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Background/Aims: Sulglycotide is a non-systemic drug, used in the treatment of peptic ulcer and gastritis. The aim of this study was 
to assess the therapeutic effect and safety of Gliptide (sulglycotide 200 mg) in comparison with Mucosta (rebamipide 100 mg) for 
treatment of gastritis.
Materials and Methods: Two hundred and three symptomatic patients with erosive gastritis at endoscopy were randomized to re-
ceive sulglycotide or rebamipide for four weeks. Therapeutic effects of the drugs for gastritis were evaluated by follow up endoscopic 
scoring systems and clinical symptoms. We also sought possible adverse effects of the two drugs.
Results: Gliptide (sulglycotide) and Mucosta (rebamipide) treatment in symptomatic gastritis resulted in endoscopic improvement 
rates of gastritis by 52.0%, 60.6% in intention-to-treat (ITT) analysis, 53.4%, 61.1% in per protocol (PP) analysis, which means 
therapeutic effects was not different between the two groups. The symptom improvement rates in the sulglycotide and rebamipide 
treated group were 57.3%, 57.5% in ITT analysis, 54.7%, 58.8% in PP analysis, which mean statistically no significant difference 
between the two groups. Endoscopic findings such as cure rates of erosion, edema, improvement rates of redness, hemorrhage were 
not significantly different between the two groups. No statistical significant differences were observed for adverse events between 
the two groups. The results of 95% CIs for the difference in endoscopic improvement rate and symptom improvement rate met the 
criteria for the non-inferiority of sulglycotide to rebamipide.
Conclusions: These results demonstrate that Gliptide (sulglycotide) was not inferior to Mucosta (rebamipide) for endoscopic and 
symptomatic improvements for symptomatic erosive gastritis. (Korean J Helicobacter Up Gastrointest Res 2013;13:173-181)
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서    론

 우리나라 건강검진 수진자에서 속쓰림, 소화불량, 상복부 

동통이나 소화불량 등의 상부 위장관 증상은 51.6%로 외국 성

인의 10∼40%보다 흔하다.1 또한 우리나라에서 내시경에서 보

이는 위염은 건강검진 수진자의 81.7%,2 85.9%1로 나타날 만큼 

흔하다. 위염(gastritis)은 위 내시경 검사 또는 위 점막 조직검

사에서의 염증을 뜻하며 시기적으로 급성과 만성으로 분류한다. 

급성 위염은 특징적인 내시경 소견을 보이나 만성 위염은 아직

까지 병인이 확실하지 않아 여러 분류가 이용되고 있는 실정이

다. 위 점막은 공격인자와 방어인자의 균형에 의해 조직 구조와 

기능이 유지되고 있으며 상대적으로 공격인자가 증가하거나 방
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위내시경 검사 유효율(%) =
유효 증례수

×100
대상 증례수

어인자가 감소하면 위 점막의 손상이 발생하여 위염이나 위궤

양이 발생한다.3 위염 치료제는 크게 공격인자 억제제와 방어인

자 증강제로 나누어 볼 수 있다. 방어인자 증강제에는 현재 여

러 약제가 개발되어있으나 sulglycotide는 돼지 십이지장에서 

추출하여 정제, 황산화 과정을 거친 당펩타이드로서 인체 점액

과 구성이 유사하여 위 점막 보호작용을 한다.4 국내에서 위염 

환자를 대상으로 시행한 sulglycotide 치료 효과에 대해서 여러 

연구4-6가 있으나 sulglycotide와 rebamipide를 비교한 이중 눈

가림 연구는 아직 없었다. 따라서 본 연구는 내시경적 위염에서 

이중 눈가림으로 rebamipide를 비교하여 sulglycotide의 위내

시경 검사 유효율을 1차 유용성으로 평가하였으며 미란 완치율, 

부종 완치율, 발적 유효율, 출혈 유효율 등의 위내시경 소견과 

자각증상 개선율 등을 2차 유용성으로 평가하였다. 또한 약물

의 이상반응과 안전성을 평가하였다. 

