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摘  要：目的  基于美国食品药品管理局不良事件报告系统（FAERS）挖掘与分析玛伐凯泰潜在的药品不良事件信号，为临

床安全用药提供参考。方法  利用线上药物警戒工具 Open Vigil 2.1 版，收集 FAERS 数据库中 2022 年 4 月 1 日—2024 年 9

月 30 日的玛伐凯泰相关不良事件报告，利用比例失衡法中的报告比值比法（ROR）和比例报告比值法（PRR）进行数据挖

掘。结果  经数据清洗后，收集到玛伐凯泰不良事件报告 1 802 份，共挖掘到 43 个有效不良事件信号，其中发生频次较高

的不良事件信号与药品说明书中的基本一致。此外，还发现了心房颤动、鼻咽炎、体质量增加、尿路感染、高血压等 30 个

不良事件信号未被药品说明书提及。结论  在临床应用玛伐凯泰时，除了需重点关注药品说明书中已明确的不良事件外，还

应警惕心房颤动、鼻咽炎、尿路感染、体质量增加、高血压等药品说明书未提及的不良事件。在用药前及用药过程中，应监

测患者的左心室射血分数（LVEF），避免 LVEF 降低、心力衰竭等严重不良反应的发生，以确保患者的用药安全。 
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Abstract: Objective  To mine and analyze potential adverse drug event signals associated with mavacamten based on the FAERS, 

providing reference for clinical medication safety. Methods  Using the online pharmacovigilance tool Open Vigil version 2.1, adverse 

drug event reports related to mavacamten in the FAERS database from April 1, 2022, to September 30, 2024, were collected. Data 

mining was performed utilizing the reporting odds ratio (ROR) and proportional reporting ratio (PRR) methods. Results  After data 

cleaning, a total of 1 802 adverse drug event reports related to mavacamten were collected, identifying 43 valid adverse drug event 

signals. The most frequently occurring adverse drug event signals were consistent with those specified in the product labeling. 

Additionally, 30 adverse drug event signals, including atrial fibrillation, nasopharyngitis, weight gain, urinary tract infection, and 

hypertension, were identified that were not mentioned in the product labeling. Conclusion  When clinically applying mavacamten, it 

is crucial to not only monitor the adverse drug events explicitly listed in the product labeling but also to remain vigilant for unmentioned 

adverse drug events such as atrial fibrillation, nasopharyngitis, urinary tract infection, weight gain, and hypertension. Prior to and 

during treatment, patient LVEF should be monitored to prevent severe adverse reactions such as LVEF reduction and heart failure, 

ensuring medication safety for patients. 
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肥厚型心肌病是一种常见的遗传性心血管疾

