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서        론

정신분열병은 재발이 흔하고, 만성적인 경과를 보이는 질환

이다. 정신분열병의 초발 환자 중 완전 회복을 하는 경우는 

20%에도 미치지 못한다.1) 또한 첫 삽화에서 회복된 환자가 치

료를 중단하면, 40~60%에서 재발한다고 보고되었다.2,3) 증상

이 재발되면 사회적 기능, 직업으로의 복귀뿐 아니라 장기적

인 회복 역시 어려워진다. 따라서 적합한 항정신병약물을 사

용하고, 심리사회적 치료를 포함한 지역사회의 지원을 통해 환

자의 사회적응과 삶의 질을 향상시켜 장기적 복귀를 촉진함

으로써 재발을 막는 것이 중요하다. 특히 정신분열병의 재발 

방지에 항정신병약물의 장기지속형 주사제가 효과적인 것으

로 알려지면서 지금까지 많은 논의가 진행되어 왔다. 

정신분열병환자의 복약 충실도 문제

정신분열병의 재발 방지에 있어 항정신병약물의 유지치료

가 중요하다는 점은 임상 경험과 연구를 통해 잘 알려져 있다. 

충분히 복용하여 장기간 관해 상태가 유지되었다고 해도 안

심할 수는 없다. 장기간 관해 상태에 있었어도, 약물치료를 중

단할 경우 재발률은 약 73%에 달하였다.4) 따라서 재발 방지

를 목적으로 한 장기 약물치료는 보다 강조 되고 있으며, 평생 

동안 약물을 복용해야 하는 환자들도 많다. 

꾸준히 약을 복용해야 하는 당위성에도 불구하고 투약을 

유지하기란 어렵다. 당뇨나 고혈압 같은 만성 질환 환자들도 

6개월간 투약을 유지하는 비율이 50%를 넘지 않는다는 보고

를 고려한다면 병식도 부족하고 인지기능도 떨어지는 정신

분열병 환자에게는 더욱 쉽지 않은 일이다. 약을 거의 먹지 않

는 복약 불충실(non-adhearance) 뿐 아니라 복약 처방을 따

르지 않는 부분 복약 충실(partial adherence)도 문제이다.5) 

여기에 치료자는 자신의 환자들의 복약 충실도를 과대평가하

는 경향이 있어6) 복약 충실도를 둘러싼 혼란을 가중시킨다. 

국내 정신과 의사들의 설문 결과에서도 자신들의 정신분열병 

환자가 경구제로 충분한 복약 충실도를 보인다고 생각하고 있

었다.7) 

환자의 복약 충실도를 높이기 위해 다양한 측면에서의 접근
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이 시도되어 왔다. 그러나 약물이나 질병에 대한 교육도 별다

른 효용이 없었고,8) 정형 항정신병약물을 부작용이 적은 비

정형약물로 교체했을 때에도 복약 충실도에 있어 큰 차이를 

보이지 않았다.9) 장기지속형 주사제는 매일 약을 챙겨 먹을 필

요가 없고, 안정된 혈중농도 유지와 복약 충실도를 보장할 수 

있기 때문에 복약 불충실과 부분 복약 충실 문제를 해결할 

수 있는 유력한 선택일 수 있다.

항정신병 약물 장기지속형 주사제의 개발

1950년대 chlorpromazine을 필두로 한 항정신병약물의 

도입 이후로, 꾸준한 약물 유지와 복약 충실도 문제는 치료 

성과의 가장 중요한 요인이 되었다. 약물의 작용 시간을 늘리

기 위해 약물의 흡수를 늦추는 방법을 모색한 결과 1957년 

최초로 임상 도입된 장기지속형 주사제인 fluphenazine en-
anthate가 개발되었다. 뒤이어 fluphenazine decanoate가 

그 자리를 대신하였고, 거의 비슷한 시기에 haloperidol dec-
anoate가 임상에 도입되었다. 이들 주사제는 공통적으로 항

정신병약물에 긴사슬 지방산(long-chain fatty acid)을 붙임

으로써 지용성을 높여 근주 시 확산속도를 더 늦출 수 있도록 

고안되었다. 이들 약제는 정신분열병 환자의 입원 기간 단축

과 더불어 재발률 감소 효과가 있음이 확인된 바 있다.10) 이들 

장기지속형 주사제는 탈원화 운동에 힘입어 유럽을 중심으로 

널리 사용되어 왔으나 비정형 항정신병약물이 상용화되면서 

정형 약물의 단점을 극복하지 못한 한계를 드러냈다. 

