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약 사용설명서다시읽기

이번에 주목해야 할 약은?



건강사회를 위한 약사회

약 사용설명서다시읽기
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건강사회를 위한 약사회

약 사용설명서다시읽기

이 약은 어떤 약인가요? 그래서 사용할 까요?



건강사회를 위한 약사회

약 사용설명서다시읽기
이 약의 어떤 약인가요?

약의 효능·효과



건강사회를 위한 약사회

약 사용설명서다시읽기
이 약의 어떤 약인가요?

약의 효능·효과

연구 1 BMI≥30 kg/m2 이거나
동반질환포함 BMI≥27kg/m2 인환자3731명대상
4주간 증량과 1년간 임상실험



건강사회를 위한 약사회

약 사용설명서다시읽기
이 약의 어떤 약인가요?

약의 효능·효과

BMI≥30 이거나
동반질환 포함 BMI≥27인 환자 3731명 대상
4주간 증량과 1년간 임상실험

연구 1

5%이상 감량 환자 중 62%
10%이상 감량 환자 34%
15%이상 감량 14%

1년 뒤 결과는?



건강사회를 위한 약사회

약 사용설명서다시읽기
이 약의 어떤 약인가요?

약의 효능·효과

연구1: BMI≥30 이거나 동반질환으로 BMI≥27인 환자 3731명 대상
4주간 증량과 1년간 임상실험
5%이상 감량 환자 중 62%
10%이상 감량 환자 34%
15%이상 감량 14%로 나타남

이는 위약보다 유의한 결과였음.
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약 사용설명서다시읽기
이 약의 어떤 약인가요?

약의 효능·효과

연구1: BMI≥30 이거나 동반질환으로 BMI≥27인 환자 3731명 대상
4주간 증량과 1년간 임상실험
5%이상 감량 환자 중 62%
10%이상 감량 환자 34%
15%이상 감량 14%로 나타남

이는 위약보다 유의한 결과였음.

3년 뒤 추가 실험 후 결과는? 
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약 사용설명서다시읽기
이 약의 어떤 약인가요?

약의 효능·효과

연구1: BMI≥30 이거나 동반질환으로 BMI≥27인 환자 3731명 대상
4주간 증량과 1년간 임상실험
5%이상 감량 환자 중 62%
10%이상 감량 환자 34%
15%이상 감량 14%로 나타남

이는 위약보다 유의한 결과였음.

3년 뒤 추가 실험 후 결과는? 

완료한 실험자 747명 중

74%가 1년 이내에 체중감량
52%가 1~3년 이내에 체중감량



건강사회를 위한 약사회

약 사용설명서다시읽기
이 약의 어떤 약인가요?

약의 효능·효과

연구1: BMI≥30 이거나 동반질환으로 BMI≥27인 환자 3731명 대상
4주간 증량과 1년간 임상실험
5%이상 감량 환자 중 62%
10%이상 감량 환자 34%
15%이상 감량 14%로 나타남

이는 위약보다 유의한 결과였음.

3년 뒤 추가 실험 후 결과는? 

완료한 실험자 747명 중

74%가 1년 이내에 체중감량
52%가 1~3년 이내에 체중감량

출처: saxenda 홈페이지
(https://www.saxendapro.com/)



건강사회를 위한 약사회

약 사용설명서다시읽기
이 약의 어떤 약인가요?

약의 효능·효과

연구 2 BMI≥30 이거나
동반질환 포함 BMI≥27이면서
이미 5%이상 감량한 환자 422명 대상



건강사회를 위한 약사회

약 사용설명서다시읽기
이 약의 어떤 약인가요?

약의 효능·효과

연구 2

5%이상 감량 환자 중 81%
전체 평균 4.9%의 추가감량 효과1년 뒤 결과는?

BMI≥30 이거나
동반질환 포함 BMI≥27이면서
이미 5%이상 감량한 환자 422명 대상



건강사회를 위한 약사회

약 사용설명서다시읽기
이 약의 어떤 약인가요?

