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2023년 개정된 지침서에 근거한 

중등도 이상의 궤양성 대장염 치료의 최신 지견
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Advancements in the Management of Moderate-to-Severe Ulcerative Colitis: 
A Revised 2023 Korean Treatment Guidelines
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The Catholic University of Korea, Seoul, Korea

Biologics such as anti-tumor necrosis factor agents have been the cornerstone for the treatment of inflammatory bowel disease but 

face limitations, including loss of response and risk of opportunistic infections and malignancies. Newer biologics and small molecules 

like vedolizumab, ustekinumab, and tofacitinib offer favorable safety profiles and demonstrate efficacy in moderate-to-severe ulcer-

ative colitis. The landscape of the pipeline of biologics and small molecules is rapidly evolving. Upcoming drugs such as upadacitinib, 

filgotinib, and ozanimod show promise in recently concluded clinical trials, expanding the therapeutic options for ulcerative colitis. 

This review aims to discuss the medical treatment options available for the management of moderate-to-severe ulcerative colitis, with 

a focus on biologics and small molecules recommended in revised 2023 Korean guidelines.  (Korean J Med 2023;98:223-230)
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서 론

궤양성 대장염은 재발성 만성 염증성 장질환으로 다양한 

자연 경과를 보이며 잠재적으로 중등도 이상의 질병 경과를 

보일 수 있다. 국내에서는 지난 30년 동안 지속적으로 발생률

이 증가했지만, 서구인에 비하면 여전히 낮은 수준이다[1,2]. 

궤양성 대장염 환자의 많은 경우에서는 경증에서 중등도의 

질병 경과를 보이지만 10-15%는 증상의 악화가 발생하고, 약 
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절반은 중등도 이상의 질병 활성도로 인해 입원이 필요할 수 

있으며, 80% 이상은 재발을 경험한다[1,3]. Infliximab, adalimu-

mab, golimumab을 포함한 항종양괴사인자(anti-tumor necrosis 

factor, anti-TNF) 제제의 개발은 새로운 시대의 시작을 알렸다. 

Anti-TNF 제제는 질병의 자연 경과를 변화시키고 환자의 삶의 

질을 향상시켰으며 수술의 위험성을 감소시켰다[4-6].

국내 궤양성 대장염 진단 및 치료 지침은 대한장연구학회

에서 2012년에 처음 발간하였으며[7], 2017년에 개정된 지침

서에서는 중등도 이상의 궤양성 대장염에서 anti-TNF 제제

와 항인테그린(anti-integrin) α4β7 단클론항체(vedolizumab)에 

대한 치료 권고문을 제시하였다[8]. 최근 염증성 장질환의 

병태생리학적 이해가 증대됨에 따라 임상시험을 통해 새로

운 약물의 잠재적인 효능과 안전성이 입증되며, 항인터루킨

(anti-interleukin)-12/23 단클론항체(ustekinumab)의 생물학 제

제와 Janus kinase (JAK) 억제제(tofacitinib)의 소분자 약제가 

적응증을 확대해서 국내에서 승인되었다[9]. 중등도 이상의 

궤양성 대장염에 대한 치료 약제는 더욱 빠른 속도로 다양해

지고 있으며, 새로운 생물학 제제와 소분자 약제는 anti-TNF 

제제의 한계를 극복하고 anti-TNF 제제 치료에 실패한 환자

를 치료하는 데 도움이 될 수 있다. 이러한 새로운 치료 약제

의 패러다임 변화에 맞추어 중등도 이상의 궤양성 대장염에 

대한 개정된 지침서의 필요성이 대두되었으며, 대한장연구

학회에서는 2023년 중등도 이상의 궤양성 대장염의 치료 지

침서 개정판을 발간하였다[10].

본고에서는 새로 발간된 국내 중등도 이상의 궤양성 대장

염의 치료 지침서에서 무엇이 변화되었고 앞으로 어떠한 새

로운 약물들이 기대되는지에 대해 알아보고자 한다.