대상 및 방법

1. 대상

2011년 12월부터 2012년 4월까지 국내 10개 대학병원에서 

상부위장관 내시경검사상 위에 미란이 확인된 위염 환자로, 증

상이 있어 내과적 치료를 필요로 하는 만 20세 이상, 75세 이

하의 환자를 대상으로 하였다. 내시경은 동일 기관에서 시행한 

결과만을 인정하였고 내시경 검사 7일 이내에 시험약을 투여하

였다. 제외 기준은 임산부, 수유부, 피임을 하지 않은 가임기 여

성, 반흔을 제외한 활동기, 치유기 소화성 궤양 및 역류성 식도

염 환자, 과거 위산분비 억제수술 또는 위, 식도 수술을 받은 g

환자, 갈락토오스 불내성, 유당분해효소 결핍증 또는 포도당 갈

락토오스 흡수장애 등의 유전질환자, 시험약 투여 2주 이내에 

H2 수용체 차단제, 항콜린제, 가스트린 수용체 길항제, 프로스

타글란딘 제제, 양성자 펌프 억제제, 위점막 보호제, 기타 위염 

치료제 복용자, 시험 기간 동안 비스테로이드 소염제(non-ste-

roidal anti-inflammatory drug), 부신피질호르몬제, aspirin 

복용 예정자(단, aspirin 100 mg 이하, corticosteroid, clopi-

dogrel을 검사 이전부터 지속적으로 복용한 자는 복용을 허용), 

시험약과 대조약 알레르기 과거력, 간, 신장, 심혈관, 소화기, 

호흡기, 내분비, 중추신경 질환자, 약물 남용자 또는 기왕력자, 

정신 질환자 또는 기왕력자, 악성종양 병력자(소화기 이외 종양

은 치료 5년 경과 시 허용), 혈전 환자나 소비성 응고장애 환자, 

AST, ALT, total bilirubin, creatinine이 정상의 2배 이상인 

자, 임상시험 30일 이내 다른 임상시험 약을 투여받은 자, 기타 

임상시험 책임자가 임상시험의 결과 평가에 영향을 미칠 수 있

다고 판단한 자 등이다. 

2. 방법

본 임상시험은 참여 10개 기관의 임상시험 심사위원회의 기

준에 따른 승인 하에 시행되었다(SIT-2011-242). 시험 참여에 

동의한 자를 대상으로 대상자 선정에 적합하고 제외 기준에 해

당되지 않는 경우 상부 위장관 내시경 검사를 시행하였고 위에

서 반드시 미란이 확인되고 출혈, 발적, 부종 등의 위 점막 병

변이 있는 급성 또는 만성 위염 환자가 대상이 되어 이중 눈가

림, 무작위 배정, 비교약 대조 연구를 시행하였다. 임상시험약 

글립타이드 정(sulglycotide 200 mg; Samil Co., Ltd., Ansan, 

Korea)과 대조약 무코스타 정(rebamipide 100 mg; Korea 

Otsuka Pharmaceutical Co., Ltd., Hwaseong, Korea)은 4주 

간 1일 3회 식전 최소 30분 전 공복에 복용하였으며 이중 눈가

림을 위해 글립타이드 정 투여군은 글립타이드 정(sulglycotide 

200 mg)과 무코스타 정의 위약을, 무코스타 정 투여군은 무코

스타 정(rebamipide 100 mg)과 글립타이드 정의 위약을 투여 

받았고 위약과 시험약은 정제 크기와 성상, 포장방법 등을 모두 

동일하게 설계하여 제조되었다. 약물에 대한 유효성 평가는 투

약 기간 28일 이후 ±4일 이내에 1차와 2차로 나누어 분석하

였다. 1차 유효성 평가 지표는 위내시경 검사 유효율을, 2차 유

효성 평가 지표는 기타 위내시경 소견(미란 완치율, 부종 완치

율, 발적 유효율, 출혈 유효율)과 자각증상 개선율 등을 이용하

였다. 또한 약물 안전성을 평가하였으며 여기에는 환자, 연구자

에 의해 관찰된 이상반응과 활력징후, 신체검사, 실험실 검사 

항목이 포함되었다. 

1) 1차 유효성 평가

(1) 위내시경 검사 유효율: 위내시경 검사 유효율을 구하기 

위해 먼저 위에서 관찰되는 미란의 개수에 따라 grade 점수를 

구하였다. 미란 개수에 따라 없음은 1점(normal), 1∼2개는 2

점(mild), 3∼5개는 3점(moderate), 6개 이상은 4점(severe)으

로 정하였다. 시험약 치료 후 위 미란 개수가 50% 이상으로 

grade 점수가 감소된 경우를 유효증례로 판정하였다. 즉 투여 

전, 후 grade 점수의 변화가 4→2, 4→1, 3→1, 2→1인 경우

를 유효증례로 하였고, 4→4, 4→3, 3→3, 3→2, 2→2, 악화된 

경우는 무효증례로 하였다. 위내시경 검사 유효율은 시험약 투

여 전과 비교하여 50% 이상 grade 점수가 감소한 피험자만을 

유효 증례로 판정하여 다음과 같이 구하였다.

약물 투여 전과 후에 위내시경 검사를 실시하여 구한 유효율을 

시험약과 비교약 치료군 간에 비교 분석하여, 두 유효율의 차이에 

대한 단측 95% 신뢰구간을 이용하여 비열등성 검정을 시행하였다.



Jeong Seop Moon, et al: Therapeutic Efficacy of Gliptide (Sulglycotide 200 mg)

175

위내시경 미란 완치율(%) =
완치 증례수

×100
대상 증례수

위내시경 부종 유효율(%) =
완치 증례수

×100
대상 증례수

위내시경 발적 유효율(%) =
유효 증례수

×100
대상 증례수

위내시경 출혈 유효율(%) =
유효 증례수

×100
대상 증례수

자각증상 점수 개선율(%) =
자각증상 개선 증례수

×100
대상 증례수

2) 2차 유효성 평가 

시험약 투여 전과 후에 위내시경 검사를 실시하여 미란 완치

율, 부종 완치율, 발적 유효율, 출혈 유효율을 평가하였으며 자

각증상 설문지 평가에 따른 자각증상 점수 개선율이 시험약과 

비교약 치료군 간에 차이가 있는지 chi-square test 또는 

Fisher’s exact test를 이용하여 분석하여 95% 신뢰구간을 제

시하였다.

