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Clinical Usefulness of Fentanyl Matrix Patch for the 
Patients with Chronic Low Back Pain 
Gu-Young Chung, M.D., Nam-Su Chung, M.D., Hyun-seok Seo, M.D., Chang-Hoon Jeon, M.D., Ph.D.
Department of Orthopaedic Surgery, Ajou University School of Medicine, Suwon, Korea

Study Design: Prospective observational study.
Objectives: The aim of this study was to examine the usefulness of a fentanyl matrix patch in the management of chronic low back pain.
Summary of Literature Review: Chronic low back pain is a significant disabling disease with high medical costs and socioeconomical 
effects. Oral medication is a fundamental tool for conservative treatment. The fentanyl matrix patch is currently regarded as an 
alternative method for oral medication, however, the usefulness of the fentanyl matrix patch has not been fully evaluated.
Materials and Methods: From September 2008 to May 2009, a multicenter, open, prospective observational study was conducted. 
The inclusion criteria included chronic pain patients that did not respond to conservative pain management. The clinical usefulness was 
evaluated with pain intensity, and the KEQ-5D (Korean version of Euro QoL-5 dimension). 
Results: Overall, 538 patients were included in this study. The pain intensity decreased about 1.84 ± 1.91 at the second visit and further 
decreased by about 2.52 ± 2.34 at the third visit (p<0.0001). The KEQ-5D score decreased about 0.12 ± 0.18 at the second visit, and 
decreased further to 0.18 ± 0.24 at the third visit (p<0.0001). The number of patients with adverse effects was 121 (22.49%). 
Conclusions: The fentanyl matrix patch improves the pain and disability in patients with chronic low back pain. It is a useful alternative 
method for the management of chronic low back pain.
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서론

1998년 세계보건기구는 5개 대륙의 1차 병원을 방문한 약 

26,000명의 환자를 대상으로 한 연구에서 22%의 환자들이 지난 

1년 동안 지속적인 통증을 호소한다고 보고하였다.1) 통증은 병

원을 찾는 가장 흔한 이유 중의 하나이며, 환자는 흔히 불충분한 

통증 치료와 부적절한 치료로 통증 치료를 위해 여러 의료기관

을 방문하게 된다.2) 특히 만성질환의 대부분을 차지하는 근골격

계 질환중 만성 요통은 다양한 원인으로 인해 나타나며, 신체의 

기능 저하와 심각한 삶의 질의 저하를 일으키는 것으로 알려져 

있다. 만성요통으로 인해 고통받는 환자의 치료에서 건강과 관

련된 삶의 질(Ouality of life)의 측정은 필수적이며, 의료진에게

도 치료 과정에서 환자의 삶의 질에 대한 개선 여부에 대한 관심

이 강조되고 있다.

요통의 치료에 사용되는 비스테로이드성 진통 소염제는 급성 

요통에 대해서는 효과가 있다고 알려져 있으나, 만성요통에 대

한 치료효과에 대한 연구는 미흡하다.3) 요통의 치료에 비스테로

이드성 진통 소염제 외에도 근이완제와 마약성 진통제(Opioid 

analgesics) 등이 사용되고 있고,4-7) 항우울제, 항경련제, 스테로

이드 제재가 사용되기도 한다.8) 비스테로이드성 진통 소염제 이

외에 마약성 진통제는 효과적인 암성 통증 치료에 주로 사용되

고 있으며,9,10) 가장 강력한 진통제이지만 습관성을 우려한 사회

적 편견이 있어 요통의 치료에는 마약성 진통제가 적절히 사용

되지 않았다.11) 요통에 대한 최초의 치료에서는 최소한 1달 이상

의 투약을 필요로 할 수도 있고, 그 이후에는 2개 이상의 약제를 

사용하기도 한다.4) 대부분의 만성 요통 환자는 여러 가지 약물 

치료로도 큰 효과를 얻지 못하는 경우도 있고, 장기간의 투약과 

관련하여 많은 부작용들이 보고되고 있기에,4) 만성 요통의 치료

에 사용되고 있는 경구용 약제보다는 새로운 투약 형태의 약제

에 대한 유효성과 안전성에 대한 연구가 필요하였다. 

