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てんかん地域診療連携体制整備事業（新規）

保健所

精神保健福
祉センター

病院（総合
病院、精神
科病院等）

その他
かかりつけ医

てんかん診療
拠点機関

診療所

（神経内科、脳
神経外科、精神

科等）

てんかんネットワーク

患者
紹介
・受
入

情報
提供・
連携

助言・
指導

てんかんの地域診療連携体制を整備することを目的として、てんかんの治療を専門的に行っている医療機関のうち、５箇所程度を「てんかん診療拠点
機関」として指定し、関係機関（医療機関、自治体等）との連携・調整等を実施し、てんかんについてのより専門的な知見を集積するとともに支援体制
モデルの確立を行う。
【てんかん診療拠点機関施設要件】
１）てんかん専門医（又は同等の医師）がいること
２）脳波及びＭＲＩや、発作時ビデオ脳波モニタリングによる診断が行えること
３）てんかんの外科治療や、複数の診療科による集学的治療を行えること

てんかんネットワーク

情報
提供・
連携

平成27年度予算（案） 7,125千円
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マリアンナてんかん公開シンポジウム
てんかん −国際的にみた日本の現状と地域診療連携−

日時 平成30年3月11日（日曜日） 13:30-16:30

対象 一般市民 （参加者 70名）

会場 聖マリアンナ医科大学医学部本館３Ｆ 大学院講義室
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As of Feb 16, 2017As of Feb 16, 2017

てんかん外科医

患者 患者家族

脳外科部長神経内科部長

精神科てんかん専門医

Nurse

7



Selective amygdalo hippocampectomy (Microscope) Posterior resection (Endoscope)

8



本日の話題

1. 自己紹介・略歴・研究分野
2. てんかんの病態と治療方法
3. 難治性てんかんの治療における大麻由来医薬品 （エピ

ディオレックス）の有効性・必要性
4. てんかん専門医の視点における大麻由来医薬品 （エピ

ディオレックス）の管理に係る留意点
5. いわゆる「医療用大麻」の考え方
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てんかんは子供の病気ではない

厚生労働科学研究費補助金障害者政策総合研究事業
てんかんの地域診療連携体制の推進のためのてんかん診療拠点病院運用ガイドラインに関する研究班
（班長 聖マリアンナ医科大学 山本 仁）
田中純子分担班 成果物より
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てんかん
ES: epileptic seizure

てんかんEpilepsy はさまざまな原因で起きる慢性脳疾患で，大脳神経細胞の過剰発射
に由来する反復性発作（てんかん発作）を特長とし，それに関連した多種多様の臨床
および検査所見を伴う（WHO，1973）

ビデオビデオ脳波脳波

•捕捉されたその発作（のみ）が判定されうる
•Modernてんかん診療・てんかん外科治療のスタンダード 11



Kwan and Brodie  NEJM, 2000

Two AEDs
(combination)

3%

Second or third AED

Refractory 
Epilepsy

36%
First AED

47%

14%

てんかんの薬物治療

• 専門医が治療しても1種類で発
作抑制できるのは半数以下

• 3割の方はお薬だけでは発作が
抑制しきれない

「1年に１回も発作がない」を目指す「1年に１回も発作がない」を目指す
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万能な抗てんかん薬なんて
存在しない
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てんかんの薬物治療

くすりで治る
64%

くすりだけで
治らない

36%

抗てんかん薬の治療 64%

抗てんかん薬の治療
＋

外科治療（手術）
＋

緩和治療
日本全国に100万人

64万人

ほんとは36万人

「1年に１回も発作がない」を目指す「1年に１回も発作がない」を目指す
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てんかん発作の可視化
難治てんかんの外科治療

包括的診療（みんなでやりましょう）

20180305 沖縄タイムス

しかし
お薬も手術もなかなか効かない

てんかんもある

治療が難しい疾患群
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Cannabidiol; 米国FDAにて2018年6月承認

ドラべ症候群、レノックスガストー症候群

国内では大麻取締法のため使用できない
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第198回国会参議院沖縄及び北方問題に関する特別委員会第3号（平成31年3月19日）

