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서 론

기능성 소화불량증은 내시경 등의 검사로는 설명이 되지

않는 상복부 중심의 통증 혹은 불쾌감으로 정의되는 질환으

로,
1
과민성 장증후군과 더불어 가장 흔한 기능성 위장관 장

애의 하나로 알려져 있다.
2
병태생리는 아직까지 정확히 밝

혀져 있지 않지만 위배출의 지연, 내장과민성, 위적응(gastric

accommodation)의 장애, 십이지장과 공장의 운동 이상, 중추

신경계의 기능 이상 등이 거론되고 있다.
3-6

기능성 소화불량증의 치료는 병태생리에 대한 이해를 바

탕으로 이를 교정하는 약물치료가 가장 이상적이라고 할 수

있으나, 아직까지 병태생리에 대한 이해가 부족하여 기능성

소화불량증의 치료는 주로 임상경험에 의존하여 제산제, 산

분비 억제제, 위장운동 촉진제 등의 약물이 사용되고 있는

실정이다. Metoclopramide, domperidone, cisapride, levosulpride

등의 위장운동 촉진제는 기능성 소화불량증 환자들에서 위

약에 비하여 증상 호전에 효과가 우수하다고 알려져 있으
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나,
7
각 약물마다 바람직하지 않은 작용 또한 가지고 있다는

사실이 밝혀졌다. 예를 들어, metoclopramide나 domperidone

은 도파민 D2 수용체 차단작용에 기인한 추체외로증상, 유즙

분비 및 여성화 유방 등의 부작용이 보고되고 있으며,

cisapride는 QT 간격의 연장에 따른 치명적인 부작용이 보고

되어 사용이 제한되어 있다.
8,9

Mosapride citrate (Gasmotin
Ⓡ
)는 5-hydroxytryptamine4 (5-HT4)

수용체에 선택적으로 작용하는 약물로, dopamine D2 수용체

차단 작용은 나타내지 않는 새로운 위장관 운동촉진제이다.

Mosapride에 의한 위장관 운동의 촉진효과는 cholinergic

interneurones과 운동 신경원에 위치한 5-HT4 수용체의 활성

화가 콜린성 신경말단으로부터 acetylcholine (Ach)의 분비를

촉진시키고, 이것이 평활근의 수축력을 증가시키는 일련의

과정을 통해 발생하는 것으로 생각되고 있다.
10,11

동물실험을 통해 mosapride는 개에서 식후 상부 위장관의

운동성을 증가시키며,
12
쥐에서 반고형식 및 수지 환약(resin

pellets)의 위배출을 증가시키는 것으로 밝혀졌다.
13
임상 연

구에서는 mosapride가 건강한 성인에서 유동식의 위배출을

향상시켰으며,
14

cisapride를 대조약으로 하여 시행된 이중맹

검 연구에서 만성 위염 환자의 상복부 위장관 증상의 개선

에 있어서 cisapride와 동등한 유효성을 나타내며,
15
구조적으

로 유사한 benzamide 계통의 약물임에도 불구하고 QT 간격

을 연장시키거나 torsades de pointes을 유발하는 전기생리학

적 성질을 보이지 않았다.
16,17
상기의 연구 결과는 mosapride

가 기능성 소화불량증 환자의 치료에 있어서 안전하면서도

유용하게 사용될 수 있다는 것을 시사한다.

본 연구는 무작위, 단일맹검방식으로 3개의 3차 의료기관

에서 공동으로 진행되었으며, 기질적 병변이 없는 기능성 소

화불량증 환자를 대상으로 mosapride의 위배출능에 미치는

영향과 기능성 소화불량증의 증상 개선 효과에 미치는 영향

을 조사하기 위해서 시행되었다.

