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新 しいキノロン系抗菌薬balofloxacin(BLFX)を 泌尿器科領域感染症31例 に投与 し,そ の臨床

効果,安 全性および有用性について検討 した。

単純性尿路感染症11例 において,主 治医判定では著効6例,有 効5例 であ り,ま たUTI基 準

合致例6例 で も,著 効5例,有 効1例 で,有 効率100%で あった。複雑性尿路感染症では,17例

中著効8例,有 効3例,や や有効2例,無 効4例 でUTI基 準合致例10例 では著効7例,有 効2例,

無効1例 で,有 効率90%で あった。急性前立腺炎1例 ならびに非淋菌 ・非クラミジア性尿道炎1

例 も有効以上であった。

細菌学的には,単 純性尿路感染症での9株,複 雑性尿路感染症での17株 ならびに急性前立腺

炎の1株 ともに本剤投与後全て消失 した。

自他覚的副作用は嘔気,胃 部不快感が各1例,頭 痛 ・痛痒感が1例 に認め られた。

臨床検査値の異常変動 は認め られなかった。

以上 より,BLFXは 尿路感染症に有用な経口用キノロン薬である と考 えられた。
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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 され,同 社および 日本チバ ガイギー株式会

社で共同開発 されたニューキ ノロ ン系合成抗菌薬であ

る。キノロン環の7位 にメチルア ミノピペ リジ ン基,8

位にメ トキシ基 を有する。 グラム陽性菌,嫌 気性菌お よ

びクラミジアに対する抗菌力は既存のニューキ ノロン系

薬剤に比 して強 く,グ ラム陰性菌に対 して同程度 とされ

る1～3)。また,経 口投与で高い血 中濃度が得 られ,持 続

的で,ほ とんど尿 中へ排泄 される2)。他剤併用時の痙攣

誘発作用や光線過敏症 も発現 しに くい4,5)。

今回われわれは,こ のような特徴 を有す るBLFXを 尿

路感染症 に使用 し,臨 床効果の判定,安 全性および有用

性を検討 したので,そ の成績 を報告する。

平成4年6月 よ り平成5年2月 まで に,九 州大学 ならび

に関連6病 院泌尿器科 を受診 した尿 路感染症患者 の う

ち,本 治験参加 に同意 を得 られた31例 を対 象 とした。

投 与 方 法 は,原 則 と してBLFXを1回100mgま た は

200mgを1日1～2回,3～14日 間の経 口投与 とした。臨

床効果は,臨 床症状,尿 所見等 をもとにした主治医判定

お よびUTI薬 効評価基準(第3版)6)に 基づいたUTI判 定で

行った。副作用,臨 床検査値の異常変動 については,日

本化学療法学会副作用判定基準7)を参考 にして行 った。

対象症例の内訳 は,単 純性尿路感染症11例,複 雑性

尿路感染症18例,急 性前立腺炎1例 および非淋菌 ・非ク

ラミジア性尿道炎1例 であ り,男 性12例,女 性19例 で,

年齢は20～83歳 であった(Table 1)。

単純性尿路感染症 でのUTI薬 効評価基準 合致例は6例

で,著 効5例,有 効1例 で100%の 有効 率であ り(Table

2),Escheriahia coliをは じめ とす る9株 全株 とも消失 した

(Table 3)。

複雑性尿路感染症でのUTI薬 効評価基準合致例 は10例

であ り,著 効7例,有 効2例,無 効1例 で有効率90%で あ

った(Table 4)。 疾患病態群別では第4群 は5例 中著効4

例,無 効1例 で,第6群 は著効3例,有 効2例 であった(Table

*  〒812福 岡市東 区馬 出3-1-1
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5)。 起 炎菌 は,グ ラム 陽性 球 菌6株 な らびに グラ ム陰性

桿菌11株 の計17株 が 分離 され,い ず れ も投 与 後 消失 し

て お り,投 与 後 出現 菌 はPseudomonas aeruginosa1株 の み

で あ っ た(Table 6)。 こ れ ら菌 株 のMICは,0.1～12.5

μg/mlと 比 較 的低 い値 に分 布 して いた(Table 7)。

主治医判定に よる臨床効果判定例 は30例 であ り,急

性単純性膀胱炎では,10例 中著効6例,有 効4例 で,単

純性腎盂腎炎の1例 も有効であ り,単 純性尿路感染症の

総合臨床効果は100%で あった。複雑性膀胱炎では,16

例中著効8例,有 効3例,や や有効2例,無 効3例 で,複

Table 1. Background of patients treated with balofloxacin

BPH: benign prostatic hypertrophy NB: neurogenic bladder
AUP: acute uncomplicated pyelonephritis AUC: acute uncomplicated cystitis CCP: chronic complicated pyelonephritis

