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基于 FAERS 数据库的佩索利单抗注射液不良反应信号挖掘与分析 
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摘  要：目的  基于美国食品药品监督管理局（FDA）不良事件报告系统（FAERS）挖掘佩索利单抗注射液的的药品不良事

件信号，为临床用药提供依据。方法  通过开放性 OpenVigil 2.1 数据平台，收集 2022 年 9 月 1 日—2024 年 9 月 30 日 FAERS

数据库中佩索利单抗注射液的药品不良事件报告。采用比例失衡法中的报告比值比（ROR）和比例报告比（PRR）进行信号

挖掘。结果  共检索到以佩索利单抗注射液为主要怀疑对象的相关不良事件报告 93 份，经过二次筛选得到 7 个不良事件信

号。其中红斑、皮疹、心力衰竭、脓毒症、呼吸衰竭等 37 个不良事件信号在药品说明书中未提及。信号数或累积例数较多

的系统器官分类包含皮肤及皮下组织类疾病、感染及浸染类疾病、全身性疾病及给药部位各种反应、各类损伤、中毒及操作

并发症、呼吸系统、胸及纵隔疾病、各类神经系统疾病、心脏器官疾病、血管与淋巴管类疾病等。结论  除说明书提示的常

见不良事件外，本研究发现了佩索利单抗注射液新的不良事件风险信号。建议临床在关注感染、瘙痒和痒疹、菌血症、呼吸

困难等已知常见不良事件的同时，予以红斑、皮疹、心力衰竭、脓毒症、呼吸衰竭等新的风险信号更多关注。 
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Abstract: Objective  Mining the adverse drug event signals of spesolimab based on the FAERS, to provide a basis for clinical 

medication. Methods  The open OpenVigil 2.1 data platform was used to collect adverse drug event reports of spesolimab in FAERS 

database from September 1, 2022 to September 30, 2024. The ROR and PRR in the proportional imbalance method were used for 

signal mining. Results  A total of 93 reports of adverse events related to spesolimab were retrieved, and 7 adverse drug event signals 

were obtained after secondary screening. Among them, 37 adverse drug event signals such as erythema, rash, heart failure, sepsis and 

respiratory failure were not mentioned in the drug package insert. The system organ categories with high signal number or cumulative 

number of cases included skin and subcutaneous tissue diseases, infection and infectious diseases, systemic diseases and various 

reactions at the drug administration site, various types of injury, poisoning and operational complications, respiratory system, chest and 

mediastinal disorders, nervous system disorders, cardiac disorders, and vascular and lymphatic disorders. Conclusion  In addition to 

the common adverse drug event indicated by the package insert, this study identify new risk signals for adverse events with spesolimab. 

It is recommended to pay more attention to the known common adverse drug event such as infection, pruritus and urticaria, bacteremia, 

and dyspnea events, and to the new risk signals such as erythema, rash, heart failure, sepsis, and respiratory failure. 
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泛发性脓疱型银屑病是一种罕见的危及生命

