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新 しい経 口用キノロ ン薬balofloxacin(BLFX)の 耳鼻咽喉科領域感染症に対する臨床的有用性

について検討 した。

臨床評価対象は外耳炎8例,中 耳炎1例,扁 桃炎1例,咽 喉頭炎1例 の計11例 であった。投薬

量 は,1回100mgを1日1回 ～2回,3～11日 間経 口投与 した。

その結果,臨 床効果は著効4例,有 効5例,や や有効2例 で,全 体の有効率 は9/11(81.8%)

であった。やや有効の2例 は中耳炎および外耳炎各1例 であった。

起炎菌はグラム陽性菌10株 お よびグラム陰性菌2株 の計12株 が分離 され,後 検査未実施のた

め消長不明の5株 を除き,残 り7株 は全て消失 した。

副作用は慢性 中耳炎患者に軽度の「頭痛」および「ふ らつ き感」が発現 した。その症状 は軽度か

つ一過性で,投 与中止翌 日には消失 した。臨床検査値の異常変動は,1例 も発現 しなかった。

以上の成績 よ り,BLFXは 耳鼻咽喉科領域感染症に対 し,有 用 な新規経 口用キノロン薬であ

ると考えられた。
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Balonoxacin(BLFX,治 験 略 号Q-35)は 中 外 製 薬 株 式 会

社 研 究 所 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 新 規 の キ ノ ロ ン系 経 口 用 抗 菌 薬 で

あ る。

本 剤 は,グ ラ ム 陽 性 菌 か ら グ ラ ム 陰 性 菌 に 対 し広 範 囲

な抗 菌 ス ペ ク トル を有 し,殺 菌 的 に作 用 す る1,2)。特 に,

methicillin-resistant Staphylococcus aureus(MRSA),Strep-

tococcus pneumoniae,Enterococcus faecalisな どの グ ラ ム 陽

性 菌 や 嫌 気 性 菌 の ほ か,ChlamydiaやMycoplasmaな ど の

病 原 微 生 物 に 対 し て も強 い 抗 菌 力 を示 す3,4)。

本 剤 は 腸 管 か らの 吸 収 が 良好 で,比 較 的 高 い 血 中 濃 度

を長 く維 持 す る5)。 ま た,唾 液 腺 お よ び聴 器 や 上 気 道 粘

膜 へ の 移 行 に 優 れ,本 領 域 感 染 症 の 新 た な治 療 薬 と して

期 待 され る。

そ こ で,今 回,耳 鼻 咽 喉 科 領 域 感 染 症 を対 象 に 本 剤 の

有 効 性,安 全 性 な ら び に有 用 性 に つ い て 検 討 した の で 報

告 す る 。

被 験 者 は平 成4年8月 か ら平 成6年12月 の 間 に 当 科 を受

診 した 感 染 症 患 者 で,本 治 験 の 目 的 お よ び方 法,予 想 さ

れ る効 能 ・効 果,副 作 用 等 に つ い て 説 明 を受 け,充 分 な

納 得 の 上 で 同 意 を得 た16例 を対 象 と した 。 性 別 は 男 性6

例,女 性10例,年 齢 は20歳 か ら59歳 で,平 均 年 齢 は

39.5歳 で あ っ た 。 対 象 疾 患 の 内 訳 は,外 耳 炎8例,中 耳

炎3例,扁 桃 炎3例,副 鼻 腔 炎1例,咽 喉 頭 炎1例 で あ り,

重 症 度 は 軽 症4例,中 等 症10例,重 症2例 で あ っ た 。 投

薬 は 本 剤1回100mg,1日1～2回,2～11日 間 食 後 に行 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6)を参考 にして行 った。

Table 1に 耳鼻咽喉科領域 感染症16例 の概 要 を示 し

た。 このうち,治 験実施途中で来院 しなくなった扁桃炎

1例,投 与 日数不足の中耳炎1例 と副鼻腔炎各1例,併 用

薬違反の扁桃炎1例 お よび慢性例 の中耳炎1例 の計5例 は

有効性判定から除外 した。

残 る11例 の疾患別の臨床効果 をTable 2に 示 した。臨

床効果は,慢 性中耳炎の急性増悪お よび急性外耳炎の各

1例 で「やや有効」であった以外 は,急 性扁桃炎1例,急

性外耳炎7例,急 性咽喉頭炎1例 の計9例 でいずれ も有効

以上であ り,全 体の有効率は9/11(81.8%)で あった。

「やや有効」の中耳炎 は,耳 閉塞感や中耳分泌物量で充

分 な改善が得 られず,外 耳炎は外耳道発赤や耳痛で充分

な改善 に至 らなかった。

起炎菌は臨床効果評価対象の全例 より12株 が分離 さ

れ,投 与後未検査のため細菌学的効果 が判定できない5

株 を除き,残 りの7株 は全て除菌 された(Table 3)。

Staphylococcus aureusの 分離5株 は,BLFXに 対 しては

0.05～0.10μg/mlの 感受性であ った。 また,メ チシリン

感 受性 は1.56～6.25μg/mlで あ り,MRSAが 疑 わ れ る

6.25μg/mlの1株 はBLFX投 与後除菌 され,臨 床効果 も著

明に改善 されたため著効 と評価 された。

細 菌学 的効果 が判 定不 能 な症 例 で の臨床効 果 は,

Corynebacterium sp.お よびS.aureus感 染の各1例 を除 き,
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Table 1. List of patients receiving balofloxacin therapy

CNS: coagulase-negative staphylococci

Table 2. Clinical efficacy of balofloxacin classified by clinical diagnosis

Table 3. Bacteriological effect of balofloxacin

CNS: coagulase-negative staphylococci
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3例 で有効であった。

本剤 との関連が疑われる副作用発現症例 は,慢 性 中耳

炎の急性増悪の1例 で,軽 度の「頭痛」お よび「ふ らつ き

感」を訴 えるものであ ったが,投 薬中止 によ り翌 日には

消失 した。

臨床検査値の異常変動は1例 も発現 しなかった。

なお,表 には示 さないが,有 効性 と安全性 を基に本剤

の有用性 を評価すると,「 極めて有用」3例,「 有用」6例,

「やや有用」3例で,有 用率は9/12(75.0%)で あった。

以上 の成績 よ り,BLFXは 耳鼻咽喉科領域感染症 に対

し有用な新規経口用キノロン薬であると考え られた。
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Clinical effects of balofloxacin

on otolaryngological infectious diseases
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The clinical usefulness of a new quinolone drug for oral use, balofloxacin (BLFX) , on otolaryngological

infectious diseases was investigated.

The study group included 11 patients, i.e., eight with otitis externa, one with otitis media , one with

tonsillitis, and one with laryngopharyngitis. The drug was orally administered at a dose of 100 mg once or

twice a day for 3•`11 days.

The clinical efficacy was rated as excellent in four, effective in five and slightly effective in two, for an

overall efficacy rate of 81.8% (9/ 11). The two patients in whom the efficacy was slightly effective had

otitis media and otitis externa, respectively.

The pyogenic bacteria isolated included 10 gram- positive strains and two gram-negative strains . In five

of the 10, it was unclear whether they were eradicated because no subsequent tests were performed , but

the remaining seven were confirmed to have been eradicated.

The patient with chronic otitis media had mild headache and dizziness as side effects. The symptoms

were mild and temporary, and disappeared on the day following the last administration . No abnormal

changes in clinical labortory test values were observed.

The results suggest that BLFX, a new quinolone drug for oral use , is useful for treating otolaryngologic-

al infectious diseases.


