
　2020 年 6 月、メラトベルⓇ顆粒小児用（一般名：メラトニン）が発売されました。メラトニン
受容体作動薬としては、ロゼレムⓇ錠（一般名：ラメルテオン）に続き 2 剤目ですが、小児の神経
発達症に伴う睡眠障害改善薬としては初の薬剤です。

　メラトニンは、生体内で作られる内因性ホルモンのひとつで、夜を知らせる睡眠ホルモンとして
知られています。メラトニン受容体は２つのサブタイプがあり、MT１は催眠作用、MT２は概日リ
ズムの調整に関与しています。メラトニンの分泌は、眼から入る光刺激で調節されており、日光な
どの刺激で分泌が抑制されて活動状態を維持、夜間になると分泌量が増加して眠気を促し、深夜に
血中濃度がピークになります。

　神経発達症（自閉スペクトラム症や注意欠如・多動症など）の小児では、何らかの睡眠問題を抱
えていることが多いと報告されています。既存薬のロゼレムⓇは、小児および発達障害に使用した
経験がありません。このため睡眠衛生指導が中心で、国内で使用できる薬剤はありませんでした。
海外では、神経発達症に伴う睡眠障害にメラトニンの有効性が報告されており、サプリメントとし
て入手できる国もあります。しかし、国内では市販されておらず、2019 年 1 月に小児神経学会よ
りメラトニン製剤の早期承認に関する要望書が提出されました。小児を対象として承認された薬な
ので、成人に処方することはできません。メラトベルⓇは、メラトニンを成分とした薬で主に肝臓
の CYP1A2 と CYP2C19 で代謝されるため、その強力な阻害剤であるフルボキサミンマレイン酸塩
が併用禁忌となっています。同薬は、小児の不安または強迫性障害に使用できる唯一の選択的セロ
トニン再取り込み阻害薬（SSRI）なので、注意が必要です。メラトベルⓇの用量は、ロゼレムⓇ錠
とは異なり適宜増減の記載があります。主な副作用は、傾眠、頭痛、肝機能検査値上昇などです。
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メラトニン受容体作動性入眠改善薬（メラトベルⓇ錠）

メラトニン受容体作動性入眠改善薬
メラトベルⓇ顆粒小児用

一般名

商品名 ロゼレムⓇ錠

使用に際しては、添付文書を必ずお読み下さい。

メラトニン ラメルテオン

会　社 ノーベルファーマ株式会社 武田薬品工業株式会社

適　応 小児期の神経発達症に伴う
入眠困難の改善

不眠症における入眠困難の改善

薬　価 0.2％　1ｇ：207.80 円 8mg：86.20 円

用法・用量 通常、小児には、
1日1回1mgを就寝前に経口投与。
症状により適宜増減、1日1回4mgまで

成人には、1 回 8mg を
就寝前に経口投与

副作用 傾眠、頭痛、肝機能検査値上昇 傾眠、浮動性めまい

併用禁忌 フルボキサミンマレイン酸塩 フルボキサミンマレイン酸塩

メラトベル

一般名

ロゼレム

メラトニン ラメルテオン

剤　形 顆粒剤 錠剤

対　象 神経発達症の小児
（6 歳以上、16 歳未満）

成人

併用注意 CYP1A2 阻害剤（キノロン系抗菌薬等）、
カフェイン、喫煙

CYP1A2 阻害剤（キノロン系抗菌薬等）、
CYP2C9 阻害剤（フルコナゾール等）、
CYP3A4 阻害剤（マクロライド系抗菌
薬等、アゾール系抗真菌薬等）、
CYP 誘導剤（リファンピシン）、
アルコール

適　応 小児期の神経発達症に伴う
入眠困難の改善

不眠症における
入眠困難の改善

持続時間 約 2 時間 約 6 時間

効力比 １ 3~6 倍
併用禁忌 フルボキサミンマレイン酸塩

（ルボックス／デプロメール）
フルボキサミンマレイン酸塩
（ルボックス／デプロメール）


