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恶心和呕吐是化学治疗过程中最常见的药品不良

反应（ADR），常造成患者拒绝治疗或恐惧治疗，延误治

疗时机。福沙匹坦为神经激肽 1（NK1）受体拮抗剂，于

2008年被美国食品和药物管理局（FDA）批准用于化学

治疗所致恶心呕吐（CINV）。国产仿制药福沙匹坦于

2019年上市，通过静脉途径给药，其生物利用度不受呕

吐的影响，也可用于口腔黏膜炎等不宜口服用药的患者

或年龄大于 6个月的患儿。福沙匹坦已收入美国国立综

合癌症网络（NCCN）、美国临床肿瘤学会（ASCO）、中国

临床肿瘤学会（CSCO）等化学治疗相关恶心呕吐指南推
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基于 FAERS 数据库的福沙匹坦不良事件信号挖掘*
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摘要：目的 促进福沙匹坦的临床安全、合理应用。方法 采用比例失衡法中报告比值比（ROR）法、比例报告比（PRR）法和综合标准

（MCA）法分析福沙匹坦可疑的药品不良事件（ADE）信号，对美国食品和药物管理局不良事件报告系统（FAERS）中 2016年第一季度

至 2021 年第二季度共 22 个季度的福沙匹坦相关 ADE 报告进行数据挖掘。结果 提取以福沙匹坦为首要怀疑药物的 ADE 报告

584 份，首选语共 1 992个，涉及 548例患者。其中，男女比例约为 1∶1；年龄主要集中于 50～< 70岁，占 48. 54%；医师、药师、消费者

为主要上报人群，分别占 65. 15%，14. 42%，10. 40%。共得到 ADE 信号 88 个，其中药品说明书未提及的有 71 个，发生频次最高的

ADE为恶心、发热、呼吸困难，相关性（信号强度）较高的 ADE为反射性食管炎、呃逆、静脉炎；涉及 17个系统 /器官，主要集中在胃肠系

统疾病、血液及淋巴系统疾病、全身性疾病及给药部位各种反应与呼吸系统、胸及纵隔疾病，分别占 22. 86%，15. 67%，13. 61%，13. 30%。

结论 临床应用福沙匹坦时应高度关注药物间可能的相互作用、原发疾病及复杂的合并用药，密切监测 ADE发生，提高风险获益水平。
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AbstractAbstract：：Objective To promote the clinical safety and rational use of fosaprepitant. Methods The reporting odds ratio（ROR），

proportional reporting ratio（PRR），and multicriteria analysis（MCA） methods in the proportional imbalance method were used to
analyze the suspicious adverse drug event （ADE） signals of fosaprepitant. Data - mining was conducted on the ADE reports
related to fosaprepitant from the first quarter of 2016 to the second quarter of 2021（a total of 22 quarters） in the FDA Adverse
Event Reporting System （FAERS）. Results A total of 548 ADE reports （1 992 preferred terms） were reported in which
fosaprepitant was extracted as the primary suspected drug，involving 548 patients. Among them，the male - to - female ratio was
about 1∶1 and mainly concentrated in patients′ age of ≥ 50 years old and < 70 years old，accounting for 48. 54%. Physicians，
pharmacists，and consumers were the main reporting groups，accounting for 65. 15%，14. 42%，and 10. 40%，respectively. A total of
88 ADE signals were obtained，of which 71 signals were not mentioned in the package insert of drugs. The ADEs with the highest
frequency of occurrence were nausea，fever，and difficulty breathing. The ADEs with high correlation（signal intensity） were reflex
esophagitis，hiccup，and phlebitis. The ADEs involved 17 systemic organs，mainly concentrated in gastrointestinal system diseases，
blood and lymphatic system diseases，systemic diseases，various reactions at the administration site，respiratory system，chest and
mediastinal diseases，accounting for 22. 86%，15. 67%，13. 61%，and 13. 30%，respectively. Conclusion When fosaprepitant is used in
the clinic，high attention should be paid to possible drug - drug interactions，primary diseases，and complex comorbidities，and close
monitoring of patients′ ADE occurrence should be carried out to improve the risk - benefit level.
Key wordsKey words：：fosaprepitant；adverse drug events；signal mining；FAERS；proportional imbalance method
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荐，但国产福沙匹坦的药品说明书记载的ADR较少，尚

