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출처 : KIMS

아렉스비 주 ArexvyⓇ

성          상 :    흰색의 덩어리 혹은 분말을 포함하는 무색투명한 바이알(항원) 및 
                          유백색, 무색 내지는 연한 갈색의 현탁액을 포함하는 무색투명한 바이알
                          (면역증강제)로 구성
                          사용 전 혼합 시 유백색, 무색 내지는 연한 갈색의 현탁액
조          성 :    recombinant respiratory syncytial virus pre-fusion F protein
                          (숙주세포주: CHO-K1PD, 플라스미드: pBW780 PreF R196) 120 ㎍
제조 / 판매 :    글락소 스미스클라인 (GlaxoSmithKline Korea)
구          분 :    전문의약품
식약처분류 :    백신류(631)

효능/효과
다음에서의 호흡기세포융합바이러스(RSV, respiratory syncytial virus)

에 의한 하기도 질환(LRTD,  lower respiratory tract disease)의 예방

- 60세 이상 성인

- 50세 이상 59세 이하의 성인 중 RSV로 인한 LRTD의 위험이 증가한 사람

용법/용량
항원 분말 바이알을 전용 면역증강제(as01e) 현탁액으로 재구성하여 0.5 

ml를 1회 근육주사(IM)

사용상의 주의사항
<다음 환자에게는 신중히 투여할 것>
1) 급성 중증 열성 질환을 앓고 있는 자

    (급성 중증 열성질환이 있는 경우, 이 백신의 접종을 연기해야 한다.)

2) 혈소판 감소증이나 다른 혈액응고장애가 있는 자

    (근육주사 시 출혈이 일어날 수 있으므로 주의하여 투여해야 한다.)

금기
이 백신의 구성 성분에 과민반응이 있는 자

이상반응
<60세 이상의 성인에 대해서 실시한 제3상 위약 대조 임상시험>
 : 주사 부위 통증(60.9%), 피로(33.6%), 근육통(28.9%), 두통(27.2%) 및 

관절통(18.1%)

<기타 임상시험에서 보고된 중대한 이상사례>
 : 길랭-바레 증후군(Guillain-Barre syndrome)

상호작용
이 백신은 불활화 계절성 인플루엔자 백신과 동시 투여 가능하며, 안전성은 

최소 30일 간격 순차 투여와 유사

(다른 백신과 동시에 투여할 경우, 서로 다른 주사 부위에 투여해야 한다.)

적용상 주의
<재구성 방법>
분말(항원)이 들어있는 바이알과 현탁액(면역증강제)이 들어있는 바이알

로 제공된다. 

분말과 현탁액은 반드시 투여 전에 재구성되어야 한다.

➀ 현탁액이 든 바이알의 전체 내용물을 주사기로 빨아들인다.

➁ 주사기에 든 전체 내용물을 분말이 든 바이알에 주입한다.

➂ 분말이 완전히 용해될 때까지 가볍게 흔든다. 힘차게 흔들지 않는다.

<투여 방법>
➀ 재구성한 백신의 내용물의 0.5 mL를 주사기로 빨아들인다.

➁ 새로운 주사침을 사용하여 백신을 투여한다.

➂ 이 백신은 근육 내로 투여해야 한다.(삼각근에 투여하는 것을 권장)

저장
차광하여 냉장(2~8 °C)보관

보관 및 취급상의 주의사항
동결 금지(바이알이 동결된 경우 백신은 폐기)

재구성한 백신은 신속하게 사용

(만약 신속히 사용하는 것이 불가능하다면 냉장 보관(2~8℃)하거나 최대 

25℃의 실온에서 보관)

 재구성 후 4시간 이내에 사용되지 않은 백신은 폐기
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작용기전(Mechanism of Action)
아렉스비의 강력한 예방 효과는 두 가지 핵심 요소인 'RSVPreF3 항원(Antigen)'과 'AS01E 면역증강제(Adjuvant)'의 시너지에서 비롯된다.

프리퓨전 F 단백질 (Prefusion F Protein, PreF)
RSV 바이러스 표면에는 숙주 세포막과의 융합을 담당하는 F(Fusion) 단백

질이 존재한다. 이 단백질은 세포 침투 전의 '프리퓨전(Prefusion)' 형태와 

침투 후의 '포스트퓨전(Postfusion)' 형태로 변한다.                               

