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의약뉴스


■ 의약품 안전성 정보
1. ㈜비보존제약 제조 13개 품목 회수, 폐기 등 조치 (21.12.27) ※ 원내 해당약제 없음
2. ㈜메디카코리아 제조 18개 품목 회수, 폐기 등 조치(22.03.08) ※ 원내 해당약제 없음
3. 미세정제플라보노이드 분획물 성분함유 완제의약품 자진회수(22.03.11)(1개사 1품목 일부 제조번호)
	원외약
	베니톨정

	사유 
및 
조치
	혈관보강제인 광동제약 ‘베니톨정’의 일부 제조번호에서 NMOR(N-nitrosomorpholine)
의 1일 섭취 허용량(127ng/일) 초과 검출. 건강상 큰 영향이 없으므로 의약품 복용을 임의 중단하지 말고, 지속복용이나 대체의약품 변경 여부 등은 의, 약사와 상담할 것
· 다른 제조번호 제품으로 사용 가능


■ 회수의약품
1. 카나브정 60mg: 유효기간 표시기재 오류(22.2.18) 
 신약 Review 
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1. 약효분류 
골다공증 치료제
2. 성분∙함량
Romosozumab 105mg/1.17mL
3. 성상 
무색 내지 미황색의 입자를 거의 포함하지 않는 약액이 충전되어 있는 주사침이 부착된 무색 투명 플라스틱
프리필드 시린지 (2PFS/BOX)
4. 약리작용
인간화단일클론항체(IgG2)로서 뼈 형성을 증가시키고, 좁은 범위에서는 Scleostin에 결합하고 작용을 방해함으로써 뼈 재흡수를 감소시킴
5. 적응증
1) 골절의 위험성이 높은 폐경 후 여성 골다공증 환자의 치료
2) 골절의 위험성이 높은 남성 골다공증 환자의 골밀도 증가
6. 용법∙용량
- 권장 용량: 1회 210mg(105mg을 다른 투여 부위로 연속 2번)을 한 달에 한 번, 총 12회 피하주사
- 모든 환자는 칼슘과 비타민 D 보조제를 추가적으로 복용해야 함
- 이 약의 치료 완료한 후, 골흡수 억제제로의 골다공증 치료 전환 필요
7.약물동력학
[Peak 도달시간(Tmax)]: 5일
[분포용적(Vd)]: 3.92L
[배설]: 총 전신 청소율 0.38mL/시간/kg
[반감기]: 12.8일
8. 이상반응
- 신경근 및 골격계: 관절통(8% ~13%), 근육역축(3%~5%), 무력증(3%), 목통증(2%)
- 심혈관계: 심장애(2%), 말초부종(2%)
- 중추신경계: 두통(5%~7%), 불면증(2%), 감각이상(1%)
- 피부계: 피부홍반(1%)
- 과민성: 과민성반응(7%)
- 국소질환: 주사부위반응(5%), 주사부위통증(2%), 주사부위홍반(1%)
- 시판 후 또는 임상(1%미만): 급성심근경색, 혈관부종, 뇌혈관사고, 피부염,
다형홍반, 대퇴골골절, 저칼슘혈증, 턱뼈괴사, 두드러기
9. 약물상호작용
이 약에 대한 약물 상호작용 연구는 수행되지 않음
10. 금기
1) 지난 1년 이내에 심근경색이나 뇌졸중이 있었던 환자
(이 약을 투여하는 동안 심근경색 및 뇌졸중의 위험이 증가할 수 있음)
2) 저칼슘혈증 환자
(저칼슘혈증이 악화될 우려가 있으므로, 이 약의 투여를 시작하기 전 저칼슘혈증을 치료해야 함)
11. 임부 및 수유부에 대한 투여
[임부/수유부] 안전성미확립
가임기 여성을 투여대상으로 하지 않음
12. 보관방법
차광, 냉장(2~8℃)보관
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1. 약학정보원
2. KIMS POC