无相关系统分析。为此，本研究中主要利用比例失衡法

中的报告比值比（ROR）法、比例报告比（PRR）法和综合

标准（MCA）法对从FDA不良事件报告系统（FAERS）［1］中
收集的数据进行筛选和挖掘，分析福沙匹坦可疑的药

品不良事件（ADE）信号，以期为临床安全、合理用药提

供参考。现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 数据来源

所用 FAERS数据库的数据来源于自发呈报，即由

报告者（卫生健康人员或患者）自发向数据库报告相关

信息［1］。收集其中 2016年第一季度至 2021年第二季度

共 22个季度的数据，包括患者基本信息、药品使用信

息、ADE、结果、报告来源、报告日期、报告国家等。研究

数据以FDA官网批准和维基百科上所有关于福沙匹坦

的商品名及通用名为关键词，从FAERS数据库下载对应

季度的ASCII数据包，导入MY SQL数据库，经过demo表
去重，核对drug name项符合“福沙匹坦”的ADE。
1. 2 数据处理

采用国际医学科学组织理事会《国际医学用语词

典》（MedDRA）中 ADR术语集的首选系统器官分类

（SOC）和首选语（PT）对 ADE进行分类和描述，下载

MedDRA 23. 0版，用于 PT、高位语（HLT）、高位组语

（HLGT）、SOC编码及中英文映射。

1. 3 数据挖掘

目前，国内外用于ADE信号检测的数据挖掘方法

主要是比例失衡法［2］。其原理是比较目标药物 - 事件

出现频率与背景频率的差异，即在 1个包含所有药物事

件报告的数据库中，当目标药物事件组合的出现频率

明显高于整个数据库的背景频率，且达到设定阈值时，

可认为产生了 1个信号［3］。同时，联用比例失衡法中的

ROR法、PRR法、MCA法［4 - 5］，可降低假阳性和假阴性信

号的数量，提高结果的可靠性。通过比较目标药物福沙

匹坦的ADE报告例数和其他所有药物的报告例数（背

景数据）来判断是否失衡，以此挖掘潜在的ADE信号。

1. 4 数据计算与筛选

根据比例失衡法四格表（表 1）和 PT对应的报告例

数计算出相应的 ROR值、PRR值、χ2值和 95%CI下限

（表 2），统计信号数，排除不满足要求的报告。数值越大，

信号就越强，说明目标药物与目标ADE间的联系越强。
表1 比例失衡法四格表

Tab. 1 Four grid table of proportional imbalance method

药品种类

目标药物

其他药物

合计

目标不良事件报告数

a

c

a + c

其他不良事件报告数

b

d

b + d

合计

a + b
c + d

a + b + c + d

表2 ROR法、PRR法及MCA法的公式及阈值

Tab. 2 The formulas and thresholds of ROR，PRR and MCA
methods

方法

ROR法

PRR法

MCA法

公式

ROR = (a / c )(b / d ) =
ad
bc

SE ( ln ROR ) = 1
a
+ 1
b
+ 1
c
+ 1
d

95%CI = eln ROR ± 1.96
1
a
+ 1
b
+ 1
c
+ 1
d

PRR = a / (a + b)
c / (c + d )

SE ( ln PRR ) = ( 1
a
- 1
a + b +

1
c
- 1
c + d )

95%CI = eln PRR ± 1.96
1
a
- 1
a + b +

1
c
- 1
c + d

χ 2 = (ad - bc )2 (a + b + c + d )
(a + b) (c + d ) (b + d ) (a + c )

