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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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OFF-X
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医薬品とターゲットの安全性情報へ、より効率的
にアクセスすることで、調査時間を節約

• 医薬品の研究開発から市販後までの
全段階における安全性情報の
包括的な「ワンストップ」リソース

• 統合された幅広いデータソース

• 専門家のキュレーションによる
前臨床ー臨床安全性情報と⾼度な分析

• すべての薬剤モダリティをカバー

• 毎⽇更新

Data※

-343万+ 毒性・安全性アラート

-15,700+ ターゲットと遺伝⼦

-46,100+ 医薬品と⽣物製剤

（前臨床から市販後まで）

-15,200+ 有害事象エンドポイント

Source coverage

-査読付き文献

-会議/会議録

-臨床試験登録

-規制関連文書

-企業広報

-FAERSおよびJADER

博士号取得および医学博士レベルの研究専門家チームによる100％のマニュアルキュレーション

※As of December 2025
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Sources of information
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PhDおよびMDレベルの研究専門家チームによる100%マニュアル
キュレーション︓

• ⽣物医学文献︓PubMed（Medline + PubMed Central）
および優先度の⾼い⾮インデックスジャーナル

• 会議および科学会議︓ 年間550の科学イベントをカバー

• 企業発表︓ >1,800以上の機関

• 主要臨床試験レジストリ

• 規制当局: FDA、EMA、PMDA、MHRAの承認パッケージの
手動キュレーション + FDAのSummary Basis of Approval 
(SBA)文書のテキストマイニング

• 規制当局: （FDA、EMA、UK MHRA、PMDA、カナダ保健省、
オーストラリア TGA、スペイン AEMPS、フランス ANSM、ブラジル
ANVISA、スイスメディック、ニュージーランド MARC、シンガポール
HSA、マレーシア NPRA）からの安全性情報およびラベル変更

• RWD: FAERS, JADER

Editorial workflow and analysis

References from key primary sources are identified
Biomedical literature
Congresses & Scientific conferences
Regulatory agencies FDA, EMA, UK and PMDA

Company Communications
Clinical trial registries

References are pre-selected using Clarivate
proprietary text mining workflows

References are prioritized using an ensemble 
of Machine Learning models

Clarivate Editors perform reference
 triage and expert analysis

Manually curated alerts are
 published daily

OFF-X

40,000 new 
references/ 

week

First 
selection

Prioritization

8,000 new 
curated 

alerts/week
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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、薬理学者、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, Drug Combination Score

安全性に関するインサイトを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 7© 2025 Clarivate

OFF-X Drug Combination Score
特定の「コンビネーションー有害事象」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「コンビネー
ションー有害事象」の関連性を示すエビデンスの強さを計算
して分類

例︓Combination（alogliptin/metformin）の有害事象のプ
ロファイルをDrug Combination Scoreのエビデンスを含めて
Master viewで把握



Key use cases and user personas
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標的分⼦探索およびバ
リデーションワークフローに
おける標的分⼦安全性
リスクの理解をサポート