的炎性皮肤病，其特征是反复、广泛暴发富含中性

粒细胞的无菌脓疱，可伴发热和全身炎症[1]。泛发

性脓疱型银屑病在不同地理区域的患病率各不相

同，更常见于女性和 40～50 岁人群[2]。在泛发性脓

疱型银屑病患者中，IL36RN 基因突变发生率占

23%～37%，且与更严重的临床表型、更早的发病年

龄相关[2-4]。 

佩索利单抗注射液作为首个靶向 IL-36 通路

治疗泛发性脓疱型银屑病发作的单克隆抗体，

2022 年 12 月 13 日，佩索利单抗注射液通过了国

家食品药品监督管理局批准，可用于成人泛发性

脓疱型银屑病患者的治疗。本研究通过检索美国食

品药品管理局（FDA）不良事件报告系统（FAERS）

中的数据，对佩索利单抗注射液不良事件进行信号

挖掘，分析其在真实世界中不良事件发生情况，以

期为临床用药提供数据参考。 

1  资料与方法 

1.1  数据来源 

本研究来源于 FAERS 数据库，利用在线药物

警戒工具 Open Vigil 2.1 对数据进行提取和筛选，为

确保数据完整性，限定检索词为目标药物的通用名

“spesolimab”及商品名“spevigo”，收集 2022 年 9

月 1 日—2024 年 9 月 30 日佩索利单抗注射液上报

的不良事件报告。 

1.2  数据整理 

FAERS 数据库采用国际医学科学组织理事会

《国际医学用语词典》（Med DRA）26.0 版进行编码。

采用 Med DRA 药品不良反应术语集的 SOC 和 PT

层级，对不良事件描述用语进行映射和翻译。将属

于同一个 PT 的不良事件报告合并，按照 SOC 对 PT

进行分类整理。 

1.3  数据挖掘分析 

本研究采用了比例失衡法挖掘佩索利单抗注

射液药物的不良事件信号，其原理基于表 1 所呈现

的比例失衡四格表架构，旨在对比分析目标药物及

其对应事件的发生率与背景频率之间的差异[5]。采

用比例失衡法中 2 种常用的方法：ROR 及 PRR 这

2 种指标共同构成了本研究中不良事件信号识别与

分析的关键工具。计算公式分别为： 

ROR＝（a/c）/（b/d） 

95% CI＝e
ln ROR±1.96√1 a⁄ ＋1 b⁄ ＋1 c⁄ ＋1 d⁄

 

表 1  比例失衡法四格表 

Table 1  Proportional imbalance method four grid table 

药物 目标事件报告数 其他事件报告数 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 

 

其中当 a≥3 并且 ROR 值的 95%CI 下限＞1

时，表示生成 1 个有效不良事件信号。 

PRR＝[a/（a＋b）]/[c/（c＋d）]，χ2＝（ad－bc）2（a＋

b＋c＋d）/[（a＋b）（c＋d）（a＋c）（b＋d）] 

当 a≥3，PRR≥2 且 χ2≥4 时，表示生成 1 个

有效不良事件信号。信号的数值越大表示信号越

强，即目标药物与该不良事件之间的联系越强[6-7]。

本研究联用 ROR 和 PRR 2 种方法，即以不良事件

报告数≥3、ROR 值的 95%CI 下限＞1、PRR≥2 且

χ2≥4 作为确定不良事件有效信号的判定条件。 

2  结果 

2.1  不良事件报告基本信息 

2022 年 9 月 1 日—2024 年 9 月 30 日，通过

FAERS 检索到主要怀疑与佩索利单抗注射液相关

的不良事件报告 93 份。佩索利单抗注射液相关不

良事件报告基本情况如表 2 所示，女性（63.44%）

高于男性（20.43%）；年龄主要分布于 18～64 岁

（39.78%）和＞65 岁（21.51%）；由于佩索利单抗注

射液获批上市时间为 2022 年 9 月，所以报告时间

以 2023 年 1 月以后为主，上报国家以美国为主

（56.90%）。 

2.2  不良事件累及 SOC 分析 

将得到的信号进行 SOC 分类，涉及 20 个 SOC。

报告量最多的 SOC 为皮肤及皮下组织类疾病、感

染及侵染类疾病、全身性疾病及给药部位各种反

应、各类损伤中毒及操作并发症、呼吸系统胸及纵

隔疾病，见表 3。 

2.3  不良事件信号分析 

对以佩索利单抗注射液为主要怀疑对象的 93

份报告进行 ROR 法和 PRR 法筛选，共挖掘到 7 个

有效不良事件信号。按照发生频次及信号强度分别

进行排列，如表 4、5 所示，佩索利单抗注射液的有

效不良事件信号中，孕期母体暴露、心力衰竭说明

书未记载，脓疱型银屑病及牛皮癣为其适应证。 

2.4  新发现可疑不良事件 

如表 6 所示，依据不良事件信号的发生频率分

级准则，对 93 项不良事件信号进行系统分类。剔 
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表 2  佩索利单抗注射液不良事件报告的基本情况 

