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임상시험 결과 요약 

 

‘발작성 야간 혈색소뇨증’(PNH)이라는 혈액 장애를 앓고 있는 

사람들에서 크로발리맙이 얼마나 안전한지 그리고 얼마나 잘 

작용하는지 알아보기 위한 장기 임상시험 
 

임상시험의 전체 제목은 요약의 끝 부분을 참조하십시오. 
 

요약 개요 

본 문서는 임상시험(본 문서에서 ‘임상시험’이라고 함)의 

결과에 대한 요약입니다. 이는 다음을 위해 작성되었습니다. 

● 일반 대중, 그리고  

● 임상시험에 참여한 사람들. 

 

이 요약은 작성 시점에 알려진 정보를 근거로 합니다. 

 

요약 내용 

1. 본 임상시험에 대한 

일반 정보 

2. 누가 이 임상시험에 

참여하고 있습니까? 

3. 지금까지 임상시험 기간 

동안 어떤 일이 

발생했습니까? 

4. 현재까지 임상시험의 

결과에는 어떤 것이 

있습니까? 

5. 현재까지 부작용에는 

어떤 것이 있습니까? 

6. 이 임상시험이 연구에 

어떻게 도움이 

되었습니까? 

7. 다른 임상시험에 대한 

계획이 있습니까? 

8. 어디에서 더 자세한 

정보를 찾을 수 

있습니까? 

용어해설  

● PNH = paroxysmal 

nocturnal 

haemoglobinuria(발작

성 야간 혈색소뇨증) 

● 에쿨리주맙 = C5 

억제제 약물 

● 용혈 = 적혈구 파괴 

 
임상시험은 2017년 5월에 시작되었으며, 이 요약에는 

2020년 1월에 수집 및 분석된 일부 결과와 2021년 11월에 

수집 및 분석된 일부 결과가 포함됩니다. 이 요약은 

임상시험의 초기 부분(‘일차 치료 기간’이라고 하는, 

임상시험에 참여한 사람들이 20주 동안 투여를 받은 후)과 

임상시험의 연장 부분(‘투여 연장 기간’이라고 하는, 

임상시험에 참여한 사람들이 약 3년 동안 투여를 받은 후)에 

대한 결과를 제시합니다. 본 요약의 작성 시점에, 본 

임상시험은 여전히 진행 중이며, 의사는 여전히 약물의 

장기적 위험성 및 유익성에 대한 정보를 수집하고 있습니다. 

하나의 임상시험이 약물의 위험성과 유익성에 관한 모든 

것을 알려줄 수는 없습니다. 우리가 알아야 할 모든 것을 

알아내기 위해서는 많은 임상시험에서 많은 사람들이 

필요합니다. 본 임상시험의 결과는 동일한 약물에 대한 다른 

임상시험의 결과와 다를 수 있습니다. 이 약물은 이 

임상시험에서 처음으로 사람들에게 투여되었습니다. 

이는 귀하가 이 하나의 요약에 기반하여 결정을 내려서는 안 

된다는 것을 의미합니다. 귀하의 치료에 관한 어떠한 

결정이라도 내리기 전에 항상 담당 의사와 상의하십시오. 

 
 

본 임상시험에 참여하는 분들께 감사드립니다 

참여하는 분들은 연구자들이 발작성 야간 혈색소뇨증(PNH)과 연구 대상 약물인 

‘크로발리맙’에 관한 중요한 질문에 답변하는 데 도움이 되었습니다. 
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본 임상시험에 대한 주요 정보 

● 이 임상시험은 PNH를 앓고 있는 사람들에서 크로발리맙이 얼마나 안전한지 

알아보기 위해 실시했습니다. 

– 이러한 사람들 중 일부는 이전에 PNH에 대해 이러한 유형의 약물을 

투여받은 적이 없었습니다. 

– 다른 사람들은 이 임상시험에 참여하기 전에 ‘에쿨리주맙’이라는 유사한 

유형의 PNH 약물을 투여받았습니다. 

● 이 임상시험에서 모든 사람들은 크로발리맙을 투여받았으나, 이들은 서로 다른 

간격으로 서로 다른 양을 투여받은 군들로 나뉘었습니다. 결과는 다음과 같이 

서로 다른 2개 시점에서 수집 및 분석되었습니다. 

– ‘일차 투여 기간’이라고 하는, 임상시험에서 사람들이 20주 동안 

크로발리맙 투여를 받은 후. 

– ‘투여 연장 기간’이라고 하는, 사람들이 약 3년 동안 크로발리맙 투여를 

받은 후. 

● 본 임상시험에는 6개국에서 44명의 PNH 환자가 포함됩니다. 

●  사람들이 약 3년 동안 크로발리맙을 투여받은 후, 이 임상시험은 다음을 

보여주었습니다. 

– 총 32%의 사람들(임상시험에서 44명의 사람들 중 14명)이 담당 의사가 

크로발리맙에 의해 유발되었다고 생각한 부작용을 경험했습니다. 

– 약 5%의 사람들(임상시험에서 44명의 사람들 중 2명)이 담당 의사가 

크로발리맙에 의해 유발되었다고 생각한 중대한 부작용을 경험했습니다. 

– 젖산 탈수소효소(LDH[lactate dehydrogenase] – 적혈구가 터질 때 

혈액에서 증가하는 단백질) 수치는 투여 연장 기간 동안 각 방문 시 

80%~100%의 사람들에서 이 임상시험에서 ‘높음’으로 간주되는 수치 

미만으로 일관되게 유지되었습니다. 높은 LDH 수치는 적혈구 파괴가 

일어나고 있음을 의미할 수 있습니다. 

– 헤모글로빈(측정 가능한 적혈구 내 단백질로, 적혈구가 더 많이 파괴될 때 

수치가 감소함) 수치는 모든 8개, 24주의 투여 연장 기간에서 

79%~88%의 사람들에서 안정적으로 유지되었습니다. 

– 83%~92%의 사람들은 투여 연장 기간을 구성하는 모든 8개, 24주 

기간에서 수혈을 필요로 하지 않았습니다. 

