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(57)【要約】
　１日当たり低投与量の中枢神経系（ＣＮＳ）刺激薬と
、アセチルＬ－カルニチン、Ｌ－チロシン、Ｎ－アセチ
ルシステインおよびアルファ－リポ酸を含有する微量栄
養素成分とを含む、ヒト患者における神経心理学的障害
の治療用の医薬組成物および方法。低投与量のＣＮＳ刺
激薬と、１日当たりアセチルＬ－カルニチン約６０～２
５０ｍｇ、Ｌ－チロシン５０～２００ｍｇ、Ｎ－アセチ
ルシステイン６０～２５ｍｇおよびアルファ－リポ酸２
５～１００ｍｇの範囲の微量栄養素との連日経口投与を
簡便にするために、ＣＮＳ刺激薬および微量栄養素成分
を混合物にすることができる。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　低投与量までの中枢神経系刺激薬；
　アセチル－Ｌ－カルニチン６０～２５０ｍｇ；
　Ｌ－チロシン５０～２００ｍｇ；
　Ｎ－アセチルシステイン６０～２５０ｍｇ；
　アルファ－リポ酸２５～１００ｍｇ
を含む、神経心理学的障害の治療用の経口投与組成物。
【請求項２】
　アセチル－Ｌ－カルニチンは９０～１９０ｍｇの範囲で存在する、請求項１に記載の組
成物。
【請求項３】
　アセチル－Ｌ－カルニチンは１００～１５０ｍｇの範囲で存在する、請求項１に記載の
組成物。
【請求項４】
　Ｌ－チロシンは７０～１５０ｍｇの範囲で存在する、請求項１に記載の組成物。
【請求項５】
　Ｌ－チロシンは８０～１００ｍｇの範囲で存在する、請求項１に記載の組成物。
【請求項６】
　Ｎ－アセチルシステインは９０～１９０ｍｇの範囲で存在する、請求項１に記載の組成
物。
【請求項７】
　Ｎ－アセチルシステインは１００～１５０ｍｇの範囲で存在する、請求項１に記載の組
成物。
【請求項８】
　アルファ－リポ酸は３５～７５ｍｇの範囲で存在する、請求項１に記載の組成物。
【請求項９】
　アルファ－リポ酸は４０～６０ｍｇの範囲で存在する、請求項１に記載の組成物。
【請求項１０】
　Ｌ－タウリン約２５～１００ｍｇを更に含む、請求項１に記載の組成物。
【請求項１１】
　Ｌ－タウリンは３５～７５ｍｇの範囲で存在する、請求項１０に記載の組成物。
【請求項１２】
　中枢神経系刺激薬は約２ｍｇ～２０ｍｇの量のアトモキセチンＨＣｌである、請求項１
に記載の組成物。
【請求項１３】
　中枢神経系刺激薬は約０．７５ｍｇ～７．５ｍｇの量のメチルフェニデートＨＣｌであ
る、請求項１に記載の組成物。
【請求項１４】
　中枢神経系刺激薬は約０．５ｍｇ～５ｍｇの量のデクスメチルフェニデートＨＣｌであ
る、請求項１に記載の組成物。
【請求項１５】
　中枢神経系刺激薬は約４ｍｇ～４０ｍｇの量のモダフィニルである、請求項１に記載の
組成物。
【請求項１６】
　中枢神経系刺激薬は約４ｍｇ～４０ｍｇの量のアルモダフィニルである、請求項１に記
載の組成物。
【請求項１７】
　中枢神経系刺激薬は約１ｍｇ～１０ｍｇの量のアンフェタミンである、請求項１に記載
の組成物。
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【請求項１８】
　ビタミンＢ６（ピリドキシン）およびビタミンＢ１２のうちの１つまたはそれ以上を更
に含む、請求項１に記載の組成物。
【請求項１９】
　ビタミンＣ、ビタミンＥ、ベータカロテン、亜鉛およびセレンのうちの１つまたはそれ
以上を更に含む、請求項１に記載の組成物。
【請求項２０】
　アセチル－Ｌ－カルニチン、Ｌ－チロシン、ビタミンＢ６（ピリドキシン）、ビタミン
Ｂ１２、Ｎ－アセチルシステイン、アルファ－リポ酸、Ｌ－タウリン、ビタミンＣ、ビタ
ミンＥおよびベータカロテンを含む、請求項１に記載の組成物。
【請求項２１】
　亜鉛、セレン、混合トコフェロール、ビタミンＢ１（チアミン）、ビタミンＢ２（リボ
フラビン）、ナイアシンアミド、パントテン酸カルシウム、コリン（酒石酸水素塩）、イ
ノシトール、葉酸（ホラシン）、ビオチン、ビタミンＤ３（コレカルシフェロール（chol
icalciferol））、カルシウム、マグネシウム、鉄、ヨウ素、銅、マンガン、カリウム、
クロム、モリブデンおよびホウ素から成る群から選択される１つまたはそれ以上の付加的
なビタミンまたはミネラルを更に含む、請求項２０に記載の組成物。
【請求項２２】
　請求項１に記載の組成物を患者に投与することを含む、ヒト患者における神経心理学的
障害の治療方法。
【請求項２３】
　１日当たり低投与量の中枢神経系刺激薬、ならびに
　１日当たり治療上有効な投与量の、アセチル－Ｌ－カルニチン、Ｌ－チロシン、Ｎ－ア
セチルシステイン、およびアルファ－リポ酸を投与する工程、
を含む、ヒト患者における神経心理学的障害の治療方法。
【請求項２４】
　約１００～２０００ｍｇの範囲でアセチル－Ｌ－カルニチンを投与する、請求項２３に
記載の方法。
【請求項２５】
　約４００～１６００ｍｇの範囲でアセチル－Ｌ－カルニチンを投与する、請求項２３に
記載の方法。
【請求項２６】
　約１００～２０００ｍｇの範囲でＬ－チロシンを投与する、請求項２３に記載の方法。
【請求項２７】
　３５０～１４００ｍｇの範囲でＬ－チロシンを投与する、請求項２３に記載の方法。
【請求項２８】
　１００～２０００ｍｇの範囲でＮ－アセチルシステインを投与する、請求項２３に記載
の方法。
【請求項２９】
　２５０～１２５０ｍｇの範囲でＮ－アセチルシステインを投与する、請求項２３に記載
の方法。
【請求項３０】
　５０～１０００ｍｇの範囲でアルファ－リポ酸を投与する、請求項２３に記載の方法。
【請求項３１】
　１５０～６００ｍｇの範囲でアルファ－リポ酸を投与する、請求項２３に記載の方法。
【請求項３２】
　前記投与を少なくとも１２週にわたって継続的に行なう、請求項２３に記載の方法。
【請求項３３】
　神経心理学的障害は脳障害に関連する、請求項２３に記載の方法。
【請求項３４】
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　神経心理学的障害は外傷性脳損傷に関連する、請求項２３に記載の方法。
【請求項３５】
　神経心理学的障害は慢性疲労に関連する、請求項２３に記載の方法。
【請求項３６】
　ＣＮＳ刺激薬および栄養素を、配合錠剤で、一緒に経口投与する、請求項２３に記載の
方法。
【請求項３７】
　ＣＮＳ刺激薬はメチルフェニデートである、請求項２３に記載の方法。
【請求項３８】
　２．５～４０ｍｇ／日の量でメチルフェニデートを投与する、請求項３７に記載の方法
。
【請求項３９】
　２０ｍｇ／日未満の量でメチルフェニデートを投与する、請求項３８に記載の方法。
【請求項４０】
　ＣＮＳ刺激薬はモダフィニルである、請求項２３に記載の方法。
【請求項４１】
　３０～１００ｍｇ／日の量でモダフィニルを投与する、請求項３７に記載の方法。
【請求項４２】
　３０～５０ｍｇ／日の量でモダフィニルを投与する、請求項３８に記載の方法。
【請求項４３】
　ＣＮＳ刺激薬はアルモダフィニルである、請求項２３に記載の方法。
【請求項４４】
　２０～８０ｍｇ／日の量でアルモダフィニルを投与する、請求項３７に記載の方法。
【請求項４５】
　２０～４０ｍｇ／日の量でアルモダフィニルを投与する、請求項３８に記載の方法。
【請求項４６】
　ＣＮＳ刺激薬はデクスメチルフェニデートである、請求項２３に記載の方法。
【請求項４７】
　２．５～１０ｍｇ／日の量でデクスメチルフェニデートを投与する、請求項３７に記載
の方法。
【請求項４８】
　２．５～５ｍｇ／日の量でデクスメチルフェニデートを投与する、請求項３８に記載の
方法。
【請求項４９】
　ＣＮＳ刺激薬はアンフェタミンである、請求項２３に記載の方法。
【請求項５０】
　２．５～２０ｍｇ／日の量でアンフェタミンを投与する、請求項３７に記載の方法。
【請求項５１】
　２．５～１０ｍｇ／日の量でアンフェタミンを投与する、請求項３８に記載の方法。
【請求項５２】
　ＣＮＳ刺激薬はアトモキセチンである、請求項２３に記載の方法。
【請求項５３】
　２０～５０ｍｇ／日の量でアトモキセチンを投与する、請求項３７に記載の方法。
【請求項５４】
　２０～２５ｍｇ／日の量でアトモキセチンを投与する、請求項３８に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本出願は、２０１１年６月２４日に出願した米国仮出願第６１／５００，８６９号の利
益を主張する、２０１２年６月２２日に出願した米国特許出願第１３／５３０，６７３号
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の一部継続出願である。
【０００２】
　本開示は、集中力障害および注意力の低下を含む神経心理学的障害の治療用の医薬組成