이후 비정형 항정신병약물인 risperidone을 기반으로 2003

년에 Janssen에서 risperidone 장기지속형 주사제(리스페달 

콘스타Ⓡ)를 출시하였다. 이 약은 이전의 에스테르화 과정 대

신 MedisorbⓇ 기술을 이용하여 활성약물이 체내에서 일정 속

도로 방출되도록 만들어졌다. 약물 주입 이후 활성약물의 방

출에 이르기까지 약 2주가 걸리기 때문에 약물 투여 간격은 

2주로 되어 있다. 수용성 용매를 사용함으로써 기존의 지용성 

제제에 비해 주사부위의 통증도 적고, 약동학적으로도 약물 

전달에 있어 보다 안정적이다. 또한, 혈중농도의 변동폭이 적

어 안정적인 용량 유지가 가능한 약역학적 이점 때문에 부작

용 발생도 경구용 제제에 비해 상대적으로 적다. 따라서 ris-
peridone 장기지속형 주사제는 복약 충실도가 낮은 정신분열

병 환자의 재발 위험성을 낮추는 것으로 알려져 있다(Fig. 1).11)

또 다른 비정형약물 기반의 제제인 olanzapine 장기지속형 

주사제는 파모익산(pamoic acid)의 염과 활성약물인 olan-
zapine으로 구성된 수용성인 약물이다. 약물의 반감기는 약 

30일 정도로 2주에서 4주에 한 번씩 투여하게끔 되어 있다. 최

근 이중 맹검 대조군 연구에서 유의한 효능이 입증되었으며,12) 

Fig. 1. Hospitalization parameters over the first and second 12 
month periods after initiation of risperidone long-acting injection 
(RLAI) or oral antipsychotics (APs). Data are expressed in terms 
of changes in the percent of patients hospitalized, the mean dura-
tion of hospitalization and the number of hospitalizations, com-
pared to the 1 year period prior to initiation of either RLAI or oral 
antipsychotics.11)
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유지 치료에서의 효능 및 경구제제 수준의 안전성도 확인되

었다.13) 그러나 주사를 맞은 후 의식을 잃을 만큼의 심각한 진

정 상태가 유발되는 주사 후 섬망 진정 증후군(post-injection 

delirium sedation syndrome)이라는 부작용이 문제가 되기도 

하였다.13) Lilly에서 개발한 이 약제는, 2008년부터 Zypad-
heraⓇ란 이름으로 유럽에서 시판되기 시작했으며 Zyprexa 

RelprewⓇ로 2009년 미국 FDA 승인을 받았다.  

최근 새로이 개발된 paliperidone palmitate 성분의 장기

지속형 주사제로 인베가 서스티나Ⓡ가 있다. 이 약제는 2009

년 새로이 미국 FDA의 인가를 받았으며, 기존의 리스페달 

콘스타Ⓡ와는 달리 NanoCrystalⓇ 기술을 사용하여 수용성을 

보다 증가시키고 주사직전 현탁액을 제조할 필요가 없도록 

개선되었다. 좀 더 가는 주사바늘을 사용할 수 있고, 삼각근

과 둔부근 중 선택하여 투약이 가능함은 물론, 실온보관이 가

능해짐으로써 운반과 보관이 보다 용이하므로 투약 절차상의 

어려움이 줄어들었다. 무엇보다 4주에 한번 투약이 가능하여 

투약 간격 등에 좀 더 융통성을 발휘할 수 있을 것으로 기대되

는 제제이다. 이미 여러 기관에서 시행한 무작위 이중 맹검 연

구 등14,15)에서 급성기 치료에서의 효능이 입증되었고, 부작용

이 기존 약물보다 더 심하지 않으며, 장기적으로 유의한 재발 

억제 효과가 있는 것으로 나타났다.16) 

장기지속형 주사제의 장점 및 단점

장기지속형 주사제는 복약 충실도가 낮은 환자에게 안정되

게 약물을 투여하여 보다 나은 임상적 경과를 유도하기 위해 

개발된 바 있다. 그간의 연구 결과들을 근거로 얻게 된 장기

지속형 주사제의 몇 가지 특징들은 임상적으로 주목해 볼 필

요가 있다. 우선 장기지속형 주사제는 투약이 간편하다. 따라

서 규칙적인 복약의 어려움이 있는 환자, 예를 들면, 복약을 

거부하거나 병식의 부족으로 복약 충실도에 문제가 생기는 경

우, 혹은 오히려 증상이 좋아져서 취업하고 있는 환자에게 유

용할 수 있다. 또한 투여의 확실성이 보장되기 때문에 복약 

불충실뿐 아니라 부분 복약 충실의 문제도 어느 정도 해결 수 

있다. 다만 처방의 유연성이 떨어지기 때문에 주치의의 임상

적 경험과 능력이 중요하다. 또한 유지치료 중에 환자가 재발

하게 될 경우, ‘실시간(real time)’으로 복약 충실도의 문제

를 확인하는 셈이 되기 때문에 재발 원인을 파악하기 쉽다. 한

편, 장기지속형 주사제는 경구 제제에 비하여 혈장 농도의 예

측과 안정적인 농도 유지가 가능하며, 이에 따라 부작용도 경

구 제제에 비해 덜할 수 있다. 또한 장기적으로는 경구 제제보

다 재발 및 재입원의 예방에 보다 효과적이다.17) 

