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　本号の New Products（4 頁）では、新しいアルツハイマー病用剤ドナネマ
ブを取り上げています。ドナネマブはアルツハイマー病の原因が脳内へのア
ミロイドβの蓄積によるという仮説（アミロイド仮説）に基づいて開発された
モノクローナル抗体で、レカネマブに次ぐ２番目の製品です。本誌はレカネ
マブの効力と害の評価を行うとともに、この欄で、アミロイドβ仮説の矛盾点
と高薬価の問題（107 号）、効力評価と害の大きさ（110 号）、製薬企業の主張
を流すだけの医療ジャーナリズムの偏り (111 号）などを指摘してきました。
　今回のドナネマブはレカネマブの類似品にすぎません。薬価がレカネマブ
より高く設定されたのは、アミロイドβをレカネマブより早く取り除き、早期
に使用中止できることがあるからです。しかし、それは血管壁の損傷を修復
しているアミロイドβをドナネマブがより多く取り除くので、脳出血を起こし、
その結果、死亡につながっていました。メーカーは、脳出血死が目立たない
ようにデータ提示し、審査した国も、脳出血死を問題にしていません。脳浮
腫や脳出血のためにドナネマブを止めざるを得なかった例が対象者の３分の
１以上にのぼり、中止したうちの７％しか認知機能検査の最終判定がなされ
ず、生死の確認すら不完全でした。このようにいい加減な試験で、どうして
認知機能の悪化を防止したと判定できるのでしょうか。
　公平かつ適切に認知機能を評価するためには、最初に治療すると決めた人
をすべて解析の対象とする公平な方法、治療企図法（ITT 法）で実施すべきです。
すなわち、有害事象などで試験製剤の使用を中止した人も含めて認知機能を
調べ、仮に認知機能検査ができなかった場合には最悪の点数をつけて比較を
します（実際、脳卒中で意識障害が回復しなかったら認知機能は最悪です）。
　さらに重要な評価指標は、介護施設への入所や入院、死亡した人を減らす
かどうかだと、本誌は考えます。規制当局には、こうした具体的に意味のあ
る指標を認可の条件とすること、医療者には、有害無益な物質を処方しない
ことを求めます。医療ジャーナリズムには、薬剤の問題点を指摘する記事を
掲載するよう期待したい。そして、患者家族には、無益なだけではなく、脳
出血死を増やす薬物（毒物）療法にまどわされず、本物の情報を見抜く力をつ
けてほしいと願います。
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