본 론

궤양성 대장염의 치료적 방법의 선택은 범위, 중증도, 및 

임상적 특징에 의해 결정되며, 중등도 이상의 궤양성 대장염 

환자에 대한 보편적 치료는 5-아미노살리실산, 면역조절제, 

스테로이드를 포함한다. 보편적 치료에 반응하지 않거나 스

테로이드 의존성이 있는 중등도 이상의 궤양성 대장염은 생

물학 제제 또는 소분자 약제 치료의 적응증이 된다.

2023년 개정판에 소개된 새로운 생물학 제제 및 소분자 약제

보편적인 치료에 반응하지 않는 중등도-중증 궤양성 

대장염 환자에서 관해 유도를 위하여 anti-TNF 제제 외

에, vedolizumab, ustekinumab, 또는 tofacitinib 치료를 권

고한다(권고 등급: 강함, 근거 수준: 높음).

Vedolizumba은 GEMINI-1 연구에서 0주와 2주차에 vedolizu-

mab 300 mg을 투약한 환자들이 위약군과 비교하여 6주차 임상 

반응률이 유의하게 더 높았다(47.1% vs. 25.5%, p < 0.001) [11]. 

Ustekinumab은 UNIFI 연구에서 6 mg/kg 또는 ustekinumab 130 

mg을 사용한 치료군이 위약군과 비교하여 관해 유도에 유의한 

효과가 있음이 확인되었다(15.5% 또는 15.6% vs. 5.3%) [12]. 

Tofacitinib의 효과는 OCTAVE-1과 OCTAVE-2 연구에서 확인

되었는데 tofacitinib 10 mg 투약군은 위약군과 비교하여 유의하

게 높은 임상적 관해 유도를 달성하였다(p < 0.001) [13]. 이러한 

생물학 제제 및 소분자 약제로 관해 유도 치료를 받은 환자에서

는 각각 약제의 국내 보험 기준에 따라서 6-16주에 약제에 

대한 반응이 평가되어야 하며, vedolizumab, ustekinumab, tofaci-

tinib의 경우 각각 첫 번째 투약 후 6주, 16주, 16-20주에 반응 

평가가 이루어져야 한다.

위에 언급한 모든 약제들은 중등도 이상의 궤양성 대장염 

환자의 관해 유도에 의미 있는 효과를 보여주었으나 약제별

로 그 효과를 일대일로 비교한 연구는 제한적이어서 모든 환

자에서 일률적으로 최적의 약물을 선택하기는 어렵다. 그럼

에도 불구하고 치료 약제를 선택할 때의 일반적인 원칙은 증

거 기반의 효과와 안전성 간의 균형을 맞추는 것이다. 따라

서 약제의 선택은 환자의 기저 질환, 불량한 예후 인자의 유

무, 장외 증상, 임신 가능성, 환자의 순응도 및 선호도, 보험 

정책과 비용, 약제 안전성 등 다양한 요인을 고려하여 이루

어져야 한다. 현재까지 승인된 생물학 제제 및 소분자 약제 

중 궤양성 대장염 환자의 장외 증상 치료를 고려할 때 선호

되는 약제는 anti-TNF 제제와 ustekinumab이다. 두 개의 무작

위 대조 연구를 포함한 총 9개의 연구를 분석한 체계적 문헌 

고찰에서 anti-TNF 제제는 근골격제, 피부 및 안구 증상을 포

함한 다양한 장외 증상에 효과적인 것으로 나타났다[14]. 최

근 발표된 체계적 문헌 고찰에서 ustekinumab 또한 류마티스 

증상과 건선, 괴저성농피증, 결절홍반과 같은 피부 증상에 

효과적이라는 사실이 확인되었다[15]. 하지만 vedolizumab과 

tofacitinib의 장외 증상에의 효과에 대한 연구는 제한적이어

서 이에 대해서는 추가적인 자료가 필요하다.