반면 장기지속형 주사제는 우선 투여량 조절이 어렵다. 투

여 후 항정 상태(steady state)에 도달하기까지 반감기의 4~ 

5배가 걸리며, 체내의 약물이 감소하고, 소실하기까지도 수주

간에서 수개월이 걸린다.18) 즉 부작용이 발생 할 경우 빠른 조

치가 어려울뿐더러, 특히 급성 삽화 시 세밀한 용량조절을 통

한 빠른 대처가 어렵기 때문에 경구 약제의 병용 투여를 필요

로 하는 등 번거로움이 따른다. 한편, 주사제이기에 주사 부

위의 발적 및 통증의 가능성 역시 불가피하다. 수용성 용매와 

비정형약물을 사용한 약제가 도입되면서 상당 부분 개선되었

으나, 근주 방식은 변함이 없기 때문에 약물이 피하지방이나 

피부로 들어가는 경우에는 불쾌한 통증을 유발하게 된다. 이

러한 몇 가지 한계에도 불구하고 장기지속형 주사제는 적절

하게 사용이 될 경우, 경구 약제와는 구별되는 탁월한 효용을 

지닌 약제라고 볼 수 있다. 

`

외국 가이드라인에서의  
장기지속형 주사제 및 사용 실태

외국의 근거 중심의 표준 치료 지침과 실제 임상 현장에서

는 장기지속형 주사제가 어떻게 사용되는지를 살펴보았다. 

영국의 National Institute of Health and Clinical Excellen-
ce(2009) guideline에서는 급성 삽화 후 투여를 원하는 환자, 

그리고 치료계획에 있어 항정신병약물에 대한 복약 불충실을 

방지하는 것이 임상적으로 우선시되는 환자에 있어 장기지속

형 주사제의 사용을 먼저 고려하도록 되어 있다.19) 영국의 Ma-
udsley Prescribing Guideline(이하 MPG, 2007)에서는 2세

대 항정신병약물을 투여한 뒤에도 복약 충실도가 불량인 경

우 환자와 상의한 뒤에 장기지속형 주사제를 사용할 수 있다.20) 

한편, 미국의 American Psychiatric Association Practice 

Guideline(이하 APAPG, 2004)에서 장기지속형 주사제의 

투여가 권장될 때는, 복약이 불충분하거나 환자 스스로 주사

제를 희망하는 경우이지만21) 급성기에서의 투여는 추천되고 

있지 않았다. Texas Medication Algorithm Project(이하 

TMAPTMAP, 2006)에서는 2세대 항정신병약물 중심으로 

처방하되, 복약 충실도가 저하된 경우 어떤 치료단계에서도 장

기지속형 주사제의 사용을 고려하도록 되어 있는 것이 특징이

다.22) Expert Consensus Guideline(이하 ECG, 2003)에서는 

복약 충실도 불량에 대해서 2세대 항정신병약물의 장기지속

형 주사제가 우선적으로 추천된다.23) 또한 약물중독이 있는 초

발 환자, 행려 환자나 그 외의 사회적인 보조가 필요한 환자, 병

식이 없는 환자에게도 사용이 권장되었다. International Psy-
chopharmacology Algorithm Project(이하 IPAP, 2004)에

서도 MPG와 같이 복약을 하지 않거나 복약을 불규칙으로 하

는 환자에게 추체외로 증상이 적은 2세대 항정신병약물의 장
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기지속형 주사제 사용이 권장되고 있다.24)

그러나 실제 임상에서는 가이드라인에서 제시된 기준에 비

해 상대적으로 덜 처방되고 있는 것으로 보인다.25,26) 장기지

속형 주사제의 사용 빈도는 시간과 지역에 따라 다르다. 2세대 

항정신병약물이 도입된 90년대 이후에는 장기지속형 제제의 

처방이 급감하였고, 현재 미국을 비롯하여 전 세계적으로는 

처방률이 약 20% 안팎인 것으로 나타났다.27,28) 국가별로 상이

하지만 유럽 지역, 특히 영국은 30~40%로 좀 더 빈번하게 쓰

인다. 한편 동아시아 권에서는 15.3%의 정신분열병 환자들에

게 처방이 된다는 보고가 있었다.29) 

우리나라의 장기지속형 제제  
사용의 역사 및 현황

       

우리나라에서는 과거 정형 항정신병약물을 기반으로 한 

장기지속형 주사제(depot)로서 fluphenazine decanotate, flu-
penthixol decanoate, haloperidol decanoate가 사용된 적

이 있다. 그러나 이 중에서 현재 시판되고 있는 약물은 halo-
peridol decanoate가 유일하며, “할돌 데카노아스Ⓡ”라는 상

품명으로 사용되고 있으나 아직도 그 사용은 제한적이다. De-
pot만 사용되었던 1997년 당시 한 설문에서는 국내 정신과 의

사 중 53.7%가 depot 사용 경험이 없었고, 경험자라고 하더

라도 투약해 보았던 환자 수가 평균 7.3명에 불과했다.30) De-
pot는 정형 항정신병약물을 기반으로 제작됐기 때문에 이후 

비정형약물이 급속히 보급되었던 점을 감안하면, 추체외로 부

작용과 지연성 운동장애의 높은 위험도와 지용성 용매의 사용

으로 인한 주사부위의 통증 등으로 사용에 거부감이 있을 수

밖에 없었다. 

