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변경신청사항 효능효과, 용법용량, 사용상의 주의사항 

신 청 인 (회사명) (주)사노피-아벤티스코리아

제 품 명 탁소텔1-바이알주(도세탁셀수화물)

주성분명
(원료의약품등록 번호)

도세탁셀수화물

제조/수입 품목 □ 제조      ■ 수입 전문/일반 ■ 전문     □ 일반

제형/함량
주사제

이 약 1mL 중 도세탁셀수화물 21.34mg (도세탁셀무수물로서 20.0mg)

기

허가

사항

허가일자 2010.5.24.

효능·효과

１. 유방암

○ 국소적으로 진행된 또는 전이성 유방암

1) 독소루비신과 병용하여 국소적으로 진행된 또는 전이된 유방암의 1차치료

2) HER2(Human Epidermal growth factor Receptor 2 protein)가 과발현

(IHC 3+ 또는 FISH 양성)되고 화학요법 치료를 받은 경험이 없는 전이성 유

방암에 트라스투주맙과 병용요법

3) 이전의 화학요법에 실패한 국소적으로 진행된 유방암 또는 전이성 유방암

4) 카페시타빈과 병용하여 안트라사이클린계 약물을 포함한 화학요법에 실패

한 국소적으로 진행된 유방암 또는 전이성 유방암

○ 수술 후 보조요법

1) 독소루비신과 시클로포스파미드와 병용하여 다음 환자의 수술 후 보조요

법 (TAC regimen)

(1) 림프절 양성의 수술 가능한 유방암

(2) 림프절 음성의 수술 가능한 유방암(고위험인자가 하나 이상 있는 환자(종

양크기 > 2 cm, 연령 < 35세, 호르몬수용체음성, 종양분화도 2 ～ 3 ))

2) 독소루비신과 시클로포스파미드 사용 후, 트라스투주맙과 병용하여, HER2

가 과발현된 수술 가능한 유방암 환자의 수술 후 보조요법 (AC-TH regimen)

3) 카보플라틴과 트라스투주맙과 병용하여, HER2가 과발현된 수술 가능한 유

방암 환자의 수술 후 보조요법 (TCH regimen)

4) 시클로포스파미드와 병용하여 수술가능한 유방암 환자의 수술 후 보조요

법(1cm≤원발종양크기<7cm) (TC regimen)

２. 비소세포 폐암

백금화학요법제로 치료효과를 얻지 못한 환자들을 포함한 국소적으로 진행된 

비소세포폐암 또는 전이성 비소세포폐암



３. 전립샘암

프레드니솔론과 병용하여 안드로겐 비의존성(호르몬불응성) 전이성 전립샘암

４. 난소암

카보플라틴과 병용하는 1차요법제로서 진행된 또는 전이된 상피성 난소암

５. 두·경부암

시스플라틴 및 플루오로우라실과 병용하여 국소진행성 두경부 편평세포암의 

유도화학요법

６. 위암

1) 진행성 및 전이성 또는 국소재발성 위암의 단독요법

2) 시스플라틴 및 플루오로우라실과 병용하여 전이성 또는 국소재발성 위암

의 1차 치료

７. 식도암

진행성 또는 재발성 식도 편평세포암

용법·용량

1. 유방암

○ 국소적으로 진행된 또는 전이성 유방암

1) 유방암에 대한 １차　요법에서 　독소루비신(50 mg/m2)과 병용시 도세탁

셀로서 75 mg/m2을 투여한다.

2) 화학요법 치료를 받은 적이 없는 HER2 과발현 전이성 유방암에 트라스투

주맙과 병용요법제로 사용하는 경우, 이 약으로서 100 mg/m2 를 3주마다 60

분에 걸쳐 점적정맥주사한다. 트라스투주맙 첫 투여 다음날 이 약 투여를 시

작할 수 있고, 이전 투여한 트라스투주맙의 내약성이 좋았다면 트라스투주맙 

투여 직후 이 약 투여를 시작할 수도 있다.

* 트라스투주맙은 초기용량으로 체중 kg 당 4 mg을 90분에 걸쳐 점적정맥주

사한 후 다음 주부터는 매주 체중 kg당 2 mg을 투여한다(트라스투주맙 제품

의 용법·용량 참조)．

3) 이전 화학요법에 실패한 유방암에서는 이 약 75 ～ 100 mg/m2을 매 3주마

다 1시간 동안 정맥 투여한다.

4) 카페시타빈과 병용하여 안트라사이클린계 약물을 포함한 화학요법에 실패

한 국소적으로 진행된 유방암 또는 전이성 유방암에서는 3주마다 이 약 75

mg/m2 투여하면서 카페시타빈을 2주간 1일 2회, 1회 1,250 mg/m2 투여하고

(식후 30분 이내) 1주간 휴약하는 것(3주를 주기로 함.)이 권장된다. 카페시타

빈 용량은 카페시타빈의 제품설명서를 참조하여 체표면적에 따라 결정한다.

○ 수술 후 보조요법

1) 독소루비신과 시클로포스파미드와 병용하여 림프절 양성 및 림프절 음성의 

수술 가능한 유방암환자에서 수술 후 보조요법으로 3주마다 독소루비신 50

mg/m2 과 시클로포스파미드 500 mg/m2 투여 1시간 후 이 약 75 mg/m2를 

6주기 투여한다(TAC regimen). 혈액학적 독성 위험을 줄이기 위해서는 예방적



으로 G-CSF를 투여할 수 있다(용량조절항 참고).

2) 독소루비신과 시클로포스파미드 사용 후, 트라스투주맙과 병용하여, HER2

가 과발현된 수술 가능한 유방암 환자의 수술 후 보조요법(AC-TH regimen)

(1) AC: 1~4 주기(3주/1주기)동안 매 3주마다, 독소루비신 (A) 60 mg/m2를 

투여하고, 시클로포스파미드 (C) 600 mg/m2를 투여한다.

(2) TH: 5~8 주기(3주/1주기)동안 매 3주마다 도세탁셀 (T) 100 mg/m2를 1시

간 동안 투여하고, 트라스투주맙 (H)은 매주 아래와 같은 일정으로 투여한다.

● 트라스투주맙: 5주기의 1일차에 초기부하용량으로 트라스투주맙 4 mg/kg

을 90분간 투여한다. 이후 1주마다 유지용량으로 2 mg/kg를 30분간 투여한

다.(5주기의 8일차부터, 8주기까지)

● 도세탁셀: 5주기의 2일차에 투여한다. 6~8주기에는 1일차에 투여한다.

(3) 보조화학요법이 완료된 후에 트라스투주맙 6 mg/kg를 단독요법으로 3주

마다 30분간 투여한다.

트라스투주맙은 총 1년간 투여한다.

3) 카보플라틴과 트라스투주맙과 병용하여, HER2가 과발현된 수술 가능한 유

방암 환자의 수술 후 보조요법 (TCH regimen)(1-6주기)

(1) 도세탁셀 및 카보플라틴: 3주마다 도세탁셀 (T) 75 mg/m2를 1시간 동안 

투여 및 카보플라틴 (C) AUC 6 mg/mL/min를 30~60분간 투여하며, 1주기에

는 2일차에 투여, 2~6주기에는 1일차에 투여한다.

(2) 트라스투주맙: 1일차에 초기부하용량으로 트라스투주맙 4 mg/kg을 90분간 

투여한다. 이후 1주마다 유지용량으로 2 mg/kg를 30분간 투여한다.

(3) 보조화학요법이 완료된 후에 트라스투주맙 6 mg/kg를 3주마다 30분간 투

여한다. 트라스투주맙은 총 1년간 투여한다.

4) 시클로포스파미드와 병용하여 수술가능한 유방암 환자의 수술 후 보조요법

(TC regimen)에서는, 3주를 1주기로 하여 4주기 동안, 매 주기의 1일차에 도세

탁셀 75 mg/m2을 1시간 이상 주입 하고, 시클로포스파미드 600mg/m2을 

30~60분간 정맥 주입한다. 도세탁셀 투여 1일 전, 전처치로 경구용 덱사메타손 

8mg, 1일 2회 투여를 시작하며, 총 5회 동안 계속 복용 한다.

2. 비소세포폐암

이 약 75 mg/m2을 3주마다 1시간동안 정맥 주사한다. 백금 유도체와 복합화

학요법으로 치료시 최대 75 mg/m2으로 정맥 투여한다.

이전에 화학요법으로 치료받은 경험이 있는 환자에게 이 약 100 mg/m2를 투

여한 무작위 배정 임상시험에서 치료-관련 사망률, 감염, 혈액학적 독성의 증

가가 연관되었다.

3. 전립샘암

프레드니솔론과 병용시 이 약 75 mg/m2을 3주마다 1시간동안 정맥주사한다.

프레드니솔론은 1일 2회, 1회 5 mg을 지속적으로 경구투여한다.

4. 난소암

진행된 또는 전이된 상피성 난소암에 대한 １차 요법으로 카보플라틴과 병용



하여 3주마다 이 약 75 mg/m2 1시간동안 정맥 주사 후 즉시 카보플라틴 

AUC 6.0 mg/mL·min 을 30 ～ 60분간 정맥주사한다.

* 카보플라틴 용량은 Calvert의 식을 이용하여 구한다.

용량(mg) = tAUC* × (GFR + 25)

GFR 사구체여과율(glomerular filtration rate, mL/min) : Cockcroft and Gault

식 또는 Jelliffe의 식을 이용하여 구한다.

* tAUC 5.0 mg/mL·min ( 51CrEDTA 을 이용하여 GFR을 구할 경우)

5. 두·경부암

시스플라틴 투여 전후에 항구토제 전치료 및 적절한 수화요법(hydration)을 받

도록 한다. 혈액학적 독성의 위험을 완화하기 위하여 예방적으로 G-CSF를 투

여하여야 한다. 두경부암에 대한 임상시험 TAX323 및 TAX324에서 이 약을 

투여 받은 환자들은 모두 예방적으로 항생제를 투여 받았다.

1) 방사선 요법 전의 유도화학요법(TAX323) : 수술이 불가능한 국소 진행성 

두경부 편평세포암의 유도화학요법시 이 약 75 mg/m2을 1시간동안 정맥주사

한 후, 시스플라틴 75 mg/m2을 1시간 이상 정맥주사한다(제1일). 그 후 플루

오로우라실을 750 mg/m2/day로 5일 동안 연속 정맥주사한다. 3주를 1주기로 

하여 4주기 동안 투여한다. 화학요법을 받은 후 방사선 요법을 받도록 한다.

2) 화학방사선 요법 전의 유도화학요법(TAX324) : 국소 진행성(절제 불가능한,

낮은 외과적 치료 및 장기 보존) 두경부 편평세포암의 유도화학요법시 이 약 

75 mg/m2을 1시간동안 정맥주사한 후, 시스플라틴 100 mg/m2을 30분 ～ 3

시간동안 정맥주사한다(제1일). 그 후 플루오로우라실을 1,000 mg/m2/day로 

연속 정맥주사한다(제1일 ～ 제4일). 3주를 1주기로 하여 3주기 동안 투여한다.

화학요법을 받은 후 화학방사선 요법을 받도록 한다.

6. 위암

1) 상용량은 단독요법으로 이 약 75 mg/m2 3주마다 1시간동안 정맥 주사한

다.

2) 시스플라틴 및 플루오로우라실과 병용투여시 이 약 75 mg/m2을 1시간 동

안 정맥주사 후, 시스플라틴 75 mg/m2을 1 ～ 3시간 동안 정맥주사한다. 시

스플라틴 정맥주사가 끝난 후부터 플루오로우라실을 750 mg/m2/day 용량으

로 5일 동안 연속주입한다(1주기). 3주마다 같은 방법으로 투여한다. 시스플라

틴 투여전에 항구토제의 투여와 적절한 수화(hydration)가 필요하다. 혈액학적 

독성의 위험을 줄이기 위한 예방적 요법으로 G-CSF를 투여하여야 한다.

7. 식도암

상용량은 성인에게 1일 1회 이 약 70 mg/m2을 1시간 이상 3 ～ 4주 간격으

로 정맥 주사하며, 환자의 상태에 따라 적절히 감량한다.

8. 전치료(Premedication Regimen)

이 약 투약 시 발현될 수 있는 중증의 과민반응 및 체액저류를 최소화 하기위

해 전치료를 해야 하며 전치료는 금기사항이 아닌 한, 이 약 투약 하루 전부



터 3일 동안 경구용 코르티코스테로이드(덱사메타손의 경우 매일 16 mg(예, 8

mg씩 2회)을 투여)를 투여한다. 혈액학적 독성의 위험을 완화하기 위하여 예

방적으로 G-CSF를 투여할 수 있다.

호르몬 불응성 전이성 전립샘암에서 프레드니손 또는 프레드니솔론과 병용하

는 경우, 전치료로서 이 약 투여 12시간, 3시간, 1시간 전에 경구용 덱사메타

손을 8 mg씩 투여하는 것이 권장된다.

9. 용량조절

이 약 투여시 다른 화학요법제와 마찬가지로 호중구수를 면밀히 측정해야 하

며(투여전 혈액 소견에서) 호중구수가 1,500/mm3 미만일 경우, 이 수치 이상

으로 회복 될 때까지 투여를 연기한다.

열성 호중구감소증, 중증의 호중구감소증(1주 이상 호중구수가 500/mm3 미

만), 중증 또는 축적된 피부반응이나 중증의 말초신경증이 나타날 경우 이 약

의 용량을 100 mg/m2에서 75 mg/m2, 또는 75 mg/m2에서 55 mg/m2로 감

량해야 하며, 이러한 반응이 지속될 경우 75 mg/m2에서 55 mg/m2로 추가 

감량하거나 투여를 중단한다.

1) 유방암

유방암에서 이 약 100 mg/m2을 초기용량으로 투여한 환자에서 열성 호중구

감소증, 중증의 호중구감소증(1주 이상 호중구수가 500/mm3 미만), 중증 및 

축적된 피부반응, 중증의 말초신경증이 나타날 경우 이 약의 용량을 100

mg/m2에서 75 mg/m2, 또는 75 mg/m2에서 55 mg/m2로 감량해야 하며, 이

러한 반응이 지속될 경우 75 mg/m2에서 55 mg/m2로 추가 감량하거나 투여

를 중단한다. 중증의 말초신경증(Grade　3 이상)이 나타날 경우 이약의 치료를 

전부 중단한다.

유방암에서 이 약과 카페시타빈 병용시, 카페시타빈의 용량 조절을 위하여, 카

페시타빈의 제품설명서를 참고한다. 환자에게 처음으로 2도 독성(Grade 2

toxicity)이 발현되어 다음 투여 전까지 지속되면 0　～ 1도(Grade 0 ～ 1)로 

완화될 때까지 병용투여를 연기하고, 투여 재개시에는 이전과 동일한 용량을 

투여한다. 2도 독성(Grade 2 toxicity)이 두번째로 발현되는 경우 또는 3도 독

성(Grade 3 toxicity)이 처음으로 발현되는 경우에는 투여주기 중 어느 때라도 

0　～ 1도(Grade 0 ～ 1)로 독성이 완화될 때까지 투여를 연기하고, 투여 재개

시에는 도세탁셀 55 mg/m2을 투여한다. 독성이 거듭해서 나타나거나, 4도 독

성(Grade 4 toxicity)이 발현하는 경우에는 투여를 중단한다.

유방암 보조요법에서 이 약과 독소루비신, 시클로포스파미드와의 병용(TAC

regimen)은 호중구수가 1,500/mm3 이상인 경우에만 시작한다. 열성　호중구

감소증 그리고/또는 호중구감소로 인한 감염을 경험하는 환자에게는 이후 모

든 주기에서 이 약의 용량을 60 mg/m2으로 감량하여 투여한다. 중증 또는 축

적된 피부반응, 중등도의 감각신경 징후 및 증상 또는 3 ～ 4도(Grade 3 ～　

4) 구내염이 나타나는 경우, 이 약의 용량을 75 mg/m2에서 60 mg/m2으로 감

량한다. 이 약 60 mg/m2을 투여하는 동안에도 이러한 반응이 계속되면 투여

를 중단한다.

트라스투주맙의 용량 조절을 위해서는 트라스투주맙의 제품설명서를 참고한



다.

유방암 보조요법으로 AC-TH 혹은 TCH 요법으로 이 약을 투여받는 환자 중,

열성호중구감소증이나 감염을 보이는 환자에게는 이후 모든 주기에서 예방적 

G-CSF를 투여하여야 한다. 열성호중구감소증이나 감염이 두번째로 발현되는 

경우 환자에게는 예방적 G-CSF를 계속 투여하여야 하며, 도세탁셀의 용량을 

AC-TH요법에서는 100 mg/m2에서 75 mg/m2으로, TCH 요법에서는 75

mg/m2에서 60 mg/m2으로 감량한다.

그러나, 실제 임상에서 호중구감소증은 1주기에 발생할 수 있다. 따라서, 환자

의 열성호중구감소증 위험성 및 최신의 권고사항을 고려하여 G-CSF가 사용되

어야 한다. 치료 요법에 따라서, 3~4도(Grade 3~4) 구내염을 보이는 환자에서

는 도세탁셀의 용량을 AC-TH요법에서는 100 mg/m2에서 75 mg/m2으로,

TCH 요법에서는 75 mg/m2에서 60 mg/m2으로 감량한다.

2) 비소세포폐암

비소세포폐암에서 단독요법으로 이 약 75 mg/m2을 초기용량으로 투여한 환

자에서 열성 호중구감소증, 또는 중증의 호중구감소증(1주　이상 호중구수가 

500/mm3 미만), 중증 및 축적된 피부반응 또는 3 ～ 4도 비혈액학적　독성이 

나타나는 경우 독성이 해결될 때까지 치료를　연기해야 하고 55 mg/m2로 감

량한다. ３도 이상의 말초신경병증이 나타난　환자는 치료를 완전히　중단해

야 한다.

비소세포폐암에서 시스플라틴 또는 카보플라틴과 이 약 75 mg/m2을 병용한 

환자에서, 이전 치료로 혈소판 수치가 25,000/mm3 미만(시스플라틴 병용시)

또는 75,000/mm3 미만(카보플라틴 병용시) 으로 나타나는 경우 또는 열성　호

중구감소증, 중대한 비혈액학적 독성이 나타나는 경우, 다음 주기에 이 약 용

량을 65 mg/m2으로 감량한다. 시스플라틴의 용량 조절을 위하여, 시스플라틴

의 제품설명서를 참고한다.

3) 전립샘암

전립샘암에서 이 약과 프레드니솔론의 병용은 호중구수가 1,500/mm3 이상인 

경우에만 시작한다. 열성호중구감소증, 중증의 호중구감소증(1주 이상 호중구

수가 500/mm3 미만), 중증의 피부반응, 중등도의 말초신경증/증후가 나타날 

경우 이 약의 용량을 75 mg/m2에서 60 mg/m2로 감량해야 하며, 이러한 반

응이 지속될 경우 투여를 중단한다.

4) 난소암

난소암에서 시스플라틴 또는 카보플라틴과 병용하여 도세탁셀 75 mg/m2 초

기 용량으로 하는 환자에서 이전 치료로 혈소판 수치가 25,000/mm3(시스플라

틴), 75,000/mm3(카보플라틴) 미만일 경우 또는 열성호중구감소증, 중증의 비

혈액학적 독성이 나타날 경우, 다음 주기에 도세탁셀 용량을 65 mg/m2으로 

감량한다. 시스플라틴의 용량 조절을 위하여, 시스플라틴의 제품설명서를 참고

한다.

5) 시스플라틴 및 플루오로우라실과 병용투여시(위암, 두경부암)

시스플라틴 및 플루오로우라실과 병용하여 이 약을 투여받은 환자는 항구토제

의 투여와 적절한 수화(hydration)가 필요하다. 복합적 호중구감소증의 위험을 



완화시키기 위해 G-CSF를 투여하여야 한다.

G-CSF 투여에도 불구하고 열성호중구감소증, 지속형호중구감소증 또는 호중구

감소성 감염이 나타나는 경우, 도세탁셀의 용량을 75 mg/m2에서 60 mg/m2

으로 감량한다. 복합적호중구감소증이 나타나는 경우에는 도세탁셀의 용량을 

60 mg/m2에서 45 mg/m2으로 감량한다. Grade 4의 혈소판감소증이 나타나는 

경우에는 이 약의 용량을 75 mg/m2에서 60 mg/m2으로 감량한다. 호중구수

가 1,500/mm3 초과로 회복되고 혈소판수가 100,000/mm3 초과로 회복되어야 

이 약의 다음 주기 투여를 재개할 수 있다. 독성이 지속되는 경우 이 약의 투

여를 중단한다.

시스플라틴 및 플루오로우라실과 병용하여 이 약을 투여 받은 환자에서 위장

관계 독성에 따른 용량 조절은 다음과 같이 권장된다.

시스플라틴 및 플루오로우라실의 용량 조절을 위해서는 시스플라틴 및 플루오

로우라실의 제품설명서를 참고한다.

국소 진행성 두경부 편평세포암의 유도화학요법시 지속형호중구감소증, 열성

호중구감소증 또는 감염과 같은 복합적인 호중구감소증이 나타난 경우 모든 

투여주기 동안 예방적으로 G-CSF를 투여하는 것(예, 제 6 ～ 15일 동안)이 권

장되었다.

○ 간장애 환자에 대한 투여

이 약 100 mg/m2을 단독으로 투여 받은 환자의 약동학적 자료에 근거하여,

혈청 아미노전달효소(ALT 또는/그리고 AST)가 ULN보다 1.5배 이상 높고, 혈

청 ALP가 ULN보다 2.5배 이상 높은 경우에는 이 약 75　mg/m2을 투여하는 

것이 권장된다. 혈청 빌리루빈 수치가 ULN보다 높거나, ALT, AST가 ULN보

다 3.5배 이상 높고 동시에 ALP가 ULN보다 6배 이상 높은 경우에는 용량 감

량이 권장되지 않고 투여를 중지하는 것이 바람직하다. 시스플라틴, 플루오로

우라실과 병용하여 위암환자의 치료 시, 주요 임상시험에서 ALT, AST가 ULN

보다 1.5배 이상 높으면서 ALP치가 ULN보다 2.5배 이상 높고, 빌리루빈이 

UNL보다 높은 경우는 제외하였다. 이러한 환자들에게 추천되는 감량 기준이 

독성 용량 조절

설사 (grade 3)
첫　번째 발현시 : 플루오로우라실의 용량 20 % 감량

두　번째 발현시: 이 약의 용량 20 % 감량

설사 (grade 4)
첫 번째 발현시 : 이 약과 플루오로우라실의 용량 20 % 감량

두 번째 발현시: 투약 중단

구내염/점막염 

(grade 3)

첫 번째 발현시 : 플루오로우라실의 용량 20 % 감량

두 번째 발현시 : 플루오로우라실의 투여중단(모든 주기에서)

세 번째 발현시 : 이 약의 용량 20 % 감량

구내염/점막염 

(grade 4)

첫 번째 발현시 : 플루오로우라실의 투여중단(모든 주기에서)

두 번째 발현시 : 이 약의 용량 20 % 감량



없으며, 반드시 요구되는 경우가 아닌 한 투여를 중지해야 한다. 간부전 환자

에서 다른 약물과 병용투여 한 자료는 없다.

<주사용액(수액) 조제법>(1-바이알 제제에 한함.)

이 약의 조제 시, 본액바이알과 용매바이알로 구성된 다른 도세탁셀 제제를 

함께 사용해서는 안 된다.

이 약은 용매에 희석할 필요 없이, 바로 수액 조제가 가능하다.

각 바이알은 단회 사용해야 하며, 개봉 후 즉시 사용한다.

1. 이 약을 냉장 보관한 경우에는, 바이알을 꺼내어 5분간 상온에서 보관한다.

2. 이 약 1 mL에는 이 약 20 mg이 함유되어 있다. 눈금이 있는 주사기

(calibrated syringe)를 이용하여 무균 상태에서 주사액을 적량 취하여 생리식

염 주사액 또는 5 % 포도당 주사액 250 mL 수액 백 또는 병에 1회에 주입(1

shot injection) 한다. 이 약 200 mg보다 많은 용량의 사용이 필요한 경우에는 

최종 희석 농도가 0.74 mg/mL를 넘지 않도록 한다.

3. 수액이 완전히 혼합되도록 흔들어 준다.

4. 수액 조제 후 상온에서 1시간의 주사시간을 포함하여 6시간 이내에 정맥으

로 주사하여야 한다.

5. 이 약의 투약전 반드시 육안으로 입자확인 및 변색여부를 관찰하고, 용액이 

변색되거나 침전물이 생길 경우 용액을 버려야 한다.

6. 다른 약물과 혼합하여 사용해서는 안된다.

<주사 용액 조제법>(1-바이알 제제 이외)

1. Pre-mix 용액(10 mg 도세탁셀/1 mL)의 조제

1) 이　약　바이알을 냉장 보관한 경우에는 본액 바이알과 용매 바이알을 꺼

내어 5분간 상온에서 보관한다.

2) 용매 바이알을 거꾸로 하여 기울이고 주사기로 용매를 남김없이 뽑은 다음 

본액 바이알에 옮겨 담는다.

3) 두 용액이 완전히 혼합되도록 적어도 45초 동안 Pre-mix 용액을 상하를 뒤

집어 반복적으로 섞는다. 흔들어 섞지 않도록 한다.

4) Pre-mix 용액의 성상은 투명해야 하며 폴리소르베이트 80 때문에 용액 상

층부에 거품이 생길 수도 있다. 거품이 소거될 때까지 5분간 Pre-mix 용액을 

방치해 둔다.

5) Pre-mix 용액은 이 약을 10 mg/mL 함유하고 있으며, 즉시 수액 조제에 사

용되어야 한다. 사용전 Pre-mix용액은 2 ～ 8 oC 또는 실온에서 보관하는 경

우 물리‧화학적으로 8시간 동안 안정하다.

2. 수액 조제

1) 눈금이 있는 주사기(calibrated syringe)에 Pre-mix 용액을 적량 취하여 생리

식염 주사액 또는 5 % 포도당 주사액 250 mL 수액 백 또는 병에 주입한다.

200 mg보다 많은 용량의 사용이 필요한 경우에는 최종 희석 농도 0.74

mg/mL를 넘지 않도록 한다.

2) 수액이 완전히 혼합되도록 흔들어 준다.

3) 이 약의 투약전 반드시 육안으로 입자확인 및 변색여부를 관찰해야 하며 



용액이 변색되거나 침전물이 생길 경우 용액을 버려야 한다.

4) 수액 조제 후 상온 및 보통의 조명하에서(normal lighting condition)에서 1

시간의 주사시간을 포함하여 4시간 이내에 정맥으로 주사하여야 한다.

5) 다른 약물과 혼합하여 사용해서는 안된다.

* 나녹셀엠주20밀리그램(도세탁셀무수물)(삼양바이오팜), 나녹셀엠주80밀리그램

(도세탁셀무수물)(삼양바이오팜)

<주사 용액 조제법>

1. Pre-mix 용액 (2 mg 도세탁셀/mL)의 조제

이 약의 조제 시, 본액바이알과 용매바이알로 구성된 다른 도세탁셀 제제를 

함께 사용해서는 안 된다.

1) 이 약을 냉장 보관한 경우에는 바이알을 꺼내어 5분간 상온에서 보관한다.

2) 멸균 주사기와 바늘을 사용하여 바이알에 생리식염 주사액 9.5 mL(20 mg

제품) 또는 38 mL(80 mg 제품)를 넣는다.

3) 동결건조분말이 완전히 녹아 투명한 용액이 될 때까지 적어도 1분 동안 

Pre-mix 용액을 흔들어 섞는다.

4) Pre-mix 용액의 성상은 투명해야 하며 고분자 때문에 용액 상층부에 거품

이 생길 수도 있다. 거품이 소거될 때까지 5분간 Pre-mix용액을 방치해 둔다

5) Pre-mix 용액은 이 약을 2 mg/mL 함유하고 있으며, 즉시 수액 조제에 사

용되어야 한다. 사용전 Pre-mix 용액은 2 ～ 8 oC에서 보관하는 경우 물리ㆍ

화학적으로 8시간 안정하고 상온(15 ～ 25 oC)에서 보관하는 경우 물리ㆍ화학

적적으로 4시간 동안 안정하다.

2. 수액 조제

1) 눈금이 있는 주사기(calibrated syringe)에 Pre-mix 용액을 적량 취하여 생리

식염 주사액 200 mL 수액 백 또는 병에 주입한다.

2) 수액이 완전히 혼합되도록 흔들어 준다.

3) 이 약의 투약전 반드시 육안으로 입자확인 및 변색여부를 관찰해야 하며 

용액이 변색되거나 침전물이 생길 경우 용액을 버려야 한다.

4) 수액 조제 후 상온 및 보통의 조명하에서(normal lighting condition)에서 1

시간의 주사시간을 포함하여 4시간 이내에 정맥으로 주사하여야 한다.

5) 다른 약물과 혼합하여 사용해서는 안된다.

변경

허가

사항

변경허가일자 2023.03.13

효능·효과 붙임 참조(변경된 경우)

용법·용량 붙임 참조(변경된 경우)

사용상의
주의사항 붙임 참조(변경된 경우)

허가조건 기 허가사항과 동일

국외 허가현황
Ÿ 미국 Taxotere, Sanofi Aventis, 1996.05.14. 승인

Ÿ 유럽 Taxotere, Sanofi Mature, 1995.11.27. 승인



* 의약품 제조 및 품질관리 실시상황 평가에 필요한 자료

허가부서 허가총괄담당관 허가담당자 김남윤, 이근아, 이수정 

심사부서 종양항생약품과 심사담당자 (안유) 서정원, 백주현, 정주연 

GMP*
평가부서 - GMP

담당자 -



1. 허가·심사 개요 (「의약품등의 안전에 관한 규칙」 제4조제1항 관련)

1.1 안전성·유효성 심사결과 <붙임 1 참조>

1.2 최종 변경허가사항 (변경 항목만 작성)

○ 효능·효과

１. 유방암

○ 국소적으로 진행된 또는 전이성 유방암

1) 독소루비신과 병용하여 국소적으로 진행된 또는 전이된 유방암의 1차치료

2) HER2(Human Epidermal growth factor Receptor 2 protein)가 과발현(IHC 3+ 또는 FISH 양

성)되고 화학요법 치료를 받은 경험이 없는 전이성 유방암에 트라스투주맙과 병용요법

3) 이전의 화학요법에 실패한 국소적으로 진행된 유방암 또는 전이성 유방암

4) 카페시타빈과 병용하여 안트라사이클린계 약물을 포함한 화학요법에 실패한 국소적으로 

진행된 유방암 또는 전이성 유방암

○ 수술 후 보조요법

1) 독소루비신과 시클로포스파미드와 병용하여 다음 환자의 수술 후 보조요법 (TAC regimen)

(1) 림프절 양성의 수술 가능한 유방암

(2) 림프절 음성의 수술 가능한 유방암(고위험인자가 하나 이상 있는 환자(종양크기 > 2 cm, 

연령 < 35세, 호르몬수용체음성, 종양분화도 2 ～ 3 ))

2) 독소루비신과 시클로포스파미드 사용 후, 트라스투주맙과 병용하여, HER2가 과발현된 수

술 가능한 유방암 환자의 수술 후 보조요법 (AC-TH regimen)

3) 카보플라틴과 트라스투주맙과 병용하여, HER2가 과발현된 수술 가능한 유방암 환자의 수

술 후 보조요법 (TCH regimen)

4) 시클로포스파미드와 병용하여 수술가능한 유방암 환자의 수술 후 보조요법(1cm≤원발종양

크기<7cm) (TC regimen)

２. 비소세포 폐암

백금화학요법제로 치료효과를 얻지 못한 환자들을 포함한 국소적으로 진행된 비소세포폐암 

또는 전이성 비소세포폐암

３. 전립샘암

프레드니솔론과 병용하여 안드로겐 비의존성(호르몬불응성) 전이성 전립샘암



○ 용법·용량

４. 난소암

카보플라틴과 병용하는 1차요법제로서 진행된 또는 전이된 상피성 난소암

5. 두·경부암

시스플라틴 및 플루오로우라실과 병용하여 국소진행성 두경부 편평세포암의 유도화학요법

６. 위암

1) 진행성 및 전이성 또는 국소재발성 위암의 단독요법

2) 시스플라틴 및 플루오로우라실과 병용하여 전이성 또는 국소재발성 위암의 1차 치료

3) 옥살리플라틴 및 S-1(테가푸르/기메라실/오테라실칼륨)과 병용하여 절제가능한 국소 진행성 

위암(LAGC)의 수술 전 보조요법

７. 식도암

진행성 또는 재발성 식도 편평세포암

1. 유방암

○ 국소적으로 진행된 또는 전이성 유방암

1) 유방암에 대한 １차　요법에서 　독소루비신(50 mg/m2)과 병용시 도세탁셀로서 75 mg/m2

을 투여한다.

2) 화학요법 치료를 받은 적이 없는 HER2 과발현 전이성 유방암에 트라스투주맙과 병용요법

제로 사용하는 경우, 이 약으로서 100 mg/m2 를 3주마다 60분에 걸쳐 점적정맥주사한다. 트

라스투주맙 첫 투여 다음날 이 약 투여를 시작할 수 있고, 이전 투여한 트라스투주맙의 내약

성이 좋았다면 트라스투주맙 투여 직후 이 약 투여를 시작할 수도 있다.

* 트라스투주맙은 초기용량으로 체중 kg 당 4 mg을 90분에 걸쳐 점적정맥주사한 후 다음 

주부터는 매주 체중 kg당 2 mg을 투여한다(트라스투주맙 제품의 용법·용량 참조)．

3) 이전 화학요법에 실패한 유방암에서는 이 약 75 ～ 100 mg/m2을 매 3주마다 1시간 동안 

정맥 투여한다.

4) 카페시타빈과 병용하여 안트라사이클린계 약물을 포함한 화학요법에 실패한 국소적으로 

진행된 유방암 또는 전이성 유방암에서는 3주마다 이 약 75 mg/m2 투여하면서 카페시타빈을 

2주간 1일 2회, 1회 1,250 mg/m2  투여하고(식후 30분 이내) 1주간 휴약하는 것(3주를 주기로 

함.)이 권장된다. 카페시타빈 용량은 카페시타빈의 제품설명서를 참조하여 체표면적에 따라 

결정한다.

○ 수술 후 보조요법

1) 독소루비신과 시클로포스파미드와 병용하여 림프절 양성 및 림프절 음성의 수술 가능한 

유방암환자에서 수술 후 보조요법으로 3주마다 독소루비신 50 mg/m2 과 시클로포스파미드 

500 mg/m2  투여 1시간 후 이 약 75 mg/m2를 6주기 투여한다(TAC regimen). 혈액학적 독성 

위험을 줄이기 위해서는 예방적으로 G-CSF를 투여할 수 있다(용법용량 9. 용량조절 참조).

2) 독소루비신과 시클로포스파미드 사용 후, 트라스투주맙과 병용하여, HER2가 과발현된 수



술 가능한 유방암 환자의 수술 후 보조요법(AC-TH regimen)

(1) AC: 1~4 주기(3주/1주기)동안 매 3주마다, 독소루비신 (A) 60 mg/m2를 투여하고, 시클로포

스파미드 (C) 600 mg/m2를 투여한다.

(2) TH: 5~8 주기(3주/1주기)동안 매 3주마다 도세탁셀 (T) 100 mg/m2를 1시간 동안 투여하

고, 트라스투주맙 (H)은 매주 아래와 같은 일정으로 투여한다.

Ÿ 트라스투주맙: 5주기의 1일차에 초기부하용량으로 트라스투주맙 4 mg/kg을 90분간 투여한

다. 이후 1주마다 유지용량으로 2 mg/kg를 30분간 투여한다.(5주기의 8일차부터, 8주기까

지)

Ÿ 도세탁셀: 5주기의 2일차에 투여한다. 6~8주기에는 1일차에 투여한다.