약의 효능·효과

① 초기 체질량지수(BMI)가 30 kg/m2 이상
인 비만 환자

② 한 가지 이상의 체중 관련 동반질환이 있으
면서 초기 체질량지수(BMI)가 27 kg/m2

이상 30 kg/m2 미만인 과체중 환자



건강사회를 위한 약사회

약 사용설명서다시읽기
이 약의 어떤 약인가요?

약의 효능·효과

① 초기 체질량지수(BMI)가 30 kg/m2 이상
인 비만 환자

② 한 가지 이상의 체중 관련 동반질환이 있으
면서 초기 체질량지수(BMI)가 27 kg/m2

이상 30 kg/m2 미만인 과체중 환자

체질량지수(Body mass index, BMI)가
30kg/m2가 되려면 얼마나 뚱뚱해야 하나?

⇒ 가령, 예를 들어 160cm의 여성이 체질량지수가
30kg/m2이상이 되려면 77kg이상, 

27kg/m2이상이 되려면 69kg이상이 되어야 한다.



건강사회를 위한 약사회

약 사용설명서다시읽기

약의 구조

이 약의 어떤 약인가요?
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약 사용설명서다시읽기

약의 구조

이 약의 어떤 약인가요?



건강사회를 위한 약사회

약 사용설명서다시읽기

약의 구조

• GLP-1 모방제 (상동성 97%)

• 원래 내인성 GLP-1은 분해되어 근육주사 후 반감기 30분

• Liraglutide는 지방산 분자를 붙임으로써 피하 조직 및 혈류 내에서 알부민과 결합

• GLP-1의알부민결합으로안정적이며천천히일정한속도로장시간작용



건강사회를 위한 약사회

약 사용설명서다시읽기
비만은?



건강사회를 위한 약사회

약 사용설명서다시읽기
비만 치료제 시장

전세계 비만 유병률의 증가



건강사회를 위한 약사회

약 사용설명서다시읽기
비만 치료제 시장

전세계 비만 유병률의 증가

출처: 이코노믹리뷰 기사(17.03.28)
자료: IMS헬스데이터



건강사회를 위한 약사회

약 사용설명서다시읽기

약리작용

이 약의 어떤 약인가요?

Increatin
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Increatin



건강사회를 위한 약사회

약 사용설명서다시읽기

약리작용

이 약의 어떤 약인가요?



건강사회를 위한 약사회

약 사용설명서다시읽기

용량·용법

시작용량은 1일 1회 0.6 mg

1주일 이상의 간격을 두고 0.6 mg씩 증량

최대 1일 1회 3.0 mg까지 투여량을 높일 수 있다

이 약의 어떤 약인가요?

투여량 주

단계적 증량 0.6mg 1

1.2mg 1

1.8mg 1

2.4mg 1

유지용량 3.0mg



건강사회를 위한 약사회

약 사용설명서다시읽기

용량·용법

시작용량은 1일 1회 0.6 mg

1주일 이상의 간격을 두고 0.6 mg씩 증량

최대 1일 1회 3.0 mg까지 투여량을 높일 수 있다

이 약의 어떤 약인가요?



peak 도달시간: 8~12시간 / 작용지속시간:24시간

반감기:13시간

배설: urine(6%), feces(5%)

건강사회를 위한 약사회

약 사용설명서다시읽기

Pharmacokinetics(약물동력학)

이 약의 어떤 약인가요?



건강사회를 위한 약사회

약 사용설명서다시읽기

현재 ‘삭센다’는 어떻게 이용되나?

- “비만치료제 시장 신흥 강자 ‘삭센다‘ 돌풍”, <전자신문>, 2018.07.19. 

- “노보노디스크 비만치료제 삭센다 품절 ‘왜?’, <의학신문>, 2018.07.04.

- “품절대란 삭센다…전문의약품 불법중고거래 ‘시름‘, <메디컬투데이>, 2018.08.23.

