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호흡기세포융합바이러스 백신의 최신 지견:  

누구에게, 언제, 어떤 백신을?
1가톨릭대학교 의과대학 서울성모병원 감염내과, 2가톨릭대학교 의과대학 백신바이오연구소

이래석1,2

Respiratory Syncytial Virus Vaccines:  
Who, When, and Which Vaccine? A Practical Guide for Clinicians

Raeseok Lee1,2

1Division of Infectious Diseases, Department of Internal Medicine, Seoul St. Mary’s Hospital, College of Medicine, The Catholic University of Korea, Seoul; 
2Vaccine Bio Research Institute, College of Medicine, The Catholic University of Korea, Seoul, Korea

Respiratory syncytial virus (RSV) is a major cause of severe respiratory illness and hospitalization in older adults with chronic cardiopul-
monary or metabolic conditions. After six decades without a preventive option, three RSV vaccines are now available: an adjuvanted pre-
fusion F protein vaccine (Arexvy), a bivalent prefusion F protein vaccine (Abrysvo), and an mRNA vaccine (mResvia). All three have shown 
efficacy against RSV-associated lower respiratory tract disease in older adults and effectiveness against hospitalization after licensure, 
but none have been compared head-to-head. All three are now approved for high-risk adults younger than 60 years, and Abrysvo alone 
for maternal immunization at 32-36 weeks of gestation. In the United States, vaccination is recommended for all adults aged 75 years and 
older and for those aged 50-74 years with risk factors; these recommendations reflect United States public health policy and do not auto-
matically apply to Korean practice. In Korea, Arexvy and mResvia are licensed and Abrysvo is under review, but only Arexvy is marketed 
and none is included in the National Immunization Program. Post-marketing surveillance has identified a Guillain-Barré syndrome signal 
with the two protein-based vaccines (fewer than 10 excess cases per million doses), although regulators judge that benefits outweigh risks. 
This review compares the three vaccines and summarizes practical recommendations for Korean clinicians on patient selection, timing, 
coadministration, revaccination, and special populations.  (Korean J Med 2026;101:233-243)
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서 론

호흡기세포융합바이러스(respiratory syncytial virus, 

RSV)는 영유아뿐만 아니라 고령자에게도 심각한 호흡기 감염

을 일으키는 주요 병원체이다. 고소득 국가에서 2019년 기준 

60세 이상 성인 RSV 관련 급성 호흡기 감염은 약 520만 건, 

입원은 약 47만 건, 병원 내 사망은 약 3.3만 건으로 추정된 

다[1]. 특히 만성 폐쇄성 폐질환, 심부전, 당뇨병 등의 기저 질
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환을 가진 고령자에서 RSV 감염은 급성 악화, 입원 및 사망의 

주요 원인이 된다. 우리나라는 2025년 초고령사회에 진입하여 

65세 이상 인구가 전체 인구의 20.3%인 1,051만 명에 이르렀

고 고령사회에서 초고령사회까지 7년이 소요되어 세계에서 가

장 빠른 고령화를 보이고 있어 RSV로 인한 질병 부담 증가가 

예상된다. 다만 국내에서는 질병관리청 감시를 통해 RSV 검출 

분율이 보고될 뿐 연령군별 발생률이나 성인에서 RSV로 인한 

입원 및 사망 규모를 인구집단 단위로 추계한 자료는 아직 제

한적이다[2].

그동안 RSV 감염의 예방을 위한 전략은 매우 제한적이었다. 

영유아를 대상으로 한 단클론항체 니르세비맙(nirsevimab)은 

영아에서 효과적이지만[3] 고가이며 매 시즌 투여해야 하고 영

유아만을 대상으로 하여 면역 노화로 중증 진행 위험이 높은 

고령자를 위한 직접적인 예방 수단은 존재하지 않았다. 따라서 

고령자를 대상으로 한 효과적인 RSV 예방 전략의 필요성이 지

속적으로 제기되어 왔다.

2023년은 RSV 백신 개발 역사에서 중요한 변화가 있었던 

해이다. 1960년대 포르말린 불활화 백신의 실패 이후 약 60년 

간의 노력 끝에 미국 식품의약국(United States Food and 

Drug Administration, FDA)은 두 개의 RSV 백신을 승인하였

다. 재조합 당단백 백신인 Arexvy (GSK, London, UK)와 이가 

재조합 백신인 Abrysvo (Pfizer, New York, NY, USA)가 60세 

이상 고령자를 대상으로 승인되었으며 Abrysvo는 이후 임신

부에 대한 적응증을 추가로 획득하였다[4,5]. 또한 2024년에

는 mRNA 기반 백신인 mResvia (Moderna, Cambridge, MA, 

USA)가 추가로 승인되었다[6].