(1) 위내시경 미란 완치율: 위에서 관찰되는 미란의 개수에 

따라 1차 유효성 평가와 같은 방법으로 grade 점수를 먼저 구

하였다. 약물 투여 전, 후 미란 grade의 변화가 4→1, 3→1, 2

→1인 경우를 완치 증례로 하였다. 다음에 따라 위내시경 미란 

완치율을 구하였다.

(2) 위내시경 부종 완치율: 약물 투여 전, 후 내시경 부종의 

점수가 2점에서 1점으로 감소된 증례를 완치로 판정하여 부종 

완치율을 구하였다. 부종 점수 2점은 점막이 다소 창백하고 백

색조를 띠며 육각형 모양의 위소구가 현저해지고 약간의 융기

를 보이는 경우이며 1점은 이런 소견이 없는 경우이다. 위내시

경 부종 완치율은 다음과 같다.

(3) 위내시경 발적 유효율: 약물 투여 전, 후 내시경 발적 점

수가 50% 이상 감소한 증례를 유효로 판정하여 위내시경 발적 

유효율을 구하였다. 발적 점수는 발적 없음 1점(none), 분명한 

반상의 색조 변화 2점(mild), 좀 더 뚜렷하고 강한 반상의 색조 

변화 3점(moderate), 쇠고기와 같이 붉은(beefy-red) 색조 변

화 4점(severe) 등이다. 위내시경 발적 유효율은 다음과 같다. 

(4) 위내시경 출혈 유효율: 약물 투여 전, 후 내시경 출혈의 

점수가 50% 이상 감소한 증례를 판정하여 위내시경 출혈 유효

율을 구하였다. 출혈 점수는 출혈 점막 없음 1점, 1개의 출혈 

병변 2점, 2∼5개의 출혈 병변 3점, 6∼10개의 출혈 병변 4점, 

11개 이상의 출혈 병변 또는 융합된 큰 출혈 병변 5점 등이다. 

위내시경 출혈 유효율은 다음과 같다.

(5) 자각증상 점수 개선율: 약물 투여 전, 후에 자각 증상 설

문지를 통하여 자각증상 점수를 측정하고 이를 토대로 자각증

상 점수 개선율을 구하였다. 자각 증상은 상복부 통증, 속쓰림, 

구역/메스꺼움, 구토, 복부 팽만감, 트림, 복부 불편감 등 총 7

가지 항목에 대해 빈도(1∼4점)와 증상의 정도(0∼5점)를 점수

화하여 총합으로 평가하였다. 소화기 자각 증상 개선도 판정은 

약물 투여 전후를 비교하여 자각 증상이 악화된 경우를 

aggravate, 0∼25% 미만 개선을 unchanged, 25% 이상 50% 

미만 개선을 moderate, 50% 이상 75% 미만 개선을 good, 

75% 이상 개선을 excellent로 하였다. 이중 excellent, good 

판정을 받은 피험자를 유효례로 판정하여 자각증상 점수 개선

율을 구하였다.

3) 안전성 평가

시험약의 안전성은 이상반응 발현율, 활력징후, 신체검사, 실

험실 검사 항목을 평가하였다.

3. 통계분석

본 임상시험은 이중 눈가림, 무작위 배정, 비교약 대조 시험

으로 설계되었고 시험약 치료가 비교약 치료보다 위내시경 검

사 유효율이 낮지 않음을 증명하기 위한 비열등성 시험으로 설

계되었다. 유효성 평가 분석은 per-protocol (PP)군을 주 분석

군으로 하여 시행하고 추가적으로 intention-to-treat (ITT)군

을 대상으로 시행하였다. 안전성 분석은 시험약을 한 번이라도 

투여 받은 피험자를 대상으로 하였다. 

1) 유효성 평가

1차 유효성 평가 변수인 위내시경 검사 유효율을 치료군 간

에 비교 분석하고 주 분석군인 PP군 간의 두 유효율의 차이에 

대해 측 95% 신뢰구간을 이용하여 비열등성 검정을 시행하였

다. (시험군 유효율-비교군 유효율)의 단측 95% 신뢰구간 하한

치가 −20%보다 크면 시험약의 비열등성이 인정되는 것으로 

하였다. 2차 유효성 평가 변수에 대해 chi-square test 또는 

Fisher’s exact test를 이용하여 분석하여 95% 신뢰구간을 제

시하였다.