病，主要由编码肌小节蛋白或相关结构蛋白的基因

突变引起，以心肌肥厚为特征，其患病率高达

0.5%[1]。患者常表现为呼吸困难、胸痛、头晕及心

悸等症状，随着疾病的进展和恶化，可能存在晕厥、

心律失常、心力衰竭等风险。值得注意的是，一些

患者可能长期无症状，但首发症状可能即为猝死，

这使得肥厚型心肌病成为青少年和运动员猝死的

主要原因之一[1-2]。肥厚型心肌病具有 2 种表型，根

据左心室流出道是否存在梗阻分为梗阻性肥厚型

心肌病和非梗阻性肥厚型心肌病，其中梗阻性肥厚

型心肌病患者约占 2/3[3]。目前，梗阻性肥厚型心肌

病的主要治疗方式包括手术治疗和药物治疗。手术

治疗能有效减轻梗阻和改善症状，但这种侵入性手

术会伴随一定的风险，如传导阻滞、室间隔穿孔、

死亡等[1]，并且手术高度依赖于医院的专业水平和

医生的手术经验，这极大限制了这种手术的广泛应

用，大多数患者只能依赖于药物治疗[4-5]。常规治疗

药物主要为 β 受体阻滞剂、非二氢吡啶类钙通道阻

滞剂和丙吡胺，但由于肥厚型心肌病的病因主要是

肌小节蛋白编码基因的变异，这些药物均为非特异

性治疗药物，无法从根本上解决心肌肥厚的问题，

治疗效果有限，仅能部分改善患者的临床症状[1, 6]。 

玛伐凯泰是首个也是目前唯一被批准上市的

选择性心肌肌球蛋白抑制剂，于 2022 年 4 月在美

国首次获批，2024 年 4 月在我国批准上市，专用于

治疗纽约心脏协会（NYHA）心功能分级Ⅱ～Ⅲ级的

梗阻性肥厚型心肌病成人患者，以改善他们的运动

能力和症状。它可以特异性的靶向心肌肌球蛋白，

通过减少过多肌球蛋白和肌动蛋白横桥的形成，减

轻心肌的过度收缩，从而改善舒张功能 [7]。在

EXPLORER-HCM 和 EXPLORER-CN Ⅲ期临床研

究中[8-9]，玛伐凯泰显著改善左心室流出道压差、

NYHA 心功能分级，提升患者运动能力并提高生活

质量，并且在中国梗阻性肥厚型心肌病患者中显示

出良好的耐受性。尽管玛伐凯泰的疗效显著，但其

在国内外上市时间较短，关于其安全性的研究仍然

有限。现有的安全性数据主要来源于临床试验，而

临床试验通常有严格的纳入标准，可能无法完全反

映真实世界中的患者情况。因此，本研究基于美国

食品药品管理局（ FDA）不良事件报告系统

（FAERS），深入挖掘和分析玛伐凯泰在真实世界中

可能引发的药品不良事件，为临床安全合理用药提

供重要参考。 

1  资料与方法 

1.1  资料来源 

本研究数据来源于 FAERS 数据库，通过线上

药物警戒工具 Open Vigil 2.1 版（http://openvigil. 

sourceforge.net/）对玛伐凯泰相关不良事件报告进

行检索。以玛伐凯泰的通用名“mavacamten”作为

检索词，检索时间范围为 2022 年 4 月 1 日—2024

年 9 月 30 日，提取患者的年龄、性别、治疗结果以

及不良事件等记录数据。 

1.2  数据清洗和标准化 

《监管活动医学词典》（MedDRA）是国际人用

药品注册技术协调会开发的一个内容丰富且详细

的医学标准术语集。本研究利用 MedDRA 中药物

不良反应术语集的系统器官分类（SOC）和首选语

（PT）对提取到的数据中不良事件描述用语进行了

标准化[10]，并采用 SOC 进行分类。为了避免适应证

偏倚及其他干扰信号对研究结果的影响，本研究排

除了涉及玛伐凯泰适应证、用药错误、药物无效、

超说明书使用等情形的 PT，然后结合药品说明书及

相关文献报道，对挖掘到的潜在不良反应进行汇总

分析。 

1.3  信号挖掘方法  

本研究采用报告比值比法 ROR）和比例报告比

值法（PRR）进行信号挖掘与统计分析，ROR 法和

PRR 法的计算基于比例失衡法四格表，见表 1。以

上 2 种方法的计算公式和信号生成的条件见表 2，

这二者的算法所得出的信号数值越大代表信号越

强，玛伐凯泰和目标不良事件在统计学上的关联性

越强。 

表 1  比例失衡法四格表 

Table 1  Fourfold table of measures of disproportionality 

药品种类 
目标不良事

件报告数 

其他不良事

件报告数 
合计 

目标药物 a b a＋b 

其他药物 c d c＋d 

合计 a＋c b＋d a＋b＋c＋d 

 

2  结果 

2.1  不良事件报告的基本信息 

本研究共提取到 2022 年 4 月 1 日—2024 年 9

月 30 日以玛伐凯泰为首要怀疑对象的不良事件报

告 1 802 份，玛伐凯泰相关不良事件报告基本情况 



第 39 卷第 12 期  2024 年 12 月      现代药物与临床    Drugs & Clinic      Vol. 39 No. 12 December 2024 

