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출처 : KIMS

파드셉  PadcevⓇ

성          상 :   흰색 내지 미황색의 동결건조 분말이 무색 투명한 유리
                      바이알에 충전된 주사제로 멸균 주사용수로 용해 후에는
                      투명하거나 옅은 유백색을 띄는 무색에서 연한 노란색의
                      액체
조          성 :   enfortumab vedotin 20mg/vial, 30mg/vial
제조 / 판매 :   한국아스텔라스제약
구          분 :   전문의약품(희귀)
복지부분류 :   항악성종양제(421)

효능/효과
단독 요법
이전에 PD-1 또는 PD-L1 억제제 및 백금기반 화학요법제의 치료 경험이 있
는 국소진행성 또는 전이성 요로상피암 성인 환자의 치료

병용 요법
국소 진행성 또는 전이성 요로상피암 성인 환자의 1차 치료로서 
pembrolizumab과 병용하여 투여

용법/용량
단독요법 
- 권장 용량  1.25 mg/kg (단, 100 kg 이상인 환자의 경우 최대 125 mg)
- 주기          28일 주기로 1일, 8일, 15일에 30분에 걸쳐 정맥 내 주입

Pembrolizumab 병용요법
- 권장 용량  1.25 mg/kg (단, 100 kg 이상인 환자의 경우 최대 125 mg)
- 주기          21일 주기로 1일, 8일에 30분에 걸쳐 정맥 내 주입

단계별 감량 지침

주요 부작용별 조절 가이드

이상반응
임상시험(EV-301, EV-302 등)에서 보고된 빈도 높은 이상사례

중대한 이상사례 
단독요법 시 설사 및 고혈당증(각 2.1%)
병용요법 시 설사(3.0%) 및 폐염증(2.3%)이 주요 사례로 확인

임부/수유부
임부          동물시험 결과 배•태자 치사 및 기형 확인, 투여 금지
수유          마지막 투여 후 6개월간 중단

유/소아/고령자
소아에서 안전성·유효성 미확립, 65세 이상에서 용량 조절 불필요

신장애
경증~중증(CrCL 15~90 mL/min) 조절 불필요
말기 신장애(CrCL <15 mL/min) 투여 권장 안 함

간장애
경증은 조절 불필요
중등증~중증 간장애 투여 권장 안 함

보관
미개봉 바이알  2 ~ 8°C(냉장) 보관 (동결 금지)
조제 후(vial)  냉장(2 ~ 8°C)에서 최대 24시간 보관 가능
희석 후(IV Bag) 
                       냉장(2 ~ 8°C) 보관 시 주입 시간 포함 
                       16시간 이내 투여 완료 
                       (상온 노출은 4시간 이내)
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Fig. 2. The structure and characteristic of an ADC drug
The core components including target antigen, antibody, linker, cytotoxic drug along with their 
key functions are demonstrated

항체-약물 접합체(ADC)의 구조와 Padcev®의 작용 기전

항체-약물 접합체(ADC, Antibody–drug conjugate)의 구성과 원리

항체-약물 접합체(ADC)는 특정 항원을 표적하는 단일클론 항체(mAb), 세포독성 약물인 페이로드(Payload), 그리고 이 둘을 연결하는 링커(Linker)로 구성

된 정교한 의약품이다. ADC의 핵심은 항체의 선택적 표적 능력과 페이로드의 강력한 세포독성을 결합하여, 정상 세포의 손상을 최소화하면서 암세포만을 선

택적으로 사멸시키는 데 있다.

항체 골격과 넥틴-4(Nectin-4) 표적화

혈청 내 항체는 중쇄 불변 영역의 서열에 따라 5가지 동종형으로 분류되며, 그중 IgG1은 긴 반감기와 높은 혈청 내 농도로 인해 ADC의 골격으로 가장 널리 

사용된다. 경쇄의 경우 인간에게서 더 흔한 카파(kappa)형이 주로 선택된다. Padcev®(enfortumab vedotin)은 이러한 IgG1-kappa 항체를 기반으로 하

며, 요로상피암 세포 표면에 과발현되는 부착 단백질인 넥틴-4를 정밀하게 인식한다. IgG1 골격의 구조적 안정성은 혈류 내에서 약물이 조기에 방출되지 않

고 종양 조직까지 안전하게 도달하도록 돕는다.

