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経 口 用 キ ノ ロ ン薬balofloxacinの 呼 吸 器 感 染 症 に 対 す る 臨 床 効 果

徳永尚登 ・矢野敬文#・ 古 賀英之#・ 市川洋一郎 ・大泉耕太郎

久留米大学医学部第一内科学教室*

(#現 九州医療センター呼吸器科)

新規 キノロン系抗菌薬balofloxacin(BLFX)の 各種呼吸器感染症に対する有効性お よび安全性

について検討 を行った。対象患者は肺炎3例,マ イコプラズマ肺炎6例,ク ラミジア肺炎1例,

異型肺炎1例,急 性気管支炎1例,慢 性呼吸器疾患の二次感染5例,慢 性気管支炎1例,気 管支

拡張症1例 の19例 であ り,そ の臨床効果 は全体で83.3%で あった。

マ イコプラズマ肺 炎6例 の うち,Mycoplasma pneumoniaeが 分離 されたのは3例 あったが,い

ずれ もBLFX投 与後に消失 した。

副作用は1例 に頭痛および動悸がみ られたが,投 与中止 によって速 やかに消失 した。また,

臨床検査値異常は2例 にGPTの 上昇がみられたが臨床的には問題はなかった。
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Balonoxacin(BLFX;治 験略号Q-35)は 中外製薬株式

