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尿 路 性 器 感 染 症 に対 す るbalofloxacinの 臨床 的検 討
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新 しく開発 されたニューキノロン系合成抗菌薬balofloxacinを 尿路性器感染症患者12例 に投

与 し,そ の有効性お よび安全性 について検討 した。本剤100mgま たは200mgを1日 朝 ・夕2回,

3～7日 間経 口投与 した。

急性単純性膀胱炎 における本剤 の臨床効果は,主 治医判定で,著 効5例,有 効2例,や や有

効1例 であった。UTI薬 効評価基準に合致 した4例 は全て著効であった。複雑性膀胱炎に対 する

臨床効果 は,主 治医判定 では著効1例,有 効1例 であった。UTI判 定では,1例 のみ判定可能で

著効であった。急性前立腺炎の1例 および急性精巣上体炎1例 では,主 治医判定 にてそれぞれ

有効,著 効 と判定 された。

自他覚的副作用は1例 も認められなかった。臨床検査値では,直 接 ビリルビンの軽度上昇が

1例 に認め られた。
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Balonoxacinは 中外製薬株式 会社 で開発 されたニュー

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7位 に3-メ チルア ミノピペ リジ ン基を導

入 し,そ の安定性 とグラム陽性菌 に対する抗菌力の増加

が図 られている。 また,経 口投与 にて吸収 が良好 で,

100mg単 回投与時の最高血中濃度は約1.0μg/ml,血 中半

減期は約7時 間,48時 間までの尿中排泄率は約80%で あ

った1)。

これ らより,本 剤は尿路性器感染症 に対 して有用な薬

剤と考えられる。そこで今回我々は,本 剤 を尿路性器感

染症患者に投与 し,そ の有効性 および安全性 について検

討した。

対象は1992年1月 か ら1993年1月 までに東京大学医学

部附属病院泌尿器科 を受診 し,本 治験参加に承諾が得 ら

れた尿路性器感染症患者 とした。投与方法は本剤100mg

または200mgを1日 朝 ・夕2回,3～7日 間経 口投与 とし

た。

臨床効果 は主治医に よる判定 と共 に,UTI薬 効評価基

準(第3版)2)に 準 じて判定 した(以 下UTI判 定)。 また本剤

投与前後に血液検査 を行 って本剤の影響 について調べ る

と同時に,投 与開始時か ら終了時 までの自他覚的副作用

の有無について も調査 した。総投与症例は12例 であ り,

その内訳は急性単純性膀胱炎8例,複 雑性膀胱炎2例(腹

圧性尿失禁術後1例,前 立腺肥大症1例),急 性前立腺炎

1例,急 性精巣上体炎1例 であった。これらの臨床効果

を一括 してTable 1に示す。

急性単純性膀胱炎における本剤の臨床効果は,主 治医

判定で,著 効5例,有 効2例,や や有効1例 であ った。

UTI薬 効評価基準 に合致 した4例 は全て著効 であった。

すなわち本剤3日 間投与 にて排尿痛 は消失,膿 尿 は正常

化,細 菌尿 も消失 した。

これ ら4例 に お ける起 炎菌 はEscherichia coli 3株,

Coagulase-negative Staphylococcus 1株 で あ り,そ のMIC

は0.1～0.3gμg/mlで あ り本剤投与によ り全て消失 した。

複雑性膀胱炎 に対する臨床効果は,主 治医判定では著

効1例,有 効1例 であ った。UTI判 定では,1例 が投与前

菌数が103 CFU/mlに よ り脱落 し,1例 のみ判定可能で著

効であった。起炎菌はE.coliでMICが0.2μg/mlで あ り本

剤5日 間投与後消失 した。

急性前立腺炎の1例 では,起 炎菌が不明であるが.本

剤7日 間投与後解熱,膿 尿の正常化 を認め,主 治医判定

にて有効 と判定された。

急性精巣上体炎1例 では,投 与前 にみ られた発熱,精

巣上体の腫大 ・疹痛および膿尿は本剤7日 間投与 にて消

失 した。起炎菌は尿培養にてみ られたE.coliと 考え られ,

そのMICは0.1μg/mlで あ り,投 与後尿 中より消失 した。

従 って臨床効果は著効 と判定 された。

自他覚的副作 用 としては,本 剤投 与総 数12例 におい

て1例 も認め られなかった。

臨床検査値 の異常変動 と しては,直 接 ビ リルビンが

0.1mg/mlか ら0.6mg/dlに 上昇 し,追 跡調査は なされて

いないが,他 の要因がないので,本 剤 と関係あるか も知

れない と判定 された。その他異常変動 は認めなかった。

以上 よ り,本 剤 は尿路性器感染症 に対 して1日2回 投

与にて有効性が高 く,安 全性も高い と考 えられた。

* 〒113東 京都 文京 区 本郷7-3-1



574 日 本 化 学 療 法 学 会 雑 誌 NOV. 1995

Table 1- 1. Clinical summary of uncomplicated UTI cases treated with balofloxacin

AUC: acute uncomplicated cystitis CNS: coagulase- negative Staphylococcus

*  before―
after

** UTI: criteria proposed by the Japanese UTI Committee
Dr.: Dr.'s evaluation

Table 1- 2. Clinical summary of complicated UTI cases treated with balofloxacin

CCC: chronic complicated cystitis BPH: benign prostatic hypertrophy CNS: coakrulase-negatiye Stabhvlococcus

* before

•\

after

** UTI: criteria proposed by the Japanese UTI Committee
Dr.: Dr.'s evaluation

Table 1- 3. Clinical summary of an acute prostatitis case treated with balofloxacin

*  before

•\

after

** UTI: criteria proposed by the Japanese UTI Committee
Dr.: Dr.'s evaluation
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Table 1- 4. Clinical summary of an epididymitis case treated with balofloxacin
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The clinical efficacy and safety of balofloxacin were evaluated in 12 patients with genitourinary tract

infection. The overall clinical efficacy according to doctor's evaluation was excellent in 5 patients, good in

2 patients, and poor in 1 patient with acute uncomplicated cystitis. According to the criteria of the

Japanese UTI Committee, excellent results were observed in all 4 patients. Excellent and good results

were observed in one patient, respectively, with complicated cystitis according to the doctor's evaluation.

The result was good in one patient with acute prostatitis, and excellent in one patient with acute

epididymitis.

Neither subjective nor objective adverse reactions were observed in these patients. Slight elevation of

direct bilirubin was observed as an abnormal laboratory finding in one patient.