阈值

a ≥ 3；
ROR 的 95%CI 下

限 > 1，则提示

生成1个信号

a ≥ 3；
PRR 的 95%CI 下

限 > 1，则提示

生成1个信号

a ≥ 3；
PRR 的 评 分 > 2，
χ2 > 4，则提示生

成1个信号

2 结果

2. 1 ADE 报告的基本信息

2016年第一季度至 2021年第二季度的 ADE背景

信号 7 621 815份，以 Primaryid（ISR编码）作为唯一识

别，多份报告中保留 1份，并保留“性别”“年龄”“ADE发

生地区”“报告者”4个用药信息中至少有 1项的报告，得

到首要怀疑药物为福沙匹坦的报告共 548份，PT共

1 992个。548份报告中，男女比例约为 1∶1；年龄主要集

中于 50～< 70岁，占 48. 54%；报告居前 3位的国家分别

为韩国、美国、日本，其中韩国占 60. 58%；医师、药师、

消费者为主要上报人群，分别占 65. 15%，14. 42%，

10. 40%。详见表3。
2. 2 ADE 信号挖掘结果

筛选后最终获得福沙匹坦ADE信号 88条，其中药

品说明书未提及的有 71个，PT报告 1 308个，再对得到

的 88个ADE信号的发生频次（a值）居前 50位和信号强

度［95%CI（ROR）下限］居前 50位进行PT排序。其中，报

告频次最高的ADE为恶心、发热、呼吸困难；相关性较

高的ADE为反射性食管炎、呕逆、静脉炎。详见表4。
2. 3 ADE 信号累及系统 /器官

福沙匹坦 88个ADE信号累及 17个 SOC，分类后各

个 SOC的信号数、报告数及构成比见表 5。各种胃肠系

统疾病的 ADE报告数最多（恶心、便秘、腹泻等），共

299份，占 22. 86%；报告数较多的 SOC还有血液及淋巴

系统疾病（中性粒细胞减少症、发热性中性粒细胞减少

症、潮红等），全身性疾病及给药部位各种反应（发热、

胸部不适、胸痛等），呼吸系统、胸及纵隔疾病（呼吸困

难、咳嗽、咳痰）等。
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表4 福沙匹坦ADE发生频次居前50位和信号强度居前50位的PT
Tab. 4 The PT sequence of the top 50 bits of the occurrence frequency and the top 50 bits of the signal intensity of ADEs related to

fosaprepitant

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27

恶心*

发热*

呼吸困难

中性粒细胞减少症

便秘*

腹泻

发热性中性粒细胞减少症

咳嗽*

潮红

输液相关反应*

感染性肺炎*

食欲减退*

中性粒细胞计数降低

消化不良

腹痛*

背痛*

呕吐*

红斑

乏力

失眠*

胸部不适*

贫血

咳痰*

胸痛*

呃逆*

多汗*

低血压

89
82
65
51
43
42
42
39
37
35
33
31
31
27
26
26
24
23
20
19
18
16
16
15
15
15
15

4. 07
8. 87
3. 77
12. 81
6. 12
1. 84
20. 75
4. 10
13. 90
18. 92
2. 63
3. 68
24. 48
8. 22
3. 21
3. 03
1. 43
2. 35
1. 38
1. 78
4. 66
2. 14
7. 48
2. 18
48. 75
2. 88
1. 79

3. 67
7. 93
3. 52
12. 00
5. 84
1. 80
19. 69
3. 95
13. 31
18. 15
2. 57
3. 58
23. 62
8. 00
3. 14
2. 98
1. 42
2. 32
1. 38
1. 77
4. 60
2. 13
7. 39
2. 17
48. 10
2. 86
1. 78

245. 97
648. 34
176. 84
699. 92
256. 56
35. 44

1 024. 72
139. 68
601. 71
807. 62
62. 23
101. 48
969. 28
261. 28
73. 36
67. 33
14. 04
40. 70
11. 98
21. 40
97. 31
28. 00
161. 18
27. 92