会社にて合成 され,同 社 と日本チバガイギー株式会社で

共同に開発 を進めている新規のキノロン系の合成抗菌薬

である。本剤 はグラム陽性菌か らグラム陰性菌 まで幅広

い抗菌スペ ク トルを有 し,初 期経ロキノロン薬で作用が

弱か ったメチ シリン耐性黄色ブ ドウ球菌(MRSA)や 肺炎

球菌などのグラム陽性球菌のほか,嫌 気性菌やマイコプ

ラズマ,ク ラミジアに対 しても強い抗菌活性 を持つのが

特徴である1～4)。さらに他剤併用時の痙攣誘発や光毒性

が発現 しない とされている5,6)。今回,我 々は,呼 吸器感

染症 を対象に本剤の臨床的有効性および安全性について

検討 したのでその成績 を報告する。

対象は1992年2月 ～1994年1月 に当科外来 を受診 した

患者で,本 治験参加に文書で同意の得 られた呼吸器感染

症患者19例 であった。性別は男性17例,女 性2例,年 齢

は18～69歳(平 均48.6歳)で あった。疾患の内訳は肺炎3

例,マ イコプラズマ肺炎6例,ク ラ ミジア肺炎1例,異

型肺炎1例,急 性気管支炎1例,慢 性呼吸器疾患の二次

感染5例,慢 性気管支炎1例,気 管支拡張症1例 の計19例

で,感 染症状はいずれ も軽症から中等症であった。被験

者 はBLFX1回100mgな い し200mgを1回 または2回,8
～15日 間食後に服用 した。

臨床効果の判定は,体 温,咳 嗽,喀 痰量および性状,

胸部X線 像,白 血球数,CRP,赤 沈値などの改善を指標に,

著効,有 効,や や有効,無 効の4段 階で評価 した。細菌

学的効果は起炎菌の消長により消失,減 少 または部分消

失,不 変,菌 交代の4段 階で判定 した。 また,Mycoplasma

pneumoniaeの 分離,同 定 は久留米大学医学部細菌学教室

で一括 して行った。Table 1に 症例 の一覧を,Table 2に

疾 患別 臨床効 果 を示 した。

感染 症 状 不 明確 例(Case no.15)を 除 く18例 の 臨床 効

果 は,著 効6例,有 効9例,や や有効3例 で,有 効率 は83.3%

(15例/18例)で あ っ た。 疾患 別 臨床 効果 は,肺 炎 で全 て

著 効,マ イコプ ラズマ肺炎6例 で は,著 効1例,有 効5例,

ク ラ ミジ ア肺 炎1例 は著 効 で あ っ た。 異 型 肺 炎 の1例

(Case no.11)は,本 剤1日200mg(分2),15日 間 の投与 で,

咳,喀 痰 お よびCRP,血 沈 値 な どの 臨床 所 見 は改善 した

が,胸 部X線 上 の湿 潤影 が残 存 したた め,「 やや 有効」と

評 価 した。 また,急 性気 管 支 炎1例 は著効,慢 性 気管 支

炎 と気 管支 拡張 症 の各1例 は有効 で あ った。慢性 呼吸器

疾患 の二次 感染4例 で は,有 効2例,や や 有効2例 で あっ

た。 この 「や や有 効」2例 の うち,1例 は塵 肺症 の二次感

染 例(Case no.16)で,本 剤100mgを1日1回 ～2回,15

日間 投与 したが,咳 嗽お よび喀痰 の 消失 はみた ものの,

胸 部X線 像 は やや 改善 す る に とど まっ た。 また他 の1例

は 陳 旧 性 肺 結 核 の 二 次 感 染 例(Case no .18)で,本 剤

100mgを1日1～2回,15日 間投 与 し,赤 沈 値 とX線 像 は

や や改善 したが,37℃ 台 の微 熱 は残存 した。

起 炎菌 は2例 か らHaemophilus in1luenzaeが,ま た,マ

イ コ プラ ズマ肺 炎6例 の うち3例 でM.pneumoniaeが 分 離

され たが,い ずれ もBLFX投 与 後 に消失 した。

副作 用 は気管 支 拡 張 症例1例 に,本 剤200mg(分2)投

与 中,2日 目 よ り頭 痛 が,5日 目よ り動悸 が出現 した。8

日後 に投 与 を中止 したころ,そ の症状 は消 失 した。 臨床

検 査値 の 異常 変 動 は2例 にGPTの 軽 度 の 上昇(11→52,

33→67)が み られ たが,臨 床 上 問題 とな る もので は なか

つた。

近 日,ニ ュー キ ノロ ン系抗菌 薬 の出現 に よって中等症
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Table 1-1. Summary of cases treated with balofloxacin

NF: normal flora * Sputum: P; purulent ** IHA: indirect hemagglutination PM; purulent and mucoid M; mucoid

(Volume);+;<10 ml,〓;10～20 ml,+;>20 ml
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Table 1-2. Summary of cases treated with balofloxacin

NF: normal flora * Sputum: P; pundent** IHA: indirect hemagglutination PM;purulent and mucoid M; mucoid

(Volume);+;<10ml,〓;10～20ml,〓;>20ml

Table 2. Clinical efficacy of balofloxacin classified by diagonosis

以 下の肺 炎や慢 性気 管支 炎 は重 篤 な基礎 疾患 が ない限 り

外 来 での 治療 が可 能 とな った。BLFXは グ ラム陽性 菌 か

らグラム陰性菌 まで幅広 い抗菌 スペ ク トルを有 し,そ の

作用 は殺菌 的 で あ る と報告 され てい る1)。 特 に,気 道感

染 か ら分 離 され る こ との多 いStaphylococcus aureus, Strep-

tococcus pneumoniae,Moraxella cataryhalis,H.influenzae,

Klebsiella pneumouiaeな ど に対 して優 れ た抗 菌 力 を示 し

てい る。 加 えて本 剤 は,M.pneumoniaeやChlamydia属 に

も有 効 とされて いる。 本剤 の経 口吸 収 は良好 で,高 い血

中濃 度が持 続 し,喀 痰へ 良 く移行す る。

本 試験 で,呼 吸器 感 染症 を対 象 とす るBLFXの 臨 床 効

果は,有 効率83.3%と 比較的優 れた成績が得 られた。無

効例はな く,特 にマイコプラズマ肺炎や1例 ではあるが

クラミジア肺炎に対 して全例で有効以上の成績が示 され

たことは,本 剤の抗菌スペ クトルの広 さと優れた体内薬

物動態 を反映 しているもの と思われる。効果が不十分で

あったのは,陳 旧性肺結核や塵肺症 を基礎疾患に持つ二

次感染症例であったが,こ れは経口用抗菌薬の限界であ

るかもしれない。

副作用 と しては,1例 に頭痛お よび動悸,2例 にGPT

の上昇がみ られたが,重 篤な症状 を来た したものはな く,

安全性面で も問題はないと推測 される。
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以上の成績 よ り,BLFXは 軽症 および中等症 の呼吸器

感染症に対 して高い臨床効果を示 し,安 全性にも問題な

く有用性の高い薬剤であると考え られた。
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Clinical efficacy of balofloxacin, a new quinolone derivative ,

on respiratory tract infections
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(# Present: Respiratory Division of Kyushu National Medical Center)
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We evaluated the therapeutic efficacy and safety of balofloxacin (BLFX), a new quinolone derivative,
in the treatment of respiratory tract infections.

Nineteen patients, 3 with bacterial pneumonia, 6 with mycoplasmal pneumonia, 1 with chlamydial

pneumonia, 1 with atypical pneumonia, 1 with acute bronchitis, 5 with acute infectious exacerbation of
chronic obstructive pulmonary diseases, 1 with chronic bronchitis and 1 with pulmonary infection
secondary to bronchiectasis, were treated with BLFX. Doses, given once or twice a day, ranged from 100
mg to 200 mg. The treatment period varied from 8 to 15 days.

Clinical responses were excellent in 6 patients, good in 9 and fair in 3, for an overall efficacy rate of
83.3% (15/ 18). Two strains of Haemophilus influenzae and 3 of Mycoplasma pneummiae were eradicated
by the treatment. A patient experienced headache on the 2nd day and palpitation on the 5th day of
treatment, and the drug was withdrawn on the 7th day. The symptoms disappeared completely soon after
its withdrawal. Transient, mild elevation of sGPT was observed in 2 patients.