    

·3223· 

表 2  ROR 法和 PRR 法的计算公式和阈值 

Table 2  Calculation formulas and thresholds for ROR method and PRR method 

检测方法 计算公式 判断标准 

ROR 
ROR＝

ad

bc
 

a≥3，95% CI下限大于1 

 

95%CI＝e
ln(ROR)±1.96√  （

1
a
＋

1
b
＋

1
c
＋

1
d
）  

 

 

PRR 
ROR＝

a/(c＋d)

c/(a＋b)
 

a≥3，PRR≥2，χ2≥4 

 
χ2＝

（ad－bc）²（a＋b＋c＋d）

（a＋b）（c＋d）（a＋c）（b＋d）
 

 

 

如表 3 所示。在玛伐凯泰不良事件报告中，女性占

比约是男性的 2.2 倍；主要分布于≥65 岁的人群中；

临床结局中住院占比（12.38%）相对较高，死亡占

比 1.83%；报告国家以美国为主（96.50%）。 

2.2  不良事件信号分析 

通过联用 ROR 法和 PRR 法对以玛伐凯泰为首

要怀疑对象的不良事件报告进行筛选，共挖掘到 53

个不良事件信号，去除干扰信号后最终获得 43 个 

表 3  玛伐凯泰不良事件报告的基本情况 

Table 3  Basic information of mavacamten adverse event 

reports 

类别 分类 报告份数 构成比/% 

性别/例 男 479 26.58 

女 1 074 59.60 

未知 249 13.82 

年龄/岁 ＜18 5  0.33 

18～64 592 32.85 

≥65 828 45.95 

未知 440 24.42 

临床结局 死亡 33  1.83 

住院 223 12.38 

威胁生命 26  1.44 

致残 1  0.06 

其他 323 17.92 

未知 1 196 66.37 

报告国家 美国 1 739 96.50 

法国 13  0.72 

澳大利亚 8  0.44 

德国 8  0.44 

巴西 7  0.39 

 其他 27  1.50 

有效阳性信号。根据发生频次进行降序排列，玛伐

凯泰发生频次排名前 20 位的不良事件依次是呼吸

困难、心房颤动、头晕、鼻咽炎、体质量增加等，

见表 4。根据信号强度进行降序排列，玛伐凯泰信

号强度排名前 20 位的不良事件依次是超声心动图

异常、左心室射血分数（LVEF）降低、收缩功能障

碍、左心室衰竭、二尖瓣关闭不全等，见表 5。在

报告数或信号强度排名前 20 位的 PT 中，心房颤

动、鼻咽炎、体质量增加、尿路感染、高血压、下

肢水肿、关节炎、牙病、胃食管反流病、鼻窦炎、

流涕、二尖瓣关闭不全、心脏杂音、发育停滞、心

房扑动、冠状病毒感染、室性心动过速、高血容量、

室性期外收缩、痛风、应激性心肌病、多尿、肥胖

未被玛伐凯泰药品说明书提及。 

2.3  累及系统器官分析 

本研究将挖掘到的玛伐凯泰 43 个有效不良事

件信号进行 SOC 分类，并根据是否被药品说明书

记载进行二次分类，见表 6。其中说明书中记载的

不良事件信号共 13 个，说明书中未记载的不良事

件信号共 30 个，信号分布较多的 SOC 包括心脏器

官疾病（报告数 348 例）、呼吸系统、胸及纵隔疾病

（报告数 225 例）、各类神经系统疾病（报告数 133

例）以及各类检查（报告数 127 例）。 

3  讨论 

3.1  玛伐凯泰相关不良事件报告基本情况分析 

本研究收集的玛伐凯泰相关不良事件报告中，

女性患者的占比约是男性的 2.2 倍。研究发现，肥

厚型心肌病患者中女性较男性更易合并左心室流

出道梗阻，发生心力衰竭或死亡的风险更高[11-13]。

玛伐凯泰作为专用于治疗 NYHA 心功能分级Ⅱ～Ⅲ 
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表 4  玛伐凯泰不良事件报告数排名前 20 位的 PT 

