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１ 概   要 

日本大学医学部附属板橋病院薬剤部の今井徹薬剤師と日本大学薬学部の小菅康弘教授は，

日米の医薬品副作用データベースを用いて既存薬である胃潰瘍・胃炎治療薬のレバミピドが，

NSAIDs による下部消化管傷害の予防薬となる可能性を明らかとしました。 

本研究における発見は，使用経験の豊富な既存薬であるレバミピドの新たな効果を見出し

ただけでなく，近年増加傾向にある NSAIDs による下部消化管傷害に対して直ちに臨床応用

可能な予防法を提案するものである。 

本研究成果を報告した論文は 2022 年 2 月 16 日（英国時間）に「Scientific Reports」誌に掲

載されました。 

 

２ 背   景 

非ステロイド性抗炎症薬 (NSAIDs) は，解熱・鎮痛・抗炎症作用があり，様々な疾患に広

く使用されています。一方で，カプセル内視鏡の進歩により，NSAIDs が小腸や大腸などの

下部消化管傷害を引き起こすことが明らかとなっています。下部消化管傷害は，予防法が確

立している上部消化管傷害に比べて死亡率が高いにも関わらず，有効な予防薬や治療薬がな

いのが現状です。新薬の開発も進められていますが，臨床応用されるには 10 年以上の歳月

が必要であるため，今すぐに薬を必要とする患者様は恩恵を受けることができません。その

ため，既存薬の中から臨床的にも有用な薬を見つけ，最善の治療を迅速に提供することが可

能なドラッグリポジショニング(drug repositioning : DR) 研究が注目されています。 

レバミピドは，抗酸化作用やプロスタグランジン産生亢進による胃粘膜保護作用などを有

する防御因子増強薬として現在も使用されています。下部消化管傷害の原因となる病態に拮

抗する作用を持ち，予防薬として有効である可能性があるものの，予防に関する大規模な臨

床試験を実施することは倫理的観点から困難です。そこで，当研究グループは，膨大なデー

タからリアルワールドを反映し，DR 研究にも応用されている医薬品副作用データベースを

用いて，NSAIDs による下部消化管傷害に対するレバミピドの予防効果を検討しました。 

 

  

-今すぐに最善の治療を患者様に届けるために- 

ドラッグリポジショニング研究により既存薬の新たな作用を発見  
胃潰瘍・胃炎治療薬レバミピドが NSAIDs による下部消化管傷害を予防する 



３ 研究の内容と成果 

 本研究では，米国食品医薬品局 (Food and Drug Administration; FDA) の FDA Adverse Event 

Reporting System (FAERS) と独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (Pharmaceuticals and 

Medical Devices Agency; PMDA)の Japanese Adverse Drug Event Report (JADER) を使用しまし

た。FAERS は，世界最大の自発的有害事象報告データベースであり，1300 万件以上の副作

用報告が登録されています。一方，JADER の症例数は少ないものの，レバミピドなど本邦

で処方される頻度が高い薬剤の解析には有用なツールです。FAERS と JADER では人種など

データの性質に若干の違いはありますが，組み合わせることで相互的に補完する情報源とし

て活用でき，予防薬の探索研究として臨床試験に代わる手法になると考えられています。 

 データベース研究では，Reporting odds ratio (ROR) を算出することで薬剤と副作用に関す

る関連性を評価します。FAERS から NSAIDs のなかで使用頻度の高いロキソプロフェンま

たはジクロフェナクと下部消化管傷害との ROR (95％信頼区間[CI]) を算出したところ，そ

れぞれ 4.23 (95% CI：3.75-4.78)，4.70 (95% CI：4.40-5.02) となり関連性が認められました (表

1)。同様に，JADER におい

ても関連性が認められ，こ

れまでの知見と一致し，

NSAIDs による下部消化管

傷害の実臨床をよく反映し

ている研究モデルであるこ

とが実証されました。そこ

で，FAERS において，ロキ

ソプロフェン，ジクロフェ

ナクにレパミピドを併用し

た場合の ROR を算出した

ところ，1.15 (95% CI：0.88-1.51)，1.28 (95% CI：0.82-2.01) となりいずれも関連性は認めら

れませんでした (表 1)。JADER においても同様に，レバミピドの併用により関連性は認め

られませんでした。 

 以上のように，FAERS および JADER のいずれの解析においても，レバミピドを併用する

ことにより NSAIDs と下部消化管傷害との関連性が消失したことから，レバミピドは下部消

化管傷害の予防薬として有用であることが強く示唆されました。 

 

４ 今後の展開 

 本研究の成果により，これまで有効な予防法や治療法の存在しなかった NSAIDs による下

部消化管傷害に対して，既存薬のレバミピドが予防薬として臨床応用されることが期待され

ます。また，これらのデータベースを活用した研究を促進し、予防薬・治療薬に関する知見

を増やしていくことで、最終的には NSAIDs による下部消化管傷害に起因する潰瘍、出血、

 

表 1  FAERS を用いた解析結果 



穿孔などの重篤な合併症のメカニズムの解明や治療法の開発に繋げたいと考えています。 
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