이후 등장한 리스페달 콘스타Ⓡ는 비정형 항정신병약물을 

기반으로 하였고, 수용성 용매를 사용했기 때문에 depot의 

약점을 극복했다는 점에서 많은 주목을 받았다. 한국형 정신

분열병 약물치료 알고리듬의 2006년 개정판에서는 환자의 

복약 불충실로 치료 반응을 보이지 않는 경우, 어떤 단계에서

든지 비정형 항정신병약물의 장기지속형 제제를 사용할 수 있

도록 명시하였다.31) 리스페달 콘스타Ⓡ는 2005년부터 국내 처

방이 시작되어 현재는 25 mg, 37.5 mg의 제제가 시판 중에 

있다. 도입 당시 시장 진입에 어려움이 있었고, 보험 적용 기

준도 까다로워 어려움을 겪었으나 현재는 초기에 비해서는 

사용이 비교적 손쉬워졌다.32) 현재 국내에서 리스페달 콘스

타Ⓡ는 그동안 경구용 약제를 투여하여 안정적인 투여용량이 

정해진 환자 중, “약물복용에 대한 복약 충실도가 낮아 자주 

재발하거나 증상이 악화되는 환자들 중 주사제의 투여로 재

발률을 감소시키거나 증상을 현저히 호전시킬 수 있는 경우”

에 급여를 인정받는다. 그러나 협의의 복약 충실도의 개념으

로 인하여, 현재의 의료보험 적용기준도 재발과 복약 불충실

의 경험이 있어야 리스페달 콘스타Ⓡ를 사용할 수 있으며, 

경구용 약물을 투여하지 못할 상황에서의 복약 충실도는 고

려되지 않고 있다. 리스페달 콘스타Ⓡ는 depot의 몇몇 단점들

이 개선되었음에도 불구하고 국내에서는 depot만 사용하던 

당시에 비해 큰 변화를 가져오지 못했으며, 아직까지 기대만

큼 처방률이 높지 않은 실정이다. 2009년의 조사에 따르면, 

지난 1년간 한 번도 장기지속형 제제를 사용하지 않은 정신과 

의사가 18.2%에 달했으며, 사용했다고 하더라도 처방한 환자 

수가 20명을 넘는 의사는 5.7%에 불과했다.7) 

국내 제한적인 사용의 원인

현재까지 장기지속형 주사제가 국내의 정신분열병 등의 치

료에 있어서 중심적인 역할을 하지 못한 데에는 몇 가지 고려

해야 할 점들이 있다. 

까다로운 보험 기준 및 고가의 약제 가격
우선은 장기지속형 주사제는 보험 기준이 엄격하고, 투약 

시 서류 절차를 추가로 필요로 하는 등 다른 경구용 제제에 

비해 제도적으로 사용이 까다롭게 되어 있다. 실제 국내 정신

과의사를 대상으로 한 설문 조사에서도 70%의 응답자가 비

정형 약물의 경우 장기지속형 주사제의 처방을 기피하는 주

요한 원인으로 ‘까다로운 보험 기준’을 들었다.7) 또한 보험이 

적용되더라도 경구용 제제에 비해 높은 치료비용 또한 걸림

돌이 되고 있다. 환자 및 보호자 1,305명을 대상으로 한 조사 

결과, 비정형 항정신병약물의 장기지속형 주사제를 선호하지 

않는 가장 큰 이유로 ‘약제 가격에 대한 부담’을 들었으며,33) 이

는 당해 설문조사에서 장기지속형 주사제의 존재를 모르는 

응답자의 비율이 높은 이유로도 제기되었다. 국내의 많은 정

신분열병 환자들은 의료 급여의 비율이 높고, 사회경제적인 

어려움이 많다. 따라서 리스페탈 콘스타Ⓡ와 같이 가격이 높고 

새롭게 도입된 약제일수록 그 혜택을 받기 어려운 게 국내 정

신의료의 현실이다. 이는 paliperidone 성분의 장기지속형 주

사제와 같이 향후 새로이 도입 예정인 몇 가지 약제들도 반드

시 극복해야 할 과제이다. 