● 이전에 PNH에 대한 약물을 투여받지 않았던 사람들은 10~20주 동안 

크로발리맙을 투여받은 후, 크로발리맙 투여를 시작하기 전보다 피로감을 덜 

느끼고, 일상 활동을 더 잘 수행할 수 있으며, 전반적으로 상태가 

호전되었습니다(호전된 ‘삶의 질’ 경험). 

– 이 임상시험에 참여하기 전에 에쿨리주맙을 투여받고 있었던 사람들에서, 

피로 수준, 일상 활동 수행 능력, 삶의 질은 크로발리맙을 투여받는 동안 

안정적으로 유지되었습니다. 

● 이 요약서의 작성 시점에, 장기 추적관찰은 여전히 진행되고 있습니다. 
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1. 본 임상시험에 대한 일반 정보 
 

본 임상시험을 수행하는 이유는 무엇입니까? 

PNH는 적혈구 파괴를 초래하는 혈액 장애입니다(‘용혈’). 

PNH는 혈구의 유전적 변화(돌연변이)에 의해 유발됩니다. 이 돌연변이는 신체 내 

특정 단백질이 적혈구를 파괴하도록 하여 빈혈(낮은 헤모글로빈 수치 - 아래 설명됨) 

및 기타 문제를 유발합니다. 이로 인해 사람들이 피로, 두통, 호흡 곤란, 식욕 감퇴, 

운동 또는 집중 곤란, 위 또는 가슴 통증과 같은 증상을 경험할 수 있습니다. 용혈이 

너무 많은 적혈구를 파괴하는 경우, 기증자로부터 혈액을 받아야 할 수 

있습니다(수혈). PNH 환자들은 또한 혈전 위험이 더 높습니다. 

의사는 PNH 환자들에서 다음의 수치를 알아보기 위한 혈액 검사를 실시하여 적혈구 

손상이 얼마나 많이 발생하고 있는지 측정할 수 있습니다. 

● 젖산 탈수소효소(LDH - 적혈구가 터질 때 혈액에서 증가하는 단백질). 높은 

LDH 수치는 적혈구 파괴가 일어나고 있음을 의미할 수 있습니다. 

● 헤모글로빈(혈액을 적색으로 만들고 폐에서 신체의 나머지 부분으로 산소를 

운반하는 적혈구 내 단백질). 헤모글로빈 수치가 낮은 경우, 적혈구가 

파괴되고 있음을 의미할 수 있습니다. 

 

PNH는 ‘C5 억제제’라는 약물의 한 유형으로 치료할 수 있습니다. 이러한 유형의 

약물은 적혈구 파괴를 담당하는 단백질 중 하나인 C5를 차단(억제)합니다. PNH 

치료제로 이미 승인된 C5 억제제는 많은 사람들에서 PNH의 증상과 영향을 

감소시킵니다. 현재 이용 가능한 C5 억제제는 주로 정맥 내 주사로 투여되며(IV 

주입이라 함), 이는 사람들이 치료를 받기 위해 의사나 병원에 간다는 것을 

의미합니다. 또한, 이러한 C5 억제제는 특정 유전자 돌연변이가 있는 일부 

사람들에게는 효과가 없을 수 있습니다. 약물이 C5 단백질을 완전히 차단하지 않는 

경우, C5 억제제를 투여받는 일부 사람들은 여전히 적혈구가 손상됩니다. – 이를 

‘돌발 용혈’이라고 합니다. 

따라서, PNH에 대한 새로운 개선된 치료제의 필요성이 여전히 존재합니다. 

크로발리맙은 새로운 C5 억제제로, 의사 또는 병원에서 첫 번째 용량을 투여한 후 

피하 주사로 가정에서 투여할 수 있습니다(피하 주사라고 함). PNH 환자는 가정에서 

주사를 맞거나(자가 투여하거나 간병인이 투여) 의료 환경에서 주사를 맞을 수 

있습니다. 크로발리맙의 주사 과정은 단 몇 분이면 완료됩니다. 

이 임상시험에서 연구자들은 다음에 해당하는 PNH 환자들에서 크로발리맙이 

안전한지 그리고 얼마나 잘 작용하는지 알아보고자 합니다. 

● 이전에 C5 억제제를 투여받은 적이 없음, 또는  

● 본 임상시험에 참여하기 전에 에쿨리주맙이라는 C5 억제제를 투여받았음. 

연구자들은 이 임상시험에서 사람들이 경험한 부작용과 이러한 부작용이 얼마나 

중대한지 조사하여 안전성을 측정했습니다. 부작용은 크로발리맙을 투여받는 동안 

사람들에서 발생한 의학적 문제(예: 어지러움)입니다. 연구자들은 또한 사람들의 혈액 

LDH와 헤모글로빈 수치를 살펴보고, 이들 중 얼마나 많은 수가 돌발 용혈을 

경험했거나 수혈을 필요로 했는지 조사하여 크로발리맙이 얼마나 잘 작용했는지 

측정했습니다. 이들은 또한 설문지를 사용하여 사람들이 크로발리맙을 투여받는 동안 

상태가 어땠는지 측정했습니다. 
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연구 대상 약물은 무엇입니까? 

크로발리맙은 여기서 연구되고 있는 약물입니다. 

● ‘croh-VA-lih-mab’ 이라고 발음합니다. 

● 크로발리맙은 C5 억제제라는 약물의 한 유형입니다. 

● 크로발리맙은 적혈구 파괴를 담당하는 체내 단백질 중 하나인 C5를 차단함으로써 

작용합니다. 

● 크로발리맙은 용혈과 용혈에 의해 유발되는 문제를 감소시킬 수 있으므로, 

사람들은 상태가 호전되고 일상생활에서 더 많은 일을 할 수 있습니다. 

 

연구자들은 무엇을 알아내고자 합니까? 

연구자들은 이 임상시험 기간 동안 얼마나 많은 사람들이 부작용을 경험하는지 

확인하고 부작용이 얼마나 심각한지 확인함으로써, 얼마나 안전한지 알아보기 위해 

이 임상시험을 수행하고 있습니다(5항 “현재까지 부작용에는 어떤 것이 있습니까?” 

참조). 이들은 또한 크로발리맙이 용혈 및 그 영향을 예방하는 데 얼마나 잘 

작용하는지 확인하고자 합니다. 

