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한미약품, ‘낙소졸’ 임상4상 국제학술지 등재
                       <진통∙소염 복합신약>
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<사진설명> 국제학술지 PLOS ONE에 게재된 낙소졸 임상 4상 연구 결과. 


한미약품 진통∙소염 복합신약 낙소졸의 임상 4상 결과가 미국 공공과학 도서관 온라인 국제학술지 ‘PLOS ONE(Jan 2020)’에 등재됐다. PLOS ONE은 2004년부터 간행된 글로벌 학술지로, 세계 207개국에서 발간된 219개 연구 영역의 논문 20만여건이 등재돼 있다.

이번에 등재된 임상 4상 연구는 연세대학교 의과대학 문성환 교수(정형외과)가 책임연구자를 맡았으며, 국내 8개 센터에서 무작위 대조군 연구(RCT)로 진행됐다. 한국인 골관절염 환자를 대상으로 범용적인 진통∙소염 단일제 Celecoxib와 낙소졸을 비교해 12주간 위장관 증상 예방효과(LDQ, GSRS), 통증 개선효과(VAS), 삶의 질(EQ-5D), 안전성 등을 평가했다.

연구 결과 낙소졸 투여군이 Celecoxib 투여군 대비 모든 평가 지표에서 전반적으로 동등한 유효성과 안전성을 보였다. 우수한 진통∙소염 효과와 위장관계 부작용 조절 효과도 확인됐다.

또한 낙소졸에는 한미약품만의 차별화된 제제기술이 함축돼 있다. 낙소졸에는 방출지연, 차광 등 기능을 가진 총 6겹의 고난이도 기능성 마이크로 코팅 기술이 적용됐다.

2013년 출시된 낙소졸은 NSAIDs(非스테로이드성 소염진통제) 계열 Naproxen에 PPI제제 (위산 방출을 조절하는 프로톤 펌프를 억제함)인 Esomeprazole을 더한 진통∙소염 복합신약이다. 낙소졸은 관절염 통증 개선 효과는 유지하면서도 심혈관계 위험성 및 위장관계 부작용은 낮춰 국내 의료진들과 환자들의 주목을 받고있다. 작년 매출 166억원(UBIST 기준)을 달성하며 국내 NSAIDs+PPI 복합제 시장 1위로 자리매김했다.

[bookmark: _GoBack]한미약품 마케팅사업부 박명희 전무이사는 “이번 국제학술지 등재는 낙소졸의 유효성과 안전성을 국제적으로 입증한 계기가 됐다”며 “지속적인 근거 중심 마케팅으로 의료진과 환자 모두 신뢰할 수 있는 골관절염 치료제의 새로운 기준이 되도록 최선을 다하겠다”고 말했다. 
                                                                           <끝>
image1.png
PLOS|ONE

A comparative study of the efficacy of
NAXOZOL compared to celecoxib in patients
with osteoarthritis

Moon Soo Park', Chang-Nam Kang?, Woo-Suk Lee®, Ho-Joong Kim*, Sahnghoon Lee®, Jin
Hwan Kim®, Sang-Jin Shin”, Seong-Hwan Moon o+

1 Department of Orthopaedic Surgery, Medical College of Hallym University, Gyeongg-do, Republic of
Korea, 2 Department of Orthopedic Surgery, Hanyang Uriversty College of Medicine, Seou, Republicof
Korea, 3 Department of Orthopedic Surgery, Gangnam Severance Hospital, Seoul, Republic of Korea,

4 Spine Center and Department of Orthopasdic Surgery, Seoul National University Bundang Hospital, Seoul
National Universty College of Medicine, Gyeonggi-do, Republicof Korea, 5 Department of Orthopaedic
‘Surgery, Seoul National University, Seoul National Uriversity College of Medicine, Seoul, Republicof Korea,
6 Department of Orthopaedic Surgery, lisan Pak Hospital, Inje University College of Medicine, Gyeonggi-do,
Repubiic of Korea, 7 Department of Orthopasdic Surgery, Mokdong Hospital, Ewha Womans University
College of Medicine, Seoul, Republicof Korea, 8 Department of Orthopaedic Surgery, Yonsei University
College of Medicine, Seoul, Republicof Korea

* SHUOON@yuhs.ac




image2.jpeg
BEXIE Hanmi.
“HMAL thFHaIZo| Oj2fYILICt,
oto|AE2 MMl fziLct”

S —




