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�12주�시점�체중부하�통증�변화량�서�비열등성�입증

�메디칼타임즈=문성호�기자��신풍제약은�6개월에�1회�투여하는�골관절염치료제��하이알플렉스주�의�국내�임상�3상

을�성공적으로�마치며��유효성과�안전성을�확보했다고�16일�밝혔다�

하이알플렉스주는�헥사메틸렌디아민�HDMA�으로�가교�결합된�신규�히알루론산나트륨겔을�주성분으로�하는�관절

강�내�주사요법제이다�

신풍제약�하이알플렉스주�제품사진�

이번�임상은�하이알플렉스주�SP5M001주�의�유효성이�시노비안주�BDDE가교히알루론산나트륨겔��대비�비열등함

을�입증하고��안전성을�평가하기�위한�다기관��무작위배정��이중눈가림��활성대조��비열등성�제3상�임상시험으로��강

동경희대의대병원을�비롯한�국내�14개�기관에서�진행됐다�

시험대상자는�만�40세�이상�경증�또는�중등증의�슬�무릎��골관절염�환자�총�223명�시험군�109명�대조군�114명�을

대상으로�진행됐으며��투여군�하이알플렉스주�과�활성대조군�시노비안주��두�그룹으로�나누어�무릎�관절강�내�주사

치료�총�2회�초기�1회�투여�후�24주�시점에�1회�재투여��투여�후�총�36주의�기간�동안�임상지표에�대한�효과를�관찰

했다�

그�결과��일차�유효성�평가�지표인��기저치�최초�투여�Visit�2��대비�12주�시점의�체중부하통증�변화량�은�투여군�하

이알플렉스주�과�활성대조군�시노비안주�에서�각각�23�72�mm��25�98�mm�감소�체중부하�통증�보정�평균치�기준��

모두�기저시점�대비�유의하게�12주차�체중부하통증을�감소시킨�것으로�나타났다�

두�군간�변화량의�차이는�미리�설정된�비열등성�한계�기준치��10mm�보다�큰��2�26mm�95%�신뢰구간��7�34��2�83�

로��투여군�하이알플렉스주�가�활성대조군�시노비안주��대비�비열등성을�입증했다�

6개월�시점의�재투여를�포함하여�총�36주간�평가된�이차�유효성�평가변수�체중부하�통증��휴식�야간�활동�시�통증�

시험대상자와�시험자의�전반적인�평가��WOMAC�총점�및�각�항목별�점수�평가�통증��신체적�기능��뻣뻣함���이학적�평

가�부종��관절선�압통��운동범위��등에서�투여군�하이알플렉스주�은�기저시점�대비�유의한�개선�효과를�보였으며��활

성대조군�시노비안주��대비�유의한�군간�차이는�없었다�

추가�분석�결과��연골의�충격�흡수�및�완충�작용과�관련된�관절선�압통�평가에서는�활성대조군�시노비안주��대비�12

주�시점에�통계적으로�유의한�개선�효과가�확인됐다�

안전성�평가에서는�이상반응과�중대한�이상반응�발현율에서�활성대조군�시노비안주�과�유의한�차이는�없었으며��이

상반응으로�인한�사망��약물이상반응��중대한�약물�이상반응으로�인한�중지�및�사망�사례는�없고�대부분�경증�또는

중등증에�해당해�하이알플렉스주의�투약�안정성을�확인할�수�있었다�

신풍제약�유제만�대표는��최근�PMI�President�Malaria�Initiative���UNOPS�UN�Office�for�Project�Services��등과

같은�주요�국제기구로부터��피라맥스�의�조달�수주�성공과�퇴행성�관절염�치료제��하이알포르테���유착방지제��메디

커튼�의�대형�수출�계약이�성사됐고��이번�하이알플렉스�임상�3상을�통해�신풍제약의�R&D�연구개발��역량을�다시�한

제약�바이오 국내사

신풍제약��골관절염치료제��하이알플렉스주��임상�성공

발행날짜��2023�10�16�12�05�21문성호�기자
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#신풍제약 #골관절염치료제 #하이아플렉스주 #시노비안

동국제약��전립선비대증�복합제�임상�3상�성공 2023�09�26�10�57�27

신풍제약��감사실�신설�윤리경영�의지�강조 2023�06�09�11�17�03

듀카브�후발약�허가�후�4개월�만에�출시…고혈압�시장�변수 2023�03�02�11�57�05

AI신약개발전문위원회�출범��협업�생태계��가속화 2023�03�02�11�20�23

�마이토카인�신약�만들자�…대학병원+제약사�콜라보�주목 2023�10�16�05�00�00

광동제약��모더나와��코로나19�백신��의학정보�제공 2023�10�13�11�01�38

한국팜비오��충주공장�증축�완료…수출확대�시동 2023�10�13�11�01�02

바이엘코리아��이진아�신임�대표�선임 2023�10�13�10�59�07

약가�협상�앞둔�렉라자��EAP��적용�변수로�작용할까 2023�10�13�05�00�00

번�입증할�수�있었다�며��이번�골관절염�1회요법제의�개발을�통해�골관절염�환자들에게�보다�다양한�치료�옵션이�제

공되기를�바란다�고�말했다�

신풍제약은�하이알플렉스주의�2024년�출시를�위해�이달�10월��말�품목�허가�접수를�신청할�계획이다�

관련기사

제약�바이오�기사
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