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의약품 안전성 정보 안내

▣ Remdesivir 약품신청및수령절차안내

국립중앙의료원에서 무상으로 공급하는 COVID-19 치료제 “Remdesivir Inj 100mg” 주사제의 신청과 수령 절차를

안내드리오니 약품 처방 시 참고하여 주시기 바랍니다.

▶ Remdesivir 특례수입및무상공급

- Adenosine nucleotide prodrug로서, coronavirus 등 여러 RNA virus의 RNA 복제 과정을 방해함으로써 항바이

러스 작용을 나타낸다고 알려져 있습니다.

- COVID-19 입원 환자를 치료하는데 remdesivir 사용의 안전성과 유효성에 대한 정보는 제한적이나, 임상시험에서

remdesivir를 투약받은 일부 환자의 회복 시간이 단축되었다는 보고가 있습니다.

- 미FDA에서는 지난 5월 1일자로 호흡장애로 인공호흡기 등의 사용이 필요한 중증의 COVID-19 입원 환자를 대상으로

remdesivir를 긴급 사용할 수 있도록 승인하였습니다.

- 국내 식약처에서도 remdesivir 특례수입을 결정하였으며, 질병관리본부는 7월 1일부터 국립중앙의료원을 통해 중증

환자 치료를 위한 remdesivir 주사제를 무상 공급하고 있습니다.

▶ Remdesivir 투여대상 :

- PCR 검사 등을 통해 COVID-19가 확진되었고 폐렴이 있으면서 산소 치료가 필요한 환자로, 다음 4가지를 모두 만족

하는경우에 remdesivir를 사용해볼 수 있습니다.

1. Chest X-ray 또는 CT 상 폐렴 소견 2. 산소치료를 시행하는 사람(Low flow, High flow, 기계호흡, ECMO)

3. Room air PaO2 ≤ 94% 4. 증상 발생 후 10일이 경과되지 않은 환자
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▶약품공급절차 :

① 투여 대상 환자가 발생한 경우, 해당 진료과는 약제팀에 연락하여(☎ 5687) 환자 발생을 알립니다.

② 약제팀은 국립중앙의료원에연락하여 Remdesivir 재고가 있는지 확인합니다.

- 평일 08:30~17:00 : ☎ 02-2260-7388 - 그 외 시간 : ☎ 02-2260-7385

③ 진료과는 본원 그룹웨어 게시판의 ‘수가/약품/LAB뉴스’ → ‘약품정보’ → ‘희귀/무상약품 공급 절차 및 양식’ 게시판

에서 “렘데시비르 투여에 따른 정보 제공 및 투여 동의서”와 “렘데시비르 약품요청서” 양식을 다운받아 작성합니다.

투여 동의서에는 환자의 서명이 기재되어야 하며, 사유가 합당하다면 보호자 또는 대리인의 서명도 가능합니다.

④ 진료과는 작성한 투여동의서사본과 약품요청서원본을 약제팀에 접수합니다.

(※ 투여 동의서 원본은 간호병동에서 보건의료정보팀으로 접수하여 보관합니다)

⑤ 약제팀은 작성된 약품요청서를 확인하고, 총무팀에 방문하여 병원장님 직인을 날인받습니다(평일 08시~17시).

야간, 공휴일에는 행정당직에 연락하여 절차를 진행합니다.

⑥ 약제팀에서 평일 08~17시에는 총무팀에, 그 외 시간에는 EMS에 연락하여 배송 차량 긴급 지원을 요청합니다.

⑦ 배송 차량 기사님께 투여 동의서와 약품 요청서를 전달하고, 방문 장소(국립중앙의료원약제부)를 안내합니다.

⑧ 약제팀은 배송된 약품을 수령하고, 환자별로지퍼백에구분하여약품창고내지정된장소에실온보관합니다.

⑨ 진료과 혹은 해당 병동에 연락하여 약 처방이 가능함을 안내합니다.

신청 시 기본 5일분(총 6vial)을 수령하며, 5일을 초과하여 투여해야 한다면 투여 4일째에 추가 약품 신청이 가능하며,

최대 10일까지 투여 가능합니다(신청 절차는 동일함).

