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증례 1: 38세 남성 박OO씨

• 현재 키 172cm에 체중 89kg로 체질량지수(BMI)는 30이다. 

• 배도 많이 나와서 허리둘레도 96cm 정도 되었다. 

• 평소 코골이가 심하였고 무호흡도 자주 생겨서 아내가 많이 걱정하였다. 

• 진료실에서 측정한 혈압은 136/87 mmHg였고, 예전에도 혈압이 조금 높지만 고혈압은 아니라고

들었다. 

• 복부 초음파에서 지방간, 소변검사에서 미세알부민뇨가 나왔다.

증례 1: 38세 남성 박OO씨

• 38세 남성 박OO씨는 최근 들어 심해지는 피로 때문에 진료를 받았다. 

• 박OO씨는 IT 기업 개발자로 요즘 들어 밤늦게까지 일하면서 야식으로 치킨, 콜라 등을 많이 먹었다. 

• 주로 앉아서 일하면서 운동은 거의 하지 못하여 체중이 증가하였다. 
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증례 2: 80세 여성 최OO씨

• 65세 경부터 고혈압약 복용하였으나 약 1년 전부터 혈압도 높지 않고 어

지럼증 있어 자의로 중단

• 요양원에서 측정한 혈압: 155/70 mmHg

• 키와 몸무게 감소 157cm, 47kg, 체질량지수(BMI) 19

증례 2: 80세 여성 최OO씨

• 80세 여성 최OO씨는 고혈압으로 진료를 받으러 왔다. 

• 최OO씨는 2달 전 낙상으로 주저앉으면서 골다공증성 척추

압박골절이 생겨 수술받았고 한동안 병원에 입원하였다. 

• 그 후 쇠약해지면서 거동과 일상생활이 불편해져서 1주 전

에 요양원에 입원하였다. 
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고혈압 진료지침

• 2017년 미국심장협회

• 2018년 대한고혈압학회

• 2018년 유럽고혈압학회

고고혈혈압압 지지침침 별별 BP category, Target BP 비비교교
2017 ACC/AHA,6 2018 ESC/ESH,7 2018 CHL,8 2018 KSH,9 2019 JCH,10 2020 HCGC,11 and 2020 ISH12 guidelines

Variable 2017 ACC/AHA 
(USA)

2018 ESC/ESH 
(Europe)

2018 CHL 
(China)

2018 KSH 
(Korea)

2019 JCH 
(Japan)

2020 HCGCa

(Canada)
2020 ISH 

(International)
BP category

Optimal — <120/<80 — — — — —
Normal <120/80 120–129/80–84 <120/<80 <120/<80 <120/<80 — <130/<85

High normal — 130–139/85–89 120–139/80–89 — 120–129/<80 — 130–139/85–89
Elevated 120–129/<80 — — 120–129/<80 130–139/80–89 — —

Prehypertension — — — 130–139/80–89 — — —
Hypertension ≥135/≥85

Stage 1 130–139/80–89 140–159/90–99 140–159/90–99 140–159/90–99 140–159/90–99 — 140–159/90–99

Stage 2 ≥140/≥90
160–179/100–

109
160–179/100–

109
≥160/≥100

160–179/100–
109

— ≥160/≥100

Stage 3 — ≥180/≥110 ≥180/≥110 — ≥180/≥110 — —
Target BP

<65 yr <130/<80 120–130/70–79 <140/<90 <140/<90 <130/<80 <140/<90 121–129/71–79
65–74 yr <130/<80 130–139/70–79 <140/<90 <140/<90 <130/<80 <140/<90 <140/<90
75–79 yr <130/<80 130–139/70–79 <140/<90 <140/<90 <140/<90 <120 <140/<90
≥80 yr <130/<80 130–139/70–79 <150/<90 <140/<90 <140/<90 <120 <140/<90

a Based on the unattended (automated) BP measurement.

Ref) Kidney Int. 2022 Jan;101(1):36-46. 
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목표 혈압
상황 2017년 미국심장협회 2018년 대한고혈압학회 2018년 유럽고혈압학회

(혈압 조절 하한치 제시 120/70)

단순고혈압(65세 미만) 130/80 미만
(단일화된 목표 혈압) 

140/90 120-130/70-79

노인고혈압(65세 이상)

수축기혈압 <130
(동반질환 많고/여명

제한적이면
개별목표)

140/90 130-139/70-79

당뇨병

130/80 미만
(단일화된 목표 혈압) 

심혈관질환 없음 140/85
심혈관질환 있음 130/80

65세 미만 120-130/70-79
65세 이상 130-139/70-79

심혈관질환 130/80 65세 미만 120-130/70-79
65세 이상 130-139/70-79

뇌졸중 140/90 65세 미만 120-130/70-79
65세 이상 130-139/70-79

만성콩팥병 (미세)알부민뇨 없음 140/90
(미세)알부민뇨 동반 130/80

65세 미만 130-139미만/70-79
65세 이상 130-139/70-79

혈압 분류
혈압 2017년 미국심장협회 2018년 대한고혈압학회 2018년 유럽고혈압학회

<120/80 정상혈압 정상혈압 최적혈압

120-129/<80 상승혈압(Elevated) 주의혈압 정상혈압(확장기혈압 80~84)
(미국기준 1단계 고혈압)

130-139/80~89 1단계 고혈압 고혈압 전단계 높은정상혈압(확장기혈압 85~89)

140-159/90-99

2단계 고혈압

1기 고혈압 1기 고혈압

160-179/100-109

2기 고혈압

2기 고혈압

≥180/110 3기 고혈압
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공통된 강조점: 고혈압 약물 병용요법

• 2017년 미국심장협회

• 2단계 고혈압(140/90mmHg 이상)이면 고혈압 약물 병용요법 권고

• 2018년 유럽고혈압학회

• 대부분의 고혈압 환자에게 단일제형 복합제(Single Pill Combination, 

SPC) 추천

• 다음의 경우는 제외: 수축기혈압 150mmHg 미만인 저위험군 1기

고혈압, 80세 이상의 고령자, 노쇠/쇠약(frailer)한 환자

공통된 강조점: 가정혈압, 활동혈압

•진료실 밖 혈압측정(가정혈압, 활동혈압측정)

• 고혈압 확진, 백의고혈압 배제

• 고혈압 전단계 및 가면고혈압의 가능성이 높은 환자

• 고혈압약 증량 또는 감량 시
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고혈압 약물 병용요법

Ref) 2018년 대한고혈압학회 고혈압 진료지침

고혈압 약물 병용요법
• 2018년 대한고혈압학회

• 2기 고혈압(160/100mmHg 이상)이거나 고위험 고혈압에서는 처음부터 소량의 2제

병용요법의 사용을 권고(레닌~안지오텐신계 억제제, 칼슘차단제, 이뇨제 중에서 두가

지 약을 병용)

• 고위험 고혈압: 

• 1기 고혈압 140/90 이상+위험인자 3개 이상, 당뇨병, 무증상장기손상

• 고혈압전단계 130/80 이상+임상적 심뇌혈관질환, 만성콩팥병, 무증상장기손상을 동반한 당

뇨병

• 단일제형복합제 (single pill combination) 또는 고정용량복합제 (fixed dose 

combination)는 고혈압약에 대한 순응도를 향상시키고 기존의 병용요법에 비해 우월

한 치료 결과를 얻는 데 도움을 줄 수 있다.
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QUARTET(사중주)연구
고혈압환자에대한표준용량단독요법대표준용량의 4분의 1 혈압약물조합을포함
하는단일알약으로초기치료

• 치료를 받지 않았거나 단독 요법을 받고 있는 고혈압이 있는 호주
성인(18세 이상)을 대상으로 한 다기관, 이중 맹검, 병렬 그룹, 무작

위, 3상 시험

• 1차 결과는 12주차 unattended office systolic blood pressure 

의 차이

• 수축기 혈압은 6·9mmHg 낮았습니다(95% CI 4·9-8·9, p< 0·0001) 

및

• 혈압 조절률(standard office blood pressure <140/90 mm Hg)

• 중재군(76%) vs. 대조군(58%), 상대 위험도[RR] 1·30, 95% CI 1·15-

1·47, p<0· 0001).

• 12주차에 이상반응 관련 치료 중단에는 차이가 없었다.

• 중재군 4·0% vs. 대조군 2·4%, p=0·27).

Ref) Lancet. 2021 Sep 18;398(10305):1043-1052.

4중알약(이르베사르탄 37·5mg, 암로디핀 1·25mg, 인다파
미드 0·625mg, 비소프롤롤 2·5mg 함유)

단독요법대조군(이르베사르탄 150mg)

지침 별 고혈압 약물치료
Name Treatment (Initial) Treatment (Sequencing)
ISH, 2020 [12] A+C (low dose) A+C (full dose)

A+C+D
A+C+D+Spironolactone
Treatment intensity stratified by CVD risk

NICE, 2019 [143] A or C or D A+C or D
A+C+D
A+C+D+Spironolactone
Treatment intensity stratified by CVD risk

JSH, 2019 [53] A or C or D as first-line drugs. When a –20/–10 mmHg 
or greater decrease in BP is targeted, combination 
therapy should be considered.

Treatment intensity stratified by CVD risk.

ESC/ESH Task Force, 
2018 [25]

A+C or D (1 pill). Drug treatment may be considered 
when cardiovascular risk is very high due to established 
CVD in individuals with BP between 130–139/85–89 
mmHg.

A+C+D (1 pill)
A+C+D+Spironolactone (2 pills).
Treatment intensity stratified by CVD risk

AHA/ACC, 2017 [26] Single-agent (A or C or D) for BP between 130–140/80–
90 mm Hg and high CV risk.
Two first line agents (A+ C or D) if BP >140/90 mmHg.

Add more drugs (D or spironolactone as 
necessary)

Ref) World Heart Federation Roadmap for Hypertension – A 2021 Update. Global Heart. 2021; 16(1): 63.
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2022년 대한고혈압학회

진료지침주요내용

Ref) Lancet. 2021 Sep 18;398(10305):1043-1052.

12주까지 추가 혈압 약물 복용

중재군 15% vs. 대조군 40%
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고혈압의 정의?

고혈압의 기준?

140/90

Vs.