현재 사용한 마약성 진통제에는 morphin, codein, tramadol, 
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oxycodone 등이 있으며, 최근에는 마약성 진통제와 일반 진통제

를 복합적으로 합성한 제재가 사용되기도 한다. 위의 마약성 진

통제들은 경구 투여제이나 피부를 통해서 약제를 투여할 수 있

고 투여량과 투여시간을 조절할 수 있는 펜타닐 매트릭스 패치

가 개발되어 만성 통증의 치료에 사용되기 시작하였다. 펜타닐 

매트릭스는 72시간 동안 일정하게 펜타닐을 전달하는 경피형 

약물 전달체계로 비암성 만성 통증 환자의 통증 조절과 건강 관

련 삶의 질 점수를 향상시키는 것으로 보고되었다.12-14) 만성요

통의 치료에 경구용 마약성 진통제의 치료 결과는 발표된 적이 

있으나, 펜타닐 매트릭스 패치를 이용한 만성 요통의 치료결과

는 미흡하였기에 본 논문에서는 만성통증을 호소하는 환자에 대

한 상기 약제의 투여 결과 조사 중 만성 요통을 진단명으로 하는 

환자의 투여 결과를 분석하였다. 

본 논문의 목적은 최근에 만성 통증 치료에 사용되고 있는 펜

타닐 매트릭스에 대한 유효성 및 안전성을 비교한 연구에서 만

성 요통을 진단명으로 하는 환자에게 상기 약제를 투여 시 나타

나는 이상 반응 및 요통의 감소형태를 연구하였다. 본 연구에서

는 만성 통증이 있는 피험자들을 대상으로 다 기관, 무작위 배정, 

비교 연구로 약물의 유효성 및 안정성에 대해서 평가하였다.

대상 및 방법

1. 연구대상 

본 연구는 다기관, 개방적, 전향적, 관찰 연구로서, 20세 이상

으로, 펜타닐 매트릭스의 허가 사항 범위 내에서 투여 가능하며, 

최소한 3개월 이상의 경구용 약물을 이용한 보존적 통증 치료에

도 불구하고 지속되는 만성 통증을 호소하는 환자 1,771명을 대

상으로 하였다. 

연구 대상자의 선정 기준은 3개월 이상의 만성 통증을 경험

하였고, 강한 마약성 진통제 투여가 필요하다고 판단되는 환자

를 연구 대상자로 선정하였다. 또한 해당 의료기관을 방문하는 

만성 요통을 호소하는 환자 중에서 KEQ-5D(Korean version of 

Euro QoL-5 dimension)의 작성 완료를 포함한 전반적인 연구 

관련 요구 사항을 충분히 이해하여 실행할 수 있고, 이전에 투약

하던 비마약성 진통제나 약한 마약성 진통제를 투여했음에도 불

구하고 충분하게 통증 조절이 되지 않았으며, 연구 전 1개월 이

내 강한 마약성 진통제를 단 한번이라도 투여한 경험이 없는 환

자들을 대상으로 하였다. 임신 가능성이 있는 여성은 연구 시작 

전에 임신 검사 반응 검사에서 음성이며, 적절한 방법으로 피임

을 하고 있는 여성만을 대상으로 하였다. 연구 대상자의 건강 상

태는 과거의 병력, 투약력과 신체검사에서 연구 목적 및 방법에 

부합하며 혈액검사, 일반 소변검사와 간기능 검사 등에서 정상

범위에 해당하는 경우에만 대상으로 하였다. 제외 기준은 과거 

혹은 현재 약물이나 알코올 남용의 기왕력이 있거나, 가임기 여

성의 경우 임신 중이거나 본 연구 기간 동안 임신 가능성이 있는 

환자, 피부 질환으로 인하여 경피형 진통제를 사용할 수 없는 경

우, 중대한 정신질환을 가지고 있는 환자, 마약성 진통제에 대하

여 과민반응의 기왕력이 있거나, 만성 폐질환 혹은 호흡 기능 부

전이 있는 환자, 연구약물 사용설명서상의 경고, 주의사항, 금기

사항을 근거로 본 환자가 본 임상 연구에 참여할 수 없는 상태인 

경우 등은 제외하였다. 