Table 2  Basic information of adverse event reports of 

Spesolimab Injection 

项目 分类 报告数量 构成比/% 

性别 男 19 20.43 

 女 59 63.44 

 未报告 15 16.13 

年龄 ＜18  1  1.08 

 18～64 37 39.78 

 ≥65 20 21.51 

 未报告 35 37.63 

报告国家 

（前 5 位） 

美国 53 56.99 

 日本 11 11.83 

 中国  7  7.53 

 德国  5  5.38 

 西班牙  4  4.30 

报告时间 2022-09-01—2022-12-31  0  0.00 

 2023-01-01—2023-03-31 21 22.58 

 2023-04-01—2024-06-30 20 21.51 

 2023-07-01—2023-09-30 14 15.05 

 2023-10-01—2023-12-31 11 11.83 

 2024-01-01—2024-03-31  4  4.30 

 2024-04-01—2024-06-30 22 23.66 

 2024-07-01—2024-09-30  0  0.00 

 未报告  1  1.08 

表 3  不良事件信号的 SOC 分类结果 

Table 3  SOC classification of adverse event signals 

SOC 信号数 报告数 构成比/% 

皮肤及皮下组织类疾病 12 29 25.89 

感染及侵染类疾病 12 15 13.39 

全身性疾病及给药部位各种反应  8 13 11.61 

各类损伤、中毒及操作并发症  7 11  9.82 

呼吸系统、胸及纵隔疾病  4  6  5.36 

各类神经系统疾病  6  6  5.36 

心脏器官疾病  3  5  4.46 

血管与淋巴管类疾病  4  4  3.57 

胃肠系统疾病  4  4  3.57 

代谢及营养类疾病  4  4  3.57 

肾脏及泌尿系统疾病  3  3  2.68 

血液及淋巴系统疾病  2  2  1.79 

各种肌肉骨骼及结缔组织疾病  2  2  1.79 

各类检查  2  2  1.79 

免疫系统疾病  1  1  0.89 

良性、恶性及性质不明的肿瘤  1  1  0.89 

精神病类  1  1  0.89 

各种先天性家族性遗传性疾病  1  1  0.89 

各种手术及医疗操作  1  1  0.89 

肝胆系统疾病  1  1  0.89 

表 4  佩索利单抗注射液发生频次排名的不良事件 

Table 4  Adverse events with the frequency of Spesolimab 

Injection 

不良事件 PRR ROR（95%CI 下限） 频次 

脓疱型银屑病 927.688 444.623 7 

孕期母体暴露  17.291   7.573 5 

瘙痒   4.822   2.081 5 

心力衰竭  16.947   5.588 3 

红斑   7.468   2.452 3 

牛皮癣   7.378   2.422 3 

皮肤病变  38.992  12.878 3 

 

表 5  佩索利单抗注射液信号强度排名的不良事件 

Table 5  Adverse events ranked by Spesolimab Injection 

signal strength 

不良事件 PRR ROR（95%CI 下限） 频次 

脓疱型银屑病 927.688 444.623 7 

皮肤病变  38.992  12.878 3 

孕期母体暴露  17.291   7.573 5 

心力衰竭  16.947   5.588 3 

红斑   7.468   2.452 3 

牛皮癣   7.378   2.422 3 

瘙痒   4.822   2.081 5 

 

除了与药物不良反应无关的信号，包括产品缺陷、

中毒事件、操作诱导的并发症及社会环境因素等。

记录前 50 个不良事件，并将此与药品说明书进行

比对。对比结果显示，除已收录于说明书中的已知

不良反应外，本研究还挖掘出 37 项新的可疑药物

不良反应。 

3  讨论 

3.1  不良事件报告基本信息分析 

本研究调取到的 93 份不良事件报告中，发现

女性患者发生比例高于男性（63.44% vs 20.43%），

可能由于脓疱型银屑病女性患病率高于男性导致

此现象。瑞典国家注册表研究发现，泛发性脓疱型

银屑病的总体患病率为 9.1/10 万，2015 年泛发性脓

疱型银屑病的发病率为 0.82/10 万[8]。不同国家所报

道的发病率大致相同，在 1/10 万人至 20/10 万人，

但我国所报道的发病率略低于亚洲和欧洲其他国

家。在报告来源国家中，美国上报 53 例，占比高达

56.90%，成为最主要的报告国。相比之下，中国提 
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表 6  佩索利单抗注射液可疑不良反应 

