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참 고 사 항

√ (미국 CDC 엠폭스 치료지침)

  https://cdc.gov/poxvirus/mpox/clinicians/treatment.html

√ (국내 엠폭스 감염병 정보)

  https://www.kdca.go.kr/contents.es?mid=a20108010000

 권고 수준과 의미

권고수준 등급 근거수준 등급

A 강하게 권고 I 하나 이상의 무작위 배정시험에서 효과 증명

B 중등도 권고 II
무작위배정시험의 subgroup 분석 혹은 

관찰연구에서 효과 증명

C 조건부 권고 III 전문가 의견

  * 본지침에서 사용된 권고수준은 미국 NIH 지침을 참고로 하여 개정함

https://www.kdca.go.kr/contents.es?mid=a20108010000
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✣엠폭스 [MPOX] 치료지침

I. 지침 개요

1. 치료제 선택 시 고려할 사항

○ 엠폭스 사람감염 증례에 대해서 치료효과가 증명된 약제는 없다(III).

○ 동물실험과 세포실험에서 테코비리마트, 시도포비어, 브린시도포비어는

효능을 보이는 것으로 알려져 있다.

○ 테코비리마트와 브린시도포비어는 시도포비어에 비해 신기능저하 등

부작용이 적다.

○ 백시니아 면역글로불린은 두창이나 엠폭스 합병증에 대한 치료효과

가 증명된 바가 없기 때문에, 생명을 위협하는 중증 엠폭스가 발생한

환자에게 다른 약제가 이용 불가능한 경우 실험적으로 투여를 고려할

수 있다(IIIC).

2. 누구에게 치료제를 투여할 것인가?

○ 엠폭스 바이러스 감염은 바이러스주 및 감염국가의 의료수준에 따라

병독성 및 치명률에 차이를 보일 수 있다. 2023년 5월 31일까지 전세

계 111개국에서 87,858명의 엠폭스 환자가 발생하여, 사망자는 143명으로

보고되었으며, 이 유행을 일으킨 서아프리카형 엠폭스 바이러스의 치명률

은 0.2% 미만으로 높지 않은 것으로 보인다. 백신 투여나 치료가 치명률에

영향을 미쳤는지에 대해서는 아직 정밀하게 연구된 바가 없다.

○ 사람에서 치료효과가 증명된 약제가 없기 때문에, 중등도가 어느

정도 이상인 환자에게 투여해야 하는지에 대해서도 알려진 바가
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없다. 따라서 진료를 담당하는 전문의사의 판단에 따라 위험도에

따른 이득과 손해를 고려하여 치료제 투여 여부를 결정한다.

○ 사망이나 장애 위험을 고려할 때, 아래에 해당하는 경우 치료제

투여를 우선적으로 고려할 수 있다(IIIB)[1,13~15]. 아래 고위험 상황에

해당하지 않는 경우, 대증치료를 하면서 환자 상태 및 병변을
추적관찰하는 것을 추천한다(IIIB).

1. 중증

1) 융합하여 광범위하게 분포하는 병변, 출혈, 괴사, 이차 세균감염

2) 다기관침범: 폐렴, 패혈증, 뇌염, 심근염 등

2. 해부학적으로 장애가 남을 수 있는 위험한 부위 침범

1) 안구염, 안구 주위 병변

2) 소화기, 비뇨생식기: 식도염, 직장염*, 요로 침범

* 단순히 성기, 항문/항문주위의 병변 만으로 투여를 고려하지는 않음

3. 중증 진행 고위험군

1) 면역저하자

√ HIV 감염자 중, 바이러스가 혈액 내에서 억제되지 않는 자 또는
CD4세포수 350 cells/mm3 이하인자

√ 치료 중인 악성 종양 환자, 고형장기 이식자, 조혈모세포 이식 후

24개월 미만의 수혜자 또는 조혈모세포 이식 후 24개월 이상이

지만 이식편대숙주 질환 발생 또는 재발한 자

√ 면역억제제(알킬화제, 항대사물질, 방사선 요법, 종양괴사인자
억제제, 고용량 코르티코스테로이드) 투여 중인 자

2) 광범위한 중증 피부 손상 질환이 있는 아토피 피부염, 습진, 건선,
화상 등 환자

3) 1세 미만 소아

4) 1세이상 8세미만소아중임상의사가중증위험성이높다고판단하는경우

5) 임신부, 수유부
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3. 어떤 약제를 선택할 것인가?