펜타닐 매트릭스의 초회 투여 용량은 12 mcg/h로 시작하는 

것을 권장하였으며, 연구자의 판단으로 환자가 호소하는 통증의 

정도와 치료 반응에 따라 용량을 조절하였다. 마약성 진통제 사

용 시 발생할 수 있는 오심과 구토를 예방하기 위해 항구토제를 

연구 약물 투여 초기에 예방적으로 사용하였으며, 연구 약물을 

투약하는 중이라도 간헐적으로 발생하는 통증(돌발성 통증) 치

료를 위하여 환자가 이전에 투여했던 비마약성 진통제나 속효성 

마약성 진통제를 간헐적으로 투여하였다. 기간은 1차(내원 1일), 

2차(29±7일)와 3차(57±7일)로 나누어 투여하였다. 

2. 안정성 평가

펜타닐 매트릭스의 안전성 평가는 투약 중에 발생한 신체 검

사에서의 이상 소견, 혈액검사, 일반 소변검사와 간기능 검사에

서 검사수치의 변동, 투약 중 시점 간 변화와 임상적 이상반응 

등을 분석하였다.

3. 유용성 평가

펜타닐 매트릭스의 유용성 평가는 만성 통증 환자의 만성 통

증 강도의 변화, 만성 통증의 완화 정도, 만성 통증에 대한 치료

와 관련된 삶의 질의 개선 정도, 시험자와 피험자의 시험약에 대

한 전반적인 평가를 이용하여 분석하였다. 이차적으로는 펜타

닐 매트릭스를 투여한 환자들에 있어서 펜타닐 매트릭스의 투

여 전후 평균 요통 강도, 수면 방해 개선 정도, 일상 생활과 사회

생활에서 지장 정도의 평가, 연구자와 환자들의 전반적인 비교

(global assessment), 진통제에 대한 환자 선호도, Clinical Global 

Impression – Improvement, 이상반응 등을 평가하였다.

본 연구에서 삶의 질 개선 정도에 대한 평가는 일차적으로 만

성 통증 환자들을 대상으로 펜타닐 매트릭스를 투여하기전과 

투여한 후에 KEQ-5D utility score를 사용하였다. 한국어판인 

KEQ-5D는 운동 능력, 자기 관리, 일상 활동, 통증/불편, 불안/

우울 등의 5가지 항목을 평가하는 일반적인 건강 관련 삶의 질 

측정 도구이다. 

대상 환자들은 1차 방문에서 지난 3일 동안 환자가 경험한 평

균 통증 강도를 Numeric Rating Scale(NRS; 0=통증 없음, 10= 

상상할 수 없을 정도의 심한 통증)을 이용하여 평가하고, 통증으
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로 인한 일상 생활 수행(집, 안팎의 일 등)의 지장 정도(1=지장

을 주지 않음, 5=매우 지장을 줌), 통증으로 인한 사회 생활 수행

(대인관계, 외출, 직장생활 등)의 지장 정도(1=지장을 주지 않음, 

5=매우 지장을 줌) 등을 평가하였다.