○森和彦氏（政府参考人：厚生労働大臣官房審議官）

（前略）我が国の大麻取締法第四条第一項には、何人も大麻から製造された医薬品を施用し、
又は施用のために交付する行為や施用を受ける行為をしてはならないという規定がございます。
また、大麻を研究する目的で使用する免許を都道府県知事から受けた者、すなわち大麻研究者
が厚生労働大臣の許可を受けた場合を除きまして、大麻を輸入してはならないという規定がござ
います。したがいまして、現行法の下では、御指摘の医薬品が大麻から製造されている場合には
、当該医薬品を国内において患者に施用することはできず、また、施用する目的で輸入すること
もできないということでございます。

○秋野公造氏（参議院議員）

そうなりますと、医薬品として駄目ということであれば、治験として用いる、これはいかがでしょ
うか。

○森和彦氏
（前略）①大麻研究者である医師の下で、②厚生労働大臣の許可を受けて輸入したエピディオレ
ックスを治験の対象とされる薬物として国内の患者さんに用いるということは可能であると考
えます。なお、この治験は、適切な実施計画に基づきまして、その計画で定められた対象の患
者さんに限って実施されるということが必要でございますし、 ③実施計画が届けられた際に
は、その内容をしっかりと確認する必要があるというふうに考えてございます。
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国会答弁で示された治験実施要件

1.  治験薬処方医は大麻研究者免許の取得が必須
2.  厚生労働大臣の許可に基づき輸入したEpidiolex®を

治験対象薬物として使用可能
3.  治験実施計画をPMDAが厳格に確認
→ 未確定な治験実施要件については医薬品手続相談等の対面助言が必須（特
に大麻取締法第4条に記載されていない調剤、保管、帳簿記録に関する事項）
（https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0007.html）
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Trial of Cannabidiol for the Drug-Resistant Seizures in the Dravet Syndrome
(重度のドラべ症候群（乳児重症ミオクロニーてんかん）に対するカンナビジオール治験)

ドラベ症候群で薬剤抵抗性てんかんが認められる小児と若年成人120 例
14 週間の投与期間とベースラインの 4 週間とで比較した

• 1 ヵ月あたりの痙攣性てんかん発作の頻度の中央値は，カンナビジオール群では 12.4 から 5.9 に低下した
のに対し，プラセボ群では 14.9 から 14.1 に低下した (p=0.01)

• 痙攣性てんかん発作の頻度が 50%以上低下した患者の割合は，カンナビジオール群 43%，プラセボ群 27%
であった (p=0.08)

• 全身状態が，7 段階の介護者による全般的印象改善度（CGIC）で 1 段階以上改善した患者の割合は，カン
ナビジオール群では 62%であったのに対し，プラセボ群では 34%であった（P＝0.02）

• カンナビジオール群では，全てんかん発作の頻度が有意に低下したが（P＝0.03），非痙攣性てんかん発作
の頻度は有意には低下しなかった．

• 発作が抑制されていた患者の割合は，カンナビジオール群 5%，プラセボ群 0%であった（P＝0.08）．

• カンナビジオール群でプラセボ群よりも頻度が高かった有害事象は，下痢，嘔吐，疲労，発熱，傾眠，肝機
能検査異常などであった．試験中止例はカンナビジオール群のほうが多かった．

N Engl J Med 2017;376:2011-20.
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NO 氏 名 所 属 機 関 部 局 職 名

