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	全般性強直間代発作を対象とした「ビムパット®」（ラコサミド）第Ⅲ相試験 結果をJournal of Neurology, Neurosurgery & Psychiatryに掲載
	 ラコサミドの忍容性は概ね良好
	 これらのデータ等に基づき、現在、米国、EU、日本、オーストラリア当局による承認審査が進行中
	ブリュッセル（ベルギー）、2020年8月31日午前7時（CEST）－グローバル・バイオファーマのユーシービー社（以下、ユーシービー）は、コントロール不良な全般性強直間代発作（PGTCS）に対する「ビムパット ®」（ラコサミド）併用療法の第Ⅲ相試験結果がJournal of Neurology, Neurosurgery & Psychiatry1に掲載されたと発表しました。
	この試験は特発性全般てんかん（IGE）患者 242 例（4 歳以上）を対象とし、現在のてんかん治療に加えてラコサミドまたはプラセボを1:1で無作為化割り付けし、1 日2 回投与しました。主要評価項目は、24週間（166日間）の投与期間中に2回目のPGTCSが発現するまでの時間としました。
	ラコサミドの投与により、24週間の投与期間中に2回目のPGTCSが発現するリスクは有意に低下（HR 0.540、p<0.001）し、PGTCSが消失した割合はプラセボと比較して有意に高値（31.3％対17.2％、p=0.011）でした。PGTCSを有するIGE患者におけるラコサミドの忍容性は概ね良好でした。ラコサミド投与中に最も多くみられた有害事象（10％以上）は浮動性めまい（23.1％）、傾眠（16.5％）、頭痛（14.0％）で、浮動性めまいと頭痛の発現率は、ラコサミド群がプラセボ群より高くなり...
	現在、ビムパット®がPGTCSの適応で承認されている国はありません。4 歳以上の特発性全般てんかん患者の全般性強直間代発作に対してビムパット®を併用療法として使用し、プラセボと比較したデータの審査が、米国、EU、日本、オーストラリアの当局により進行中です。
	米国ワシントン大学神経科のデビッド・ヴォスラー、MD、FAAN FACNS FAES（David Vossler）氏は次のように述べています。「この第Ⅲ相試験では、既存の抗てんかん薬治療にラコサミドを追加することで、コントロール不良の全般性強直間代発作を起こすIGE患者さんで発作が起こらない割合が向上し、この患者集団においてラコサミドが貴重な併用療法となり得ることが示されました」
	IGEの割合はてんかんの20％～40％で2、タイプの違う全般発作（欠神発作、ミオクロニー発作、PGTCS）を有していることで特徴付けられます3。全般性強直間代発作を起こす患者さんは傷害リスクが高く4、年3回以上のPGTCSのあるてんかん患者さんは、突然死リスク（SUDEP：Sudden Unexpected Death in Epilepsy）が15倍高くなります5。
	本試験について1
	本試験（SP0982；NCT02408523）は、抗てんかん薬（AED）1～3剤を併用するPGTCSを有するIGE患者を対象としたプラセボ対照多施設共同無作為化二重盲検比較第Ⅲ相試験でした。主要評価項目は、24週間の治療期間中に2回目のPGTCSが発現するまでの時間で、適格患者242例をラコサミド、またはプラセボ（1日2回投与）に1対1で無作為に割り付けました。対象は4歳以上のPGTCSを有するIGEと診断された患者を条件としました。本試験における個々の患者の投与期間は、投与期間の最初の6週間にP...
	てんかんについて
	ユーシービーについて