본 논문에서는 현재 허가된 세 가지 RSV 백신의 특성과 근

거를 비교하고 고령자, 임신부, 면역 저하자 등 대상군별 접종 

기준과 시기, 동시 접종 및 재접종에 관한 권고를 정리하였다. 

아울러 미국 FDA 허가 사항, 미국 예방접종자문위원회(Advi-

sory Committee on Immunization Practices, ACIP) 권고, 

국내 허가 현황을 구분하여 제시함으로써 국내 진료 환경에서 

적용 가능한 정보를 제공하고자 하였다.

본 론

RSV 백신의 종류와 특성

현재 주요 RSV 백신은 Arexvy, Abrysvo, mResvia의 3종이

다. 각 백신은 서로 다른 플랫폼과 적응증을 가지며 미국 FDA 

허가 사항과 미국 ACIP 권고, 국내 허가 현황이 서로 일치하지 

않으므로 이를 구분하여 이해할 필요가 있다. 본 절에서는 각 

백신의 플랫폼과 임상시험 근거, FDA 허가 사항을 먼저 정리

하고 국내 허가 및 급여 현황을 이어서 기술하였다(Table 1). 

한편 각 임상시험은 중간 분석에 따른 보정이 적용되어 신뢰

구간의 신뢰수준이 시험마다 다르므로(예: 96.95%, 96.66%, 

99.5%), 본고에서는 가독성을 고려하여 이를 신뢰구간(confi-

dence interval, CI)으로 통일하여 표기하였으며 임상시험 이

외의 관찰 연구 및 면역원성 분석에서 인용한 값은 모두 95% 

신뢰구간이다.

Arexvy

Arexvy는 재조합 융합전 F 당단백(prefusion F, RSVPreF3)

에 AS01E 면역 증강제(adjuvant)를 결합한 백신이다[4]. 융합

전 형태의 F 단백은 중화항체가 인식하는 주요 항원 부위를 노

출시켜 높은 중화항체 반응을 유도한다.

허가의 근거는 60세 이상 고령자 약 25,000명을 대상으로 

한 3상 관찰자 맹검 무작위 대조시험인 AReSVi-006 임상시험

이며 단회 접종의 보호 효과는 3시즌에 걸쳐 확인되었다[4,7]. 

구체적 효과 수치는 ‘백신의 효과 및 안전성’ 항과 Table 1에 

정리하였다.

Arexvy는 2023년 5월 FDA 승인을 받았으며 이후 유럽의

약품청, 일본, 한국 등 50개국 이상에서 승인되었다. 2024년 

6월에는 50-59세 성인군의 RSV-A 및 RSV-B 중화항체 반응

이 60세 이상 연령군과 비열등함을 근거로 면역원성 외삽(im-

munobridging)을 통해 적응증이 확대되었고[8] 같은 방식으

로 2026년 3월에는 18-49세 고위험 성인까지 FDA 적응증이 

확대되었다.
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Abrysvo

Abrysvo는 RSV-A형과 RSV-B형의 융합전 F 당단백을 각각 

60 μg씩 포함한 이가 백신으로 임신부 접종을 통해 태반을 통

과한 항체로 신생아를 보호하는 전략을 제시한 점이 특징이다. 

기존의 니르세비맙이 신생아에게 직접 투여되는 반면 Abrysvo

는 임신 중 1회 접종으로 생후 6개월까지 보호가 가능하다.

허가의 근거는 임신 24-36주에 등록된 산모 약 7,400명을 

대상으로 한 MATISSE 임상시험(허가된 접종 시기는 32-36주)

과 60세 이상 고령자 약 34,000명을 대상으로 한 RENOIR 임

상시험이며 효과 수치는 ‘백신의 효과 및 안전성’ 항과 Table 

1에 정리하였다[5,9]. MATISSE에서 관찰된 조산 관련 안전

성 소견과 이에 근거한 FDA의 32주 제한은 안전성 항에 상술

하였다[5,10]. Abrysvo는 2023년 5월 FDA 승인을 받았으며  

임신부 적응증을 보유한 유일한 RSV 백신이다[11].

