
Web 資料１ 
用量反応試験（5.3.5.1-01）の結果：平均疼痛スコアの変化量（審査報告書より抜粋） 

 
解説： 
 デュロキセチン 20mg、40mg、60mg はいずれの用量も、プラセボ群と比較して有意の

差がなく、また用量-反応関係もない。そのうえ、60mg 群では、プラセボ群よりもむしろ

劣る傾向があった。 
 
 
Web 資料 2 
 アセトアミノフェン併用有無別スコア変化量（審査報告書より抜粋） 

 
解説： 
 優越性試験ではアセトアミノフェンを併用した患者も対象となった。アセトアミノフェ

ン併用群（46 人）では疼痛変化量のプラセボとの差は－1.48 （95%CI：-2.50,-0.47）、併

用していない群（292 例）では－0.75（95%CI：-1.07, -0.44）であった（Web 資料 2）。 
 この結果についてメーカーは「アセトアミノフェンの併用にかかわらず本剤併合群にお

ける変化量はプラセボ群よりも大きく、有効性評価に大きな影響を及ぼすものではないと

考える」と説明をしている。しかし、平均疼痛変化量のプラセボ群との差を比較すると、

アセトアミノフェン併用群の－1.48 は、非併用群の－0.75 の約２倍であり、併用の影響は

少なからずあると考えられる。 
 


