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1. 귀 협회의 무궁한 발전을 기원합니다. 

 

2. 폐사 젤로다®정(카페시타빈)과 관련된 중요한 안전성 정보를 제공하고자 합니다. 

 

3. 폐사에서 시판중인 젤로다정의 DPD(Dihydropyrimidine dehydrogenase) 결핍 환자에 

대한 새로운 안전성 정보가 수집되어, 이에 따라 본사로부터 안전성 서한(Dear 

Healthcare Professional Letter)이 배포되었습니다.  

 

4. 젤로다 (카페시타빈)의 제품설명서에 관련된 내용을 반영하기 위하여 국내 허가사항이 

변경될 예정입니다. 

 

5. 이에 따라 젤로다®정 (카페시타빈)의 DPD 결핍 환자에 관련된 안전성 서한을 첨부 

드리오니 참고해 주시고 본 내용이 귀 협회의 회원들에게 신속하게 배포될 수 있도록 

협조 부탁 드립니다. 

 

6. 기타 문의 사항이 있으시면 ㈜한국로슈 (02-3451-3600)로 연락 주시기 바랍니다. 

감사합니다.  

-끝- 

 

 

 

별첨 

젤로다®정 (카페시타빈)의 DPD 결핍환자에의 사용과 관련된 안전성서한 

 

 

 

 

 

㈜  한 국 로 슈   대 표 이 사 



젤로다®정 (카페시타빈) DPD 결핍환자에의 사용과 관련된 안전성서한 
 

요약 

l  Contraindications 

다음의 내용이 삭제됨: 

 

“DPD(dihydro-pyridine dehydrogenase)결핍 환자: 플루오로우라실과 연관된 중증의 예

기치 않은 반응(구내염, 설사, 호중구감소중, 신경계독성)이 나타날 수 있다.” 

 

본 금기 내용은 현재 DPD를 스크리닝하기 위한 테스트가 정확하지 않으며, 이로 인해 

실제로는 DPD level이 낮지 않음에도 불구하고 젤로다 투여를 받지 못하는 사례가 있기 

때문에 삭제되었다. 또한, DPD 결핍은 그 정도에 따라 나타내는 위험의 정도가 다양하

게 나타난다. 

l  Warnings  and Precautions  

시판 후 보고와 문헌에 근거하여‘사용상의 주의사항’내용이 업데이트 되었음. 

 

“DPD 활성이 낮거나 없는 환자는 중증의 생명을 위협하는 또는 치명적인 이상반응이 

증가할 위험이 있다. DPD 활성이 완전히 없는 환자에게 안전한 용량은 증명되지 않았

다. 

 

부분적으로 DPD결핍이 있고, 이 약의 유익성이 위험성을 상회한다고 여겨지는 환자에 

대해서는 매우 주의 깊게 치료해야 하며, 처음에는 상당한 용량을 감소하고 빈번하게 

모니터링하여 독성에 따라 용량 조절을 해야 한다.” 

 

 

새로운 권고사항에 대한 추가 정보 

 

DPD 효소 활성 진단에 대한 신뢰할 만한 검사법이 없으며, 치료 전에 DPYD 유전적 다형성이나 

DPD 효소 활성에 대한 스크리닝이 일상적으로 이루어지지 않고 있다. 또한, DPD 결핍은 그 정

도에 따라 나타내는 위험의 정도가 다양하게 나타난다.  

 

현재 허가사항에 기재되어 있는 금기사항으로 인하여 DPD 결핍의 정도에 따라 적절한 용량조절

과 함께 젤로다를 사용할 수 있는 환자임에도 불구하고 젤로다를 투여하지 못하고 있다.  

  

그러므로, 불필요하게 젤로다 사용이 제한되는 환자가 없게 하기 위하여 DPD 결핍 시 무조건적

인 금기사항에 대한 내용은 삭제되어야 한다.  

 

그러나, 시판 후 보고 내용과 문헌에 근거하여 DPD 결핍은 그 정도에 따라 다양하게 위험을 나

타낼 수 있다는 내용에 대해 아래와 같이 업데이트하였다.  

 

경고 및 주의사항 업데이트 내용 

 

DPD 결핍 환자에서 5-FU의 독성으로 인하여 드물지만 예상하지 못한 심각한 독성(구내염, 설사

호중구감소증, 신경계독성)이 나타날 수 있다. 플루오로우라실 분해에 관여하는 효소인 DPD 활

성이 낮거나 없는 환자는 플루오로우라실로 인한 중증의 생명을 위협하는 또는 치명적인 이상

반응이 증가할 위험이 있다.  