중등도 이상의 궤양성 대장염 환자에서 vedolizumab과 

adalimumab의 치료 효과를 일대일로 비교한 연구인 VARSITY 
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연구에서 생물학 제제에 대한 경험이 없는 환자에서 52주차

의 임상적 관해율은 adalimumab 치료군보다 vedolizumab 치

료군에서 더 높은 것으로 나타났다(34.2% vs. 24.3%; 95% 

confidence interval [CI], 2.8-17.1) [16]. 중증도 이상의 궤양성 

대장염 환자에서 infliximab, adalimumab, golimumab, vedoli-

zumab 및 tofacitinib의 관해 유도와 유지 효과를 비교 분석한 

네트워크 메타분석에서는 생물학 제제 경험이 없는 환자에

서의 임상적 관해 유도 효과(odds ratio [OR], 4.07; 95% CI, 

2.67-6.21; surface under the cumulative ranking [SUCRA], 0.95)와 

내시경적 호전 면에서 infliximab이 가장 우월하였다(SUCRA, 

0.95) [17]. 이 메타분석에서 vedolizumab 또한 생물학 제제에 

대한 경험이 없는 환자에서 임상적 관해 유도(SUCRA, 0.63) 

및 내시경적 호전(SUCRA, 0.76) 면에서 비교적 높은 순위를 

받았다[17]. 따라서 생물학 제제를 사용한 적이 없는 중등도 

이상의 궤양성 대장염 환자의 경우 비록 근거가 제한적이기

는 하지만 관해 유도를 위해 infliximab과 vedolizumab을 우선 

고려할 수 있다.

생물학 제제로 관해를 유도한 후 관해 유지에 있어 생물학 

제제와 면역조절제의 병합 요법이 생물학 제제의 단독 치료에 

비해 우월한지는 불확실하다[18]. UC-SUCCESS 연구에서는 

infliximab과 면역조절제 병합 요법이 infliximab 단독 요법에 

비해 더 우월한 관해 유도 효과를 보였지만 관해 유지 연구 

종료 전 조기 종료되었으며[19], 그 외 약제에 대해서는 아직 

근거가 부족하다. 5-ASA 제제로 관해 유도나 유지에 실패하여 

생물학 제제 또는 소분자 약제로 치료를 변경한 중등도 이상의 

궤양성 대장염 환자의 경우 관해 유도나 유지 시 5-ASA는 

중단 가능하다[20,21]. 메타분석에서 anti-TNF 제제 또는 tofaci-

tinib의 관해 유도율은 5-ASA의 병용 처방 여부와 관련이 없었

다(relative risk, 0.92; 95% CI, 0.78-1.09) [22].

Anti-TNF 제제에 반응하지 않는 중등도 이상의 궤양성 

대장염

Anti-TNF 제제에 반응하지 않는 중등도-중증 궤양성 

대장염의 관해 유도를 위해 vedolizumab, ustekinumab, 

또는 tofacitinib 치료를 권고한다(권고 등급: 강함, 근거 

수준: 중간).

Anti-TNF 제제를 사용한 중등도 이상의 궤양성 대장염 환자

에서 1/3 정도는 anti-TNF 제제에 반응하지 않을 수 있으며, 

매년 10-15%는 반응이 소실된다[23-25]. 치료 약물 모니터링은 

anti-TNF 제제에 반응하지 않거나 반응이 소실된 환자의 치료 

계획에 관한 결정을 하는 데 도움이 된다. Anti-TNF 제제의 

약물 농도가 치료적 농도 이상으로 충분한 경우에는 다른 an-

ti-TNF 제제로 변경하는 것보다는 작용 기전이 다른 약물로 

변경하는 것을 고려할 수 있다[26]. 반면 anti-TNF 제제의 약물 

농도가 치료적 농도보다 낮을 때는 약물의 항체에 대한 역가가 

낮은 경우 용량 증량을 고려할 수 있으며, 약물의 항체 역가가 

높은 경우에는 다른 anti-TNF 제제로 전환하는 것을 고려할 

수 있다[26].

