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PharmaPendiumとはPharmaPendiumとは

米国およびヨーロッパ承認医薬品についての前臨床・臨床・上
市後の安全性情報と医薬品情報のデータベース

アメリカおよび、ヨーロッパ上市薬の開発資料が全文検索できる
製薬会社が提出したFDA Approval package （新薬承認申請資料パッケージ）,
European Public Assessment Reports (EMEA承認薬の公開医薬品審査報告書 ）

医薬品の開発に必要不可欠な情報を調べる事ができる
前臨床・臨床・上市後の情報に行き来できるため、比較が容易な一覧表示

安全性データを人手で抽出しているため、毒性・副作用情報の
検索・比較が容易

同義語辞書を搭載しているため、類義語も一括検索

Webでのご提供のため、アクセスが簡単
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収録コンテンツ収録コンテンツ
FDA Approval Package
製薬会社がFDAに提出した承認申請資料（1992年以降）

上市後に取り下げになった薬の情報も引き続き掲載

（⇔FDAサイトでは削除される）

European Public Assessment Reports

製薬会社がEuropean Medicines Agency (EMEA)に提出した公開医薬品審査報告書 (1995年以降）

アメリカでの未承認薬も含む

Meyler’s Side Effects of Drugs 15 Edition

電子書籍。有害作用と相互作用に関する包括的な辞典

Mosby’s Drug Consult
電子書籍。添付文書辞典

RTECS / Metabolites
学術論文から集めた毒性／代謝データベース

Adverse Event Reporting System (AERS)
FDAが収集している市販後調査データベース (1997年10月以降）

FDAサイトで削除された事象に関しても引き続き掲載

xPharm
薬理学リファレンス xPharmから引用した薬剤標的情報
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FDA Approval PackageについてFDA Approval Packageについて

製薬会社がアメリカ国内で新薬市場販売許可を得るためにFDAに提出する

新薬承認申請資料

その薬剤の開発過程で得た情報の集大成

資料は通常100ページを超え、前臨床、臨床データを含むことはもちろん、薬物

自体の化学的、薬理学的性格、安定性から有害事象まで全ての情報を含む

その他、添付文書やApproval Letter、Administrative Document などを含む

申請～認可～上市後の製薬会社とFDAのやり取りの内容を知ることができる

画像データ

(一部最新のもののみテキスト有）

画像 ＋ テキストデータPDFデータ形式

あり

可

全文検索可能

引き続き掲載

1992年

（1992年以前分は、年内に発売予定）

PharmaPendium

なしインデックス化

可ダウンロード

医薬品名からの文書選択

(内容の検索不可）

検索

削除市場撤退薬

1998年収録開始年

Drug@FDA
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European Public Assessment Reports についてEuropean Public Assessment Reports について

製薬会社がヨーロッパでEuropean Medicines Agency (EMEA)に提出する承
認薬の公開医薬品審査報告書

薬効、適応症情報、安全性情報、薬物動態情報、作用機序情報を含む

文書よりなる。

EMEAが薬物の承認に至った論拠についても記述

画像＋テキストデータ画像＋テキストデータPDFデータ形式

専門家によるインデックス化

可

可

引き続き掲載

1995年

PharmaPendium

なし事例のインデックス化

可ダウンロード

可検索

削除市場撤退薬

1995年収録開始年

EMEA Web site
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薬物動態データの検索例薬物動態データの検索例
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製剤関連等の周辺情報も製剤関連等の周辺情報も

Pharmacology Review 021344/S-000 Part 02 (2002-Apr-25)

剤形、賦形剤などの製剤関連情報も検索、活用可能

Pharmacology Review 021549/S-000 Part 03 (2003-Jul-6)

8

ファクト化（インデックス化）された副作用・毒性情報ファクト化（インデックス化）された副作用・毒性情報
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開発の様々な部門でのご活用開発の様々な部門でのご活用

前臨床/臨床開発

毒性

安全性薬理

薬物動態

規制情報担当

上市後安全性情報担当
（Pharmacovigilance）

その他（製剤等の情報も…）
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製品価値：Pharmacovigilanceにおける例製品価値：Pharmacovigilanceにおける例