⑩ 진료과에서 OCS에처방을등록합니다. (본원 영문약품명 : Remdesivir Inj 100mg)

- 성인 및 40kg 이상 소아 : 투여 첫 날에는 200mg, 둘째 날부터는 1일 1회 100mg 점적정맥주사

- 체중 3.5kg 이상 40kg 미만 소아 : 투여 첫 날에는 5mg/kg, 둘째 날부터는 1일 1회 2.5mg/kg 점적정맥주사

⑪ 약제팀은 처방에따라환자별로보관중인지퍼백에서약품을꺼내입원병동으로불출합니다.

사용하지 않은 약품은 국립중앙의료원에 반납해야 하므로, 철저한재고관리가 필요합니다.

▶ 약물 이상반응 보고

- Remdesivir 약물 투여 중 환자에게 약물 이상반응 발생 시 그룹웨어 게시판에서 “약물 이상반응 보고서”을 다운받아

내용을 기재한 후 국립중앙의료원과 길리어드코리아 社에 메일 전송 및 원내 ADR 보고해주시기 바랍니다.

① 국립중앙의료원 : drugsafe@nmc.or.kr ② 길리어드 코리아 : DrugSafety.Korea@gilead.com

▶ 더 자세한 내용은 그룹웨어 게시판 ‘수가/약품/LAB뉴스’ → ‘약품정보’ → ‘희귀/무상약품 공급 절차 및 양식’ →

‘렘데시비르약품공급절차및문서양식안내’ 게시글 본문과 첨부파일을 참조해주시기 바랍니다.

mailto:drugsafe@nmc.or.kr
mailto:DrugSafety.Korea@gilead.com
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Evenity 105mg/1.17ml/PFS(2PFS/BOX) Inj
이베니티 주 105mg/1.17ml/PFS(2PFS/BOX)

1. 성분및함량
- Romosozumab 105mg/1.17ml/PFS

2. 약가및제약사
- 약가 : (비급여) 551,000원/2PFS/BOX 
- 제약사 : 암젠코리아

3. 성상및포장단위
- 입자를 거의 포함하지 않는 무색 내지 미황색의 약액이 충

전되어 있는 주사침이 부착된 무색 투명 플라스틱 프리필
드시린지

- 2PFS/BOX

4. 효능효과
1) 골절의 위험성이 높은 폐경후여성 골다공증 환자의 치료
2) 골절의 위험성이 높은 남성 골다공증 환자의 골밀도 증가

5. 기전
- Romosozumab은 Wnt/β-catenin signaling 

pathway regulating bone growth를 저해하는 골대사
의 조절인자인 sclerostin에 결합하여 억제하는 인간화 단
클론 항체(IgG2)로 골 형성을 증가시키고, 골 흡수를 감소
시킨다.

6. 용법용량
- 이 약은 보건의료 전문가에 의해 투여되어야 한다. 
- 권장 용량은 1회 210mg(105mg을 다른 투여부위로 연

속 2번)을 한달에한번, 총 12회 피하 주사하는 것이다. 
- 모든 환자는 칼슘과 비타민 D 보조제를 추가적으로 복용해

야 한다. 
- 정해진 투여일에 이 약을 투여하지 못했을 경우, 가능한 빨

리 투여한다. 그 후, 마지막 투여일자로부터 매달 투여한다. 
- 이 약의 치료를 완료한 후, 골 흡수 억제제로의 골다공증

치료 전환이 필요하다. 

7. 사용상주의사항
<금기>
1) 지난 1년 이내에 심근경색이나 뇌졸중이 있었던 환자
2) 저칼슘혈증 환자

3) 이 약의 주성분 또는 다른 성분에 대한 과민반응의 병력이
있는 환자

<신중투여>
1) 심근경색 또는 뇌졸중의 위험이 높은 환자
2) 중증 신장애 환자(eGFR<30mL/min/1.73㎡) 또는 투

석을 받고 있는 환자

<일반적주의>
1) 심혈관계 이상사례

: 이 약은 치료하는 동안 심근경색 및 뇌졸중의 위험을 증가
시킬 수 있다. 지난 1년 이내에 심근경색 및 뇌졸중이 있었
던 환자는 이 약의 치료를 시작하지 않는다. 다른 심혈관 위
험 요인을 가진 환자의 경우, 이 약 투여의 유익성이 위험성
을 상회하는지 고려한다. 치료 중 환자에게 심근경색이나
뇌졸중이 발생할 경우 이 약의 투여를 중단한다.