Table 4  Top 20 of mavacamten related adverse event signals 

序号 PT SOC 报告份数 ROR PRR 

 1 呼吸困难 呼吸系统、胸及纵隔疾病 122    3.055   2.921 

 2 心房颤动* 心脏器官疾病 112   16.782  15.773 

 3 头晕 各类神经系统疾病 101   3.175   3.046 

 4 鼻咽炎* 呼吸系统、胸及纵隔疾病  67   3.884   3.779 

 5 体质量增加* 各类检查  49   2.631   2.590 

 6 左心室射血分数降低 各类检查  48  38.292  37.232 

 7 尿路感染* 感染及侵染类疾病  48   2.977   2.931 

 8 心力衰竭 心脏器官疾病  46   6.860   6.724 

 9 高血压* 血管与淋巴管类疾病  41   2.664   2.625 

10 心悸 心脏器官疾病  40   5.904   5.781 

11 胸痛 心脏器官疾病  38   3.771   3.710 

12 下肢水肿* 心脏器官疾病  36   2.445   2.417 

13 晕厥 各类神经系统疾病  22   3.770   3.732 

14 关节炎* 各种肌肉骨骼及结缔组织疾病  22   2.762   2.742 

15 牙病* 胃肠系统疾病  20  14.558  14.383 

16 胃食管反流病* 胃肠系统疾病  19   3.784   3.753 

17 胸部不适 心脏器官疾病  17   2.509   2.494 

18 鼻窦炎* 呼吸系统、胸及纵隔疾病  17   2.055   2.044 

19 超声心动图异常 各类检查  16 151.984 150.619 

20 流涕* 呼吸系统、胸及纵隔疾病  16   2.183   2.174 

*为药品说明书未提及不良事件。 

* the label does not mention adverse events. 

表 5  玛伐凯泰信号强度排名前 20 位的不良事件（按 ROR 排序） 

Table 5  Top 20 of mavacamten related adverse event signal intensity (sorted by ROR) 

序号 PT SOC 报告份数 ROR PRR 

 1 超声心动图异常 各类检查  16 151.980 150.619 

 2 左心室射血分数降低 各类检查  48  38.290  37.232 

 3 收缩功能障碍 心脏器官疾病   3  36.510  36.440 

 4 左心室衰竭 心脏器官疾病   5  20.890  20.827 

 5 二尖瓣关闭不全* 心脏器官疾病   9  18.970  18.869 

 6 心房颤动* 心脏器官疾病 112  16.780  15.773 

 7 心脏杂音* 各类检查   4  15.340  15.307 

 8 发育停滞* 代谢及营养类疾病   3  15.340  15.307 

 9 牙病* 胃肠系统疾病  20  14.560  14.383 

10 心房扑动* 心脏器官疾病   4  10.190  10.163 

11 冠状病毒感染* 感染及侵染类疾病  10  10.009   9.951 

12 室性心动过速* 心脏器官疾病   7   7.840   7.812 

13 高血容量* 心脏器官疾病   6   7.684   7.659 

14 室性期外收缩* 心脏器官疾病   4   7.647   7.630 

15 心力衰竭 心脏器官疾病  46   6.860   6.724 

16 心悸 心脏器官疾病  40   5.904   5.781 

17 痛风* 代谢及营养类疾病   8   5.822   5.801 

18 应激性心肌病* 心脏器官疾病   3   5.796   5.787 

19 多尿* 肾脏及泌尿系统疾病   3   5.574   5.565 

20 肥胖* 代谢及营养类疾病   6   4.801   4.788 

*为药品说明书未提及不良事件。 

* the label does not mention adverse events. 
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表 6  玛伐凯泰不良事件信号的频次和 SOC 分布 