이 약의 어떤 약인가요?



건강사회를 위한 약사회

약 사용설명서다시읽기

- 강남 A클리닉
삭센다를 처방받고 싶다는 환자에게 기본적인 체질량지수(BMI)나 허리 둘레 검사 조차 없이 처방해
주겠다고 하면서 다른 치료방법도 같이 추천함.

- 강남 B가정의학과
체중, 키, 다른 질환 여부, 혈압, 혈액채취 등 기본적인 검사를 진행하였으나
빅토자펜 처방 문의 후 검사결과와 관계없이 처방받음.

-강남 C성형외과
의사는 몸무게, 키, 생활패턴, 먹는 음식을 자세히 물음. 
운동과 식이요법을 권하며 마지막으로 지방흡수억제제를 사용할 수 있음을 밝힘.

출처: 남두현 기자“나도 비만치료제 ‘삭센다＇나 맞아볼까?”, <청년의사>, 2018.09.05

이 약의 어떤 약인가요?

현재 ‘삭센다’는 어떻게 이용되나?



건강사회를 위한 약사회

약 사용설명서다시읽기

History of Diet Medicine



건강사회를 위한 약사회

약 사용설명서다시읽기

History of Diet Medicine

è 인슐린억제, 심장부작용, hyperthroidism

갑상선 호르몬제(1893년~1949)



건강사회를 위한 약사회

약 사용설명서다시읽기

History of Diet Medicine

è 심혈관 질환, 관련 합병증으로 사망사고

Amphetamine(1947~1979)

Rainbow Pills(1940s~1968년)

(Amphetamine + Digitalis + Thyroid Hormone)



건강사회를 위한 약사회

약 사용설명서다시읽기

History of Diet Medicine

Fen-Phen (1973-1997)

(Phentermine + Fenfluramine)

è 심장판막질환



건강사회를 위한 약사회

약 사용설명서다시읽기

PPA (1960~1998년 퇴출)

è 출혈성 뇌졸중

History of Diet Medicine



건강사회를 위한 약사회

약 사용설명서다시읽기

Sibutramine (1997~2010)

è 심장마비 등 심혈관계 부작용

History of Diet Medicine



약 사용설명서다시읽기

History of Diet Medicine

1964년부터 2010년까지

퇴출되거나 철수한 비만치료제

출처:Onakpoya, I. J. et.al (2016),  Post-marketing withdrawal of anti-obesity medicinal products because of adverse drug reactions: a systematic review



건강사회를 위한 약사회

약 사용설명서다시읽기

현재 사용 중인 비만치료제

Orlistat, Diethylpropion, Phentermine, 

phendimetrazine,  Lorcaserin, bupropion 등

History of Diet Medicine



건강사회를 위한 약사회

약 사용설명서다시읽기

그리고 Saxenda !



건강사회를 위한 약사회

약 사용설명서다시읽기

생각해 볼거리 1 : 부작용이 곧 효과 ?

○ 빅토자 2010년 1월 미국 FDA Type 2 당뇨병 치료제로 허가

○ Major Side Effect

• 구역, 구토, 설사,

- 임상시험 동안 10명중 약 7명이 구역, 설사, 변비, 구토, 소화불량 등의

위장관계 부작용을 경험 (플라세보 그룹에서는 10명중 4명).

체중감량 임상시험에서 6%의 피험자가 이러한 위장관계 부작용

때문에 중단(플라세보는 1%).

* 많은 부작용이 일시적인 불편이지만 일부는 아주 심각.

그래서 사용할 까요?



건강사회를 위한 약사회

약 사용설명서다시읽기

췌장
• GLP-1 receptor à pancreatic ducts, pancreatic islets 다량 발현.

· GLP-1 치료제들 잠정적으로 베타세포의 재생에 관여-> 췌장외분비세포에 유사한 영향.