2) 저칼슘혈증 및 무기질 대사
: 이 약을 투여한 환자에서 일시적인 저칼슘혈증이 관찰되
었다. 저칼슘혈증 및 그 외 다른 무기질 대사 장애는 이 약
의 투여를 시작하기 전에 치료해야 한다. 또한 치료 중에는
저칼슘혈증의 징후와 증상이 있는지 관찰하고, 저칼슘혈증
및 무기질 대사 장애가 되기 쉬운 환자의 경우 혈청 칼슘 및
무기질 수치를 모니터링 할 것을 권장한다. 환자는 칼슘과
비타민 D를 적절히 보충해야 한다.

3) 과민반응
: 임상시험에서 이 약을 투여한 군에서 혈관부종, 다형성 홍
반 및 두드러기를 포함한 임상적으로 유의한 과민반응이 보
고되었다. 만약 아나필락시스 또는 기타 임상적으로 유의
한 알레르기 반응이 발생하는 경우, 적절한 치료를 시작하
고 이 약의 추가 투여를 중단한다.

4) 턱뼈 괴사
: 뼈 괴사는 자연적으로 일어날 수 있으며, 일반적으로 발치
및/또는 치유 지연된 국소 감염과 연관성이 있다. 임상 시
험에서 턱뼈 괴사는 이 약을 투여한 환자에서 드물게 발생
하였다. 이 약의 투여를 시작하기 전에 구강 검사를 실시해
야 하며, 환자의 턱뼈 괴사 위험인자를 평가하여 적절한 예
방치과학적 검사가 고려되어야 한다. 이 약으로 치료하는
동안 구강위생을 양호하게 관리해야 하며 침습성 치과시술
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▣ Introduction

골다공증은 뼈가 약해져 부러지기 쉬운 상태가 되는 질환이다. 신체는 지속적으로 골조직을 흡수하고 대체하는데, 골다공

증의 경우 기존의 뼈가 흡수되는 만큼 새로운 뼈가 생성되지 않아 뼈가 약해진다. 골다공증은 노년층의 골절에서 가장 큰

원인을 차지하는데, 골절이 생기기 전까지 증상이 나타나지 않는 경우가 대부분이다.

▣증상

골다공증은 그 자체로는 거의 증상을 일으키지 않으며, 골절이 발생한 이후에 병을 발견하게 되는 경우가 많다. 골절은 모

든 부위에서 발생할 수 있지만, 특히 척추, 손목뼈, 그리고 고관절에서 흔히 발생한다.  

골다공증 치료제
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을 피하도록 한다. 이 약을 투여하는 동안 턱뼈 괴사가 의심
되거나 나타난 환자의 경우 치과의사나 구강외과 의사의 치
료를 받아야 한다. 이 약의 치료 중단은 개인의 유익성-위
험성 평가에 근거하여 고려한다.

5) 비정형 대퇴골 골절
: 골간 대퇴골의 비정형 저강도(low-energy) 골절 또는
저외상(low-trauma) 골절은 자연적으로 일어날 수 있으
며, 임상시험에서 이 약을 투여한 환자에서 드물게 발생하
였다. 이 약을 투여하는 동안 새롭거나 특이한 허벅지, 엉덩
이 또는 서혜부 통증이 있는 환자는 비정형 골절을 의심해
야 하며 불완전 대퇴골 골절을 배제하기 위하여 평가해야
한다. 비정형 대퇴골 골절이 나타난 환자는 반대쪽 팔다리
에서 골절의 증상 및 징후가 있는지의 여부 또한 평가해야
한다. 이 약의 치료 중단은 개인의 유익성-위험성 평가에
근거하여 고려한다.

8. 이상반응
1) 임상시험에서 보고된 이상사례

- 골다공증 환자에게 이 약을 투여했을 때 2% 이상의 환자
에서 보고되고, 위약군보다 더 빈번하게 보고된 이상사례

2) 면역원성
- 이 약은 다른 치료용 단백질처럼 면역원성이 나타날 가능

성이 있다.