FDAが自社薬剤の添付文書に新たな

副作用警告の追加をさせようとしている…
もし、競争の激しい薬剤クラスであれば、

売上げの喪失によるコストは莫大になる恐れ

PharmaPendiumがあることで可能なこと：

警告の追加に対する抗弁の根拠を得るために、
Approval package内の書類から先例を検索

臨床および上市後のデータから、特異体質やその
他の要素によるものであることを発見

競合の薬剤の臨床・上市後情報から、その副作用
が薬剤クラスに普遍的なものであることを示し、
競合が持ちえたアドバンテージを除去
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製品価値：薬事申請（向けのデータ準備）における例製品価値：薬事申請（向けのデータ準備）における例

申請段階の時間の無駄を避ける

データ不足、間違ったデータ、実験デザインの
不備により、申請が差し戻しに…

結果として…
1年またはそれ以上のロス；膨大なコスト

特許の有効期間のロス

PharmaPendiumを使うことで可能なこと：

様々な類似点を持つ全ての薬剤について先例を分析し、
何がなされ、何がなされなかったのかを明らかにして
おく

→不備を未然に防ぐ

PharmaPendiumのApproval packageデータベースを利用し

て先例を探すことにより、提出されたデータが有効で
あり、網羅性を満たしていることの申し立てを作る

→事態を修正する

12

製品価値：安全性アセスメントにおける例製品価値：安全性アセスメントにおける例

５つの開発候補があり、どれを次のステージに進め
るかの最良の選択が必要

安全性に問題のある候補を選択した場合…
臨床の後期まで発見が遅れれば、莫大な損失をもたらすことも

安全性に問題があるとの誤った推測により、ブロックバス
ターになりえた候補を「殺して」しまった場合…

計り知れない損失

PharmaPendiumは、

入手可能な前臨床、臨床、上市後の安全性および薬
物動態のデータを検索、比較吟味することの出来る
唯一のソース
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国内外の皆様のご評価国内外の皆様のご評価

“I think the amount of information contained within 
the database was great”

“Easy to navigate through: many possible 
‘investigations’ that can be done rapidly”

“I was very impressed to see how the product has 
taken shape. I am find that the searchable FDA 
approval packages are even more useful than I 
thought they would be at earlier stages.”

“This database is the first effort in putting all available 
safety and related information on FDA approved 
products.”

“Friendly interface. Very easy to get started. I quickly 
found interesting information.”

“I like the possibility to search the regulatory 
documents and to get compilations of 
adverse/tox effects for various drug class etc.”

右：国内での評価

「標的由来の毒性情報の収集には有用」（毒性研究者）

「膨大なFDA文書を効率よく検索でき、有用である」（毒性

研究者）

「開発ステージごとに副作用情報がよく纏められている点

で、利用しやすいDBとなりうる」（毒性研究者）

「FDAホームページからの検索に比べ使いやすい」（毒性

研究者）

「基礎試験（非臨床）における副作用・毒性情報を網羅し

ている点」（調査・薬理研究者）

「内容だけでなく、書類の書き方の参考になります」（毒性

研究者・マネージャー）

左：PharmaPendium βテストでの評価
（2006年2月から2週間、欧米の11機関（FDAも含む）でβテ
ストを実施。約130名の研究者・調査担当者が参加。）

研究企画、探索毒性、薬物動態、安全性薬理、薬事、
ファーマコビジランスなどの部署でご利用いただいております

FDAもIPライセンスで
PharmaPendiumを利用中
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FDA Approval package全体からの検索FDA Approval package全体からの検索

キーワードを入力 同義語を自動で展開

同義語の展開内容の確認・修正
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Approval Package文書のPDF表示Approval Package文書のPDF表示

当該Approval Package内の文書一覧

次（前）のキーワードヒット位置にジャンプ
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Advanced Searchの活用（近接検索）Advanced Searchの活用（近接検索）

Advanced Searchモードへ

語数を指定

複数のキーワードを入力

検索を開始
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近接検索の応用例（適応症から薬剤を探す）近接検索の応用例（適応症から薬剤を探す）

