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NM441の 泌尿器科領域 における臨床的検討

熊 澤 浮 一)・ 松 本 哲 朗1)・ 水 之 江 義 充1)・ 佐 久 本 操1)・ 久 保 周 太1)・ 持 田 蔵1)

山 口 秋 人2)・ 鷺 山 和 幸2)・ 原 三 信2)・ 長 谷 川 淑 博3)・ 河 野 博 巳4)・ 尾 本 徹 男5)

伊 東 健 治6)・ 平 野 遙7)・ 佐 藤 伸 一8)・ 中 島 信 能8)・ 安 東 定9)・ 外 村 慶 蔵9)

倉 本 博m)・ 平 田 弘11)・ 宮 崎 徳 義11)

1)九州大 学医 学部 泌尿器 科*
,2'原 三 信病 院泌 尿器科,3)九 州 中央病 院泌尿 器科,

4)筑豊労 災病 院泌 尿器 科
,5)九 州厚 生年 金病院 泌尿 器科,6)九 州 労 災病院 泌尿 器科,

7)新日鐵(株)八幡製 鐵所病 院泌 尿器 科
,8)福 岡 県済生 会八 幡総 合病 院泌尿 器科,

9)北九州 市立 医療 セ ン ター 泌尿器 科
,10)門 司労 災病 院泌 尿器科,

11)広島 赤十字 ・原 爆病 院泌尿 器 科

新 しいニューキノロン系合成抗菌剤NM441を,急 性単純性尿路感染症,複 雑性尿路感染症,淋 菌性

尿道炎,急 性前立腺炎および急性精巣上体炎の86例 に投与 し以下の成績を得た。

1)急 性単純性尿路感染症では,13例 中 「著効」11例,「 有効」2例 で,有 効率は100%で あった。

2)複 雑性尿路感染症では,38例 中 「著効」10例,「 有効」12例,「 無効」16例 で,有 効率は57.9%

であった。

3)細 菌学的効果は,急 性単純性尿路感染症で全15株 が消失 し,複 雑性尿路感染症で52株 中39株

(75%)が 消失した。

4)淋 菌性尿道炎では5例 中 「有効」5例,急 性前立腺炎では5例 中 「著効」1例,「 有効」4例 であっ

た。

5)主 治医判定 による有効率 は,急 性単純性尿路感染症 で17/17(100%),複 雑性尿路感染症で

28/43(65.1%),淋 菌性尿道炎で8/10(80%),急 性前立腺炎で6/6,急 性精巣上体炎で3/4で あった。

6)副 作用は軽度の胃(腹)部 不快感および下痢が各1例 に,臨 床検査値異常は白血球数の減少が1例

に認められた。
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NM441は 日本新薬株式会社で合成 されたプロドラッ

グ型のニューキノロン系抗菌剤である。本剤は経口投与

後上部消化管 より吸収され,生 体内でNM394と して抗

菌活性 を示す。NM394は グラム陽性菌およびグラム陰

性菌に対 して幅広い抗菌スペ クトルを有 し,特に緑膿菌,

その他グラム陰性菌などの実験的感染症に対 して強い抗

菌力を示す1,2)。今回,泌 尿器科領域感染症に投与 し,そ

の有効性および安全性について検討 した。

1992年3月 か ら1993年8月 までの間に九州大学泌尿

器科および関連の10施 設 を受診 した尿路感染症 および

男子性器感染症患者で,本 臨床試験参加に同意の得 られ

た86例 を対象 とした(Table1)。 その内訳 は急性単純性

尿路感染症17例,複 雑性尿路感染症45例,淋 菌性尿道

炎13例,急 性前立腺炎7例,お よび急性精巣上体炎4例

であった。

投与方法は急性単純性尿路感染症で本剤1回100ま た

は200mgを1日2回,3～7日 間,複 雑性尿路感染症で

1回100ま たは200mgを1日2～3回,5～14日 間,淋

菌性尿道炎で1回100ま たは200mgを1日2回,3～7

Table 1. Patients' background characteristics

*〒812福 岡市東区馬出3-1-1
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日間,急 性前立腺炎 で1回200ま たは300mgを1日2

