one , for an

efficacy rate of 100%. Drug eruption was observed in 2 patients with a past history of drug allergy. The

symptom was moderate or mild, respectively, and disappeared rapidly after discontinuation of adminis-

tration. Temporary elevations of GPT, ƒÁ- GTP and GPT were observed in 2 patients .