* 가변 영역(Variable region, V): 항원 결합 특이성 결정, 항원 결합 부위인 파라토프(Paratope) 위치
* 불변 영역(Constant region, C): 항체의 동종형(Isotype) 및 면역 효과기 기능 결정
* 중쇄(Heavy chain): 청색 표시, VH 및 3개의 불변 영역(CH1, CH2, CH3)으로 구성
* 경쇄(Light chain): 오렌지색 표시, VL 및 1개의 불변 영역(CL)으로 구성
* Fab 영역(Fragment antigen-binding): 항원 결합 단편
* Fc 영역(Fragment crystallizable): 결정화 가능 단편

Figure 2. A general antibody structure

페이로드 MMAE와 방관자 효과(Bystander effect)

ADC에 사용되는 페이로드는 일반 항암제보다 100~1,000배 강력한 독성을 가져야 한다. Padcev®에 결합된 MMAE(monomethyl auristatin E)는 천연

물 '돌라스타틴 10'의 유도체로, 미세소관(Microtubule)의 중합을 억제하여 세포 분열 중기(Metaphase) 정지 및 아포토시스(Apoptosis)를 유도한다. 특

히 MMAE는 비극성 성질을 지녀 세포막 투과력이 우수하다. 이로 인해 표적 세포에서 방출된 후 인접한 주변 암세포까지 침투하여 사멸시키는 방관자 효과

(Bystander effect)를 나타내며, 이는 종양 내 이질성을 극복하는 역할을 한다.

링커 시스템과 세포 내 방출 기전

링커는 혈류 내 안정성을 유지하다가 종양 내에서만 선택적으로 약물을 방출해야 하는 핵심 요소다. Padcev®은 프로테아제 절단성 링커(Protease-

cleavable linker)를 채택하고 있다. 항체가 넥틴-4에 결합 후 세포 내 이입(Endocytosis) 과정을 거쳐 리소좀으로 이동하면, 특정 효소에 의해 링커가 절

단되면서 MMAE가 자유 상태로 방출된다. 반면 MMAF(monomethyl auristatin F)와 같은 친수성 페이로드는 투과력이 낮아 전신 독성을 줄이는 설계에 

활용되기도 하나, Padcev®은 강력한 항종양 활성을 위해 MMAE를 사용한다.

병용 투여를 통한 면역 시너지 효과

Padcev®을 프로그램된 세포사멸 수용체-1 억제제(PD-1 억제제, Programmed cell death protein-1 inhibitor)와 병용 투여할 경우 항종양 활성이 더욱 

강화된다. MMAE에 의한 직접적인 세포 독성 및 면역원성 세포 사멸(ICD, Immunogenic Cell Death) 유도가 이루어지고, 동시에 PD-1 억제제가 T세포의 

면역 기능을 상향 조절함으로써 상호 보완적인 치료 효과를 나타낸다.
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1   Binding of the ADC to Nectin-4 expressing cells

  ADC가 넥틴-4발현 세포에 결합

2
  Internalization of the ADC-Nectin-4 complex

  ADC와 넥틴-4 복합체가 내재화

3
  Release of MMAE via proteolytic cleavage

  단백질 분해성 절단에 의해 MMAE가 방출

4
  Disruption of the microtubule network within the cell

  MMAE의 방출은 세포내 미세소관 망을 분열

5
  Cell-cycle arrest and apoptotic cell death

  세포주기 정지 및 아포토시스 세포 사멸 유도

세 구성 요소가 맞물리는 작용 과정은 다음과 같다. ADC가 넥틴-4를 발현하는 암세포 표면에 결합하면 ADC-넥틴-4 복합체가 세포 내 이입을 통해 세포 안으

로 유입된다. 이후 세포 내 프로테아제가 링커를 절단하면서 MMAE가 유리되고, 방출된 MMAE는 미세소관 망을 분열시켜 세포주기 정지와 세포 사멸을 순

차적으로 유도한다. 여기에 PD-1 억제제를 병용하면 항종양 활성이 한층 강화된다. MMAE에 의한 세포독성 및 면역원성 세포 사멸 유도와 PD-1 억제를 통

한 면역 기능 상향 조절이 상호 보완적으로 작용해, 단독 요법으로는 얻기 어려운 시너지 효과를 기대할 수 있다.

출처 : 
Fu Z. et al., Signal Transduct Target Ther, 2022(그림)
식품의약품안전처. 파드셉주20밀리그램(엔포투맙베도틴) 품목변경허가 보고서. 2024.
PADCEV® (enfortumab vedotin-ejfv) official website, Mechanism of Action (MOA)(그림)
Baah, S.; Laws, M.; Rahman, K.M. Antibody–Drug Conjugates—A Tutorial Review. Molecules 2021, 26, 2943.(그림)
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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

2026. 2. 16.~2026. 4. 15.