○ 두창 치료 목적의 동물 모델 연구 및 건강한 성인에 대한 용량
연구가 수행된 일부 항바이러스제들이 인간 엠폭스에 대해서도 동

일한 활성을 가질 것으로 예상한다.

○ 효과와 부작용 임상사용 경험 측면에서 테코비리마트를 으뜸치료제로

추천한다(IIIB). 테코비리마트가 투여 불가능한 경우 브린시도포비어를

추천한다(IIIB).

○ 위 두 약제의 사용이 불가능한 경우 현재 희귀필수의약품센터를

통해 구매 가능한 시도포비어를 사용할 수 있다(IIIC). 단 신기능

장애가 주요 부작용이기 때문에, 신기능장애 환자에서는 이득과 손해를

고려하여 투여 여부를 신중히 결정해야 한다.

○ 백시니아 면역글로불린은 생명을 위협하는 중증 엠폭스가 발생한

환자에게 위 약제가 모두 투여 불가능한 경우 전문의사의 판단에 따라

투여를 고려할 수 있다(IIIC).

○ 일부 전문가들은 심한 면역저하환자에게 있어 테코비리마트와

브린시도포비어/시도포비어/백시니아 면역글로불린 중 하나를

병합해서 치료하는 것을 제안하고 있다(IIIC).

○ 안구염이 발생한 경우, 기존 치료제에 더하여 트리플루리딘을 점안

투여하는 것을 고려할 수 있다(IIIC).
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II. 치료제

※ 치료제(5종) 개요

성분명  테코비리마트* 브린시도포비어 시도포비어 백시니아 
면역글로불린(주) 트리플루리딘

기전 항바이러스제 항바이러스제 항바이러스제

두창백신 

접종자의

회복기 혈장

항바이러스제

대상자

(적응증)
두창치료 두창치료

거대세포바이러스(C

MV) 감염, 

아데노바이러스중

증폐렴

두창백신** 

접종으로 인한 

부작용치료

백시니아 바이러스 

백신 투여 후 안구 

합병증 치료

국내 · 미허가 · 미허가

·국가필수의약품

(아데노바이러스중

증폐렴)

· 미허가

· 국가필수의약품 

(두창백신 

부작용)

· 미허가

· 허가(허가외 사용)

미국

·허가(‘18.7)

·전략적 

국가비축품

·허가(‘21.6)

·허가(‘96.6, 

현재중단)

·전략적 

국가비축품

·허가(‘05.2)

·전략적 

국가비축품

· 허가(허가외 사용)

  * 유럽에서는 두창뿐 아니라 엠폭스 및 우두 치료제로도 허가

  ** 두창백신: 두창과 유사한 백시니아 바이러스를 이용한 생백신
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1  테코비리마트[2-4]

□ 약물 개요

 ㅇ (상품명, 개발사) 티폭스(성분명 테코비리마트), 시가 테크놀로지스
 ㅇ (작용기전) 올소폭스바이러스(orthopoxvirus)* 표면 단백질(VP37)에 
작용하여 바이러스의증식및확산억제

     * 두창, 엠폭스, 우두 바이러스 등

□ 美 FDA 허가사항

 ㅇ (대상자) 두창바이러스에 감염된 성인 및 소아(체중 3kg 이상)
 ㅇ (용법용량)
   <경구(캡슐)>
    - 성인 및 소아(체중 40 ~120kg) : 14일간 12시간마다 3캡슐(200mg×3)
    - 성인 및 소아(체중 120kg 이상) : 14일간 8시간마다 3캡슐(200mg×3)
    - 소아(체중 13~25kg) : 14일간 12시간마다 1캡슐(200mg×1)
    - 소아(체중 25~40kg) : 14일간 12시간마다 2캡슐(200mg×2)
   ※ 중등도-고지방(600 칼로리 및 25g 지방) 식사 후 30분 이내 투여