 
연구자들이 답변하길 원하는 주요 질문은 다음과 같습니다.  

1. 크로발리맙을 투여받는 동안 얼마나 많은 사람들이 부작용을 경험했습니까? 

2. 크로발리맙을 투여받는 동안 얼마나 많은 사람들이 중대한 부작용을 

경험했습니까? 

 

크로발리맙이 얼마나 잘 작용하는지 알아보기 위해 연구자들이 답변하길 원하는 다른 

질문들은 다음과 같습니다. 

3. 크로발리맙을 투여받은 사람들에서 혈중 LDH 수치는 어떻게 되었습니까? 

4. 크로발리맙을 투여받은 사람들에서 헤모글로빈 수치는 어떻게 되었습니까? 

5. 크로발리맙을 투여받은 사람들에서 몇 명이 수혈이 필요하지 않았습니까? 

6. 크로발리맙을 투여받는 동안 몇 명의 사람들이 돌발 용혈을 경험했습니까? 

7. 크로발리맙을 투여받는 동안 사람들의 ‘삶의 질’은 어떠했습니까(상태가 

호전되거나 악화되었습니까)? 
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이것은 어떤 종류의 임상시험입니까? 

이것은 ‘제 1/2상’ 임상시험으로, 이는 이것이 크로발리맙의 첫 번째 임상시험임을 

나타냅니다. 

본 임상시험에는 4개의 파트가 있었습니다. 파트 2, 파트 3, 파트 4의 결과는 PNH 

환자들을 포함하는 파트이므로 이 요약에 포함됩니다. 

● 파트 1에서 소수의 건강한 사람들이 크로발리맙을 투여받았으며, 연구자들은 

크로발리맙과 그 영향에 대해 더 자세히 알아보기 위해 의학적 검사를 

실시했습니다. 

- 이것은 인체에서 크로발리맙이 안전한지, 임상시험의 다음 파트에서 

안전하게 사용할 수 있는 크로발리맙 용량을 알아내기 위한 것이었습니다. 

- 파트 1의 결과는 PNH 환자들이 아닌 건강한 사람들을 대상으로 

실시되었으므로 이 요약에는 나와 있지 않습니다. 

● 파트 2에서, 소수의 PNH 환자들이 크로발리맙을 투여받았습니다. 이러한 

사람들은 이전에 PNH에 대한 C5 억제제를 투여받은 적이 없었습니다. 

- 이것은 이전에 C5 억제제를 투여받지 않았던 PNH 환자들에서 

크로발리맙이 안전한지 알아보기 위한 것입니다. 

● 파트 3에서, 소수의 PNH 환자들이 서로 다른 시간 간격으로 서로 다른 용량의 

크로발리맙을 투여받았습니다. 이 임상시험에 참여하기 전, 이들은 

에쿨리주맙이라는 C5 억제제를 투여받고 있었습니다. 

- 이는 이전에 에쿨리주맙을 투여받았던 PNH 환자들에서 크로발리맙이 

안전한지 알아보고 파트 4에서 추가 검사를 위한 최상의 용량을 알아보기 

위한 것입니다. 

● 파트 4에서는 두 군의 PNH 환자들이 참여했습니다:  

1. 이전에 C5 억제제를 투여받은 적이 없는 사람들(A군으로 명명) 

2. 임상시험에 참여하기 전에 PNH를 치료하기 위해 에쿨리주맙을 투여받고 

있었던 사람들(B군으로 명명) 

- 파트 4에서는 향후 임상시험에서 사용하기 전에 더 많은 PNH 

환자들을 대상으로 파트 3에서 가장 효과적이었고 가장 안전한 

크로발리맙 용량 및 투여 일정을 시험했습니다. 

● 본 임상시험의 결과는 다음과 같이 서로 다른 2개 시점에서 분석 및 

수집되었습니다. 

- ‘일차 투여 기간’이라고 하는, 사람들이 20주 동안 크로발리맙 투여를 받은 

후. 

- ‘투여 연장 기간’이라고 하는, 사람들이 약 3년 동안 크로발리맙 투여를 

받은 후. 이는 임상시험의 초기 파트(일차 투여 기간)에 참여했던 사람들이 

20주 투여를 완료한 후 크로발리맙을 계속 투여받았음을 의미합니다. 

연구자들은 장기적으로 크로발리맙이 얼마나 안전한지 알아보고자 

했습니다. 이들은 또한 장기적으로 사람들의 신체가 어떻게 크로발리맙과 

대항했는지 알아보고자 했습니다. 
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임상시험의 파트 3은 ‘무작위배정’이었습니다. 이는 사람들이 투여받을 세 가지의 

서로 다른 크로발리맙 용량 중 어떤 용량을 투여할지 우연히 결정했음을 의미합니다. 

사람들이 어떤 용량을 투여받는지 무작위로 선택하면 각 용량군의 사람들 유형(예: 

연령, 인종)이 비슷한 비율로 혼합될 가능성이 높아집니다. 파트 3에서 각 군에서 

시험되는 서로 다른 용량 외에, 다른 모든 치료 특성은 군 간에 동일했습니다. 

임상시험의 모든 파트는 ‘공개’입니다. 이는 임상시험에서 모든 의사들과 모든 

사람들이 크로발리맙을 투여받고 있었으며, 어떤 용량을 투여받고 있었는지 아는 

것을 의미합니다. 

 

언제, 어디에서 임상시험이 진행됩니까? 

임상시험은 2017년 5월에 시작되었으며, 이 요약에는 2021년 11월까지의 결과가 

포함되어 있습니다. 본 요약서 작성 시점에 더 많은 정보가 수집되고 있습니다. 

 

 

 
본 임상시험은 아직 진행 중이므로, 일정의 기호들( )은 이 요약의 정보가 수집된 

시점을 보여줍니다(2020년 1월~임상시험 시작 후 약 32개월 또는 거의 3년 그리고 

2021년 11월~임상시험 시작 후 약 4년 6개월). 
 
임상시험은 유럽과 아시아의 6개국에 걸쳐 15개 시험기관에서 실시됩니다. 이 

지도는 본 임상시험이 실시되고 있는 국가들을 보여줍니다. 
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2. 누가 이 임상시험에 참여하고 있습니까? 