Vedolizumab은 GEMINI 1 연구 대상자의 42.2%에서 이전

에 anti-TNF 제제로 치료한 적이 있었고, 36.4%는 최소 1종 

이상의 anti-TNF 제제 치료에 실패한 환자였다[11]. Anti-TNF 

제제 치료에 실패한 환자에서도 vedolizumab 투약군은 위

약 투약군보다 치료 6주째 임상 반응률이 유의하게 높았다

(39.0% vs. 20.6%, p = 0.01) [11]. Anti-TNF 제제 치료에 실패

한 환자군에서 vedolizumab은 위약보다 높은 관해 유지율을 

보였으며 vedolizumab을 8주 혹은 4주마다 투약한 환자군에

서 치료 52주째 임상 관해율은 각각 37.2%, 35.0%로 위약 투

약 환자군(5.3%)에 비해 유의하게 높았다(p < 0.001) [11]. 

GEMINI 1 사후 분석 연구에서도 anti-TNF 제제 치료에 실패

한 환자만을 분석하였을 때 vedolizumab 투약군이 위약 투약

군에 비해 14주, 26주, 38주 및 52주째 임상 관해율이 유의하

게 높았다(50-60% vs. 20%) [27]. 또 다른 무작위 대조 연구에

서도 anti-TNF 제제 치료 경험이 있는 환자에 대한 하위 분석

에서 10주째 임상 반응률, 임상 관해율, 점막 치유율에서는 

두 군 간 차이가 없었으나, 60주째 임상 관해율 및 점막 치유

율은 vedolizumab 치료군이 위약 투약군보다 유의하게 높았

다(58.8% vs. 21.4%; adjusted OR, 37.4; 95% CI, 5.625-69.165; 

64.7% vs. 28.6%; adjusted OR, 36.1; 95% CI, 3.332-68.937) [28]. 

결론적으로 중등도 이상의 궤양성 대장염 환자에서 과거 an-

ti-TNF 제제 노출 여부에 관계없이 vedolizumab이 장기적, 단

기적으로 효과적인 약제임을 입증하였다.

UNIFI 연구에서 대상자는 무작위로 배정되어 ustekinumab 

130 mg, 6 mg/kg, 또는 위약을 1회 정맥 투여받았으며 각 군

에서 anti-TNF 제제 또는 vdolizumab 실패 이력이 있는 환자

의 비율은 각각 17.2%, 18.0% 및 14.7%였다 [12]. 이전 생물

학 제제 치료에 실패한 환자에서도 ustekinumab은 관해 유도

(각각 11.6%, 12.7% vs. 1.2%) 및 관해 유지(각각 39.6%, 

22.9% vs. 17.0%)에서 위약 대비 우수한 임상적 관해율을 보
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였다. 특히 8주째 ustekinumab 6 mg/kg은 이전 생물학 제제 

실패 여부에 관계없이 위약과 비교하여 임상적 관해율에서 

위약 대비 비슷한 치료 효과 차이를 보였다.

OCTAVE 1 및 OCTAVE 2 연구에서 52%의 환자는 anti-TNF 

제제 치료 실패의 병력이 있었고(56%는 일차 무반응자), 8주

차에 anti-TNF 제제 실패 병력이 있는 환자 중 tofacitinib을 

복용한 환자의 11.1% (27/243) 및 11.7% (26/243)에서 임상적 

관해가 있었으나, 위약을 복용한 환자에서는 1.6% (1/64) 및 

0% (0/60)에 불과하였다[13]. 또한 점막 치유율도 위약 복용

군보다 tofacitinib 복용군에서 유의하게 더 높았다(OCTAVE 

1 24% vs. 6.2%, p = 0.001; OCTAVE 2 21.8% vs. 6.2%, p = 

0.004) [13]. OCTAVE Sustain 연구에서는 52주차에 tofacitinib 

5, 10 mg, 위약을 복용한 환자의 각각 34%, 41%, 11%에서 

임상적 관해를 보였으며, 각각 37%, 46%, 13%에서 점막 치

유를 달성했다[13]. 이러한 결과는 tofacitinib이 anti-TNF 제

제 실패 병력이 있는 환자에서도 관해 유도 및 유지에 효과

가 있다는 것을 시사한다.

