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2.2 緒言 

パーキンソン病は黒質のドパミン神経細胞が比較的選択的に障害されることで発症し、運動緩

慢、振戦、筋強剛を中心とした運動症状が前景となる神経変性疾患である。また、運動症状のみ

ならず、多彩な自律神経症状、うつ症状、睡眠障害に伴う様々な症状、認知症などの非運動症状

も高頻度に合併する多系統変性疾患であり、かつ全身疾患である 1)。厚生労働省の平成 26 年度に

おける患者調査では、パーキンソン病患者の総数は 16.3 万人と推定されている 2)。パーキンソン

病発症の最大の危険因子は加齢であり、有病率、発生率ともに加齢によって指数関数的に上昇し、

80 歳以上がそのピークとなる。日本を含め世界的規模で高齢人口の増加が進んでおり、パーキン

ソン病患者数もそれに伴い増加すると推察されている 3)。 

パーキンソン病に対して行われる治療としては、ドパミン神経の変性を遅延させる又は停止さ

せる疾患修飾薬の開発が求められているものの実現には至っておらず、運動症状に対する治療が

中心に行われているのが現状である 3)。L-DOPA はドパミンの前駆体であり、古くからパーキンソ

ン病の運動症状に対して用いられている。しかしながら L-DOPA の継続使用はジスキネジア等の

運動合併症が発現しやすく、治療 4～6 年で L-DOPA 継続使用患者の約 40%に運動合併症が発症す

ると報告されている 4)。これは、L-DOPA の半減期が短いためにドパミン神経が間歇的に刺激され

ることによると考えられている 5)。一方、ドパミンアゴニストは、L-DOPA 同様に線条体のドパミ

ン受容体を刺激し、パーキンソン病の運動症状を改善するが、早期よりドパミンアゴニストで治

療を開始した場合のジスキネジア発現率は L-DOPA で治療を開始した場合と比べ低いことが報告

されている 6)。以上よりパーキンソン病治療におけるドパミンアゴニストは重要な位置を占めて

いる。現在、上記のような運動合併症の発現を低減させ、また安定した治療効果を得る目的で、

持続的ドパミン受容体刺激作用（continuous dopaminergic stimulation; CDS）が求められている 7)-9)。 

パーキンソン病治療薬の多くは経口剤であるが、パーキンソン病患者では摂食・嚥下障害が全

体の 50～90%に存在し 10)、軽症例であっても約 20%で自覚症状を認めることが報告されているこ

とから 11)、経口剤での薬物治療が不向きな患者が多く存在すると考えられる。また、全国パーキ

ンソン病患者友の会の会員 3046 名からのアンケート調査 12)によると、「現在使用している治療薬

のうち、1 種類でも 1 日 1 回になると助かる」と回答した患者は 73%であった。患者が要望する

薬剤の特徴としては「1 日の服薬回数が少ない薬」が 64%、「1 日の服用量が少ない薬」が 59%、

「貼り薬」が 31%であり、1 日 1 回投与の経皮吸収型製剤は、多くの患者の要望を満たすととも

に、アドヒアランスの向上が期待できると考えられる。したがって、安定した血中濃度が得られ

る経皮吸収型のドパミンアゴニストは、患者ニーズにも対応した優れたパーキンソン病治療薬に

なり得ると考えられる。加えて、パーキンソン病では自律神経症状として消化管障害が発生する

が、経皮吸収型のドパミンアゴニストは、薬物吸収過程において消化管障害の影響を受けること

がないというメリットを有する 13)。さらに経皮吸収型製剤は、患者の家族や介護者でも患者に貼

ることができ、使用状況を目視で確認することができること、手術前後に絶食を要する場合又は

誤嚥性肺炎等の全身状態の悪化に伴い経口摂取を中止せざるをえない場合でも継続して使用でき

ること、副作用が発現した際には剥離することによりそれ以上の曝露を回避できるといったメリ

ットも有している。 
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ロピニロール塩酸塩は、ドパミンの構造をもとに英国グラクソ・スミスクライン株式会社にて

創製された非麦角系ドパミンアゴニストであり、線条体シナプス後膜のドパミン D2 受容体系を選

択的に刺激することにより抗パーキンソン病作用を示す 14)。1996 年に英国で初めて承認されて以

来、70 ヵ国以上で販売されており、日本においては「レキップ錠」が 2006 年に、「レキップ CR

錠」が 2012 年に経口剤として承認・販売されている 15)。ロピニロールなどの非麦角系ドパミンア

ゴニストは、麦角系ドパミンアゴニストで認められる心臓弁膜症を誘発するリスクはないと報告

されていることより 16)、ドパミンアゴニストによる治療の中心を担っている 17)。 

以上のことから申請者は、ロピニロール塩酸塩を経皮吸収型製剤とすることは臨床上有用であ

ると考え本剤の申請を行った。 
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