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KKE350 

「バレニクリンは若者の電子タバコ禁煙に有効：米国261人のRCT」 

A Eden Evins等、JAMA. 2025 Jun 3;333(21):1876-1886. PMID: 40266580 

 

→ニコチン入り電子タバコの使用（vape）は若者の間で増えており、米国高校生の7.8%、18–25歳の24.1%が

vapeしているが、その多くは紙巻タバコは使用していない。 

→使用者の約半数は毎日使用しており、163万人の米国の若者が常用していることから、ニコチン依存、紙巻タ

バコや他の薬物使用への移行、発癌物質や重金属への曝露、肺の炎症など健康被害のリスクも懸念される。 

→若い使用者の半数以上がニコチンvapeをやめたり減らしたいと思っているにも関わらず、これまでニコチン

vapeを禁煙させるための薬物治療の臨床試験は行われていない。 

→今回バレニクリンを用いた一重盲検無作為化3群比較試験を行った。 

→2022年6月より2023年11月にかけてマサチューセッツ州で組入を行った。 

→対象は16–25歳、過去90日間に週5日以上vapeしている、1か月以内にvapeをやめるか減らすことに関心があ

る、紙巻タバコを週に5日以上吸っていない、電子タバコ依存指標ECDIで4点以上のニコチン依存が見られる、

唾液中コチニン濃度＞30ng/mL、呼気CO＜10ppmを満たす者であり、精神科入院患者や自殺未遂、その他半年以

内に不安定な病状のある者は除外した。 

→参加者は中高在学中と卒業後で層別化し、A）バレニクリン＋行動療法、B）偽薬＋行動療法、C）強化した通

常ケア、の3群に振り分けた。 

→研究スタッフは群分けに盲検とした。 

→協力費として参加者に最大$570が支払われ、AとB群には薬剤内服記録を撮影してスマホアプリでアップする

と$1が支払われた。 

→バレニクリンと偽薬は12週間投与され、認知行動療法のトレーニングを受けたカウンセラーから毎週20分の

行動療法カウンセリングを12週間受け、3週目のカウンセリングより前に禁煙開始日を設定した。 

→C群を含め全員が、若者向け電子タバコ禁煙のメール配信プログラムTIQを紹介された。 

→C群では最小限のケア以外には介入は行われなかった。 

→評価は0、 12、 16、 20、 24週目に行われ、必要時はZoomでも行い、その場合は唾液コチニン測定キットを

郵送した。 

→主要評価項目は9–12週目の、唾液コチニン＜30ng/mLで確認した継続vape禁煙とした。 

→副次評価項目は、9–24週の継続禁煙と、12週目の7日間禁煙とした。 

→必要症例数は、TIQのみの未成年者vape禁煙率が24.1%と報告されていることから、A群をその倍の50%、B群を
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25%と想定し、検出力0.88、両側有意水準0.05で、各群100例、うち80例を解析する予定とした。 

→主要解析は、A群とB群のロジスティック回帰による比較で、副次解析は3群の比較とした。 

→300人の参加同意者のうち基準を満たした261人を、A群88人、B群87人、C群86人に割り付け、ITT解析を行っ

た。 

→平均年齢は21.5歳、女性が53.2%、生涯100本以上の紙巻喫煙歴のある者が8.0%であった。 

→8%の参加者は90日以内に紙巻タバコの喫煙歴があり、30日以内に71.6%が大麻を、95.0%が飲酒をしていた。 

→錠数確認によるバレニクリンの内服遵守率は72.8%、偽薬は63.5%、録画確認によるバレニクリンの内服遵守

率は52.1%、偽薬は41.9%だった。 

→12回の行動療法カウンセリングの出席率は、A群83.8%、B群65.8%だった。 

→TIQを利用した者は、A群41%、B群36%、C群74%だった。 

→主要評価項目の9–12週の継続vape禁煙率は、A群51%、B群14%でA群が勝った（補正オッズ比aOR 6.5、 95%CI: 

3.0–14.1；P<0.001）。 

→副次評価項目の9–24週の継続vape禁煙率は、A群28%、B群7%だった（aOR 6.1: 3.1–12.2；P<0.001）。 

→12週目の7日間禁煙率は、A群68%、B群25%だった（aOR 6.0: 2.1–16.9；P=0.001）。 

→A群とC群の比較では、9–12週も9–24週も有意にA群の禁煙率が高かった。 

→B群とC群の比較では、9–12週も9–24週も差がなかった。 

→離脱症状、喫煙欲求、気分・不安のスコアは、いずれもA群がB群より経時的に低下した。 

→質問により確認した全有害事象は、A群86%、B群79%、神経精神的有害事象スコアによる確認では、A群81%、B

群71%で群間差はなく、重篤なものは全例で4.2%のみであった。 

→バレニクリン群の有害事象は、嘔気58%、生々しい夢39%、不眠31%であった。 

→参加者の67.4%が何らかの精神疾患を自己申告していたが、神経精神的有害事象にA群とB群で差はなかった。 

→24週目にニコチンvapeをやめられていた者は、一人も前の月に紙巻喫煙をしていなかった。 

→24週目までに紙巻喫煙が週5本以上に増えていた者が5人（2%）いたが、5人とも24週目にvape禁煙できていな

かった。 

→紙巻喫煙を事前にしていた8%の参加者を除外した感度分析でも、結果は同様であった。 

→バレニクリン＋行動療法は若者の電子タバコ禁煙に有効である。 

 

＜選者コメント＞ 

 海外で若者を中心に広がるニコチン入り電子タバコに対して、バレニクリンによる禁煙（電子タバコをやめ

ること）効果を初めてRCTで実証した報告です。 

 通常の12週間の内服と行動療法のカウンセリング併用により、9–12週の4週間継続禁煙率は51%、9–24週は28%

で、いずれも偽薬より6倍以上禁煙率が高まっていました。英国や豪州などでは、ハームリダクションを旗印

に、紙巻タバコのsmokingからニコチン入り電子タバコのvapingに移行することを「禁煙」と称して推進してい

ますが、本来はsmoke-freeではなく、nicotine-freeを目指すべきであると、vapeが合法化されていない日本人

の視点からは強く思います。KKE347のコメントに高橋先生も書いてくださっていましたが、きちんとした脱電

子タバコプログラムが必要であり、今回の研究がその嚆矢となってくれたらと願います。 

 

 なお、KKE349のコメントに付記したチャンピックスのお報せですが、すでにリンクが切れてしまっていたよ

うで申し訳ありません。 

https://www.pfizermedicalinformation.jp/system/files/announcement/CHX27P002A.pdf 

 こちらのファイザー社のリンクから、左側の「医療関係者」より確認いただけますので、ご参照いただけれ
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ば幸いです。 
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