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「神経障害性がん疼痛に対するミロガバリン＋オピオイド併用療法とオピオイド単独療法の有効性と安全

性：Miro-Canp試験」 

背景，目的 

がん疼痛には侵害受容性疼痛と神経障害性疼痛(neuropathic pain: NeP)が混在することがある．オピオイドは

がん疼痛の治療の中心である一方，NeP 成分に対しては単独で十分な鎮痛が得られない場合があり，実臨床

ではガバペンチノイドなどが併用される．これまで，がんに伴う神経障害性疼痛(neuropathic cancer pain: 

NCP)に対するガバペンチノイド＋オピオイド併用療法のエビデンスは限定的であり，特に日本人におけるデ

ータは乏しい．ミロガバリンは本邦で NeP に承認されているガバペンチノイドであるが，NCP に対するデ

ータは限られていた．そこで本試験では，オピオイド投与中の NCP患者を対象に，ミロガバリン併用療法の

有効性および安全性をオピオイド単独療法と比較した． 

方法 

本試験は，日本の 25施設で行われた 4週間の探索的，多施設共同，無作為化，非盲検比較試験である．141

例をミロガバリン＋オピオイド群(M+O 群，71例)とオピオイド単独群(O 群，70例)に割り付けた．NCP

は，登録前 24時間の最大 NRS≧4 に加え，罹患神経の解剖学的分布に一致する感覚異常と，画像・神経生

理学的評価で NePに合致する神経病変または障害を認めることで診断し，化学療法誘発性末梢神経障害とは

区別した．M+O 群ではオピオイド量を変更せずミロガバリンを併用し，O 群ではオピオイドの用量調整を許

容した．主要評価項目は 4 週時点の疼痛 NRSのベースラインからの変化量とした． 

結果 

mITT 解析対象は M+O 群 69例，O 群 70 例であった．4週時点の NRS変化量は−2.7 vs −1.2，群間差は

−1.5(95% CI: −2.4, −0.6; p＝0.0017)であり，M+O 群で有意に改善した．NRS 30%以上改善率は 72.3% vs 

42.0%(p=0.0039)，50%以上改善率は 57.4% vs 26.0%(p=0.0021)であり，これらも統計学的な有意差を認め

た．NeP症状を評価する NPSI および睡眠障害も M+O 群で有意に改善したが，QOLには有意差を認めなか

った．治療関連有害事象は 60.9% vs 27.1%で，M+O 群では傾眠 20.3%，めまい 8.7%が多い結果となった． 

考察，本研究の限界 

ミロガバリン併用により，オピオイドを増量せずに疼痛および NeP症状が改善し，効果は投与開始 1週後か

ら認められた．がん疼痛では，NeP成分を評価した上でガバペンチノイドを併用する意義が示唆された．一

方，非盲検非プラセボ対照の試験であり，観察期間も 4週間と短い．また，癌種や疼痛部位の多様さから

subgroup 解析は困難であった．さらに，M+O 群ではオピオイド量を固定しているため，ミロガバリンの

Opioid-sparing effect を示したものではない． 

まとめ 

オピオイド単独で疼痛コントロール不十分な NCP 患者において，ミロガバリン併用療法はオピオイド単独療

法と比較して疼痛や NeP 症状を有意に改善した．傾眠やめまい等には注意を要するが，オピオイド使用中の

NCPに対するミロガバリン併用療法の有用性が示唆された． 