Q & A




Q. 라게브리오 캡슐도 신장애 환자에 용량 조절을 하나요?
A. 라게브리오는 Molnupiravir 200mg의 COVID-19치료제로 팍스로비드와 달리 간장애, 신장애 환자 및 고령자에서 용량조절이 필요하지 않습니다.
-효능/효과: SARS-CoV-2 바이러스 검사를 통해 코로나바이러스감염증-19(이하 코로나19)가 확진된 환자로서, 중증으로 진행될 위험이 높은 경증 및 중등증 성인 환자의 치료. 단, 다른 코로나19 치료제를 사용할 수 없거나 다른 코로나 치료제가 임상적으로 적절하지 않은 환자에 한하여 사용한다. 
•이 약은 임부와 만 18세 미만 소아·청소년 환자에게 사용이 승인되지 않았음
•이 약은 코로나19로 인해 입원이 필요한 환자에서의 초기 치료 목적으로 사용이 승인되지 않았음. 코로나19로 인해 입원한 후에 치료를 시작했을 때 이 약의 유익성이 관찰되지 않았음(용법·용량 참조) 
•이 약은 코로나19의 예방을 위한 밀접접촉 전 또는 후 사용의 효과가 입증되지 않았음 
•이 약은 연속 5일보다 긴 기간의 사용효과에 대해 입증되지 않았음
-용법/용량: 
1. 성인 
•이 약은 800 mg(200 mg 4캡슐)을 12시간마다 식사와 관계없이 5일간 경구 투여한다. 5일 이상 투여에 대한 안전성과 유효성은 확립되지 않았다. 
•이 약은 증상 발현 후 5일 이내에 코로나 19 양성 진단을 받은 후 가능한 빨리 투여해야 한다. 캡슐 전체를 삼켜야 하며 캡슐을 열거나, 부수거나, 으깨서는 안 된다. 
•바이러스 제거를 극대화하고 코로나19의 전파를 최소화하기 위해 5일간의 전체 치료 과정을 완료하고 공중보건지침에 따라 격리를 유지하는 것이 중요하다. 
•환자가 이 약으로 치료를 시작한 후 코로나19로 인한 입원이 필요할 경우에도 보건의료전문가의 판단에 따라 전체 5일간의 치료 과정을 완료해야 한다. 

2. 특수 환자군 
간장애, 신장애 환자 및 고령자에서 이 약의 용량 조절은 필요하지 않다
- 복용을 놓친 경우 
복용 예정 시간으로부터 10시간을 경과하지 않았다면 즉시 예정된 용량을 복용하고 이후 정상적인 투여 일정을 재개해야 한다. 만약 복용을 잊은 지 10시간 이상 경과한 경우라면, 해당 용량은 생략하고 다음 복용 예정 시간에 평소 용량을 복용해야 한다. 잊은 복용량을 보충하기 위해 예정된 복용량을 두 배로 늘려서 복용하지 않아야 한다. 
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Special Issue : 골다공증(골절)




1. 골다공증의 정의 
세계보건기구(WHO)는 골다공증을 ‘골량의 감소와 미세구조의 이상을 특징으로 하는 전신적인 골격계 질환으로서 결과적으로 뼈가 약해져서 부러지기 쉬운 상태가 되는 질환’으로 정의하고 있다. 골강도는 골량(quantity)와 골질(quality)에 의해 결정되며, 골량은 골밀도(Bone Mineral Densitometry, BMD)에 의해 표현되고 골질은 구조, 골교체율, 무기질화, 미세손상 축적 등으로 구성된다. 

<골밀도에 따른 골다공증 진단기준(WHO의 BMD기준 골다공증의 정의)>
	분류
	BMD
	T-score

	정상
	젊은 성인 평균치의 표준편차 1이내
	≥-1.0

	골감소증
	젊은 성인 평균치보다 표준편차 1-2.5 낮은 구간
	-2.5<T-score<-1.0

	골다공증
	젊은 성인 평균치보다 표준편차 2.5이상 낮은 구간
	≤-2.5

	중증 혹은 확립된 골다공증
	젊은 성인 평균치보다 표준편차 2.5이상 낮은 구간에 속하며 골절이 있는 경우
	≤-2.5이면서 하나 이상의 골절이 있는 경우



노화, 성 호르몬 감소, 기타 위험인자들의 영향으로 골밀도가 낮아진 상태에서 낙상 등의 충격을 받아 골절이 발생하게 된다. 골다공증 골절이 발생하면 거동을 못하여 욕창 등이 발생하고 폐색전증으로 사망까지 할 수 있으며, 도움을 받아야만 생활이 가능하게 되는 경우도 많다. 
2012년 국민건강 영양조사에서 50세 이상 성인의 골다공증 유병률은 여성 34.9%, 남성 7.8%로 여성이 남성에 비해 높았고, 수득수준이 낮을수록 유병률이 높았다. 50세 여성이 일생 동안 골다공증 골절을 최소 한 번 이상 경험할 확률(전생애 위험도)은 59.5%로 남성의 23.8%에 비해 2.5배 높게 나타났다. 2009년 건강보험심사평가원 자료에 따르면 골다공증 환자의 건강보험 진료비가 2004년 389억원에서 2008년 575억원으로 47.8%증가한 것으로 이로 인한 사회적 부담도 계속 증가할 것으로 예상된다. 골다공증 대퇴골 골절 후 환자의 약 50%는 골절 전의 기동 능력과 독립성을 회복할 수 없고, 25%는 요양기관이나 집에서 보호가 필 요하며 1년 내 사망률은 평균 20%에 이른다. 