物および方法に関する。神経心理学的障害は、外傷性脳損傷、脳障害状態、多発性脳卒中
、ＣＶＡ後、アルツハイマー病、ならびに慢性疲労症候群および線維筋痛症等の別の障害
の症状であり、慢性疲労症候群および線維筋痛症では、注意力の低下、集中力不足および
認知機能低下が主な症状である。特に、本明細書において、低用量の中枢神経系（ＣＮＳ
）刺激薬と複数の高力価の栄養素の群との組み合わせ、即ち神経心理学的障害を経験して
いる患者の転帰を著しく向上させる戦略的組み合わせを利用する医薬組成物および治療レ
ジメンが提供される。
【背景技術】
【０００３】
　様々な外傷性状態および生理学的状態は、注意力の欠陥および集中力障害の増加を特徴
とする神経心理学的障害を引き起こす。複数の脳震とう、反復性準脳震とう、および軽度
から重度の外傷性脳損傷（ＴＢＩ）、身体的損傷によって誘発される脳障害症候群だけで
なく、代謝性脳障害、アルコール性脳障害または肝性脳障害も集中力および注意力の維持
が困難であるという症状を特に示す。
【０００４】
　軍事的な爆風または爆発、自動車事故、および接触型スポーツ（フットボール、ボクシ
ング、ホッケー等）等で起こる、頭部、顔面、頸部（または頭部への衝撃力、激しい加速
または激しい減速（例えばむち打ち）を伴う身体のあらゆるところ）への震とう性の衝撃
を受けた人は、注意を集中させることができないまたは集中することができない、注意を
払い続けることができないといった様々な神経心理学的障害を患う可能性がある。脳震と
う後症候群（ＰＣＳ）は、軽度、中程度および重度のＴＢＩの一般的な後遺症として認識
されているだけでなく、意識消失を引き起こすことがあるまたはないむち打ちおよびそれ
と類似の傷害による一般的な後遺症としても認識されている。軽度から中程度のＴＢＩの
患者の３０～８０パーセントは、神経心理学的機能の障害、特に、注意力、集中力、記憶
力、処理速度および反応時間における障害を含むＰＣＳを経験する。
【０００５】
　アメリカ合衆国では、毎年約１７５万人の人々がＴＢＩを経験する。（アメリカ疾病管
理予防センター。損傷予防および管理（Injury Prevention & Control）：外傷性脳損傷
。外傷性脳損傷。非特許文献１で入手可能）。イラクに１年間配属された陸軍歩兵の１０
パーセントは、意識変容を伴う損傷を報告しており、これらの損傷は概して、震とう性の
衝撃、爆風または爆発に関わるものである（非特許文献２）。更に、ＰＣＳの日常生活に
支障を来すような症状が数カ月後も続く患者は、最初の心理的外傷または損傷の直後に患
者がそうであったのに比べてより一層日常生活に支障を来していることが多い。
【０００６】
　ボクシングというスポーツでは、慢性のＴＢＩは一般的な出来事として認識されており
、「ボクサー認知症」と称される。ナショナル・フットボール・リーグの報告では、複数
の脳震とうと、結果として生じる神経心理学的障害との既往歴のある選手は「慢性外傷性
脳障害」（ＣＴＥ）と呼ばれている。そのようなボクサーおよびフットボール選手は様々
な神経心理学的障害を報告しており、神経心理学的障害として、注意を集中させることが
できないこと、注意を払い続けることができないこと、見当識障害、錯乱、緩慢な筋肉運
動、よろめき歩行および会話のもつれが挙げられる。
【０００７】
　慢性疲労免疫機能不全症候群（ＣＦＩＤＳ）または筋痛性脳脊髄炎（ＭＥ）としても知
られているＣＦＳは、６カ月を超えて持続する抗し難い疲労を伴う注意力欠陥および集中
力障害によって特徴付けられる別の障害であり、疲労は休息によって改善せず、身体的活
動または精神的活動により悪化する可能性がある。ＣＦＳ患者は一般的に、疾病の発症前
に患者ができていたのに比べて著しく低いレベルの活発さで活動する。
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【０００８】
　ＣＦＳ患者は通常、衰弱、筋肉痛、運動後２４時間を超えて持続する疲労、記憶および
／または精神集中の低下、注意力の低下、憂うつならびに不眠症を含む様々な症状を訴え
る。これらの症状は疲れることにより悪化することが多く、患者が起きている時間の大部
分で痛みがある。慢性疲労症候群を経験している患者では、免疫系が機能不全であること
が多く、そのため、多くのＣＦＳ患者が喉の痛み、悪寒およびインフルエンザ様症状も経
験することが多い。一部の患者では良性のリンパ節膨張が発症する可能性もある。通常観
察されるＣＦＳの別の症状として、腹痛、アルコール不耐症、腹部膨満、胸痛、頭痛、慢
性咳、下痢、めまい、眼または口の乾き、耳痛、不整脈、顎の痛み、朝のこわばり、吐き
気、寝汗、精神的問題（憂うつ、過敏症、不安および／またはパニック発作）、息切れ、
刺痛等の皮膚感覚ならびに体重減少が挙げられる。
【０００９】
　ＣＦＳの原因（単数または複数）は特定されていない。ＣＦＳは重度の多因子性の状態
である。しかしながら、ＣＦＳの無数の症状プロファイルは、視床下部－下垂体－副腎ホ
ルモン系の機能障害により衰えている可能性がある神経系、内分泌系および免疫系の協調
の崩壊に端を発している。
【００１０】
　ＣＦＳと診断されるためには、患者は典型的には以下の２つの基準を満たす：（１）少
なくとも６カ月にわたる重度の疲労（本明細書において「慢性疲労」と称する）が重要で
あり、別の既知の病状（その兆候は疲労を含む可能性がある）が臨床診断で除外されてい
る、および（２）同時に以下の症状のうちの４つ以上：運動後の倦怠感、記憶または集中
力の低下、良質でない眠り、筋肉痛、赤みまたは腫れを伴わない多関節痛、頸部または補
助リンパ節の圧痛、喉の痛み、頭痛、発病後に連続して６カ月以上の間にそのような症状
が持続または再発しており、および疲労に先行していない。アメリカ合衆国の約１％の住
民がＣＦＳと診断されていると推定されている。
【００１１】
　ＣＦＳ専用の処方薬は開発されていない。症状は通常、経時的に、および患者間で、大
幅に変化する。この要因は治療プロセスを複雑にする可能性があり、この要因により、患
者および医療従事者が彼らの治療戦略を常にチェックして見直すことが概して求められる
。ＣＦＳを治療するための現在の治療法は、最も衰弱させる症状（即ち、痛み、不眠症お
よび憂うつ）を緩和しようとすることに主眼を置いている。これまでのところ、ＣＦＳを
著しく改善または治療するアメリカ合衆国食品医薬品局（「ＦＤＡ」）承認の治療法また
は一般に認められている治療法はない。
【００１２】
　同様に、「線維筋痛症」はＣＦＳと重複する症状のリストを含む状態であり、疲労、慢
性筋骨格痛、慢性的なインフルエンザ様症状、憂うつ、神経心理学的障害および認知機能
障害を含むことが多い。線維筋痛症は、広範囲にわたる筋肉痛および疲労により主に特徴
付けられる。
【００１３】
　線維筋痛症はまた、異常痛覚の進行、睡眠障害、慢性疲労により特徴付けられ、大きな
精神的苦痛を伴うことが多い。線維筋痛症を経験している患者はまた、別の症状を有する
可能性があり、別の症状として、朝のこわばり、手足の刺痛またはしびれ、偏頭痛を含む
頭痛、過敏性腸症候群、思考および記憶の問題（「頭にかかったもや（brain fog）」と
称されることもある）、痛みを伴う月経期ならびにその他の疼痛症候群が挙げられる。ア
メリカ合衆国における線維筋痛の有病率は２％と推定されており、２００５年では５００
万人の成人に及んでいる。有病率は男性より女性がはるかに高い（３.４％対０.５％）（
女性：男性比７：１）。
【００１４】
　線維筋痛症の治療用にリリカ（プレガバリン・カプセル）がＦＤＡに認可されている。
線維筋痛症は通常、別の目的で開発および承認された様々な薬剤でも治療され、別の目的
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で開発および承認された薬剤として、鎮痛薬、非ステロイド性抗炎症薬（ＮＳＡＩＤＳ）
、抗うつ薬、三環系抗うつ薬、選択的セレトニン再取り込み阻害薬（ＳＳＲＩ）、混合型
再取り込み阻害剤およびベンゾジアゼピンが挙げられる。
【００１５】
　慢性疲労はまた、別の病状によって引き起こされる可能性がある。この病状として特に
、癌、ＡＩＤＳ、Ｂ型およびＣ型慢性肝炎、自己免疫疾患、ライム病、パーキンソン病、
アルツハイマー病、うつ病、注意欠陥障害（ＡＤＤ）および注意欠陥多動性障害（ＡＤＨ
Ｄ）を含む精神的疾患、多発性硬化症、鎌状赤血球貧血ならびにうっ血性心不全が挙げら
れる。アメリカ合衆国において、一般住民の２４％で疲労が２週以上持続しており、これ
らの人々の５９％～６４％では疲労の医学的原因が特定されていないことが報告されてい
る。ある研究において、一次医療診療所の患者の２４％が（１カ月を超える）長期疲労を
有していることが報告されている。長期疲労がある多くの患者では疲労が６カ月を超えて
