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MID-NET®を用いた調査結果の概要 

2024年 8月 27日 

調査・研究

の名称 

MID-NET®を用いたミロガバリンベシル酸塩による腎機能検査値異常のリスク評価（シ

グナル強化） 

調査対象

品目 
ミロガバリンベシル酸塩（以下、「ミロガバリン」） 

調査目的 ミロガバリン処方後の腎機能検査値異常の発現頻度をプレガバリン処方後の腎機能検査

値異常の発現頻度と比較する*1。 

*1 ミロガバリン及びプレガバリンの注意事項等情報において本調査で対象とする臨床検査値異常（ア

ウトカム）に関連する副作用は本調査計画時点で表 1 のとおり注意喚起されている。 

 

表 1．注意事項等情報におけるアウトカムに関連する副作用の注意喚起状況 

 
 

アウトカムの 

系統 

一般名 アウトカムに関連する 

重大な副作用の注意喚起 

アウトカムに関連する 

その他の副作用の注意喚起 

腎機能 

ミロガバリン 関連する記載なし 関連する記載なし 

プレガバリン 0.1%未満：腎不全 0.3%以上 1%未満：血中クレア

チニン増加 

 

頻度不明：乏尿 

データソ

ース 
MID-NET® 

（データ期間：2016年 1月 1日～2022年 6月 30日） 

調査方法

の概略 

◼ 調査対象集団 

＜全体集団＞ 

データ期間中に曝露医薬品（ミロガバリン）又は対照医薬品（プレガバリン）が処方さ

れた患者（ただし、初回処方日*2 にミロガバリン及びプレガバリンの両方が処方された

患者は除く）のうち、データ期間中の最初の診療記録日が初回処方日の 181 日以上前に

ある患者を全体集団とした*3。初回処方日に処方された医薬品の種類に応じて、曝露群

（ミロガバリン群）と対照群（プレガバリン群）に分類した。 

*2 データ期間中の曝露医薬品又は対照医薬品の処方日のうち、最も早い処方日。 

*3 全体集団は、表 2 におけるベースライン値に関する条件がないため、ベースライン値においてアウ

トカムに該当する臨床検査値異常が既に認められている患者も含まれる。 

 

＜サブグループ 1＞ 

全体集団のうち、アウトカムに関連するベースライン値が基準範囲内又は欠測の患者を

サブグループ 1とした（表 2における集計カテゴリが①、②又は④に該当する集団）。 

 

＜サブグループ 2＞ 

全体集団のうち、アウトカムに関連するベースライン値が基準範囲内の患者をサブグル

ープ 2とした（表 2における集計カテゴリが①又は②に該当する集団）。 

 

表 2．ベースライン値*4の判定 

検査項目 集計カテゴリ 

eGFR ①90 mL/min/1.73 m2以上 

②60 mL/min/1.73 m2以上、90 mL/min/1.73 m2未満 

③60 mL/min/1.73 m2未満 

④欠測 

*4 ベースライン値は、初回処方日の 180 日前から初回処方日までの検査結果とした。なお、複数の検

査結果が存在する場合は、初回処方日に最も近い日の検査結果をベースライン値とした。 
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◼ アウトカム 

腎機能検査値異常 

アウトカム定義の詳細は、表 3のとおりである。 

 

表 3．アウトカム定義で用いる臨床検査値の定義 

アウトカム アウトカム定義 

eGFR 低下（60 未満） eGFR が 60 mL/min/1.73 m2未満 

eGFR 低下（30 未満） eGFR が 30 mL/min/1.73 m2未満 

血清クレアチニン上昇（KDIGO

診療ガイドライン*5 

急性腎障害病期 1 参考） 

以下のいずれかの条件を満たす。 

 血清クレアチニンがベースライン値から 1.5 倍以上に増加 

 血清クレアチニンがベースライン値からの変化量として 0.3 

mg/dL 以上増加 

血清クレアチニン上昇（KDIGO

診療ガイドライン*5 

急性腎障害病期 3 参考） 

以下のいずれかの条件を満たす。 

 血清クレアチニンがベースライン値から 3 倍以上に増加 

 血清クレアチニンが 4 mg/dL以上 

 患者の年齢が 18 歳未満且つ、eGFR が 35 mL/min/1.73 m2未満 

*5 急性腎障害のための KDIGO（Kidney Disease Improving Global Outcomes）診療ガイドライン 

 

