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研究要旨 

大麻由来医薬品は、大麻取締法第 4条により医師が施用することも患者が施用を受けることもでき

ない一方で、これまで国内で使用可能な抗てんかん薬・国内で施術可能な外科治療のみでは十分な

発作抑制に至らず、依然として患者の QOLを確保できない難治てんかんに対して、標準治療としてさ

らなる治療法開発が期待されている。米国 FDA・欧州医薬品庁では大麻由来医薬品を難治てんかん

に対して薬事承認している。海外とのドラッグラグをなくし、難治てんかんに対する医療を発展させるた

めには、大麻由来医薬品の薬事承認を見据えた治験実施が必要である。 

治験対象疾患は全年齢層におけるレノックス・ガストー症候群・結節性硬化症・ドラべ症候群である

こと、治験実施施設にはてんかん診療連携拠点機関のなかから選定すること、患者在宅治験において

は、薬剤保管の安全性を確保すること、などが重要である。 

研究班では大麻由来医薬品に対する検討ならびにエピディオレクスに焦点をあてた検討を並行し

て行った。エピディオレックスは、海外における臨床効果・国内における安全管理体制・国内における

依存症治療の観点、からも安全に治験を行いうることも判明した。早急な企業主導治験着手が望まれ

る。 



 

 

Ａ.研究目的 

指定難病であるレノックス・ガストー症候

群やドラベ症候群は小児期から成人期まで

様々なてんかん発作が断続的に出現し、重度

知的障害を併発するが、有効な治療法がな

い。これらの治療を目的とした大麻由来医薬

品は米国をはじめとした諸外国で治療薬とし

て使用開始され一定の臨床効果をあげてい

る。「こんな薬剤があったら私の娘も幼児期

を無難に乗り越えることができ、今ほど障害

が残らなかった。なんとか導入して欲しい」

と患者家族からの声もあるなど、国内におい

ても期待が高い。平成 31年・令和 2年には

国会において厚生労働省より大麻由来医薬品

の使用については大麻取締法および医薬品医

療機器法では輸入も使用もできない一方で、

治験に関しては可能であり、厚生労働省より

新薬の治験の適切な実施に向けた研究等の方

策を検討するとの見解が示されている。しか

し、厳格な管理を必要とされる薬剤の保管体

制や患者供給体制は確立されておらず、薬物

乱用や依存の可能性の問題も整理されていな

い。諸外国における大麻由来製剤の供給能力

に関する情報はなく、参入表明する国内製薬

会社もない。このように、大麻由来製剤治験

を無事故で開始するに存在するハードルはあ

まりにも高く、これまでに本邦において大麻

由来製剤に対する治験が実施された例はな

い。 

本研究は、諸外国で大麻由来製剤の適応

となっている難治性てんかん患者及び成人

難治性疾患（難治性慢性疼痛・統合失調

症・結節性硬化症等）患者の現在の症状の

程度、治療法、QOL、重症度、知的障害の

程度等を把握するとともに、大麻由来製剤

による治験および大麻由来製剤を医薬品と

して使用することに対する抵抗感について

調査を行う。また、大麻由来医薬品を用い

た治験を行うにあたっては、薬剤管理・病

院の体制・大麻施用者免許・使用者および

その周辺の者の薬物乱用の可能性等様々な

課題があるため、その抽出及び整理を行

い、治験薬候補の選出、治験薬の管理・投

与体制、治験プロトコール等の例示を行

い、今後の同製剤の治験に向けた基盤を醸

成する。 

尚、大麻取締法および医薬品医療機器法の

現行法下では大麻由来医薬品は治験を行う

ことはできるが、医薬品として患者に投与

することはできない。将来、研究が進んだ

暁には当該法律の改正を目指す必要があ

り、その際の科学的な根拠を創出する。 

これにより、大麻由来医薬品による治療

を集学的治療に追加することにより難治性

てんかんおよび難治性疾患の診療の質の向

上を図ることを目的とする。 

 

Ｂ.研究方法 

治験が無事故で安全に行われることを念頭

に、次に示す項目を中心に検証した。すなわ

ち①てんかん診療拠点機関における治験体制

構築の検証②治験対象疾患選択③治験候補薬

剤評価④治験プロトコール策定・検証⑤患者

ニーズ把握⑥海外調査と普及啓発。調査は、

文献調査・アンケート調査・設定課題に対す

る研究、等の形式で行われた。本研究は、て

んかん診療拠点病院である聖マリアンナ医科

大学（神奈川県）ならびに沖縄赤十字病院

（沖縄県）を中心に、大麻由来医薬品治験体

制構築のための専門的な知見を有する研究者

によって実施された。 

 



