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製薬企業・保健当局における研究と意思決定のための

実用的な毒性・安全性情報プラットフォーム

OFF-X 入門編
トレーニングウェブセミナー
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本日の内容 ▪ 毒性・安全性情報プラットフォーム OFF-X概要

▪ 新インターフェース 基本操作

▪ 知識分野別 活用事例

- ターゲット分子

- 医薬品

- 有害事象

▪ Appendixes
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OFF-X

前臨床毒性から臨床有害事象まで全世界
の医薬品安全性情報を収集し、製薬企
業・保健当局における様々な研究や意思
決定を支える実用的な毒性・安全性情報
プラットフォーム
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Congress reports
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OFF-Xのユニークな情報源と速報性

▪ 規制当局approval packages

➢ FDA 1965年~

➢ EMA 1995年~

➢ PMDA 1953年~

▪ 規制当局[9機関以上]によるセーフティコミュニケーションやラベル変更 （1～3日）

▪ Pharmacovigilance databases [i.e. FAERS]

▪ 企業発表: 1,200 機関 (1~4日)

▪ バイオメディカル・科学ジャーナル: 4,000誌（発行週～2週間）

▪ 科学学会: 年間500 以上 （同日～3週間）

▪ 主要な臨床試験レジストリ （発行週～2週間）

▪ Real-World Evidence studies 

▪ その他 [キーオピニオンリーダー、製薬ニュース、ソーシャルネットワーク等]

※（ ）内は収録までのタイムラグ

Latest alerts – Clinical holds

Latest alerts – New drug approvals
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編集プロセスとデータ量

• 独自のテキストマイニング手法により広範
な情報源から関連情報を収集

• 生物学者、薬理学者、毒性学者、メディ
シナルケミスト、MDなどから構成される
OFF-Xの編集チームが、重要な毒性・安
全性情報を判定、分析

• 毎日更新で、毎週2,500以上の新規
セーフティアラートを追加

※安全性情報の収集にあたっては、Clarivateの基準による情報選択に加えてお客様からの優先医薬品・ターゲットのご要望を受け付けています。
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セーフティアラート：あらゆる情報源をカバーしタイムリーな安全性情報を提供

ON/OFF-ターゲット：有害事象がターゲットの直接修飾によるものか非直接的な機序によるものかを区別

アラートタイプ：ターゲットと有害事象の関連性が、薬理学的クラス全体に認められるものか、特定の薬物に関連するものかを区別

アラートフェーズ：有害事象が報告された開発段階（ターゲットの発見～前臨床、臨床試験、上市医薬品）

アナリスト（生物学者、薬事学者、メディシナルケミスト、毒性学者、MD）によるアラートサマリ

エビデンスレベル：ターゲット・薬物と有害事象の関連性に関するエビデンスの度合い
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OFF-X Drug Score & Target/ Class Score
安全性に関するインサイト導きだすための独自指標

OFF-X Drug Score
特定の「医薬品ー有害事象」の組み合わせについて蓄積されたセーフ
ティアラートに基づき、当該「医薬品ー有害事象」の関連性を示すエビデ
ンスの強さを計算して分類

※ 一定の「ルール」に基づく分類であり統計的な手法ではありません
※ これらのScoreは以下を示すものではありません
• 医薬品・医薬品クラスと有害事象の因果関係
• 有害事象の発生率
• 有害事象の重篤度

OFF-X Target / Class Score
特定の「（同じターゲットに作用する）医薬品クラスー有害事象」の組
み合わせについて蓄積されたセーフティアラートに基づき、当該「医薬品ク
ラスー有害事象」の関連性を示すエビデンスの強さを計算して分類

例：Androgen receptor Antagonistsの有害事象プロファイルをDrug
Scoreのヒートマップで比較

例：医薬品クラス（Androgen receptor Antagonists）の有害事象のプロファイル
をTarget/Class Coreのエビデンスのヒートマップで把握

安全性情報の分析・可視化に利用することで、最新の情報に基づき膨大な安全性
情報のなかから注目すべきエリアやトレンドを発見
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OFF-X 知識分野

専門家によるOFF-Xのセーフティーアラートは、 3つの知識
分野に統合、毎日更新されます。幅広く、かつ深いコンテンツ
は一つの統合された環境で提供され、各分野間のクロスリ
ンクが、重要なインサイトの発見と意思決定をサポートします。
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OFF-X アクセス方法
https://access.clarivate.com/login?app=safety

