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의약뉴스


■ 의약품 안전성 정보
1. 몰시톤정 2mg 영업자 회수 (22.06.03, 22.06.16)(1개사 1품목)
	원외약
	몰시톤 정 2mg

	사유 
및 
조치
	- 2022.06.03
사유: NMOR(니트로소모르폴린) 1일 섭취허용량(127ng/일) 초과(우려)에 따라 사전예방적 조치로 시중 유통품에 대해 영업자 회수
제조번호: 020001, 020002, 020003, 020004, 020005, 020006, 020007, 020008, 020009, 020010, 020011, 020012, 020013, 020014, 020015, 020016, 020017, 020018, 020019, 020020, 020021, 021001, 021002, 021003, 021004, 021005, 021006, 021007, 021008, 021009, 021010, 021011, 021012, 021013, 021014, 021015, 021019, 021020, 021021, 021022, 029007, 029008, 029009, 029010, 029011, 029012, 029013, 029014, 029015 
- 2022.06.16
사유: NMOR(니트로소모르폴린) 1일 섭취허용량(127ng/일) 초과로 시중 유통품에 대해 영업자 회수
제조번호: 021017,021025
· 회수의약품 외 추가공급 어려워 몰시톤 정 2mg은 코드 불용처리, 
필요시 4mg 0.5T 처방 안내


 





 신약 Review 


[image: ][bookmark: _Hlk100670593]Tysabri inj® (Natalizumab) (특정)


1. 약효분류 
기타의 생물학적 제제(면역억제제)
2. 성분∙함량
natalizumab 300㎎/15ml
3. 성상 
무색, 투명-약간 탁한 액이 투명한 유리 바이알에 든 주사제
4. 약리작용
재조합 인간 IgG4-카파 단클론 항체
5. 적응증
다음 환자군에서 고활성인 재발 이장성 다발성 경화증(RRMS)의 단독 질병완화요법
1. 인터페론 베타 치료에도 불구하고 높은 질병 활성을 나타내는 18세 이상 성인 환자:
인터페론 베타의 완전하고 적절한 치료과정(일반적으로 최소한 1년 이상의 치료)에서 실패한 환자. 치료 중 전년도에 최소한 1번 이상의 재발 경험이 있고, 두개골 MRI에서 9개 이상의 T2-고강도 병변 또는 1개 이상의 가돌리늄 증진 병변을 보여야 함.
비반응자: 전년도에 비해 재발률이 변하지 않거나 증가하는 환자 또는 정도가 심한 재발이 지속되는 환자
2. 빠르게 진행하는 중증의 재발 이장성 다발성 경화증인 18세 이상 성인 환자: 
1년에 2번 이상의 일상생활에 영향을 미치는 재발을 경험하면서 이전의 최근 MRI와 비교해서 T2병변부하가 뚜렷하게 증가했거나 뇌 MRI에서 1개 이상의 가돌리늄 증진 병변이 있는 환자
6. 용법∙용량
매 4주마다 300mg 점적정주. 6개월 이상의 투여에도 치료의 유익성을 보이지 않는 환자에 대해서는 치료지속 여부 재검토
7.약물동력학
[분포] 분포용적(크론병): 5.2L
분포용적(다발성 경화증): 5.7L, 약 90mg/kg(1mg/kg, 3mg/kg 모두)
[배설] 총 클리어런스(크론병): 22ml/hr
총 클리어런스(다발성 경화증): 16ml/hr; 0.3ml/hr/kg(1mg/kg); 0.6ml/hr/kg(3mg/kg)
[반감기]약 90~170시간
        크론병: 10일, 다발성 경화증: 11±4일
8. 이상반응: 현기, 구역, 두드러기, 주입과 관련한 오한
- 감염과 침습: (매우 흔하게) 요로 감염, 비인두염
- 면역계: (흔하게)두드러기, (흔하지 않게)과민반응
- 신경계: (매우 흔하게)두통, 현기, (흔하지 않게) 진행성 다병소성 백질뇌증
- 위장관계: (흔하게)구토, (매우 흔하게)구역
- 근골격계 및 연결조직: (매우 흔하게) 관절통
- 일반 및 주사부위 이상: (흔하게)오한, 발열, (매우 흔하게)무력감
9. 약물상호작용
다른 질병완화요법과 병용하여 사용하지 말 것
예방접종
재발성 다발성 경화증 환자 60명을 대상으로 한 무작위, 공개시험에서 회상 항원(파상풍 톡소이드)과의 체액성 면역 반응에서 유의한 차이는 없었고 약간 느릴 뿐이었다. 이 약으로 6개월 간 치료를 받은 그룹은 치료를 받지 않은 그룹과 비교할 때 신생항원 (키홀림펜 헤모시아닌)에 대한 감소된 체액성 면역 반응이 관찰되었다. 생백신에 대한 연구는 수행되지 않았다.
10. 금기
1) 이 약 또는 이 약의 구성성분에 과민증인 환자
2) 진행성 다병소성 백질뇌증 환자
3) 기회 감염의 위험이 증가된 환자 (현재 면역억제제를 투여 받고 있거나 이전 치료에 의해 면역이 저하된 환자 포함)
4) 다른 질병완화요법과 병용하여 사용하지 말 것
5) 편평기저세포암을 제외한 알려진 활성 악성종양 환자
11. 임부 및 수유부에 대한 투여
[임부]임신: 동물실험에서 생식독성 확인
수태능: 한 건의 연구에서 암컷 기니픽의 수태능 저하 관찰, 수컷의 수태능에는 영향 없음
[수유부] 유즙분비
12. 유/소아, 고령자, 신장애, 간장애 환자에 대한 투여
[유/소아] 만 18세 미만의 소아 및 청소년에 대한 안전성 및 유효성은 확립되지 않음.
[고령자] 만 65세 이상의 환자는 자료 없음
[신장애, 간장애] 신장 또는 간 장애에 대한 용량조절 필요하지 않음
12. 보관방법
밀봉용기, 2∼8℃, 차광보관
Reference
약학정보원
KIMS POC













