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〔組成・性状〕
〔用法・用量〕

通常、成人にはリバスチグミンとして1日1回4 .5mgから開始し、
原則として4週毎に4 . 5mgずつ増量し、維持量として1日1回
18mgを貼付する。また、患者の状態に応じて、1日1回9mg
を開始用量とし、原則として4週後に18mgに増量することも
できる。
本剤は背部、上腕部、胸部のいずれかの正常で健康な皮膚に貼
付し、24時間毎に貼り替える。

〈用法・用量に関連する使用上の注意〉

（1）リバスチグミンとして1日1回9mgより投与を開始し、
原則として4週後に1日1回18mgまで増量する投与方法
については、副作用（特に、消化器系障害（悪心、嘔吐
等））の発現を考慮し、本剤の忍容性が良好と考えられ
る場合に当該漸増法での投与の可否を判断すること。

（2）本剤を慎重に投与することが推奨される患者（「慎重投
与」の項参照）については、リバスチグミンとして1
日1回4 . 5mgより投与を開始し、原則として4週毎に
4 . 5mgずつ1日1回18mgまで増量する投与方法を選択
すること。

（3）1日18mg未満は有効用量ではなく、漸増又は一時的な
減量を目的とした用量であるので、維持量である18mg
まで増量すること。

（4）本剤は、維持量に到達するまでは、1日量として18mg
を超えない範囲で症状により適宜増減が可能である。
消化器系障害（悪心、嘔吐等）がみられた場合は、減
量するかこれらの症状が消失するまで休薬する。休薬
期間が4日程度の場合は、休薬前と同じ用量又は休薬
前に忍容であった用量で投与を再開する。それ以外の
場合は本剤の開始用量（4 . 5mg又は9mg）を用いて投
与を再開する。投与再開後は、再開時の用量を2週間
以上投与し、忍容性が良好であることを確認した上で、
減量前の用量までは2週間以上の間隔で増量する。

（5）本剤の貼付による皮膚刺激を避けるため、貼付箇所を
毎回変更すること。（「重要な基本的注意」、「適用上の
注意」の項参照）

（6）原則として、1日1回につき1枚のみ貼付すること。
（7）他のコリンエステラーゼ阻害作用を有する同効薬（ド

ネペジル等）と併用しないこと。
（8）医療従事者又は介護者等の管理のもとで投与すること。

〔効能・効果〕

軽度及び中等度の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

〈効能・効果に関連する使用上の注意〉

（1）アルツハイマー型認知症と診断された患者にのみ使用
すること。

（2）本剤がアルツハイマー型認知症の病態そのものの進行
を抑制するという成績は得られていない。

（3）アルツハイマー型認知症以外の認知症性疾患において
本剤の有効性は確認されていない。

（4）本剤の使用が適切であるか、以下に示す本剤の特性を
十分に理解した上で慎重に判断すること。

1）国内臨床試験において、本剤の貼付により高頻度に適
用部位の皮膚症状が認められている。（「副作用」の項
参照）

2）通常、本剤は維持量に到達するまで12週間以上を要す
る。（開始用量を1日1回4 . 5mgとし、原則として4週
毎に4 . 5mgずつ増量する場合）

注）注意－医師等の処方箋により使用すること

アルツハイマー型認知症治療剤

リバスチグミン経皮吸収型製剤

《RIVASTACH○R　》

劇薬、処方箋医薬品注）

貯　　法：室温保存
使用期限：外箱に表示（2年）

使用期限内であっても、開封後はなるべく速やかに使用すること

〔禁忌（次の患者には投与しないこと）〕

本剤の成分又はカルバメート系誘導体に対し過敏症の既往
歴のある患者 

承認番号

薬価収載

販売開始

用法追加

国際誕生

　4.5mg：22300AMX00533

　 9mg：22300AMX00534

13.5mg：22300AMX00535

　18mg：22300AMX00536

2011年 7 月

2011年 7 月

2015年 8 月

2007年 7 月

＊＊2016年 7 月改訂（第6版）

　＊2015年 8 月改訂

日本標準商品分類番号87119

販売名

外　形

大きさ（約）

性　状

添加物

剤　形

成分・含量
（1枚中の
含有量）

リバスタッチ
パッチ18mg

リバスタッチ
パッチ13.5mg

リバスタッチ
パッチ9mg

リバスタッチ
パッチ4.5mg

面積：10cm2

質量：90.0mg
面積：7.5cm2

質量：67.5mg
面積：5cm2

質量：45.0mg
面積：2.5cm2

質量：22.5mg

リバスチグ
ミン18mg

リバスチグ
ミン13.5mg

リバスチグ
ミン9mg

リバスチグ
ミン4.5mg

薬物層
支持体

粘着層
リリースライナー

経皮吸収型製剤

支持体がベージュ色の円形の平板

トコフェロール、ジメチルポリシロキサン、ポリ
エチレンテレフタレートフィルム、その他3成分
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4．副作用
国内臨床試験において安全性解析の対象となった1 , 073例
中846例（78 . 8％）に副作用（臨床検査値の異常を含む）
が認められた。主な副作用は、適用部位紅斑404例
（37 . 7％）、適用部位1痒感393例（36 . 6％）、接触性皮膚
炎273例（25 . 4％）、適用部位浮腫119例（11 . 1％）、嘔吐
84例（7 . 8％）、悪心82例（7 . 6％）、食欲減退56例（5 . 2％）
及び適用部位皮膚剥脱52例（4 . 8％）であった。（用法・
用量一変承認時）

