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베이포투스 주  BeyfortusⓇ

성          상 :    투명하거나 유백광이 있는

                          무색 내지 노란색 액체가 프리필드시린지에 충전된 주사제

조          성 :    nirsevimab 50mg, 100mg

                          (숙주: CHO-K1, 벡터: pCLD-1909) 

제조  /판매 :    사노피-아벤티스 코리아 

구          분 :    전문의약품

식약처분류 :    기타의 화학요법제(629)

효능/효과
호흡기 세포융합 바이러스(RSV, Respiratory Syncytial Virus)로 인한 

하기도 질환의 예방

1. 생후 첫 RSV 계절에 진입하거나 생후 첫 RSV계절 도중인 신생아 및 영아

2. 생후 두 번째 RSV 계절동안 중증 RSV 질환에 대한 위험이 높은 생후 24 

    개월 이하의 소아

용법/용량
*  근육 내 주사(Intramuscular injection)로만 투여
    (대퇴부 전외측 권장)
1. 생후 첫 호흡기세포융합바이러스(RSV, Respiratory Syncytial Virus) 

    계절에 진입했거나 계절 도중에 있는 신생아 및 영아에게는 다음과 같이  

    체중에 따른 단회 투여를 권장

*  체중이 5 kg 미만인 경우 :  50 mg 단회 투여

*  체중이 5 kg 이상인 경우 :  100 mg 단회 투여

2. 생후 두 번째 RSV 계절에도 중증 질환에 취약한 소아에게는 다음과 같이 

    투여

*  200 mg을 단회 투여 

    (100 mg 주사액 2 회를 각기 다른 부위에  나누어 주사)

* 심폐우회술(CPB, Cardiopulmonary Bypass)을 통한 심장 
수술 시 추가 용량 투여
1. 생후 첫 RSV 계절

*  Nirsevimab 투여 후 90일 이내 수술 시 

  : 5 kg 미만 - 50 mg, 5 kg 이상 - 100 mg

*  Nirsevimab 투여 후 90일 이상 경과 시 

  : 체중에 관계없이 50 mg을 단회 투여

2. 생후 두 번째 RSV 계절

*  Nirsevimab 투여 후 90일 이내 수술 시 

  : 체중에 관계없이 200 mg을 추가 용량으로 투여

    (100 mg 주사액 2 회를 각기 다른 부위에  나누어 주사)

*  Nirsevimab 투여 후 90일 이상 경과 시 

  : 체중에 관계없이 100 mg을 추가 용량으로 투여

사용상 주의
임상적으로 유의한 출혈 장애를 보이는 환자에서는 신중히 투여

이상반응
1. 가장 흔한 약물이상반응 (빈도: 흔하지 않음)

*  발진 (0.7%) : 투여 후 14일 이내에 주로 발생(경증 또는 중등증)

*  발열 (0.5%) : 투여 후 7일 이내에 주로 발생

*  주사 부위 반응 (0.3%) : 투여 후 7일 이내에 발생(중대하지 않음)

2. 임상시험에서 보고된 주요 약물이상반응 (빈도: 흔하지 않음)

*  피부 및 피하 조직 장애 : 발진

*  전신 장애 및 투여 부위 병태 : 주사 부위 반응, 발열

3. 고위험군 소아에서의 안전성

*  Synagis®(palivizumab)과 비교하여 유사

4. 시판 후 보고된 이상 사례 (빈도: 알 수 없음)

*  각종 면역계 장애- 과민 반응 보고

저장
차광하여 냉장 보관 (2℃–8℃)

냉장고에서 꺼낸 이후 최대 8 시간 동안 실온 (20℃–25℃)에서 보관

비교

출처 : KIMS, 약학정보원, 미국 FDA (Food and Drug Administration) approved labeling
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Nirsevimab은 호흡기 세포융합 바이러스(Respiratory Syncytial Virus, 

RSV) F 단백질의 융합 전 형태에 결합하는 재조합 인간 면역글로불린 G1 

카파(Immunoglobulin G1 kappa, IgG1κ) 장기 작용 단일클론 항체다.

RSV는 부착 당단백질(attachment glycoproteins,  G 단백질)과 융합 당

단백질(fusion glycoproteins, F 단백질)의 두 가지 유형의 당단백질로 코

팅되어 있다. 이 중 F 단백질만이 바이러스가 호흡기 내벽 세포로 침투하는 

데 필수적이기 때문에 약물의 표적이 된다.

