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서론 

과민성방광은 소변을 잘 참지 못하는 요절박을 특징으로 

하는 배뇨장애이다. 국제요실금학회는 과민성방광을 요로감

염 등의 다른 명백한 병인이 없는 상태에서 절박성 요실금의 

유무와 관계없이 요절박이 주 증상이면서 보통 주간빈뇨와 

야간뇨 증상이 동반된 경우로 정의한다[1]. 과민성방광은 전 

세계적으로 많은 사람들이 앓고 있는 질환으로 일상생활에 

불편을 주고 스트레스를 증가시켜 전반적인 삶의 질을 저하

시키는 원인이 된다. 과민성방광의 유병률에 대한 연구들에

서는 과민성방광이 성별에 관계없이 모든 연령에서 발생할 

수 있으며 서양의 경우 성인의 11.8%, 국내의 경우 12.2%가 

과민성방광을 가지고 있는 것으로 보고되고 있다[2,3]. 또한 

나이가 증가할수록 과민성방광을 경험하는 빈도는 증가하는 
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Overactive bladder (OAB) is a symptom-driven condition characterized by urinary urgency with or without urinary 
incontinence and a common problem that can significantly affect quality of life. Drugs that prevent acetylcholine-
mediated involuntary detrusor contractions are the mainstay of OAB treatment, but several alternative therapeutic 
options have become established treatments for OAB. Mirabegron (a β3-adrenoceptor agonist) has a different 
mechanism of action from antimuscarinic agents. Recently published randomized controlled trials have shown that 
mirabegron is an effective and safe drug for the symptomatic treatment of OAB patients. Mirabegron represents 
a valid option both for patients with OAB who are antimuscarinics treatment-naïve, as well as for those who are 
unresponsive or intolerant to antimuscarinics. Intravesical injection of botulinum toxin A is an effective treatment for 
OAB that is refractory to antimuscarinics. Treatment with botulinum toxin A showed clinically relevant improvement 
in all OAB symptoms and health-related quality of life. It was generally well tolerated by most patients, and most 
treatment-related complications were acceptable. However, increased risk of a larger volume of post-void residual 
urine was noted in several patients and the possibility of chronic catheterization requires careful evaluation before 
treatment. In sum, recent options for management of OAB, mirabegron and intravesical injection of botulinum toxin 
A, expand the treatment options for the optimal treatment of each patient.
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것으로 알려져 있는데 65세 이상 성인 남성의 40.4%, 여성

의 46.9% 정도가 과민성방광 증상을 경험하는 것으로 알려

져 있다[4]. 