Table 6  Frequency and SOC distribution of mavacamten adverse event signals 

SOC 说明书已提及的不良反应 说明书未提及的不良反应 

心脏器官疾病 心力衰竭（46）、心悸（40）、胸痛（38）、

下肢水肿（36）、胸部不适（17）、左心

室衰竭（5）、收缩功能障碍（3） 

心房颤动（112）、心脏疾病（14）、二尖瓣

关闭不全（9）、心房扑动（8）、室性心

动过速（7）、高血容量（6）、室性期外

收缩（4）、应激性心肌病（3） 

呼吸系统、胸及纵隔疾病 呼吸困难（122） 鼻咽炎（67）、鼻窦炎（17）、流涕（16）、

肺淤血（3） 

各类神经系统疾病 头晕（101）、晕厥（22）、头部不适（6） 坐骨神经痛（4） 

各类检查 左心室射血分数降低（48）、超声心动图异

常（16） 

体质量增加（49）、血压异常（10）、心脏

杂音（4） 

感染及侵染类疾病  尿路感染（48）、真菌感染（11）、冠状病

毒感染（10） 

胃肠系统疾病 

 

牙病（20）、胃食管反流病（19）、消化不

良（15） 

血管与淋巴管类疾病 

 

高血压（41） 

各种肌肉骨骼及结缔组织

疾病 

 

关节炎（22） 

代谢及营养类疾病 

 

痛风（8）、肥胖（6）、发育停滞（3） 

眼器官疾病  白内障（13） 

肾脏及泌尿系统疾病  体液潴留（8）、多尿（3） 

 