特定の適応症における
ターゲット安全性プロファ
イルのベンチマーク

有害事象ベースのシステ
ム毒性学アプリケーション
の開発

トキシコフォアを同定すること
により、候補化合物を選択し、
リード化合物を最適化するた
めの構造解析を実施

毒性学的および安全性エン
ドポイントに関連する化学的
および薬理学的洞察を比較

化学構造から有害事象を
予測する計算モデルの開発

実験的アッセイや動物
モデルから得られた毒性
を予測し、臨床へ反映

薬剤の⼆次薬理学的
プロフィールに基づくオフ
ターゲット効果の仮説を
⽴て、実験的アッセイ計
画の指針を構築

有害事象が化合物関
連か標的関連か、ある
いはオンターゲット効果
かオフターゲット効果か
を判断

標的の安全性評価を
サポート

興味のある治療ターゲッ
トに関連する負債に関
する最新情報の⼊手

安全性事象をモニタリングす
るための最適なバイオマー
カーを含む、ファースト・イン・
ヒューマン試験をデザインする
ための実用的な知⾒の獲得

競合他社の医薬品やター
ゲットの安全性プロファイルを
ベンチマークし、開発を促進

予期せぬ有害事象の背後に
あるメカニズムの発⾒

ターゲットと作用の新たな
有害事象の関連性を示す
エビデンスの特定

新薬の併用により異なる
経路を標的とすることで悪化
する可能性のある有害事象
を特定

特定の薬物クラスに関する
規制上の懸念を監視する

同じ薬剤クラスの他の医薬
品情報に基づき、今後予想
される規制要件を予測

競合他社の製品安全性
プロファイルのベンチマーク

特定の薬剤クラスにおいて、
安全性リスクを関連付ける
エビデンスの積み上げを追跡

積極的なファーマコビジランス
アプローチが可能に

コンテキストインテリジェンスから
シグナルの優先順位付けと検証を
サポート

同クラスの他の薬剤に基づく、新た
な安全性シグナルの可能性を予測

安全性イベントにおける併用薬の
役割を分析

複数のデータソースから日々の
安全性イベントを監視

集計された報告書のために出版物
をまとめる時間を節約

保健当局の要請に対する包括的
な回答をサポート

社内のグローバル安全性データ
ベースを最新の状態にアップデート

OFF-Xのデータを社内のファーマコ
ビジランス・プラットフォームに統合

システムバイオロジスト＆
計算ゲノム学者

創薬科学者&ケモインフォマ
ティシャン

毒性学者＆安全性
薬理学者

臨床研究、開発担当者 薬事専門家 ファーマコビジランス専門家

安全性に関する競合ベンチ
マーキングの実施

個別のライセンス案件ごとに
安全性リスク評価を提供

事業開発担当者

Data science/AI

Translational research teams and therapeutic area heads

© 2025 Clarivate
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「FDAでは、標的分⼦や新薬・市販薬に関連する潜在的な有害事象を
特定するためのソリューションとしてOFF-Xを使用し続け、規制当局の審査
プロセスにおけるその有用性を確認している」

U.S. Food and Drug Administration 
(FDA) agency-wide Access to OFF-X

J Appl Toxicol. 2023 Apr 26. Online ahead of printhttps://clarivate.com/news/food-and-drug-administration-fda-and-clarivate-
extend-material-transfer-agreement-for-three-additional-years/

© 2025 Clarivate
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2025年の重要な機能強化点
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1

関心のあるパスウェイマップ上で、
Safety Alertsを選択し各ターゲットに
Safety Alertの件数を表示させると、
Filerを使って有害事象やSOC,SMQに
よって絞り込みができるようになり、シ
グナル伝達カスケードに関連する特定の
毒性情報に焦点を当てて表示させること
ができるようになりました。

このFilterはOFF-X Target/Class Score
と組み合わせて使うこともできます（一
定のエビデンスレベルをもつ特定の安全
性に関連するターゲットだけを表示でき
ます）。さらに、表示されているパス
ウェイの阻害または活性化に関連する安
全性情報だけを選択することも可能です。

1. Pathway Mapsの機能強化



1
2

Filterのいずれかを選択して、パスウェイマッ
プに表示されているターゲットに対応する安全
性情報を集約したComparative table builder
を自動的に構築することができます。

Pathway MapsはAnalyticsページと各ター
ゲットレコードのBiological Contextタブの両
方で利用が可能です。パスウェイマップのユー
スケースには以下が含まれます。

• 新規ターゲット周りの安全性情報を調査し、
新規ターゲットのシグナル伝達カスケードの
上流および下流の既知の情報を評価する
（TSA: Target Safety Assessment）

• 安全性観点で競合他社のターゲットを含めた
パスウェイマップの調査や比較

• 安全性、毒性観点での導⼊品に対するパス
ウェイマップの評価

• 創薬ターゲットの上流や下流の安全性プロ
ファイルに基づいて予期せぬ薬物有害事象に
関する仮説を把握、生成する

1. Pathway Mapsの機能強化



1
3

Comparative table builderにDrug combinationsを追加できるようになりました。
この追加に伴い、検索ボックスからComparative table builderへ直接アクセスで
きるようにもなっています。

2. Drug Combinationsの比較
機能の追加

Drug combinationsを
追加できるようになりました

検索ボックスからComparative table 
builderへ直接アクセスできるようになりました
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以下のシーンにおけるベンチマークにご
活用下さい。

• 異なるドラッグコンビネーション同⼠
の比較

• ドラッグコンビネーションやそれらを
構成する単剤について毒性増悪の裏に
ある理由を理解

• ドラッグコンビネーションとそれらを
構成するドラッグのターゲットについ
て安全性リスクの裏にあるメカニズム
を理解

2. Drug Combinationsの比較
機能の追加

Edit tableからこちらのスライダーをONにすると
Combinationsを構成する各ドラッグ単剤も
比較表に一括追加が可能

単剤も比較表に一括追加
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この機能の追加により新たなスライダー機能も追加され、特定の単剤からそれを含む
コンビネーションを一括で比較表に追加できるようになりました。

2. Drug Combinationsの比較
機能の追加

Ipilimumabを含むコンビネーションを一括で追加
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多くのユーザー様からのご要望に応え、Comparative table builderで作成し
た比較表を保存できるようになりました。これにより、作業を簡単に続きから
再開が可能です。

3. Comparative table 
builderへのSave機能の搭載

NameやDescription（任意）を⼊⼒しSaveをクリック
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多くのユーザー様からのご要望に応え、Comparative table builderで作成し
た比較表を保存できるようになりました。これにより、作業を簡単に続きから
再開が可能です。