Table 6  Suspected adverse reactions of Spesolimab Injection 

SOC PT（报告数） 

皮肤及皮下组织类疾病 脓疱性银屑病（7）、瘙痒（5）、红斑（3）*、银屑病（3）、皮肤病损（3）、皮疹（2）*、

皮肤剥脱（2）*、药物反应伴嗜酸粒细胞增多和全身性症状（1）、皮肤萎缩（1）*、

皮肤病变（1）、皮肤出血（1）* 

全身性疾病及给药部位各种反应 药物无效（5）*、疲劳（2） 

各类检查 血钾降低（1）*、肝酶升高（1）* 

胃肠系统疾病 腹泻（1）*、吞咽困难（1）*、唇病变（1）*、口腔不适（1）* 

精神病类 谵妄（1）* 

感染及侵染类疾病 脓疱（2）、脓毒症（2）*、上呼吸道感染（2）、菌血症（1）、装置相关性菌血症（1）、

医疗器械施用部位脓肿（1）、耶氏肺孢子虫肺炎（1）*、感染性肺炎（1）*、感染吸

入性肺炎（1）*、肺脓毒症（1）* 

呼吸系统、胸及纵隔疾病 急性呼吸窘迫综合征（2）、呼吸衰竭（2）* 

各类神经系统疾病 脑血管意外（1）*、头晕（1）*、头痛（1）*、困倦（1）*、异常感觉（1）*、刺激反应

消失（1）* 

血管与淋巴管类疾病 深静脉血栓形成（1）*、潮红（1）*、血栓性静脉炎（1）*、静脉疾病（1）* 

代谢及营养类疾病 食欲减退（1）*、电解质失衡（1）*、液体潴留（1）*、高钙血症（1）* 

良性、恶性及性质不明的肿瘤 肝细胞癌（1）* 

心脏器官疾病 心力衰竭（3）* 

肝胆系统疾病 药物诱导的肝损伤（1）* 

各种先天性家族性遗传性疾病 良性家族性血尿（1）* 

*为说明书未报告的不良反应。 

* For adverse reactions not reported in the instructions. 

交的报告数量仅为 7 例，这一现象可能归因于佩索

利单抗注射液药物在我国上市时间相对滞后、其高

昂的价格以及国内对 FAERS 数据库应用的不普遍

等多重因素的综合影响。 

3.2  不良事件信号累及的 SOC 分析 

在不良事件信号累及的 20 个 SOC。最常报告

和最显著的信号是皮肤及皮下组织类疾病、感染及

侵染类疾病、全身性疾病及给药部位各种反应、各

类损伤中毒及操作并发症、呼吸系统胸及纵隔疾病

等，与说明书描述有一致性，说明本研究的可靠性。

SOC 的报告中，皮肤及其附属皮下组织疾病类别以

信号数 12、报告数 29 份居榜首，显著超出其他 SOC

分类，凸显了该类疾病相关不良事件在临床实践中

的普遍性与重要性。因此，在临床用药过程中，对

这类不良事件应给予特别重视与密切关注。 

3.3  新的不良事件风险信号 

佩索利单抗注射液最常见的不良反应为感染、

瘙痒、药物反应伴嗜酸粒细胞增多和全身性症状、

医疗器械施用部位脓肿等，妊娠女性使用本品数据

有限，不足以获知药物相关的不良妊娠结局风险。

目前尚无有关佩索利单抗注射液是否会在人乳汁

中分泌以及佩索利单抗注射液对母乳喂养婴儿的

影响或佩索利单抗注射液对乳汁分泌的影响的数

据，应权衡哺乳对婴儿的发育和健康获益和母亲对

本品的临床需求。在信号强度方面，出现了较多说

明书所提及的不良事件信号，因此本研究中“新的

不良事件风险信号”排除了这部分不良事件，侧重

关注说明书未提及且无法从已知不良事件进行预

判的风险信号。 

本研究发现“新的不良事件风险信号”涉及皮

肤及皮下组织类疾病、全身性疾病及给药部位各种

反应、各类检查、胃肠系统疾病、精神病类、感染

及侵染类疾病等 14 个 SOC 分类。感染及浸染类疾

病是泛发性脓疱型银屑病的常见不良反应，祝琳琳

等[9]回顾分析了 176 例泛发性脓疱型银屑病患者的

临床资料，发现其感染因素常见于上呼吸道感染、

肺炎，余感染种类包括支气管炎、腮腺炎、化脓性

中耳炎、感染性心内膜炎、心肌炎、急性胃肠炎、
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泌尿系感染、寄生虫感染、脑膜炎、手足口病和丹

毒等。全身性疾病及给药部位各种反应中药物无效

有 5 例，考虑与患者病情较重、或给药剂量不足等

相关。其中血管与淋巴管类疾病、各类神经系统疾

病、心脏器官疾病等在说明书中暂未提及，临床使

用该药物时需注意。 

4  结论 

佩索利单抗注射液作为首个靶向 IL-36 通路治

疗泛发性脓疱型银屑病发作的单克隆抗体，可用于

泛发性脓疱型银屑病患者的治疗。本研究基于

FAERS 数据库对佩索利单抗注射液上市后的不良

事件信号进行了回顾性分析，为其临床安全性管理

补充了基于真实世界数据的证据。佩索利单抗注射

液的不良事件发生频次与药品说明书报道较为一

致，但不良事件信号强度提示了较多新的不良事件

风险信号。建议临床在关注感染、瘙痒和痒疹、菌

血症、呼吸困难等已知常见不良事件的同时，予以

红斑、皮疹、心力衰竭、脓毒症、呼吸衰竭等新的

风险信号更多关注。 
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