5.7 4.8 3.8 35.0 43.8 0 1.2 0 5.7

0.3 8.2 2.2 14.2 0.4 3.0 0.4 12.8 0.4 14.5 42.7 0.4 0.7

보고자별
현황 

약물별
보고현황 
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[참고자료]

아나필락시스

아나필락시스의 병태생리적 기전 및 특성

1. 면역학적 기전: 감작과 재노출의 연쇄 반응
아나필락시스는 비만세포와 호염구에서 유래한 다양한 화학 매개체가 급격히 방출되면서 발생하는 잠재적으로 치명적인 전신 과민반응이다.

가장 대표적인 형태인 IgE 매개 반응은 초기 알레르겐 노출 시 형성된 알레르겐 특이 IgE 항체가 비만세포 및 호염구 표면의 고친화성 수용체(FcεRI)에 결합

하는 감작(sensitization) 단계에서 시작된다.

이후 동일 알레르겐에 재노출되면, 알레르겐이 표면의 IgE와 교차결합(cross-linking)하여 세포 활성화 및 탈과립을 유도한다. 이 과정에서 히스타민, 트립

타제와 같은 기저 저장 매개체(preformed mediators)와 류코트리엔, 프로스타글란딘 등의 지질 유래 매개체가 전신으로 방출된다.

2. 주요 화학 매개체의 생리적 작용
방출된 매개체들은 표적 조직에 직접 작용하거나 추가적인 염증세포를 유입시켜 연쇄적인 반응을 유도한다.

히스타민(Histamine)

      H1 및 H2 수용체를 통해 혈관 확장, 혈관 투과성 증가, 심박수 증가를 유발하며, 가려움증과 기관지 경련의 주요 원인이다.

혈소판 활성화 인자(Platelet-Activating Factor, PAF)

      관상동맥 혈류 감소 및 심근 억제 작용을 나타내며, 혈중 농도는 아나필락시스 중증도와 밀접한 상관관계를 보인다.

트립타제(Tryptase)

      비만세포 특이적 단백분해효소로, 보체계 및 kallikrein-kinin system을 활성화하여 저혈압과 혈관 부종에 기여한다.

The classic IgE-mediated immune mechanism. The sensitization process initiates with first exposure to an allergen. The antigen-presenting cells (APCs) capture and present the processed antigen to CD4+T cells inducing their 
polarization to a Th2 phenotype. These stimulate B cells which, afterward, produce and release antigen-specific IgE antibodies that bind to FcεRI. Future re-exposure(s) to the allergen induces the cross-linking of FcεRI-bound 
allergen-IgE complexes, activating and inducing the degranulation of mediators by mast cells and basophiles. These include histamine, platelet-activating factor (PAF), and tryptase, among others. APC, antigen-presenting cell; 
PAF, platelet-activating factor.

그림출처 : Nuñez-Borque E, et al. Pathophysiological, cellular, and molecular events of the vascular system in anaphylaxis. Frontiers in Immunology. 2022;13:836222.
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3. 장기별 임상 징후 및 치명적 결과

아나필락시스의 주요 표적 장기는 심혈관계와 호흡기계이다.

심혈관계

      혈관 투과성 증가로 인해 단시간 내 혈관 내 체액의 최대 약 35%가 간질

      공간으로 이동할 수 있으며, 이는 심각한 저혈압, 심근 기능 저하, 부정맥

      및 심혈관 허탈을 초래한다.

호흡기계

      상기도의 후두 부종과 하기도의 기관지 경련은 급성 호흡곤란 및 질식을

      유발한다. 이는 아나필락시스 사망 원인의 약 절반을 차지하며, 특히 기   

      존 천식 환자에서 위험성이 더욱 증가한다.

그림출처: Wikipedia contributors, “Anaphylaxis,” Wikipedia, The Free Encyclopedia
 https://en.wikipedia.org/wiki/Anaphylaxis (접속일: 2026년 4월 26일)

출처 : Kemp SF, Kelso JM, Feldweg AM. Pathophysiology of anaphylaxis. UpToDate. Last updated Mar 6, 2024. Accessed Apr 26, 2026.