(3) 보조화학요법이 완료된 후에 트라스투주맙 6 mg/kg를 단독요법으로 3주마다 30분간 투여

한다.

트라스투주맙은 총 1년간 투여한다.

3) 카보플라틴과 트라스투주맙과 병용하여, HER2가 과발현된 수술 가능한 유방암 환자의 수

술 후 보조요법 (TCH regimen)(1-6주기)

(1) 도세탁셀 및 카보플라틴: 3주마다 도세탁셀 (T) 75 mg/m2를 1시간 동안 투여 및 카보플라

틴 (C) AUC 6 mg/mL/min를 30~60분간 투여하며, 1주기에는 2일차에 투여, 2~6주기에는 1일

차에 투여한다.

(2) 트라스투주맙: 1일차에 초기부하용량으로 트라스투주맙 4 mg/kg을 90분간 투여한다. 이

후 1주마다 유지용량으로 2 mg/kg를 30분간 투여한다.

(3) 보조화학요법이 완료된 후에 트라스투주맙 6 mg/kg를 3주마다 30분간 투여한다. 트라스

투주맙은 총 1년간 투여한다.

4) 시클로포스파미드와 병용하여 수술가능한 유방암 환자의 수술 후 보조요법(TC regimen)에

서는, 3주를 1주기로 하여 4주기 동안, 매 주기의 1일차에 도세탁셀 75 mg/m2을 1시간 이상 

주입 하고, 시클로포스파미드 600mg/m2을 30~60분간 정맥 주입한다. 도세탁셀 투여 1일 전, 

전처치로 경구용 덱사메타손 8mg, 1일 2회 투여를 시작하며, 총 5회 동안 계속 복용 한다.

2. 비소세포폐암

이 약 75 mg/m2을 3주마다 1시간동안 정맥 주사한다. 백금 유도체와 복합화학요법으로 치료

시 최대 75 mg/m2으로 정맥 투여한다.

이전에 화학요법으로 치료받은 경험이 있는 환자에게 이 약 100 mg/m2를 투여한 무작위 배

정 임상시험에서 치료-관련 사망률, 감염, 혈액학적 독성의 증가가 연관되었다.

3. 전립샘암

프레드니솔론과 병용시 이 약 75 mg/m2을 3주마다 1시간동안 정맥주사한다. 프레드니솔론은 

1일 2회, 1회 5 mg을 지속적으로 경구투여한다.

4. 난소암

진행된 또는 전이된 상피성 난소암에 대한 １차 요법으로 카보플라틴과 병용하여 3주마다 

이 약 75 mg/m2 1시간동안 정맥 주사 후 즉시 카보플라틴 AUC 6.0 mg/mL·min 을 30 ～ 



60분간 정맥주사한다.

* 카보플라틴 용량은 Calvert의 식을 이용하여 구한다.

용량(mg) = tAUC* × (GFR + 25)

GFR 사구체여과율(glomerular filtration rate, mL/min) : Cockcroft and Gault 식 또는 Jelliffe

의 식을 이용하여 구한다.

* tAUC 5.0 mg/mL·min ( 51CrEDTA 을 이용하여 GFR을 구할 경우)

5. 두·경부암

시스플라틴 투여 전후에 항구토제 전치료 및 적절한 수화요법(hydration)을 받도록 한다. 혈

액학적 독성의 위험을 완화하기 위하여 예방적으로 G-CSF를 투여하여야 한다. 두경부암에 

대한 임상시험 TAX323 및 TAX324에서 이 약을 투여 받은 환자들은 모두 예방적으로 항생

제를 투여 받았다.

1) 방사선 요법 전의 유도화학요법(TAX323) : 수술이 불가능한 국소 진행성 두경부 편평세포

암의 유도화학요법시 이 약 75 mg/m2을 1시간동안 정맥주사한 후, 시스플라틴 75 mg/m2을 1

시간 이상 정맥주사한다(제1일). 그 후 플루오로우라실을 750 mg/m2/day로 5일 동안 연속 정

맥주사한다. 3주를 1주기로 하여 4주기 동안 투여한다. 화학요법을 받은 후 방사선 요법을 

받도록 한다.

2) 화학방사선 요법 전의 유도화학요법(TAX324) : 국소 진행성(절제 불가능한, 낮은 외과적 

치료 및 장기 보존) 두경부 편평세포암의 유도화학요법시 이 약 75 mg/m2을 1시간동안 정맥

주사한 후, 시스플라틴 100 mg/m2을 30분 ～ 3시간동안 정맥주사한다(제1일). 그 후 플루오

로우라실을 1,000 mg/m2/day로 연속 정맥주사한다(제1일 ～ 제4일). 3주를 1주기로 하여 3주

기 동안 투여한다. 화학요법을 받은 후 화학방사선 요법을 받도록 한다.

6. 위암

1) 상용량은 단독요법으로 이 약 75 mg/m2 3주마다 1시간동안 정맥 주사한다.

2) 시스플라틴 및 플루오로우라실과 병용투여시 이 약 75 mg/m2을 1시간 동안 정맥주사 후, 

시스플라틴 75 mg/m2을 1 ～ 3시간 동안 정맥주사한다. 시스플라틴 정맥주사가 끝난 후부터 

플루오로우라실을 750 mg/m2/day 용량으로 5일 동안 연속주입한다(1주기). 3주마다 같은 방

법으로 투여한다. 시스플라틴 투여전에 항구토제의 투여와 적절한 수화(hydration)가 필요하

다. 혈액학적 독성의 위험을 줄이기 위한 예방적 요법으로 G-CSF를 투여할 수 있다.

3) 옥살리플라틴 및 S-1과 병용하여 절제가능한 국소 진행성 위암에 대한 수술 전 보조 요

법: 제1일에 이 약 50 mg/m2을 최소 1시간 동안 정맥주입 후 옥살리플라틴 100 mg/m2을 최

소 2시간 동안 정맥주입하며, 제1일부터 제14일까지 1일 2회 S-1 40 mg/m2을 경구투여로 병

용한다. 이를 1주기로 하여 매 3주마다 투약하고, 이 병용요법은 수술 전 3주기동안 시행된

다. 수술 전 보조요법을 시행하는 동안 혈액학적 독성의 위험을 완화하기 위하여 1주기부터 

예방적 G-CSF를 사용할 수 있다. 수술 전 보조요법을 시행하는 대상환자는 최신 위암 진료 

지침에 따른 정확하고 면밀한 수술 전 병기 진단이 필요하다.(사용상의 주의사항 5. 일반적 

주의 참고)



7. 식도암

상용량은 성인에게 1일 1회 이 약 70 mg/m2을 1시간 이상 3 ～ 4주 간격으로 정맥 주사하

며, 환자의 상태에 따라 적절히 감량한다.

8. 전치료(Premedication Regimen)

이 약 투약 시 발현될 수 있는 중증의 과민반응 및 체액저류를 최소화 하기위해 전치료를 

해야 하며 전치료는 금기사항이 아닌 한, 이 약 투약 하루 전부터 3일 동안 경구용 코르티코

스테로이드(덱사메타손의 경우 매일 16 mg(예, 8 mg씩 2회)을 투여)를 투여한다. 혈액학적 

독성의 위험을 완화하기 위하여 예방적으로 G-CSF를 투여할 수 있다.

호르몬 불응성 전이성 전립샘암에서 프레드니손 또는 프레드니솔론과 병용하는 경우, 전치료

로서 이 약 투여 12시간, 3시간, 1시간 전에 경구용 덱사메타손을 8 mg씩 투여하는 것이 권

장된다.

9. 용량조절

이 약 투여시 다른 화학요법제와 마찬가지로 호중구수를 면밀히 측정해야 하며(투여전 혈액 

소견에서) 호중구수가 1,500 cells/mm3 미만일 경우, 이 수치 이상으로 회복 될 때까지 투여

를 연기한다.

열성 호중구감소증, 중증의 호중구감소증(1주 이상 호중구수가 500 cells/mm3 미만), 중증 또

는 축적된 피부반응이나 중증의 말초신경증이 나타날 경우 이 약의 용량을 100 mg/m2에서 

75 mg/m2, 또는 75 mg/m2에서 55 mg/m2로 감량해야 하며, 이러한 반응이 지속될 경우 75 

mg/m2에서 55 mg/m2로 추가 감량하거나 투여를 중단한다.

1) 유방암

유방암에서 이 약 100 mg/m2을 초기용량으로 투여한 환자에서 열성 호중구감소증, 중증의 

호중구감소증(1주 이상 호중구수가 500 cells/mm3 미만), 중증 및 축적된 피부반응, 중증의 

말초신경증이 나타날 경우 이 약의 용량을 100 mg/m2에서 75 mg/m2, 또는 75 mg/m2에서 55 

mg/m2로 감량해야 하며, 이러한 반응이 지속될 경우 75 mg/m2에서 55 mg/m2로 추가 감량하

거나 투여를 중단한다. 중증의 말초신경증(Grade　3 이상)이 나타날 경우 이약의 치료를 전

부 중단한다.

유방암에서 이 약과 카페시타빈 병용시, 카페시타빈의 용량 조절을 위하여, 카페시타빈의 제

품설명서를 참고한다. 환자에게 처음으로 2도 독성(Grade 2 toxicity)이 발현되어 다음 투여 

전까지 지속되면 0　～ 1도(Grade 0 ～ 1)로 완화될 때까지 병용투여를 연기하고, 투여 재개

시에는 이전과 동일한 용량을 투여한다. 2도 독성(Grade 2 toxicity)이 두번째로 발현되는 경

우 또는 3도 독성(Grade 3 toxicity)이 처음으로 발현되는 경우에는 투여주기 중 어느 때라도 

0　～ 1도(Grade 0 ～ 1)로 독성이 완화될 때까지 투여를 연기하고, 투여 재개시에는 도세탁

셀 55 mg/m2을 투여한다. 독성이 거듭해서 나타나거나, 4도 독성(Grade 4 toxicity)이 발현하

는 경우에는 투여를 중단한다.

유방암 보조요법에서 이 약과 독소루비신, 시클로포스파미드와의 병용(TAC regimen)은 호중

구수가 1,500 cells/mm3 이상인 경우에만 시작한다. 열성　호중구감소증 그리고/또는 호중구

감소로 인한 감염을 경험하는 환자에게는 이후 모든 주기에서 이 약의 용량을 60 mg/m2으로 



감량하여 투여한다. 중증 또는 축적된 피부반응, 중등도의 감각신경 징후 및 증상 또는 3 ～ 

4도(Grade 3 ～　4) 구내염이 나타나는 경우, 이 약의 용량을 75 mg/m2에서 60 mg/m2으로 

감량한다. 이 약 60 mg/m2을 투여하는 동안에도 이러한 반응이 계속되면 투여를 중단한다.

트라스투주맙의 용량 조절을 위해서는 트라스투주맙의 제품설명서를 참고한다.

유방암 보조요법으로 AC-TH 혹은 TCH 요법으로 이 약을 투여받는 환자 중, 열성호중구감소

증이나 감염을 보이는 환자에게는 이후 모든 주기에서 예방적 G-CSF를 투여할 수 있다. 열

성호중구감소증이나 감염이 두번째로 발현되는 경우 환자에게는 예방적 G-CSF를 계속 투여

하여야 하며, 도세탁셀의 용량을 AC-TH요법에서는 100 mg/m2에서 75 mg/m2으로, TCH 요법

에서는 75 mg/m2에서 60 mg/m2으로 감량한다.

그러나, 실제 임상에서 호중구감소증은 1주기에 발생할 수 있다. 따라서, 환자의 열성호중구

감소증 위험성 및 최신의 권고사항을 고려하여 G-CSF를 사용할 수 있다. 치료 요법에 따라

서, 3~4도(Grade 3~4) 구내염을 보이는 환자에서는 도세탁셀의 용량을 AC-TH요법에서는 100 

mg/m2에서 75 mg/m2으로, TCH 요법에서는 75 mg/m2에서 60 mg/m2으로 감량한다.

2) 비소세포폐암

비소세포폐암에서 단독요법으로 이 약 75 mg/m2을 초기용량으로 투여한 환자에서 열성 호중

구감소증, 또는 중증의 호중구감소증(1주　이상 호중구수가 500 cells/mm3 미만), 중증 및 축

적된 피부반응 또는 3 ～ 4도 비혈액학적　독성이 나타나는 경우 독성이 해결될 때까지 치

료를　연기해야 하고 55 mg/m2로 감량한다. ３도 이상의 말초신경병증이 나타난　환자는 치

료를 완전히　중단해야 한다.

비소세포폐암에서 시스플라틴 또는 카보플라틴과 이 약 75 mg/m2을 병용한 환자에서, 이전 

치료로 혈소판 수치가 25,000 cells/mm3 미만(시스플라틴 병용시) 또는 75,000 cells/mm3 미만

(카보플라틴 병용시) 으로 나타나는 경우 또는 열성　호중구감소증, 중대한 비혈액학적 독성

이 나타나는 경우, 다음 주기에 이 약 용량을 65 mg/m2으로 감량한다. 시스플라틴의 용량 조

절을 위하여, 시스플라틴의 제품설명서를 참고한다.

3) 전립샘암

전립샘암에서 이 약과 프레드니솔론의 병용은 호중구수가 1,500 cells/mm3 이상인 경우에만 

시작한다. 열성호중구감소증, 중증의 호중구감소증(1주 이상 호중구수가 500 cells/mm3  미
만), 중증의 피부반응, 중등도의 말초신경증/증후가 나타날 경우 이 약의 용량을 75 mg/m2에

서 60 mg/m2로 감량해야 하며, 이러한 반응이 지속될 경우 투여를 중단한다.

4) 난소암

난소암에서 시스플라틴 또는 카보플라틴과 병용하여 도세탁셀 75 mg/m2 초기 용량으로 하는 

환자에서 이전 치료로 혈소판 수치가 25,000 cells/mm3(시스플라틴), 75,000 cells/mm3(카보플

라틴) 미만일 경우 또는 열성호중구감소증, 중증의 비혈액학적 독성이 나타날 경우, 다음 주

기에 도세탁셀 용량을 65 mg/m2으로 감량한다. 시스플라틴의 용량 조절을 위하여, 시스플라

틴의 제품설명서를 참고한다.

5) 시스플라틴 및 플루오로우라실과 병용투여시(위암, 두경부암)

시스플라틴 및 플루오로우라실과 병용하여 이 약을 투여받은 환자는 항구토제의 투여와 적

절한 수화(hydration)가 필요하다. 복합적 호중구감소증의 위험을 완화시키기 위해 G-CSF를 

투여할 수 있다.



예방적 G-CSF 투여에도 불구하고 열성호중구감소증, 지속형호중구감소증 또는 호중구감소성 

감염이 나타나는 경우, 도세탁셀의 용량을 75 mg/m2에서 60 mg/m2으로 감량한다. 복합적호

중구감소증이 나타나는 경우에는 도세탁셀의 용량을 60 mg/m2에서 45 mg/m2으로 추가로 감

량한다. Grade 4의 혈소판감소증이 나타나는 경우에는 이 약의 용량을 75 mg/m2에서 60 

mg/m2으로 감량한다. 호중구수가 1,500 cells/mm3 초과로 회복되고 혈소판수가 100,000 

cells/mm3 초과로 회복되어야 이 약의 다음 주기 투여를 재개할 수 있다. 독성이 지속되는 

경우 이 약의 투여를 중단한다.

시스플라틴 및 플루오로우라실과 병용하여 이 약을 투여 받은 환자에서 위장관계 독성에 따

른 용량 조절은 다음과 같이 권장된다.

시스플라틴 및 플루오로우라실의 용량 조절을 위해서는 시스플라틴 및 플루오로우라실의 제

품설명서를 참고한다.

국소 진행성 두경부 편평세포암의 유도화학요법시 지속형호중구감소증, 열성호중구감소증 또

는 감염과 같은 복합적인 호중구감소증이 나타난 경우 모든 투여주기 동안 예방적 G-CSF를 

사용하는 것(예, 제 6 ～ 15일 동안)이 권장되었다.

○ 간장애 환자에 대한 투여

이 약 100 mg/m2을 단독으로 투여 받은 환자의 약동학적 자료에 근거하여, 혈청 아미노전달

효소(ALT 또는/그리고 AST)가 ULN보다 1.5배 이상 높고, 혈청 ALP가 ULN보다 2.5배 이상 

높은 경우에는 이 약 75　mg/m2을 투여하는 것이 권장된다. 혈청 빌리루빈 수치가 ULN보다 

높거나, ALT, AST가 ULN보다 3.5배 이상 높고 동시에 ALP가 ULN보다 6배 이상 높은 경우

에는 용량 감량이 권장되지 않고 투여를 중지하는 것이 바람직하다. 시스플라틴, 플루오로우

라실과 병용하여 위암환자의 치료 시, 주요 임상시험에서 ALT, AST가 ULN보다 1.5배 이상 

높으면서 ALP치가 ULN보다 2.5배 이상 높고, 빌리루빈이 UNL보다 높은 경우는 제외하였다. 

이러한 환자들에게 추천되는 감량 기준이 없으며, 반드시 요구되는 경우가 아닌 한 투여를 

중지해야 한다. 간부전 환자에서 다른 약물과 병용투여 한 자료는 없다.

6) 이 약과 옥살리플라틴 및 S-1을 병용 투여 받은 절제 가능한 국소 진행성 위암 환자에서 

독성 용량 조절

설사 (grade 3)
첫　번째 발현시 : 플루오로우라실의 용량 20 % 감량

두　번째 발현시: 이 약의 용량 20 % 감량

설사 (grade 4)
첫 번째 발현시 : 이 약과 플루오로우라실의 용량 20 % 감량

두 번째 발현시: 투약 중단

구내염/점막염 (grade 3)

첫 번째 발현시 : 플루오로우라실의 용량 20 % 감량

두 번째 발현시 : 플루오로우라실의 투여중단(모든 주기에서)

세 번째 발현시 : 이 약의 용량 20 % 감량

구내염/점막염 (grade 4)
첫 번째 발현시 : 플루오로우라실의 투여중단(모든 주기에서)

두 번째 발현시 : 이 약의 용량 20 % 감량



○ 사용상의 주의사항

중증의 호중구감소증이 1주기부터 발생할 수 있다. 따라서, 이러한 위험을 완화하기 위하여 

1주기부터 예방적 G-CSF를 사용할 수 있다.

<주사용액(수액) 조제법>

이 약의 조제 시, 본액바이알과 용매바이알로 구성된 다른 도세탁셀 제제를 함께 사용해서는 

안 된다.

이 약은 용매에 희석할 필요 없이, 바로 수액 조제가 가능하다.

각 바이알은 단회 사용해야 하며, 개봉 후 즉시 사용한다.

1. 이 약을 냉장 보관한 경우에는, 바이알을 꺼내어 5분간 상온에서 보관한다.

2. 이 약 1 mL에는 이 약 20 mg이 함유되어 있다. 눈금이 있는 주사기(calibrated syringe)를 

이용하여 무균 상태에서 주사액을 적량 취하여 생리식염 주사액 또는 5 % 포도당 주사액 

250 mL 수액 백 또는 병에 1회에 주입(1 shot injection) 한다. 이 약 200 mg보다 많은 용량

의 사용이 필요한 경우에는 최종 희석 농도가 0.74 mg/mL를 넘지 않도록 한다.

3. 수액이 완전히 혼합되도록 흔들어 준다.

4. 수액 조제 후 상온에서 1시간의 주사시간을 포함하여 6시간 이내에 정맥으로 주사하여야 한다.

5. 이 약의 투약전 반드시 육안으로 입자확인 및 변색여부를 관찰하고, 용액이 변색되거나 

침전물이 생길 경우 용액을 버려야 한다.

6. 다른 약물과 혼합하여 사용해서는 안된다.

1. 경고

1) 간기능에 이상이 있고, 고용량을 투여 받는 경우, 이전 백금을 기본으로 한 치료경험이 있

는 비소세포폐암 환자 중 단독으로 100 mg/m2을 투여 받는 경우 이 약과 관련된 사망 건수가 

증가하였다.

2) 간장애 환자 : 이 약 100 mg/m2을 단독으로 투여 받은 환자 중에서 혈청 아미노전달효소

(ALT 또는/그리고 AST)가 ULN보다 1.5배 이상 높고, 혈청 ALP가 ULN보다 2.5배 이상 높은 

경우에는 사망으로 이어질 수 있는 치명적인 패혈증, 위장관 출혈과 열성 호중구감소증, 감염, 

혈소판감소증, 구내염, 무력증과 같은 중증의 이상반응이 나타날 위험이 높다. 따라서 간 기

능 검사치가 높은 사람에게는 이 약 75 mg/m2을 투여한다. 이 약을 투여하기 전 및 매 주기 

투여전에 LFTs를 측정하는 것이 권장된다. 혈청 빌리루빈 수치가 ULN보다 높거나, ALT, AST

가 ULN보다 3.5배 이상 높고 동시에 ALP가 ULN보다 6배 이상 높은 경우는 4등급의 호중구

감소증, 열성 호중구감소증, 감염, 중증 혈소판감소증, 중증 구내염, 중증 피부독성, 독성으로 

인한 사망의 위험이 높으므로 투여를 중지하는 것이 바람직하다. 시스플라틴, 플루오로우라실

과 병용하여 위암환자의 치료 시, 주요 임상시험에서 ALT, AST가 ULN보다 1.5배 이상 높으

면서 ALP치가 ULN보다 2.5배 이상 높고, 빌리루빈이 UNL보다 높은 경우는 제외하였다. 이러

한 환자들에게 추천되는 감량 기준이 없으며, 반드시 요구되는 경우가 아닌 한 투여를 중지해

야 한다.

간장애 환자에서 다른 약물과 병용투여 한 자료는 없다.

간장애 환자에 이 약 투여시 이 약에 함유된 에탄올의 함량이 고려되어야 한다.

3) 호중구수가 1,500 cells/mm3 미만인 경우 이 약을 투여해서는 안 된다. 심각하거나 감염을 



야기할 수 있는 호중구감소증 발생을 모니터링 하기 위해 투약 후 혈액 검사를 자주 시행해

야 한다.

4) 과민반응 : 이 약 투여시 환자가 과민반응을 나타내는지, 특히 첫번째 또는 두번째 투여시, 

주의 깊게 관찰해야 한다. 과민반응은 이 약 투여후 수분 내에 나타날 수 있으므로, 저혈압이

나 기관지 연축을 처치할 수 있는 장비를 갖추어야 한다. 중증의 저혈압, 기관지 연축, 전신 

발진/홍반, 또는 드물게 치명적인 아나필락시스와 같은 중증의 과민반응이 권장용량으로 3일

간의 덱사메타손 전치료를 받은 환자에게서 보고된 바 있다. 과민반응이 나타나는 경우 즉시 

투여를 중단하고 적절한 처치를 해야 한다. 중증의 과민반응이 나타난 환자에게 이 약을 재투

여하지 않는다. 이전에 파클리탁셀에 대한 과민반응을 경험한 환자는 이 약에 대해 아나필락

시스와 같이 심각하거나 치명적일 수 있는 과민반응을 나타낼 수 있으므로 이 약 투여 시 면

밀하게 모니터링해야 한다. 과민반응은 이 약 투여 후 수분 내에 나타날 수 있다. 홍조나 국

소적인 피부반응 등의 경증의 반응인 경우 이 약의 중단이 필요하지 않다. 이 약 치료 전 경

구용 코르티코스테로이드 전치료를 받아야 한다

5) 3일 동안 덱사메타손 전치료를 받았음에도 불구하고 중증의 체액저류가 6.5 %(6/92) 발생하

였다. 견디기 힘든 말초부종, 전신부종, 긴급한 배출이 필요한 흉막삼출, 심낭삼출, 휴식시 호

흡곤란, 복부팽창(복수에 의한)과 같은 이상반응이 발생하였다(4. 이상반응 참조).

6) 이 약을 포함한 요법 이후에 이차성 원발 악성종양이 보고된 바 있다. 이차성 원발 악성종

양 (급성 골수성 백혈병, 골수형성이상 증후군, 비호지킨 림프종 및 신장암 포함)은 이 약을 

포함하는 치료 후 수 개월 또는 수년 후에 발생할 수 있다. 환자들은 반드시 이차성 원발 악

성종양에 대해 모니터링을 받아야 한다. 투여와 관련된 급성 골수성 백혈병, 골수형성이상 증

후군이 유방암 보조요법에서의 사용을 포함한 안트라사이클린 및/또는 시클로포스파미드를 

투여받은 환자에서 발생하였다 (4. 이상반응 참조).

7) G-CSF 투여에도 불구하고, 이 약을 단독투여 및 다른 화학요법과 병용투여한 환자에게서 

소장결장염 및 호중구감소성 장염(맹장염)이 발생하였다. 호중구 감소증(neutropenia) 환자에 

투여 시, 특히 위장관계 합병증 발생의 위험에 주의한다. 소장결장염(enterocolitis) 및 호중구

감소성 장염은 언제든지 발생할 수 있으며, 징후 발생 첫날부터 사망에 이를 수 있다. 환자의 

소화기계 독성에 대한 모든 징후를 면밀히 관찰하여야 한다. 소화기계 독성의 징후가 새롭게 

발생하거나 악화된 경우 의사에게 연락하도록 환자에게 알려주어야 한다.

8) 종양용해증후군(Tumor lysis syndrome)이 도세탁셀과 관련하여 보고되었다. 신장애, 고요산

혈증, 큰 종양 크기 등의 종양용해증후군의 위험이 있는 환자는 이를 적절히 관리하기 위해 

면밀히 관찰되어야 한다. 이 약 투여 개시 이전에 탈수를 교정하고 높은 요산 수치를 치료하

는 것이 권장된다.

2. 다음 환자에는 투여하지 말 것.

1) 이 약 및 이 약의 구성성분에 대해 중증의 과민반응의 병력이 있는 환자

2) 호중구수가 1,500 cells/mm3 미만인 환자

3) 임부 또는 임신하고 있을 가능성이 있는 여성, 수유부(7. 임부, 수유부 및 임신할 가능성이 

있는 환자에 대한 투여 참조)

4) 중증 간기능장애 환자



5) 병용투여시, 병용약물에 금기인 환자(중증 신기능장애 환자, 파라플라틴, 백금화합물, 만니

톨에 과민반응이 있는 환자 등)

6) 감염증의 합병증이 있는 환자(감염증이 악화 되고, 치명적이 될 수 있다.)

7) 감염성 발열이 의심되는 환자(감염증이 악화 되고, 치명적이 될 수 있다.)

8) 중증의 골수 억제가 있는 환자(중증 감염증 등을 유발하고, 치명적이 될 수 있다.)

9) 폴리소르베이트 80에 대해 중증의 과민반응의 병력이 있는 환자(폴리소르베이트 80 함유제

제에 한함.)

3. 다음 환자에는 신중히 투여할 것.

1) 골수억제가 있는 환자(골수억제가 악화되고, 중증 감염증 등을 유발할 우려가 있다.)

2) 간기능장애 환자(약물의 혈중농도가 상승되고, 이상반응이 강하게 나타날 우려가 있다.)(5. 

일반적 주의 참조)

3) 신기능장애 환자(신장애를 악화시킬 우려가 있다.)

4) 간질성폐렴 또는 폐섬유증이 있는 환자(증상을 악화시킬 우려가 있다.)

5) 부종이 있는 환자(부종을 악화시킬 우려가 있다.)

6) 여성은 이 약의 치료 중 및 치료를 중지한 후 2개월 동안 피임법을 사용해야 한다. 남성은 

이 약의 치료 중 및 치료를 중지한 후 4개월 동안 피임법을 사용해야 한다(7. 임부, 수유부 

및 임신할 가능성이 있는 환자에 대한 투여 참조).

4. 이상반응

이상반응의 발현빈도는 매우 자주(≥ 10 %), 자주(≥ 1 %, <10 %), 때때로(≥ 0.1%, <1 %), 드

물게(≥ 0.01 %, <0.1 %), 매우 드물게(< 0.01 %)로 나타냈다.

1) 혈액 및 림프계 : 골수억제와 기타 혈액학적 이상반응이 나타날 수 있다. 가장 빈번하게 

호중구 감소(G-CSF 투여 받지 않은 경우)가 관찰되었으나, 가역적이며 축적되지 않았다. 호중

구수의 최저치는 이 약을 투여한 후 7일째에(중앙값) 나타났으며, 중증의 호중구 감소(< 500 

cells/mm3)는 7일간(중앙값) 지속되었다. 혈액검사를 실시하여 호중구수가 1,500 cells/mm3 이하

일 경우 정상 수준으로 회복될 때까지 투약을 중단하여야 한다.

호중구 감소(< 500 cells/mm3)와 관련된 열성호중구 감소 및 중증감염, 감염(패혈증 및 폐렴을 

포함한 중증의 경우, 치명적인 경우 포함)이 나타났다. 또한, 혈소판감소증(< 100,000 

cells/mm3), 출혈(드물게 중증 혈소판감소증(< 50,000 cells/mm3)과 관련된), 빈혈, 범혈구 감소, 

백혈구 감소, 헤모글로빈감소가 보고된 바 있다.

파종혈관내응고(DIC)이 보고되었고, 자주 패혈증 또는 다기관부전과 연관되었다.

급성 골수성 백혈병, 골수형성이상 증후군, 비호지킨 림프종 및 신장암을 포함한 이차성 원발 

악성종양과 관련있다고 보고된 바 있다 (빈도불명).

독소루비신, 시클로포스파미드와 병용투여한 경우 주기중 1 %에서 혈액학적 독성으로 인해 

이 약을 감량투여했다. 패혈증에 의한 사망은 보고되지 않았다. TAX316 연구에 대한 10년 간

의 추적관찰 결과, 이 약과 독소루비신, 시클로포스파미드를 병용투여한(TAC군) 744명의 환자 

중 3명(0.4 %)과 플루오로우라실과 독소루비신, 시클로포스파미드를 병용투여한(FAC군) 736명

의 환자 중 1명(0.1 %)에서 급성 골수성 백혈병(Acute myeloid leukemia)이 나타났다. 추적관



찰기간동안 TAC군과 FAC군에서 각각 환자 1명이 급성 골수성 백혈병으로 사망했다(추적관찰

기간의 중간값 8년). 이 약과 독소루비신, 시클로포스파미드를 병용투여한(TAC군) 744명의 환

자 중 2명(0.3%)과 플루오로우라실, 독소루비신, 시클로포스파미드를 병용투여한(FAC군) 736명

의 환자 중 1명(0.1%)에서 골수이형성증(Myelodysplatic Syndrome)이 나타났다. 급성 골수성 백

혈병은 방사선 치료와 이 약 병용투여시 더 높은 빈도로 나타났다.

트라스투주맙과 병용시 이 약 단독투여와 비교하여 혈액학적 독성이 증가하였다(3/4도 호중구

감소증 : 32 % vs 22 %). 열성호중구 감소/호중구감소성 패혈증의 빈도 또한 병용투여시 증가

하였다(23 % vs 17 %)

(1) 단독투여 및 독소루비신과 병용투여한 경우

(2) 안트라사이클린계 약물을 포함한 화학요법에 실패한 유방암 환자에 카페시타빈과 병용투

여한 경우 : 호중구감소증(3-4도;63%), 빈혈(3-4도;10%), 혈소판감소증(3-4도;3%)이 나타났다.

(3) 비소세포폐암환자에 백금화합물과 병용투여한 경우

* 인과관계 여부와 관련 없이 기술

(4) 전립샘암 환자에 대한 임상시험(TAX327)에서 프레드니솔론과 병용투여한 경우 : 빈혈

(66.5%, 3-4도;4.9%), 감염(32.2%, 3-4도;5.7%), 호중구감소증(40.9%, 3-4도;32.0%), 혈소판감소증

(3.4%, 3-4도;0.6%), 열성호중구감소증(2.7%)이 나타났다.

(5) 수술 가능한 림프절 양성 유방암 환자에 대한 임상시험(TAX316)에서 독소루비신, 시클로

발생율(%)

단독투여
독소루비신과 

병용투여시
100 mg/m2 75 mg/m2 75 mg/m2

호중구감소증 
총 96.6 89.8 99.2

중증 (4도) 76.4 54.2 91.7
열성 호중구감소증 11.8 8.3 34.1

혈소판감소증
총 7.8 10 28.1

중증 (4도) 0.2 1.7 0.8

빈혈
총 90.4 93.3 96.1

중증(3 ～ 4도) 8.9 10.8 9.4

감염
총 20 10.7 35.3

중증(3 ～ 4도) 5.7 5 7.8

발생율(%)

도세탁셀 75 mg/m2 + 

시스플라틴 75 mg/m2 

도세탁셀 75 mg/m2 + 

카보플라틴 AUC 6 

mg/mL∙min 

호중구감소증* 
 총 91.1 85.8

 중증(3 ～ 4도) 74.8 74.4

빈혈
 총 88.6 89.5

 중증(3 ～ 4도) 6.9 10.5

혈소판감소증*  총 14.9 25.1
 중증(3 ～ 4도) 2.7 7.0

감염
 총 14.3 19.5

 중증(3 ～ 4도) 5.7 7.7

감염없이 나타난 발열
 총 17.2 16.5

 중증(3 ～ 4도) 1.2 0.5
열성호중구감소증* 4.9 3.7



포스파미드와 병용투여한 경우 : 빈혈(92.1 %, 3 ～ 4도 ; 4.2 %), 호중구감소증(71.8 %, 3 ～ 

4도 ; 65.3 %), 혈소판감소증(39.5 %, 3 ～ 4도 ; 2.0 %), 감염 없이 나타난 발열(36.6 %), 감염

(29.2 %, 3 ～ 4도 ; 3.2 %), 열성호중구감소증(24.6 %), 호중구감소성 감염(17.3 %, 3 ～ 4도 ; 

3.6 %)이 나타났다.

(6) 전이성 유방암 환자에 트라스투주맙과 병용투여한 경우 : 매우 자주 호중구감소증(3 ～ 4

도 ; 32 %), 열성호중구감소증(발열 및 항생제 사용과 관련된 호중구감소증) 또는 호중구감소

성 패혈증(23 %), 비인두염(15 %)이 나타났다.

(7) 위암에 시스플라틴 및 플루오로우라실과 이 약 75 mg/m2를 병용투여한 경우 : 매우 자주 

빈혈(96.8 %, 3 ～ 4도 18.2 %), 호중구감소증(95.5 %, 3 ～ 4도 82.3 %), 감염 없이 나타난 발

열(35.7 %, 3 ～ 4도 1.8 %), 혈소판감소증(25.5 %, 3 ～ 4도 7.7 %), 감염(29.4 % 3 ～ 4도 

16.3 %), 열성호중구감소증(16.4 %), 호중구감소성감염(15.9 %)이 나타났다.

열성호중구감소증 및/또는 호중구감소성 감염은 G-CSF 사용에 관계없이, 환자의 32.3 %에서 

발생하였다. G-CSF는 2차적 예방목적으로 TCF 투여군 환자의 18.6 %(총 주기의 10 %)에서만 

사용되었다. 열성호중구감소증 및/또는 호중구감소성 감염은 예방적으로 G-CSF를 투여 받지 

않은 환자(26.9 %)보다 예방적 G-CSF를 투여 받은 환자에서 더 낮은 비율(12.2 %)로 발생하였

다.

(8) 수술 불가능한 국소진행성 두경부암에 대한 임상시험(TAX323)에서 시스플라틴 및 플루오

로우라실과 이 약 75 mg/m2를 병용투여한 경우 : 매우 자주 호중구감소증(93.1 %, 3 ～ 4도 

76.3 %), 빈혈(89.1 %, 3 ～ 4도 9.2 %), 혈소판감소증(23.6 %, 3 ～ 4도 5.2 %), 감염 없이 나

타난 발열(31.6 %, 3 ～4도 0.6 %), 감염(27.0 % 3 ～ 4도 8.6 %), 호중구감소성감염(13.9 %)이 

나타났다. 자주 열성호중구감소증(5.2 %)이 나타났다.