持続しており、疲労の医学的原因が特定されていない。
【００１６】
　したがって、注意力の低下、集中力欠如および認知機能低下が問題である状態の治療用
の組成物および方法の必要性は高い。本開示は、この必要性を満たすことを目的としてお
り、患者の健康管理において大きな利点をもたらすと考えられる。
【先行技術文献】
【非特許文献】
【００１７】
【非特許文献１】ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｃｄｃ．ｇｏｖ／ＴｒａｕｍａｔｉｃＢｒａｉ
ｎｉｎｊｕｒｙ／ｉｎｄｅｘ．ｈｔｍｌ
【非特許文献２】Ｈｏｇｅ　ＣＷ、ＭｃＧｕｒｋ　Ｄ、Ｔｈｏｍａｓ　ＪＬ他、Ｍｉｌｄ
　ｔｒａｕｍａｔｉｃ　ｂｒａｉｎ　ｉｎｊｕｒｙ　ｉｎ　Ｕ．Ｓ．　Ｓｏｌｄｉｅｒｓ
　ｒｅｔｕｒｎｉｎｇ　ｆｒｏｍ　Ｉｒａｑ．Ｎ　Ｅｎｇｌ　Ｊ　Ｍｅｄ　２００８年；
３５８：４５３
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１８】
　本明細書で述べる組成物および治療レジメンは、ＴＢＩ、ＰＣＳ、ＣＦＳ、ＣＴＥまた
は別の神経心理学的状態による注意および／または注意力の欠陥が認められる神経心理学
的障害を治療するために、低用量の中枢神経系（ＣＮＳ）刺激薬と４種の特定の栄養素の
高力価の群との組み合わせを含む。別の神経心理学的疾患としては、代謝性脳障害、アル
コール性脳障害または肝性脳障害、多発性脳卒中、ＣＶＡ後、アルツハイマー病、ならび
に注意力の低下、集中力不足および認知機能低下が問題である別の状態および障害（以下
、「神経心理学的障害」と称する）が挙げられる。本組成物および本方法は、現在の治療
レジメンの使用に比べて著しく良い、短期間および長期間の患者転帰を提供すると考えら
れる。
【課題を解決するための手段】
【００１９】
　一態様において、本開示は、神経心理学的障害の治療用の組成物を提供し、斯かる組成
物は、治療上有効な低投与量の中枢神経系刺激薬、アセチル－Ｌ－カルニチン約６０～２
５０ｍｇ、Ｌ－チロシン約５０～２００ｍｇ、Ｎ－アセチルシステイン約６０～２５０ｍ
ｇおよびアルファ－リポ酸約２５～１００ｍｇを含む。
【００２０】
　別の態様において、本開示は、１日当たり低投与量の中枢神経系刺激薬と、治療上有効
な１日当たりの投与量のアセチル－Ｌ－カルニチン、Ｌ－チロシン、Ｎ－アセチルシステ
インおよびアルファ－リポ酸とを投与することによる、ヒト患者におけるそのような神経
心理学的障害の治療方法を提供する。好ましい実施形態において、１日当たりの投与とし
て、Ｌ－チロシン約３５０ｍｇ～１４００ｍｇ；ならびにＮ－アセチルシステイン約２５
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０ｍｇ～１２５０ｍｇおよびアルファ－リポ酸約１５０ｍｇ～６００ｍｇの抗酸化微量栄
養素成分が挙げられる。
【００２１】
　更に別の態様において、本発明は、低投与量の中枢神経系刺激薬、アセチル－Ｌ－カル
ニチン約１００ｍｇ～２０００ｍｇ、Ｌ－チロシン約１０００ｍｇ～２０００ｍｇ；Ｎ－
アセチル－システイン約１００ｍｇ～２０００ｍｇおよびアルファ－リポ酸約５０ｍｇ～
１０００ｍｇを毎日経口投与することによる、ヒト患者における神経心理学的障害の治療
方法を提供する。微量栄養素抗酸化成分は、例えばＬ－タウリン（約５０～１０００ｍｇ
、１００～５００ｍｇまたは２００～４００ｍｇ等）を更に含むことができる。
【００２２】
　本明細書に述べるように治療上有効な低投与量が提供される限り、また本明細書の例証
によって提示される例および教示内容を考慮して当業者が求めることができる限り、中枢
神経系刺激薬は任意の適切なＣＮＳ剤であることができ、ＣＮＳ剤としては、特に、メチ
ルフェニデート、デクスメチルフェニデート、モダフィニル、アルモダフィニル、アンフ
ェタミンおよびアトモキセチンＨＣｌが挙げられるが、それらに限定されない。
【００２３】
　一態様において、組成物および治療法は、治療上有効な量のアセチル－Ｌ－カルニチン
、Ｌ－チロシン、Ｎ－アセチルシステインおよびアルファ－リポ酸と共に組み合わされて
経口摂取用の丸剤、カプセル、錠剤、または液状の剤形とされた、低投与量のＣＮＳ剤を
利用する。例えば、メチルフェニデートＨＣｌに関して、１つの丸剤、錠剤またはカプセ
ルの組成物は、メチルフェニデートＨＣｌ約０．７５～７．５ｍｇ、１．２５～５ｍｇま
たは２～３ｍｇを通常は含有するが、別の量のメチルフェニデートＨＣｌを含有すること
ができる。同様に、モダフィニルまたはアルモダフィニルに関して、１つの丸剤の組成物
は、モダフィニルまたはアルモダフィニル約４～４０ｍｇ、６～２５ｍｇまたは１０～２
０ｍｇを通常は含有するが、別の量を含有することができる。デクスメチルフェニデート
ＨＣｌに関して、１つの丸剤の組成物は約０．５～５ｍｇ、０．６～３ｍｇまたは０．２
～２ｍｇを通常は含有するが、別の量のデクスメチルフェニデートＨＣｌを含有すること
ができる。アンフェタミンに関して、１つの丸剤の組成物はアンフェタミン１～１０ｍｇ
、１．２～６ｍｇまたは０．４～４ｍｇを通常は含有するが、別の量を含有することがで
きる。アトモキセチンＨＣｌに関して、１つの丸剤の組成物は２～２０ｍｇ、３～１８ｍ
ｇまたは５～１０ｍｇを通常は含有するが、別の量のアトモキセチンＨＣｌを含有するこ
とができる。カフェインに関して、１つの丸剤の組成物は約１５～２００ｍｇ、３０～１
２５ｍｇまたは５０～１００ｍｇを通常は含有するが、別の量のカフェインを含有するこ
とができる。また、神経心理学的障害を治すためにまたは著しく緩和するために、日常的
に摂取する剤形で、そのような組成物を、広範囲のマルチビタミンおよびマルチミネラル
サプリメントまたはそれらの混合剤と共に提供することができ、または同時に投与するこ
とができる。
【００２４】
　好ましい実施形態は、比較的低い用量のＣＮＳ刺激薬剤に少なくとも一部において依拠
する。ＣＮＳ刺激薬の介入により、神経心理学的障害を患っている患者にとって長期の経
験および予後への持続した有益な効果をもたらすことができることを示している研究はこ
れまでない。更に、いくつかの症状に対処するために薬剤がうまく投与される場合であっ
ても、患者の大部分は、全面的な改善には達せず、標準では状態の規則的な再発を伴う。
【００２５】
　長期のストレス、精神的外傷および／または感染後に神経系、内分泌系および免疫系の
細胞がエネルギーを消耗している場合、これらの系の間のバランスの崩壊が起こる可能性
がある。（視床下部－下垂体－副腎ホルモン系の機能障害によりおそらく衰えている）神
経系、内分泌系および免疫系の協調のこの崩壊は、ＣＦＳの一般的な病因であると考えら
れる。結果として生じる症状プロファイルはほとんどの場合、相当なレベルの慢性疲労お
よび／または慢性疼痛を常に含んでおり、患者によって異なることが多い。
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【図面の簡単な説明】
【００２６】
【図１】本明細書に開示した組成物および方法の一態様に従って経時的に個人的体力チェ
ックリスト（Checklist Individual Strength、ＣＩＳ）で測定した患者の疲労を示すグ
ラフである。
【図２】本明細書に開示した組成物および方法の一態様に従って経時的に視覚的アナログ
・スケール（ＶＡＳ）により測定した患者の疲労を示すグラフである。
【図３】本明細書に開示した組成物および方法の一態様に従って経時的にＣＩＳで測定し
た患者の疲労および集中力障害を示すグラフである。
【図４】本明細書に開示した組成物および方法の一態様に従って経時的にＶＡＳで測定し
た患者の集中力障害を示すグラフである。
【発明を実施するための形態】
【００２７】
　低投与量のＣＮＳ刺激薬をいくつかの高力価の微量栄養素と組み合わせて利用する組成
物および方法が本明細書に記載されている。高力価の微量栄養素成分は、神経系、内分泌
系および免疫系の細胞が再構成されて機能性の神経－内分泌－免疫系に復帰することがで
きるようになる細胞燃料（アミノ酸、抗酸化物質およびミトコンドリア補助因子）を供給
し、低用量のＣＮＳ刺激薬は、このプロセスを経時的に高めるとともに刺激するのに必須
の触媒（即ち活気（spark））を供給する。換言すれば、高力価の微量栄養素成分は、神
経系、免疫系および内分泌系の更なる消耗または崩壊をもたらすことなく神経系、免疫系
および内分泌系の機能を補助し、および神経心理学的症状に対して薬がその肯定的な臨床
効果を呈することができるレベルに前記機能を高める。
【００２８】
　本明細書で述べる微量栄養素と量との特定の組み合わせは、低用量のＣＮＳ刺激薬剤と
共に相乗効果を発揮し、神経心理学的疾患の相当数の患者において神経系、内分泌系およ
