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서론

류마티스관절염은 조기에 진단하여 적극적으로 약물치료

를 시작하고 유지함으로써 관절변형을 예방하고 치료결과

를 향상시킬 수 있다[1]. 최근 류마티스관절염 병인에 대한 

세포, 분자적 단계에서의 이해와 비약적인 생명공학 발전에 
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With the recent understanding of the pathogenesis of rheumatoid arthritis at the cellular and molecular levels, as 

well as the rapid progress of biotechnology, targeted therapies have been developed and used since 2000. Starting 

with the development of biological products, which were early targeted therapeutics, small molecule inhibitors have 

recently been developed that target Janus kinase, a signaling molecule for intracellular inflammatory cytokines. The 

use of targeted therapies has dramatically improved the treatment outcomes and prognosis of rheumatoid arthritis. 

However, there is still concern around long-term safety of drugs and the rise in the economic burden on individuals 

and society due to the high price of biological products and Janus kinase inhibitors. To use those targeted therapeutics 

efficiently to ensure that suitable patients can fully benefit, both a multidisciplinary approach and the collaboration 

of experts are required. From the patient’s perspective, it is necessary to develop a system of patient’ education and 

to support shared decision-making between patients and physician. From the perspective of medical personnel, it is 

necessary to ensure the autonomy of experts. In addition, from a socio-economic viewpoint, it is necessary to adjust 

drug prices and review biosimilar utilization plans to reduce medical costs. The expanding use of these drugs among 

rheumatoid arthritis patients will eventually lead to greater social benefits by reducing disability among patients, 

facilitating their economic activity, and improving their quality of life. However, it is time to discuss their appropriate 

selection and safe long-term use with well-trained experts.
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힘입어 2000년 이후에는 표적치료제가 개발되어 사용되기 

시작했다. 초기 표적치료제는 생물학적제제로 분류되는 종

양괴사인자억제제, 인터루킨-6억제제를 포함해 T세포, B

세포 활성억제제 등이 주사제로 개발되었다. 최근에는 세

포 내 염증성 사이토카인의 신호전달물질인 야누스인산화

효소(Janus kinase)를 표적으로 하는 소분자억제제가 개발

되었고, 표적을 조금씩 달리하는 소분자억제제들이 연이어 

승인되어 사용이 가능하게 되었다. 이로 인해 현재는 다양

한 종류의 소분자억제제가 사용이 가능해졌으며, 경구 용법

이므로 처방과 복용이 간편하여 그 사용은 더욱 증가할 것

으로 예상된다. 

이에 더하여 최근에는 항종양괴사인자억제제들에 대한 

바이오시밀러(biosimilar)제제들이 국내 제약사들을 중심으

로 활발히 개발되어, 오리지널 제제와 유사한 효과를 보이

는 것을 보고하면서[2,3], 현재 진료현장에서 널리 사용 중

이다. 이로써 현재 류마티스관절염의 진료현장에서는 다양

한 표적치료제들의 등장으로 인해 상당히 많은 치료 선택지

를 갖게 되었다.

류마티스관절염 치료가이드라인에서는 치료 약제 시작 

후 3개월 시점에서 개선이 보이지 않거나 6개월 시점에서 

목표에 도달하지 못한 경우 다른 약제로 변경을 권고하여 

이 단계에서 표적치료제로 진입이 가능하다[4-6]. 그러나, 

국내에서는 표적치료제 사용의 고비용으로 인해, 이 약제

를 사용하기 위한 급여기준이 진료가이드라인에 비해서 다

소 까다롭게 설정되어 환자들의 관절변형을 예방하기 위한 

적절한 시기를 놓치게 되는 경향이 있다. 또한 약제 자체

의 고비용 이외에도 급여 처리를 위한 서류작업 등의 증가

로 인해 진료현장에서 섣불리 약제를 시작하기에는 어려움

이 있다.