(9) 국소진행성 두경부암에 대한 임상시험(TAX324)에서 시스플라틴 및 플루오로우라실과 이 

약 75 mg/m2를 병용투여한 경우 : 매우 자주 호중구감소증(94.8 %, 3 ～ 4도 83.5 %), 빈혈

(90.0 %, 3 ～ 4도 12.4 %), 혈소판감소증(27.5 %, 3 ～ 4도 4.0%), 감염 없이 나타난 발열(29.5 

%, 3 ～ 4도 3.6 %), 감염(23.1 %, 3 ～ 4도 6.4 %), 호중구감소성 감염(11.7 %), 열성호중구감

소증(12.1 %)이 나타났다.

(10) 수술 가능한 림프절 음성 유방암 환자에 대한 임상시험(GEICAM9805)에서 독소루비신 및 

시클로포스파미드와 이 약 75 mg/m2를 병용투여한 경우 : 매우 자주 빈혈(94.7 %, 3 ～ 4도 ; 

1.3 %), 호중구감소증(71.1 %, 3 ～ 4도 ; 65.5 %), 감염 없이 나타난 발열(17.9 %), 혈소판감소

증(12.0 %, 3 ～ 4도 ; 1.1 %), 감염(15.4 %, 3 ～ 4도 ; 1.1 %), 자주 열성호중구감소증(9.6 %), 

호중구감소성감염(6.6 %, 3 ～ 4도 ; 1.3 %)이 나타났다.

TAC 군에서 예방적인 G-CSF 투여가 의무화 된 후 이를 투여 받은 환자들에서 Grade 4의 호

중구감소증, 열성호중구감소증, 호중구감소성감염 발생이 감소되었으며, 발생률은 다음과 같

다.

예방적 G-CSF 전치료 

안한 경우 (n=111)

n (%)

예방적 G-CSF 전치료 한 

경우 (n=421)

n (%)
호중구감소증(Grade 4) 　104 (93.7) 135 (32.1)

열성호중구감소증 　28 (25.2) 23 (5.5)
호중구감소성 감염 　14 (12.6) 21 (5.0)



수술 가능한 림프절 음성 유방암 환자에 대한 임상시험(GEICAM9805)에서 중앙값 10년 5개월

의 추적관찰기간 동안 TAC군 환자(1/532, 0.2 %)에서 급성백혈병이 발생하였다.

(11) 수술 가능한 유방암 환자에 대한 보조요법으로 AC-TH 요법을 사용한 임상시험에서 이 

약 100mg/m2를 병용투여한 경우 : 매우 자주 헤모글로빈감소(97.0%, 3-4도;3.2%), 백혈구감소

증(87.0%, 3-4도;60.2%), 호중구감소증(86.3%, 3-4도;71.3%), 혈소판감소증(32.8%, 3-4도;1.2%), 

감염(호중구감소증 동반안함)(12.6%, 3-4도;1.9%), 열성호중구감소증(10.9%, 3-4도;10.9%), 발열

(호중구감소증 동반안함)(10.9%, 3-4도;0.4%), 자주 감염(3-4도 호중구감소증 동반)(9.2%, 3-4

도;9.2%), 감염(호중구감소증 불명)(5.5%, 3-4도;5.5%)이 나타났다.

수술 가능한 유방암 환자에 대한 보조요법으로 TCH 요법을 투여한 임상시험에서 이 약 

75mg/m2를 병용투여한 경우 : 매우 자주 헤모글로빈감소(96.3%, 3-4도;5.8%), 백혈구감소증

(83.0%, 3-4도;48.0%), 호중구감소증(81.3%, 3-4도;65.9), 혈소판감소증(63.2%, 3-4도;5.4%), 자주 

감염(호중구감소증 동반안함)(9.3%, 3-4도;1.5%), 열성호중구감소증(9.8%, 3-4도;9.8%), 감염(3-4

도 호중구감소증 동반)(7.7%, 3-4도;7.7%), 발열(호중구감소증 없음)(6.6%, 3-4도;0.3%), 감염

(ANC불명)(3.6%, 3-4도;3.6%)이 나타났다.

2) 과민반응 : 과민반응은 대개 이 약을 투여한 후 수분 내에 경증～중등도로 나타났다. 홍조, 

가려움증을 동반한/동반하지 않은 발진, 흉부조임, 요통, 호흡곤란, 약물열 또는 약물오한이 

자주 나타났다. 중증의 저혈압, 기관지연축, 전신발적/홍반과 같은 중증의 과민반응이 나타날 

경우에는 투약을 중단하고 적절한 처치를 한다. 중증의 과민반응은 약물을 중단하거나 적절한 

처치를 한 후 소실되었으나, 중증의 과민반응이 나타나는 환자에게 약물을 재투여해서는 안된

다.

이전에 파클리탁셀에 대한 과민반응을 경험한 환자는 이 약에 대해 아나필락시스와 같이 심

각하거나 치명적일 수 있는 과민반응을 나타낼 수 있다.

전립샘암 환자에 대한 임상시험(TAX327)에서 프레드니솔론과 병용투여한 경우 : 알레르기 반

응(8.4 %, 중증(3 ～ 4도) 0.6 %)이 나타났다.

수술 가능한 림프절 양성 유방암 환자에 대한 임상시험(TAX316)에서 독소루비신, 시클로포스

파미드와 병용투여한 경우 : 투여환자 중 9.0 %(3 ～ 4도 ; 0.9 %)에서 과민반응이 나타났다.

위암에 시스플라틴 및 플루오로우라실과 병용투여한 경우 : 과민반응이(10.4 %, 3 ～ 4도 ; 

1.8 %) 발생하였다. 아나필락시스 쇼크가 몇 건 보고되었으며, 전치료를 받은 환자에서 때때

로 치명적이었다.

수술 불가능한 국소진행성 두경부암에 대한 임상시험(TAX323)에서 시스플라틴 및 플루오로우

라실과 병용투여한 경우 : 과민반응(6.3 %)이 발생하였다.

국소진행성 두경부암에 대한 임상시험(TAX324)에서 시스플라틴 및 플루오로우라실과 이 약 

75 mg/m2를 병용투여한 경우 : 과민반응(2.0 %)이 발생하였다.

수술 가능한 림프절 음성 유방암 환자에 대한 임상시험(GEICAM9805)에서 독소루비신 및 시클

로포스파미드와 이 약 75 mg/m2를 병용투여한 경우 : 과민반응이(3.6 %, 3 ～ 4도 ; 0.2 %) 발

생하였다.

수술 가능한 유방암 환자에 대한 보조요법에 대한 임상시험에서 AC-TH 요법으로 이 약 

100mg/m2를 병용투여한 경우 과민반응(9.8% 3-4도;1.4%), TCH 요법으로 이 약 75mg/m2를 병

호중구감소성 감염(Grade 3 ～ 4) 　2 (1.8) 5 (1.2)



용투여한 경우 과민반응(13.2% 3-4도;2.5%)이 나타났다.

(1) 단독투여 및 독소루비신과 병용투여한 경우

(2) 백금화합물과 병용투여한 경우

3) 피부 : 가역적인 피부반응은 대개 경증 ～ 중등도로 나타났다. 이 약을 투여한 후 주로 일

주일 이내에 손과 발(중증 수족증후군 포함), 또한 팔, 얼굴, 흉곽 등에서 국소발진이 나타났

으며, 자주 가려움을 동반했다. 드물게 피부박리가 수반된 발진과 같은 중증의 증상이 나타났

으며, 이로 인해 드물게 이 약 투여를 중단하였다. 색소침착저하증, 과다색소침착증과 통증, 

손발톱박리/변형/변색, 손발톱 아래 출혈/혈종/농양 등 손발톱이상이 나타났다. 다형홍반 혹은 

중증의 피부 이상반응인 피부점막안증후군(스티븐스-존슨 증후군), 독성표피괴사용해(리엘증후

군), 급성 전신성 발진성 농포증 등의 물집성 발진과 피부홍반루푸스가 이 약 투여와 관련 있

다고 보고되었다. 이것은 수반된 감염, 다른 약물의 병용 그리고 잠재적인 병 등의 복합적 요

인에서 기인될 수 있다. 또한, 말초림프부종 후 피부경화모양 변화(sclerodermal-like changes)

가 보고되었다. 환자에게 심각한 피부 소견의 징후 및 증상을 알려주고 면밀히 관찰해야 한

다. 중증의 피부 이상반응이 관찰되면, 이 약의 투여 중단을 고려해야 한다.

이외에도 카페시타빈과 병용시 수족증후군이 매우 자주 관찰되었다.

(1) 단독투여 및 독소루비신과 병용투여한 경우

(2) 안트라사이클린계 약물을 포함한 화학요법에 실패한 유방암 환자에 카페시타빈과 병용투

여한 경우 : 수족증후군(63%, 3도;24%), 손발톱이상(14%, 3-4도;2%), 피부염(8%), 홍반성 발진

(8%, 3-4도;<1%), 손발톱 변색(6%), 손발톱 박리(5%, 3-4도;1%)가 나타났다.

(3) 비소세포폐암환자에 백금화합물과 병용투여한 경우

발생율(%)
단독투여 독소루비신과 병용투여

100 mg/m2 75 mg/m2 75 mg/m2

총 25.9 2.5 4.7
중증(3 ～ 4도) 5.3 0 1.2

발생율(%)

도세탁셀 75 mg/m2 + 

시스플라틴 75 mg/m2 

도세탁셀 75 mg/m2 +

카보플라틴 AUC 6 

mg/mL·min 
총 10.6 10.2

중증(3 ～ 4도) 2.5 2.0

발생율(%)

단독투여
독소루비신과 

병용투여
100 mg/m2 75 mg/m2 75 mg/m2

피부
총 56.6 15.7 13.6

중증(3 ～ 4도) 5.9 0.8 0

손발톱 변화
총 27.9 9.9 20.2

중증 2.6 0.8 0.4

발생율(%)

도세탁셀 75 mg/m2 + 

시스플라틴 75 mg/m2 

도세탁셀 75 mg/m2 + 

카보플라틴 AUC 6 



(4) 전립샘암 환자에 대한 임상시험(TAX327)에서 프레드니솔론과 병용투여한 경우 : 손발톱변

화(29.5%, 3-4도;0.0%), 발진/박리(6.0%, 3-4도;0.3%)가 나타났다.

(5) 수술 가능한 림프절 양성 유방암 환자에 대한 임상시험(TAX316)에서 독소루비신 및 시클

로포스파미드와 병용투여한 경우 : 피부이상(16.1 %, 3 ～ 4도 ; 0.7 %), 손발톱이상(18.4 % 3 

～ 4도 ; 0.4 %)이 나타났다.

(6) 전이성 유방암 환자에 트라스투주맙과 병용투여한 경우 : 홍반(23 %), 발진(24 %), 손발톱

이상(17 %), 손상과 관련된 손발톱독성(11 %)이 나타났다.

(7) 위암에 시스플라틴 및 플루오로우라실과 이 약 75 mg/m2를 병용투여한 경우 : 발진/가려

움(11.8 %, 3 ～ 4도 ; 0.9 %), 손발톱 변화(8.1 %, 3 ～4도 ; 0 %), 피부 박리(1.8 %, 3 ～ 4도 

; 0 %)가 나타났다.

(8) 수술 불가능한 국소진행성 두경부암에 대한 임상시험(TAX323)에서 시스플라틴 및 플루오

로우라실과 이 약 75 mg/m2를 병용투여한 경우 : 매우 자주 발진/가려움(11.5 %)이 나타났고, 

자주 피부건조(5.7 %), 피부박리(4.0 %, 3 ～ 4도 0.6 %)가 나타났다.

(9) 국소진행성 두경부암에 대한 임상시험(TAX324)에서 시스플라틴 및 플루오로우라실과 이 

약 75 mg/m2를 병용투여한 경우 : 매우 자주 발진/가려움(19.9 %)이 나타났고, 자주 피부건조

(4.8 %, 3 ～ 4도 0.4 %), 피부박리(2.4 %)가 나타났다.

(10) 수술 가능한 림프절 음성 유방암 환자에 대한 임상시험(GEICAM9805)에서 독소루비신 및 

시클로포스파미드와 이 약 75 mg/m2를 병용투여한 경우 : 매우 자주 손톱이상(19.7 %, 3 ～ 4

도 ; 0.6 %), 피부이상(16.5 %, 3 ～ 4도 ; 0.6 %), 안면 홍조(13.3 %, 3 ～ 4도 ; 0 %)가 나타났

다.

(11) 수술 가능한 유방암 환자에 대한 보조요법으로 AC-TH 요법을 투여한 임상시험에서 이 

약 100mg/m2를 병용투여한 경우 : 매우 자주 손톱변화(39.6%), 발진(25.9%, 3-4도;1.3%), 홍조

(21.5%), 자주 수족증후군(6.7%, 3-4도;1.4%), 피부 건조(6.5%)가 나타났다.

수술 가능한 유방암 환자에 대한 보조요법으로 TCH 요법을 투여한 임상시험에서 이 약 

75mg/m2를 병용투여한 경우 : 매우 자주 손톱변화(23.3%), 발진(22.8%, 3-4도;0.4%), 홍조

(18.2%), 자주 피부 건조(3.9%), 수족증후군(2.7%)이 나타났다.

4) 신경계 : 환자의 50 %에서 경증 또는 중등도의 감각신경이상 징후 및 증상이 나타났다. 중

증의 감각신경이상 증상(감각이상, 지각부전, 화끈감을 동반한 통증)이 전이성 유방암 환자의 

4.1 %에서 나타났으며 이중 2 %는 치료를 중단하였다. 운동신경이상(환자의 13.8 %, 이중 4 

%는 중증)으로는 주로 무력증이 관찰되었다. 이러한 증상이 나타나면 용량을 조절해야 하며 

지속될 경우 치료를 중단해야 한다. 임상시험 기간 동안 신경독성이 나타난 환자들을 추적 조

사한 결과 발병일로부터 81일(중앙값)(0 ～ 741)내에 자발적으로 증상이 회복되었다. 카페시타

빈과 병용투여시 어지럼(9 %), 두통(7 %, 이중 1 %미만이 중증), 말초 신경병증(5 %), 감각이

상(11 %, 이중 1 %미만이 중증)이 나타났다. 이 약을 투여하는 동안 드물게 경련 혹은 일시적

인 의식소실이 나타나며 이러한 반응은 때때로 약물 주입시에 나타난다. 또한 미각이상(taste 

mg/mL∙min 

손발톱이상
총 13.3 9.7

중증 0.7 0.0

피부
총 11.1 14.0

중증(3 ～ 4도) 0.2 0.2



perversion), 방향감각 장애, 어지럼, 혼미, 난청, 이명, 수명, 불면 등의 이상반응이 나타날 수

도 있다.

(1) 단독투여 및 독소루비신과 병용투여한 경우

(2) 안트라사이클린계 약물을 포함한 화학요법에 실패한 유방암 환자에 카페시타빈과 병용투

여한 경우 : 미각이상(15%, 3-4도;<1%), 감각이상(11%, 3-4도;<1%), 어지러움(9%), 두통(7%, 3-4

도;<1%), 말초신경병증(5%)이 나타났다.

(3) 비소세포폐암환자에 백금화합물과 병용투여한 경우

(4) 전립샘암 환자에 대한 임상시험(TAX327)에서 프레드니솔론과 병용투여한 경우 : 미각이상

(18.4%, 3-4도;0.0%), 감각신경이상(30.4%, 3-4도;1.8%), 운동신경이상(7.2%, 3-4도;1.5%)이 나타

났다.

(5) 수술 가능한 림프절 양성 유방암 환자에 대한 임상시험(TAX316)에서 독소루비신, 시클로

포스파미드와 병용투여한 경우 : 미각이상(Dysgeusia)(27.3 %, 3 ～ 4도; 0.7 %), 말초 감각 신

경병증(23.1 %, 3 ～ 4도; 0.0 %), 말초 운동 신경병증(2.7 % 3 ～ 4도; 0.0 %), 실신(0.4 % 3 

～ 4도; 0.0 %), 졸음(0.3 % 3 ～ 4도; 0.0 %)이 나타났다.

(6) 전이성 유방암 환자에 트라스투주맙과 병용투여한 경우 : 매우 자주 감각이상(32 %), 두통

(21 %), 미각이상(14 %), 감각저하(11 %)가 나타났다.

(7) 위암에 시스플라틴 및 플루오로우라실과 이 약 75 mg/m2를 병용투여한 경우 : 매우 자주 

졸음증(62.9 %, 3 ～ 4도 21.3 %), 감각신경 이상(38.0 %, 3 ～ 4도; 7.7 %), 어지럼(15.8 %, 3 

～ 4도; 4.5 %), 자주 운동신경 이상(8.6 %, 3 ～ 4도; 3.2 %)이 나타났다.

(8) 수술 불가능한 국소진행성 두경부암에 대한 임상시험(TAX323)에서 시스플라틴 및 플루오

로우라실과 이 약 75 mg/m2를 병용투여한 경우 : 매우 자주 졸음증(40.8 %, 3 ～ 4도 3.4 %), 

말초 감각 신경병증(17.8 %, 3 ～ 4도 0.6 %), 미각 및 후각이상(10.3 %)이 나타났고, 자주 말

초 운동 신경병증(2.3 %, 3 ～ 4도 1.1 %), 어지러움(2.3 %)이 나타났다.

(9) 국소진행성 두경부암에 대한 임상시험(TAX324)에서 시스플라틴 및 플루오로우라실과 이 

약 75 mg/m2를 병용투여한 경우 : 매우 자주 졸음증(61.4 %, 3 ～ 4도 4.8 %), 미각 및 후각이

상(20.3 %, 3 ～ 4도 0.4 %), 어지럼(15.9 %, 3 ～ 4도 4.0 %), 말초 감각 신경병증(13.9 %, 3 

～ 4도 1.2 %)이 나타났고, 자주 말초 운동 신경병증(8.8 %, 3 ～ 4도 0.4 %)이 나타났다.

발생율(%)
단독투여 독소루비신과 병용투여 

100 mg/m2 75 mg/m2 75 mg/m2

감각신경이상
총 50 24 30.2

중증(3도) 4.1 0.8 0.4

운동신경이상
총 13.8 9.9 2.3

중증(3도) 4 2.5 0.4

발생율(%)

도세탁셀 75 mg/m2 + 

시스플라틴 75 mg/m2

도세탁셀 75 mg/m2 + 

카보플라틴 AUC 6 

mg/mL∙min

감각신경이상 
총 40.4 22.9

중증(3 ～ 4도) 3.7 0.7

운동신경이상
총 12.8 10.2

중증(3 ～ 4도) 2.0 2.0



(10) 수술 가능한 림프절 음성 유방암 환자에 대한 임상시험(GEICAM9805)에서 독소루비신 및 

시클로포스파미드와 이 약 75 mg/m2를 병용투여한 경우 : 매우 자주 미각이상(15.8 %, 3 ～ 4

도 ; 0.6 %), 말초신경병증(14.7 %, 3 ～ 4도 ; 0.2 %), 자주 말초 운동 신경병증(2.3 %, 3 ～ 4

도 ; 0 %), 때때로 졸음증(0.2 %, 3 ～ 4도 ; 0 %), 신경독성(0.6 %, 3 ～ 4도 ; 0 %), 실신(0.6 

%, 3 ～ 4도 ; 0 %)이 나타났다.

(11) 수술 가능한 유방암 환자에 대한 보조요법으로 AC-TH 요법을 투여한 임상시험에서 이 

약 100mg/m2를 병용투여한 경우 : 매우 자주 감각 신경병증(44.8%, 3-4도;1.9%), 미각이상

(27.2%), 두통(16.4%, 3-4도;0.6%), 불면(11.1%, 3-4도;0.1%), 자주 어지러움(7.3%, 3-4도;0.7%), 

운동 신경병증(5.3%, 3-4도;0.4%)이 나타났다.

수술 가능한 유방암 환자에 대한 보조요법으로 TCH 요법을 투여한 임상시험에서 이 약 

75mg/m2를 병용투여한 경우 : 매우 자주 감각 신경병증(29.9%, 3-4도;0.6%), 미각이상(29.5%), 

두통(15.2%, 3-4도;0.3%), 자주 불면(8.8%), 어지러움(6.6%, 3-4도;0.4%), 운동 신경병증(3.6%, 

3-4도;0.3%)이 나타났다.

5) 소화기계 : 위장관출혈이 나타날 수 있으므로 복통, 토혈, 혈변 등이 나타나는 경우에는 투

여를 중지하는 등 적절한 처치를 행한다. 또한 장천공이 나타날 수 있으므로 복통 등이 나타

나는 경우 투여를 중지하는 등 적절히 처치한다. 구역, 설사, 구토, 구내염 등이 관찰되었으며 

이러한 증상은 경미하거나 중등도로 나타났다. 변비, 복부팽만감, 설염, 구내건조증, 식욕부진, 

식도염, 위·십이지장궤양, 변잠혈, 딸꾹질 등이 나타났다. 잠재적으로 치명적인 소장결장염

(대장염(colitis), 허혈성 대장염(ischemic colitis), 호중구 감소성 소장결장염(neutropenic 

enterocolitis) 포함)이 보고되었다. 드물게 소장결장염, 위장관천공을 포함한 위장관 이상반응

에 의한 탈수가 발생했다. 드물게 장폐쇄증과 장폐색이 보고되었다. 이 약 투여시 식욕부진이 

나타날 수 있고, 카페시타빈과 병용투여시에는 식욕부진뿐만 아니라 체중 감소도 일어날 수 

있다. 이외에도 카페시타빈과 병용시 소화불량, 상복부통증, 구갈, 체중감소 등이 보고된 바 

있다.

급성췌장염이 나타나는 경우가 있으므로 충분히 관찰하고 혈청 아밀라아제 수치 등의 이상이 

확인되는 경우 투여를 중지하는 등 적절한 처치를 한다.

수술 가능한 림프절 양성 유방암 환자에 대한 임상시험(TAX316)에서 독소루비신, 시클로포스

파미드와 병용시, 744명 중 7명에서 결장염, 장염, 대장천공이 관찰되었으며, 이 중 2명은 이

로 인하여 투약을 중단했다. 하지만 이와 관련한 사망은 보고되지 않았다.

(1) 단독투여 및 독소루비신과 병용투여한 경우

발생율(%)

단독투여 
독소루비신과 

병용투여 
100 mg/m2 75 mg/m2 75 mg/m2

구역
총 40.5 28.9 64

중증(3 ～ 4도) 4 3.3 5

구토
총 24.5 16.5 45

중증(3 ～ 4도) 3 0.8 5

설사
총 40.6 11.6 45.7

중증(3 ～ 4도) 4 1.7 6.2
식욕부진 (Anorexia) 16.8 19.0 8.5

변비 9.8 6.6 14.3



(2) 안트라사이클린계 약물을 포함한 화학요법에 실패한 유방암 환자에 카페시타빈과 병용투

여한 경우 : 구내염(67%, 3-4도;18%), 설사(64%, 3-4도;14%), 구역(43%, 3-4도;6%), 구토(33%, 

3-4도;4%), 변비(14%, 3-4도;1%), 복통(14%, 3-4도;2%), 소화불량(12%), 상복부 통증(9%), 구갈

(5%), 식욕부진(Anorexia)(12%, 3-4도;1%), 식욕감퇴(Appetite decreased)(10%), 탈수(8%, 3-4

도;2%), 체중감소(6%)가 나타났다.

(3) 비소세포폐암환자에 백금화합물과 병용투여한 경우

(4) 전립샘암 환자에 대한 임상시험(TAX327)에서 프레드니솔론과 병용투여한 경우 : 구역

(41.0%, 3-4도;2.7%), 설사(31.6%, 3-4도;2.1%), 구내염/인후염(19.6%, 3-4도;0.9%), 구토(16.9%, 

3-4도;1.5%), 식욕부진(16.6%, 3-4도;1.2%)이 나타났다.

(5) 수술 가능한 림프절 양성 유방암 환자에 대한 임상시험(TAX316)에서 독소루비신, 시클로

포스파미드와 병용투여한 경우 : 구역(80.4 %, 3 ～ 4도 ; 5.1 %), 구내염(68.4 % 3 ～ 4도 ; 

7.1 %), 구토(42.5 % 3 ～ 4도 ; 4.3 %), 설사(30.9 % 3 ～ 4도 ; 3.2 %), 변비(24.5 % 3 ～ 4도 

; 0.4 %), 식욕부진(19.9 % 3 ～ 4도 ; 2.2 %), 복통(6.5 % 3 ～ 4도 ; 0.5 %)이 나타났다.

(6) 전이성 유방암 환자에 트라스투주맙과 병용투여한 경우 : 매우 자주 구역(43 %), 설사(43 

%), 구토(29 %), 변비(27 %), 구내염(20 %), 소화불량(14 %), 복통(12 %)이 나타났다. 또한 식욕

부진(22 %) 및 체중증가(15 %)가 나타났다.

(7) 위암에 시스플라틴 및 플루오로우라실과 이 약 75 mg/m2를 병용투여한 경우 : 매우 자주 

설사(77.8 %, 3 ～ 4도 ; 20.4 %), 구역(73.3 %, 3 ～ 4도; 15.8 %), 구토(66.5 %, 3 ～ 4도 ; 

14.9 %), 구내염(59.3 %, 3 ～ 4도 ; 20.8 %), 식욕부진(50.7 %, 3 ～ 4도 ; 13.1 %), 변비(25.3 

%, 3 ～ 4도 ; 1.8 %), 식도염/연하곤란/연하통(16.3 %, 3 ～ 4도 ; 1.8 %), 위장관 통증/경련

(11.3 %, 3 ～ 4도 ; 1.8 %)이 나타났다.

(8) 수술 불가능한 국소진행성 두경부암에 대한 임상시험(TAX323)에서 시스플라틴 및 플루오

로우라실과 이 약 75 mg/m2를 병용투여한 경우 : 매우 자주 구역(47.1 %, 3 ～ 4도 ; 0.6 %), 

구토(26.4 %, 3 ～ 4도 ; 0.6 %), 구내염(42.5 %, 3 ～ 4도 ; 4.0 %), 설사(32.8 %, 3 ～ 4도 ; 

2.9 %), 변비(16.7 %, 3 ～ 4도 ; 0.6 %), 식욕부진(16.1%, 3 ～ 4도 ; 0.6%), 식도염/연하곤란/연

하통(12.6 %, 3 ～ 4도 ; 1.1 %)가 나타났고, 자주 복부통증/위경련(7.5 %, 3 ～ 4도 ; 0.6 %), 

소화불량/가슴쓰림(6.3 %), 위장관 출혈(4.0 %, 3 ～ 4도 ; 1.7 %)이 나타났다.

구내염
총 41.8 24.8 58.1

중증(3 ～ 4도) 5.3 1.7 7.8

발생율(%)

도세탁셀 75 mg/m2 + 

시스플라틴 75 mg/m2 

도세탁셀 75 mg/m2 + 

카보플라틴 AUC 6 

mg/mL∙min 

구역/구토
총 73.9 55.6

중증(3 ～ 4도) 12.1 7.0

설사
총 41.1 29.7

중증(3 ～ 4도) 6.4 4.5

식욕 부진
총 28.8 19.7

중증 4.9 2.5

구내염
총 23.4 24.7

중증(3 ～ 4도) 2.0 0.2
변비 9.4 6.5



(9) 국소진행성 두경부암에 대한 임상시험(TAX324)에서 시스플라틴 및 플루오로우라실과 이 

약 75 mg/m2를 병용투여한 경우 : 매우 자주 구역(76.5 %, 3 ～ 4도 ; 13.9 %), 구토(56.2 %, 3 

～ 4도 ; 8.4 %), 구내염(65.7 %, 3 ～ 4도 ; 21.1 %), 설사(47.8 %, 3 ～ 4도 ; 7.2 %), 식욕부

진(40.2 %, 3～ 4도 ; 12.4 %), 변비(27.1 %, 3 ～ 4도 ; 1.2 %), 식도염/연하곤란/연하통(25.1 %, 

3 ～ 4도 ; 12.7 %), 복부통증/위경련(14.7 %, 3 ～ 4도 ; 4.8 %), 소화불량/가슴쓰림(12.7 %, 3 

～ 4도 ; 1.6 %)이 나타났고, 자주 위장관 출혈(5.2 %, 3 ～ 4도 ; 0.4 %)이 나타났다.

(10) 수술 가능한 림프절 음성 유방암 환자에 대한 임상시험(GEICAM9805)에서 독소루비신 및 

시클로포스파미드와 이 약 75 mg/m2를 병용투여한 경우 : 매우 자주 구역(70.7 %, 3 ～ 4도 ; 

4.9 %), 구내염(54.5 %, 3 ～ 4도 ; 4.5 %), 구토(54.3 %, 3 ～ 4도 ; 4.1%), 설사(26.3 %, 3 ～ 4

도 ; 3.6 %), 변비(19.7 %, 3 ～ 4도 ; 0.8 %), 식욕부진(16.2 %, 3 ～ 4도 ; 0.6 %), 복통(12.0 

%, 3 ～ 4도 ; 0.2 %)이 나타났다.

(11) 수술 가능한 유방암 환자에 대한 보조요법으로 AC-TH 요법을 투여한 임상시험에서 이 

약 100mg/m2를 병용투여한 경우 : 매우 자주 구역(87.2%, 3-4도;5.3%), 구내염(65.0%, 3-4

도;3.0%), 구토(55.3%, 3-4도;6.4%), 설사(45.3%, 3-4도;5.1%), 변비(27.1%, 3-4도;0.9%), 식욕부진

(19.2%, 3-4도;0.5%), 소화불량(19.0%, 3-4도;0.3%), 복통(12.4%, 3-4도;0.4%), 자주 구갈(4.0%)이 

나타났다.

수술 가능한 유방암 환자에 대한 보조요법으로 TCH 요법을 투여한 임상시험에서 이 약 

75mg/m2를 병용투여한 경우 : 매우 자주 구역(80.8%, 3-4도;4.6%), 설사(55.8%, 3-4도;4.9%), 구

내염(51.8%, 3-4도;1.4%), 구토(39.4%, 3-4도;3.0%), 변비(22.0%, 3-4도;0.6%), 식욕부진(21.0%, 

3-4도;0.5%), 소화불량(20.0%, 3-4도;0.4%), 복통(13.4%, 3-4도;0.5%), 자주 구갈(2.7%)이 나타났

다.

6) 심혈관계 : 저혈압, 심부전, 발작성 심방성 빈맥, 심방조동, 부정맥, 고혈압이 발현되었다. 

드물게 정맥혈전색전증과 심근경색이 보고된 바 있다. 단독투여 또는 독소루비신, 플루오로우

라실 및/또는 시클로포스파미드를 포함하는 도세탁셀 병용 요법으로 치료를 받은 환자에서 

심실 빈맥, 심실 세동, 기외수축을 포함한 심실부정맥 (빈도는 알려지지 않음)이 보고되었으며 

치명적인 경우도 있었다. 카페시타빈과 병용시, 하지부종(14 %, 중증(3 ～ 4도) 1 %)이 나타날 

수 있다.

프레드니솔론과 병용시, 좌심실기능저하(9.6 %, 중증(3 ～ 4도) 0.3 %)가 나타날 수도 있다.

수술 가능한 림프절 양성 유방암 환자에 대한 임상시험(TAX316)에서 독소루비신, 시클로포스

파미드와 병용투여시, 다음의 심혈관계 사건이 보고되었다; 부정맥(6.2 %, 모든 grade), 저혈압

(1.9 %, 모든 grade), 울혈심부전(CHF)(3.5 %). 연구기간 동안 TAC 군 환자 중 26명에서 울혈

심부전(CHF)가 발생하였으며, 대부분 추적관찰기간 동안 보고되었다. 울혈심부전(CHF)로 인하

여 TAC 군에서 2명, FAC군에서 4명이 사망하였다. 첫해에는 TAC군에서 CHF의 위험성이 더 

높았다.

이 약을 단독투여한 환자에서는 증상성 심부전증이 나타나지 않은 반면, 트라스투주맙과 병용

시에는 투여환자 중 2.2 %에서 증상성 심부전증이 나타났다. 이 약 투여전 보조요법으로 안트

라사이클린을 사용했던 경험이 있는 환자는 단독투여 환자 중 55 %였던 것에 반면 트라스투

주맙과 병용투여한 환자 중에는 64 %였다.

(1) 단독투여 및 독소루비신과 병용투여한 경우



(2) 수술 가능한 림프절 양성 유방암 환자에 대한 임상시험(TAX316)에서 독소루비신, 시클로

포스파미드와 병용투여한 경우 : 안면홍조(21.4 % 3 ～ 4도 ; 0.9 %), 심부정맥(2.8 % 3 ～ 4

도 ; 0.3 %), 저혈압(1.5 % 3 ～ 4도 ; 0.0 %), 정맥염(0.9 % 3 ～ 4도 ; 0.0 %)가 나타났다.

(3) 위암에 시스플라틴 및 플루오로우라실과 이 약 75 mg/m2를 병용투여한 경우 : 부정맥(4.5 

%, 3 ～ 4도 ; 2.3 %), 심근허혈(0.9 %)이 나타났다.

(4) 수술 불가능한 국소진행성 두경부암에 대한 임상시험(TAX323)에서 시스플라틴 및 플루오

로우라실과 이 약 75 mg/m2를 병용투여한 경우 : 자주 정맥이상(3.4 %, 3 ～ 4도 ; 2.3 %), 심

근허혈(1.7 %, 3 ～ 4도 ; 1.7 %), 부정맥(1.7 %, 3 ～ 4도 ; 1.7 %)이 나타났다.

(5) 국소진행성 두경부암에 대한 임상시험(TAX324)에서 시스플라틴 및 플루오로우라실과 이 

약 75 mg/m2를 병용투여한 경우 : 자주 부정맥(6.0 %, 3 ～ 4도 ; 2.8 %), 정맥이상(3.6 %, 3 

～ 4도 ; 2.4 %), 심근허혈(1.6 %, 3 ～ 4도 ; 1.2 %)이 나타났다.

(6) 수술 가능한 림프절 음성 유방암 환자에 대한 임상시험(GEICAM9805)에서 독소루비신 및 

시클로포스파미드와 이 약 75 mg/m2를 병용투여한 경우 : 자주 부정맥(2.1 %, 3 ～ 4도 ; 0.2 

%), 정맥염(1.1 %, 3 ～ 4도 ; 0 %), 때때로 저혈압(0.8 %, 3 ～ 4도 ; 0 %)이 나타났다.

수술 가능한 림프절 음성 유방암 환자에 대한 임상시험(GEICAM9805)에서 추적관찰기간 동안 

TAC군과 FAC군에서 각각 3명(0.6%)의 환자가 울혈심부전(CHF)을 보고하였다. 추적관찰기간의 

종료 시점에(추적관찰기간 중간값 10년 5개월) TAC군에는 울혈심부전을 가진 환자가 없었고, 

1명은 확장성 심근병증(dilated cardiomyopathy)으로 사망하였다.

(7) 수술 가능한 유방암 환자에 대한 보조요법으로 AC-TH 요법을 투여한 임상시험에서 이 약 

100mg/m2를 병용투여한 경우 : 자주 좌심실기능장애(3.5%, 3-4도;0.5%), 심계항진(3.4%), 동성

빈맥(1.8%), 때때로 저혈압(0.9%)이 나타났다.

수술 가능한 유방암 환자에 대한 보조요법으로 TCH 요법을 투여한 임상시험에서 이 약 

75mg/m2를 병용투여한 경우 : 자주 심계항진(4.5%), 동성빈맥(2.2%), 좌심실기능장애(1.4%, 3-4

도;0.1%), 저혈압(1.2%, 3-4도;0.2%)이 나타났다.