대상 및 방법

1. 대상

2002년 11월부터 2003년 3월까지 영동세브란스병원, 삼성

서울병원, 그리고 한양대학교병원에 내원한 기능성 소화불

량증 환자를 대상으로 하였다. 기능성 소화불량증의 진단은

로마기준 II에 따라 상복부 통증, 상복부 포만감, 상복부 팽

만감, 조기 만복감, 가슴쓰림, 속쓰림, 오심, 구토, 트림의 증

상 중 한 가지 이상의 증상을 보이며, 증상이 지난 12개월

동안 계속은 아니더라도 적어도 12주간 있었던 경우로 하였

다.
1
대상 환자는 18세 이상 70세 이하인 자, 내시경 검사상

위에 기질적 병변이 없는 자, 피험자 동의서에 서면 동의한

자로 본 연구를 수행할 능력이 있다고 판단되는 자였다. 위

장관 수술을 받은 자(단, 맹장 적출술 제외), 위장관 출혈, 기

계적 장폐색, 천공 등 위장관 운동 자극이 위험한 환자, 연구

약물에 순응하지 않은 자, 소화기 계통의 약효 평가에 영향

을 줄 수 있는 것으로 알려진 질환(예: 위십이지장궤양, 위

암, 대장염 등의 기질적 질환)을 가지고 있거나, 지난 2년 내

에 가지고 있었던 자, 연구약물의 약효평가에 영향을 줄 수

있는 약물을 복용하고 있는 자, prolactin 분비성 뇌하수체종

환자, 간암 또는 간경변증 환자, 만성 신부전 환자, 울혈성

심부전 환자, 임신부, 수유부 또는 효과적인 피임방법을 사

용하지 않는 가임기의 여성 등은 연구대상에서 제외하였다.

2. 방법

1) 치료군 배정 및 약물 투여

대상환자에서 각 치료군의 배정은 무작위 배정법을 사용

하였다. 환자 선정기준을 만족하는 환자를 어느 투여군에 배

정할 것인가는 각 기관에서 선정기준을 만족하고 연구에 참

여하기로 동의하는 환자를 사전에 작성된 블록화 무작위 배

정법의 할당코드에 따라 참여한 순서대로 시험약 투여군 또

는 대조약 투여군으로 배정하였다. 시험약으로는 mosapride

5 mg을 2주간 1일 3회 경구 투여하였으며, 대조약으로는

domperidone 10 mg을 2주간 1일 3회 경구 투여하였다.

Mosapride와 domperidone을 외형상 동일 모양으로 하는 것이

불가능하기 때문에 임상시험 연구자의 편견을 배제하는 단

일맹검법을 적용하였다.

2) 진행일정

자각증상에 대한 문진, 전신신체검사, 과거력, 약물사용력,

내시경검사, 임상병리검사, 심전도검사 등을 통하여 선정기

준에 적합하다고 판단된 환자를 대상으로 위배출 신티그래

피 검사를 실시하고 자각증상 정도를 평가한 후 해당약물을

2주간 투여하였다. 약물투여가 끝난 후 다시 위배출 신티그

래피 검사, 임상병리검사, 심전도검사, 그리고 자각증상의 정

도를 평가하였고, 약물투여에 따른 임상증상의 이상반응 여

부를 조사하여 각 약물의 유효성과 안전성을 평가하였다.

3) 증상의 평가

자각증상의 평가는 상복부 통증, 상복부 포만감, 상복부
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팽만감, 조기 만복감, 가슴쓰림, 속쓰림, 오심, 구토, 트림 등

의 개별증상을 평가항목으로 하여, 자각증상이 없는 경우는

0점, 증상으로 인한 불쾌감은 있지만 일상 생활에 지장을 주

지 않는 경우는 1점(경증), 증상으로 인한 불편함 때문에 일

상 생활에 다소 지장을 주는 경우는 2점(중등증), 그리고 증

상이 심해서 일상 생활에 많은 지장을 주는 경우는 3점(중

증)으로 점수화하였다.