回,3～14日 間・急性精巣上体炎で1回300mgを1日2

回,7ま たは14日 間経口投与 した。臨床効果は主治医に

よる判定(Table2)に 併せ,評 価可能な症例 について

UTI薬 効評価基準(第3版)3)お よびUTI薬 効評価基準

(第3版)追 補4)に よ り判定 した。

急性単純性尿路感染症の対象症例は17例 で,主 治医判

定は 「著効」14例,「 有効」3例 であ り,有 効率 は100%

であった。年齢違反,真 菌感染各1例 および排尿痛が不

明確であった2例 を除 く13例 のUTI基 準 に準 じた総合

臨床効果 をTable3に 示 した。「著効」11例,「 有効」2

例 で,有 効 率 は100%で あった。細 菌 学 的 効 果 で は

Enterococcus facealis 1株,Escheyichia coli 12株 およ

びPyoteus miyabilis 2株 のすべて(100%)が 消失 した。

複雑性尿路感染症の対象症例 は45例 であった。主治

医判定は投与前菌陰性および投与後検査不明確の各1例

を除 く43例 で 「著効」14例,「 有効」14例,「 やや有効」

4例,「 無 効 」11例 で あ り,有 効 率 は65.1%で あ った 。

投 与 前 菌 数 不 足2例,投 与 前 後 菌 検 査 未 実 施2例,投 与

前 菌 陰 性,真 菌 感 染,投 与 後 観 察 日4日 ず れ 各1例 を除

く38例 のUTI基 準 に 準 じ た 総 合 臨 床 効 果 をTable4

に示 した。 「著 効 」10例,「 有 効 」12例,「 無 効 」16例 で,

有 効 率 は57.9%で あ っ た 。 病 態 疾 患 群 別 の 臨 床 効 果 を

Table5に 示 した 。1群 の3例 お よび2群 の1例 は全 例

「無 効 」,3群 は「有効 」3例,「 無 効 」1例,4群 は 「著 効 」

10例,「 有 効 」7例,「 無 効 」5例 で,有 効 率 は77.3%で

あ り,単 独 菌 感 染 で の有 効 率 は66.7%で あ っ た。5群 は

「無 効 」2例,6群 は 「有 効 」2例,「 無 効 」4例 で あ り,

複 数 菌 感 染 で は8例 中 「有 効 」は2例 で あ っ た。MIC別

細 菌 学 的 効 果 をTable6に 示 し た 。 グ ラ ム 陽 性 菌 に つ

い て は24株 中17株(70.8%)が 消 失 し,グ ラ ム陰 性 菌 に

つ い て は28株 中22株(78.6%)が 消 失 した 。 全体 で52株

中39株(75.0%)が 消 失 し た が,coagulase-negative

staphylococci (CNS)3株,E.faecalis3株,Coryne-

Table 2. Clinical efficacy classified by diagnosis (by doctors in charge)

*- excelient+good/No
.of patients

Table 3. Overall clinical efficacy of NM441 in uncomplicated UTI
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Table 4. Overall clinical efficacy of NM441 in complicated UTI

Table 5. Overall clinical efficacy of NM441 classified by the type of infection

Table 6. Relation between MIC and becteriological response to NM441 treatment in complicated UTI

*:No
.of strains eradicated/No.of strains isolated ×100 CNS : coagulase-negative staphylococci
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bacterium sp. 1株, Pseudomonas aeruginosa4株
,

Stenotrophomonas maltophilia1株, Hafnia alvei 1株

が存 続 した 。 MICと の相 関 を み る と, MICが6 .25μg/

ml以 上 の 菌 株 で 消 失 率 が 劣 る傾 向 が み ら れ た 。 投 与 後

出 現 菌 はStaphylococcus epidermidtsお よ びCNSが そ

れ ぞ れ3株, Staphylococcus aureus, E. faecalisお よ び

glucose non-fermentative gram negative rodsが そ れ

ぞ れ2株, Alcaligenes sp. , Flavobacterium odoratum

お よ びCitrobacter diversusが それ ぞれ1株,計15株 で

あ っ た。

淋 菌 性 尿 道 炎 の対 象 症 例 は13例 で あ っ た(Table 7)。

主 治 医判 定 は初 回 以 降 来 院 せ ず3例 を除 く10例 で 「著

Table 7. Clinical summary of urethritis patients treated with NM441

GU : gonococcal urethritis
GCU : gonococcal chlamydial urethritis
NGU : non gonococcal urethritis
VB1 : voided bladder 1

*UTI:
 criteria nronosed by the U I I Committee

Dr. : Dr's evaluation
1): no further visit to hospital
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効」2例,「 有効」6例,「 やや有効」2例 であり,有 効

率は80%で あった。上記の3例,投 与前培養にて淋菌検

出せず4例,投 与後観察 日11日 ずれ1例 を除 く5例 の

UTI基 準 に準 じた総合臨床効果をTable8に 示 した。

膿尿は不変であったが,淋 菌は消失し,5例 全例が「有

効」であった。

急性前立腺炎の対象症例は7例 であった(Table9)。

主治医判定は初回以降来院せず1例 を除 く6例 で「著効」

5例,「 有効」1例 であった。初回以降来院せず1例 およ

び投与7日 目(判 定日)来 院せず1例 を除 く5例 のUTI

基準に準 じた総合臨床効果 をTable10に 示 した。「著

効」1例,「 有効」4例 であった。

Table 8. Overall clinical efficacy of NM441 in gonococcal urethritis (Day 3 & 7)

