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薬剤名
レカネマブ（遺伝子組換え）
[販売名 : レケンビ点滴静注]

製造販売業者 エーザイ株式会社

申請日 2023月1月16日 承認日 2023月9月25日

効能・効果 アルツハイマー病による軽度認知障害及び軽度の認知症の進行抑制

用法・用量 レカネマブ（遺伝子組換え）として10mg/kgを、2週間に1回、約1時間かけて点滴静注

備考

• 脳内に蓄積しアルツハイマー病を引き起こす原因と考えられている凝集アミロイドβ（Aβ）プラークの前駆物質である
可溶性Aβ凝集体（プロトフィブリル）に対する抗体医薬品

• エーザイ社とBioArctic AB社の共同研究から得られた抗体であり、国際的な臨床開発はエーザイ社が主導
• 優先審査対象（審査期間９ヶ月）
• 承認条件：一定数の症例に係るデータが集積されるまでの間、全症例を対象に使用成績調査を実施

医薬品の概要

欧米の状況

米国（FDA）
• 2022年７月 「迅速承認制度」に基づく生物製剤ライセンス申請
 （Aβプラークの低下作用に基づく申請）

• 2023年1月6日 迅速承認※

※臨床的有用性を確認するための検証試験データの提出が要件
• 2023年1月6日 エーザイ社が第三相試験の成績に基づく正式な承認申請済

（認知症スコアの抑制効果に基づく申請）
• 2023年6月9日 米国アドバイザリー・コミッティーで議論

⇒ 正式承認が勧告された（全会一致）
• 2023年7月6日 正式承認

欧州（EMA）
• 2023年１月９日に承認申請済み

アルツハイマー病 治療薬「レカネマブ」

2023年9月27日
第１回認知症と向き合う
「幸齢社会」実現会議資料
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アミロイドにAβ同定
(Glenner 1984)

神経原線維変化にタウ同定
(井原・貫名 1986, Iqbal 1986)

神経原線維変化に
ユビキチン同定

(井原 1987)

APPクローニング
(Beyreuther 1987)

家族性AD APP変異
(Hardy 1991)

老人斑にAβ42蓄積
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APP変異でAβ42上昇
(Younkin 1994)

レビー小体にαシヌクレイン
(Goedert 1997, 岩坪 1998)

家族性AD 

プレセニリン同定
(Hyslop 1995)

プレセニリン変異でAβ42上昇
(Hardy 1996, 岩坪・富田 1997)

FTDP-17でタウ変異
(Schellenberg 1998他)

Aβワクチン療法
(Schenk/Elan社, 1999)

ドネペジル(アリセプト)

(米国 1996 日本 

1999)

apoEε4 

AD危険遺伝子
(Roses 1993)

AD脳脊髄液タウ上昇
(Vandermeeren, 1993

荒井 1995)

アルツハイマー
病治療薬の開発
と関連研究の進

歩

タクリン 

(Cognex)

(米国 1995)

認知症関連研究
の学術的進歩

アルツハイマー病治療薬の開発と関連研究の進歩

は承認販売

東京大学 岩坪教授作成資料を
許可を得て一部改変



2000 2005 2010 2015

アミロイドPET実用化
(Mathisら 2000)

Aβ分解酵素
ネプリライシン
(西道 2001)

ADNI研究
(Weinerら 2004-)

セクレターゼの解明
(岩坪・富田 2003)

J-TRC研究によるプレ
クリニカルADコホート

(岩坪ら 2019-)

J-ADNI研究
(岩坪ら 2007-)

Tau PET実用化
(Avid/Lilly 2013, QST樋口ら 2013)

2020

TDP-43の発見
(V Leeら、長谷川 2006)

レカネマブ (レケン
ビ）

 (米国、日本2023)

認知症関連の
学術的進歩

2023

アルツハイマー
病治療薬の開発
と関連研究進歩

ガランタミン (レミニール)

(米国 2001, 日本 2011)

リバスチグミン (エクセロン)

(米国 2000, 日本 2011)

メマンチン (メマリー)

(米国 2003, 日本 2011)

アデュカヌマブ
(米国迅速承認2021)

γセクレターゼ阻害薬
Semagacestat 軽・中等症AD 

dementia III相試験不成功
(Eli Lilly 2005-2010)

プレクリニカルAD→AHEAD研究
(Sperling 2011)         (2020-)

BACE1阻害剤はIII相試験で不調 

2018

抗タウ抗体のヒト治験開始

ヒト化抗Aβ抗体
bapineuzumab (Pfizer, J&J)

solanezumab (Eli Lilly)

 軽・中等症AD dementia

III相試験不成功 (2006-

2011)