2) 안전성 평가

안전성 평가와 관련하여 이상반응 발현율, 활력징후, 신체검

사, 실험실 검사 항목을 평가하였다. 약물 투여 후 한 번 이상 

이상반응을 경험한 피험자의 비율에 대하여 chi-square test 

또는 Fisher’s exact test를 이용하여 치료군 간에 비교하였다. 
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Table 1. Baseline Characteristics of the Patients (ITT=197)

Characteristic Gliptide (n=98) Mucosta (n=99) Total (n=197) P value

Sex 0.393a

Male 30 (30.6) 36 (36.4) 66 (33.5)
Female 68 (69.4) 63 (63.6) 131 (66.5)

Age (yr) 50.0±11.5 49.8±13.3 49.9±12.4 0.923b 
Score of erosion 0.767a

Grade 1 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0)
Grade 2 40 (40.8) 45 (45.5) 85 (43.2)
Grade 3 23 (23.5) 23 (23.2) 46 (23.4)
Grade 4 35 (35.7) 31 (31.3) 66 (33.5)
Grade 3.0±0.9 2.9±0.9 2.9±0.9  0.469b 

Systemic organic disease 0.165a

Existence 58 (59.2) 68 (68.7) 126 (64.0)
None 40 (40.8) 31 (31.3) 71 (36.0)

Combined medication 0.397a

Existence 31 (31.6) 37 (37.4) 68 (34.5)
None 67 (68.4) 62 (62.6) 129 (65.5)

Values are presented as n (%) or mean±SD.
ITT, intention-to-treat.
aChi-square test, bunpaired t-test.

결    과

1. 대상 환자의 특성

본 임상시험은 10개 기관에서 총 275명의 피험자가 스크리

닝되었으며 이중 72명이 탈락하여 203명이 무작위 배정(시험

약 글립타이드군 101명, 대조약 무코스타군 102명)되었다. 시

험약을 복용하지 않은 1명을 제외한 202명이 치료를 하였으며 

이중 임상시험을 완료한 피험자는 동의 철회 6명을 제외한 197

명(ITT 분석 대상자)으로 시험군(글립타이드군) 98명, 대조군

(무코스타군) 99명이었다. 이중 주요 위반에 해당하는 19명(병

용금기 약물 복용 6명, 선정기준 위반 3명, 순응도 미달 8명, 

순응도 미달과 병용약물 복용 2명)이 제외되어 178명의 피험자

가 본 임상시험의 주 분석군인 PP 분석 대상군(시험군 88명, 

대조군 90명)에 포함되었다. 본 연구에서 한 번이라도 약을 투

여받은 202명이 안전성 분석 대상자군(시험군 100명, 대조군 

102명)에 포함되었다. 각 투여군 간에 성별, 연령, 위염 유병기

간, 과거 병력, 병용약제 유무, 미란 정도 및 자각 증상 점수는 

차이가 없었다(Table 1).

2. 유효성 평가

1) 1차 유효성 평가

(1) 위내시경 검사 유효율: 본 임상시험의 주 유효성 평가 

분석군인 PP 분석에서 일차 유효성 평가 변수인 미란의 위내시

경 검사 유효율을 살펴보면, 글립타이드군은 53.4% (47/88명), 

무코스타군은 61.1% (55/90명)이었다. 두 유효율의 차이는 −7.70%

이었으며, 이에 대한 단측 95% 신뢰구간은 −19.87, ∞로 신뢰구

간 하한치가 비열등 한계치인 −20%보다 크므로 글립타이드군

이 무코스타군에 비해 비열등함을 입증하였고 양 군 간에 통계

적으로 유의한 차이는 없었다(P=0.150). ITT 분석에서 미란의 

위내시경 검사 유효율은 글립타이드군 52.0% (51/98명), 무코스

타군 60.6% (60/99명)이었다. 두 유효율의 차이는 −8.57%이었

으며, 이에 대한 단측 95% 신뢰구간은 −20.15, ∞로 신뢰구간 

하한치가 비열등 한계치인 −20%보다 작아 ITT 분석에서는 비

열등하지 않았으나 두 군의 유효율에 차이가 있는지 95% 단측

검정으로 분석한 결과, 유효율에 있어 양 군 간에 통계적으로 

유의한 차이는 없었다(P=0.113, Fig. 1).

2) 2차 유효성 평가

(1) 기타 위내시경 소견: 기타 위내시경 검사 소견으로 미란

과 부종의 완치율, 발적과 출혈의 유효율을 평가하였다. 이들 

각 변수의 비율이 두 군간 차이가 있는지 양측 검정을 실시한 

결과 미란 완치율은 ITT 분석에서 글립타이드군 43.9% (43/98

명), 무코스타군 53.5% (53/99명)으로 양 군 간에 통계적으로 

유의한 차이가 없었으며(P=0.175), PP 분석에서도 글립타이드

군 45.5% (40/88명), 무코스타군 53.3% (48/90명)으로 양 군 

간에 유의한 차이는 없었다(P=0.293, Fig. 2). 부종 완치율은 

ITT 분석에서 글립타이드군 79.0% (15/19명), 무코스타군 

79.2% (19/24명)로 양 군 간에 통계적으로 유의한 차이가 없었

으며(P=1.000), PP 분석에서도 글립타이드군 82.4% (14/17명), 

무코스타군 86.4% (19/22명)으로 양 군 간에 통계적으로 유의

한 차이는 없었다(P=1.000, Fig. 3). 발적 유효율은 ITT 분석에
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Fig. 1. Estimated improvement rates of erosive gastritis in 
intention-to-treat (ITT) and per protocol (PP) analysis among 
patients treated with Gliptide and Mucosta for 4 weeks. There is no 
significant difference between both group in ITT and PP analysis.