       

장기지속형 주사제에 대한 몇 가지 오해들
현재 정신 의료의 흐름은 강제적 입원이나 격리 구속의 최

소화를 위한 방향으로 가고 있다. 특히 정신질환 환자에 대한 

인권에 관한 관심과 우려가 커지면서, 정신과 의사 스스로가 

치료의 선택에 있어 위축되어가는 게 사실이다. 정맥 및 근육 
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정신분열병 환자에서 장기지속형 주사제의 향후 가능성

내 투여 등의 주사제 사용이나 강제적 약물 투여도 가능한 

한 최소화하려는 추세이다. 항정신병약물의 장기지속형 주사

제의 경우도 비슷한 맥락에서 다루어지는 듯하다. 장기지속형 

주사제는 수 시간 또는 수 일에 불과한 경구제와는 달리 반감

기가 최소한 2주에서 3주에 이른다. 따라서 환자가 치료 중

에 투약을 중단하기를 원할 때 약물이 쉽게 체내에서 제거

되지 못하므로, 치료 선택에 있어 환자의 자발적 행동(volun-
tarism)이 제한을 받을지 모른다는 우려의 시선이 있다.34) 기

본적으로 주사제에 대한 막연한 거부감은 정신 의료에서만의 

문제는 아니며, 의료 전반의 보편적인 현상으로 보인다.35,36) 

한편으로 주사제의 사용은 환자와 치료자의 관계를 훼손할 

수 있고, 환자 스스로 통제력의 상실이나 자존감의 손상으로 

받아들일 것이라는 걱정도 있다. 그러나 장기지속형 주사제에 

대한 이러한 경계심은 다소 지나친 면이 있다. 환자들의 만족

도를 조사한 여러 연구들의 공통적인 결과에 따르면, 실제로 

많은 환자들은 장기지속형 주사제를 긍정적으로 평가하며 경

구 제제보다도 선호하는 것으로 나타났다.37) 그 중 Jacobs-
son 등38)은 환자가 장기지속형 주사제를 선호하는 이유는 주

로 “잊어버리는 위험(risk of forgetting)”이 줄어들고, 환자

의 관점에서 “보다 효과적(more effective)”이라고 느끼기 때

문이라고 하였다. 또한 장기지속형 주사제 사용에 확신이 없

는 94명의 환자를 대상으로 한 연구에서 87%의 환자들이 약

제의 장점과 단점 등을 교육 받은 후에는 장기지속형 주사제 

처방을 계속 받기를 원하였다.39) 장기지속형 주사제를 실제로 

사용하는 환자는 이를 재발과 입원의 위험에서 보호를 받을 

수 있는 “안전망(safety net)”으로 여긴다는 보고도 있다.40) 

반면, 환자들 중 일부는 장기지속형 주사제를 강제적으로 느

끼거나 무리하게 장기지속형 제제 투여를 시작한 느낌을 갖는

다고 보고하고 있음을 염두에 두어야 한다.41) 하지만 장기지

속형 주사제를 환자의 자발성을 제한하는 약제로 단정짓기

보다는, 실제로 많은 환자들이 사용을 원하고 또 경우에 따라 

반드시 필요로 하는, 유용한 치료적인 선택으로 보는 것이 합

리적일 것이다. 

국내 장기지속형 주사제의 전망
       

국내에서도 폐쇄 병동의 입원 절차가 까다로워지고, 장기 

재원환자 수 및 재원 일수 역시 감소하는 방향으로 국가의 정

신보건정책이 바뀔 것이 확실하기 때문에 유지치료에서의 복

약 충실도 향상은 더욱 중요한 이슈가 되고 있다. 또한 각종 

치료 가이드라인이나 알고리듬이 보급되면서 약물치료에 대

한 세계적인 흐름을 임상 현실에서도 외면할 수 없게 되었다. 

이러한 변화에 발맞추어 다양한 제형을 이용한 약물의 지속

적인 주입(continuous delivery)은 보다 효율적이고 효과적

인 약물의 투여를 위해 의료계 전반에서 고려되고 있다. 피임 

용도 외에도 고혈압약, 협심증약으로 사용되는 패치(patch)제

가 도입되고 있으며,42,43) 급성 편두통을 위한 비강 분무제 및 

금연용 nicotine 흡입제(inhalators) 등의 사용은 계속 늘어나

고 있다.44) 한편 당뇨의 치료에 있어서도 장기지속형 제제는 

이미 상당한 역할을 하고 있다.45) 이렇게 지속적인 주입을 통한 

치료 및 관리는 의료계의 여러 영역에서 활발하게 일어나고 있

으며, 정신과 영역에서도 예외는 아니다. 