1 154. 26
44. 04
19. 33

放射性食管炎*

呃逆*

静脉炎

插管部位疼痛

口腔念珠菌病*

中性粒细胞计数降低

单纯疱疹*

发热性中性粒细胞减少症

输液相关反应*

输液部位疼痛

潮红

低白蛋白血症*

中性粒细胞减少症

过敏性休克

产品制备错误*

咳痰*

消化不良

刺激反应消失*

抗利尿激素分泌失调*

发热*

咽喉缩紧感*

肠梗阻（机能性）*

胃溃疡*

高钾血症*

黑便*

血细胞减少症

速发严重过敏反应

3
15
6
4
12
31
4
42
35
7
37
3
51
9
7
16
27
7
3
82
7
3
5
9
6
3
12

127. 61
48. 75
24. 23
20. 25
22. 42
24. 48
12. 26
20. 75
18. 92
10. 87
13. 90
5. 78
12. 81
8. 18
6. 37
7. 48
8. 22
5. 71
3. 86
8. 87
5. 23
3. 42
4. 33
5. 32
4. 55
3. 26
5. 33

127. 70
48. 10
24. 18
20. 25
22. 22
23. 62
12. 26
19. 69
18. 15
10. 84
13. 31
5. 78
12. 00
8. 14
6. 36
7. 39
8. 00
5. 70
3. 86
7. 93
5. 22
3. 43
4. 33
5. 30
4. 54
3. 27
5. 30

1 163. 97
1 154. 26
308. 96
206. 71
442. 25
969. 28
122. 22
1 024. 72
807. 62
144. 60
601. 71
47. 77
699. 92
122. 65
79. 50
161. 18
261. 28
69. 90
30. 05
648. 34
63. 00
26. 08
42. 29
74. 08
49. 00
24. 61
88. 67

序号

ADE发生频次居前50位的PT
PT 报告例数

（a值）

95%CI
（ROR）下限

95%CI
（PRR）下限

χ2值

信号强度居前50位的PT
PT 报告例数

（a值）

95%CI
（ROR）下限

95%CI
（PRR）下限

χ2值

表3 2016年第一季度至2021年第二季度FAERS中福沙匹坦相关ADE报告基本信息（n = 548）
Tab. 3 Basic information of ADE reports related to fosaprepitant from the first quarter of 2016 to the second quarter of 2021 in the

FAERS database（n = 548）

项目

性别

年龄

男

女

未知

< 40岁

40～< 50岁

50～< 60岁

60～< 70岁

70～< 80岁

80～< 87岁

未知

例数

262
247
39
41
76
122
144
78
16
71

构成比（%）

47. 81
45. 07
7. 12
7. 48
13. 87
22. 26
26. 28
14. 23
2. 92
12. 96

项目

报告国家

报告者

韩国

美国

日本

其他

医师

药师

消费者

其他卫生专业人员

卫生专业人员

例数

332
141
25
50
357
79
57
39
16

构成比（%）

60. 58
25. 73
4. 56
9. 13
65. 15
14. 42
10. 40
7. 12
2. 92
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3 讨论

3. 1 福沙匹坦 ADE 发生人群的特点

本研究中共纳入福沙匹坦导致的 ADE报告 PT

共 1 992个，涉及 548例患者。其中，男女比例约为 1∶1；
各年龄段都有ADE的发生，其中 50～< 70岁人群占比

最高，可能与肿瘤的高发年龄、患者身体机能的下降、

28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44
45
46
47
48
49
50

血小板计数降低*

口腔黏膜炎*

异常感觉*

速发严重过敏反应

高血压*

口腔念珠菌病*

低钠血症*

无不良事件*

肺栓塞*

上呼吸道感染*

血小板减少症*

过敏性休克

高钾血症*

低钾血症*

惊厥发作*

脓毒症*

发热感*

恶性肿瘤进展*

心悸*

不良事件*

吞咽困难*

输液部位疼痛

意识丧失*

15
14
13
12
12
12
11
11
11
11
10
9
9
9
9
9
8
8
8
7
7
7
7

3. 51
5. 25
1. 96
5. 33
1. 36
22. 42
4. 33
1. 45
3. 07
4. 85
2. 01
8. 18
5. 32
4. 22
1. 18
1. 62
3. 10
1. 32
1. 38
1. 34
1. 45
10. 87
1. 10