（1）重大な副作用
1）狭心症、心筋梗塞、徐脈、房室ブロック、洞不全症候群
狭心症（0.3%）、心筋梗塞（0.3%）、徐脈（0.8%）、房室ブ
ロック（0.2%）、洞不全症候群（頻度不明※）があらわれる
ことがあるので、このような場合には直ちに投与を中止
し、適切な処置を行うこと。

2）脳血管発作、痙攣発作
一過性脳虚血発作、脳出血及び脳梗塞を含む脳血管発作
（0 . 3%）、痙攣発作（0 . 2%）があらわれることがあるの
で、このような場合には直ちに投与を中止し、適切な処置
を行うこと。

3）食道破裂を伴う重度の嘔吐、胃潰瘍、十二指腸潰瘍、胃腸
出血
食道破裂を伴う重度の嘔吐、胃潰瘍（いずれも頻度不明※）、
十二指腸潰瘍（0 . 1%）、胃腸出血（0 . 1%）があらわれる
ことがあるので、このような場合には直ちに投与を中止し、
適切な処置を行うこと。

4）肝炎
肝炎（頻度不明※）があらわれることがあるので、このよ
うな場合には直ちに投与を中止し、適切な処置を行うこと。

〔使用上の注意〕

1．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）
（1）本剤のコリン作動性作用により以下に示す患者では、症状

を誘発又は悪化させるおそれがあるため慎重に投与するこ
と。

1）洞不全症候群又は伝導障害（洞房ブロック、房室ブロック）
等の心疾患のある患者〔迷走神経刺激作用により徐脈又は
不整脈が起こるおそれがある。〕

2）胃潰瘍又は十二指腸潰瘍のある患者、あるいはこれらの既
往歴のある患者、非ステロイド性消炎鎮痛剤投与中の患者
〔胃酸分泌量が増加し、胃潰瘍又は十二指腸潰瘍を誘発又
は悪化させるおそれがある。〕

3）尿路閉塞のある患者又はこれを起こしやすい患者〔排尿筋
を収縮させ症状を誘発又は悪化させるおそれがある。〕

4）てんかん等の痙攣性疾患又はこれらの既往歴のある患者〔痙
攣閾値を低下させ痙攣発作を誘発させるおそれがある。〕

5）気管支喘息又は閉塞性肺疾患、あるいはこれらの既往歴の
ある患者〔気管支平滑筋の収縮及び気管支粘液分泌の亢進
により症状を悪化させるおそれがある。〕

6）錐体外路障害（パーキンソン病、パーキンソン症候群等）
のある患者〔線条体のコリン系神経を亢進することにより、
症状を悪化させるおそれがある。〕

7）低体重の患者〔消化器系障害（悪心、嘔吐等）を発現しや
すくなるおそれがある。〕

（2）重度の肝機能障害のある患者〔血中濃度が上昇するおそれ
がある。（「重要な基本的注意」、「薬物動態」の項参照）〕

2．重要な基本的注意
（1）本剤の投与により、徐脈、房室ブロック等があらわれるこ

とがあるので、特に心疾患（心筋梗塞、弁膜症、心筋症
等）を有する患者や電解質異常（低カリウム血症等）のあ
る患者等では、重篤な不整脈に移行しないよう観察を十分
に行うこと。（「重大な副作用」の項参照）

（2）他の認知症性疾患との鑑別診断に留意すること。
（3）本剤投与で効果が認められない場合には、漫然と投与しな

いこと。
（4）アルツハイマー型認知症は、自動車の運転等の機械操作能

力を低下させる可能性がある。また、本剤は主に投与開始
時又は増量時にめまい及び傾眠を誘発することがある。こ
のため、自動車の運転等の危険を伴う機械の操作に従事さ
せないよう注意すること。

（5）本剤の貼付により皮膚症状があらわれることがあるため、
貼付箇所を毎回変更すること。皮膚症状があらわれた場合
には、ステロイド軟膏又は抗ヒスタミン外用剤等を使用す
るか、本剤の減量又は一時休薬、あるいは使用を中止する
など適切な処置を行うこと。

（6）本剤を同一箇所に連日貼付・除去を繰り返した場合、皮膚
角質層の剥離等が生じ、血中濃度が増加するおそれがある
ため、貼付箇所を毎回変更すること。

（7）本剤の貼り替えの際、貼付している製剤を除去せずに新た
な製剤を貼付したために過量投与となり、重篤な副作用が
発現した例が報告されている。貼り替えの際は先に貼付し
ている製剤を除去したことを十分確認するよう患者及び介
護者等に指導すること。（「過量投与」の項参照）

（8）嘔吐あるいは下痢の持続により脱水があらわれることがあ
る。脱水により、重篤な転帰をたどるおそれがあるので、
嘔吐あるいは下痢がみられた場合には、観察を十分に行い
適切な処置を行うこと。（「重大な副作用」の項参照）

（9）アルツハイマー型認知症患者では、体重減少が認められる
ことがある。また、本剤を含むコリンエステラーゼ阻害剤
の投与により、体重減少が報告されているので、治療中は
体重の変化に注意すること。

