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한국인에서 오미데네팍 이소프로필 0.002% 점안액의 안전성 및 

효용성 분석

Retrospective Analysis of the Efficacy and Safety of Omidenepag Isopropyl 

0.002% Ophthalmic Solution in Korean Patients
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Institute of Vision Research, Department of Ophthalmology, Yonsei University College of Medicine, Seoul, Korea

Purpose: This study aimed to analyze the clinical efficacy and safety of omidenepag isopropyl (OMDI) 0.002% in Korean 

patients.

Methods: A retrospective study was conducted involving 306 patients diagnosed with glaucoma or ocular hypertension, who 

were administered OMDI 0.002% from May 2021 to June 2022. The primary outcomes were the change in intraocular pressure 

(IOP) at months 1, 3, and 6 compared to the baseline IOP, and the reactions to the OMDI drug.

Results: Out of 235 patients who met the study inclusion criteria, the mean IOP was 16.5 ± 3.4 mmHg at baseline, 14.5 ± 3.0 

mmHg at month 1, 14.3 ± 2.7 mmHg at month 3, and 14.7 ± 3.1 mmHg at month 6. The mean IOP reduction at month 6 was -1.6 

± 2.8 mmHg (p < 0.001). On analyzing the IOP by types of glaucoma, the mean IOP change at the 6-month point showed statisti-

cally significant results in all types, including normal tension glaucoma, primary open-angle glaucoma, and ocular hypertension 

(p < 0.05). The frequency of side effects in all patients was 29.8%, with the most commonly reported adverse drug reaction being 

hyperemia in 18.7% of the total patients. There was one case (0.4%) of uveitis after OMDI administration, but no other systemic 

adverse drug reactions were reported.

Conclusions: Omidenepag isopropyl demonstrated a statistically significant IOP-lowering effect in Korean patients with various 

types of glaucoma. This suggests that OMDI could potentially serve as a first-line treatment for glaucoma.
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안압상승은 녹내장에 있어 주된 원인인자이며, 치료 접

근에 있어서도 가장 중요한 요소이다.
1,2

 녹내장 치료는 대

부분 안압하강에 초점이 맞춰져 있으며, 현재 임상적으로 

수많은 안압하강 목표의 약제들이 개발되고 있다.
3,4

 각각의 

치료제는 다양한 기전을 기반으로 개발되었기에 서로 다른 

부작용 및 치료 효과를 보이며 각 환자들의 임상 상황과 합

병증, 생활 양상을 고려하여 적절한 약제를 선택하는 것이 

중요하다.
5
 따라서 안압하강 및 심각한 부작용이 없는 안전

한 약제를 개발하는 것이 신약 개발에 있어 중요하다.

http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.3341/jkos.2023.64.10.939&domain=pdf&date_stamp=2023-10-15
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Baseline characteristics Value

Age (years) 49.5 ± 15.0

Gender

  Men 77 (32.8)

  Women 158 (67.2)

Diagnosis

  NTG 168 (71.5)

  POAG 47 (20.0)

  Ocular hypertension 20 (8.5)

Baseline IOP (mmHg) 16.5 ± 3.4

Values are presented as mean ± standard deviation or number (%).

NTG = normal tension glaucoma; POAG = primary open angle 

glaucoma; IOP = intraocular pressure. 

Table 1. Baseline characteristics of omidenepag isopropyl 

0.002% in a real-world retrospective study in Korean patients

오미데네팍 이소프로필은 EP2 수용체 효현제로 2018년 

일본에서 녹내장 및 고안압 환자를 대상으로 처음 개발되었다. 

