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認知症の物忘れ外来もあります。
ジェネリック医薬品も使っています
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パート１
認知症とは？



認知症～さまざまな呼び方～

• さまざまな呼び方

– 呆け（ぼけ）

– 耄碌（もうろく）

– 瘋癲（ふうてん）

– 恍惚の人

– 痴呆症
• 2005年6月日本老年精神医学

会で、「痴呆症」を「認知症」と
名称変更

– 「認知症の人」
• 認知症患者とは呼ばない



恍惚の人

• 有吉佐和子原作の映画化
で、話題をよんだ。

• 森重久弥、高峰秀子主演



認知症と有名人

• 南田洋子さん

http://www.google.co.jp/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAQQjRw&url=http%3A%2F%2Fe.kaigo110.co.jp%2F%3Fp%253D1649&ei=SmQzU_XNLsyxkgX01IDoBg&usg=AFQjCNGkk8LtKaw1J_nIZRiNQQs_fS_aRA&sig2=cf7qwfFhiS3gtyHYxpLKoA&bvm=bv.63738703,d.dGI
http://www.amazon.co.jp/gp/reader/439113747X/ref=sib_dp_pt#reader-link
http://www.google.co.jp/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&docid=wCFBV4gM5oTu_M&tbnid=kFrQOZH1x48XGM:&ved=0CAUQjRw&url=http%3A%2F%2Fnozawa22.cocolog-nifty.com%2Fnozawa22%2F2011%2F05%2Fpost-e2d8.html&ei=9YIzU4j7M4LTkwXh14CICw&bvm=bv.63808443,d.dGI&psig=AFQjCNHP0zkF12LtNeDkcp2JikwQJKTD_Q&ust=1395971125864286


認知症と有名人

ロナルド・レーガン元大統領

http://ja.wikipedia.org/wiki/%E3%83%95%E3%82%A1%E3%82%A4%E3%83%AB:Official_Portrait_of_President_Reagan_1981.jpg


長谷川和夫先生も認知症

• 認知症テストを開発し
た長谷川和夫先生も認
知症！

１００から７
を引くと？



2015年2015年1月記事

5人に一人が
認知症



福岡県久山町研究

７３０万人
９６０万人



2025年認知症７３０万人

６５歳以上の５人１人が認知症

認知症パンデミック時代



認知症パンデミック

• 認知症
– 2025年、65歳以上の認知症有病率
は15％から20.6％に上昇

– 理由は糖尿病の増加

– 2025年700万人
• 65歳以上の5人に１人が認知症

• 2040年950万人、５人１人が認知症

• 認知症ドライバー

1万人

• 行方不明3年連続

1万人ごえ

C000XX-180605-002



保護されても身元わからず。

認知症で徘徊、踏み切り事故
家族に賠償請求



４００万人



なぜ女性に認知症は多い？



なぜ女性に認知症は多い？
• 女性は平均寿命が長いから

– 加齢は認知症の発症リスクの一つであるので、長生きの女性
は自ずと認知症の人が増加する

– 男は認知症になる前に死んでしまう！
– 「長生きは認知症のもと」

• 閉経の問題もある
– 認知症（アルツハイマー病）の発症には女性ホルモンが密接に
関わっていると言われている

– 女性は閉経とともに急激な女性ホルモンの低下が起こるこの
急激な低下が将来の認知症発症に繋がっている。

• 遺伝子の問題もある
– 女性のアルツハイマー患者に特徴的なリスクとなる遺伝子が
見つかっている



認知症には種類がある・・



４認知症の種類

アルツハイマー型認知症

脳血管性認知症

レビー小体型認知症

前頭側頭型認知症
その他

Ｐ4

認知症にはいろいろな種類があります

２



アミロイド
物質が脳
にたまる



アルツハイマー病の症状

• 初期症状
ものわすれ（短期記憶）、「盗まれた」、判断力低下、うつ状
態、不安、あせり

• 精神症状
進行性の認知症：記憶障害、見当識障害、人格の崩壊、

感情面：うつ状態、多幸的・上機嫌（特徴的）

• 神経症状
失認（視空間失認）、失行（構成失行・着衣失行）、失語

• 身体症状
特有な身体症状はない





アルツハイマー型認知症 脳血管性認知症

年齢 初老期から高齢まで 60歳以上に多い

性 女性に多い 男性に多い

発症と経過 緩徐に発症
進行的

急性発症
階段状に悪化・動揺性

症 状 全般的認知症
失語・失認・失行

まだら認知症
運動麻痺・歩行障害

その他 徘徊・物盗られ妄想 抑うつ・感情失禁

病 識 早期に消失 晩期まで残る

CT / MRI 脳萎縮（特に海馬） 脳梗塞の多発・大脳白質
病変

SPECT / PET 側頭・頭頂葉、後部帯状
回の血流、代謝の低下

主に前頭葉の血流代謝の
低下



パート２
日本の認知症施策

オレンジプラン、新オレンジプラン



2015年

2025年

2015年











認知症施策新大綱と
認知症予防



認知症施策推進関係閣僚会議
（2018年12月25日）

根本厚労大臣
認知症に関わる課題について、関係府省庁による横断的な対策を協議するのが目的。
認知症の「予防」に国が一丸となって取り組みなどについて、2019年5月に大綱を取りまとめる
。