3. Comparative table 
builderへのSave機能の搭載

Saveした比較表はYour saved workにて保存。
編集を再開するにはNameをクリック

EditではNameやDescriptionの編集が可能
Deleteで保存した比較表を削除

※Your saved workに位置していたNotification centerがこちらに
移動していますのでご確認ください
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ユーザー様からの⻑年のご要望に応え、有害事
象を複数で検索し、それらに関連する全ての
ターゲットやドラッグを表示できるようになり
ました。Adverse eventsを選択の上、検索
ボックスをクリックすることで“Select 
multiple adverse events”が表示され、こちら
から複数の有害事象はもちろん、SMQ、SOCs、
HLGTs、HLTsといった用語グループでの選択
もすることが可能です。

1. Adverse eventsを選択

2. Select multiple adverse eventsを選択

3. 有害事象に関連する“Targets”か“Drugs”の
どちらを⾒たいかを選択（今回はTargets
を選択）

4. 検索ボックスにAEを⼊⼒選択

5. 選択⼊⼒した“個々のAE”に関連するター
ゲットか“全てのAE”に関連するターゲット
かを選択（今回は前者を選択）

6. 選択⼊⼒したAEがあることを確認

7. Build tableをクリック

4. Adverse Eventの複数
選択検索機能の追加

SOC、SMQごとの検索⼊⼒も可能

１

2

3

4

5

6

7
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ユーザー様からの⻑年のご要望に応え、
有害事象を複数で検索し、それらに関連
する全てのターゲットやドラッグを表示
できるようになりました。Adverse 
eventsを選択の上、検索ボックスをク
リックすることで“Select multiple 
adverse events”が表示され、こちらか
ら複数の有害事象はもちろん、SMQ、
SOCs、HLGTs、HLTsといった用語グ
ループでの選択もすることが可能です。

4. Adverse Eventの複数
選択検索機能の追加

Build tableされた比較表

横軸は選択⼊⼒したAE

縦軸はターゲット（MOA毎）



2
0

ドラッグレコードのDrug safety profileタブ内
にClinical Patient Safetyが新たに搭載されま
した。この機能により、関心のあるドラッグの
安全性プロファイルが以下のような患者特性に
よってどのように影響を受けるかを理解し、新
たな視点で評価できるようになります。

・患者の疾患
（健常ボランティアを含めて比較可）

・健常ボランティア

・年齢

・性別

・⼈種

・臨床試験

この表には⽂献、学会、臨床試験レジストリ、
企業広報、規制当局関連⽂書にある臨床試験情
報由来のSafety alertを基に情報が表示されま
す。

5. Clinical Patient Safetyの搭載

縦軸はAE/SOC

横軸はPatient condition

横軸オプション縦軸オプション

情報源やどの臨床試験由来かを確認
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1

Data typeから横軸のオプションを選択の上、
更に既存のFilter機能を使うことでよりニーズ
（疾患、年齢、性別、⼈種）に応じた表示に切
り替えることが可能です。

例（右）︓

①Data type＝Patient condition

②Filter＝Patient condition＞Acute leukemia

※患者メタデータ（疾患、年齢、性別、⼈種）
は臨床試験情報と関連付けられており、個々の
Safety alertとは関連付けられておりません

5. Clinical Patient Safetyの搭載

Patient condition＝Acute 
leukemiaに絞って表示

１２
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Drug safety profileタブにClinical Patient 
Safetyが追加されたことで各種機能の表示形式
が変更になりました。これまで利用できた以下
の機能の位置をご確認ください。

〇Drug safety profileタブ内

・Master view

・Translational safety

・Real-world evidence analysis

・Heatmap

・Mounting evidence chart

5. Clinical Patient Safetyの搭載

リニューアル前

リニューアル後

Real-world evidence analysis内の4つの機能は
プルダウン切り替えになりました

HeatmapはSnapshotタブからのアクセスに変更に
なりました。Open heat mapをクリックすることで展
開して表示可。
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カスタマーケア

0800-919-1307(フリーダイヤル)
（土日祝日を除く）9:30~17:30

lsh.support@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、気軽に日本語でお問い合わせが可能。

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。

24

日本語製品サポートサイトへは以下のリンク
からアクセスください。

https://clarivate.com/life-sciences-
healthcare/ja/training-support/cortellis/off-x/

ユーザーサポートのご案内

© 2025 Clarivate
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ユーザーサポートのご案内
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ナレッジベースでは、各種操作説明資料、ウェブセミナーの録画、コンテンツ情報の詳細解説記事等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をクリックすることでも
アクセス頂けます。

© 2025 Clarivate
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About Clarivate

Clarivate is a leading global provider of transformative intelligence. We offer enriched data, 
insights & analytics, workflow solutions and expert services in the areas of Academia & Government, 
Intellectual Property and Life Sciences & Healthcare. For more information, please visit clarivate.com.
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