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II. 成果の概要（総括研究報告） 
 

多発性硬化症（MS）は人生の開花期を迎える若年者に発症し、患者の人生に影響を与える

深刻な疾病である。従来、市場規模の小さい日本では企業による MS 医薬の開発は困難とさ

れ、欧米で開発された高価な医薬に依存する状態が続いて来た。しかし、分子標的医薬には

重症感染（PML や HPS）や癌を誘発するリスクがあり、ファーストライン医薬（インター

フェロン注射製剤）もアドヒアランスに問題がある。OCH は腸管吸収に優れた糖脂質医薬
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で（Nature 413:531, 2001）、その安全性は前臨床試験と健常者を対象とした STEP1 試験

で確認されている。本研究の目的は、国産の経口薬 OCH を MS の標準薬として開発するこ

とである。既に健常者を対象とする STEP1 試験において OCH 単回投与を終了したが、病

態抑制を示唆するバイオマーカーの変化を確認し、新たに２件の用途特許を申請している。

平成２８年度、再発寛解型多発性硬化症患者を対象とする STEP2 試験を進めた。重篤な有

害事象の発生はなく順調に進捗した。また、平成２７年度に開始したマウスやカニクイザル

を用いた非臨床試験（反復投与毒性試験）を継続し完了した。その結果、新たな毒性に関す

る懸念がないことが確認された。さらに、STEP2 試験に参加した患者血液サンプルについ

て、多色素フローサイトメーターや DNA マイクロアレイ等による解析を実施し、OCH の

薬効に関連するバイオマーカーを探索した。これまでに MS の病態に対する OCH の有効性

を示唆する結果が得られている。その他、被験者の MRI 画像解析の実施や知財関連の業務

なども実施した。 

 

Multiple sclerosis (MS) is a chronic inflammatory disease of the central nervous system 

(CNS) that primarily affects young adults. The prevalence of MS is rapidly increasing in 

Japan. Although several disease-modifying drugs for MS are available, current drugs for 

MS pose lots of burden for patients in terms of efficacy, side effects and adherence. OCH 

is a synthetic alpha-GalCer analog which respond to human invariant NKT cells to 

exert immunomodulatory effects. The purpose of this study is to develop an oral drug 

OCH as a new disease-modifying therapy for MS. Investigator-initiated phase 1 clinical 

trial (First-in-human trial) was conducted in NCNP hospital. Single oral administration 

of OCH to healthy subjects completed with good safety profiles and 

pharmacokinetics/pharmacodynamics data as well as immunological changes after OCH 

administrations. During the 28th year of Heisei era, we conducted the trial with 

repetitive administrations of OCH for relapsing-remitting MS patients. So far, we 

observed no serious side effects. The biomarker analyses using blood samples from 

subjects before and after OCH administration suggested substantial immunological 
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changes, presumably improving the MS immune-pathology. In addition, Magnetic 

Resonance Imaging analyses were performed. Finally, non-clinical studies including 

repetitive administrations of OCH to mice and primates completed. 
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良県, 3.24, 2017 
7. 山村 隆：難病講演会「多発性硬化症・視神経脊髄炎」横浜市瀬谷区役所 3.10, 2017 
8. 山村 隆：神経疾患の治療：多発性硬化症における近年の進歩. 多発性硬化症講演会. 松本, 2.22, 2017 
9. 山村 隆：神経疾患の治療：多発性硬化症における近年の進歩. MS Expert Seminar in MIKAWA. 安

城, 2.9, 2017 
10. 山村 隆：神経疾患の治療：多発性硬化症における近年の進歩. Web 講演会. 恵比寿, 東京, 1.19, 2017 
11. 竹脇大貴, 林幼偉, 荒木学, 小野紘彦, 佐藤和貴郎, 岡本智子, 高橋祐二, 山村隆: 非典型的多発性硬

化症. 第9回多発性硬化症・視神経脊髄炎講演会, 国立精神・神経医療研究センター, 小平, 12.4, 2016 
12. 山村 隆：神経疾患の治療：多発性硬化症における近年の進歩. 多発性硬化症講演会 in 阪神. 尼崎, 

11.30, 2016 
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13. 山村 隆：神経疾患の治療：多発性硬化症における近年の進歩. 多発性硬化症講演会 in 東京. 東京, 
11.21, 2016 

14. 山村 隆：神経疾患の治療：多発性硬化症における近年の進歩. 下京西武医師会生涯教育講演会. 京
都,11.17, 2016 

15. 山村 隆：これからの疾患修飾薬の選択を考察する. –コパキソンの位置づけを中心に- 多発性硬化症

講演会. 全国講演会. ホテルニューオータニ. 東京, 11.13, 2016 
16. 山村 隆：MS 病態の多様性から個別治療を考える. 第１５回東京 MS 研究会. 東京. 9.2, 2016 
17. 山村 隆：多発性硬化症の基礎研究と治療戦略. 多発性硬化症 学術講演会. 近畿大学医学部. 大阪, 