모든 증상이 동반된 심장성 사건에 대한 3년 누적 발생율은 AC-TH군과 TCH군에서 각각, 

2.36% 및 1.16%였다(대조군 AC-T군에서는 0.52%). 울혈성심부전(CHF) 사건(3-4도)의 3년 누적 

발생율은 AC-TH군과 TCH군에서 각각, 1.9% 및 0.4%였다(대조군 AC-T군에서는 0.3%).

7) 간장 : 이 약 100 mg/m2 단독투여시 환자의 5 % 미만에서 혈청중의 ALT, AST, ALP, 빌리

루빈치가 ULN(Upper Limit of Normal for that institution)의 2.5배 이상 상승하였으므로 간기

능 검사치를 주의 깊게 관찰하고 이상이 인정될 경우에는 투여를 중지하는 등 적절한 처치를 

한다. 황달, 간부전, LDH 상승 등이 관찰된 바 있으며, 매우 드물게 간염(주로 기존 간질환을 

갖고 있는 환자에서 나타나며 때때로 치명적임)이 보고되었다.

(1) 단독투여 및 독소루비신과 병용투여한 경우

발생율(%)
단독투여 독소루비신과 병용투여

100 mg/m2 75 mg/m2 75 mg/m2

저혈압 3.8 1.7 0.4

부정맥  
총 4.1 2.5 1.2

중증 0.7 0 0
심부전 0.5 0 2.3



(2) 안트라사이클린계 약물을 포함한 화학요법에 실패한 유방암 환자에 카페시타빈과 병용투

여한 경우 : 고빌리루빈혈증 (중증(3 ～ 4도) 9 %)이 나타났다.

(3) 시스플라틴과 이 약 75 mg/m2를 병용투여한 경우 : 빌리루빈 증가(3 ～ 4도 ; 2.1 %), ALT 

증가(3 ～ 4도 ; 1.3 %), AST 증가(3 ～ 4도 ; 0.5 %), ALP 증가(3 ～ 4도 ; 0.3 %)가 나타났다.

(4) 수술 가능한 유방암 환자에 대한 보조요법으로 AC-TH 요법을 투여한 임상시험에서 이 약 

100mg/m2를 병용투여한 경우 : 매우 자주 ALT 증가(54.2%, 3-4도;1.8%), AST 증가(42.5%, 3-4

도;0.8%), ALP 증가(19.3%, 3-4도;0.3%), 자주 빌리루빈 증가(5.1%, 3-4도;0.4%)가 나타났다.

수술 가능한 유방암 환자에 대한 보조요법으로 TCH 요법을 투여한 임상시험에서 이 약 

75mg/m2를 병용투여한 경우 : 매우 자주 ALT 증가(53.1%, 3-4도;2.4%), AST 증가(38.0%, 3-4

도;1.0%), ALP 증가(20.4%, 3-4도;0.3%), 자주 빌리루빈 증가(5.8%, 3-4도;0.4%)가 나타났다.

8) 신장 : 급성 신부전 등의 중증의 신장애가 나타날 수 있으므로 신기능 검사치를 주의 깊게 

관찰하고 이상이 인정될 경우에는 투여를 중지하는 등 적절한 처치를 한다. 단백뇨, 

K·Na·Cl·Ca이상, BUN, 크레아티닌 상승, 당뇨, 혈뇨, 핍뇨, 빈뇨, 총단백·알부민·알부민/

글로불린 비·크레아틴키나아제(CK) 이상 등이 나타날 수 있다.

항이뇨호르몬부적절분비증후군(SIADH)이 나타날 수 있으므로, 저삼투압혈증에 따르는 저나트

륨혈증, 요중 나트륨배설, 의식장애 등의 증상이 나타나는 경우 투여를 중지하고 수분섭취의 

제한 등 적절한 처치를 한다.

(1) 수술 가능한 유방암 환자에 대한 보조요법에 대한 임상시험에서 AC-TH 요법으로 이 약 

100mg/m2를 병용투여한 경우 크레아티닌 상승(6.7%, 3-4도;0.5%), TCH 요법으로 이 약 

75mg/m2를 병용투여한 경우 크레아티닌 상승(9.7%, 3-4도;0.6%)이 나타났다.

9) 체액저류 : 단독요법으로 이 약 100 mg/m2을 3일간의 전처치와 함께 투여 받은 이전 치료 

경험이 있는 전이성 유방암 환자 92명을 대상으로, 체액저류 이상반응의 발현율을 후향적으로 

조사했다. 체액저류는 3일 동안 전처치를 받은 환자의 64.1 %(중등도 27.2 %, 중증 6.5 %)에서 

나타났다. 말초부종, 드물게 복수, 흉막 및 심낭삼출, 체중증가(4 cycle 이후 혹은 축적 용량 

>400 mg/m2 일 경우 3 kg 증가)가 있었으며 이로 인해 약물 투약을 중단한 경우가 있었다. 

말초부종은 보통 다리부터 시작되어 전신으로 퍼지며 몸무게가 2 kg 이상 증가한다. 말초부

종이 나타나는 환자들은 염류섭취 제한, 경구용 이뇨제 등의 표준치료를 받아야 한다. 체액저

류는 투여용량이 누적됨에 따라 발생빈도 및 심각성이 증가된다. 9.8 %(9/92)가 체액저류 때문

에 약을 중단하였다. 4명은 중증의 체액저류로 약을 중단하였고, 5명은 경증과 중등도의 체액

저류이다. 이 약 단독용법으로 100 mg/m2을 투여 받은 환자의 경우 치료중단시의 축적용량 

중앙값은 1,021 mg/m2이며 체액저류 반전에 소요되는 시간의 중앙값은 16.4 주(0 ～ 42 주)이

다. 전처치를 받은 환자(축적용량 중앙값 818.9 mg/m2)의 경우 전처치를 받지 않은 환자(축적

용량 중앙값 489.7 mg/m2)에 비해 중등도 내지 중증의 체액저류 발현이 지연되었다. 그러나 

발생율(%)

단독투여 
독소루비신과 

병용투여 
100 mg/m2 75 mg/m2 75 mg/m2

AST 증가 중증(3 ～ 4도) <3.0 0 <1.0
ALT 증가 중증(3 ～ 4도) <2.0 0 <1.0

빌리루빈증가 중증(3 ～ 4도) <5.0 <2.0 <2.5
ALP 증가 중증(3 ～ 4도) <4.0 0 <2.5



이것은 치료초기 일부 환자에서만 보고되었다. 체액저류는 급성 빈뇨나 저혈압이 동반되지 않

는다. 드물게 탈수와 폐부종이 보고되었다. 체액저류 증상은 이 약 투약 중지 후 서서히 회복

되었다.

(1) 단독투여 및 독소루비신과 병용투여한 경우

(2) 비소세포폐암환자에 백금화합물과 병용투여한 경우

(3) 전립샘암 환자에 대한 임상시험(TAX327)에서 프레드니솔론과 병용투여한 경우 : 체액저류

(24.4%, 3-4도;0.6%), 체중증가(7.5%, 3-4도;0.3%), 말초부종(18.1%, 3-4도;0.3%)이 나타났다.

(4) 수술 가능한 림프절 양성 유방암 환자에 대한 임상시험(TAX316)에서 독소루비신, 시클로

포스파미드와 병용투여한 경우 : 말초부종(26.6 % 3 ～ 4도 ; 0.4 %), 체중증가(12.5 % 3 ～ 4

도 ; 0.3 %), 체중감소(2.6 % 3 ～ 4도 ; 0.3 %), 림프부종(0.3 % 3 ～ 4도 ; 0.0 %)이 나타났다.

(5) 전이성 유방암 환자에 트라스투주맙과 병용투여한 경우 : 매우 자주 말초부종(40 %), 림프

부종(11 %)이 나타났다.

(6) 위암에 시스플라틴 및 플루오로우라실과 이 약 75 mg/m2를 병용투여한 경우 : 매우 자주 

체액저류(14.9 %, 중증 ; 0 %), 부종 (13.1 %) 나타났다.

(7) 수술 불가능한 국소진행성 두경부암에 대한 임상시험(TAX323)에서 시스플라틴 및 플루오

로우라실과 이 약 75 mg/m2를 병용투여한 경우 : 부종(12.6 %), 체중증가(5.7 %)와 같은 체액

저류(20.1 %)가 나타났다.

(8) 국소진행성 두경부암에 대한 임상시험(TAX324)에서 시스플라틴 및 플루오로우라실과 이 

약 75 mg/m2를 병용투여한 경우 : 부종(12 %, 3 ～ 4도 ; 1.2 %), 체중증가(0.4 %)와 같은 체

액저류(13.1 %, 3 ～ 4도 ; 1.2 %)가 나타났다.

(9) 수술 가능한 림프절 음성 유방암 환자에 대한 임상시험(GEICAM9805)에서 독소루비신 및 

시클로포스파미드와 이 약 75 mg/m2를 병용투여한 경우 : 매우 자주 말초부종(16.4 %, 3 ～ 4

도 ; 0 %), 자주 체중증가(3.4 %, 3 ～ 4도 ; 0 %), 때때로 림프부종(0.8 %, 3 ～ 4도 ; 0 %), 

체중감소(0.8 %, 3 ～ 4도 ; 0 %)가 나타났다.

(10) 수술 가능한 유방암 환자에 대한 보조요법으로 AC-TH 요법을 투여한 임상시험에서 이 

약 100mg/m2를 병용투여한 경우 : 매우 자주 체액저류(52.2%, 3-4도;1.5%), 체중증가(14.9%, 

3-4도;0.3%), 자주 체중감소(6.6%)가 나타났다.

수술 가능한 유방암 환자에 대한 보조요법으로 TCH 요법을 투여한 임상시험에서 이 약 

75mg/m2를 병용투여한 경우 : 매우 자주 체액저류(51.0%, 3-4도;1.4%), 체중증가(14.6%, 3-4

도;0.2%), 자주 체중감소(5.3%, 3-4도;0.1%)가 나타났다.

10) 호흡기계 : 급성호흡곤란증후군이 나타날 수 있으므로 호흡장애 등이 보여지는 경우에는 

발생율(%)
단독투여 독소루비신과 병용투여

100 mg/m2 75 mg/m2 75 mg/m2

총 64.1 24.8 35.7
중증 6.5 0.8 1.2

발생율(%)
도세탁셀 75 mg/m2 + 시스플라틴 

75 mg/m2 

도세탁셀 75 mg/m2 + 카보플라틴 

AUC 6 mg/mL∙min 
총 25.9 18.7

중증 0.7 1.0



관찰을 충분히 하고 투여를 중지하는 등 적절한 처치를 한다. 이외에도 카페시타빈과 병용시 

인후통, 기침, 비출혈 등이 관찰되었다. 혈담이 관찰된 바 있으며, 드물게 간질성폐렴

(Pneumonia 및 Pneumonitis), 간질성 폐질환, 폐섬유증, 호흡부전이 보고되었다. 방사선요법을 

병용한 환자에서 방사선 폐렴이 드물게 보고되었다. 병용 요법을 하는 경우에는 환자의 상태

를 관찰하여, 폐 음영 등이 확인된 경우에는 이 약의 투여 및 방사선 조사를 중지하는 등, 적

절한 처치를 한다.

(1) 카페시타빈과 병용투여한 경우 : 인후통(11%, 3-4도;2%), 호흡곤란(7%, 3-4도;1%), 기침(6%, 

3-4도;<1%), 비출혈(5%, 3-4도;<1%)이 나타났다.

(2) 전립샘암 환자에 대한 임상시험(TAX327)에서 프레드니솔론과 병용투여한 경우 : 비출혈

(5.7%, 3-4도;0.3%), 기침(12.3%, 3-4도;0.0%), 호흡곤란(15.1%, 3-4도;2.7%)이 나타났다.

(3) 수술 가능한 림프절 양성 유방암 환자에 대한 임상시험(TAX316)에서 독소루비신, 시클로

포스파미드와 병용투여한 경우 : 투여환자의 3.0 %(중증 0.0 %)에서 기침이 나타났다.

(4) 전이성 유방암 환자에 트라스투주맙과 병용투여한 경우 : 비출혈(18 %), 인후통(16 %), 호

흡곤란(14 %), 기침(13 %), 콧물(12 %)이 나타났다.

(5) 수술 가능한 림프절 음성 유방암 환자에 대한 임상시험(GEICAM9805)에서 독소루비신 및 

시클로포스파미드와 이 약 75 mg/m2를 병용투여한 경우 : 기침(2.1 %, 3 ～ 4도 ; 0 %)이 나

타났다.

(6) 수술 가능한 유방암 환자에 대한 보조요법으로 AC-TH 요법을 투여한 임상시험에서 이 약 

100mg/m2를 병용투여한 경우 : 매우 자주 호흡곤란(15.5%, 3-4도;1.5%), 자주 비출혈(6.7%), 기

침(6.2%, 3-4도;0.2%), 비염(6.0%, 3-4도;0.1%)이 나타났다.

수술 가능한 유방암 환자에 대한 보조요법으로 TCH 요법을 투여한 임상시험에서 이 약 

75mg/m2를 병용투여한 경우 : 매우 자주 호흡곤란(14.9%, 3-4도;1.7%), 자주 비출혈(9.8%, 3-4

도;0.4%), 기침(3.4%), 비염(4.5%)이 나타났다.

11) 귀 및 미로

(1) 위암에 시스플라틴 및 플루오로우라실과 이 약 75 mg/m2를 병용투여한 경우 : 청각 변화

(6.3 %, 3 ～ 4도 ; 0 %)가 나타났다. 이독성, 청각장애 및/또는 청각소실 등이 이독성을 나타

내는 다른 약물들과 관련한 경우를 포함하여 드물게 보고되었다.

(2) 수술 불가능한 국소진행성 두경부암에 대한 임상시험(TAX323)에서 시스플라틴 및 플루오

로우라실과 이 약 75mg/m2를 병용투여한 경우 : 자주 청각장애(5.7 %)가 나타났다.

(3) 국소진행성 두경부암에 대한 임상시험(TAX324)에서 시스플라틴 및 플루오로우라실과 이 

약 75 mg/m2를 병용투여한 경우 : 매우 자주 청각장애(12.7 %, 3 ～ 4도 1.2 %)가 나타났다.

12) 눈 : 결막염을 동반하거나 동반하지 않는 눈물이 드물게 보고되었으며, 주로 다른 항암제

와 병용투여한 환자에게서 누관폐쇄로 인한 과도한 눈물이 매우 드물게 관찰되었다.

이 약을 투여하는 동안에 과민반응과 관련한 일시적인 시각장애(섬광, 암점)가 드물게 보고되

었으며, 투여를 중단할 경우 회복되었다.

다른 탁센류와 마찬가지로 이 약을 투여한 환자에서도 낭포황반부종(CMO)의 예가 보고되었

다.

13) 대사 및 영양계 : 전해질 불균형의 예가 보고되었다. 저나트륨혈증의 예가 보고되었으며, 

대부분 탈수, 구토, 폐렴과 관련있었다. 저칼륨혈증, 저마그네슘혈증 및 저칼슘혈증이 관찰되



었으며, 대개 위장관 장애, 특히 설사와 관련있었다. 치명적인 종양용해증후군이 보고되었다.

14) 근골격계: 도세탁셀과 관련된 근육염이 보고되었다.

15) 기타 : 탈모, 점막염, 관절통, 근육통, 무력, 피로감, 쇠약, 경련, 가슴통증(심장 및 호흡기

가 관여하지 않는)을 포함하는 전신 또는 부분 통증, 요통(카페시타빈과 병용시)이 보고되었

다.

영구적인 탈모의 사례가 보고된바 있다.

주사부위에 과다색소침착, 염증, 국소홍반, 피부건조증, 혈관외 유출, 정맥부종, 정맥염, 침윤

반응이 나타났다.

이전에 혈관외유출이 발생하였던 부위에서 주사 부위의 상기 반응(recall reaction)이 관찰되었

다.

방사선 상기현상(radiation recall phenomina)이 드물게 보고 되었고, 치명적 결과와 연관이 있

을 수 있다.

이외에도 카페시타빈과 병용시 발열, 사지통증, 졸음증, 구강칸디다증 등이 나타날 수 있다. 

파종혈관내응고(DIC)가 나타날 수 있으므로 혈소판수, 혈청, FDP값, 혈장 피브리노겐 농도 등

의 혈액검사를 해야 한다. 이러한 증상이 나타나면, 투여를 중지하는 등 적절한 처치를 해야 

한다.

(1) 단독투여 및 독소루비신과 병용투여한 경우

(2) 안트라사이클린계 약물을 포함한 화학요법에 실패한 유방암 환자에 카페시타빈과 병용투

여한 경우 : 탈모(41%, 3-4도;6%), 무력(23%, 3-4도;3%), 발열(21%, 3-4도;1%), 피로감(21%, 3-4

도;4%), 쇠약(13%, 3-4도;1%), 사지통(9%, 3-4도;<1%), 기면증(6%), 통증(6%), 눈물증가(12%), 근

육통(14%, 3-4도;2%), 관절통(11%, 3-4도;1%), 요통(7%, 3-4도;1%), 구강칸디다증(6%, 3-4

도;<1%)이 나타났다.

(3) 비소세포폐암환자에 백금화합물과 병용투여한 경우

발생율(%)
단독투여 독소루비신과 병용투여

100 mg/m2 75 mg/m2 75 mg/m2

탈모증 79 38 94.6

무력감
총 62.6 48.8 54.7

중증 11.2 12.4 8.1

근육통
총 20 5.8 8.5

중증 1.4 0 0
주사부위반응 5.6 0 3.1

통증 16.5 10.7 17.1

발생율(%)

도세탁셀 75 mg/m2 + 

시스플라틴 75 mg/m2

도세탁셀 75 mg/m2 + 

카보플라틴 AUC 6 mg/mL∙min 

탈모
총 73.6 68.3

중증(3 ～ 4도) 0.7 1.0

무력
총 51.5 45.9

중증 9.9 6.7

근육통
총 13.8 12.2

중증 0.5 0.5



(4) 전립샘암 환자에 대한 임상시험(TAX327)에서 프레드니솔론과 병용투여한 경우 : 탈모

(65.1%), 피로감(53.3%, 3-4도;4.5%), 근육통(14.5%, 3-4도;0.3%), 눈물(9.9%, 3-4도;0.6%), 관절통

(8.1%, 3-4도;0.6%)이 나타났다.

(5) 수술 가능한 림프절 양성 유방암 환자에 대한 임상시험(TAX316)에서 독소루비신, 시클로

포스파미드와 병용투여한 경우 : 탈모증(97.7 %), 무월경증(26.2 %), 무력(79.2 % 3 ～ 4도 ; 

11.0 %), 근육통(22.8 % 3 ～ 4도 ; 0.8 %), 관절통(15.1 % 3 ～ 4도 ; 0.4 %), 눈물분비배설증

가(10.1 % 3 ～ 4도 ; 0.1 %), 결막염(3.8 % 3 ～ 4도 ; 0.0 %)이 나타났다.

TAX316 연구 중 TAC군에서 치료 기간 중 시작되어 추적관찰기간까지 지속된 가장 흔한 이

상반응은 아래 표와 같다.(추적관찰기간 중간값 8년) 지속된 대부분의 이상반응은 추적관찰기

간동안 회복되었다:

TAX316 연구 중 FAC군에서 치료 기간 중 시작되어 추적관찰기간까지 지속된 가장 흔한 이

상반응은 아래 표와 같다.(추적관찰기간 중간값 8년) :

(6) 전이성 유방암 환자에 트라스투주맙과 병용투여한 경우 : 탈모(67 %), 눈물증가(21 %), 결

막염(12 %), 불면증(11 %), 근육통(27 %), 관절통(27 %), 사지통(16 %), 뼈통증(bone pain, 14 

%), 요통(10 %), 무력증(45 %), 발열(29 %), 피로(24 %), 점막감염증(23 %), 통증(12 %), 인플루

엔자유사질환(12 %), 가슴통증(11 %), 경직(11 %), 졸음증(7 %)이 나타났다.

(7) 위암에 시스플라틴 및 플루오로우라실과 이 약 75 mg/m2를 병용투여한 경우 : 탈모(66.5 

%, 3 ～ 4도 ; 5.0 %), 눈물(8.1 %, 3 ～ 4도 ; 0 %)이 나타났다.

주사부위반응 6.2 6.7
통증 5.4 6.2

도세탁셀 75 mg/m2 + 독소루비신 50 mg/m2 + 시클로포스파미드 

500 mg/m2

n = 744
치료기간부터 추적관찰기간까지 

지속됨

n(%)

추적관찰기간 종료시에 계속 

진행 중

n(%)
탈모증 687 (92.3) 29 (3.9)
무력 236 (31.7) 29 (3.9)

무월경 202 (27.2) 121 (16.3)
림프부종 11 (1.5) 6 (0.8)
말초부종 119 (16.0) 19 (2.6)

말초 감각 신경병증 84 (11.3) 10 (1.3)

플루오로우라실 500 mg/m2 + 독소루비신 50 mg/m2 + 

시클로포스파미드 500 mg/m2

n = 736
치료기간부터 추적관찰기간까지 

지속됨

n(%)

추적관찰기간 종료시에 계속 

진행 중

n(%)
탈모증 645 (87.6) 16 (2.2)
무력 180 (24.5) 16 (2.2)

무월경 125 (17.0) 86 (11.7)
림프부종 1 (0.1) 1 (0.1)
말초부종 23 (3.1) 4 (0.5)

말초 감각 신경병증 15 (2) 2 (0.3)



(8) 수술 불가능한 국소진행성 두경부암에 대한 임상시험(TAX323)에서 시스플라틴 및 플루오

로우라실과 이 약 75 mg/m2를 병용투여한 경우 : 탈모(81.0 %, 3 ～ 4도 ; 10.9 %), 암으로 인

한 통증(20.7 %, 3 ～ 4도 ; 4.6 %), 눈물(1.7 %), 결막염(1.1 %), 정맥이상(3.4 %, 3 ～ 4도 ; 

2.3 %), 근육통(9.8 %, 3 ～ 4도 ; 1.1 %), 체중증가(5.7 %) 혹은 감소(20.7 %, 3 ～ 4도 ; 0.6 

%)가 나타났다.

(9) 국소진행성 두경부암에 대한 임상시험(TAX324)에서 시스플라틴 및 플루오로우라실과 이 

약 75 mg/m2를 병용투여한 경우 : 탈모(67.7 %, 3 ～ 4도 ; 4.0 %), 암으로 인한 통증(17.1 %, 

3 ～ 4도 ; 8.8 %), 눈물(1.6 %), 결막염(1.2 %), 정맥이상(3.6 %, 3 ～ 4도 ; 2.4 %), 근육통(6.8 

%, 3 ～ 4도 ; 0.4 %), 체중증가(0.4 %) 혹은 감소(14.3 %, 3 ～ 4도 ; 1.6 %)가 나타났다.

(10) 수술 가능한 림프절 음성 유방암 환자에 대한 임상시험(GEICAM9805)에서 독소루비신 및 

시클로포스파미드와 이 약 75 mg/m2를 병용투여한 경우 : 매우 자주 탈모(95.3 %, 3 ～ 4도 ; 

0.2 %), 무력(72.0 %, 3 ～ 4도 ; 8.5 %), 무월경(20.3 %), 결막염(20.1 %, 3 ～ 4도; 0.2 %), 근

육통(19.4 %, 3 ～ 4도 ; 0.6 %), 관절통(16.4 %, 3 ～ 4도; 0 %), 자주 눈물 증가(5.1 %, 3 ～ 4

도 ; 0 %)가 나타났다.

수술 가능한 림프절 음성 유방암 환자에 대한 임상시험(GEICAM9805) 중 TAC군에서 치료 기

간 중 시작되어 추적관찰기간까지 지속된 가장 흔한 이상반응은 아래 표와 같다.(추적관찰기

간 중간값 10년 5개월) 지속된 대부분의 이상반응은 추적관찰기간동안 회복되었다:

* 약물과 관련된 탈모(42명, 7.9%)는 추적관찰기간동안 시작되거나 더 악화되었다.

수술 가능한 림프절 음성 유방암 환자에 대한 임상시험(GEICAM9805) 중 FAC군에서 치료 기

간 중 시작되어 추적관찰기간까지 지속된 가장 흔한 이상반응은 아래 표와 같다.(추적관찰기

간 중간값 10년 5개월):

도세탁셀 75 mg/m2 + 독소루비신 50 mg/m2 + 시클로포스파미드 

500 mg/m2

n = 532
치료기간부터 추적관찰기간까지 

지속됨

n(%)

추적관찰기간 종료시에 계속 

진행 중

n(%)
탈모증* 49 (9.2) 3 (0.6)
무력 12 (2.3) 2 (0.4)

무월경 18 (3.4) 7 (1.3)
림프부종 5 (0.9) 4 (0.8)
말초부종 4 (0.8) 0 (0)

말초 감각 신경병증 10 (1.9) 3 (0.6)

플루오로우라실 500 mg/m2 + 독소루비신 50 mg/m2 + 

시클로포스파미드 500 mg/m2

n = 521
치료기간부터 추적관찰기간까지 

지속됨

n(%)

추적관찰기간 종료시에 계속 

진행 중

n(%)
탈모증 35 (6.7) 1 (0.2)
무력 4 (0.8) 2 (0.4)

무월경 5 (1.0) 4 (0.8)



* 약물과 관련된 탈모(30명, 5.8%)는 추적관찰기간동안 시작되거나 더 악화되었다.

(11) 수술 가능한 유방암 환자에 대한 보조요법으로 AC-TH 요법을 투여한 임상시험에서 이 

약 100mg/m2를 병용투여한 경우 : 매우 자주 탈모(98.0%), 피로(81.3%, 3-4도;6.6%), 근육통

(50.9%, 3-4도;4.9%), 관절통(39.7%, 3-4도;3.0%), 불규칙한 월경(29.1%, 3-4도;19.9%), 눈물

(21.3%, 3-4도;0.3%), 자주 골통(9.7%, 3-4도;0.4%), 통증(8.1%, 3-4도;0.4%), 결막염(8.1%), 오한

(5.9%), 주사부위반응(4.7%, 3-4도;0.1%)이 나타났다.

수술 가능한 유방암 환자에 대한 보조요법으로 TCH 요법을 투여한 임상시험에서 이 약 

75mg/m2를 병용투여한 경우 : 매우 자주 탈모(95.8%), 피로(80.4%, 3-4도;6.9%), 근육통(33.4%, 

3-4도;1.4%), 불규칙한 월경(32.2%, 3-4도;21.4%), 관절통(21.8%, 3-4도;1.0%), 눈물(10.3%), 자주 

골통(6.3%, 3-4도;0.1%), 주사부위반응(5.8%, 3-4도;0.2%), 통증(5.4%), 오한(5.1%), 결막염(3.3%)

이 나타났다.

16) 식도암에서 이 약 70 mg/m2를 단독투여시 보고된 이상반응은 다음과 같다.

인과관계를 배제할 수 없는 이상반응으로 호중구 감소 및 백혈구 감소가 모든 례(49례)에서 

확인되었고, Grade 3 이상의 발현율은 호중구 감소 87.8 %, 백혈구 감소 73.5 %였다. 열성호

중구 감소 및 Grade 3 이상의 호중구감소성 감염의 발현율은 18.4 %, 8.2 %였다. 다른 혈액 

독성은 헤모글로빈감소 및 림프구감소가 각각 67.3 %, 65.3 %로 확인되었으나, Grade 3 이상

의 발현율은 12.2 %, 36.7 % 였다. 혈소판 감소의 발현율은 28.6 %로 혈액학적 독성 중에서는 

낮았고, Grade 3 이상은 4.1 %였다.

발현율이 높은 기타 인과관계를 배제할 수 없는 이상반응은 탈모 93.9 %, 피로 87.8 %, 식욕

부진 73.5 %, 발진/피부박리 46.9 %, 설사 40.8 %, CRP 증가 40.8 %, 발열 36.7 %, 구역 36.7 

%, 구내염/인두염 36.7 %, 저알부민혈증 34.7 %, AST 상승 34.7 %, 및 ALT 상승 32.7 % 등이

었다. 비혈액 독성으로 Grade 3 이상의 발현율이 10 %를 초과한 것은 식욕부진 18.4 %와 피

로 12.2 %였다.

임상시험에서는 전치료(premedication)를 실시하지 않았지만, 부종, 흉수(비악성) 및 체중 증가

의 발현율은 각각 14.3 %, 8.2 % 및 8.2 %로 낮았고, Grade 3 이상은 나타나지 않았다. 알레

르기반응/과민반응, 마비감 등의 감각신경이상증상 발현율은 모두 20.4 %였으나, Grade 3 이

상은 나타나지 않았다.

중대한 이상반응은 9례에서 13건이 발현되었다. 중대한 이상반응은 폐렴이나 발열성호중구 감

소 등의 호중구 감소와 관련된 것으로 생각되는 것이 6건, 식욕부진, 하혈, 혈소판 감소, 장관 

천공, 수양성 설사, 발작성 심방세동 및 골수 억제가 각 1건이었다.

17) 수술가능한 유방암환자의 수술 후 보조요법으로 시클로포스파미드와 병용하여 이약 

75mg/m2를 투여한 임상에서, 이상반응은 다음과 같이 보고되었다.

림프부종 2 (0.4) 1 (0.2)
말초부종 2 (0.4) 1 (0.2)

말초 감각 신경병증 4 (0.8) 1 (0.2)

도세탁셀 75 mg/m2 + 시클로포스파미드 600 mg/m2 (n=506)

이상반응
Grade (%)

1 2 3 4
혈액학적 독성     
빈혈 3 2 <1 <1
호중구감소증 <1 1 10 51



18) 진행된 또는 전이된 상피성 난소암 환자에게 1차요법제로 카보플라틴과 병용하여 이약 

75mg/m2를 투여한 임상에서, 이상반응은 다음과 같이 보고되었다.

혈소판감소증 <1 <1 0 <1
비혈액학적 독성     
무력증 43 32 3 <1
부종 27 7 <1 0
발열 14 5 3 2
감염 8 4 7 <1
근육통 22 10 1 <1
구역 38 13 2 <1
정맥염 8 3 <1 0
구내염 23 10 <1 <1
구토 9 5 <1 <1

도세탁셀 + 카보플라틴 

(n=539)

파클리탁셀 + 카보플라틴 

(n=533)

이상반응
Grade (%) Grade (%)

전체 (%) 3-4 등급 (%) 전체 (%) 3-4 등급 (%)
혈액학적 이상반응

호중구감소증 98.0 94.4 96.0 83.8
백혈구감소증 97.6 70.3 95.5 40.5
혈소판감소증 57.6 8.6 61.0 9.6
빈혈 94.4 10.6 93.8 7.7

비혈액학적 이상반응
알레르기반응/과민증 19.2  3.7 8.1 1.5
피로 70.2 8.2 64.7 7.9
거식증 17.1 0.9 13.3 0.8
변비 53.1 5.6 58.6 5.8
설사 52.1 6.0 38.9 3.0
소화불량/가슴쓰림 18.1 1.5 15.2 0.4
오심 77.5 8.6 69.9 5.1
기타 분류되지 않는 위장질환 10.6 0.9 8.3 1.5
구내염 48.8 1.9 32.1 0.0
미각장애 31.3 1.9 20.9 0.2
구토 37.2 8.0 38.9 4.2
호중구감소 없는 감염 13.8 2.0 10.7 1.7
어지러움 14.0 0.4 12.8 0.8
불면 12.7 0.0 13.3 0.4
기분변형 - 우울증 10.4 1.5 12.2 1.1
말초 운동신경병증 8.9 1.3 15.6 2.4
말초 감각신경병증 45.4 1.9 78.4 8.5
부종 27.7 4.5 16.5 2.1
복통 또는 복부경련 31.3 5.0 27.8 6.0
두통 12.3 1.3 13.2 0.6
관절통 19.2 0.7 32.3 2.4
근육통 20.5 1.5 32.9 2.6
기타통증 18.6 0.6 17.9 1.3
짧은 호흡 16.6 2.4 17.3 1.7
탈모 93.5 - 96.4 -
손톱변화 16.0 0.0 0.9 0.0
기타 피부독성 13.0 1.3 11.8 0.2



19) 절제가능한 국소 진행성 위암에서 수술 전 보조요법으로 옥살리플라틴 및 S-1과 이 약 

50mg/m2 병용 투여

국소 진행성 위암의 수술 전 보조요법으로서 이 약을 옥살리플라틴 및 S-1과 병용(DOS) 요법

으로 최대 3주기까지 동안 투여받은 241명의 환자(PRODIGY 연구) 중 수술 전 거의 모든 환

자 (93.36%)에서 그리고 수술 후 연구 종료시까지 86.89%의 환자에서 약물이상반응(ADR)이 보

고되었다. 수술 전 및 수술 후 ADR은 주로 1등급 또는 2등급의 중등도였다.

수술 전 보조 DOS 요법시, 수술 전에 중대한 ADR이 22.41%의 환자에서 보고되었고, 가장 빈

번하게 보고된 3등급이상의 ADR은 발열성 중성구 감소증 (9.54%), 중성구 수 감소 (8.71%) 

및 설사 (4.56%)였다.

전체적으로 1.66%의 환자에서 수술 전 보조 DOS 요법의 영구 중단으로 이어지는 ADR이 있

었고, 51.04%의 환자에서 설사 (9.54%) 및 발열성 중성구 감소증 (9.13%)으로 인해 투여 중단 

및 용량조절로 이어지는 ADR을 보고하였다.

수술 전 보조 요법으로서 이 약과 옥살리플라틴 및 S-1을 최대 3주기까지 병용 투여 받은 국

소 진행성 위암 환자에서 수술 전에 보고된 모든 등급 (≥10% 환자) 및 3등급 이상 (≥5% 환

자)의 ADR

발진/표피파열 10.2 0.4 10.5 0.6

수술 전 보조 요법으로서 최대 3주기까지 동안 이 약과 옥살리플라틴 및 S-1의 병용(n=241)

전체

n (%)

3등급 이상

n (%)

각종 위장관 장애

설사 115 (47.72) 11   (4.56)

오심 86 (35.68) 6 (2.49)

구내염 62 (25.73) 5   (2.07)

복통 61 (25.31) 5 (2.07)

구토 42 (17.43) 6 (2.49)

변비 36   (14.94) 0

피부 및 피하 조직 장애

탈모 116   (48.13) 0

피부 과다 색소 침착 28 (11.62) 0

대사 및 영양 장애

식욕 감소 123   (51.04) 4 (1.66)

전신 장애 및 투여 부위 병태

피로 90   (37.34) 4 (1.66)

각종 신경계 장애

말초 감각 신경 병증 25   (10.37) 0

임상 검사

중성구 수 감소 25   (10.37) 21 (8.71)

혈액 및 림프계 장애



최대 3주기까지 수술 전 보조 DOS 요법시, 수술 후에 중대한 ADR이 5.34%의 환자에서 보고

되었고, 가장 빈번하게 보고된 3등급이상의 ADR은 중성구 수 감소 (4.37%), 중성구 감소증 

(2.91%), 피로 (3.4%) 및 설사 (2.91%)였다.

전체적으로 4.37%의 환자에서 치료의 영구 중단으로 이어지는 ADR이 있었고, 40.78%의 환자

에서 중성구 수 감소 (11.17%), 설사 (8.25%), 설사 (8.25%), 피로 (6.8%) 및 중성구 감소증 

(6.8%)으로 인해 투여 중단 및 용량조절로 이어지는 ADR을 보고하였다.

