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－医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。－ 

用法・用量の一部変更申請予定及び保険適用

に係る通知に伴うお知らせ 
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アルツハイマー型、レビー小体型認知症治療剤 
 

ドネペジル塩酸塩 OD 錠 3mg/5mg/10mg「ZE」 
 
 
 

このたび、ドネペジル塩酸塩製剤の先発医薬品「アリセプト
®
」についてレビー小体型認知症

に係る再審査結果（カテゴリー2※）が公表され、当該結果に基づき「再審査結果を踏まえた先発

医薬品の製造販売承認事項の一部変更に伴う後発医薬品の対応について」［薬生薬審発 1129 第

1 号（令和 4 年 11 月 29 日付）］が通知されました。従いまして、弊社表記製剤において用法・

用量に関する承認事項の一部変更（以下、一変）申請を 2023 年 1 月 4 日までに行う予定ですの

でご連絡申し上げます。 

※承認事項の一部を変更すれば承認拒否事由のいずれにも該当しない 

 

また、同日「ドネペジル塩酸塩製剤の保険適用に係る留意事項について」［保医発 1129 第 1

号（令和 4 年 11 月 29 日付）］が発出され、当該留意事項につきましては先発医薬品同様、後

発医薬品においても適用されることが記載されております。 

裏面に記載いたしました本通知の概要は、医療関係者様に直接関連する内容を抜粋いたしま

した。当該抜粋内容の係る背景につきましては発出通知をご参照ください。 

 

現時点では一変承認日は未定ですが、本剤の適正使用及び保険給付上の重要な情報であるこ

とから、承認前にあらかじめ医療関係者の皆さまにご連絡させていただいております。 

レビー小体型認知症の患者様に本剤を使用される場合は、裏面の内容及び先発医薬品「アリセ

プト
®
」の最新の電子添文をご参照のうえ、適正にご使用くださいますようお願い申し上げます。

なお、弊社製品の電子添文改訂版の公開は、一変承認後となります。 

 

 
 

 

  



 

■レビー小体型認知症における認知症症状の進行抑制の適応に関する承認事項等の変更予定内容

（       部：変更予定箇所） 

変更後（予定） 現行 
 
5. 効能又は効果に関連する注意（抜粋） 
〈レビー小体型認知症における認知症症状の進
行抑制〉 
5.5 本剤は、認知症治療に精通し、「17. 臨床成

績」の項の内容について十分に理解した医師
又はその指導の下で、レビー小体型認知症の
臨床診断基準に基づき、適切な症状観察や検
査等によりレビー小体型認知症と診断され、
本剤の使用が適切と判断された患者にのみ
使用すること。 

5.6 精神症状・行動障害、全般臨床症状に対する
本剤の有効性は確認されていない。  

 
〈効能・効果に関連する使用上の注意〉（抜粋） 
レビー小体型認知症における認知症症状の進行
抑制 
1. 本剤は、レビー小体型認知症の臨床診断基準

に基づき、適切な症状観察や検査等によりレ
ビー小体型認知症と診断された患者にのみ
使用すること。 

2. 精神症状・行動障害に対する本剤の有効性は
確認されていない。 

 
6. 用法及び用量（抜粋） 
〈レビー小体型認知症における認知症症状の進
行抑制〉 
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。5mgで4週間以上経過後、10mg

に増量する。なお、症状により5mgまで減量で
きる。投与開始12週間後までを目安に、認知機
能検査、患者及び家族・介護者から自他覚症状
の聴取等による有効性評価を行い、認知機能、
精神症状・行動障害、日常生活動作等を総合的
に評価してベネフィットがリスクを上回ると
判断できない場合は、投与を中止すること。投
与開始12週間後までの有効性評価の結果に基
づき投与継続を判断した場合であっても、定期
的に有効性評価を行い、投与継続の可否を判断
すること。  

 
【用法・用量】（抜粋） 
レビー小体型認知症における認知症症状の進行
抑制 

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。5mgで4週間以上経過後、
10mgに増量する。なお、症状により5mgまで
減量できる。 

 

 
 