130/80

2022년 대한고혈압학회 진료지침주요내용

• 1. 일반 인구의 주기적 혈압측정 권고

• 일반인들은 최소 매 2년마다

• 고위험군은 매 1년마다

• 2. 올바른 혈압 측정 방법 및 진료실 밖 혈압 측정 강조

표 1. 상응혈압 진료실혈압
24시간 활동혈압
일일평균혈압

24시간 활동혈압
주간평균혈압 가정혈압

수축기혈압(mmHg) 140 130 135 135

수축기혈압(mmHg) 130 125 130 130



손정식 / 고혈압 최신 가이드라인 update 11

고려대학교 의과대학 가정의학교실

3. 더 강화된 목표 혈압 제시
임상상황 수축기혈압 이완기혈압 권고/근거수준
합병증이 없는 고혈압
중저위험도 고혈압 <140 <90 I/A
노인 고혈압 <140 <90 IIa/B
고위험도 고혈압* <130 <80 IIa/B
고위험도 당뇨병# <130 <80 IIa/B

합병증이 동반된 고혈압
심혈관질환 <130 <80 IIa/B
만성콩팥병, 알부민뇨 없음 <140 <90 I/A

알부민뇨 동반 <130 <80 IIa/B
당뇨병 동반 <130 <80 IIb/C

뇌졸중 <140 <90 I/B
열공성 뇌경색 <130 <80 IIa/B

*고위험도 고혈압: 무증상 장기손상, 동반된 심뇌혈관질환 위험인자가 3개 이상, 당뇨병과 2개 이상 동반된 심뇌혈관질환 위험인자, 
당뇨병과 만성콩팥병 3, 4, 5기 동반.
#고위험도 당뇨병: 무증상장기손상, 동반된 심뇌혈관질환 위험인자가 2개 이상, 임상적 심뇌혈관질환, 만성콩팥병 3, 4, 5기 동반.

�SPRINT 와 STEP연구 문헌을 근거로 하여 더 강화된 목표혈압을 변경 제시하고 권고
등급과 근거수준을 신규 제시함. 

2022년 대한고혈압 진료지침상 고혈압 기준

•고혈압환자를 대상으로 한 엄격한 무작위 배정 임상시험에서

약물 치료의 효과가 입증된 역치 이상의 혈압으로 정의

• Cf) 미국 고혈압 정의:

•이미 심혈관질환이 있거나 심혈관질환(ASCVD)위험도 10% 이

상인 경우의 혈압값으로 정의

Ref) 2022년 고혈압지침 개정안 변경대비표 (대한고혈압학회)
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• ◈ 임상적 심뇌혈관질환 및 콩팥질환

• 뇌(뇌졸중, 일과성 허혈 발작, 혈관성 치매)

• 심장(협심증, 심부전, 심방세동)

• 콩팥(만성콩팥병 3, 4, 5기)

• 혈관(대동맥 확장증, 대동맥 박리증, 말초혈관질환)

• ◈ 무증상 장기 손상의 정의

• 뇌(뇌실질주의 백질 고강도 신호, 미세출혈, 무증상 뇌경색)

• 심장(좌심실비대)

• 콩팥(알부민뇨, eGFR 감소)

• 혈관(죽상경화반, 목동맥-대퇴동맥간 맥파전달속도 >10m/sec, 위팔동맥-발목동맥 간 맥파전달속도 >18m/sec) 

• 관상동맥석회화 점수 400이상

Ref) 2022년 고혈압지침 개정안 변경대비표 (대한고혈압학회)

• ◈ 심뇌혈관질환 위험인자 정의

• 연령(남성 ≥45세, 여성 ≥55세, 65세 이상 위험인자 2개로 간주)

• 조기 심혈관질환 가족력(남성<55세, 여성<65세)

• 흡연

• 비만(체질량지수≥25 kg/m2) 또는 복부비만 (복부둘레 남성 ≥90 cm, 여성 ≥85 cm)

• 이상지질혈증 (총콜레스테롤 ≥220 mg/dL, LDL-콜레스테롤 ≥150 mg/dL, HDL-콜레스테

롤 <40 mg/dL, 중성지방 ≥200 mg/dL)

• 당뇨병전단계 [공복혈당 장애 (100≤ 공복혈당 <126 mg/dL) 또는 내당능 장애] 

• 당뇨병 (공복혈당 ≥126 mg/dL, 경구 당부하 2시간 혈당 ≥200 mg/dL, 또는 당화혈색소

≥6.5%)

Ref) 2022년 고혈압지침 개정안 변경대비표 (대한고혈압학회)
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• 6. 고령 환자에서 아스피린 사용은 고위험군에 국한하여 권고

• 7. 치료지속성 개선을 위해 하루 한 번 투약 및 단일제형복합제

사용 권고

2022년 대한고혈압학회 진료지침주요내용

• 4. 백의고혈압과 가면고혈압의 개념 확대 적용

• 치료 중 백의 비조절 고혈압 (white-coat uncontrolled hypertension)

• 가면 비조절 고혈압 (masked uncontrolled hypertension)을 정의하여 적극적 강압치료의 효과와 환

자 안전을 재고

• 5. 신기능 평가에 있어 시스타틴 C 검사의 부분적 도입
• 고령 환자에서 근육량이나 영양상태에 따라 기존 크레아티닌 검사로 정확한 신질환을 평가하는데

어려움

• 보다 정확한 신기능 평가가 필요할 때 시스타틴 C를 활용하기를 권고

2022년 대한고혈압학회 진료지침주요내용
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증례 1: 38세 남성 박OO씨

• 현재 키 172cm에 체중 89kg로 체질량지수(BMI)는 30이다. 

• 배도 많이 나와서 허리둘레도 96cm 정도 되었다. 

• 평소 코골이가 심하였고 무호흡도 자주 생겨서 아내가 많이 걱정하였다. 

• 진료실에서 측정한 혈압은 136/87 mmHg였고, 예전에도 혈압이 조금 높지만 고혈압은 아니라고

들었다. 

• 복부 초음파에서 지방간, 소변검사에서 미세알부민뇨가 나왔다.

증례 1: 38세 남성 박OO씨

• 38세 남성 박OO씨는 최근 들어 심해지는 피로 때문에 진료를 받았다. 

• 박OO씨는 IT 기업 개발자로 요즘 들어 밤늦게까지 일하면서 야식으로 치킨, 콜라 등을 많이 먹었다. 

• 주로 앉아서 일하면서 운동은 거의 하지 못하여 체중이 증가하였다. 
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진료실 혈압: 136/87 mmHg
혈압 2017년 미국심장협회 2018년 대한고혈압학회 2018년 유럽고혈압학회

<120/80 정상혈압 정상혈압 최적혈압

120-129/<80 상승혈압(Elevated) 주의혈압 정상혈압(확장기혈압 80~84)

130-139/80~89 1단계 고혈압 고혈압 전단계 높은정상혈압(확장기혈압 85~89)

140-159/90-99

2단계 고혈압

1기 고혈압 1기 고혈압

160-179/100-109

2기 고혈압

2기 고혈압

≥180/110 3기 고혈압

주치의의 대처
• 박OO씨의 피로가 비만과 수면무호흡증에 의한 것일 가능성이 높다. 

• 야식을 먹지 않고 음료수 등의 탄수화물 섭취를 줄이도록 교육

• 서서 일하기, 대중교통 이용하기 등의 활동량 증가와 유산소 운동 교육
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고혈압발병연령이낮을수록 CVD 및모든원인으로인한사망위험이더높습니다. 

• 고혈압 발병 연령과 미래 심혈관 질환
위험의 연관성.

• 39,744명의 중국인 대상

• 한 연령대에 걸쳐 새로 발병한 고혈압
참가자의 심혈관 질환(심근경색, 허혈
성 뇌졸중 및 출혈성 뇌졸중)의 평균
위험 비율(95% 신뢰 구간)과 모든 원
인 사망률.

• average follow-up of 6.5 years

Ref) Nutr Metab Cardiovasc Dis. 2022 Jan;32(1):21-31.

대한민국 20~30대, 혈압 130/80 이상 심뇌혈관질환 위험

2,488,101명 대상, 새 고혈압 기준 빅데이터 연구

Ref) JAMA. 2018 Nov 6;320(17):1783-1792.
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일본인, 가정혈압측정으로 진단된 가면고혈압
뇌졸중 위험 증가

Ref) JAMA Cardiol. 2018 Jul 1;3(7):583-590.

진료실 혈압보다 가정혈압과 활동혈압의 증가에 의해 심혈관계질환
발생 위험이 더 증가한다.

Ref) Hypertension. 2014 Aug;64(2):281-6.
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Ref) 대한고혈압학회 가정혈압측정 교육자료
http://www.koreanhypertension.org/sense/family

가면고혈압의 가능성이 높으므로

가정혈압을 측정

가정 혈압(수축기)은 진료실 혈압이나 24시간 활동 혈압보다 더 신뢰
할 수 있고 좌심실 질량과 더 강한 상관 관계가 있었다.

Ref) JAMA Netw Open. 2021;4(2):e2037554. doi:10.1001/jamanetworkopen.2020.37554

Improving the Detection of Hypertension (IDH) 
study
community-based observational study
Mean age 41.2 ± 13.1 years, 59.5% women, 
25.5% African American, 64.0% Hispanic

408 participants, echocardiogram

1 week of HBP vs. 

3 office visits with mercury 

sphygmomanometry vs. 

24-h ABP
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가정혈압 측정
8일 아침 평균 137/79 mmHg

Category 수축기혈압 (mmHg) 확장기혈압 (mmHg)

진료실혈압 ≥140 and/or ≥90

24시간 활동혈압

주간 평균 ≥135 and/or ≥85

야간 평균 ≥120 and/or ≥70

24시간 평균 ≥130 and/or ≥80

가정혈압 평균 ≥135 and/or ≥85

9일간 측정한 가정혈압-맥박수
1일 2일 3일 4일 5일 6일 7일 8일 9일

아침 170/90
-90 

120/90
-90

160/85
-85 

140/75
-70 

175/70
-85 

155/95
-70 

110/75
-80 

115/80
-70

120/75
-80 

밤 140/80
-85 

115/75
-80 

120/80
-70 

125/80
-75 

130/75
-70 

115/75
-65 

120/80
-70 

125/70
-75 

130/80
-70 

가정혈압 측정에서도 처음 측정한 날에는 수진자가 긴장하여 혈압이 높게 측정되는

경우가 있으므로, 일반적으로 첫째 날의 측정치는 분석에서 제외한다.

