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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 依存性に関する検討
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依存性に関する検討

対象・方法

依存性調査票と回答結果 依存性の疑われる症例（詳細）

試験名 ： 食欲抑制剤Mazindolの肥満症に対する臨床評価－多施設二重盲検法による検討－
試験デザイン ： 二重盲検プラセボ対照並行群間比較試験
【対　　象】 二重盲検試験に組み入れられた症例。マジンドール群114例，プラセボ群114例の計228例。
【依存性に関する評価時期】 投与4週後（「依存性を有する薬物は，投与4週間以内に症状が出現する」という見解から評価
　　　　　 時期は投与4週後に決定）
【評価方法】 10項目の質問票（抗不安薬，睡眠導入剤等の依存性調査に際して用いたもの1-3）を，中枢興奮薬による依存性の
　　　　　 調査が可能な表に改良）

◆臨床的に依存性を推測させる症例はなかった。
　 （投与４週間における判定であり、４週間以上投与した際の副作用を判断するものではありません）

◆群間の検定結果では、χ2検定では質問１及び４で有意差（P<0.05）が認め
られた。しかし、「無回答」の症例を除外してχ2検定を実施すると有意差は
なかった。Ｕ検定においては全ての項目で有意差は認められなかった。

M ： マジンドール， P ： プラセボ， N.S. ： not significant 
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薬剤質問項目 非常に かなり 少し
回答

いいえ 無回答 計 χ2検定 U検定

マジンドール

薬剤 性別 年齢 投与
期間

投与量
（/日）

主治医のコメント
及び経過回答

女 6週66歳 1.5mg
「目がチラチラする」と訴え投
与を中止したが、中止後1週で
症状は消失した

ノイローゼで入院した既往歴
を有し、「マジンドールを服用
すると空腹感がなく、そのため
イライラすることがないので、
飲んでみたいと思った」と主治
医に回答

「頭痛に際して時々服用してい
たセデスを服用しなくなった」
と主治医に回答

質問
項目

10 非常に

1 かなり

4 少し

5 少し

6 少し

8 少し

9 少し

主治医の、コメントでは「楽天
的で明るく、医師の指導に対し
ても素直に受入、どの薬剤に
対しても良く効いた。また、と
ても良くなった」と答える症例
であった

用法・用量
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。

製品情報概要（承認時評価資料）
熊原　雄一　他：臨床評価　13(2), 461-514, 1985

1. この薬をのむと頭がかるくなったり
　回転がよくなるような感じがしますか

2. この薬をのむと気が大きくなり
　 ますか

3. この薬をのむと口数が多くなり　
　 ますか

4. この薬をのむと疲れがとれたり
　 いつもよりやる気がでますか

5. この薬をのむと気分がよく爽快に
　 なりますか

6. この薬をのむとみちたりた感じに
　 なりますか

7. この薬をのんでいるといらいら
　 したり不安になったりしますか

8. 感覚が鈍くなったように感じますか

9. 肥満治療以外の目的でもこの薬を
　 のみたいですか

10.この薬をのむと変なものが見え
　 たり聞こえたりしますか
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女 12週41歳 3.0mg 1 かなり

女 12週63歳 3.0mg 1 かなり

プラセボ

男 12週50歳 3.0mg

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、以下データには一部承認外の
成績が含まれます。 本剤の主要な薬理学的特性はアンフェタミン類と類似しており、本剤を投与する際は、依存性について留意すること。