일련의 연구를 통하여 오미데네팍 이소프로필이 프로스타

글랜딘 FP 수용체 효현제인 라타노프로스트에 비해 효과가 

열등하지 않다는 것이 입증되었으며, 프로스타글란딘 연관 

안와 주위 병증 발병 비율 또한 낮다.
6,7

 반면, 이전의 연구

에 의하면 오미데네팍 이소프로필에 의해 낭포황반부종 등 

드물지만 심각한 합병증을 유발할 수 있다는 보고가 있어, 

오미데네팍 이소프로필 사용에 있어 안전성을 먼저 입증하

는 것이 중요하다.
8
 오미데네팍 이소프로필의 안전성 및 효

과에 대해 일본 등 다른 국가에서 대규모 분석을 진행한 연

구는 있으나, 현재까지 한국인을 대상으로 진행된 논문은 

없다.
9
 또한 녹내장 유형별, 다른 녹내장 안약과 함께 사용

하는 경우 등 다양한 임상 상황 내에서도 안전성 및 효과가 

여전히 유효한지에 대해 자세히 분석하는 것이 필요하다.

따라서 본 연구에서는 EP2 효현제인 오미데네팍 이소프

로필의 안전성 및 효과에 대해 한국인 환자를 대상으로 실

제 임상 상황을 반영한 후향적 분석을 진행하고, 그 결과를 

공유하고자 한다.  

대상과 방법

본 연구는 헬싱키선언을 준수하였으며, 본원 의학연구심

의위원회(Institutional Review Board, IRB)의 승인 하에 진

행되었으며(승인 번호: 3-2022-0400), 데이터 자료는 환자

별 후향적 의무기록 분석을 통해 수집되었다. 대상 모집 기

준은 관찰 기간인 2021년 5월부터 2022년 6월까지 본원에

서 녹내장 또는 고안압증을 진단받고 처음으로 오미데네팍 

이소프로필 점안 치료를 시작한 환자이다. 배제 기준은 관

찰 기간 동안 녹내장수술을 받은 경우, 2회 이상 안압이 측

정되지 않았던 경우, 각 안압 측정일마다 안압 측정 장비가 

달랐던 경우, 타병원에서 오미데네팍 이소프로필을 사용하

고 있었던 경우이다. 관찰 기간 동안 안압은 기준 시점, 치

료 후 1개월, 3개월, 6개월 시점에서 측정하였다. 본 연구에

서, 대상 환자들은 치료 방법에 따라 3가지 군으로 분류되

었으며, 각각 오미데네팍 이소프로필 단독 치료군, 사용하

던 다른 안약 치료를 중단하고 오미데네팍 이소프로필 점

안을 시작한 변경 치료군, 다른 안약 치료와 오미데네팍 이

소프로필을 병행해서 사용 시작한 병행 치료군으로 분류되

었다. 또한 진단명에 따라 정상안압녹내장, 개방우각녹내

장, 고안압증으로 분류하였으며, 각 녹내장 유형에서 치료 

효과를 분석하였다. 정상안압녹내장은 특징적인 녹내장성 

시신경 손상과 시야결손이 있으며 안압이 21 mmHg 이하

인 경우, 개방우각녹내장은 특징적인 녹내장성 시신경 손

상과 시야결손이 있으며 안압이 21 mmHg 이상, 고안압증

은 안압이 21 mmHg 이상이면서 시신경유두와 시야는 정

상인 상태로 분류하였다. 부작용 여부는 오미데네팍 이소

프로필 점안 시작 후 매 방문 시마다 문진 및 세극등현미경

검사, 안저검사를 통해 확인하였으며, 전체 부작용 및 종류

별 발병 비율, 점안 방식(단독 치료군, 변경 치료군, 병행 

치료군)에 따른 발병 비율을 분석하였다. 

데이터 수집은 각 환자당 하나의 눈에서 측정되었으며, 

양안에서 녹내장 또는 고안압증이 발병한 경우 치료 시작 

기준 시점에서 안압이 높은 눈을 대상안으로 선정하였다. 

안압은 골드만압평안압계으로 측정하였으며 기준 안압이 

같았던 경우, 우안을 대상안으로 선정하였다. 모든 데이터 

통계 분석은 IBM SPSS version 25.0 (IBM Corp., Armonk, 

NY, USA)을 통해 분석되었으며, 일차 연구 결과인 측정 

시점별 안압 변화는 대응표본검정을 통해 분석되었다. 통

계 분석 결과 p-value 0.05 미만인 경우 통계적으로 유의미

한 것으로 인정되었다.