Q & A




Q. Albumin Human 영양수액 mix 가능 여부 
A. 허가사항의 ‘적용상의 주의’ 3) 5%포도당 주사액, 생리식염 주사액 등의 중성에 가까운 수액, 
보액 이외의 다른 약과의 혼합주사는 피한다.
   
IV Incompatibilities
Additive: Verapamil
Y-site: Fat emulsions, midazolam, vancomycin, verapamil
IV Compatibilities
Solution: Dextrose solutions, saline solutions, dextrose-saline, Ringer LR, Na-lactate 1/6M
Y-site: Diltiazem, lorazepam
 
Q. Eglandin 실온안정성
A. 에글란딘은 희석 후 24시간까지 안정성이 보장되어 있어 실온에서 24시간 내 사용을 권장드립니다.



Reference
KIMS POC
ASHP Injectable drug information
제약사 답변
Medscape(등록된 업무사이트)> DRGS & DISEASES> Administration :
https://reference.medscape.com/drug/albuminex-kedbumin-albumin-iv-342425#11
 

Special Issue : 항진균제(전신)





◌ Azole drivatives
	성분명
	Fluconazole
	Itraconazole
	Voriconazole
	Posaconazole
	Isavuconazole

	상품명
	디푸루칸 건조시럽
후나졸 캡슐
원플루 주
	이트라 정
스포라녹스 캡슐
	브이펜드 정
브이펜드 주
	녹사필장용정
	크레셈바캡슐
크레셈바 주

	함량
	10mg/ml(35ml/BTL)
50mg/C
100mg/50ml
	100mg/T
100mg/C
	200mg/T
200mg/V
	100mg/T
	100mg/C
200mg/V

	적응증(진균감염증)
	치료
	Aspergillusis
	X
	O (캡슐)
	O
	O (2차이상)
	O

	
	
	Candidiasis
	O
(혈증, 파종성 등 전신 /점막)(경구제만: 질, 피부)
	O (캡슐: 질염/구강/전신)
	O 
(식도/혈증  및 
감염)
	O (현탁액)
구강 인두
	X

	
	
	Mucomycosis
	X
	X
	X
	X
	O (2차)

	
	
	그 외
	Cryptococcosis, (경구제만) 손발톱진균증, 족부/체부/샅백선, 어루러기 등 피부진균감염
	(캡슐)어루러기, 체부/고부/수부/족부백선, 각막염, 손발톱진균증, Paracoccidioido
mycosis , Cryptococcosi’s
(2차이상)
	Scedosprium apiospermum, 
Fasarium속에 의한 중증 감염 
(2차 이상)
	-
	--

	
	예방
	
	O(액제)
(혈액종양/골수이식)
	O
(조혈모세포이식)
	O
(AML/MDS 관해유도, 조혈모세포이식)
	X

	소아
	생후 6개월 이상
	
	만 2세 이상
	
	-

	용법용량
(성인, 치료)
	50~400mg/D
	(캡슐)100~200mg (액제)200~400mg ,
 qd or bid
	(주사)  6mg/kg → 3-4mg/kg,
(정제) 100~200mg 
 q 12hrs
	(정제) 300mg bid → qd
	- 초회: 200mg q 8hrs, 6회
 - 유지: 200mg qd