認知症施策大綱

• 共生と予防

• 2025年へ向けて

–啓発・教育

–予防

–ケア・医療

–若年性認知症、就労・社会参加支援

–認知症共生型の生活環境づくり

–研究開発、産業促進、国際協力

–認知症の日知やその家族の視点の重視、意思
決定支援・権利擁護、介護者への支援



認知症予防



認知症

脳トレ









頭の糖尿病







大分県杵築（きつき）市





パート３
ジェネリック医薬品とは？

塩酸ドネペジル（アリセプト）





塩酸ドネペジル

塩酸ドネペジル服用の場合

塩酸ドネペジル

服用を途中で

止めた場合

何も治療しない場合

時間の経過

症
状
の
経
過

軽度

重度

監修：筑波大学精神科 教授 朝田 隆

アルツハイマー型認知症の臨床症状の経過と
塩酸ドネペジルの効果





認知症薬にも
ジェネリック医薬品はある！

でも、なかなか信頼されないジェネリック

「ゾロ品」
なんて・・・



平成24年度診療報酬結果検証に係かる特別調査

医師の不安、
不信



平成24年度診療報酬結果検証に係かる特別調査

薬剤師
の疑問
課題



50

患者の意向

「ジェネリックを
使いたくない」
女性に多い



でも患者さんは、差額通知をもらうと
ジェネリック医薬品に置き換える

差額通知

これだけ
差額がでますよ



ジェネリック医薬品
差額通知システム

・広島県呉市は平成１８年４月より通知システムを国保むけに開始
・具体的には、医療保険者が管理している診療報酬明細書(以下、レセプト)の
医薬品処方情報から、ジェネリック医薬品に切り替え可能な医薬品を分析し、
切り替えた場合の薬品名・価格(削減効果)を通知する

(株)NTTデータ、データホライゾン(株)



ちなみに私はジェネリック派

日本調剤三田薬局でア
ムロジピンとロサルタン
のジェネリックを調剤し
てもらっています。

国際医療福祉大学三田病院



ジェネリック医薬品とは？

そもそもクスリの種類には？



そもそもクスリには2種類ある

•大衆薬（一般用医薬品）

–薬局で処方箋なしで買えるクスリ

•処方薬（医療用医薬品）

–医者の処方がないと買えないクスリ



医者が処方する処方薬にも
実は２種類ある！

①特許の切れる前の薬
（先発品、ブランド品）

②特許の切れた後の薬
・長期収載品
（先発品で特許が切れている医薬品）
・後発品（ジェネリック医薬品）



ジェネリック医薬品とは？

• ジェネリック医薬品とは新薬の特許が切れた
あとに作られるクスリ。新薬と同じ有効成分で
作られ、同じ効能をもつクスリ。

• 新薬の特許が切れた後に製造発売されるの
で、先行する新薬に対して、後発医薬品（ジェ
ネリック医薬品）と呼ばれている。

新薬 ジェネリック薬

特許が切れると

同じ有効成分で
作られる薬



ジェネリック医薬品Q&A

～ジェネリック医薬品の誤解を解く～
http://www.mhlw.go.jp/stf/houdou/2r98520000026ns

o-att/2r98520000026nu5.pdf

厚生労働省のホームページからご覧になれます

http://www.mhlw.go.jp/stf/houdou/2r98520000026nso-att/2r98520000026nu5.pdf


Q どうしてジェネリック医薬品は
安いの？

先発品と後発品の開発過程と

承認過程の違い



開発から
製造販売
まで
１５－６年
かかる

製造販売まで
１－２年ですむ

（数百億円） （製品改良のみ）



同じ有効成分な
ので臨床試験は
省略される



Q ジェネリック医薬品は、先発医薬品と本

当に同じなの？添加剤が違うって聞いたけ
れど・・・

• ジェネリック医薬品は、先発医薬品と同一の有効成
分を同一量含有し、効能・効果、用法・用量も同じで
あること、即ち、先発医薬品と治療学的に「同等」であ
り、代替可能な医薬品であることを、必要なデータに
基づいて確認され、承認を受けている。

