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呼吸器感染症 に対するNM441の 臨床的検討
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新規なキノロン系合成抗菌薬NM441を 呼吸器感染症患者7例 に投与 し,臨 床的検討 を行った。1回

100～300mgを1日2回,7～14日 間経口投与 した。臨床効果 は7例 中 「有効」5例,「 やや有効」1例,

「判定不能」1例 であった。「判定不能」の1例 は,後 に肺癌であることが判明した症例である。細菌学

的効果は起炎菌の推定された4例 中3例 で消失 し,1例 は菌交代であった。副作用は認め られず,臨 床

検査値の異常変動 はGOTお よびGPTの 軽度上昇が1例 に認められた。
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NM441は,日 本新薬株式会社で合成 された新規 なプ

ロドラック型のキノロン系合成抗菌薬であ り,キ ノリン

骨格の1位 と2位 をSを 介 した4員 環構造 としたチア

ゼトキノリン骨格の化学構造を有する。本剤 は経口投与

後小腸上部 より吸収された後,速 やかにオキソジオキソ

レニルメチル基が離脱 し,活 性本体であるNM394に 代

謝される。NM394は グラム陽性菌およびグラム陰性菌

に対 し て 幅 広 い 抗 菌 ス ペ ク トル を有 し,特 に

Pseudomonas aerzrginosa,Serratia marcescens等 のグラ

ム陰性菌に対 して優れた抗菌力を示す1～3)。今回我々は,

呼吸器感染症患者に対 して本剤を投与 し,そ の臨床効果

および安全性について検討 したので報告する。

対象患者は,1993年5月 か ら8月 までの間に当科およ

び関連施設を受診 し,本 剤の治験 に本人の同意の得 られ

た7例 で,年 齢は31～70歳,男 性4例,女 性3例 であっ

た。うち1例(症 例7)は,本 剤投与終了後 に肺癌であ

ることが判明したため,対 象外疾患として有効性の評価

対象より除外 した。対象疾患6例 の内訳は肺炎4例,肺

気腫の二次感染1例,び まん性汎細気管支炎1例 であっ

た。投与方法は1回100～300mgを1日2回 経口投与 し

た。投与 日数は7～14日 間であった。

臨床効果の判定は,体 温,咳 嗽,喀 痰の量 と性状,胸

部聴診所見等の臨床症状,赤 沈,白 血球数,CRP値,胸

部X線 所見等の検査成績を考慮 して,「著効」,f有効j,

「やや有効」,「無効」の4段 階 または 「判定不能」に判定

した。細菌学的効果の判定 は,本 剤投与前後の喀痰から

の分離菌のうち,起 炎菌 と推定 される菌の消長によ り,

「消失」,「減少 または部分消失」,「菌交代」,「不変」の4

段階または 「判定不能」 に判定 した。

安全性の検討のため,全 例についてアレルギー症状,

消化器症状,神 経症状等の副作用発現の有無を検討 した。

また,投 与前後 に臨床検査(血 液一般,肝 機能,腎 機能,

尿所見など)を 実施 し,本 剤投与 による検査値の異常変

動発現の有無 を検討 した。

各症例に対するNM441の 臨床成績をTable1に,本

剤投与前後の臨床検査値の推移 をTable2に 示 した。

臨床効果は,肺 炎の4例 はすべて「有効」,肺 気腫の1

例 は「有効」,び まん性汎細気管支炎の1例 は「やや有効」

で,「有効」以上の症例は6例 中5例 であった。

細菌学的効果の検討は,起 炎菌の分離 された4例 につ

いて行った。症例2,3,4に おいて起炎菌 と推定 した

Streptococcus pneumontae2株 とStaphylococcus au-

reus1株 は消失した。症例5に おけるHaemophilus in-

fluenzae1株 は投与後 には検 出され なかったが,Kleb-

siella pneumoniaeが 出現 したため「菌交代」と判定した。

副作用はNM441の 投与 された7例 で検討 され,全 例

において認められなかった。臨床検査値の異常変動 は,

7例 中GOTお よびGPTの 軽度上昇が1例 において認

められた(症 例6)が,投 与終了後GOTは 正常に復 し,

GPTは 改善傾向を示 した。本症例 は,投 与前,5日 後,

投与後,終 了14日 後 に臨床検査が実施 されてお り,GOT

は29→18→43→24(IU),GPTは23→25→43→

36(IU)と 推移 した。

以上の成績 より,NM441は 呼吸器感染症 に対 して有

用性の高い抗菌薬であると考えられた。
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Table 1. Clinical summary of patients treated with NM441

ND: not done * Inoculum size : 106 CFU/ml

BT : body temperature

Table 2. Laboratory findings before and after administration of NM441

before treatment

/after treatment
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Clinical study of NM441 in respiratory tract infections
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The clinical efficacy and safety of NM441, a new quinolone, were evaluated in patients with respiratory

tract infections. NM441 was administered orally in doses of 100 to 300mg twice a day for 7 to 14 days. The

clinical responses to NM441 were good in 4 patients with bacterial pneumonia, good in 1 with infected

pulmonary emphysema, and fair in 1 with diffuse panbronchiolitis. The bacteriological response was
eradicated in 3 patients and replaced in 1. No adverse reactions were observed in any patient, but slight

elevations of GOT and GPT were found in 1 patient.