び免疫系の再統合を誘発し、症状を著しく緩和し、または軽減し、少なくとも相当数の患
者のサブセットが機能的に動く状態に復帰することができ、および／または機能的に動く
状態を維持することができると考えられる。
【００２９】
　本明細書の組成物および治療法のＣＮＳ刺激成分に関して、ほとんどの場合、ＣＮＳ刺
激薬の製造業者の推奨投与範囲を用いることは、患者の長期治療にとって効果的ではなく
、かつ／または有害である。
【００３０】
　本明細書で用いることができる適切なＣＮＳ剤の具体例として、メチルフェニデートＨ
Ｃｌ（例えばＲｉｔａｌｉｎ（登録商標）、Ｄａｙｔｒａｎａ（登録商標）、ＣＯＮＣＥ
ＲＴＡ（登録商標）、Ｍｅｔａｄａｔｅ（登録商標）、Ｍｅｔｈｙｌｉｎ（商標））、デ
クスメチルフェニデートＨＣｌ（例えばＦＯＣＡＬＩＮ（登録商標））、モダフィニル（
例えばＰＲＯＶＩＧＩＬ（登録商標））、アルモダフィニル（例えばＮＵＶＩＧＩＬ（登
録商標））、アンフェタミン（例えばＡＤＤＥＲＡＬＬ（登録商標）、Ｖｙｖａｎｓｅ（
登録商標））、グアンファシン（例えばＩｎｔｕｎｉｖ（商標））、アトモキセチンＨＣ
ｌ（例えばＳｔｒａｔｔｅｒａ（登録商標））ならびにそれらの薬学的に許容される塩お
よび誘導体が挙げられるが、それらに限定されない。しかしながら、本明細書で述べた教
示内容、組成物および方法に従って別の中枢神経系刺激薬を選択して用いることができ、
別の中枢神経系刺激薬として、リスデキサンフェタミン、フェンテルミン、デキスアンフ
ェタミン、デキストロアンフェタミン、ペモリンおよびカフェイン、ならびにそれらの薬
学的に許容される塩および誘導体が挙げられるが、それらに限定されないことに留意すべ
きである。
【００３１】
　本明細書で用いる、治療上有効な投与量のＣＮＳ剤は通常、低投与量のＣＮＳ剤である
。ＣＮＳ剤の「低投与」量は、製造業者が示す初期投与量の約１０％～７５％、１５％～
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６０％、２０％～５０％またはより少ない用量を意味する。好ましい用量はほとんどの場
合、製造業者が推奨する投与量（ＭＲＤ）の５０％以下である。一態様によれば、本明細
書で用いるＣＮＳ剤の例示的な低い経口投与量が以下の表１に記載されている。
【００３２】
【表１】

【００３３】
　一態様において、ＣＮＳ剤は、メチルフェニデート約２．５～４０ｍｇ／日、メチルフ
ェニデート約５～２０ｍｇ／日またはメチルフェニデート約１０～２０ｍｇ／日の経口投
与量で投与される。別の態様において、ＣＮＳ剤は、モダフィニル約３０～１００ｍｇ／
日、モダフィニル約３０～５０ｍｇ／日またはモダフィニル約４０～５０ｍｇ／日の量で
投与される。別の態様において、ＣＮＳ剤は、アルモダフィニル約２０～８０ｍｇ／日、
アルモダフィニル約２０～４０ｍｇ／日またはアルモダフィニル約３０～４０ｍｇ／日の
量で投与される。更に別の態様において、ＣＮＳ剤は、デクスメチルフェニデート約２．
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５～１０ｍｇ／日、デクスメチルフェニデート約２．５～５ｍｇ／日またはデクスメチル
フェニデート約３．５～５ｍｇ／日の量で投与される。更に別の態様において、ＣＮＳ剤
は、アンフェタミン約２．５～２０ｍｇ／日、アンフェタミン約２．５～１０ｍｇ／日ま
たはアンフェタミン約５～１０ｍｇ／日の量で投与される。更に別の態様において、ＣＮ
Ｓ剤は、アトモキセチン約２０～５０ｍｇ／日、アトモキセチン約２０～２５ｍｇ／日も
しくはアトモキセチン約２２．５～２５ｍｇ／日、またはカフェイン約５０～５００ｍｇ
／日、カフェイン１００～４００ｍｇ／日もしくはカフェイン約１００～３００ｍｇ／日
の量で投与される。２種以上のＣＮＳ剤を同じ組成物または方法に含めることもでき、量
は、比例的に減少し得る。
【００３４】
　栄養素成分に関して、その栄養素成分は、治療レジメンにおいて特定の機能を有してい
るとして分類することができる様々な成分を含む。第１の成分はエネルギー生成を刺激す
る微量栄養素であり、理論に拘束されることを望むものではないが、この栄養素の刺激は
、本明細書で規定された低投与量でＣＮＳ薬がより効果的に作用することを促進すると発
明者らは考える。第２の成分は、細胞のために「バランスの取れた冷却系」を提供する微
量栄養素であり、この微量栄養素は、フリーラジカルの総負荷および酸化ストレスレベル
を低下させ、結果としてＣＮＳ剤の毒性または別の副作用の可能性を小さくすると思われ
る。
【００３５】
　本明細書の教示内容に従うエネルギー生成に好ましい栄養素として、アセチル－Ｌ－カ
ルニチンおよびＬ－チロシンが挙げられる。いくつかの場合において、エネルギー刺激性
微量栄養素成分として、ビタミンＢ６（ピリドキシン）およびビタミンＢ１２（メチルコ
バラミン）を更に挙げることができる。回復および均整効果を発揮する好ましい栄養素と
して、Ｎ－アセチルシステイン、アルファ－リポ酸および場合によりＬ－タウリンが挙げ
られる。いくつかの場合において、抗酸化性微量栄養素成分として、ビタミンＣ、ビタミ
ンＥおよびベータカロテンを更に挙げることができる。回復および均整効果を発揮し、場
合により挙げることができる別の栄養素は、特に亜鉛およびセレンである。
【００３６】
　付加的な任意のビタミンおよび栄養素として、混合トコフェロール、ビタミンＢ１（チ
アミン）、ビタミンＢ２（リボフラビン）、ナイアシンアミド、パントテン酸カルシウム
、コリン（酒石酸水素塩）、イノシトール、葉酸（ホラシン）、フォリン酸、ビオチン、
ビタミンＤ３（コレカルシフェロール（cholicalciferol））、カルシウム、マグネシウ
ム、鉄、ヨウ素、銅、マンガン、カリウム、クロム、モリブデンおよび／またはホウ素が
挙げられる。
【００３７】
　したがって、本明細書で用いるのに適した高力価の栄養素成分として、エネルギー刺激
用の治療上有効な量の２種以上の栄養素（まとめて「微量栄養素刺激成分」）、ならびに
フリーラジカル負荷および酸化ストレスレベルを低下させるための２種以上の栄養素（ま
とめて「微量栄養素抗酸化成分」）が挙げられる。栄養素成分の好ましい組み合わせとし
て、本明細書で述べた量で、エネルギー生成用の少なくともアセチル－Ｌ－カルニチンお
よびＬ－チロシンと、酸化ストレスの低下用のアルファ－リポ酸ならびにＮ－アセチルシ
ステインおよび場合によりＬ－タウリンとが挙げられる。付随する別の栄養素として、例
えば様々な高力価のビタミン、ミネラル、アミノ酸、抗酸化物質、補助因子、フリーラジ
カル捕捉物質、以下で述べる元素または生化学化合物を挙げることができる。
【００３８】
　微量栄養素の適切な１日当たりの経口投与量として、例えば約１００ｍｇ～２０００ｍ
ｇの量のアセチル－Ｌ－カルニチン、約１００ｍｇ～２０００ｍｇの量のＬ－チロシン、
約１００ｍｇ～２０００ｍｇの量のＮ－アセチルシステインおよび約５０ｍｇ～１０００
ｍｇの量のアルファ－リポ酸ならびに場合により約５０ｍｇ～１０００ｍｇの量のＬ－タ
ウリンが挙げられる。別の適切な量として、約４００ｍｇ～１６００ｍｇの量のアセチル
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２５０ｍｇの量のＮ－アセチルシステインおよび約１５０ｍｇ～６００ｍｇの量のアルフ
ァ－リポ酸；または約８００ｍｇ～１２００ｍｇの量のアセチル－Ｌ－カルニチン、約７
００ｍｇ～１５００ｍｇの量のＬ－チロシン、約５００ｍｇ～７５０ｍｇの量のＮ－アセ
チルシステインおよび約３００ｍｇ～４５０ｍｇの量のアルファ－リポ酸が挙げられる。
【００３９】
　別の態様において、微量栄養素の、単回単位の経口投与剤形に適した量として、例えば
約１００ｍｇ～１５０ｍｇの量のアセチル－Ｌ－カルニチン、約８０ｍｇ～ｌ００ｍｇの
量のＬ－チロシン、約１００ｍｇ～１５０ｍｇの量のＮ－アセチルシステイン、約４０ｍ
ｇ～６０ｍｇの量のアルファ－リポ酸および場合により約４０ｍｇ～６０ｍｇの量のＬ－
タウリンが挙げられる。別の場合において、適切な投与量として、約９０ｍｇ～１９０ｍ
ｇの量のアセチル－Ｌ－カルニチン、約７０ｍｇ～１５０ｍｇの量のＬ－チロシン、約９
０ｍｇ～１９０ｍｇの量のＮ－アセチルシステインおよび約３５ｍｇ～７５ｍｇの量のア
ルファ－リポ酸；または約６０ｍｇ～２５０ｍｇの量のアセチル－Ｌ－カルニチン、約５
０ｍｇ～２００ｍｇの量のＬ－チロシン、約６０ｍｇ～２５０ｍｇの量のＮ－アセチルシ
ステインおよび約２５ｍｇ～１００ｍｇの量のアルファ－リポ酸が挙げられる。そのよう
な投与剤形用の任意の量のＬ－タウリンとして、例えばＬ－タウリン３５ｍｇ～７５ｇま
たは２５ｍｇ～１００ｍｇが挙げられる。
【００４０】