수술 전 보조 요법으로서 이 약과 옥살리플라틴 및 S-1을 최대 3주기까지 병용 투여 받은 국

소 진행성 위암 환자에서 수술 후에 보고된 모든 등급 (≥10% 환자) 및 3등급 이상 (≥5% 환

자)의 ADR

발열성 중성구 감소증 23   (9.54) 23   (9.54)

근골격 및 결합 조직 장애

근육통 25   (10.37) 0

  수술 전 보조 요법으로서 최대 3주기

까지 동안 이 약과 옥살리플라틴 및 

S-1의 병용+수술+수술 후 S-1 보조   

화학요법 (n=241)

수술+수술 후 S-1 보조 화학요법 

(n=241)

전체

n (%)

3등급 이상

n (%)

전체

n (%)

3등급 이상

n (%)

각종 위장관 장애

설사 77 (37.38) 6 (2.91) 98 (50.26) 6 (3.08)

오심 23 (11.17) 0 43 (22.05) 2 (1.03)

복통 26 (12.62) 0 33 (16.92) 1 (0.51)

구내염 23 (11.17) 2 (0.97) 26 (13.33) 0

소화 불량 22 (10.28) 0 20 (10.26) 0

피부 및 피하 조직 장애

피부 과다 색소 

침착

23 (11.17) 0 51 (26.15) 0

소양증 19 (9.22) 1 (0.49) 22 (11.28)  0

손바닥 -발바닥 

홍반성 감각 이

상 증후군

17 (8.25) 1 (0.49) 23 (11.79) 1 (0.51)

대사 및 영양 장애

식욕 감소 72 (34.95) 3 (1.46) 79 (40.51) 5 (2.56)

전신 장애 및 투여 부위 병태

피로 58 (28.16) 7 (3.40) 62 (31.79) 2 (1.03)

각종 신경계 장애

어지러움 34 (16.50) 1 (0.49) 35 (17.95) 1 (0.51)

말초 감각 신경 

병증

21 (10.19) 0 7 (3.59) 0



20) 국내 시판 후 조사결과

(1) 국내에서 재심사를 위해 실시한 시판후 조사결과 약과의 인과관계에 상관없이 보고된 이

상반응을 신체기관별로 분류하면 다음과 같다(효능·효과에 해당 적응증이 포함된 경우에 한함.).

     적응증

  신체

  기관

이상반응 종류

유방암

·비소세포폐

암

(n=3671)

난소암

(n=604)

두경부암

(n=670)

위암

(n=2,651)

식도암

(n=519)

전립샘암

(n=453)

이상반응 

52.9%

(1942명, 

5664건)

이상반응 

37.1%

(224명, 

702건)

이상반응 

54.2%

(363명, 

1288건)

이상반응 

62.4%

(1,654명, 

6,007건)

이상반응 

53.8%

(279명, 

803건)

이상반응

41.5%

(188명, 

506건)

혈액계

백혈구감소증, 

백혈구증가증, 

범혈구감소증, 

용혈, 호중구

증가증

골수기능억제, 

백혈구감소증, 

범혈구감소증, 

열성호중구감

소증, 호중구

감소증, 혈소

판감소증, 빈

혈

과립구감소증, 

백혈구감소증, 

백혈구증가증, 

범혈구감소증, 

열성호중구감

소증, 호중구

감소증, 빈혈, 

출혈, 혈소판

감소증, 혈소

판증가증

과립구감소증, 

백혈구감소증, 

백혈구증가증, 

열성호중구감

소증, 호중구

감소증, 호중

구증가증, 빈

혈, 파종혈관

내응고(DIC) , 

골수기능억제, 

범혈구감소증, 

출혈, 혈소판

감소증

호중구감소

증, 열성호중

구감소증, 백

혈구감소증, 

과립구감소

증, 빈혈, 혈

소판감소증

호중구감소

증, 백혈구감

소증, 범혈구

감소증, 골수

증식성질환, 

빈혈, 혈소판

감소증, 혈소

판증가증, 출

혈, 자반병

소화기계

복부염, 식도

궤양, 복부팽

만, 연하곤란, 

위염, 치아질

환

구내염, 구역, 

구토, 변비, 

복통, 설사, 

소화불량, 식

욕부진, 위식

도역류질환 , 

장질루, 장폐

색

구갈, 구내염, 

구토, 딸꾹질, 

변비, 복통, 

설사, 소화불

량증, 식욕부

진, 연하곤란, 

구역, 위궤양, 

위장관출혈 , 

장폐색증, 점

막염, 토혈증, 

흑색변

구내염, 구토, 

딸꾹질, 변비, 

복통, 설사, 

설염, 소화불

량증, 식욕부

진, 구역, 위

장관질환, 위

장관출혈, 이

급후증, 장폐

색증, 점막염, 

치아질환, 치

구역, 식욕부

진, 설사 구

내염, 구토, 

점막염, 복

통, 연하곤

란, 변비, 소

화불량증, 딸

꾹질, 토혈

증, 식도염, 

복부불쾌

식욕부진, 구

역, 구토, 설

사, 점막염, 

변비, 복통, 

구내염, 소화

불량증, 복부

팽만, 장염, 

혈변, 딸꾹

질, 위염, 배

변통, 치은

염, 궤양성 

임상 검사

중성구 수 감소 27 (13.11) 9 (4.37) 20 (10.26) 6 (3.08)

각종 눈 장애

눈물증가 17 (8.25) 0 21 (10.77) 0



은출혈, 치통, 

토혈, 항문출

혈, 혀부종, 

혈변

구내염, 치은

출혈

간 및 

담도계

AST 상승, 

ALT상승, 간

기능이상

AST 상승, 

ALT상승, 간

기능이상, 빌

리루빈혈증

ALP상승, AST

상승, ALT상

승, 간기능이

상, 간염, 빌

리루빈혈증 , 

황달

간기능이상, 

ALT 상승, 

AST 상승

호흡기계

비출혈, 객담, 

객혈, 기흉, 

상기도감염 , 

폐농양, 폐수

종,

기침, 상기도

감염, 인후통, 

호흡곤란

객담, 기침, 

인후염, 인후

통, 폐렴, 폐

부종, 호흡곤

란, 흉막유출, 

가슴통증

객담, 기침, 

비출혈, 상기

도감염, 인후

통, 폐렴, 호

흡곤란, 호흡

장애, 흉막유

출, 가슴통증

호흡곤란, 폐

렴, 기침, 상

기도감염, 비

출혈, 인후

통, 객혈, 비

염, 객담증

가, 흉막유출

폐렴, 호흡곤

란, 기침, 객

혈, 객담, 흉

막유출, 인후

염, 기관지염

근골격계

골격동통, 골격동통, 관

절통, 근육통, 

요통

관절통, 근육

통, 요통

골격동통, 관

절통, 근육통, 

요통

근육통, 골격

동통, 요통

근육통, 요

통, 관절통, 

병리적 골절, 

골반통

방어기전

패혈증 감염, 농양 감염, 패혈증 구강칸디다

증

농양, 패혈

증, 상기도감

염, 패혈성쇽

심혈관계

심전도이상 , 

심계항진, 심

장비대, 패혈

성색전, 혈전

성정맥염

심계항진, 심

정지, 고혈압

실신, 심전도

이상, 저혈압, 

심계항진, 심

방세동

고혈압, 저혈

압, 정맥혈전

색전증, 혈전

성정맥염, 혈

전증, 맥관염

세동, 심방

성, 고혈압, 

기외수축, 빈

맥, 실실상성

심방세동, 심

부전

요로계

혈뇨, 배뇨곤

란, 혈중요소

질소증가

신부전, 배뇨

장애

배뇨장애, 신

기능이상, 크

레아티닌제거

율 감소, 혈중

요소질소 증

가

배뇨곤란, 배

뇨장애, 신부

전, 급성 신부

전, 요독증, 

요로감염, 혈

뇨

비단백질소

증가, 배뇨곤

란, 요저류, 

신증, 신사구

체기능이상

비단백질소

증가, 혈뇨, 

급성신부전, 

요로감염, 배

뇨곤란

신경계

졸음, 섬망, 

착란,

불면증, 두통, 

말초신경병 , 

지각이상, 어

지럼

불면증, 두통, 

지각이상, 어

지럼

섬망, 신경염, 

신경통, 요저

류, 음성장애, 

지각이상, 진

전, 어지럼, 

졸음, 불면증, 

신경병증, 어

지럼, 두통, 

지각이상, 신

경통, 불면

증, 졸음

신경병증, 어

지럼,감각감

퇴증, 말초신

경병, 지각이

상, 불면, 우

울증, 신경과



불안 민증

피부 및

부속기계

조갑주위염 , 

대상포진, 지

루, 피부염, 

여드름, 접촉

성피부염, 피

부박탈

두드러기, 발

진, 소양감, 

안면홍조, 탈

모증, 홍조

광알레르기반

응, 단순포진, 

가려움, 습진, 

탈모증

단순포진, 대

상포진, 두드

러기, 모낭염, 

발진, 홍반성 

발진, 가려움, 

손톱질환, 신

경피부염, 탈

모증, 피부변

색, 피부질환, 

다형홍반

탈모증, 소양

감, 발진, 손

톱질환, 홍

반, 봉소염, 

피부박탈, 대

상포진, 발

진, 홍반, 안

면홍조

탈모증, 진균

성 피부염, 

발한증가, 두

드러기, 가려

움

투여부위 이상

주사부위반응 주사부위 반

응, 주사부위 

염증

봉소염, 주사

부위반응

생식계

이상

전립샘장애, 

남성 회음통

대사 및

영양계

부종, 안면부

종, 고삼투압

성혼수, 과칼

슘혈증, 과혈

당증, 비단백

질소증가, 저

나트륨혈증

비단백성질소 

증가, 과혈당

증, 당뇨, 부

종(다리, 말초, 

안와골), 안면

홍조, 알칼리

성포스파타제

치 증가, 저나

트륨혈증, 과

칼륨혈증, 저

칼륨혈증, 저

칼슘혈증, 전

해질이상

BUN 증가, 

NPN 증가, 부

종, 말초성 부

종, 안면부종, 

저단백질혈증, 

저칼륨혈증 , 

저칼슘혈증 , 

전해질이상

얼굴부종, 크

레아티닌상

승, 다리부

종, 체중감

소, 부종, 체

중증가, 과칼

슘혈증

부종, 다리부

종, 안면부종

기타

월경장애, 발

한, 인플루엔

자성증후군 , 

점액낭염, 흉

부불편, ADH

분비증가

통증, 무력, 

약물열, 오한, 

체중감소

결막염, 복시, 

유루, 발한, 

과민반응, 통

증, 두통, 무

력, 발열, 복

수, 사망, 안

면홍조, 오한, 

체중감소, 체

중증가, 피로, 

홍조

무력, 열, 피

로, 흉부동

통, 경직, 통

증, 눈물증

가, 이명

통증, 피로, 

열, 전신성 

부종, 체중증

가, 무력, 가

슴통증, 안면

홍조, 두통, 

다리 감각둔

화, 인플루엔

자성 증후군, 

미각도착, 악

화성 악성종

양, 혈전성정



(2) 수술, 방사선 요법 또는 화학요법 등의 이전 항암치료력을 보유한 환자군에서의 이상반응 

발현율이 그렇지 않은 환자군에서 보다 통계적으로 유의하게 높게 나타났으며, 총 투여 주기

가 길어질수록 이상반응 발현율이 통계적으로 유의하게 증가하는 것으로 나타났다.

5. 일반적 주의

1) 진행성 및 전이성 또는 국소재발성 위암의 단독요법은 반응율을 근거로 허가되었으며 질

병과 관련된 증상의 개선 또는 생존기간의 증가 등과 같은 임상적 유익성을 입증하는 임상시

험 결과는 없었다.

2) 이 약의 식도암에 대한 유효성은 반응율에 근거를 두고 있으며 생존기간 증가 등과 같은 

임상적 유익성을 입증하는 임상시험(controlled randomized trial) 보고는 없었다.

3) 이 약은 카보플라틴과 병용하는 1차요법제로서 진행된 또는 전이된 상피성 난소암에 대한 

지금까지의 임상시험결과에서는 짧은 추적관찰기간으로 인하여 생존기간 증가 등과 같은 임

상적 유익성이 완전하게 입증되지 못하였으며, 카보플라틴과 병용한 환자군의 

progression-free survival(PFS)의 중앙값은 15개월이었고, 2년 생존율은 64.2 %이었다.

4) 수술 가능한 림프절 양성 유방암 환자에서 이 약의 유효성과 안전성을 평가한 다기관, 공

개, 무작위배정 임상시험(TAX316)의 최종분석 결과, 이 약은 독소루비신, 시클로포스파미드와 

병용투여(TAC) 시 플루오로우라실과 독소루비신, 시클로포스파미드 병용투여(FAC)군에 비해 

무병생존기간(DFS)이 유의하게 더 길었다. 10년의 추적기간이 종료되는 시점에서 재발 위험이 

FAC군(45 %)에 비해 TAC군(39 %)에서 유의하게 더 낮았고, 전체생존률(OS) 또한 TAC군에서 

유의하게 더 높았다(76 %, FAC군 68 %).

5) 수술 가능한 림프절 음성인 고위험군 유방암 환자에서 이 약의 유효성과 안전성을 평가한 

다기관, 공개, 무작위배정 임상시험(GEICAM9805) 결과(추적기간의 중앙값은 77개월), TAC투여

군에서 FAC군에 비해 무병생존기간(DFS)이 유의하게 더 길었다. 이 약은 TAC시 FAC군에 비

해 32 %정도 재발 위험 감소효과를 나타내었으며, FAC를 투여한 환자군에 비해 24 %정도 사

망을 감소시켰으나 전체생존률(OS)은 두 군간 유의하지 않았다. 중앙값 10년 5개월의 추적관

찰 결과, 이 약은 TAC군이 FAC군에 비해 16 %정도 재발 위험이 감소하였으나, 통계적으로 

유의하지 않았다. (hazard ratio[HR] = 0.84, 95% CI(0.65-1.08), p=0.1646). TAC를 투여한 환자

군에서 FAC를 투여한 환자군에 비해 9 %정도 사망위험이 감소하였다.(hazard ratio[HR] = 

0.91, 95% CI(0.63-1.32))

TAC를 투여한 532명의 환자 중, 28.2 % 가 중증의 투약 후 이상반응(TEAE)을 경험하였다. 혈

액학적 독성으로 인한 용량 감량이 투여주기 중 1.5 %에서 발생했다. 4.7 %의 환자가 이상반

응으로 인해 투약을 중단하였다; 감염 없는 발열 및 호중구 감소증이 투약중단의 가장 흔한 

원인이었다. 임상 연구의 마지막 투약 후 30일 이내에 사망한 환자는 없었으며, 이 약의 투약

과 관련 있는 것으로 판단되는 사망은 없었다.

6) 수술 가능한 HER2 양성의 유방암 환자의 수술 후 보조요법으로 AC-TH요법 및 TCH요법

으로 이 약의 유효성과 안전성을 평가한 임상시험의 2차 중간분석 결과(추적기간의 중간값 36

맥염(심부) , 

홍조



개월), 대조군인 AC-T요법에 비해 무질병생존(DFS) 및 전체생존률(OS)이 통계학적으로 유의하

게 증가되었다. 대조군에 비하여 재발 위험의 상대적인 감소는 AC-TH군에서 39%(p<0.0001), 

TCH군에서 33%(p=0.0003)이었다. 대조군에 비하여 사망 위험의 상대적인 감소는 AC-TH군에

서 42%(p=0.0024), TCH군에서 34%(p=0.0182)이었다. DFS와 OS에 있어서, AC-TH군과 TCH군 

간에는 유의한 차이를 보이지 않았다.

7) 수술 가능한 유방암 환자의 수술 후 보조요법으로 TC요법으로 이 약의 유효성과 안전성을 

평가한 임상시험의 결과(추적기간의 중간값 5년), 대조군인 AC군에 비하여 TC군에서 무질병

생존(DFS)의 유의한 개선을 보였다. 무질병생존률은 TC군에서 86%(435/506), AC군에서 

80%(408/501) 이었다(HR=0.67; 95%CI 0.50-0.94; p=0.015).

8) 이 약의 트라스투주맙과 병용요법제로 HER2(Human Epidermal growth factor Receptor 2 

protein)가 과발현(IHC 3+ 또는 FISH 양성)되고 화학요법 치료를 받은 경험이 없는 전이성 유

방암에 대한 유효성은 반응율에 근거를 두고 있으며 생존기간 증가 등과 같은 임상적 유익성

을 입증하는 임상시험(controlled randomized trial) 보고는 없었다. 다만, 무작위배정 제2상 비

교임상시험에서 도세탁셀 단독군(94명)에 비하여 도세탁셀과 트라스투주맙 병용군(92명)은 1차

변수인 반응율(34 % vs 61 %)뿐만 아니라 2차변수인 TTP(Time to progression, 5.7 vs 10.6개

월) 및 생존기간(22.1 vs 30.5개월)에서 모두 통계적으로 유의한 결과를 나타내었다. 참고적으

로 이 약과 같은 Taxane계 약물로 파클리탁셀의 경우 동질환에 대하여 트라스투주맙과 병용

요법으로 TTP를 1차 평가변수로 하는 비교 무작위배정 임상시험에서 단독요법에 비해 TTP가 

유의하게 연장됨을 보여주었다.

9) 절제가능한 국소 진행성 위암 환자의 치료를 위한 표준 치료에 3주기의 수술 전 DOS 보조

요법(도세탁셀, 옥살리플라틴, S-1) 추가시의 유효성 및 안전성을 평가하기 위하여 전향적, 다

기관, 공개 라벨, 무작위 배정 임상 시험(PRODIGY – EFC13833)이 실시되었다. 일차 평가변수

는 무진행 생존기간(PFS), 이차 평가변수는 전체 생존기간(OS), 수술 후 병리학적 병기, 완전 

절제율(R0 resection rate) 및 안전성이 포함되었다. 무작위 배정은 시험기관 및 TNM 

staging(T2/N+, T3-4/N+, T4/N-)에 따라 층화되었다. 전체적으로 T2-3N+ 또는 T4N의 임상 

stage를 보유한 241명의 환자들이 수술 전 DOS 보조요법과 표준 치료를 받았고, 195명의 환

자들은 표준 치료를 받았다. 표준치료에 수술 전 DOS 보조화학요법을 추가함으로써 무진행 

생존기간(PFS)이 유의하게 연장되었으며(HR=0.68 [95% CI 0.50-0.93], p=0.015), 3년 무진행 생

존률은 66.82% 대 60.24% 였다. 병리학적 병기는 유의하게 낮아졌다: 완전 종양 관해(stage 0)

는 10.36% 대 0%에 도달했고(p<0.0001) 완전 절제율(R0 resection rate)은 95.5% 대 83.74%로 

유의하게 증가했다(p<0.0001). 선정시점에 임상 병기가 높은 환자들에서 가장 큰 이점이 관찰

되었다. (T3-4/N+ 환자군에서 HR 0.72 (95% CI, 0.53, 0.98)) 3년 시점에 두 군 중 어느 군에서

도 전체 생존 기간(OS) 중앙값에 도달하지 않았고, 2차 시점(추적관찰 중앙값 67.38개월)에서 

FAS군에서 층화요인에 따라 보정된 OS에 대한 HR(기관과 TNM 병기별로)은 0.77 (95% CI 

0.56-1.17; Cox proportional hazard model p=0.1177)이었다. 절제 가능한 국소 진행성 위암 환

자의 치료를 위한 수술 전 보조요법에서, 수술전 보조항암요법을 통한 전체 생존율이 평가되

지 않았으므로, 시행 전 잠재적 부작용의 위험성과 이점에 대해 충분히 고려되어야 한다. 또

한 최신 위암 진료 지침에 따른 정확하고 면밀한 수술 전 병기 진단을 통해 적절한 대상환자

군 선별이 필요하며, 환자의 신체수행능력이나 기저질환 같은 전신 상태를 고려하여야 한다.



10) 이 약물의 용량 규제 인자(Dose Limiting Factor, DLF)는 호중구 감소이며, 이는 G-CSF 예

방요법에 의해 완화될 수 있다. 이 약물의 사용에 의해 중증의 골수억제(주로 호중구 감소), 

중증 감염증 등의 중요한 이상반응 및 이 약물과의 인과 관계를 부정할 수 없는 사망 예가 

확인되었으므로, 긴급시 충분히 처치할 수 있는 의료 시설 및 항암제 사용경험이 풍부한 의사

의 감독 하에서, 이 약의 투여가 적절하다고 판단되는 증례에 대해 투여한다. 심각한 과민반

응이 나타날 수 있으므로 이에 대한 적절한 조치를 취할 수 있는 장비 등을 준비하여야 한다. 

이 약을 주입하는 동안 환자의 상태를 주의 깊게 관찰하여야 한다.

11) 독성으로 인한 사망

(1) 유방암 : 이전 치료경험 있거나 없는 전이성 유방암 환자에서 100 mg/m2을 투여 받은 환

자 중 정상적인 간기능을 갖는 경우 이 약과 관련된 사망은 2.0 %(19/965) 였다. 간기능 이상

을 가진(ALT, AST가 ULN보다 1.5배 이상 높고 동시에 ALP가 ULN보다 2.5배 이상 높음) 다양

한 암 상태 환자 경우 이 약과 관련된 사망은 11.5 %(7/61) 였다. 60 mg/m2을 투여 받은 환자 

중 간기능 정상인 경우 이 약과 관련된 사망은 0.6 %(3/481)이고, 간기능 이상을 가진 경우 7

명 중 3명이 사망하였다. 사망의 반 정도가 투여 첫 주기에 발생했다. 사망의 주요 원인은 패

혈증이었다.

(2) 비소세포폐암 : 이전 백금을 기본으로 한 치료경험이 있는 국소진행성 또는 전이성 비소

세포폐암 환자에게 단독으로 100 mg/m2을 투여 받은 경우 이 약과 관련된 사망 건수가 증가

하였다(14 %와 5 % 두개의 무작위배정 비교 임상시험). 75 mg/m2을 투여 받은 경우 176명의 

환자 중 2.8 % 이 약과 관련된 사망 이였고, 사망 5명 중 3명이 시험초기에 performance 

status 2였다.

12) 이 약의 투약시 체액저류 및 과민반응으로 인한 이상반응이 발현될 수 있으므로 금기사

항이 아닌 한, 이 약 투약 하루 전부터 3일 동안 덱사메타손(16 mg/day, 8 mg 1일 2회)과 같

은 경구용 스테로이드로 전치료를 실시한다. 전립샘암 환자에서 전치료로서 이 약 투여 12시

간, 3시간, 1시간 전에 경구용 덱사메타손 8 mg을 투여한다.

13) 이 약의 투약 후 임상검사(심기능 검사) 등을 실시하여 면밀히 관찰 후 이상이 있을 경우 

감량 또는 휴약 등의 적절한 조치를 취한다.

14) 혈액계 : 호중구수 최저치는 이 약 투여 후 7일째(중앙값)에 나타내나, 이전에 강도 높은 

치료를 받은 환자의 경우에는 더 빨리 호중구감소증이 나타날 수 있다. 이 약을 투여 받는 모

든 환자에서 자주 전혈구 모니터링을 해야 한다. 호중구수가 1,500 cells/mm3 이상으로 회복되

어야 이 약의 투여를 재개할 수 있다.이 약의 투여 동안 중증의 호중구감소증(< 500 

cells/mm3, 7일 이상)이 나타날 경우 또는 열성호중구감소증, 4등급의 감염이 나타나는 경우에

는 다음 주기에서의 용량 감소 또는 적절한 대응적 조치가 권장된다.

- 이 약과 시스플라틴 및 플루오로우라실(TCF)을 병용투여받는 환자에서 열성 호중구감소증 

및/또는 호중구감소성 감염이 G-CSF를 미리 투여 받는 경우 낮은 비율로 나타났다. TCF를 

투여받는 환자는 복합적 호중구감소증(열성호중구감소증, 지연형 호중구감소증 또는 호중구감

소성 감염)의 위험을 완화하기 위해 미리 G-CSF를 투여 받을 수 있다. TCF를 투여 받는 환

자는 면밀히 모니터링되어야 한다.

- 이 약과 독소루비신 및 시클로포스파미드(TAC)를 병용투여받는 환자에서 열성 호중구감소

증 및/또는 호중구감소성 감염이 G-CSF를 미리 투여 받는 경우 낮은 비율로 나타났다. 유방



암의 보조요법으로 TAC를 투여 받는 환자는 복합적호중구감소증(열성호중구감소증, 지연형호

중구감소증 또는 호중구감소성 감염)의 위험을 완화하기 위해 G-CSF의 1차적인 예방투여가 

반드시 고려되어야 한다. TAC를 투여 받는 환자는 면밀히 모니터링되어야 한다.

- 수술 전 보조요법으로 이 약과 옥살리플라틴 및 S-1 (테가푸르/기메라실/오테라실 칼륨) 

(DOS)을 병용투여받는 환자에서 중성구 감소증 및 그 합병증 증가의 위험이 있다. 환자는 이

러한 위험을 완화하기 위하여 1주기부터 예방적 G-CSF를 투여받을 수 있다. 수술 전 보조 

DOS 요법을 투여받는 환자는 면밀히 모니터링되어야 한다.

15) 피부반응 : 손바닥 및 발바닥에 부종을 동반한 국소적인 홍반이 나타나고, 이어 박리가 

관찰된 바 있다. 피부박리가 수반된 발진과 같은 중증의 증상이 나타났으며, 이로 인해 드물

게 이 약 투여를 중단하였다.

16) 체액저류 : 흉막삼출, 심낭삼출, 복수와 같은 중증의 체액저류가 나타나는 경우, 세심하게 

모니터링을 해야 한다. 치료전에 삼출을 가진 경우 처음 투여부터 철저하게 모니터링 해야 한

다.

17) 신경계 : 중증의 말초 신경독성 징후 또는/및 증상이 나타나는 경우, 이 약 투여 용량을 

줄여야 한다.

18) 중증의 골수억제가 높은 빈도로 나타나므로 아래의 사항에 유의한다.

(1) 투여 후 여러 번 임상 검사(혈액 검사 등)를 하는 등 환자의 상태를 충분히 관찰하고, 이

상반응이 나타난 경우 감량, 휴약 등의 적절한 처치를 한다.

(2) 골수독성의 발현을 모니터링하기 위해 이 약을 투여하는 모든 환자는 말초 혈구수를 자주 

측정하는 것이 권장된다. 이 약은 호중구수가 1500 cells/mm3이상으로, 혈소판수가 

100,000cells/mm3이상으로 회복될 때 까지 다음 주기 투여를 계속해서는 안 된다.

(3) 특히 감염증의 발현에 주의하고 호중구 감소, CRP 상승, 발열 등의 유무를 관찰한다. 증상

이 발현되거나 악화되는 경우에는 즉시 적절한 처치를 한다.

19) 이 약과 독소루비신 및 시클로포스파미드를 병용한 환자에서 급성 골수성 백혈병의 위험

은 다른 안트라사이클린 및 시클로포스파미드를 포함하는 요법에서 관찰된 위험성과 유사했

다.

20) 심장 독성 : 트라스투주맙과 병용한 환자에서, 특히 안트라사이클린을 포함한(독소루비신 

또는 에피루비신) 화학요법을 투여 받았던 환자에서 심부전이 관찰되었다. 이는 중등도 및 중

증이었으며, 사망과도 관련이 있었다. 따라서 트라스투주맙과 병용투여하기 전에는 기초 심기

능검사를 해야 하며, 치료기간 중에는(예, 매 3개월마다) 심기능 이상으로의 발전가능성을 체

크하기 위하여 심기능을 모니터링 해야 한다. 자세한 사항은 트라스투주맙의 제품설명서를 참

고한다.

단독투여 또는 독소루비신, 플루오로우라실 및/또는 시클로포스파미드를 포함하는 도세탁셀 

병용 요법으로 치료를 받은 환자에서 심실 빈맥, 심실 세동, 기외수축을 포함한 심실부정맥 

(빈도는 알려지지 않음)이 보고되었으며 치명적인 경우도 있었다. 베이스라인 심장 평가가 권

장된다.

21) 위장관 반응 : 호중구감소증을 동반하거나 동반하지 않는 상복부 통증과 압통, 발열, 설사 

등과 같은 증상은 중증의 위장관 독성의 초기 징후일 수 있으므로 빠른 진단과 처치를 요한다.

22) 울혈심부전 : 이 약의 투여기간 및 추적관찰기간 동안 울혈성 심부전의 증상을 모니터링



해야 한다.

23) 4개 이상의 림프절 양성 유방암 환자 : 4개 이상의 림프절 양성인 유방암 환자에게 TAC

요법의 효용/위험비는 최종분석에서 완전히 밝혀지지 않았다.

24) 뇌 전이병소 대한 효과는 확립되어 있지 않기 때문에, 뇌 전이병소에 대해서는 다른 치료

법을 고려한다.

25) 심혈관계에 대한 관찰을 충분히 해야 한다(때때로 심부전, 혈압 저하, 부정맥, 빈맥 등이 

나타나는 일이 있다.).

26) 다른 탁센류와 마찬가지로 도세탁셀을 투여한 환자에게서 낭포황반부종(CMO)이 보고된 

바 있다. 시야손상이 있는 환자는 즉각적이고 완전한 안과적 검사를 받아야한다. 낭포황반부

종이 진단된 경우, 이 약의 투여는 중단하여야 하며, 적절한 치료를 시작하여야 한다.

27) 첨가제 : 이 약은 0.395 g/mL의 에탄올(무수)을 포함하고 있다. (20 mg/1 mL 바이알: 

0.395 g, 80 mg/4 mL 바이알: 1.58 g)

(1) 알코올 중독증인 환자의 경우 해로울 수 있다.

(2) 간질환 또는 뇌전증 환자와 같은 고위험군 환자에 투여시 주의하여야 한다.

(3) 중추신경계에 영향을 미칠 가능성을 고려하여야 한다.

(4) 이 약에 포함된 알코올의 양은 다른 약물의 효과를 변화시킬 수 있다.

(5) 이 약에 포함된 알코올의 양은 운전 또는 기계 조작 능력을 저하시킬 수 있다.

6. 상호작용

1) In vitro 시험결과에 따르면, CYP3A4에 의해 유도, 억제 또는 대사되는 약물인 아졸계 항진

균제(미코나졸, 케토코나졸 등), 시클로스포린, 테르페나딘, 에리트로마이신, 클래리트로마이신

과 트롤레안도마이신이 이 약의 대사를 변화시킬 수 있으므로 이들 약물과 병용투여시 신중

히 투여해야 한다.

CYP3A4 저해제와 병용하는 경우, 이 약의 대사 감소로 인하여 이상반응이 증가할 수 있다. 

강력한 CYP3A4 저해제(예, 케토코나졸, 이트라코나졸, 클래리스로마이신, 인디나비어, 네파조

돈, 넬피나비어, 리토나비어, 사퀴나비어, 텔리스로마이신, 보리코나졸)와의 병용을 피해야 한

다. 강력한 CYP3A4 저해제와 병용투여를 피할 수 없는 경우, 강력한 CYP3A4 저해제를 병용

투여 하는 동안 임상증상을 면밀히 모니터링하여야 하며, 이 약의 용량 조절이 필요할 수 있

다. 이 약과 강력한 CYP3A4 저해제인 케토코나졸을 병용한 약물동태학시험 결과(N=7) 이 약

의 청소율이 49% 감소하였다.

2) 독소루비신과의 이 약의 병용투여시 이 약의 청소율이 증가하였다.

3) 이 약의 단백결합율은 상당히 높다(> 95 %). In vivo에서 이 약과 병용약물의 상호작용은 

공식적으로 조사된 바 없으나, In vitro 시험 결과, 단백결합력이 높은 에리트로마이신, 디펜히

드라민, 프로프라놀롤, 프로파페논, 페니토인, 살리실레이트, 설파메톡사졸, 발프로에이트 나트

륨과 같은 약물은 이 약의 단백결합율에 영향을 주지 않았다. 또한 덱사메타손은 이 약의 단

백 결합율에 영향을 미치지 않았고, 이 약은 디기톡신의 단백결합율에 영향을 미치지 않았다.

4) 다른 항종양제 또는 방사선 조사 등과 같이 골수 억제 위험이 증가되는 경우, 환자 상태에 

따라 감량 또는 투여간격 연장 등을 고려한다.

5) 이 약과 독소루비신 및 시클로포스파미드를 병용하였을 때 각각의 약물동태에 영향을 미



치지 않았다. 1건의 비대조 임상시험에서 카보플라틴과의 상호작용 가능성이 시사되었다. 이 

약과 병용하였을 때, 카보플라틴은 단독투여시 보고된 것보다 청소율이 50 % 높게 나타났다.

6) 전이성 전립샘암 환자를 대상으로 프레드니손 존재 하에서 이 약의 약물동태가 연구되었

다. 이 약은 CYP3A4에 의해 대사되며 프레드니손은 CYP3A4를 유도하는 것으로 알려져 있다. 

이 약의 약물동태에 대하여 프레드니손의 통계학적으로 유의한 영향은 관찰되지 않았다.

7. 임부, 수유부 및 임신할 가능성이 있는 환자에 대한 투여

1) 이 약은 수적 이상(aneugenic) 작용기전에 의한 유전독성이 있는 것으로 나타났다. 동물 생

식시험과 이 약의 작용기전에 따르면 이 약은 임신한 여성에게 투여 시 태아 독성을 유발할 

수 있다. 임부에서의 이 약 투여에 대한 이용가능한 문헌보고 및 약물 감시 데이터에 따르면, 

이 약과 주된 선천성 기형, 유산 또는 모체와 태아 부작용과의 연관성은 충분히 알려져 있지 

않다. 체표면적에 따른 이 약 사람 권장 용량의 0.003배와 0.02배를 각각 토끼, 랫트에게 임신 

기간 중 투여했을 때 또한 배자 및 태자에 독성(배·태자 치사 작용, 태아 및 출생자의 발

육·발달 지연, 기형발생, 자궁내 사망을 시사하는 소견이 확인되었다.)을 나타냈고, 랫트에서 

수태력을 감소시켰다. 이 약은 임부가 복용하였을 때 태아독성을 유발할 수 있으므로, 전문의

의 판단에 따라 반드시 필요한 경우가 아니면 임신 중에 투여하지 않는다. 임부 및 임신 가능

한 연령의 여성에게 잠재적인 태아의 위험성에 대해 알려주어야 한다. 이 약 투여 개시 이전

에 임신 가능한 연령의 여성에게 임신 여부를 확인해야 한다. 임신 가능한 연령의 여성에 투

여할 때는 반드시 임신을 피하고, 만약 임신한 경우에는 즉시 의사에게 알리도록 권고해야 한

다. 또한 이 약의 치료 중 및 치료를 중지한 후 2개월 동안 임신을 피하여야 한다. 이 약 투

여중에 임신이 확인된 경우 또는 의심되는 경우에는 즉시 투여를 중지해야 한다.

2) 여성은 이 약의 치료 중 및 치료를 중지한 후 2개월 동안 효과적인 피임법을 사용해야한

다. 남성은 이 약의 치료 중 및 치료를 중지한 후 4개월 동안 효과적인 피임법을 사용해야 한

다. 

비임상 연구들에서, 이 약은 수적 이상(aneugenic) 작용기전에 의한 유전독성 영향이 있으며 

수컷의 수태력을 변화시킬 수 있다. 따라서, 이 약으로 치료받는 남성은 이 약의 치료 중 및 

치료를 중지한 후 4개월 동안 아이를 가지지 않아야 하며, 이 약으로 치료전 정자 저장의 여

부에 대해 조언을 구해야 한다.

3) 이 약은 지용성 물질이지만 모유 중으로의 이행여부가 밝혀지지 않았다. 따라서 수유기의 

영아에게 이상반응이 나타날 가능성이 있으므로 이 약 투여 중에는 수유를 중단해야 한다(동

물실험(랫트)에서 유즙 중으로의 분비가 보고되었다.).

8. 소아에 대한 투여

소아에 대한 이 약의 유효성과 안전성이 확립되어 있지 않다.