과민성방광은 증상을 기반으로 진단이 이루어지는 임상적 

질환이기 때문에 요로감염이나 방광출구폐색, 방광결석, 방

광암 등 비슷한 증상을 일으킬 수 있는 다른 질환을 배제하

는 것이 중요하며, 대개의 경우 원인이 불명확하여 근본적인 

치료를 하기 어려운 경우가 많다. 따라서 과민성방광의 치료

로는 방광수축을 억제하거나 감각을 둔화시키고 방광의 용

적을 증대시키는 등 방광을 안정시킬 수 있는 다양한 방법이 

선택된다. 과민성방광의 일차치료 방법은 행동치료와 약물

치료이며 이 두 가지 방법은 단독으로 사용하기 보다는 병용

하여 사용하는 것이 더 효과적이기 때문에 동시에 혹은 단계

적으로 병용하여 치료한다[5]. 이 중 특히 과민성방광의 치

료에 있어서 가장 중심에 있고 임상적으로 널리 사용되고 있

는 것은 경구 약물투약에 의한 치료이다. 다양한 약물이 과

민성방광 치료에 사용되는데 일반적으로 가장 많이 사용되

는 항무스카린제는 방광평활근에서 아세틸콜린에 의한 수축

을 억제하고 이완을 유도하는 것으로 알려져 있다. 항무스카

린제는 우수한 임상효능과 내약성으로 오랜 기간 안전하게 

사용되고 있지만 임상적으로 비뇨기계에만 작용할 수 있는 

선택성이 없어 입마름, 변비, 어지럼증, 시야흐림, 두통 등

이 발생할 수 있고 방광평활근의 이완작용이 배뇨기의 수축

력에 영향을 미쳐서 잔뇨량이 증가나 급성요폐가 발생하는 

등 부작용이 발생할 가능성이 있다. 이러한 부작용으로 항무

스카린제 복용을 중단하거나 항무스카린제의 사용에도 불구

하고 임상적인 효능이 기대에 미치지 못하는 환자들에 대해

서는 현실적으로 약물 투약을 지속적으로 이어가기 힘든 경

우가 많다. 

최근 항무스카린제와는 이론적으로 다른 기전으로 방광기

능의 조절이 가능한 베타아드레날린 작용제(β-adrenergic 

receptor agonist)가 과민성방광의 경구 약물치료제로 개발

되어 사용되기 시작하였으며, 행동치료 및 경구 약물치료에 

반응하지 않거나 약물의 부작용으로 인해 복용이 힘든 과

민성방광 환자에서 방광 내 보툴리눔 독소의 사용이 치료

에 이용되고 있다. 이 논문에서는 최근 과민성방광의 치료에 

새롭게 사용되고 있는 베타아드레날린작용제인 미라베그론

(mirabegron)과 방광 내 보툴리눔 독소(botulinum toxin)에 

대해 소개하고자 한다.

미라베그론 

1. 미라베그론의 작용기전

방광체부에 존재하는 베타아드레날린수용체는 배뇨근 이

완에 관여한다. 이러한 베타아드레날린수용체 중에 베타3수

용체는 사람과 돼지의 방광이나 지방세포, 담낭과 자궁 등에 

주로 존재하며, 특히 인체 방광에 존재하는 베타아드레날린

수용체 mRNA의 97%가 베타3아형이고 베타1아형과 베타

2아형은 각각 1.5%와 1.4%에 불과한 것으로 알려져 있다

[6,7]. 이와 더불어 수축된 배뇨근의 이완은 선택적 베타2수

용체 작용제보다 선택적 베타3수용체 작용제에 의해 자명하

게 나타나는 것으로 밝혀져 방광 배뇨근의 이완은 주로 베타

3아드레날린수용체의 활성화를 통해 이루어진다고 할 수 있

다[6]. 또한 베타3수용체가 배뇨근 이외에도 요로상피, 간질

세포 및 구심성 신경 등에도 포함되어 있고 베타수용체 작용

제가 요로상피에 작용하여 배뇨근 수축을 억제하였거나 구

심신경섬유를 억제시켜 방광의 미세수축을 방지한다는 결과

가 보고되면서 베타3수용체 작용제는 배뇨근에 직접 작용하

여 배뇨근을 이완시키는 것 이외에도 요로상피, 구심성 신경 

및 중추신경에도 작용하여 방광의 이완에 영향을 미치는 것

으로 보인다[8,9]. 특히 이론적으로 배뇨 시의 방광근 수축은 

콜린성 신경에 의해 매개되기 때문에 베타3수용체 작용제는 

방광의 이완기에는 작용하지만 수축기에는 그 영향이 적고 

정상적인 방광 수축력에 영향을 주지 않아 항무스카린제의 

대표적인 부작용인 잔뇨량 증가나 급성요폐의 발생 위험을 

감소시킬 수 있을 것으로 기대할 수 있다.

2. 미라베그론의 효과 

선택적 베타3수용체 작용제인 미라베그론은 방광의 베타

3수용체를 활성화해 배뇨근을 이완시키며 하루 한번 50 mg

을 경구 투여한다. 미국 및 유럽, 일본 등에서 사용이 허가
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되었으며 작년부터는 국내에서도 보험이 적용되어 사용이 

가능하다. 미라베그론은 무작위 이중눈가림, 위약연구들에

서 요실금의 횟수와 24시간 배뇨 횟수를 감소시키고 1회 배

뇨량을 증가시키는 것으로 나타났다[10,11]. Khullar 등[12]