9.1, 2016 
18. 山村 隆：多発性硬化症・視神経脊髄炎の最近の話題. 第７回鹿児島神経内科先端セミナー. 鹿児島, 

8.30, 2016 
19. 山村 隆：多発性硬化症. 第１２回神経内科短期臨床セミナー. 小平.7.20, 2016 
20. 山村 隆：腸内細菌と脳の健康. 世界脳週間 2016. レクチャー＆ラボツアー「脳の科学の最前線」. 小

平, 7.16, 2016 
21. 山村 隆：MS 医療講演・相談会 (主催全国多発性硬化症友の会). 横浜市桜木町健康福祉総合センタ

ー, 横浜, 6.11, 2016 
22. 山村 隆：多発性硬化症・視神経脊髄炎の最近の話題. 第 66 回香川神経疾患研究会.高松, 香川県, 5.27, 

20106 
23. 山村 隆：Potential influence of gut microbiota on multiple sclerosis. Session: Shifting the 

paradigm in multiple sclerosis: Immunopathogenesis and treatment. Neuro Forum. 東京, 5.7, 
2016 

24. 山村 隆：多発性硬化症の現状. コパキソンの適正使用について. 多発性硬化症講演会 in 多摩. 八王

子, 4.27, 2016 
25. 山村 隆：多発性硬化症・視神経脊髄炎のトランスレーション研究. 国立精神・神経医療研究センタ

ー神経研究所所内セミナー. 分子回路系神経科学セミナーシリーズ第１７回. 4.26, 2016 
26. 山村 隆：難病医療について.「筋痛性脳脊髄炎／慢性疲労症候群（ＭＥ／ＣＦＳ）の理解を深める勉

強会」東京, 4.14, 2016 
 

マスコミ関係： 

（MS一般. 新聞・雑誌） 

■2016 年４月３日 日本経済新聞朝刊１４面 

脳や脊髄の神経炎症でしびれ.多発性硬化症.妊婦に安全性高い薬登場 

■2016 年 6月７日 毎日新聞朝刊 

多発性硬化症抑える細胞. 精神・神経センター マウスの腸内に確認 

■2016 年 9月 16日 日経産業新聞朝刊 

クローン病新薬 慶應大が治験. NCNP 開発の化合物 

■2016 年 9月 26日薬事日報 

クローン病で医師主導治験開始 糖脂質の免疫修飾薬を投与 

慶大、精神神経センター 
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■2016 年 9月 26日日経バイオテク 

慶応義塾大学、クローン病治療薬の医師主導治験を開始 

NCNPが創製した糖脂質α—ガラクトシルセラミド類似体 

■2016 年 9月 27日薬事日報 ウェブ版 

慶大／精神神経センター クローン病で医師治験開始 –糖脂質の免疫修飾薬を投与 

■2016 年 9月 30日 薬事ニュース 

クローン病治療薬の医師主導治験を開始—慶應大学 

■2016 年 10月３日 THE DOCTOR 

クローン病治療薬の医師主導治験を開始—慶應大学 

■2017 年１月１０日 日経メディカルオンライン 

腸内細菌療法で神経難病や動脈硬化も改善!? 

（山村コメント） 

■2017 年 3月１日 朝日新聞 けいざい+ 

ライブドア平松元社長 怒号の中、異変 移住し回復 

『反応半経営』病が契機 

（山村コメント） 

■2017 年 3月 10日 日経メディカル 3月号  

vol. 46 no.3 p22-24 神経難病や冠疾患に腸内細菌が関与.  

■2017 年 3月 13日 週刊ポスト 

医心伝身「多発性硬化症」発症に関与の腸内細菌を特定、予防に期待 

（取材・構成 岩城レイ子）山村取材協力 

■2017 年３月 17日  NEWSポストセブン 

「多発性硬化症」発症に関与する腸内細菌を特定、予防に期待 

（取材・構成 岩城レイ子）山村取材協力 

 

(テレビ・ラジオ) 

■2017 年 3月１３日 ニッポン放送 高嶋ひでたけのあさラジ! 

ラジオ人間ドック 多発性硬化症 山村：担当・解説 

■2017 年 3月１4日 ニッポン放送 高嶋ひでたけのあさラジ! 

ラジオ人間ドック 多発性硬化症 山村：担当・解説 

■2017 年 3月１5日 ニッポン放送 高嶋ひでたけのあさラジ! 

ラジオ人間ドック 多発性硬化症 山村：担当・解説 

■2017 年 3月１6日 ニッポン放送 高嶋ひでたけのあさラジ! 

ラジオ人間ドック 多発性硬化症 山村：担当・解説 

■2017 年 3月１7日 ニッポン放送 高嶋ひでたけのあさラジ! 

ラジオ人間ドック 多発性硬化症 山村：担当・解説 

 

 

（４）特許出願 

今年度は該当なし 


