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閉塞隅角緑内障の患者［眼圧が上昇するおそれがある。］

（  ）開放隅角緑内障の患者［眼圧が上昇するおそれがある。］
5 長期投与における副作用と臨床効果

閉塞隅角緑内障の患者［眼圧が上昇するおそれがある]



長期投与における副作用と臨床効果

対象・方法 用法・用量

長期投与における副作用の程度と発現率 長期投与における臨床効果

食欲抑制度＃

試験デザイン ： オープン試験
【対　　象】 全国12施設で24週以上長期投与した107例。男性17例、女性90例。単純性肥満症患者103例、症候性肥満
　　　　　 症患者４例。合併症は糖尿病22例、高血圧症41例、高脂血症29例等であった。
【投 与 量】 0.25～6mg
【投与期間】 平均63週間、最長４年８ヵ月
【評価項目】 副作用、食欲抑制度、体重減少度など

本剤は肥満度が＋70％以上又はBMIが35以上の高度肥満症患者に対して，食事療法及び運動療法の補助療法とし
て用いる。
通常，成人には，マジンドールとして0.5mg（1錠）を1日1回昼食前に経口投与する。1日最高投与量はマジンドールと
して1.5mg（3錠）までとし、2～3回に分けて食前に経口投与するが、できる限り最小有効量を用いること。
投与期間はできる限り短期間とし、3ヵ月を限度とする。なお、1ヵ月以内に効果のみられない場合は投与を中止する
こと。

◆107例中何らかの副作用が報告されたのは、40例（37.4％）であった。主な副作用は口渇感
23件（21.5%）、便秘15件（14.0％）、脱力感10件（9.3％）、悪心・嘔吐7件（6.5%）、睡眠障害
7件（6.5%）であった。

◆食欲抑制度は107例中 「中等度抑制」 以上が54例（50.5％）、 「軽度抑制」 以上は98例
（91.6％）であった。
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食欲抑制効果
中等度抑制以上
軽度抑制以上

例数
54
98

割合
50.5%
91.6%

（     ）：％

製品情報概要（承認時評価資料）

＃治験終了時に、2週間ごとの食欲の程度、食事摂食状況を参考に観察期（投与前）と比較して5段階の判定を行った。
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著明抑制 中等度抑制 軽度抑制 不変 増加 判定不能 計

36 944 0 0 107

体重減少度＊

◆体重減少度は107例中 「中等度減少」 以上が67例（62.6%）、 「軽度減少」 以上は92例
（86.0%）であった。

体重減少効果
中等度減少以上
軽度減少以上

例数
67
92

割合
62.6%
86.0%

発現件数
88件

発現例数
40例

発現率
37.4%

総症例数
107例

＊治験終了時に2～４週間ごとの体重曲線を参考に観察期（投与前）と比較して5段階で判定した。

30

著明減少 中等度減少 軽度減少 不変 増加 判定不能 計

37 1025 5 0 107

警告・禁忌を含む使用上の注意はDI頁を参照ください。
本薬は臨床試験時の用法・用量と異なる用法・用量で承認されたため、以下データには承認外の成績が
含まれます。




