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基于 FAERS 数据库的艾拉司群真实世界不良反应分析 
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摘  要：目的  基于美国食品药品管理局（FDA）不良事件报告系统（FAERS）分析艾拉司群的药品不良事件信号，为临床

安全用药提供依据。方法  收集 FAERS 数据库中 2023 年第 1 季度至 2024 年第 4 季度的报告数据，筛选以艾拉司群为首要

怀疑药物的报告。采用报告比值比进行不良事件信号分析。结果  共获取艾拉司群为首要怀疑药物的不良事件报告病例

数 6 635 份，涉及 17 744 例次不良事件。共挖掘信号 120 个，涉及 14 个系统器官分类。报告例次数排名前 5 位的信号为恶

心、疲劳、呕吐、腹泻和便秘。信号强度前 5 名的信号为食道灼伤、食道刺激、骨折疼痛、骨痛和腋窝肿块。发现新的不良

事件如背痛、血钙升高、毛发生长异常等。艾拉司群为引起的药品不良事件发生时间中位数为 44.5 d，42.06%的病例发生在

治疗的第 1 个月内。结论  医务人员使用艾拉司群治疗时，应重点关注胃肠系统疾病和各种肌肉骨骼及结缔组织疾病等方

面。还需警惕新的不良反应事件，保障患者安全用药。 
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Abstract: Objective  To analyze the adverse drug event signals of elacestrant based on the FAERS, to provide a basis for safe clinical 

use of the drug. Methods  To collect reported data from the first quarter of 2023 to the fourth quarter of 2024 by FAERS database, 

screen reports with elacestrant as the first suspected drug, and perform adverse event signaling analysis by using the ratio of reports to 

ratios. Results  A total of 6 635 reported cases of adverse events with elacestrant as the first suspected drug were obtained, involving 

17 744 adverse events. A total of 120 signals were mined, involving 14 system-organ classifications. The top 5 signals in terms of 

number of reported cases were nausea, fatigue, vomiting, diarrhea, and constipation. The top 5 signals in terms of signal strength were 

esophageal burning, esophageal irritation, fracture pain, bone pain and axillary mass. New adverse events such as back pain, elevated 

blood calcium, and abnormal hair growth were identified. The median duration of adverse drug events caused by elacestrant as was 

44.5 d, with 42.06% of cases occurring within the first month of treatment. Conclusions  Medical personnel should pay attention to 

gastrointestinal diseases and various musculoskeletal and connective tissue diseases when using elacestrant treatment. It is also 

necessary to be alert to new adverse events to ensure patient safety. 

Key words: elacestrant; adverse drug event; signal mining; real-world study; nausea; fatigue; vomiting; esophageal burning; 

esophageal irritation 

 

GLOBOCAN 的 2020 年数据显示乳腺癌为全

球发病率最高的恶性肿瘤[1]。雌激素受体（ER）介

导的信号通路在乳腺癌疾病发展中扮演着重要的
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角色，成为乳腺癌治疗的重要靶点之一[2-3]。当前，

选择性雌激素受体下调剂为关注度较高的一类 ER＋

乳腺癌内分泌治疗药物[4-5]。艾拉司群为新型可口服
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的选择性雌激素受体下调剂药物，在对既往至少接

