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【目的】近年､新薬の開発のスピー ドを上げるため､国際共同治験が増加 してい

る｡国際共同治験では薬物動態および薬効の民族間差が問題視されるため､その

民族的要因を検討する必要がある｡本研究では､民族的要因をより明確化するた

めに､共変量の 1つとして民族間差を取 り扱い､メロキシカムの母集団薬物動態

解析を行った｡

【方法】健康成人男性を対象としたメロキシカムの薬物動態学的臨床試験 (日中

韓大臣声明に基づく医薬品の民族間差に関する国際共同臨床研究)によって得ら

れたデータを対象とし､解析を行った｡ 日本人､韓国人､中国人及び白人､合計

119名の健康成人男性を対象とし､メロキシカム7.5mgを単回投与し､投与後 72
時間まで経時的に血中濃度を測定した｡解析には非線形混合効果モデルプログラ

ムNONMEN7.2.0を用い､基本モデルを構築した｡得られた基本モデルに対し､

共変量として民族間差､CYP2C9の遺伝子型および臨床検査値を検討 した｡本研

究は国立医薬食品衛生研究所及び日本大学薬学部の倫理審査委員会の承認を得て

解析を行った｡

【結果及び考察】基本モデルは経口1-コンパー トメン トモデルとした｡最終モ

デルではクリアランスの変動要因としてCYP2C9の遺伝子型および体重が認めら

れた｡このことから､メロキシカムのクリアランスはCYP2C9の遺伝子型および

体重差にて説明することができると考えられる｡