SBP DBP 맥박수

아침 평균 137, 표준편차 24.2 평균 81, 표준편차 9 평균 79, 표준편차 7.9

밤 평균 122.5, 표준편차 6 평균 77, 표준편차 4 평균 72, 표준편차 4.6 
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목표 혈압
상황 2017년 미국심장협회 2018년 대한고혈압학회

2018년 유럽고혈압학회
(혈압 조절 하한치 제시 120/70)

단순고혈압(65세 미만)
130/80 미만

(단일화된 목표 혈압) 140/90 120~130/70–79

노인고혈압(65세 이상)
수축기혈압 <130

(동반질환 많고/여명
제한적이면 개별목표)

140/90 130-139/70–79

당뇨병

130/80 미만
(단일화된 목표 혈압) 

심혈관질환 없음 140/85
심혈관질환 있음 130/80

65세 미만 120~130/70–79
65세 이상 130-139/70–79

심혈관질환 130/80
65세 미만 120~130/70–79
65세 이상 130-139/70–79

뇌졸중 140/90
65세 미만 120~130/70–79
65세 이상 130-139/70–79

만성콩팥병
(미세)알부민뇨 없음 140/90
(미세)알부민뇨 동반 130/80

65세 미만 130~139미만/70–79
65세 이상 130-139/70–79

가정혈압-맥박수 분석의
임상적 의미

• 아침 혈압 SBP 평균 137, 표준편차 24.2

• � 아침 고혈압(Morning Hypertension) (SBP 135 이상)

• � 높은 혈압 변동성 (SBP의 표준편차가 10.3이상)

•
• 아침 맥박수: 평균 79, 표준편차 7.9

• � 높은 평균 맥박수 (70이상)

• � 높은 맥박 변동성 (맥박수의 표준편차가 6.9이상)

• à 높은 심뇌혈관계질환 위험

Ref) Am J Hypertens. 2004 Nov;17(11 Pt 1):1005-10.
Ref) Hypertension. 2006 Oct;48(4):737-43. 
Ref) Hypertension. 2008 Dec;52(6):1045-50.
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증례 2: 80세 여성 최OO씨

• 80세 여성 최OO씨는 고혈압으로 진료를 받으러 왔다. 

• 최OO씨는 2달 전 낙상으로 주저앉으면서 골다공증성 척추

압박골절이 생겨 수술받았고 한동안 병원에 입원하였다. 

• 그 후 쇠약해지면서 거동과 일상생활이 불편해져서 1주 전

에 요양원에 입원하였다. 

주치의의 대처

• 대한고혈압학회와 유럽고혈압학회 기준으로도 고혈압

• 박OO씨는 고혈압과 그에 따른 장기손상을 예방하기 위해 고혈압 약물치

료(ARB±CCB)를 시작하였다.

• 작용 지속시간이 긴 고혈압약제를 저녁/밤시간에 복용하도록 처방하였다.

• 수면무호흡증 관리가 고혈압 치료에도 중요하므로 식이 조절과 운동을 통

한 체중조절도 강조하였다.
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혈압: 155/70 mmHg

혈압 2017년 미국심장협회 2018년 대한고혈압학회 2018년 유럽고혈압학회

<120/80 정상혈압 정상혈압 최적혈압

120-129/<80 상승혈압(Elevated) 주의혈압 정상혈압(확장기혈압 80~84)

130-139/80~89 1단계 고혈압 고혈압 전단계 높은정상혈압(확장기혈압 85~89)

140-159/90-99 2단계 고혈압 1기 고혈압 1기 고혈압

160-179/100-109

2기 고혈압

2기 고혈압

≥180/110 3기 고혈압

증례 2: 80세 여성 최OO씨

• 65세 경부터 고혈압약 복용하였으나 약 1년 전부터 혈압도 높지 않고 어

지럼증 있어 자의로 중단

• 요양원에서 측정한 혈압: 155/70 mmHg

• 키와 몸무게 감소 157cm, 47kg, 체질량지수(BMI) 19
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노인, 초고령자 고혈압 치료의 근
거 연구

• 혈압: 155/70 mmHg

• 미국심장협회 2단계 고혈압

• 대한고혈압학회 1기 고혈압

• 유럽고혈압학회 1기 고혈압

• 수축기 단독고혈압

• 환자는 80세이면서 노쇠하여 요양원 입원 중

주치의의 대처
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[대한고혈압학회] 
2018년도 고혈압 진료지침

고혈압 표준 슬라이드 2019

기존 메타 분석에서는 80세 이상 초고령자에서의 고혈압 치료는
뇌졸중은 감소되지만 전체사망률이 증가된다고 알려져 있었음

Ref) Antihypertensive drugs in very old people: a subgroup meta-analysis of randomised
controlled trials. INDANA Group. Lancet. 1999 Mar 6;353(9155):793-6. 
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노인 고혈압: HYVET 연구

• 80세 이상의 비교적 건강한 초고령자 대상

• indapamide (sustained release, 1.5 mg)+- perindopril (2 or 4 mg)

• 목표 혈압 <150/80 mmHg

• 대조군 위약에 비해 뇌졸중 30% 감소, 전체 사망률 21% 감소, 심부전 64% 감소

• 그러나 이 연구는 고립성 수축기 고혈압을 대상으로 한 연구가 아니고, 

• 노쇠한 노인은 포함되지 않았으므로 임상 적용에 주의가 필요하다.

HYVET 연구 대상자: 
80세 이상 (평균 84세)

비교적 건강한 (CVD Hx 12%) 

고혈압 (BP 173/91 mmHg)

목표 혈압

<150/80 mmHg

Ref) N Engl J Med 2008;358:1887-98.
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일본 VALISH 연구

70-84세 노인

ISH (BP 170/82

mmHg) 대상

목표혈압

150 vs. 140 mmHg 

차이 없음

일본 JATOS 연구

65-85세 노인

고혈압 (BP 172/89

mmHg) 대상

목표혈압

160 vs. 140 mmHg 

차이 없음
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SPRINT 이전 노인 고혈압 임상연구: 
목표 혈압 140 미만 근거 없음

Ref) J Hypertens. 2009 Nov;27(11):2121-58.
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SPRINT 연구
유의 사항 1. 혈압측정법이 기존과 다름: AOBP

자동혈압계로 측정한 혈압 기준 (조용하고 혼자 있는 방에서, 등받이 의자에 앉아서

5분간 휴식 후, 자동혈압계로 수분 간격으로 3번 측정한 혈압의 평균값)

2. 연구대상의 특징

(1) 고혈압 환자 중 심혈관계질환 고위험군 이기는 하지만, 당뇨가 없고, 노쇠/쇠약

하지 않은 외래 환자를 대상으로 함

(2) 많은 약물로도 혈압조절이 힘든 환자들은 배제됨

3. 신중한 단계적인 혈압조절

초기에는 매월 F/U하였고 이후 3개월 마다 F/U함

1분 기립 시 혈압을 규칙적으로 측정함

한 줄 평 당뇨가 없고 비교적 건강하지만, 위험요인이 많은 고혈압 환자는 혈압을 정확히 측

정하여 보다 적극적인 혈압조절을 신중하게 해볼 수 있겠다.

Ref) N Engl J Med. 2015 Nov 26;373(22):2103-16.

SPRINT 연구

연구 대상

심혈관계질환 고위험군이지만(다음 중 하나 이상 동반)
Age ≥ 75yr, 뇌졸중을 제외한 CVD,
CKD (eGFR 20-59), Framingham 10-yr CVD risk ≥15%

뇌졸중, 당뇨가 없는 9,361명,
평균 68세, BP 140/78 mmHg, Clinical CVD Hx 17%

연구 방법
표준치료군(목표혈압 140mmHg 미만)
적극치료군(목표혈압 120mmHg 미만)

1차 평가 변수 심근경색, 뇌졸중, 심혈관질환에 의한 사망, 급성관상동맥증후군, 심부전

관찰 기간 중간값 3.26년

연구 결과

1차 평가 변수: 적극치료군 5.2% vs. 표준치료군 6.8%; 25% 적게 발생

전체 사망률: 적극치료군 3.3% vs. 표준치료군 4.5%; 27% 적게 발생

급성신부전, 저혈압, 실신, 전해질 이상 등의 부작용 발생 증가

Ref) N Engl J Med. 2015 Nov 26;373(22):2103-16.
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AOBP≥130mmHg 인 경우
AOBP는 일상적인 진료실 혈압보다

14.5mmHg 낮다.

Ref) JAMA Intern Med. 2019;179(3):351-362.

SPRINT 혈압 측정법: AOBP
Un-attended(환자 혼자 있는 방; patient alone)

• 진료실에서 자동혈압계로 측정한 혈압(AOBP; Automated Office BP measurement)

• 조용하고혼자 있는 방에서
• 등받이 의자에 앉아서 5분간 휴식 후
• 자동혈압계로 1분 간격으로 3번 측정한 혈압의 평균값

Adapted from CHEP. www.hypertension.ca.
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QUARTET(사중주) 연구
Blood pressure by measurement method at weeks 12 in participants in the 
extended study

Ref) Lancet. 2021 Sep 18;398(10305):1043-1052.

Intervention    
(95% CI)

Control           
(95% CI)

Mean difference 
(95% CI)

p value

Unattended automated systolic blood pressure, mm Hg

Week 12 121 (118 to 123) 127 (124 to 129) −6 (−8 to −4) <0·0001

Unattended automated diastolic blood pressure, mm Hg

Week 12 71 (70 to 73) 77 (75 to 78) −5 (−7 to −4) <0·0001

Office systolic blood pressure, mm Hg

Week 12 129 (126 to 132) 134 (130 to 137) −4 (−7 to −2) 0·0015

Office diastolic blood pressure, mm Hg

Week 12 76 (74 to 77) 79 (77 to 81) −4 (−5 to −2) <0·0001

의료인이자동혈압계로Office BP를측정하고, 그후 Unattended AOBP측정함

QUARTET(사중주) 연구
Baseline characteristics

Intervention (n=300) Control (n=291)
Age, years 58 (12) 59 (11)
Sex

Female 122 (41%) 113 (39%)
Male 178 (59%) 178 (61%)

Baseline blood pressure treatment
Not treated† 171 (57%) 147 (51%)
On monotherapy 129 (43%) 144 (49%)

Baseline blood pressure, mm Hg
Unattended systolic 142 (13) 140 (13)
Unattended diastolic 86 (10) 83 (10)
Office systolic 153 (16) 152 (15)
Office diastolic 89 (10) 88 (11)
24 h ABPM, systolic 144 (11) 143 (11)
24 h ABPM, diastolic 84 (9) 84 (9)

Ref) Lancet. 2021 Sep 18;398(10305):1043-1052.