◌ Echinocandin derivatives
작용기전: Aspergillus 및 Candida species와 같은 이 약에 감수성인 곰팡이의 세포벽의 필수 구성요소인 beta (1,3)-D-glucan의 합성을 저해함

	성분명
	Anidulafungin
	Caspofungin

	상품명
	에락시스 주
	칸시다스 주★(다함량)

	함량
	100mg/V
	50mg/V
70mg/V

	적응증(진균감염증)
	치료
	Aspergillusis
	X
	O(2차 이상)

	
	
	Candidiasis
	O
	O(식도/혈증 및 감염)

	
	
	Mucomycosis
	X
	X

	
	
	그 외
	X
	호중구감소성 발열

	
	예방
	[bookmark: _GoBack]
	X

	소아
	생후 1개월 이상
	생후 3개월 이상

	용법용량
(성인, 치료)
	IV infusion
(투여속도 1.1mg/min)
첫 날 200mg 단회 투여 후 1일 1회 100mg투여
	70mg qd  → 50mg qd

	비고

	밀봉용기, 2-8℃ 보관
재구성: WI 30ml(3.33mg/ml)
25℃ 이하에서 24시간까지
희석: 5DW or N/S(0.77mg/ml)
25℃ 이하에서 48시간까지
	재구성: NS, WI 10.5ml
용해액은 25 °C 이하에서 24시간까지 보관
희석: 0.9%, 0.45%, 0.225%NaCl, 하트만용액
25 °C이하에서 보관시 24시간, 냉장보관(2 ～ 8 °C)시 48시간 이내에 사용


◌ Polyene derivatives
작용기전: fungi의 plasma membrane의 sterol과 결합함으로써 세포막 투과율을 변화시킴
	성분명
	Amphotericin B
	Amphotericin B(Liposomal)

	상품명
	Fungizone inj 50mg
	Ambisome inj

	함량
	50mg/V
	50mg/V

	적응증(진균감염증)
	치료
	Aspergillusis
	O
	O

	
	
	Candidiasis
	X
	O

	
	
	Mucomycosis
	O
	O

	
	
	그 외
	Cryptococcosis, 
North American blastomycosis, Moniliasis, Coccidioides, Histoplasmosis 외
	호중구 감소성발열, 
Cryptococcosis, Leishmaniasis(1차), Coccidioidomycosis 외

	
	예방
	X
	X

	소아
	-
	생후 1개월 이상

	용법용량
(성인, 치료)
	-IVi infusion(6시간 이상에 걸쳐 투여)
-용량: 0.25mg/kg/D  → 1mg/kg/D or 1.5mg/kg 격일
	-IV infusion(30~60분에 걸쳐 투여)
-용량: 1~5mg/kg/D

	비고
	재구성: WI(5mg/1ml)
희석: 5DW(1:50희석, pH4.2이상)

	실온보관(1-25℃)
재구성: 주사용수로 조제 후 즉시 사용, 
차광하지 않은 25±2 ℃의 조건에서 유리바이알 : 24시간


◌ 기타
	성분명
	상품명
	함량
	효능 및 용법/용량

	flucytosine
	Ancotil tab (특정)
	500mg/T
	◌핵산, 단백질 합성 방해, 5-fluoouracil로 전환
◌효능/효과: 
1. 감수성 병원균에 의한 심각한 전신 진균감염, 특히 칸디다증, 효모균증, 색소모세포진균증(chromoblastomycosis) 및 특정 형태의 aspergillosis
2. flucytosine은 특히 칸디다증 및 효모균증의 치료시 가능한 저항성 돌연변이를 파히기 위해 조합하여 병용투여, amphotericin B와의 병용은 종종 상승작용이 있으며 길항작용은 없다.
◌100~200mg/kg/day 1일 3~4회 분할 투여

	TerbinafineHCl
	Lamisil tab 125mg
	125mg/T
	◌효능/효과: 
성인: 피부사상균에 의한 피부진균증(족부백선, 체부백선, 고부백선), 손·발톱진균증. 
소아: 두부백선.
◌용법/용량: 
성인: 1회 125mg, 1일 2회 또는 250mg 1일 1회
소아(2세 이상): 두부백선: 4주. 
20kg 미만(5세 미만): 1일 1회 62.5mg, 
20-40kg(5-12세): 1일 1회 125mg, 
40kg 초과(12세 초과): 1일 1회 250mg.