（10）重度の肝機能障害のある患者では、投与経験がなく、安全
性が確立されていないため、治療上やむを得ないと判断さ
れる場合にのみ投与すること。

3．相互作用
本剤は、主にエステラーゼにより加水分解され、その後硫
酸抱合を受ける。本剤のチトクロームP450（CYP）によ
る代謝はわずかである。（「薬物動態」の項参照）

併用注意（併用に注意すること）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

コリン刺激作用が
増強され、コリン系
副作用（悪心、嘔
吐、徐脈等）を引
き起こす可能性が
ある。

コリン作動薬
アセチルコリン
カルプロニウム
ベタネコール
アクラトニウム

コリンエステラーゼ阻
害剤
アンベノニウム
ジスチグミン
ピリドスチグミン
ネオスチグミン等

本剤と同様にコ
リン作動性作用
を有している。

本剤と抗コリン作用
を有する薬剤のそ
れぞれの効果が減
弱する可能性があ
る。

抗コリン作用を有する
薬剤
トリヘキシフェニジル
ピロヘプチン
マザチコール
メチキセン
ビペリデン等
アトロピン系抗コリン
剤
ブチルスコポラミン
アトロピン等

本剤と抗コリン
作用を有する薬
剤の作用が相
互に拮抗する。

サクシニルコリン系
筋弛緩剤の作用が
過剰にあらわれる
おそれがある。

サクシニルコリン系筋
弛緩剤
スキサメトニウム等

本剤がコリンエ
ステラーゼを阻
害し、脱分極性
筋弛緩剤の分解
を抑制する。
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7．過量投与
徴候、症状：外国において本剤の過量投与（1回108mg、2

日間）の2週間後に死亡したとの報告がある。また、
外国における経口投与及び国内外における経皮投与
による過量投与例では、嘔吐、悪心、下痢、腹痛、
めまい、振戦、頭痛、失神、傾眠、錯乱状態、幻覚、
多汗症、徐脈、高血圧、J怠感及び縮瞳等が認めら
れている。

処置：過量投与時には、速やかに本剤をすべて除去し、そ
の後24時間はそれ以上の貼付を行わない。重度の悪
心、嘔吐には制吐剤の使用を考慮すること。その他
の有害事象に対しては、必要に応じて対症療法を行
う。また、大量の過量投与時には、アトロピン硫酸
塩水和物を解毒剤として使用できる。最初にアトロ
ピン硫酸塩水和物として1～2mgを静脈内投与し、
臨床反応に応じて投与を追加する。解毒剤としてス
コポラミンの使用は避けること。

8．適用上の注意
（1）貼付時
1）本剤は、背部、上腕部又は胸部の正常で健康な皮膚で、清
潔で乾燥した体毛が少ない、密着した衣服を着用してもこ
すれない箇所に貼付すること。

2）貼付箇所の皮膚を拭い、清潔にしてから本剤を貼付するこ
と。

3）皮膚の損傷又は湿疹・皮膚炎等がみられる箇所には貼付し
ないこと。

4）貼付する箇所にクリーム、ローション又はパウダーを塗布
しないこと。

5）皮膚刺激を避けるため、貼付箇所を毎回変更し、繰り返し
同一箇所には貼付しないこと。

6）原則、1回につき1枚のみ貼付し、貼付24時間後に新しい
製剤に貼り替えること。

7）本剤が剥がれた場合は、その時点で新しい製剤に貼り替え、
翌日より通常通りの時間に貼り替えを行うこと。

（2）保管・廃棄 
1）使用するまでは小袋内で保管すること。
2）小児の手及び目の届かない、高温にならない所に保管する
こと。

3）貼付24時間後も本剤の成分が残っているので、使用済み
の製剤は接着面を内側にして折りたたみ、小児の手及び目
の届かない所に安全に廃棄すること。

4）本剤を扱った後は、手を眼に触れず、手を洗うこと。

〔薬物動態〕
1．血中濃度
健康成人に本剤9mgもしくは18mgを1日1回反復投与（5
日間貼付）したときの投与5日目の血漿中リバスチグミン
濃度推移を下図に示す。血漿中リバスチグミンは貼付8時
間後に最高血漿中濃度（Cmax）に到達し、貼付24時間後
（貼付終了時）まで緩やかに減少した。Cmaxは本剤9mgで
3 . 39±1 . 44ng/mL、18mgで8 . 27±2 . 31ng/mL（平均値±
標準偏差）であった。1）

〈健康成人に本剤9mgもしくは18mgを5日間反復投与し
たときの投与5日目の血漿中薬物動態パラメータ〉

5）失神
失神（0 . 1%）があらわれることがあるので、このような
場合には直ちに投与を中止し、適切な処置を行うこと。

6）幻覚、激越、せん妄、錯乱
幻覚（0 . 2%）、激越（0 . 1%）、せん妄、錯乱（いずれも頻
度不明※）があらわれることがあるので、このような場合
には減量又は休薬等の適切な処置を行うこと。

7）脱水
嘔吐あるいは下痢の持続により脱水（0 . 4%）があらわれ
ることがあるので、このような場合には、補液の実施及び
本剤の減量又は投与を中止するなど適切な処置を行うこと。

