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基于 FAERS 数据库对罗泽利昔珠单抗不良事件的信号挖掘与分析 
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摘  要：目的  基于 FAERS 数据库对罗泽利昔珠单抗的不良事件进行信号挖掘与分析，以期为临床安全用药提供参考。

方法  收集 FAERS 数据库中 2023 年第 2 季度—2025 年第 2 季度以罗泽利昔珠单抗为主要怀疑药品的不良事件数据，使用

报告比值比法和贝叶斯置信区间神经网络传播法挖掘其不良事件信号。结果  共检索到以罗泽利昔珠单抗为主要怀疑药物

的不良事件报告 294 份，其中严重不良事件占比 48.0%。除药品说明书常见的不良事件如头痛、恶心和腹泻外，获得 13 个

不良事件信号，其中包括肌痛、颈痛和带状疱疹 3 个新信号。罗泽利昔珠单抗 77.8%的不良事件发生在用药后的第 1 个月。

结论  罗泽利昔珠单抗用药期间除监测常见的不良事件外，也应加强对潜在新的不良事件的监护，尤其在用药的第 1 个月。 
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Abstract: Objective  To mine and analysis of adverse events of Rozanolixizumab based on the FAERS database, to provide a 

reference for safe clinical medication. Methods  Adverse event data for Rozanolixizumab as the primary suspected drug were 

collected from the FAERS database from the second quarter of 2023 to the second quarter of 2025. The reporting odds ratio method 

and Bayesian confidence interval neural network propagation method were used to mine adverse event signals. Results  A total of 

294 adverse event reports with Rozanolixizumab as the main suspected drug were retrieved, among which serious adverse events 

accounted for 48.0%. In addition to the common adverse events in the drug instructions such as headache, nausea and diarrhea, 13 

adverse event signals were obtained, including three new signals, myalgia, neck pain, and herpes zoster. 77.8% of the adverse events 

of rozeliximab occurred in the first month after medication. Conclusion  During the administration of Rozanolixizumab, in addition 

to monitoring common adverse events, it is also necessary to strengthen the monitoring of potential new adverse events, especially in 

the first month of medication. 
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重症肌无力是一种由神经肌肉接头传递功能

障碍引起的获得性自身免疫疾病，临床表现为局部

或全身骨骼肌无力和易疲劳、活动后症状加重及休

息后缓解为特点[1]。我国重症肌无力的发病率约

0.68/10 万人，其中女性发病率略高于男性[2]。 

传统的重症肌无力治疗药物包括胆碱酯酶抑
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制剂、糖皮质激素、免疫抑制剂和血浆置换等，多

为对症治疗，患者仅获得短暂的症状缓解。近年来，

新型治疗药物的上市为重症肌无力患者的治疗提

供了更多选择，包括新生儿 Fc 受体拮抗剂（FcRn）、

补体抑制剂及细胞因子治疗等。罗泽利昔珠单抗为

靶向 FcRn 的人源化单克隆抗体，通过靶向阻断
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FcRn 与免疫球蛋白 G（IgG）结合，能够加快 IgG