2. 모든 환자들에 대한 보편적 권고사항
 1) 충분한 칼슘과 비타민 D섭취: 골절의 위험을 줄이기 위하여 충분한 양의 칼슘과 비타민D를 섭취해야 한다. 또한, 저지방 유제품, 과일, 채소를 포함한 균형 잡힌 식사가 권장된다. National Osteoporosis Foundation(NOF)에서는 50-70세 남성은 하루 1,000mg, 51세 이상 여성 및 71세 이상 남성은 하루 1,200mg이상의 칼슘 섭취를 권장하고 있다. 비타민 D는 칼슘 흡수, 골밀도 증가 등에 중요한 역할을 하며, 따라서 NOF에서는 50세 이상 성인에서 800-1,000IU의 비타민D 섭취를 권장하고 있다. 
2) 비타민 D 결핍 치료
3) 규칙적인 체중 부하 및 근력 운동 
4) 낙상 예방 
5) 금연 및 과도한 음주 피하기: 여성 하루 2잔, 남성 하루 3잔 초과 음주 시 뼈 건강에 해롭고, 낙상 위험이 증가한다. 

3. 약물학적 치료 
약물 치료가 고려되는 환자의 경우 위험 인자를 줄이기 위한 노력도 병행해야 한다.(칼슘, 비타민 D 보충, 운동 등) 약물치료 시작에 앞서 골다공증의 2차 원인 평가, BMD 측정, 가능하다면 척추 방사선촬영(vertebral imaging studies)이 선행되어야 하고, 치료 효과 모니터링 시에는 생화학적 지표(biochemical marker)를 측정해야 한다. 
1) 치료 대상: 다음에 해당하는 폐경 후 여성 및 50세 이상 남성 
① 임상적으로 분명하거나 척추 방사선 촬영으로 발견된 고관절 혹은 척추 골절이 있는 경우
 (이 경우 T-score는 중요하지 않다.)
② 대퇴경부, 전고관절(total hip), 혹은 요추에서 T-score ≤ -2.5 
③ 낮은 골밀도(대퇴경부 혹은 요추에서 -2.5 <T-score <-1.0)와 10년 내 고관절 골절 확률이 3%
 이상 또는 1년 내 주요 골다공증 관련 골절 확률이 20% 이상(WHO 알고리즘 기준)
2) 골다공증 치료/예방 약물: FDA 승인 골다공증 치료제의 골절 방지 효과는 주로 폐경 후 여성을 대상으로 연구되었고 당질코르티코이드 유발 골다공증과 남성에 대한 자료는 제한적이다. 약물 치료는 골절이 없는 골감소증 환자의 척추 골절 또한 감소시킬 수 있지만, 전체적인 골절 방지 효과를 지지하는 근거는 강하지 않다. 

A. Bisphosphonates 
1) 작용 기전: 뼈의 hydroxyapatite에 결합하여 파골세포에 의한 재흡수를 억제하고, 골재흡수의 속도를 감소시킴으로써 간접적으로 골밀도를 증가시킴
2) 치료 성과
	성분
	골절 위험 감소 효과

