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片頭痛予防のための抗CGRP抗体：
実診療エビデンスからの洞察
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抗CGRP抗体による片頭痛予防
治療の臨床意思決定を後押しす
るうえで、実診療エビデンスは
どのような価値を有するか？



抗CGRP抗体に関する日本頭痛学会のガイダンス 

ガルカネズマブ、フレネズマブ
およびエレヌマブ：

以上の状態が ヶ月以上続い

ている成人患者の片頭痛の予防治療

予防療法の適応： 片頭痛の急性

期治療では日常生活の支障を十
分に解決できない場合

予防薬の選択基準：
• 頭痛の特徴
• 併存疾患
• 禁忌事項
• 有効性
• 副作用

抗CGRP抗体の使用：  

既存の予防薬で十分な効果が得られ
ない場合や副作用が起こる場合

http://www.jhsnet.net/pdf/guideline_2021.pdf
http://www.jhsnet.net/GUIDELINE/CGRP/4.pdf
http://www.jhsnet.net/GUIDELINE/CGRP/5.pdf
http://www.jhsnet.net/GUIDELINE/CGRP/7.pdf


抗CGRP抗体のRWD：臨床意思決定に関する洞察

大規模な不均質集団・サブ
グループにおける安全性お
よび有効性（ 歳以上、難

治性、国別など）

長期安全性および
有効性データ

治療中断の影響と最適な治療
戦略

治療奏効 不奏効の潜在的予測

因子



抗CGRP抗体の実診療エビデン
スは、治験データを支持してい
るか



MMD
やMHD
の変化

MMD≥50%
奏効率 

高頻度に発現
したAE 

試験の種類

エプチネズマブエレヌマブ フレマネズマブ ガルカネズマブ

抗CGRP抗体のRWDおよびRCTデータ
予防療法不奏功歴のある患者

RCT*1 RWD1

実診療データは、RCTで認められた抗CGRP抗体の有効性と安全性を概ね支持
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抗CGRP抗体を使用した患者の実
診療エビデンスを集団別に見た
場合、興味深い結果はあったか



各患者集団における抗CGRP抗体

実診療データ研究は、各サブグループの患者における抗CGRP
抗体の有効性と安全性を裏付けている

国による差

性別による差 難治性

年齢による差

リアルワールド
データによる洞察



日本人患者における片頭痛予防のための抗CGRP抗体

1種類以上の予防薬において治療不奏効歴がある患者を対象とした単一施設前向きコホート試験（N=30）*

ベースライン 来院3
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ベースライン 来院3

HIT-6スコアの変化

ス
コ
ア

TEAE

30%

16.7%

注射部位反応 6.7%

3.3%血圧上昇

3.3%脱毛症

3.3%下痢



MMDとHIT-6スコアの相関性
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CGRP抗体による治療の最適化
について、現在可用な実診療デ
ータが示唆していること



抗CGRP抗体への切り替え、抗CGRP抗体からの切り替え

ある抗CGRP抗体治療で不奏効の患者は、別の抗CGRP抗体治療薬への
切り替えで臨床効果が得られた

• エレヌマブ（ ）からガルカネズマブ（ ）
• ガルカネズマブ（ ）またはフレマネズマブ
（ ）からエレヌマブ（ ）

慢性（ ）または反復性片頭痛（ ）

切り替え後3ヶ月目の転帰 vs 切り替え時ベースライン

エレヌマブ（ ）からガルカネズマブ（ ）
またはフレマネズマブ（ ）

慢性（ ）または反復性片頭痛（ ）

Iannone LF, et al. 20231 Overeem LH, et al. 20222 
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抗CGRP抗体による長期治療

米国長期EMR解析（n=2,025）
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抗CGRP抗体は長期治療中も
有効性が持続し、経時的に

有効性を失う症例は少なかった

3年間の治療期間中の抗CGRP抗体の有効性



抗CGRP抗体に対するスーパーレスポンダーと
ノンレスポンダーの特定

スーパーレスポンダー（n=29）とノンレスポンダー（n=26）の単一施設後ろ向きコホート研究*
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ノンレスポンダーは
スーパーレスポンダ
ーと比較して、MHD
（p<0.001）および
MMD（p<0.035）
も多く見られた
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