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SMRW: standardized mortality ratio weighting, CI: confidence interval
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SMRW: standardized mortality ratio weighting, CI: confidence interval
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	本邦で新型コロナウイルス感染症（以下、「COVID-19」）に対する治療薬として特例　　承認又は緊急承認された以下の医薬品（以下、「特例承認・緊急承認COVID-19治療薬」）
	 COVID-19は、本邦で初めて感染者が確認された2020年1月16日以降、ワクチンの普及等により感染者数が減少に転じた時期もあったが感染者数の増減を繰り返しており、依然としてその流行には注視する必要がある。PMDAでは2021年度から2023年度にCOVID-19治療薬の処方実態を調査するとともに、ベネフィット・リスク評価を実施した,。その後、多数のCOVID-19治療薬が特例承認又は緊急承認されたこと、また、特例承認又は緊急承認された医薬品は、承認時点の情報が限られていることから、特例承認・緊急承認COVID-19治療薬について、例えば、安全性等に係る事項として広く評価され得る臨床検査値異常等を対象に、実臨床での発現割合を確認し記述することは、探索的なベネフィット・リスク評価に留まるものの、有用となる可能性が考えられる。
	 また、特例承認・緊急承認COVID-19治療薬のうち、チキサゲビマブ（遺伝子組換え）・シルガビマブ（遺伝子組換え）（以下、「チキサゲビマブ・シルガビマブ」）については、ペラミビル水和物を比較対照とした早期安全性シグナルモニタリングのシグナル検出（以下、「シグナルモニタリング」）において、白血球数減少及び血小板数減少に関する安全性シグナルが認められた。しかしながら、シグナルモニタリングの結果は性別・年齢のみを調整した結果であることから、本調査において、当該シグナルに対して併存疾患等の患者背景についても可能な限り考慮できるような比較調査を実施することとした。