◼ 追跡期間 

追跡開始日：初回処方日 

追跡終了日：次のうち最も早い日 

 処方継続期間*6の終了日 

 アウトカムの発現日 

 他群に属する医薬品の処方開始日 

 データ期間中の最後の診療記録日 

*6 1 つの処方期間（処方日＋処方日数）とその後の処方日までの間隔が 30 日以内であれば、処方は継

続しているとみなした。また、最終の処方期間に、さらに 30 日を加えた日を、処方継続期間の終了

日とした。 

 

◼ 解析項目 

全体集団、サブグループ 1及びサブグループ 2を対象に、以下の指標を算出した。 

 曝露群及び対照群における発現率 

 対照群に対する曝露群の性・年齢調整ハザード比 
調査結果

の概略 

 

◼ 対象集団 

 本調査における患者数、並びに性別及び年齢分布は表 4 のとおりであった。ま

た、全体集団におけるベースライン値の分布については、表 5（別添）のとおり

であった。 

 

表 4．全体集団における患者数、並びに性別及び年齢分布 

  曝露群 

（n=7,760） 

対照群 

(n=40,560) 

性別 男性, n (%) 3,587 (46.2) 19,568 (48.2) 
 女性, n (%) 4,173 (53.8) 20,992 (51.8) 

年齢 65 歳未満, n (%) 3,028 (39.0) 15,623 (38.5) 
 65 歳以上, n (%) 4,732 (61.0) 24,937 (61.5) 
 平均 (SD) 66.0 (14.9) 65.8 (15.3) 
 中央値 (Q1-Q3) 69.0 (56.0-77.0) 69.0 (56.0-77.0) 

SD：標準偏差、Q1：第 1 四分位、Q3：第 3 四分位 

 

◼ アウトカムの発現リスク 

 各群におけるアウトカムの発現率及び性・年齢調整ハザード比は別添のとおり

であった。 
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 サブグループ 2 を対象とした解析において、eGFR 低下（60 未満）及び血清ク

レアチニン上昇（KDIGO診療ガイドライン 急性腎障害病期 1参考）における

性・年齢調整ハザード比（95%信頼区間）はそれぞれ 0.99 (0.90-1.08)及び 0.92 

(0.79-1.06)であった。また、より重症なアウトカムである eGFR 低下（30未満）

及び血清クレアチニン上昇（KDIGO 診療ガイドライン 急性腎障害病期 3 参

考）における性・年齢調整ハザード比（95%信頼区間）はそれぞれ 1.32 (0.99-1.77)

及び 1.17 (0.81-1.69)であった（表 6及び図 1（ともに別添））。 

 

◼ 結果を踏まえた考察 

 対象とするアウトカムの性・年齢調整ハザード比等を確認したところ、ミロガ

バリンと腎機能検査値異常の関連が示唆された。 

調査の留

意事項 
◼ 本調査は、医薬品とアウトカムの関連について速やか、かつ探索的に検討しており、

調査計画及び統計解析では一部の患者背景に限定して調整している。このため、本

調査で医薬品とアウトカムとの間に関連が示唆されたことは、直ちにそれが医薬品

の副作用であることを示すものではなく、当該アウトカムが副作用である可能性に

ついては他の情報も踏まえて検討する必要がある。 
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別  添 

表 5．全体集団におけるベースライン値の分布 

検査項目 カテゴリ 
曝露群 

（n=7,760） 

対照群 

(n=40,560) 