（2）その他の副作用

5．妊婦、産婦、授乳婦等への投与
（1）妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には、治療上の有

益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与するこ
と。〔妊娠中の投与に関する安全性は確立されていない。〕

（2）授乳中の婦人に投与する場合には授乳を避けさせること。〔動
物実験（ラット）において、乳汁中への移行が報告されて
いる。〕

6．小児等への投与
低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する安全
性は確立していない（使用経験がない）。　

Cmax
（ng/mL）

Tmax ※

（hr）
投与量

AUC0-24
（ng・hr/mL）

3 . 39±1 . 44
8 . 27±2 . 31

8
8

　9mg
18mg

n=18、平均値±標準偏差、※：中央値

　62 . 9±18 . 7
153 . 3±41 . 5

※：頻度不明は自発報告又は海外での報告による。

頻度不明※1%未満1～5%未満5%以上

不安、
攻撃性、
悪夢

適用部位
過敏反応

膵炎

蕁麻疹、
水疱

尿路感染

貧血、好酸球
増加症

浮動性めま
い、頭痛

高血圧

適用部位皮
膚剥脱、適
用部位疼痛、
適用部位亀
裂、適用部
位皮膚炎

体 重 減 少、
血中アミラー
ゼ増加

下痢、腹痛、
胃炎

血尿

糖尿病食欲減退

頻尿、蛋白尿、
尿失禁

疲労、無力症、
J怠感

肝機能検査異
常、コリンエス
テラーゼ減少

消化不良

発疹、湿疹、
紅斑、1痒
症、多汗症、
アレルギー性
皮膚炎

適用部位反
応、適用部位
腫脹、適用部
位刺激感

嘔吐、
悪心

接触性皮
膚炎

適用部位
紅斑、適
用部位1
痒感、適
用部位浮
腫

不眠症、うつ
病、落ち着き
のなさ

傾眠、振戦

転倒・転落、
末梢性浮腫

縮瞳

上室性期外収
縮、頻脈、心
房細動

感染症

血液及びリ
ンパ系障害

代謝及び
栄養障害

精神障害

神経系障害

心臓障害

血管障害

胃腸障害

皮膚及び皮
下組織障害

腎及び
尿路障害

全身障害

適用部位
障害

臨床検査

その他

＊

＊

＊

＊＊

＊

＊

＊
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〈健康成人に本剤9mgもしくは18mgを5日間反復投与
したときの投与5日目の血漿中薬物濃度推移〉

本剤18mgを除去後の血漿中リバスチグミン濃度の
消失半減期は3 . 3時間であった。いずれの用量でも
リバスチグミンの本剤からの放出率は含量の約50 
%であった。1）

血漿中リバスチグミン濃度は投与開始3日で定常状
態に到達した。本剤9mgの初回投与日及び投与5日
目のAUC0-24比から求めた累積率は1 .34であった。1）

2．吸収（参考：外国人でのデータ）
背部、上腕部、胸部に貼付したとき、リバスチグミ
ンの曝露量には貼付部位間で差が認められなかった。
2,3）

3．分布
リバスチグミンの血漿中蛋白結合率は、本剤投与後
の血漿中濃度付近で約40%であった（　　　　）。4）

4．代謝
リバスチグミンは、主にエステラーゼにより加水分
解され、その後硫酸抱合を受ける。CYPによる代
謝はわずかである。

5．排泄（参考：外国人でのデータ）
リバスチグミンの排泄は代謝物の腎排泄が主である。
健康成人に［14C］標識リバスチグミンを経口投与し
たとき、24時間以内に90%以上が尿中へ排泄され、
糞中への排泄は1%未満であった。5）

6．肝機能障害患者（参考：外国人でのデータ）
本剤で肝機能障害患者を対象とした薬物動態試験は
実施されていない。なお、リバスチグミンの経口剤
（国内未承認）を、Child-Pughスコアが5～12の肝
硬変患者に単回投与したとき、健康成人と比較して
リバスチグミンのAUCが約130%、Cmaxが約60%
上昇した。6）

7．薬物相互作用
本剤の薬物間相互作用を検討した試験はない。リバ
スチグミンの経口剤（国内未承認）について、ジゴ
キシン7）、ワルファリン8）、ジアゼパム9）、フルオ
キセチン10）との薬物動態学的相互作用を検討した
結果、リバスチグミンの薬物動態に対する併用薬の
影響は認められなかった。リバスチグミンは主にエ
ステラーゼにより代謝され、CYPによる代謝はわず
かであることから、CYPを阻害する薬物と併用して
もリバスチグミンの薬物動態は影響を受けないと考
えられる。また、本剤18mgを貼付したときのリバ
スチグミンのCmaxはCYPに対するIC50値より十分
低いことから、CYPにより代謝される併用薬の薬物
動態に影響を及ぼす可能性は低いと考えられる。11）

〔臨床成績〕

1．国内臨床試験（アルツハイマー型認知症患者を対象
としたプラセボ対照二重盲検比較試験）
軽度及び中等度（ミニメンタルステート検査（MMSE）：
10～20点）のアルツハイマー型認知症患者を対象
とした本剤のプラセボ対照二重盲検比較試験（24
週間投与）の概要は次のとおりである。