	
	척추
	척추 외
	고관절

	Ibandronate
	O
	X
	X

	Alendronate
	O
	O
	O

	Risedronate
	O
	O
	O

	Zoledronic acid
	O
	O
	O


 3)투여 방법(경구)
 - 공복에 200ml 이상 충분한 양의 물과 함께 복용해야 하며, 약물 투여 후 약 30분 이상 공복을 유지해야 한다.
- 투약 후 30분 이상 앉거나 일어선 자세를 유지하여 부작용인 역류성 식도염을 예방해야 한다. 
- 우유나 유제품, 오렌지주스, 광천수, 보리차, 커피, 칼슘, 철분제, 제산제 등은 약품의 흡수를 방해하므로 투약 후 최소 1시간 이 지난 후 섭취한다.
4) 이상 반응: 삼킴 곤란, 오심 등의 위장장애, 식도염, 위궤양, 처음 투약하거나 과량 또는 정주용 제제 사용 시 두통, 근육통, 열감 
5) 주의 사항: 
 - 턱뼈 괴사(osteonecrosis of the jaw) 
- 비정형 대퇴골 골절(atypical femur fracture) 
- 신독성: ClCr 30~35mL/min이하 투여 금지 
- 식도암: 식도점막의 자극과 미란의 발생가능성 
- 약물 휴지기: 비스포스포네이트는 투약 중단 후에도 뼈에 침착된 비스포스포네이트의 잔여효과에 의해 골밀도가 서서히 감소하므로, 3~5년간 복용 후 골절 위험도를 재평가해 다른 치료제로의 전환을 고려할 수 있다. 고위험군에서는 지속적인 비스포스포네이트의 투여가 이득이 있을 수 있으며 휴약시 골밀도 감소로 골절 위험이 증가할 수 있다. 

B. 여성호르몬 관련 제제 
a. Estrogen
1) 작용 기전: 조골세포로부터 생성되는 IL-6의 생성을 억제시킴으로써 파골세포의 활동성을 감소시켜 골소실을 예방. 폐경기 이후 에스트로젠의 투여는 가속화된 골 소실을 방지하고, 장을 통한 칼슘의 흡수를 증가시키며 소변의 칼슘 손실을 감소시키는 효과가 있음 
2) 치료 성과: 3년간 여성호르몬요법으로 치료한 결과 위약 대비 요추와 대퇴골밀도가 유의하게 증가하였다. 노인 여성, 낮은 골 밀도 여성, 여성호르몬요법의 기왕력이 없는 여성에서 골밀도 증가율이 더 높았다. 메타분석에서 척추골절은 34% 유의하게 감소하였으나 비척추골절에는 영향이 없었다.
3) 투여 방법: 종류에 따라 용량 상이(oral, patches) 
4) 이상반응: 비정상적 출혈, 월경변화, 유방암, 구역, 구토, 복부경련, 홍반, 발진, 탈모, 두통, 편두통, 혈압상승, 성욕변화, 우울증 
5) 금기: 진단이 불분명한 질 출혈, 활동성 혈전색전증, 급성 담낭질환, 급성 간질환, 유방암과 자궁내막암과 같은 에스트로겐 의존성 암 
6) 주의 사항 
- 효과를 최대로 얻기 위해서는 에스트로겐의 분비가 급격히 저하되는 폐경 직후부터 사용하는 것이 좋으며 폐경 후 여성의 골절 위험도가 감소시키는 효과를 얻을 수 있다.
- 자궁이 있는 여성은 자궁 내막을 보호하기 위해 프로게스틴을 포함한 여성 호르몬 요법을 하고, 자궁을 절제한 여성은 에스트로겐만 투여한다. 단, 에스트로겐은 골소실을 방지할 수 있는 최소량을 사용하는 것이 바람직하다. - 에스트로겐 장기간 사용시 자궁내막암, 유방암, 정맥혈전증, 담낭질환, 난소암, 천식의 악화, 루푸스의 악화 등이 발생할 수 있으므로 이런 과거력이나 가족력이 있는 경우에는 여성호르몬 치료는 피하는 것이 좋다. 
b. Raloxifene / Bazedoxifene 
1) 작용 기전: 조직에 따라 선택적으로 해당 조직의 에스트로겐 수용체에서 에스트로겐을 길항하거나 항진하여 자궁과 유방조직 에서는 에스트로겐 길항작용, 골/지질대사에서는 항진작용을 하여 골밀도를 유지 
2) 치료 성과: 골다공증 여성에게 4년간 raloxifene을 4년간 투여한 MORE 연구에서 위약군에 비해 요추와 대퇴골경부 골밀도는 각각 2,5%, 2.1%증가하였고, 척추골절이 없던 군에서 6개월간 새로운 척추골절 발생이 90% 감소하였다. Bazedoxifene을 36개월간 투여 시 위약군에 비해 요추 골밀도가 유의하게 증가하였고, 3년, 5년,7년째 새로운 척추골절 발생이 유의하게 감소하였다. 
3) 투여 방법: 1일 1회 권장용량을 경구투여
4) 치료대상: 비스포스포네이트로 치료할 수 없는 폐경 후 여성이나 유방암 고위험군
5) 모니터링 요소: BMD(치료 시작 후 1-2년에 실시, 그 후 2년마다 실시), 혈중 Ca, 25(OH)D 농도, 매년 키와 체중 측정, 혈중 지질 농도, Mammogram/breast exam 
6) 이상반응: 홍조, 관절통, 독감증상, 감염, 기관지염, 말초부종, 다리경련, 근육통 같은 증상 
7) 주의 사항 
- VTE 발생위험성 
- 심혈관계 질환: 뇌졸중으로 인한 사망의 위험은 관상 동맥 심장 질환을 앓고 있거나 주요 관상 동맥 질환 위험이 증가한 폐경기 여성에서 증가한다. 
- 폐경 전 여성: 폐경 전 여성에 대한 안전성은 확립되어 있지 않다.