결 과

총 306명의 환자들의 의무기록을 후향적으로 분석하였

다. 분석 결과 제외 기준에 해당한 환자는 71명이었으며, 

선정 기준에 해당하는 환자들은 총 235명이었다. 치료 방

법으로 분류해보면, 오미데네팍 이소프로필 단독 치료받은 

군 169명, 다른 녹내장 약물 치료에서 변경한 군 47명, 다

른 약물 치료와 병행하고 있는 군 19명이었다. 전체 환자들

의 평균 나이는 49.5 ± 15.0세(범위 19-84세)였으며, 가장 

흔한 진단명은 정상안압녹내장(168명, 71.5%), 이외 원발

개방각녹내장(47명, 20.0%), 고안압증(20명, 8.5%)순이었
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A B

C D

Figure 1. Time course of IOP after OMDI treatment with glaucoma and ocular hypertension patients in various subgroups. (A) Total 

patients. (B) Monotherapy group. (C) Switching therapy group. (D) Concomitant therapy group. IOP = intraocular pressure; OMDI 

= omidenepag isopropyl. 
*

Denotes statistically significant values (p-value < 0.05); 
†
p-value < 0.01 and 

‡
p-value < 0.001 vs. week 

0 (untreated baseline) using the paired t test.

Parameters Total Monotherapy Switching Concomitant

IOP (mmHg)

  Baseline 16.5 ± 3.4 16.9 ± 3.4 15.6 ± 3.0 15.9 ± 3.1

  Month 1 14.5 ± 3.0 14.6 ± 3.1 14.1 ± 2.9 14.3 ± 3.4

  Month 3 14.3 ± 2.7 14.2 ± 2.8 14.8 ± 2.7 13.6 ± 2.1

  Month 6 14.7 ± 3.1 14.4 ± 3.0 15.4 ± 3.4 14.2 ± 2.7

Values are presented as mean ± standard deviation.

Table 2. Analysis of intraocular pressure (IOP) at baseline and month 1, 3, 6

다(Table 1). 

오미데네팍 이소프로필 치료받은 환자에서 치료 전 및 

치료 후 1, 3, 6개월 안압을 치료 방법에 따라 나누어 분석

하였다(Table 2). 전체 환자군에서, 치료 전 기준 평균 안압 

변화량은 1개월 -2.0 ± 2.4 mmHg (p-value<0.001), 3개월 

-2.0 ± 2.5 mmHg (p-value<0.001), 6개월 -1.6 ± 2.8 mmHg 

(p-value<0.001)였다(Fig. 1A). 오미데네팍 이소프로필 단독 

치료받은 군에서, 치료 전 기준 평균 안압 변화량은 1개월 

-2.2 ± 2.4 mmHg (p-value<0.001), 3개월 -2.5 ± 2.5 mmHg 

(p-value<0.001), 6개월 -2.3 ± 2.7 mmHg (p-value<0.001)였

다(Fig. 1B). 다른 녹내장 약물 치료에서 오미데네팍 이소

프로필로 변경한 군에서, 치료 전 기준 평균 안압 변화량은 
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Figure 2. Changes from baseline IOP after OMDI treatment 

in each type of glaucoma. IOP = intraocular pressure; NTG 

= normal tension glaucoma; POAG = primary open angle 

glaucoma; OH = ocular hypertension; OMDI = omidenepag 

isopropyl. 
*

Denotes statistically significant values (p-value <  

0.05); 
†
p-value <  0.01 and 

‡
p-value < 0.001 vs. week 0 

(untreated baseline) using the paired t test. 

