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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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NM441の 呼吸器感染症 における有用性 を検討 した。対象は呼吸器感染症5例 で,疾 患は気管支拡張

症3例,慢 性気管支炎および陳旧性肺結核+感 染各1例 である。本剤投与量は100mg×2/日 が1例,

200mg×2/日 が3例,300mg×2/日 が1例,投 与期間は7～14日 である。起炎菌の検出法 は経気管吸

引法(Transtracheal aspiration:TTA)で 行い,Haemophilus influenzae 4株 などを検出 した。臨床

効果 は4例 に 「有効」,1例 に 「無効」であった。副作用 ・臨床検査値異常は認めなかった。
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NM441は 日本新薬株式会社で新規 に合成されたプロ

ドラッグ型のキノロン系合成抗菌剤である。本剤は経 口

投与後腸管壁より吸収され,オ キソジオキソレニルメチ

ル基が離脱 し活性本体 となる。本剤はグラム陽性および

グラム陰性菌に対 して広範囲の抗菌スペク トルを有する

とされている1)。今回,我 々は呼吸器感染症に対する本

剤の有用性 を検討 したので報告する。

対象は本治験参加 に同意 した呼吸器感染症5例 である

(Table1)。 年齢は42～67歳 で,性 別は男性1例,女 性

4例 で,疾 患は気管支拡張症3例,慢 性気管支炎1例,

陳旧性肺結核+感 染1例 である。起炎菌の検索は経気管

吸引法(Transtracheal aspiration,以 下TTA)で 行 っ

た。TTAに より3菌 種6株 が検出され,単 独菌検出は

4例,複 数菌検出は1例 で,菌 別 にはHaemophilus influ-

6nm4株,Pseudomonasa aeruginosa 1株,Streptococcus

group F1株 であった。複数菌検 出の1例 はH.influ-

enzae+Streptococcus group Fで あった。

投与方法 は,本 剤1回100mg,200mgま たは300mg

を1日2回 食後経 口投与 した。200mg/日 は1例,400

mg/日 は3例,600mg/日 は1例 で,投 与期間は7～14日

であった。

臨床効果の判定は,咳 嗽 ・喀出痰の量および性状,発

熱 ・呼吸困難などの自覚症状,CRP・ 白血球数 ・胸部X

線像などの諸検査を指標 とし,以 下の基準 より4段 階に

区分した。

著効:1週 間以内にほ とんどすべての症状所見が改善

した場合

有効:著 効基準に達 していないが,本 剤投与にて十分

な治療効果が得 られた場合

やや有効:本 剤投与 にて何 らかの改善が得られた場合

無効:改 善が全 く認め られなかった場合

本剤使用の副作用については,臨 床経過 を詳細に観察

し,薬 剤によると思われる随伴症状の出現 について検討

した。 また,臨 床検査値異常 に関しては,投 与前後 にお

Table 1. Clinical results of NM441 on respiratory tract infection

TTA:transtracheal aspiration
*:Iatephase II study

, **:dosefindingstudy
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Table 2. Laboratory findings before and after administration of NM441

B: before treatment A: after treatment-not done

ける血液検査(赤 血球数,ヘ モグロビン,ヘ マ トクリッ

ト,白 血球数,血 液像),肝 機能検査(GOT,GPT,ALP,

γ-GTP,T-Bil),腎 機能検査(BUN,ク レアチニン)

などの検査 を行い,薬 剤による影響の有無を調べた。

結果は,臨 床効果では5例 中4例 が 「有効j,1例 が

「無効」であった。細菌学的効果では検出菌6株 中4株

(H.influenzae3株,Streptococcus group F1株)が 消

失し,2株(P.aeruginosa, H.influenzae各1株)が 存

続した。副作用は認めず,臨 床検査値異常 も認めなかっ

た(Table2)。

今回,我 々は5例 の慢性下気道感染症 に本剤を投与 し

たが,慢 性下気道感染症の病態には安定期 と急性増悪期

との二つの時期がある。安定期 とは喀疾量が比較的一定

で臨床所見の変動が少ない時期であり,急 性増悪期 とは

喀疾量が急激に増加 し臨床所見 として発熱,喀 疾量,呼

吸困難,炎 症所見の悪化などを伴 う時期である。我々の

慢性下気道感染症に対する152回 の成績2)か ら,安 定期

で はH.iinfluenzaeとP.aeraginosaが 単 独 で繰 り返 し

検出 され るこ とが多 く,急 性増悪期 で はこれ らに加 えて

H.influemzae,Moraxella catarrhalts,Streptococcus pnear-

moniae, Haemophilus parainfluenzaeな どが検 出され,

前 者 は慢性 の持続感染 で,後 者 はそ こに追加す る急性感

染症 の形 を とる。今 回 もTTAか ら はH.influenzae4

株,P.ammginosa1株 が 検 出 され,5例 中4例 に 「有

効」で あ った。 また,副 作用 臨床 検査 値 異常 は認 めず,

今 回 の成績 と本 剤の抗菌力 か ら,本 剤 は呼吸器感染症 の

治療 に有用 な薬剤 になる可能 性が考 え られた。
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The usefulness of NM441 was evaluated in 5 patients with respiratory tract infections : 3 with bron-
chiectasis, 1 with chronic bronchitis and 1 with old pulmonary tuberculosis+ infection. NM441 was
administered in a dose of 100mg twice a day to 1 patient, 200mg twice a day to 3 and 300mg twice a day
to 1 for 7-14 days. Detection of causative organisms was performed by the transtracheal aspiration

(TTA) method, and 4 strains of Haemophilus influenzae and the others were identified. The clinical
efficacy was good in 4 patients and poor in 1. No side effects nor abnormal laboratory findings were
observed.