 



DPD 활성이 완전히 없거나 거의 없게 하는 DPYD 유전자 자리에 특정한 동형접합 변이 또는 이

형접합 변이가 있는 환자는 생명을 위협하거나 치명적인 독성의 위험이 높으므로 이 약으로 치

료해서는 안 된다. DPD 활성이 완전히 없는 환자에게 안전한 용량은 증명되지 않았다. 

 

부분적으로 DPD 결핍이 있고, 비 플루오르피리미딘계 화학요법의 대체 적합성을 고려할 때, 이 

약의 유익성이 위험성을 상회한다고 여겨지는 환자는 매우 주의 깊게 치료해야 하며, 처음에는 

상당한 용량을 감소하고 빈번하게 모니터링 하여 독성에 따라 용량 조절을 해야 한다. 

 

이 약으로 치료한, 확인되지 않은 DPD 결핍이 있는 환자는 급성 과량투여로 드러난 생명을 위

협하는 독성이 나타날 수 있다. 2-4등급 급성 독성이 발생하면, 치료는 즉시 중단되어야 한다. 

관찰된 독성의 시작, 기간, 중대성을 임상적으로 평가하여 영구적 중단을 고려해야 한다.  

 

<현 국내 허가사항> 

 

효능.효과 

 

○ 결장 직장암 

- 전이성 결장직장암 

- stage III(Dukes'C)의 결장암의 수술 후 보조요법(adjuvant treatment) 

․stage III(Dukes'C)의 결장암 환자에서 원발 종양을 수술로 완전히 절제(complete 

resection)하고 fluoropyrimidine치료요법이 우선 선택되는 경우 단독으로 사용 

․stage III(Dukes'C) 결장암 원발 종양을 완전히 절제(complete resection)하고 옥살리플라틴

과 병용하여 사용 

 

○ 유방암 

- Taxanes(파클리탁셀 또는 도세탁셀) 및 anthracycline계 약물포함 화학요법치료 모두에 실패

하였거나 Taxanes(파클리탁셀 또는 도세탁셀) 요법에 실패한 환자로서 더 이상 anthracycline 

치료계획이 없는(예, 누적량으로 독소루비신 400mg/m2 또는 이에 상당하는 독소루비신 유도체

를 투여한 환자) 국소진행성 또는 전이성 유방암 치료 

- docetaxel과 병용(combination)하여, anthracycline계 약물을 포함한 세포독성화학요법에 실

패한 국소진행성 또는 전이성 유방암 치료 

 

○ 위암 

- 수술이 불가능한 진행성 또는 전이성 위암 

- 백금계 약물을 기본으로 하는 요법과 병용하여 진행성 위암의 1차 치료 

- 옥살리플라틴과 병용하여 stageⅡ, Ⅲ 환자의 위암 수술 후 보조 요법 

 

금기 

 

1) 카페시타빈 또는 이 약의 구성성분에 대하여 과민증의 기왕력이 있는 환자 

2) 플루오로피리미딘계 약물에 대해 중증의 예기치 않은 반응을 보인 적이 있거나 

플루오로우라실에 대한 과민증이 확인된 환자 

3) 임신 및 수유부 

4) 중증 신부전 환자(크레아티닌 클리어런스 30mL/min 미만) 

5) 소리부딘 혹은 브리부딘과의 병용투여(화학적으로 유사하다) 

6) DPD(dihydro-pyridine dehydrogenase)결핍 환자 (플루오로우라실과 연관된 중증의 예기치 

않은 반응(구내염, 설사, 호중구감소증, 신경계독성)이 나타날 수 있다) 

7) 심한 백혈구 감소증, 호중구감소증, 또는 혈소판감소증이 있는 환자의 경우 

8) 심한 간장 손상이 있는 경우 



9) 테가푸르․ 기메라실․ 오테라실칼륨 복합제를 복용중이거나 및 복용중단 후 7 일 이내의 

환자(‘상호작용’ 항 참조) 

 

젤로다 제품 추가정보 

 

젤로다와 관련된 추가정보는 다음 인터넷 홈페이지에서 찾을 수 있습니다. 

http://www.roche.co.kr/html/products/p_xeloda.html 

 

유해사례 보고 

 

젤로다 투여와 관련된 유해사례는 ㈜ 한국로슈로 전화(02-3451-3600), 팩스(02-557-7201) 또는

한국의약품안전관리원(전화: 1644-6223, 팩스: 02-2172-6701, 인터넷홈페이

지: http://www.drugsafe.or.kr 의약품 유해사례 보고)를 이용하여 보고해 주시기를 바랍니다. 