약물의 효과는 약물투여 전후로 각 자각증상 점수의 총합

을 구하여 다음의 5단계로 평가하였다. 1) 현저한 효과: 투여

종료 후 각 자각증상 점수의 총합이 투여 전에 비해 75% 이

상 감소한 경우, 2) 중등도 효과: 투여 종료 후 각 자각증상

점수의 총합이 투여 전에 비해 50~74% 감소한 경우, 3) 경도

효과: 투여 종료 후 각 자각증상 점수의 총합이 투여 전에

비해 25~49% 감소한 경우, 4) 무효과: 투여 종료 후 각 자각

증상 점수의 총합이 투여 전에 비해 25% 미만 감소한 경우,

5) 악화: 투여 종료후 각 자각증상 점수의 총합이 투여 전에

비해 증가한 경우. 약물투여 종료 후 중등도 이상의 개선을

보인 경우에 의미 있는 개선이 있는 것으로 판정하였다.

4) 위배출능의 평가

대상 환자를 8시간 이상 금식시키고 위배출 신티그래피를

시행하였다. 표준식은 고형식으로 햄버거와 2 mCi의 99

mTc-DTPA가 표지된 계란찜으로 하였으며, 평균 열량은 270

kcal였다. 표준식 섭취 후 5분, 60분, 그리고 120분에 전면상

과 후면상을 촬영하였고, 각각의 상에서 위 내의 방사능을

측정하여 기하학적 평균값을 구하였다. 위배출능은 5분에 얻

은 결과를 기준으로 하여 120분에 위에서 배출된 양의 백분

율(%)로 정의하였다. 위배출 검사는 검사기관에 따라 방법

및 결과의 해석에 차이가 있을 수 있으므로 각 기관별 오차

를 줄이기 위해 사전 모임을 통해 위배출능 측정법을 공유

하고 통일하였다.

5) 안전성 평가

안정성 평가는 각 기관의 연구자가 약물투여 후 임상증상

이상반응의 발생, 활력징후, 임상병리검사, 심전도검사 결과

를 함께 고려하여 판정하였다. 임상병리검사 항목은 일반혈

액검사, 혈청생화학검사, 뇨검사, 그리고 혈중 prolactin 농도

였으며, 정상 상한치를 상회할 경우 의미있는 것으로 간주하

였다.

5) 통계

두 치료군 간의 일반적 특성의 비교는 연속형 자료의 경

우 student t-test를, 비연속형 자료의 경우는 Fisher's exact test

를 이용하였다. 각 치료군에서 약물 투여 전후의 위배출능에

대한 평가는 paired t-test를, 투여군 간의 비교에는 약물 투여

전후의 위배출능의 변화량을 구하여 student t-test를 이용하

였다. 자각증상 개선도 평가를 위해 각 자각증상 점수의 총

합이 약물 투여 후에 50% 이상 감소한 중등도 효과 이상을

나타낸 환자 분율에 대하여 90% 신뢰구간(CI)을 구하고 치

료군 간에 비교하였다. 부작용 발생횟수와 한 번 이상의 부

작용을 경험한 환자의 비율에 대해서도 90% CI을 구하고 치

료군 간에 비교하였다. 임상병리검사 자료는 치료군 내에서

는 paired t-test를 이용하였고, 치료군 간에 대해서는 student

t-test를 이용하였다. 연속형 자료는 평균표준편차로 표시하

였으며, p<0.05인 경우에 통계적 유의성이 있는 것으로 간주

하였다.

결 과

1. 연구집단의 특성

총 81명의 환자(mosapride 군 42명, domperidone 군 39명)

가 무작위로 배정되었으나, 동의 철회한 환자가 domperidone

군에서 1명 발생하여 전체 대상 환자는 80명(mosapride 군 42

명, domperidone 군 38명)이었다. 전체 대상 환자의 나이, 신

장, 체중, 음주력, 흡연력, 커피 복용력, 교육정도 등은 각 치

료군 간에 유의한 차이가 없었다(Table 1).

약물 치료 시작 후에 mosapride 군에서는 3명, domperidone

군에서는 2명이 탈락되었다. Mosapride 군 환자의 탈락 사유

는 선정 기준 위반, 약물을 75% 이상 복용하지 않은 경우,

그리고 부작용(구강 건조, 피로감)으로 인하여 환자 스스로

중단한 경우였다. Domperidone 군 환자의 탈락 사유는 선정

기준을 위반한 경우와 계약서를 위반했던 경우였다. 각 약물

의 안정성 평가는 전체 대상 환자 80명을 대상으로 분석하

였고, 위배출능에 미치는 효과 및 자각증상의 개선효과는 연

구 진행과정에서 탈락된 5명을 제외한 75명(mosapride 군 39

명, domperidone 군 36명)을 대상으로 평가하였다.