Adverse reactions Overall patients (n = 235)

Total 70 (29.8)

  Ocular hyperemia 44 (18.7)

  Blurry vision 11 (4.7)

  Reduced visual acuity 7 (3.0)

  Eye pain 5 (2.1)

  Eye pruritus 2 (0.9)

  Dry eye 2 (0.9)

  Eyelid swelling 2 (0.9)

  Foreign body sensation 1 (0.4)

  Uveitis 1 (0.4)

Manners of OMDI administration

  Monotherapy 56 (33.1)

  Switching therapy 9 (19.1)

  Concomitant therapy 5 (26.3)

Values are presented as number (%).

OMDI = omidenepag isopropyl.

Table 3. Summary of adverse reactions in omidenepag iso-

propyl 0.002% therapy

1개월 -1.5 ± 2.5 mmHg (p-value<0.001), 3개월 -0.8 ± 2.2 

mmHg (p-value=0.034), 6개월 -0.2 ± 2.7 mmHg (p-val-

ue=0.624)였다(Fig. 1C). 다른 녹내장 치료 안약과 오미데

네팍 이소프로필을 병용하고 있는 군에서도, 치료 전 기준 평

균 안압 변화량은 1개월 -1.6 ± 2.5 mmHg (p-value=0.010), 

3개월 -1.5 ± 2.5 mmHg (p-value=0.045), 6개월 -0.8 ± 2.8 

mmHg (p-value=0.293)였다(Fig. 1D). 

녹내장 진단명에 따른 치료 효과를 분석해 보면, 치료 시

작점에서 치료 1개월까지 평균 안압 감소량은 정상안압녹

내장에서 -1.7 ± 2.2 mmHg (p-value<0.001), 원발개방각녹

내장에서 -2.2 ± 2.8 mmHg (p-value<0.001), 고안압증에서 

-4.7 ± 2.1 mmHg (p-value<0.001)였다. 치료 3개월 평균 안

압 감소량은 정상안압녹내장에서 -1.6 ± 2.2 mmHg (p-val-

ue<0.001), 원발개방각녹내장에서 -2.1 ± 2.9 mmHg (p-val-

ue=0.001), 고안압증에서 -5.2 ± 1.9 mmHg (p-value=0.001)

로 확인되었다. 치료 6개월까지 평균 안압 감소량을 분석한 

경우에도, 정상안압녹내장에서 -1.3 ± 2.5 mmHg (p-val-

ue<0.001), 원발개방각녹내장에서 -1.6 ± 3.3 mmHg (p-val-

ue=0.013), 고안압증에서 -5.0 ± 3.0 mmHg (p-value=0.010)

로 확인되었다(Fig. 2). 

다른 녹내장 약물 치료에서 변경한 군에서 분석 결과는 

다음과 같다. 오미데네팍 이소프로필로 변경하기 전 가장 

흔히 사용한 약물은 프로스타글란딘 제제(24명, 51.1%)였

으며, 탄산탈수효소억제제/베타차단제 복합제(12명, 25.5%), 

알파2 작용제/베타차단제 복합체(5명, 10.6%), 알파2 작용

제(5명, 10.6%)순이었다. 

금번 연구에서 오미데네팍 이소프로필의 부작용에 대한 

분석 결과, 총 70명(29.8%)에서 부작용이 보고되었으며, 가

장 흔한 부작용은 충혈(44명, 18.7%), 뒤이어 시야 흐려짐

(11명, 4.7%), 시력저하(7명, 3.0%), 통증(5명, 2.1%)순이었

다. 오미데네팍 이소프로필 점안 후 포도막염을 보인 사례

는 1명(0.4%)에서 확인되었으며, 이외 전신적 부작용이 확

인된 사례는 없었다. 오미데네팍 이소프로필 점안 방식에 

따른 부작용 발병 비율은 오미데네팍 이소프로필 단독 치

료군에서 33.1% (56명), 이전 치료에서 오미데네팍 이소프

로필로 변경한 군에서 19.1% (9명), 다른 녹내장 치료 안약

과 병행하는 군에서 26.3% (5명)로 발생하였다(Table 3).

