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呼吸器感染症7例(肺 炎5例,急 性気管支炎1例,気 管支喘息に伴 う二次感染1例)を 対象 とし,経

口用キノロン系合成抗菌薬NM441を 使用 し,そ の有効性および安全性 を検討 した。症状,検 査所見,X

線像の改善度からみた臨床効果 は 「有効」6例,「 無効」1例 で,7例 中6例 が 「有効」であった。副作

用は1例 も認められなかったが.臨 床検査値の異常変動としては1例 でLAP上 昇がみられた。
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日本新薬株式会社で合成 され,明 治製菓株式会社 と共

同で開発 された経 口用キ ノロ ン系合成抗 菌薬で ある

NM441は,経 口投与後小腸上部か ら吸収 され,生 体内で

はオキソジオキソレニルメチル基が離脱 した抗菌活性本

体NM394と して抗菌活性を示すプロ ドラッグである1)。

本剤はグラム陽性菌およびグラム陰性菌 に対 して広範囲

のスペク トル と強い抗菌力を有 し,そ の安全性にも優れ

ていることが,臨 床第1相,前 期第II相 試験 までで確認

されていた。そこで私 どもは,NM441を 呼吸器感染症

に使用し,そ の有効性,安 全性,有 用性 を検討 したいと

考えた。

対象とした症例 は,平 成5年1月 か ら平成5年8月 ま

での期間に当科に入院 した呼吸器感染症患者の うち,本

剤の臨床効果が期待で き,本 試験参加の同意が文書で得

られた7例 である。年齢は16～79歳,平 均55.1歳 で,

男性4例,女 性3例 で,感 染症の内訳は肺炎5例,急 性

気管支炎1例,気 管支喘息の二 次感染1例 であった。

NM441の 投与量は1回100mg,1日2回 投与が1例,1

回200mg,1日2回 投与が5例,1回200mg,1日3回

投与が1例 で,1日2回 投与例では朝,夕 食後に,1日

3回 投与例では朝,昼,夕 食後に経口投与 した。投与期

間は7～14日 間,平 均10.6日 間,総 投与量は2.8～5.6

g,平 均4.09で あった。

臨床効果の判定は,既 に私 どもが発表 し,使 用 してき

ている方法2)に従い,安 全性 に関 しては日本化学療法学

会副作用判定基準検討委員会報告3)に従って行った。

NM441投 与症例 についての概 要 はTable1に 示 し

た。

その結果,症 例1か ら5ま での肺炎患者における臨床

効果は,そ の判定根拠をTable1に 示したごとく,症 例

1で は解熱,咳 漱の改善,膿 性疾の消失,白 血球数の正

常化,CRP充 進の改善に加 え,右 上肺野の浸潤影の改善

も認められたため 「有効」と判定 した。症例2で は解熱,

白血球数の正常化,CRP充 進の改善に加 え,左 下肺野の

浸潤影の改善がみられたため 「有効」 と判定 した。症例

3は 咳漱の消失,白 血球数の正常化,CRP充 進の改善に

加 え,両 側下肺野の浸潤影の改善がみられたため「有効」

と判定した。症例4は 解熱,咳 漱の消失,膿 性疾の改善,

白血球数の正常化,CRP充 進の改善,両 側にわたる浸潤

影の改善がみられたため 「有効」 と判定 した。症例5は

投与前マイ コプラズマCF抗 体価が32倍 と有意 に上昇

しているのでマイコプラズマ肺炎 と診断した。本症例 は

解熱,咳 漱の消失,CRP充 進の改善,左 下肺野の浸潤影

の改善がみられたため 「有効」 と判定 した。

急性気管支炎の1例(症 例6)は,膿 性疾の消失,白

血球数の正常化,CRP充 進の改善がみ られたため 「有

効」,気管支喘息に伴 う二次感染の1例(症 例7)は,解

熱はみられたものの投与中咳漱,胸部 ラ音に変化がなく,

白血球数 も投薬終了時 までに改善 しなかったため「無効」

と判定した。

喀疾培養は全例で施行 されたが,有 意な菌が分離 され

たのは症例2の1例 のみで,他 は常在菌のみであった。

症例2で は,Stmphylococcus aureus 1株 が検出された

が,治 療中に菌交代現象 を起 こし,治 療開始3日 後か ら

Pseudomonas aeruginosaが 検出されるようになった。

副作用に関しては,全 例で随伴症状が認められなかっ

た。また,各 症例のNM441使 用前後の臨床検査値 を

Table2に 示 したが,症 例5でLAPが 投与前38IU/1と

正常域であったのが,投 与終了時129IU/1と 上昇 してお

り,そ の後の追跡調査 は施行できなかったものの,治 験

薬に 「関係あるかもしれない」と判定 した。

グラム陽性菌,グ ラム陰性菌 に対 して幅広い抗菌域 と

強い抗菌力 を有 してお り4),安 全性 も優 れているとされ

る新 しい経 口用キノロン系合成抗菌薬NM441を 臨床後

期第II相 試験 としてGCP5)に 則 り,7例 の呼吸器感染症

に使用 した。
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Table 1. Clinical and bacteriological efficacy of patients with respiratory tract infection treated with NM441

BT : body temperature ND.: not done

Table 2. Laboratory findings of patients treated with NM441

B: before treatment A: after treatment
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その結果,7症 例全例について臨床効果判定が可能で

あり,「有効」6例,「 無効」1例 であった。NM441の 全

国集計6)に よると内科領域で検討 された呼吸器感染症 に

おいて「著効」,「有効」を合わせた有効率は85.2%(403/

473)と 高 く,私 どもの症例での有効率 とほぼ同 じ結果で

あった。安全性 においても,私 どもの7症 例では随伴症

状は全例で認め られず,臨 床検査値の異常変動は1例 で

LAP上 昇を呈 したのみであったことか ら,安全性におい

ても特別な問題 はない ものと思われた。

呼吸器感染症に対するNM441の 臨床効果は優れてお

り,今 後 さらに検討 してい く価値のある薬剤 と考えられ

る。
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The clinical efficacy and safety of NM441, a new oral quinolone antimicrobial agent, were studied in 7
patients with respiratory infections. NM441 was administrated in daily doses of 200mg, 400mg or 600mg
for an average of 10.6 days. The clinical efficacy in 7 patients with respiratory infections was good in 6

patients and poor in 1. One strain of the causative bacteria, Staphylococcus aureus, was replaced by
Pseudomonas aeruginosa. As for side effects, no patients were noted but a slight elevation of LAP was
observed in 1 patient.