	분류
	성분
	용량/용법
	용법
	폐경 후 골다공증
	GIOP
	남성
골다공증
	그 외

	
	
	
	
	예방
	치료
	예방
	치료
	
	

	비스포스포네이트1)
	Alendronate
	5mg
	1일1회 PO
	O
	O
	
	O
	O
	골다공증

	
	
	10mg
	1일1회 PO
	
	O
	
	O
	O
	

	
	
	70mg
	주1회 PO
	
	O
	
	
	O
	

	
	Etidronate
	200mg
	1일1회 PO
	골다공증
	파제트병, 이상부위 골화의 예방 및 치료

	
	Risedronate
	5mg
	1일1회 PO
	O
	O
	O
	O
	
	

	
	
	35mg
	주1회 PO
	O
	O
	
	
	O
	

	
	
	75mg
	월 150mg PO
	O
	O
	
	
	
	

	
	
	150mg
	월1회 PO
	O
	O
	
	
	
	

	
	Pamidronate
	15mg
	3개월 30mg IV
	골칼슘 함량의 부균형에 기인한 T≤-2.5인 골다공증.
	파제트골염, 악성종양에 의한 과칼슘혈증, 유방암 환자의 용해성 골전이, 다발성 골수종에 의한 골연화.

	
	Ibandronate
	150mg
	월1회 PO
	
	O
	
	
	
	

	
	
	3mg
	3개월 3mg IV
	
	O
	
	
	
	

	
	Zoledronate2)
	5mg
	1년1회 IV
	O
	O
	O
	O
	O
	골파제트병의 치료.

	비스포스포네이트+
Vit D 복합제3)
	Alendronate + Calcitriol
	5mg + 0.5㎍
	1일1회 PO
	
	O
	
	O
	O
	

	
	Alendronate + Cholecalciferol
	70mg + 26.67, 53.33mg
	주1회 PO
	
	O
	
	
	O
	

	
	Risedronate + Cholecalciferol
	35mg + 56mg
	주1회 PO
	O
	O
	
	
	O
	

	
	Risedronate + Cholecalciferol
	150mg + 0.75mg
	월 1회 PO
	O
	O
	
	
	
	

	
	Ibandronate + Cholecalciferol
	150mg+ 240mg
	월 1회 PO
	
	O
	
	
	
	


1) 비스포스포네이트 제제와 관련되어 국소적 턱뼈괴사가 드물게 보고 되었으며, 경구용 제제는 상부 위장관
   점막에 국소자극을 일으킬 수 있으므로 상부 위장관 질환이 있거나 복용 후 최소 30분 이상 똑바로 앉거나
   서있을 수 없는 사람에게는 투여에 주의해야 함
2) Zoledronate 5mg/100ml 주사제(품명:아클라스타주사) : 65세 이상 폐경 후 골다공증 환자 중 대퇴골 골절
   또는 척추골절이 2개 이상인 환자에 한하여 1회 요양급여를 인정함(보건복지부 고시 제2010-39호, ‘10.3.1)
식품의약품안전청 안전성속보(‘11.9월):미국 FDA에 급성 신부전 부작용 사례가 보고됨에 따라 크레아티닌 청소율이 35mL/min미만이거나, 급성신장 손상의 증거가 있는 환자에게 사용금지토록 라벨을 개정하였으므로 주의를 요함
3) 복합제의 병용은 Vit D가 중복투여 될 수 있으므로 처방 시 주의를 요함

