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Web資料１：テストステロン代謝と5α-還元酵素、他の代謝酵素との関係

Wilson et al ed. Williams Textbook of Endocrinology 9th ed 1998年（文献7）より引用.
5α-還元酵素が阻害されれば、他の経路が増加する。ジヒドロテストステロンの減少だけでなく、
エストラジオールが増加し、高悪性度の前立腺がん増加や、血栓塞栓症の増加に関係しうる.
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Web資料２：
薬のチェック64号まとめ
（2016年3月）



Web資料３：前立腺肥大に用いて関連を認めた有害事象(害反応）

N：安全性評価集団（ITT集団）のN数
文献[27]のデータをもとに、編集部で計算した。0.5mgを４年間使用後に関連あり、と判定を受けた有害事象。
脱毛に用いた場合でも、危険度は、同じになる可能性がある。
27) GlaxoSmithKline, Briefing Document for ODAC01-December-2010：Avodart for the Reduction of Risk of Prostate Cancer:
http://www.fda.gov/downloads/Advisor.../UCM234936.pdf

デュタステリドでは、担当医が関連を認めた有害事象（害反応）は、65％増し（p<0.0001、NNTH=14）、女性
化乳房は約８割増し（p=0.002、NNTH=124）、勃起不全は62％増し（p<0.0001、NNTH=31）であった[9]
9)GSK press release；http://www.gsk.com/en-gb/media/press-releases/2011/gsk-statement-on-avodart-dutasteride-for-prostate-
cancer-risk-reduction/



REDUCE 試験では、depression（うつ）がプラセボ群３人に対して、デュタステリド群で６人と、
有意ではないが多かった[15]。海外では、フィナステリドがデュタステリドよりも早期に承認さ
れたため、自発報告数も圧倒的に多い。米国FDAの害反応情報を公開したRxiskのデータ[28]によ
れば、フィナステリドによる自殺念慮が211件（PRR=4.7：註４）、自殺既遂50件（PRR=1.2）、と
高頻度に報告されている。FDAやカナダ保健当局も、この自殺関連の害に注目し情報を発信して
いる[29]。

ストレスの多い環境では、プロゲステロンを出発点とするニューロステロイド（NS）が増え、
GABAＡに作用して精神の安定に重要な役割を担っている。フィナステリドやデュタステリドは
DHT（ジヒドロテストステロン）を著しく低下させるとともにNSの産生を阻害し、精神の安定を
乱しうる[30]。

フィナステリドでは、認知障害1052件（PRR=67.8）、うつ1379件（同11.3）、不安1261件（同
9.4）、無感動（同13.5）、健忘症145件（同4.5）など、精神・神経の害も目立つ。

15)FDA Briefing Document;Dec 1 2010); Part 2: for AVODART® (dutasteride)
http://www.fda.gov/downloads/AdvisoryCommittees/CommitteesMeetingMaterials/Drugs/OncologicDrugsAdvisoryCommittee/UCM234934.pdf.

28) http://rxisk.org/drugs-a-z/ （ 現在http://rxisk.org/では利用できない）
29)医薬品食品衛生研究所、医薬品安全性情報Vol.14 No.03（2016/02/10）https://www.nihs.go.jp/dig/sireport/weekly14/03160210.pdf
30) Mukai Y, Higashi T, Nagura Y, Shimada K. Studies on neurosteroidsXXV. Influence of a 5alpha-reductase inhibitor, finasteride, on rat brain neurosteroid
levels and metabolism. Biol Pharm Bull. 2008 Sep;31(9):1646-50.

Web資料４：うつ病と自殺、認知障害が増加



Web資料５A：前立腺肥大への5ARI使用による静脈血栓症の危険度（粗オッズ比と調整オッズ比）



Web資料５B：前立腺肥大への5ARI使用による静脈血栓症の危険度（粗オッズ比と調整オッズ比）



Web資料６A：深部静脈血栓症（DVT)と肺塞栓症（PE)の年間罹患率
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Web資料６B：深部静脈血栓症（DVT)と肺塞栓症（PE)の年間罹患率（男女別年齢別）
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Web資料６C：深脳静脈洞血栓症（CVST)の年間罹患率（男女別年齢別）