　本明細書で用いる微量栄養素の例示的な投与量として、例えば約１ｍｇ／日／ｋｇ～２
７ｍｇ／日／ｋｇの量のアセチル－Ｌ－カルニチン、約１ｍｇ／日／ｋｇ～２７ｍｇ／日
／ｋｇの量のＬ－チロシン、約１ｍｇ／日／ｋｇ～２７ｍｇ／日／ｋｇの量のＮ－アセチ
ルシステイン、約０．５ｍｇ／日／ｋｇ～１４ｍｇ／日／ｋｇのアルファ－リポ酸および
場合により約０．５ｍｇ／日／ｋｇ～１４ｍｇ／日／ｋｇのＬ－タウリンも挙げられる。
微量栄養素の別の適切な投与量として、例えば約５ｍｇ／日／ｋｇ～２３ｍｇ／日／ｋｇ
の量のアセチル－Ｌ－カルニチン、約５ｍｇ／日／ｋｇ～２０ｍｇ／日／ｋｇの量のＬ－
チロシン、約３ｍｇ／日／ｋｇ～１８ｍｇ／日／ｋｇの量のＮ－アセチルシステインおよ
び約２ｍｇ／日／ｋｇ～９ｍｇ／日／ｋｇの量のアルファ－リポ酸；または約１１ｍｇ／
日／ｋｇ～１８ｍｇ／日／ｋｇの量のアセチル－Ｌ－カルニチン、約１０ｍｇ／日／ｋｇ
～１５ｍｇ／日／ｋｇの量のＬ－チロシン、約７ｍｇ／日／ｋｇ～１１ｍｇ／日／ｋｇの
量のＮ－アセチルシステインおよび約４ｍｇ／日／ｋｇ～７ｍｇ／日／ｋｇの量のアルフ
ァ－リポ酸が挙げられる。
【００４１】
　低用量のＣＮＳ剤と共に、栄養素成分を、例えば以下の表２に示す一般的なデイリーマ
ルチビタミンおよびマルチミネラルサプリメントと併用することもできる。
【００４２】
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【表２】

【００４３】
　本明細書で用いる場合、用語「栄養素」は、微量栄養素および主要栄養素のどちらか、
または両方を含むことを意図する。微量栄養素として、生化学的および生理的プロセスに
必須の有機化合物または化学元素を挙げることができる。そのような有機化合物および化
学元素として、例えばビタミン、ミネラル、アミノ酸、抗酸化物質、補助因子、フリーラ
ジカル捕捉物質、または生化学的および生理的プロセスの維持、制御もしくは機能に利用
される別の生化学化合物を挙げることができる。主要栄養素として、動物の生化学的およ
び生理的プロセスに比較的多量に必要である有機化合物および化学元素を挙げることがで
きる。主要栄養素の具体例として、タンパク質、炭水化物および脂肪が挙げられる。
【００４４】
　本明細書において用語「ビタミン」は、様々な代謝プロセスの制御において少量で通常
は作用するが、エネルギー源または構成単位として通常は機能しない微量栄養素を意味す
る。ビタミンは通常、生合成能力の欠如に起因して、定期的に摂取され、またはヒトの中
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に大量に蓄えられている。本明細書における組成物および方法と組み合わせて特に有益で
あることができる任意のビタミン微量栄養素の具体例として、ビタミンＡ、Ｂ、Ｃ、Ｄお
よびＥが挙げられる。
【００４５】
　本明細書において用語「ミネラル」は、天然に生じる均質なまたは見かけ上均質な、通
常は固体結晶性の化学元素または化合物を意味しており、前記化学元素および化合物は、
自然界の無機プロセスから生じ、特徴的な結晶構造および化学組成を有する。本明細書に
おける組成物および方法と組み合わせて特に有益であることができる任意のミネラル微量
栄養素および化学元素微量栄養素の具体例として、亜鉛、セレン、鉄、ヨウ素およびホウ
素が挙げられる。
【００４６】
　本明細書において用語「抗酸化物質」は、酸化に拮抗する物質、または、例えば酸素、
過酸化物もしくはフリーラジカルにより促進される反応を抑制する物質を意味する。本明
細書における組成物および方法と組み合わせて有益である付加的な抗酸化微量栄養素の具
体例として、ビタミンＣ、バイオフラボノイド複合体、ビタミンＥ、ビタミンＢ６および
ベータ－カロテンが挙げられる。本明細書における組成物および方法と組み合わせて有益
である補助因子微量栄養素の具体例として、ビタミンＢ１、ビタミンＢ２およびビタミン
Ｂ６が挙げられる。
【００４７】
　本明細書で用いる場合、用語「高力価」は、抗酸化物質に言及して用いられる場合、非
ビタミンまたは非ミネラルの抗酸化物質を意味することを意図する。本明細書における組
成物中のそのような高力価の抗酸化物質の化学強度もしくは薬剤強度または効能は、例え
ば、別の抗酸化物質と比較して、またはこれらの同じ抗酸化物質が食品中で通常に見出さ
れる量と比較して、こうした化学種により誘発される酸化、フリーラジカルの破壊または
化学反応を大きく低下させることができる。本明細書における栄養素成分に用いられてい
る高力価の抗酸化物質の化学的効能は、例えば、抗酸化物質のモル量がより大きいこと、
または抗酸化物資の効能が高められていることに起因しており、抗酸化物質のモル量の増
大および抗酸化物質の効能の向上は、本明細書における製剤中の別の抗酸化物質または栄
養素との協調的な組み合わせに起因する。本明細書で用いるのに好ましい高力価の微量栄
養素抗酸化物質は、Ｎ－アセチルシステインおよびアルファ－リポ酸である。本明細書で
用いられる付加的な高力価の抗酸化物質の例として、Ｌ－タウリン、コエンザイムＱ１０
および／またはグルタチオンが挙げられる。
【００４８】
　組成物またはその組成物の成分の用語「治療上有効な量」は、所望の治療目的に有効で
ある量を指す。例えば、神経心理学的障害の治療において「治療上有効な量」は、以下の
実施例で実証しているように、注意力の低下、集中力不足および／または認知機能低下を
患っている個人に対する顕著なプラス効果をもたらすのに有効な任意の量である。開示し
た組成物および方法のＣＮＳ成分に関して、「治療上有効な量」は前記で定義した低投与
量であり、または本明細書に開示したように、治療上有効な量の微量栄養素刺激薬および
微量栄養素抗酸化成分と共に投与される場合に過度の副作用を起こすことなく注意力およ
び集中力低下障害に関する患者への刺激を誘発するのに十分な任意の量である。本明細書
に開示した微量栄養素刺激薬に関して、「治療上有効な量」は、単独で、または本明細書
に開示したように治療上有効な量のＣＮＳ剤および微量栄養素抗酸化成分と共に投与され
る場合に注意力および集中力低下障害に関する患者への刺激を達成するのに十分な任意の
量である。微量栄養素抗酸化剤において「治療上有効な量」は、単独で、または本明細書
に開示したように治療上有効な量のＣＮＳ剤および微量栄養素刺激成分と組み合わせて投
与される場合にフリーラジカルおよび酸化ストレスの低下をもたらすのに十分な任意の量
である。
【００４９】
　治療上有効な量の例示的な例を表２および以下の実施例に示す。栄養素およびＣＮＳ剤
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の治療上有効な量はまた、本明細書に示す例示的な経口投与量の約２５％～約２００％超
の範囲で変化することができる。ある場合において、初期投与量は、２錠の丸剤×２回／
日としての服用で１日当たり４錠の丸剤であることができ、各丸剤は表２に示す栄養素成
分および１日当たり同様に低投与量の表１に示すＣＮＳ剤を有する。しかしながら、処方
薬または栄養サプリメントの服用に対して極度に敏感である患者では、有効な投与量を１
日当たり１錠の丸剤まで少なくすることができる。１～２週間以内に初期投与量に反応し
ない患者に関しては、次いで、治療における投与量を１日当たり６錠の丸剤（３錠の丸剤
×２回／日として服用）に増加させることができ、必要な場合には、１日当たり８錠の丸
剤（４錠の丸剤×２回／日として服用、各丸剤は表２に示す成分を有する）に増加させる
ことができる。そのため、表２に示す１つまたはそれ以上の栄養素の経口投与量に関する
治療上有効な量は、例えば表２に示す量の３０、４０、５０、６０、７０、８０、９０、
１１０、１２０、１３０、１４０、１５０、１６０、１７０、１８０、１９０または２０
０％超であることができる。本明細書に記載の教示内容および指針を考慮して、当業者は
前記に例示したもの以外の有効な量を求めることができる。
【００５０】
　ある場合において、微量栄養素成分は、例えば前記表２の態様で示すようなものである
ことができるデイリーマルチビタミン／ミネラルサプリメントを更に含むことができる。
したがって、栄養素成分は、ビタミン、ミネラルおよび高力価の抗酸化物質の組み合わせ
を含むことができる。栄養素成分は、ビタミンおよびミネラル抗酸化物質、ビタミンおよ
び高力価の抗酸化物質、またはミネラルおよび高力価の抗酸化物質の組み合わせを含むこ
とができる。栄養素成分はまた、これらの抗酸化物質の様々な別の組み合わせを含むこと
ができ、例えば１つ、２つ、３つ、４つ、５つ、またはより多くの異なる抗酸化物質を含
有することができる。抗酸化物質は生理的プロセスに有益であり、その理由は、細胞およ