Fig. 2. Estimated cure rates of erosive gastritis in intention-to-treat 
(ITT) and per protocol (PP) analysis among patients treated with 
Gliptide and Mucosta for 4 weeks. There is no significant difference 
between both groups in ITT and PP analysis.

Fig. 3. Estimated cure rates of edema in intention-to-treat (ITT) and 
per protocol (PP) analysis among patients treated with Gliptide and 
Mucosta for 4 weeks. There is no significant difference between both
groups in ITT and PP analysis.

Fig. 4. Estimated improvement rates of redness in intention-to-treat 
(ITT) and per protocol (PP) analysis among patients treated with 
Gliptide and Mucosta for 4 weeks. There is no significant difference 
between both groups in ITT and PP analysis.

서 글립타이드군 43.1% (22/51명), 무코스타군 44.6% (25/56명)

으로 양 군 간에 통계적으로 유의한 차이가 없었으며(P=0.876), 

PP 분석에서도 글립타이드군 46.7% (21/45명), 무코스타군 

45.1% (23/51명)으로 양 군 간에 유의한 차이는 없었다

(P=0.878, Fig. 4). 출혈 유효율은 ITT 분석에서 글립타이드군 

61.9% (13/21명), 무코스타군 60.0% (18/30명)으로 양 군 간에 

통계적으로 유의한 차이가 없었으며(P=0.891), PP 분석에서도 

글립타이드군 57.9% (11/19명), 무코스타군 59.3% (16/27명)으

로 양 군 간에 유의한 차이는 없었다(P=0.926, Fig. 5).

(2) 자각 증상 점수 개선율: 자각 증상 점수 개선율은 ITT 

분석에서 글립타이드군 57.3% (55/96명), 무코스타군 57.5% 

(54/94명)으로 양 군 간에 통계적으로 유의한 차이가 없었으며

(P=0.983), PP 분석에서도 글립타이드군 54.7% (47/86명), 무

코스타군 58.8% (50/85명)으로 양 군 간에 유의한 차이는 없었

다(P=0.582, Fig. 6).

3. 비열등성 검정

시험약의 주 분석군인 PP 분석의 대조군에 대한 비열등성 

검정에서, [시험군-대조군]의 95% 신뢰구간 하한치는 비열등성 

경계인 −20% (δ=0.2)를 초과하여 글립타이드군의 위내시경 

검사 유효율과 자각 증상 점수 개선율, 발적 유효율이 무코스타

군 대비 비열등함을 확인하였다(Table 2).

4. 안전성 평가

본 임상시험 기간 동안 중복 집계한 이상반응은 ITT 대상자 

202명 가운데 22명에서 26건 발생하여 이상반응 발현 증례율
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Fig. 5. Estimated improvement rates of hemorrhage in intention- 
to-treat (ITT) and per protocol (PP) analysis among patients treated 
with Gliptide and Mucosta for 4 weeks. There is no significant di-
fference between both groups in ITT and PP analysis.

Fig. 6. Estimated improvement rates of individual symptoms in 
intention-to-treat (ITT) and per protocol (PP) analysis among pa-
tients treated with Gliptide and Mucosta for 4 weeks. There is no 
significant difference between both groups in ITT and PP analysis.

Table 2. Analysis of Non-inferiority in ITT and PP Analysis

 Gliptide Mucosta Gliptide-Mucosta

ITT analysis
Improvement rate of erosion  52.0 (42.2, 61.9) 60.6 (51.0, 70.2) −8.6 (−20.2, ∞)
Improvement rate of symptoms 57.9 (47.4, 67.2) 57.5 (47.5, 67.4) −0.2 (−14.2, 13.9)
Cure rate of erosion 43.9 (34.1, 53.7) 53.5 (43.7, 63.4) −9.7 (−23.6, 4.2)
Cure rate of edema 79.0 (60.6, 97.3) 79.2 (62.9, 95.4) −0.2 (−24.7, 24.3)
Improvement rate of redness 43.1 (29.5, 56.7) 44.6 (31.6, 57.7) −1.5 (−20.3, 17.3)
Improvement rate of hemorrhage 61.9 (41.1, 82.7) 60.0 (42.5, 77.5) 1.9 (−15.3, 29.1)

PP analysis
Improvement rate of erosion 53.4 (43.0, 63.8) 61.1 (51.0, 71.2) −7.7 (−19.9, ∞)
Improvement rate of symptoms 54.7 (44.1, 65.2) 58.8 (48.4, 69.3) −4.2 (−19.0, 10.7)
Cure rate of erosion 45.5 (35.1, 55.9) 53.3 (43.0, 63.6) −7.9 (−22.5, 6.8)
Cure rate of edema 82.4 (64.2, 100.0) 86.4 (72.0, 100.0) −4.0 (−27.1, 19.1)
Improvement rate of redness 46.7 (32.1, 61.2) 45.1 (31.4, 58.8)  1.6 (−18.4, 21.5)
Improvement rate of hemorrhage 57.9 (35.7, 80.1) 59.3 (40.7, 77.8) −1.4 (−30.3, 27.6)

Values are presented as percentage (95% CI). 
ITT, intention-to-treat; PP, per protocol.