PNH 환자 44명이 임상시험에 참여했습니다(파트 2에서 10명, 파트 3에서 19명, 

파트 4에서 15명). 이러한 44명의 사람들 중 43명은 20주 투여를 완료한 후 계속 

크로발리맙을 투여받았으며, 임상시험의 투여 연장 기간에 포함되었습니다. 이러한 

사람들에 관한 추가 정보는 다음과 같습니다. 

임상시험에 참여한 사람들의 연령은 29~74세 사이였습니다. 44명의 사람들 중 

31명(70%)은 남성이었고 44명의 사람들 중 13명(30%)은 여성이었습니다. 
 

다음과 같은 경우 임상시험에 참여할 수 있습니다. 

● PNH를 앓고 있었던 경우. 

● 18~75세 사이의 연령이었던 경우. 

● 이전에 PNH에 대해 ‘C5 억제제’라는 유형의 약물을 투여받지 않았던 경우(파트 2 

및 파트 4의 A군), 또는 

● 이 임상시험에 참여하기 전 3개월 이상 동안 에쿨리주맙이라는 C5 억제제를 

투여받았던 경우(파트 3 및 파트 4의 B군). 

● 수막구균(Neisseria meningitidis)이라는 세균에 의해 유발되는 감염에 대한 백신 

투여를 받았던 경우. 

다음에 해당하는 경우, 임상시험에 참여할 수 없었습니다. 

● 임상시험에 참여하기 전에 항체 약물에 대한 알레르기 또는 생명을 위협하는 

반응(아나필락시스)을 경험한 경우. 

● 임상시험에 참여하기 전 1년 이내에 비장을 제거하는 수술을 받은 경우. 

● 임상시험 참여 전 수막구균성 수막염이라는 감염이 있었던 경우. 

사람들은 임상시험의 파트 2, 3 또는 4를 완료했고 의사가 크로발리맙 투여로부터 

유익성을 얻었다고 생각하는 경우 투여 연장에 참여할 수 있었습니다. 
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3. 지금까지 임상시험 기간 동안 어떤 일이 발생했습니까? 

임상시험 기간 동안 44명의 모든 사람들이 크로발리맙을 투여받았습니다. 이들은 

서로 다른 간격으로 서로 다른 용량의 크로발리맙을 투여받은 서로 다른 군으로 

나뉘어졌습니다. 

투여군은 다음과 같았습니다. 

● 파트 2(이전에 PNH에 대해 C5 억제제를 투여받지 않았던 10명의 사람들) 

– 파트 2의 모든 사람들은 20주 동안 동일한 용량의 크로발리맙을 

투여받았습니다. 

● 파트 3(이전에 에쿨리주맙을 투여받았던 19명의 사람들) 

– 이러한 사람들은 3개의 더 작은 군으로 나뉘었으며, 각 군은 20주 동안 

서로 다른 용량과 시간으로 크로발리맙을 투여받았습니다(A, B, C군이라 

함). 

● 파트 4(이전에 PNH에 대해 C5 억제제를 투여받지 않았던 8명의 사람들[A군이라 

함]과 이전에 에쿨리주맙을 투여받았던 7명의 사람들[B군이라 함]을 포함하여 

15명) 

– 이 사람들은 모두 20주 동안 동일한 용량과 시간으로 크로발리맙을 

투여받았습니다. 파트 4에서 사용된 용량 및 시간은 파트 1, 2, 3의 결과를 

근거로 선택되었습니다. 

투여 연장 기간 동안, 파트 2, 3, 4의 모든 사람들은 약 3년 동안 동일한 용량으로 

크로발리맙을 투여받았습니다. 

이 표는 각 군의 사람들의 수와 약물을 투여받은 방법을 보여줍니다. 

 
일차 투여 기간 동안, 사람들은 초기에 정맥 내 주사(IV 주사)로 크로발리맙을 

투여받았습니다. 이러한 첫 번째 용량을 ‘부하 용량’이라고 합니다. 이 표는 

임상시험의 각 군에 대한 부하 용량을 보여줍니다. 

 

 파트 2  파트 3 파트 4 

A군 B군 C군 A군 B군 

크로발리맙을 

투여받는 

사람들의 수 

10 7 6 6 8 7 

투여된 부하 

용량의 빈도와 

양 

제 1일에 

375 mg  

제 8일에 

500 mg 

제 22일에 

1000 mg 

제 1일에 1000 mg 제 1일에 1000 

mg을 정맥 내로 

주사한 후 제 2, 

8, 15, 22일에 

340 mg을 

피하로 주사 
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부하 용량 투여 후, 사람들은 피하 주사로 크로발리맙을 투여받았습니다. 이러한 다음 

용량을 ‘유지 용량’이라고 합니다. 이 표는 임상시험의 각 군에 대한 유지 용량을 

보여줍니다. 

 
 
 

파트 2  파트 3 파트 4 

A군 B군 C군 A군 B군 

크로발리맙

을 투여받는 

사람들의 수 

10 7 6 6 8 7 

투여된 유지 

용량의 

빈도와 양 

제 29

일부터 

시작하

여 매주 

170 mg 

제 8일부

터 

시작하여 

8주 동안 

매주 170 

mg, 이후 

4주마다 

680 mg 

제 8일부

터 

시작하여 

2주마다 

340 mg 

제 8일

부터 

시작하

여 매주 

170 mg 

제 29일부터 

시작하여 4주마다 

680 mg(체중이 

40~100 kg 사이인 

사람의 경우) 또는 

1020 mg(체중이 100 

kg를 초과하는 

사람의 경우) 

  
 

투여 연장 기간 동안, 모든 사람들은 4주마다 680 mg(체중이 40~100 kg 사이인 

사람의 경우) 또는 1020 mg(체중이 100 kg를 초과하는 사람의 경우) 용량으로 피하 

주사로 크로발리맙을 투여받았습니다. 

 

이 사진은 임상시험에서 발생한 것과 다음 단계가 무엇인지에 대한 추가 정보를 

보여줍니다. 
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일정의 기호들( )은 이 요약의 정보가 수집된 시점을 보여줍니다(2020년 

1월~임상시험 시작 후 약 32개월 또는 거의 3년 그리고 2021년 11월~임상시험 

시작 후 약 4년 6개월). 