Figure 1
 RSV genome organization and protein structure.
 (A) RSV genome orgnizaiton
 (B) RSV protein structure
그림출처 : Gong et al., Front. Immunol., 2024, doi: 10.3389/fimmu.2023.1329426

Nirsevimab은 RSV F 단백질의 융합 전(Pre-F) 불안정한 형태를 표적으

로 하며, 융합 후(Post-F) 안정적인 형태로 전환되면서  단백질 구조와 항

원결정기의 위치에 큰 변화가 발생한다. Nirsevimab은 RSV 융합 전 F 단

백질의 고도로 보존된 에피토프(Ø 항원 부위)에 결합하여 바이러스 유입 

과정에서 막 융합 단계를 억제한다. 이를 통해 nirsevimab은 다양한 RSV

균주를 중화(neutralize)시키고 세포 간 융합을 차단할 수 있다.

Figure 1. The epitopes and monoclonal antibody (mAb) targets on the respiratory 
syncytial virus (RSV) fusion (F) protein. Of the 6 epitopes on the pre-F protein, sites V 
and Ø (which are targeted by Suptavumab and Nirsevimab respectively) are not 
present on post-F. These epitopes are more neutralization sensitive, whereas sites II 
and IV are present on both pre-F and post-F but are less neutralization sensitive. Site 
II is targeted by palivizumab and MB05, and site IV is targeted by MK-1654. Modified 
with permission from Taveras et al.
그림출처 : Glowinski et al., Curr. Opin. Virol., 2021, doi: 10.1016/j.coviro.2021.10.012

작용기전(Mechanism of Action)

Fig. 2. Development of RSV neutralizing antibodies.
A. The representative structure model of human IgG1. Fab, fragment antigen 
binding; Fc, fragment crystallizable. Antibody Fc engineering by modification of 
amino acids (e.g. YTE and LS mutation) in the Fc domain to enhance the half-life 
and modify the effector functions.
B. Generation of humanized and fully human RSV monoclonal antibodies. For 
humanized mAb, mouse was immunized with RSV, hybridomas are used to screen 
potent nAbs, the antibody was then humanized; For fully human mAb, peripheral 
blood mononuclear cells (PBMCs) were collected from convalescent donors. 
Memory B cells were prepared to screen potent nAbs and Fc engineering was used 
to enhance the half-life.
그림출처 : Zou et al., Antivir. Res., 2024, 105791

또한 nirsevimab은 Fc 영역에 삼중 아미노산 치환(M257Y/S259T/

T261E [YTE])을 통해 결합력을 높였고 그 결과 혈청 반감기는 21~28일

에서 69일로 연장되었다. 이러한 지속성 덕분에  nirsevimab은 RSV 유

행 시즌 전체를 보호할 수 있는 1회 투여 요법으로 사용될 수 있다.

출처 : FDA Approved Drug Label for BEYFORTUS (nirsevimab-alip) Injection, U.S. 
Approval: 2023. Revised: 07/2023
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보고 기간

보고자별 현황(%)

자동선별 직접보고
Signal

간호정보지 KARDEX 약사/복약상담 간호사 약사 ER(약사) 의사 기타

약물별 보고현황(%)

근육
이완제

기타
모름

마약성
진통제

비마약성
진통제

소화기계
용제

순환기계
용제

정신신경
용제

조영제 항결핵제 항생제 항암제 항전간제 호르몬제

2025.08.16~2025.10.15

4.9 4.8 3.8 41 42.5 1.2 1 ­ 0.9

0.3 8.9 3.6 14.5 0.3 3.2 0.9 13.1 0.3 15.9 37.9 0.5 0.5
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[참고자료]

치료 관련 급성 골수성 백혈병(t-AML)의 원인 약물

치료 관련 급성 골수성 백혈병(therapy-related Acute Myeloid 

Leukemia, t-AML)은 주로 세포독성이 있는 치료법에 대한 이전 노출로 인

해 발생하는 AML의 한 형태를 말한다. 

카보플라틴과 같은 백금 기반 항암제와 올라파립 같은 PARP 억제제

[poly(ADP-ribose) polymerase (PARP) inhibitors]는 치료 관련 급성 

골수성 백혈병(t-AML)의 중요한 위험 요인으로 알려져 있다. 카보플라틴은 

DNA 내에 교차 결합을 형성하여 복제 과정에서 오류를 일으키고 DNA 손상

을 유도하는 반면, 올라파립은 암세포가 손상된 DNA를 복구하는 데 필수적

인 PARP 효소를 억제하여 세포 사멸을 유도한다. 이러한 약물이 단독 또는 

병용으로 투여될 경우, 특히 조혈모세포에 영향을 미쳐 DNA 손상을 누적시

키고 정상적인 혈구 생산을 방해할 수 있다. 