   ※ 캡슐을 삼킬 수 없는 경우 캡슐을 개봉하여 내용물을 30 mL의 액체(우유, 초콜릿 우유), 

부드러운 음식(애플소스, 요구르트)에 혼합하여 복용함. 조제 후 30분 이내 복용 

   <정맥>
    - 성인 및 소아(체중 3~35kg) : 14일간 12시간마다 체중당 6mg  
    - 성인 및 소아(체중 35~120kg) : 14일간 12시간마다 200mg  
    - 성인 및 소아(체중 120kg 이상) : 14일간 12시간마다 300mg
 ㅇ (임상결과) 윤리적인 문제로 사람에서 효능평가를 위한 임상시험이 
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가능하지 않으므로, 동물에서의 효능평가와 사람 및 동물에서 약동학 
자료 바탕으로 평가

   - (연구 디자인) 사이노몰구스 원숭이에 바이러스 챌린지(엠폭스 바이
러스 5×107 PFU, IV) 후 4, 5, 6일째부터 테코비리마트 14일간 경구
투여(10mg/kg) 또는, 뉴질랜드 토끼에 바이러스 챌린지(토끼두창 바이
러스 1,000 PFU, ID) 후 4일째부터 14일간 경구투여(40mg/kg)

     * 바이러스 감염에 의한 임상징후는 일부에서는 2-3일째부터, 모든 동물에서 4일째 발현

   - (1차 유효성 평가변수) 동물의생존율이대조군에비해유의하게개선됨 
(4, 5일째부터 치료시작시 80~100%까지 유의적으로 개선, 원숭이에서 6일째부터 
치료시작시 50% 개선되었으나 유의성 없음)

<올소폭스바이러스감염영장류및토끼에서테코비리마트에의한생존율개선>
Treatment 
Initiation

Survival Percentage
(No. survived/n) p-value

Survival Rate 
Difference

      (95% CI)Placebo Tecovirimat

Cynomolgus Macaques

Study 1 Day 4 0%(0/7) 80%(4/5) 0.0038 80%(20.8%, 99.5%)

Study 2 Day 4 0%(0/6) 100%(6/6) 0.0002 100%(47.1%, 100%)

Study 3

Day 4

0%(0/3)

83%(5/6) 0.0151 83%(7.5%, 99.6%)

Day 5 83%(5/6) 0.0151 83%(7.5%, 99.6%)

Day 6 50%(3/6) 0.1231 50%(-28.3%, 90.2%)

NZW Rabbits

Study 4 Day 4 0%(0/10) 90%(9/10) <0.0001 90%(50.3%, 99.8%)

Study 5 Day 4 NA 88%(7/8) NA

ㅇ (안전성) 두창환자에서안전성은평가되지않았으며, 건강한대상자에서평가 
   - (경구) 건강한 성인 359명 대상 3상 임상시험*에서 흔한 이상반응은 

두통, 메스꺼움, 복통, 구토였으며 이 중 두통이 가장 흔함
     * 14일간 1일 2회 600 mg 투여(경구투여)

   - (정맥) 건강한 성인 26명 대상 임상시험에서 가장 빈번한 이상반응
(4% 이상)은주로주사부위의통증, 부기, 홍반, 유출및두통으로보고
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 ㅇ (약물-약물 상호작용) 경구 혈당강하체 레파글리니드의 농도 증
가(저혈당증)와 미다졸람 농도 감소(약물 효과 감소) 가능성이 있으
므로 주의하여 투여

 ㅇ (임부/수유부) 사람에서의 연구는 없으나 동물실험 결과에 따르

면, 태자 독성이 없었으며 모유에서 약물이 미량검출됨

 ㅇ (소아) 소아에서 임상연구는 수행되지 않음

  ㅇ (비임상항바이러스활성) 세포배양모델에서세포병변(cytopathic effects) 억제
   - 효능(EC50) : 0.009~0.039 uM(바리올라, 원숭이, 토끼두창, 백시니아바이러스)

□ 참고사항(국외 허가 등) 

 ㅇ 美 FDA : 캡슐제(’18.7.13), 주사제(‘22.5.18)
    * 생물테러 대비, 전략적 국가비축품(strategic national stockpile)으로 170만 도즈 확보

 ㅇ 유럽 EMA : 캡슐제(’22.1.6), 캐나다 : 캡슐제(’21.11.29)
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2  브린시도포비어[5-8]