임상시험에서 사람들이 이 약물 투여를 중단할 때, 건강을 확인할 수 있도록 6개월 

동안 시험기관과 연락을 유지하도록 요청받습니다. 

 

4. 현재까지 임상시험의 결과에는 어떤 것이 있습니까? 

연구자들은 이전에 C5 억제제를 투여받지 않았던 PNH 환자들(파트 2와 파트 4의 

A군)과 이 임상시험에 참여하기 전에 에쿨리주맙을 투여받았던 환자들(파트 3과 

파트 4의 B군)을 대상으로 단기(일차 투여 기간에서 20주의 투여 동안) 및 장기(투여 

연장 기간에서 약 3년의 투여 기간 동안) 모두에서 크로발리맙이 안전한지 여부와 

얼마나 잘 작용했는지 조사했습니다. 

 

질문 1: 크로발리맙을 투여받는 동안 얼마나 많은 사람들이 부작용을 

경험했습니까? 

● 임상시험에서 32%의 사람들(임상시험에서 44명의 사람들 중 14명)이 담당 

의사가 장기적으로 크로발리맙에 의해 유발되었다고 생각한 부작용을 

경험했습니다(약 3년의 투여). 

● 부작용의 유형들은 5항에 설명되어 있습니다. 
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질문 2: 크로발리맙을 투여받는 동안 얼마나 많은 사람들이 중대한 부작용을 

경험했습니까? 
부작용이 생명을 위협하거나, 입원 치료가 필요하거나 지속되는 문제를 야기하는 

경우 “중대한” 것으로 간주합니다. 

● 장기에 걸쳐(약 3년의 투여), 약 5%의 사람들(임상시험에서 44명의 사람들 중 

2명)이 담당 의사가 크로발리맙에 의해 유발되었다고 생각한 중대한 부작용을 

경험했습니다. 

● 의사가 생각하기에 크로발리맙에 의해 유발된 중대한 부작용은 다음과 

같았습니다. 

- ‘돌발 용혈’은 개인의 C5 억제제 약물이 C5를 완전히 차단하지 않고 

적혈구 파괴가 발생할 때 발생합니다. 

- 상기도 감염. 

● 돌발 용혈과 상기도 감염은 각각 2%의 사람들에서 발생했습니다(임상시험에서 

44명의 사람들 중 1명). 

질문 3: 크로발리맙을 투여받은 사람들에서 혈중 LDH 수치는 어떻게 

되었습니까? 

PNH 환자를 치료할 때, 의사는 이 임상시험에서 ‘높음’으로 간주되는 특정 수치 

미만으로 LDH 수치를 낮추는 것을 목표로 합니다. 

일차 투여 기간(투여 첫 20주) 동안: 

● 파트 2에서 10명(100%)의 모든 사람들에서, LDH 수치는 크로발리맙 투여를 

시작한 직후 감소했습니다. 

– 의사들이 크로발리맙 투여 시작 후 약 1개월째에 혈중 LDH 수치를 

측정했을 때, LDH 수치는 10명의 사람들 중 8명(80%)에서 이 

임상시험에서 ‘높음’으로 간주되는 수치 미만으로 감소했습니다. 의사는 

20주 동안 크로발리맙을 투여받는 동안 임상시험에서 시험대상자가 

병원을 방문할 때마다 LDH 수치를 측정했습니다. 총 10회의 

방문(1~2주마다 방문으로)에 걸쳐, LDH 수치는 각 방문 시 70%~90%의 

사람들에서 안정적으로 유지되었고 이 임상시험에서 ‘높음’으로 간주되는 

수치 미만이었습니다. 

● 파트 3에서, 에쿨리주맙을 투여받고 있었던 19명의 사람들 중 6명(32%)이 

크로발리맙 투여를 시작하기 전에 임상시험에서 ‘높음’으로 간주되는 수치보다 더 

높은 LDH 수치를 보였습니다. 

– 이러한 6명의 사람들 모두(100%)에서, LDH 수치는 크로발리맙 투여를 

시작한 직후 이 임상시험에서 ‘높음’으로 간주되는 수치 미만으로 

감소했습니다. 

– 파트 3의 다른 모든 사람들(19명 중 13명)(68%)은 크로발리맙 시작 후 

LDH 수치가 안정적이거나 더 낮았습니다. 

– 이러한 LDH 수치 개선은 또한 PNH에 대해 에쿨리주맙이 작용하지 

못하게 하는 유전적 돌연변이가 있었던 2명의 사람들에서 발생했습니다. 
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● 이전에 PNH에 대해 C5 억제제를 투여받지 않았던 파트 4의 A군의 8명의 모든 

사람들에서, LDH 수치는 크로발리맙 투여 시작 전에 이 임상시험에서 ‘높음’으로 

간주되는 수치보다 더 높았습니다. 

– 이러한 8명의 사람들 모두(100%)에서, LDH 수치는 크로발리맙 투여를 

시작한 직후(제 22일까지) 이 임상시험에서 ‘높음’으로 간주되는 수치 

미만으로 감소했습니다. 

– 이후 LDH 수치는 제 20주까지 이러한 8명의 사람들 모두에서 안정적으로 

유지되고 이 임상시험에서 ‘높음’으로 간주되는 수치 미만으로 

유지되었습니다. 단, 제 29일에 이 임상시험에서 ‘높음’으로 간주되는 

수치보다 더 높은 LDH의 일시적 증가가 있었던 한 사람은 폐로 공기를 

운반하는 관의 부기(기관지염)를 유발한 감염으로 인해 용혈이 증가했기 

때문이므로 예외입니다. 

● 에쿨리주맙을 투여받고 있었던 파트 4의 B군에서 PNH 환자 7명 모두에서, 

환자의 LDH 수치는 크로발리맙 투여 시작 전에 이 임상시험에서 ‘높음’으로 

간주되는 수치보다 낮았으며, 환자의 LDH 수치는 20주의 투여까지 안정적으로 

유지되었습니다. 