2024년 10월에는 MONeT 임상시험 결과를 근거로 18-59세 

고위험 성인으로 적응증이 확대되었다. 18-59세 만성 질환 보

유자 678명에서 RSV-A 및 RSV-B 중화항체 반응이 60세 이상 

연령군과 비열등함이 입증되었다(혈청 반응률 RSV-A, 93.1%;  

RSV-B, 93.4%). 현재는 세 백신 모두 18세 이상 고위험 성인과 

60세 이상 성인을 적응증으로 포함하고 있어 Abrysvo의 고유

한 적응증은 임신부 접종이다[12].

mRNA 백신: mResvia

mRNA-1345 (mResvia)는 Moderna가 개발한 mRNA 기

반 RSV 백신으로 융합전 F 당단백을 암호화하는 mRNA를 지

질 나노 입자(lipid nanoparticle)에 담아 전달하는 플랫폼을 

사용한다. 신속한 생산, 변이 대응의 용이성, 기존 코로나바이

러스감염증-19 (coronavirus disease 2019, COVID-19) 백신 

생산 인프라의 활용 가능성이 이 플랫폼의 특징이다.

허가의 근거는 60세 이상 성인 약 35,500명을 대상으로 한 

2/3상 ConquerRSV 임상시험이며 효과 수치는 ‘백신의 효과 

및 안전성’ 항과 Table 1에 정리하였다[13]. 다만 추적 기간을 

8.6개월로 연장한 분석에서 효과가 약 63% 수준으로 감소하

여 장기 지속성에 대한 추가 연구가 필요하다[14]. mResvia는 

2024년 5월 FDA 승인을 받았으며 2025년 6월 18-59세 고위

험군으로 적응증이 확대되었다[15].

국내 허가 및 급여 현황

RSV 백신 정보는 세 가지 틀을 구분하여 해석해야 한다. 미

국 FDA 허가 사항은 법적 사용 대상을, ACIP 권고는 미국 공

중보건 관점의 접종 권장 대상을, 국내 식품의약품안전처 허가

는 실제 처방 가능 여부를 규정하며 이 세 영역은 항상 일치하

지 않는다.

국내에서 Arexvy는 2024년 식품의약품안전처 허가를 받았

고 2026년 7월 18-49세 고위험 성인까지 적응증이 확대되어 

현재 18세 이상 고위험 성인과 60세 이상 성인에서 사용할 수 

있다. mResvia는 2025년 12월 18-59세 고위험 성인 및 60세  

이상 성인을 대상으로 허가되었으나 아직 시판되지 않았고 

Abrysvo는 허가 심사가 진행 중이다. 따라서 실제로 처방 가

능한 백신은 Arexvy 한 가지이며 임신부 접종은 Abrysvo만이 

적응증을 보유하므로 국내에서는 아직 시행할 수 없다.

급여 측면에서 RSV 백신은 국가예방접종사업에 포함되어 

있지 않아 전액 본인 부담이며 이는 고위험군에서도 접종을 주

저하게 하는 요인으로 작용한다. 따라서 국내 임상의는 ACIP 

권고를 접종 대상 선정의 참고 근거로 삼되 실제 처방은 식품

의약품안전처 허가 사항과 국내 공급 현황, 환자의 비용 부담 

의사를 함께 고려하여 결정해야 한다.

접종 대상자 선정 및 접종 전략

RSV 백신의 효과적인 활용을 위해서는 적절한 대상자 선

정과 접종 시기 결정이 중요하다. 미국 ACIP는 2024년 6월 75세  

이상 모든 성인과 60-74세 고위험 성인에 대한 정기 접종을 

권고하였고 2025년 4월에는 50-59세 고위험 성인까지 권고 

대상을 확대하였다[6]. 이는 50대 만성 질환자에서도 RSV로 

인한 입원 위험이 유의하게 증가한다는 역학 자료에 근거한 결

정이다. 환자군별 임상 고려사항은 Table 2에 정리하였다.

고령자 접종 프로토콜

우선 권장 대상

75세 이상 성인에게는 위험 요인과 무관하게 RSV 백신 1회 

접종을 권고하며 50-74세 성인에서는 다음 고위험 요인을 하

대한내과학회지: 제101권 제5호 통권 제732호 2026
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나 이상 가진 경우 접종을 권고한다.

