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呼 吸 器 感 染 症 に 対 す るbalofloxacinの 臨 床 的 検 討

大串文隆*・ 小倉 剛#・ 曽根三郎*

徳島大学医学部第三内科*

(#現 国立療養所刀根山病院)

ニューキノロン系経 口抗菌薬balofloxacin(BLFX)の 呼吸器感染症に対す る臨床効果 について

検討 した。対象は肺炎1例,急 性気管支炎2例,感 染を伴 う気管支拡張症お よび気管支喘息 の

二次感染各1例 であ った。 これらの患者に1日200mg(分2)を6～15日 間投与 した結果,臨 床効

果は,急 性気管支炎で有効,や や有効各1例,気 管支拡張症で有効,気 管支喘息 の二次感染で

やや有効,肺 癌 に肺炎を併発 した患者で無効 と評価 された。起炎菌が同定 され,経 過が観察 さ

れたのは1例 で,Haemophilus influenzaeが分離 され,消 失 した。

本剤によると思われる副作用および臨床検査値異常変動 は認め られなかった。更に症例を重

ねて検討す る必要があるが,BLFXは 安全性の高い呼吸器感染症の治療に有用 な薬剤の一つに

なる可能性が示唆 された。
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Balonoxacin(BLFX:開 発 コー ドQ-35)は 中外製薬株式

会社で創製 し,同 社および日本チバガイギー株式会社 に

より共同開発中のニューキノロン系合成抗菌薬である。

本剤は,グ ラム陽性菌か ら陰性菌 まで幅広い菌種に抗菌

力 を有 し,か つ強い殺菌作用を発揮する。特 に,グ ラム

陽 性 球 菌,偏 性 嫌 気 性 菌,Mycoplasma pneumoniae,

Chlamydia trachomatisな どに対 して優 れた抗菌力 を示

す1～6)。安全性 の面 については各種毒性試験の結果,問

題の少 ない事が示唆されている。特に,光 毒性やテオフ

ィリンまたはフェンブフェン併用時の痙攣誘発は観察 さ

れていない。

今回われわれは,呼 吸器感染症患者5例 に本剤 を投与

し,有 効性 と安全性について検討 したので報告する。

対象は,平 成4年10月 から平成5年1月 まで当科を受診

した呼吸器感染症患者で,本 試験参加に同意 した5例(男

性3例,女 性2例)で,年 齢 は33歳 ～64歳(平 均49.6歳)

であ った。疾患 の内訳は肺炎1例,急 性気管支炎2例,

感染 を伴 う気管支拡張症1例,気 管支喘息の二次感染1

例であった。重症度は軽症3例,中 等症2例 で全員入院

治療であった。基礎疾患 としては,気 管支拡張症(中 等

症),気 管支喘 息(中 等症),肺 癌(重 症)が み られた。

BLFXの 投与方法 は1回100mgを1日2回,6～15日 間経

口投与 した。

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,赤 沈,胸 部X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 階に判定 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 階に判定 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 日本化学療法学会副作用判定基準7)

を参考に して判定 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

急性気管支炎で有効1例,や や有効1例,感 染 を伴 う気

管支拡張症では有効,気 管支喘息の二次感染を有する例

についてはやや有効,肺 炎(基 礎疾患:肺 癌)で は無効で

あった。

起炎菌は2例 よ りHaemophilus influenzaeとStreptococcus

Pyogenesが分離 された。治療後,前 者 は消失 したが,後

者については,投 与終了後 に検査ができなかったので,

判定不能 とした。起炎菌は他の症例か ら分離されなかっ

た。

「無効」と判定 した症例 は,基 礎疾患 として肺癌(重 症)

を有 し,肺 炎 を併発 した症例で,起 炎菌は不明であった。

BLFX200mg/日 を6日 間投与 したが,臨 床症状 ・臨床検

査値 ともに改善が認められなかった。

安全性の面においては,副 作用 ・臨床検査値異常変動

は1例 もみ られなかった(Table 2)。

今回は比較的重度の基礎疾患 を有す る入院患者が試験

の対象 となり,ま た少数例の検討であるので,本 剤の薬

効について充分な評価は可能でない。更に症例を重ねて

検討する必要があるが,全 般的に,咳 噺 ・喀痰等の臨床
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Table 1. Clinical efficacy of balofloxacin

NT: not tested

Table 2. Laboratory findings before and after treatment with balofloxacin

B: before A: after NT: not tested

症状の改善,白 血球数 ・CRP等 の臨床検査値の改善が認

められ本剤1」投与の有効性が示唆 された。 また,副 作用 ・

臨床検査値の異常変動が見 られなかった事 より,安 全性

の面では問題の少 ない有用 な薬剤のひとつになる可能性

が推察された。
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The clinical effects of balofloxacin on respiratory infectious diseases
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The clinical effects of a new quinolone antimicrobial drug for oral use, balofloxacin (BLFX) , on

respiratory infectious diseases were investigated in one patient with pneumonia, two with acute

bronchitis, one with bronchiectasis with infection and one with infection secondary to bronchial asthma.

BLFX was administered to these patients at a daily dose of 200 mg (in 2 divisions) for 6•`15 days. The

clinical efficacy was rated as effective and slightly effective in one each with acute bronchitis, effective for

bronchiectasis, slightly effective in infection secondary to bronchial asthma, and ineffective for lung

cancer complicated by pneumonia. Pyogenic bacteria were identified, and the course could be observed in

one. Haemophilus influenzae was eradicated.

Neither side effects nor abnormal changes in clinical laboratory test values, likely to be attributable to

the drug, were observed. The effects of this drug should be further investigated in more patients, but these

preliminary results suggest that BLFX is a very safe drug which is useful for treating respiratory

infectious diseases.