的分解代谢，导致致病性 IgG 水平降低，从而达到

治疗重症肌无力的作用[3]。2025 年 5 月，罗泽利昔

珠单抗获批在国内上市，用于治疗乙酰胆碱受体抗

体阳性或肌肉特异性受体酪氨酸激酶抗体阳性的

成人全身型重症肌无力患者。 

鉴于重症肌无力发病率低，临床试验中可能无

法全面暴露罗泽利昔珠单抗的安全性。FAERS 数据

库是全球最大的自发呈报数据库，在药品上市后的

安全性监测方面发挥着积极作用。荟萃分析显示，

罗泽利昔珠单抗疗效优越，但导致不良事件的发生

率较高[4-5]。因此，本研究拟通过挖掘 FAERS 数据

库的罗泽利昔珠单抗不良事件信号，以期为其临床

安全使用提供参考、借鉴。 

1  资料与方法 

1.1  数据来源 

下载 2023 年第 2 季度—2025 年第 2 季度

FAERS 数据库中所有的药品不良事件报告，导入到

RStudio 4.3.2 软件进行数据清理、去重。按照美国

食品药品管理局（FDA）推荐的标准方法，依据

DEMO 数 据 表 中 的 CASEID 、 FDA_DT 及

PRIMARYID 3 个字段进行去重，对相同 CASEID

的报告，仅保留 FDA_DT 值最大的报告；对于

CASEID 和 FDA_DT 均相同的报告，则保留

PRIMARYID 最大的报告。 

1.2  信号挖掘 

去重后的数据，以“Rozanolixizumab”和

“Rystiggo”为检索词，获取以罗泽利昔珠单抗为主

要怀疑药品的报告。进一步采用报告比值比法

（ ROR ）和贝叶斯可信区间递进神经网络法

（BCPNN）对报告数据进行不良事件信号的挖掘，

同时满足 2 种算法即视为产生 1 个有效信号，具体

方法和判断标准见表 1，其中 a 表示目标药物不良

事件例数，b 表示目标药物其他不良事件例数，c 表

示其他药物目标不良事件例数，d 表示其他药物其

他不良事件例数。 

表 1  信号计算公式和判断标准 

Table 1  Signal calculation formulas and assessment criteria 

方法 公式 阈值 

ROR 法 ROC＝ad/bc 

95% CI＝elnROR±1.96√1/a＋1/b＋1/c＋1/d 

a≥3，95% CI 下限＞1 

BCPNN 
IC＝log

2
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2
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11
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IC－2SD＝E（IC）－2√V（IC） 

N＝a＋b＋c＋d 

a≥3，E（IC）－2SD＞0  

 

1.3  敏感性分析 

使用 ROLE_COD 字段从 DRUG 表中筛选出单

独使用罗泽利昔珠单抗患者的不良事件报告，使用

ROR 和 IC 法进行信号挖掘，进一步提高研究结果

的准确性。 

2  结果 

2.1  不良事件基线信息 

共获得以罗泽利昔珠单抗为主要怀疑药物的

不良事件报告 294 份，其中女性报告数多于男性。

报告人员年龄以 18～65 岁占比最多。报告数最多

的国家是美国（92.5%）。上报人员以医务人员为主

（72.1%）。从不良事件结局来看，严重不良反应占比

48.0%。从不良事件报告年份来看，报告数量逐年增

加，见表 2。 

2.2  不良事件信号挖掘 

SOC 层面，294 份不良事件报告共涉及 24 个 
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表 2  罗泽利昔珠单抗不良事件上报基线信息 

Table 2  Baseline information on adverse event reporting 

for Rozanolixizumab 

类别 n/例 构成比/% 

性别 男性 100 34.0 

 女性 150 51.0 

 未知  44 15.0 

年龄 

 