2차 방문에서 1차 방문이후 환자에게 발생한 이상반응이 있

는 경우 이상반응을 평가하고, 지난 3일 동안 환자가 경험한 평

균 통증 강도를 Numeric Rating Scale, 통증으로 인한 수면 방해 

정도를 Numeric Rating Scale를 이용하여 평가하고, 통증으로 

인한 일상 생활 수행 지장 정도를 평가하며, 통증으로 인한 사

회 생활 수행 정도와 연구자 판단에 따라 지난 4주 동안 연구 약

물이 환자에게 얼마나 효과적이었는지에 대하여 Investigator’s 

Global Assessment(효과적이지 못함, 보통, 효과적이었음, 매우 

효과적이었음, 대단히 효과적이었음)로 평가하였다. 

환자의 판단에 따라 지난 4주 동안 연구 약물이 환자에게 얼

마나 효과적이었는지에 대해서는 Patient’s Global Assessment(효

과적이지 못함, 보통, 효과적이었음, 매우 효과적이었음, 대단히 

효과적이었음)로 평가하였다. 또한 1차 방문의 상태에 비해 환

자의 상태가 얼마나 호전되었는지에 대해서는 Clinical Global 

Impression – Improvement(대단히 많이 호전, 많이 호전, 약간 

호전, 변화가 없음, 약간 악화, 많이 악화, 대단히 많이 악화)로 

평가하였다. 

3차 방문일까지 투여할 연구 약물 (펜타닐 매트릭스) 용량과 

병용 진통제와 진통제 외의 약물을 구분하여 모두 기재하고, 한

국어판 KEQ-5D 2차 설문을 실시하였다.

조기 종료하였을 경우, 연구 약물 복용 중지 일자와 중지 이유

를 표시하고 가능한 경우 2차 평가일에 실시하는 모든 평가를 

실시하였다. 3차 방문 시의 평가는 2차 방문 시와 동일하게 실시

하였다. 

환자가 연구 약물을 8주 동안(57+7일) 투여 받고 모든 조사 항

목에 대한 평가가 이루어진 경우 연구를 완료했다고 간주하였

다. 이상반응으로 연구가 중단된 경우도 완료한 것으로 하였고, 

이유 없이 조기에 치료가 중단된 환자는 연구를 완료하지 않은 

것으로 간주하였다. 유효성 평가의 전 과정은 본 연구의 목적과 

과정에 대해 전혀 정보가 없는 사무원에 의해 조사되었다

4. 통계 분석

만성 요통 환자에 대해 인구통계학적 기초 자료인 인구통계학

적, 건강 상태의 통계학적 차이 유무를 t-test, Wilcoxon rank-

sum test, Chi-square test 등을 사용하여 검정하였다. 유효성 

평가 변수: 변수의 성격에 따라 t-test, paired t-test, Wilcoxon 

signed rank test, Wilcoxon rank-sum test, Chi-square test등을 

사용하였다.

결과

1. 대상 환자	

본 연구는 2008년 9월 23일부터 2009년 5월 11일까지 전국 

80개 병원에서 진행되었다. 총 1771명의 피험자가 동의하였고, 

이 중 연구를 완료한 피험자는 1,273명(71.88%)이였다. 본 연구

에서 조기종료 된 피험자는 총 498명(28.12%)로, 추적평가 실

패가 212명(11.97%)로 가장 많았으며, 이상반응 발생이 102명

(5.76%), 환자의 선택이 78명(4.40%), 통증소실이 45명(2.54%), 

환자의 비협조가 33명(1.86%), 동의철회가 2명(0.11%), 연구자

의 판단에 의한 중지는 1명(0.06%) 기타가 25명(1.41%)로 조사 

되었다. 

총 1,771명의 피험자가 본 임상시험에 동의하여 한 차례 이

상 연구약물을 복용하였으며, 이 중 본 연구에서는 만성 요통 환

자 538명(30.59%)을 분석하였다. 피험자들의 연령은 최소 20세

에서 최대 99세까지 분포하였고, 평균(표준편차) 연령은 63.54 

± 13.48세로 나타났다. 평균 신장은 159.60 ± 8.86 cm, 평균 체

중은 59.8 3± 10.26 kg로 나타났다. 피험자들의 성별은 남성이 

170명(33.60%), 여성이 336명(66.40%)으로 남성이 여성보다 더 

적은 비율을 차지하였다. 