최근에 경정맥 스테로이드 치료에 실패한 급성 중증 궤양

성 대장염 환자들에서 tofacitinib의 구제 치료 효과가 기대되고 

있다. 프랑스 GETAID 연구에서는 55명의 급성 중증 궤양성 

대장염 환자들을 대상으로 tafacitinib 구제 요법(10 mg 하루 

2회) 효과를 분석하였는데(추적 기간 중간값, 6.5개월) [29], 

3개월 이내 대장절제술 비율은 21.1%였으며, 이는 기존 

CYSIF 연구의 infliximab 및 cyclosporine의 성적과 비슷한 결

과였다. 하지만 급성 중증 궤양성 대장염 환자들에서 tofaciti-

nib의 효과에 대한 자료는 매우 제한적인 실정이므로, 향후 

이 환자군에서 tofacitinib의 효과 및 안전성에 대한 전향적 

비교 연구가 필요하다.

염증성 장질환 환자에서 서로 다른 생물학 제제의 효과를 

처음으로 직접 비교한 VARSITY 연구에서는 중등도 이상의 

궤양성 대장염에서 vedolizumab이 adalimumab보다 효과가 우

월하였다[16]. 하지만 anti-TNF 제제 치료 경험이 있는 환자에서

는 vedolizumab이 adalimumab에 비해 우월한 효과를 보이지는 

않아서 adalimumab 이외의 anti-TNF 제제 치료 경험이 있는 

환자에서 52주째 임상 관해율은 vedolizumab 치료군 20.3%, 

adalimumab 치료군 16.0%로 유의한 차이가 없었다[16]. 1,580명

의 환자가 포함된 7개의 무작위 대조 연구를 분석한 네트워크 

메타분석에서 anti-TNF 제제 치료를 받은 환자에서는 ustekinu-

mab이나 tofacitinib이 vedolizumab보다 관해 유도 효과가 높았

다(tofacitinib vs. vedolizumab OR, 6.18; 95% CI, 1.00-38.00; uste-

kinumab vs. vedolizumab OR, 5.99; 95% CI, 1.13-31.76) [17]. 

Vedolizumab과 위약 투약군을 비교한 메타분석 결과에서도 

anti-TNF 제제 치료를 받았던 환자군에서는 vedolizumab 치료

가 위약 대비 임상 관해 유도 효과가 분명하지 않았다(OR, 

1.55; 95% CI, 0.58-4.16) [17]. 그러나 이러한 결과는 메타분석에 

포함된 연구의 수가 부족하거나, 연구 디자인이 정밀하지 않은 

경우(imprecision), 또는 증량 효과(dose intensification)를 평가하

지 못한 데서 기인한 것일 수도 있다[22].

안전성에 대한 이슈

Vedolizumab은 인테그린 α4β7에 결합하는 장 선택적인 생

물학 제제로 전신 면역 억제 작용이 적다. GEMINI 연구에서 

vedolizumab의 효능과 안전성은 모든 연령대에서 비슷했

다[11]. 특히 GEMINI 1, GEMINI 2 및 GEMINI long-term safety

를 포함한 3상 임상시험에서 결핵 발생률은 100인년당 0.1명에 

불과하였다[30]. 네트워크 메타분석에서도 전체 비교 대상 생

물학 제제와 소분자 약제 중 vedolizumab의 감염 위험성이 

가장 낮았다(SUCRA, 0.81) [17]. 또한 vedolizumab은 5년 동안 

2,800명 이상의 염증성 장질환 환자에서 감염, 심각한 감염 

또는 악성종양의 위험을 증가시키지 않았다[31]. 따라서 vedo-

lizumab은 감염이나 악성종양의 위험이 높은 궤양성 대장염 

환자에게 좋은 대안이 될 수 있다.

Ustekinumab은 UNIFI 연구에서 모든 연령층에서 심각한 부

작용 또는 심각한 감염의 위험을 증가시키지 않았다[12]. 크론

병에 대한 IM-UNITI 장기 연장 연구에서 ustekinumab은 96주

까지 관찰했을 때 위약과 비교하여 부작용 또는 심각한 감염의 

위험을 증가시키지 않았으며, 결핵 호발 지역에서 1명의 결핵 

환자가 있었다[32]. Psoriasis longitudinal assessment and registry 

(PSOLAR)의 장기 데이터에 따르면 ustekinumab은 안전하였고 

심각한 감염 및 악성종양은 드물었다[33,34]. 따라서 ustekimu-

mab은 감염이나 악성종양의 위험이 높은 궤양성 대장염 환자

에게 좋은 대안이 될 수 있다.

