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有害事象自発報告データベース (AERS)を用いた経 口糖尿病薬の低血糖発症 リス
クの解析
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【目的】医薬品の安全性評価には市販後の安全性データの分析が有用である｡米

国 FDAは米国で販売されている医薬品の副作用報告を義務化 し､副作用症例デー

タを有害事象 自発報告データベース(AERS)として公開している｡一方､経口糖尿

病薬の副作用である低血糖について世界各国の規制機関から安全性情報が発出さ

れている｡我々は､AERSを用いて経口糖尿病薬の低血糖の副作用発生 リスクを解

析 した｡

【方法】対象薬剤は､速効型インスリン分泌促進薬､スルホニルウレア系薬剤､

DPP-4阻害薬､α-グルコシダーゼ阻害薬､ビグアナイ ド系薬剤およびインスリン

抵抗性改善薬 とした｡解析にはAERSの重複除去データを用いた｡経口糖尿病薬 と

有害事象との因果関係はproportionalreportingratio(PRR)､および reporting

oddsratio(ROR)により評価 した｡AERSから抽出する有害事象名はMedDRA/∫15.1

の低血糖に関する用語を用い､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AERS-の有害事象自発報告は

3,923,362件､重複除去データは2,848,609件であった｡そのうち低血糖の有害事

象報告は 14,534件(0.5%)であった｡スルホニルウレア系薬剤の ROR14.3(95%信

頼区間 13.7-14.9)に比して､DPp-4阻害薬の RORは 8.2(95%信頼区間 7.6-8.9)

と有意に低値であった｡AERSの自発報告においてもDPP-4阻害薬の低血糖発症 リ

スクが他の経口糖尿病薬と比較 して低いことが示唆された｡DPP-4阻害薬と他の経

口糖尿病薬との併用 リスクについては今後の検討が必要と考えられた｡