□ 약물 개요

 ㅇ (상품명, 개발사) 템벡사(성분명 브린시도포비어), 키메릭스
 ㅇ (작용기전) 올소폭스바이러스뉴클레오티드유사체로서 DNA 중합효소억제제
    * 브린시도포비어 → 시도포비어 → 시도포비어 2인산(항바이러스활성)

□ 美 FDA 허가사항

 ㅇ (대상자) 두창바이러스에 감염된 성인 및 소아(체중 3kg 이상)
 ㅇ (용법용량)
    <경구(정제)> : 체중 (48kg 이상) : 주 2회 200mg(100mg×1)
    <경구(현탁제)>
    - 체중 (10kg 미만) : 주 2회 6mg/kg
    - 체중 (10~48kg 미만) : 주 2회 4mg/kg
    - 체중 (48kg 이상) : 주 2회 200mg
 ㅇ (임상결과) 윤리적인 문제로 사람에서 효능평가를 위한 임상시험이 

가능하지 않으므로, 동물에서의 효능평가와 사람 및 동물에서 약동학 
자료를 바탕으로 평가함

   - (연구 디자인) 뉴질랜드 토끼에 바이러스 챌린지(토끼두창 바이러스

600 PFU, ID) 후 3~6일째부터 브린시도포비어(20/5/5mg/kg. 48시간
마다, 3회, 경구) 투여 또는 마우스에 바이러스 챌린지(마우스두창
바이러스 600 PFU, IN) 후 3~7일째부터 브린시도포비어 투여
(20/5/5mg/kg 또는 10/5/5mg/kg. 48시간마다, 3회, 경구) 

     * (토끼두창) 감염 임상징후는 일부에서 3일째부터, 모든 동물에서 4일째 발현

     * (마우스두창) 모든 동물이 4일째 바이러스혈증 보였으나, 임상적 징후는 없었음
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   - (1차 유효성 평가변수) 동물의생존율이대조군에비해유의하게개선됨
(4~5일째부터 치료시작 시 40~66%까지 유의적으로 개선, 마우스에서 6일째부
터 치료시작 시 22% 개선되었으나 유의성 없음)

<토끼및마우스두창모델에서브린시도포비어에의한생존율개선>
Dose Regiment
   (mg/KG)

Treatment 
Initiation Day

Survival %(# survived/n) Survival Rate 
Difference

   (95% CI)
 p-value

Placebo Brincidofvir

Rabbitpox

Study 1

Day 4

29%(8/28)

90%(26/29) 61%(36%, 79%) <0.0001

Day 5 69%(20/29) 40%(12%, 63%) 0.0014

Day 6 69%(20/29) 40%(12%, 63%) 0.0014

Mousepox

Study 2

Day 4

13%(4/32)

78%(25/32) 66%(44%, 82%) <0.0001

Day 5 66%(21/32) 53%(29%, 72%) <0.0001

Day 6 34%(11/32) 22%(1%, 43%) 0.0233

 ㅇ (안전성) 두창 환자에서 안전성은 평가되지 않았음
   - (경구) 성인 392명을대상으로 2상및 3상위약대조임상시험에서 가장 흔

한 이상반응은 설사, 메스꺼움, 구토, 복통이었으며 이 중 설사가 가
장 흔함

     * 12주간 주당 200 mg 투여

   - 한케이스시리즈연구에서는 3명의원숭이두창환자가브린시도포비어(200mg, 
주 1회, 경구)를복용한뒤 3명의환자모두간효소수치가상승하여치료를중
단함[9]

   - 다른 질병에 대한 임상시험시 3상 임상시험에서 사망률의 증가가 나타
남. 따라서, 권장용량보다 더 장기간 투여시 사망위험의 증가가 나타날
수 있음

 ㅇ (비임상 항바이러스 활성) DNA 중합효소억제
    - 효능(EC50) : 0.074~1.1 uM(바리올라, 원숭이, 마우스, 토끼두창, 백시니아바이러스)

□ 참고사항 (국외 허가 등) 

 ㅇ 美 FDA : 경구 정제 및 현탁제(21.6.4)
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3  시도포비어[10-12]

□ 약물 개요

 ㅇ (상품명, 개발사) 시도비스(성분명 시도포비어), 이더젠(Ideogen) AG社

 ㅇ (작용기전) 올소폭스바이러스뉴클레오티드유사체로서 DNA 중합효소억제제
      * 시도포비어 → 시도포비어 2인산(항바이러스활성)