 프리퓨전 F(Prefusion, PreF) 형태일 때만 노출되는 강력한 중화 항원 부위

[중화항체(Neutralizing Antibody]가 가장 효과적으로 결합할 수 있는 부

위, Site Ø)가 존재한다.                                                                          

아렉스비는 이 형태를 고정(stabilized)하여 항원으로 사용함으로써, 바이러

스가 세포에 결합하기 전 강력하게 차단하는 고농도 중화항체를 생성시킨다.

AS01E 면역증강제 시스템 (Adjuvant System 01E)
아렉스비는 대상포진 백신인 싱그릭스에서 입증된 as01e 면역증강제 시

스템을 도입하였다.

작용: 주사 부위 및 배출 림프절에서 수지상 세포(Antigen-Presenting 

Cells, APCs)를 활성화하고 동원한다. 이는 단순히 항체(B세포)만 형성하

는 것이 아니라, 고령자에게 필수적인 CD4+ T세포 면역 반응을 강력하게 

끌어올려 면역 노화(Immunosenescence)를 극복하도록 돕는다.

출처 : European Medicines Agency (EMA), "Arexvy: EPAR - Product Information"
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주요 특징 및 임상적 의의
높은 예방율
60세 이상 성인을 대상으로 한 대규모 임상(AReSVi-006)에서 하기도 질환 예방률 82.6%, 중증 질환 예방률 94.1%를 기록하였다.

기저질환자 보호
당뇨, 만성 심장질환, 만성 폐질환(COPD 등)을 앓고 있는 고령층에서도 94.6%의 높은 예방 효과를 입증하였다.

지속성
1회 접종으로 두 번의 RSV 유행 시즌 동안 유의미한 보호 효과가 유지됨이 확인되어, 매년 접종해야 하는 독감 백신 대비 편의성이 높다.

출처: GSK, "GSK presents positive data for Arexvy, its respiratory syncytial virus (RSV) vaccine, indicating protection over three RSV seasons" (2024)

기존 약제(시나지스, 베이포스)와의 비교
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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

2025.10.16.~2025.12.15.

4.7 5.1 2.5 36.7 47.0 0.8 0.2 ­ 2.9

0.2 9.0 1.5 15.2 1.2 3.9 1.2 12.4 0.5 14.4 39.3 0.8 0.5
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정상혈당 당뇨병성 케토산증
( euDKA, Euglycemic Diabetic Ketoacidosis)

1. 개요 및 정의

정상혈당 당뇨병성 케토산증(euDKA, Euglycemic Diabetic 
Ketoacidosis)은 혈당 수치가 정상이거나 경미하게 상승(<250mg/dL)했
음에도 불구하고 심각한 대사성 산증과 케톤혈증이 발생하는 급성 응급 질
환이다. 전형적인 당뇨병성 케토산증(DKA)과 달리 현저한 고혈당이 동반되
지 않아, 임상 현장에서 진단이 지연되거나 간과될 위험이 매우 크다. 이는 
환자의 예후에 치명적인 영향을 미칠 수 있어 약사의 각별한 주의가 요구된
다.
출처

StatPearls, "Euglycemic Diabetic Ketoacidosis" (2023)

Nasa P et al., "Euglycemic diabetic ketoacidosis: A missed diagnosis" (2021)

2. 병태생리: 왜 혈당은 정상인데 케톤산증이 오는가?

euDKA와 DKA는 근본적인 대사 장애(인슐린 분비 감소, 대사성 산증)는 유
사하나 최종적인 혈당 수치(Plasma glucose)가 다르게 나타난다. 특히 
SGLT2(sodium-glucose cotransporter 2) 억제제 복용 시 나타나는 기전
적 차이가 있다.

두 상태 모두 인슐린 결핍과 저항성으로 인해 간의 내인성 포도당 생성
(EGP)이 증가하고 말초 조직의 포도당 처리(TGD)가 감소하는 것은 동일하
다(붉은색/초록색 화살표). 그러나 euDKA(초록색)의 경우, SGLT2 억제 기
전에 의해 신장을 통한 요당 배설(UGCr)이 강력하게 촉진된다. 이로 인해 
간에서 과잉 생산된 포도당이 소변으로 즉각 배출되므로, 체내는 심각한 케
톤산증 상태임에도 혈장 포도당(Plasma glucose) 농도는 높지 않게 유지
(Masking)되는 특징을 보인다.

3. 주요 유발 약물 및 위험 인자

가장 주된 원인은 SGLT2 억제제이며, 최근에는 GLP-1 수용체 작용제
(GLP-1 RA) 관련 사례도 보고되고 있다.