9. 고령자에 대한 투여

1) 이전에 화학요법을 받지 않은 비소세포폐암을 대상으로 한 임상시험(TAX 326)에서, 이 약

과 시스플라틴을 투여한 환자군 중 148명(36 %)이 65세 이상이었다. 이 약과 시스플라틴 투여

군에서 65세 미만 환자와 비교하여 65세 이상의 환자에서 설사(55 % vs 43 %), 감염(42 % vs 



31 %), 말초부종(39 % vs 31 %)과 구내염(28 % vs 21 %)이 더 많이 관찰되었다.

2) 이전에 화학요법을 받지 않은 진행성 비소세포폐암 환자 치료로 이 약과 카보플라틴과 병

용하였을 때 65세 이상의 환자에서 이 약과 시스플라틴으로 치료받은 유사한 환자에서 보다 

더 자주 감염이 발생하였다. 그리고 설사, 감염과 말초부종이 비노렐빈과 시스플타린 병용 투

여된 고령 환자에서 보다 더 자주 발생하였다.

3) 이 약과 카페시타빈을 병용한 60세 이상 환자의 안전성 자료를 분석한 결과, 60세 이하 환

자에 비하여 약물관련 3 ～ 4도 이상반응(Grade 3 ～ 4) 및 약물관련 중증 이상반응의 발현, 

약물관련 조기 투여중단의 빈도가 증가하였다. 카페시타빈과 병용하는 고령자의 경우, 카페시

타빈의 감량을 위해서는 카페시타빈의 제품설명서를 참고하여 카페시타빈의 초기용량을 75 %

로 감량하여 투여하는 것을 권장한다.

4) 전립샘암 환자를 대상으로 한 임상시험(TAX 327)에서, 이 약을 3주마다 투여 받은 333명의 

환자 중 209명이 65세 이상이었으며, 75세 이상은 68명이었다. 젊은 성인과 비교하여 65세 이

상의 고령자에서 10 % 이상 증가한 약물과 관련된 이상반응으로 빈혈(71 % vs 56 %), 감염

(37 % vs 24 %), 손발톱변화(34 % vs 23 %), 식욕부진(21 % vs 10 %), 체중감소(15 % vs 4 %)

이었다.

5) 이 약을 시스플라틴 및 플루오로우라실과 병용하여 221명의 위암환자에게 투여한 임상시

험에서, 65세 이상은 54명, 70세 이상은 2명이었다. 이 시험에서 65세 이상의 환자 수는 젊은 

성인과의 반응에 대한 차이를 확인하는데 충분치 않았다. 그러나 중대한 이상반응 발생은 젊

은 성인에 비하여 고령자에서 보다 높았다. 졸음증, 구내염, 설사, 열성 호중구감소증/호중구

감소성 감염의 발생은 젊은 성인에 비하여 65세 이상 환자에서 10 % 이상 높게 발생하였다. 

이 약을 시스플라틴 및 플루오로우라실과 병용 투여한 고령자는 면밀히 모니터링하여야 한다.

6) 이 약을 시스플라틴 및 플루오로우라실과 병용하여 174명 및 251명의 두경부암 환자에게 

유도화학요법으로 투여한 임상시험(TAX323 및 TAX324)에서, 각각 18명(10 %) 및 32명(13 %)

의 환자만이 65세 이상이었다. 이 임상시험에서 고령 환자의 수는 젊은 성인과의 차이를 판단

하기에 불충분하다.

7) 70세 이상의 고령 환자에게 이 약을 독소루비신, 시클로포스파미드와 병용투여한 자료는 

없다.

10. 과량 투여시의 처치

이 약의 과량투여시 해독제로 알려진 약물은 없다. 과량 투여시 환자의 활력 징후를 면밀히 

모니터링해야 하며 주의 깊게 특별관리를 해야 한다. 과량 투여시 예측 가능한 합병증으로는 

골수억제작용, 말초신경독성과 점막염 등이 있다. 시험중 과량 복용에 대한 보고가 2건 있었

으며 한 명은 150 mg/m2, 다른 환자는 200 mg/m2를 1시간 동안 정맥투여 받았다. 두 환자 모

두 중증의 호중구감소증을 나타내었으며 경미한 무력감, 피부반응, 지각이상이 발현되었으나 

회복되었다. 중성구 감소증의 합병증 위험을 줄이기 위해 과량 투여했음이 발견되는 즉시 환

자는 G-CSF를 투여받을 수 있다. 필요한 경우 증상을 완화시키는 적절한 처치를 해야 한다.

11. 적용상의 주의

1) 이 약은 in vitro 유전 독성시험에서 세포분열 기구에 이상을 초래하고, 세포독성이 있는 



1.3 허가조건 (해당없음)

1.4 중앙약사심의위원회 자문 결과 (해당없음)

항암제이므로 독성이 있는 다른 화합물에서와 같이 치료상의 유익성이 사람에 미치는 위험성

을 상회한다고 판단되는 경우에만 주의 깊게 투여한다.

2) 이 약은 항종양물질이므로, 주사용 약을 조제하거나 이 약을 다룰 때 주의를 기울여야 한

다. 이 약 투약을 위해 약물을 조제할 경우 경험이 있는 사람이 제한된 구역에서 실시하여야 

하며 임신한 사람이 이 약물을 취급하여서는 안된다.

3) 반드시 장갑을 착용해야 하며 약물(본액, 수액)이 피부에 접촉되었을 경우 즉시 비누와 다

량의 흐르는 물로 세척하며 점막에 접촉시 다량의 흐르는 물로 세척해야만 한다. 조제시 오염

된 물건들은 주의하여 폐기하여야 한다.

4) 각 바이알은 단회 사용해야 하며, 개봉 후 조속히 사용한다.

5) 수액 조제시 약액을 수액에 1회에 투여하며(1 shot injection), 수액은 조제 후 조속히 사용

하며, 그렇지 않을 경우에는 25 oC 이하에서 1시간의 주사시간을 포함하여 6시간 이내에 사용

한다.

6) 투여시 반드시 점적정맥내 투여하고 피하 근육내로 투여하지 않는다. 정맥내 투여할 때 약

액이 혈관외로 유출될 경우 주사 부위에 괴사 등을 일으키는 경우가 있으므로 약액이 혈관외

로 새지 않도록 주의한다.

7) 다른 약물과 혼합 주사를 하지 않는다.

8) 본액을 취할 때, 21 Gauge 바늘을 사용하는 것이 권장된다.

12. 보관 및 취급상의 주의사항

1) 차광하여 2 ～ 25 oC에서 보관한다.

2) 어린이의 손이 닿지 않는 곳에 보관한다.

3) 다른 용기에 바꾸어 넣는 것은 사고원인이 되거나 품질 유지면에서 바람직하지 않으므로 

이를 주의한다.

13. 기타

1) 랫트의 0.3 mg/kg 투여, 토끼의 0.1 mg/kg 투여 용량의 기형발생 실험에서 태자의 사망률

이 증가하였고, 골화지연이 관찰되었다.

2) 주산기, 수유기 실험의 랫트 0.2 mg/kg 투여군에서 신생자의 신체 발육 및 기능 발달 지연

이 관찰되었다.

3) 수태 능력 및 일반생식 독성실험의 랫트 0.3 mg/kg 투여군에서 교미 완료기간(Duration of 

cohabitation)이 유의하게 연장되었다.

4) 이 약은 안전역이 매우 좁음(동물실험중 생식독성 발현용량 : 랫트 0.2 mg/kg/day, 토끼 0.1 

mg/kg/day, 임상투여(예정)용량 : 160 mg/성인/3주 ≒ 2.7 mg/kg/day).

5) 동물실험(마우스, 랫트, 개)에 있어 정소 독성이 인정되므로, 생식 가능한 연령의 환자에게 

투여할 필요가 있는 경우에는 성선에 대한 영향을 고려해야 한다.



1.5 사전검토 (해당하는 경우)

○ 「약사법」 제35조의2에 따른 사전검토 진행 

- 안전성‧유효성에 관한 자료(용법용량, 사용상의 주의사항 변경)

- 검토결과 : 적합

1.6 검토이력

[붙임 1] 안전성·유효성 심사 결과

구    분 품목변경허가 안전성·유효성 관련 자료

신청일자 2022.06.15. 2022.06.15.

보완요청일자 2022.08.10. 2022.08.10.

보완접수일자 2023.02.03. 2023.02.03.

최종처리일자 2023.03.13 2023.03.08.



[붙임 1] 안전성·유효성 및 기준 및 시험방법 심사결과

[심사자 종합의견]

• 국내에서만 실시된 핵심 3상 임상시험 결과를 근거로 효능효과, 용법용량 및 사용상의 주의

사항을 변경신청하는 것임

• 국내에서는 절제 가능한 국소 진행성 위암의 경우에는 수술 및/또는 보조항암화학요법이 권

장요법이나, 3상 임상시험에서 수술 후 보조화학요법(S-1)에 수술전 도세탁셀, 옥살리플라틴, 

S-1(DOS) 항암화학요법을 실시하여 치료 결과를 개선하는 유효성을 입증하고자 하였음.

• FAS군에서 중앙값 3년의 PFS가 발생한 시점에서 분석되었음. 3년 PFS의 결과, 수술전 요법

을 추가한 시험군은 66.82%의 무진행 생존을 보이며, 수술 후 보조요법(60.24%)과 비교할 때, 

위험비(HR)로 0.68로 32%의 위험 감소 효과를 보임(p=0.0159, Cox 비례위험 모델 분석). 

• 1차 유효성 평가변수는 FAS군에서 3년 및/또는 약 244건의 사건 발생 시점에서 PFS 분석하

도록 계획되었으며, PFS를 뒷받침할 수 있는 이차 유효성 평가변수로 OS 및 수술후 병기(병

리학적 완전반응, pCR), R0 절제율을 군간 비교하였고, OS의 경우, 두군 모두 중앙값에 도달

하지는 못하였으며, 통계적으로 위험 감소를 입증하지는 못하였음. 수술후 병리학적 병기를 

평가한 결과, CSC군에서 10.36%의 완전반응률을 보여 유효성 경향을 확인하였고, FAS군에서 

병리학적 병기 1기 이하인 대상자가 CSC군에서 35.1%로 SC군 11%보다 많았음. 근치적 절제

(curative resection)를 의미하는 R0 절제율은 좋은 예후와 관련이 있으며, 1차 시점에서 CSC

군이 95.50%로 SC군 83.76%보다 통계적으로 유의하게 높았음. 연구참여기관의 모든 병리학

자들이 참여하여 AJCC 병기 매뉴얼을 기반으로 병리학적 stage 결정을 위한 참조 매뉴얼을 

작성하였고, 병기 판정 및 조직검사 등 평가방법의 객관성을 확보하였음.

• 수술전 요법을 받은 CSC군 환자 중 2명이 시험약물과 관련되어 사망하였고, 열성 호중구 감

소증과 관련된 사망사례가 발생하였음. ADR에 따른 사망사례가 발생하였고, ASCO 및 

EORTC 가이드라인에서 고령의 환자에서는 예방적 G-CSF가 권고되고 있으므로 용법용량 및 

사용상의 주의사항에 예방적 G-CSF 사용의 허용이 타당하다고 사료됨.

• OS 분석결과의 경우, 2차 자료마감일에서도 미성숙 상태였으며, 3년 및 5년 OS 분석의 결과, 

두 군간 차이가 없었음. 최종 OS를 포함한 결과보고서를 제출하지 않았으나, 중간분석 OS의 

추적관찰기간 중앙값이 권장되는 추가적 추적관찰기간보다 길었던 점을 고려하였을 때 추가

적인 OS 관찰은 필요하지 않을 것으로 사료됨. 다만, 해당 요법의 위험성 대비 유익성을 판단

할 수 있는 추가적 정보로 사용상의 주의사항 ‘11. 기타’에 이와 관련한 사항을 추가하였

으며 인정가능함.

• 아울러, 하위군 분석에서 선정시점의 임상병기가 높은 환자들(예 T3-4/N+)에게서 치료요법의 

이점이 더 크게 관찰되었으므로 동 정보를 사용상의 주의사항에 포함하였음.

• 그 외, 용법용량 및 사용상의 주의사항 중 사전검토 결과 회신사항(종양항생약품과-4234 

(2022.11.09.))에 따라 일부 문구 수정함.

1. 기원 또는 발견 및 개발경위에 관한 자료



 • 제품명 : 탁소텔1-바이알주(도세탁셀수화물)

 • 약리작용에 따른 분류(Pharmacological class): 421 항악성종양제

 • 신청 효능효과: 

   6. 위암

   1) 진행성 및 전이성 또는 국소재발성 위암의 단독요법

   2) 시스플라틴 및 플루오로우라실과 병용하여 전이성 또는 국소재발성 위암의 1차 치료

   3) 옥살리플라틴 및 S-1(테가푸르/기메라실/오테라실칼륨)과 병용하여 절제가능한 국소 진행성 

위암의 수술 전 보조요법

 • 신청 용법용량:

   6. 위암

   1) 상용량은 단독요법으로 이 약 75 mg/m2 3주마다 1시간동안 정맥 주사한다.

   2) 시스플라틴 및 플루오로우라실과 병용투여시 이 약 75 mg/m2을 1시간 동안 정맥주사 후, 

시스플라틴 75 mg/m2을 1 ～ 3시간 동안 정맥주사한다. 시스플라틴 정맥주사가 끝난 후

부터 플루오로우라실을 750 mg/m2/day 용량으로 5일 동안 연속주입한다(1주기). 3주마다 

같은 방법으로 투여한다. 시스플라틴 투여전에 항구토제의 투여와 적절한 수화(hydration)

가 필요하다. 혈액학적 독성의 위험을 줄이기 위한 예방적 요법으로 G-CSF를 투여하여야 

한다.

   3) 옥살리플라틴 및 S-1과 병용하여 절제가능한 국소 진행성 위암에 대한 수술 전 보조 요

법: 제1일에 이 약 50 mg/m2을 최소 1시간 동안 정맥주입 후 옥살리플라틴 100 mg/m2을 

최소 2시간 동안 정맥주입하며, 제1일부터 제14일까지 1일 2회 S-1 40 mg/m2을 경구투

여로 병용한다. 이를 1주기로 하여 매 3주마다 투약하고, 이 병용요법은 수술 전 3주기

동안 시행된다. 수술 전 보조요법을 시행하는 동안 혈액학적 독성의 위험을 완화하기 위

하여 1주기부터 예방적 G-CSF를 사용할 수 있다. 수술 전 보조요법을 시행하는 대상환

자는 최신 위암 진료 지침에 따른 정확하고 면밀한 수술 전 병기 진단이 필요하다.(사용

상의 주의사항 5. 일반적 주의 참고)

 • 약리작용 기전: 미세소관 탈중합화(depolymerization)를 억제하여 세포 주기의 M기에서 세포를 

차단함으로써 암세포 증식을 억제

1.2. 기원 및 개발경위

• 여러 무작위 배정 시험에 근거하여 S-1 단독요법 또는 SOX (S-1 + 옥살리플라틴) 또는 CAPOX

(카페시타빈 + 옥살리플라틴) 또는 도세탁셀과 병용한 S-1을 이용한 보조 화학요법은 아시아에서

의 표준 치료이다. 2018년에 출판된 위암에 대한 한국의 진료 가이드라인에 따르면, 병리학적 병

기가 II기 또는 III기인 위암 환자에 치료적 수술 후 D2 림프절 절제 후에 보조 화학요법 (S-1 단

독요법 또는 카페시타빈 + 옥살리플라틴)이 권장된다(권장 정도: 강력, 근거 수준: 높음).

  최근에, 수술-전후(D2 위 절제술 전 및 후) SOX가 LAGC 환자에서 CAPOX 보조요법에 비해 3년 

무-질병 생존을 유의하게 개선한 것으로 입증되었다. 보조 화학요법과 비교했을 때, 수술 전후 

SOX는 종양의 병기도 크게 감소시켰고(≤ pT1, 14% 대 3%) R0 절제율도 개선시켰다. 서양 국가

에서, 수술 전후 화학요법(수술 전 및 후)은 종양의 병기를 감소시키고 근치적 절제 가능성을 증

가시키며, 현미경학적 확산을 제거하고 치료에 대한 반응의 생체 내 평가가 가능하도록 하기 때

문에  선호되는 접근법이다. 영국 의료 연구 위원회 임상시험(MAGIC)에서, LAGC 환자에서 ECF



(에피루비신, 시스플라틴 및 주입용 플루오로우라실)를 수술 전에 3회 주기 투여하고 수술 후에 3

회 주기 투여한 경우, 수술만을 한 경우보다 종양의 크기와 병기를 유의하게 감소시켰고 무진행 

생존(PFS) 및 전체 생존(OS)을 유의하게 개선했다. 나중에, 수술 전후에 투여된 FLOT 용법(플루오

로우라실, 류코보린 옥살리플라틴, 도세탁셀) (수술 전 4회 주기 및 수술 후 4회 주기)은 LAGC이 

있는 독일 환자에서 ECF (에피루비신, 시스플라틴 및 주입용 플루오로우라실) 또는 ECX (에피루

비신, 시스플라틴, 카페시타빈)에 비해 더 우수한 병리학적 반응률(≤ pT1, 25% 대 15%), 더 높은 

R0 절제율 (85% 대 78%) 및 더 긴 OS (중앙값 50개월 대 35개월)를 나타냈다.

  진행성 위암이 있는 한국인 환자 9명을 대상으로 DOS (도세탁셀 + 옥살리플라틴 +S-1)에 대한 용

량-탐색 시험이 수행되었다. 각 21일 주기의 1일차에 도세탁셀 52.5 mg/m2과 옥살리플라틴 105 

mg/m2를 투여하고 1일차부터 14일차까지 S-1 80 mg/m2을 투여하는 것이 DOS 용법에 대한 권장 

용량으로 보고되었다. 용량-제한 독성은 중성구 감소증이었고 전체 반응률(ORR)은 67%였다. 

  위에 기술된 권장 용량에서 DOS 용법의 유효성 및 투여 가능성이 이후 전이성 위암이 있는 44명

의 한국인 환자가 포함된 II상 시험에서 연구되었다. 호중구 감소성 사례를 치료하기 위해 과립구 

집락 자극 인자(G-CSF)가 투여되었으나, 이전 주기에서 호중구 감소성 사례를 경험했던 환자에서 

예방적 G-CSF와 예방적 항생제는 허용되지 않았다. 투여된 주기의 횟수 중앙값은 8회(1-36회 범

위)였다. 주요 독성은 3/4등급 중성구 감소증(37.2 %) 및 백혈구 감소증(27.9 %)이었다. ORR은 

54.5 %였고, PFS 중앙값은 7.6개월이었고 OS 중앙값은 12.0개월이었다.

  두번째 파일럿 II상 시험에서는, 41명의 한국인 LAGC 환자에 수술 전 보조요법인 DOS (DOS에 대

하여 선정된 용량은 각 21일 주기의 1일차에 도세탁셀 50 mg/m2, 1일차에 옥살리플라틴 100 

mg/m2을 투여하고, 1-14일차에 S-1 80 mg/m2을 투여하는 것이었음)을 3회 주기 동안 투여한 후, 

수술을 하고 보조요법인 S-1 (1년 동안 6주마다 1-28일차에 80 mg/m2 투여)을 투여했다. 예방적 

G-CSF와 예방적 항생제는 허용되지 않았다. 모든 환자가 3회의 DOS 수술 전 보조요법 주기를 

완료했다. 전체적으로, 환자 중 97.6%가 R0 절제율을 달성했고, 6명의 환자(14.6%)가 병리학적인 

완전 반응을 나타냈으며 DFS 중앙값에는 도달하지 못했다(1년 및 2년 DFS는 각각 94.9% 및 

89.7%였다). DOS 수술 전 보조요법을 받는 동안 주요 독성은 ≥3등급 중성구 감소증(65.9%)이었

고 4명의 환자(9.8%)가 열성 중성구 감소증을 경험했다. 

  후자의 투여 용법(각 21일 주기의 1일차에 도세탁셀 50 mg/m2, 1일차에 옥살리플라틴 100 mg/m2

을 투여하고, 1-14일차에 S-1 80 mg/m2을 투여)은 절제 가능 LAGC이 있는 한국인 환자에서 DOS

를 이용한 선행 보조 화학요법 후 수술 및 S-1 보조 화학요법(CSC)을 실시하는 것이 바로 수술한 

후 S-1 (SC) 보조요법을 실시한 경우에 비해 결과를 개선할 수 있는 지를 연구하기 위해 설계된 

III상 시험인 PRODIGY에 대하여 유지되었다. 

• 국내외 허가현황

  ‣ 국내: 

  ‣ 국외 

제품명 업소명 허가일

탁소텔주(도세탁셀삼수화물) ㈜사노피-아벤티스 

코리아

2006.04.27.

탁소텔1-바이알주(도세탁셀수화물) 2010.05.24.

국가명 제품명 업소명 허가일



1.3. 신청 적응증 개요 및 치료법

• 위암은 2020년에 백만 건 이상 신규 증례가 발생했으며 이로 인한 사망 건 수는 769,000건

(전세계적으로 암으로 인한 사망 13건 중 1건에 해당)으로 추정되며, 전세계 발생률 5위 및 

사망 원인 4위를 차지한다. 한국에서는 위암이 가장 흔하게 진단되는 암이며 암으로 인한 사

망 원인 중 4위이다.

• 수술(D2 위 절제술)은 원위 전이가 없는 LAGC에서 R0 절제가 달성되는 경우 근치 가능성이 

있을 수 있는 필수 기본 요법이다. 그러나, 이러한 환자에 대한 예후는 5년 생존률이 겨우 

30%로 여전히 좋지 않다.

• 플루오로피리미딘(S-1 또는 카페시타빈)을 단독요법으로 투여하거나 옥살리플라틴 [S-1 +옥

살리플라틴(SOX) 또는 카페시타빈 + 옥살리플라틴(CAPOX)] 또는 도세탁셀(11)과 병용 투여

하는 보조 화학요법이 아시아에서 LAGC 환자에 대한 표준 치료이다. 최근에, 수술-전후(D2 

위 절제술 전 및 후) SOX가 이러한 환자에서 CAPOX 보조요법에 비해 3년 무-질병 생존을 

유의하게 개선한 것으로 입증되었다. 보조 화학요법과 비교했을 때, 수술 전후 SOX는 종양

의 병기도 크게 감소시켰고 (≤ pT1, 14% 대 3%) R0 절제율도 개선시켰다 (93% 대 87%). 

FLOT 용법(플루오로우라실, 류코보린, 옥살리플라틴, 도세탁셀)을 이용한 수술-전후 화학요

법이 종양의 병기를 감소시키고(≤ pT1, 25%), R0 절제 확률을 증가시키고, 초기의 현미경학

적 확산을 제거하고, 치료 반응에 대한 생체 내 평가가 가능하도록 하기 때문에, 유럽과 미

국에서는 이 용법이 표준 치료이다. 

 - 도세탁셀(탁소텔®)은 미세소관의 탈중합을 억제함으로써 세포 주기 중 M 기간에서 세포를 

차단하여 암세포 증식을 억제하는 물질인 탁소이드 계열 중 하나이다. 도세탁셀은 정맥 내 

주입으로 투여되며 한국에서는 유방암, 비소세포폐암, 위암, 전립선암, 난소암, 식도암, 및 

두경부암의 치료에 대하여 허가되어 있다. 

 - 옥살리플라틴(엘록사틴®)은 백금-기반 화합물 계열에 속하는 항암제이다. 옥살리플라틴은 

시스플라틴이나 카보플라틴과 다른 활성 스펙트럼을 가지며 플루오로피리미딘을 포함하는 

다른 여러 가지 세포독성 화합물과 병용 시 부가적인 및/또는 상승적인 활성을 나타낸다. 

옥살리플라틴은 정맥 내 주입으로 투여되며 한국에서는 결장 직장암 및 위암의 치료에 대

하여 허가되어 있다.

 - S-1 (TS-1으로도 알려져 있음, 일본, 도쿄의 Taiho Pharmaceutical Co. Ltd. 소유)은 테가푸

르(5-FU의 전구 약물)와 병용하는 경구용 플루오로피리미딘으로, 기메라실과 오테라실의 몰 

비가 1:0.4:1이다. 기메라실은 5-FU의 분해에 관여하는 디히드로피리미딘 탈수소효소의 상

경적 억제제로, 혈장 및 종양 조직 내 5-FU의 유효 농도를 유지한다. 오테라실은 위장관 

내에서 5-FU의 인산화를 억제하여 5-FU와 관련된 위장관 독성을 감소시키는 데 기여한다. 

이 약은 한국에서 진행성 위암의 치료에 대하여 허가되어 있다.

 * 국내 위암 진료지침(2018)

미국 Taxotere Sanofi Aventis 1996.5.14.

유럽 Taxotere Sanofi Mature 1995.11.27.

캐나다 Taxotere Sanofi Aventis 1995.12.31. 





 * 국외 진료지침



※위암의 수술후 보조항암화학요법(병용요법)의 regimen 비교

국내 NCCN

regimen
도세탁셀, 시스플라틴, 플루오
로우라실 병용요법

Preferred 
① 카페시타빈+옥살리플라틴
② 플루오로피리미딘+옥살리플라틴

용법용량 도세탁셀 75 mg/m2을 1시간 ① 카페시타빈+옥살리플라틴



1.4. 신청품목과 관련된 중요한 안전성 쟁점: 사용상의 주의사항 중

 • 위암에 시스플라틴 및 플루오로우라실과 이 약 75 mg/m2를 병용투여한 경우 : 매우 자주 빈혈

(96.8%, 3~4도 18.2%), 호중구감소증(95.5%, 3~4도 82.3%), 감염 없이 나타난 발열(35.7%, 3~4도 

1.8%), 혈소판감소증(25.5%, 3~4도 7.7%), 감염(29.4% 3~4도 16.3%), 열성호중구감소증(16.4%), 호

중구감소성감염(15.9%)이 나타났다.

   열성호중구감소증 및/또는 호중구감소성 감염은 G-CSF 사용에 관계없이, 환자의 32.3%에서 발생

하였다. G-CSF는 2차적 예방목적으로 TCF 투여군 환자의 18.6%(총 주기의 10%)에서만 사용되었다. 

열성호중구감소증 및/또는 호중구감소성 감염은 예방적으로 G-CSF를 투여 받지 않은 환자

(26.9%)보다 예방적 G-CSF를 투여 받은 환자에서 더 낮은 비율(12.2%)로 발생하였다.

1.5. 신청품목의 허가신청 전 민원이력에 관한 사항

 • 임상시험 승인

2. 구조결정·물리화학적 성질 및 생물학적 성질에 관한 자료(품질에 관한 자료)

 • 해당사항 없음

3. 안정성에 관한 자료

 • 해당사항 없음

4. 독성에 관한 자료

 • 해당사항 없음

5. 약리작용에 관한 자료

구분 승인번호 승인일 제목

3상 10031
임상제도과
-1864

(2011.10.17)

[DOCET_R_05153] 근치적 절제수술이 가능한 진행성 위암 환자
에서 수술 전 보조항암화학요법 도세탁셀/옥살리플라틴
/S-1(DOS) + 수술 + 수술 후 보조항암 화학요법 S-1을 수술 +
수술 후 보조항암화학요법 S-1과 비교하는 제3상, 공개형, 무작
위배정 임상시험 (PRODIGY)

IV 후 시스플라틴 75 mg/m2
을 1~3시간 IV, 이후 플루오로
우라실 750mg/m2/day 용량
으로 5일간 연속주입(1주기). 3
주마다 같은 방법으로 투여

  카페시타빈 1000 mg/m2 PO BID 1~14일
  옥살리플라틴 130 mg/m2 IV 1일차
  21일 주기, 8주기 반복
② 플루오로피리미딘+옥살리플라틴
  옥살리플라틴 85 mg/m2 IV 1일차
  류코보린 400 mg/m2 IV 1일차
  플루오로우라실 400 mg/m2 IV Push 1일차
  플루오로우라실 1200 mg/m2 IV정주, 24시간 이상 1~2일
  14일 주기
또는 옥살리플라틴 85 mg/m2 IV 1일차
  류코보린 200 mg/m2 IV 1일차
  Fluorouracil 2600 mg/m2 IV정주, 24시간 이상, 1일차
  14일 주기



 • 해당사항 없음

6. 임상시험성적에 관한 자료

6.1. 임상시험자료의 신뢰성(GCP 준수)

 • 실태조사 해당 없음: 임상정책과-9902(2022.08.25.)

6.2. 임상시험자료집 개요

 • 임상시험 성적자료: 총 2건

 • 신청 적응증을 입증하는 핵심 임상시험은 PRODIGY(EFC13833) 시험임

6.5. 유효성 및 안전성

6.5.1. 유효성․안전성시험 개요

6.5.2. 핵심임상시험(Pivotal studies)

단계 시험 번호 시험목적 대상자
명수
(모집/
완료)

결과

§ 안전성·유효성: 위암의 수술전 선행화학요법

[PRODIGY] 근치적 절제수술이 가능한 진행성 위암 환자에서 수술 전 보조항암화학요법 도세탁셀/옥살리플라

틴/S-1(DOS) + 수술 + 수술 후 보조항암화학요법 S-1을 수술 + 수술 후 보조항암화학요법 S-1과 비교하는 제3

상, 공개형, 무작위배정 임상시험(최초등록: 2011.12.30.~마지막 환자 마지막 방문 2021.12.13.)

3상 EFC13833 수술전 

보조항암화학요법(

도세탁셀/옥살리플

라틴/S-1)의 

유효성, 안전성 및 

내약성을 비교

근치적 

절제수

술이 

가능한 

진행성 

위암 

환자

530/ 

479
CSC 
264/  
246
SC: 
266/ 
233

<1차 유효성> 
FAS군에서 무진행생존(PFS)
Ÿ 3년 PFS
 - 층화인자: TMN 병기(T2/N+, T3-4/N+, T4/N-), 나이(65세 

이상/이하), 성별, Primary Tumor(T), Lymph node(N), 조
직학적 유형(intestinal, diffuse, mixed), 2차 항암요법 완
료여부, 선행 보조화학요법에 대한 반응(CSC군)

 - 결과: CSC군 66.82%, SC군 60.24%
HR 0.68 [0.50-0.93], p=0.0159 (Cox 분석)
PFS 중앙값 CSC군 미도달, SC군 77.40개월(95% 
CI 53.19-NR), 

Ÿ 5년 PFS
 - 결과: CSC군 60.95%, SC군 55.57%

FAS군의 무진행 
생존(PFS)

SC
(n=246)

CSC
(n=233)

사건 발생 환자수 101 (41.06) 80 (34.33)
중도절단 환자수 145 (58.94) 153 (65.67)

중앙값
77.40 [53.19, 

NR]
NR [NR, NR]

위험비(HR) 0.68
 95% CI 0.50, 0.93

<평가>

공개시험, 독립적 자료 모니터링 위원회(DMC)에서 안

전성 및 유효성(중간분석) 평가

<선정기준>

- 새로 조직학적으로 확진된 원발성 위 또는 위식도 

접합부위의 선암 중 근치적 절제수술이 가능한 환

자

- TNM 병기로 T2, 3/N(+), T4/Nany 인 환자 (AJCC 7

판 기준) (림프절 양성기준: 림프절 모양에는 관계

없이 단경(short axis) 8 mm이상인 경우를 림프절 

전이 양성 판독 기준으로 정함)



단계 시험 번호 시험목적 대상자
명수
(모집/
완료)

결과

<제외기준>

- 연령 만20세 미만, 만76세 이상

- ECOG 일상생활 수행지수 ≥2

- 과거 위암 병력이 있는 자(위암으로 수술받은 자, 

위암 치료를 위해 수술후 보조항암화학요법 또는 

선행요법 and/or 방사선치료 and/or 면역요법 치료

를 받은 자)

<투여량>

Ÿ 수술전요법(CSC군만 해당): 도세탁셀 제1일 

50mg/m2 IV+옥살리플라틴 제1일 100mg/m2 IV +S-1 

1~14일 40mg/m2 BID PO, 3주마다 3주기 반복

Ÿ 수술: CSC군 선행요법 후 1~3주, SC군 무작위배정 

후 2주 이내 실시, D2 위절제술

Ÿ 수술후요법: S-1 1~28일 BSA에 따라 40~60mg을 

BID로 경구투여, 매 6주마다, 8주기 반복

 ** ITT군 분석 결과

p-value [Cox] .0159
p-value [log 
rank]

.0152

2년 PFS 66.56
[60.12, 72.20]

71.36
[64.93, 76.82]

3년 PFS 60.24
[53.55, 66.28]

66.82
[60.13, 72.65]

5년 PFS 55.57
[48.37, 62.17]

60.95
[53.45, 67.61]

ITT군의 무진행 
생존(PFS)

SC
(n=264)

CSC
(n=266)

사건 발생 환자수 107 (40.53) 84 (31.58)
중도절단 환자수 157 (59.47) 182 (68.42)

중앙값
77.40 [49.08, 

NR]
NR [NR, NR]

위험비(HR) 0.69
 95% CI 0.51, 0.93
p-value [Cox] 0.0162
p-value [log 
rank]

0.0155

2년 PFS 66.07
[59.78, 71.62]

70.62
[64.23, 76.08]

3년 PFS 59.98
[53.44, 65.90]

66.16
[59.52, 71.97]

5년 PFS 54.82
[47.76, 61.33]

59.80
[52.37, 66.46]



단계 시험 번호 시험목적 대상자
명수
(모집/
완료)

결과

 ** PP군 분석 결과

하위군 분석
SAP에 사전 명시된 베이스라인 층화 및 예후 인자별로 Cox 

PP군의 무진행 
생존(PFS)

SC
(n=180)

CSC
(n=181)

사건 발생 환자수 56 (31.11) 50 (27.62)
중도절단 환자수 124 (68.89) 131 (72.38)
중앙값 NR [77.40, NR] NR [NR, NR]
위험비(HR) 0.84
 95% CI 0.55, 1.26
p-value [Cox] 0.3956
p-value [log 
rank]

0.3939

2년 PFS 80.61
[73.94, 85.74]

79.23
[72.50, 84.49]

3년 PFS 72.31
[64.87, 78.45]

74.83
[67.66, 80.64]

5년 PFS 66.30
[57.87, 73.43]

68.48
[60.08, 75.48]



단계 시험 번호 시험목적 대상자
명수
(모집/
완료)

결과

비례 위험 모델을 이용해 FAS 집단에서 분석, 전반적으로, 
치료 효과는 CSC 투여군에 유리하였고(CSC 투여군에서 
34.3% vs. SC 투여군에서 41.1%; HR 0.68 [95% CI 
0.50-0.93]) 대부분의 하위군에서 일치

<2차 유효성>
Ÿ 전체생존(FAS군): 미성숙
 - 자료마감일 1차 2019.1.21., 추가(2차) 2022.2.3.
 - 추적관찰 중앙값: 

1차 37.75개월(IQR: 24.31~62.16 mo.)
2차 67.38개월(IQR: 24.38~89.30 mo.)

 <1차 시점>
 - 1차 시점에서 중앙값 도달 못함.

1차 HR 0.82 [0.57-1.16] p=0.2532 (Cox 분석)
3년 OS: CSC군 74.82%, SC군 73.35%
5년 OS: CSC군 66.95%, SC군 65.71%

 <2차 시점>
 - 2차 시점에서도 두군 모두 중앙값 도달 못함.