受 1 种内分泌治疗后出现疾病进展的 ER+/HER2−

晚期或转移性乳腺癌患者（包括 ESR1 突变患者）

的最新研究中，艾拉司群显示出较好的临床疗效[6]。

随着艾拉司群的使用日益增多，引起人们对药物不

良反应的关注[7]。由于艾拉司群的上市时间较短，

对艾拉司群的研究大多集中在药理学、药动学和药

效学等方面，其安全性还需进一步研究，有关长期

安全性和相关不良反应的全面数据研究较少。美国

食品药品管理局（ FDA）不良事件报告系统

（FAERS）是全球最大药品不良反应监测数据库之

一，它为评估药物安全性提供了庞大的数据支撑。

本研究基于 FAERS 数据库进行数据挖掘，以期在

艾拉司群真实世界使用中发现具有临床指导意义

的不良事件，为临床安全用药提供依据。 

1  资料与方法 

1.1  数据来源 

本研究从 FAERS 数据库中提取 2023 年第 1 季

度—2024 年第 4 季度的数据。按照 CASEID、

FDA_DT 以及 PRIMARYID 排序，对具有相同

CASEID 的报告，保留 FDA_DT 值最大的，对于

CASEID 和 FDA_DT 均相同的保留 PRIMARYID 值

最大的报告。以此来识别和删除重复报告。通过搜

索 ELACESTRANT、ORSERDU 为首要怀疑（PS）

药物的报告。在这些报告基础上，根据《监管活动

医学词典》（MedDRA 27.0），对报告中不良事件类

别与首选系统器官分类（SOC）、不良事件名称与首

选术语（PT）进行匹配和描述。排除明显药物不相

关、产品问题以及与原发疾病相关的 PT。 

1.2  分析方法 

报告比值比（ROR）是药品不良事件信号挖掘

的常用方法，其灵敏度高，分析结果偏倚小。本研

究采用 ROR 进行不良事件信号检测。ROR 法的计

算方法基于比例失衡四格表，见表 1。ROR 法中，

ROR＝
a/c

b/d
，ROR 95%CI＝eln（ROR）±1.96√1/a+1/b+1/c+1/d。

当报告数 a≥3，且 95% CI 下限＞1，表示生成 1 个

阳性信号。本研究用于信号分析的数据是符合 ROR

法的不良事件信号，信号的数值越大，表示目标药

物与相关不良事件的联系越强。 

2  结果 

2.1  不良事件报告的基本内容 

从 FAERS 数据库中共提取到 6 635 份不良事

件报告，涉及 17 744 例次不良事件。如表 2 所示，

在报告病例中，女性患者（6 290 例，94.80%）显著

高于男性患者（58 例，0.87%），这可能与乳腺癌发

生人群有关联。观察年龄方面，可以发现 65 岁以上

的患者（3 351 例，50.50%）占比第 1 位。报告国家

中，美国报告病例数最多（6 525 例，98.34%）。结

局方面，住院或住院时间延长发生率最高（506 例，

7.63%），其次为死亡（408 例，6.15%）。 

2.2  不良事件信号的 SOC 分布 

本研究基于 ROR 法筛选后，共筛选到不良事

件信号 120 个，涉及 14 个 SOC。按不良事件报告

例次排序，前 3 名相应的 SOC 为胃肠系统疾病、全

身性疾病及给药部位各种反应、各种肌肉骨骼及结

缔组织疾病，见表 3。 

2.3  不良事件信号的检测结果 

通过对艾拉司群相关不良事件 PT 报告例数进 

表 1  比值失衡法四格表 

Table 1  Four-table table of ratio imbalance method 

药品 目标不良反应数 其他不良反应数 共计 

目标药品 a b a＋b 

其他药品 c d c＋d 

共计 a＋c b＋d a＋b＋c＋d 

表 2  艾拉司群相关不良事件报告基本情况 

Table 2  Basic profile of relevant adverse drug event 

reports with elacestrant 

项目 n/例 构成比/% 

性别/例 男 58  0.87 

 女 6 290 94.80 

 未知 287  4.33 

年龄/岁 ＜18 2  0.03 

 18～64 2 825 42.58 

 ≥65 3 351 50.50 

 未知 457  6.89 

国家 美国 6 525 98.34 

 其他国家 110  1.66 

结局 住院或住院时间延长 506  7.63 

 死亡 408  6.15 

 危及生命 15  0.23 

 残疾 3  0.05 

 其他 623  9.39 

 未知 5 080 76.56 
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表 3  艾拉司群不良事件信号累及 SOC 

Table 3  Signal accumulation SOC for adverse events of 

elacestrant 

SOC PT 数 不良事件报告例次 

胃肠系统疾病 27 3 994 

全身性疾病及给药部位各种反应  9 1 918 

各种肌肉骨骼及结缔组织疾病 16 1 126 

各类神经系统疾病 10   591 

各类检查 23   548 

代谢及营养类疾病  7   490 

呼吸系统、胸及纵隔疾病  6   219 

血管与淋巴管类疾病  3   200 

皮肤及皮下组织类疾病  4   137 

感染及侵染类疾病  5   129 

各类损伤、中毒及操作并发症  4    35 

肝胆系统疾病  3    22 

肾脏及泌尿系统疾病  2     9 

精神病类  1     3 

 