       

새로운 장기지속형 주사제의 도입
국내에서는 olanzapine 기반의 장기지속형 주사제의 도입

이 진행 중에 있으며, paliperidone 기반의 인베가 서스티나Ⓡ

는 이미 국내 인가를 받은 상태로 시판을 앞두고 있다. 앞서 언

급한 바와 같이 이들 새로운 약제들의 도입으로 그동안 매우 

제한적이었던 장기지속형 주사제의 선택의 폭을 넓힐 수 있

게 되었다. 또한 이들 새로운 약제는 투약 전 조제 절차가 간

소화되고, 가는 주사 바늘을 사용할 수 있어 투약 절차상의 까

다로운 점이 개선되었다. 또한 이들 약제 모두 투여 간격을 

4주가량으로 늘일 수 있으므로 용량 조절, 또는 주사 간격 선

택에 있어 보다 융통성을 발휘할 수 있을 것으로 보인다. 한 달

에 한 번씩 진료를 본다는 국내에서의 임상 관행 하에 볼 때, 2

주로 제한된 투여 간격은 리스페달 콘스타Ⓡ의 가장 큰 약점으

로 지적되곤 했다. 최근 국내 조사에서 리스페달 콘스타Ⓡ를 선

호하지 않는 이유로 응답자의 33.7%가 ‘14일 간격으로 외래

를 방문해야 한다는 점’을 들었고, 14일 이상의 장기지속형 

제제의 사용이 가능해지면 선호도의 변화가 올 것으로 예상

한 바 있다.33) 한편 리스페달 콘스타Ⓡ는 지난 2008년도에 둔부

근 대신 어깨의 삼각근에 투여할 수 있는 새로운 제형이 출시

되어 국내에도 도입된 바 있다. 이 약제는 기존의 20G가 아닌 

21G의 가늘고 짧은 주사바늘을 사용하기 때문에 투여가 용

이하고 환자의 통증 및 불편감도 덜 수 있어 기대를 모으고 

있다.46)

   

장기지속형 주사제의 새로운 적응 기준 대두
리스페달 콘스타Ⓡ는 2009년 미국 FDA가 양극성 장애 환

자의 유지치료에서 단독요법 또는 다른 기분 안정제와의 병

용요법으로 사용 허가를 받은 바 있다. 이미 경구용 risperi-
done이 2003년에 동일한 적응증에 대해 허가를 받은데다가 

양극성 장애 환자는 재발이 잦고 정신분열병 환자에 비해 적

극적인 라이프스타일을 지향한다는 점에서 이는 충분히 납득

할 만하다.32) 국내 연구에서도 risperidone 장기지속형 주사제

는 양극성 장애 환자에 있어 환자와 보호자의 만족도가 경구 
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약물에 비해 유의하게 높았다고 보고된 바 있다.47) 한편, 정

신분열병의 초발 환자의 조기 대응 및 치료에 대한 관심이 높

아지면서, 발병 초기에 장기지속형 주사제를 시작하는 것이 

유용하다는 견해가 설득력을 얻고 있다. 초발 환자 50명을 대

상으로 risperidone 장기지속형 주사제를 투여한 연구에서는 

전체 환자의 60%가 관해 상태에 도달했으며, 2년 추적 조사 

결과 1명만이 재발하는 등 높은 재발 방지 효과가 나타났다.48) 

경험이 많은 임상가들은 장기지속형 주사제를 초기에 일찍 사

용하여 재발 및 만성화 비율을 낮추는 인식의 전환이 필요함

을 제기하였다.49) 이렇듯 장기지속형 주사제는 다양한 적응증

과 임상적 상황으로 그 사용 영역을 넓혀가고 있는 추세이다. 

   

장기지속형 주사제에 대한 인식의 변화
환자가 재발 후에 회복된다고 해도 재발이 반복될수록 장

기적인 관해는 더욱 어려워지게 된다. 재발에 있어 복약 불충

실 및 부분 복약 충실은 가장 중요한 요인 중 하나로 여겨지

고 있으며, 장기지속형 주사제는 이를 개선하기 위한 매력적인 

대안이다. 그러나 환자가 주사처방을 강압적이고 침습적으로 

느끼기 때문에 싫어할 것이라고 가정하고 의사 스스로 장기지

속형 주사제 사용을 회피하려는 경향이 있다. 그러나 이러한 

견해는 실제 상황과 상당한 차이가 있을 수 있음을 이미 앞서 

언급한 바 있다. 다양한 제형의 장기지속형 주사제의 도입을 

앞두고 있는 지금, 임상 현장에서는 인식의 변화가 요구되고 

있다. 

장기지속형 주사제의 사용에 따르는 막연한 위험을 회피

하고자 충분히 기대되는 이득을 외면하고 있지는 않은지 주

의할 필요가 있다. 앞서 언급한 바와 같이 정신분열병 환자의 

복약 불충실은 재발 및 재입원에 가장 중요한 요소이다. 복약 

불충실에 따른 재발, 재입원 및 재투약의 반복된 악순환 자체

만으로 질환의 경과는 악화된다.50) 장기지속형 주사제는 용량 

조절, 투약 및 관리에 있어 주의를 요하지만, 현저히 복약 충

실도를 높일 수 있으며, 정신분열병 환자의 재발 및 재입원을 

감소시킬 가능성이 높다.11) 따라서 환자가 궁극적으로 얻게 될 

이익과 위험을 고려해 볼 때, 위험을 최대한 줄이면서 복약 충

실도 향상과 재발 방지를 기한다면, 환자의 이익을 극대화할 

수 있을 것이다. 