 

투여 연장 기간 동안(약 3년의 투여): 

● 의사는 임상시험에서 시험대상자가 병원을 방문할 때마다 LDH 수치를 

측정했습니다. 사람들은 일반적으로 최대 26회의 방문을 위해 8주마다 병원을 

방문했습니다. 각 방문에서 LDH 수치는 일반적으로 안정적이었으며, 검사를 받은 

임상시험의 43명의 사람들의 경우 이 임상시험에서 ‘높음’으로 간주되는 수치 

미만으로 유지되었습니다. 

– 임상시험에서 80%~100%의 사람들이 투여 연장 기간 동안 각 의사 방문 

시 이 임상시험에서 ‘높음’으로 간주되는 수치 미만의 LDH를 보였습니다. 

질문 4: 크로발리맙을 투여받은 사람들에서 헤모글로빈 수치는 어떻게 

되었습니까? 
PNH 환자들은 종종 용혈로 인해 헤모글로빈 수치가 낮습니다. 일차 투여 기간(투여 

첫 20주) 동안: 

● 파트 2의 사람들이 크로발리맙 투여를 시작한 후, 헤모글로빈 수치가 증가하고 

나서 안정적으로 유지되었습니다. 10명의 사람들 중 총 8명(80%)이 20주 동안 

크로발리맙을 투여받는 동안 안정적인 헤모글로빈 수치를 보였습니다. 

● 파트 3의 사람들이 크로발리맙 투여를 시작한 후, 헤모글로빈 수치가 안정적으로 

유지되었습니다. 19명의 사람들 중 총 12명(63%)이 20주 동안 크로발리맙을 

투여받는 동안 안정적인 헤모글로빈 수치를 보였습니다. 

● 파트 4에서, 이전에 PNH에 대해 C5 억제제를 투여받지 않았던 8명의 사람들 중 

5명(63%)과 에쿨리주맙을 투여받고 있었던 7명의 사람들 중 5명(71%)이 20주 

동안 크로발리맙을 투여받는 동안 헤모글로빈 수치가 안정적이었습니다. 

 

투여 연장 기간 동안(약 3년의 투여): 

헤모글로빈 수치는 여러 기간에 걸쳐 측정했으며, 각 기간은 24주(또는 6개월)로 

구성되었고 총 최대 8개 기간으로 구성되었습니다. 헤모글로빈 수치는 크로발리맙을 

투여받는 동안 임상시험에서 79%~88%의 사람들에서 안정적으로 유지되었습니다. 
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이는 이러한 모든 기간에서 최저 수치(안정적인 헤모글로빈이 있는 사람들의 

백분율)가 79였고 최고 수치가 88임을 의미합니다. 
 

질문 5: 크로발리맙을 투여받은 사람들에서 몇 명이 수혈이 필요하지 

않았습니까? 

일차 투여 기간(투여 첫 20주) 동안: 

● 파트 2에서, 10명의 사람들 중 8명(80%)이 20주 동안 크로발리맙을 투여받는 

동안 수혈이 필요하지 않았습니다. 

● 파트 3에서, 19명의 사람들 중 14명(74%)이 20주 동안 크로발리맙을 투여받는 

동안 수혈이 필요하지 않았습니다. 

● 파트 4에서, 이전에 PNH에 대해 C5 억제제를 투여받지 않았던 8명의 사람들 중 

5명(63%)과 에쿨리주맙을 투여받고 있었던 7명의 사람들 중 6명(86%)이 20주 

동안 크로발리맙을 투여받는 동안 수혈이 필요하지 않았습니다. 

투여 연장 기간 동안(약 3년의 투여): 

● 최소 1회의 수혈을 필요로 하는 사람들의 수는 여러 기간 동안 측정되었으며, 각 

기간은 24주(또는 6개월)로 구성되었고 총 최대 8개의 기간으로 

구성되었습니다. 임상시험에 참여한 모든 사람들의 83%~92%는 약 3년 동안 

크로발리맙을 투여받는 동안 수혈이 필요하지 않았습니다. 이는 이러한 모든 

기간에서 최저 수치(수혈이 필요하지 않았던 사람들의 백분율)가 83이었고 최고 

수치가 92임을 의미합니다. 

질문 6: 크로발리맙을 투여받는 동안 몇 명의 사람들이 돌발 용혈을 

경험했습니까? 

‘돌발 용혈’은 개인의 C5 억제제 약물이 C5를 완전히 차단하지 않고 적혈구 파괴가 

발생하는 경우입니다. 

일차 투여 기간(투여 첫 20주) 동안: 

● 파트 2에서 10명의 사람들 중 아무도(0%) 돌발 용혈을 경험하지 않았습니다. 

● 파트 3에서 19명의 사람들 중 2명(11%)이 돌발 용혈을 경험했습니다. 

● 파트 4에서 15명의 사람들 중 아무도(0%) 돌발 용혈을 경험하지 않았습니다. 

투여 연장 기간 동안(약 3년의 투여): 

● 43명의 사람들 중 5명(12%)이 돌발 용혈을 경험했습니다. 

 

질문 7: 크로발리맙을 투여받는 동안 사람들의 ‘삶의 질’은 어떠했습니까(상태가 

호전되거나 악화되었습니까)? 

연구자들은 시험약을 투여받는 동안 약을 받기 위해 시험기관을 방문할 때 또는 

검진마다 설문지를 작성하도록 요청하여 사람들이 상태가 어떤지 확인할 수 

있습니다(‘삶의 질’ 측정). 이 설문지는 얼마나 피곤한지, 그리고 목욕, 집안일 또는 

직장 등과 같은 정상적인 일상 활동을 할 수 있다고 느끼는지 여부를 질문합니다. 

답변이 채점되므로, 연구자들은 시간이 지남에 따라 환자의 상태가 호전되고 있는지 

또는 악화되고 있는지 확인할 수 있습니다. 

● 첫 10주의 크로발리맙 투여 후, 이전에 C5 억제제를 투여받지 않았던 

사람들은(파트 2) 약물 투여를 시작하기 전보다 피로감을 덜 느끼고, 일상 활동을 

더 잘 수행할 수 있으며, 전반적으로 상태가 호전되었습니다. 
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● 이전에 C5 억제제를 투여받았던 사람들(파트 3)에서, 피로, 일상 활동 수행, 

전반적 상태에 대한 점수는 크로발리맙 투여 첫 20주 동안 안정적으로 

유지되었습니다. 