上記URL、もしくは御社のご案内に順じてアクセスしてください。

Email address(ID)とPasswordを入力し、
Sign inをクリックして接続します。

既に以下のクラリベイト製品にユーザ登録がある場合、
ID/Passwordはすべて共通です。

Cortellis, Key Pathway Advisor, Web of 
Science, ResearcherID, Derwent 
Innovation, InCites, EndNote

※初めてユーザー登録する際には、ご所属先のデータベースご担当者様にご確認ください。初回登録に
お困りの際やログイントラブルの際には、本資料最終頁に記載した弊社カスタマーケアにお問合せください。
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https://access.clarivate.com/login?app=safety
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新インターフェース 基本操作



Home page

直近に作成されたセーフティアラートを確認（例：
ユーザが設定したアラート通知、当局由来の承認済
み新薬に関するアラート、臨床保留命令、試験・開
発中止のお知らせ、直近に開催された学会報告から
のアラート）

• アラート機能の管理画面へアクセス、
• Target/Drug/AE共通でKeep me 

Postedから設定

ターゲット分子、医薬品、Adverse Events
のいずれかを選択、検索ボックスに検索用語
を入力し検索開始
※Drug Combinationsは近日実装予定

© 2024 Clarivate 11

製品サイトやナレッジベース、機能強
化のお知らせ通知等のサポートコンテ
ンツへアクセス



アラート機能の設定と管理
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①DrugおよびTargetレコード上では、画面右に表
示された「Keep me posted」をクリックすること
でアラート機能の設定が可能です。

➁アラート名を編集し、通知を受け取る情報の範囲
を設定後にApplyボタンをクリックすることで、当
該レコードに対してアラートが設定されます。
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アラート機能の設定と管理

④アラートごとに通知の
ON/OFF管理が可能です。

③Notification centerをクリックすると、設
定済みのアラートの管理画面が表示されます。

⑤アラートの削除や編集が
可能です。
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アラート機能の設定と管理
Home画面上のYour notifications上では、設定した内容に基づく最新のアラート通知が表示されます。
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レファレンスの一括出力

Adverse Eventsごとに作成されたセーフティアラートのレファレンスを一括で外部出力することが可能です。

①出力したいAEグループを選択します。※個々のAE
単位で選択し、出力することも可能です。

②出力ボタンをクリックします。
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レファレンスの一括出力

セーフティアラートごとにリンク先のレファレンス情報へ直接アクセス頂けます。



ターゲット分子に関連する安全性情報を網羅的に収集
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活用事例1
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検索ボックスにて特定のTarget分子名を入力
[]内に記載された候補一覧から該当分子を選択

Target Record Snapshot

分子に関連したMOA,リガンド、バリアン
トを選択し、該当する安全性情報を表示

情報更新時のアラート通知受信
設定機能へのアクセス

他のデータベース（外部またはクラ
リベイト製品）へのリンク

各ポートレットを選択展開することで、分子の作用カテゴリ別に関連医薬
品、最新または警告関連の安全性情報、規制当局発表の安全性情報、対象
となる治療領域を表示
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SAFETY ALERTS – 個々の安全性報告の内容を確認 

Safety alertsが作成されたAE一覧について表
示形式（SOC/SMQ分類）を変更したり、フィ
ルターによりAEの表示を限定することが可能。

Safety alertsごとに関連医薬品の構造式やリファレンスへ
の外部リンク、当該リファレンスを基に作成されたその他
のSafety alerts一覧へアクセス可能。
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Target safety profile
MASTER VIEW – ターゲットに関連したSafety Alertsの総計を表示

Safety alerts数または関連Drug数を選択すると、
選択たAE区分におけるAlert一覧および関連医薬品
ごとのAEとの関連度、Alert数・構造式を表示

Toolコラムにて「・・・」を選択すると該当のAE
についてMedDRAの階層を表示
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Target safety profile
Translational safety – 前臨床・臨床・市販後までの有害事象を俯瞰し関連性を考察 

カーソルを合わせ数値をクリックし、報告された
動物種、個々のSafety alertsや関連医薬品の一覧
へアクセス

「・・・」を選択し、該当
のAEについてMedDRAの階
層を表示したり、開発ス
テージごとの可搬性を確認

Excel出力

特定のAEを検索して表示
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Target safety profile
Heat map – 特定のターゲットアクションに関するすべての有害事象をグループ化

