
FDA, 새결장암치료제 Eloxatin 전격승인

미국 식품의약청(FDA)은 8월13일 말기 결장암 환자가 최종적으로 사용할 수 있는 새로운 치료제 엘록사틴

(Eloxatin)을승인했다.

FDA는 프랑스의 사노피-신텔라보가 개발한 결장암 치료제를 심의 7주만에 전격 승인했는데, 기대되는 항

암제는 환자의 사망을 실제로 막거나 지연시킨다는 확실한 증거가 나타나기 전이라도 판매를 허용할 수 있도

록한 FDA의특별프로그램에따라취해진것이다.

FDA 항암제담당책임자인리처드파즈두르박사는말기결장암환자는더이상선택할수있는방법이없

는만큼신약을이용할기회를주는것이중요하다고생각했다고밝혔다.

신약은 기존의치료제인 5FU, 레우코보린과 병행투여하면 환자의 7%에서종양이 크게 축소되는것으로 임

상실험에서밝혀졌고, 환자가다시암세포가증식하기시작하는데는 2개월이소요되는것으로나타났다.

임상실험은 463명의 말기 결장암 환자를 대상으로 실시됐는데, 3개 그룹으로 나뉘어 표준치료제, 엘록사틴

또는신-구치료제가함께투여한결과병행투여그룹이가장효과가큰것으로나타났다.

파즈두르 박사는 말기 이전의 결장암 환자에게 엘록사틴을 투여하면 생존에 도움이 된다는 연구보고서가

최근암관계학술회의에제출됐으며보고서에대한평가작업을곧시작할계획이라고주장했다.
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