은 유럽과 호주에서 3개월 이상 과민성방광 증상을 가지고 

있는 1,987명의 환자를 위약군, 미라베그론 50 mg 투약군, 

미라베그론 100 mg 투약군, 항무스카린제인 tolterodine  

4 mg 투약군으로 분류해 24시간 동안의 배뇨 및 요실금 횟

수, 요절박 증상, 과민성방광 증상의 성가심, 치료 만족도, 

건강 관련 삶의 질에 대해 12주간 비교한 결과, 미라베그론 

50 mg 투여군은 위약군과 비교하여 유의한 증상개선 효과

를 보였으나 tolterodine 4 mg 투여군은 위약군 대비 유의

한 차이를 보이지 않았다. 미라베그론 50 mg 투약군의 24시 

간 동안의 평균 배뇨 횟수 감소는 1.93회였으나 위약군의 

감소 횟수는 1.34회였으며 요실금 횟수 감소는 미라베그론  

50 mg 투약군에서 1.57회, 위약군에서는 1.17회였다. Nitti 

등[13]은 이중눈가림, 위약연구를 시행하여 1,329명의 과민

성방광 환자를 위약군, 미라베그론 50 mg 투약군, 미라베

그론 100 mg 투약군으로 나누어 12주간 투약 후 관찰하였

을 때 24시간 배뇨 횟수 및 요실금 횟수는 위약군에서 각각  

1.05회 및 1.13회 감소하였던 반면 미라베그론 50 mg 투약

군에서는 각각 1.66회 및 1.47회 감소하여 유의한 차이를 보

임을 보고하였다. 미라베그론 50 mg 투약군은 요절박 횟수, 

요절박 정도, 절박요실금 횟수, 야간뇨 횟수도 위약에 비해 

유의한 증상개선을 보였다. 일본에서 진행된 3상 무작위, 이

중눈가림, 위약연구에서는 1,139명의 환자를 위약군, 미라베

그론 50 mg 투약군, tolterodine 4 mg 투약군으로 나누어  

16주간 투여하였을 때 미라베그론 50 mg 투약군은 24시간 

배뇨 횟수, 요절박 횟수, 요실금 횟수, 절박 요실금 횟수가 위

약군에 비해 의미 있게 감소하였으며 1회 배뇨량이 증가하였

다[14]. 구체적으로는 위약군에서 24시간 배뇨 횟수, 요절박 

횟수, 요실금 횟수, 절박 요실금 횟수는 각각 0.86회, 1.37회, 

0.66회, 0.6회 감소하였으며 미라베그론 50 mg 투약군에서

는 24시간 배뇨 횟수, 요절박 횟수, 요실금 횟수, 절박 요실

금 횟수가 각각 1.67회, 1.85회, 1.12회, 1.01회 감소하였다. 

최근에는 항무스카린제인 solifenacin 5 mg을 4주간 투약

한 후에도 요실금 증상이 남아 있는 2,174명의 과민성방광 

환자들을 solifenacin 5 mg 투약군, solifenacin 10 mg 투약

군, solifenacin 5 mg과 미라베그론 50 mg 병용 투약군으로 

나누어 12주간 투약 후 증상개선 효과를 비교한 결과가 발

표되었는데, solifenacin 5 mg과 미라베그론 50 mg 병용 투

약군이 24시간 요실금 횟수 및 3일간 배뇨일지의 요실금 횟

수가 solifenacin 5 mg 투약군에 비해 유의하게 감소하였고 

24시간 배뇨 횟수는 solifenacin 5 mg 및 10 mg 투여군 모

두에 비해 유의하게 개선된 것으로 확인되었다[15].