의료인이자동혈압계로Office BP를측정하고, 그후 Unattended AOBP측정함
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BP category, Target BP 비비교교
2017 ACC/AHA,6 2018 ESC/ESH,7 2018 CHL,8 2018 KSH,9 2019 JCH,10 2020 HCGC,11 and 2020 ISH12 guidelines

Variable 2017 ACC/AHA 
(USA)

2018 ESC/ESH 
(Europe)

2018 CHL 
(China)

2018 KSH 
(Korea)

2019 JCH 
(Japan)

2020 HCGCa

(Canada)
2020 ISH 

(International)
BP category

Optimal — <120/<80 — — — — —
Normal <120/80 120–129/80–84 <120/<80 <120/<80 <120/<80 — <130/<85

High normal — 130–139/85–89 120–139/80–89 — 120–129/<80 — 130–139/85–89
Elevated 120–129/<80 — — 120–129/<80 130–139/80–89 — —

Prehypertension — — — 130–139/80–89 — — —
Hypertension ≥135/≥85

Stage 1 130–139/80–89 140–159/90–99 140–159/90–99 140–159/90–99 140–159/90–99 — 140–159/90–99

Stage 2 ≥140/≥90
160–179/100–

109
160–179/100–

109
≥160/≥100

160–179/100–
109

— ≥160/≥100

Stage 3 — ≥180/≥110 ≥180/≥110 — ≥180/≥110 — —
Target BP

<65 yr <130/<80 120–130/70–79 <140/<90 <140/<90 <130/<80 <140/<90 121–129/71–79
65–74 yr <130/<80 130–139/70–79 <140/<90 <140/<90 <130/<80 <140/<90 <140/<90
75–79 yr <130/<80 130–139/70–79 <140/<90 <140/<90 <140/<90 <120 <140/<90
≥80 yr <130/<80 130–139/70–79 <150/<90 <140/<90 <140/<90 <120 <140/<90

a Based on the unattended (automated) BP measurement.

Ref) Kidney Int. 2022 Jan;101(1):36-46. 

SPRINT 연구결과 적용 시 주의점

• SPRINT연구 결과는

• 연구와 동일한 환자군을 대상으로

• AOBP로 측정한 혈압을 기준으로 하여야

• 적용할 수 있다.

• 당뇨가 없고 비교적 건강하지만, 위험요인이 많은 고혈압 환자는 혈압을

정확히 측정하여 보다 적극적인 혈압조절을 신중하게 해볼 수 있겠다.
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2020 Hypertension 
Canada Guidelines

Ref) *2020-22-HT-Guidelines-E-WEB_v3b.pdf (hypertension.ca)

• 75세 이상은 고위험 고혈압
• AOBP 로 측정하여 SBP<120 목표

2020 Hypertension Canada Guidelines
• 1) AOBP를 사용하는 경우 장치에서 계

산하고 표시하는 평균을 사용합니다. 

• OBPM을 사용하는 경우 최소 3번 측정

값을 취하고 첫 번째 측정값은 버리고

나머지 측정값의 평균을 계산합니다. 

• 2) ABPM 또는 HBPM을 사용할 수 없

는 경우 3-5회 방문에 대한 연속 진료실

측정 혈압을 사용할 수 있습니다. 

• 3) 가정 혈압 측정: 7일 동안 매일 아침

저녁 2회 측정(총 28회). 첫날 측정값을

버리고 지난 6일의 평균을 냅니다.

Ref) *2020-22-HT-Guidelines-E-WEB_v3b.pdf (hypertension.ca)
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STEP Study: Attended AOBP

•1년평균혈압
•표준치료군(목표 150mmHg 미만)
•135.3mmHg

•적극치료군(목표 130mmHg 미만)
•127.5mmHg

환자는 앉은 자세에서 5분 이상 휴식
이후 의료인(의사 또는 간호사가 관찰)이
자동혈압계(Omron HBP-1100U)로 1분 간
격으로 3회 혈압을 측정

프로세스 표준화

Ref) N Engl J Med 2021; 385:1268-1279

중국 STEP 연구

60-80세 노인(평균 66세)

비교적 건강한 (CVD Hx 6%)

고혈압(BP 146/83 mmHg)대상

목표혈압

150 vs. 130 mmHg 

Exclusion criteria

DBP<60 mm Hg

뇌졸중 환자

인지기능 저하
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노노인인 고고혈혈압압

정정확확하하게게 진진단단((혈혈압압 측측정정))하하여여,,  

목목적적에에 맞맞게게((일일차차예예방방,,  이이차차예예방방)),,  

부부작작용용 적적게게,,  

효효과과적적으으로로 치치료료한한다다..

Attended AOBP ≒ Un-attended AOBP
Un-attended(환자 혼자 있는 방; patient alone) vs. Attended(의료인 동반)

Table. Comparison of Systolic AOBP, Conventional OBP, and Ambulatory BP

BP Methods
Bias(the mean
value of the
differences)

95% CI Lower 95% 
LoA 95% CI Upper 95% 

LoA 95% CI

Unattended AOBP vs Attended AOBP 0.6 −0.3 to 1.6 −11.0 −12.7 to 
−9.37 12.3 10.6–13.9

Unattended AOBP vs daytime ABPM 1.3 −0.8 to 3.3 −23.4 −26.9 to 
−19.9 25.9 22.4–29.4

Attended AOBP vs daytime ABPM 0.6 −1.5 to 2.8 −25.3 −29.0 to 
−21.6 26.6 22.9–30.3

Ref) J Am Heart Assoc. 2018 Apr 7;7(8):e008994. 

ABPM indicates ambulatory blood pressure monitoring; AOBP, automated office blood pressure; BP blood pressure; CI, confidence interval; 

LoA, limits of agreement; OBP, office blood pressure.

Mean BP, mm Hg Result(mean±SD) systolic/diastolic
Unattended AOBP 129±14 / 79±13

Attended AOBP 129±15 / 78±13

Daytime average ABPM 128±13 / 79±11
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주치의의 대처
• 미국심장협회

• 65세 이상이면서 병원이나 요양시설에 입원해 있지 않은 지역사회 거주 노인들을 대상으로 혈압조

절목표 수축기혈압 130 mmHg 미만을 제시

• 동반질환 많고 여명이 길지 않을 것으로 예상되면 환자개별목표

• 대한고혈압학회: 노쇠한 노인은 160 mmHg 이상부터 약물치료를 고려

• 유럽고혈압학회: 80세 이상인 경우 160 mmHg 이상부터 약물치료를 고려

• 최OO 씨는 심뇌혈관계질환의 과거력이 없으므로 주치의는 고혈압 약물치료보

다는 보조기 보행 등의 재활과 운동을 교육하고 추적 관찰하기로 하였다.

• 환자는 80세이면서 노쇠하여 요양원 입원 중

• 근골격계 통증 외에는 별다른 증상은 없음

• 과거력에 뇌졸중 등 심뇌혈관질환은 없었고 특이 사항 없음

• 1달 전 건강검진: 혈압 152/75 외에는 특이소견 없음

• 내원하여 측정한 혈압: 155/70

증례 2: 80세 여성 최OO씨
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감사합니다.

심뇌혈관질환 예방을 위한
환자 맞춤형 치료

고위험군 조기 집중 치료

• 낮을수록 좋다. 

• Early - Intensive Therapy

• The lower, the better

노쇠기

• 과하지 않은 것이 좋다. 

• Late - Less Tight Therapy

• Less is more

처음부터 고혈압 약물 병용요법

- 표적장기 손상이 있는 1기 고혈압

- 2기 고혈압

- 단일제형 복합제

- 작용 지속시간이 긴 고혈압약제

- 저녁/밤시간에 복용 고려

- 기본 검사 시행

정확한 혈압 측정

• AOBP 

• 가정혈압

• 활동혈압
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흔한 진균성 피부질환의 진단과 치료

서준빈
밝은얼굴피부과의원

고려대학교 의과대학 가정의학교실
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한움큼 노인의 약 안전한가? - 노인 다약제 처방

이은식
고려의대 안암병원

고려대학교 의과대학 가정의학교실

for the patient

Polypharmacy in elderly
한 움큼 노인의 약… 안전한가?

고려대학교 안암병원 가정의학과
CI. 이은식
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for the patient

What is polypharmacy?

§ 다약제 처방, 다약제 사용

§ Concurrent use of multiple medications (’09, WHO)
ü including over-the-counter, prescription and/or traditional

and complementary medicines

§ No consensus definition

§ Numerical only definitions

§ Numerical definitions incorporating duration of 
therapy or healthcare settings 

for the patient

Introduction

§ Between 2015 and 2050, the proportion of the world's 
population over 60 years will nearly double from 12% to 22%
(‘21, WHO)

§ 우리나라
ü인구 노령화가 특히 급속도로 진행
ü 65세 이상 노인인구가 2000년 전체의 7.2%로 고령화사회에 진입, 2025년

20%로 초고령사회에 도달할 것으로 예상

ü 2020년 65세 이상 노인인구는 15.7%를 차지하고 있고, 2060년에는
43.9%가 될 것으로 추정 (’20, 통계청)

§ 노인은 의료기관 이용 빈도 및 복합 만성질환 유병률이 높아 여러
의료기관을 동시에 방문할 가능성이 높음 → 다약제 사용
(polypharmacy), 부적절한 약물 사용 등의 약물관련 문제 (drug-
related problem)와 약물유해반응의 발생 빈도 증가
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Masnoon, N., Shakib, S., Kalisch-Ellett, L. et al. What is polypharmacy? A systematic 
review of definitions. BMC Geriatr 17, 230 (2017).

Masnoon, N., Shakib, S., Kalisch-Ellett, L. et al. What is polypharmacy? A systematic 
review of definitions. BMC Geriatr 17, 230 (2017).
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for the patient

What is polypharmacy?