※ 자세한 사항은 허가사항 확인
WI: 멸균주사용액, 5DW: 5%주사용 포도당 용액, N/S: 0.9% 주사용생리식염수, H/S: Half saline



Reference
KIMS POC
의료전문가를 위한 동효의약품 핵심 정보((재)병원약학교육연구원)



약제부 공지사항



■ 신규도입 약제
	No.
	상품명
	성분명
	효능
	제약회사
	비고

	1
	벤클렉스타 정 10mg
벤클렉스타 정 50mg
벤클렉스타 정 100mg
	venetoclax
	표적 항암제
(백혈병)
	애브비
	특정의약품

	2
	리옥셀피브릴
5.1cm x 10.2cm
	oxidized regenerated cellulose
	지혈제
	케이엔피
	

	3
	파이브로베인주 1% 2ml
	sodium tetradecyl sulfate
	정맥류
	금청
	함량추가

	4
	이노엔 도부타민프리믹스 200mg/250ml
	dobutamine hydrochloride 외
	강심제
	이노엔
	

	5
	이노엔 도파믹스 주 200 200ml
	dopamine hydrochloride 외
	기타의순환계용약
	이노엔
	

	6
	트렘피어 원프레스
오토인젝터 주
	guselkumab
	건선
	얀센
	트렘피어 프리필드 주 대체

	7
	파미레이370 500ml
	iopamidol 0.7552g/㎖ (370㎎ as iodine)
	조영제
	동국생명과학
	용량 추가

	8
	베노카인 액
	oxybuprocaine hydrochloride
	검사시 표면마취
	태준제약
	

	9
	화이자빈크리스틴황산염주 2mg/2ml
	vincristine sulfate 1㎎/㎖
	세포독성항암제
	화이자
	빈크란 주 1mg/ml 품절에 따른 대체공급

	10
	나라돌 바이알
	sulprostone
	유산유도,
자궁출혈
	바이엘
	앰플 → 바이알

	11
	니코챔스 0.5mg
니코챔스 1mg
	varenicline
	금연치료
	제일
	챔픽스 공급중단에 대한 대체

	12
	에스빅스 주
	p-aminomethylbenzoic acid
	지혈제
	우남
	휘브릭스 주 공급중단에 대한 대체

	13
	졸레어 프리필드시린지주 150
	omalizumab
	천식
	노바티스
	바이알 → 프리필드시린지 주

	14
	싸이덱스 OPA
	o-phtalaldehyde 0.55g/100㎖
	소독약
	ASP코리아
	

	15
	아다셀 주
	0.5㎖ 중diphtheria toxoid,
tetanus toxoid,
B. pertussis toxoid
	디프테리아, 파상풍 및 백일해 예방.
	사노피파스퇴르
	부스트릭스 주 품절 대체




■ 변경 공지(생산중단, 규격변경, 안전성 서한 등으로 인한 제조사 변경, 원내전환 등)
	No.
	상품명
	성분명
	변경 전
	변경 후
	비고

	1
	뮤코미스트
	acetylcysteine 800㎎/4㎖
	바이알
	앰플
	포장제형 변경

	2
	리보트릴 정
	Clonazepam 0.5mg
	로슈
	종근당
	성상 및 제약사 변경
판권변경

	3
	코티소루 주
	Hydrocortisone 100mg
	급여
	비급여
	급여 변경



■사용 종료 공지(생산중단, 급여삭제, 소모부진, 대체통과 등)
	No.
	상품명
	성분명
	효능
	제약회사
	비고

	1
	이수푸렐 주
	isoproterenol hydrochloride
	심혈관질환 치료제
	희귀의약품
	생산중단
->  모니코 이소프레날린

	2
	모니코이소프레날린
	isoproterenol hydrochloride
	심혈관질환
	희귀의약품
	생산중단
 -> 의태 프로테르놀엘 주 0.2mg

	3
	트렘피어 
프리필드시린지 주
	guselkumab 100㎎/㎖
	건선
	얀센
	제형 변경

	4
	빈크란 주 1mg
	vincristine sulfate
	세포독성항암제
	이연
	품절로 인한 대체

	5
	나라돌 주 500
	sulprostone 500㎍
	유산유도, 자궁출혈
	바이엘
	생산중단(포장제형변경)

	6
	챔픽스 0.5mg
챔픽스 1mg
	varenicline tartrate
	금연치료 보조요법
	화이자
	공급 중단

	7
	휘브릭스 주 50mg/5ml
	p-aminomethylbenzoic acid
	지혈제
	비씨월드
	생산중단

	8
	졸레어 주사
	omalizumab 202.5㎎/5㎖
	천식
	노바티스
	제형 변경(생산중단)

	9
	렉키로나 주
	Regdanvimab 960mg/16ml
	COVID-19치료제
	셀트리온
	방역당국 반품
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