본고에서 “고위험”은 ACIP가 정의한 다음 조건을 의미하며,  

본문과 표 전체에 동일한 기준을 적용하였다: 1) 만성 폐질

환 또는 호흡기질환(만성 폐쇄성 폐질환, 천식, 간질성 폐질환 

등), 2) 만성 심혈관질환(단독 고혈압 제외 만성 심부전, 관상

동맥질환 등), 3) 말기 신질환 또는 투석 의존, 4) 말기 장기 손

상(신병증, 신경병증, 망막병증 등)을 동반하거나 인슐린 또는 

나트륨-포도당 공동수송체 2 (sodium-glucose cotransport-

er 2, SGLT2) 억제제 치료를 요하는 당뇨병, 5) 만성 간질환, 

6) 만성 혈액질환, 7) 기도 청결 능력 저하 또는 호흡근 약화를 

유발하는 신경질환 또는 신경근육질환(뇌졸중 후 연하곤란, 

근위축성 측삭경화증, 근이영양증 등), 8) 고도 비만(체질량지

수 40 kg/m2 이상), 9) 중등도 이상의 면역 저하 상태, 10) 요

양시설 등 장기요양기관 거주, 11) 노쇠(frailty)를 포함하여 진

료의가 중증 호흡기 감염 위험을 증가시킨다고 판단하는 기타 

만성 질환 또는 위험 요인. 진료 현장에서 특히 유의할 점은 당

뇨병과 만성 신질환의 기준이다. 당뇨병은 모든 환자가 아니라 

말기 장기 손상을 동반하거나 인슐린 또는 SGLT2 억제제 치

료를 요하는 경우로 한정되며 신질환 역시 말기 신질환 또는 

투석 의존을 기준으로 한다. 단순 고혈압만으로는 고위험군에 

해당하지 않는다.

접종 시기 및 방법

RSV 유행 시즌은 한국에서 통상 10월부터 다음 해 4월까지

이므로 최적의 접종 시기는 9-10월이다[2]. 다만 권장 시기를 놓

친 경우에도 유행 시즌 중 접종이 가능하므로 시기를 이유로 접

종을 미루기보다 내원 시점에 접종하는 편이 접종률 측면에서 

바람직하다. 0.5 mL를 삼각근에 근육 주사하며 세 백신 모두  

1회 접종이다. 재접종에 관해서는 이후 별도로 기술하였다.

다른 백신과의 동시 접종

RSV 백신은 다른 성인 권장 백신과 동시 접종할 수 있다[6]. 

50세 이상 성인을 대상으로 mRNA 백신과 표준 용량 4가 불

활화 인플루엔자 백신의 동시 접종을 평가한 무작위 3상 임상

시험에서 기하평균역가비는 사전에 정의한 비열등성 기준(비의 

CI 하한 0.667 이상)을 모두 충족하였다. 다만 RSV-A 중화항체

의 혈청 반응률 차이는 -11.2% (CI, -17.9 to -4.1)로 사전 기준

을 충족하지 못하였고 임상적 의의는 확인되지 않았으며 이 자

료는 mRNA 백신에 국한된다[16]. 이상 반응 측면에서는 동시 

접종 시 국소 반응 빈도가 다소 높았으나 이는 주로 접종 부위 

반응이 중복된 결과이며 중대한 이상 반응의 증가는 관찰되지 

않았다. 폐렴구균 백신과의 동시 접종은 비생백신에 관한 일반 

원칙에 따라 가능하나 제품별 면역원성 자료는 없다. 동시 접종

은 내원 횟수를 줄여 접종률을 높일 수 있다는 점에서 합리적

인 선택지이나 반드시 선호되어야 하는 전략은 아니다. 환자 또

는 진료의가 원할 경우 별도 접종도 무방하며, 동시 접종 시에

는 서로 다른 부위에 접종하고 국소 반응이 중복될 수 있음을 

사전에 설명한다.

재접종

Arexvy의 AReSVi-006 연구는 1차 시즌 종료 후 백신 접종

군을 재접종군과 위약군으로 다시 무작위 배정하여 재접종의 

효과를 평가하였다. 단회 접종의 3시즌 누적 효과는 RSV 관

련 하기도질환에 대해 62.9%였으며 시즌별 효과는 1차 시즌 

82.6%에서 3차 시즌 48.0%로 감소하였다. 그러나 1년 후 재

접종한 군에서 단회 접종군 대비 추가적인 효과 이득은 관찰

되지 않았다[7]. mResvia에서도 1차 접종 12개월 후 재접종 

시 중화항체가 1차 접종 때와 비열등하게 상승하였으나 임상

적 효과의 개선 여부는 평가되지 않았다[17].

이러한 근거에 따라 ACIP는 현재 RSV 백신을 평생 1회 접종

으로 권고하며 이미 접종을 받은 성인에게 추가 접종을 권고 

하지 않는다[6]. 국내에서도 동일한 기준을 적용하는 것이 타당

하다.