3. 48
5. 20
1. 95
5. 30
1. 36
22. 22
4. 31
1. 45
3. 06
4. 82
2. 01
8. 14
5. 30
4. 20
1. 18
1. 62
3. 09
1. 32
1. 38
1. 34
1. 45
10. 84
1. 11

58. 91
96. 01
21. 49
88. 67
9. 67

442. 25
64. 58
10. 99
40. 56
74. 56
19. 85
122. 65
74. 08
55. 49
6. 31
12. 85
34. 54
8. 12
8. 90
8. 17
9. 52

144. 60
5. 23

发绀*

口腔黏膜炎*

上呼吸道感染*

口腔疼痛*

便秘*

低钾血症*

低钠血症*

摄食量减少*

胸部不适*

装置相关感染*

咯血*

发热感*

谵妄*

肝脏功能检查值升高*

血小板计数降低*

咳嗽*

肺栓塞*

食欲减退*

恶心*

血尿症*

血氧饱和度降低*

水肿*

呼吸困难

3
14
11
5
43
9
11
5
18
3
5
8
5
5
15
39
11
31
89
5
7
6
65

3. 01
5. 25
4. 85
3. 50
6. 12
4. 22
4. 33
3. 16
4. 66
2. 18
2. 67
3. 10
2. 54
2. 53
3. 51
4. 10
3. 07
3. 68
4. 07
2. 11
2. 39
2. 23
3. 77

3. 01
5. 20
4. 82
3. 50
5. 84
4. 20
4. 31
3. 16
4. 60
2. 18
2. 67
3. 09
2. 54
2. 53
3. 48
3. 95
3. 06
3. 58
3. 67
2. 11
2. 39
2. 23
3. 52

22. 28
96. 01
74. 56
32. 54
256. 56
55. 49
64. 58
28. 53
97. 31
14. 66
22. 71
34. 54
21. 25
21. 10
58. 91
139. 68
40. 56
101. 48
245. 97
16. 31
22. 36
18. 85
176. 84

序号

ADE发生频次居前50位的PT
PT 报告例数

（a值）

95%CI
（ROR）下限

95%CI
（PRR）下限

χ2值

信号强度居前50位的PT
PT 报告例数

（a值）

95%CI
（ROR）下限

95%CI
（PRR）下限

χ2值

注：*为新的ADR。

Note：* refers to the new ADR.

续表4 福沙匹坦ADE发生频次居前50位和信号强度居前50位的PT
Continued Tab. 4 The PT sequence of the top 50 bits of the occurrence frequency and the top 50 bits of the signal intensity of ADEs

related to fosaprepitant

表5 福沙匹坦ADE信号累及系统 /器官

Tab. 5 Systems and organs involved in ADE signals caused by fosaprepitant

序号

1
2
3
4
5
6
7
8
9

累及系统 /器官

胃肠系统疾病

血液及淋巴系统疾病

全身性疾病及给药部位各种反应

呼吸系统、胸及纵隔疾病

感染及侵染类疾病

代谢及营养类疾病

各类检查

各类神经系统疾病

各类损伤、中毒及操作并发症

信号数

14
12
10
10
7
7
5
6
3

ADE报

告数

299
205
178
174
78
73
64
46
45

报告数构

成比（%）

22. 86
15. 67
13. 61
13. 30
5. 96
5. 58
4. 89
3. 52
3. 44

序号

10
11
12
13
14
15

16
17

累及系统 /器官

皮肤及皮下组织类疾病

各种肌肉骨骼及结缔组织疾病

精神病类

免疫系统疾病

心脏器官疾病

良性、恶性及性质不明的肿瘤（包括囊状和

息肉状）

肾脏及泌尿系统疾病

内分泌系统疾病

信号数

2
2
2
2
3
1

1
1

ADE报

告数

38
30
24
21
17
8

5
3

报告数构

成比（%）

2. 91
2. 29
1. 83
1. 61
1. 30
0. 61

0. 38
0. 23
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联合用药等因素相关；医师、药师、消费者为主要上报