（1）認知機能検査（ADAS-Jcog）
投与24週時のベースラインからの変化量（平均値）
は、プラセボ群で1.3点、本剤18mg群で0 .1点であ
り、プラセボ群と本剤18mg群間には統計学的に有
意な差がみられた（p=0 . 005、共分散分析）。12）

N：有効性評価対象例 
SD：標準偏差　SE：標準誤差　LSmean：最小二乗平均
a）評価例数：ベースライン及びベースライン後の評価の両方を有
する被験者

b）スコアの減少は改善を示す
c）LSmeanとLSmeanの95%信頼区間は、投与群を因子、ADAS- 
Jcogのベースラインを共変量とする共分散分析モデルから算出

（2）全般臨床評価（CIBIC plus-J）
投与24週時の全般臨床評価では、プラセボ群と本
剤18mg群間には統計学的に有意な差はみられなかっ
た（p=0 . 067、Wilcoxon順位和検定）。12）

2．国内臨床試験（アルツハイマー型認知症患者を対象
とした2種類の漸増法を比較した二重盲検比較試験）
軽度及び中等度（MMSE：10～20点）のアルツハ
イマー型認知症患者を対象に、2種類の漸増法（1
ステップ漸増法：本剤1日1回9mgから投与を開始
し、原則として4週後に1日1回18mgに増量し、維
持用量として1日1回18mgを投与した群、3ステッ
プ漸増法：本剤1日1回4 . 5mgから投与を開始し、
原則として4週毎に4.5mgずつ増量し、維持用量と
して1日1回18mgを投与した群）の忍容性を比較
した、二重盲検比較試験（24週間投与）の概要を
以下に示す。

〈日本人患者に対する投与24週時のADAS-Jcogの群間比較〉

N：有効性評価対象例

SD：標準偏差

a）評価例数：ベースライン後の評価を有する被験者

b）%は評価例数を分母として算出

〈日本人患者に対する投与24週時のCIBIC plus-Jの群間比較〉

プラセボ
N=268

本剤18mg
N=273

Mean（SD）

LSmean（SE）c）

1 . 3（5 . 07）

1 . 3（0 . 31）

変化量b）

（24週時－
ベースライン）

0 . 1（5 . 04）

0 . 1（0 . 30）

評価例数a）

Mean（SD）
Mean（SD）

265
24 . 8（　9 . 46）
26 . 1（11 . 49）

ベースライン
24週時

 268
 25 . 0（　9 . 93）
 25 . 1（11 . 25）

LSmean（SE）c）

95%信頼区間c）
─
─

投与群間差
（本剤－プラセボ）

－1 . 2（0 . 43）
（－2 . 1～－0 . 4）

プラセボ
N=268

267
4 . 4（0 . 94）

本剤18mg
N=273

270
4 . 2（0 . 96）

　0（　0 . 0）
　5（　1 . 9）
　36（13 . 5）
111（41 . 6）
　84（31 . 5）
　29（10 . 9）
　2（ 0 . 7）

Score-n（%）b）

（1）大幅な改善 
（2）中程度の改善
（3）若干の改善
（4）症状の変化なし
（5）若干の悪化
（6）中程度の悪化
（7）大幅な悪化

評価例数a）

Mean（SD）

　0（　0 . 0）
　6（　2 . 2）
　53（19 . 6）
109（40 . 4）
　78（28 . 9）
　22（　8 . 1）
　2（　0 . 7）

＊

in vitro

─ 4 ─
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有害事象による中止率
有害事象による中止率は1ステップ漸増法で15 . 0%
（16/107例）、3ステップ漸増法で18.5%（20/108例）
であった。有害事象による中止率の群間差（1ステッ
プ漸増法－3ステップ漸増法）は－3.6%（95%信頼区
間；－17 . 0～9 . 6）であった。13）
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〔文献請求先〕

主要文献に記載の社内資料につきましても下記にご請求

下さい。

小野薬品工業株式会社　くすり相談室
〒541－8564　大阪市中央区久太郎町 1丁目 8番 2号
電話　0120－626－190

RVT－イG

〔製 造 販 売〕

大阪市中央区久太郎町1丁目8番2号

〔薬効薬理〕

1．作用機序
リバスチグミンは、アセチルコリンを分解する酵素
であるコリンエステラーゼを阻害することにより脳
内アセチルコリン量を増加させ、脳内コリン作動性
神経を賦活する。

2．薬理作用
（1）脳内コリンエステラーゼ阻害作用及びアセチルコリ

ン増加作用 
ラットの脳内アセチルコリンエステラーゼ及びブチ
リルコリンエステラーゼを阻害し、アセチルコリン
レベルを増加させる。14）

（2）学習記憶改善作用 
コリン作動性神経遮断モデル（スコポラミン処置ラッ
ト）やアルツハイマー病モデル（アミロイドβ脳内
注入マウス及びAPP23マウス）の学習記憶障害を
改善する。15～17）

