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8位 メ トキシ基を特徴とする新しいフルオロキノロン系抗菌薬gatinoxacin(GFLX)の 男子尿道炎に対

する臨床的検討を行 った。淋菌性尿道炎45例,淋 菌性 クラ ミジア性尿道炎7例,ク ラ ミジア性尿道炎75

例および非淋菌 ・非クラミジア性尿道炎"例 の計171例 を対象として,GFLX 1回200mgを1日2回,

淋菌性尿道炎には3～7日 間,非 淋菌性尿道炎には7～14日 間投薬 し,UTI薬 効評価基準(第3版)追 神

にしたがって臨床効果を判定し,以 下の成績を得た。

1.投 薬前に分離された淋菌36株 に対するGFIILxのMlC90はo.063μg/mLで あ り,ciprof1oxacinお よ

びofloxacinの4～8倍 強い抗菌力を示した。

2.淋 菌性尿道炎に対 しては3日 後において100%(36/36例)の 有効率であった。

3.非 淋菌性クラミジァ性尿道炎に対 しては7日 後9790%(32/33例),14日 後100%(35/35例),非

淋菌 ・非クラミジア性尿道炎に対 しては7日 後83.3%(25/30例),14日 後100%(20/20例)の 有効率で

あった。

4.副 作用は,160例 中6例(3.8%)に7件 認め られた。 また,臨 床検査値の異常変動は83例 中5例

(6.0%)に6件 認められた。いずれも重篤なものではなく臨床上特に問題 となるものはなかった。

以上の成績より,本 剤は淋菌およびクラミジアに起因する男子尿道炎の治療 において安全で有効性の高

い薬剤 と考えられた。
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Gatifloxacin(GFLX)は,杏 林 製 薬(株)中央 研 究 所 で 創 製