東京大学 岩坪教授作成資料を
許可を得て一部改変



アルツハイマー病と治療薬

アミロイド前駆蛋白 Aβオリゴマー 老人斑

タウ蛋白 神経原線維変化異常リン酸化タウ

アミロイド仮説：アルツハイマー型認知症となるしくみ
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神経細胞の障害 認知症

メマンチン
（メマリーⓇ）

Aβプロトフィブリル

＜アミロイド病理＞

＜神経細胞の病理＞

＜臨床症状＞

ドネペジル(アリセプトⓇ)

ガランタミン(レミニールⓇ)

リバスチグミン
（イクセロンパッチⓇ、リバスタッチパッチⓇ）

レカネマブ
（レケンビⓇ）

1999年

2011年
2011年

2011年

2023年

（注）数字は、日本で承認された年



＊プレクリニカル期
AD

注：・ レカネマブの使用には、専門的な知識を持つ医師による診断、認知機能の検査、脳にアミロイドが蓄積し
ていることの確認（検査）、当該医療機関で副作用を管理できる体制等が必要。

・ 適応時期は限定的なため、適切な説明が行われるよう啓発が必要。
・ アルツハイマー病でも適応外の時期の人や、アルツハイマー病以外の認知症の人への配慮が必要。

東京大学岩坪威教授作成に了解を得て一部加筆修正

レカネマブの適応時期

アルツハイマー病 と レカネマブ

＊症状が出る前の時期のアルツハイマー病の意味

アルツハイマー型認知症

80歳で認知症を発症したと考えた場合の例

認知症発症の
数十年前から蓄積

軽度認知

障害（MCI)
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2023年9月27日
第１回認知症と向き合う
「幸齢社会」実現会議資料



レカネマブ（レケンビⓇ点滴静注）治療までの手順概要

鑑別診断

各種検査

MRI

かかりつけ医や（初回投与機関以外の）専門外来等
における検査と診断

➢ 内科疾患、精神疾患、脳腫瘍等の除外など
➢ 軽度認知障害(MCI)・軽度認知症かどうか
➢ アルツハイマー病らしいかどうか

神経心理検査 CDR/MMSE

かかりつけ医等

※アミロイドPET/※脳脊髄液検査 ➢ アルツハイマー病による認知機能低下かどうか

➢ 認知機能障害の程度が適用範囲かどうか

➢ レケンビⓇ投与禁忌に該当していないか

➢ アミロイド病理の有無レケンビⓇ投与

レケンビⓇ投与適用の判定のためのMRI・神経心
理検査は初回投与医療機関での実施が必須
（※は連携施設での実施も可）

MCIもしくは軽度認知症 原因としてアルツハイマー病が疑われる



医療従事者向けの研修の実施体制

• 都道府県等が実施主体となり、認知症対応力向上のための医療従事者向けの研修を実施している。

• 今後、各研修のカリキュラムに、共生社会の実現を推進するための認知症基本法やアルツハイマー病の新
しい治療薬などの最新情報を追加する予定。
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【事業の概要】

以下の機能を担う認知症疾患医療センターに対し、その運用に係る経費を補助する。

・専門的医療機能 … 鑑別診断とそれに基づく初期対応、認知症の行動・心理症状と身体合併症への急性期対応、専門医療相談

・地域連携拠点機能 … 認知症に関する情報発信・普及啓発、認知症医療に関する連携体制強化・研修実施

・診断後等支援機能 … 診断後の認知症の人や家族に対し、今後の生活等に関する不安が軽減されるよう相談支援を実施

・事業の着実な実施に向けた取組の推進 … 都道府県・指定都市が行う取組への積極的な関与

また、令和６年度要求においては、認知症の疾患修飾薬が認知症疾患医療センターの一部で投与可能となることを見据え、投与対象となる認知症疾患医療セン

ターでの相談対応等（※）が増加することが見込まれることから、その運用に係る経費を加算として補助する。
（※）薬剤投与についての地域の医療機関や一般の人からの相談対応、受診後に疾患修飾薬投与非対象であった者への支援を含む地域の医療機関等との連携 等

【実施主体】 【補助率】 【備考】

・都道府県・指定都市 ・国１/２ ・（事業実績）全国499カ所、318圏域／全335圏域 ※令和４年10月現在

２ 事業の概要・スキーム・実施主体等

１ 事業の目的

認知症疾患医療センター運営事業
老健局認知症施策・地域介護推進課

（内線3974）

令和６年度概算要求額  13億円（13億円） ※（）内は前年度当初予算額

認知症施策推進大綱（令和元年６月１８日認知症施策推進関係閣僚会議決定）（抜粋）

認知症疾患医療センターの設置数 全国で500カ所、二次医療圏ごとに1カ所以上（2020年度末）KPI/目標

○ 認知症疾患医療センターの設置・運営を通じて、地域の関係機関等と連携を図りながら、認知症疾患に関する鑑別診断とその初期対応、認知症の
行動・心理症状と身体合併症の急性期治療に関する対応、専門医療相談、診断後の相談支援等を実施する。