Peramiflu®

페라미플루 유발 아나필락시스

1. 면역학적 발생 기전: IgE 매개 즉시형 과민반응
Peramivir 성분 또는 제제 내 첨가제는 생체 내에서 항원으로 인식되어 특이적 IgE 항체 형성을 유도할 수 있다. 재노출 시 항원-항체 복합체가 비만세포

(Mast cell) 및 호염구 표면의 Fcε RI 수용체와 결합하여 탈과립을 일으키며, 히스타민, 루코트리엔 등 염증 매개 물질을 폭발적으로 방출한다. 이는 급격한 

혈관 확장과 투과성 증가로 이어져 혈압 저하 및 기도 부종을 동반한 쇼크를 유발한다.

2. 정맥 주사(IV) 제제의 약동학적 위험성
Oseltamivir와 같은 경구제와 달리, Peramiflu®는 정맥 직접 투여 방식이다. 이는 항원이 전신 순환계에 즉각적으로 노출됨을 의미하며, 혈중 농도가 급격

히 상승함에 따라 과민반응의 발현 속도가 매우 빠르고 증상이 중증화될 가능성이 학술적으로 더 높다. 일본 PMDA(Pharmaceuticals and Medical 

Devices Agency)의 시판 후 조사 결과에 따르면, 투여 개시 후 수 분 이내에 발생하는 즉시형 쇼크 사례가 보고된 바 있다.

3. 뉴라미니다아제 억제제(NAI) 간 교차 반응성
학술 연구에 따르면, 서로 다른 구조의 뉴라미니다아제 억제제(NAI, Neuraminidase Inhibitors : oseltamivir, zanamivir, peramivir) 간에도 드물게 

교차 과민반응(cross-reactivity)이 보고된다. 이는 특정 항원 결정기(epitope)의 유사성에 기인할 수 있으며, 과거 타 계열 독감 치료제에 부작용 이력이 있

는 환자에게 peramivir 투여 시 정밀한 모니터링이 필요한 학술적 근거가 된다.

출처
Worm M, Pazur K, Morakabati P, Redhu D. IgE and non-IgE-mediated pathways in anaphylaxis. Semin Immunopathol. 2025 Aug 13;47(1):34. doi: 
10.1007/s00281-025-01056-7. PMID: 40802080; PMCID: PMC12350582.
PMDA Summary of Investigation Results: Peramivir hydrate (2016.04.21)
Seqirus USA Inc. Case study: Focus on IV administration. 2016.
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Fig. 4 Management of anaphylaxis

아나필락시스 조치 순서 (Treatment Algorithm)

진료지침에 따른 표준 응급 처치 순서는 다음과 같다

1. 원인 제거 및 도움 요청

     즉시 약물 투여를 중단하고 의료진을 호출한다 

     [ABC 확인: 기도(Airway), 호흡(Breathing), 순환(Circulation)]

2. 에피네프린(Epinephrine) 근육 주사 (1순위, 가장중요한 조치)

     허벅지 외측광근에 1:1000 희석액 0.3~0.5mg을 즉시 주사한다

3. 자세 유지

     환자를 눕히고 다리를 올린다(V-position) 

     호흡곤란이 심하면 상체를 약간 올릴 수 있으나, 갑자기 일으켜 세우는

     것은 치명적일 수 있다

4. 산소 공급 및 수액 요법

     기도 유지와 함께 대량의 정맥 수액 공급(Normal Saline)을 시행한다

5. 보조 약물 

     H1 항히스타민제(Chlorpheniramine 등)

     : 피부 증상 및 소양증 완화 

     스테로이드(Dexamethasone 등)

     : 지연성 반응(Late-phase response) 예방 목적

출처 : Cardona V, et al. World Allergy Organization Anaphylaxis Guidance 2020. WAO Journal. 2020;13(10):100472.
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의약품안전나라 의약품 통합정보시스템 -  허가사항 변경
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 미국식품의약품청(FDA, The U.S. Food and Drug Administration) 
  Drug Safety Communication

FDA Drug Safety Communication
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[ 03 - 20 - 2026 ]     

FDA, 파킨슨병 치료제 카르비도파/레보도파, 비타민 B6 결핍 및 경련 위험 경고

미국 식품의약국(FDA)은 파킨슨병 치료에 널리 사용되는 카르비도파/레보도파 제제가 비타민 B6 결핍 및 이로 인한 경련을 유발할 수 있다는 안전성 검토 결
과를 발표하고, 제품 설명서에 해당 경고 문구를 추가하도록 명령했다.

FDA의 조사 결과, 고용량의 레보도파(1,000mg/day 이상)를 복용하는 환자들에서 비타민 B6 수치가 급격히 저하되는 사례가 보고되었다. 특히 시판 후 조
사에서 확인된 14건의 경련 사례는 기존 항경련제 치료에는 반응하지 않았으나, 비타민 B6를 보충한 후 모두 호전되는 양상을 보였다. 이는 carbidopa 성분
이 비타민 B6의 활성 형태와 직접 결합하여 기능을 상실시키고, levodopa의 대사 과정에서 비타민이 과도하게 소모되기 때문이다.

