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FIELD 試験、BIP 試験（070625） 

 

今までは、高トリグリセライド血症の治療といえば、使い慣れた bezafibrate しか使用したことが

なかったが、fenofibrate という薬剤も発売されているのを知ったので、その薬剤に関する大規模臨

床試験（FIELD 試験）を読んでみた。 

 

まず PECO についてまとめる。 

 

P：aged 50–75 years, with type 2 diabetes mellitus 

E：micronised fenofibrate 200 mg daily 

C：placebo 

O：primary outcome was coronary events (coronary heart disease death or non-fatal myocardial 

infarction) 

 

糖尿病患者にフェノフィブラートを投与すると、心血管イベントが減るかどうかをみた研究である。

ちなみにベースラインをチェックすると中性脂肪の平均はプラセボ群で 1.73mmol/L、フェノフィブラ

ート群で 1.74mmol/L となっている。mmol/L を mg/dL に変換するには 88.6 をかけるので、プラセ

ボ群で 153.4 mg/dL、フェノフィブラート群で 154.2 mg/dL になる。それほどひどい高トリグリセライ

ド血症ではない。 

 

 PECO の O は真のエンドポイントであり、妥当性を評価する①ランダム化と②ITT 解析について

は抄録中に記載があるので問題ない。 

 

結果をみると以下のとおり、一次エンドポイントである冠動脈イベントの発生では差が出なかっ

た。 
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（文献 1 より引用） 

 

 ただし、HR0.89（95％CT 0.75-1.05）ということなので、信頼区間をみると、もしかすると 25％減る

可能性もあるわけである。反対に、5％は増える可能性もあるが、どちらかといえばβエラーの可

能性もあるのではないだろうか？二次エンドポイントの総心血管病イベントの合計は血管再検術

の結果に引っ張られて有意差が出ている感じである。いずれにしても、一次エンドポイントで差が

ないので、大きなインパクトは無いが、少なくともイベントを増やす可能性は低く、逆に、もしかした

ら冠イベント発生を減らす可能性が高い薬剤といえると思う。 

 

 この論文で注意しなければならないのは併用して行われた治療の内容が異なることである。プ

ラセボ群で、アスピリン、ACE 阻害薬、ARB、βブロッカーなどの降圧薬の処方が多く、また、特に

脂質を下げる薬剤（スタチンなど）がに大きい差を認める（36％対 19％）。これらの薬剤はプラセボ

に有利に働くと考えられるため、フェノフィブラート自体の効果はもう少し大きいかもしれない。 

 

 

（文献 1 より引用） 
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 数年前に読んだ BIP study（ベザフィブレートについての大規模臨床試験）についても復習して

みた。確か、ITT 解析されていないのと、一次エンドポイントで差がないことは覚えているが、詳し

いことは忘れてしまっている。 

 

PECO は以下のとおり。 

 

P：previous myocardial infarction or stable angina 

E：400 mg of bezafibrate per day  

C：placebo 

O：The primary end point was fatal or nonfatal myocardial infarction or sudden death 

 

ランダム化はされているが、本文の Methodｓを読むと、ランダム化後に 32 人を評価から除いてい

る。まあ、数は少ないので大きな影響はないのかもしれないが、やはり ITT 解析とは呼べないと思

う。（第一の項目で引っかかっているので読まないことにしてもいいが、まあ、結果を割り引いて考

えることにして先に読み勧めることにする） 

 

 結果は以下のとおり、一次エンドポイントで有意差は出なかった。 
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（文献 2 より引用） 

 

プライマリエンドポイントでは差が出なかったものの、この研究のサブグループ解析ではベース

ラインでの中性脂肪が高いほど、また、HDL-ｃが少ないほど治療の効果が高いということが示さ

れている。まあ、当たり前といえば当たり前である。基礎疾患とリスクを評価したうえで、処方する

スタンスは今更変えようが無い。 

 

 

（文献 2 より引用） 
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