1차 HR 0.77 [0.56-1.07] p=0.1177 (Cox 분석)
3년 OS: CSC군 75.36%, SC군 73.94%
5년 OS: CSC군 68.79%, SC군 66.68%

FAS군의 전체 
생존(OS)

SC
(n=246)

CSC
(n=233)

사건 발생 환자수 72 (29.27) 63 (27.04)
중도절단 환자수 174 (70.73) 170 (72.96)
중앙값 NR [NR, NR] NR [NR, NR]
위험비(HR) 0.82
 95% CI 0.57, 1.16
p-value [Cox] .2532
p-value [log 
rank]

.2523

2년 PFS 80.72
[74.98, 85.28]

84.12
[78.58, 88.33]

3년 PFS 73.35
[66.95, 78.70]

74.82
[68.30, 80.19]

5년 PFS 65.71
[58.25, 72.17]

66.95
[59.27, 73.51]

FAS군의 전체 
생존(OS)

SC
(n=246)

CSC
(n=233)

사건 발생 환자수 87 (35.37) 73 (31.33)
중도절단 환자수 159 (64.63) 160 (68.67)
중앙값 NR [NR, NR] NR [NR, NR]
위험비(HR) 0.77
 95% CI 0.56, 1.07
p-value [Cox] .1177
p-value [log 
rank]

.1167

2년 PFS 80.72
[74.98, 85.28]

83.69
[78.11, 87.95]



단계 시험 번호 시험목적 대상자
명수
(모집/
완료)

결과

Ÿ 수술후 병리학적 병기(FAS군)
 - 병리학적 완전 반응률(pCR) CSC군 10.36%(23/222명), SC

군 0명, p<0.0001
 - 병리학적 병기 1기 이하인 대상자 CSC군 35.1%(78명), 

SC군 11%(27명)
Ÿ R0 절제율(FAS군)
 - 1차 시점에서 CSC군 95.50%(212/222명), CS군 83.76% 

(206/246명), p<0.0001
하위군 분석
전반적으로, 치료 효과는 CSC 투여군에 유리하였고(CSC 투
여군에서 27.0 % vs. SC 투여군에서 29.3% ; HR 0.82 [95% 
CI 0.57-1.16]) 대부분의 하위군에서 일치

3년 PFS 73.94
[67.69, 79.17]

75.36
[69.09, 80.55]

5년 PFS 66.68
[60.10, 72.44]

68.79
[62.17, 74.50]

1차시점(2019.1.21.) 2차시점(2022.2.3.)

[시험 디자인]

<환자군 개요>

Ÿ 분석군

 - FAS: 참여/제외 기준 충족, 베이스라인 및 이후 한번의 종양평가를 받은 무작위배정된 모든 환자

로 CSC군에는 수술전 DOS 요법을 한번 이상 투여받은 환자 포함, CS군에는 수술 받은 모든 

환자 포함

 - ITT: 배정된 모든 환자

 - PP: 주요 위반사항이 없고, CSC군의 경우 선행 DOS 요법 3주기를 모두 완료하고, 수술 및 수술 



단계 시험 번호 시험목적 대상자
명수
(모집/
완료)

결과

후 보조화학요법(S-1)을 시작한 모든 환자가 포함, SC군은 수술 및 수술 후 보조화학요법을 

시작한 모든 환자 포함됨. 수술후 보조화학요법 투여받을 계획이었으나, 독성과 같은 환자의 

의학적 상태 때문에 시험자 판단에 따라 치료받지 않은 환자도 PP군에 포함됨

Ÿ 베이스라인 특성

 - 전체 요약(ITT)

  · 총 530명 무작위배정(CSC군 266명, SC군 264명)

    : 안전성 집단 – 436명(530명 중 94명 제외)

CSC군 25명-수술전 DOS요법 받지 않음

SC군 69명-9명 수술 받지 않음, 60명 수술후요법 받지 않음

    : 시험 중단 – 79명(주로 참여자 요청에 따라)



단계 시험 번호 시험목적 대상자
명수
(모집/
완료)

결과

    : 시험 완료: 276명(CSC군 132명, SC군 144명, 2019.1.21. 자료마감일)

  · 인구학적 특성: 연령 중앙값 58세(26~75세), 남성 79.4%, ECOG PS 0 (67.55%), 1 (32.4%), 두 군

간 유의한 차이 없음

  · 질병 특성: 위식도 접합부 원발 종양은 흔하지 않음(5.3%), 종양은 대부분 위의 체부에 위치

(50.75%), 동(antrum) 위치(35.1%), 종양유형은 대부분 선암종(96.4%), 참여자 중 92.4%가 

T3-T4/N+였고, 대부분 임상병기는 III (IIIA 35.85%, IIIB 36.2%, IIIC 18.7%), 조직학적 하위 유형 

분류(로렌 분류 근거) 시 미만성+혼합형이 CSC군 30.8%, SC군 41.7%로 차이남

** 피험자 베이스라인 특징(FAS) (품목 설명회 발표자료, 2022.8.3.)



단계 시험 번호 시험목적 대상자
명수
(모집/
완료)

결과

  · 병용약물: CSC군 94.4%, SC군 98.5%가 병용약물 복용중

 - 약물노출

  1) 수술전 시험약 노출도 및 순응도(안전성 집단)

   90.04%(217/241명)이 계획된 DOS 3주기 투여를 완료함.

   총 용량에 대한 중앙값은 도세탁셀, 옥살리플라틴, S-1에 대해 각각 150 mg/m2(4.964~154.17), 300 mg/m2 

(98.73~308.33), 3071.43 mg/m2(145.83~3987.73)이었음.

   예상된 약물 강도에 대한 백분율 중앙값은 도세탁셀, 옥살리플라틴, S-1에 대해 각각 99.29%, 



단계 시험 번호 시험목적 대상자
명수
(모집/
완료)

결과

99.21% 및 90.70%이었음. 평균 백분율은 95.61%, 95.64%, 88.44%이었음.

  2) 수술

   CSC군 95.28%, SC군 100%, 두 군간 수술절차는 유사하였음

   Open and closure 수술의 경우 CSC군 1.35%, SC군 7%, p=0.0019로 차이

   입원기간은 두 군 모두 10일, R0 절제된 참여자에서 3등급 이상 임상적으로 유의한 수술관련 합

병증은 CSC군 13명(6.13%), SC군 20명(9.71%), 수술후 병원내 사망이 CSC군 1명 보고됨

  3) 수술 후 노출도 및 순응도

   S-1은 수술 수 약 3~6주째 시작되었고, 수술후 48.14주(중앙값, 3.71~55.86주) 기간 동안 투여

   8주기 투여 완료는 CSC군 70.54%, SC군 84.62%

   보조화학요법 받지 않은 주요 사유는 AE 및 PD 또는 사망이었고(표 참고), 두 군 모두에서 절반

이상이 용량조절 없이 8회 투여를 완료함.

   예상 용량 강도의 백분율 중앙값은 CSC군 85.97%, SC군 87.66%, 평균 백분율은 CSC군 83.47%, 

SC군 85.25%
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<평가변수>

Ÿ 1차 유효성 평가변수

 - 3년 PFS

   F 3년 및/또는 약 244건의 사건이 발생한 시점에 PFS 분석, 중간분석(50% 사건(122건) 발생 시)실시

Ÿ 2차 유효성 평가변수

 - OS

   F interim은 1회(135건 사건 발생 시), 최종 OS 분석은 추적기간 중앙값 3년 이후 및 244건 PFS가 

발생한 후 계획됨

 - 수술 후 병기: 병리학적 완전 반응(pCR)
   F : AJCC 암 병기 판정 기준 (7차 개정)을 이용하여 수술 후 병리학적 병기를 결정하고 비교
 - R0 절제율
   F 수술 후 절제된 모든 조직을 현미경으로 조사, 완전 절제율(위의 주요 병변과 국소 림프절이 근치

적으로 절제되고 원위 전이에 대한 근거 또는 전체적으로 및 절제연에 잔여 종양 세포가 없는 경
우로 정의됨) 비교

Ÿ 안전성: TEAE 및 유형, 빈도, 중증도(NCI CTCAE v4.03), 중대성, 시험약과의 인과관계 평가, 임상

실험실 자료, 활력징후 및 기타 관찰소견

** 임상계획 변경 시 IDMC 권고사항에 따라 1차 평가변수 변경됨
** 병기 판정 및 조직검사 등 평가방법의 객관성에 관한 추가자료를 보완자료로서 제출함

 PRODIGY 연구는 blinded independent central review (BICR)이 아닌 local investigator review 평가 방
법을 채택하였다. 이미 수술 후 조직을 가지고 병리학적인 병기를 평가하는 방법은 AJCC (American Joint 
Committee on cancer)에 의해 수년 전부터 이미 표준화되어 적용되고 있고, PRODIGY 연구 개시 당시 병
리 판정 기준이 되었던 AJCC 7판6은 국내 위암 환자들의 대규모 코호트 연구에서 검증되었다.7

 또한 PRODIGY 연구 센터들에서 국소 위암 조직 분석을 담당하는 모든 병리학자들이 2011년 12월 17일에 
모여 AJCC 병기 매뉴얼–7판을 기반으로 병리학적 stage 결정을 위한 참조 매뉴얼을 정의했다. 이 회의에 
병리학자들은 다음과 같은 결정을 내렸다. 

  - 오직 R0 절제율과 수술 중 병리학적 staging만 현지 병리학자에 의해 제공되었다. 
  - AJCC 병기 메뉴얼 7판을 참조로 사용하여 (1) 종양 세포의 존재유무와 (2) 나머지 종양 세포를 기반으

로 한 TNM 병기 staging 하는데 대해 현지 병리학자들 간에 차이가 없음이 또한 확인되었기에, 따라서 
BICR이 필요하지 않았다. 

   PRODIGY에서 국소 병리학적 병기 staging으로 인한 오류 위험은 다음 근거로 미미하다고 판단. 
   - BICR은 다양한 참여 국가들의 언어 차이로 인한 병기 staging 오류를 줄이기 위해 다국적 3상 시험에



단계 시험 번호 시험목적 대상자
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<1차 유효성> 
FAS군에서 무진행생존(PFS)
Ÿ 3년 PFS
 - 층화인자: 시험기관, TMN 병기(T2/N+, T3-4/N+, T4/N-)
 - 결과: CSC군 66.82%, SC군 60.24%

HR 0.68 [0.50-0.93], p=0.0159 (Cox 분석)
PFS 중앙값 CSC군 미도달, SC군 77.40개월(95% CI 53.19-NR)

Ÿ 5년 PFS
 - 결과: CSC군 60.95%, SC군 55.57%

** 중간분석 결과(2016.5.31.): 사전 명시된 유의성 기준인 0.0031에 도달하지 못하였으며, 이후 임상
시험 계획서 개정하여 3년의 추적 관찰 기간 중앙값 후 및/또는 244건의 PD 또는 사망 사건에 
도달한 후에 최종 분석이 권고됨(계획서 v8.0, 2018.11.12.)

** FAS군 및 ITT군에서는 유효성을 통계적으로 입증하였으나, PP군에서는 통계적 유의성 없음

 PP 모집단(표1)은 CSC 군에는 3 cycle의 neoadjuvant DOS 요법을 모두 완료한 뒤 수술을 받은 환자
로서, 수술 후 S-1 보조화학요법을 시작한 피험자를 포함. SC 군에는 수술 후, S-1 보조 화학요법을 
받고, 치료 순응도가 좋은(용량 범위 80 - 120%) 피험자를 포함.

   전반적으로, PP 모집단으로 분석된 피험자 수는 총 361명으로, 무작위 배정된 530명의 환자 중 169명
의 환자(31.1%)가 제외되었는데, 이는 FAS 모집단(479명)과 비교하여 118명이 제외됨.

   • 118명 중 99명은 S1 수술 후 보조화학제를 투여받지 않았으며 (SC군 59명, CSC군 40명) 그 주
된 이유는 R0 절제술을 받지 못했기 때문이었음. 실제로 이러한 환자의 경우 NCCN 가이드라인
에 따라 병용화학요법(performance status에 따라 2제 병용 또는 3제 병용)이 수술 수 보조요법
으로서 S1 단일요법보다 선호됨 (그림 1).3

   • PP 모집단 분석에서 또한 neoadjuvant DOS 요법을 투여 받아 R0 절제율을 보여 해당 치료에 
유익성이 있었던 30명의 환자들이 제외됨.

 수술 후 S-1 보조화학요법을 받은 대상자는 CSC군 85%(206/241명), SC군 74%(195/264명)으로 R0 
절제율이 SC군에서 더 낮았기 때문이었다(83.74% vs. 95.5%, p<0.0001). 결과적으로 SC군에서 더 많
은 환자가 병용화학요법으로 전환되었고 이후 PP 모집단에서 제외되었다. 

 PP 모집단에는 수술 후 R0 절제를 달성하고 S-1 보조화학요법을 받은 환자만 포함되었으므로, R0 절제율
은 두 군 모두에서 100%였다. 결과적으로 두 군 사이의 PFS(1차 평가변수)에는 차이가 없었다.

 3년 시점 PFS가 6% 향상된 것은 여전히 임상적으로 매우 중요하다. PFS의 hazard ratio는 FAS 모
집단에서 0.68, ITT 모집단에서 0.69였으며, 이는 neoadjuvant DOS 요법으로 질병 진행 위험이 FAS 

서 중요하다. PRODIGY 연구는 대한병리학회의 가이드 하에 AJCC 병기 매뉴얼을 사용하는 한국 센터
들만이 참여했다. 한국에서의 암의 병기 staging에서 센터간의 불일치 위험은 제한적이라는 것이 확인
되었다. 

   - BICR 검토의 한계는 조직 보관 및 운송으로 인한 오류 위험이 있다는 점인데, PRODIGY에서는 local 
review를 사용했기 때문에, 이러한 위험은 존재하지 않았다. 

   - 연구가 개시되기 전, 2011년 12월 22일에 참여한 모든 병리학자들이 공통의 병리학 메뉴얼에 동의하여 
PRODIGY의 암 병기 staging에서 병리학자 간 가변성(variability)의 위험을 더욱 줄이는 데 기여했다. 

« PRODIGY의 종양 병기 staging에 대해 모든 병리학자가 동의한 참조 설명서 별도 제출됨
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하위군 분석
SAP에 사전 명시된 베이스라인 층화 및 예후 인자별로 Cox 비례 위험 모델을 이용해 FAS 집단에서 
분석, 전반적으로, 치료 효과는 CSC 투여군에 유리하였고(CSC 투여군에서 34.3% vs. SC 투여군에서 
41.1% ; HR 0.68 [95% CI 0.50-0.93]) 대부분의 하위군에서 일치.
** 하위군 분석 결과 (품목 설명회 발표자료, 2022.8.3.)

<2차 유효성>
Ÿ 전체생존(FAS군): 미성숙
 - 자료마감일 1차 2019.1.21., 추가(2차) 2022.2.3.
 - 추적관찰 중앙값: 

1차 37.75개월(IQR: 24.31~62.16 mo.)
2차 67.38개월(IQR: 24.38~89.30 mo.)

 <1차 시점>  *수집된 OS event 숫자의 observed power는 17%였음(품목 설명회 발표자료, 2022.8.3.)
 - 1차 시점에서 중앙값 도달 못함.

1차 HR 0.82 [0.57-1.16] p=0.2532 (Cox 분석)
3년 OS: CSC군 74.82%, SC군 73.35%

및 ITT 모집단에서 각각 32% 및 31% 감소했음을 의미한다. 이는 병리학적 stage 0인 환자(즉, 
neoadjuvant DOS 요법이후 남아 있는 암세포가 없는 환자)의 비율이 SC군에 비해 CSC군에서 유의하
게 더 높았다는 점을 고려할 때 더욱 의미가 있다(12.71% 대 0%, p<0.0001). 병리학적 stage 0와 
stage 1을 모두 고려했을 때 두 군 간의 차이는 훨씬 더 컸다(CSC군에서 40.9%, SC군에서 9.4%, 
p<0.0001). (표4)

   • 연구 모집단(FAS, ITT, PP)에 관계없이 수술 후 stage 0 및 수술 후 stage 0-1 비율이 모두 SC
군에 비해 CSC군에서 유의하게 개선되었다. 

   • R0 절제율은 FAS 및 ITT 모집단에서 유의미한 개선이 있었으나, 오직 R0 절제된 환자만을 포함
하기 때문에 PP 모집단에서 두 군에서의 R0 절제율은 비슷했다. 

   • R0 절제율은 FAS 및 ITT 모집단에서 SC군에 비해 CSC군에서 유의미하게 개선되었다. 그러나 
PP 모집단에서는 너무 많은 환자가 제외되었고, 분석에 포함된 환자의 100%가 R0 절제술을 받
았기 때문에 통계적 유의성을 보이기에는 부족했다(underpowered). 
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5년 OS: CSC군 66.95%, SC군 65.71%
 <2차 시점>
 - 2차 시점에서도 두군 모두 중앙값 도달 못함.

1차 HR 0.77 [0.56-1.07] p=0.1177 (Cox 분석)
3년 OS: CSC군 75.36%, SC군 73.94%
5년 OS: CSC군 68.79%, SC군 66.68%

<보완 추가제출자료>

전체 생존 데이터는 완료되지 않았으며, 다음의 자료로 이를 갈음하고자 함
   PRODIGY 연구의 1차 유효성 평가변수는 PFS였으며, 1차 유효성 평가변수로 선정된 사유는 다음과 같다. 
   ① PRODIGY 연구에서 무작위배정된 환자는 할당된 치료에 반응할 수 있거나  반응하지 않을  수 있는 

국소 진행성 위암 환자였다. 따라서 무질병 생존율(DFS)의 용어는 수술 수 보조요법에 대한 연구에 
더 적합한 용어였으며, 무진행 생존률(PFS) 용어가 더 선호되었다.

   - 실제로, 수술 후 보조화학요법의 유효성 평가 연구들에서 등록된 환자들은 무작위배정된 환자 모두 근
치적 암 절체술(R0)을 받았기 때문에 모두 질병이 없는(disease-free) 것으로 간주되었다. 이러한 조건
들에서 시간 경과에 따른 두군 간의 암의 재발율(cancer recurrence rates)을 측정하는 것은 의미
가 있을 수 있다.

   - 그러나, 수술 전 선행 화학요법의 유효성을 평가한 연구들에서는, 수술 전 선행 화학 요법 이후 
절제로 모든 환자에게서 완치되지(curative) 않을 수 있고, 따라서 절제로 완치되지 않은 경우, ‘무
질병(disease-free)’이라는 용어가 적합하지 않을 수 있다. 이러한 사유로 PRODIGY 임상 3상 연
구에서 ‘무진행 생존률(PFS)’이 선정되었다.

   - 국소적으로 진행된 위암 환자에서 수술 전 선행 화학요법을 평가한 발표된 무작위 연구들에서 용
어의 사용(무진행 생존률(PFS) 또는 무질병 생존율(DFS))에 있어 일관성이 없었다. 아래 표 7에서 
볼 수 있듯이, 비록 일부 연구들에서는 ‘무진행 생존률(PFS)’이라는 용어를 사용하고 다른 연구들
에서는 ‘무질병 생존율(DFS)’이라는 용어를 사용하지만, 수집된 event의 정확한 정의는 매우 유사
하였다. 예를 들어 FNCLLC/FFCD 연구12는 불완전 절제 (즉, 비근치적 절제) event를 수집하고 
‘무질병 생존율(DFS)’의 용어를 사용하였다. 이 경우 ‘무진행 생존률(PFS)’이라는 용어가 더 적합
했다고 판단된다.
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2) 위암의 수술 전 선행 화학 용법에 있어서 PFS/DFS는 전체 생존(overall survival; OS)에 대한 대리 마커 
surrogate marker로서 받아들여지고 있다. 

• PFS/DFS와 전체 생존(overall survival; OS)과의 상관 관계는 많은 암종에서15,16,17,18,19 위암을 포함)20,21,22 
확인되었다.

• 36 건의 무작위 배정 연구들에 대한 종합 분석23을 통해, PFS의 Hazard Ratio와 전체 생존(OS)의 Hazard 
Ratio 간의 높은 정도의 관련성에 근거하여 PFS가 전체 생존(OS)에 대한 surrogate marker임을 확립하
였다(아래 그림 3). 
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3) 즉각적인 수술과 비교하여 수술 전 선행 보조화학요법 투여시 관찰된 무진행 생존율(PFS)에서 현저한 개
선은 또한 다음을 반영한다. 

  - 위암에 대한 7건의 수술전 선행 화학요법 연구에 대한 최근의 meta-analysis에 따르면, 연장된 생존
(OS)은 유의미한 높은 병리학적 완전 반응률(pathological complete response)과 연관성이 있었다. (그
림 4)23

   - 또한 위암에 대한 완전 절제(R0 resection)를 달성하지 못한 환자와 비교하여, 유의미한 종양 병기 낮
춤(tumor downstaging)에 이은 유의미한 높은 완전 절제율(R0 resection rate)에 의해 임상 결과가 더 
개선되었다.(그림 5)2

   PRODIGY 연구에서 즉각적인 수술과 비교하여 수술 전 3 cycle의 neoadjuvant DOS 요법을 추가함으로
써 유의적으로 개선된 완전 절제율(R0 resection rate)(95.50% versus 83.74%, p<0.0001), 높은 비율의 
병리학적 완전 반응(pathological complete response)(10.36% vs 0%, p<0.0001), 유의적으로 감소된 수
술 후 원격 전이로 인한 재발 비율(2.25% vs 13.82%, p<0.0001), 그리고 무작위 배정 이후 모든 시점에
서의 유의미하게 연장된 PFS를 통해 그 이점을 입증하였다(개정된 CSR, CTD 2.5 및 2.7.3). 
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Ÿ 수술후 병리학적 병기(FAS군)
 - 병리학적 완전 반응률(pCR) CSC군 10.36%(23/222명), SC군 0명, p<0.0001
 - 병리학적 병기 1기 이하인 대상자 CSC군 35.1%(78명), SC군 11%(27명)

4) 마지막으로, 질병 재발 시 투여 받는 후속 치료 옵션도 전체 생존(OS)에 영향을 미칠 수 있으며, 
PRODIGY 계획서(protocol)는 질병 진행 시 선택 약물을 제한하지 않았고, 이는 분명히 통제할 수 없는 
전체 생존(OS) 해석의 편향을 나타낸다. 이 경우, PFS가 임상적으로 더 관련성이 높은 결과 평가변수
(end-point)로 간주될 수 있다. 

<검토의견>

 • 수술전 요법을 추가함으로써 R0 절제율을 높일 수 있으며, 수술을 통해 R0 절제를 달성할 때, 환자의 예
후(재발 감소)와 생존률이 향상되는 유익성은 이미 여러 연구 및 메타분석 결과로 보고된 바 있으나, OS

를 예측하기 위한 surrogate marker라는 과학적 근거는 불충분함.

 • 또한 대한위암학회 전문가 검토의견에 따르면, 수술전 선행항암화학요법의 유효성이 확증시험으로 확인되
었음에도 불구하고 우려사항이 있음 ① 수술전 병기 진단의 정확성의 한계로 수술전 항암요법 적용대상
이 아닌 환자가 포함될 가능성이 있음, ② 전체 생존의 차이가 없음, ③ 수술전 항암요법으로 인한 3등
급 이상 독성이 약 10%의 환자에서 나타났음 ④ SC군에서 수술 시 발견된 전이 소견이 PFS의 event로 
포함되었는데, 이는 엄밀한 의미에서 질병 진행으로 볼 수 없으며, 이에 따라 초기 시점에서 PFS 차이를 
보이고 두 군간의 생존곡선은 평행을 이루는 점(유효성이 수술 시점에서 벌어져서 계속 유지되므로 개선
을 입증하지 못한 것으로 볼 수 있음)

 • 전체 생존(OS)에서 군간 차이 없었으며, 최종 OS를 포함한 결과보고서를 제출하지 않았음. 3년 및 5
년 중간분석 OS 결과는 CS군과 SCS군이 차이가 없었으나, 이후 다른 치료약물 추가, 추적실패 등의 
교란요인이 많고, 통계적 가설을 검정하는 것이 아니므로 이를 약물의 유효성이 없다고 해석하기는 
어려움. 또한 자료마감일(2022.2.3.) 기준으로 OS의 추적관찰기간 중앙값은 67.38개월(IQR 24.38; 

89.30)이며, FAS집단에서 5년 OS는 CSC군에서 68.79%, SC군 66.68%으로, 일반적으로 II~III기 위암의 
추적관찰기간이 (위험요인과 comorbidity에 따라 다르지만) 추가적으로 5년까지 실시되는 것을 고려
할 때, 인정 가능할 것으로 판단됨

  - 참고로, 국외 진료지침((NCCN Gastric cancer, v.2.2022)의 절제 가능한 위암 환자(cT2 또는 그 이
상)를 포함한 전신 요법 중 수술전후치료(Perioperative therapy)로서 도세탁셀, 시스플라틴 및 
5-FU(FLOT) 요법이 preferred regimen(category 1)로, 2/3상 임상시험(FLOT4)에서 OS는 ECF군(35

개월) 보다 증가하였음(50개월, HR 0.77, 95% CI 0.63-0.94). 국내 위암 진료지침(2018)에서도 도세
탁셀을 포함한 3제 요법은 전체반응률, 무진행 생존기간 및 전체 생존율을 증가시켰으며(V325 연
구, 3상), 일부 환자들에서 이점을 확인한 바 있음.

  - 사용상의 주의사항 ‘5. 일반적 주의’에 임상시험 결과를 다음과 같이 추가함. 
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** 임상병기 분석 결과 (품목 설명회 발표자료, 2022.8.3.)

Ÿ R0 절제율(FAS군)
 - 1차 시점에서 CSC군 95.50%(212/222명), CS군 83.76% (206/246명), p<0.0001



단계 시험 번호 시험목적 대상자
명수
(모집/
완료)

결과

하위군 분석
전반적으로, 치료 효과는 CSC 투여군에 유리하였고(CSC 투여군에서 27.0 % vs. SC 투여군에서 
29.3% ; HR 0.82 [95% CI 0.57-1.16]) 대부분의 하위군에서 일치

** CSC군에서 수술전 전체 반응 평가: CR 2.58%(6명), PR 13.73%(32명), SD or nonCR/nonPR 81.12%(189명)

<안전성>

Ÿ TEAE
 - 수술전 TEAE

   : 95.85%(231/241명)에서 1849건 TEAE 발생

   : 대부분 중등도 1등급(1301건) 또는 2등급(386건), 3등급 이상 42.32%(102명, 162건)

   : 치명적인 TEAE는 1.66%(4명, 5건), SAE 27.39%(66명, 80건)

   : 영구적 치료중단 TEAE 2.49%(6명, 8건)

   : 투여 중지 및 용량조절(감량 또는 투여 지연)은 55.19%에서 이루어짐
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 - 수술후~시험종료시 TEAE

   : CSC군 95.63%, SC군 97.44%에서 TEAE 발생 (p=0.3251)

   : 대부분 중등도 1등급(CSC군 1056건, SC군 1297건) 또는 2등급(CSC군 323건, SC군 345건), 3등급 

이상은 두 군 모두 약 35.4% 발생(CSC군 73명, 99건, SC군 69명, 102건)

   : 치명적인 TEAE는 SC군 0.51%(1명), SAE CSC군 19.90%(41명, 58건), SC군 29.23%(57명, 79건)

   : 영구적 치료중단 TEAE CSC군 8.74%(18명, 23건), SC군 5.64%(11명, 16건)

   : 투여 중지 및 용량조절(감량 또는 투여 지연)은 CSC군 49.51%, SC군 57.44%에서 이루어짐

Ÿ SOC 및 PT별 이상반응

 - 기존에 알려진 안전성 프로파일과 비교할 때, 새로운 안전성 소견은 관찰되지 않았음.

수술전 요법 수술 후~EOS
- 95.85%(231/241명)에서 TEAE 1849건 발생 - CSC군 95.63%(197/206명), SC군 97.44% 
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- (SOC): 20% 이상에서 발생한 TEAE는 각종 위장
관 장애(82.57%), 피부 및 피하조직 장애(56.43%), 
대사 및 영양장애(56.02%), 전신장애 및 투여부위 
병태(51.87%), 신경장애(25.31%), 임상검사
(21.58%)

- (PT): 20% 이상에서 발생한 TEAE는 식욕감소
(53.94%), 설사(48.96%), 탈모(48.55%), 피로
(38.59%), 피로(38.59%), 오심(36.93%), 복통
(32.37%), 구내염(26.14%)

- 5등급 독성 4명: 호흡곤란, 패혈증을 동반한 열성 
호중구 감소증, 장허혈, 폐렴

- 4등급 독성 19명, 호중구 수 감소(11명, 4.56%), 
호중구 감소증(5명, 2.07%), 열성 호중구감소증 (2
명, 0.83%), 흡인(1명, 0.41%)

- 3등급 독성 중 열성 호중구감소증, 설사, 호중구수 
감소는 흔히 보고되었음(4%이상)

(190/195명) 발생, p=0.3251
- (SOC): 가장 자주 보고된 TEAE(20% 이상)은 각종 

위장관장애(CSC군 77.18%, SC군 80.0%), 전신장
애 및 투여부위 병태(CSC군 43.20%, SC군 
49.74%), 대사 및 영양장애(CSC군 42.23%, SC군 
49.74%), 피부 및 피하조직 장애(CSC군 38.83%, 
SC군 51.79%), 각종 신경장애(CSC군 36.41%, SC
군 27.18%), 임상검사(CSC군 24.27%, SC군 
33.85%), 감염 및 기생충감염(CSC군 22.82%, SC
군 16.92%)

- (PT) 20% 이상에서 보고된 TEAE는 설사(CSC군 
46.60%, SC군 55.90%), 식욕감소(CSC군 38.35%, 
SC군 45.64%), 피로(CSC군 31.07%, SC군 
33.33%), 복통(CSC군 27.18%, SC군 30.77%), 소
화불량(CSC군 22.82%, SC군 22.05%), 어지럼증
(CSC군 19.42%, SC군 21.54%)

- 5등급 독성 SC군 1명: 패혈증
- 4등급 독성 CSC군 1명 다형성 홍반 1건(시험치료

와 관련되었고, 자료마감시점에서 진행중), SC군 3
명 혈중 빌리루빈 증가(치료와 관련되지 않음), 혈
소판수 감소(치료와 관련됨, 치료 영구중단 및 회
복됨), 폐장염 및 백혈구감소증(치료와 관련 있고, 
시험치료는 영구중단, 자료마감 시점에 진행중)

CSC 투여군에서 가장 자주 보고된(대상자의 ≥2%) 
TEAE는 호중구 수 감소(4.37%), 피로(3.88%), 설사
(3.40%), 호중구감소증(2.91%)이었다. SC 투여군에
서, 가장 자주 보고된 3등급 TEAE는 호중구 수 감
소, 호중구감소증, 설사(각각 3.08%), 식욕 감소
(2.56%)였다. 
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Ÿ 약물이상반응(ADR)

수술전 요법 수술후 항암화학요법
- 93.36%에서 보고되었고, 대부분 1등급(1138건) 또

는 2등급(324건)
- 3등급 이상 ADR 37.34%(90명), 135건 보고됨. 이 

중 3등급 113건, 4등급 19건, 5등급 3건
- 0.83%(2명)이 3건의 치명적 ADR 경험. 22.41%(54

명)이 65건의 기타 중대한 ADR, 1.66%(4명)은 영
구 투여중단을 초래한 ADR 6건 경험. 51.04%에서 
ADR로 인해 투여 일시중지 또는 용량변경

- CSC군 86.89%, SC군 90.26%에서 ADR 보고, 
p=0.2908

- 대부분 1등급(CSC군 717건, SC군 919건), 2등급
(CSC군 161건, SC군 196건)

- 3등급 이상 CSC군 19.90%(53명), SC군 
17.95%(47명)

- SC군에서 사망 1건, 중대한 ADR 27명(CSC군 11
명, SC군 16명), 35건 발생(CSC군 11건, SC군 24
건)

- 투여 영구중단 CSC군 9명(4.37%), 13건, SC군 10
명(5.13%), 14건

- 투여 중지 및 용량변경 CSC군 84명(40.78%), SC
군 84명(43.08%)

- 1849건 TEAE 중 1597건이 ADR
- (SOC) 각종 위장관 장애 77.59%(670건), 피부 및 피

하조직장애 55.60%(221건), 대사 및 영양장애 
51.87%(196건), 전신장애 및 투여부위 병태 
48.55%(183건), 각종 신경계장애 21.58%(85건)

- (PT) 식욕감소 51.04%(193건), 탈모 48.13%(119건), 
설사 47.72%(183건), 피로 37.34%(125건), 오심 

- 3222건 TEAE  중 2093건이 ADR(88.53%)
- (SOC) 각종 위장관 장애 CSC군 60.19%(316건), SC

군 68.72%(448건), 전신장애 및 투여부위 병태 CSC군 
33.01%(105건), SC군 37.95%(132건), 대사 및 영양장
애 CSC군 35.44%(118건), SC군 40.51%(133건), 피하 
및 조직장애 CSC군 35.92%(126건), SC군 
49.23%(170건), 각종 신경계장애 CSC군 29.61%(80
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Ÿ 사망 TEAE

 - 수술전요법: 4명(호흡곤란, 열성 호중구감소증 및 패혈증, 폐렴, 장허혈) *bold: 치료와 관련성 있음

 - 수술 및 보조요법: SC군 1명(패혈증)

Ÿ 기타 중대한 TEAE

35.68%(137건), 복통 25.31%(97건), 구내염 
25.73%(97건)

건), SC군 22.05%(62건), 임상검사 CSC군 19.90%(77
건), SC군 21.54%(77건)

- (PT) 설사 CSC군 37.38%(150건), CS군 50.26%(211
건), 오심 CSC군 11.17%(29건), SC군 22.05%(64건), 
피로 CSC군 28.16%(86건), SC군 31.79%(103건), 식
욕감소 CSC군 34.95%(115건), SC군 40.51%(133건), 
피부 과다 색소침착 CSC군 11.17%(23건), SC군 
26.15%(53건)

수술전 요법 수술후 항암화학요법
- 27.39%(66명)에서 보고됨
- 각종 위장관장애 SOC 9.96%(24명),
- 혈액 및 림프계 장애 SOC는 주로 PT 열성 호중구

감소증(21명, 8.71%)에서 도출됨. 전반적으로 3명
이 G-CSF 투여받음(예방목적 2명, 치료목적 1명)

- CSC군(19.90%)에서 SC군(29.23%)보다 낮았음. 
p=0.0298

- PT 복통: CSC군 6명(2.91%), SC군 6명(3.08%)
- 장폐색증: CSC군 4명(1.94%), SC군 6명(3.08%)
- 소장염: SC군 6명(3.08%)
- 설사: SC군 4명(2.05%)
- 기계적 장폐색증: CSC군 2명(0.97%), SC군 4명(2.05%)



단계 시험 번호 시험목적 대상자
명수
(모집/
완료)
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단계 시험 번호 시험목적 대상자
명수
(모집/
완료)

결과

Ÿ 기타 중대한 ADR

 - 수술전요법: 65건, 22.41%(54/241명). 열성 호중구감소증과 복통이 가장 흔하게 보고됨. G-CSF 

투여 3건 보고됨

 - 수술 및 보조요법: CSC군 5.34%(11/206명), SC군 8.21%(16/195명), 가장 흔한 SADR은 설사, 소장

염이었고, 특정 경향이나 그룹화는 발생하지 않았음

Ÿ 중도탈락을 초래한 TEAE

 - 수술전요법: 2.49%(6명), 장허혈, 폐렴, 무력증, 호흡곤란각각 1명, 구내염 및 손발홍반성 감각둔감 

1명, 패혈증 및 열성호중구감소증 1명

 - 수술 및 보조요법: CSC군 8.74%(18/206명), SC군 5.64%(11/195명), p=0.2314, 피로, 복통, 설사

Ÿ 중도탈락을 초래한 ADR

 - 수술전요법: 1.66%(4명), 폐렴, 무력증 각각 1명, 구내염 및 손발홍반성 감각둔감 1명, 패혈증 및 

열성호중구감소증 1명

 - 수술 및 보조요법: CSC군 4.37%(9/206명), SC군 5.13%(10/195명), 피로가 가장 흔함

Ÿ 투여 일시중지 및 용량변경 TEAE

 - 수술전요법: 55.19%(133/241명, 287건), 각종 위장관 장애(설사 10.37%, 복통 7.47%, 오심 6.22%, 

구내염 5.39%, 구토 4.98%), 혈액 및 림프계 장애(열성 호중구감소증 9.13%, 호중구 감소증 3.73%), 

전신장애 및 투여부위 병태(피로 5.81%), 대사 및 영양장애(식욕감소 6.22%), 기타 TEAE <5%

 - 수술 및 보조요법: CSC군 49.51%(102/206명, 225건), SC군 57.44%(112/195명, 259건), 각종 위장관 

장애 CSC군 19.90% vs SC군 24.62%(설사 9.22% vs 12.82%, 복통 5.83% vs 9.74%), 임상검사

13.11% vs 16.41%(호중구수 감소 11.17% vs 9.23%), 전신장애 및 투여부위 병태 11.17% vs 9.74%

(피로 7.77% vs 4.10%), 혈액 및 림프계 장애 7.77% vs 7.69%(호중구 감소증 7.28% vs 7.18%), 대

사 및 영양장애(식욕감소 4.37% vs 6.15%), 기타 TEAE <5%

Ÿ 투여 일시중지 및 용량변경 ADR



단계 시험 번호 시험목적 대상자
명수
(모집/
완료)

결과

 - 수술전요법: 51.04%(123명), 가장 자주 보고된 SOC는 위장관장애 29.46%(71명, 106건)

 - 수술 및 보조요법: 41.90%(168명), 가장 자주 보고된 SOC는 위장관장애 17.71%(CSC군 15.53%, SC군 

20.00%)

Ÿ 특별 관심대상 이상반응(AESI): 증상을 동반한 과량투여 및 임신 모니터링하였고, 보고되지 않음

Ÿ 임상실험실 평가: 

 - 혈액검사: 모든 등급 혈액검사 이상은 두 투여군간 대체로 비슷하였고, 투여군간 10% 이상 차이

를 보이는 매개변수는 없었음

 - 간 및 신장기능: 두 투여군에 대해 비슷함. 두 투여군간 10% 이상 차이를 보이는 매개변수에는 

ALP증가(CSC군 45.23%, SC군 34.87%), 저알부민혈증(CSC군 41.08%, SC군 14.87%)

 - 생화학검사: 모든 등급의 고혈당증이 두 투여군의 80% 이상에서 보고됨(CSC군 87.14%, SC군 

82.05%), 공복상태 고혈당증(CSC군 42.74%, SC군 33.85%)

Ÿ 활력징후, 신체소견, 기타소견: 신체검사(투여 전후 체중, SBP, DBP) 및 ECOG에서 관찰된 임상적

으로 유의한 소견은 없음. 흉부 X-ray는 CSC군 1명에서 베이스라인 후 평가시 임상적으로 유의함

으로 변동한 경우 1명, S-1 1주기 투여 시점에서 2명 확인됨. ECG는 유의한 변동 없음.