级的梗阻性肥厚型心肌病成人患者的药物，女性患

者使用它的机会可能更高，其相关不良事件的发生

率也会随之更高。老年患者的不良事件报告在本研

究中占比最高，可能与该人群的生理特点相关。老

年患者由于生理功能下降、合并多种慢性疾病、免

疫功能减退以及接受多药治疗等因素，他们对药

物往往更敏感，不良反应发生率相比其他人群更

高[14-15]。不良事件上报国家主要是美国，这可能与

玛伐凯泰最早在美国上市以及 FAERS 由美国 FDA

设立有关。 

3.2  药品说明书提及的不良事件 

本研究通过联合 ROR 法和 PRR 法进行信号挖

掘，共挖掘到 43 个有效不良事件信号。在发生频次

前 20 的 PT 中，多项 PT 已在药品说明书中提及，

且常见的不良反应与说明书描述一致，包括呼吸困

难、头晕、LVEF 降低、心力衰竭、心悸、胸痛、晕

厥、胸部不适以及超声心动图异常等，这表明本研

究结果具有较高的可靠性。 

呼吸困难和头晕是玛伐凯泰最常见的不良事

件，在本研究中按报告数排名分别为第 1、3 位，其

与玛伐凯泰的心力衰竭风险密切相关。心力衰竭是

玛伐凯泰药品说明书中黑框警告的不良事件，在本

研究中该不良事件按发生频次、信号强度排名均较

靠前，这再次验证了本研究的结果具有较高的可靠

性。导致心力衰竭产生的原因与玛伐凯泰具有负性

肌力作用，可引起左心室收缩功能障碍相关[2]。而

呼吸困难、胸痛、疲劳、心悸、下肢水肿等不良事

件可能与玛伐凯泰引起心脏收缩功能障碍有关。因

此，患者在使用玛伐凯泰时，医务人员应高度警惕

是否新发生或出现加重的呼吸困难、胸痛、疲劳、

心悸、下肢水肿等临床表现，并应定期对患者的心

脏功能进行评估，以防范发生心力衰竭的风险。值

得注意的是，严重感染或心律失常都可能增加玛伐

凯泰导致心力衰竭的风险[16]。 

在应用玛伐凯泰治疗前和治疗期间，超声心动

图检查评估 LVEF 是预防心力衰竭的重要手段。本

研究中，超声心动图异常和 LVEF 降低分别在信号

强度排名中位列第 1、2 位，提示这些不良事件与玛

伐凯泰相关性较高，这与既往研究结果相似。近期

的多项回顾性研究显示，玛伐凯泰可导致 LVEF 降

低[17–19]。在 EXPLORER-HCM 研究中，玛伐凯泰治

疗组的平均 LVEF 相较基线水平下降了约 4%，而
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安慰剂组仅降低了 0.01%。值得注意的是，玛伐凯

泰组中 6%（7 例）的患者经历了可逆性的 LVEF 降

低，严重降低至＜50%，但在停止给药 8 周后，所

有患者的 LVEF 均成功回升至 50%以上[8]。然而，

在针对中国患者的 EXPLORER-CN 试验中，未观察

到任何患者的 LVEF 降低至 50%以下 [9]。与

EXPLORER-HCM 不同的是，EXPLORER-CN 采用

了更为保守的 2.5 mg 起始剂量，而 EXPLORER-

HCM 的起始剂量为 5 mg。以上研究提示玛伐凯泰

导致的 LVEF 降低可能与药物剂量有关。因此，为

预防玛伐凯泰治疗相关的 LVEF 降低以及更为严重

的心力衰竭，建议在治疗初期即进行 LVEF 测量，

并在治疗过程中实施密切监测，根据 LVEF 的动态

变化谨慎调整药物剂量，最大限度地减少不良反应

的发生，保障患者安全。 

3.3  新发现的可疑不良反应 

除说明书提及的不良反应，本研究还发现在报

告数或信号强度排名前 20位的 PT中仍有多个未被

说明书提及，包括心房颤动、鼻咽炎、体质量增加、

尿路感染、高血压、下肢水肿、关节炎、牙病、胃

食管反流病、鼻窦炎、流涕、二尖瓣关闭不全、心

脏杂音、发育停滞、心房扑动、冠状病毒感染、室

性心动过速、高血容量、室性期外收缩、痛风、应

激性心肌病、多尿、肥胖。 

在本研究中，心脏器官疾病的累计不良事件报

告数以及信号数均排在首位，心房颤动的报告数量

位居第 2 位，信号强度也较高，是应用玛伐凯泰时

需要特别警惕的不良事件之一。近期的 1 项临床研

究显示[20]，在玛伐凯泰治疗组中，新发心房颤动的

发生率为 11%，显著高于在 EXPLORER-HCM[8]