1) SGLT2 억제제 (SGLT2i)

기전: 근위세뇨관에서 포도당 재흡수를 억제하여 요당 배출을 촉진한
다. 혈당 저하는 인슐린 분비를 감소시키고 글루카곤 분비를 자
극하여, 결과적으로 지방 조직의 리파아제(Lipase) 활성화 및 
케톤 생성을 유도한다.

2) Tirzepatide 및 GLP-1 RA

기전: 약물 자체의 직접적인 케톤 생성보다는, 강력한 식욕 억제로 인
한 기아 상태(Starvation) 및 위장관 부작용(구토, 설사)에 따른 
탈수가 트리거로 작용한다.

병용 위험성: SGLT2i 복용 환자가 tirzepatide 등을 병용할 경우, 
SGLT2i에 의한 요당 배출과 섭취량 감소가 시너지를 일으켜 대
사적 불균형을 심화시킨다.

3) 기타 위험 인자

수술 전후(Fasting), 과도한 음주, 저탄수화물 식이, 인슐린 용량의 
급격한 감량, 임신 등.

출처: Louwagie EJ et al., "Euglycemic Ketoacidosis Following 

Coadministration of an SGLT2 Inhibitor and Tirzepatide" (2025); EMA, 

"Recommendations to minimise ketoacidosis risk" (2016) 

4. 진단 기준 및 임상 증상

혈당 수치만으로 환자를 안심시켜서는 안 되며, 아래의 증상과 검사 소견
을 종합적으로 판단해야 한다.

주요 증상
: 구역, 구토, 복통, 전신 권태감, 쿠스마울 호흡
(Kussmaul breathing, 과호흡)
진단 기준 :
혈당: 250 mg/dL 미만 (대개 200mg/dL 이하)
산증: 동맥혈 pH < 7.3 또는 
         혈청 중탄산염(Bicarbonate) < 18 mEq/L}
케톤: 혈청 또는 소변 내 케톤 양성 (음이온차 증가 동반)

출처: 

U.S. Pharmacist, "Management of Euglycemic Diabetic Ketoacidosis" (2021) 
출처

Rosenstock J et al., "Euglycemic Diabetic Ketoacidosis: A Predictable, 
Detectable, and Preventable Safety Concern With SGLT2 Inhibitors", Diabetes 
Care (2015)
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5. 치료 가이드라인

치료의 목표는 '혈당 강하'가 아닌 '케톤 생성 중단(Stop Ketogenesis)'과 '대사성 산증 교정'이다. 

혈당이 정상일지라도 인슐린 투여가 필수적이라는 점이 핵심이다.

출처: StatPearls, "Euglycemic Diabetic Ketoacidosis" (2023); U.S. Pharmacist, "Management of Euglycemic Diabetic Ketoacidosis" (2021)
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의약품안전나라 의약품 통합정보시스템 -  허가사항 변경



JEONBUK NATIONAL UNIVERSITY HOSPITAL

 Ⅲ. 의약품 안전성 정보-국내

©2025 DEPARTMEMT OF PHARMACY JEONBUK NATIONAL UNIVERSITY HOSPITAL. All Rights Reserved. 11

의약품안전나라 의약품 통합정보시스템 -  허가사항 변경



JEONBUK NATIONAL UNIVERSITY HOSPITAL

 Ⅲ. 의약품 안전성 정보-국내

©2025 DEPARTMEMT OF PHARMACY JEONBUK NATIONAL UNIVERSITY HOSPITAL. All Rights Reserved. 12

의약품안전나라 의약품 통합정보시스템 -  허가사항 변경



JEONBUK NATIONAL UNIVERSITY HOSPITAL

 Ⅲ. 의약품 안전성 정보-해외

 유럽의약품청(EMA, European Medicines Agency) 
  약물감시 위험평가위원회(PRAC, Pharmacovigilance Risk Assessment Committee)

Meeting highlights      
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 [ 27-30 – October – 2025]     

주사용 tranexamic acid, 치명적인 '척수강내 투여' 주의보 발령

유럽의약품청(EMA) 위해성평가위원회(PRAC)는 주사용 tranexamic acid의 척수강내 투여 시 사망에 이르는 심각한 부작용 위험으로 직접 
의료전문가 서한(DHPC, Direct Healthcare Professional Communication)을 발송하였다. 
Tranexamic acid는 정맥 투여만 가능하며, 국소 마취제 등과 혼동 방지를 위해 명확한 라벨링 및 분리 보관이 필수이다. 제품 정보에는 정맥 
투여만 가능하다는 경고 문구가 추가될 예정이며, 약사는 투약 전 반드시 투여 경로를 재확인해야 한다.
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출처 : Drugs@FDA: FDA-Approved Drugs
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