された8位 にメ トキ シ基 を有す る新 しい タイプの フル オロキ

ノロ ン系抗 菌薬で ある。GFLXは グラム陽性菌,グ ラム陰性

菌,嫌 気性 菌,マ イ コプラズマ,ク ラ ミジ ア,レ ジオ ネ ラな

どに幅広 い抗菌 スペ ク トルを有 し,特 にブ ドウ球 菌,腸 球菌

を は じめ とす る グ ラ ム 陽 性 菌 や 嫌 気 性 菌 に 対 し て は,

ciprofloxacin(CPFX),ofloxacin(OFILX)に 比べ 数倍 強 い

抗 菌力 を示す こ とが報告 され てい るlの。 また,GFlXは 高 い

経 口吸収性 と良好 な組織 移 行性 を示 し,代 謝 的 に安 定で80

%以 上 が未変化 体の ま ま尿 中に排 泄 され るこ とが確 認 され て

い る3)。さ らに,GFLXは キ ノロ ン環 の8位 に メ トキ シ基 を

導入 した こ とに よ り,光 に対 す る安 定性 が 高 ま り,フ ル オ ロ

キ ノロ ン系抗 菌薬 で課題 となって いた光毒性 の低 減が 動物 実

験 で認め られてい る4}。

これ まで の基礎 的検 討 において,GFLXは 淋 菌な らび に ク

ラ ミジア に対 し類薬 に比べ 同等か よ り強 い抗 菌 力 を示 し,特

にキ ノロン耐性 淋菌 に も良好 な抗菌 力が 認め られ て いる調。

臨床的にも,後 期第n相 臨床試験においてGFLXの 男子尿

道炎に対する有効性が示唆されている7)。

そこで今回,GFLXの 淋菌性尿道炎,な らびにクラミジア

性尿道炎を中心とした非淋菌性尿道炎に対する臨床的有用性

を検討した。なお,本 治験は施設における治験審査委員会の

承認を得るとともに,「医薬品の臨床試験の実施に関する基

準」(GCP)を 遵守して実施された。

1.対 象および方法

1.対 象疾患および患者条件

対象は淋菌性尿道炎あるいはクラ ミジア性を中心とし

た非淋菌性尿道炎 とした。

患者条件は,20歳 以上,原 則70歳 以下の男性で,肉

眼的に尿道分泌物を排出 し,投 薬前の尿道スミアまたは

初尿沈渣中白血球数が5コ 以上/hpfの 患者 とした。な

お,投 薬前尿道分泌物塗抹標本の鏡検にてグラム陰性双

球菌の存在をスクリーニングし,淋 菌性あるいは非淋菌

性 の予備診断 を行 ったが,確 定診断 は培養法お よび
・岐阜県岐阜市司町40
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DNA-probe法 により行った。ただし,次 の患者 は対象