9. 임부및수유부
- 이 약은 임부를 대상으로 연구되지 않았으므로, 이 약이 임

부에게 투여되었을 때 태아 유해 여부는 알려진 바 없다. 
이 약은 가임기 여성을 투여대상으로 하지 않는다. 

- 이 약이 사람에서 모유로 분비되는지는 알려지지 않았다. 
- 이 약이 사람 수태능에 미치는 영향에 대한 자료는 없다.

10. 저장방법
- 밀봉용기, 차광하여 냉장(2~8°C) 보관
- 냉장고에서 꺼낸 경우, 원래 포장 상태로 실온(최대 25℃)

에서 보관되어야 하며 30일 이내에 사용해야 한다.

빈도 이상사례

매우 흔하게
(≥1/10)

비인두염, 관절통

흔하게
(≥1/100, <1/10)

두통, 기침, 목 통증, 
근육 경련, 말초 부종
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▣원인

골다공증은 자연적으로 발생하는 일차성 골다공증과 질병이나 약물에 의하여 발생하는 이차성 골다공증으로 분류할 수

있다. 일차성 골다공증의 주 원인은 폐경과 노화로 인한 골밀도 감소이다. 이차성 골다공증의 주 원인으로는 골밀도 감소의

위험이 있는 전신 스테로이드제, 항경련제, 과량의 갑상선호르몬 등의 약물 사용, 그리고 쿠싱 증후군, 갑상샘 항진증과 같

은 질병 등이 있다.

▣약물치료

대부분의 경우 일차 치료제로서 경구용 비스포스포네이트가 권장되며, 골다공증의 치료에 쓰이는 약물은 아래와 같다.

1) Bisphosphonates

• 골다공증의 일차 치료제로 널리 쓰이는 약으로, 파골세포의 활동을 억제함으로써 골흡수를 막는다.

• 경구용 비스포스포네이트의 생체이용률은 1~5%로 매우 저조한 편으로, 공복 복용 시의 생체이용률이 가장 높다.

• 비스포스포네이트의 부작용으로는 흔하게는 두통, 속 부글거림, 복통 등이 있으며, 드물지만 치명적일 수 있는 턱뼈 괴

사가 보고되었다.

• 경구 비스포스포네이트의 권장 복용법은 공복에 충분한 물과 함께 약을 삼키는 것이며, 복용 후 30분간은 눕거나 음식

을 섭취하지 않는 것이 좋다.

2) Selective Estrogen Receptor Modulators (SERMs)

• 뼈의 에스트로겐 수용체에 결합해 호르몬 작용을 일으켜 골흡수를 억제하여 골밀도를 높이는 역할을 한다.

• 이와는 반대로, SERMs은 유방에서는 에스트로겐의 결합을 차단하는 길항 작용을 일으켜 유방암을 예방하는 효과가

있다.

• SERMs은 에스트로겐과 마찬가지로 fibrinogen의 활동을 촉진시켜 혈전 생성의 위험을 높이기도 하며 갱년기 증상을

악화시킬 위험이 있다.

• 이 약은 식사와 관계 없이 복용할 수 있다. 주요 부작용으로는 홍조, 다리 경련 등의 갱년기 증상, 두통, 복통, 설사 등이

있다. 단, 몸의 한 쪽만 굳는 듯한 느낌, 어눌한 말투, 흉통 등은 드물지만 뇌졸중의 초기 증상일 수 있어 즉시 의료기관

성분명 본원약품명 용법 (골다공증) 비고

Alendronate
Maxmarvil Tab 1일 1회 1T Calcitriol 0.5mcg 복합제

Fosamax Plus D Tab 70mg/5600unit 주 1회 1T Cholecalciferol 5,600unit 복합제

Risedronate

Actonel Tab 5mg 1일 1회 1T

Actonel EC Tab 35mg (현재 품절 중)

주 1회 1T

식사와 관계 없이 복용 가능

Ostron Tab 35mg

Risenex Plus Tab (원외) Cholecalciferol 5,600unit 복합제

Ibandronate
Bonviva Plus Tab 150mg/24000unit 월 1회 1T Cholecalciferol 24,000unit 복합제

Bonviva Inj 3mg/3ml/PFS 3개월마다 정맥주사

Pamidronate Panorin Inj 15mg/1ml 3개월마다 정맥주사

Zoledronate Zolendronic acid Inj 5mg/100ml
적응증에 따라

1년 또는 2년마다
정맥주사
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을 방문해야 한다.