다만 시간 경과에 따른 효과 감소가 확인된 만큼 향후 재접

종 권고가 도입될 가능성은 있다. 중증 면역 저하자나 초고령

자와 같이 방어력 감소의 임상적 영향이 큰 집단이 우선 검토 

대상이 될 수 있으나 현재로서는 이들 집단에서도 재접종을 

뒷받침하는 근거는 없다.
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임신부 접종 전략

Abrysvo 접종 프로토콜

임신부 접종은 모체에서 생성된 항체가 태반을 통해 전달

되어 신생아를 보호하는 전략이다. ACIP는 2023년 9월 임

신 32-36주 산모에게 RSV 백신(Abrysvo) 접종을 권고하였 

다[5,10]. 접종 시기가 32주로 제한된 이유는 조산 발생률의 

수치적 불균형과 동일 항원 계열 백신의 선행 사례를 고려한 

예방적 조치이며 그 근거는 ‘백신의 효과 및 안전성’ 항에 상술

하였다. 다만 국내에서는 Abrysvo가 아직 허가되지 않아 임신

부 접종을 시행할 수 없으며 Arexvy와 mResvia는 임신부를 

적응증에 포함하지 않는다. 따라서 이 항의 내용은 향후 국내 

도입에 대비한 참고 사항이자 해외에서 접종받은 임신부를 진

료하게 될 경우의 판단 근거로 이해할 필요가 있다.

니르세비맙과의 선택

임신부 접종과 신생아 니르세비맙 투여는 상호 배타적 전략

이 아니라 보완적 선택지이다. 임신 32-36주에 접종이 가능한 

산모에서는 1회 접종으로 생후 6개월까지 보호가 가능하다. 

반면 임신 중 백신을 접종하지 않았거나 접종 시기를 놓친 경

우 미숙아나 선천성 심질환 또는 폐질환을 가진 고위험 영아, 

RSV 유행 시즌 중 출생한 영아에서는 니르세비맙 투여를 고려

한다.

국내에서는 니르세비맙이 2024년 4월 식품의약품안전처 허

가를 받아 2025년 2월부터 실제 처방이 이루어지고 있다. 따

라서 현재 국내에서 영아를 RSV로부터 보호할 수 있는 수단은 

니르세비맙이 유일하며 임신부 접종은 Abrysvo가 도입된 이

후에야 선택지가 될 수 있다.

안전성 상담 포인트

임신부 상담 시 다음 사항을 명확히 전달해야 한다. 첫째, 

조산(37주 미만 출산) 발생률은 백신군 5.7%, 위약군 4.7%로 

통계적으로 유의한 차이가 없었으나 이론적 위험을 최소화하

기 위해 32주 이후 접종을 권고한다. 둘째, 저체중 출생아 발

생률에는 차이가 없었다. 셋째, 국소 이상 반응(주사 부위 통

증, 피로)은 대부분 경증이며 일시적이다.

면역 저하자에서의 접종

면역 저하 상태는 RSV 중증 질환의 주요 위험인자인 동시에 

백신 근거가 가장 부족한 영역이기도 하다. 이 두 가지를 구분

하여 이해하는 것이 임상 판단에 중요하다.

면역 저하의 정의 및 대상

앞서 제시한 고위험 요인 중 하나인 “중등도 이상의 면역 저

하 상태”에 대해 ACIP는 다음과 같이 정의하고 있다: 1) 활동

성 악성 종양(최근 6개월 이내 항암 화학 요법 또는 방사선 치

료), 2) 조혈모세포 이식(동종 또는 자가, 이식 후 2년 이내), 

3) 고형 장기 이식(면역 억제제 복용 중인 환자), 4) 진행성 또

는 조절되지 않는 인체면역결핍바이러스(human immunode-

ficiency virus) 감염(CD4 < 200 cells/μL), 5) 일차 면역결핍

증, 6) 장기간 고용량 스테로이드 사용(20 mg/day 이상, 2주 

이상), 7) 면역 억제제 사용(rituximab, 종양괴사인자[tumor 

necrosis factor] 억제제 등) [6].

중증 위험도와 근거 수준의 구분

면역 저하 환자에서 RSV 중증 질환의 위험이 높다는 점에는 

이견이 없으나 백신 효과에 대한 근거는 상대적으로 제한적이

다. 세 백신의 허가 임상시험은 모두 중등도 이상의 면역 저하

자를 제외하고 시행되었으므로 이 집단에서의 효과는 관찰 연

구에 근거한다. 미국 감염학회(Infectious Diseases Society of 

America, IDSA)는 2025년 지침에서 면역 저하 성인을 대상으

로 한 두 건의 환자-대조군 연구를 근거로 RSV 백신이 RSV 관

련 입원을 70% (CI, 66-73) 감소시켰다고 정리하고 연령에 맞

는 RSV 백신 접종을 강력히 권고하였다[18].