■「ドネペジル塩酸塩製剤の保険適用に係る留意事項について」［保医発 1129 第 1 号（令和 4 年 11 月

29 日付）］の概要（抜粋） 

本製剤をレビー小体型認知症における認知症症状の進行抑制に用いる場合は、以下のとおり診療報酬明

細書の摘要欄に記載すること。 
 
① レビー小体型認知症と診断され、本製剤の使用が適切と判断した理由（最新のガイドラインに基づ

いた診断内容及び臨床試験成績を理解した上で本剤投与が適切と判断した旨）を記入すること。 
 

② 投与開始 12 週間後までに有効性評価を行い、投与継続の検討を行った年月日、本製剤の投与継続

が必要かつ有効と判断した理由（認知機能検査、患者及び家族・介護者から自他覚症状の聴取等に

よる有効性評価を行い、認知機能、精神症状・行動障害、日常生活動作等を総合的に評価し、ベネ

フィットがリスクを上回ると判断した内容）を記入すること。 
 

③ 投与開始 12 週間後までの有効性評価後に投与を継続する場合は、投与継続の検討を行った直近の

年月日、本製剤の投与継続が必要かつ有効と判断した理由（認知機能検査、患者及び家族・介護者

から自他覚症状の聴取等による有効性評価を行い、認知機能、精神症状・行動障害、日常生活動作

等を総合的に評価し、ベネフィットがリスクを上回ると判断した内容）を記入すること。 

以上 

 

【お問い合わせ先】 

全星薬品工業株式会社 医薬情報部 フリーダイヤル：0120-189-228 

受付時間：9:00～17:00(土、日、祝日、その他当社の休業日を除く） 



保医発１１２９第１号 

令和４年１１月２９日 

 

 

地方厚生（支）局医療課長 

都道府県民生主管部（局） 

 国民健康保険主管課（部）長     殿 

都道府県後期高齢者医療主管部（局） 

 後期高齢者医療主管課（部）長 

 

 

厚生労働省保険局医療課長      

（ 公 印 省 略 ）      

 

 

ドネペジル塩酸塩製剤の保険適用に係る留意事項について 

 

 

アリセプト錠３mg、同錠５mg、同錠 10mg、同Ｄ錠３mg、同Ｄ錠５mg、同Ｄ錠 10mg、同細

粒 0.5％、同内服ゼリー３mg、同内服ゼリー５mg、同内服ゼリー10mg 及び同ドライシロップ

１％について、「アリセプト錠３mg、同錠５mg、同錠 10mg、同Ｄ錠３mg、同Ｄ錠５mg、同Ｄ

錠 10mg、同細粒 0.5％、同内服ゼリー３mg、同内服ゼリー５mg、同内服ゼリー10mg 及び同ド

ライシロップ１％の薬事法上の効能・効果等の変更に伴う留意事項について」（平成 21 年

11 月 13 日付け保医発 1113 第１号。以下「医療課長通知」という。）において、保険適用上

の取扱いに係る留意事項を通知しているところです。 

今般、令和４年 11 月 29 日付けで医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等

に関する法律（昭和 35 年法律第 145 号）第 14 条第 15 項の規定に基づき、効能・効果等の

一部変更承認がなされ、また、ドネペジル塩酸塩製剤について「再審査結果を踏まえた先発

医薬品の製造販売承認事項の一部変更に伴う後発医薬品の対応について」（別添：令和４年

11 月 29 日付け薬生薬審発 1129 第１号）が発出されたことに伴い、医療課長通知を廃止し、

ドネペジル塩酸塩製剤に係る留意事項を下記のとおりとするので、貴管下の保険医療機関、

審査支払機関等に対して周知徹底をお願いいたします。 

 

記 

 

１ アリセプト錠３mg、同錠５mg、同錠 10mg、同Ｄ錠３mg、同Ｄ錠５mg、同Ｄ錠 10mg、同

細粒 0.5％、同内服ゼリー３mg、同内服ゼリー５mg、同内服ゼリー10mg 及び同ドライ

シロップ１％ 



（１）本製剤を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に用いる場合は、

効能又は効果に関連する注意において「本剤は、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」とされていることから、アルツハイマー型認知症と診断