Heatmapでは特定のターゲットアクションに関する全ての有害事象が、SOCまたはSMQごとにグループ化されて表示されます。

• 四角の色は「同じターゲットに作用する医薬品クラスー有害事
象」の組み合わせについて蓄積されたセーフティアラートに基づき、
当該「医薬品クラスー有害事象」の関連性を示すエビデンスの
強さを計算したTarget/Class Scoreから分類しております。

• 四角の大きさはアラートの数に比例します。



特定の医薬品に関わる安全性報告を確認
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活用事例2
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検索ボックスにて特定の医薬品名を入力
[]内に記載された候補一覧から該当医薬品を選択

他のデータベース（外部または
クラリベイト製品）へのリンク

各ポートレットを選択展開することで、医薬品の
区分、最新または警告関連の安全性情報、規制当
局発表の安全性情報、対象となる治療領域を表示

情報更新時のアラート通知受信
設定機能へのアクセス

医薬品の安全性報告を確認する
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• 表示するAEのフィルタリング
• 表示形式区分の変更（AE/SOC）
• 表示するコラムの選択

特定のAEを検索して表示

当局発表のLabel情報に基づく
Safety alertへアクセス

該当のAEについてMedDRAの階層を表示

当局集計の安全性報告一覧を確認する

①Drug safety profileを選択し、Real-world 
evidence analysisをクリックする

Real-world evidence analysis
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Real-world evidence analysis

同じ作用機作の薬剤間で安全性報告数を一覧比較する

一覧比較する医薬品を指定する
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特定の医薬品を追加し、報告数の蓄
積推移を一覧比較する

Real-world evidence analysis

安全性報告の蓄積推移を一覧比較する

Adverse eventを選択する
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Drug Safety Profileタブをクリックし、
Master Viewを選択します。

Text Mining FDA SBAの列にて、AE
ごとのカウント数をクリックします。

AEごとのFDA Approval Packageにおける記載を確認する
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AEごとのFDA Approval Packageにおける記載を確認する

Sourceをクリックすると、ドキュメント
タイプごとに記載箇所を確認可能



活用事例3
特定の有害事象に関連する作用機序を網羅的に評価
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特定の有害事象について原因となる作用機序を網羅的に評価

検索ボックスにて特定のAE名を入力
[]内に記載された候補一覧から該当AEを選択
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Master view – 作用機作ごとにSafety alert一覧を表示

• フィルターによるAEの限定
• 表示するコラムの選択

特定のAEを検索して表示
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Translational safety 
開発ステージ別のSafety alert数を作用機作ごとに一覧表示

• フィルターによるAEの限定
• 表示するコラムの選択

特定のAEを検索して表示



Appendixes
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旧プラットフォームのサービス提供は7/10(水)で終了致します。

※契約窓口様、ユーザ各位へは6/11(火)に下記の内容にて連絡させて頂いております。
配信アドレス：news@mail.discover.clarivate.com
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ユーザーサポートのご案内

カスタマーケア

0800-170-5577(フリーダイヤル)
（土日祝日を除く）9:30~17:30

ts.support.jp@clarivate.com

専門スタッフが対応。使い方、アクセスなどにお困りの際は、気軽に日本語で問合せが可能。

使い方やアクセス、データ
ベースの収録内容に関するご
質問はこちらまでお気軽に。

OFF-Xの辞書となるHelp Fileへのアクセスはこちら
https://www.targetsafety.info/support/user-guide
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製品サポートサイト

https://www.targetsafety.info/support-center

mailto:ts.support.jp@clarivate.com
https://www.targetsafety.info/support/user-guide
https://www.targetsafety.info/support-center


ユーザーサポートのご案内
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ユーザ様のデータベース活用をサポートするナレッジベースを用意いたしました。

OFF-Xに収録されたコンテンツ情報の解説記事にアクセス頂けます。

画面最下部までスクロールダウンし、
Knowledge Baseをクリックします。



ユーザーサポート
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ユーザ様のデータベース活用をサポートするナレッジベースを搭載

OFF-Xに収録されたコンテンツ情報の解説記事にアクセス

画面最下部までスクロールダウンし、
Knowledge Baseをクリックします。
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