研
究代表
者・研
究分担
者

1 太組一朗（研究代表者） 聖マリアンナ医科大学 医学部 脳神経外科学、てんかんセンター 准教授、副センター長

2 山本 仁 聖マリアンナ医科大学 医学部 小児科学 特任教授

3 秋田 定伯 福岡大学 医学部 形成外科学・創傷再生学講座 教授

4 饒波 正博 沖縄赤十字病院 脳神経外科、沖縄てんかん拠点病院 部長、責任者

5 浜野 晋一郎 埼玉県立小児医療センター 神経科 部長

6 山野 嘉久 聖マリアンナ医科大学 医学部 脳神経内科学、難病治療研究センター病院・病態解析 教授、部門長

7 松本 直樹 聖マリアンナ医科大学 医学部 薬理学、大学病院治験管理室 教授、室長

8 清水 直樹 聖マリアンナ医科大学 医学部 小児科学、てんかんセンター 教授、センター長

9 岸 泰宏 日本医科大学 医学部 精神科 准教授

10 川上 浩司 京都大学 大学院医学研究科 薬剤疫学 教授

11 正高 佑志 一般社団法人 Green Zone Japan 代表理事

12 松本 俊彦 国立研究開発法人 国立精神・神経医療研究センター 精神保健研究所 薬物依存研究部、薬剤依存症センター 部長、センター長

NO 氏 名 所 属 機 関 部 局 職 名

代表者
の研究
協力者

1 新垣 実 日本臨床カンナビノイド 学会 理事長

2 青栁 智夫 公益社団法人 日本てんかん協会 神奈川県支部 理事

3 林 明子 公益社団法人 日本てんかん協会 沖縄県支部

4 平良 優菜 沖縄 赤十字病院 総務課

5 舩田 正彦 国立研究開発法人 国立精神・神経医療研究センター 精神保健研究所 薬物依存研究部、薬剤依存症センター 室長

6 浦 裕之 康心会汐見台病院 薬剤科

7 松森 隆史 聖マリアンナ医科大学 医学部 脳神経外科学 助教

8 石丸 貴子 聖マリアンナ医科大学病院 てんかんセンター てんかんコーディネーター

NO 氏 名 所 属 機 関 部 局 職 名

分担者
の研究
協力者

1 三木 直子（正高佑志） 一般社団法人 Green Zone Japan 理事

2 赤星 栄志（正高佑志） 日本大学、日本臨床カンナビノイド学会 客員研究員、事務局長

3 伊佐早 健司（山野嘉久） 聖マリアンナ医科大学 脳神経内科学 助教

4 丹澤 和雅（山野嘉久） イーピーエス株式会社 聖マリアンナ医科大学 企画推進本部、医療実用化マネジメント学寄付研究部門 シニアコンサルタント

5 宮本 雄策（清水直樹） 聖マリアンナ医科大学 小児科科学 准教授

6 太田 有紀（松本直樹） 聖マリアンナ医科大学 薬理学、大学病院治験管理室
講師、臨床研究コーディネ
ーター

7 富山 健一（松本俊彦） 国立研究開発法人国立精神・神経医療研究センター リサーチフェロー

厚生労働行政推進調査事業費補助金 厚生労働科学特別研究事業
「難治性てんかんにおけるカンナビノイド（大麻抽出成分）由来医薬品治験に向けた課題把握および今後の方策に向けた研究」研究班名簿
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特別研究班の使命

• てんかん拠点病院で治験が行われる体制を整備する
拠点病院任命権者と大麻免許付与者はどちらも都道府県知事である

• 薬事以外のCBD臨床治験要件についてはすべて整理する
• 海外情報をもとに国内での適切な治験薬を選定する
• てんかん以外にCBD製剤が適応となる可能性を議論する
• 普及啓発を行う

令和3年3月末報告書とりまとめ 24



Miller et al., JAMA Neurol. 77(5):p13 (suppl 1), 2020

• ブリッジングスタディ
➢ 有効性を海外データと比較して示す
➢ 参入症例数逓減

• オープンラベルエクステンション

• 72週以上（承認かつ法改正まで）
• 自宅投与
• 試験薬の管理担保に遠隔医療等を活用

在宅治験プロトコール素案 （調整中）
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レノックスガストー症候群・ドラべ症候群・結節性硬化症



Epidiolex 在宅治験を想定した管理上の留意点

①病院で治験薬を管理

②病院で治験薬ボトルを被験者（家族）に手渡した後、帰宅するまで

③被験者の自宅で治験薬を管理

④使用済み治験薬ボトルの返却のため被験者の自宅から病院まで

⑤病院で使用済み治験薬ボトルを管理

• 麻薬および向精神薬取締法に準じた薬剤保管法
• 薬剤師あるいはCRC(clinical research coordinator）の活用
• 使用都度の残薬確認
• 患者家族の教育活動

厚生労働行政推進調査事業費補助金 厚生労働科学特別研究事業
難治性てんかんにおけるカンナビノイド（大麻抽出成分）由来医薬品治験に向けた課題把握および今後の方策に向けた研究班
（班長 聖マリアンナ医科大学 太組一朗）
山野嘉久分担班報告書より
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まとめ

• 日本が世界に誇る国民皆保険制度は今後も守り続けてゆきたい

観点からも、太組班研究はいわゆる医療大麻論ではない

• 「大麻抽出成分医薬品」というテクニカルタームを使用して、誤解

ないよう議論をすすめたい

• 無事故で治験を執り行い、一刻も早く必要な薬剤を必要とする患

者さんにお届けしたい
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