＜18 岁 

18～65 岁 

  5 

 48 

 1.7 

16.3 

 ≥65 岁  26  8.9 

 缺失 215 73.1 

上报国家 美国 272 92.5 

 其他  22  7.5 

上报人员 医务人员 212 72.1 

 非医务人员  78 26.5 

 缺失   4  1.4 

结局 严重 141 48.0 

 非严重 153 52.0 

上报年份 2023   9  3.1 

 2024 116 39.4 

 2025 169 57.5 

SOC，同时符合 2 种信号计算方法的 SOC 包括全

身性疾病及给药部位各种反应、神经系统疾病和各

种手术和医疗操作。 

首选术语层面，294 份报告共涉及 301 个首选

术语，初步筛选出符合 ROR 和 IC 检测方法的不良

事件信号 31 个。为减少适应证干扰，剔除重症肌无

力适应证相关的 5 个不良事件信号，如重症肌无力、

眼睑下垂、复视和呼吸困难等，同时剔除产品问题、

社会环境因素等与药品不良事件无关的 10 个信号，

获得不良事件信号 16 个，包括 6 个新的信号，如

肌痛、颈痛、呕吐、体质量增加、带状疱疹和肌肉

骨骼僵硬等。为减少合并用药因素的影响，删除合

并用药报告 107 份，获得单独使用罗泽利昔珠单抗

的报告 187 份，最终挖掘到不良事件信号 13 个，

包括 3 个新的信号肌痛、颈痛和带状疱疹，见表 3。 

2.3  不良事件发生时间 

36 份报告包含完整的用药起始时间信息，其中

77.8%的患者不良事件发生在用药后的第 1 个月。 

表 3  罗泽利昔珠单抗相关不良事件信号 

Table 3  Adverse event signals associated with Rozanolixizumab 

SOC PT n/例 ROR（95% CI） IC（IC025） 

各类神经系统疾病 头痛 41 5.7（4.2，7.8） 2.5（1.9） 

胃肠系统疾病 恶心 25 2.7（1.8，4.0） 1.4（0.7） 

胃肠系统疾病 腹泻 21 2.4（1.5，3.7） 1.2（0.5） 

全身性疾病及给药部位各种反应 虚弱 11 2.3（1.3，4.2） 1.2（0.2） 

全身性疾病及给药部位各种反应 发热 10 2.2（1.2，4.2） 1.2（0.1） 

感染及侵染类疾病 脑膜炎  8 94.7（47.1，190.4） 6.5（2.1） 

各种肌肉骨骼及结缔组织疾病 肌痛*  8 4.0（2.0，8.1） 2.0（0.6） 

感染及侵染类疾病 无菌性脑膜炎  7 108.4（51.3，228.8） 6.7（1.9） 

感染及侵染类疾病 带状疱疹*  7 9.2（4.4，19.3） 3.2（1.2） 

各种肌肉骨骼及结缔组织疾病 颈痛*  6 8.3（3.7，18.6） 3.0（0.9） 

全身性疾病及给药部位各种反应 注射部位红斑  6 4.4（2.0，9.8） 2.1（0.5） 

全身性疾病及给药部位各种反应 注射部位肿胀  5 4.7（2.0，11.3） 2.2（0.4） 

全身性疾病及给药部位各种反应 输液部位瘙痒  3 33.7（10.8，104.9） 5.1（0.4） 

*代表新的不良事件信号。 

* represents a new adverse event signal. 

3  讨论 

3.1  基线信息分析 

本研究女性患者多于男性，与重症肌无力发病

率女性高于男性有一定关系。上报不良事件数量美

国最多，可能与罗泽利昔珠单抗在美国上市时间较

早有关。医务人员上报不良事件报告占比最高，一

定程度表明本研究结果的相对可靠性。严重不良事

件结局占比接近一半，尤其近年来不良事件报告数

量的逐年递增，均提醒临床实践中需加强对患者用

药期间的安全性监护。 

3.2  常见不良事件信号分析 

头痛、恶心和腹泻为罗泽利昔珠单抗药品说明

书常见的不良事件，同时为本研究报告数前 3 位的

信号，表明本研究的可信度较高。上述不良反应虽

较常见，但多为轻、中度。对于治疗期间出现头痛

的患者，可使用常规的止痛药物缓解，如对乙酰氨
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基酚或布洛芬等。对于恶心或腹泻的患者可以采取

分级管理措施。发生轻、中度恶心、腹泻的患者，

通过调整饮食、使用对症治疗如止吐、止泻药物等

治疗后多可缓解。对于治疗期间出现严重恶心、腹

泻的患者，为避免继发严重脱水或电解质紊乱，应

立即报告医生寻求专业帮助。 

3.3  新的不良事件信号分析 

肌痛是药物性肌损伤的临床表现之一，药物性

肌损伤严重时可导致横纹肌溶解，甚至危及生命。

临床试验报道罗泽利昔珠单抗治疗相关的肌痛发

生率约 3%～6%[6]。临床使用罗泽利昔珠单抗治疗

重症肌无力时应注意加强对患者的监护，治疗期

间，避免合用已知可增加肌病风险的药物，定期检

测肌酸激酶水平，做到早期识别发现。对于发生肌

痛的患者考虑调整用药剂量必要时应停药。 

带状疱疹是由潜伏的水痘–带状疱疹病毒重

新激活引起的一种传染病，治疗后部分患者会遗留

神经痛。严重的神经痛和沿皮节单侧分布的水泡皮

疹是带状疱疹的特征。带状疱疹的发生通常与宿主

免疫功能的下降有关，老年、免疫抑制性疾病和某

些药物是主要的风险因素[7]。罗泽利昔珠单抗治疗

引起带状疱疹，推测可能机制与其免疫抑制作用有

一定关系。因此，使用罗泽利昔珠单抗治疗期间，

临床医生和患者应保持警惕，对于高风险患者可考

虑预防性抗病毒治疗或接种疫苗。 

颈痛不良事件信号，推测可能与罗泽利昔珠单

抗药理作用相关，用药后随着神经肌肉接头功能的

改善，颈部肌肉开始恢复肌力，在此过程中，肌群

需重新适应和协调，导致出现颈痛症状。鉴于目前

尚无相关研究报道，颈痛不良事件的具体发生机制

仍需更多研究验证。 

4  结论 

本研究基于 FAERS 数据库全面分析了真实世

界中罗泽利昔珠单抗的不良事件信号，研究结果进

一步了补充了现有药品说明书的安全性信息。临床

在使用罗泽利昔珠单抗时除对其常见不良事件的

监测外，不应忽视潜在新的不良事件的监护，从而

保障患者用药的安全性。 
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