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要 旨

アルツハイマー型認知症治療薬ドネペジル貼付剤（アリドネ® パッチ）の実臨床にお
ける有用性について後方視的に検証した。アルツハイマー型認知症と診断されドネペジ
ル貼付剤が投与された19名を対象とし，投与開始前と投与開始6カ月後のHDS-R（改訂 
長谷川式簡易知能評価スケール），MMSE（Mini-Mental State Examination）を対応の
あるt検定にて群間比較した。中止した場合（以下，中止群）はその理由を記載し，投
与開始6カ月後も継続していた場合（以下，継続群）と中止群での患者背景を比較した。

19名の年齢は80.7±6.4歳（平均値±標準偏差，以下同），投与開始前HDS-R 14.1±5.0，
MMSE 18.8±3.3であった。

11名の継続群の投与開始前HDS-R 12.4±4.6，MMSE（7名）19.0±2.6であり，投与開
始6カ月後HDS-R 13.1±5.6（P＝0.61），MMSE（7名）18.7±3.0（P＝0.77）と投与開始
前と比べ明らかな認知機能の増悪は認めなかった。

継続群と中止群での投与開始前における患者背景を比較し，中止群はHDS-R 16.5±4.8
（P＝0.07），MMSE 19.5±3.1（P＝0.42）で継続群と同程度であり，継続群は中止群に比
べ有意差はないものの投与開始前HDS-Rが低い傾向であった。中止理由として皮膚症
状4名，環境（独居，老々介護で残薬が多数）3名，拒否1名であった。

ドネペジル貼付剤はスキンケア，家族や介護者の協力が得られる環境であれば使用継
続ができ有効であることが示された。
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 緒 言

抗認知症薬は1999年にコリンエステラー
ゼ阻害薬ドネペジル塩酸塩が経口薬として本
邦で発売開始となり，その後NMDA受容体拮
抗薬，他のコリンエステラーゼ阻害薬，さら
に近年，抗Aβ抗体治療薬が発売された。そ
の中でドネペジル貼付剤（アリドネ® パッチ）
は2023年4月に発売された認知症治療薬であ
る。本製剤の使用法は軽度〜中等度のアルツ
ハイマー型認知症患者に対し1日1回27.5mg
から開始し高度の患者には4週間以上経過後
55mgに増量する。

同剤は軽度〜中等度の認知症であれば開始
後用量調整を必要としない貼付剤で，経口薬
に比べ投与開始数日後から血中濃度が高くな
ることが特徴である1)。

今回は2施設におけるドネペジル貼付剤の
実臨床における有用性を後方視的に検証した
ため報告する。

Ⅰ 方 法

観察期間は2023年4月から2024年12月，藤
田医科大学病院，新須磨病院2施設における
後方視研究であり両施設倫理委員会で承認済
みである。対象は上記2施設で組み入れ基準
として両施設の初診外来でアルツハイマー型
認知症2)と診断された157名のうち，薬物療法

となった132名と再診で薬剤変更となった1名，
軽度認知機能障害からアルツハイマー型認知
症への移行となった2名の中で，ドネペジル
貼付剤27.5mgが投与された外来患者19名で
ある。除外基準は重度の視覚障害・聴力障害
のある者，全身状態が著しく悪い者，癌の終
末期患者である。評価項目は年齢，性別，教
育歴，認知症罹病期間，介護保険申請の有無，
併存疾患・既往歴（糖尿病，高血圧，脂質異
常症，脳血管障害，不眠症，てんかん，骨
折），処方理由（環境，6剤以上の多剤，追
加，変更，その他），抗認知症薬の前治療，
居住環境，投与開始前と投与開始6カ月後の
HDS-R3)（改訂 長谷川式簡易知能評価スケー
ル：Hasegawaʼs Dementia Scale-Revised），
MMSE4)（Mini-Mental State Examination）
とした。多剤の基準については6剤以上で相
互作用のリスクがあるとされるKojimaらの報
告5)に準じた。投与開始前と投与開始6カ月後
のHDS-R，MMSEの群間比較はSPSSを使用，
正規性を確認した上で対応のあるt検定を行っ
た（有意水準 P＜0.05）。中止した場合（以下，
中止群）はその理由を記載し，投与開始6カ
月後も継続していた場合（以下，継続群）と
中止群での患者背景を比較した。本研究はヘ
ルシンキ宣言および臨床研究に関する倫理指
針，およびその他の関連する規制を遵守して
行った。
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Ⅱ 結 果

対象となった19名の背景を表1に示す。男
性6名，女性13名，年齢は80.7±6.4歳（平均
値±標準偏差，以下同），HDS-R 14.1±5.0，
MMSE 18.8±3.3（16名）であり，ドネペジル
貼付剤の処方理由は11名が環境（独居，老々
介護で内服困難）であった（表1）。

投与開始6カ月後，11名が継続できていた。
投与開始前と投与開始 6 カ月後の HDS-R，
MMSEを比較するとHDS-R：12.4±4.6 vs. 
13.1±5.6（P＝0.61）（図1），MMSE（投与開
始前後で比較しえた7名）：19.0±2.6 vs. 18.7±
3.0（P＝0.77）と投与開始前と比べ明らかな認
知機能の増悪は認めなかった。いずれのパラ
メータもShapiro-Wilk検定にて正規性を確認