C. RANKL 단일클론 항체
1) 성분: Denosumab
2) 작용 기전: 파골세포의 생성 및 기능에 필수적인 RANK ligand와 결합하여 파골세포의 생성을 억제하고 골흡수를 저해함으로써 골밀도를 증가시키고, 골절 위험을 감소
3) 치료 성과: FREEDOM study에서 폐경 후 골다공증 여성을 대상으로 위약 대비 척추 골절 68%, 고관절 골절 40%, 비척추 골절의 위험을 20% 감소(P< 30mL/min, 투석환자)와 저칼슘혈증 위험군에서 혈중 Ca 농도 측정 
4) 주의사항: 저칼슘혈증, 턱뼈 괴사, 심각한 감염과 피부 반응 

D. 부갑상선호르몬(Teriparatide)
1) 작용 기전: 세포 수준에서 조골세포의 자멸사를 억제하고 조골세포의 분화와 골표면세포의 재활성화를 증가시킴. 유일한 골형성 촉진제로서 골흡수억제제보다 월등한 골량 증가 효과를 보이며 특히 척추의 골량을 증가 
2) 치료 성과: 척추 골절이 있는 폐경 후 여성을 대상으로 한 Fracture prevention trial에서 매일 teriparatide를 약 19개월 투여하였을 때 요추와 대퇴골 경부 골밀도가 각각 9.7%, 2.8% 증가하였으나 요골간부(radial shaft)에서는 2.1%감소하였다. 골형성표지자는 투여 1개월 후부터 증가하여 6개월 후 최고로 증가하였다. 남성 골다공증 환자를 대상으로 한 임상연구에서는 요추 골밀도와 대퇴골 골밀도가 유의하게 증가하였으나 원위요골의 골밀도는 증가하지 않았다. 글루코코르티코이드 유발 골다공증에서도 우월한 골량 증가 및 골절 위험 감소를 보였다.
3) 치료 대상: 심한 골다공증 환자나 골흡수억제제 치료에도 불구하고 골절이 계속 발생하는 경우, 골흡수억제제 투여가 어렵거나 금기인 경우에 사용할 수 있다. 또 조골세포 기능이 감소된 글루코코르티코이드 유발 골다공증 환자에서도 도움이 될 수 있다. 
4) 투여 방법: 20mcg을 1일 1회 대퇴부 또는 복부에 피하주사
5) 모니터링: 혈관 부전 또는 기립성 저혈압 환자에서 첫 teriparatide 투여 후에 맥박과 혈압 측정 
6) 이상반응: 오심, 두통, 경미한 다리 경련, 일시적 고칼슘혈증
7) 금기: 파제트병, 소아 환자, 뼈에 방사선치료를 받은 환자, 골육종의 발생 위험이 높은 환자, 골전이암. 골의 악성 종양, 골다공증 이외의 대사성 골질환, 고칼슘혈증, ClCr < 30mL/min, 임부 또는 수유부
8) 주의 사항: 현재 요로 결석이 있거나 디기탈리스를 복용중인 경우 신중투여 

E. Romosozumab
1) 작용기전: 인간화단일클론항체(IgG2)로서 뻐 형성을 증가시키고, 좁은 범위에서는 sclerostin에 결합하고 작용을 방해함으로써 뼈 재흡수를 감소시킴
2) 치료성과: 폐경 후 골다공증 여성을 대상으로 첫 1년은 로모소주맙 투여군과 위약군으로 나누어 진행하였고, 2년째에는 두 군 모두 데노수맙으로 약제를 전환하여 진행하여 2년째 일차 분석을 하였고 이후 데노수맙 치료를 1년 더 연장하여 3년째 최종 분석을 하였다. 처음 1년간 척추골절은 로모소주맙 사용군이 위약군 대비 73% 감소되었으며 이후 데노수맙으로 전환하여 2년까지의 분석에서는 76%감소하였다. 
3) 치료대상: 골절의 위험성이 높은 폐경 후 여성 골다공증 환자의 치료 또는 골절의 위험성이 높은 남성 골다공증 환자의 골밀도 증가
4) 투여방법: 월 1회 210mg(2syr) 피하주사, 총 12회 투여, 30분간 실온 방치 후, 복부, 허벅지, 상완 중 다른 투여 부위에 연속 2번 투여, 동일 부위에 연속 투여하는 경우, 같은 위치에 주사하지 않아야 함. 정해진 투여일을 놓친 경우, 가능한 빨리 투여하고 이후 마지막 투여일로부터 1개월 마다 투여 
5) 이상반응: 관절통, 심혈관질환, 말초부종, 두통, 불면, 감각이상, 과민반응, 주사부위반응, 주사부위 통증, 근경련, 무력증, 목통증 등
6) 금기: 1년 이내 심근경색 또는 뇌졸중 환자, 저칼슘혈증 환자
7) 주의사항: 심근경색 또는 뇌졸중 위험이 높은 환자, 중증 신장애 또는 투석환자