から除外することとした。(1)他の抗菌薬併用治療を必要

とする患者,(2)本 治験の直前(1週 間以内)ま でフルオ

ロキノロン系抗菌薬を投薬 していた患 者,(3)爪 篤な基礎

疾患,合併症を有し,治験薬の薬効の計価が困難な患 者,

(4)高度な心,肝,腎 機能障害のある患 者,(5)て んかんな

どの痙攣性疾患の合併症,ま たはこれ らの既往 のある患

者,(6)キ ノロン系抗 菌薬に対し,ア レルギーあるいは重

篤な副作用の既往のある患者,(7)そ の他,治 験担 当医師

が不適当と判断した患 者。

2. 投薬量および投薬方法

1回200mgを1日2回,朝 ・夕食後に経日投 与する

こととした。ただし,薬 剤交付日は昼 ・夕食後で もよい

こととした。投薬期間は,淋 菌性尿道炎の場 合原則 とし

て3日 間としたが,諸 症状の改善傾向が乏しい ときは,

さらに4日 間追加するこ ととした。 また,非 淋菌性尿

道炎の場合は14日 間(7日 間単位)と した。

GFLXの 投薬期間中は,他 の抗 菌薬,副 腎皮質ステ

ロイド薬,非 ステロイド性消炎鎮痛薬,γ-グ ロブ リン

製剤,G-CSF製 剤の併用を禁 止し,カ ルシウム ・マ グ

ネシウム ・アルミニウムを含有する制酸剤,鉄 剤,チ ア

ジド系降圧利尿薬,ス ルフ ォニルウレア系経口糖尿病

薬,フ ェノチアジン誘導体(向 精神薬,抗 ヒスタミン薬),

抗腫瘍薬の併用を避け,テ オフィリン製剤の併用は慎重

に行うこととした。

次のような状況が発生 した場合は,治 験担当医師の判

断で投薬を中止 して可能な限 り所定の検査を実施 し,中

止の時期,理 由を症例記録に記載することとした。(1)症

状が悪化し,継 続投薬が不適当と判断 された場合,(2)重

篤な副作用が出現 した場合,(3)合 併症が悪化 した場合,

(4)治療方針の変更を必要とした場合,(5)前 記(1)～(4)以外

の理由で試験実施計画書の遵守が不可能になった場合,

豆試験開始後に,対 象疾患および患者の選択基準に違反

していることが判明した場合,(7)患 者による同意の撤回

がなされた場合,(8)そ の他治験担当医師の判断により中

止が必要とされた場合。

3. 細菌学的検査

淋菌の確認検査 は,Thayer-Martin培 地による培養

法およびDNA-probe法 を用い,検 出された菌株に対 し

てはGFLXのMICを 測定することとした。方法は日本

化学療法学会標準法Aに 準 じ,GFLXの 他,CPFX,OFLX

およびceftriaxone(CTRX)に ついて も測定す ること

とした。菌株のβ-lactamase活 性の測定はデ ィスク法

(ニトロセフ ィン)に よって行 うこととした。また,ク

ラミジアの検索は初尿 によるEIA法(IDEIA-Chlamy-

dia)を 用いることとした。 これらの細菌学的検査は集

中検査施設(株 式会社三菱化学 ビーシーエル)に て行う

こととした。なお,各 施設においても可能な範囲で細菌

学的検査を実施することとした。

4. 有効性の検討

臨床症状の観察および細菌学的検査は,淋 菌性尿道炎

の場 合は投薬開始 日,投 薬3日 後,さ らに追加投 与を

行った患 者においては7日 後に,非 淋 菌性尿道 炎の場

合は投 薬開始 日,投 薬7日 後および14日 後に実施する

こととした。

治験担 当医師は,臨 床症状,白 血球数の推移,細 菌学

的検査の成績をもとに臨床効果を「著効」,「有効」,「や

や有効」。 「無効」の4没 階,ま たは 「判定不能」に判

定すること とした。 さらに投薬終了 後有効以上であった

症例について,で きる限 り終了7日 ～14日 後の来院を

患 者に促 し,再 発の有無を調作し,「 再発なし」,「 再

発疑い」,「 再発あ り1の3段 階,ま たは 「検討せず」,

「判定不能」に判定することとした。

また,治 験担 当医師による臨床効果判定とは別に,UTI

薬効評価基準(第3版)追 補9)(以 下,UTI基 準)に よ

る総合臨床効果,細 菌学的効果などの統一効果判定を行

うこととした。非淋菌 ・非クラミジア性尿道炎について

は,Table1に 示 した基準に従い統一効果判定を行 うこ

ととした。

5. 安全性の検討

自 ・他覚的副作用の検討は,臨 床効果の判定から除外

された症例を含め,検 討可能なすべての症例を評価対象

とした。また,臨 床検査値におよぼす影響は,投 薬前後

(3日 以内)に 臨床検査が実施され,一 般血液,肝 機能,

腎機能の項 目のうち少なくともそれぞれ1項 目以上が

測定されたすべての症例を対象とすることとした。

随伴症状の程度および臨床検査値異常の採択は,日 本

化学療法学会 「抗菌薬による治験症例における副作用,

臨床検査値異常の判定基準」10)に準 じて行い.「 軽度」,

「中等度」,「 重度」の3段 階に判定するこ ととした。

さらに,随 伴症状および臨床検査値異常についてUTI

基準の安全性に関する基準にしたがって,治 験担当医師

がGFLXと の因果関係 を 「明 らかに関係あり」,「 多分

関係あ り」,「 関係あるか もしれない」,「 関係ないらし

い」 または 「関係なし」の5段 階に判定することとし,

このうち 「明 らかに関係あ り」,「 多分関係あ り」,「 関

係あるかもしれない」 と判定されたものを副作用または

治験薬剤による臨床検査値異常とすることとした。

Table 1. Criteria for evaluating the clinical efficacy in

nongonococcal—nonchlamydial urethritis
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副作用および治験薬剤による臨床検査値 異常の有無を