Tofacitinib은 특히 고령에서 감염, 기회 감염, 대상포진 등

의 발생 위험이 있다[35]. 또한 JAK 억제제와 정맥 혈전색전

증 사이의 관계가 제시되었는데, 시판 후 안전성 연구에서 

50세 이상의 심혈관 질환 위험 인자가 있는 경우 10 mg을 

1일 2회 투여한 환자에서 정맥 혈전색전증의 위험이 5 mg을 

1일 2회 투여한 환자보다 높았다[36]. 이에 대해 미국 Food 

and Drug Administration (FDA)에서는 2019년 2월 약물 설명
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Table 1. KFDA approved new biologics and small molecules for the moderate-to-severe ulcerative colitis

Drug Type Target Route Pivotal study

Vedolizumab mAb Anti-integrin (α4β7 subunit) IV/SC GEMINI 1

Ustekinumab mAb Anti-IL-12/IL-23 (p40 subunit) SC UNIFI

Tofacitinib SMD Pan JAK inhibitor Oral OCTAVE 1
OCTAVE 2

Upadacitinib SMD JAK1 inhibitor Oral U-ACHIEVE, 
U-ACCOMPLISH

Filgotinib SMD JAK1 inhibitor Oral SELECTION

Ozanimod SMD S1P receptor modulator Oral True North

KFDA, Korean Food and Drug Administrator; mAb, monoclonal antibody; IV, intravenous; SC, subcutaneous; IL, interleukin; SMD, 
small molecule drug; JAK, Janus kinase; S1P, sphingosine-1-phosphate.

서에 10 mg 1일 2회 복용에 대해 경고 문구를 삽입했으며, 

European Medicines Agency에서도 주의를 권고했다[37]. 최

근 류마티스 관절염에서 50세 이상의 심혈관 질환 위험 인자

를 가진 환자들을 대상으로 시행된 대규모 무작위 안전성 시

험에서 tofacitinb은 anti-TNF 제제와 비교하여 뇌졸중, 심장

마비, 혈전, 암, 사망률이 더 높았다[38]. 2021년 9월에 FDA

는 만성 염증성 질환을 치료하는 데 사용되는 JAK 억제제와 

관련된 이러한 부작용의 위험 증가에 대해 충분히 설명이 되

어야 한다고 권고하였으며 tofacitinib을 1개 이상의 anti-TNF 

제제에 불내성이거나 반응이 부적합한 환자에게서 사용할 

것을 제시하였다[39]. 따라서 tofacitinb을 사용할 때는 각 환

자의 특성에 따른 이득과 위험성을 고려해야 한다.

출시를 앞둔 생물학 제제 및 소분자 약제

Upadacitinib과 filgotinib은 선택적 JAK1 억제제인 소분자 

약제이다. Upadacitinib은 중등도 이상의 궤양성 대장염에서 

U-ACHIEVE 및 U-ACCOMPLISH 관해 유도 연구를 통해 45 

mg 하루 1회 복용을 평가했다. U-ACHIEVE 연구에서는 upasa-

citinib 45 mg 하루 1회 복용이 위약 대비 임상적 관해율이 

더 높았으며(26.1% vs. 4.8%), U-ACCOMPLISH 연구에서도 

유사한 결과를 보였다(33.5% vs. 4.1%) [40]. 52주 관해 유지 

효과를 연구한 U-ACHIEVE maintenance 연구에서는 upadaciti-

nib 30, 15 mg, 위약군에서 각각 임상적 관해율은 51.7%, 42.3%, 

12.1%로 위약 대비 유의한 차이를 보였다[40]. 2022년 FDA는 

anti-TNF 제제에 실패했거나 내약성이 없는 중등도 이상의 

궤양성 대장염 환자의 2차 관해 유도 요법으로 8주 동안 1일 

1회 45 mg을 승인하였다. 관해 유지를 위한 권장 용량은 1일 

1회 15 mg이지만, 증상에 따라 30 mg까지 사용할 수 있다. 