3) Parathyroid Hormone Analogs

• 부갑상선호르몬 유사 작용을 하는 약물로, 골흡수를 억제하는 비스포스포네이트 및 SERMs과는 달리, 조골세포의 활

동을 촉진시켜 골생성을 촉진시킨다.

• PTH를 장기간 투여할 경우, 골생성보다 골흡수가 촉진된다. 따라서 이 계열의 약물은 한 환자의 일생 동안 최대 24개

월간 투여할 수 있다.

• 이 약은 허벅지나 복부에 피하주사 한다. 주요 부작용으로는 어지럼증, 무기력감, 변비, 관절통 등이 있다.

4) Biologics

① Denosumab (본원약품명 : Prolia Inj 60mg/1ml/PFS)

• 파골세포의 정상적인 생성과 기능에 관여하는 리간드인 RANKL을 억제하는 단일클론항체이다.

• 대부분의 경우 denosumab은 일차 치료제로서 권장되지 않는다. 단, 골절의 위험이 높으며, 필요한 용량의 비스포스

포네이트를 복용하기 어려운 고령의 환자에게는 일차 치료제로 사용될 수 있다.

• 이 약은 전문 의료진에 의해 6개월마다 피하주사 한다.

② Romosozumab (본원약품명 : Evenity 105mg/1.17ml/PFS(2PFS/BOX)Inj)

• 가장 최근에 출시된 약제로, 뼈세포가 생성하는 sclerostin이라는 단백질을 억제하여 골생성을 촉진시킴과 동시에 골

흡수는 억제하는 단일클론항체이다.

• Romosozumab은 아직 일차 치료제로서 널리 사용되고 있진 않으며 골절의 위험이 높고, 다른 골다공증 치료제를 사

용하기 어렵거나 또는 치료가 실패했을 때 사용될 수 있다.

• 이 약은 전문 의료진에 의해 한 달에 한 번, 105mg을 다른 부위에 연속 2회 피하주사하며 총 12회 투여한다.

<참고문헌>
- 식약처 허가사항
- 서울대학교병원 의학정보
- Rosen, H N, Drezner, M K. Overview of the management of osteoporosis in postmenopausal women. In T.W. 

Post, P. Rutgeerts, & S. Grover (Eds.), UptoDate, 2020. 
- Eastell, R., Rosen, C., Black, D., Cheung, A., Murad, M. and Shoback, D. Pharmacological Management Of 

Osteoporosis In Postmenopausal Women: An Endocrine Society Clinical Practice Guideline, 2020.
- Cosman F, Crittenden DB, Adachi JD, et al. Romosozumab Treatment in Postmenopausal Women with 

Osteoporosis. N Engl J Med. 2016;375(16):1532-1543. 

성분명 본원약품명 용법 (골다공증) 비고

Raloxifene
Evista Tab 60mg

1일 1회 1T
Rabone D Cap (원외) Cholecalciferol 800unit 복합제

Bazedoxifene
Viviant Tab 20mg

1일 1회 1T
Bazestar Tab (원외) Cholecalciferol 800unit 복합제

성분명 본원약품명 용법 (골다공증) 비고

Teriparatide
Forsteo Inj 1일 1회 20mcg 피하주사

Teribone Inj 56.5mcg 주 1회 피하주사
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1. 신규입고약품 (2020.6.1 ~ 6.30)

약품명 성분명 제약회사 사유

Zejula 100mg(30Cap/Bot)(비재고) Niraparib 한국다케다
2020-2차 약사위원회 결정사항 /
원외전용 → 원내ᆞ외 전환

Kisqali 200mg(21Tab/BOX)(비재고) Ribociclib 한국노바티스 2020-2차 약사위원회 승인

Soliris Inj 300mg/30ml(비재고) Eculizumab 한독 신장내과 긴급신청약품

Quinidine Sulfate 200mg (100T/BOT)
(희귀/원외)

Quinidine sulfate
한국희귀필수
의약품센터

순환기내과 긴급신청약품
Quinidine Sulfate 300mg (100T/BOT)
(희귀/원외)