人群，通过临床工作者和患者上报ADE是药品上市后

ADR监测的常用形式之一，监测范围更广，且能提高数

据的可利用性。

3. 2 与福沙匹坦药品说明书的对比

本研究中对以福沙匹坦为首要怀疑药物的ADE信

号进行筛选，筛选后最终获得 88个福沙匹坦信号数，涉

及17个SOC，药品说明书未提及的有71个。现有福沙匹

坦药品说明书的ADR未涉及的 10个系统分类包括呼

吸系统、胸及纵隔疾病，感染及侵染类疾病，代谢及营

养类疾病，心脏器官疾病，肾脏及泌尿系统疾病，内分

泌系统疾病，各种肌肉骨骼及结缔组织疾病，各类损

伤、中毒及操作并发症，良性、恶性及性质不明的肿瘤

（包括囊状和息肉状），精神病类。可见，福沙匹坦现有

药品说明书及最新版合理用药信息支持系统中涉及该

药的ADR不全面。本研究结果可作为对药品说明书未

涉及的ADR的补充，提示在临床用药过程中注意可能

发生的相关ADE。
3. 3 福沙匹坦 ADE 信号分析

3. 3. 1 ADE信号累及系统 /器官

本研究中采用 ROR法、PRR法和 MCA法分析发

现，福沙匹坦较强的ADE信号为放射性食管炎、呃逆、

静脉炎、插管部位疼痛、口腔念珠菌病、中性粒细胞计

数降低、单纯疱疹、发热性中性粒细胞减少症、输液相

关反应等。其中，放射性食管炎上报例数为 3例，但相关

性很高，但未查阅到福沙匹坦可能引起放射性食管炎

的相关研究及个案报道；呃逆的相关性较高，其产生机

制复杂，涉及中枢和外周神经系统的多种神经递质和

解剖结构，目前尚无研究报道福沙匹坦可能引起呃逆

的机制［6］。
值得注意的是，福沙匹坦用药部位的反应信号相

关性较高，表现为静脉炎、插管部位疼痛、输液相关反

应、输液部位疼痛。一项关于福沙匹坦与其他药物相互

作用的回顾性系统评价显示，因福沙匹坦会导致输注

部位反应风险升高，应避免通过相同的外周静脉给予

福沙匹坦和蒽环类抗肿瘤药［7］。日本一项关于福沙匹坦

输注部位ADE的回顾性研究表明，在使用高致吐化学

治疗方案的乳腺癌患者中，经由中心静脉导管输注福

沙匹坦，可减少输注部位的ADE［8］。2019年的一项关于

福沙匹坦相关输液部位反应发生率的报告显示，福沙

匹坦稀释至 0. 6 mg / mL并超过 30 min输注时，输注部

位反应的总体发生率从 28. 70%降至 5. 74%，输注部位

反应显著降低［9］。建议临床输注福沙匹坦时，可考虑使

用更低浓度和控制输注时间在30 min内。

本研究中，报告例数最多的为恶心。恶心定义为上

腹部不适和紧迫欲吐的感觉。恶心和呕吐在化学治疗

过程中经常一起发生，但恶心和呕吐的神经药理学不

同，恶心可独立发生［10］，在恶性肿瘤化学治疗过程中较

呕吐更常见。目前，对于化学治疗导致恶心的病理生理

学机制尚不清楚［11］。NK1受体拮抗剂显著改善了化学

治疗相关呕吐［12 - 15］，但预防恶心的作用还不太确定。

2017年的相关研究回顾了不同机构 14项包含NK1受体

拮抗剂的临床随机对照试验，化学治疗相关恶心被设

定为临床研究的一部分或次要终点；阿瑞匹坦 - 昂丹

司琼 -地塞米松方案虽在控制化学治疗引起的呕吐方

面显著优于昂丹司琼 - 地塞米松，但与昂丹司琼 - 地