CCC: chronic complicated cystitis

Table 2. Overall clinical efficacy of balofloxacin in acute uncomplicated cystitis

Table 3. Bacteriological response to balofloxacin in acute uncomplicated cystitis

CNS: coagulase- negative Staphylococcus
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雑性腎盂腎炎の1例 は,無 効 であ り,複 雑性尿路感染症

の総合臨床効果 は64.7%で あった。急性前立腺炎1例 お

よび非淋菌 ・非 クラ ミジア性尿道炎1例 についてはいず

れも有効以上の評価であった(Table 8)。

自他覚的副作用 は嘔気ならびに胃部不快感がそれぞれ

1例 に,頭 痛 ・掻痒感が1例 に認 め られたが,い ず れ も

投与終了あるいは中止することですみやかに消失 した。

なお,臨 床検査値 においては本剤に関係する異常変動は

認められなかった。

BLFXは 幅広い抗菌スペク トルを有 し,特 にグラム陽

性菌,嫌 気性菌,ク ラミジアなどに強い抗菌力を示す。

尿 中排泄率は70～80%で あ り,臓 器移行 も良好である。

Table 4. Overall clinical efficacy of balofloxacin in complicated UTI

Table 5. Overall clinical efficacy of balofloxacin classified by the type of infection

Table 6. Bacteriological response to balofloxacin in complicated UTI

CNS: coagulase- negative Staphylococcus
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Table 7. Relation between MIC and bacteriological response in complicated UTI treated with balofloxacin

CNS: coagulase- negative Staphylococcus

Table 8. Clinical efficacy of balofloxacin judged by doctors in charge

AUP: acute uncomplicated pyelonephritis AUC: acute uncomplicated cystitis CCP: chronic complicated pyelonephritis

CCC: chronic complicated cystitis

今回の治験結果のごとく複雑性尿路感染症のUTI判 定で

有効率90.0%と 良好な成績が得 られ,細 菌学的にも全て

除菌 されていることは,本 剤の良好 な抗菌力 と抗菌スペ

ク トラムならびに感染局所の高い薬物濃度 を反映 してい

るものと考えられる。以上を総合すると,本 剤は複雑性

尿路感染症 をはじめ とする尿路感染症に対 して臨床的有

用性の期待できる薬剤であると考えられる。
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A new quinolone antimicrobial drug, balofloxacin (BLFX) , was administered to 31 patients with

urinary tract infections, and the clinical effects, safety and usefulness were investigated.

The efficacy, by doctors in charge, was excellent in 6 and good in five of 11 patients with uncomplicated

urinary tract infection, and the efficacy was excellent in five and moderate in one of the six patients in

whom the results were consistent with the Drug Evaluation Criteria proposed by the Japanese Urinary

Tract Infection Committee, for an efficacy rate of 100%. The efficacy was rated as excellent in eight, good

in three, fair in two, and poor in four of the 17 patients with comlicated urinary tract infection, according

to doctor's evaluation. The efficacy was rated as excellent in seven, moderate in two and poor in one of the

10 patients in whom the results were consistent with the Drug Evaluation Criteria proposed by the

Japanese Urinary Tract Infection Committee, for an efficacy rate of 90%. The efficacy was excellent in one

patient with acute prostatitis and good in one with non- gonococcal and non- chlamydial urethritis.
Bacteriologically, all clinical isolates, consisting of nine strains from simple urinary tract infection, 17

strains from complex urinary tract infection and one strain from acute prostatitis, were eradicated by

administration of the drug.

Nausea and gastric discomfort were observed in one patient each and headache and pruritis were

observed in one patient, as subjective and objective side effects.

No abnormal changes in clinical laboratory test values were observed.

These results suggest that BLFX, a quinolone drug for oral use, is useful for treating urinary tract

infection.