본 임상시험의 전체 피험자가 투여한 연구약물 투여에 관해서

는 피험자들이 복용한 시험약의 초회 투여 용량은 12.70±3.64 

mcg/hr 종료시점의 시험약 용량은 13.67±4.47 mcg/hr 이었다. 

총 투여 용량은 631.99±315.05 mcg/hr이었고, 총 투여기간은 

46.58±16.62 일 이었으며, 평균 투여량은 13.34±3.99 mcg/hr 

이었다. 

2. 유효성 분석(Table 1)

만성 요통을 진단명으로 하는 환자의 만성 통증 강도의 변화

에 대한 ‘환자가 경험한 평균 통증 강도의 변화’는 2차 방문에서

는 1.84±1.91, 3차 방문에서는 2.52±2.34의 감소가 관찰되었

다. 이는 통증 완화의 정도는 두 시점(2차방문과 3차방문)에 따

라 유의한 통증 완화정도의 차이가 있었다(p<0.0001).

만성 요통으로 인한 장해의 개선을 보는 KEQ-5D 점수는 2차 

방문에서 0.57±0.16점으로 1차 방문에 대비해 0.12 ± 0.18점의 

차이가 나타나 통계적으로 유의한 개선을 보였고, 3차 방문에서

는 0.62±0.20점으로 1차 방문 대비 0.18 ± 0.24점의 차이를 보

여 통계적으로 유의한 개선을 보였다(p<0.0001 ).

수면 방해 정도는 2차 방문에서 3.65 ± 2.53점, 3차 방문에서 

3.17±2.54점으로 나타나 5.27±2.79점이었던 1차 방문에 대비

해 각각 1.63±2.19점, 2.10±2.59점 감소함을 보였고 이는 통계

적으로 유의한 개선이었다(p<0.0001 ).

통증으로 인한 사회생활 수행 정도를 평가하는 Investigator’s 
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Global Assessment의 정도는 2차 방문에서 2.85±1.12점, 3차 방

문에서 2.54±1.22점어었으며, 3.67±1.03점이었던 1차 방문에 

대비해 각각 0.83±1.03점, 1.13±1.02점 감소하는 것으로 나타

나 통계적으로 유의한 개선을 보었다(p<0.0001 ).

약물이 환자에게 얼마나 효과적이었는지를 평가하는 Patient’s 

Global Assessment의 정도는 2차 방문에서 ‘효과적’ 이라고 응답

한 비율은 72.0%이었으며 ‘효과적이지 않음’으로 응답한 비율

은 28.0%이었다. 3차 방문에서 ‘효과적’이라고 응답한 비율은 

74.11% 이었으며 ‘효과적이지 않음’으로 응답한 비율은 25.88% 

으로 나타나 2차 방문과 3차 방문의 연구자의 전반적 평가는 통

계적으로 유의한 차이를 보였다(p<0.0001).

1차 방문의 상태에 비해 환자의 상태가 얼마나 호전되었는지

를 평가하는 Clinical Global Impression – Improvement의 정도

는 2차 방문에서는 ‘호전됨’으로 응답한 비율은 89.18%이었으

며 ‘호전적이지 않음’으로 응답한 비율은 10.82% 이었다. 3차 방

문에서는 ‘호전됨’으로 응답한 비율은 89.42%이었으며 ‘호전적

이지 않음’으로 응답한 비율은 10.66%로 나타나 2차와 3차 방

문의 환자의 CGI-I 평가는 통계적으로 유의한 차이를 보였다

(p<0.0001).