§ 다약제 처방, 다약제 사용

§ Concurrent use of multiple medications (’09, WHO)
ü including over-the-counter, prescription and/or traditional

and complementary medicines

§ No consensus definition

§ Most studies have used a numerical threshold of 5 
or more medications per day 

Masnoon, N., Shakib, S., Kalisch-Ellett, L. et al. What is polypharmacy? A systematic 
review of definitions. BMC Geriatr 17, 230 (2017).
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Korean J Clin Pharm, Vol. 28, No. 1, 2018

for the patient

Prevalence of polypharmacy in elderly

§ SHARE analysis
ü Prevalence of polypharmacy in older adults aged ≥ 65yrs 

among 17 European countries and Israel → 26.3 ~ 39.9%

§ SIMPATHY project 
ü population of age 70-74yrs
ü 20% will take 10 or more medications by 2030

§ Korean population of aged ≥ 65yrs
ü 86.4% take ≥6 medications
ü 44.9% take ≥11 medications
ü 3.0% take ≥21 medications

Khezrian M, McNeil CJ, Murray AD, Myint PK. An overview of prevalence, determinants and 
health outcomes of polypharmacy. Therapeutic Advances in Drug Safety. January 2020. 
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for the patient

Risks of polypharmacy

§ ↑ Adverse drug reactions
§ ↑ Drug interactions
§ ↑ Cost
§ ↑ Risk of non-adherence
§ ↑ Risk of medication errors

§ Precipitate or exacerbate geriatric syndromes
ü Falls, Functional impairment, Cognitive impairment, 

Urinary incontinence, Impaired nutrition, Dehydration, 
Constipation… 

for the patient

Determinants and Outcomes

Khezrian M, McNeil CJ, Murray AD, Myint PK. An overview of prevalence, determinants and 
health outcomes of polypharmacy. Therapeutic Advances in Drug Safety. January 2020. 
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Davies LE, et al. Adverse Outcomes of Polypharmacy 
in Older People: Systematic Review of Reviews.
J Am Med Dir Assoc. 2020 Feb;21(2):181-187.

for the patient

Korean J Clin Pharm, Vol. 28, No. 1, 2018
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Davies LE, et al. Adverse Outcomes of Polypharmacy 
in Older People: Systematic Review of Reviews.
J Am Med Dir Assoc. 2020 Feb;21(2):181-187.

Davies LE, et al. Adverse Outcomes of Polypharmacy 
in Older People: Systematic Review of Reviews.
J Am Med Dir Assoc. 2020 Feb;21(2):181-187.
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for the patient

Appropriate vs. Problematic ?

“Potential benefits”

“Risk of harm”

for the patient

Aging & Pharmacology

§ ↓ Homeostatic mechanisms & Organ dysfunction

Pharmacokinetics 
Changes

§ Absorption  
§ Distribution 
§ Metabolism (liver)
§ Excretion (kidney)

Changes in how the 
body acts on the drug

Pharmacodynamics 
Changes

§ Changes in receptor 
binding

§ ↓ # of receptors and 
receptor activity 

§ ↓ Drug efficacy 
§ ↑ Toxicity / ADRs 

Changes in how the body 
acts on the drug

§ ↑ body fat 
§ ↓ body water 
§ ↓ albumin
§ ↓ liver 

metabolism
§ ↓ renal 

function

Changes in 
physiology 
with aging: 

GRS teaching slides from AGS Geriatrics Review Syllabus 
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for the patient

Beers Criteria (USA)

§ Most widely used criteria

§ First developed in 1991 for nursing home residents 
using consensus techniques

§ To evaluate potentially inappropriate prescribing
in people aged ≥ 65 yrs

§ Recommendations are evidence-based & in 5 
categories
ü Drugs to avoid (except if…)
ü Drugs to avoid in specific diseases
ü Drugs to use with caution
ü Drug-drug interactions
ü Drugs to avoid in renal failure

§ 2019 last updated

§ Explicit tools 

for the patient

Addressing polypharmacy

§ Explicit tools 
üBeers Criteria
üSTOPP/START

v Screening Tool of Older People’s Potentially Inappropriate 
Prescriptions 

v Screening Tool to Alert to Right Treatment
üFORTA, EURO-FORTA

v Fit fOR The Aged

§ Implicit tools or comprehensive assessment
üMAI

vMedication Appropriateness Index



이은식 / 한움큼 노인의 약 안전한가? - 노인 다약제 처방 85

고려대학교 의과대학 가정의학교실

for the patient

FORTA, EURO-FORTA

§ First classification system in which both negative 
and positive labelling are combined 

§ 2012 Germany, Austria
§ List containing 264 items in 26 main indication 

groups

§ 4 classification
üA(Absolutely)
üB(Beneficial)
üC(Careful)
üD(Don’t)

§ 2015 last updated

§ Explicit tools 

for the patient

STOPP/START

§ 2008, Ireland, consensus techniques
§ aged ≥ 65
§ 2015 last updated

§ STOPP
ü80 criteria arranged according to physiological system 

accompanied by explanation why the prescription is 
potentially inappropriate (overprescribing)

§ START
ü34 medications arranged according to physiological system 

(they are effecting) that should be considered for people 
with certain conditions (underprescribing)

§ Explicit tools 
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for the patient

Medication Appropriateness Index (MAI)

§ 1992, USA, expert panel

§ All age groups

§ 10 questions
§ 3-point Likert scale

üAppropriate / marginally appropriate / inappropriate

§ Weighted score 0-18

HanlonJT et al(1992) A methodforassessing drug therapy appropriateness. J ClinEpidemiol45(10):1045–1051

§ Implicit tools 

Curtin, Denis & Gallagher, Paul & O'Mahony, 
Denis. (2019). Explicit criteria as clinical tools to
minimize inappropriate medication use and its
consequences. Therapeutic Advances in Drug
Safety. 10. 204209861982943. 
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for the patient

국내 가이드라인

§ A credible list of potentially inappropriate 
medications (PIMs) for Korean older adults created

§ Expert panel of 14 geriatric specialist
ü10 geriatricians (7 family medicine and 3 internal medicine 

doctors)
ü3 geriatric psychiatrists
ü1 clinical pharmacist

§ 62종의 전체 노인에서 주의할 약물목록

§ 18종의 특정 질환에서 삼가야 하는 약물 48종

§ 각 항목에 대한 근거 및 부적절 약물에 대한 대안 제시

for the patient

Medication Appropriateness Index (MAI)

§ 1992, USA, expert panel

§ All age groups

§ 10 questions
§ 3-point Likert scale

üAppropriate / marginally appropriate / inappropriate

§ Weighted score 0-18

HanlonJT et al(1992) A methodforassessing drug therapy appropriateness. J ClinEpidemiol45(10):1045–1051

§ Implicit tools 
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for the patient

국내 가이드라인

ü 62 drugs

üMost of which were antipsychotics, TCA, benzodiazepines, 
1G antihistamines, and NSAIDs

üSome antiparkinsonian drugs, antispasmodics, skeletal muscle 
relaxants, and oxybutynin were included due to their strong 
anticholinergic properties

üAmong cardiovascular drugs, some antiarrhythmics, digoxin, 
and ticlopidine were included due to their worse clinical 
outcomes or higher risk of adverse events

§ PIMs for 
Older Adults 
irrespective 
of 
comorbidities
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for the patient

Principles for prescribing for older adults

§ Less is More!

§ Think Drugs!

§ Start Low and Go Slow

§ Access Adherence

for the patient

국내 가이드라인

ü48 drugs for 18 specific conditions

üAnticholinergics are especially inappropriate for older adults 
with cognitive problems, higher fall risk, constipation, lower 
urinary tract symptoms, or glaucoma

üThe use of aspirin in older adults aged ≥80 years for 
cardiovascular primary prevention and the use of aspirin 
plus clopidogrel for stroke secondary prevention are 
discouraged except in special situations because they could 
increase bleeding risk without definite benefit

§ PIMs in 
Older Adults 
With  
Specific 
Conditions
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for the patient

“Think Drugs”

§ ADE (Adverse drug effect) 
üAn injury resulting from the use of a drug
üm/c type of ADE is unintentional overdose (67%)

§ Remember that OTC drugs, supplements, and 
herbals can cause ADEs

§ Do not misinterpret ADE as a new medical condition 
and avoid ADE prescribing cascade!

§ Consider discontinuing or dose-reducing 
medications rather than treating an ADE with 
another medication

for the patient

“Less is More”

§ Use least possible # of medications

§ Question the need for new medications
ü Is this medication necessary?
üWhat are therapeutic endpoints?
üDo the benefits outweigh risk?

§ Stop medications, whenever possible

§ But avoid undertreating older patients!
üPain
üSystolic hypertension (stroke, renal failure, heart disease)
üAnticoagulation and atrial fibrillation (stroke prevention)
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for the patient

Assess adherence

§ Assess adherence with regimen
§ Improving drug adherence:

At least annually ask patient to bring in all medications 
(prescribed, OTC, supplements) for review and counseling to 

ü identify barriers

üsimplify regimens 
v Least possible # of medications
v Once daily medications 

üprovide education
v Encourage to understand the importance of medication
v System to remember doses (pill box, blister packs)
v Reminders (telephone call)
v Involve a caregiver

for the patient

“Start Low and Go Slow”

§ Start one medication at a time

§ Start with a low dose

§ Adjust upward slowly as tolerated by the patient

§ Monitor for response 

§ Anticipate adverse effects



이은식 / 한움큼 노인의 약 안전한가? - 노인 다약제 처방 93

고려대학교 의과대학 가정의학교실

Thank you for listening : )

for the patient

Principles for prescribing for older adults

§ Less is More!

§ Think Drugs!

§ Start Low and Go Slow

§ Access Adherence
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조철현
세종충남대병원 정신건강의학과

고려대학교 의과대학 가정의학교실

불면증의치료와처방시주의점
-알리미제도와관련하여

세종충남대학교병원정신건강의학과

조철현

2022년 고려의대 제2차 가정의학교실 온라인 연수강좌

Session2.=필요하지만 까다로운,=항정의약품 안전하게 처방하기
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• Process'C' circadian'rhythm

• Process'S'- homeostasis

수면을 결정짓는 요소

Anxiety
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• Acute Insomnia: 
- duration of 4 weeks or less.

• Chronic Insomnia: 
- duration of 4 weeks or more.

• Primary Sleep Disorder: 
- primary or intrinsic sleep disorder is one that arises out of the physiological 

processes of sleep. 

• Secondary Insomnia: 
- secondary insomnia refers to difficulty initiating and/ or maintaining sleep that 

occurs as a result of or co-morbidly in conjunction with a medical, psychiatric or 
psychological process.

Insomnia

• 잠들기 힘듦 (Difficulty=Falling=Asleep)

• 수면을 유지하기 힘듦 (Broken=Sleep)

• 새벽에 너무 일찍 깨어 다시 잠들 수 없음 (Early=Morning=Awakening)

• 자고 나도 개운하지 않음 (Nonrestorative=sleep)

• 낮 동안 기능 장애 :=피로감,=졸음,=무기력 등

• 성인의 12%

• 일차 진료기관에 방문하는 환자의 20%가 수면 이상을 호소

Insomnia
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Specify if:

With non-sleep disorder mental comorbidity, including substance use disorders

With other medical comorbidity

With other sleep disorder

Specify if:

Episodic: Symptoms last at least 1 month but less than 3 months.

Persistent: Symptoms last 3 months or longer.

Recurrent: Two (or more) episodes within the space of 1 year.

