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尿路感染症に対するNM441の 臨床的検討
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東北大学医学部泌尿器科学教室*

キノロン系合成抗菌薬NM441の 尿路感染症における有効性 と安全性について検討 した。急性単純性

膀胱炎1例 ・急性単純性腎孟腎炎1例,複 雑性尿路感染症15例 の計17例 に,1日200～400mgを3～14
日間経 口投与 した。単純性の症例 は主治医判定,UTI判 定 ともに2例 とも「著効」を示 した。複雑性15

例の主治医判定では,「著効」8例,「 有効」4例,「 やや有効」1例,「 無効」1例,「 判定不能」1例 で

あった。UTI薬 効評価基準に合致 した複雑性尿路感染症13例 では 「著効」6例 ,「有効」5例,「 無効」

2例(有 効率84.6%)で あった。自他覚的副作用は認めず,臨 床検査値異常変動 を2例 に認めたが,軽

度であった。
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NM441は 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,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に 変化する。本剤 はグラム陽性菌な らび

にグラム陰性菌 に対 して広範囲の抗菌スペ ク トル を有

し1),また血漿中の半減期 も長 く,尿 中回収率 も良い1)こ

とから,尿路感染症に対 して有用性が高い と考えられる。

今回,本 剤を尿路感染症患者に使用する機会を得たの

で,そ の臨床的有用性および安全性 について検討 し報告

する。

対象は平成5年2月 か ら8月 までの期間に東北大学医

学部附属病院泌尿器科 を受診 した尿路感染症患者の う

ち,GCPに 基づき本臨床試験の説明を行い同意の得 られ

た17例 である。疾患別の内訳は急性単純性膀胱炎1例,

急性単純性腎盂腎炎1例,複 雑性尿路感染症15例(膀 胱

炎13例,腎盂 腎炎2例)で,男 性10例,女 性7例,年

齢は25～84歳(平 均63歳)で ある。投与に先立 ちキノ

ロン系抗菌薬などに対する過敏症 のないことを問診 にて

確認 した。

投与方法は,NM394と して1回100な いし200mgを

1日2回 経口投与 とし,投 与期間は3～14日 間とした。

効果判定はUTI薬 効評価基準(第3版)2)に よる判定(以

下UTI判 定)お よび主治医判定(「 著効」,「有効」,「や

や有効」,「無効」,「判定不能」)により行った。 また,血

液一般,肝 機能,腎 機能な どの臨床検査成績を本剤投与

前後で検討した。

急性単純性膀胱炎および急性単純性腎盂腎炎の2例 の

概要をTable1に 示 した。急性単純性膀胱炎の症例は速

やかな症状の消失および膿尿の正常化 と細菌尿の陰性化

を認め,投与3日 後のUTI判 定および主治医判定 ともに

「著効」と判定された。 また,急 性単純性腎盂腎炎の症例

は外来通院にて治療 した。当初 はNM394と して1回

200mgを1日2回 投与 し,投 与3日 後に本剤が有効であ

ることを確認 した上で投与 を継続 し,7日 後からは1回

100mgを1日2回 に減量 して,計14日 間本剤 を投与 し

た。 この症例は71歳 と高齢であったが,投 与3日 後の

UTI判 定および主治医判定 ともに 「著効」と判定され,

その後の経過 も良好で,外来通院にて十分に治療 し得た。

これら単純性の2症 例か ら分離された起炎菌は ともに

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

AUC: acute uncomplicated cystitis

AUP : acute uncomplicated pyelonephritis

* before treatment/

after treatment

* * UTI : criteria proposed by the Japanese UTI Committee

Dr.: doctor's evaluation
† Clinical effi

cacy was evaluated at 3rd day of administration.

*〒980-77仙 台市青葉 区星稜町1-1
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Escherichia coliで あ り,本 剤投与後に消失した。

複雑性尿路感染症15例 の概要および臨床検査成績 を

Table2に 示す。症例17は 投与後に来院せず「判定不能」

であった。主治医判定では 「判定不能」を除 く14例 中,

「著効」8例,「 有効」4例,「 やや有効」1例,「 無効」

1例 で,有 効 率 は85.7%で あ った。 投 与 前 菌 数 が104

CFU/mlに 満 た ない症 例16を 除 く13例 がUTI薬 効 評

価基準 に合致 し,「 著効 」6例,「 有効 」5例,「 無効」2

例 で,有 効率 は84.6%で あ った(Table3)。UTI判 定 を

行 った13例 の群別 総合 臨床効果 をTable4に 示 す。カ

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:μg/ml
, 106 CFU/ml

† Cli
nical efficacy was evaluated at 5th day of administration.
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テ ー テル非 留置例(3群,4群,6群)だ けに限 る と,

11例 中 「著効 」6例,「 有効 」4例,「 無効 」1例 と,有

効率 は90.9%で あ った。

UTI判 定 を行 った複 雑性 尿路 感染症13例 か らはグ ラ

ム陽性 球菌 が9株,グ ラム陰性 桿菌 が7株 分離 された が,

Serratia marcescensの1株 お よびAlcaligenes属 の1株

を除 き,他 の14株 は す べ て 本 剤 投 与 後 に 消 失 した

(Table 5)。

臨床 検査成績 で は,症 例15で 軽 度 の好 酸球増 多(2→

9%)を 認 め,症 例10でtransaminase等 の 上昇(GOT

前 →後 →追跡*:19→174→22*,GPT15→151→63*

→18*,LDH351→521→383*IU/L)を 認 めたが,特

に処置 を必要 とせずに,投 与終了後 に正常に復 した。 こ

の他には自他覚的副作用は認めなかった。

本剤はグラム陽性菌ならびにグラム陰性菌に対 して広

範囲の抗菌スペク トルを有するプロ ドラッグ型キノロン

系合成抗菌薬である。今回の検討では,急 性単純性膀胱

炎および急性単純性腎盂腎炎では2例 全例 に 「著効」を

示 し,複 雑性尿路感染症 においてもUTI判 定で84.6%

と高い有効率 を示 した。中でもカテーテル非留置例では

90.9%と 優れた有効率 を示 した。臨床検査値の異常変動

が2例 に認められたが,軽 度であった。

Table 3. Overall clinical efficacy of NM441 in complicated UTI

Table 4. Overall clinical efficacy of NM441 classified by the type of infection

Table 5. Bacteriological response to NM441 in complicated UTI

* regardless of b
acterial count

CNS.coagulase negative Staphylvcoccus
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これ らの成績 より,本 剤は尿路感染症の治療に臨床的

有用性が期待できる経口抗菌薬であると考 えられた。
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We evaluated the clinical efficacy and safety of NM441, newly developed quinolone, in urinary tract
infections (UTI). NM441 was administered orally to a patient with acute uncomplicated cystitis, one with
acute uncomplicated pyelonephritis and 15 with complicated UTI at a dose of 200-400mg a day for 3 to
14 days. In acute uncomplicated UTI, clinical efficacy was excellent in both patients. In complicated UTI,
clinical efficacy rate evaluated by attending physician was 85.7% and overall clinical efficacy according
to the criteria by the Japanese UTI Comittee was excellent in 6, good in 5, poor in 2 of 13 patients with
an efficacy rate of 84.6%. No side effects were observed and in laboratory findings, mild eosinophilia in
one case and mild elevation of GOT, GPT and LDH in another case were observed.