또한 면역 저하 상태는 단일한 범주가 아니다. 고형 장기 이

식, 조혈모세포 이식, 혈액암, B세포 고갈 요법, 고용량 스테로

이드 사용은 면역 회복의 양상과 백신 반응이 서로 달라 중증 

위험도와 백신 반응을 각각 평가할 필요가 있다.

접종 권고 및 주의사항

세 백신은 모두 생백신이 아니므로 면역 저하 환자에서 금기

가 아니며 안전하게 투여할 수 있으나 항체 반응이 감소할 수 

있다[18]. 따라서 가능한 경우 면역 억제 치료를 시작하기 전 

Raeseok Lee. RSV vaccines: who, when, and which?
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또는 면역기능이 상대적으로 회복된 시기에 접종하는 것이 바

람직하다. 다만 면역 저하 아형별로 최적의 접종 시기를 제시

할 만한 전향적 자료는 아직 없다. IDSA 지침 역시 치료 주기, 

이식 후 경과, B세포 고갈 요법 시행 여부 등을 고려하여 개별

적으로 결정할 것을 권고하고 있다[18]. 따라서 특정 시점을 

일률적으로 적용하기보다 담당 전문의와 함께 개별 환자의 면

역 회복 상태를 평가하여 판단하는 것이 타당하다.

백신의 효과 및 안전성

RSV 백신의 임상 도입에 있어 효과와 안전성에 대한 정확한 

이해는 필수적이다. 이 절에서는 허가 임상시험에서 확인된 효

과, 시판 후 실제 임상에서의 효과, 안전성 자료를 순서대로 정

리하였다.

임상시험에서의 효과

고령자 대상 백신의 효과

Arexvy는 AReSVi-006 임상시험에서 60세 이상 고령자

의 RSV 관련 하기도질환에 대해 82.6% (CI, 57.9-94.1)의 예

방 효과를 보였으며 중증 질환에 대해서는 94.1% (CI, 62.4-

99.9)의 예방 효과를 보였다[4]. 이를 절대적 이익으로 환산

하면 다음과 같다. 1차 RSV 시즌(중앙값 6.7개월 추적) 동안 

RSV 관련 하기도질환은 위약군 12,494명 중 40명(0.32%), 백

신군 12,466명 중 7명(0.06%)에서 발생하였다. 절대 위험 감

소는 0.26%p로 1,000명을 접종할 때 약 2.6건을 예방하는 

데 해당하며, 필요 접종 수(number needed to vaccinate)는 

약 379명이다. 이 추정치는 면역 저하가 없는 지역사회 거주 

60세 이상 성인에서 한 시즌 동안 관찰된 값이다. 3년간의 추

적 연구에서 단회 접종의 누적 효과는 62.9% (CI, 46.7-74.8)

로 시간 경과에 따른 효과 감소가 관찰되었으나 3시즌에 걸쳐 

유의한 보호 효과가 유지되었다[7].

Abrysvo는 RENOIR 임상시험에서 60세 이상 고령자의 RSV 

관련 하기도질환에 대해 2가지 증상 이상 기준 66.7% (CI, 

28.8-85.8), 3가지 증상 이상 기준 85.7% (CI, 32.0-98.7)의 

효과를 보였다[9]. mResvia는 60세 이상 성인에서 2가지 증

상 이상 기준 83.7% (CI, 66.0-92.2)의 효과를 나타냈다[13].

세 백신 모두 고령자에서 RSV 관련 하기도질환 예방 효과를 

보였다. 다만 각 임상시험은 평가변수 정의, 대상자 특성, 시행 

시기와 지역이 서로 달라 효과 수치를 직접 비교할 수 없으며 

세 백신을 직접 비교한 임상시험은 아직 없다.

임신부 접종을 통한 신생아 보호

MATISSE 임상시험에서 임신부에게 Abrysvo를 접종한 경우 

생후 90일 이내 신생아의 중증 RSV 관련 하기도질환이 81.8% 

(CI, 40.6-96.3) 감소하였으며 생후 180일까지는 69.4% (CI,  

44.3-84.1)의 예방 효과가 유지되었다[5]. 절대적 이익으로 환산

하면 생후 90일 이내 의료기관 진료를 요한 중증 RSV 관련 하

기도질환은 위약군 3,480명 중 33명(0.9%), 백신군 3,495명 

중 6명(0.2%)에서 발생하였다. 절대 위험 감소는 0.78%p로  

임신부 1,000명을 접종할 때 약 7.8건을 예방하는 데 해당하

며 필요 접종 수는 약 129명이다.