은 10.9%, 발현 빈도율은 12.9%였다(Table 3). 이 중 중대한 

이상 반응은 글립타이드군 1명에서 1건 발생하였으나 이는 교

통사고로 인한 입원으로 본 임상시험과 관계가 없었다. 본 임상

시험과 관련된 중대한 이상반응으로 보고된 증례는 한 예도 없

었다. 또한 본 임상시험과 관련이 의심되는 이상반응으로 각 군

간 비교에서 글립타이드군 2명의 환자에서 2건(복부팽만감, 설

사)의 이상반응이 발생하였으며 무코스타군 2명의 환자에서 4

건(소화불량, 상복부불쾌감, 복부불쾌감, 구갈)의 이상반응이 나

타나 양 군 간 이상반응 발현 증례율에 통계적으로 유의한 차

이는 없었다(P=1.000).

고    찰

위염(gastritis)은 위 점막 조직의 염증을 뜻하며 시기적으로 

급성과 만성으로 분류한다. 급성 위염은 내시경 소견이 특징적

이나 만성위염은 아직까지 여러 분류가 이용되고 있다. 1947년 

Schindler7는 위염을 급성과 만성으로 분류하고 만성위염을 표

재성 위염(superficial gastritis), 위축성 위염(atrophic gastri-

tis), 비후성 위염(hypertrophic gastritis)으로 분류하였다. 1996

년 개정된 Sidney 분류법은 내시경 소견과 조직 소견을 종합한 

일정한 체계를 이루어 현재 사용되고 있으나 기술이 복잡한 문

제가 있다.8 2005년 Operative Link for Gastritis Assessment 

(OLGA)에서 위염 staging 시스템을 새로이 개발하였다. OLGA 

시스템은 위의 위축성 변화가 위염 진행과 위암 발생의 예측 
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Table 3. Incidence of Adverse Events (ITT)

 
Gliptide (n=100) Mucosta (n=102)

All AEs Related All AEs Related

Gastrointestinal disorders 4 (4.00), [4] 2 (2.00), [2] 2 (1.96), [4] 2 (1.96), [4]
　 Constipation 1 (1.00), [1] - - -
　 Dyspepsia - - 1 (0.98), [1] 1 (0.98), [1]
　 Abdominal discomfort - - 1 (0.98), [1] 1 (0.98), [1]
　 Duodenal polyp 1 (1.00), [1] - 　- -
　 Dry mouth - - 1 (0.98), [1] 1 (0.98), [1]
　 Epigastric discomfort - - 1 (0.98), [1] 1 (0.98), [1]
　 Abdominal distension 1 (1.00), [1] 1 (1.00), [1] - -
　 Diarrhea 1 (1.00), [1] 1 (1.00), [1] - -
Infections 3 (3.00), [3] - 3 (2.94), [3] -
　 Nasopharyngitis 3 (3.00), [3] - 2 (1.96), [2] -
　 Herpes simplex - - 1 (0.98), [1] -
Skin disorders　 1 (1.00), [2] - 1 (0.98), [1] -
　 Acne - - 1 (0.98), [1] -
　 Rash 1 (1.00), [1] - - -
　 Skin wrinkling 1 (1.00), [1] - - -
Musculoskeletal disorders　 1 (1.00), [1] - 1 (0.98), [1] -
　 Temporomandibular joint syndrome - - 1 (0.98), [1] -
　 Arthralgia 1 (1.00), [1] - - -
Reproductive system disorders　 - - 1 (0.98), [1] -
　 Genital discharge - - 1 (0.98), [1] -
Hepatobiliary disorders　 - - 1 (0.98), [1] -
　 Hepatic steatosis - - 1 (0.98), [1] -
Injury, poisoning and procedural complications 1 (1.00), [1] - - -
　 Traffic accident 1 (1.00), [1] - - -
Nervous system disorders　 - - 1 (0.98), [1] -
　 Headache - - 1 (0.98), [1] -
Respiratory disorders　 - - 1 (0.98), [1] -
　 Cough - - 1 (0.98), [1] -
Vascular disorders　 - - 1 (0.98), [1] -
　 Varicose vein - - 1 (0.98), [1] -
Urinary disorders　 1 (1.00), [1] - - -

Hematuria 1 (1.00), [1] - - -
Total 11 (11.00), [12] 2 (2.00), [2] 12 (11.76), [14] 2 (2.00), [4]

Values are presented as n (%), [case].
ITT, intention to treat; AEs, adverse effects; Related, treatment related side effect; N, number of the patients; case, total number of adverse effect. 