Diagnostic criteria of Insomnia disorder (DSM-5) 

A. A predominant complaint of dissatisfaction with sleep quantity or quality, associated with one (or more) of the following symptoms:

1. Difficulty initiating sleep. (In children, this may manifest as difficulty initiating sleep without caregiver intervention.)

2. Difficulty maintaining sleep, characterized by frequent awakenings or problems returning to sleep after awakenings. (In children, t

his may manifest as difficulty returning to sleep without caregiver intervention.)

3. Early-morning awakening with inability to return to sleep.

B. The sleep disturbance causes clinically significant distress or impairment in social, occupational, educational, academic, behavioral, or

other important areas of functioning.

C. The sleep difficulty occurs at least 3 nights per week.

D. The sleep difficulty is present for at least 3 months.

E. The sleep difficulty occurs despite adequate opportunity for sleep.

F. The insomnia is not better explained by and does not occur-exclusively during the course of another sleep-wake disorder (e.g., narcoleps

y, a breathing-related sleep disorder, a circadian rhythm sleep-wake disorder, a parasomnia).

G. The insomnia is not attributable to the physiological effects of a substance (e.g., a drug of abuse, a medication)

H. Coexisting mental disorders and medical conditions do not adequately explain the predominant complaint of insomnia.

Diagnostic criteria of Insomnia disorder (DSM-5) 
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Cognitive model of Insomnia

A Model of Chronic Insomnia
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Pharmacologic treatment algorithm for insomnia in primary care

Causes of insomnia on time of presentation
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Acute pharmacologic options for insomnia in adults

Note: No medications are recommended for chronic insomnia. 

Acute pharmacologic options for insomnia in adults

Note: No medications are recommended for 
chronic insomnia. 
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•Many end in “pam” or “lam”

à Anxiolytic or/and Anticonvulsant

• clonazepam (Rivotril)

• lorazepam (Ativan)

• diazepam (Valium)

• alprazolam (Xanax)

• triazolam (Halcion)

Benzodiazepines

• Benzodiazepines

• Non-benzodiazepine@hypnotics

• Melatonin@receptor@agonists/Melatonin

• Antidepressants

• Antipsychotics

• Antihistamines

Types of Hypnotics
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• Commonly Prescribed for (bold for FDA approved)
• Anxiety disorder (oral)

• Anxiety associated with depressive symptoms (oral)
• Initial treatment of status epilepticus (injection)

• Preanesthetic (injection)
• Insomnia
• Muscle spasm

• Alcohol withdrawal psychosis

• Headache

• Panic disorder

• Acute mania (adjunctive)

• Acute psychosis (adjunctive)

• Delirium (with HP)

• Catatonia

Lorazepam (Ativan)

• Commonly Prescribed for (bold for FDA approved)
• Panic disorder, with or without agoraphobia
• Lennox-Gastaut syndrome (petit mal variant)
• Akinetic seizure
• Myoclonic seizure
• Absence seizure (petit mal)
• Atonic seizures
• Other seizure disorders
• Other anxiety disorders
• Acute mania (adjunctive)
• Acute psychosis (adjunctive)
• Insomnia
• Catatonia

Clonazepam (Rivotril)
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Alprazolam (Xanax)

• Generalized anxiety disorder (IR)

• Panic disorder (IR and XR)

• Other anxiety disorders

• Anxiety associated with depression

• Premenstrual dysphoric disorder

• Irritable bowel syndrome and other somatic symptoms associated with 
anxiety disorders

• Insomnia

• Acute mania (adjunctive)

• Acute psychosis (adjunctive)

• Catatonia

Diazepam (Valium)

• Anxiety disorder
• Symptoms of anxiety 

(short-term)
• Acute agitation, tremor, 

impending or acute 
delirium tremens and 
hallucinosis in acute 
alcohol withdrawal

• Skeletal muscle spasm 
due to reflex spasm to 
local pathology

• Spasticity caused by 
upper motor neuron 
disorder

• Athetosis

• Stiffman syndrome
• Convulsive disorder 

(adjunctive)
• Anxiety during endoscopic 

procedures (adjunctive) 
(injection only)
• Pre-operative anxiety 

(injection only)
• Anxiety relief prior to 

cardioversion(intravenous)
• Initial treatment of status 

epilepticus(injection only)
• Insomnia
• Catatonia
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Pros and Cons of BDZ

• Enhance sleep

• Decrease anxiety

• Muscle relaxant

• Sedation, fatigue, depression

• Dizziness, ataxia, slurred speech, weakness

• Forgetfulness, confusion

• Hyperexcitability, nervousness

• Risk of dependence, tolerance, withdrawal
(rebound insomnia)

à d/t long-term adaptations

• Rare hallucinations, mania

• Rare hypotension

• Hypersalivation, dry mouth

Triazolam (Halcion)

• Commonly Prescribed for(bold for FDA approved)
• ‘Short-term’ treatment of insomnia
• Catatonia

Rebound insomnia when withdrawing from long-term treatment

Many patients cannot tolerate 0.5 mg dose 
(e.g., developing anterograde amnesia)

Triazolam should generally not be prescribed in quantities greater 
than a 1-month supply
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BDZ and non-BDZ hypnotics

Non-benzodiazepine hypnotics

alpha 1 isoform selective agonist of GABA-A/ benzodiazepine receptors

• zolpidem (Ambien, Stilnox)

• zolpidem ER (Ambien CR, Stilnox CR) 

• zaleplon (Sonata)

• zopiclone (Imovane)

• Commonly Prescribed for (bold for FDA approved)

•Short-term treatment of insomnia 
(controlled-release indication is not restricted to short-term)



조철현 / 불면증의 치료와 처방시 주의점 ~ 알리미제도와 관련하여 107

고려대학교 의과대학 가정의학교실

Circadin® vs. Endogenous Melatonin 

Time (h)

ENDOGENOUS Melatonin

Circadin®)releases)melatonin)over)a)predefined)extended)period)of)time

circumvents)both)the)build-up)of)high)levels)and)the)fast)clearance)of)melatonin.

0

5

10

15

20

25

0 2 4 6 8 10 12

M
el

at
o
n
in

 P
la

sm
a 

C
o
n
ce

n
tr

at
io

n
 (

%
 o

f 
A
U

C
) 

Time (hours)

Circadin ® –Prolonged release melatonin Endogenous melatonin

0

5

10

15

20

0 2 4 6 8 10 12

P
la

sm
a 

m
el

at
o
n
in

 

co
n
ce

n
tr

at
io

n
s 

(%
 o

f 
A
U

C
)

Time of Day( hours)

Pros and Cons of Zolpidem

• Improves quality of sleep

• Effects on total wake-time and 
number of nighttime awakenings 
may be decreased over time

• Not a benzodiazepine itself, but 
binds to benzodiazepine receptors

• Tolerance and abuse have not 
been shown to be a major problem 
in the general population

• In general have shorter duration of 
action than most benzos and 
therefore are less likely to cause 
next day sedation

• Sedation

• Dizziness, ataxia

• Dose-dependent amnesia

• Hyperexcitability, nervousness

• Rare hallucinations

• Diarrhea, nausea

• Headache
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Trazodone

SARI (serotonin 2 antagonist/reuptake inhibitor); antidepressant; hypnotic

• Used at much lower doses for insomnia than depression

• The most commonly prescribed agent for treating insomnia across all classes of medications

• No good research to support its use

• Major side effects: sedation, dizziness, dry mouth, orthostatic hypotension, priapism (rare)

How to Dose
Insomnia: initial 25–50 mg at bedtime; increase as tolerated, usually 
to 50–100 mg/day, but some patients may require up to full 
antidepressant dose range

Antidepressants

• Commonly used for insomnia but are not FDA approved

• Trazodone 

• Amitriptyline 

• Mirtazapine

• Doxepin (approved)



조철현 / 불면증의 치료와 처방시 주의점 ~ 알리미제도와 관련하여 109

고려대학교 의과대학 가정의학교실

Mirtazapine

Alpha 2 antagonist; NaSSA (noradrenaline and specific serotonergic agent); 
dual serotonin and norepinephrine agent; antidepressant

• Major depressive disorder

• Panic disorder

• Generalized anxiety disorder

• Posttraumatic stress disorder

Primary Target Symptoms
• Depressed mood

• Sleep disturbance

• Anxiety

Associated with weight gain, increased appetite, daytime sedation and dizziness

Amitriptyline

Tricyclic antidepressant (TCA)
Serotonin and norepinephrine/noradrenaline reuptake inhibitor

• Commonly Prescribed for (bold for FDA approved)
• Depression
• Endogenous depression
• Neuropathic pain/chronic pain
• Fibromyalgia
• Headache
• Low back pain/neck pain
• Anxiety
• Insomnia
• Treatment-resistant depression
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Antipsychotics

• Not FDA approved for insomnia

• Typically used at doses much lower than those for treating psychosis

• Quite sedating 

• associated with weight gain, increased risk for diabetes, high blood pressure, restless leg 

syndrome, muscle spasm or parkinson-like symptoms 

• Quetiapine and ziprasidone have been shown to increase total sleep time as well as 

sleep efficiency

Doxepin

• FDA approved for treatment of insomnia

• Partial antagonist of H1 receptor

• Side effects: headache, nausea, vomiting, dizziness, daytime 
sedation, fall-down

• Used at much lower doses for insomnia than depression
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efficacy↓

increase 

dosage

maximum 

safe dosage

hypnotic

properties↓

Discontinuation 

attempt

Rebound insomnia

Anticipatory 

anxiety↑

reinforces the 

false belief

Dependence of hypnotics

Antihistamines

• Diphenhydramine (Benadryl, Tylenol PM) and Doxylamine

(Unisom), hydroxyzine (Vistaril)

• Little evidence to support their use

• Side effects: dry mouth, urinary retention, blurred vision, 

dizziness, sedation
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마약류통합관리시스템으로 수집된 처방정보를 분석하여 오남용이 의심
되는 처방 사례를 의사에게 서면으로 알리는 제도

의료용 마약류 “사전알리미” 제도

※ 근거법령
「마약류 관리에 관한 법률」 제5조(마약류 등의 취급 제한) 
③ 식품의약품안전처장은 공익을 위하여 필요하다고 인정하는 때에는 (생략) 사용을 금지 또는 제
한하거나 그 밖의 필요한 조치를 할 수 있다.