□ 스위스 허가사항(한국희귀필수의약품 센터 홈페이지)

 ㅇ (대상자) AIDS가 있고 신부전이 없는 거대세포망막염 성인
     * 실험실 연구에서 두창바이러스에 효과가 있으나, 바리올라 바이러스 치료에 대해 

FDA 승인을 받지 않았으므로 두창에 대해서는 적절한 규제 절차(임상시험승인, 긴

급사용승인)에 따라 사용가능(CDC 홈페이지) 

 ㅇ (용법용량)
    <정맥>
    - (초치료) 2주간 주 1회 5mg/kg 
    - (유지치료) 2주마다 5mg/kg

※신독성위험최소화를위해프로베네시드가국내이용이가능한경우(현재희귀

필수의약품센터보유중) 프로베네시드경구투여와함께투여(투여전, 후복용), 적절한

수액공급, 다른신독성약제피하기등예방조치

 ㅇ (안전성) 용량증가에 따라 신독성이 나타나므로 신장애 환자 투여
금기 및 신장독성에 대한 모니터링 필요

□ 참고사항 (국외 허가 등) 

 ㅇ 美 FDA : 상품명 VISTIDE, 길리어드사(‘96.6.26, 현재 판매중단)
 ㅇ 유럽 : 스위스(상품명 시도비스, Ideogen AG社) 등
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4  백시니아 면역글로불린(주)

□ 약물 개요

 ㅇ (상품명, 개발사) CNJ-016(백시니아 면역글로불린), Cangene社

 ㅇ (작용기전) 두창백신 접종자의 회복기 혈장

□ 美 FDA 허가사항

 ㅇ (대상자) 두창백신으로 인한 부작용* 발생 시 치료
     * eczema vaccinatum, progressive vaccinia, severe generalized vaccinia, 그 외 백시니아로 

인한 피부병변 및 기타 이상병변 

 ㅇ (용법용량) 
    - 증상발현 즉시 6,000 U/kg 정맥 투여
    - 초기에 반응하지 않는 경우, 고용량(9,000 U/kg) 투여 고려
 ㅇ (주의사항) 말토즈함유하고있어고혈당으로오인가능함. Glucose-specific 

혈당측정 필요(인슐린의 오용으로 인한 저혈당 쇼크 주의)
 ㅇ (안전성)
    - 가장 흔한 부작용은 두통, 오심, 어지럼증, 오한
    - 그 외, 과민반응, 신장손상, 혈당측정오류, 혈전관련 이벤트, 무균성

뇌수막염증후군, 용혈, 혈장을 통한 감염성질환 전파가능성 등
      * 소수의 건강인(60명)을 통해 연구가 진행되어 정보가 제한적

□ 참고사항 (국외 허가 등) 

 ㅇ 美 FDA : CNJ-016, Cangene社(‘05.2)
 ㅇ 캐나다 : CNJ-016, Cangene社(‘08.4)
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5   트리플루리딘[15]

□ 약물 개요

 ㅇ (상품명, 개발사) Viroptic, 화이자社

 ㅇ (작용기전) 헤르페스 바이러스에 의한 각막염을 치료하기 위한 항바
이러스제이나, thymidine 유사체로서 올소폭스바이러스의 복제 억제

□ 대상자 및 용법용량 등(허가외 사용)

 ㅇ (대상자) 백시니아 바이러스 백신 투여 후 안구 합병증 치료
 ㅇ (용법용량) 안구에 한방울씩 투여. 첫 2주간은 2시간마다(1일 최대 9
방울) 및 이후 2주간은 1일 4회

 ㅇ (동물실험 효능) 백시니아 바이러스 각막염이 있는 토끼 56마리에
투여시 임상증상 개선 및 세포배양 바이러스 양성률이 감소됨

 ㅇ (안전성) 국소 사용과 관련된 부작용(예: 작열감, 따가움 또는 눈꺼풀
부종), 권장기간 초과시 각막 상피 ​​독성의 위험 있음.

□ 참고사항

 ㅇ 美 FDA : Viroptic, 화이자社(‘80.4)
 ㅇ 국내 : 오큐플리딘점안액, 삼일제약
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