Table 9. Clinical summary of acute prostatitis patients treated with NM441

*UTI:criteria
 proposed by the UTI Committee

Dr.: Dr's evaluation

1): not visit to hospital at day 7

2): no further visit to hospital
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急性精巣上体炎の対象症例4例 の臨床成績 をTable

11に 示 した。7日 後の主治医判定は「著効」2例 ,「有効」

1例,「 やや有効」1例 であった。

副作用は軽度の胃(腹)部 不快感および下痢が各1例 に

認め られたが,投 与は継続可能であった。臨床検査値異

常 は1例 に認 め られ,白 血 球 数が6,800か ら投与 後

2,900に 減少したが,投 与終了後3 ,400に 回復 した。

急性単純性尿路感染症 では,主 治医判定およびUTI

基準に準 じた判定 ともに有効率 は100%で あり,良 好な

成績が得 られた。複雑性尿路感染症では,UTI基 準に準

じた判定による有効率は57.9%で あり,全 国集計5)での

76.0%(225/296)と 比較 してやや低い値であった。2,3,

4お よ び6群 を合 わ せ た 非 カ テ ー テ ル 留 置 群 で の 有 効 率

と1お よび5群 を合 わ せ た カ テ ー テ ル留 置 群 で の 有 効 率

を比 較 す る と,今 回 の 成 績 で は66.7%(22/33)お よ び

0%(0/5),全 国 集 計5)の 成 績 で は79.1%(220/278)お よ

び27.8%(5/18)と,い ず れ に お い て もカ テ ー テ ル 留 置群

で は低 く,今 回 カ テ ー テ ル 留 置 症 例 の 割 合 が13.2%(5/

38)と 全 国 集 計5)の6.1%(18/296)を 上 回 っ て い た こ と

が そ の一 因 をな し て い る と考 え られ た 。 ま た,細 菌 学 的

に はMICが6.25μg/ml以 上 の 菌 株 で 消 失 率 が 劣 る傾

向 が み られ た が,こ れ らの 菌 株 の 割 合 が,今 回37.5%

(18/48)と 全 国 集 計5)の22.2%(81/365)を 上 回 っ て い た

こ と と も関 連 が あ る と考 え られ た 。 男 子 性 器 感 染 症 に対

Table 10. Overall clinical efficacy of NM1441 in acute prostatitis

Table 11. Clinical summary of acute epididymitis patients treated with NM441

*:Before treatment

7 day after treatment

14 day after treatment
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する主治医判定およびUTI基 準に準 じた判定 による有

効率は,淋 菌性尿道炎で8/10(80%)お よび5/5,急 性前

立腺炎で6/6お よび5/5で あ り,急 性精巣上体炎では主

治医判定で3/4と 良好な成績が得 られた。副作用 は胃

(腹)部不快感および下痢が各1例 に,臨 床検査値異常は

白血球数の減少が1例 に認められたが,い ずれ も重篤な

ものではな く,安 全性に特 に問題はないもの と考えられ

た。

以上の結果より,本 剤 は泌尿器科領域の感染症に対 し

て有用な薬剤 と考えられた。
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NM441, a new quinolone, was administered to 86 patients with acute uncomplicated urinary tract
infection (UTI), complicated UTI, urethritis, acute prostatitis and acute epididymitis, and the following
results were obtained.

1) Excellent response was observed in 11 and moderate in 2 patients with acute uncomplicated UTI,
and the overall clinical efficacy rate was 100%.

2) In 38 patients with complicated UTI, excellent response was observed in 10 patients, moderate in
12 and poor in 16, and the overall clinical efficacy rate was 57.9%.

3) In bacteriological response, all 15 strains isolated from acute uncomplicated UTI and 39 of 52
strains (75%) from complicated UTI were eliminated after treatment.

4) Moderate response was observed in all 5 patients with urethritis, excellent in 1 case, and moderate
in 4 in 5 patients with acute prostatitis.

5) Clinical efficacy rates evaluated by doctors in charge were 17/17 (100%) in acute uncomplicated
UTI, 28/43 (65.1%) in complicated UTI, 8/10 (80%) in urethritis, 6/6 in acute prostatitis and 3/4 in acute
epididymitis, respectively.

6) Side effects were observed in one case of stomach discomfort, and in the other case of diarrhea.
Abnormal labolatory finding was noted in one case of decrease of WBC.