 

 

Ｃ.研究結果 

大麻由来医薬品の国内治験が無事故で効

果的かつ迅速に行われるよう、必要な事項

を整理した。各研究分担者は質問紙作成に

参画した。アンケート調査等を通じて普及

啓発が行われた。 

太組一朗研究代表者は分担項目として山

野嘉久研究分担者らと共同で、本邦におけ

る大麻由来医薬品治験プロトコールの策

定・検証を担当した。本研究開始当初は医

師主導治験を検討していたが、年度途中に

おいて製薬会社による企業主導治験実施の

見通しが明確になったので、研究班による

プロトコール案策定は試みつつも治験のミ

スリードにつながることを避ける必要があ

るので、強調されるべき項目について報告

することとした。研究班案は山野嘉久分担

報告書巻末に示してある。治験対象疾患は

全年齢層における、ドラべ症候群・レノッ

クス・ガストー症候群・結節性硬化症であ

ること、治験実施施設にはてんかん診療連

携拠点機関を対象として選定することなど

を明示した。 

山本 仁研究分担者は、大麻由来医薬品治

験候補薬剤評価を行った。難治性てんかん

領域では、2018年 6月に大麻由来医薬品で

あるエピディオレックスがドラべ症候群お

よびレノックス・ガストー症候群を適応症

として米国食品医薬品局（FDA：Food and 

Drug administration）の承認を受け、

2020年 8月には結節性硬化症に対して

FDAから追加承認を得た。欧州医薬品庁

(EMA: European Medicine Agency) は

2019年にドラべ症候群およびレノックス・

ガストー症候群の治療薬として承認し、

2021年 2月には結節性硬化症を追加承認し

た。充分な治験結果を得ての承認であり、

わが国においても同薬剤が治験候補薬剤と

して適当であると報告した。 

山野嘉久研究分担者は、大麻由来医薬品

の保管体制および患者供給体制を検討し

た。治験薬紛失が発生する可能性のある工

程を以下の５過程に分けた。すなわち、①

病院での治験薬の管理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

るまで移動する際の管理③被験者の自宅で

の治験薬の管理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移動

する際の管理⑤病院での使用済み治験薬ボ

トルの管理。それぞれのリスク回避方法を

明らかにした。 

松本俊彦研究分担者は、依存症対策の観

点から、米国におけるエピディオレックス

規制現状を調査した。さらにわが国におけ

る覚せい剤、大麻、危険ドラッグなどの規

制薬物の依存症に対する「依存症集団療

法」の概要とその効果、ならびに国内の普

及状況を検証した。その結果、依存症対策

の観点からエピディオレックスは、適切な

管理を行うことで安全かつ有効に治験を行

うことができることを明らかにした。 

川上浩司研究分担者は、我が国における

大規模なレセプトデータベース JMDCを用

いた成人部分てんかん患者に対する薬物治

療の記述疫学研究により、てんかん治療領

域においては、新薬が積極的に使用されて

いること、てんかん診療拠点機関のように

施設規模が大きいほどガイドライン遵守率

が高いことを明らかにした。 

清水直樹研究分担者は、大麻免許が都道

府県知事により付与されることとの整合性

からも、都道府県知事により指定されるて



 

 