行排序，报告数排名前 5 名的 PT 分别为恶心、疲

劳、呕吐、腹泻和便秘，见表 4。在报告例数排名

前 25 位的 PT 中，除药品说明书中常见的药品不良

事件外，挖掘到未在说明书中提及的不良事件如背

痛和体质量降低。 

根据 ROR 值，对艾拉司群的不良事件信号强

度进行排名，信号强度前 5 名的 PT 分别为食道灼

伤、食道刺激、骨折疼痛、骨痛和腋窝肿块，见表

5。在信号强度排名前 25 位的 PT 中，发现腋窝肿

块、肝痛、血钙升高、毛发生长异常、嘴唇疼痛、

淋巴水肿和发育停滞等未在说明书提及的药物不

良事件。 

2.4  不良事件发生的时间分布情况 

经过剔除不准确、缺失或未知的发病时间报告

后，对获得的报告进行不良事件发生时间的分析。

共获得不良事件报告 856 例，中位数为 44.5 d。如

图 1 所示，超过一半的病例发生在开始治疗后 1 个

月内（360，42.06%）和第 2 个月内（154，17.99%）。

此外，研究表明，治疗半年后不良反应发生率不可

忽视，占病例总数的 8.18%。 

3  讨论 

本研究共收集 6 635 份不良事件报告。从患者

的性别分布来看，与艾拉司群相关的不良事件在女

性（94.80%）的发生率高于男性（0.87%）。这与以

往研究显示女性乳腺癌发病率高于男性的结果一 

表 4  艾拉司群不良事件报告例数排名前 25 PT 

Table 4  Top 25 PTs with reported cases of elacestrant 

adverse events 

PT 例次 ROR（95%CI） 

恶心 1 374 7.52（7.12，7.95） 

疲劳 1 023 4.57（4.29，4.87） 

呕吐  621 5.37（4.96，5.83） 

腹泻  502 2.65（2.42，2.89） 

便秘  369 5.86（5.29，6.50） 

疼痛  343 2.17（1.95，2.42） 

食欲减退  342 5.04（4.53，5.61） 

关节痛  318 2.29（2.05，2.55） 

虚弱  225 2.28（2.00，2.60） 

消化不良  222 9.08（7.95，10.38） 

腹部不适  215 4.34（3.79，4.97） 

头痛  207 1.30（1.14，1.49） 

肌痛  197 4.81（4.18，5.54） 

潮热  183 7.74（6.68，8.96） 

上腹痛  158 2.92（2.5，3.42） 

骨痛  152 10.85（9.23，12.75） 

头晕  146 1.22（1.03，1.43） 

难受  143 1.36（1.15，1.60） 

背痛*  126 2.05（1.72，2.45） 

血胆固醇升高  124 9.57（8.01，11.44） 

肢体疼痛  118 1.62（1.35，1.94） 

咳嗽  115 1.27（1.06，1.53） 

体质量降低*  108 1.36（1.12，1.64） 

胃食管反流病   95 4.76（3.89，5.83） 

尿路感染   95 1.79（1.47，2.20） 

*说明书未列出。 

* Not listed in the instructions. 

致[8]。年龄分布方面，年龄为 65 岁以上（50.50%）

的患者发生不良事件最为常见，表明监测老年患者

使用艾拉司群的安全性具有重要意义。结局方面，

住院或住院时间延长发生率最高（7.63%），其次为

死亡（6.15%），提示监测艾拉司群相关不良事件的

重要性。 

本研究中筛选的阳性 PT 信号涉及 14 个 SOC。

主要涉及的 SOC 为胃肠系统疾病、全身性疾病及

给药部位各种反应、各种肌肉骨骼及结缔组织疾

病、各类神经系统疾病和各类检查等。胃肠系统疾

病主要涉及恶心、呕吐、腹泻、便秘、消化不良和

腹部不适。全身性疾病及给药部位各种反应主要涉

及疲劳、疼痛及虚弱。各种肌肉骨骼及结缔组织疾

病主要涉及关节痛、肌痛和骨痛。这与药品说明书

的描述已知风险是一致的，强调了认识和监测这些

已知风险的重要性[9]。胃肠系统疾病是抗肿瘤药常 
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表 5  艾拉司群不良事件报告信号强度前 25 名 PT 

Table 5  Top 25 PTs with reported signal intensity of 

elacestrant-related adverse events 

PT 例次 ROR（95%CI） 

食管灼伤   5 44.47（17.85，110.82） 

食道刺激   5 37.48（15.13，92.88） 

骨折疼痛   3 11.24（3.58，35.29） 

骨痛 152 10.85（9.23，12.75） 

腋窝肿块*   3 10.36（3.30，32.47） 

脂质升高   6 9.87（4.40，22.14） 

血胆固醇升高 124 9.57（8.01，11.44） 

血电解质降低   4 9.17（3.41，24.63） 

消化不良 222 9.08（7.95，10.38） 

肝痛*  10 8.81（4.71，16.46） 

反流   7 8.73（4.13，18.42） 

胸部肌肉骨骼疼痛  35 8.29（5.94，11.58） 

骨病损   7 7.75（3.67，16.35） 

潮热 183 7.74（6.68，8.96） 

恶心 1 374 7.52（7.12，7.95） 

血钙升高*  14 7.35（4.34，12.46） 

肝病损   9 7.19（3.72，13.88） 

毛发生长异常*  11 6.75（3.72，12.24） 

血甘油三酯升高  21 6.49（4.22，9.98） 

骨骼肌肉疼痛  42 6.46（4.77，8.76） 

嘴唇疼痛*   4 6.17（2.30，16.54） 

淋巴水肿*  13 6.11（3.54，10.57） 

口腔感染   6 6.01（2.69，13.44） 

便秘 369 5.86（5.29，6.50） 

发育停滞*   5 5.57（2.31，13.45） 

*说明书未列出。 

* Not listed in the instructions. 