3. 마약류 품목허가증에 기재된 용량 이상의 마약 또는 향정신성의약품을 남용하였다고 인정하는
경우

4. 마약 또는 향정신성의약품에 대한 신체적ᆞ정신적 의존성을 야기하게 할 염려가 있을 정도로
마약 또는 향정신성의약품을 장기 또는 계속 투약하거나 투약하기 위하여 제공하는 경우

실제 임상에서의 적용

불면호소

à어떤 type?,

à동반된문제확인(약물,,질환 등),

à일주기리듬,,일상 스케쥴확인

à primary,sleep,disorder,확인

à인지적문제확인

à기존에투약해오던불면증치료제확인
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     ※ 용량 하루 속효성 초과 처방 사용 명( ) 10mg( ) · (146 ) ▲
    연령 만 세 미만 처방 사용 명( ) 18 · (75 )▲
    기간 한 달 최대 일 초과 처방 사용 명( ) ( 31 ) · (1,499 )▲
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     2) 마약류 관리에 관한 법률 제 조의 에 따라 식약처장이 위촉한 전문가 5 3「 」
등 명 내외로 구성 마약류 오남용 방지를 위한 조치기준 등 심의20 , 
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안전사용 기준을 배포한 후 일정기간
동안(예,2개월간) 마약류통합관리시스
템으로 수집된 빅데이터를 분석하여
해당약물 안전사용기준의 최대용량,
연령, 최대기간을 벗어나 처방‧사용한
의사에게사전알리미를 1차로발송

이후 일정기간 동안 (예, 2개월간) 해
당약물 처방‧사용 내용을 관찰하여
안전사용기준을 벗어난 처방 사례가
개선되지 않았을 경우 사전알리미를
2차로 발송

두 차례의 사전알리미 발송에
도 불구하고 안전사용기준을
벗어난 처방행태가 개선되지
않으면 현장감시 등을 실시하
여 행정처분 등 조치
(예, 마약류취급업무정지 1월)

사전알리미 절차

의료용 마약류 오남용 방지를 위한 연도별 로드맵

식약처
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의의료료용용  마마약약류류  졸졸피피뎀뎀  

안안전전사사용용  기기준준
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의료용 마약류 졸피뎀 안전사용 기준ⅠⅠ
<<  주주요요  내내용용 >>

◆ 졸피뎀 사용 시 남용 및 의존 가능성을 항상 염두에 두어야 한다.  

◆ 불면증 치료 시 하루 10mg(속효성 기준) 초과하여 처방하지 

않도록 한다.

◆ 졸피뎀 치료기간은 가능한 짧아야 하며 4주를 넘지 않도록 한다. 

◆ 졸피뎀은 만18세 미만 환자에게는 사용하지 않는다.

1  일반 원칙

 ▣ 졸피뎀의 사용은 남용 또는 신체적·정신적 의존성을 야기할 수 있으므로 

주의하여 사용·투약한다.  

 ▣ 불면증 치료에 있어서 비약물적 치료 (수면위생교육, 인지행동치료 등)를 

우선해야 하며 효과가 충분하지 않는 등 기타 어려운 여건이 있을 

경우 약물 치료를 시행 한다.

2  처방·사용 대상

 ▣ 성인 불면증의 치료 목적으로 사용·투약한다.

3  처방·사용 용량 및 기간

 ▣ 불면증 치료 시 하하루루  1100mmgg((속속효효성성  기기준준))  초초과과하하여여  처처방방하하지지  않않도도록록  한한다다..

  ○  항불안 등 목적으로 10mg 초과 처방할 필요가 있을 시에는 정신건강

의학과와 협진(의뢰)하는 것을 권고한다. 
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◆ 졸피뎀 사용 시 남용 및 의존 가능성을 항상 염두에 두어야 한다.  

◆ 불면증 치료 시 하루 10mg(속효성 기준) 초과하여 처방하지 

않도록 한다.
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 ▣ 성인 불면증의 치료 목적으로 사용·투약한다.
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 의료용 마약류 항불안제 허가정보 ⅡⅡ

1  국내 허가된 의료용 마약류 항불안제 성분국내 허가된 마약류 항불안제 성분

의의료료용용  마마약약류류  

항항불불안안제제  안안전전사사용용  기기준준
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의료용 마약류 항불안제 안전사용 기준ⅠⅠ
<<  주주요요  내내용용 >>

◆ 의료용 마약류 항불안제는 의존성이 높은 약물임을 항상 인식한다.

◆ 일반적인 항불안 효과를 목적으로 사용할 때에는 가능한 단기간 

투여한다.

  - 1회 처방당 가능한 30일 이내로 처방한다.

  - 총 치료기간은 3개월을 넘기지 않으며, 3개월 이상의 장기간 투여가 

의학적으로 필요하다고 판단될 경우 정기적으로 환자의 상태를 

재평가 한 후 처방한다. 

◆ 허가용량 내 최소 유효 용량을 사용하되 적절한 효과를 얻을 수 

있도록 개인별로 용량을 조정한다. 

◆ 벤조디아제핀계 약물의 병용투여는 약물의존성 및 중추신경계 억제의 

위험성을 증가시킬 수 있어 1개 품목을 허가사항 범위 내에서 처방

하는 것을 원칙으로 한다. 

  - 1개 품목으로 치료 효과를 기대하기 어려워 2개 품목 이상을 병용

투여 하는 경우 가급적 최저 유효용량으로 최단 기간 처방하고 의존성 

및 호흡억제 증상 등 환자의 상태를 신중히 관찰한다.

 ◆ 소아 및 고령자에게는 저용량으로 치료를 시작해야 하며, 주의 깊은 

관찰 하에 신중히 투여한다. 

- 1 -

의료용 마약류 항불안제 안전사용 기준ⅠⅠ
<<  주주요요  내내용용 >>

◆ 의료용 마약류 항불안제는 의존성이 높은 약물임을 항상 인식한다.

◆ 일반적인 항불안 효과를 목적으로 사용할 때에는 가능한 단기간 

투여한다.

  - 1회 처방당 가능한 30일 이내로 처방한다.

  - 총 치료기간은 3개월을 넘기지 않으며, 3개월 이상의 장기간 투여가 

의학적으로 필요하다고 판단될 경우 정기적으로 환자의 상태를 

재평가 한 후 처방한다. 

◆ 허가용량 내 최소 유효 용량을 사용하되 적절한 효과를 얻을 수 

있도록 개인별로 용량을 조정한다. 

◆ 벤조디아제핀계 약물의 병용투여는 약물의존성 및 중추신경계 억제의 

위험성을 증가시킬 수 있어 1개 품목을 허가사항 범위 내에서 처방

하는 것을 원칙으로 한다. 

  - 1개 품목으로 치료 효과를 기대하기 어려워 2개 품목 이상을 병용

투여 하는 경우 가급적 최저 유효용량으로 최단 기간 처방하고 의존성 

및 호흡억제 증상 등 환자의 상태를 신중히 관찰한다.

 ◆ 소아 및 고령자에게는 저용량으로 치료를 시작해야 하며, 주의 깊은 

관찰 하에 신중히 투여한다. 
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https://www.mfds.go.kr/brd/m_218/list.do

의료용 마약류 오남용 방지를 위한 연도별 로드맵

식약처
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Take Home Message (2)

- 사전알리미 제도는 마약류통합관리시스템 분석으로 1,2차에

걸친 서면 사전알리미를 시행하고, 시정되지 않으면 현장감시

및 처분으로 이어질 수 있음

- 현재는 졸피뎀, 항불안제 등이 시행 중임

- 22년도 이후, 수면진정제 추가 시행 예정임

- 각 약물의 안전사용 기준을 숙지하는 것이 필요함

- 용량, 연령, 기간 등

Take Home Message (1)

- 반드시 수면위생,*환경,*사회적 이력,*병력,*인지적 문제에대한접근이우선되어야함:*

투약을 한다고생략하면안됨

- 대부분 투약은단기간에약물효과를평가가능:*치료 전략에반영

- 치료를 시작할때,*치료 종료에대한설명을함께하는것이좋음 (from*titration-up*to*

tapering-out)

- 치료의 주체는환자자신임을반복적으로각인시키고,*스스로 치료에대한모든노력을

가하도록함

- 임상의사는끊임없는감량에대한고민을가지고있어야함

- 모든 가능한불면의원인을고민하며,*불면의 원인과양상에따른치료를선택하도록노

력해야함
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경청해 주셔서 감사합니다. 
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일차의료에서 마약성진통제 처방

김철민
가톨릭의대 서울성모병원
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향정비만약물, 안전하고 효과적으로 처방하기

김정환
을지의대 의정부을지병원

고려대학교 의과대학 가정의학교실

고려대학교 의과대학 가정의학교실 연수강좌

향정비만약물, 안전하고 효과적으로 처방하기

을지대학교의정부을지대병원

가정의학과김정환
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비만약물,,  무슨약을쓸것인가??

• 목적
• 장기간체중감량을시키고유지시킬것인가?
• 짧은시간동안확실하게뺄것인가?

• 환자의특성
• 식탐을억제하지못하는사람인가? (낮? 밤?)
• 매식이잦은데식단조절을못하는사람인가?
• 당뇨병, 고혈압이있는가?

• 우려할부작용이있는가?
• 심혈관질환의위험/출혈위험/판막질환의위험/기타

향정신성의약품 ((PPssyycchhoottrrooppiicc  ssuubbssttaannccee))

• 향정신성의약품은사람의중추신경계에작용하는것으로이를오용
하거나남용하는경우인체에심각한위해가있다고인정되는물질

• 마약류
1) 마약 : 양귀비, 아편, 코카인, 헤로인, 모르핀, 펜타닐, 페티딘등
133종
2) 향정신성의약품 : 암페타민, 케타민, 벤조디아제핀, 졸피뎀, 프
로포폴등총 272종
3) 대마 : 대마초와그수지, 칸나비놀, 테트라히드로칸나비놀, 칸
니비디올총 4종
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단기간사용약물의특성

일반명 용량 작용기전 주요부작용 주요금기증

Phentermine Phentermine으로 30mg/d

Sympathomimetic 
amine

1) 심혈관계 : 폐동맥고혈압, 역류
성심장판막질환, 심계항진, 빈맥, 
혈압상승
2) 중추신경계 : 과자극작용, 불안
감, 현기증, 불면증, 불쾌감, 도취감, 
떨림, 두통, 정신질환발작(드묾)
3) 위장관계 : 입마름, 불쾌한맛, 설
사, 변비
4) 비뇨생식기계 : 발기부전, 성적
충동변화

1) 진전된동맥경화증환자
2) 심혈관계질환환자
3) 중등도및중증의고혈압
환자
4) 폐동맥고혈압환자
5) 갑상선기능항진환자
6) 녹내장환자
7) 정신적으로매우불안하
거나흥분상태에있는환자
8) 14일이내에MAO 억제제
를투여한환자

Diethylpropion 25mg TID

Phendimetrazine 35mg BID or TID

Mazindol 1mg TID
위부작용외환각, 졸음, 무력감. 간
기능이상, 시야혼탁, 피부이상, 발
한, 탈모, 저림

위금기증외정신장애상태
환자, 녹내장환자, 요독증
환자

사용 가능한 비만 약물
단기간사용가능약물

Phentermine

Diethylpropion

Phendimetrazine

Mazindol

장기간사용가능약물

Orlistat (Xenical®, Lipidown®, Oliet®, etc.)

