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	下記の製剤（以下、「抗IL-17抗体製剤」）
	・ヒト型抗ヒトIL-17受容体Aモノクローナル抗体製剤：ブロダルマブ（遺伝子組換え）
	 抗IL-17抗体製剤は、注意事項等情報の重大な副作用の項において好中球数減少は注意喚起されており、医薬品リスク管理計画（以下、「RMP」）において好中球数減少は重要な特定されたリスクとして設定されているものの、各製剤間での好中球数減少リスクの違いは明らかになっていない。
	 抗IL-23抗体製剤は、注意事項等情報については、グセルクマブ（遺伝子組換え）においては、その他の副作用の項において好中球数減少の注意喚起はなされている一方で、リサンキズマブ（遺伝子組換え）及びウステキヌマブ（遺伝子組換え）においては、好中球数減少の注意喚起はなされていない。なお、RMPについては、リサンキズマブ（遺伝子組換え）及びグセルクマブ（遺伝子組換え）において、重要な潜在的リスクとして好中球数減少が設定されている。
	 アプレミラストは、注意事項等情報において好中球数減少の注意喚起はなされておらず、RMPにおいてもリスクとして設定されていない。アプレミラストはPDE4を阻害することにより細胞内cAMP濃度を上昇させ、IL-17及びIL-23を含む炎症性サイトカインの発現を制御する作用を有する薬剤であり、抗IL-23抗体製剤における好中球数減少の発現リスクを検討する際の参考としてアプレミラストについても評価することは有用と考えられた。
	 個別症例報告に基づく被疑薬との因果関係評価では、他の医薬品や基礎疾患の影響等により評価が困難な場合もある。そのため、各薬剤間での定量的な評価結果等の他の情報も踏まえて評価することが有用であるが、これまでに関連する先行研究等の報告はない。
	 本調査では、乾癬患者を対象に、抗IL-17抗体製剤、抗IL-23抗体製剤及びアプレミラスト処方後の好中球数減少の発現リスクについて検討した。
	 調査デザイン
	コホートデザイン
	 調査対象集団
	データ期間中に抗IL-17抗体製剤、抗IL-23抗体製剤、アプレミラスト又はアダリムマブ（遺伝子組換え）のいずれかが新規処方され、新規処方日までに乾癬に関連する傷病名がある患者を特定した。なお、データ期間中の初回処方日の前180日間に、抗IL-17抗体製剤、抗IL-23抗体製剤、アプレミラスト又はアダリムマブ（遺伝子組換え）のいずれもが処方されていない場合に新規処方と定義した。特定した患者のうち①新規処方日に抗IL-17抗体製剤、抗IL-23抗体製剤、アプレミラスト、アダリムマブ（遺伝子組換え）、インフリキシマブ（遺伝子組換え）又はセルトリズマブ　ペゴル（遺伝子組換え）*3のうち2成分以上の医薬品が処方された患者、②新規処方日の90日前から新規処方日の前日までに好中球数が1,500/µLを下回る検査結果を有する患者、及び③新規処方日の90日前から新規処方日の前日までにがん化学療法剤又はクロザピンが処方された患者を除外し、これらの除外基準に該当しない患者を調査対象集団とした。
	新規処方日に処方された医薬品の成分に応じて、9つの曝露群（①ブロダルマブ群、②セクキヌマブ群、③イキセキズマブ群、④リサンキズマブ群、⑤ウステキヌマブ群、⑥グセルクマブ群、⑦アプレミラスト群、⑧抗IL-17抗体製剤群（曝露群①～③を統合した群）、⑨抗IL-23抗体製剤群（曝露群④～⑥を統合した群）、及び対照群（アダリムマブ群）を設定した。

	 アウトカム好中球数1,000/µL未満（Common Terminology Criteria for Adverse Events Version 5.0（以下、「CTCAE」）Grade 3以上相当）を好中球数減少と定義した。
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