국내에서 장기지속형 주사제는 투약을 거부하거나 재발을 

반복한 환자에게만 사용하는 것으로 여겨져 왔다. 장기지속형 

주사제는 다른 나라에서도 윤리적으로나 임상적으로도 어쩔 

수 없는 경우에만 사용하는 최후의 수단(last resort)으로 생

각되어져 온 게 사실이다.51) 그러나 이는 치료 선택의 폭이 많

지 않은 정신분열병 환자 입장에서는 공평하지 못한 상황일 

수 있다. 환자가 약물 치료를 그만둘 권리도 존중해야 하겠

지만, 언제든지 적절한 항정신병약물 치료를 안내 받고 선택

할 수 있는 권리 역시 중요하다. 위험성에 대한 편견 때문에 장

기지속형 주사제를 제때 사용해 볼 기회조차 제공받지 못한다

면, 보호(protective)가 아닌 차별(discriminative)이 될 소지

가 있다.52) 약제 및 제형을 새로이 개발하려는 노력도 중요하

지만, 현재 우리가 가지고 있는 다양한 형태의 약물에도 꾸준

히 관심을 갖고, 환자에게 충분한 기회를 제공하는 것도 이에 

못지않다.

향후 정신 의료의 방향

공통의 의사결정과 치료적 선택 
처방 약제를 정하고 약물을 유지하는 것은 의료진과 환자

라는 두 전문가가 공통의 정보를 공유하여 최적의 치료 계획

을 세우는 공통의 의사결정 과정이다.53) 어떤 전문가들은 치

료약을 결정하고 유지하는 과정이 환자와 의사가 협력하여 

이루어지지 않는다면 임상 결과가 호전될 수 없다고 주장한

다.54,55) 사실 대부분 정신 보건 의료 종사자들은 언제나 환자 

중심의 입장에서 일한다고 항변한다. 그러나 현실은 늘 그렇

지 않다. 환자 입장에서는 자신이 중요한 치료적 의사 결정에 

참여하지 못하는 것으로 느끼는 경우가 더 많다.56) 또한 정신

분열병 환자 스스로는 투약 유지 여부를 결정하는 가장 큰 요

인을 약물의 효능(efficacy)이라고 보았으나, 치료자는 오히

려 약물의 부작용이라고 보고하기도 하였다.57) 이렇듯 치료자

가 환자의 약물에 대한 생각을 정확하게 이해하기란 쉽지 않

고, 늘 오해의 소지가 있다. 장기지속형 주사제는 의사와 환자

가 함께 상의해야 할 중요한 치료적인 선택이다. 따라서 치료

자가 막연히 추정하기보다는 환자에게 약제에 대한 정보와 

장점 및 단점을 명확하게 알려주고 환자의 의사를 직접 확

인하는 것이 중요하다. 장기지속형 주사제는 특히 환자의 입

장에서 강제성이 있다고 오해하기 쉽기 때문에 명쾌한 의사 소

통 과정이 더욱 요구된다. 

한편으로 우리나라의 치료진은 이 과정을 특히 신중하게 

접근할 필요가 있다. 문화적인 배경의 차이로 인해서 국내 환

자들은 외국 환자들에 비해 의사의 권유를 잘 거절하지 못하

거나, 국내 의사들은 치료 방법을 고를 때 외국 의사보다 환자

의 선택권을 덜 반영하지 않을 수도 있기 때문이다.7) 따라서 

환자와 치료자가 동등한 입장에서 치료에 관한 걱정에 대해 

쉽게 꺼내어 놓을 수 있고, 치료와 관련된 의문을 함께 탐색

할 수 있는 진료 문화 또는 분위기를 만드는 것이 선행되어야 

한다. 치료자는 환자를 존중하고 공감하려는 입장을 견지해야 

하며, 치료 시 항상 환자 건강 상태 전반과 사회적 기능을 함

께 고려해야 할 것이다.
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치료진의 책임의식
장기지속형 주사제를 사용하는 것은, 주치의의 입장에서는 

경구약을 쓸 때보다 환자 측에 한발 다가가 그 환자의 유지치

료에 적극적인 관여를 표명했다고 볼 수 있다. 장기지속형 

주사제는 일단 투여를 시작한 이후에는 생략하는 일도 있을 

수 없고, 투여량 조절도 즉시 이루어지는 것은 아니므로 주치

의는 경구약을 쓸 때보다 치료에 대한 큰 책임감을 가질 수

밖에 없다. 이것이 일부의 임상의가 장기지속형 주사제를 꺼

려하는 이유 중 하나가 될 수도 있다.58) 하지만 이런 책임의식

은 임상의에게는 충분히 요구될 수 있는 수준으로 그만큼 치

료 경과에 대해 꾸준히 관심을 갖고 모니터링을 해야 한다. 

