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呼吸器感染症 に対す るNM441の 臨床的検討

磯部 宏 ・小倉 滋明 ・牧野 裕樹 ・山口 悦郎 ・超上 義和

北海道大学医学部第一内科*

新しく開発 されたプロドラッグ型のキノロン系合成抗菌薬であるNM441の 呼吸器感染症 に対す る有

用性を検討する目的で,肺 炎3例,急 性気管支炎3例 の計6例 に使用 し,臨 床的検討を行った。

本剤の投与方法 は,1回100～200mgを1日2回 食後 に経口投与 した。投与量 は200mg/日 が2例

400mg/日 が3例 および200mg/日 か ら400mg/日 に増量 した症例が1例 で,投 与期間 は6～14日 間で

あった。

臨床成績 は6例 中 「著効」1例,「 有効」4例,「 やや有効」1例 であった。

副作用および臨床検査値の異常変動は1例 も認められなかった。
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NM441は 日本新薬株式会社において新規 に合成 され

たプロドラッグ型のキノロン系合成抗菌薬である。本剤

は経口投与後小腸上部より吸収された後,速 やかに代謝

され,抗 菌活性本体NM394と して体 内に分布する1)。

NM394は グラム陽性菌およびグラム陰性菌に対 して広

範囲の抗菌スペ クトルを有し,特 に緑膿菌 を含むグラム

陰性菌などによる実験的感染症に対して強い抗菌力を示

す2,3)。

また,NM441は 良好な吸収 を示 し,200mg空 腹時単回

投与時のNM394血 漿中濃度は,投 与後0.7時 間で最高

濃度1.09μg/mlに 達 し,血 中半減期 は8.9時 間で,投 与

後48時 間までにNM394と しての約40%が 尿中に排泄

される4)。

今回,本 剤を使用して呼吸器感染症 に対する臨床的検

討を行ったので報省する.

症例は1992年9月 ～1993年8月 の12ヵ 月間に当病院

外来を受診 し,治 験参加の同意が得 られた呼吸器感染症

患者6例 で,疾 患は肺炎3例 と急性気管支炎3例 であっ

た。性別は男性3例,女 性3例,年 齢 は37～75歳,体 重

は36～77kgで あり,基 礎疾患および合併症は3例 に認

められ,気 管支拡張症,原 発性肺癌,間 質性肺炎であっ

た。感染症の重症度は軽症ないし中等症であった。

本剤の投与方法は,1回100mgま たは200mgを1日

2回 食後に経口投与 した。投与量は200mg/日 がIt

400mg/日 が3例 および200mg/日 か ら400mg/日 に増量

した症例が1例 で,投 与期間は6～14日 間であった。

投与前後の自他覚症状を観察するとともに喀痰 または

気管支肺胞洗浄液 を採取 し細菌学的検討を行った。臨床

効果判定は投与前後の喀痰 の性状,量 の推移,咳 漱,呼

吸困難などの自覚症状および体温,白 血球数,CRP, ESR

などの炎症所見,胸 部X線 所見な どか ら総合 的に 「著

効」,「有効」,「やや有効」,「無効」の4段 階で判定した。

細菌学的効果判定 は,喀痰 または気管支肺胞洗浄液 より

分離 された菌の消長により 「消失」,「減少」,「菌交代」,

「不変」および 「判定不能」で判定 した。 また,十 分な自

他覚所見の観察を行い,患 者の訴 えをよ く聞 くとともに

投与前後に血液検査,肝 機能検査,腎 機能検査などを行

い,副 作用および臨床検査値の異常変動について検討 し

た。

成績の概要はTable 1に 示すが,臨 床効果は肺炎3例

では全例 「有効」,急 性気管支炎3例 では 「著効」1例,

「有効」1例,「 やや有効」1例 で,全 体では 「著効」1例,

「有効」4例,「 やや有効」1例 で,6例 中5例 が 「有効」

以上の成績であった。「やや有効」であった1例 は,急 性

気管支炎(No.6)の37歳 の男性である。投与7日 後 には,

発熱,咳 漱,喀痰 などの自覚症状が軽度改善 したが,完

全には消失 していなかったため 「やや有効」と判定 した。

細菌学的検討では鮪炎の1例(No.1)か らEnterobacter

cloacae,急 性気管支炎の1例(No.5)か らStaphylococcus

aureusが 検出され,2例 とも消失であった。しかし,他

の症例では常在菌 しか認められず,細 菌学的効果 は判定

できなかった。自他覚的副作用は全例に認められなかっ

た。投与前後に実施 した臨床検査成績 をTable 2に 示す

が.臨 床検査値の異常変動 も全例認めなかった。

NM441の 呼吸器感染症に対する有効性 と安全性 を報

告 した。経口用の抗菌薬は軽症から中等症の呼吸器感染

症に使用されることが多 く,特 に外来においてその使用

頻度が高い。そのため,有 用な薬剤であるためには吸収

が良好であること,呼 吸器感染症の主な起炎菌で ある

Haemophilus influenzaeやstreptococcus Pneumoniae

などに優れた抗菌力 を有 していることと,さ らに,安 全

であることが望 まれ る。 これ らの点 で本剤 は優 れてお

り,今 回の検討からも呼吸器感染症6例 中5例 が「有効」

以上であり,ま た,そ の安全性 も証明され,満 足すべき
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Table 1. Clinical summary of 6 patients treated with NM441

BT : body temperature

Table 2. Laboratory findings before and after NM441 treatment

結果であった。

以上 より,本 剤は呼吸器感染症の治療 に有用な薬剤で

あると考 えられた。
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Clinical study on NM441 in the treatment of respiratory tract infections
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To evaluate the usefulness of a new oral quinolone antimicrobial agent NM441 in respiratory tract
infections, we conducted a clinical trial. The study subjects included 6 patients with respiratory tract
infections (pneumonia in 3 patients and acute bronchitis in 3).

NM441 was administered orally in dose of 100 or 200mg twice a day for 6 to 14 days.
Clinical effects were excellent in 1 case, good in 4 and fair in 1. The overall efficacy rate was 5/6. No

side effects or no abnormal laboratory data were observed .