び組織内で抗酸化物質が免疫力または生理的解毒機能を高めるからである。更に、様々な
細胞プロセスにおける複合栄養素の相互依存関係により、複合栄養素の組み合わせは生理
的に有益である。例えば、複数の哺乳類ミトコンドリアは、健全に、かつ効率的に機能す
るために、複合栄養素に関して相互に依存している。複合栄養素抗酸化製剤を投与するこ
とにより、そのような抗酸化物質に依存する機能を高めることができるだけでなく、抗酸
化物質とビタミンおよびミネラル等の別の栄養素との相互作用に依存する機能を高めるこ
ともできる。いくつかの態様において、本明細書において栄養素成分として含まれる栄養
素の組み合わせは、２種以上の栄養素の相互依存の役割を互いに補助する栄養素の量また
は種類を含むことができる。そのような相互依存の具体例は、天然ビタミンＥ（トコフェ
ロール）をその酸化状態から再生するビタミンＣ（アスコルビン酸塩）の能力、および天
然ビタミンＣ（アスコルビン酸塩）をその酸化状態から再生するアルファ－リポ酸の能力
である。
【００５１】
　Ｎ－アセチルシステイン（ＮＡＣ）は、強力な抗酸化活性を備える栄養素である。アミ
ノ酸システインのアセチル部分は、グルタチオンの、生物学的に利用可能である一般的な
経口源である。グルタチオンは強力な抗酸化物質であり、グルタチオンペルオキシダーゼ
酵素系の構成要素である。
【００５２】
　アルファ－リポ酸は、例えばミトコンドリア中に見出される強力な抗酸化物質である。
アルファ－リポ酸は、好気性呼吸を促進するためのクレブス回路のアルファ－ケト－デヒ
ドロゲナーゼ酵素複合体中の補酵素として作用するだけでなく、アスコルビン酸塩、アル
ファ－トコフェロールおよびグルタチオンのデノボレベルを再生する代謝経路にも関与す
る。アルファ－リポ酸はまた、親水性細胞画分および疎水性細胞画分の両方において強力
なフリーラジカル捕捉物質として機能する。
【００５３】
　アセチル－Ｌ－カルニチンは刺激性栄養素（アミノ酸）である。アセチル－Ｌ－カルニ
チンはミトコンドリアの燃料混合物を豊富にする。アミノ酸カルニチンのアセチル部分は
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、ミトコンドリアの膜を介する脂肪酸輸送を制御する。アセチル－Ｌ－カルニチンは、ス
トレスがかかる際には追加の燃料貯蔵物をミトコンドリア中に輸送することにより、ミト
コンドリアの機能およびエネルギー生成を高める。アセチル－Ｌ－カルニチンはまた、嫌
気条件下でミトコンドリアのエネルギー生成能力を高める燃料源をミトコンドリアに供給
するように機能する。ミトコンドリアＤＮＡの枯渇に起因して電子伝達鎖が制御されてい
ない場合、例えば嫌気的代謝が生じる可能性がある。
【００５４】
　Ｌ－チロシンは、タンパク質を合成するために細胞に用いられる２０種のアミノ酸うち
の１種である。チロシンリン酸化反応は、シグナル伝達および酵素活性の制御において重
要な工程のうちの１つであると考えられる。Ｌ－チロシンはまた、中枢神経および内分泌
系への強力な刺激効果を発揮する神経伝達物質であるノルエピネフリンの前駆体である。
【００５５】
　本明細書において微量栄養素成分に含めるために選択することができるビタミン抗酸化
物質として、例えばベータ－カロテン、ビタミンＣ、ビタミンＥ、ビタミンＢ６またはビ
タミンＢ１２が挙げられる。これらの、または任意のビタミン抗酸化物質のうちの１つま
たはそれ以上を、開示した実施形態の微量栄養素成分に含めることができる。
【００５６】
　ベータカロテンは、動物の肝臓中でビタミンにＡに変換可能でもあるビタミン抗酸化物
質である。この種の栄養素として、用語「レチノイド」で定義される全てのものが挙げら
れ、またレチノールとして説明されているものが挙げられる。ビタミンＡは動物性食品中
でのみ見出されることから、ヒトにおいて毎日摂取されるレチノイドの約３分の２はベー
タカロテンである。ベータカロテンは、消化管および肝臓の両方でビタミンＡに変換され
る。ビタミンＡは、網膜の機能および暗所での視力を高めるために身体に用いられ、感染
に対する身体の一次障壁を形成する健全な上皮組織の形成および維持にも関与する。
【００５７】
　ビタミンＣまたはアスコルビン酸もしくはアスコルビン酸塩は強力な還元剤であり、デ
ヒドロアスコルビン酸に可逆的に酸化可能である。本明細書で用いる場合、用語ビタミン
Ｃは、アスコルビン酸の立体異性体であるケト・アルドン酸の様々なエノール・ラクトン
のいずれかを含むことを意図する。前述したように、ビタミンＣは例えばクレブス回路に
おいて機能し、欠乏は壊血病を招く可能性がある。ビタミンＣはまた、骨基質、軟骨、象
牙質、コラーゲンおよび一般的な結合組織の構築および維持において機能する。更に、ビ
タミンＣは、ストレスを受けて、またはストレスに対抗して、免疫系および適切な副腎の
機能による感染への抵抗に関与する。
【００５８】
　自然界では混合トコフェロールとして見出されるビタミンＥは、抗酸化特性を備える脂
溶性トコフェロール複合体である。ビタミンＥはまた、細胞膜脂肪酸の酸化的損傷からの
保護に関与する。ビタミンＥは哺乳類にとって栄養学的に必須であり、哺乳類において、
ビタミンＥの欠乏は不妊症、筋ジストロフィーまたは血管系の異常を伴う。本明細書で用
いる場合、用語ビタミンＥは、有機化合物であるトコフェロール群内で見出される構造的
に類似した化合物のうちのいずれかを含むことを意図する。
【００５９】
　ビタミンＢ６またはピロキシジンＨＣｌもしくはピリドキシンはビタミンＢ複合体の水
溶性成分であり、赤血球および血管、神経機能、歯肉ならびに歯の正常な形成および健康
に関与する。ビタミンＢ６の活性型では、ピリドキサールリン酸（Ｂ６－ＰＯ4）は、ア
ミノ酸、炭水化物および脂肪の代謝で起こる多くの種類のアミノ基転移反応（アミノ酸代
謝）および脱カルボキシル化反応に関わる補酵素である。ビタミンＢ６はまた、免疫系機
能における補助因子である。抗酸化物質であるとは一般に考えられていないが、ビタミン
Ｂ６は抗酸化特性を示す。
【００６０】
　ビタミンＢ１２は、（コリンおよび葉酸と共に）メチル基転移反応に関わる栄養因子で
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ある。ビタミンＢ１２は、赤血球の形成および健全な神経系機能に関わる。
【００６１】
　本明細書において栄養素成分に含めるために任意選択により選択することができるミネ
ラル抗酸化物質として、例えば亜鉛またはセレンが挙げられる。これらのミネラルのうち
のどちらか一方または両方ならびにビタミン抗酸化物質を、開示した実施形態の微量栄養
素成分に任意選択により含めることができる。
【００６２】
　例えばピコリン酸塩、炭酸塩、アスコルビン酸塩またはキレート化したアミノ酸と錯体
化した形で摂取される亜鉛は、抗酸化活性を示すミネラルの一種である。亜鉛はまた、約
２００個以上の酵素の代謝活動に利用されており、細胞分裂ならびにＤＮＡおよびポリペ
プチドの合成に重要であると考えられている。亜鉛欠乏は成長遅延の一因となり、軽度の
欠乏でさえ、その他は健全な子供の成長を制限する可能性がある。亜鉛は、例えば乳酸デ
ヒドロゲナーゼ酵素系の一部としてエネルギー代謝において機能する。亜鉛はまた、創傷
治癒の促進を増進するという役割からも明らかなように免疫機能に関与し、スーパーオキ
シドジスムターゼ酵素系の一部として、抗酸化物質として機能する。
【００６３】
　例えばピコリン酸塩、炭酸塩、アスコルビン酸塩またはキレート化したアミノ酸と錯体
化した形で摂取されるセレンは、抗酸化活性を有する別のミネラルである。セレンは、例
えば酵素グルタチオンペルオキシダーゼ、ヨードチロニン－５’－デヨージナーゼおよび
哺乳類のチオレドキシンレダクターゼの活性部位の構成要素である。セレンはまた、哺乳
類のいくつかの別のセレンタンパク質中に存在する。グルタチオンペルオキシダーゼ触媒
反応およびチオレドキシンレダクターゼ触媒反応の両方は、酸化的損傷およびフリーラジ
カルによる損傷からの細胞成分の保護に関与する。そのため、セレンおよび亜鉛は、１つ
またはそれ以上の個々の抗酸化酵素系内において酵素の活性を高める。セレンはまた、有
害な細胞の過酸化物に対する哺乳類細胞の副次的な防衛線としての役割を果たす。セレン
は、グルタチオンペルオキシダーゼ酵素系の不可欠な部分として、この役割を果たす。
【００６４】
　前述の栄養素抗酸化物および当技術分野で既知である別のもののいずれかを、任意選択
により本明細書における組成物および方法の栄養素成分に含めることができる。また、例
えば１つまたはそれ以上の前述の抗酸化酵素系または別の酵素系中で機能する別の栄養素
を含めることもできる。
【００６５】
　本明細書における組成物および治療レジメンに含めることができる付加的なビタミンま