• しかし、ジェネリック医薬品は、先発医薬品と全く「同
じ」であることを条件にはしていない。「同じ」でない部
分として、添加剤があげられる。





Q 添加剤が違っても、効き目は同じなの？

• 添加剤が異なることによる影響
– 主成分が製剤から放出され血液中に移動する挙動が異なり、その結
果、有効性、安全性が異なる可能性は完全には否定できない

– このため主成分の血中濃度の挙動が同等であることを確認することが
必要

• 「生物学的同等性試験」を実施して同等性を検証する

• 先発薬も、その後の改良で、承認の時の添加剤とは
異なる添加剤を使用している場合がある。
– 既に上市されている先発医薬品でも、添加剤の変更がなされる例は多
いが、その場合も、生物学的同等性試験によって、有効性、安全性が
変化していないことを、ジェネリック医薬品と同じ方法で確認している。



先発品でもジェネリック医薬品でも
添加剤が変わった時には、

生物学的同等性試験が求められます

先発品も後発品
も同じ試験をうけ
ているのね！



生物学的同等性試験（ヒト試験、20人以上）

生物学的同等性試験の概要

溶 出 試 験

pH1.2 pH5.5 pH6.8 水

同等 中性pHにおいて差
特定の適用を目的と
したもので著しい差

標 準 製 剤

先発医薬品3ロットの溶出試験で
中央値のものを採用

試 験 製 剤

実生産スケール又は1/10以上
のロットから採用

試 験 液

※ ※

※製剤、溶出状況で異なる

●健康な成人 ●低胃酸群 ●適用集団

信頼区間80～125％
又は溶出が同等で信頼

区間90～111％

追加試験

信頼区間80～125％
追加試験を含め30名
以上・溶出同等・
信頼区間90～111％

非同等

同 等

NO

NO NO

行なわない

行う

YES

YES

YES



試験管内の溶出試験で有効成分の
溶け出し方を見ます





生物学的同等性試験



生物学的同等性試験

薬物動態パラメータ（AUC、Cmax）について90％信頼区間法にて
統計解析を行った結果、８０～１２５％の範囲内であることを確認する



Q 昔のジェネリック医薬品は動

物試験だけで承認していたとい
うけれど本当？



年 々 、 ジ ェ ネ リ ッ ク 医 薬 品 の 承 認 申 請 の 基 準 は 高 ま っ て い る ！

先発品との同等性・品
質をどう担保するか

昔の後発品 現在の後発品

溶出試験

試験液中での製剤からの
薬物の溶け出す速度や
量が同じかどうか

生物学的同等性試験

製剤を経口投与したとき
の薬物の血液中の入る
速度や量が同じかどうか

安定性試験

長期・過酷条件下の保存
で規格からはずれること
がないかどうか

実生産バリデーション

承認申請の各試験に使用
された製剤と市場に出され
る製品が同じかどうか

製造承認に
要件なし

動物実験

経時変化の観察

条件の定めは
なし

製造許可に
要件なし

オレンジブック
一般的とされる胃液のｐＨから水まで４種
類の試験液で時間を追って薬物濃度を
測定し溶出挙動を調べ、先発品と同等で
あることを証明する

人での試験
通常、２０人以上の健康な成人に製剤を
投与し、時間を追って薬物の血中濃度を
測定し、先発と同等であることを証明す
る

加速試験

パイロットスケール以上で製造された
３ロットの製剤につき各３回の測定

製品の製造設備、手順、工程などの製造
方法につき、試験に用いたものと同じ製
剤を得られることを検証し、文書化する

１９９７年

変更

１９８０年

変更

１９８０年

変更

１９９６年

変更

同

等

性

品

質



経済財政運営の指針
「骨太の方針」を閣議決定（2015年6月30日）

17年に70%、18～
20年度末までの間

のなるべく早い時
期に80%以上達成



2020年度９月までに８０％！

74
東京オリンピック

80％で1兆
3000億円
の節減



内閣府「政府インターネットTV」
徳光＆木佐「知りたいニッポン！
第9回テーマ ジェネリック医薬品」



「ジェネリック医薬品の
新たなロードマップ」

• 武藤正樹
– なぜ後発医薬品の使用が推進さ
れ，いかに普及が図られているか
？

– なぜ医師や薬剤師は不信を抱き，
いかにその不信を払拭するか？

– 2020年、ジェネリック医薬品80％
時代へナビゲートする！

• 2016年7月1日に

医学通信社より発刊（1200円）



今日のまとめ

・2025年認知症700万人時代がやってくる

・認知症は予防できる！予防は食事、運動、脳トレ

・認知症薬にもジェネリック医薬品がある

・2020年9月までにジェネリック医薬品シェア80%を

・



ご清聴ありがとうございました

本日の講演資料は武藤正樹のウェブサイ
トに公開しております。ご覧ください。

武藤正樹 検索 クリック

ご質問お問い合わせは以下のメールアドレスで
gt2m-mtu@asahi-net.or.jp

国際医療福祉大学クリニックhttp://www.iuhw.ac.jp/clinic/
で月・木外来をしております。患者さんをご紹介ください

フェースブックで、
お友達募集をし
ています

mailto:gt2m-mtu@asahi-net.or.jp
http://www.iuhw.ac.jp/clinic/