	약품명
	Evenity® PFS
	Prolia®
	Forsteo®
	Teribone®

	성분명
	Romosozumab
	Denosumab
	Teriparatide

	용량
	105mg/1.17ml
(1일 210mg)
	60mg/ml
	250mcg/ml
	56.5mcg

	제형
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바이알

	제약사
	암젠코리아
	암젠코리아
	한국릴리
	동아ST

	작용기전
	골형성 촉진,
골흡수 감소
	골흡수 억제
(파골세포 생성 감소)
	골형성 촉진(조골세포 생성 증가)

	적응증
	골다공증
	폐경후 여성
	치료
	치료
	치료
	치료

	
	
	남성
	골밀도 증가
	치료
	치료
	X

	
	
	Glucocorticoid
	X
	치료/예방
	치료
	X

	
	기타
	
	전립선암/유방암 환자의 골 소실 치료
	
	

	용법 용량
	월 1회 210mg(2syr) SC, 총 12회 투여
	6개월 간격 60mg SC
	1일 1회 20mcg SC
(Max. 24개월)
	주 1회 56.5mg SC
(Max. 24개월)

	이상반응(1%이상)
	비인두염, 두통, 기침, 관절통, 목통증, 근육경련, 말초 부종 등
	등 통증, 팔다리 통증, 근골격통, 고콜레스테롤혈증, 방광염, 비인두염 등 
	오심, 사지의 통증, 두통 및 어지럼증, 심계항진, 빈혈 등
	오심, 구토, 두통, 권태감, 복부 불쾌감, 현기증 등

	보험인정기준
(골다공증)
	1개 이상 Bisphosphonate제제 효과 없거나 사용할 수 없고,
1) 65세 이상 폐경 후 여성,
2) 중심골 골밀도 T-score≤-2.5,
3) 골다공증성 골절 2개 이상
 - Max. 총 12회
 - 투여종료 후 골밀도검사
기저치 대비 동일/개선 확인 시 골흡수억제제로 전환 투여 인정
	1) 중심골 골밀도 T-score ≤-2.5 : 1년 (2회)
2) 방사선 촬영 등 골다공증성 골절 확인 : 3년 (6회)

	1개 이상 골흡수억제제에
효과 없거나 사용할 수 없고,
1) 65세 이상, 2) 중심골 골밀도 T-score≤-2.5,  3) 골다공증성 골절 2개 이상
(테리본주와 포스테오주 교체투여 불인정)

	
	
	
	- Max. 24개월 
	- 폐경 후 여성
- Max. 72주

	보관조건
	밀봉용기, 차광하여 냉장보관(2-8℃)
	밀봉용기, 동결을 피하여 차광, 냉장보관(2-8℃)
	밀봉용기, 냉장보관(2-8℃)
	밀봉용기, 차광,실온(1~30℃)보관


Reference
KIMS POC
건강보험심사평가원
2021 골절을 동반한 골다공증의 진료지침(대한골다공증학회)
골다공증의 진단 및 치료지침 2015(대한골대사학회)

약제부 공지사항



■ 신규도입 약제
	No.
	상품명
	성분명
	효능
	제약회사
	비고

	1
	Darzalex inj 
	Daratumumab 400mg/20ml
	항암제
	얀센
	특정: 신규코드

	
	Darzalex inj 
	Daratumumab 100mg/5ml
	
	
	

	2
	Ancotil tab
	Flucytosine 500mg
	항진균제
	희귀의약품
	특정: 신규코드

	3
	Tysabri inj 
	Natalizumab 300mg
	다발성 경화증
	에자이
	특정: 신규코드

	4
	Onivyde inj
	Irinotecan HCl 5mg/ml
	세포독성항암제
	세르비에
	특정: 신규코드

	5
	Blincyto inj 
	Blinatumomab 38.5mcg
	표적항암제
	암젠
	특정: 신규코드

	6
	Fycompa
	Perampanel 2mg
	항전간제
	에자이
	특정: 원외 → 입원

	7
	Fycompa
	Perampanel 8mg
	항전간제
	에자이
	특정: 원외 → 입원

	8
	Muro128
	sodium chloride 5% 50mg
	각막부종
	바슈헬스
	특정: 원외 → 입원

	9
	Vesanoid cap
	tretinoin 10mg
	세포독성항암제
	DKSH
	특정: 원외 → 입원

	10
	Pirespa tab
	Pifenidone 200mg
	특발성폐섬유증
	일동
	특정: 원외 → 입원

	11
	Boin ACDA soln
	1000㎖ 중        
glucose 24.5g,     
sodium citrate 22g, anhydrous citric acid 7.3g
	혈액응고저지제
	태창산업
	산정불가