이전의 약물과 비교해서 만성 요통 진단명을 가진 피험자의 

연구 약물에 대한 환자의 선호도에 대하여 응답한 피험자 수는 

404명이었으며 이 중 펜타닐 매트릭스를 선호하는 환자는 366

명(90.59%)이었고, 38명(9.41%) 이전 약물을 선호하였다. 펜타

닐 매트릭스를 선호하는 366명 중에서 펜타닐 매트릭스를 선택

한 이유로는 253명(69.13%)이 ‘투약하는 동안 일정한 진통 효

과를 경험하였다.’라고 답했으며 50명(13.66%)이 ‘수면 중 통증

으로 인해 잠을 깨지 않았다.’라고 답했고 53명(14.48%)이 ‘투약 

횟수가 줄어서 간편하였다’, 6명(1.64%)이 ‘돌발성 통증 치료를 

위해 속효성 아편양 진통제 투여를 줄일 수 가 있었다.’라고 답했

다. 기타 답변으로는 4명(1.09%)이 있었다. 이전 약물을 선호하

는 38명 중에서는 이전약물을 선호하는 이유로 16명(42.11%)이 

‘투약하는 동안 일정한 진통 효과를 경험하였다’라고 답했으며 

5명(13.16%)이 ‘수면 중 통증으로 인해 잠을 깨지 않았다.’라고 

답했고, 2명(5.26%)이 ‘투약 횟수가 줄어서 간편하였다’라고 답

했다. 기타 답변은 15명(39.47%)이 있었다.

3. 이상반응

만성 요통 진단명을 가진 피험자 538 중 총 121명(22.49%)

에서 149건의 이상반응이 발생하였고, 총 5명(0.93%)에서 6

건의 중대한 이상반응이 보고되었다. 약물유해반응은 총 53명

(9.85%)에서 65건이 발생하였다. 

고찰

펜타닐은 마약성 진통제로 작용기전을 보면 뇌, 척수 등에 분

포하고 있는 opioid mu-수용체와 결합하여, 뇌, 심장, 폐, 콩팥, 

비장 등에 분포하며. 특히 친유성(lipophilicity)으로 인해 중추신

경계로 신속하게 흡수되어 중추신경계에 주된 약리효과를 발휘

한다.15) 펜타닐을 정맥주사하면 근육이나 지방에 재분포되기 전

에 형장으로부터 형관조직이 풍부한 부위에 급속히 분포하게 되

고, 3-8시간정도의 반감기를 가지고 있으며, 다시 펜타닐이 저

장된 장소에서 다시 혈장으로 배출하게 된다.16) 펜타닐은 진통

효과와 진정효과가 있다. 마약성 진통제에 습관성이 없는 환자

에게서 펜타닐의 최소한의 효과적인 진통효과는 혈중농도는 약 

0.3 to 1.5 nanograms/mL이며, 부작용이 일어나는 혈중농도는 2 

nanograms/mL이상이다. 부작용이 일어나는 농도는 약제에 내

성이 있는 환자에서는 점차로 증가한다.16)

펜타닐 매트릭스는 경피적으로 투여(transdermal 

administration)하게 만든 제재는 위 시간당 일정량이 분비되도

록 제작되었으며, 피부와 매트릭스간에 형성된 약물방출의 농도

구배(concentration gradient)가 일정하게 유지되도록 제작되었

다. 펜타닐 매트릭스를 이용한 경피투여는 일정기간 동안에 안

정적인 혈장 내 농도를 유지하므로서 암성 동통과 만성동통을 

조절할 수 있으며, 최근에 경피적 투여 제재에 사용하는 재질의 

발달으로 인해 펜타닐의 경피투여가 더욱 편리하고 안정적으로 

사용할 수 있게 되었다.16) 

펜타닐 매트릭스는 4개의 층으로 구성되어 있었다. 제일 바

깥층은 폴리에스터 막(polyester film), drug reservoir는 펜타

Table 1.