표적치료제는 임상시험을 비롯한 많은 실제 진료현장의 

결과들이 발표되면서 약제의 장단기 효과 및 안전성에 대

한 의구심이 많은 부분 해소되어 의사와 환자들의 높은 관

심을 받고 있으나, 약제의 효율적인 사용을 위해서는 의료

정책 측면에서 해결해야 할 부분이 많은 실정이다. 이 글에

서는 류마티스관절염에서의 표적치료제 사용에 대한 장점

과 단점을 살펴보고, 국내에서 효율적인 사용을 위한 방안

을 제시해보고자 한다. 

생물학적제제 및 소분자억제제 사용의 장점

표적치료제는 비교적 이른 시기에 개발된 항종양괴사인자

억제제를 필두로 하여 진료현장에 등장하면서 질병의 치료

성과와 예후를 획기적으로 향상시켜 환자들의 삶의 질을 개

선할 수 있었다. 이로 인하여 류마티스관절염 환자들의 관절 

수술은 감소하였고, 질병으로 인한 장애발생도 상당히 줄어

들었다. 또한 고가의 약제이기때문에 환자들의 약제순응도

가 증가하여 더욱 약제의 유효성을 향상시키는 측면도 있다. 

또한 메토트렉세이트와 같은 기존 항류마티스제제의 유해반

응[7]이나, 기저질환으로 인해 약제사용이 곤란한 환자들에

서 표적치료제는 유용한 선택지가 되어 주었다. 무엇보다 임

신과 관련한 안전성에 대한 근거들이 축적되면서, 임신을 준

비하는 가임기 여성이나 임신 시 질병활성도가 높은 환자들

에서 안전하고 유용하게 사용할 수 있기도 하다. 한편 표적

치료제의 사용경험이 축적되면서 약제 도입 초기 우려되었

던 감염은 적극적인 모니터링과 예방전략으로 인해 더이상 

증가하지 않고 오히려 감소하는 경향을 보이고 있다.

생물학적제제 및 소분자억제제 사용의 단점 

류마티스관절염 치료에 처음으로 도입되었던 항종양괴사

인자억제제와 관련된 가장 중요한 안전성 이슈는 감염 발생

의 위험, 그 중에서도 특히 결핵 발생의 위험이었다[8]. 따라

서 항종양괴사인자억제제를 사용하기 전 선별검사로 투베르

쿨린 피부반응검사(tuberculin skin test)와 인터페론감마반

응검사(interferon-gamma release test)를 실시하여 한 가

지라도 양성인 경우 예방치료를 권장하고 있다[9]. 소분자억

제제와 관련하여서도 상기도 감염 등 여러 안전성 관련 문제

들이 제기되고 있으며[10], 이 중에서도 대상포진이나 심부

정맥혈전증은 아시아인 환자에게서 좀 더 흔하게 발생한 연

구 결과들이 결과들이 있으므로 주의를 기울일 필요가 있다. 
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또한 국내 류마티스관절염 환자는 미국과 유럽의 환자에 비

하여 잠복결핵이나 B형간염 보균자의 빈도가 높은 경향이 

있어 환자 특성을 반영하여 적용할 필요가 있다.

표적치료제의 장기 사용과 관련하여 림프종 발생이 증가

하는 연구결과가 있으나, 고형암의 발생은 증가시키지 않는 

것으로 보인다. 이외에도 여전히 이론의 여지가 있는 장기 

안전성 관련 우려로 인해 정기적인 모니터링과 환자 선별에 

주의가 필요하다.

표적치료제는 고가의 약가(월 약 60-100만 원)로 인해 개

인적, 사회적 경제적 부담이 증가하며 의료비용의 증가를 초

래하였다. 글로벌 의약품 시장분석기관 보고서에 따르면, 류

마티스약제는 암에 이어 높은 약제비를 보이는 것으로 나타

났으며, 그 성장추이도 가파를 것으로 예상하고 있다[11]. 한

편, 국내 제약사에서 국외 시장을 선도하고 있는 바이오시밀

러제제는 외국에 비해 국내에서는 높은 가격을 보장받고 있

는 현실로 인해, 의료비 절감의 효과를 크게 보이지는 못하

고 있다. 따라서 국내 환자에서의 활발한 표적치료제 사용과 

더불어 이로 인한 의료비용의 증가와 사회적 부담의 증가는 

필연적일 것으로 예상된다.