された患者に対して使用した場合に限り算定できるものであること。 

（２）本製剤をレビー小体型認知症における認知症症状の進行抑制に用いる場合は、以下

のとおり診療報酬明細書の摘要欄に記載すること。 

① 効能又は効果に関連する使用上の注意において「本剤は、認知症治療に精通し、「17．

臨床成績」の項の内容について十分に理解した医師又はその指導の下で、レビー小

体型認知症の臨床診断基準に基づき、適切な症状観察や検査等によりレビー小体型

認知症と診断され、本剤の使用が適切と判断された患者にのみ使用すること。」と

されていることから、適切な症状観察や検査等によりレビー小体型認知症と診断さ

れ、本製剤の臨床試験成績も踏まえた上で、本製剤の使用が適切と判断された患者

に対して使用した場合に限り算定できる。レビー小体型認知症と診断され、本製剤

の使用が適切と判断した理由（最新のガイドラインに基づいた診断内容及び臨床試

験成績を理解した上で本剤投与が適切と判断した旨）を記入すること。 

② 用法及び用量において「投与開始 12 週間後までを目安に、認知機能検査、患者及び

家族・介護者から自他覚症状の聴取等による有効性評価を行い、認知機能、精神症

状・行動障害、日常生活動作等を総合的に評価してベネフィットがリスクを上回る

と判断できない場合は、投与を中止すること。」とされていることから、投与開始

12 週間後までに有効性評価を行い、投与継続の検討を行った年月日、本製剤の投与

継続が必要かつ有効と判断した理由（認知機能検査、患者及び家族・介護者から自

他覚症状の聴取等による有効性評価を行い、認知機能、精神症状・行動障害、日常

生活動作等を総合的に評価し、ベネフィットがリスクを上回ると判断した内容）を

記入すること。 

③ 用法及び用量において「投与開始 12 週間後までの有効性評価の結果に基づき投与継

続を判断した場合であっても、定期的に有効性評価を行い、投与継続の可否を判断

すること。」とされていることから、投与開始 12 週間後までの有効性評価後に投与

を継続する場合は、投与継続の検討を行った直近の年月日、本製剤の投与継続が必

要かつ有効と判断した理由（認知機能検査、患者及び家族・介護者から自他覚症状

の聴取等による有効性評価を行い、認知機能、精神症状・行動障害、日常生活動作

等を総合的に評価し、ベネフィットがリスクを上回ると判断した内容）を記入する

こと。 

 

２ 後発医薬品のドネペジル塩酸塩製剤についても、上記１と同様の対応を行うこと。 

 



 

 

 

薬生薬審発 1129 第㸯号 

௧ 和 㸲 年 1 1 ᭶ 2 9 日 

 

 

   都 道 府 県 

各  保健所設置市  衛生主管部㸦局㸧長 殿 

   特 ู ༊ 

 

 

厚生労働省་薬࣭生活衛生局་薬品審査管理課長 

㸦  公   印   省   略  㸧 

 

 

 

再審査結果を踏ࡲえた先発་薬品ࡢ製造販売承認事項ࡢ一部変更࡟伴う  

ᚋ発་薬品ࡢ対応ࡘ࡟い࡚ 

 

 

錠ࢺプࢭࣜ࢔ 3 mgࢭࣜ࢔ࠊプࢺ錠 5 mgࢭࣜ࢔ࠊプࢺ錠 10 mgࢭࣜ࢔ࠊプ
細粒ࢺ ࢺプࢭࣜ࢔ࠊ0.5% D錠 3 mgࢭࣜ࢔ࠊプࢺ D錠 5 mgࢭࣜ࢔ࠊプࢺ D
錠 10 mgࢭࣜ࢔ࠊプࢺ内服3࣮ࣜࢮ mgࢭࣜ࢔ࠊプࢺ内服5࣮ࣜࢮ mgࢭࣜ࢔ࠊ
プࢺ内服10࣮ࣜࢮ mg及びࢭࣜ࢔プࣟࢩ࢖ࣛࢻࢺップ 1%㸦௨ୗࢭࣜ࢔ࠕࠊプ
再審査結果௧和㸲年ࡢ新་薬品等ࠕࠊࡣい࡚ࡘ࡟再審査結果ࡢ㸧ࠋいう࡜ࠖࢺ

度㸦そࡢ㸳㸧ࡘ࡟い࡚ 㸦ࠖ௧和㸲年 10᭶ 31 日付け薬生薬審発 1031 第 10 号
厚生労働省་薬࣭生活衛生局་薬品審査管理課長通知㸧ࠊࡾࡼ࡟製造販売承

認事項ࡢ一部を変更ࡤࢀࡍ་薬品ࠊ་療機器等ࡢ品質ࠊ᭷効性及び安全性ࡢ

確保等࡟関ࡿࡍ法ᚊ第㸯㸲条第㸰項第㸱号ࡽ࠿࢖ハࡢい࡟ࢀࡎも該当し࡞

い旨を࠾示しした࡜こࠋࡍ࡛ࢁ  

ࡢୗ記ࠊࡣい࡚ࡘ࡟対応ࡢᚋ発་薬品ࡿࡍ対࡟ࢺプࢭࣜ࢔ࠊࡣし࡚ࡲࡁࡘ

対し࡚周࡟関係製造販売業者ࡢ貴管内ࠊ࡛ࡢࡍࡲいたし࡜࡜こࡿࡍ࡜ࡾ࠾࡜

知方ࢁࡼしく࠾願いしࠋࡍࡲ 

 