たはミネラルとして、混合トコフェロール、ビタミンＢ１（チアミン）、ビタミンＢ２（
リボフラビン）、ナイアシンアミド、パントテン酸カルシウム、コリン（酒石酸水素塩）
、イノシトール、葉酸（ホラシン）、ビオチンもしくはビタミンＤ３（コレカルシフェロ
ール（cholicalciferol））等の付加的なビタミンおよび／またはカルシウム、マグネシ
ウム、鉄、ヨウ素、銅、マンガン、カリウム、クロム、モリブデンもしくはホウ素等の付
加的なミネラルが挙げられる。例えば、ビタミンのカテゴリーから１つまたはそれ以上の
栄養素を付加的に含めることができる。同様に、ミネラルのカテゴリーから１つまたはそ
れ以上の栄養素を付加的に含めることができる。また、ビタミンおよびミネラルの両方の
カテゴリーから１つまたはそれ以上の栄養素を、開示した実施形態の微量栄養素成分に付
加的に含めることができる。そのため、開示した実施形態の微量栄養素成分は、以下のビ
タミンまたはミネラルの様々な組み合わせのうちのいずれか１つまたはそれ以上だけでな
く、前記組み合わせの全ても含むことができる：ベータカロテン、ビタミンＣ、ビタミン
Ｅ、ビタミンＢ６、ビタミンＢ１２、亜鉛、セレン、混合トコフェロール、ビタミンＢ１
（チアミン）、ビタミンＢ２（リボフラビン）、ナイアシンアミド、パントテン酸カルシ
ウム、コリン（酒石酸水素塩）、イノシトール、葉酸（ホラシン）、ビオチン、ビタミン
Ｄ３（コレカルシフェロール（cholicalciferol））、カルシウム、マグネシウム、鉄、
ヨウ素、銅、マンガン、カリウム、クロム、モリブデンおよび／またはホウ素。
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【００６６】
　カルシウムは、人体中に大量に存在しており、例えば、構造的完全性、血液凝固および
神経細胞の機能に必要である。カルシウムはまた、神経系を補助するとともにその神経系
のバランスを取るミネラルであり、そのため本明細書に開示した組成物および方法のいく
つかの態様で特に有益である。
【００６７】
　マグネシウムは、炭水化物およびタンパク質等の高分子の健全な細胞内代謝に関与する
。多くの生化学反応において基質として用いられるＡＴＰの形態はマグネシウム－ＡＴＰ
錯体である。マグネシウムは神経系を補助するとともにその神経系のバランスを取るミネ
ラルであり、そのため本明細書に開示した組成物および方法のいくつかの態様において特
に有益である。
【００６８】
　別の態様において、本開示は、栄養素および／または１つもしくはそれ以上のＣＮＳ剤
の組み合わせと、任意選択により薬学的に許容される担体とを含有する医薬組成物を提供
する。当技術分野で既知の従来の方法により組成物を調製することができる。用語「薬学
的に許容される担体」は、ＣＮＳ刺激薬および／または栄養素を投与するための製剤で用
いるのに適している任意の不活性な物質を指す。担体は、抗粘着剤、結合剤、コーティン
グ剤、崩壊剤、賦形剤または希釈剤、防腐剤（抗酸化剤、抗菌剤または抗真菌剤等）、甘
味料、吸収遅延剤、湿潤剤、乳化剤、緩衝剤等であることができる。
【００６９】
　医薬組成物は、液状の剤形、半固形の剤形および固形の剤形等の任意の適切な形態であ
ることができる。液状の剤形の例として、液剤（例えば注射剤および不溶解性液剤）、マ
イクロエマルション、リポソーム、分散液または懸濁液が挙げられる。固形の剤形の例と
して、錠剤、丸剤、カプセル、マイクロカプセルおよび粉末が挙げられる。ＣＮＳ刺激薬
および栄養素成分の投与に適した組成物の具体的な形態は、丸剤等の固体の剤形である。
【００７０】
　任意の適切な経腸的経路または非経口経路の投与によって組成物を投与することができ
る。経腸的経路の例として、経口、粘膜、頬内粘膜（buccal）および直腸経路、または胃
内経路が挙げられる。非経口経路の投与の例として、静脈内、筋肉内、皮内、腹腔内、経
気管、硬膜外および胸骨下（intrasternal）、皮下または局所投与が挙げられる。経口摂
取、経鼻胃チューブ、注射、点滴、埋め込み型注入ポンプおよび浸透圧ポンプ等の任意の
適切な方法を用いて組成物を投与することができる。
【００７１】
　好ましい実施形態において、安全で効果的な治療を施すために、低用量のＣＮＳ刺激薬
剤および栄養素成分が経口摂取用の単位剤形（丸剤、錠剤、カプセルまたは液体等）で組
み合わされる。主要な微量栄養素（少なくともアセチル－Ｌ－カルニチン、Ｌ－チロシン
、Ｎ－アセチルシステインおよびアルファ－リポ酸）とＣＮＳ剤との間の前述した投与関
係が治療を成功させるのに有益であるように、薬剤と栄養素との間には密接な関係がある
。したがって、ＣＮＳ刺激薬剤および栄養素成分を単一の剤形中に共に供給することがで
きる。この単一の剤形により、患者は正確な割合の栄養素成分およびＣＮＳ薬剤を確実に
受け取っている。したがって、ＣＮＳおよび栄養素成分を別々の錠剤として、またはより
好ましくは１つに組み合わされた錠剤として製剤化することができる。好ましい医薬製剤
は固形組成物であり、具体的には錠剤、硬カプセルおよび液体入りカプセルである。成分
の経口投与が好ましい。いくつかの態様によれば、患者は、治療への反応に応じて例えば
表２に示すように１日当たり１～８錠の錠剤を服用することができる。いずれにせよ、ほ
とんどの場合でＣＮＳ薬剤は１日当たり低投与量に規定される。１日当たり１回で、１日
当たり２回または複数回で、ならびに症状が現れなくなるまで、および／または症状が大
幅に沈静化するまで治療期間中に継続して、典型的には４週、８週または１２週にわたっ
て継続して剤形を投与することができるが、症状が現れなくなった後または大幅に沈静化
した後に、主治医の判断で予防手段として長期間継続することもできる。
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【００７２】
　ある場合において、神経心理学的障害を患っている患者を治療するための初期投与量は
、患者の個々の反応に基づいて例えば１日当たり２回で２錠の錠剤（表２）であることが
できるが、投与量を例えば１日当たり２回で４錠の丸剤または１日当たり２回で１錠の丸
剤に変更することもできる。任意の特定の対象のために、個々の要求および組成物の投与
を管理している専門家の専門的な判断に基づいて、具体的な投与レジメンを経時的に調整
しなくてはならないことを理解すべきである。したがって、患者は１つの用量で開始され
得るが、患者の状態が変化するとともにその用量を変更することができる。
【００７３】
　用語「１日当たり」は、１日に少なくとも１回は投与する投与量を意味する。頻度は１
日当たり１回でもよいが、任意の規定した１日当たりの投与量を超えないという条件で１
日当たり１回を超えることができる。
【００７４】
　用語「組み合わせ」は、ＣＮＳおよび栄養素成分それぞれの１日当たりの投与量が治療
日中に投与されることを意味する。前述したように、組み合わせの成分を同時に、即ち両
方の成分を含有する単一の剤形として、または別々の投与単位として投与することが特に
好ましい。所望の１日当たりの投与量が達成されているという条件で組み合わせの成分を
治療日中の異なる時間に投与することもできる。
【００７５】
　一態様において、治療期間中に治療レジメンの中断がないことが好ましい。したがって
、ＣＮＳおよび栄養素の組み合わせの「連続投与」は、全治療期間中において１日当たり
少なくとも１回は前記組み合わせが投与されることを意味する。治療する症状に応じて治
療期間を変更することができる。患者との意思疎通に加えて医者による評価が治療の継続
期間の決定の助けになる。投与量レジメンは不定、長期、短期、または１２週未満、８週
もしくは４週未満であることができる有限項の治療であることができる。治療レジメンの
過程中に患者がミスをする可能性があり、または１回もしくは数回の投与量の服用を忘れ
る可能性があると予測されるが、そのような患者はまだ連続投与を受けていると見なす。
【００７６】
　栄養素成分の効能は栄養素の純度レベルと相関する。高純度レベルではより大きな活性
が得られ、その結果として、１回またはそれ以上の投与での量を削減することができる。
【００７７】
　本明細書における組成物および方法で用いるＣＮＳ薬剤および栄養素は、約９０％を超
える純度レベルを好ましくは有し、より好ましくは約９５％を超える純度レベル、最も好
ましくは約９８％を超える純度レベルを有する。当技術分野で周知の方法により、これら
の高純度レベルを得ることができる。また、賦形剤、結合剤またはステアレートもしくは
パルミテート等の潤滑剤を省略することにより、全重量の約９８％を超える純度レベルお
よび特に約９９％を超える純度レベルを得ることができる。また、微量栄養素成分の活性
