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新 規 経 口 用 キ ノ ロ ン薬balofloxacinの 耳 鼻 咽 喉 科 領 域 感 染 症 に 対 す る 臨 床 的 検 討 を行 っ た 。

評 価 対 象 症 例 数 は 副 鼻 腔 炎9例,化 膿 性 唾 液 腺 炎7例,中 耳 炎5例,扁 桃 炎4例,お よ び 咽 喉 頭

炎1例 の 計26例 で,本 剤1回 当 り100mgま た は200mgを1日2回,3～14日 間 経 口投 与 した 。

臨 床 効 果 は 「著 効 」20例,「 有 効 」3例,「 や や 有 効 」2例 お よ び 「無 効 」1例 で,全 体 の 有 効 率 は

88.5%で あ っ た 。 感 染 症 状 の 程 度 や1日 用 量 に よ る影 響 は 認 め られ な か っ た 。 起 炎 菌 分 離 症 例

に お け る 有 効 率 は12/14例(85.7%)で あ っ た 。 起 炎 菌 消 失 率 は17/18菌 株(94.4%)で,3菌 種

(Coagulase-negative Staphylocoms,Staphylococcus epidermidis,Achrmobacter xylosoxidans)複 数 菌

感 染 症 例 の うちA.xylosoxidansの み が 残 存 した もの で あ っ た 。

副 作 用,お よ び測 定 した 限 りに お い て の 臨 床 検 査 値 異 常 変 動 は1例 も発 現 しな か っ た 。

以 上 の 成 績 よ り,本 剤 は 耳 鼻 咽 喉 科 領 域 感 染 症 に対 して安 全 で,か つ 高 い 臨 床 効 果 を期 待 し

う る新 しい経 口用 キ ノ ロ ン薬 で あ る こ とが 示 唆 さ れ た 。
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Balofloxacin(BLFX,治 験 薬 コー ドQ-35)は 中 外 製 薬 株

式 会 社 研 究 所 で 創 製 され た 新 規 経 口 用 キ ノロ ン薬 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 す る1,)2)。特 に,methicillin-resistant

Staphylococcus aureus (MRSA) , Streptococcus 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 を発揮する3,4)。

本剤の腸管からの吸収は良好で比較的高 く長い血中濃

度 を維持する5)。吸収 された薬剤のほ とんどは未変化体

のまま尿中へ排泄 される。健常成人男子 を対象 とした臨

床第I相 試験51ならびに内科お よび泌尿器科領域感染症

患者を対象 とした前期臨床第II相 試験6,7)の成績か ら,

特に問題 となる副作用や臨床検査値異常変動は認められ

ていない。

そこで,今 回我 々は本剤 を耳鼻咽喉科領域感染症患者

に経口投与 し,そ 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。

平成4年10月 か ら平成6年10月 間に名古屋市立大学医

学部附属病院および表記の関連病院を受診 した患者で,

本治験 の目的お よび方法,BLFXの 予想 される効果や副

作用などについて十分説明 し,本 人の自由意思 により本

試験 の参加 に同意 した耳鼻咽喉科領域感染症患者29名

を対象 とした。 これ らの患者に,本 剤1回100mgま たは

200mgを1日2回,3～14日 間経 口投与 した。

対象患者29例 の一覧 をTable 1に示 した。 この うち初

診後来院 しなかった中耳炎 の77歳 女性(症 例No.6)と 外

耳炎47歳 男性(症 例No.20),な らびに菌検査の結果Cm-

didaの 感染が認め られ治療変更 を余儀 な くされた外耳炎

の65歳 女性(症 例No.21)の3例 を有効性 の評価対象から

除外 した。

残 る26例 の臨床効果 をTable 2に 示 した。有効以上 と

判定 された症例は副鼻腔炎9例 中8例,化 膿性唾液腺炎7

*  〒467名 古屋市瑞穂区瑞穂町字川澄1
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Table 1- 1. Therapeutic effects of balofloxacin in otorhinolaryngological infections

