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図１：３か月後の睡眠潜時の短縮の比較
（レンボレキサント対スボレキサント）

睡眠剤（■）とプラセボ（■）との睡眠潜時の差（■）は、レンボレキサント（11.9 分）
がスボレキサント（5.2 分）よりも大きく、睡眠潜時の短縮効果が大きくみえるのは、プラ
セボ群（■）の睡眠潜時の短縮がスボレキサント（18.9 分）よりレンボレキサント（11.3 
分）で極端に小さいためである。これは、不眠を訴える人のうちプラセボ効果の大きい人
をレンボレキサントの試験対象から除いたことの当然の結果である。なお、睡眠潜時の試
験群（常用量）とプラセボ群の差は単純な引き算とは異なるので注意を要する。



図２：カタプレキシーと睡眠麻痺の用量依存性
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カタプレキシー（情動脱力発作）、睡眠麻痺（金縛り）、両者合計の用量-反
応関係は、カイ2 乗linear trend, またはロジスティック回帰分析のいずれで実施
してもp<0.0001 で有意であった。20mg群は15mg,20mg、25mg群の合計。
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図のp 値はロジスティック回帰分析による値。カイ2 乗linear trend で
はそれぞれ、0.011、0.024、＜ 0.0001、0.008 であった。

図３：睡眠時随伴症とナルコレプシー様症状
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図４：チョコレートを見るとマウスが脱力発作を繰り返す

レンボレキサント申請資料概要[14]（薬理）より
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Web資料１：マウスにチョコレートを見せると、ヒト常用量
以下からカタプレキシーが高頻度に発症する

※体表面積換算

時間曲線下面積（AUC）
を用いて換算すると、
マウス１、10、30 mg/kg は
ヒト 10 mg の、それぞれ
1/10 ～ 1/2 倍、1 ～ 5 倍、
2.5～ 15 倍に相当する。



上限下限OR

Infinity)(0.81,6.93レンボレキサントうつ病*a

118.24)(0.28,2.49スボレキサントうつ病

168.41)（0.55,3.87スボレキサント自殺事象

42.44)（1.20,4.85併合オッズ比（条件付最尤法）
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Web資料２：オレキシン拮抗剤とうつ病と自殺関連事象

レンボレキサントについては、５mgおよび10mg群のうつ病および、抑うつ気分をともなう適応障害の合計、
スボレキサントについては高用量群の有害事象。