 

記 

 

ࠊูࡣい࡚ࡘ࡟ᚋ発་薬品ࡿࡍ対࡟ࢺプࢭࣜ࢔ .1 添ࠕࠊࡾ࠾࡜ࡢ用法及び用

量ࠖ及びࠕ効能又ࡣ効果࡟関連ࡿࡍ注意ࠖを変更ࡿࡍ承認事項一部変更

別添



 

 

申請を行うこࠊ࠾࡞ࠋ࡜添付文書案ࡢ作成࡟あたࢭࣜ࢔ࠊࡣ࡚ࡗプࡢࢺ

最新ࡢ添付文書を参照ࡿࡍこࠋ࡜ 

 

2. 当該承認事項一部変更申請ࡘ࡟い࡚ࠊࡣ௧和㸲年 12 ᭶㸯日ࡽ࠿௧和㸳

年㸯᭶㸲日ࡢ࡛ࡲ期間࡟申請ࡿࡍこࠋ࡜ 

 

承ࡢᚋ発་薬品ࠊえࡲを踏࡜こࡿい࡚ࢀ解除さࡣ承認条件ࡢࢺプࢭࣜ࢔ .3
認条件解除願を௧和㸲年 12᭶ 20日ࡽ࠿௧和㸳年㸯᭶㸲日࡟࡛ࡲ་薬品

審査管理課࡛ࡲ提出ࡿࡍこࠋ࡜ 

 

௨ୖ 

 



 

 

［ู添］ 

 

㸯．ࢭࣜ࢔プࢺ錠 3 mgࢭࣜ࢔ࠊプࢺ錠 5 mgࢭࣜ࢔ࠊプࢺ錠 10 mgࢭࣜ࢔ࠊ

プࢺ細粒 ࢺプࢭࣜ࢔ࠊ0.5% D錠 3 mgࢭࣜ࢔ࠊプࢺ D錠 5 mgࢭࣜ࢔ࠊプ

ࢺ D錠 10 mgࢭࣜ࢔ࠊプࢺ内服3࣮ࣜࢮ mgࢭࣜ࢔ࠊプࢺ内服5࣮ࣜࢮ mgࠊ

 ᚋ発་薬品ࡢmg 10࣮ࣜࢮ内服ࢺプࢭࣜ࢔

 

 変更予定ࠕࡢ用法及び用量ࠖ㸦関連箇所ࡳࡢ抜粋㸧： 

ࠒ㐍行抑制ࡢ認知症症状ࡿけ࠾࡟ビ࣮ᑠ体型認知症ࣞࠑ  

通常ࠊ成人ࢻࡣ࡟ネࣝࢪ࣌塩酸塩࡜し࡚ 1日 1回 3 mgࡽ࠿開始し1ࠊ～
2㐌間ᚋ࡟ 5 mg mg࡛ 5ࠋࡿࡍ経口投与ࠊ増量し࡟ 4㐌間௨ୖ経過ᚋࠊ
10 mg࡟増量ࠊ࠾࡞ࠋࡿࡍ症状ࡾࡼ࡟ 5 mg࡛ࡲ減量࡛ࠋࡿࡁ 

投与開始 12 㐌間ᚋ࡛ࡲを目安ࠊ࡟認知機能検査ࠊ患者及び家族࣭介護
者ࡽ࠿自他覚症状ࡢ聴取等ࡿࡼ࡟᭷効性評価を行いࠊ認知機能ࠊ精神症

状࣭行動障害ࠊ日常生活動作等を総合的࡟評価し࡚࣋ネフ࢕ッࢫࣜࡀࢺ

クをୖ回ุ࡜ࡿ断࡛࡞ࡁい場合ࠊࡣ投与を中止ࡿࡍこࠋ࡜投与開始 12㐌
間ᚋࡢ࡛ࡲ᭷効性評価ࡢ結果࡟基࡙ࡁ投与⥅⥆をุ断した場合࡛あࡗ

࡚もࠊ定期的࡟᭷効性評価を行いࠊ投与⥅⥆ࡢ可否をุ断ࡿࡍこࠋ࡜  

㸦ୗ線部追記㸧 

 

