
 
CGRP 関連抗体薬の休薬と再開に関するエキスパートオピニオン 
休薬を考慮すべき状況 
1. 妊娠した（している）可能性がある，妊娠を予定している（挙児希望がある）． 
2. 授乳を⾏う予定がある． 
3. 健康や⽣活に⽀障を来す有害事象が認められる． 
4. 頭痛発作発現の消失・軽減等により⽇常⽣活に⽀障をきたさなくなっている． 
5. 治療上の有益性を評価し，症状の改善が認められていないと判断される． 
6. 患者側から中⽌の希望がある. 
 
再開を考慮すべき状況 
⽚頭痛発作が増悪または再燃し，直近 3 ヵ⽉以上において，1 ヵ⽉あたりの⽚頭痛⼜

は⽚頭痛の疑いが起こった⽇数が平均 4 ⽇以上である． 
 
ガルカネズマブの再開投与時の投与量 
添付⽂書では，初回投与量は 240 mg である．しかし，最終投与⽇からの間隔，頭痛の

病状，患者側の希望などから，120 mg での再開を考慮してもよい．最終投与⽇から 6 ヵ
⽉以上経過している場合は，240 mg で再開することが望ましい． 
 

解説 
⽚頭痛発症抑制薬として，CGRP 関連抗体薬が 2021 年以降，わが国でも認可され，⽚

頭痛治療が劇的に進歩した．投与開始については，「厚労省最適使⽤推進ガイドライン」
や⽇本頭痛学会が Web 公開している「CGRP 関連新規⽚頭痛治療薬ガイドライン（暫定
版）」で周知されているが，休薬や休薬後の再開についての⽬安や⼿順については記載が
乏しかった．2023 年 11 ⽉時点での国内外でのエビデンスにもとづき，診療向上委員会
においてエキスパートオピニオンとして休薬と休薬後の再開について⽬安や⽅針につい
て検討した． 

CGRP 関連抗体薬は，妊娠中および授乳中の⽚頭痛患者に対しては，有益性を考慮し
て投与するように添付⽂書上は記載されている．しかし，欧州頭痛学会 (European 
Headache Federation: EHF)は，それらの患者には CGRP 関連抗体薬の投与を避けるよう
に提案している 1．妊婦および授乳中の患者は，CGRP 関連抗体薬のランダム化対照試験
から除外されていたこともあり，胎児や新⽣児に対するリスクに関する⼗分な情報は存
在しないが，WHOの医薬品安全性監視データベースによると，エレヌマブ 50例，ガル
カネズマブ 31例，フレマネズマブ 13例で妊娠例の安全性情報が得られている 2．内訳と
しては，妊娠前 5例に，妊娠中 85例，授乳中と⽗親の曝露 1例ずつとなっている (残り
2例は不明) ．18 例では⺟親に有害事象が報告され、1例で授乳不良，23例で⾃然流産，



3 例で早産/未熟児出産，2 例で先天形態異常が確認された．⾃然流産の発⽣率は⼀般⼈
⼝に⽐較して増加していなかった．しかし，エレヌマブは胎盤を通過するというカニクイ
ザルを⽤いた実験的データが存在するため，投与については慎重に考える必要がある 3．
かつ，CGRP には胎児胎盤循環に重要な役割を果たしており，CGRP 濃度は正常妊娠中
に増加し，妊娠⾼⾎圧腎症で低下する 4．妊婦での CGRP 関連抗体薬の使⽤に関する懸
念については，1 ヵ⽉前後という⻑い半減期を有すため，6 ヵ⽉を経過しないと循環系か
ら除去されたとみなされないことを考慮すべきである 5． 
 それ以外の休薬を考慮すべき状況と再開を考慮すべき状況は，厚⽣労働省の「最適使⽤
推進ガイドライン」やこれまでの「CGRP 関連新規⽚頭痛治療薬ガイドライン」と同様
とした． 
 ガルカネズマブの再開投与時の投与量について，当学会のエキスパート 17 名にアンケ
ートを施⾏した．その結果，240 mg で再開すべき投与間隔について 6 ヵ⽉以上という回
答が最多であった．これは，6 ヵ⽉で抗体が循環系から除去されることを考えると妥当と
思われる． 
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