（2%）和 VALOR-HCM[21]（3.6%）Ⅲ期临床试验中

治疗组所观察到的发生率。这些数据提示，玛伐凯

泰在真实世界中的使用可能与心房颤动发生的风

险增加相关。然而，考虑到心房颤动是肥厚型心肌

病患者中最常见的持续性心律失常，其发生率约为

20%[22]，因此玛伐凯泰与心房颤动发生的因果关系

仍需进一步研究进行确认。此外，本研究发现的心

房扑动、室性心动过速、室性期外收缩等心律失常

信号，在 EXPLORER-CN 中也有报道，其中包括心

房扑动、窦性停搏、窦房结功能障碍各 1 例（1.9%），

但该研究的作者认为以上几项不良事件均与玛伐

凯泰无关[9]。 

二尖瓣关闭不全按信号强度排名第 5 位，提示

其可能与玛伐凯泰的应用相关。导致二尖瓣关闭不

全的原因多种多样，包括退行性变、乳头肌功能障

碍、左心室扩张伴随 LVEF 异常，或左心房扩张等

因素[23]。研究表明，使用玛伐凯泰可能导致 LVEF

下降，这可能与二尖瓣关闭不全的发生相关[8]。然

而，目前的证据仍然有限，且尚未见相关病例报道，

因此需要进一步的临床研究以明确其潜在关联性。 

高血容量在信号强度中排名中等，表明该不良

事件与玛伐凯泰可能存在关联，且可能与其引发心

力衰竭风险相关。在心力衰竭患者中，常见低钠血

症，而低钠血症的主要特征之一即为高血容量[25]。

此外，心力衰竭导致的心脏功能下降会引起水钠代

谢紊乱，导致体液潴留，从而引发下肢水肿等症状。

这种体液潴留不仅会进一步导致体质量增加和肥

胖，还可能升高血压，进而增加高血压的风险。本

研究还发现，玛伐凯泰与高血压风险相关，其高血

压报告数量在本研究中排名较靠前。目前，临床上

亦有案例报告显示玛伐凯泰可引起高血压 [26]。因

此，在应用玛伐凯泰时，特别是在伴有高血压的

OCHM 患者中，应加强血压监测。 

应激性心肌病可能是玛伐凯泰比较罕见的不

良事件，在本研究中其信号强度排名较后。然而，

在 EXPLORER-HCM 试验中，玛伐凯泰治疗组共纳

入 123 名患者，其中有 2 名患者在治疗期间发生了

应激性心肌病[8]。 

呼吸系统、胸及纵隔疾病相关的不良事件发生

比例也较高，除最常见的呼吸困难外，鼻咽炎、鼻

窦炎、流涕以及肺淤血在说明书中暂未提及。其中

鼻咽炎在本研究中按报告数排第 4 位，在应用玛伐

凯泰后发生频次较高，提示了该不良事件可能与玛

伐凯泰相关，但由于目前尚无相关文献报道，具体

机制尚不明确。 

此外，本研究还发现玛伐凯泰可能导致尿路感

染、关节炎、牙病、胃食管反流病、冠状病毒感染、

痛风等不良反应，这些均未在说明书中提及。由于

该药物上市时间较短，相关研究和案例报道较为稀

缺，目前尚无法确定这些不良事件与玛伐凯泰的因

果关系。因此，若在用药过程中出现上述现象，医

务人员应警惕是玛伐凯泰的不良反应，及时做好药

物不良反应评估及防范措施。 

3.4  研究局限性 

本研究基于 FAERS 数据库对玛伐凯泰进行不

良事件信号挖掘，但限于数据来源和数据质量仍存
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在一定的局限性：（1）本研究所采用的 OpenVigil 2.1

数据平台只提取具有完整病例信息的报告，数据的

质量相对更可靠，但在不良事件频次统计上可能存

在缺失。（2）玛伐凯泰在国内外上市时间较短，相

关不良事件的研究和病例报道相对匮乏，本研究新

发现的部分可疑不良事件信号暂时无法从文献中

找到直接证据。（3）本研究的不良事件报告主要来

自美国，中国病例数量较少，可能存在一定的种族

偏倚。（4）本研究通过 ROR 法和 PRR 法挖掘到的

不良事件信号仅表明玛伐凯泰与目标不良事件在

统计学上存在相关性，仍需要更多临床研究和真实

世界研究结果验证该药物与潜在不良事件信号的

关联性。 

4  结论 

本研究首次基于 FAERS 数据库对玛伐凯泰上

市后的不良事件信号进行挖掘与分析，发现发生频

次较高的不良事件信号与药品说明书及文献报道

基本一致。玛伐凯泰导致的常见不良反应包括呼吸

困难、头晕、LVEF 降低、心力衰竭、心悸和胸痛

等。在临床应用中，除了需重点关注药品说明书中

已明确的不良事件外，还应警惕心房颤动、鼻咽炎、

尿路感染、体质量增加、高血压等药品说明书暂未

提及的不良事件。在用药前及用药过程中，应密切

监测患者的 LVEF，避免 LVEF 低于 50%、心力衰

竭等严重不良反应发生，以确保患者用药安全。 
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