変更予定ࠕࡢ効能又ࡣ効果࡟関連ࡿࡍ注意ࠖ㸦関連箇所ࡳࡢ抜粋㸧：  

ࠒ㐍行抑制ࡢ認知症症状ࡿけ࠾࡟ビ࣮ᑠ体型認知症ࣞࠑ  

5.5 本剤ࠊࡣ認知症治療࡟精通し17ࠕࠊ. 臨床成績ࠖࡢ項ࡢ内容ࡘ࡟い࡚
十ศ࡟理解した་師又ࡣそࡢ指ᑟࡢୗ࡛ࣞࠊビ࣮ᑠ体型認知症ࡢ臨床診

断基準࡟基࡙ࠊࡁ適ษ࡞症状観察や検査等ࣞࡾࡼ࡟ビ࣮ᑠ体型認知症࡜

診断さࠊࢀ本剤ࡢ使用ࡀ適ษุ࡜断さࢀた患者ࡳࡢ࡟使用ࡿࡍこࠋ࡜ 

5.6 精神症状࣭行動障害ࠊ全般臨床症状࡟対ࡿࡍ本剤ࡢ᭷効性ࡣ確認さ
 ࠋい࡞い࡚ࢀ

㸦ୗ線部追記㸧 

 

㸰．ࢭࣜ࢔プࣟࢩ࢖ࣛࢻࢺップ  ᚋ発་薬品ࡢ1%

 

変更予定ࠕࡢ用法及び用量ࠖ： 

ࠒ㐍行抑制ࡢ認知症症状ࡿけ࠾࡟ビ࣮ᑠ体型認知症ࣞࠑ  

通常ࠊ成人ࢻࡣ࡟ネࣝࢪ࣌塩酸塩࡜し࡚ 1日 1回 3 mg㸦本剤 0.3 g㸧࠿
࡟2㐌間ᚋ～1ࠊ開始しࡽ 5 mg㸦本剤 0.5 g㸧࡟増量しࠊ経口投与ࠋࡿࡍ
5 mg㸦本剤 0.5 g㸧࡛ 4㐌間௨ୖ経過ᚋ10ࠊ mg㸦本剤 1.0 g㸧࡟増量ࠋࡿࡍ
ࡾࡼ࡟症状ࠊ࠾࡞ 5 mg㸦本剤 0.5 g㸧࡛ࡲ減量࡛ࠋࡿࡁ 



 

 

投与開始 12 㐌間ᚋ࡛ࡲを目安ࠊ࡟認知機能検査ࠊ患者及び家族࣭介護
者ࡽ࠿自他覚症状ࡢ聴取等ࡿࡼ࡟᭷効性評価を行いࠊ認知機能ࠊ精神症

状࣭行動障害ࠊ日常生活動作等を総合的࡟評価し࡚࣋ネフ࢕ッࢫࣜࡀࢺ

クをୖ回ุ࡜ࡿ断࡛࡞ࡁい場合ࠊࡣ投与を中止ࡿࡍこࠋ࡜投与開始 12㐌
間ᚋࡢ࡛ࡲ᭷効性評価ࡢ結果࡟基࡙ࡁ投与⥅⥆をุ断した場合࡛あࡗ

࡚もࠊ定期的࡟᭷効性評価を行いࠊ投与⥅⥆ࡢ可否をุ断ࡿࡍこࠋ࡜  

㸦ୗ線部追記㸧 

 

変更予定ࠕࡢ効能又ࡣ効果࡟関連ࡿࡍ注意ࠖ㸦関連箇所ࡳࡢ抜粋㸧：  

ࠒ㐍行抑制ࡢ認知症症状ࡿけ࠾࡟ビ࣮ᑠ体型認知症ࣞࠑ  

5.5 本剤ࠊࡣ認知症治療࡟精通し17ࠕࠊ. 臨床成績ࠖࡢ項ࡢ内容ࡘ࡟い࡚
十ศ࡟理解した་師又ࡣそࡢ指ᑟࡢୗ࡛ࣞࠊビ࣮ᑠ体型認知症ࡢ臨床診

断基準࡟基࡙ࠊࡁ適ษ࡞症状観察や検査等ࣞࡾࡼ࡟ビ࣮ᑠ体型認知症࡜

診断さࠊࢀ本剤ࡢ使用ࡀ適ษุ࡜断さࢀた患者ࡳࡢ࡟使用ࡿࡍこࠋ࡜ 

5.6 精神症状࣭行動障害ࠊ全般臨床症状࡟対ࡿࡍ本剤ࡢ᭷効性ࡣ確認さ
 ࠋい࡞い࡚ࢀ

㸦ୗ線部追記㸧 

 

 

 