	12
	Vaselin
	white petrolatum 100g
	피부 보호제
	그린제약
	원내, 소포장

	13
	Paxlovid
	nirmatrelvir 150mg, ritonavir 100mg
	COVID-19 치료제
	화이자
	원내,
현물 공급약제

	14
	Lagevrio cap
	Molnupiravir 200mg
	COVID-19 치료제
	MSD
	원내, 
현물 공급약제

	15
	Adacel inj
	0.5ml 중 Diphtheria, Pertussis, Tetanus toxoid
	Tdap
	사노피
	부스트릭스 품절 대체

	16
	Nimodipine 
	Nimodipine 10mg/50ml
	뇌기능개선제
	삼진
	이연니모디핀 생산중단

	17
	Myungdopa tab
	Levodopa, Benserazide 25/100mg
	[bookmark: _GoBack]파킨슨병 치료제
	명인
	마도파정 생산중단 대체(22.12까지 공급연장)

	
	Myungdopa tab
	Levodopa, Benserazide 50/200mg
	
	
	

	18
	Dompil tab 
	Domperidone maleate 10mg
	위장관운동조절제
	신풍
	모티리움 엠 허가취하

	19
	Tooburol Patch 
	Tulobuterol 0.5mg
	진해거담제
	한미
	호쿠날린 생산중단 대체

	
	Tooburol Patch
	Tulobuterol 1mg
	
	
	

	20
	Cualone eye drop
	sodium hyaluronate 3mg/ml, 0.5ml
	안과용 윤활제
	국제
	용량변경(0.45ml→ 0.5ml)

	21
	Ocucarpine eye drop
	piocarpine HCl 20mg/ml
	축동제
	삼일엘러간
	이솝토카핀 생산중단






■ 변경 공지(생산중단, 규격변경, 안전성 서한 등으로 인한 제조사 변경, 원내전환 등)
	No.
	상품명
	성분명
	변경 전
	변경 후
	비고

	1
	Fungizone 
	Amphotericin B inj 50mg
	급여
	비급여
	급여구분 변경 

	2
	Duphalac syrup
	Lactulose concentrate 134g/100ml, 1ml
	Duphalac
	Dulackhan
	상품명 변경

	
	Duphalac syrup
	Lactulose concentrate 134g/100ml, 15ml/pack
	
	
	

	3
	Duphalac Easy sry
	Lactulose concentrate 134g/100ml. 1ml
	Duphalac
	Dulackhan
	상품명 변경

	
	Duphalac Easy syr
	Lactulose concentrate 134g/100ml, 15ml/pack
	
	
	

	4
	Cortisolu
	Hydrocortisone sodium succinate 133.7mg (100mg as Hydrocortisone)
	급여
	비급여
	급여구분 변경
(22.4.1 적용예정)

	5
	Rivotril tab
	Clonazepam 0.5mg
	로슈
	종근당
	제조사 변경



■사용 종료 공지(생산중단, 급여삭제, 소모부진, 대체통과 등)
	No.
	상품명
	성분명
	효능
	제약회사
	비고

	1
	Motilium M tab
	Domperidone maleate
	위장관운동조절제
	얀센
	허가취하

	2
	Nystatin(PMS) syr
	Nystatin 100KIU/ml, 1ml
	항진균제
	제이텍 바이오젠
	판매중단

	3
	Fosrenol tab
	Lanthanum carbonate 954mg (500mg as lanthanum)
	고인산혈증
	중외
	벨포로로 대체

	
	Fosrenol tab
	Lanthanum carbonate 1431mg (750mg as lanthanum)
	고인산혈증
	중외
	벨포로로 대체

	
	Fosrenol powd
	Lanthanum carbonate 1908mg (1000mg as lanthanum)
	고인산혈증
	중외
	벨포로로 대체

	4
	Seronase tab
	Streptokinase, Streptodornase 10mg
	소염효소제
	이연
	바리다제로 대체

	5
	Avagard
	chlorhexidine gluconate sol. ethanol 96%
	외피용살균소독제
	제뉴원
	판매중단
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