〔有効成分に関する理化学的知見〕

一 般 名：リバスチグミン（Rivastigmine）
化 学 名：3-［（1　）-1-（Dimethylamino）ethyl］phenyl 　- 

ethyl-　-methylcarbamate 
構 造 式：

S N
N

分 子 式：C14H22N2O2
分 子 量：250 . 34
性 　 状：無色～黄色又は微褐色澄明の粘性の液である。

水にやや溶けにくく、メタノール、エタノー
ル（99 . 5）に極めて溶けやすい。

分配係数：>100（1-オクタノール／水）

〔包　　装〕

リバスタッチパッチ4.5mg　（分包）：14枚、28枚、140枚
リバスタッチパッチ9mg　　（分包）：14枚、28枚、140枚
リバスタッチパッチ13.5mg（分包）：14枚、28枚、140枚
リバスタッチパッチ18mg　（分包）：14枚、28枚、140枚

＊＊
＊
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スイッチＯＴＣ医薬品の候補となる成分についての要望 

に対する見解 

 

１．要望内容に関連する事項 

組 織 名 一般社団法人日本神経学会 

要望番号 H29-1～H29-4 

要望内容 

成分名 

（一般名） 

H29-1 ドネペジル塩酸塩 

H29-2 ガランタミン臭化水素塩酸 

H29-3 メマンチン塩酸塩 

H29-4 リバスチグミン 

効能・効果 

ドネペジル塩酸塩：アルツハイマー型認知症及びレ

ビー小体型認知症における認知症状の進行抑制  

 

ガランタミン臭化水素塩酸：軽度及び中等度のアル

ツハイマー型認知症における認知症状の進行抑制 

 

メマンチン塩酸塩：中等度及び高度アルツハイマー

型認知症における認知症状の進行抑制  

 

リバスチグミン：軽度及び中等度のアルツハイマー

型認知症における認知症状の進行抑制  

 

２．スイッチ OTC 化の妥当性に関連する事項 

スイッチ

OTC 化の

妥当性 

１．OTC とすることの可否について 

 

「否」 

 

[上記と判断した根拠] 

 

（1） 4 剤はアルツハイマー型認知症が（ドネペジルの場合は、さ

らにレビー小体型認知症も）適応であり、医師の正確な診断が必

要である。 

 

（2） 医師が個々の患者さんの症状や薬剤の副作用等を適切に評価

して、薬剤を使い分け用法・用量を調節することが必要である。 

 

（3）これらの薬剤を服用する場合は自動車運転が不可となること

資料 ７－２ 

- 54-



 

2 

 

から、薬剤師の指導のみの OTC とすることは不適切である。 

 

 

２．OTC とする際の留意事項について 

 

〔上記と判断した根拠〕 

 

３．その他 

 

備考 
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スイッチＯＴＣ医薬品の候補となる成分についての要望 

に対する見解 

 

１．要望内容に関連する事項 

組 織 名 公益社団法人 日本精神神経学会 

要望番号 H29-1～H29-4 

要望内容 

成分名 

（一般名） 

ドネペジル塩酸塩、ガランタミン臭化水素塩酸、メ

マンチン塩酸塩、リバスチグミン  

効能・効果  

 

２．スイッチ OTC 化の妥当性に関連する事項 

スイッチ

OTC 化の

妥当性 

１．OTC とすることの可否について 

 否 

 

[上記と判断した根拠] 

1. 要望が挙げられた成分はすべてアルツハイマー型認知症（ドネ

ペジル塩酸塩はアルツハイマー型認知症およびレビー小体型認

知症）を適応疾患とする薬剤である。認知症であるかどうかの

鑑別診断には医師の適切な診察が必要である。本成分はアルツ

ハイマー型ないしレビー小体型以外の認知症には適応がなく、

認知症の前段階とみなしうる軽度認知障害や健常者の認知症予

防効果にはエビデンスがない。本成分が OTC になると、一般の

方が認知症の診断が出ていない状況で使用する可能性が高く、

薬剤の拡大使用につながる。 

2. アルツハイマー型認知症およびレビー小体型認知症は進行性の

疾患であり、当該成分を服薬継続することの妥当性や的確な内

服量の判断には定期的な医師の診察が必要になる。OTC とする

ことで、自己判断で薬を飲みっぱなしになったり、診察を受け

ない方が出てくる恐れがある。 

3. 禁忌、慎重投与、併用注意（相互作用）、重大な副作用が報告さ

れており、医師の診断に基づく適切な使用でなければ危険性が

高い。 

 

２．OTC とする際の留意事項について 

現状で当該成分を OTC とするのは時期早尚である。 

 

〔上記と判断した根拠〕 
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３．その他 

特になし。 

 

備考 
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スイッチＯＴＣ医薬品の候補となる成分についての要望 

に対する見解 

 

１．要望内容に関連する事項 

組 織 名 一般社団法人日本脳神経外科学会  

要望番号 H29-1～H29-4 

要望内容 

成分名 

（一般名） 

H29-1 ドネペジル塩酸塩 

H29-2 ガランタミン臭化水素塩酸 

H29-3 メマンチン塩酸塩 

H29-4 リバスチグミン 

効能・効果 

ドネペジル塩酸塩：アルツハイマー型認知症及びレ

ビー小体型認知症における認知症状の進行抑制  

 

ガランタミン臭化水素塩酸：軽度及び中等度のアル

ツハイマー型認知症における認知症状の進行抑制  

 

メマンチン塩酸塩：中等度及び高度アルツハイマー

型認知症における認知症状の進行抑制  

 

リバスチグミン：軽度及び中等度のアルツハイマー

型認知症における認知症状の進行抑制  

 