Bupropion/Naltrexone (Contrave®)

Liraglutide (Saxenda®)

Phentermine/Topiramate (Qsymia®)
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PPhheenntteerrmmiinnee  

Effects on Weight Reduction and Safety of Short-Term Phentermine Administration in Korean Obese People.  Kyoung Kon Kim etc. Yonsei
Medical Journal, Vol. 47, No. 5, pp. 614 - 625, 2006

PPhheenntteerrmmiinnee

• “Phenyl-tertiary-butylamine”

• 1959년 FDA 승인

• 암페타민과비슷한효과
• 뇌하수체자극, 부신의 NE 분비증가

• 식욕억제효과, 말초의지방분해다소증가?

• 향정신성의약품
• 3개월이내의단기간사용허가

• 장기간사용에대한연구가부족



김정환 / 향정비만약물, 안전하고 효과적으로 처방하기 167

고려대학교 의과대학 가정의학교실

PPhheenntteerrmmiinnee

• 장점, 이런환자에게쓰면좋다
• 짧게쓰고강한식욕억제로체중감량크게원할때

• 부작용및단점
• 심박수, 혈압상승가능

: 심혈관질환위험자는쓰지않는게좋다
• 입마름, 두통, 불면증
• 3개월내로만짧게써야한다

PPhheenntteerrmmiinnee  DDCCRR

Randomized controlled trial to invetigate the effects of a newly developed formulation of phentermine diffuse controlled release for obesity, 
J. G. Kang etc. Diabetes, Obesity and Metabolism 12: 876–882, 2010.
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FFeenn--PPhheenn  ((펜--펜))

PPhheennddiimmeettrraazziinnee

tudy of Phendimetrazine Bitartrate as an Appetite .STh...ht in Relation to Dosage, Weight Loss and Side Effects. W. HARDING etc. Canad
Med Ass J. July 7, 1962, vol. 87
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EEffffeecctt  ooff  TTooppiirraammaattee
oonn  aappppeettiittee  

Denis Richard, et. Al. Nutrition 2000;16:961–966

QQssyymmiiaa

• Qsymia : Phentermine + Topiramate

• 식욕억제제

• 용법
• 시작용량 : 저용량 (3.75/23) – 14days (2wks)   
• 증량 : 중간용량 (7.5/46) – 12 wks 사용후평가
• 효과약하면증량 (3~5% weight loss) : 3/4용량 (11.25/69) – 14days(2wks)
• 최고용량 (15/92) – 12wks 사용후평가

• 2012년미국 FDA 승인,  2019년한국식약처승인
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EEffffeecctt  ooff  TTooppiirraammaattee
oonn  aappppeettiittee  

Biton, V et.al. Neurology. 52(7):1330-1337, April 22, 1999

A randomized, placebo-controlled study of topiramate in primary 
generalized tonic-clonic seizures.
Biton, V; Montouris, G; Ritter, F; Riviello, J; Reife, R; Lim, P; Pledger, G

Neurology. 52(7):1330-1337, April 22, 1999.

EEffffeecctt  ooff  TTooppiirraammaattee
oonn  aappppeettiittee  

Biton, V et.al. Neurology. 52(7):1330-1337, April 22, 1999

A randomized, placebo-controlled study of topiramate in primary 
generalized tonic-clonic seizures.
Biton, V; Montouris, G; Ritter, F; Riviello, J; Reife, R; Lim, P; Pledger, G

Neurology. 52(7):1330-1337, April 22, 1999.
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QQssmmyyaa -- CCOONNQQUUEERR

QQssyymmiiaa  -- CCOONNQQUUEERR

Effects of low dose controlled release phentermine plus 
topiramate combination on weight and associated 
comorbidities in overweight and obese adults _CONQUER_ a 
randomised placebo controlled phase 3 trial. Kishore M 
Gadde, Lancet 2011; 377: 1341–52 

PPhhee  77..55//TTooppii  4466  ::  --88..11kkgg  //  --77..88%%  ((IITTTT))
::  --99..99kkgg  //  --88..00%%  ((SSCC))

PPhhee  1155..00//TTooppii  9922  ::  --99..88kkgg  //  --88..66%%  ((IITTTT))
::  --1122..99kkgg  //  -- 1100..88%%  ((SSCC))  

PPhhee  77..55//TTooppii  4466  ::  >>55%%  -- 6622%%  ((IITTTT))
::  >>1100%%  -- 3377%%  ((IITTTT))

PPhhee  1155..00//TTooppii  9922  ::  >>55%%  -- 7700%%  ((IITTTT))
::  >>  1100%%  -- 4488%%  ((IITTTT))
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W Timothy Garvey etc., Am J Clin Nutr 2012;95:297–308.

PPhhee  77..55//TTooppii  4466  ::  --99..33%%  ((IITTTT))
::  --99..33%%  ((SSCC))

PPhhee  1155//TTooppii  9922  ::  --1100..55%%  ((IITTTT))
::  --1100..77%%  ((SSCC))

QQssyymmiiaa -- SSEEQQUUEELL

QQssyymmiiaa -- EEQQUUIIPP  

Controlled release phentermine topiramate in severely obese adults_ a randomized controlled trial_ EQUIP. David B. Allison etc., 
Obesity (2011) 20, 330–342.
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QQssyymmiiaa -- SSEEQQUUEELL

W Timothy Garvey etc., Am J Clin Nutr 2012;95:297–308.

QQssyymmiiaa -- SSEEQQUUEELL

W Timothy Garvey etc., Am J Clin Nutr 2012;95:297–308.
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Safety of Qsymia for CVD 

Cardiovascular Safety During and After Use of Phentermine and Topiramate. 
Mary E. Ritchey etc. J Clin Endocrinol Metab, February 2019, 104(2):513–522

QQssyymmiiaa

• 장점, 이런환자에게쓰면좋다
• 펜터민등의약물에반응없을때
• 더강한효과를필요로할때

• 부작용및단점
• 감각이상, 저림, 입마름
• 심박수증가 (심혈관질환위험자에서주의)
• 자살사고/인지기능저하
• 급성시력저하, 녹내장주의
• 신장, 간장애환자/임산부에서금기
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Obesity (2019) 27, 591-602.

Safety of Qsymia for CVD 

Cardiovascular Safety During and After Use of Phentermine and Topiramate. Mary E. Ritchey etc. J Clin Endocrinol Metab, February 2019, 
104(2):513–522
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Obesity (2019) 27, 591-602.

Obesity (2019) 27, 591-602.
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안전사용기준 :안전한마약류사용을위해허가사항을토대로용법·용량,
사용기간,주의사항등적정처방·투약기준설정

성분별안전사용기준및조치기준

오남용조치기준 :안전사용기준을근거로오남용등우려에대해마약류의
취급제한등을조치할수있는세부기준설정

‘전문가협의체’ 검토및 ‘마약류안전관리심의위원회’ 심의를거쳐기준마련

∙전문가협의체 :식욕억제제안전사용및오남용방지를위해대한의사협회,대한비만학회등
식욕억제제관련분야전문가 13인으로구성

∙마약류안전관리심의위원회 :마약류의오남용방지를위한조치기준및안전사용기준에관한
사항등을심의하기위하여마약류관련전문지식등을가진 20인으로구성

구분 성분 안전사용기준 조치기준

식욕억제제 펜터민,펜디메트라진,
마진돌,디에틸프로피온 ’20.8월 ’20.12월

단기간만사용가능??    VVss..  장기간사용가능??

• 향정비만약물대부분이 1950년대~1970년대개발, 승인
• 임상연구가대부분 3개월정도의단기간

• 심장질환에대한부담감
• 장기간의임상연구가부족
• 기존의장기간임상연구는대부분후향적, 단면연구

• 잘설계된 RCT 필요

• 현재로는단기간만사용가능
• 장기간사용은 Phentermine/Topiramate복합제만가능
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31

마약류의오남용방지를위한조치기준

연번 구분 조치기준 비고

1 식욕억제제

가. 3개월 초과 처방·투약한 경우(단일제)

나. 2종 이상의 식욕억제제 병용 처방‧투약한 경우

다. 청소년·어린이 처방‧투약한 경우
* (단일제) 만 16세 이하 / (복합제) 만 18세 미만

1) 식욕억제제(4개성분) : 펜터민, 펜디메트라진, 암페프라몬, 마진돌

*식품의약품안전처홈페이지(www.mfds.go.kr)>정책정보 >마약정책정보 >자료실

30

안전사용기준세부내용
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33

사전알리미제도소개

오남용조치기준 1차위반정보제공 (1755명),2차 위반경고 (567명)

오남용조치기준위반여부지속모니터링및필요시후속조치

- 추가모니터링후위반확인시현장점검및행정처분부과

1,755

567

0

2 00

4 00

6 00

8 00

1 ,00 0

1 ,20 0

1 ,40 0

1 ,60 0

1 ,80 0

2 ,00 0

식욕억제제

1차

2차

※ 식욕억제제 외 다른 의료용 마약류에 대해서도 시행중임

조치기준을벗어나마약류를처방·사용한오남용의심의사

식욕억제제오남용조치기준을벗어나마약류를처방·사용하여오남용이의심되는

의사를대상으로 2차례(1,2단계)서면경고후추적관리

사전정보
분석

1단계
사전알리미

검토및
추적관찰

2단계
사전알리미

검토및
추적관찰

감시등
행정조치

32

사전알리미제도소개
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Take home message

• 향정신성비만치료제는효과가비교적좋다

• 단기간사용에는큰부작용이없다

• 위험부담이있는경우, 특히심혈관질환자에서는쓰지않는다

• 장기간사용은근거가희박하여추천하지않는다

• Qsymia를제외한병용처방은권고하지않는다.

• 장기간사용또는병용처방, 소아청소년에서사용시식약처의경
고조치가오고지속적인사용시소명서를제출하도록하여심사
를받게됨. (형사고발까지가능하도록명시됨)
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