んかん診療拠点機関を治験実施機関として

の整合性を示した。各施設のてんかん診療

者に対する調査を通じて治験に向けた問題

点の抽出と啓発の重要性を示し、全ての拠

点機関において対象疾患患者が治療を受け

ている実態を明らかにした。 

松本直樹研究分担者は、てんかん診療拠

点機関の薬剤部に調査を実施した。21道府

県の全 22施設にアンケートを送付し、15

施設（68.2%）から回答を得た。薬剤師が

大麻研究者の指定申請を可能と 73%が回答

し、大麻由来医薬品を扱う事に 60%が、そ

の患者指導には 80%が抵抗感はないと回答

するなど、薬剤部も治験実施可能性が高い

と考えていることを示した。てんかん診療

拠点機関では治験実施上の課題を適切に把

握しており、各当該機関薬剤部の治験協力

体制が整っていることを明らかにした。 

岸 泰宏研究分担者は、精神医学の観点か

ら、ランダム化比較試験(RCT)により行わ

れた大麻由来医薬品の各種精神障害への臨

床研究を調査した。うつ病・双極性障害に

対する大麻由来医薬品の臨床研究は認めな

かったが、小規模ながら、精神病、不安障

害、依存症に対する大麻由来医薬品 RCTの

存在を明らかにし、大麻由来医薬品の精神

疾患に対する適応検討の必要性を明らかに

した。 

秋田定伯研究分担者は、難病領域におけ

る疼痛を対象とした大麻由来医薬品適応検

討における予備調査を行った。疼痛が QOL

を著しく下げる静脈奇形を対象と選定し、

静脈奇形の疼痛に関与する因子を分析し、

疼痛を合併しやすい要素を明らかにした。

難治てんかん以外の領域として疼痛に対す

る大麻由来医薬品の適応検討を行う場合に

おいて、難治性静脈奇形患者（小学校入学

前後年齢層を含む）が選定されうることを

明確にした。 

浜野晋一郎研究分担者は、大麻由来医薬

品治験を想定して全国の小児病院等の小児

科専門診療施設への調査を通じて、小児神

経を専門にしているというだけでは治験対

象疾患患者が存在しない施設がある可能性

があることを明らかにし、治験担当医師に

対しても正確な情報共有することの重要性

を明示した。 

饒波正博研究分担者は、患者家族に対す

る意識調査を通じて治験対象患者投薬管理

は家族・介護者が行なっていることを明ら

かにし、治験薬剤管理の教育対象者・啓発

対象者を明示した。アンケート結果からは

大麻由来医薬品に対する期待は概ね 50%、

抵抗感は大きく見受けられず、治験に参加

したいと思わないとの回答は 16%に過ぎな

かった。 

正高佑志研究分担者は、諸外国で流通す

る医療大麻を法区分に基づき製品を分類

し、区分ごとの流通現状を明らかにした。

また治験対象者の好事例調査を行通じて、

難治てんかん患者およびその家族には治験

対象疾患として想定される疾患以外にも、

大麻由来医薬品が必要となる難治てんかん

が多数存在することを明示した。 

 

Ｄ.考察 

大麻由来医薬品は、大麻取締法第 4条に

より医師が施用することも患者が施用を受

けることもできない。一方で、これまで国

内で使用可能な抗てんかん薬・国内で施術

可能な外科治療のみでは十分な発作抑制に

至らず、依然として患者の QOLを確保で



 

 

きない難治てんかんに対して、さらなる標

準的治療法開発が望まれる。米国 FDA・欧

州医薬品庁では難治てんかん治療において

大麻由来医薬品を薬事承認している。難治

てんかんに対して、国内で提供できうる標

準治療をもってもなお治療が難しい患者が

大麻由来医薬品により恩恵をうけることが

あるなら、正当な手続きを経て、大麻由来

医薬品を患者に届けることが必要である。

海外とのドラッグラグをなくし、難治てん

かんに対する医療を発展させるためには、

大麻由来医薬品の薬事承認を見据えた治験

実施が必要である。これまで、本邦の医師

は大麻免許を取得して患者に対して施用し

たことはない。無事故で安全な治験が実施

される必要性が高まり、治験体制整備の課

題把握を目的として本特別研究班が組織さ

れた。 

治験実施機関・治験対象患者・治験薬・

社会の反応、等については結果に示すとお

りである。現在研究班による課題把握に並

行して、大麻由来医薬品（エピディオレッ

クス）製造販売業者である GW製薬(Jazz

製薬)は日本支社を設立した。この動きを得

て、研究班では大麻由来医薬品に対する検

討ならびにエピディオレクスに焦点をあて

た検討を並行して行った。エピディオレッ

クスは、海外における臨床効果・国内にお

ける安全管理体制・国内における依存症治

療の観点、からも安全に治験を行いうるこ

とも判明した。令和 3年度中にはエピディ

オレックス治験が着手されることが望まれ

る。 

本邦における大麻由来医薬品治験は、当

初３疾患に対して開始されるものと推察す

るが、当該疾患を適応症とした薬事承認後

は他の難治てんかんに対する適応につい

て、慎重に検討される必要があるものと考

えられる。難治てんかん以外の疾患におい

ても、難治性疼痛・他の難病・精神疾患等

に対する適応について検証されることは将

来有用であると考えられる。大麻由来医薬

品薬事検証は、他の難病研究班等との連携

により大きく前進するものと推察される。 

『大麻由来医薬品』を一般的にどのよう

な名称で呼称すればよいか、にはまだ解決

されるべき余地があるものと考えられる。

『大麻』との呼称はやや刺激的すぎる側面

があるが、国民に対する正確な情報発信が

求められるからである。 

 

Ｅ.結論 

 難治性てんかんにおける大麻由来医薬品

の治験は、国内で安全に実施しうることが

示された。万全の体制により、迅速かつ無

事故な治験が実施される見込みである。治

験により薬剤の有用性が示され薬事承認を

得られたならば、国は法改正を行い、薬価

収載へと手続きが進むことが期待される。

当該薬品を必要とする患者に対して、1日

も早くお薬をお届けすることが広く望まれ

ている。 
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2020. 
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トラウマティック・ストレス学会，

Web（オンデマンド）開催，2020.9.21

～2020.10.20. 