①

②
③

④
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クリックして
展開表示

クラスごとの薬剤リストを得るには…

近接検索の応用例（適応症から薬剤を探す）続き近接検索の応用例（適応症から薬剤を探す）続き
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薬剤情報(Drug information view)薬剤情報(Drug information view)

薬剤名で検索
（薬剤クラスでの
指定も可能）

[Drugs]ボタンをクリック

この薬剤のApproval package
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代謝データの参照代謝データの参照
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有害事象一覧(Drug information view)有害事象一覧(Drug information view)

有害事象の分類は
階層化されており、
大分類→小分類へと
展開して表示可能

数字をクリックで詳細表示
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フィルターを表示

EXCEL表にエクスポート

有害事象詳細表示有害事象詳細表示

ワンクリックで別の段階での
有害事象情報を表示
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有害事象詳細画面のフィルター機能有害事象詳細画面のフィルター機能
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市販後有害事象の詳細表示市販後有害事象の詳細表示

Concomitant（併用薬）
Secondary Suspect
Interacting（相互作用する薬剤）
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副作用・毒性情報ページ副作用・毒性情報ページ

薬剤クラスごとに表示

階層化して表示

検索も可能

[Adverse effects / Toxicity]ボタンをクリック
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薬剤標的情報ページ薬剤標的情報ページ

階層化して表示

検索も可能

[Targets]ボタンをクリック
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複数の条件を組み合わせた検索複数の条件を組み合わせた検索

Extended Data Search

各条件ごとに
左の階層表示から
選択して入力

データソースを
選択
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構造式から検索する（１）構造式から検索する（１）

Drug Information画面下部の
Chemical Structureが活用可能
“similar structures”, 
“copy to search form”
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構造式から検索する（２）構造式から検索する（２）

Chemistry Searchメニューから
“Chemistry Search Form”を呼び出す

ダブルクリックして
構造式エディタ(MDL Draw)
を呼び出す

構造式を書いて、
左上の“Done”をクリック

オプションを設定（完全一致、部分一致、類似）
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構造式から検索する（３）構造式から検索する（３）
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まとめまとめ

FDA Approval Package、 EMEA European Public Assessment Reports 
に対する全文検索

２つのメジャーな規制機関（FDAとEMEA）の文書を同時に同一
サイトで検索、閲覧、比較可能

医薬品の承認提出資料や辞典など、信頼性の高い情報源か
ら検索

前臨床・臨床・上市後の副作用・毒性・有害事象情報が予めイ
ンデックス化されているので…

一覧表示で全体像と、その中での個々の事例の理解を助ける

ピンポイントに毒性・副作用の情報を探し出せる

前臨床・臨床・上市後のデータを行き来しながら検討できるので、川上・
川下を意識した開発を助け、全体最適に寄与

情報検索を大幅にスピードアップ
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補足資料：コンテンツごとの収録範囲補足資料：コンテンツごとの収録範囲

FDA Approval Package
680以上の薬剤についてのReviews(1992～)
750以上の薬剤についての限定的情報(1992以前承認薬剤の1992以降追加分)

EMEA European Public Assessment Reports
300以上の薬剤についてのreviews(1995～）
80,000ページ以上の文書情報

アメリカでの未承認薬を含む

Meyler’s Side Effects of Drugs, 15th Edition
全内容及び、そこから抽出された60,000件以上の臨床データのレコードを収録

Mosby’s Drug Consult, 2006. Oct.
アメリカ上市薬全て(2,000以上)について、Drug Monographsを収録(基本的に添付文書の全文）

RTECS（部分収録）
FDA, EMEA承認薬についての前臨床データを抽出して収録(約2,000薬剤)

Metabolite（部分収録）
FDA, EMEA承認薬についての代謝データを抽出して収録(約1,000薬剤)

AERS
アメリカ上市薬についての上市後有害事象報告を収録(約2,000薬剤)

薬剤標的情報
FDA Approval documents, xPharm, Mosby’s Drug Consultより収録(約2,000薬剤)