한편 위의 두 절대적 이익 추정치는 평가변수, 대상 인구, 관

찰 기간이 서로 다르므로 직접 비교할 수 없다.

실제 임상에서의 효과

2023-2024 시즌은 RSV 백신이 처음 사용된 시기로, 실제 

임상 자료가 축적되기 시작하였다. 미국의 대규모 test-nega-

tive design 연구에서 Arexvy는 RSV 관련 응급실 방문에 대

해 77% (CI, 70-82), 입원에 대해 83% (CI, 73-89)의 효과를 

보였고 Abrysvo는 응급실 방문 79% (CI, 74-84), 입원 73% 

(CI, 52-85)의 효과를 나타냈다. 이는 임상시험에서 관찰된 효

과와 대체로 부합하는 결과이다[19].

면역 저하 환자, 말기 신질환자, 75세 이상 고령자와 같은 고

위험군에서도 보호 효과가 확인되었다[19]. 다만 면역 저하 환

자에서는 근거의 양과 효과 크기가 면역 저하가 없는 성인에 

비해 제한적이며 이에 관해서는 앞서 기술하였다.

이러한 자료는 모두 관찰 연구에서 도출된 것으로 접종군과 

비접종군 간 건강 추구 행태의 차이 등 잔여 교란의 가능성을 

완전히 배제할 수 없다. 국내에서는 아직 RSV 백신의 실제 임

상 효과를 평가한 자료가 보고되지 않았다.
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안전성

RSV 백신의 안전성 자료는 근거 수준이 서로 다른 세 층위

로 구성된다. 허가 임상시험에서 확인된 반응원성, 임상시험에

서의 중대 이상 반응, 시판 후 감시에서 제기되어 현재 규제 기

관의 평가가 진행 중인 안전성 신호가 그것이다. 세 층위는 근

거의 확실성이 다르므로 구분하여 해석해야 한다.

허가 임상시험에서의 반응원성

세 백신 모두 국소 및 전신 반응이 가장 흔한 이상 반응이었

다. Arexvy 접종자에서는 주사 부위 통증 약 60% (위약군 약 

10%), 피로 34%, 근육통 29%, 두통 28%가 보고되었다[4]. 

Abrysvo에서는 주사 부위 통증 약 10%, 피로 약 16%, 두통 

약 13%로 관찰되었으며 위약군과의 차이는 크지 않았다[9].  

mResvia에서는 주사 부위 통증 약 56% (위약군 약 14%)가  

보고되었다[13]. 세 백신 모두 이상 반응은 대부분 경도에서 중

등도였고 2-3일 내에 자연 소실되었다. 다만 각 임상시험은 이

상 반응 수집 방법과 정의가 서로 달라 제품 간 반응원성을 직

접 비교할 수 없다.

임상시험에서의 중대 이상 반응

세 백신의 허가 임상시험에서 중대 이상 반응 발생률은 위

약군과 유의한 차이를 보이지 않았다. 다만 신경학적 염증

성 질환이 주목할 만한 신호로 제기되었다. AReSVi-006과 

RENOIR 임상시험을 통합한 분석에서 접종 42일 이내 길랑-

바레증후군(Guillain-Barré syndrome, GBS), 급성 파종성 뇌

척수염(acute disseminated encephalomyelitis) 등 6건의 신

경학적 이상 반응이 보고되었으나 위약군과 비교하여 통계적

으로 유의한 차이는 없었다[20]. 임상시험의 표본 크기로는 백

만 명당 여러 건 수준의 드문 이상 반응을 검출할 수 없으므로 

FDA는 두 제조사에 시판 후 안전성 감시를 요구하였다.

시판 후 안전성 신호

길랑-바레증후군

시판 후 감시에서 GBS 신호가 확인되었다. FDA는 미국 메디 

케어 청구 자료(2023년 5월-2024년 7월)를 이용하여 65세 

이상 수급자를 대상으로 관찰 연구를 시행하였다. 접종 후 

1-42일을 위험 구간, 43-90일을 대조 구간으로 설정한 자

기 대조 사례군 분석 결과 100만 도즈당 초과 GBS 발생은 

Abrysvo 약 9건, Arexvy 약 7건으로 추정되었다. 이에 따라 

FDA는 2025년 1월 두 단백질 기반 백신의 첨부 문서에 경고 

및 주의사항을 추가하도록 요구하였으나 인과관계를 확립하기

에는 근거가 불충분하며 백신의 이익이 위험을 상회한다는 판

단을 유지하고 있다[21]. mRNA 백신인 mResvia에서는 현재

까지 GBS가 보고되지 않았고 첨부 문서에도 관련 경고가 없

다. 그러나 mResvia는 시판 시점이 늦어 시판 후 감시 자료가 

상대적으로 제한적이므로 신호가 관찰되지 않았다는 것이 위

험이 없음을 의미하지는 않는다.

