
 

 

PRESS RELEASE 배포일자: 24.11.28 

넥스트바이오메디컬, 넥스파우더 하부 위장관 출혈(예방목적) 적응증 추가 美 

FDA 승인 

▶ 미국 FDA 승인으로 넥스파우더 적응증 상부에서 하부 위장관까지 확대 

▶ 동시에 남미, 중동, 일본 진출을 위한 인허가 프로세스 진행 중으로 글로벌 시장 선점 

 

[2024-11-28] 혁신형 치료재 개발 및 수출 기업 넥스트바이오메디컬(대표이사, 이돈행)이 자사의 내시

경 지혈재 제품 '넥스파우더'(Nexpowder™)의 적응증 확대를 위해 미국 식품의약국(FDA)으로부터 하

부 위장관 출혈 (예방목적) 사용에 대한 승인을 28 일 완료했다고 발표했다. 

 

이번 승인은 넥스파우더의 하부 위장관 출혈 예방 목적 사용을 위한 임상적 유효성과 안전성을 인정받

은 결과로, 이에 따라 넥스파우더의 적응증이 상부 위장관에 이어 하부까지 확장됐다.  

 

넥스파우더는 위장관 출혈 시 내시경으로 출혈 부위를 지혈하고 예방하는 파우더 타입의 치료재로, 위

급한 상황에서도 빠르고 간편하게 지혈이 가능하다. 세계 최대 의료기기 시장인 미국에서 유일하게 위

장관 출혈 예방 목적으로 사용 가능하며, 글로벌 시장에서 독보적인 경쟁력을 확보했다.  

 

회사 관계자는 “넥스파우더는 이미 한국 식품의약품안전처(MFDS), 미국 FDA(상부 위장관), 유럽 CE-

MDR 등에서 사용 허가를 받아 국내외 시장에서 상용화되어 있으며, 이번 적응증 추가 승인을 통해 넥

스파우더의 활용 범위가 더욱 넓어질 것”이라고 전했다. 

 

넥스트바이오메디컬은 하부 위장관 출혈 적응증 추가 승인과 함께 남미 및 중동, 일본 시장 진출을 위

한 인허가 프로세스도 진행 중이다. 이러한 신규 시장 개척이 빠르게 진행될 경우 약 4 조 원 규모의 

‘예방 시장’을 선점할 수 있을 것으로 기대하고 있다. 특히, 예방 시장은 위장관 출혈 위험을 사전에 방

지하고 재출혈을 줄이는 데 기여하는 제품이 필요한 분야로, 넥스파우더의 성능과 편의성을 바탕으로 

글로벌 시장 점유율 확대를 도모할 계획이다. 

 

넥스트바이오메디컬 이돈행 대표이사는 “이번 적응증 확대 승인을 통해 넥스파우더가 다양한 위장관 

출혈 예방 분야에서 활발히 사용될 수 있을 것으로 보인다”라며, “글로벌 시장에서 신뢰받는 제품으로 

자리잡고 매출 성장을 더욱 가속화해 나가겠다”라고 밝혔다. 