이에 따라 약사는 환자에게 시네메트(Sinemet®)나 스타레보(Stalevo®) 등 해당 성분 제제 투여 시 정기적인 비타민 수치 모니터링의 중요성을 안내해야 한
다. 또한 구내염, 신경통, 우울감 등 결핍 의심 증상 발생 시 즉시 보충요법을 고려하도록 복약지도가 필요하다.

[ 03 - 31 - 2026 ]     

FDA, 아바코판 투여 시 중증 간 손상 및 소실성 담관 증후군 주의

미국 식품의약국(FDA)은 2026년 3월 31일, 희귀 혈관염 치료제인 avacopan(Tavneos®) 투여 환자에서 치명적인 사례를 포함한 중증 약물 유발 간 손상
(DILI, Drug-induced Liver Injury)과 소실성 담관 증후군(VBDS, Vanishing Bile Duct Syndrome)이 보고됨에 따라 안전성 서한을 배포했다.

FDA가 2024년 10월까지 분석한 데이터에 따르면, avacopan 사용과 인과관계가 있는 DILI 사례는 총 76건으로 이 중 8건이 사망에 이르렀다. 특히 간 내 담
관이 점진적으로 파괴되어 담즙 흐름이 중단되는 VBDS도 확인되었다. 증상은 대개 투여 시작 후 중앙값 46일 이내에 발생했다.

의료진은 치료 첫 달에는 2주마다, 이후 5개월 동안은 매달 정기적으로 간 기능 검사(LFT, Liver Function Test)를 시행해야 한다. 만약 알라닌 아미노전이
효소(ALT, Alanine Aminotransferase) 또는 아스파르트산 아미노전이효소(AST, Aspartate Aminotransferase) 수치가 정상 상한치(ULN, Upper Limit 
of Normal)의 3배를 초과하거나, 황달 및 가려움증 등 담즙 정체 증상이 나타나면 즉시 투여를 중단해야 한다.
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 Ⅲ. 의약품 안전성 정보-해외

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

Meeting highlights      
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Meeting highlights      

[ 9 - 12 March 2026 ]     

[EMA PRAC] 치쿤구니야 백신 익스칙, 젊은 층 무균성 뇌수막염 위험 경고

유럽의약품청(EMA) 약물감시위해평가위원회(PRAC, Pharmacovigilance Risk Assessment Committee)는 치쿤구니야 생백신 (Ixchiq®) 접종 후 건강
한 젊은 성인에서 발생한 무균성 뇌수막염(aseptic meningitis) 사례를 확인하고 제품 정보를 업데이트하도록 권고했다.

기존에는 65세 이상 고령자나 기저질환자에게서 주로 보고되었으나, 최근 건강한 젊은 층에서도 심각한 신경계 부작용이 관찰됨에 따라 주의가 요구된다. 접
종 후 두통, 발열, 목 경직, 착란 등의 증상이 나타나면 즉시 의료기관을 방문해야 한다. PRAC은 2026년 6월까지 정기 위해성 평가를 지속할 계획이다.

[ 7-10 April 2026 ]     

[EMA PRAC] Cenobamate(Ontozry®), 심각한 간 손상 보고에 따른 모니터링 강화

유럽 의약품청(EMA) 약물감시 위해성 평가 위원회(PRAC)는 뇌전증 치료제인 온토즈리(Ontozry®)투여 환자에서 간부전을 포함한 심각한 간 손상이 보고됨
에 따라 의료 전문가 통신(DHPC, Direct Healthcare Professional Communication) 배포를 승인했다. 이번 조치는 주로 다른 항경련제와 병용 시 발생
한 사례를 근거로 하며, 이에 따라 치료 전과 전 기간에 걸친 정기적인 간 기능 검사(LFT)가 권고된다. 제품 정보에는 간 손상을 '드문' 부작용으로 추가하고 
경고 문구를 삽입하도록 했으며, 황달이나 진한 소변 등 의심 증상 발현 시 즉시 임상 평가와 투여 중단 여부를 검토해야 한다.
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의약품 수가 신설 공지[2026년 제 1차 의약품관리위원회 심의 채택]
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의약품 수가 신설 공지[2026년 제 1차 의약품관리위원회 심의 채택]
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출처 : Drugs@FDA: FDA-Approved Drugs
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