한편 RSV 감염 자체도 GBS의 위험인자로 보고되었다. 동일

한 메디케어 자료를 이용한 자기 대조 사례군 분석에서 65세 

이상 성인이 의료기관 진료를 요한 RSV 감염을 겪은 후 GBS 

발생 위험은 2.0-2.5배 증가하였다[22]. 따라서 GBS 병력이 있

는 환자에서도 접종에 따른 초과 위험(100만 도즈당 10건 미

만)과 감염으로 인한 위험을 함께 고려하여 개별적으로 판단

한다.

심방세동

심방세동에 대한 안전성 신호도 제기되었으나 이후 연구에

서 위험 증가는 확인되지 않았다. 성향 점수 매칭을 시행한  

대규모 코호트 연구(각 군 94,104명)에서 신규 발생 심방세동

은 RSV 백신 접종군 295명(0.3%), 인플루엔자 백신 접종군 

279명(0.3%)으로 상대위험도 1.06 (CI, 0.90-1.25)이었다. 기

존 심방세동 환자에서의 재발 역시 증가하지 않았다(상대위험

도, 0.94; CI, 0.91-0.97) [23].

임신부 접종과 조산

임신부 접종에서는 조산 위험이 주요 안전성 쟁점이었다. 먼

저 GSK가 개발하던 별도의 임신부용 RSV 백신(RSVPreF3-

Mat) 임상시험에서 조산 발생률이 백신군 6.8%, 위약군 4.9%

로 상대위험도 1.37 (CI, 1.08-1.74)의 유의한 증가가 관찰되어 

시험이 조기 중단되었고 해당 백신은 개발이 중단되었다[24]. 

이후 진행된 MATISSE 임상시험에서는 Abrysvo 접종군의 조

이래석. RSV 백신: 누구에게, 언제, 어떤 백신을?
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산 발생률이 5.7%, 위약군 4.7%로 상대위험도 1.20 (CI, 0.98-

1.46)이었으며 통계적으로 유의하지 않았다[5]. 그러나 CI 하

한이 1에 근접하였고 앞선 GSK 임상시험의 선행 사례를 고려

할 때 계열 효과의 가능성을 배제하기 어려웠다. 이에 FDA는 

예방적 조치로 접종 시기를 임신 32주 이후로 제한하여 허가

하였다.

2023-2024 시즌 미국의 실제 임상 연구에서 임신 32-36주 

접종군의 조산 발생률은 5.9%로 비접종군 6.7%와 유의한 차

이가 없었다[25]. 다만 이 자료는 32주 이후 접종에 한정된 것

으로 그보다 이른 시기의 접종 안전성을 뒷받침하지는 않는다.

결론 및 향후 전망

2023년 이후 세 종의 RSV 백신이 도입되면서 고령자와 신생

아를 대상으로 한 RSV 예방이 처음으로 가능해졌다. 세 백신

은 모두 고령자에서 RSV 관련 하기도질환에 대한 예방 효과를 

보였고 실제 임상 자료에서도 입원과 응급실 방문 감소가 확인

되었으나 세 백신을 직접 비교한 임상시험은 없어 효과나 지속 

기간의 우열을 판단할 근거는 현재로서는 없다. 안전성 측면에

서는 시판 후 감시에서 제기된 GBS 신호에 대한 평가가 진행 

중이며 규제 기관은 백신의 이익이 위험을 상회한다는 판단을 

유지하고 있다.

국내에서는 실제로 처방 가능한 백신이 Arexvy 한 가지이므

로 접종 대상 선정과 상담은 공급 현황을 함께 고려하여 이루

어져야 한다. 남은 과제로는 전액 본인 부담에 따른 접근성 문

제, 적응증과 고위험 조건에 대한 진료 현장의 정확한 이해(특

히 당뇨병과 만성 신질환 기준이 통념보다 좁게 설정되어 있다

는 점), 국내 성인 RSV 질병 부담과 백신 효과 자료의 부족을 

들 수 있다. 재접종의 필요성과 최적 간격, 면역 저하자에서의 

효과와 접종 시기, 인플루엔자 백신과의 복합 백신 개발 등은 

현재 연구가 진행 중인 영역으로 근거가 축적됨에 따라 권고가 

변경될 수 있다.

중심 단어: 호흡기세포융합바이러스; 바이러스 백신; 예방 

접종; 노인
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