EUVAX B(주산기감염) 0.5ml Inj Vacc.Hepatitis B 엘지화학 주산기감염코드 신규생성

HEPABIG(주산기감염) 1ml(200unit) Inj Hepatitis B Immunoglobulin 녹십자 주산기감염코드 신규생성

TETabulin 250unit/1ml/PFS SN Inj
Human anti-tetanus immuno
globulin

SK플라즈마
Tetabulin Inj 1ml 바이알 제형 생산
중단 대체

2. 코드폐기약품 (2020.6.1 ~ 6.30)

약품명 성분명 제약회사 사유

Genotropin Inj 16unit
Growth Hormone (Soma
tropin)

한국화이자
2019-4차 약사위원회 결정사항 /
Genotropin Inj 12mg(36unit)로 대체

Mirapex ER 1.5mg Pramipexole
한국베링거인
겔하임

2019-4차 약사위원회 결정사항 /
PrapeXole ER 1.5mg Tab로 대체

Taltz Inj 80mg/1ml/PFS(비재고) Ixekizumab 한국릴리
2020-1차 약사위원회 결정사항 /
Taltz Auto Injector 80mg/1ml/PEN로 대체

Sinemet CR Tab.(200/50) Levodopa+Carbidopa 한국엠에스디
2020-1차 약사위원회 결정사항 /
Perkin CR Tab(200/50)로 대체

Umckamin Tab Pelargonium sidoides ext 한화제약
2020-1차 약사위원회 결정사항 /
Umckamin Plus 9ml/PAK로 대체

Staloral 300(Initial)

Allergen ex.(집먼지 진드기) Stallergenes

2020-1차 약사위원회 결정사항 / Actair
Sublingual(초기) (31정/BOX) 로 대체

Staloral 300(Maintenance)
2020-1차 약사위원회 결정사항 / ACTair
Sublingual(유지) 300IR Tab 로 대체

Cefasel Tab 100mcg
Sod.Selenite Pentahydra
te(Se로서 100mcg)

한국팜비오
약품명 변경
(변경된 약품명: CefaseLEN Tab 100mcg)
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약품명 성분명 제약회사 사유

Orafang Tab(28T/병)
Sodium sulfate + Potassiu
m sulfate + Magnesium su
lfate + Simethicone

한국팜비오 규격단위 변경(병→박스)

Spiriva Respimat 2.5mcg 60dose Tiotropium
한국베링거인
겔하임

제형변경 / SPIriva Respimat(다회용) 60P
uff, SpiRIVA Respimat(리필용) 60Puff 로
대체

Vahelva Respimat 2.5/2.5mcg
(60Puff)

Olodaterol 2.5mcg +
Tiotropium 2.5mcg

한국베링거인
겔하임

제형변경 / VAHelva Respimat(다회용) 60
Puff, VaheLVA Respimat(리필용) 60Puff 
로 대체

Jeidin Tab 75mg Ranitidine HCl 종근당 라니티딘 성분제제 회수조치

Albis D Tab
Ranitidine 150mg +
Bismuth subcitrate 200mg 
+ Sucralfate 600mg

대웅제약 라니티딘 성분제제 회수조치

Influenza 0.25ml(SKY cellflu/3가) 
Vacc

Vacc. Influenza Virus
SK바이오사이
언스

Seasonal Vaccine

Influenza 0.5ml(GC flu/4가) Vacc Vacc. Influenza Virus 녹십자 Seasonal Vaccine

Lidotop Cataplasma 700mg(5매/
P)

Lidocaine SK케미칼
수입중단 / Newdotop Cataplasma
700mg(5매/P)로 대체

Adalat Oros Tab 60mg Nifedipine 바이엘코리아 수입중단

Hexamedin 0.1%(100ml) Chlorhexidine gluconate 부광약품
생산중단 /
HEXamedin 0.12%(100ml)로 대체

Ganamed Tab 50mg Itopride.HCl 일동제약 생산중단

Fedulow Susp 280ml Deferasirox 25mg/ml 대원제약 생산중단

발행인 : 이영희
발행처 : 아주대학교병원 약제팀

(http://pharm.ajoumc.or.kr)
편집인 : 최리라, 김형원, 박정용, 김보경, 견진옥

16499
경기도 수원시 영통구 월드컵로 164
TEL : 031-219-5678/5684
Fax : 031-219-4865
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