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【目的】 がん性骨痛（CIBP）はがん患者の三分の一に影響を与える。CIBP

は持続痛と突出痛からなり、麻薬・非麻薬性麻薬性鎮痛薬は持続痛には有効だ

が、突出痛に対してしばしば無効な場合がある。放射線療法は CIBP のゴール

ドスタンダードであるが、完全奏功はわずか 25%であり、鎮痛作用まで 4−6 週

要する。動物実験モデルによる研究論文においてプレガバリンが CIBP を治療

するのに有用であり得ることが示唆されており、使用する機会が増えてきてい

る。本研究において、放射線治療中の CIBP をもつ患者において、実臨床でプ

レガバリンの有用性を検討した。 

【患者と方法】 CIBP を有する患者に対し、プラセボに対プレガバリン内服の

多施設二重盲検無作為化試験を行った。適格患者としては、年齢 18 歳以上、放

射線学的に証明された骨転移を有するもの、放射線治療を計画されていること、

４以上の痛みスコア（0-10）を有することを満たすものとした[Fig.1] 。放射線

治療の前に無作為に割り付け、初回照射 24 時間前にベースラインの評価を行っ

た(放射線治療は 8Gy/1Fr あるいは 20Gy/5Fr のどちらか)。患者はプレガバリン

75mg かプラセボのどちらかの錠剤を１日２錠 35 日間に渡り内服した。主要評

価項目は、ベースラインと比較して、オピオイドの用量が不変または減少して

いる状況で、最大疼痛のスコアが２以上減ることと定義した。副次評価項目と

して、痛みの平均値、痛みによる活動性の障害、突出痛、心的状態、QOL、お

よび有害事象を評価した。 

【結果】 患者は計 233 人（無作為に割り付けしたプラセボ 117 人、プレガバ

リン 116[Fig.1, Table1]）。がんの種類は多いものから前立腺がん（n=88; 38%）、

乳がん（ n=77; 33％）、肺がん（n = 42; 18％）であった。プレガバリン付加群

では 45 人(38.8%)、プラセボ群では 47 人(40.2%)が主要評価項目を達成した(オ

ッズ比 1.07, 95%CI 0.63-1.81, P=0.816)。 

 結果は 4 週目に評価したが痛みの平均値、活動性の障害、QOL に関しては有

意差を認めなかった[Fig2]。心的状態([Table2], P=0.031)、突出痛の持続時間

([Table4], P=0.037)では有意差を認めた。 

また研究中に 51 例の重篤な有害事象(プレガバリン群 27[53%], プラセボ群



24[43%])を認め、その内１例がプレガバリンに関連したものと考えられた

[Table3]。 

【結論】 我々の調査結果は、放射線治療を受け、CIBP 有する患者におけるプ

レガバリンの役割を肯定できなかった。神経因性疼痛を伴う CIBP に対するプ

レガバリン効果についての研究が待たれる。 

 

 



 

 



 