고 찰

금번 연구는 EP2 수용체 효현제인 오미데네팍 이소프로

필을 대상으로, 실제 투여받은 환자들에 대해 후향적 연구

를 진행하였으며, 특히 한국인 환자들을 대상으로 진행된 

첫 대규모 연구라는 점에서 의의가 있다. 안압하강 효과에 

관한 분석 결과 첫째, 오미데네팍 이소프로필은 전체 대상 

환자군에서 6개월까지 통계적으로 유의한 안압하강 효과를 

보였으며, 정상안압녹내장, 개방각녹내장 및 고안압증 등 

각 질환별로 분류한 경우에도 모두 유의한 안압하강 효과

를 보였다. 둘째, 오미데네팍 이소프로필은 단독 치료 시 6개

월까지 유의한 안압하강 효과를 보임을 확인하였으며, 다

른 녹내장 치료에서 변경한 군, 다른 녹내장 치료제와 병용 

치료를 하고 있는 군에서는 3개월까지 유의한 안압하강 효과
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를 확인하였으나 6개월에서는 유의한 효과를 보이지 않았

다. 다른 녹내장 치료에서 변경한 군의 경우, 변경 전 약물

이 복합 제제인 경우가 있어 6개월 분석에서 통계적 유의

미한 결과가 도출되지 않았을 가능성이 있다. 또한 병용 치

료군의 경우, 전체 대상 235명 중 19명만이 병용 치료군에 

해당하여 작은 표본 크기로 인한 통계적 분석 한계로 6개

월째 유의미한 결과가 도출되지 않았을 가능성이 있다. 따

라서 추후 연구에서는 더 큰 표본 모집을 통해, 병용 치료

군에서 6개월 이후에도 안압하강 효과가 유지되는지 분석

할 필요가 있다. 

기존 오미데네팍 이소프로필의 안압하강 효과에 대해 발

표된 여러 논문이 있었는데, RENGE 연구에 따르면 초기 

안압 16 mmHg 이상의 환자를 대상으로 안압하강 효과가 

있음을 밝혔으며,
10

 Inoue et al
11
의 연구에서는 정상안압녹

내장 환자를 대상으로, 기준 시점(15.7 ± 2.6 mmHg) 대비 

투여 1-2개월 후(13.5 ± 2.3 mmHg) 안압하강 효과가 있음

을 밝혔다. 오미데네팍 이소프로필 3상 연구인 AYAME 연

구에서 부작용의 발병 빈도는 45.7%로 확인되었으나 본 연

구에서는 29.8%로 더 낮았으며 충혈이 가장 흔한 부작용임

은 동일하였다.
6
 AYAME 연구에서의 latanoprost와 비교하

면, 부작용 전체 발병 빈도는 비슷하였고 충혈의 발병 빈도

가 latanoprost의 10.4% 대비 높았으나, 표층점상각막염 부

작용은 7.3% 대비 낮았고 눈 주위 색소 침착, 눈썹 연장 등 

미용적 부작용은 보고되지 않았다. 일본의 환자들을 대상

으로 대규모 후향적 분석을 진행한 연구와 비교하면, 부작

용의 빈도는 14.1% 대비 29.8%로 발병 비율은 한국인에서 

더 높았으나 가장 흔한 부작용의 종류는 충혈, 가려움증, 

시야 흐려짐으로 비슷하였으며, 동일하게 전신적 부작용 

사례는 확인되지 않았으나 본 연구에서는 포도막염 부작용

이 1명(0.4%)에서 확인되었다.
9
 안압하강 효과는 기준 시점 

6개월까지 다양한 녹내장 유형에서 투약 후 안압이 유의미

하게 하강함을 확인하였고, 이는 일본에서 투약 3개월까지 

분석한 연구 결과와 일치하였다.
9
 이러한 연구 결과를 종합

해 볼 때, 녹내장 및 고안압증 환자들에 있어 오미데네팍 

이소프로필 또한 잠재적 일차 치료제로서 사용될 수 있음

을 시사한다.