CNS: coagulase-negative Staphylococcus
*: These cases exacerbated acutely.
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Table 1-2. Therapeutic effects of balofloxacin in otorhinolaryngological infections

例中7例,中 耳炎5例 中3例,扁 桃炎4例 中4例,咽 喉頭炎

1例 中1例 で,全 体 では26例 中23例(88.5%)の 有効率で

あった。「無効」と判定 された副鼻腔炎症例 は慢性の急性

増悪で,感 染症状は軽度で,か つ治療によ り起炎菌のS.

ammsが 消失 したにもかかわ らず レ線上の改善を伴わな

かった。 また,「 やや有効」と判定 された中耳炎2症 例の

うち,1例 は慢性の急性増悪で分泌物の改善がみ られず,

他の1例 は急性で中耳分泌物 は消失 したものの耳痛,鼓

膜発赤が残存 した症例であった。

Table 3に 重症度別および1回 投与量別臨床効果を示 し

た。感染症状 の程度や1日 用量 による影響は認め られな

か った。なお,表 には示 さないが,副 鼻腔炎におけるX

線改善度は9症 例中6例 で実施 され,3例 で改善,1例 で

やや改善,2例 で不変 とい う成績であった。

治験薬投与前 に検出された分離菌別臨床効果は単独菌

感染11例 中10例 で著効,1例 が無効であ り,ま た複数菌

感染では3例 中2例 が著効,1例 がやや有効で,全 体の有

効率は85.7%で あった(Table 4)。 これ ら14症 例か ら分

離 された起炎菌は11菌 種18株 で,そ の うちPseudomnas

aeruginosa 1株 を含 む17菌 株が除菌(消 失率94.4%)さ れ
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た(Table 5)。S.aureus 6菌 株 のBLFX感 受 性 は0.05～

0.2μg/ml,メ チ シ リ ン感 受 性 は0.78～3.13μg/mlの 範 囲

に あ り,MRSAで は な い と考 え られ た 。 一 方,残 存 し た

Achromobacter xylososidans 1株 の キ ノ ロ ン 薬 感 受 性 は

BLFXとofloxacinが50μg/ml,ciprofloxacinが6.25μg/mlで

あ っ た 。

副 作 用 は 評 価 対 象29例 の う ち1例 も発 現 しな か っ た 。

また,測 定 した 限 り に お い て の 臨 床 検 査 値 の 異 常 変 動 も

Table 2. Clinical efficacy of balofloxacin classified by diagnosis

* These cases exacerbated acutely.

Table 3. Clinical efficacy of balofloxacin classified by severity of symptoms and daily doses

Table 4. Clinical efficacy of balofloxacin classified by causative organisms
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Table 5. Bacteriological effects of balofloxacin

なかった。

以上の成績 より,本 剤は耳鼻咽喉科領域感染症に対 し

てす ぐれた有効性 と安全性 をもつ,有 用性の高い抗菌剤

と考えられた。
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Clinical effects of balofloxacin in otolaryngological infections
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The clinical effects of a new oral quinolone, balofloxacin (BLFX) , were studied in patients with

otolaryngological infections. The subjects consisted of 9 patients with sinusitis, 7 with purulent

sialoadenitis, 5 with otitis media, 4 with tonsillitis and 1 with laryngopharyngitis, were orally adminis-

tered at a dose of 100 mg or 200 mg of BLFX twice a day for 3•`14 days.

The clinical effects were rated as excellent in 20, good in 3, fair in 2 and poor in 1, for an overall

efficacy rate of 88.5%. The severity of infectious symptoms and daily dose had no influence on the clinical

effects. The efficacy rate in patients in whom pyogenic bacteria were isolated was 85.7% (12/ 14) , and

the eradication rate in pyogenic bacteria was 94.4% (17/ 18 strains). Achromobacter xylosoxidans

remained in a patient with multi- infection with three species (coagulase- negative Staphylococcus, Staphylo-

coccus epidermidis and A. xylosoxidans).

No side effects or abnormal changes in clinical laboratory test values were observed in any of the

patients.

From these results, the drug was suggested to be safe and effective for otolaryngological infections.


