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泌尿器科領 域 にお けるNM441の 臨床 的検討

田中 元章 ・在原 和夫 ・木下 英親

東海大学医学部泌尿器科学教室*

新 しい合成抗菌剤NM441を 尿路性器感染症に投与 し,有 効性 と安全性 につき検討を行った。対象は

急性単純性膀胱炎(AUC)6例,慢 性複雑性尿路感染症(C-UTI)11例,精 巣上体炎2例,男 子尿道炎

1例 であった。

UTI判 定基準合致例 の急性単純性膀胱炎5例 では 「著効」3例,「 有効」1例,「 無効」1例 であ り,

複雑性尿路感染症6例 では,「著効」4例,「 有効」2例 であった。本剤投与によると思われる副作用お

よび臨床検査値異常 は認められなかった。
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NM441は プロ ドラッグ型のニューキノロン系合成抗

菌剤であり,活 性本体のNM394は グラム陽性菌,グ ラ

ム陰性菌に対 し,広 範囲の抗菌スペク トルを有 し,特 に

緑膿菌その他グラム陰性菌による実験的マウス感染症に

対 し,強 い抗菌力を示す1)。

本剤 を健康成人に経 口投与した際の吸収 は良好で,血

中消失半減期は約8時 間であ り.尿 中には48時 間 まで

で31～46%が 排泄される2)。

今回我々は,尿 路性器感染症20例 に本剤 を経口投与

し,有 効性,安 全性について検討 したので報告する。

1992年2月 から1993年8月 までに東海大学医学部附

属病院を受診 し,試 験参加の同意の得 られた患者20名

を対象とした。その内訳は,急 性単純性膀胱炎6例,慢

性複雑性膀胱炎10例,慢 性複雑性腎盂腎炎1例,精 巣

上体炎2例,男 子尿道炎1例 であった。投与方法は1回

100～400mgを1日2回2～14日 間経 口投与 した。効果

判定 はUTI薬 効評価基準3)に合致する症例については

同基準により効果を判定 し,さ らに全症例について主治

医判定を 「著効」,「有効」,「やや有効」,「無効」の4段

階で判定 した。

また,尿 中分離菌のうち一部のものは日本化学療法学

会標準法4)に従って本剤のMICを 測定 した。

単純性尿路感染症(膀 胱炎6例)の 臨床成績 をTable1

に示 した。主治医判定は 「著効」4例,「 やや有効」2例

であった。

複雑性尿路感染症(膀 胱炎10例,腎 盂腎炎1例)の 臨

床成績をTable2に 示 した。主治医判定では 「著効」3

例,「 有効」6例,「 やや有効」1例 であった。残 りの1

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

AUC: acute uncomplicated cystitis
*

before treatment

/after treatment
**

 UTI : criteria proposed by the Japanese UTI Committee

Dr. : Doctor's evaluation

*〒259-11伊 勢原市望星台
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Table 2. Clinical summary of complicated UTI cases treated with NM441

CCC: chronic complicated cystitis

CCP : chronic complicated pyelonephritis

BPH : benign prostatic hypertrophy

*
before treatment/

after treatment
**

 UTI : criteria proposed by the Japanese UTI Committee

Dr. : Doctor's evaluation

例 は5日 後 判 定 日に 来 院 せ ず,「 判 定 不 能 」 とな っ た。

単 純 性 尿 路 感 染 症6例 中UTI薬 効 評 価 基 準 に 合 致 し

た もの は5例 あ り,「 著 効 」3例,「 有 効 」1例,「 無 効 」

1例 で あ っ た(Table3)。

複 雑 性 尿 路 感 染 症11例 中UTI薬 効 評 価 基 準 に合 致 し

た症 例 は6例 あ り,「 著 効 」4例,「 有 効 」2例 で あ った

(Table4)。 ま た,複 雑 性 尿 路 感 染 症 の 群 別 効 果 は

Table5に 示 す 通 りで あ る。

UTI薬 効 評 価 基 準 に合 致 し た 単 純 性 尿 路 感 染 症 に お

け る細 菌 学 的 効 果 は3菌 種5株 が 認 め られ,Escherichta

coli 3株,Klebsiella pneumoniae 1株 とSalmonellasp.

1株 が起 炎 菌 で あ り,こ れ ら は全 株 消 失 した。 投 与 後 出

現 菌 はEnterococcussp.とCandidasp.各1株 で あ っ

た。UTI薬 効 評 価 基 準 に合 致 した 複 雑 性 尿 路 感 染 症 に お

け る細 菌 学 的 効 果 をTable6に 示 し た 。Staphylococcus

epidermidis2株,Streptococcus agalactiae 1株,Entero-

coccus faecium 1株,E.coli 2株 の4菌 種6株 が 認 め

られ,全 株 消 失 した。 な お,投 与 前 菌 数 不 足 で あ っ た症

例で投与後Candida sp.1株 が確認された。

Table7に 精巣上体炎の2例 を示す。主治医判定によ

れば 「有効」1例,「 やや有効」1例 であった。

淋菌性尿道炎の1例 はUTI判 定,主 治医判定が ともに

「著効」であった。

自他覚的副作用ならびに臨床検査値異常は全例に認め

られなかった。

今回のNM441の 総合臨床効果は,単 純性尿路感染症

においてUTI薬 効評価基準で5例 中4例,主 治医判定

では6例 中4例 が 「有効」以上であった。 また,複 雑性

尿路感染症においては,UTI薬 効評価基準で6例 中6

例,主 治医判定で10例 中9例 が 「有効」以上であった。

細菌学的効果では,単 純性尿路感染症,複 雑性尿路感

染症 ともにすべての起炎菌の消失が認められた。

以上の結果より,本 薬剤は尿路性器感染症に対 して有

用な薬剤 と思われ る。 また,重 篤な副作用,臨 床検査値

異常 も認められず,安 全性 も高いと考 えられた。
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Table 3. Overall clinical efficacy of NM441 in acute uncomplicated UTI

Bacteriological response

*Regardless of bacterial count

Table 4. Overall clinical efficacy of NM441 in complicated UTI

Bacteriological response

*Regardless of bacterial count

Table 5. Overall clinical efficacy of NM441 classified by the type of infection
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Table 6. Bacteriological response to NM441 in complicated UTI

*Regardless of bact
erial count

Epididymitis Table 7. Clinical summary treated with NM441

Urethritis

GU : gonococcal urethritis

ND: not done
*

before treatment/

after treatment
**

 UTI: criteria proposed by the Japanese UTI Committee

Dr.: Doctor's evaluation
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Clinical studies on NM441 in the field of urology

Motoaki Tanaka, Kazuo Arihara and Hidechika Kinoshita
Department of Urology, Tokai University, School of Medicine

Boseidai, Isehara-shi, Kanagawa 259-11, Japan

NM441 was administered orally to treat genitourinary tract infection to investigate its clinical efficacy
and safety.

1) In 5 cases of acute uncomplicated cistitis, the result were excellent in 3, moderate in 1 and poor in
1 case.

2) In 6 cases of chronic complicated urinary tract infections, the result were excellent in 4 and moderate
in 2 cases.

3) In 2 cases of acute epididymitis, the result were moderate in one case and fair in another case. In 1
case of gonococcal urethritis, the result was excellent.

4) Bacteriologically, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus agalactiae, Enterococcus faecium, Escheri-
chia coli, Klebsiella pneumoniae and Salmonella sp. were eradicated.

5) No side effect was observed. And no abnormality was observed in the clinical laboratory values.
We conclude that NM441 is a useful drug in the treatment of genitourinary tract infection.