2. 자각증상의 개선효과

2주간의 약물 투여 후 mosapride 군에서는 19명(48.7%)에

서 현저한 개선, 14명(35.9%)에서 중등도 개선, 3명(7.7%)에

서 경도 개선, 그리고 3명(7.7%)에서 무효과를 보였고, dom-

peridone 군에서는 15명(41.7%)에서 현저한 개선, 14명(38.9%)
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Table 1. General Characteristics of Each Treatment Group

Mosapride Tx

group (n=42)

Domperidone Tx

group (n=38)
p-value

Age (yr) 45.7±11.2 44.5±11.4 0.6109

Height (cm) 162.6±8.6 162±7.2 0.9808

Weight (kg) 61.3±8.6 58.9±8.5 0.2121

Alcohol consumption

Current

Past

Never

14 (33.3%)

1 (2.4%)

27 (64.3%)

19 (50.0%)

1 (2.6%)

18 (47.4%)

0.3067

Smoking

Current

Past

Never

6 (14.3%)

5 (11.9%)

31 (73.8%)

5 (13.2%)

6 (15.8%)

27 (71.5%)

0.8788

Coffee intake

No

Yes

24 (57.1%)

18 (42.7%)

16 (43.2%)

21 (56.8%)

0.2176

Education

<HS

HS

≥college

13 (31.0%)

14 (33.3%)

15 (35.7%)

9 (23.7%)

12 (31.6%)

17 (44.7%)

0.668

HS, high school.

Fig. 1. Degree of symtoms improvement after two weeks of treatment in each
group. The proportion of patients with moderate or more degree symptoms

improvement after medications was 84.6% in the mosapride treatment group

and 80.6% in the domperidone treatment group, respectively (p=0.6426).

에서 중등도 개선, 5명(13.9%)에서 경도 개선, 그리고 2명

(5.6%)에서 무효과를 보였다(Fig. 1). 중등도 효과 이상을 나

타낸 각 군의 비율은 mosapride 군이 84.6%, domperidone 군

이 80.6%로 두 군 모두에서 치료 전에 비해 우수한 효과를

보였으나, 두 치료군 간에 통계학적으로 유의한 차이는 없었

다(p=0.6426, 90% CI=-0.10 0.18).

3. 위배출능의 변화

각 치료군에서 약물 투여 전후의 위배출능은 Fig. 2에 제

시하였다. Mosapride 군에서 표준식 섭취 120분 후 약물투여

전후의 위배출능은 각각 76.8±16.4%, 82.4±13.5%로 유의한

차이를 나타났고(p=0.0023), domperidone 군의 경우도 표준식

섭취 120분 후 약물투여 전후의 위배출능은 각각 76.5±

13.9%, 83.0±10.7%로 유의한 차이를 보였다(p=0.0022). 그러

나, 두 치료군 간에 표준식 섭취 120분 후 위배출능 변화량

에 대해서는 통계학적으로 유의한 차이는 없었다.

4. 약물의 안전성

임상시험 기간동안 최소한 한 건 이상의 이상반응을 보고

한 환자가 mosapride 군은 11.9% (5/42), domperidone 군은

42.1% (16/38)로 이상반응 발생율에 대해 투여군 간에 유의

성 있는 차이를 보였다(90% CI=-0.46~-0.15). 이상반응 발생

횟수에 따른 비율은 mosapride 군이 16.7% (7/42), dom-

peridone 군이 52.6% (20/38)였으며(Table 2), 가장 발생 빈도

가 높은 이상반응은 prolactin 수치의 상승이었는데 dom-

peridone 군에서 15예(39.5%), mosapride 군에서 1예(2.4%)가

Fig. 2. Change of gastric emptying with medications ( before Tx, ■ after
Tx). In both groups, gastrics emptyings measured at 120 minutes after test

meal were significantly accelerated after two weeks of treatment compared with

that of baseline (*p<0.05). However, there was no significant difference between
two groups after two weeks of treatment.
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Table 2. Adverse Events