또한 잊지 말아야 할 것은 장기지속형 주사제 자체가 복약 충

실도를 보장하지 못한다는 점이다. 실제 임상에서는 장기지속

형 주사제로 치료를 받는 동안에도 어느 순간에는 여전히 상

당수의 환자들이 치료를 중단한다.59) 따라서 장기지속형 주

사제의 사용만으로 복약 충실도를 무조건 낙관하기보다는 면

밀하게 환자의 복약 충실 여부를 확인하고 평가할 필요가 

있다.

   

임상 경험의 공유와 연구
장기지속형 주사제가 도입된 지 50여 년이 넘었으나 이에 

대한 연구는 여전히 제한적이다. 기존의 연구들도 경구 약제

와의 이중 맹검 대조군 연구가 제대로 시행되지 못해 그 결과

를 충분히 신뢰하기 어려운 경우가 많다.59) 또한 발병 초기에 

주사제를 투여했을 경우 복약 충실도의 향상이 질병의 경과

를 정말로 바꾸는지, 치료 저항성 환자에 있어 주사제가 clo-
zapine보다 효과가 좋은지 등과 같이 여전히 실제 임상 현장

에서 흔히 마주하게 되는 문제들에 대한 명확한 해답을 얻지 

못했다. 따라서 약제 사용과 관련된 임상 경험의 활발한 공유

와 토론 그리고 연구가 절실하다. 현재까지 장기지속형 주사

제는 종류도 적고 투여 용량도 다양하지 못함에도 대부분의 

임상 데이터는 서구인들을 대상으로 한 결과에 국한되어 있

다. 국내 환자는 서양인보다 체구가 작고 체지방 비율도 다르

며 대사 능력이 상이한 만큼, 이들을 대상으로 한 임상 연구와 

데이터가 축적이 된다면, 이 약제의 사용을 낯설게 느끼는 이

들에게 도움이 될 것이다. 

   

보험 기준의 완화 및 약제 비용의 현실화
또한 까다로운 보험 기준은 앞서 언급했던 것처럼 임상에

서 장기지속형 주사제의 사용을 주저하게 만드는 가장 큰 원

인으로 보고된 바 있다. 리스페달 콘스타Ⓡ의 경우, 이미 의학

적 근거가 충분히 확보된 만큼, 보다 다양한 경과 중에서도 치

료자 및 환자가 편리하게 선택할 수 있도록 보험 적용 기준

이 완화될 필요가 있다. 첫 발병인 환자가 급성 증상이 회복되

었을 때나, 부분 복약 충실이 의심되어 증상 호전이 없을 때, 

또는 직장 및 학교에 나가느라 규칙적인 복약이 어려운 경우 

등이 추가적인 적용 기준의 예이다. 이는 인베가 서스티나Ⓡ와 

같이 새로 도입될 약제의 경우도 마찬가지이다. 물론 다양한 

임상 경과에 따른 약제의 임상적 유용성을 확인하는 연구도 

뒷받침되어야 한다. 한편으로는 제약회사도 국내의 여건을 고

려한 약가의 현실화를 통해 환자에게 약제 사용의 경제적인 

문턱을 낮추도록 노력해야 한다. 

결        론
   

정신분열병 환자의 재발을 방지하기 위해 항정신병약물

의 유지치료는 무엇보다 중요하다. 유지치료의 관건인 복약 충

실도를 개선하기 위해 1960년대부터 항정신병약물의 장기지

속형 주사제가 도입되었다. 장기지속형 주사제의 적절한 사용

에 대한 폭넓은 합의를 얻기 위해서는 아직도 많은 연구와 논

의가 필요하다. 그러나 국내에서 장기지속형 주사제에 대한 

의사와 환자의 편견과 오해는 치료를 위한 합리적인 의사결

정을 저해한 측면이 있다. 복약 불충실과 연관된 개인적인 고

통, 가족들의 부담, 사회적 경비, 그리고 이어지는 재발을 고

려해 볼 때, 장기지속형 주사제의 임상적 유용성을 재평가할 

필요가 있다. 특히 국내에서 새로운 비정형 항정신병약물 기

반의 장기지속형 주사제의 도입을 앞두고 그 활용에 대한 기

대가 높아지고 있다. 장기지속형 주사제는 정신분열병 치료의 

큰 장애였던 복약 불충실 문제를 개선시킬 유력한 대안이 될 

수 있으므로 국내의 임상가들도 이를 중요한 치료 전략의 하

나로써 신중하게 고려해야 한다.

중심 단어: 항정신병약물 장기지속형 주사제·항정신병약물·

장기지속형 주사제·정신분열병.
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