○ また、地域保健医療・介護関係者への研修等を行うことにより、地域において認知症に対して進行予防から地域生活の維持まで必要となる医療を
提供できる機能体制の構築を図り、事業の着実な実施を推進していくことを目的とする。
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第２ 具体的な施策

３．医療・ケア・介護サービス

（１）早期発見・早期対応、医療体制の整備

（認知症疾患医療センター）

○都道府県は、二次医療圏ごとに地域の医療計画との整合性を図り、認知症疾患医療センターを計画的に整備する。
〇 診断の際に、地域の当事者組織の連絡先を紹介するなど、地域の実情に応じ、認知症の人やその家族の視点に立った取組を実施すること等
を通じ、診断直後の本人や家族に対する医療的な相談支援、継続した日常生活支援の提供等を行う。



○認知症疾患に関する鑑別診断や医療相談を行うほか、地域での認知症医療提供体制の構築を図る事業（H20年度創設）
○本人や家族に対し今後の生活等に関する不安が軽減されるよう行う「診断後等支援」や、都道府県・指定都市が行う地域連携
体制の推進等を支援する「事業の着実な実施に向けた取組」なども実施

○実施主体：都道府県・指定都市（病院または診療所を指定）
○設置数：全国に５０５カ所（令和５年１０月現在）【認知症施策推進大綱：KPI/目標】全国で500カ所、2次医療圏ごとに１カ所以上

基幹型Ⅰ 基幹型Ⅱ 地域型 連携型

主な医療機関 総合病院、大学病院等 精神科病院、一般病院 診療所、一般病院

設置数（令和５年10月現在） １７カ所 ４カ所 ３８６カ所 ９８カ所

基本的活動圏域 都道府県圏域 二次医療圏域

専
門
的
医
療
機
能

鑑別診断等 認知症の鑑別診断及び専門医療相談

人員配置 ・専門医又は鑑別診断等の専門医療を主たる業務
とした5年以上の臨床経験を有する医師 （１名以上）

・臨床心理技術者 （１名以上）
・精神保健福祉士又は保健師等 （２名以上）

・専門医又は鑑別診断等の専門
医療を主たる業務とした5年
以上の臨床経験を有する医師
（１名以上）

・臨床心理技術者 （１名以上）
・精神保健福祉士又は保健師等
（２名以上）

・専門医又は鑑別診断等の専門
医療を主たる業務とした5年
以上の臨床経験を有する医師
（１名以上）

・看護師、保健師、精神保健福
祉士、臨床心理技術者等
（１名以上）

検査体制
（※他の医療機関との連携

で可）

・ＣＴ
・ＭＲＩ
・ＳＰＥＣＴ（※）

・ＣＴ
・ＭＲＩ（※）
・ＳＰＥＣＴ（※）

・ＣＴ（※）
・ＭＲＩ（※）
・ＳＰＥＣＴ（※）

ＢＰＳＤ・身体合併症
対応

救急医療機関として
空床を確保

急性期入院治療を行える他の医療機関との連携で可

医療相談室の設置 必須 －

地域連携機能 ・地域への認知症に関する情報発信、普及啓発、地域住民からの相談対応
・認知症サポート医、かかりつけ医や地域包括支援センター等に対する研修の実施
・地域での連携体制強化のための｢認知症疾患医療センター地域連携会議」の組織化 等

診断後等支援機能 ・診断後等の認知症の人や家族に対する相談支援や当事者等によるピア活動や交流会の開催

事業の着実な実施に向けた取組の
推進

都道府県・指定都市が行う取組への積極的な関与 ※基幹型が存在しない場合、地域型・連携型が連携することにより実施

認知症疾患医療センター運営事業



認知症に係る医療・介護等の提供体制

認知症の容態の変化に応じて、適時・適切に切れ目なく、その時の容態にもっともふさわしい場所で医療・介
護等が提供される循環型の仕組みを整備している。
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認知症に係る医療・介護等の提供体制の推進
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• 認知症に係る医療・介護等の提供体制は、認知症疾患医療センターを中心として医療機関等からの相談対
応、療養計画に係る地域の医療機関との連携、診断後等の相談支援等を推進しているが、今回、新たな治
療薬が使用可能となることに伴い、関係機関の専門職への研修の実施や認知症疾患医療センター等におけ
る体制を整備することとしている。

中医協総ー２－１参考

２ ５ ． 1 ２ ． １ ３
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