본 연구에서 오미데네팍 이소프로필의 가장 흔한 부작용

은 충혈이었으며, 시야 흐려짐, 시력저하, 통증순으로 확인

되었다. 이전 연구에 따르면 낭포성 황반부종, 포도막염 등

이 부작용으로 보고되었고,
8
 금번 연구에서는 포도막염 부

작용을 보이는 사례가 1건에서 확인되었으며(0.4%), 전신

적 부작용은 확인되지 않았다. PGE2는 혈관 확장 및 혈류

의 투과성을 증가시켜 안구 내 염증을 유발할 수 있으

나,
12,13

 본 연구에서 발병 비율이 기존 3상 및 4상 연구에 

비해 낮았으며 일본에서 진행된 실제 환자에서 투여된 연

구 결과와 그 비율이 비슷하였다.
6,9,10

 또한 관찰 기간 동안 

발생한 부작용 중 미용적 문제를 유발한 부작용은 없었는

데, 추후 장기간의 관찰이 필요할 것으로 생각된다.

본 연구의 한계점으로는 첫째, 본 연구에서는 최대 6개월

까지 효용성 및 안전성을 분석하였으나 약제의 보편적 사

용을 위해 추후 연구에서는 그 이상의 장기적인 분석이 필

요할 것이다. 두 번째로, 본 연구에서는 후향적 분석을 통

해 진행되었으며, 추후 한국인에서 오미데네팍 이소프로필

의 안전성 및 효과를 추가적으로 입증하기 위해서는 대규

모의 전향적 연구가 필요하다. 마지막으로, 환자별 치료제 

순응도가 안압 조절에 영향을 미칠 수 있으나 본 연구에서

는 고려하지 않았으며,
14

 추후 이러한 한계점들을 보완하여 

오미데네팍 이소프로필의 장기적 효과 및 안전성을 입증하

는 연구가 필요할 것이다. 
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= 국문초록 = 

한국인에서 오미데네팍 이소프로필 0.002% 점안액의 안전성 및 

효용성 분석

목적: 한국인 녹내장 환자에서 오미데네팍 이소프로필 0.002% 점안액의 안정성 및 효용성을 분석하고자 한다.

대상과 방법: 2021년 5월 1일부터 2022년 6월 30일까지 녹내장 또는 고안압으로 진단받고 오미데네팍 이소프로필 0.002% 점안 치료

를 받은 환자들 306명을 대상으로 후향적 연구를 시행하였다. 치료 시작 후 1개월, 3개월 및 6개월 후의 안압 변화량 및 부작용의 

종류, 발생 빈도를 분석하였다.  

결과: 최종적으로 선정 기준을 만족하여 연구에 포함된 환자는 235명이었다. 오미데네팍 이소프로필을 치료받은 전체 환자군에서, 

평균 안압은 치료 전 16.5 ± 3.4 mmHg에서 1개월 후 14.5 ± 3.0 mmHg, 3개월 후 14.3 ± 2.7 mmHg, 6개월 후 14.7 ± 3.1 mmHg로 

감소하였으며, 치료 6개월 평균 안압 변화량은 -1.6 ± 2.8 mmHg (p<0.001)였다. 녹내장 유형별 분석 결과, 치료 6개월 평균 안압 

변화량은 정상안압녹내장, 개방우각녹내장, 고안압증에서 진단명에 관계없이 모두 유의미한 안압하강 효과를 보였다(p<0.05). 부작용 

발생 빈도는 전체 환자군의 29.8%에서 발생하였으며, 가장 흔한 부작용은 충혈(18.7%)이었다. 오미데네팍 이소프로필 점안 후 포도막

염을 보인 사례는 1명(0.4%)에서 확인되었으며, 이외 전신적 부작용이 확인된 사례는 없었다.

결론: 오미데네팍 이소프로필은 한국인 녹내장 및 고안압 환자를 대상으로 다양한 유형에서 안압을 낮추는 효과를 보였다. 이는 녹내

장 및 고안압 환자의 치료에 있어 잠재적 일차 치료제로 사용될 수 있음을 시사한다.
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