塞米松相比，在总体恶心控制方面并不优越［16 - 17］。一
项Ⅲ期临床试验中对福沙匹坦进行了评估，研究组（福

沙匹坦 -昂丹司琼 -地塞米松）较对照组（昂丹司琼 -
地塞米松）发生严重恶心的患者更少，但恶心发生率无

显著差异［18］。在奥沙利铂治疗结直肠癌患者的Ⅲ期临

床试验中，使用福沙匹坦或阿瑞匹坦的女性患者未发

生恶心的比例更高，表明NK1受体拮抗剂对女性可能有

特殊益处［19］。目前，关于NK1类药物对化学治疗相关恶

心的防治相关研究尚未得出确切、有效的结论［16］。恶心

的病理生理学及更多以恶心为主要疗效终点的临床试

验的开展，将有助于确定预防恶心的最有效药物组合。

3. 3. 2 药物相互作用对福沙匹坦 ADE评价的影响

福沙匹坦通常联合其他药物用于CINV，可用于大

于 6个月以上的儿童和成人。不论是用于化学治疗相关

呕吐，还是用于术后止吐，均涉及众多合并用药，合用

如5 -羟色胺3（5 - HT3）受体拮抗剂、地塞米松、化学治

疗药物等。福沙匹坦是细胞色素P450 3A4酶（CYP3A4）
的底物，同时也是弱CYP3A4抑制剂［20］。一项关于福沙

匹坦药物相互作用的系统评价指出，对于接受地塞米

松（口服，po）、甲泼尼龙（静脉注射，iv）、咪达唑仑（po / iv）、
羟考酮（po）或甲苯磺丁脲（po）的患者，应考虑对相应药

物进行剂量调整或使用福沙匹坦以外的止吐剂；接受

博舒替尼（po）、卡巴他塞（iv）或环磷酰胺（iv）的患者应

考虑使用不具有CYP3A4活性的NK1受体拮抗剂；对于

接受厄洛替尼（po）、帕唑帕尼（po）或塞替哌（iv）的患

者，福沙匹坦也不是最优选择［21］。上述药物相互作用不

仅对药物治疗效果有影响，也更易产生ADR。使用福沙

匹坦时，医师和药师需高度关注药物之间可能的互相

作用，以避免或减少ADR的发生。

3. 3. 3 原发疾病对福沙匹坦 ADE评价的影响

福沙匹坦药品说明书批准的适应证为预防化学治

疗或手术引起的恶心和呕吐，但在该不良事件信号挖

掘中，在胃肠系统的ADE信号均占比最大，如恶心、便

秘、腹泻、消化不良等，但相关性都不高。因原发疾病的
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影响，不排除为化学治疗或患者本身疾病进展导致的

消化系统不良事件。对于排除原发疾病影响的ADE，应
根据患者病情权衡利弊，对症处理，如严重影响生活质

量，可考虑停止使用。

本研究为上市后ADE信号研究，数据来源于真实

世界，样本量大，是评价药品安全风险的关键方法，但

仍有局限性。FAERS数据库的部分数据存在缺失、错

误、质量不高等情况，研究结果可能出现误差。另外，本

研究中为了减少遗漏的信号，联用比例失衡法中的

ROR法、PRR法、MCA法以降低假阳性和假阴性信号的

数量，但对于临床中实际判断目标药物与目标ADE的

关联性尚需进一步评估。所得结果与药品说明书较一

致，也发现了许多新的ADR；临床工作者需关注福沙匹

坦带来的ADR，以便及早采取干预措施，保证患者用药

安全、有效，降低用药风险。
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