を損なうことなく約９８～９９％を超える純度を達成するために、個人における成分の吸
収、生物学的利用または耐性を抑制するか、または抑制する可能性があることが当技術分
野で既知である別の物質を製剤から除外することもできる。しかしながら、望ましい場合
には、そのような賦形剤、結合剤、滑沢剤または別の物質を含むこともできることを理解
すべきである。本明細書に記載されている教示内容および指針を考慮して、当業者は、前
述の純度レベル未満の栄養素成分を用いるべきか、または付加的な物質および薬学的に許
容される添加剤を製剤に含めるべきかが分かる。したがって、栄養素または別の投与可能
な化合物の包装および投与用に当技術分野で既知の薬学的に許容される担体の様々な製剤
を、開示した実施形態と共に利用することができる。
【００７８】
　本明細書の製剤で用いる栄養素を、当業者に既知の様々な供給源のいずれかから得るこ
とができる。例えば、本明細書に例示した量または投与量を満たす個々の栄養素または組
み合わせを商業用の製造業者が製造することができる。商業用の製造業者の例として、Ｅ
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ｎｚｙｍａｔｉｃ　Ｔｈｅｒａｐｙ（グリーンベイ、ウィスコンシン州、およびＵＲＬ　
ｅｎｚｙｍａｔｉｃｔｈｅｒａｐｙ．ｃｏｍで見つけることができる）が挙げられる。ま
た、当業者に既知の方法を用いて栄養素を生化学的に精製することまたは化学的に合成す
ることができる。
【００７９】
　以下の実施例は例示を意図しており、限定することを意図していない。患者それぞれの
状況に対して適切な標準的治療を維持するために、別の複数のＣＮＳ刺激薬またはそれら
の組み合わせを用いることができるだけでなく、投与のスケジュールおよび継続時間を変
更することができ、かつ／または、より少ないもしくは付加的な微量栄養素、マルチビタ
ミンおよびミネラルを使用することができる。
【実施例】
【００８０】
　フェーズＩＩａの臨床試験をカリフォルニア州、ミルバレーで行なった。この前向き非
盲検１２週臨床試験の結果は、慢性疲労、注意力低下および集中力障害を患っている個人
に対する有意のプラス効果を強く示した。
【００８１】
　目的：微量栄養素の高力価の組み合わせと併用される低用量のアンフェタミン誘導体を
利用する栄養素－薬剤ハイブリッド治療の疲労、集中力障害および慢性疲労症候群（ＣＦ
Ｓ）の患者の生活の質に対する効果を研究すること。
【００８２】
　研究デザイン：慢性疲労症候群に関する１９９４年のＣＤＣの基準を満たし集中力が低
下している１５例の患者における前向き非盲検１２週臨床試験。研究継続期間：１２週。
適格条件：主な適格条件は、ＣＦＳに関する１９９４年のＣＤＣの症例定義を満たし、１
８～６５歳の年齢であり、ならびに注意力および／または集中力の欠如の自覚症状を有す
る男性または女性の被験者であった。
【００８３】
　研究介入：メチルフェニデートおよび栄養素を別々の丸剤で投与したことを除いて表２
に列挙した栄養素および投与量を含む栄養素－薬剤ハイブリッドから成る経口治療を１５
例のＣＦＳ患者に施した。１回／日服用するメチルフェニデート１０ｍｇおよび４錠の栄
養素の丸剤の初期投与量で治療を開始した。治療の３日後、本研究の患者に連絡を取り、
本研究の患者が支障なく治療に耐えていた場合、治療の投与量を、２回／日服用するメチ
ルフェニデート１０ｍｇおよび４錠の栄養素の丸剤に増加した。この投与量は、１日当た
り合計８錠の丸剤（４錠の丸剤を２回服用／日）に相当する、表２に示す栄養素およびメ
チルフェニデートの投与量を示す。
【００８４】
　患者の標準的治療を維持するために（本研究の患者は、研究中に提供されたもの以外の
任意の追加の栄養素、ビタミンまたはミネラルを摂取しないことに事前に同意していた）
、ＣＮＳ剤、４種の主要な栄養素および広範囲のマルチビタミン／ミネラルサプリメント
を含む、表２に示す組成物を研究治療で用いた。
【００８５】
　少なくともＣＦＳ患者の半数における臨床的に有意な改善を、本研究に関する主要転帰
の目的とした。本研究の目的に関して、臨床的に有意な改善をいずれの疲労の主要転帰尺
度においても３３％以上の改善と定義する。これまで、この水準の効果を示しているＣＦ
Ｓ治療はない。
【００８６】
　主要転帰尺度：３つの手段を用いて、確立されている測定技法に従って疲労および集中
力を評価した。例えばＢｌｏｃｋｍａｎｓ，Ｄ．他、「Ｄｏｅｓ　Ｍｅｔｈｙｌｐｈｅｎ
ｉｄａｔｅ　Ｒｅｄｕｃｅ　ｔｈｅ　Ｓｙｍｐｔｏｍｓ　ｏｆ　Ｃｈｒｏｎｉｃ　Ｆａｔ
ｉｇｕｅ　Ｓｙｎｄｒｏｍｅ？」Ａｍ．Ｊ．ｏｆ　Ｍｅｄｉｃｉｎｅ（２００６）１１９
，１６７．ｅ２３－１６７．ｅ３０参照。
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【００８７】
　２つの手段を用いて疲労の変化を評価した：（１）個人的体力チェックリスト（ＣＩＳ
）は、２０～１４０に順位付けした、前２週間にわたる疲労の重症度を評価する自己申告
式質問票である。本研究の目的のため、臨床的に有意な応答を、疲労スコアでの３３％低
下、または従事者での推定疲労に関するカットオフ・ポイントとして事前に定義している
７６％以下のＣＩＳスコアと定義した。これらの基準を満たしている患者を応答者と見な
した。（２）第２の手段として、主観的疲労を測定する視覚的アナログ・スケール（ＶＡ
Ｓ）を用いた（範囲０～１０）。
【００８８】
　一方ではＣＩＳ（５項目、範囲５～３５）の集中力サブスケールを用いて、および他方
では主観的集中力を測定するＶＡＳ（範囲０～１０）を用いて、集中力障害を評価した。
ＣＩＳの総スコアと同様に、有意な臨床的改善をＣＩＳサブスケールでの集中力障害スコ
アの３３％低下と定義した。
【００８９】
　研究結果：主要転帰測定値：
　疲労：４週目での中間解析では、ＣＩＳの総スコアにおいて３３％以上の低下で判断す
る疲労の臨床的に有意な減少が、疲労症状が平均して３３％低減している参加者の６６％
［１５例中１０例が有意に応答した］で見られた。１２週目での中間解析では、ＣＩＳの
総スコアにおいて３３％以上の低下で判断する疲労の臨床的に有意な減少が、疲労症状が
平均して４１％減少している（図１参照）参加者の１００％［７例の患者中７例が有意に
応答した］で見られた。視覚的アナログ・スケール（ＶＡＳ）でも同様の結果が見られ、
この結果は、１２週目において疲労症状が平均して５４％低減している（図２参照）本研
究の患者の６６％［１５例中１０例が有意に応答した］での疲労症状の臨床的に有意な減
少と一致した。
【００９０】
　集中力障害：４週目での中間解析では、ＣＩＳの集中力サブスコアにおいて３３％以上
の低下で判断する集中力障害の臨床的に有意な減少が、集中力障害症状が平均して３６％
減少している参加者の６６％［１５例中１０例が有意に応答した］で見られた。１２週目
での解析では、ＣＩＳの集中力サブスコアにおいて３３％以上の低下で判断する集中力障
害症状の臨床的に有意な減少が、集中力障害症状が１２週目で平均して５０％減少してい
る（図３参照）参加者の８５％［７例の患者中６例が有意に応答した］で見られた。視覚
的アナログ・スケール（ＶＡＳ）でも同様の結果が見られ、この結果は、１２週目におい
て集中力障害症状が平均して５４％低減している（図４参照）本研究の患者の８０％［１
５例中１２例が有意に応答した］での集中力障害症状の臨床的に有意な減少と一致した。
【００９１】
　結論：上記表２に示し本明細書に開示したように、栄養素－薬剤の組成物による治療は
、ＣＦＳ患者の大部分で疲労、注意力および集中力障害を有意に改善した。本研究で用い
た栄養素－薬剤ハイブリッド治療は効果的であり、良好な耐用性を示した。
【００９２】
　本明細書で引用した全ての特許および刊行物を参照によって本明細書に組み入れる。本
発明は以上に説明および例示した特定の実施例および実施形態に限定されないことを容易
に理解しなくてはならない。むしろ、本発明の精神および範囲と等しい、前述しなかった
多くのＣＮＳ薬、栄養素成分、投与技術および別のバリエーション、代替、置き換えまた
は等価な配置を組み込むために、実施例および実施形態を変更することができる。例えば
、実施例では低用量のメチルフェニデートを用いるＣＦＳの治療に関して本発明を実施す
るためのいくつかの好ましい実施形態に関して説明されているが、別のＣＮＳ薬による組
成物の調製および神経心理学的障害の治療に本発明を用いることができるだけでなく、注
意力の低下および集中力欠陥が主な症状である慢性疲労および別の状態の治療に本発明を
用いることもできる。したがって、本発明は前述の説明に限定されず、添付した特許請求
の範囲によってのみ限定される。
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