● 20주의 크로발리맙 투여 후, 이전에 C5 억제제를 투여받지 않았던 사람들은(파트 

4의 A군) 약물 투여 전보다 피로감을 덜 느끼고, 일상 활동을 더 잘 수행할 수 

있었습니다. 이전에 에쿨리주맙을 투여받았던 사람들(파트 4의 B군)에서, 피로, 

일상 활동 수행, 전반적 상태에 대한 점수는 크로발리맙 투여 첫 20주 동안 

전반적으로 안정적으로 유지되었습니다. 

 

이 항은 이 임상시험의 주요 결과만을 보여줍니다. 이 요약서 끝부분에서 웹사이트의 

다른 모든 결과에 대한 정보를 확인할 수 있습니다(8항 참조). 

 

5. 현재까지 부작용에는 어떤 것이 있습니까? 

부작용은 크로발리맙을 투여받는 사람들에서 임상시험 기간 동안 발생한 의학적 

문제(예: 어지러움)입니다. 

● 임상시험 의사는 이 요약에 기술된 부작용이 임상시험의 투여와 관련이 

있었다고 생각했습니다. 

● 이 임상시험의 모든 사람들이 동일한 부작용을 경험한 것은 아닙니다. 

● 부작용은 경미하거나 매우 심각할 수 있으며 사람마다 다를 수 있습니다. 

● 여기서 보고된 부작용 출처는 이 하나의 임상시험임을 알고 있는 것이 

중요합니다. 이는 다른 임상시험에서 관찰된 부작용이나 약물 설명서에 나와 

있는 부작용과 다를 수 있습니다. 

중대하고 흔한 부작용은 다음 항에 나와 있습니다. 

 

중대한 부작용 

부작용이 생명을 위협하거나, 입원 치료가 필요하거나 지속되는 문제를 야기하는 

경우 “중대한” 것으로 간주합니다. 

임상시험 기간 중: 

● 장기적으로(약 3년의 투여를 받는 동안), 약 5%의 사람들(임상시험에서 44명의 

사람들 중 2명)이 담당 의사가 크로발리맙에 의해 유발되었다고 생각한 중대한 

부작용을 경험했습니다. 

● 의사가 크로발리맙에 의해 유발되었다고 생각한 이러한 중대한 부작용은 다음과 

같았습니다. 

- ‘돌발 용혈’은 개인의 C5 억제제 약물이 C5를 완전히 차단하지 않고 

적혈구 파괴가 발생할 때 발생합니다. 돌발 용혈은 2%의 사람들에서 

발생했습니다(이 임상시험에서 44명의 사람들 중 1명). 

- 상기도 감염. 이는 또한 2%의 사람들에서 발생했습니다(이 임상시험에서 

44명의 사람들 중 1명). 
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흔한 부작용 

장기적으로(약 3년의 투여 기간 동안), 이 임상시험에서 44명의 사람들 중 14명(약 

32%)이 담당 의사가 크로발리맙에 의해 유발되었다고 생각한 부작용을 

경험했습니다. 

임상시험 기간 동안, 어떤 사람도 크로발리맙에 의해 유발된 부작용으로 인해 

크로발리맙 투여를 중단해야 하지 않았습니다. 

이러한 부작용은 다음 표에 나와 있습니다. 일부 사람들은 한 가지가 넘는 부작용을 

경험했습니다. 이는 표에서 한 행을 초과하여 해당 부작용이 포함되어 있음을 

의미합니다. 

 

장기(3년의 투여 기간 동안): 

본 임상시험에서 보고된 부작용 a 총 44명의 사람들 

두통 
7% 

(44명 중 3명) 

바이러스 감염 
5% 

(44명 중 2명) 

피부의 붉고 가려운 돌기(두드러기) 
5%  

(44명 중 2명) 

적혈구 파괴(용혈) 
5% 

(44명 중 2명) 

a 2명 이상의 사람들에서 발생한 부작용만 이 표에 포함되어 있습니다. 

 

크로발리맙으로 전환하기 전에 PNH를 치료하기 위해 또 다른 C5 억제제(예: 

에쿨리주맙)를 투여받고 있던 사람들은 관절통과 함께 개인의 팔 또는 다리에 

나타나는 경증 또는 중등증 피부 발진의 부작용을 경험할 수 있습니다. 이 

임상시험에서, 크로발리맙 투여 전 에쿨리주맙을 투여받은 26명의 사람들 중 

2명(8%)이 이러한 부작용을 경험했으며, 이는 크로발리맙 투여 후 6~9일째에 

나타나 몇 주 동안 지속되었습니다. 이 2명의 사람들은 스테로이드, 항히스타민제, 

항생제로 치료받았습니다. 피부 발진과 관절통은 크로발리맙 투여의 변화 없이 

사라졌습니다. 
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6. 이 임상시험이 연구에 어떻게 도움이 되었습니까? 

여기에 제시된 정보는 PNH에 대한 단일 임상시험에서 44명의 사람들로부터 얻은 

것입니다. 이러한 결과는 연구자들이 PNH 및 크로발리맙에 대해 더 많은 것을 

알아내는 데 도움이 되었습니다. 

이 임상시험에서는 크로발리맙을 투여받은 PNH 환자의 약 32%가 이 약물과 관련된 

부작용을 경험한 것으로 나타났지만, 그 중 어떠한 부작용도 중대하지 않았습니다. 

임상시험은 또한 다음을 보여주었습니다. 

● 이 임상시험에서 크로발리맙을 투여받은 모든 사람들 중 약 3년의 투여 기간 동안 

임의의 시점에 80%~100%의 사람들이 이 임상시험에서 ‘높음’으로 간주되는 

수치 미만의 안정적인 LDH 수치를 보였습니다. 

● 이전에 C5 억제제를 투여받지 않았던 사람들에서, LDH 수치는 크로발리맙 

투여를 시작한 직후 감소했습니다. 

– 본 임상시험 전에 에쿨리주맙을 투여받았던 사람들에서, LDH 수치는 이 

임상시험에서 ‘높음’으로 간주되는 수치 이하로 감소했고/했거나 이 

임상시험에서 ‘높음’으로 간주되는 수치 미만으로 안정적으로 

유지되었습니다. 