2. 松本俊彦：【シンポジウム 62】わが国

における市販薬乱用の実態と課題．第

116回日本精神神経学会学術総会，

Web（オンデマンド開催），

2020.9.29. 

3. 松本俊彦：【シンポジウム 98】摂食障

害における食行動異常と物質使用との
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回日本精神神経学会学術総会，Web

（オンデマンド開催），2020.9.30. 

4. 松本俊彦：【シンポジウム 6】最近の

精神科医療における薬物乱用の動向．

第 28回日本精神科救急学会学術総会
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いこと－．第 36回日本ストレス学会・

学術総会，Web（オンデマンド開
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6. 松本俊彦：【招待講演 10】人はなぜ依

存症になるのか？ 日本臨床麻酔学会第

40回大会，Web（オンデマンド配

信），2020.11.6～30. 

7. 松本俊彦：【シンポジウム 7】アディ

クション研究拠点設置において薬物依

存症研究に求められるものは何か．第

55回日本アルコール・アディクション

医学会学術総会，Web開催，

2020.11.23. 

8. 松本俊彦：【シンポジウム 10】大麻使

用による依存症と慢性精神病の発症リ

スク要因に関するケ研究：精神科医療

施設における大麻関連精神障害患者に

対する調査から．第 55回日本アルコー

ル・アディクション医学会学術総会，

Web開催，2020.11.23. 

9. 松本俊彦：【シンポジウム 8】精神科

医療におけるベンゾジアゼピン受容体

作動薬関連障害の現状と課題．第 55回

日本アルコール・アディクション医学

会学術総会，Web開催，2020.11.23. 

10. 松本俊彦：【教育講演 1】ハームリダ
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Web（オンデマンド開催），

2020.11.21～31. 

11. リサ・ナジャヴィッツ，松本俊彦：

【対談】トラウマと薬物使用からの回

復～Seeking Safety～．日本犯罪心理

学会第 58回大会，Web（オンデマンド

開催），2020.11.21～31. 

12. 松本俊彦：【学術講演】ハームリダク

ションとは何か？－つながりと包摂の

公衆衛生政策－．第 27回日本精神科看

護専門学術集会，Web，2020.12.5. 

13. 松本俊彦：【シンポジウム 18】日本に

おけるハームリダクション的実践の可

能性．第 34回日本エイズ学会学術集会

・総会，Web（オンデマンド配信），

2020.11.27～12.25. 

14. 松本俊彦：【シンポジウム 5】薬物依

存・乱用．第 33回日本総合病院精神医

学会総会，Web（オンデマンド開

催），2020.12.7～13. 

15. 松本俊彦：【シンポジウム 4】睡眠薬

は安全？：高齢者に睡眠薬を処方する

際に注意すべきこと．第 35回日本老年

精神医学会，Web開催，2020.12.21. 

16. 山本泰輔, 木村尚史, 玉腰暁子, 松本俊

彦.: 覚せい剤依存症患者の 性別ごとの

特性と治療予後の関連．第 79回日本公

衆衛生学会総会 2020, 京都(オンライン

開催), 2020.10.20. 

17. 大宮宗一郎，嶋根卓也，近藤あゆみ，

高岸百合子，小林美智子，酒谷徳二，

服部真人，喜多村真紀，伴恵理子，松

本俊彦：薬物関連問題と飲酒問題を有

する覚せい剤事犯者の特徴：信頼感に

注目した分析から．第 55回日本アルコ

ール・アディクション医学会学術総

会，Web開催，2020.11.22. 

18. 引土絵未，嶋根卓也，小高真美，秋元

恵一郎，加藤隆，来栖次郎，栗坪千

明，山村せつ，吉野美樹，松本俊彦：

薬物依存症者の就労に関する研究：特

例子会社を対象とした依存症者の就労

に関する意識調査．第 55回日本アルコ



 

 

ール・アディクション医学会学術総

会，Web開催，2020.11.22. 

19. 船田大輔，今村扶美，外山愛，田川美

保，吉野直記，近藤あゆみ，堀越勝，

松本俊彦：市販薬依存症と複雑性

PTSDを併存し、切迫した自殺行動を

呈した際に CPTを施行した患者の治療

経過．第 55回日本アルコール・アディ

クション医学会学術総会，Web開催，

2020.11.23. 

