
### 

TPOXX (테코비리마트)  

원숭이 두창의 증상이 있다면, 원숭이 두창에 걸린 사람과 접촉하지 않았더라도 의료 제공자와 상담하십시오.  

알아야 할 사항: 

 TPOXX 는 성인과 어린이의 천연두를 치료하기 위해 2018 년 FDA 가 승인한 항바이러스 약물입니다.  

 원숭이 두창 바이러스 감염에 대한 FDA 승인 또는 승인된 치료법은 없으며 TPOXX 를 사용하여 인간의 원숭이 

두창을 치료하는 안전성이나 효과를 입증하는 데이터는 없습니다.  

 TPOXX 는 면역 체계가 약화된 환자와 같이 심각한 질병을 앓고 있거나, 심하게 아플 가능성이 높은 

사람들에게 사용될 수 있습니다. 

해당 약물에 대해: 

 FDA 는 FDA 의 동물 규칙 규정에 따라 천연두에 대한 TPOXX 를 승인했으며, 이는 인간 효능 연구가 

윤리적이지 않을 때 특정 약물 및 생물학적 제품의 승인을 허용하고 약물 또는 생물학적 제품의 효과를 

연구하기 위한 현장 시험이 실현 가능하지 않을 때 허용합니다.  

 천연두가 전 세계적으로 근절되고 임상 시험의 목적으로 사람들을 천연두 바이러스에 노출시키는 것은 

윤리적이지 않기 때문에 천연두 질환에 대한 인간의 효능 연구는 실현 가능하지 않습니다. 동물 모델에서 

천연두 바이러스의 사용에 따른 과학적 및 물류 한계로 인해 TPOXX 의 효능은 관련 바이러스, 특히 원숭이두 

바이러스에 감염된 비인간 영장류 및 토끼 바이러스에 감염된 토끼를 사용하는 동물 모델에서 

확립되었습니다. 이 연구들은 TPOXX 를 투여받은 동물에서 위약을 투여받은 동물에 비해 생존율이 

향상되었음을 입증했습니다. 

 현재 인간에서 천연두 또는 원숭이 두창의 치료에 대한 TPOXX 의 효과를 입증하는 데이터는 없습니다. 

TPOXX 는 안전성을 평가하기 위해 천연두나 원숭이 감염이 없는 건강한 인간 자원봉사자들에게만 

시험되었습니다.  

 동물 연구에 효과적인 약물이 인간에게 항상 효과적이지는 않습니다. 원숭이 두창에 감염된 인간에서 

TPOXX 의 안전성과 효능을 평가하기 위해 무작위 대조 시험을 수행하는 것이 필수적입니다.  

 원숭이 두창이 세계의 다른 지역 (예 : 콩고 민주 공화국)에서 풍토병이었기 때문에 FDA 의 동물 규칙 규정에 

따라 원숭이 두창의 치료 승인을 받을 자격이 없었습니다. 

 처방 정보에는 제품에 대한 자세한 정보가 포함되어 있습니다.  

추가 정보: 

 CDC 는 원숭이 두창의 치료를 위해 TPOXX 를 사용할 수 있게 해주는 "자비로운 사용"이라고도 불리는 확장된 

접근 조사 신약 프로토콜을 보유하고있으며, 이 제품은 전략적 국가 비축에서만 사용할 수 있습니다. FDA 는 

CDC 와 긴밀히 협력하여 데이터 수집 및 보고 요구 사항을 줄이기 위해 프로토콜을 간소화했습니다. 이제 

수정된 프로토콜을 사용할 수 있습니다.  

 원숭이 두창의 치료에 대한 의료 전문가를 위한 정보는 CDC 의 페이지에서 찾을 수 있습니다 : 의료 전문가를 

위한 치료 정보. 

원숭이 두창에 대한 빠른 정보 


