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大麻由来医薬品、日本でのブリッジング試験
に意欲　　聖マリアンナ・太組氏、厚労省検
討会で

　大麻由来医薬品の国内治験に向けて検討を続けている太組一朗・聖マリアン
ナ医科大准教授（脳神経外科）が31日、厚生労働省の「大麻等の薬物対策の
あり方検討会」に出席し、無事故で治験を実施し、医薬品を必要とする患者に
一刻も早く届けたい、と訴えた。治験を実施する場合、英GWファーマシュー
ティカルズの経口液剤「エピディオレックス」を用いる可能性が高いとの認識
を示し、海外データを活用するブリッジング試験の実施に意欲を見せた。

　エピディオレックスは、大麻草から抽出・精製したカンナビジオールを主成
分とする。米国では、難治性てんかんのレノックス・ガストー症候群、ドラベ
症候群のほか、結節性硬化症の適応が承認されている。欧州でもレノックス・
ガストー症候群、ドラベ症候群の適応が認められている。

　太組氏は、大麻由来医薬品の治験を行う場合の課題などを探っている厚生労
働科学特別研究事業の研究班代表を務める。プロトコル、治験薬の管理、被験
者への指導などについて研究結果をまとめ、5月末までに厚労省に提出する予
定だ。

　検討会で太組氏は、レノックス・ガストー症候群、ドラベ症候群、結節性硬
化症の患者を視野に、在宅治験プロトコルを検討していることを報告。在宅で
治験を実施するには、大麻由来医薬品の厳格な管理が必要になるとし、「無事
故で治験が進まないといけない」と述べた。

　厚労省はエピディオレックスについて、国内治験は可能だとの見解を示して
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いる一方、大麻取締法の規定により、患者への施用や、施用目的の輸入はでき
ないとしている。仮に今後、治験で一定の結果が得られ、承認申請の動きが出
てきた場合、大麻取締法の規定の在り方が論点になる。

　検討会の構成員からは、太組氏の取り組みに理解を示す声が上がった。エピ
ディオレックスを巡っては、医薬品の種類を示す呼称として、「大麻」という
言葉は使わずに、カンナビジオール製剤などとしてはどうかと提言する声もあ
った。
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