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박셀바이오, NK치료제 간암 ‘치료목적 사용승인’ 

▶ 기존 임상 기준에 포함되지 않은 환자에 치료기회 제공 

 

항암면역치료제 개발 전문기업 박셀바이오(대표 이제중)의 진행성 간암 치료제 Vax-NK/HCC가 진행성 

간암 환자를 대상으로 13 일 ‘치료목적 사용승인’을 받았다. 

 

13 일 식품의약품안전처(이하 식약처) 의약품통합정보시스템에 따르면 식약처는 박셀바이오가 신청한 

간암 환자를 대상으로 한 Vax-NK/HCC 의 치료목적 사용승인을 허가했다. 

 

치료목적 사용승인 제도는 생명이 위태로울 수 있는 중대한 상황이나 대체치료수단이 없다고 판단하는 

경우 등에 놓인 환자에게 치료제의 품목허가를 받기 전 사용할 수 있도록 허가하는 제도이다. 통상 응

급임상 제도로 알려져 있다. 

 

박셀바이오가 임상 2a 상연구를 진행중인 Vax-NK/HCC 는 진행성 간암을 적응증으로 하는 자가유래 방

식의 환자 맞춤형 세포치료제다. 높은 안전성과 치료효과를 논문과 국내외 학술대회 등을 통해 발표하

고 있으며, 업계의 많은 관심을 받고 있다. 

 

이 회사는 현재까지 지방육종, 교모세포종 등 총 9 개의 암종을 대상으로 11 건의 치료목적 사용승인을 

받아 시행해왔다. 간암의 경우 2019 년 한차례 치료를 진행한 사례가 있다. 당시 기존의 전신항암제 치

료에 실패하고 다발성 폐전이가 악화되고 있어 장기 생존을 기대하기 어려웠던 간암 말기 환자가 응급

임상을 진행한 후 완전관해(CR, Complete Response) 판정을 받았으며 현재까지 3 년 넘게 생존해 있다. 

이 케이스는 지난 3 월 11 일 한 특별기획 방송을 통해 방영되기도 했다. 

 

박셀바이오 이제중 대표는 “치료목적 사용승인 제도를 통해 더 많은 말기암 환자에게 치료기회를 제공

하겠다”고 말했다. 또한 “당사의 주력 파이프라인인 Vax-NK/HCC 치료제 외에 진행성 췌장암, 난치성 

소세포폐암 등 신규 임상 역시 준비가 원활히 진행되고 있으며, Vax-NK 플랫폼을 확장하는 데 전념을 

다할 것”이라고 덧붙였다. 
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