· Acinar and duct cell은 GLP-1 치료에 급증하여 췌장무게 증가

· 췌관샘이 특히 GLP-1 증식작용에 반응하므로 GLP-1은 췌관상피세포에 증식효과의심

임상시험에서 췌장염 비율이 5배나 높음. 이는 생명을 위협할 수 있음. (췌장염은 췌장암

위험은 10배 높임)

생각해 볼거리 2 : 삭센다 복용시 위험요소

그래서 사용할 까요?



건강사회를 위한 약사회

약 사용설명서다시읽기

췌장
<FDA 부작용 보고>

* 췌장염은 췌장암 위험은 10배 높임

생각해 볼거리 2 : 삭센다 복용시 위험요소

그래서 사용할 까요?



건강사회를 위한 약사회

약 사용설명서다시읽기

갑상선
• 전임삼시험(rodent)에서 갑상선 C-cell 종양 증가

• 제약사 스폰 연구에서는 인간 C cell은 GLP-1 receptor를 발현하지 않으므로 리

라글루타이드에 노출되어도 칼시토닌 농도에 거의 변화가 없음.

• 그러나 대규모 조사에 따르면 GLP-1 receptor는 C-cell 과형성(갑상선수질암

전조)에서 충분히 발현되며 특히 유두상갑상선암 환자의 20%에서 GLP-1

receptor 발현.

• 췌장과 마찬가지로 GLP-1의 증식기능 발현

• 미국 FDA Black Box Warning 탑재

생각해 볼거리 2 : 삭센다 복용시 위험요소

그래서 사용할 까요?



건강사회를 위한 약사회

• 당뇨약 용량보다 저용량의 리라글루타이드를 투여한 쥐, 토끼에서

선천성 기형아 출산 or 임신초기유산 유발됨.

• 리라글루티드 고용량(체중감량 임상시험에서 사용하는 용량)을

복용 시 임신 사실을 인지한 후 약 복용을 중단했음에도 불구하고

유산율은 플라세보 2배

• 삭센다는 젊은 여성들이 많이 복용할 수 있다는 점에서 위험

약 사용설명서다시읽기

생각해 볼거리 3
임신 중 사용시 부작용

그래서 사용할 까요?



건강사회를 위한 약사회

약 사용설명서다시읽기

생각해 볼거리 4:그 밖의 부작용
① 심각한 저혈당증

• 삭센다를인슐린분비유도체(설포닐우레아등)와병용시발생가능

② 신장 장애

• 구역, 구토, 설사, 탈수 등의 증상과 함께 시판 후에 보고되었으며 종종 혈액 투
석을 요함

③ 과민반응

•시판후보고에서과민성반응,혈관부종과같은심각한과민반응보고됨

④ 자살 행동

⑤ 담석증 또는 관련질환

• 임상시험에서 100명중 2명 발병(플라세보에서는 100명중 1인)

그래서 사용할 까요?



건강사회를 위한 약사회

약 사용설명서다시읽기

생각해 볼거리 5 :빅토자 사용 후 사망사례

- 빅토자는 2014년 1월까지(through) 348명 사망, 3100명 병원 입원의

primary suspect. 최소한 보고된 100건의 죽음은 췌장암과 관련이 있음.

- 빅토자 임상시험에서 플라세보는 1건, 빅토자는 13건의 췌장염 보고. 삭센다

임상에서는 3291명 환자 중 급성 췌장염이 9건, 플라세보를 받은 환자 1843

명 중 한 건이 급성 췌장염.

그래서 사용할 까요?



건강사회를 위한 약사회

• 약을 통한 체중감량이 건강을 증진시키는가?
• 만약 당신이 BMI 40 kg/m2 과체중이라면 5~7%의 감량이

큰 차이를 만들까?

○ 우리에게 아직 없는 것

위험을 ‘확증＇할 충분한 데이터

○ 우리가 이미 가진 것

위험을 ‘우려＇할만큼의 충분한 데이터

약 사용설명서다시읽기

생각해 볼거리 6 :비만치료제는 정말 ‘비만’을 타겟으로 하는가?