勘案 し,概 括安 全度を 「安全である」,「 ほぼ安 全であ

る」,「 やや問題がある」,「 川題があ る」の4段 階,

または 「判定不能」に判定することとした。

6. 有用性の検討

臨床効果および概括安全度を勘案 して,治 験押当株師

が投与薬剤の有用性を判定したが,有 用性の計価対象症

例は,臨 床効果の判定が可能で,か つ概括安全度の評価

対象となった症例 とすることとした。ただし,副 作川 ま

たは臨床検査値異常が認められた症例は,臨 床効果の判

定が行われていなくとも有川性判定の評価対象症1日列に加

えることとした。

有用性の判定は,左 端に 「非常 に満足」,右 端に 「非

常に不満」と記 した長さ10cmの アナログスケール ヒ

の適切な位置に印をつける方法を川いて,左 端を100,

右端を0と して有用性のスコアとした。

II. 成 績

1. 検討症例

検討 された症 例は,1995年1月 ～1997年3月 の間

に岐阜大学医学部附属病院泌尿器科をは じめとす る10

の医療機関を受診 した尿道炎患者のうち,本 研究の実施

にあたり本試験の 目的,内 容などについて十分な説明を

行い,自 由意志による同意が得 られた症例である。臨床

評価のため本試験に組み入れ られた症例は171例 で,

124例 が文書による同意で,47例 が口頭 による同意で

あった。

疾患の内訳は淋菌性尿道炎45例,淋 菌性 クラミジア

性尿道炎7例,非 淋菌性クラミジア性尿道炎75例 お よ

び非淋菌 ・非クラミジア性尿道炎44例 であった。

2. 患者背景

1)淋 菌性尿道炎:投 薬が行われた50例 中,原 資料

の不備2例,対 象基準違 反6例,投 薬量違反2例,来

院せず3例,検 査不十分1例 を除く36例 について評価

が可能であった。評価対象例の患者背景は,年 齢20歳

か ら65歳 で,20～30歳 代が30例(83.3%)と 多かっ

た。潜伏期間は0～120日 で平均12.0日 であ った。感

染源は職業女性が75.0%と もっとも多 く,次 いで素人

(16.7%)で あった(Table2)。

2) 非淋菌性尿道炎:投 薬が行われた121例 中,対 象

基準違反7例,投 薬量違反10例,来 院せず8例,併 用

禁止薬の使用5例,検 査不十分17例 を除 く74例(ク

ラ ミジア性42例,非 クラミジア性32例)に ついて評

価が可能であった。評価対象例の患者背景は,年 齢20

歳か ら51歳 で,20～30歳 代が65例(87.8%)と 多か

った。潜伏期間は1～30日 で平均13 .6日 であった。感

染源は素人が60.8%と もっとも多 く,次 いで職業女性

(25.7%)で あった(Table3)。

3. 淋菌の臨床分離株に対するMIC

分離 された淋菌36株 に対す るMICをTable4に 示

し た,,GFLX,CPFX,OFLXお よ びCTRXのMIC90は

そ れ ぞ れ0.063,0.25,0.5お よ び0.031μg/mLで あ り,

GFLXの 抗 菌 力 は,CPFX,OFLXよ り も4～8倍 強 い

も の で あ っ た が,CTRXよ り も や や 劣 っ た。 なお,い

ず れ の 分 離 株 に お い て も β-laCtamase活 性 は 陰性 であ

り た 。

4. 有 効 性

1) 淋 菌 性 尿 道 炎に 対す る 効 果

3日 後 の 統 一効 果 判 定 で の 総 合 臨 床 効 果 は,著 効30

例,有 効6例 で 有 効 率 は100%で あ り,淋菌 は 全例 に

お い て 消 失 を認 め た(Table5)。 ま た,36例 中 ク ラ ミ

ジ ア の 混 合 感 染 を認 め た3例 に 関 し て は,い ず れ も3

日後 に ク ラ ミジア の 消 失 を認 め た。

担 当医 臨 床 効 果 をTable6に 示 し た。36例 に お け る

3日 後0)臨 床 効 果 は,著 効24例,有 効11例 お よび無効

1例 で,有 効率 は97.2%で あ っ た 。 無 効 と 判 定 された

症 例 は,淋 菌 は 消 失 した が 白 血 球 数 に 変 化 が 認め られ な

か っ た。 な お 。 こ れ ら36例 の う ち,休 薬 後7～21日 の

間 にfollow upで きた5例 に つ い て は い ず れ も再発 を認

め な か っ た。

2) 非 淋 菌性 尿 道 炎 に 対 す る 効 果

1 ク ラ ミ ジア性 尿 道 炎

ク ラ ミジ ア性 尿 道 炎 に お い て,評 価 可 能 で あ った症例

は42例 で あ っ た が,7日 後 判 定,14日 後 判 定 は それぞ

れ33例,35例 で あ っ た 。

統 一 効 果 判 定 で の 総 合 臨 床 効 果 は,7日 後 判 定 で は著

効25例,有 効7例 お よ び 無 効1例,14日 後 判 定 で は

著 効34例,有 効1例 で あ り,有 効 率 は そ れ ぞれ97.0%,