见的不良事件，主要为抗肿瘤药在发挥药效时，也

会对正常细胞产生影响。此外患者使用抗肿瘤药

后，免疫系统功能下降，病原体可侵犯胃肠系统，

易引起腹泻发生[10]。有研究表明，雌激素通过与雌

激素受体相互作用来影响疼痛感知和疼痛抑制，涉

及中枢神经系统多个部位，如脊髓背角、前额叶皮

层、前扣带回皮层、脑干等[11]。艾拉司群的药理作

用为与雌激素受体的结合，降低复合物的稳定型，

使得易被胞内蛋白酶降解，从而使得体内雌激素受

体水平下降[12]。 

在 PT 方面，共收集到 120 个阳性信号。最常

见的不良事件为恶心、疲劳、呕吐、腹泻和便秘。

这些不良事件与药品说明书相符。1 项对艾拉司群

的随机、开放标签、III 期临床试验，发现接受艾拉

司群治疗的患者出现恶心（35%）、乏力（19%）、呕

吐（19%）等不良事件，分级为 3、4 级的不良事件

较少发生[13]。在 1 项研究中，接受艾拉司群治疗的

患者中有 12.00%发生了严重不良反应，表现为恶心

和肌痛等[14]。因此，在艾拉司群使用过程中，需注

意监护患者胃肠道功能，以及提醒患者关于此药物

的不适宜使用场景。用药前医务人员可根据相关指

南，判断是否需要给与预防性止吐药物。药品说明

书推荐患者每天大约在同一时间服用，与食物一起 

 

图 1  不良事件发生的时间分布情况 

Fig. 1  Distribution of adverse events occurrence 

服用以减少恶心和呕吐。本研究中食道灼伤、食道

刺激的 ROR 信号强度较强。药品说明书提示胃食

管反流是药物不良反应之一。食道灼伤和食道刺激

可能是由于胃食管反流进一步引起。此外，脂质升

高和血胆固醇升高的 ROR 信号强度较高。有研究

表明服用艾拉司群的患者发生高胆固醇血症和高

甘油三酯血症的发生率为分别为 30%和 27%，3 级

和 4 级高胆固醇血症和高甘油三酯血症的发生率分

别为 0.9%和 2.2%[9]。这提示患者服用艾拉司群后需

定期监测血脂，根据血脂数值调整用药方案。 

此外，本研究发现背痛、肝痛、嘴唇疼痛、血

钙升高、毛发生长异常和发育停滞等新的不良事
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件。背痛、肝痛和嘴唇疼痛可能与雌激素受体水平

下降相关，使用药物治疗时，可嘱托患者发生疼痛

应及时告知医务人员。医务人员可评估患者疼痛程

度，及时对症处理。有研究表明在人体内，雌激素

可通过作用于雌激素受体对钙代谢进行调节[15]。艾

拉司群可使得体内的雌激素受体水平下降，可能会

引起血钙升高。毛发生长异常和发育停滞等不良事

件，提示药物可能存在内分泌影响。作为一种新的

乳腺癌治疗药物，艾拉司群导致上述不良事件的机

制目前尚不清楚，值得进一步研究。这些信号的发

现具有重要意义，提示在治疗期间需要加强相关方

面的监测，也可为临床医生在制定药物治疗方案时

提供依据。 

本研究结果表明，使用艾拉司群治疗的患者发

生不良事件的中位时间为 44.5 d，大多数病例是发

生在使用艾拉司群治疗的初始 2 个月内。因为艾拉

司群上市时间较短，还需继续监测发生时间超过一

年的不良事件发生情况。这些结果提示需格外注意

患者用药后初始 2 个月的不良反应，及时发现艾拉

司群引起的不良反应，保障患者用药安全。 

综上所述，艾拉司群对乳腺癌患者有显著的疗

效，但也存在一系列的不良反应和潜在风险，特别

是恶心、疲劳、背痛和血钙升高。因此，应对使用

艾拉司群治疗的患者进行更严格的监测和评估，特

别是对有胃肠系统疾病的患者，要保障安全用药。 
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