20. 山本 仁. 小児薬剤抵抗性てんかんに

対するカンナビジオールの適応と効果. 

第 53回日本てんかん学会（神戸）

2019年 10月 

21. 秋田定伯、大慈弥裕之、高木誠司、川

上善久 手関節・手指静脈奇形の効果

的治療方法 第 63回日本形成外科学会

総会・学術集会 名古屋 8月、2020

年 

 

22. 野口美帆、松尾はるか、福井季代子、

藤岡正樹、 秋田定伯 塞栓―硬化療

法において計画的に複数回に分けて塞

栓術を行った頭頚部動静脈奇形 5症例

の検討 第 63回日本形成外科学会総

会・学術集会 パネルディスカッショ

ン 名古屋 8月、2020年 

23. Akita S. Stem cell application in 

regenerative medicine. 2nd General 

Assembly of Taiwan Society for 

Wound Care. This symposium is to be 

held at Taipei Veterans General 

Hospital on October 24, 2020, Invited 

Lecture. 

24. Akita S. Implication of adipose-

derived stem cells in chronic wounds. 

WOUNDCON 2020, Indian Society of 

Wound Management, Imdia, 

December 5th - 6th, 2020, Invited 

Lecture. 

25. Akita S. Current stats of Critical 

Limb Ischemia induced by 

hemodialysis in Japan. 

2020 Annual Conference of Wound Re

pair and Regenerative Medicine Bran

ch of China Healthcare International 

Exchange Promotion Association and 

2020 Annual Conference of Internatio

nal Wound Healing Technology Associ

ation (IWHTA 2020) combined with “

Guangji Academic Week, Burn and W

ound Healing Forum, Second Affiliate

d Hospital of Zhejiang University Sch

ool of Medicine”, which will be schedu

led for December 9-

11, 2020, Hangzhou, Zhejiang, China 

Invited lecture, 

26. Kikuchi K, Hamano S, Matsuura R, 

Nonoyama H, Daida A, Hirata Y, 

Koichira R, Tani M, Niitsu T, Ueta I：

Choice and efficacy of intravenous 

antiepileptic drugs for status 

epilepticus in Dravet syndrome，The 

21th Annual Meeting of the Infantile 

Seizure Society．Okayama．

2020.6.19 

27. 菊池健二郎、浜野晋一郎、松浦隆樹：

小児てんかん重積状態治療に関するア

ンケート調査，第 63回日本小児神経学

会．東京．2020.8.18 

28. Ryuki Matsuura, Shin-ichiro 

Hamano, Atsuro Daida, Hazuki 



 

 

Nonoyama, Jun Kubota, Satoru 

Ikemoto, Yuko Hirata, Reiko 

Koichihara, Kenjiro Kikuchi: Efficacy 

and safety of zonisamide therapy in 

patients with paroxysmal kinesigenic 

dyskinesia. 第 62回日本小児神経学会

学術集会．東京．2020.8.1 

29. Ryuki Matsuura, Shin-ichiro 

Hamano, Atsuro Daida, Hazuki 

Nonoyama, Yuko Hirata, Reiko 

Koichihara, Kenjiro Kikuchi, Akira 

Yamaguchi, Hiroshi Sakuma, 

Yukitoshi Takahashi: Serum 

biomarkers for neurological prognosis 

in pediatric patients with 

autoimmune encephalitis.第 62回日本

小児神経学会学術集会．東京．

2020.8.18 

30. 平田佑子，浜野晋一郎，野々山葉月，

代田惇朗，松浦隆樹，小一原玲子，菊

池健二郎：焦点発作を有する Epileptic 

spasmsにおける ACTH療法と

Vigabatrinの有効性，第 62回日本小

児神経学会学術集会．東京．2020.8.18 

31. 平田佑子，浜野晋一郎，野々山葉月，

代田惇朗，松浦隆樹，小一原玲子，菊

池健二郎：小児てんかん患者における

ラコサミドの有効性と酵素誘導薬併用

の関係，第 123回日本小児科学会学術

集会．神戸．2020.8.23 

32. 野々山葉月，菊池健二郎，竹田里可

子，堀口明由美，代田惇朗，平田佑

子，松浦隆樹，小一原玲子，浜野晋一

郎：片側けいれん-片麻痺-てんかん症候

群の発症予測因子についての検討. 第

62回日本小児神経学会.東京(web)．

2020.8.18  
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