인자라는 지식에 근거하여 위 내시경 검사에서 총 5개의 조직 

검사, 즉 oxyntic mucosa 전, 후 벽 각 1개, 전정부 점막 전, 

후 벽 각 1개, 위각부 1개의 조직 검사를 시행하여 위축성 변화

의 정도와 분포를 staging하는 것이다. OLGA 시스템은 간단하

고 현미경 검사를 근거로 하여 검사자간 재현성이 높으며 위암 

위험성을 미리 평가할 수 있다는 장점이 있다. 하지만 점막근판

을 포함하는 깊은 조직 검사가 필요하고, 초기 자가면역위염과 

같은 위염을 무시할 수 있는 위험성이 있으며, 새로운 OLGA 

시스템이 실제 위암의 진행을 어느 정도 예측하는지에 대한 추

후 연구가 필요하다. 또한 많은 조직 검사에 따른 비용과 시간

의 문제점이 있다.9 Park 등1의 보고에서 2006년 우리나라 건

강검진 수진자의 내시경적 위염은 85.9%로 표재성 위염 

31.3%, 위축성 위염 27.1%, 미란성 위염 23.7%, 장상피화생 

위염 7.1%순이었다. 위염의 내시경 소견은 염증세포 침윤과 혈

관 이상에 따른 위 점막의 변화가 육안적으로 나타나는 것으로 

생각하지만 내시경 소견만으로 위염을 진단하는 것에 대한 내

시경 소견과 조직검사의 일치율과 필요성에 대해 아직 논란이 

많다.1 위 점막은 공격인자와 방어인자의 균형에 의해 조직 구

조와 기능이 유지된다. 상대적으로 공격인자가 증가하거나 방

어인자가 감소하면 위 점막 손상이 발생하며 먼저 점막 상피세

포 손상이 일어나고 바로 치유되지 않으면 손상의 깊이가 증가

하여 결국 궤양으로 진행한다. 공격인자에는 비스테로이드 소
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염제, 알코올, Helicobacter pylori, 위산, 펩신, 담즙 등이 있으