2차 방문 3차방문

변화값 P 변화값 P

통증 강도 -1.84 ± 1.91 mm <0.0001 -2.52 ± 2.34 mm <0.0001

KEQ-5D 0.12 ± 0.18 <0.0001 0.18 ± 0.24 <0.0001

수면 방해 정도 1.63 ± 2.19 <0.0001 2.10 ±2.59 <0.0001

Investigator’s Global Assessment 0.83 ±1.03 <0.0001 1.13 ± 1.02 <0.0001
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닐과 하이드록시 에틸 셀루로오스와 알콜 겔(alcohol gel with 

hydroxyethyl cellulose)로 구성되어 피부의 투과성(permeability)

를 증가시켜, 약물 배출 속도를 증가시키며, 에틸렌 비닐 아세

테이트 공중합체(ethylene vinyl acetate copolymer) 막으로 구성

된 release membrane은 펜타닐의 배출 속도를 조절하며, 피부에 

가장 가깝게 있는 마지막 층은 펜타닐이 코팅된 실리콘 부착제

(fentanyl containing silicone adhesive material)로 되어 있어 피부

에 부착하게 된다.17,18)

펜타닐 매트릭스는 72시간 동안 펜타닐이 공급되도록 되어있

는데 혈중 농도가 상승될 때까지 상당한 시간이 소요되기에 빠

른 용량 조절은 어렵다는 단점이 있으나, 약리 작용이 서서히 나

타나서 서서히 감소하는 장점이 있다. 특히 펜타닐 매트릭스는 

전신상태가 쇠약하거나, 식사를 잘 못하는 경우에 사용할 수 있

다. 펜타닐 매트릭스의 최대용량은 300 mcg/hr이며, 그 이상의 

용량을 투여해야 하는 경우에는 경구 투여를 하는 것이 좋다. 25 

mcg/hr의 펜타닐 매트릭스는 60 mg의 경구용 morphine과 동일

한 효과가 있으며, 펜타닐의 정맥 주사 용량과 펜타닐 매트릭스 

용량은 동등하다.19,20) 펜타닐 매트릭스 75-100 μg/hr의 경피투

여를 하면서 온열패드를 사용하거나 심한 육체활동을 증가한 경

우에 동공이 작아지거나, 호흡계의 저하가 발생할 수도 있다.21-

23) 펜타닐은 심한 호흡곤란을 일으킬 수 있으며, 이외에도 구토, 

메쓰거움, 어지러움, 근육강직, 경련, 저혈압, 혼수상태나 사망 

등이 부작용으로 나타날 수 있다. 간헐적으로 환자들은 지연성 

중추신경계와 호흡계의 저하가 나타날 수도 있다.24)