Mosapride Tx

group (n=42)

Domperidone Tx

group (n=38)

ALT elevation

Diarrhea

Fatigue

Prolactin elevation

Dry mouth

Dizziness

Headache

Total

1 (2.4%)

2 (4.8%)

1 (2.4%)

1 (2.4%)

2 (4.8%)

0 (0.0%)

0 (0.0%)

7 (16.7%)

0 (0.0%)

0 (0.0%)

3 (7.9%)

15 (39.5%)

0 (0.0%)

1 (2.6%)

1 (2.6%)

20 (52.6%)

Fig. 3. Comparisons of serum prolactin level between before and after the

treatment in each group ( before Tx, ■ after Tx). In the domperidone

treatment group, serum prolactin level was significantly increased after the
treatment (*p<0.0005).

나타나 두 군 간에 유의한 차이를 나타냈으며(p<0.0001), 상

승 정도 역시 domperidone 군에서 약물 치료 후에 유의하게

높았다(p=0.0005) (Fig. 3). 두 치료군에서 임상증상 이상반응

이 나타난 환자는 모두 경증이었고, 일반혈액검사, 혈청생화

학검사, 뇨검사, 심전도검사, 그리고 활력징후는 각 치료군에

서 투약 전후로, 그리고 치료군 간에도 임상적으로 의미가

있는 차이를 보이지 않았다.

고 찰

본 연구는 국내의 기능성 소화불량증 환자를 대상으로

mosapride의 위배출능에 대한 효과와 자각증상 개선의 효과

를 알아보고자 다기관 공동연구로 진행되었으며, mosapride

는 기능성 소화불량증 환자의 80% 이상에서 중등도 이상의

자각증상 개선 효과를 유도하며, 위배출능을 향상시킴을 알

수 있었다. 대조약물로 사용된 domperidone은 mosapride와 마

찬가지로 benzamide 계통의 약물로서, 국내에서 기능성 소화

불량증 환자의 치료에 있어서 가장 흔하게 사용되는 위장운

동 촉진제 중의 하나로 mosapride의 효능을 객관적으로 대조

평가하기 위해서 사용되었다. Mosapride가 위배출능의 향상

및 자각증상의 개선 효과에 있어서 domperidone과 유사한 효

능을 보이면서도 낮은 부작용 발현빈도를 보인다는 사실은

mosapride가 기능성 소화불량증의 치료에 안전하면서도 유용

하게 사용될 수 있음을 시사한다고 하겠다.

Mosapride는 건강한 성인에서 유동식의 위배출을 증가시

켰음이 보고되었는데,
14
본 연구를 통해서 mosapride는 기능

성 소화불량증 환자에서 고형식의 위배출능을 유의하게 향

상시킴을 알 수 있었다. 하지만 위배출능을 결정짓는 요소는

위근위부, 전정부, 유문부, 그리고 십이지장에서 발생하는 조

직적인 운동과 위내 음식물의 양과 중량에 의해 이차적으로

발생되는 힘 등 여러 인자들이 복합적으로 작용하므로

mosapride가 어떤 작용을 통해 위배출능을 증가시켰는지 설

명하기는 어렵다.
18-20
가능한 설명으로는 첫째, 5-HT4 수용체

작용제인 mosapride가 위 전반에 걸쳐 운동성을 향상시킴으

로써 위배출능을 향상시켰다고 생각할 수 있겠다. 기니 픽을

이용한 동물 실험에서 5-HT4 수용체의 활성화는 위전정부와

체부에서 평활근의 수축력을 증가시키는 Ach의 분비를 증가

시키며,
21
기니 픽 전정부 근육절편에 전장 자극을 가하고 실

제로 장력을 측정했을 때 수축력이 증가했다는 보고가 있

다.
22
이와 같이 위에서 수축작용을 나타내는 5-HT4 수용체는

사람의 위저부, 체부, 그리고 전정부에 존재한다고 알려져

있는 바,
23

mosapride는 위의 전반에 걸쳐 분포하는 5-HT4 수

용체에 작용하여 위배출능을 증가시켰을 것으로 생각된다.

