
□ 정보원

❍ 삼성제약(주)에서 시판 중인 “테로모타이드

염산염” 함유 주사제에 대한 3상 임상시험

수행 중 실시한 중간분석 결과, 유의성이 

관찰되지 않아 무용성 결론

□ 주요내용

 ❍ 삼성제약(주)에서 시판 중인 “테르토모

타이드염산염” 함유제제에 대한 안전정보는

다음과 같음

- 실시 중인 3상 임상시험 중간분석에서 

안전성에 대한 문제는 없으나 유의성이 

관찰되지 않아 무용성 결론

- 임상시험에 참여 중인 환자의 투여중단 

여부에 대한 의료진의 종합적인 판단을 

위해 중간분석 결과 제공

 ❍ 해당 임상시험에 대한 최종 결과분석 

완료 시 까지 시판품에 대한 신규 환자의 

사용 제한

□ 대상품목 현황 

❍ 삼성제약(주) 리아백스주(테르토모타이드

염산염) 1품목

* (효능·효과) 혈청 Eotaxin 농도가 81.02pg/mL 초과인

국소진행성 또는 전이성 췌장암 환자의 치료

□ 의약전문가를 위한 권고사항

❍ 현재 해당 품목 관련 3상 임상시험 중 

실시한 중간분석결과 무용성 결론에 따라,

현재 해당 품목을 투여 중인 환자에게 동 

정보내용을 알리고 지속적인 투여 여부에 

대하여 신중히 결정할 것

□ 환자를 위한 권고사항

❍ 현재 해당 제품을 투여받는 환자는 해당 

의약품 성분 및 다른 대체 치료 방법 등에

대하여 담당 의사와 상담할 것

보다 자세한 내용은 식약처 

홈페이지를 참고하여 주십시오.

의약품 안전성 서한
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“테르토모타이드염산염”함유제제 국내 안전조치 실시

  - “테르토모타이드염산염” 함유 주사제 신규 환자 사용 제한
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