대한민국 식품의약품안전처(이하 식약처)에서는 2023년 2월 

승인하였다.

Filgotinib은 중등도 이상의 궤양성 대장염에 대한 SELECTION 

연구에서 10주차 임상적 관해율이 위약군에 비해 filgotinib 

200 mg군에서 더 높았다(26.1% vs. 15.3%) [41]. 58주차 임상적 

관해율은 filgotinib 37.2%, 위약 11.2%로 중등도 이상의 궤양성 

대장염 환자에서 관해 유도 및 관해 유지에 filgotinib의 유효성

을 입증했다[41]. Filgotinib은 동물 연구에서 고환 위축 및 변성

을 유발하여 정자 형성을 손상시켰다[42]. 이 안전성 문제에 

대해 염증성 장질환(MANTA) 및 류마티스 질환(MANTA-ray)

에 대한 2상 연구가 시행되었으며, 그 결과 filgotinib 200 mg을 

13주 동안 복용한 남성에서 정액 지표나 성호르몬에 측정 가능

한 영향은 없었다[43]. Filgotinib은 2022년 중등도 이상의 궤양

성 대장염에 대해 FDA 승인을 받았으며, 국내 식약처에서는 

2023년 2월에 승인을 받았다.

Ozanimod는 sphingosine-1-phosphate (S1P) 수용체 조절제

인 소분자 약제이다. 중등도 이상의 궤양성 대장염에 대한 

관해 유도 및 유지 요법으로서의 ozanimod 효과에 대한 True 

North 연구에서는 1일 1회 ozanimod 1 mg 복용과 위약을 비

교하였다. 10주차에 ozanimod는 위약 대비 임상적 관해율

(18.4% vs. 6.0%), 임상적 반응률(47.8% vs. 25.9%), 내시경적 

호전율(27.3% vs. 11.6%)에서 더 우월한 효과를 보였으며, 이

러한 효과는 52주차까지 지속되었다[44]. 관해 유지 기간 동

안 ozanimod에서 위약에 비해 감염률이 더 높았지만(23.0% 

vs. 11.9%), 두 군 모두에서 심각한 감염 비율은 52주차까지 

2% 미만이었다[44]. Ozanimod는 2021년 FDA의 승인을 받았

으며, 국내 식약처에서는 2023년 2월에 승인을 받았다.
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개정된 중등도 이상의 궤양성 대장염의 치료 지침서에서 

사용을 권고한 생물학 제제와 소분자 약제 및 향후 곧 사용

이 기대되는 약물들에 대해서는 표 1에 요약하였다.

결 론

Anti-TNF 제제를 넘어 염증성 장질환의 발병 기전의 특정 

경로를 목표로 하는 새로운 약물들이 개발됨에 따라 염증성 

장질환을 진료하는 의사는 보다 다양한 치료 약물을 선택할 

수 있게 되었다. 중등도 이상의 궤양성 대장염의 치료에 대

한 새로운 치료 지침서 개정판은 항인테그린, 항인터루킨, 

JAK 억제제 등의 사용에 대한 근거와 치료적 적응증을 제시

하였다. 뿐만 아니라 새로운 JAK1 억제제와 S1P 수용체 조

절제 등 곧 임상에서 사용이 기대되는 약물들이 있으며, 지

금도 수많은 약물들이 주야로 개발과 임상 연구 중에 있다. 

생물학 제제와 소분자 약제의 시대에 염증성 장질환의 치료 

목표와 전략은 임상 증상의 완화에서 점막의 치유로 변화되

었다. 향후 염증성 장질환에 대한 깊은 이해 및 새로운 약제

의 개발과 더불어 지금보다 더 발전된 치료 전략의 변화를 

기대해본다.

중심 단어: 궤양성 대장염; 염증성 장질환; 생물학 제제; 

소분자 약제; 지침서
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