둘째, mosapride는 건강한 성인 남자에서 혈장 motilin 수치를

증가시키는 것으로 알려져 있는데,
24
이를 통한 위장관 운동

의 향상이 위배출능을 증가시켰을 가능성이 있다. Motilin은

공복시에 매 1.5~2시간 간격으로 주기적으로 분비되는 물질

로서 위와 소장에서 강력한 연동파를 유발하는 것으로 알려

져 있으며,
25,26
사람의 위전정부 근육절편을 이용한 실험에서

강력한 수축작용을 나타냄이 보고되었다.
27

본 연구에서 mosapride는 기능성 소화불량증 환자에서

고형식의 위배출능을 향상시켰을 뿐 만 아니라 80% 이상의

환자에서 중등도 이상의 자각증상 개선 효과를 유도하였다.

치료 전과 치료 후의 개별증상의 개선도 역시 조사하고자

했으나, 개별증상의 수가 적어 분석이 불가능하였다. 일본에

서 시행된 248명의 만성 위염 환자를 대상으로 한 연구에서

는 75.0%의 환자에서 증상의 개선을 보여 본 연구와 유사한
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결과를 나타냈다.
15
한편 서구에서 시행된 다국적 다기관 무

작위 위약대조군 연구에서는 다양한 용량의 mosapride 투여

가 약 60%의 환자에서 증상의 개선을 유도하였으나, 위약에

비해 유의한 증상의 개선을 유도하지 못하였다고 보고하였

다.
28
기능성 소화불량증 환자의 치료에 있어서 위약의 효과

는 27~60%로 다양하게 보고되고 있으며,
28-32
국내의 경우 기

능성 소화불량증 환자를 대상으로 위약의 효과를 조사한 연

구는 아직까지 발표되어 있지 않지만, 본 연구에서 약 80%

의 환자에서 중등도 이상의 증상 개선을 보였다는 사실은

mosapride가 기능성 소화불량증 환자의 치료에 있어서 위약

이상의 의미를 가진다는 것을 시사한다.

본 연구에서 확인된 것처럼 기능성 소화불량증 환자에서

mosapride에 의한 위장관 증상의 개선 효과는 위배출능의 향

상에서 일부 기인된 것으로 생각할 수 있다. 기능성 소화불

량증 환자의 약 25~50% 정도에서 위배출의 지연이 관찰되

며,
3,33-36

최근의 330명의 기능성 소화불량증 환자를 대상으로

한 대단위 연구에서는 고형식의 위배출 지연은 식후 포만감

및 구토와 연관이 있으며, 유동식의 위배출 지연은 식후 포

만감 및 조기 만복감과 연관이 있다고 보고하였다.
36
또 다른

가능성 있는 기전은 mosapride에 의한 내장과민성의 조절이

다. 내장과민성은 기능성 소화불량증의 중요한 병인의 하나

로 여겨지고 있는데,
4
5-HT3 수용체는 내장 감각 경로의 중

요한 흥분성 매개체로서 5-HT3 수용체 길항제는 장의 확장

에 대한 감각능을 낮추어 주는 것으로 알려져 있다.
37,38

Mosapride는 5-HT4 수용체 작용제이나 그 대사물인 M1은

5-HT3 수용체 길항제로 작용하는 것으로 알려져 있는 바,
13

mosapride가 내장과민성의 조절에도 관여할 것임을 추측할

수 있다. 하지만 사람을 대상으로 한 연구에서 5-HT3 수용체

길항제는 하부 위장관에서만 내장과민성의 조절에 관여하는

것으로 알려져 있어,
38,39
과연 mosapride가 기능성 소화불량

증 환자의 내장과민성을 조절할 수 있는지 확인하기 위해서

는 후속 연구가 필요하리라 생각된다.