２．スイッチ OTC 化の妥当性に関連する事項 

スイッチ

OTC 化の

妥当性 

１．OTC とすることの可否について 

否 

 

[上記と判断した根拠] 

認知症の原因疾患の鑑別は混合病理が多く，臨床経過に応じて経時

的に再評価が不可欠で．原因疾患の診断変更をしばしば経験する．

医師でも鑑別診断は容易ではなく，コリンエステラ－ゼ阻害薬（ド

ネペジル，ガランタミン，リバスチグミン），NMDA 受容体拮抗薬（メ

マンチン）の選択あるいは併用の選択などについては専門的知識と

経験を要する． 

 

２．OTC とする際の留意事項について 

抗認知症薬の薬効は認知機能障害の進行抑制にとどまらず，行動・

心理症状(BPSD)に対する治療効果が 4 剤では異なっていることか
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ら専門的知識と経験に基づいて治療薬および用量を選択する必要

がある． 

〔上記と判断した根拠〕 

 

３．その他 

治療開始後は効果判定を客観的（他覚的）に行い，服薬継続あるい

は中止を判断する必要があり，認知症診療に精通する医師の判断が

不可欠である． 

 

備考 
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スイッチＯＴＣ医薬品の候補となる成分についての要望 

に対する見解 

 

１．要望内容に関連する事項 

組 織 名 日本臨床内科医会 

要望番号 H29-1～H29-4 

要望内容 

成分名 

（一般名） 

H29-1 ドネペジル塩酸塩 

H29-2 ガランタミン臭化水素塩酸 

H29-3 メマンチン塩酸塩 

H29-4 リバスチグミン 

効能・効果 

ドネペジル塩酸塩：アルツハイマー型認知症及びレ

ビー小体型認知症における認知症状の進行抑制  

 

ガランタミン臭化水素塩酸：軽度及び中等度のアル

ツハイマー型認知症における認知症状の進行抑制  

 

メマンチン塩酸塩：中等度及び高度アルツハイマー

型認知症における認知症状の進行抑制  

 

リバスチグミン：軽度及び中等度のアルツハイマー

型認知症における認知症状の進行抑制  

 

２．スイッチ OTC 化の妥当性に関連する事項 

スイッチ

OTC 化の

妥当性 

１．OTC とすることの可否について 

 否。 

 OTC とする場合下記のようにかなりのリスクを懸念します。 

[上記と判断した根拠] 

実臨床での実感として副作用の頻度があまりに高いと感じている。 

運転免許の問題は、解決していないのが実情。 

２．OTC とする際の留意事項について 

まず副作用の周知が前提で、確実な指導が必要 

心症状や消化器症状は、かなりの頻度で見られる 

〔上記と判断した根拠〕 

副作用が出現した場合の対応について、「医師に相談」、「中止」と

なりそうですが、釈然としません。段階的な内服にも疑問あり。 

３．その他 

  運転免許については、内服していれば基本的に運転をやめるよ
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う指導していますが、混乱が予想されます。 

備考 
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スイッチＯＴＣ医薬品の候補となる成分についての要望 

に対する見解 

 

１．要望内容に関連する事項 

組 織 名 一般社団法人 日本老年医学会 

要望番号 H29-1, H29-2, H29-3, H29-4 

要望内容 

成分名 

（一般名） 

・ドネペジル塩酸塩 

・ガランタミン臭化水素酸塩 

・メマンチン塩酸塩 

・リバスチグミン 

効能・効果 

・ドネペジル塩酸塩（アルツハイマー型認知症及び

レビー小体型認知症における認知症症状の進行抑

制） 

・ガランタミン臭化水素酸塩（軽度及び中等度のア

ルツハイマー型認知症における認知症症状の進行抑

制） 

・メマンチン塩酸塩（軽度及び中等度のアルツハイ

マー型認知症における認知症症状の進行抑制）  

・リバスチグミン（軽度及び中等度のアルツハイマ

ー型認知症における認知症症状の進行抑制）  

 

２．スイッチ OTC 化の妥当性に関連する事項 

スイッチ

OTC 化の

妥当性 

１．OTC とすることの可否について 

表記 4 剤をスイッチ OTC 医薬品とすることは，多くの重大な問題を

引き起こす可能性がありますので，日本老年医学会としては反対さ

せていただきます。 

 

[上記と判断した根拠] 

1) 認知症の原因の 30～40%はアルツハイマー型認知症以外の疾患

です．それ以前に，“認知症の疑い”で受診する人の相当数が認知

症ではないという現状があり，医師による，認知症かどうか，認知

症であれば原因がアルツハイマー型認知症かどうか，という診断

が，服用にあたり必須です． 

2) アルツハイマー型認知症であっても，合併症の有無と種類・病

状，年齢，併用薬，臨床症状等によって投与するかどうか，また 4

剤のうちどの薬剤を選択し，投与量をどう調整するか，等が，異な

ります．ここでも医師による医学的判断が必須です．ここを誤ると，
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無効であったり，不適切な服用の結果，重篤な副作用が生じたり，

