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呼 吸 器 感 染 症 に 対 す る ニ ュ ー キ ノ ロ ン 系 合 成 抗 菌 薬

balofloxacinの 臨 床 効 果 の 検 討

石 岡 伸 一 ・山 木 戸 道 郎

広 島大学 医学 部 第二 内科*

ニ ュ ー キ ノ ロ ン系 合 成 抗 菌 薬balofloxacin(BLFX)の 呼 吸 器 感 染 症 に 対 す る 臨 床 的 有 用 性 に つ

い て検 討 した 。 急 性 気 管 支 炎1例,感 染 を伴 う気 管 支 拡 張 症1例,慢 性 呼 吸 器 疾 患 の 二 次 感 染3

例 の 計5例 に対 し,BLFXを1回100mgな い し200mg1日2～3回,7～14日 間 投 与 した 結 果,

臨 床 効 果 は 有 効3例,や や 有 効2例 で あ っ た 。 起 炎 菌 は2例 か らHaemophilus influenzaeと

Haemphilus parainfluenzaeが 分 離 さ れ た 。H.parainfluenzaeは 消 失 し た が,H.influenzaeは 存 続

した。 本 剤 に よ る と思 わ れ る 副 作 用 や 臨 床 検 査 値 異 常 変 動 は全 く認 め られ な か っ た 。
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Balonoxacin(BLFX:開 発 コー ドQ-35)は 中外製薬株式

会社で合成 され,同 社および 日本チバガイギー株式会社

により共同開発中の新規ニューキノロン系合成抗菌薬で

ある。本剤はキノリン環8位 にメ トキシ基を導入 して,

光線照射に対する構造安定性 を増 し光線過敏症発現の可

能性を減 じている12)。また,7位 の3-メ チルア ミノピペ

リジン基の導入により,グ ラム陽性菌への抗菌力を増強

している。その幅広い抗菌 スペ ク トラムに加 え,Myco-

plasma pneumniae3)やChlamydia trachmatis4)な どの病原

微生物に対 して も優れた抗菌力 を示す。安全性の面で も,

非臨床ならびに臨床試験で,問 題の少 ない事が示 されて

いる。

今回われわれは,呼 吸器感染症患者5例 を対象 に本剤

の臨床効果,安 全性 ならびに有用性 について検討 したの

で報告する。

対象は,平 成4年9月 か ら同年12月 まで広 島大学医学

部第二内科を受診 し,臨 床症状お よび臨床検査によ り呼

吸器感染症と診断 された患者で,本 試験参加 に同意 した

5例(全 員43歳 ～72歳 の女性,平 均57 .6歳)で あった。

疾患内訳は感染 を伴 う気管支拡張症1例,急 性気管支炎

1例,慢 性呼吸器疾患(肺 線維症2例 および リウマチ肺1

例)の 二次感染3例 であった。重症度別で は軽症1例,

中等症4例 で重症の患者 は含 まれなかった。基礎疾患 と

して,慢 性 関節 リウマチ3例,肺 線維症2例 を有 した。

これらの被験者にBLFX100～200mgを1日2～3回 経 口

投与した。投与期間は7日 間か ら14日 間であった。

臨床効果の判定は,自 他覚症状(咳 噺,喀 痰,呼 吸困

難,胸 痛,ラ 音,脱 水症状,チ アノーゼ)の ほかに白血

球数,CRP,血 沈,胸 部 レ線像 などの臨床検査 ,喀 痰量

および性状などを参考 にして総合的に判断 し,著 効,有

効,や や有効,無 効,判 定不能の5段 階で判定 した。細

菌学的効果の判定は,起 炎菌 と推定 される検出菌の推移

によ り,消 失,減 少 または部分消失,不 変,菌 交代,判

定不能の5段 階で判定 した。安全性 に関 しては,投 与開

始から終了まで自他覚的副作用の有無 を観察 し,ま た,

臨床検査所見の推移 をもとに判定 した。有用性 について

は臨床効果お よび安全性 をあわせて考慮 し,極めて有用,

有用,や や有用,有 用性 な し,判 定不能の5段 階で判定

した。

対象症例の臨床成績 をTable 1に 示 した。臨床効果 は

感染を伴 う気管支拡張症,急 性気管支炎で有効,基 礎疾

患 に肺線維症 を有する2例 については,有 効1例,や や

有効1例 であった。慢性関節 リウマチを有する症例はや

や有効であった。

細菌学的効果については,2例 で起炎菌が分離 され,

Haemphilus parainfluenzae 1株 は消失 したが,Haemophi-

lus influenzaeは存続 した。

「やや有効」 と判定 された肺線維症 に中等症 の急性増

悪 を来 した症例 は,起 炎菌 は分離 されなかった。BLFX

300mg/日 を14日 間投与 したが痰量 がやや減 ったのみ

で,血 沈値やCRPは 改善 しなかった。慢性関節 リウマチ

を有する 「やや有効」と判定 した症例 は,通 院中に胸痛,

咳,痰 が増強 し来院 したが,起 炎菌 は分離 されなかった。

BLFX400mg/日 を7日 間投与 し,胸 痛 は改善 し,痰 量 も

減少 したが,CRPは 改善 しなかった。

本剤 によると思 われる副作用,臨 床検査値異常 は1例

も認め られなか った(Table 2)。

以上,少 数例 ではあるが,慢 性 呼吸器疾患5例 を対象

にBLFXの 臨床効果 を検討 し,3例 で 「有効」,2例 で 「や

や有効」 の成績 を得 た。「やや有効」 の2例 では起炎菌

が不明で,か つ感染症状 も明確でなか った。

本剤の慢性呼吸器疾患 を対象 とする一般臨床試験の全
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Table 1. The clinical effectiveness of balofloxacin administration to the patients with respiratory tract infection

* Before therapy ND: not done NF: normal flora PM: purulent- mucoid M: mucoid P: purulent

After therapy

Table 2. Change of laboratory findings in patients receiving balofloxacin

B: before A: after

国集 計では有効率83.9%(125/149例)と,既 知キ ノロ

ン薬の有効率 と比べて遜色 ない成績が得 られているの

で,本 剤の臨床的有用性 については期待 できる。

また,本 治験 における経験 も踏まえ,光 毒性や他剤併

用時の痙攣誘発,中 枢作用 などの副作用面で,既 知 キノ

ロン薬 より改善されているとすれば臨床上の有用性 は高

い と考えられる。
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Studies on the clinical effects of a new quinolone synthetic

antimicrobial drug, balofloxacin, on respiratory infectious diseases
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The clinical usefulness of a new quinolone synthetic antimicrobial drug, balofloxacin (BLFX) , for

respiratory infectious diseases was investigated. BLFX was administered at a dose of 100 or 200 mg

twice to three times a day for 7•`14 days to 1 patient with bronchiectasis with infection and 3 with

infection secondary to chronic respiratory diseases. Clinical efficacy was rated effective in 3 and slightly

effective in 2. Haemophilus influenzae and Haemophilus parainfluenzae were isolated as the pyogenic

bacteria from 2 patients. H. parainfluenzae was eradicated, but H. influenzae persisted. No side effects or

abnormal changes in clinical laboratory test values probably attributable to the drug were observed in

any of the patients.