mu 수용체와 작용하는 마약성 진통제는 장관의 연동운동을 

억제하고 항문 괄약근의 긴장을 증가시켜 변비를 일으키며, 예

방적으로 대변 완하제를 함께 투여할 수 있다.25) 펜타닐 매트릭

스를 처음으로 시작하거나, 용량을 증가시키면 진정이나 졸림이 

나타날 수 있는데 내성이 생겨 이런 현상에 적응이 된다.26) 그러

나 이런 이상 현상이 심하게 나타나면 약제의 사용을 중지하거

나 각성효과를 기대해서 methylphenidate, dextroamphetamine 

등을 동시에 투여하기도 한다. 펜타닐 매트릭스를 처음으로 사

용할 때에 나타날 수 있는 구역, 구토는 내성이 생길 수 있기에, 

사용 전에 환자에게 이런 현상이 발생할 수 있다든 것을 설명하

고, 일반적으로 사용 후 1-2주 정도 지나면 이런 이상 증상이 없

어질 수 있다고 설명을 하는 것이 좋다. 그러나 이런 이상 현상

이 심한 경우에는 펜타닐 매트릭스의 투여를 중지하거나, 항구

토제를 예방적으로 사용할 수 있다. 간혹 펜타닐 매트릭스 사용 

중에 피부 소양증이 발생할 수 있는데, 이런 경우에는 히스타민 

수용체 길항제로 치료할 수 있다. 호흡억제가 나타나는 경우는 

드물게 나타날 수 있으며, 호흡 억제가 발생하면 마약성 진통제

의 사용을 중지하고 기도를 확보한 후 산소를 흡입시킨다.27) 이

외에도 입 마름 증상이 흔히 나타나며 발한, 어지러움, 간대성 근

경련, 불쾌감, 도취감, 수면장애, 성기능장애 등이 드물게 발생할 

수 있다. 펜타닐 매트릭스의 사용으로 발생하는 부작용은 환자 

스스로가 패치를 제거하므로서 쉽게 조절할 수 있으나, 견딜 수 

없는 심한 부작용이 나타나면 펜타닐 매트릭스의 사용을 중지하

고 다른 진통제의 사용을 고려하여야 한다.

결론

펜타닐 매트릭스 패치는 만성 요통 환자의 보존적 치료에서 

삶의 질 개선 정도와 평균 통증 강도 개선 정도 모두 유의하게 

호전시키는 유용한 약물치료이다.
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만성 요통 환자에 대한 펜타닐 매트릭스 패치의 임상적 유용성 
정구영 • 정남수 • 서현석 • 전창훈

아주대학교병원 정형외과학교실
 
연구 계획: 전향적 관찰 연구

목적: 만성 요통을 호소하는 환자에 대해서 펜타닐 매트릭스 패치를 투여한 후에 삶의 질 개선 정도, 평균 통증 강도 개선 정도, 수면 방해 개선 정도, 일

상 생활 및 사회 생활 지장 정도, 연구자와 환자의 평가 및 약물에 대한 환자의 선호도 등을 평가하고자 하였다.

선행문의 요약: 만성 요통을 호소하는 환자에 대해서 펜타닐 매트릭스 의 유용성과 안정성에 대한 전행적 보고는 드물다.

대상 및 방법: 본 연구는 다기관, 개방적, 전향적, 관찰 연구로서, 2008년 9월 23일부터 2009년 5월 11일까지 전국 80개 병원에서 20세 이상으로 펜타

닐 매트릭스의 허가 사항 범위 내에서 투여 가능하며, 보존적 통증 치료에도 불구하고 지속되는 만성 통증을 호소하는 환자 1,771명을 대상으로 하였

다. 안전성 평가로서 투약 중에 발생한 신체 검사, 혈액검사, 일반 소변검사와 간기능 검사에서 검사수치의 변동 등을 분석하였다. 유용성 평가로서 통

증 강도의 변화, 통증의 완화 정도, 통증에 대한 치료와 관련된 삶의 질의 개선 정도를 조사하였다. 

결과: 연구를 완료한 피험자 중 만성요통 환자는 538명(30.59%)이였다. 만성 통증 강도는 2차 방문에서는 1.84±1.91, 3차 방문에서는 2.52±2.34 의 

감소가 관찰되었다(p<0.0001). KEQ-5D 점수는 2차 방문에서 1차 방문에 대비해 0.12±0.18(p<0.0001), 3차 방문에서는 0.18±0.24점의 차이를 보였

다(p<0.0001). 만성 요통 진단명을 가진 피험자 538 중 총 121명(22.49%)에서 149건의 이상반응이 발생하였고, 총 5명(0.93%)에서 6건의 중대한 이상

반응이 보고되었다. 약물유해반응은 총 53명(9.85%)에서 65건이 발생하였다. 

결론: 만성 요통을 호소하는 환자에 대해서 펜타닐 매트릭스 패치를 투여한 후에 삶의 질 개선 정도와 평균 통증 강도 개선 정도 모두 기초 평가에 비해

서 유의하게 호전되는 것이 관찰되었다.

색인 단어: 만성 요통, 펜타닐, 매트릭스 패치, 유용성, 안정성

약칭 제목: 만성 요통에서 펜타닐 매트릭스의 유용성


