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KKE301 

「バレニクリンを処方された妊婦はニコチンパッチより 

3倍禁煙に成功した：豪州」 

Stephanie K Y Choi等、Nicotine Tob Res. 2021 Aug 29;23(10):1664-1672. PMID: 34398235 

 

→豪州では10%の女性が妊娠中も喫煙しているが、4人に3人は一度は禁煙を試みている。 

→豪州や国際的な禁煙ガイドラインでは、ニコチン置換療法NRTがタバコ喫煙より相対的に安全であることか

ら、妊婦へのNRT使用を支持している。 

→しかし、妊婦におけるNRTの効果や有効性は定まっていない。 

→一般人口においては、バレニクリンはNRTより有効性が高いとする報告が多いが、妊婦への有効性や安全性の

データーは不足しており、バレニクリンの使用は妊婦には勧められていない。 

→我々は以前に“喫煙 MUMS研究”のデーターから、禁煙補助薬の妊婦への安全性について報告した

（KKE277w）。 

→今回、同研究データーを用いて、妊婦におけるバレニクリンとニコチンパッチの禁煙効果について比較し

た。 

→ニューサウスウェールズ州と西オーストラリア州の2つの州で、2011年初から2012年末までに出産した単胎妊

→娠妊婦につき後方視的に解析した（全妊娠件数 257,647、妊婦の総数249,173人）。 

→周産期記録データーと薬剤請求データー、入院データーを突合した。 

→妊娠前半期にバレニクリンかニコチンパッチ治療を開始された喫煙者を解析対象とし、両者を併用した者は

解析から除外した。 

→バレニクリンは禁煙開始の1週間前から、NRTは2週間前から開始することが推奨されており、その期間を含め

て妊娠20週までに薬を開始した者を選んだ。 

→またNRTは8週間、バレニクリンは12週間の治療期間があるため、各々8週前・12週前までに処方を受けたこと

のある者は除外した。 

→OTCのNRT使用については調べられなかった。 

→禁煙の効果は、妊娠後半期に禁煙しているかどうかで調べた。 

→共変量としては、妊娠時年齢、出産した州、パートナーとの同居の有無、出身国、貧困地域の居住、大都市

の居住、先住民かどうか、を用いた。 

→バレニクリン治療妊婦とニコチンパッチ治療妊婦を、プロペンシティ・スコア・マッチングで比較した。 

→対比が1：1となるように、マッチングが最も類似する者を選択するアルゴリズムを採用した。 

 

さいたま市立病院 舘野博喜 

Email:Hrk06tateno@aol.com 

 
 本シリーズでは、最近の禁煙科学に関する医学情報を要約して紹介しています。医学論文や学会発表等から有用と思われたものを、あくま

で私的ではありますが選別し、医療専門職以外の方々にも読みやすい形で提供することを目的としています。より詳細な内容につきまして

は、併記の原著等をご参照ください。 
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→バレニクリン例106人とNRT例135人から、最終的に60人ずつが解析対象となった。 

→実例数と解析例数に開きができたため、実例数を用いた感度分析も行った。 

→バレニクリンの最長処方期間は56日、NRTは28日であり、全例において治療期間は短めだった。 

→最も多く処方されたニコチンパッチの容量は21mg/日（ニコチネルTTS30相当、51.3%）と25mg/日（46.7%）で

あり、これらは最長28日まで処方されていた。 

→妊婦の平均年齢は28歳、平均出産回数1.4回、貧困地域居住52-55%、喫煙量が中・高量32%、投薬開始時の妊

娠週数4.6-5.0週、であった。 

→禁煙した妊婦の割合は、バレニクリン治療：33.3%（95%CI: 21.7–46.7）、ニコチンパッチ治療：13.3%（5.9

–24.6）、率差：24.2%（10.2–38.2）、相対リスク：2.8（1.4–5.7）、であった。 

感度分析でも結果は揺るがず、多変量ポアソン回帰モデルによる補正相対リスクは3.4（1.8–6.4）であった。 

→バレニクリンは妊婦の禁煙にNRTより効果が高い。 

 

＜選者コメント＞ 

 妊婦に対する禁煙薬物治療において、バレニクリンとニコチンパッチの効果を比較した初めての報告です。

RCTによるエビデンスが得られておらず、また倫理的観点から今後も得にくいと思われる課題について、登録観

察研究のデーターを用いて解析されました。 

 妊娠前半期に投薬が開始された各60人ずつを比較したところ、後半期に禁煙していた妊婦は、バレニクリン

33.3%、ニコチンパッチ13.3%、でバレニクリンのほうが約3倍禁煙率が高くなっていました。25万件に上る公的

な全妊娠登録データーを採用し、また傾向スコアを用いて背景因子を補正しており、結果の信頼性が高まって

います。 

 一方でやはり、無作為化された投与法ではないこと、一国の2州での報告であること、処方歴＝実際の内服歴

とは限らないこと、などの限界もあり、ひとつの参考所見ということにはなります。 

 本邦では、ニコチンパッチは妊婦・授乳婦には禁忌とされ、バレニクリンは有益性投与となっています。学

会誌においても、大阪母子医療センターの報告（http://www.jascs.jp /kinen_kagaku/2019/2019-03/kinen-

kagaku2019-03-P1.pdf）等もあり、禁煙薬物治療を希望される妊婦の方で、バレニクリン投与に同意して下さ

る場合には、 KKE277w、KKE272o等とも合わせ勇気づけてさしあげられる報告と思います。 

 

＜高橋裕子先生からのコメント＞ 

 緻密に計画され検証された質の高い論文で、バレニクリンの早期の供給再開が待たれます。 

さて、この論文から私たちは、さらに２つのことを学ぶことができると思います。 

 一つは、日本では「禁忌」とされている妊婦へのニコチンパッチ使用が、豪州や国際的な禁煙ガイドライン

では支持されていて、逆に日本では「使用できる」となっているバレニクリンの使用は妊婦には勧められてい

ないことです。現在、バレニクリンは供給の見込みが立っていませんが、「禁忌」とされているニコチンパッ

チが、国際的な禁煙ガイドラインでは禁忌ではなく支持された禁煙方法であることを知っておくことは有用な

ことと考えます。 

 ２つ目、妊娠後期に禁煙しているかどうかの成果検証で、バレニクリン33.3%、ニコチンパッチ13.3%という

禁煙成功率は、妊婦禁煙の困難さを示していると言えます。吸い始めないための環境づくりと教育の重要さを

あらためて教えられました。 
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