血清クレアチニン ①ULN 以下, n (%) 4,063 (52.4) 21,730 (53.6) 
 ②ULN より大きい, n (%) 1,406 (18.1) 7,796 (19.2) 
 ③欠測, n (%) 2,291 (29.5) 11,034 (27.2) 

eGFR（mL/min/1.73 m2） ①90 以上, n (%) 835 (10.8) 4,521 (11.1) 
 ②60 以上、90 未満, n (%) 2,624 (33.8) 14,038 (34.6) 
 ③60 未満, n (%) 2,010 (25.9) 10,967 (27.0) 
 ④欠測, n (%) 2,291 (29.5) 11,034 (27.2) 

ULN：日本臨床検査標準協議会共用基準範囲の上限値 

（男性：1.07 mg/dL、女性：0.79 mg/dL）、eGFR：推算糸球体濾過量 

 

表 6．曝露群（ミロガバリン）及び対照群（プレガバリン）における腎機能検査値異常の発現率及び対照群に対する曝露群の性・年齢調整ハザード比 

  全体集団  
ベースライン値が 

基準範囲内又は欠測の患者 

（サブグループ 1） 

 
ベースライン値が 

基準範囲内の患者 

（サブグループ 2） 

アウトカム  曝露群 

(n=7,760) 

対照群 

(n=40,560) 
 曝露群 

(n=5,750) 

対照群 

(n=29,593) 
 曝露群 

(n=3,459) 

対照群 

(n=18,559) 

eGFR 低下 

（60 未満） 

アウトカム発現率（/1000 人年） 1,251.955 1,100.213 
 

424.198 381.366 
 

529.151 474.718 

性・年齢調整ハザード比（95%信頼区間） 0.98 (0.93-1.02) Reference 
 

0.99 (0.92-1.08) Reference 
 

0.99 (0.90-1.08) Reference 

eGFR 低下 

（30 未満） 

アウトカム発現率（/1000 人年） 195.565 174.572 
 

42.340 31.257 
 

46.446 32.572 

性・年齢調整ハザード比（95%信頼区間） 0.93 (0.84-1.02) Reference 
 

1.25 (0.98-1.59) Reference 
 

1.32 (0.99-1.77) Reference 

血清クレアチニン上昇 
（KDIGO 診療ガイドライン  
急性腎障害病期 1 参考） 

アウトカム発現率（/1000 人年） 268.632 249.391 
 

169.952 157.4 
 

181.466 179.352 

性・年齢調整ハザード比（95%信頼区間） 0.96 (0.88-1.04) Reference 
 

0.98 (0.87-1.11) Reference 
 

0.92 (0.79-1.06) Reference 

血清クレアチニン上昇 
（KDIGO 診療ガイドライン  
急性腎障害病期 3 参考） 

アウトカム発現率（/1000 人年） 81.749 78.014 
 

25.556 21.072 
 

28.142 21.848 

性・年齢調整ハザード比（95%信頼区間） 0.87 (0.75-1.00) Reference 
 

1.10 (0.81-1.50) Reference 
 

1.17 (0.81-1.69) Reference 

eGFR：推算糸球体濾過量、KDIGO：Kidney Disease Improving Global Outcomes 

 

  



2 

 

図 1．対照群（プレガバリン）に対する曝露群（ミロガバリン）の腎機能検査値異常に関する性・年齢調整ハザード比のフォレストプロット 

eGFR：推算糸球体濾過量、KDIGO：Kidney Disease Improving Global Outcomes 

 

アウトカム 

全体集団 
ベースライン値が基準範囲内 

又は欠測の患者（サブグループ 1） 

ベースライン値が基準範囲内 

の患者（サブグループ 2） 

対照群：40,560人、曝露群：7,760 人 対照群：29,593人、曝露群：5,750 人 対照群：18,559人、曝露群：3,459 人 

 

eGFR 低下（60 未満） 

 

eGFR 低下（30 未満） 

 
血清クレアチニン上昇 

（KDIGO 診療ガイドライン 急性腎障害病期 1 参考） 
 

血清クレアチニン上昇 
（KDIGO 診療ガイドライン 急性腎障害病期 3 参考） 
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