表1 ドネペジル貼付剤投与開始前の患者背景

総計（名） 男6/女13 処方理由＊（名）

年齢（歳） 80.7±6.4 環境（独居，老々介護で内服困難） 11

教育歴（年） 10.6±3.2 多剤   4

罹病期間（年）   2.4±2.3 追加   1

HDS-R 14.1±5.0 変更   1

MMSE（16名） 18.8±3.3 その他   2

併存疾患（名） 前治療（名）

糖尿病   2 ドネペジル   1

高血圧 10 メマンチン   1

脂質異常症   7 リバスチグミン   1

脳血管障害   0 居住（名）

不眠症   2 配偶者と2人   9

てんかん   1 3名以上と同居   3

骨折   1 独居   5

介護保険申請済み（名）   5 施設   1

その他   1

平均値±標準偏差
＊：�前治療ドネペジルからの変更例は老々介護による内服困難のためとして，「環境」に含めた。
HDS-R：改訂 長谷川式簡易知能評価スケール（Hasegawaʼs Dementia Scale-Revised），MMSE：Mini-Mental 
State Examination

図1� 継続群11名におけるドネペジル貼付剤 
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検定方法：対応のあるt検定

ドネペジル貼付剤投与開始前，投与開始6
カ月後のHDS-Rの変化を示した。
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した。
一方，中止群は8名であり，継続群と中止

群での投与開始前における患者背景を比較し
た（表2）。中止群はHDS-R 16.5±4.8（P＝0.07），
MMSE 19.5±3.1（P＝0.42）で継続群は中止
群に比べ有意差はないものの，投与開始前
HDS-Rが低い傾向であった。中止群ではドネ
ペジル貼付剤の処方理由として環境（独居，

老々介護で内服が困難）が7名，多剤が1名で
あった。

中止時の理由として皮膚症状4名，環境（独
居，老々介護で残薬が多数）3名，拒否1名
であった。消化器症状による中止はなかった

（表3）。用量については2名が投与開始4週
後に 55 mg/日に増量したが，他の 17 名は
27.5mg/日であった。

表2 ドネペジル貼付剤投与開始6カ月後継続群と中止群の投与開始前患者背景

継続群 中止群

総計（名） 男4/女7 男2/女6

年齢（歳）a 80.3±8.0 81.4±3.9

HDS-Rb 12.4±4.6 16.5±4.8

MMSEc 18.1±3.5（8名） 19.5±3.1

介護保険申請済み（名） 2 3

処方理由＊（名）

環境（独居，老々介護で内服が困難） 4 7

多剤 3 1

追加 1 0

変更 1 0

その他 2 0

前治療（名）

ドネペジル 0 1

メマンチン 1 0

リバスチグミン 1 0

居住（名）

配偶者と2人 6 3

3名以上と同居 1 2

独居 2 3

施設 1 0

その他 1 0

平均値±標準偏差
＊：前治療ドネペジルからの変更例は老々介護による投薬不十分内服困難のため，「環境」に含めた。
a ：P＝0.71，b：P＝0.07，c：P＝0.42（対応のあるt検定）
HDS-R：改訂 長谷川式簡易知能評価スケール（Hasegawaʼs Dementia Scale-Revised），MMSE：Mini-
Mental State Examination
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Ⅲ 考 察

本研究の対象症例ではドネペジル貼付剤投
与開始6カ月後，継続群の認知機能について
は概ね不変で一定の効能はあると考える。石
崎らの報告6) では同剤の投与開始後HDS-Rが
有意に改善しているとされているが，投与開
始1〜2カ月後の報告である。またドネペジル
貼付剤の有用性に関する既報6)7)では投与開始
前の患者背景の詳細が不明であったため本研
究においては患者背景も考慮した。

本研究では中止群が8名で，その50％にあ
たる4名において皮膚症状が中止理由であっ
た。過去の報告では24.6％が中止，そのうち
19.2％が皮膚症状であった6)。また皮膚症状に
よる中止が8％という報告もある7)が，本研究
で皮膚症状による中止の割合が高かった理由
はスキンケアの指導不足，季節変動も考えら
れた。

中止群の8名のうち3名の中止理由は環境
（独居，老々介護で残薬が多数）であった。ド
ネペジル貼付剤投与開始前，認知症治療薬の
内服管理が困難であると考えられたが，やは
り貼付剤の管理も困難であり，中止例数が多
くなった原因の1つと考えられた。一方，継続
群については皮膚症状はあったものの家族に
よるスキンケア，貼付の確認が継続できてい
た。やはり貼付剤は内服薬と異なり確認はし
やすいといえども家族の協力が得られる環境
でなければ使用継続は困難であることが改め
て示された。

またアルツハイマー型認知症治療薬投与開
始6カ月後には34.0％，12カ月後には58.5％
が中止したという報告があり8)，一定数の中

止患者がいるのはやむをえないと考える。
本研究の限界としてはHDS-R，MMSEの他

に十分な心理検査を実施できなかった症例が
あること，老人性うつの混在の可能性が除外
できないことにある。

 結 論

アルツハイマー型認知症患者にドネペジル
貼付剤を投与し，継続群での認知機能につい
て一定の効能が確認された。ドネペジル貼付
剤はスキンケア，家族や介護者の協力が得ら
れる環境であれば使用継続ができ，新たな治
療選択肢として有効であることが示された。
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