본 연구를 통해서 mosapride는 비교적 부작용이 적은 안전

한 약물임을 알 수 있었다. 최소한 한 건 이상의 이상반응을

보고한 환자 비율이 11.9% (5/42)로 domperidone군(42.1%,

16/38)에 비해서 유의하게 낮았으며, 임상증상 이상반응이

나타났던 환자도 모두 경증이었다. 혈청 prolactin 검사를 비

롯한 혈액검사, 심전도 검사, 그리고 활력징후에 있어서도

임상적으로 유의성 있는 변화를 유발하지 않았다.

최근에는 기능성 소화불량증이 병태생리에 있어서 이질

적인 질환이며, 각 병태생리는 특이적인 증상군과 연관되어

있음이 밝혀지고 있다. 위적응의 장애는 조기 만복감과 연관

이 있으며,
40
위확장에 대한 과민성은 상복부 동통, 트림, 그

리고 체중감소와 연관이 있으며,
41
위에 언급한 대로 위배출

능의 장애도 일부 상부위장관 증상과 연관이 있는 것으로

보고되고 있다.
36
이와 같이 기능성 소화불량증의 병태생리

와 특이 증상과의 연관성을 찾으려는 노력은 향후 기능성

소화불량증의 치료에 있어서 병태생리 혹은 증상에 따른 세

분화된 치료로 이어질 것으로 기대된다.

결론적으로, mosapride는 기능성 소화불량증 환자에서 고

형식의 위배출능을 향상시키고, 자각증상에 대해 높은 개선

효과를 지니면서도 안전한 약물로 사료된다. 향후 기능성 소

화불량증의 병태생리에 따른 세분화된 치료를 위한 노력이

필요할 것으로 생각된다.

요 약

목적: Mosapride는 5-HT4 수용체 작용제로서, dopamine D2

수용체 차단작용이 없는 새로운 위장관 운동촉진제이다. 본

연구에서는 기능성 소화불량증 환자에서 mosapride가 상부

위장관 증상 및 고형식의 위배출능에 미치는 효과를 알아보

고자 하였다. 대상 및 방법: 3개의 3차 의료기관에 내원한 기

능성 소화불량증 환자를 무작위 배정하여 시험약 mosapride 5

mg과 대조약 domperidone 10 mg을 하루 3회, 2주간 투약하

였고, 약물 투여 전후로 고형식의 위배출능, 자각증상을 평

가하였다. 결과: 총 81명의 환자 중에서 75명이 2주간의 투

약을 완료하였다. 자각증상 개선도 평가에서 중등도 효과 이

상을 나타낸 비율은 mosapride 군이 84.6%, domperidone 군이

80.6%로 두 약물 모두 높은 개선 효과를 나타냈으며, 두 치

료군 간에 유의한 차이는 없었다. 고형식 섭취 120분 후

mosapride 투여 전후의 위배출능은 각각 76.8±16.4%, 82.4±

13.5%였으며(p=0.0023), domperidone 투여 전후의 위배출능은

각각 76.5±13.9%, 83.0±10.7%였다(p=0.0022). 그러나, 두 치

료군 간에 위배출능 변화량에 대해서는 유의한 차이는 없었

다. 안전성 평가에서 mosapride 군에서는 최소한 한 건 이상

의 이상반응을 보고한 환자 비율이 11.9%로 domperidone 군

(42.1%)에 비해서 유의하게 낮았으며(90% CI=-0.46~-0.15),

임상증상 이상반응, 혈액검사, 심전도 검사, 그리고 활력징후

에 있어서도 임상적으로 유의한 변화를 유발하지 않았다.

Domperidone 군은 39.5%에서 혈청 prolactin치의 상승이 있었

다. 결론: Mosapride는 국내의 기능성 소화불량증 환자의 치

료에 있어서 안전하면서도 유용하게 사용될 수 있는 위장운
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지상원 외 4인. 기능성 소화불량증 환자에서 mosapride의 상부 위장관 증상 및 위배출능에 대한 효과

동 촉진제로 생각된다.

색인단어 :기능성 소화불량증, Mosapride
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