
ROCKY NOTE   http://rockymuku.sakura.ne.jp/ROCKYNOTE.html

H2RA は消化性潰瘍の予防に役立つか（チエノピリジン系はアスピリンより潰瘍が少

ない？）（170929）

一般に、H2 ブロッカーは PPI と比較して、潰瘍の予防やの再発にやや劣ることは以前も勉強し

た。最近発表された論文を読んでみた。

文献 1 は低用量アスピリンを服用していて、潰瘍からの出血の既往のあるようなハイリスクの患

者に対する効果を比較した論文。

●PECO

P：270 users of low-dose aspirin (≤325 mg/day) with a history of endoscopically confirmed ulcer 

bleeding at 8 sites in Hong Kong and Japan.（aspirin users at high risk）

E：once-daily PPI (rabeprazole, 20 mg; n = 138)

C：H2RA (famotidine, 40 mg; n = 132) for up to 12 months

O：The adequacy of upper GI protection was assessed by end points of recurrent upper GI bleeding 

and a composite of recurrent upper GI bleeding or recurrent endoscopic ulcers at month 12.

低用量アスピリンを服用しており、過去に潰瘍からの出血の既往のある患者に対して、1 日 1 回

の PPI（rabeprazole, 20 mg）服用させると 1 日 1 回の H2RA（famotidine, 40 mg）を服用させる場合

と比較して、再発性の潰瘍からの出血、またはそれに加えて再発性の潰瘍からの出血＋再発性

の内視鏡的潰瘍が減少するかどうかを検討した研究であることがわかる。

●妥当か

抄録中に、assigned randomly の記載があり、本文の Statistical Analysis の部分には以下のよ

うな記載がある。妥当性については大きな問題はなさそう

The intention-to-treat population, which included all patients who had received at least 1 dose of 

the study drug, was used to assess recurrent bleeding.
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●何か

再発性の潰瘍からの出血、またはそれに加えて再発性の潰瘍からの出血＋再発性の内視鏡

的潰瘍について、PPI と H2RA に差を認めなかった。（PPI で少ない傾向であった。）

During the 12-month study period, upper GI bleeding recurred in 1 patient receiving rabeprazole 

(0.7%; 95% confidence interval [CI], 0.1%-5.1%) and in 4 patients receiving famotidine (3.1%; 95% CI, 

1.2%-8.1%) (P = .16). The composite end point of recurrent bleeding or endoscopic ulcers at month 

12 was reached by 9 patients receiving rabeprazole (7.9%; 95% CI, 4.2%-14.7%) and 13 patients 

receiving famotidine (12.4%; 95% CI, 7.4%-20.4%) (P = .26).

（参考文献 1 より引用） （参考文献 1 より再構成）

どちらかと言えば PPI の方で予防効果が優れているようだが、どちらも優れた薬剤であるとも言

えるのでは無いか。

もう一本読んでみる。今度はチエノピリジン系（クロピドグレル、チクロピジン）を服用している患

者に対する研究。

●PECO
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P：long-termed thienopyridine users with a peptic ulcer history who did not have peptic ulcers at 

initial endoscopy

E：famotidine (40 mg, before bedtime)

C：placebo (before bedtime) for 6 months.

O：Th e primary end point was the occurrence of gastric and/or duodenal ulcers, as determined 

by endoscopy, during the 6-month study period.

チエノピリジン系の内服をしており、消化性潰瘍の既往のある患者に対して、famotidine を 40 

mg 投与すると、placebo を投与する場合と比較して、内視鏡で確認された消化性潰瘍が減るかど

うかを検討した研究であることがわかる。

●妥当か

抄録中に、randomly assigned や Follow-up endoscopy was performed at the end of the 6th 

month and whenever dyspepsia, hematemesis, or melena occurred. の記載がある。本文の

Statistical analysis には、Analysis was by intention-to-treat (ITT) and per protocol (PP)と記載さ

れている。妥当性については大きな問題はなさそうだ。

●結果

6 か月後の再発性消化性潰瘍は、famotidine 群で 7.0％、placebo 群で 11.4％であり、、

famotidine 群で少ない傾向であった。

有意差はないのかもしれないけれど、差が無いというには無理がある（もちろん、厳密には、帰

無仮説が棄却されていないだけなので、差が無いとも差があるとも言えない）。

The cumulative incidence of recurrent peptic ulcer during the 6-month period was 7.0% in 

famotidine group (n=114) and 11.4% in the placebo group (n=114). The two patient groups had 

comparable cumulative incidence of peptic ulcer (difference, 4.4%; 95% confidence interval (CI), -

11.7 to 2.9%; P=0.239). Additionally, there was no difference in the cumulative incidence of ulcer 

bleeding (2.6% vs. 1.8%; difference, 0.8%; 95% CI, -0.6 to 2.4%, P=1.000) between famotidine and 

placebo groups. However, the former had a lower incidence of gastroduodenal erosion than the 

latter (21.1% vs. 36.8%; difference, 15.7%; 95% CI, -27.3 to -4.1%; P=0.013).
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（文献 2 より引用）

そもそも、CAPRIE によると、アスピリンと比較すると、クロピドグレルで出血イベントは少ない。

（文献 3 より引用）

チクロピジンもアスピリンより潰瘍イベントが少ないようだ。
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（参考文献 4 より引用）

つまり、そもそもチエノピリジン系は潰瘍や出血の副作用が少ないので、アスピリンを服用して

いる患者群と比べると、イベントの数に差がつきにくいのかもしれない。

プラセボと比較すると、H2RA が全く無効というわけではなさそうだ。PPI との相性が悪いと感じる

のなら、次善の選択にしてもいいように思う。

そもそも、これくらいの小さな差にこだわるなら、患者がきちんと継続して服薬してくれるようなコ

ミュニケーションや、日常生活に潜むリスクについてもしっかりとした指導もしないとバランスはと

れないのかもしれない。ちょっとした髪型にはこだわるけれど、チャック全開なんてことが無いよう

にしたい。
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