기타 자세한 정보는 ㈜한국로슈(02-3451-3600)로 문의해주시기 바랍니다.  
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<국내 허가사항 변경 신청 안> 

 

사용상의 주의사항 

1. 경고 

3 ) DPD (dihydro-pyridine dehydrogenase) 결핍: DPD 감소에 의한 5-FU와 관련 있는 예상치 

못한 심각한 독성 (예: 구내염, 설사, 호중구감소증, 신경계독성)이 드물게 나타났다.’ 

DPD의 감소와 증가 된 5-FU의 치명적인 독성 가능성의 관련성을 배제해서는 안된다.<삭제> 

 

플루오르우라실 분해에 관여하는 효소인 DPD 활성이 낮거나 없는 환자는 플루오르우라실로 

인한 중증의 생명을 위협하는 또는 치명적인 이상반응이 증가할 위험이 있다. DPD 활성이 완

전히 없거나 거의 없게 하는 DPYD 유전자 자리에 특정한 동형접합 변이 또는 이형접합 변이

가 있는 환자는 생명을 위협하거나 치명적인 독성의 위험이 높으므로 이 약으로 치료해서는 

안된다. DPD 활성이 완전히 없는 환자에게 안전한 용량은 증명되지 않았다. 

부분적으로 DPD 결핍이 있고, 비 플루오르피리미딘계 화학요법의 대체 적합성을 고려할 때, 

이 약의 유익성이 위험성을 상회한다고 여겨지는 환자는 매우 주의 깊게 치료해야 하며, 처

음에는 상당한 용량을 감소하고 빈번하게 모니터링하여 독성에 따라 용량 조절을 해야 한다. 

이 약으로 치료한, 확인되지 않은 DPD 결핍이 있는 환자는 급성 과량투여로 드러난 생명을 

위협하는 독성이 나타날 수 있다. 2-4등급 급성 독성이 발생하면, 치료는 즉시 중단되어야 

한다. 관찰된 독성의 시작, 기간, 중대성을 임상적으로 평가하여 영구적 중단을 고려해야 한

다.<추가> 

 

2. 다음 환자에는 투여하지 말 것 

 

1) 카페시타빈 또는 이 약의 구성성분에 대하여 과민증의 기왕력이 있는 환자 

2) 플루오로피리미딘계 약물에 대해 중증의 예기치 않은 반응을 보인 적이 있거나 

플루오로우라실에 대한 과민증이 확인된 환자 

3) 임신 및 수유부 

4) 중증 신부전 환자(크레아티닌 클리어런스 30mL/min 미만) 

5) 소리부딘 혹은 브리부딘과의 병용투여(화학적으로 유사하다) 

6) DPD(dihydro-pyridine dehydrogenase)결핍 환자 (플루오로우라실과 연관된 중증의 예기치 

않은 반응(구내염, 설사, 호중구감소증, 신경계독성)이 나타날 수 있다.) <삭제> 

7) 심한 백혈구 감소증, 호중구감소증, 또는 혈소판감소증이 있는 환자의 경우 

8) 심한 간장 손상이 있는 경우 

9) 테가푸르․ 기메라실․ 오테라실칼륨 복합제를 복용중이거나 및 복용중단 후 7 일 이내의 

환자(‘상호작용’ 항 참조) 

 

 

5. 일반적 주의 

1)-7) (기 허가사항과 동일) 

8) 5-FU와 연관된 드물고 예상치 못한 중증 독성(예를 들면 구내염, 설사, 호중구감소증 및 

신경독성)이 DPD(Dihydropyrimidine dehydrogenase) 활성 결핍으로 인해 발생되었다. 따라서 

DPD 감소와 5-FU의 치명적인 독성 증가간의 관계를 배제할 수 없다. <삭제> 

 

(실제허가사항 반영 시 세부내용이 변경될 수 있습니다). 

 

 

 


