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尿路感染症に対する NM441 の臨床的検討
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新 しく開発 された合成抗菌薬であるNM441を 尿路感染症に使用し,そ の有効性 と安全性について検

討 した。総症例12例 について検討 したが,UTI薬 効評価基準 に合致した ものは7例 であった。臨床効果

は,単 純性膀胱炎では 「著効」2例,「 有効」1例 で,複 雑性尿路感染症では 「著効」2例,「 有効」1

例,「無効」1例 であった。本剤による副作用 として1例 に食欲不振 と腹痛が,他 の1例 に目の充塩 と顔

面の湿疹が認め られたが,い ずれ も重篤なものではなかった。臨床検査値の異常変動は認めなかった。
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新しく開発 されたプロ ドラッグ型のキノロン合成抗菌

薬NM4411,2)を 尿路感染症患者に投与 し,そ の臨床効果

および副作用について検討 した。

1993年3月 か ら8月 までに秋田大学医学部付属病院

ならびにその関連施設を受診 した泌尿器科患者の尿路感

染症を対象とした。試験に先立 ち試験内容を十分 に説明

し,自 由意志による同意が得 られた患者を対象とした。

症例の内訳 は単純性膀胱炎6例,複 雑性尿路感染症6例

で,男 性2例,女 性10例,年 齢は45～87歳 であった。

単純性膀胱炎に対 しては1回100mgを1日2回3～5

日間,複 雑性尿路感染症に対 しては1回100mgあ るいは

200mgを1日2回2～7日 間経口投与 した。UTI薬 効評

価基準(第3版)3)に よる臨床効果の判定が可能なものは

それに従って判定し,さ らに全例 について自他覚的副作

用の発現の有無,臨 床検査成績,主 治医判定 による評価

を行い,臨 床効果 と安全性および有用性について検討し

た。主治医判定による臨床効果 は 「著効」,「有効」,「や

や有効」,「無効」の4段 階および 「判定不能」で行った。

単純性膀胱炎6例 の成績をTable 1に,複 雑性尿路感染

症6例 の成績 をTable 2に 示す。単純性膀胱炎6例 の主

治医判定は 「著効」3例,「 有効」3例 であった。UTI薬

効評価基準に合致するものは3例 であり,「著効」2例,

Table 1. Clinical summary of uncomplicated UTI patients treated with NM441

AUC: acute uncomplicated cystitis

CNS : coagulase negative Staphylococcu

* before treatment

after treatment

** UTI: criteria proposed by the Japanese UTI Committee

Dr : doctor's evaluation
*** MIC: 106 CFU/m1

*〒010秋 田市 本 通1-1-1
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Table 2. Clinical summary of complicated UTI patients treated with NM441

CCC : chronic complicated cystitis

CCP : chronic complicated pyelonephritis

BPH : benign prostatic hypertrophy

NB : neurogenic bladder

CNS : coagulase negative Staphylococcus

* before treatment/

after treatment

* * UTI : criteria proposed by the Japanese UTI Committee

Dr. : doctor's evaluation
* * * MIC : IO6 CFU/ml

「有効」1例 であった。複雑性尿路感染症6例 の主治医判

定は 「著効」1例,「 有効」2例,「 無効」2例,「 判定不

能」1例 であり,UTI薬 効評価基準に合致する4例 の判

定は 「著効」2例,「 有効」1例,「 無効」1例 であった。

細菌学的効果は,単 純性膀胱炎では2菌 種3株,す な

わちEscherichia coli 2株,Cityobactey freundii 1株 が

分離され,全 株消失 した。複雑性尿路感染症では分離 さ

れた3菌 種4株 中E. coli 2株 とKlebsiella pneumoniae

1株 が消失 し,Enterococcus faecalis 1株 は存続 した。

投与後出現菌 は,単 純性膀胱炎でCandida albicans 1

株,複雑性尿路感染症でcoagulase negative Staphyloco-

ccus 1株 であった。

自他覚的副作用 としては2例 に認めた。1例 は,単 純

性膀胱炎の症例6で 食欲不振 と腹痛が出現 したが,整 腸

剤の投与により症状は消失 した。他の1例 は,複 雑性尿

路感染症の症例12で 目の充血 と顔面の湿疹 が出現 した

が,患 者自ら服用を中止 し,翌 日には症状は消失 した。

臨床検査値の異常変動は認めなかった。

今回の検討では,UTI薬 効評価基準に合致する症例 は

7例 と少なかったが,単 純性膀胱炎3例 は全例 「有効」

以上であり,複 雑性尿路感染症でも4例 中3例 が「有効」

以上 と良好な結果であった。副作用は2例 に認められた

が,い ずれも重篤なものではなかった。また,臨 床検査

値 の異常変 動 は認 め られ なかった。全 国集 計2)で も

2024例 のうち副作用発現症例は71例(発 現率3.5%)と,

他の抗菌薬の副作用発現率 と変わらない。

以上 より,NM441は 尿路感染症 に対 して有効で比較

的安全な経口抗菌薬 と考えられる。
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We performed a clinical evaluation of NM441 in urinary tract infections (UTI). NM441 was administer-

ed to 6 patients with acute uncomplicated cystitis at a daily dose of 200mg for 3•`5 days, and to 6 patients

with complicated UTI at a daily dose of 200mg or 400mg for 2•`7 days. Efficacy was judged according to

the criteria of the Japanese UTI Committee.

The clinical response in 3 evaluable cases of acute uncomplicated cystitis was excellent in 2 cases and

moderate in 1 case. The clinical response in the 4 evaluable cases of complicated UTI was excellent in 2

cases, moderate in 1 case and poor in 1 case. Side effects were observed in 2 patients, one with anorexia

and abdominal pain, and the other with hyperemia of eyes and eczema. No abnormal laboratory findings

were detected.