백금 기반 항암제나 다른 DNA 손상 유발 약물로 치료받은 환자 중 PARP 

억제제를 투여받은 환자에게서 골수이형성증후군(Myelodysplastic 

Syndromes, MDS) 또는 AML이 발생했다는 보고가 있으며, 이는 누적된 

항암제 노출과 관련이 있을 수 있다. 이처럼 약물로 인한 DNA 손상과 복구 

경로 억제는 정상적인 혈액 줄기세포에 돌연변이를 축적시켜 t-AML 발생 

위험을 높이는 것으로 이해된다.

Table 1. 
Common cytotoxic and genotoxic therapies associated with therapy-related AML.

Figure 1. 
Hierarchical classification of therapy-related acute myeloid leukemia (t-AML). 
AML, Acute myeloid leukemia; ASXL1, ASXL Transcriptional Regulator 1; CEBPA, 
CCAAT Enhancer Binding Protein Alpha; CHIP, clonal hematopoiesis of 
indeterminate potential; IDH1, Isocitrate Dehydrogenase (NADP(+)) 1; IDH2, 
Isocitrate Dehydrogenase (NADP(+)) 2; IMIDs, Immunomodulatory drugs (IMiDs) 
like thalidomide, lenalidomide, and pomalidomide; FLT3, Fms Related Receptor 
Tyrosine Kinase 3; MDS, Myelodysplastic syndromes; NPM1, Nucleophosmin 1; 
TP53, tumor protein p53; STAG2, STAG2 Cohesin Complex Component; R-KMT2A 
Inv(3), an inversion of chromosome 3 (inv(3)), that leads to a rearrangement of 
the KMT2A gene (lysine methyltransferase 2A).

돌연변이된 TP53 t-AML 아형

돌연변이된 TP53 아형의 ‘치료 관련 급성 골수성 백혈병 (t-AML)’은 

TP53 유전자 돌연변이가 특징이며, 이는 과거 항암제 노출과 밀접하게 관

련되어 발생한다. 

특히 면역조절제(Immunomodulatory drugs,  IMIDs), 백금 제제

(platinums),  빈카 알칼로이드(vinca alkaloids), PARPi(PARP 억제제) 

등의 약제에 노출된 이력이 있는 환자들에게서 발생 위험이 높다. 

병태생리학적 기전은 환자가 항암제 노출 이전에 이미 불확실한 잠재성을 

가진 클론성 조혈(Clonal Hematopoiesis of Indeterminate 

Potential , CHIP)상태, 즉 TP53 돌연변이를 가진 혈액 세포 클론을 보유

하고 있었고, 항암 치료가 이 클론에 선택적 이점을 제공하여 악성 클론으

로의 성장을 유도하는 것으로 이해된다. 

임상적으로 이 아형은 모든 t-AML 아형 중 가장 예후가 불량하다.
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출처 : Jerez, J. et al. Understanding therapy-related AML. Front. Hematol. 2025; DOI: 10.3389/frhem.2025.1609642.

t-AML 치료제 Vyxeos Liposome®
(cytarabine 100 ㎎, daunorubicin hydrochloride 47 ㎎)

빅시오스리포좀주는 다우노루비신과 시타라빈을 1:5 몰 비율로 리포좀 안

에 담아 t-AML 치료를 위해 개발된 약물이다. 

이 리포좀 제형은 골수에서 두 약물의 고농도를 유지하여 백혈병 세포를 선

택적으로 표적하고, 시너지 효과를 통해 항암 효과를 높이면서도 정상 세포

에 대한 독성을 줄이도록 설계되었다. 

빅시오스의 효능은 고위험 AML 환자를 대상으로 한 3상 임상시험에서 표

준 ‘7+3 요법’ 대비 전체 생존기간을 연장하는 것으로 입증되었다. 

특히 t-AML 또는 MDS 관련 변화를 동반한 AML 환자에게서 더 높은 완전 

관해율을 보였다. 

투여는 정맥 펌프를 이용해 중심정맥 카테터로 90분 동안 주입하며, 유도 

및 공고 요법 단계에 따라 투여 일정이 달라진다. 