국내 생물학적제제 및 소분자억제제의 

효과적 사용을 위한 제언

표적치료제가 고가의 약제이지만 질환의 예후를 획기적으

로 향상시킬 수 있으므로 적절한 환자들을 선별하여 안전하

고 효과적으로 사용하기 위해서는 다방면에서의 접근과 전

문가들의 협력이 필요하다[12].

첫째, 환자의 측면에서 우리나라에는 희귀질환에 대한 산

정특례제도가 있어 상당수의 류마티스관절염 환자들은 의료

비용의 10%만 본인이 부담하게 된다. 따라서, 급여기준에 

해당이 되는 경우 표적치료제 사용시에도 동일한 본인부담

율을 유지하게 된다. 그러나, 이러한 지원은 혈청 양성 류마

티스관절염 환자에게만 국한되고 있어, 산정특례제도의 대

상이 되지 않는 혈청 음성 류마티스관절염 환자에서는 약제

비용에 대한 경제적 부담이 크기 때문에 이에 대한 대책마련

이 필요하다. 또한, 새로운 고가 약제인 표적치료제의 안전

성과 효과에 대해 충분한 정보를 숙지하고 약제를 주도적으

로 선택하여 적극적인 모니터링에 협조하면서 장기적으로 

안전하게 사용하기 위해서는 환자를 위한 교육의 강화와 더

불어 의사와의 공유 의사결정 과정을 수가로 인정하는 등의 

정책적 지원이 필요하다.

둘째, 의료인의 측면에서 표적치료제의 선택과 유지, 의

학적인 이유로 인한 일시 중지 등에 대해서 전문가의 자율

성 보장이 필요하다. 물론 이를 위해서는 고가 약제 사용의 

남용을 방지하기 위한 제도적 장치도 필요하고, 류마티스내

과 전문의에 의한 처방을 강화하는 부분도 고려되어야 할 것

이다. 또한 표적치료제의 안전한 관리와 효과의 객관적 평

가를 통한 적절한 사용을 독려하기 위하여 관절 평가 및 급

여 평가에 대한 노력에 적절한 제도적인 지원이 필요할 것

으로 본다.

셋째, 사회 경제적 측면에서는 무엇보다 의료비용의 절감

을 위한 노력이 필요하다. 이를 위해서는 제약사와 보험공단 

사이의 약가 조정과 바이오시밀러제제의 효과적인 활용방안

에 대한 적극적인 검토가 필요할 것이다. 

결론

류마티스관절염 환자에서 다양한 표적치료제들의 사용이 

가능해진 현재 임상진료현장은 의사와 환자에게 많은 치료

약제의 선택지를 제공하여 희망을 주기도 하지만 더불어 현

명한 약제선택을 위한 고민을 함께 가져다주었다. 표적치료

제가 안전하고 효과적인 약제로 인정받아 승인과 급여 기준

이 결정되었다면, 이제는 약제 사용에 적절한 사람들이 충

분히 혜택을 볼 수 있어야 하고, 이를 관리하기 위한 전문

가의 의견과 역할이 점차 중요해지고 있다. 특히 약제사용

의 기준과 유지기준의 완화가 필연적으로 의료비를 상승시

킬 것이라고 단정지어, 약제사용의 진입기준 강화에만 집중

하는 정책은 적절하지 않다. 필요한 환자에서의 사용을 확

대하는 것은 결국 환자들의 장애를 줄여 경제활동의 촉진과 

삶의 질 향상을 유도하여 더욱 큰 사회적 이득을 얻을 수 있
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을 것이므로, 이를 위한 전문가의 의견과 역할의 인정이 필

요한 시점이다. 
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