며 방어인자에는 점액, bicarbonate, 점막 혈류, 조직 재생 능

력 등이 있다.5 위염 치료제는 크게 공격인자 억제제와 방어인

자 증강제로 나누어 볼 수 있다. 1979년 Robert 등10이 동물 

실험에서 프로스타글란딘을 경구 투여하거나 주사하면 위 점막

의 손상, 괴사를 방지할 수 있다는 프로스타글란딘의 세포 보호

(cytoprotection) 효과를 발표하였으며 이후 방어인자를 촉진

시키는 많은 약제가 개발되었다. 방어인자 촉진 약제로 reba-

mipide, teprenone, ecabet sodium, misoprostol, eupatilin, 

cetraxace, tripotassium dicitrato bismuthate, sucralfate, 

troxipide, benexate betadex HCl 등 많은 약제가 개발되었

다. Sulglycotide는 돼지 십이지장에서 추출하여 정제, 황산화 

과정을 거친 당펩타이드로서 인체 점액과 구성이 유사하여 위 

점막 보호작용을 한다.11 Sulglycotide는 위장관으로 흡수되지 

않고 위벽에 흡착하여 작용하므로 전신 부작용이 거의 없고 오

랜 기간 투여해도 안전하다고 알려져 있다.5 Sulglycotide 약리 

작용 기전은 다양하게 알려져 있으며 위벽의 점액 보충, 위벽의 

점액 및 bicarbonate 분비 증가,12 펩신 활성 감소,13 프로스타글

란딘 E2 합성 촉진,14 위 점막 혈류량 증가,15 리소좀 막 안정화

를 통한 세포보호,16 위 점막 세포주기 조절을 통한 염증치료17 

등이 알려졌다. 또한 sulglycotide는 H. pylori의 위 손상을 억

제하는 효과가 알려져 있는데 기전은 약제가 H. pylori 지질다

당질(lipopolysaccharide)에 결합하여 H. pylori의 위점막 라미

닌 부착을 억제하고18 위 상피세포 사멸에 관계하는 NOS-2, 

caspase-3 발현을 감소시키고 염증에 관여하는 전사인자(trans-

criptional factor)인 NF-kB의 핵 내 유입을 억제하고 이러한 

신호전달에 따라 생성되는 염증성 cytokine 생성을 억제한다.19 

또한 H. pylori에서 분비되는 단백분해효소,20 지질분해효소,21 

요소분해효소22 등의 억제 작용이 있다. 국내에서 시행된 위염 

환자의 sulglycotide 효과에 대한 연구를 살펴보면 각각 reba-

mipe, teprenone, eupatilin과 비교한 연구가 있다. Jeong 등5

은 sulglycotide와 rebamipide의 3주간 단일 눈가림 비교에서 

내시경 완치율, 내시경 유효율, 자각증상 개선율 모두 유의한 

차이가 없었으며 비열등 검정에서 sulglycotide 치료 효과가 

rebamipide에 비해 비열등함을 증명하고 이상 반응도 유사, 경

미하였다. 이 연구는 이중 눈가림이 아닌 단일 눈가림으로 위약 

대조군 없이 진행되어 위약의 치료 효과를 배제할 수 없는 제

한점이 있었다. Kim 등6은 sulglycotide와 eupatilin의 4주간 

단일 눈가림 비교에서 내시경 완치율, 내시경 유효율, 자각증상 

개선율 모두 유의한 차이가 없었으며 비열등 검정에서 sulgly-

cotide 치료 효과가 eupatilin에 비해 비열등하였다. Choi 등4

은 sulglycotide와 teprenone의 4주간 이중 눈가림 비교에서 

내시경 완치율, 내시경 유효율, 자각증상 개선율, H. pylori 제

균율 모두에서 유의한 차이가 없었으며 비열등 검정에서 

sulglycotide 치료 효과가 teprenone에 비해 비열등함을 증명

하였다. 이 연구에서는 sulglycotide 치료에서 H. pylori 제균

율을 측정하여 5.0∼7.1%의 결과를 보였다. 또한 sulglycotide

는 H. pylori 제균 치료를 위한 항생제의 최소억제농도를 감소

시킨다는 시험관 실험 결과가 있으며23 앞으로 H. pylori 제균 

치료에 sulglycotide를 추가하는 연구가 필요할 것으로 사료된

다. 본 연구에서 비교약으로 사용한 rebamipide는 방어 인자 

증강제로 위 점막의 내인성 프로스타글란딘 생성을 자극하고 

위 점액 당단백질을 증가시키고, 손상된 상피세포층의 이동

(migration)과 분화를 자극하고, epidermal growth factor 표

현을 증가시키고 활성 중성구에서 자유 산소 유리기(free 

oxygen radical) 생성을 억제시키는 작용에 의해 위 점막 병변

을 예방하고 치유하는 효과가 알려졌다.24 본 연구에서 약제의 

유효성 평가는 내시경 위염 정도와 자각증상을 지표로 평가하

였다. 내시경상 위염 소견 중 미란은 관찰자간 차이가 적어 정

량화가 가능하여 위염의 치유 정도를 객관적으로 알 수 있는 

소견이다. 따라서 본 연구는 미란성 위염 환자를 연구 대상으로 

하였으며 미란 개수에 따른 점수를 부여하여 위염 정도와 치유 

정도를 객관적으로 평가하였다.25 본 연구는 내시경상 미란이 

확인된 위염 환자를 대상으로 sulglycotide와 rebamipide를 처

음으로 객관적으로 비교한 이중 눈가림, 무작위 배정, 비교약 

대조, 다기관 연구라는 의미가 있다. 또한 약물에 대한 유효성 

평가를 보다 자세하고 객관적으로 평가하기 위하여 위내시경 

검사 유효율을 1차 지표로 그리고 추가로 위내시경 검사 미란 

완치율, 부종 완치율, 발적 유효율, 출혈 유효율 등과 자각증상 

개선율을 2차 지표로 추가 평가하였다. 또한 약물의 이상반응

과 안전성을 평가하였다. 연구 결과 미란의 위내시경 검사 유효

율은 주 평가 분석군인 PP 분석에서 글립타이드군 53.4%, 무

코스타군 61.1%으로 글립타이드군이 무코스타군에 비해 비열

등함을 입증하였고 양 군 간에 통계적으로 유의한 차이는 없었

다(P=0.150). 이외의 위내시경 소견으로 미란과 부종의 완치율, 

발적과 출혈의 유효율에 대하여 ITT 및 PP 분석 결과 글립타이

드군, 무코스타군간에 통계적으로 유의한 차이가 없었다. 위염 

치료에 있어 환자의 자각증상은 치료 효과를 입증하는 데 신뢰

성 있는 지표가 아닌 것으로 알려졌다. 하지만 현재 임상 시험

은 자각 증상의 개선을 평가 변수로 정해 시행하는 경우가 많

다.26 본 연구에서 자각 증상 점수 개선율은 ITT 및 PP 분석 결

과 글립타이드군, 무코스타군간에 통계적으로 유의한 차이가 

없었다. 비열등성 검정에서도 글립타이드군의 위내시경 검사 

유효율과 자각 증상 점수 개선율, 발적 유효율이 무코스타군 대

비 비열등함을 확인하였다. 안전성 평가에서도 본 임상시험과 

관련된 중대한 이상반응은 한 예도 없었으며 관련이 의심되는 



Jeong Seop Moon, et al: Therapeutic Efficacy of Gliptide (Sulglycotide 200 mg)

181

이상반응은 글립타이드군 2건, 무코스타군 4건 있었으나 통계

적으로 유의한 차이는 없었다. 이상의 결과로 위염 치료제인 글

립타이드 정의 유효성과 안전성을 객관적인 연구 결과로 확인

할 수 있었다.
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