요법 투여 일정

1차 유도
다우노루비신 44mg/m2과 시타라빈 100mg/m2을

제1, 3, 5일에 투여

2차 유도*
다우노루비신 44mg/m2과 시타라빈 100mg/m2을 

제1, 3일에 투여

공고**
다우노루비신 29mg/m2과 시타라빈 65mg/m2을 

제1, 3일에 투여

* 실시 필요성이 결정된 경우에 한함

** 실시 필요성이 결정된 경우에 한하여 최대 2차까지 가능함

# 참고 : KIMS
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의약품안전나라 의약품 통합정보시스템 -  허가사항 변경
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 유럽의약품청(EMA, European Medicines Agency) 
  약물감시 위험평가위원회(PRAC, Pharmacovigilance Risk Assessment Committee)

Meeting highlights      
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 [ 1-4 – September – 2025]     

레바미솔 성분 의약품, 뇌질환 위험성으로 안전성 검토 착수

유럽의약품청(EMA)의 약물감시위해평가위원회(PRAC)는 기생충 치료제인 

levamisole성분 의약품에 대한 안전성 검토에 착수했다. 

이번 검토는 뇌의 백질을 손상시키는 심각한 신경계 질환인 백질뇌증

(leukoencephalopathy)의 위험성에 대한 새로운 데이터와 사망 사례 보

고에 따른 것이다. 

위원회는 이미 시행 중인 위험 관리 조치를 포함하여 레바미솔의 유익성-위

해성 균형을 재평가할 예정이다. 

또한, 백질뇌증과 함께 중추신경계 탈수초화(demyelination) 위험도 함께 

평가하여, EU 내 해당 의약품의 판매 허가 지속 여부에 대한 권고안을 발표

할 계획이다.

카스포펀진, 신장 대체 요법 중 특정 필터 사용 시 약효 감소 위험

유럽의약품청(EMA)의 약물감시위해평가위원회(PRAC)는 항진균제 

caspofungin투여 환자가 지속적 신장 대체 요법(CRRT, continuous renal 

replacement therapy)을 받을 때 polyacrylonitrile(PAN) 기반 막 사용에 

대한 새로운 경고를 승인했다. 

실험실 데이터와 임상 사례에 따르면, 이 필터가 카스포펀진과 결합해 약효를 

감소시켜 항진균 치료 실패로 이어질 수 있기 때문이다. 

의료진은 PAN 기반 막 사용 시 대체 필터로 교체하거나 다른 항진균제를 고려

해야 한다.

Crysvita®(burosumab), 중증 고칼슘혈증 위험으로 모니터
링 강화 권고

유럽의약품청(EMA)의 약물감시해위험평가위원회(PRAC)는 X-연관 저인산

혈증 치료제인 Crysvita®(burosumab)투여 시 심각한 고칼슘혈증 발생 위

험에 대한 새로운 경고를 승인했다. 특히, 3차 부갑상선 기능 항진증 환자에

게서 고칼슘혈증이 보고되었다.

이에 따라, 치료 시작 전, 용량 조절 후, 그리고 정기적인 간격으로 혈청 칼

슘 및 부갑상선 호르몬 수치를 모니터링해야 한다. 제품 정보는 고칼슘혈증, 

고칼슘뇨증, 혈중 부갑상선 호르몬 수치 증가 등을 새로운 부작용으로 포함

하도록 업데이트될 예정이다.
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 유럽의약품청(EMA, European Medicines Agency) 
  약물감시 위험평가위원회(PRAC, Pharmacovigilance Risk Assessment Committee)

Meeting highlights      
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 [ 1-4 – September – 2025]     

램시마 신규 제형, 유전성 과당 불내증 환자에게 금기

Remsima®(Infliximab)의 새로운 정맥주사 제형에 소르비톨이 함유되어 

있어 유전성 과당 불내증(HFI, hereditary fructose intolerance) 환자

에게는 투여가 금기된다.  

소르비톨을 정맥 투여 시, HFI 환자에게는 저혈당증, 급성 간부전, 출혈 증

후군, 신부전 등 심각한 부작용을 유발할 수 있으며, 심한 경우 사망에 이를 

수 있다. 

새로운 제형은 기존 분말 제형을 대체할 예정이며, 의료진은 투여 전 반드

시 환자의 HFI 여부를 확인해야 한다. 

피하주사 제형에는 소르비톨이 포함되어 있으나 HFI 환자에게 안전하다.

Tegretol®(carbamazepine), 신생아 투여 제한
                                   ···부형제 프로필렌 글리콜 때문

유럽의약품청(EMA)의 약물감시위해평가위원회(PRAC)는 항경련제 

Tegretol®(carbamazepine) 100mg/5mL 경구 현탁액의 신생아 사용 제

한에 대한 정보를 발표했다. 

이 제형에 함유된 프로필렌 글리콜(propylene glycol) 부형제가 신생아 

권장 용량(mg/kg/일)을 초과해 간, 신장 기능 미성숙으로 인한 대사성 산

증, 급성 신부전 등 심각한 부작용 위험을 높이기 때문이다. 