▪ 이러한 LDH 수치 개선은 또한 유전적 돌연변이가 있는 2명의 

사람들에서 발생했으며, 이는 에쿨리주맙이 이들에게 효과가 

없었음을 의미했습니다. 

● 헤모글로빈 수치는 이전에 C5 억제제를 투여받지 않았던 사람들에서 증가했으며, 

임상시험에 참여하기 전에 에쿨리주맙을 투여받았던 사람들에서 안정적으로 

유지되었습니다. 

● 약 3년의 기간 동안 임의의 시점에, 83%~92%의 사람들이 크로발리맙을 

투여받고 있는 동안 수혈이 필요하지 않았습니다. 

● 임상시험에서 43명의 사람들 중 총 5명(12%)이 크로발리맙을 투여받는 동안 

돌발 용혈을 경험했습니다. 

● 이전에 C5 억제제를 투여받지 않았던 사람들(파트 2 및 파트 4의 A군)은 

10~20주의 크로발리맙 투여 후 삶의 질이 호전되었으며, 임상시험에 참여하기 

전에 에쿨리주맙을 투여받고 있었던 사람들(파트 3 및 파트 4의 B군)은 20주 

동안 크로발리맙 투여로 전환한 후 에쿨리주맙으로 달성한 삶의 질 개선을 

유지했습니다. 

에쿨리주맙은 본 임상시험에서 시험된 약물 중 하나가 아니었으므로, 본 

임상시험에서 얻은 크로발리맙의 소견은 에쿨리주맙에 대한 소견과 직접 비교할 수 

없습니다. 

어느 누구도 약물이 얼마나 안전하고 얼마나 잘 작용하는지에 대한 모든 것을 알려줄 

수 없습니다. 우리가 알아야 할 모든 것을 알아내기 위해서는 많은 임상시험에서 많은 

사람들이 필요합니다. 본 임상시험의 결과는 동일한 약물을 사용하는 다른 

임상시험의 결과와 다를 수 있습니다. 

● 이는 귀하가 이 하나의 요약에 기반하여 결정을 내려서는 안 된다는 것을 

의미합니다. 귀하의 치료에 관한 어떠한 결정이라도 내리기 전에 항상 담당 의사와 

상의하십시오. 
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7. 다른 임상시험에 대한 계획이 있습니까? 

크로발리맙의 다른 임상시험은 더 큰 군의 PNH 환자들에서 수행되고 있습니다. 

이러한 임상시험들은 크로발리맙과 에쿨리주맙을 비교하고 있습니다. 연구자들은 이 

약물들이 얼마나 잘 작용하고 얼마나 안전한지 비교하고 있습니다. 

● 이전에 C5 억제제를 투여받지 않았던 사람들(COMMODORE 2 및 

COMMODORE 3이라는 임상시험), 그리고 

● 임상시험에 참여하기 전에 다른 C5 억제제를 투여받고 있던 

사람들(COMMODORE 1이라는 임상시험). 

이러한 다른 임상시험에 대한 자세한 정보는 아래 나열된 웹사이트에서 확인할 수 

있습니다. 

 COMMODORE 1: https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04432584 

 COMMODORE 2: https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04434092 

 COMMODORE 3: https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04654468 

 

8. 어디에서 더 자세한 정보를 찾을 수 있습니까? 

아래 나열된 웹사이트에서 본 임상시험에 대한 보다 많은 내용을 살펴보실 수 

있습니다: 

● https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03157635 

● https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=2016-002128-10 

 
본 임상시험의 결과에 대해 더 자세히 알고 싶으신 경우, 과학 논문의 전체 제목은 

다음과 같습니다. 

“The complement C5 inhibitor crovalimab in paroxysmal nocturnal hemoglobinuria”. 

논문의 저자: Alexander Röth, Jun-ichi Nishimura, Zsolt Nagy, Julia Gaàl-Weisinger, 

Jens Panse, 및 기타. 이 논문은 ‘Blood’ 저널(제 135권 912~920페이지)에서 

출판되었습니다. 

“Crovalimab treatment in patients with paroxysmal nocturnal haemoglobinuria 

(PNH): Long-term results from the Phase I/II COMPOSER trial”. 논문의 저자: 

Alexander Röth, Satoshi Ichikawa, Yoshikazu Ito, Jin Seok Kim, Zsolt Nagy, 및 기타. 

이 논문은 ‘European Journal of Haematology’ 저널(2023;111:300-310. 

https://doi.org/10.1111/ejh.14011)에서 출판되었습니다. 

 

이 임상시험에 관한 질문이 있는 경우, 누구에게 문의할 수 있습니까? 

이 요약을 읽은 후 추가 질문이 있는 경우: 

● 현지 로슈 사무실의 담당자에게 문의하십시오. 

 
귀하가 본 임상시험에 참여했고 결과에 대해 질문이 있으신 경우: 

● 임상시험 병원 또는 클리닉의 임상시험 의사 또는 연구진과 상의하십시오. 

 

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04432584
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04434092
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04654468
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03157635
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=2016-002128-10
https://doi.org/10.1111/ejh.14011
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귀하 자신의 투여에 대해 질문이 있는 경우: 

● 귀하의 투여를 담당하는 의사와 상담하십시오. 

 

누가 본 임상시험을 조직하고 비용을 지급했습니까? 

본 임상시험은 스위스 바젤에 본사를 둔 F. Hoffmann-La Roche Ltd와 일본 도쿄에 

본사를 둔 Chugai Pharmaceutical이 조직하고 비용을 지급했습니다. 

 

임상시험의 전체 제목 및 기타 식별 정보 

본 임상시험의 전체 제목: “건강한 자원자 및 발작성 야간 혈색소뇨증 시험대상자에서 

크로발리맙의 안전성, 유효성, 약동학 및 약력학을 평가하는 임상시험” 

 
임상시험은 ‘COMPOSER’로 알려져 있습니다. 

● 본 임상시험의 임상시험 계획서 번호: BP39144. 

● 본 임상시험의 ClinicalTrials.gov 식별자: NCT03157635. 

● 본 임상시험의 EudraCT 번호: 2016-002128-10. 

 