100%で あ っ た(Table7)。 ま た,同 一 症 例 に お いて7

日後 と14日 後 の 両 時 点 で 判 定 が で き た26例 につ い て

み る と,7日 後 の 有 効 率 は96.2%で あ り,14日 後の 有

Table 2. Backgrounds of patients with gonococcal urethritis

CSW: commercial sex worker , STD: sexually transmitted
diseases
*included case

s with two sources, CSW or amateur, and CSW or

wife
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Table 3. Backgrounds of patients with nongonococcal  urethritis

CSW: commercial sex worker, STD: sexually transmitted diseases

*included case with two sources, CSW or amateur

Table 4. Antibacterial activity of several antimicrobials against Neisseria gonorrhoeae isolated from patients

Table 5. Overall clinical efficacy in gonococcal urethritis on the 3 rd day

urine: first voided urine

Table 6. Clinical efficacy assessed by doctor in charge

GU: gonococcal urethritis, CU: chlamydial urethritis, NG/NCU: nongonococcal—nonchlamydial urethritis
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効 率 は100%で あ っ た。

担 当医 臨床 効 果 はTable6に 示 した とお り,7日 後 判

定 に お い て 著 効19例,有 効11例 お よ び や や 有1効3例

で あ り,有 効 率 は90.9%で あ っ た。 や や 有 効 の3例 中

2例 は ク ラ ミジ アの 消 失 を 認 め た か,白 血 球 数 が 不変 で

あ っ た 。1例 は7日 後 に ク ラ ミ ジ ア が 検 出 さ れ た,、14

日後 判 定 は 著二効33例,有 効2例 で あ り有 効 率 は100%

で あ った 。 なお,こ れ らク ラ ミジア性 尿 道 炎 の 症 例 に お

い て 休 薬 後7～21日 の 問 にfollow upで きた3例 につ い

て は い ず れ も再 発 を 認め なか っ た。

(2) 非 ク ラ ミジ ア性 尿 道 炎

非 ク ラ ミジ ア性 尿 道 炎 にお い て,評 価 可能 で あ っ た症

例 は32例 で あ っ た が,7日 後 判 定,14日 後 判 定 は そ れ

そ れ30例,20例 で あ っ た。

統一 効 果 判 定 で の 総 合 臨 床 効 果 は,7日 後 判 定で は著

効25例,無 効5例 。14日 後 判 定 で は 全例 が 著 効 であ り,

有1効率 は そ れ ぞ れ83,3%,100%で あ っ た(Table8)。

7日 後 判 定 時 の 無 効 例 は,い ず れ も 白 血 球 数 が 不変 であ

っ た。 ま た,同一 症 例 に お い て7日 後 と14日 後 の 両時

点 で 判 定 が 行 わ れ た18例 に つ い て み る と,7日 後の 有

効 率 は83.3%で あ る の に 対 し,14日 後の 有効 率 は100

%と14日 後 の 有効 串 が 高 か っ た。

担 当医 臨 床 効 梁はTaMe6に 示 し た と お り,7日 後 判

定 に お い て 箸 効18例,有 効9例 お よび 無 効3例 で有効

率 は90.0%,14H後 判 定 で は 全 例 が 著効 で 有効 率は100

%で あ っ た 。 な お,こ れ ら41ク ラ ミ ジア性 尿 道 炎の症例

Table 7. Overall clinical efficacy in chlarnydial urahritis

Table 8. Overall clinical efficacy in nongonococcal—nonchlamydial urethritis
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Table 9. Clinical adverse reactions

* Day after administration (Day 0 is the start date)

