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AERSデータベースを用いたスタテン系製剤の横紋筋融解症発症 リスクの解析
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【目的】HMG-CoA還元酵素阻害薬 (スタチン系製剤)の代表的な有害事象に横紋

筋融解症がある｡このような医薬品の有害事象のリスクを評価する方法にデータ

マイニングの手法がある｡今回､我々は米国FDAの大規模有害事象報告データベ

ースAdverseEventReportingSystem (AERS)を用いてデータマイニングを行い､

スタチン系製剤の横紋筋融解症の発症 リスクを評価 した｡

【方法】対象薬剤はプラバスタチン､ア トルパスタチン､シンパスタチン､フル

パスタチンおよびロスパスタチンとし､AERSデータから各製剤の横紋筋融解症有

害事象報告を抽出した｡横紋筋融解症の発症 リスクは､抽出されたデータをもと

に安全性シグナル指標のproportionalreportingratio(PRR)､およびreportingoddsratio

(Ro且)を算出して評価 した｡AERSでの有害事象用語の解析にはMedDRA/J15.1の

MedDRA標準検索式 sMQ (SMQ20000002:横紋筋融解症､全 45語)を用いた｡

一般名および商品名の抽出には薬物データベースDrugBank(アルバ一夕大学,カナ

ダ)を用いた｡

【結果および考察】2004年 1月から2012年3月の重複除去AERSデータは2,848,609

件となった｡対象スタチン系薬剤が使用されていた症例は198,412件､その内32,322

件(16.3%)に横紋筋融解症関連用語が記載されていた｡各薬剤の安全性シグナル指

標を算出したところ､プラバスタチンが他のスタチン製剤に比べて低 リスクであ

った｡プラバスタチンは水溶性が高く､筋細胞-の取 り込みが少ないために､横

紋筋融解症などの副作用の出現頻度が低いためと考えられた｡


