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要望番号 Ⅳ-34 要 望 者 名  公益社団法人日本老年精神医学会 

要望された医薬品 
一 般 名  ドネペジル塩酸塩 

会 社 名  エーザイ株式会社、他、ジェネリック医薬品販売会社 

要 望 内 容  

効能・効果  アルツハイマー型認知症における認知症症状の進行抑制 

用法・用量  

通常、成人にはドネペジル塩酸塩として 1日 1回 3mg から開始し、1～2週間後に 5mg に増量し、経口投与す

る。さらに、症状に応じて、5mg で 4週間以上経過後、10mg に増量することができる。なお、症状により適宜

減量する。※10 mg/日への増量を軽度及び中等度アルツハイマー型認知症でも可能とする用法・用量への変更 

「医療上の必要性に

係る基準」への該当

性に関する WG の評

価 

 

（1）適応疾病の重篤性についての該当性 イ 

〔特記事項〕 

アルツハイマー型認知症（以下、「AD」）は進行性の神経変性疾患であり、認知機能の低下等により日常生活動作に支障をきたす

ことから、「イ」に該当すると判断した。 

 

（2）医療上の有用性についての該当性 エ 

〔特記事項〕 

米国を含む海外 6カ国において要望用法・用量で承認されているものの、提出された資料からは欧米の臨床試験において他の薬

剤と比べて、軽度及び中等度 AD 患者に対する本薬の要望用法・用量の有効性及び安全性等が明らかに優れているとは判断でき

ない。また、国内のガイドラインにおいて軽度及び中等度 AD に対して要望用法・用量での投与を推奨する記載はない。したが

って、本要望用法・用量は、海外では標準的治療に位置付けられるものの、本邦の医療環境下で有用性を期待できるとまでは言

えない状況と考えられる。さらに、本邦においては、本薬以外にも複数の製剤が軽度及び中等度 AD に対して承認されており、

本薬以外にも AD 治療の選択肢はある。以上を踏まえると、「ア」～「ウ」のいずれにも該当しないと判断した。 
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