Table 10. Laboratory adverse reactions

* Follow up result

において休薬後7～21日 の間にfbllowupで きた3例 に

ついてはいずれも再発を認めなかった。

5.安 全性

1)副 作用

投薬の行われた171例 中,原 資料の不備2例 および

来院せず9例 を除 く160例 を評価対象 とした。 自 ・他

覚的副作用は,6例(3.8%)に7件 認め られた。その

内容はTable9の ように消化器系症状3例(下 痢2例,

腹部膨満感 ・放屁1例),皮 疹2例(発 疹1例,奪 麻疹

1例)お よび右下肢内側の しびれ1例 であったが,重 篤

なものはな く,服 薬を中止 した1例 を含め,全 例が投

薬終了後に回復した。

2)臨 床検査値異常

臨床検査が投薬前後に行われなかった症例や検査 日が

3日 以上ずれた症例など88例 を除 く83例 を評価対象 と

した。GFLXと の関連性が疑われた臨床検査値の異常

は5例(6.0%)に6件 認め られた(Table10)0そ の内

容は白血球増多,蛋 白尿,血 清GPTの 上昇がそれぞれ

2件 であったが,い ずれも軽微な変動であった0

3)概 括安全度

副作用 と臨床検査値におよぼす影響の検討がともに採

用となった83例 に,臨 床検査値にお よぼす影響から除

Table 11. Overall safety rating

*(safe + almost safe) /no. of patients

外されたが副作用が認められた2例 を加えた85例 を評

価対象とした0そ の結果,安 全である75例,ほ ぼ安全

である8例,や や問題があ る2例 であ り,問 題がある

と判定された症例 はなかった(Table11)。 ほぼ安全で

ある以上の安全率は,97.6%で あった。

6.有 用性

有効性および概括安全度が ともに評価対象 となった

67例 に有効性の対象から除外 されたが副作用が認め ら

れた3例 を加えた70例 を評価対象 とした0有 効性と安

全性を勘案して治験担当医師が判定 した有用性スコアは

Table12に 示 したように分布 し,そ の中央値は淋菌性

尿道炎で88.5,非 淋菌性クラミジア性尿道炎で87,非

淋菌 ・非クラミジア性尿道炎で90と 高い値であった。

III.考 察

フルオロキノロン薬は一般に淋菌に対 して強い抗菌力

を示し,ま たペニシリナーゼ産生淋菌に対して も有効で

ある こと,一 部の フルオロキ ノロ ン薬 はChla7nydia

trachomatisに も抗菌力を示すことから,本 邦において

は男子尿道炎の治療に繁用されてきた。 しか し,近 年,

繁用にともなうフルオロキノロン耐性淋菌の増加が問題

となりつつあ り,フ ルオロキノロン薬による淋菌性尿道

炎の治療失敗例も報告されるに至っている11)0

今回検討 したGFLXは,淋 菌に対 して従来の フルオ

ロキノロン薬より強い抗菌力を示すことが報告されてお

り,キ ノロン耐性の原因とされるDNAジ ャイレースの

gyrA遺 伝子,ト ポイソメラーゼIVのparC遺 伝子 に変
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Table 12. Clinical values assessed by doctor chatrge

GU: gonococcal urethritis, CU chlamydial urethritis, NG/NCU: nongonococcal-nonchlamydial urethritis