認知症の行動心理症状をむしろ増悪させたりする可能性もあり，服

用者の健康を害するとともに家族など介護者の負担を増大させる

危険があります． 

3) これらの薬剤はいずれも副作用の出現状況を見ながら投与量を

漸増する必要があるほか，服用者は自動車運転が認められないな

ど，投与にあたっては様々な医学的判断と指導が必要です． 

4) OTC 販売という方法で，「記憶を良くする薬」という誤解にもと

づく乱用を防ぐことが十分できるかどうか疑問です． 

 

２．OTC とする際の留意事項について 

 

〔上記と判断した根拠〕 

 

３．その他 

 

備考 
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スイッチＯＴＣ医薬品の候補となる成分についての要望 

に対する見解 

 

１．要望内容に関連する事項 

組 織 名 
一般社団法人 日本認知症学会 

公益社団法人 日本老年精神医学会 

要望番号 H29-1～H29-4 

要望内容 

成分名 

（一般名） 

・ドネペジル塩酸塩 

・ガランタミン臭化水素酸塩 

・メマンチン塩酸塩 

・リバスチグミン 

効能・効果 

・ドネペジル塩酸塩（アルツハイマー型認知症及び

レビー小体型認知症における認知症症状の進行抑

制） 

・ガランタミン臭化水素酸塩（軽度及び中等度のア

ルツハイマー型認知症における認知症症状の進行抑

制） 

・メマンチン塩酸塩（軽度及び中等度のアルツハイ

マー型認知症における認知症症状の進行抑制）  

・リバスチグミン（軽度及び中等度のアルツハイマ

ー型認知症における認知症症状の進行抑制）  

 

２．スイッチ OTC 化の妥当性に関連する事項 

スイッチ

OTC 化の

妥当性 

１．OTC とすることの可否について 

表記 4 剤をスイッチ OTC 医薬品とすることは，多くの重大な問題を

引き起こす可能性がありますので，反対させていただきます。 

 

[上記と判断した根拠] 

1) 認知症の原因の 30～40%はアルツハイマー型認知症以外の疾患

です．それ以前に，“認知症の疑い”で受診する人の相当数が認知

症ではないという現状があり，医師による，認知症かどうか，認知

症であれば原因がアルツハイマー型認知症かどうか，という診断

が，服用にあたり必須です． 

2) アルツハイマー型認知症であっても，合併症の有無と種類・病

状，年齢，併用薬，臨床症状等によって投与するかどうか，また 4

剤のうちどの薬剤を選択し，投与量をどう調整するか，等が，異な

ります．ここでも医師による医学的判断が必須です．ここを誤ると，

無効であったり，不適切な服用の結果，重篤な副作用が生じたり，

認知症の行動心理症状をむしろ増悪させたりする可能性もあり，服

用者の健康を害するとともに家族など介護者の負担を増大させる
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危険があります． 

3) これらの薬剤はいずれも副作用の出現状況を見ながら投与量を

漸増する必要があるほか，服用者は自動車運転が認められないな

ど，投与にあたっては様々な医学的判断と指導が必要です． 

4) OTC 販売という方法で，「記憶を良くする薬」という誤解にもと

づく乱用を防ぐことが十分できるかどうか疑問です． 

 

２．OTC とする際の留意事項について 

 

〔上記と判断した根拠〕 

 

３．その他 

 

備考 
 

 

 

 

- 65-



 

 

 

スイッチＯＴＣ医薬品の候補となる成分についての要望 

に対する見解 

 

１．要望内容に関連する事項 

組 織 名 日本 OTC 医薬品協会 

要望番号 H29-1、H29-2、H29-3、H29-4 

要望内容 

成分名 

（一般名） 

ドネペジル塩酸塩 

メマンチン塩酸塩 

ガランタミン臭化水素酸塩 

リバスチグミン 

効能・効果 

＜ドネペジル塩酸塩＞ 

アルツハイマー型認知症及びレビー小体型認知症に

おける認知症症状の進行抑制 

＜ガランタミン臭化水素酸塩、リバスチグミン＞ 

軽度及び中等度のアルツハイマー型認知症における

認知症状の進行抑制 

＜メマンチン塩酸塩＞ 

中等度及び高度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 

 

２．スイッチ OTC 化の妥当性に関連する事項 

スイッチ

OTC 化の

妥当性 

１．OTC とすることの可否について 

 

本剤の OTC 化は「否」と考える。 

 

〔上記と判断した根拠〕 

要望された成分は、認知症のなかでもアルツハイマー型認知症（ド

ネペジル塩酸塩、ガランタミン臭化水素酸塩、メマンチン塩酸塩、

リバスチグミン）とレビー小体型認知症（ドネペジル塩酸塩）が対

象である。アルツハイマー型認知症およびレビー小体型認知症の診

断には、問診から始まり、身体診察、認知機能テスト、機器検査、

血液検査などが必要なため、店頭で薬剤師が判断することは困難で

ある。最初に医師の診断を受けたとしても症状が進行する疾患であ

り、薬剤の選択、投与量の増減、認知機能向上や認知症の行動・心

理症状（BPSD）への対応や漫然と使用することがないように介護

者の管理のもとで、定期的な医師の指導監督が必要である。 

 

資料 ７-３ 
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以上より、本剤の使用はセルフメディケーションの枠組みでは適

用が困難と考えられる。 

 

 

２．OTC とする際の留意事項について 

 

〔上記と判断した根拠〕 

 

 

３．その他 

 

備考 
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