다른 치료 옵션이 없을 경우를 제외하고 생후 4주 미만 신생아에는 사용이 

금지된다.
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 미국식품의약품청(FDA, The U.S. Food and Drug Administration) 
  Drug Safety Communication

FDA Drug Safety Communication

[ 08 - 27 - 2025 ]     
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FDA Drug Safety Communication

[ 08 - 28 - 2025 ]     

FDA, 조현병 치료제 클로자핀 REMS 폐지                       
                                        ···환자 접근성 향상 기대

미국 식품의약국(FDA)은 2025년 6월 13일부로 조현병 치료제인 

clozapine의 위험평가 및 완화 전략( Risk Evaluation and Mitigation 

Strategy, REMS) 프로그램을 폐지했다. 그동안 clozapine은 중증 호중구

감소증(severe neutropenia)의 위험 때문에 처방의, 약사, 환자가 모두 

프로그램에 등록해야만 처방 및 조제가 가능했다.

FDA는 약물 안전성 및 위험 관리 자문위원회와 정신약물 자문위원회의 재

평가를 통해 REMS가 더 이상 필요하지 않다고 판단했다. REMS 폐지 후에

도 clozapine  약물 설명서에 중증 호중구감소증에 대한 경고와 새로운 환

자용 복약지침(Medication Guide)이 포함되어 있어, 충분히 위험을 관리

할 수 있다는 결론을 내렸다. 이로써 의료 시스템의 부담을 줄이고 환자의 

약물 접근성을 높일 수 있을 것으로 기대된다.

이번 결정에 따라 의료전문가들은 더 이상 REMS 프로그램에 등록하거나 

환자의 절대호중구수(ANC, absolute neutrophil count) 결과를 보고할 

필요가 없다. 그러나 처방의는 약물 설명서에 명시된 빈도에 따라 환자의 

ANC를 계속 모니터링해야 하며, 중증 호중구감소증의 위험성에 대해 환자

에게 충분히 설명해야 한다.

Clozapine은 다른 치료에 반응하지 않는 중증 조현병 환자에게 사용되는 

비정형 항정신병 약물이다. 중증 호중구감소증의 위험은 치료 초기 수개월 

동안 가장 높지만, 그 위험이 완전히 사라지는 것은 아니기 때문에 ANC 모

니터링이 필수적이다. 환자들은 독감과 유사한 증상, 발열, 오한 등이 나타

날 경우 즉시 의료전문가에게 연락해야 한다.

알츠하이머병 치료제 lecanemab(Leqembi®)               
                                              안전성 정보 추가
FDA, 투여 초기 ARIA-E 위험성 경고···모니터링 강화 권고

미국 식품의약국(FDA)은 알츠하이머병 치료제인 

Leqembi®(lecanemab)와 관련된 아밀로이드 관련 영상 이상(ARIA-E, 

amyloid-related imaging abnormalities with edema)의 심각한 위

험성에 대한 최신 안전성 정보를 발표했다. 

이 약물은 알츠하이머병의 진행을 늦추기 위해 2023년 FDA의 승인을 받

았으며, 뇌에서 베타아밀로이드(beta-amyloid)를 제거하는 항체 주입 

방식이다.

FDA는 lecanemab  투여 환자 6명의 사망 사례를 포함한 심층 분석을 통

해, ARIA-E 발생이 투여 초기에 집중될 수 있다는 사실을 확인했다. 

분석된 101건의 심각한 ARIA-E 사례 중 2%는 2차와 3차 투여 사이에, 

22%는 3차와 4차 투여 사이에 발생한 것으로 나타났다.

이에 따라 FDA는 의료 전문가들에게 환자의 2차와 3차 투여 사이에 추가

적인 MRI 모니터링을 시행할 것을 권고하고 있다. 

기존 권고안은 3, 5, 7, 14차 투여 전에 MRI 촬영을 권장했으나, 투여 초

기에 증상이 발현된 환자들을 놓칠 수 있다는 우려 때문이다. 

ARIA-E 증상으로는 두통, 혼돈, 어지러움, 시야 변화, 구역, 실어증, 쇠약, 

발작 등이 있으며, 증상이 나타나면 즉시 MRI를 찍어야 한다. 

ARIA-E가 진단되면 치료 지연 또는 중단을 고려해야 한다.
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의약품 수가 신설 공지[2025년 제 3차 의약품관리위원회 심의 채택]
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출처 : Drugs@FDA: FDA-Approved Drugs
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