異を有する株に対 しても強い抗菌力を示すことが報告 さ

れている6)。事実,今 回の臨床例か ら分離された淋菌36

株 に 対 す るGFLXのMICは,MIC90が0.063μg/mL

と,CPFX,OFLXに 比べ4～8倍 強い抗 菌力が確認 さ

れた。また,CPFXに0.5μg/mL,OFLXに1.0μg/mL

を示す低感受性株が2株 みられたが,GFLXは これら2

株 に対 していずれ も0.125μg/mLのMICを 示 してお

り,GFLXは 他のフルオロキ ノロン薬に低感受性の株

に対しても良好な抗菌力を示すことが確認された。

今回の臨床検討において,3日 間の投薬で36例 全例

に淋菌の消失が認め られたことは,GFLXの 淋菌に対

する強い抗菌力と良好な体内動態が反映されたもの と考

え られ,淋 菌性尿道炎に対するGFLXの 投薬方法は,

今回用いた1回200mg,1日2回,3日 間で十分 と思

われる。

一方,ク ラ ミジア性尿道炎に対 して も7日 間の投薬

で97.0%,14日 間で100%と,高 い有効率な らびに除

菌率が得られ,十 分満足できる成績であ り,ク ラミジア

性尿道炎に対 しては1回200mg,1日2回,7日 間の

投薬が推奨されよう。また,非 淋菌 ・非クラミジア性尿

道炎の原因菌として,近 年,Mycoplasma genitalium

が注目されているが'2),その頻度はわが国では非淋菌 ・

非クラミジア性尿道炎の20%弱 とされてお り,多 くの

症例において原因菌はいまだ不明である。その治療はク

ラミジア性尿道炎に準 じて行われているが,ク ラミジア

性尿道炎に対する有効率より10%程 度低 く,14日 間の

投薬を行っても無効例が存在することが多いため,3週

間程度の投薬が行われる症例も少なくない。 しか し今回

の検討では,14日 間の投薬で全例が著効 となっている

ことか ら,非 淋菌 ・非 クラ ミジア性 尿道炎 に対す る

GFLXの 投薬方法は1回200mg,1日2回,14日 間で

十分と思われる。このことは従来の薬剤ではみ られなか

った本剤の特徴と思われるが,残 念ながら現状では,淋

菌とクラミジア以外の微生物はいまだ尿道炎の原因菌 と

特定する微生物学的根拠が乏しく,こ の成績の理論的根

拠は不明である。今後,非 淋菌 ・非クラミジア性尿道炎

の原因菌検索 とその薬剤感受性 を検討することによっ

て,本 症に対するGFLXの 有用性が確立されよう。

なお,全 体を通 じて6例 に副作用が認められたが,

これ らはフルオロキノロン藁に共通の副作用であり,ま

た,い ずれも軽度であった。フルオロキノロン薬の副作

川として課題となっている光選性は超められなかった。

以上 より,GFLXは 淋菌性お よびクラミジア性尿道

炎,ま た非淋菌 ・非クラミジア性尿道炎の治療において

有用性の高い薬剤と考えられた。
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Clinical study of gatifloxacin in the treatment of male urethritis
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The clinical efficacies of gatifloxacin LX, a new 8—methoxyquinolone, on male urethritis were
investigated. The subjects were 45 patients with gonococcal urethritis, 7 withgonococcal—chlamydial
urethritis, 75 with chlamydial urethritis and 44 with nongonococcal—nonchlamydial urethritis. GFLX was
administered orally at a dose of 200 mg twice a day for 3 days to the patients with gonococcal urethritis,
and for 7 to 14 days to those with chlamydial urethritis and nongonococcal—nonchlamydial urethritis.
Thirty-six patients with gonococcal urethritis, 33 patients with chlamydial urethritis and 20 patients with
nongonococcal—nonchlamydial urethritis were assessable according to the criteria of the Japanese UT!
Committee. The overall clinical responses were excellent in 30 cases and moderate in 6 cases with

gonococcal urethritis, excellent in 25 cases, moderate in 7 cases and poor in 1 case with chlamydial
urethritis, and excellent in all cases with nongonococcal—nonchlamydial urethritis, showing an overall
efficacy rate of 100%, 97.0%, and 100%, respectively. Aim. of GFLX against 36 strains of Neisseria

gonorrhoeax isolated in this study, was 0.063 aug/mL, and its activity was 4— to 8—times higher than that
of ciprofloxacin and ofloxacin, respectively. The incidence of clinical adverse reactions was 3.8% (6/160) ,
and of laboratory adverse reactions 6.0% (5/83) , and all adverse reactions were slight in degree. The
results suggest that GFLX is an effective and safe drug in the treatment of both gonococcal and chlamydial
urethritis.