** 임신한 대상자는 없었고, 과량투여 사례는 없음

[DOCET_R_03761] 수술 가능한 위선암 또는 위식도선암에서 도세탁셀, 옥살리플라틴 및 수술 전 

보조화학요법의 단일군 제 Ⅱ상 가능성 (Feasibility) 시험

2상 DOCET_R

_03761

수술전 

보조항암화학요

법(도세탁셀/옥살

리플라틴/S-1)의 

안전성 및 

내약성, 

유효성(R0 

절제율, PFS 

등)을 비교

근치적 

절제수

술이 

가능한 

진행성 

위암 

환자

41 <베이스라인 특성 및 노출>
Ÿ 연구완료 및 중단

Ÿ 인구학적 정보

<평가>

단일기관, 공개시험, 독립적 자료 모니터링 위원

회(DMC)에서 안전성 및 유효성(중간분석) 평가

<주요선정기준>

Ÿ 조직학적으로 확진되고, 처음 진단된, 수술이 

고려되는 국소 위선암 또는 위식도선암 환자

- 반드시 위 종양이 국소적으로 존재해야 하나, 

위식도 접합부를 침범할 수 있다.

- 내시경 초음파 (EUS)로 평가한 국소 림프절 

침범이 없는 (N0) T3 또는 T4 및 국소 림프절 

침범이 있는 T2 또는 T3 혹은 T4 암종으로, 

복부-골반 CT 에서 의심되는 복막 파종이 없



단계 시험 번호 시험목적 대상자
명수
(모집/
완료)

결과

거나, 복강경으로 확진 된 환자 

Ÿ 18~75세, ECOG 0~1, 혈액학적, 간, 신장기능 

확인된 환자

<제외기준>

- 원발 종양의 수술, 고식적 수술, 통로 형성 

수술, 다른종류의 종양 과거력 있거나 

원격전이 있는(M1) 환자

- 고식적, 수술 후 보조 또는 neoadjuvant 

및/또는 방사선 요법 과거력

- 기타 항종양약물의 병용요법 등

<투여량>

Ÿ 수술전요법: 도세탁셀 제1일 50mg/m2 IV + 옥

살리플라틴 제1일 100mg/m2 IV + S-1 1~14일 

40mg/m2 BID PO, 3주마다 3주기 반복

Ÿ 수술: D2 위절제술

Ÿ 수술후요법: S-1 40mg BID로 4주간 경구투여, 

2주 휴약, 1년 동안(매 6주마다, 8주기 반복)

<평가항목>

Ÿ 유효성 평가변수:

- 관해율 (remission rate)

- 절제 가능성(resectability)

- 국소 재발 및 전이율

- 1 년 및 2 년 생존율

- 1 년 및 2 년 무진행 생존율

- 1 년 및 2 년 무병 생존율

Ÿ 안전성/내약성 평가변수:

- 안전성: 연구자에게 관찰된, 그리고 환자로부

터 보고된 이상반응

- 혈액학적/혈액 화학적 검사를 포함한 실험실 

데이터

- 기타 연구자에 의해 진행 기록된 특별 검사

Ÿ 질병특성

<1차 유효성> 
Ÿ R0 절제와 3~4등급 이상반응
- 첫 번째 단계 R0 절제 가능 피험자 12/12명, 독성 

없는 피험자 4명 이상으로 41명까지 등록 진행
- 두 번째 단계에서 총 41명 등록, R0 절제 40명
(97.56%), 무독성 13명(31.71%)

- 3상 진행 기준: 독성 없는 피험자 12명 이상, R0
절제 가능한 환자 29명 이상



단계 시험 번호 시험목적 대상자
명수
(모집/
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Ÿ R0 절제율
- R0 절제율 97.56%(40/41명), R1 절제율 2.44%(1/41명), 

R2 절제율 0
Ÿ 관해율

 <2차 유효성> 
Ÿ DFS
- 국소재발과 전이율 9.76%(4명)

- 1년 DFS 94.92%

- 2년 DFS 89.65%

- 추적기간(중앙값) 27.22개월 [95% CI 26.89, 27.75]

Ÿ PFS
- 사망 및 질병진행된 환자 없으며, OS와 PFS는 확
인되지 않음

<안전성>



6.5.7. 유효성 결과에 대한 요약 및 결론

Ÿ (일차) 유효성 평가변수(3년 무진행 생존), 자료마감일 2019.1.21.

 - FAS집단에서 PFS 중앙값(95% CI)은 CSC 투여군에서는 도달하지 않은 것에 비해 SC 투여군

에서는 77.40개월[95% CI 53.19-NR]이었다. 층화 인자(시험기관 및 TNM 병기)에 대해 보정

된 PFS에 대한 HR은 0.68이었다(95% CI 0.50-0.93; Cox 비례 위험 모델 및 로그 순위 검정 

이용 시 각각 p = 0.0159 및 0.0152).

 - FAS 집단에서, 3년 PFS 비율은 CSC 투여군에서 66.8% (95% CI, 60.1-72.7)였고 SC 투여군에

서 60.2% (95% CI, 53.6-66.3)였다.

 - CSC 투여군에 유리한 일차 평가변수 비교의 강건성은 ITT 집단에서 확인되었다:

   o 층화 인자에 대해 보정된 PFS에 대한 HR은 0.69였다(95% CI 0.51-0.93; Cox 비례 위험 모

델 및 로그 순위 검정 이용 시 각각 p=0.0162 및 0.0155). 

   o 3년 PFS 비율은 CSC 투여군에서 66.16% (95% CI, 59.52-71.97)였고 SC 투여군에서 59.98% 

단계 시험 번호 시험목적 대상자
명수
(모집/
완료)

결과



(95% CI, 53.44-65.90)였다.

Ÿ (이차) 전체생존, 자료마감일 2022.2.3.

 - 67.38개월의 추적관찰 중앙값 동안, FAS와 ITT 두 집단에서 OS 중앙값은 어느 투여군에서

도 도달하지 못했다. 

 - FAS 집단에서 5년 OS 비율은 CSC 투여군에서 68.79%였고 SC 투여군에서 66.68%였다.

Ÿ (이차) 병리학적 완전 반응률(pCR)

 - FAS 집단에서, pCR(0기)은 CSC 투여군에서 SC 투여군보다 상당히 더 높았다(10.36% vs 

0.00%; p<0.0001). 

 - FAS 집단에서, 병리학적 병기가 1 이하인 대상자도 SC 투여군(n=16, 6.5%)에 비해 CSC 투

여군(n=62, 27.9%)에서 더 높은 비율로 관찰되었다(p<0.0001).

 - ITT 집단에서, pCR 및 병리학적 병기 1 이하도 SC 투여군에 비해 CSC 투여군에서 상당히 

더 높았다.

Ÿ (이차) R0 절제율

 - FAS 집단에서, CSC 투여군은 SC 투여군에 비해 상당히 더 높은 R0 절제율을 보여주었다 

(95.50% vs 83.74%; p<0.0001).

 - ITT 집단에서, R0 절제율도 SC 투여군에 비해 CSC 투여군에서 상당히 더 높았다.

6.5.8. 안전성 결과에 대한 요약 및 결론

2019년 1월 21일 자료 마감 시점에, PRODIGY 시험의 CSC 투여군과 SC 투여군 간에 안전성에 

있어 군-간 차이는 없었다. 게다가, 안전성 프로파일은 도세탁셀 및 옥살리플라틴의 알려진 안

전성 프로파일과 일치하였다.

수술 전

• 전반적으로, 241명 중 217명(90.0%)이 모든 3주기의 DOS를 투여받았고 예상 용량 강도의 중

앙값은 도세탁셀, 옥살리플라틴, S-1에 대해 각각 99.3%, 99.2%, 90.7%였다.

• 4명(1.66%)이 5건의 치명적인 TEAE(호흡곤란, 열성 호중구감소증, 패혈증, 폐렴, 장허혈)를 

경험하였고 66명(27.39%)이 80건의 기타 중대한 TEAE를 경험하였다. 4등급 TEAE는 수술 전 

19명에서 보고되었다: 호중구 수 감소(11명, 4.56%), 호중구감소증(5명, 2.07%), 열성 호중구감

소증(2명, 0.83%), 흡인(1명, 0.41%). 가장 흔한 3등급 TEAE는 열성 호중구감소증(8.30%), 설

사(4.98%), 호중구 수 감소(4.15%), 복통(2.90%), 오심 및 구토(각각 2.49%), 구내염 및 식욕 감

소(각각 2.07%)였다.

• 사망(1.66%)과 기타 중대한 TEAE(27.39%)를 제외하고 유의한 TEAE는 없었다. 자주 보고된 

기타 중대한 TEAE는 열성 호중구감소증(8.71%)이었고 뒤이어 복통(2.49%), 소장염(1.66%)이었다.

• 6명(2.49%)이 8건의 TEAE(장허혈, 폐렴, 무력증, 호흡곤란)를 경험하였다(각각 1명에서). 또한, 

1명이 구내염과 손발바닥 홍반성감각둔감을 보고하였고, 다른 1명은 선행 DOS 영구 중단을 

초래한 패혈증과 열성 호중구감소증을 보고하였다.

• 가장 자주(≥20%) 보고된 TEAE는 식욕 감소(53.94%), 설사(48.96%), 탈모(48.55%), 피로

(38.59%), 오심(36.93%), 복통(32.37%), 구내염(26.14%)이었으며, 이 경우 거의 모든 대상자가 

시험 치료와 관련되었다.

• TEAE로 인한 투여 일시 중지 또는 용량 변경은 대상자의 절반 이상(55.19%)에서 보고되었

고, 이는 PT 설사(10.37%), 열성 호중구감소증(9.13%)에 의해 유발되었고 뒤이어 오심, 식욕 



감소, 구내염, 피로, 구토, 호중구감소증(각각 대상자의 약 ≤6%에서)이었다. 특히, 예방 목적

의 G-CSF는 임상시험 계획서에 따라 허용되지 않았다.

수술 후 EOS 방문까지

• 수술 후, 보조 S-1 화학요법을 시작한 CSC 투여군 대상자 241명 중 170명(70.54%)과 SC 투여

군 대상자 195명 중 165명(84.62%)이 임상시험 계획서에 따라 예정된 8주기 모두를 투여받았

다. 예상 용량 강도 중앙값은 CSC 및 SC 투여군에서 각각 83.47% 및 85.25%였다.

• CSC 투여군에서 TEAE로 인한 사망은 없었으며, SC 투여군에서 패혈증으로 인한 사망 1건

(0.51%)이 있었다. 4등급 TEAE인 다형성 홍반 1건이 CSC 투여군에서 보고된 반면, SC 투여군

에서는 혈중 빌리루빈 증가, 혈소판 수 감소, 폐장염, 백혈구감소증이 보고되었다(각각 1명).

• CSC 투여군에서 가장 자주 보고된 3등급 TEAE는 호중구 수 감소(4.37%), 피로(3.88%), 설사

(3.40%), 호중구감소증(2.91%)이었고 SC 투여군에서 가장 자주 보고된 3등급 TEAE는 호중구 

수 감소, 호중구감소증, 설사(각각 3.08%), 식욕 감소(2.56%)였다.

• 전반적으로, 98명(24.44%; CSC 투여군 41명 [19.90%] 및 SC 투여군 57명 [29.23%])은 137건의 

중대한 TEAE를 경험하였다(CSC 투여군에서 TEAE 58건 vs. SC 투여군에서 TEAE 79건). 중

대한 TEAE를 제외하고 유의한 군-간 차이를 시사한 TEAE는 없었다. 기타 중대한 TEAE는 

SC 투여군에 비해 CSC 투여군에서 유의하게 더 낮았다(CSC에서 19.90% vs. SC에서 29.23%). 

가장 흔히(어느 투여군에서든 ≥2%) 보고된 기타 중대한 TEAE는 복통(CSC에서 2.91% vs. 

SC에서 3.08%)이었고 뒤이어 장폐색증(CSC에서 1.94% vs. SC에서 3.08%), 소장염(CSC에서 0 

vs. SC에서 3.08%), 설사(CSC에서 0.97% vs. SC에서 2.05%), 기계적 장폐색증(CSC에서 0 vs. 

SC에서 2.05%)이었다.

• 피로에 이어 복통, 설사로 유발된 TEAE로 인한 보고된 시험 중단은 적었다(CSC에서 8.74% vs. 

SC에서 5.64%). TEAE로 인한 투여 일시 중지 또는 용량 변경은 214명(53.37%)에서 보고되었다.

• 가장 자주(≥20%) 보고된 TEAE(CSC vs. SC)는 설사(46.60% vs. 55.90%), 식욕 감소(38.35% vs. 

45.64%), 피로(31.07% vs. 33.33%), 복통(27.18% vs 30.77%), 소화불량(22.8% vs. 22.05%), 피부 

과다색소침착(11.17% vs. 26.67%), 오심(14.08% vs. 25.13%), 어지럼증(19.42% vs. 21.54%)이었다.

• PT별로, 가장 흔히 보고된 관련 TEAE(즉, ADR)의 발생률(≥20%)(CSC vs. SC)은 설사(37.38% vs. 

50.26%), 오심(11.17% vs. 22.05%), 피로(28.16% vs. 31.79%), 식욕 감소(34.95% vs. 40.51%), 피부 

과다색소침착(11.17% vs. 26.15%)이었다.

• 복통 및 피로(각 투여군에서 <2%) TEAE는 시험 치료 중단으로 이어졌다. TEAE로 인한 투여 

일시 중지 또는 용량 변경은 SC 투여군(57.44%)에 비해 CSC 투여군(49.51%0에서 약간 더 낮

았고 가장 자주 보고된 PT(CSC vs SC)는 설사(9.22% vs. 12.82%) 및 복통(5.83% vs. 9.74%)이

었다.

혈액검사 및 생화학검사 이상(간 및 신장 기능 이상 포함)은 두 투여군 간에 비슷하였다. 어느 

한 투여군에서 화학요법으로 인한 5등급 혈액, 간 또는 신장 이상은 보고되지 않았다. 3/4등급 

혈액검사 이상은 대체로 두 투여군에서 낮았으나(4%), SC 투여군(7.69%)보다 CSC 투여군

(16.60%)에서 더 자주 보고된 호중구 수 감소는 예외였다. 3/4등급 생화학검사 이상은 어느 투

여군이든 <2%의 대상자에서 보고되었다. PRODIGY 제2상 시험에서 선행 DOS의 안전성 프로파

일은 관리 가능하였고, 개별 약물의 알려진 이상반응 프로파일과 일치하였다. 새로운 실마리 

정보는 확인되지 않았다.



6.5.9. 유익성-위해성 평가(CTD 2.5.6) (신약만 해당)

• 개요

 1) 질환 또는 병태

전세계적으로, 위암은 2020년에 백만 건 이상 신규 증례가 발생했으며 추정 사망 건 수는 

769,000건(전세계 사망 13건 중 1건에 해당)이고, 전세계 발생률 5위 및 사망 원인 4위를 차지

한다. 한국에서, 위암은 가장 흔하게 진단되는 암이며 암으로 인한 사망 원인 중 4위이다.

 2) 현행 치료 요법

수술(D2 위 절제술)은 원위 전이가 없는 LAGC에서 R0 절제가 달성되는 경우 필수 기본 요법

이지만, 예후는 5년 생존률이 겨우 30%로 여전히 좋지 않다.

아시아에서는 플루오로피리미딘인 S-1을 단독요법, 옥살리플라틴과 병용(SOX), 카페시타빈과 

옥살리플라틴 병용(CAPOX), 또는 S-1과 도세탁셀 병용요법이 보조 화학요법이 표준 치료이다. 

이러한 요법의 유효성은 4건의 무작위 배정 시험에서 확립되었다.

최근에, 수술-전후 SOX(D2 위 절제술 전 및 후)가 LAGC이 있는 아시아인 환자에서 CAPOX 

보조요법에 비해 3년 무-질병 생존을 유의하게 개선한 것으로 입증되었다. 보조 화학요법과 비

교했을 때, 수술 전후 SOX는 종양의 병기도 감소시켰고 R0 절제율도 유의하게 개선시켰다. 

FLOT 용법을 이용하는 수술 전후 화학요법(수술 전 및 후)은 근치적 절제 가능성을 증가시키

고, 현미경학적 확산을 제거하고 치료에 대한 반응의 생체 내 평가가 가능하도록 하기 때문에 

이는 유럽과 미국에서 선호되는 접근법이다. 유럽 암학회(ESMO) 가이드라인, 미국 국가 종합 

암 네트워크(NCCN) 2022 가이드라인 및 미국 임상 암학회(ASCO) 2020 가이드라인은 이를 

LAGC 환자에 대하여 수준 1의 근거로 권장한다.

• 유익성

수술 후 S-1 보조요법과 비교했을 때, DOS 수술 전 보조요법 치료 3회 주기를 추가한 것은 다

음과 같은 유익성과 관련이 있었다. 

 - PFS가 유의하게 더 길었음 (HR=0.69 [95% CI, 0.51-0.93], p=0.015)

 - 병리학적 완전 반응률이 유의하게 더 높았음 (10.36% vs 0%, p<0.0001) 

 - R0 절제율이 유의하게 더 높았음 (95.50% vs 83.74%, p<0.0001)

 - 전체 생존은 아직 성숙하지 않았으나 DOS 수술 전 보조요법 치료에 유리한 경향을 보였음

치료 효과는 사전에 명시된 여러 하위군에 걸쳐 일관적이었다. FAS 집단에서 관찰된 DOS 수

술 전 보조요법의 유익성은 ITT 집단에서 확증되었고, 이는 결과의 강건성을 입증하였다. 

알려진 바와 같이, PRODIGY는 바로 수술을 하는 경우에 비해 선행 보조 화학요법을 투여한 

경우 병리학적 완전 반응률(병기 0)이 더 높음(12.71% vs. 0%, p<0.001)을 보고한 현재 유일한 

III상 시험이다. MAGIC, RESOLVE 및 FLOT-4와 같이 LAGC에 대하여 수술 전후 화학요법을 평

가한 출판된 III상 시험은 1 이하의 병리학적 단계에 도달한 참여자의 백분율만을 보고했다(표 

35). 임상 시험간 비교는 할 수는 없지만, PRODIGY에서 DOS 수술 전 보조요법 투여 시 병리

학적 단계 ≤1 달성률(27.7%)은 옥살리플라틴과 도세탁셀을 병용한 FLOT 용법 투여 시 관찰된 

것(25%)과 비슷한 것으로 보였으나, 도세탁셀이 포함되지 않은 SOX(14%) 또는 ECF/ECX (15%)

을 투여한 경우에 비해 훨씬 더 높은 것으로 보였다. PRODIGY에서의 FPS 및 R0 절제율 중앙

값 역시 FLOT-4, RESOLVE 및 MAGIC 시험에서의 결과와 매우 비슷했다(표 35).



• 위해성

전체적으로, 241명이 CSC군에서 DOS 수술 전 보조요법에 적어도 한 번 노출되었다: 

 - 대부분(217/241, 90.0%) 계획된 4회 주기의 DOS를 투여받았다.

 - CSC군에서 수술 전 보조요법을 투여받은 후 4명(1.66%)이 폐렴, 열성, 중성구 감소증 및 패

혈증, 장 허혈, 및 호흡 곤란으로 인해 사망했다. 장 허혈, 패혈증을 동반한 열성 중성구 감

소증은 시험자에 의해 시험 치료와 관련된 것으로 판단하였다.

 - 사망을 제외한 중대한 TEAE가 66명(27.39%)에서 보고되었고, 주로 열성 중성구 감소증

(8.71%), 복통(2.49%) 및 장염(1.66%) 때문이었다.

 - 주요 ≥3등급 TEAE는 열성 중성구 감소증(9.54%), 중성구 수 감소(8.71%), 설사(4.56%) 및 

중성구 감소증(3.73%)이었다.

 - 6명(2.49%)이 영구적인 치료 중단을 유발한 TEAE를 경험했다.

 - 전체적으로, 55.19%가 용량 조절을 유발한 TEAE를 보고했고, 이는 주로 설사(10.4%) 및 열성 



중성구 감소증(9.1%) 때문이었다. 임상시험 계획서에서 예방적 G-CSF는 허용되지 않았다.

수술 후, 401명이 수술 후 S-1 보조요법에 적어도 한 번 노출되었다(CSC군 206명, SC군 195명):

 - S-1 보조 화학요법을 시작한 CSC군 206명 중 170명(82.52%)과 SC군 195명 중 165명(84.62%)이 

임상시험 계획서에 따라 계획된 대로 8회 주기를 투여받았다.

 - 수술 후부터 EOS 방문 시까지, CSC군에서 사망은 보고되지 않았다. 5등급 패혈증 한 건이 

SC군에서 보고되었다. 

 - 중대한 TEAE(사망 제외)는 SC군(29.23%)에 비해 CSC군(19.90%)에서 발생률이 비교적 더 낮았다.

 - 각 군에서 약 35%가 중증도가 3등급 이상인 TEAE를 보고했다. 

 - TEAE로 인한 시험 치료 중단 건 수는 적었다(CSC 8.74% vs. SC 5.64%).

 - 각 군에서 약 절반(CSC 49.51% vs. SC 57.44%)이 TEAE로 인한 용량 조절을 보고했다. 설사

(CSC 46.60% vs. SC 55.90%) 및 식욕 감소(CSC 38.35% vs. SC 45.64%)가 발생률이 가장 높

은, 가장 빈번하게 보고된 TEAE였다.

혈액학 및 생화학 실험실 매개 변수 이상(간 및 신 기능 이상 포함)은 두 치료군 간에 비슷했

다. 화학요법으로 인한 5등급 혈액학, 간 또는 신장 이상은 어느 치료군에서도 보고되지 않았

다. 중성구 수 감소가 SC군 7.69%에서 보고되었던 것에 비해 CSC군에서는 16.60%에서 보고되

었던 것을 제외하고, 3/4등급 혈액학 이상은 두 치료군 모두에서 전반적으로 낮았다(<4%).

PRODIGY 시험에서 DOS 수술 전 보조요법의 안전성 프로파일은 수술 전후 FLOT 투여 시 보

고된 것과 일치한다. 수술 전후 화학요법 투여 시 수술 후 합병증 증가는 없었다. 3제 화학요

법(도세탁셀, 옥살리플라틴, 플루오로피리미딘)과 관련된 주요 ≥3등급 AE는 중성구 감소증

(PRODIGY에서 3.9% versus FLOT에서 51%), 열성 중성구 감소증(PRODIGY에서 9.5% versus 

FLOT에서 2.0%), 설사(PRODIGY에서 5.0% versus FLOT에서 10%) 및 말초 신경병증(PRODIGY

에서 0% versus FLOT에서 7%)이었다. 말초 신경병증이 도세탁셀과 옥살리플라틴 모두의 누적 

독성임을 고려할 때, PRODIGY에서 ≥3등급 신경병증이 없었던 것은 도세탁셀과 옥살리플라틴

을 합한 주기의 횟수(DOS 3회 주기)가 FLOT(총 8회 주기)보다 낮았기 때문일 수 있다. 그러나, 

열성 중성구 감소증의 발생률이 FLOT보다 PRODIGY에서 네 배 더 높게 나타났다. FLOT과 

PRODIGY 임상시험 계획서 모두는 예방적 G-CSF 사용을 권장하지 않았기 때문에, PRODIGY에

서 열성 중성구 감소증의 발생률이 더 높았던 것은 아시아인 환자가 도세탁셀에 의해 유도되

는 골수 억제에 훨씬 더 취약함을 반영할 수도 있다. 화학요법 기간 중 ≥3등급 중성구 감소증 

또는 백혈구 감소증은 위암을 포함하는 많은 고형암에서 OS 개선과 일관적으로 관련이 있으며 

이는 암 진행 촉진에서의 중성구의 역할을 반영할 수도 있다. 각 탁산 주기에서 G-CSF의 예방

적 사용은 OS에 해로운 영향을 미치지 않으며 호중구 감소성 합병증을 효과적으로 예방한다.

 • 유익성-위해성 균형에 대한 고찰

옥살리플라틴(엘록사틴주)과 도세탁셀(탁소텔주)의 전체적인 유익성-위해성 평가에서 고려된 주

요 유익성 및 주요 위해성을 정확하고, 시각적으로 나타내는 가치 평가도(value tree)가 아래에 

제시되어 있다(그림 12). 



표 36에 제시되어 있는 유익성-위해성 평가 틀은 절제 가능 LAGC가 있는 성인 환자의 수술 

전 보조요법 치료에서 S-1과 병용한 옥살리플라틴 및 도세탁셀의 유익성-위해성 평가를 위해 

고려된 주요 결정 요소에 관한 전체적인 요약 및 설명을 제공한다. 



표 1 - 절제 가능한 국소 진행성 위암가 있는 성인 환자의 수술 전 보조요법 치료에서 S-1 
(테가푸르/기메라실/오테라실 칼륨)과 병용한 옥살리플라틴(엘록사틴®) 및 도세탁셀(탁소텔®)의 

유익성-위해성 평가 표  

항목 근거 및 불확실성 결론 및 사유 

조건 분석 · 위암은 전세계 암 사망 원인 4위이며, 2020년 
위암 사망 건 수는 769,000건이었다. 

· 한국에서, 위암은 발생률 1위, 암 사망 원인 
4위이다. 이는 여성에 비해 남성에서 두 배 더 
흔하다. 

위암은 한국을 
포함하는 아시아에서 
중요한 암 사망 
원인이다.  

현재의 치료 
선택 

· D2 위 절제술 후 보조 화학요법(S-1 단독 또는 S-
1 + 옥살리플라틴 (SOX), 또는 S-1 + 도세탁셀 
또는 카페시타빈 + 옥살리플라틴(CAPOX))이 
아시아에서 국소 진행성 위암(LAGC)에 대한 표준 
치료이다. 그러나 III기 질환은 국소 또는 원위 
부위에서의 재발 위험이 높기 때문에 예후가 
여전히 좋지 않다.  

· 유럽과 USA에서는 수술 전후 FLOT 
(플루오로우라실+류코보린+도세탁셀 l+도세탁셀)이 
LAGC에 대한 표준 치료이다. 최근에, 수술 전후 
SOX도 CAPOX 보조요법에 비해 우월한 무진행 
생존(PFS)과 생존이 더 우수한 경향을 나타냈고) 
현재 중국 가이드라인에 포함되어 있다. 

아시아에서는 D2 위 
절제술 후 보조 
화학요법이 표준 
치료이다. 
수술 전후 SOX는 
최근에 아시아인 
환자에서 CAPOX 
보조 요법보다 우월한 
유익성을 제공하는 
것으로 나타났다. 

유익성 · PRODIGY 시험에 근거할 때, DOS(도세탁셀, 
옥살리플라틴, S-1) 수술 전 보조요법 3회 주기를 
표준 치료(수술 후 S-1 보조요법)에 추가한 경우 
다음을 나타냈다: 
o 더 긴 PFS(HR=0.69 [95% CI, 0.51-0.93], p=0.019) 
o 더 높은 R0 절제율(CSC군 95.5% vs SC군 

83.7%, p<0.0001) 
o 더 높은 병리학적 완전 반응률(CSC군 10.4% 

vs SC군 0%, p<0.0001)  
· 불확실성: OS는 아직 성숙하지 않으나 DOS 수술 
전 보조요법에 유리한 경향이 있다. 

절제 가능 LAGC 
환자에서 DOS 수술 
전 보조요법 후 수술 
및 S-1 보조요법은 
수술 후 S-1 
보조요법보다 우월한 
유익성을 제공한다.  

위해성 및 
위해성 관리 

시판 후 자료, PRODIGY 시험 결과 및 문헌에 관한 
검토에 근거하여, 다음과 같은 주요 위해성이 유익성-
위해성 분석에 포함되었다:  
 
· 골수억제: 중성구 감소증 및 그 합병증(열성 
중성구 감소증 9.54%)이 DOS 수술 전 보조요법 
시 가장 빈번하게 보고된 AE였다. G-CSF의 
예방적 사용은 PRODIGY에서 허용되지 
않았으나, 호중구 감소성 사례를 치료하기 위해 
G-CSF 치료가 이용 가능했고 투여되었다. 이 
위해성은 주로 1차 주기에 발생하며 예방적 G-
CSF 사용을 통해 완화될 수 있다. 

전체적으로, 절제 가능 
LAGC 환자에 3회 
주기 동안 투여되는 
DOS 수술 전 
보조요법(옥살리플라틴 
+ 도세탁셀 + S-1)의 
안전성 프로파일은 
옥살리플라틴 및 
도세탁셀 모두에 
대하여 확립된 안전성 
프로파일과 일치한다. 

전체적으로, 주요 유익성 및 주요 위해성에 관하여 이용 가능한 근거에 대한 정성적이고 구조

적인 유익성-위해성 평가에 기반할 때, 3회 주기 동안 투여되는 DOS 수술 전 보조요법(옥살리

플라틴 + 도세탁셀 + S-1)의 유익성-위해성 균형은 절제 가능한 LAGC이 있는 성인 환자라는 

대상 적응증에서 긍정적인 것으로 고려된다.



6.6. 가교자료 

Ÿ 해당없음

6.7. 임상에 대한 심사자의견

• 국내에서는 절제 가능한 국소 진행성 위암의 경우에는 수술 및/또는 보조항암화학요법이 권

장요법이나, 3상 임상시험에서 수술 후 보조화학요법(S-1)에 수술전 도세탁셀, 옥살리플라틴, 

S-1(DOS) 항암화학요법을 실시하여 치료 결과를 개선하는 유효성을 입증하고자 하였음.

• FAS군에서 중앙값 3년의 PFS가 발생한 시점에서 분석되었음. 3년 PFS의 결과, 수술전 요법

을 추가한 시험군은 66.82%의 무진행 생존을 보이며, 수술 후 보조요법(60.24%)과 비교할 때, 

위험비(HR)로 0.68로 32%의 위험 감소 효과를 보임(p=0.0159, Cox 비례위험 모델 분석). 

• 1차 유효성 평가변수는 FAS군에서 3년 및/또는 약 244건의 사건 발생 시점에서 PFS 분석하

도록 계획되었으며, PFS를 뒷받침할 수 있는 이차 유효성 평가변수로 OS 및 수술후 병기(병

리학적 완전반응, pCR), R0 절제율을 군간 비교하였고, OS의 경우, 두군 모두 중앙값에 도달

하지는 못하였으며, 통계적으로 위험 감소를 입증하지는 못하였음. 수술후 병리학적 병기를 

평가한 결과, CSC군에서 10.36%의 완전반응률을 보여 유효성 경향을 확인하였고, FAS군에서 

병리학적 병기 1기 이하인 대상자가 CSC군에서 35.1%로 SC군 11%보다 많았음. 근치적 절제

(curative resection)를 의미하는 R0 절제율은 좋은 예후와 관련이 있으며, 1차 시점에서 CSC

군이 95.50%로 SC군 83.76%보다 통계적으로 유의하게 높았음. 연구참여기관의 모든 병리학

자들이 참여하여 AJCC 병기 매뉴얼을 기반으로 병리학적 stage 결정을 위한 참조 매뉴얼을 

작성하였고, 병기 판정 및 조직검사 등 평가방법의 객관성을 확보하였음.

• 수술전 요법을 받은 CSC군 환자 중 2명이 시험약물과 관련되어 사망하였고, 열성 호중구 감

소증과 관련된 사망사례가 발생하였음. ADR에 따른 사망사례가 발생하였고, ASCO 및 

EORTC 가이드라인에서 고령의 환자에서는 예방적 G-CSF가 권고되고 있으므로 용법용량 및 

사용상의 주의사항에 예방적 G-CSF 사용의 허용이 타당하다고 사료됨.

• OS 분석결과의 경우, 2차 자료마감일에서도 미성숙 상태였으며, 3년 및 5년 OS 분석의 결과, 

두 군간 차이가 없었음. 최종 OS를 포함한 결과보고서를 제출하지 않았으나, 중간분석 OS의 

추적관찰기간 중앙값이 권장되는 추가적 추적관찰기간보다 길었던 점을 고려하였을 때 추가

적인 OS 관찰은 필요하지 않을 것으로 사료됨. 다만, 해당 요법의 위험성 대비 유익성을 판단

할 수 있는 추가적 정보로 사용상의 주의사항 ‘11. 기타’에 이와 관련한 사항을 추가하였

으며 인정가능함.

• 아울러, 하위군 분석에서 선정시점의 임상병기가 높은 환자들(예 T3-4/N+)에게서 치료요법의 

이점이 더 크게 관찰되었으므로 동 정보를 사용상의 주의사항에 포함하였음.

7. 외국의 사용현황에 관한 자료

국가명 제품명 업소명 허가일

미국 Taxotere Sanofi Aventis 1996.05.14.

유럽 Taxotere Sanofi Mature 1995.11.27.

캐나다 Taxotere Sanofi Aventis 1995.12.31. 

8. 국내유사제품과의 비교검토 및 당해 의약품등의 특성에 관한 자료

  • 국내 진행성 위암의 수술전 요법에 대하여 허가받은 의약품 없음