3. 미라베그론의 안전성 

베타3수용체는 방광 이외에도 지방조직, 심장, 혈관, 소화

기계 등에도 존재하기 때문에 과민성방광 치료 시에는 방광 

이외의 타장기에 미치는 영향을 고려해야 하며 이 중 특히 심

장과 혈관에 대한 영향이 임상적으로 중요하게 여겨진다. 미

라베그론의 심장 안전성에 대한 무작위, 이중눈가림 연구에

서 미라베그론 50 mg과 100 mg에서 투여로 인해 특별히 QT

간격연장이 관찰되지 않았다[16]. 실제 임상에서는 미라베그

론 투여 후 오히려 혈압의 상승이 관찰되었지만, 임상적인 의

미는 크지 않았고, 투약 중지 후에는 정상화되었다. 일반적으

로 미라베그론 투약 후 가장 흔히 보고되는 부작용은 고혈압

이며 항무스카린제에 의한 대표적인 부작용인 입마름과 변비

는 위약군과 비슷한 빈도로 보고되고 있다. 미라베그론 투약 

후 1년간의 안전성 평가 연구에서 고혈압, 두통, 변비는 미라

베그론 50 mg 투약군과 tolterodine 4 mg 투약군에서 유사한 

빈도로 발생하였는데 고혈압은 각각 9.2%와 9.6%, 두통은 각

각 4.1%와 2.5%, 변비는 각각 2.8%와 2.7%에서 발생하였다

[17]. 입마름의 경우 tolterodine 4 mg 투약군(8.6%)이 미라

베그론 50 mg 투약군(2.8%)에 비해 좀 더 많이 발생하였다. 

항무스카린제의 대표적인 부작용 중 하나인 배뇨 후 잔뇨

량의 변화는 미라베그론 투약 전후에는 큰 차이가 없었으

며 배뇨 후 잔뇨량이 투여 전에 비해 150 mL 이상 증가한 

환자들은 위약군에서 0.7%와 tolterodine 4 mg 투약군에서 

0.8%였으나 미라베그론 50 mg 투약군에서는 0%로 보고되

었다[18,19].

과민성방광은 고령의 환자들에게 발생빈도가 높은 질환으
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로, 고령의 환자들일수록 장기간의 약물 투약과 관련된 부작

용의 위험성이 증가할 수 있다는 우려가 있으나 최근 65세 

이상과 75세 이상의 과민성방광 환자들에게 12주간 미라베

그론 50 mg 투약했을 때 위약군에 비해 고혈압, 입마름 등 

부작용 발생은 큰 차이가 없는 것으로 보고되어 고령환자들

에게도 비교적 안전하게 사용할 수 있을 것으로 판단된다

[20]. 향후 추가적인 연구를 통해서 고령의 환자들에게서도 

미라베그론이 안정적으로 장기 투약이 가능한지에 대한 평

가가 이루어져야 할 것으로 보인다.

 보툴리눔 독소

1. 보툴리눔 독소의 작용기전

보툴리눔 독소는 그람양성균인 Clostridium botulinum에 

의해 생성되는 신경독소로 신경근접합부로 가는 시냅스전 

콜린성 신경말단부로부터 아세틸콜린의 분비를 차단하여 근

육의 이완성 마비를 일으키는 아세틸콜린 유리 억제제이다. 

보툴리눔 독소는 각각 다른 면역학적 특징을 갖는 일곱 가지

의 아형(A, B, C, D, E, F, G)이 있으며 임상적으로는 A아

형이 가장 많이 이용되고 있다. 보툴리눔 독소는 기본적으

로 heavy chain과 light chain으로 구성되어 있으며 heavy 

chain은 신경세포에 결합하여 보툴리눔 독소가 세포 내로 

이동할 수 있도록 하는 작용을 담당하며 light chain은 아세

틸콜린과 같은 신경전달물질을 함유한 소포의 목표 단백질

을 분해하여 신경전달물질의 배출을 차단하는 역할을 한다

[21]. 보툴리눔 독소의 작용은 기능적 도메인의 세 가지 단

계적 과정을 통해 이루어진다. 첫 번째 단계는 heavy chain

의 수용체 결합 도메인에 의해 콜린성 신경말단부에 결합하

여 세포로 내재화되는 것이다. 두 번째는 세포 내에서 보툴

리눔 독소의 구조변화에 의해 분자의 소수성이 증대되고 지

질양층의 침투성이 용이하게 되어 light chain이 세포질액으

로 전위되는 단계이다. 세 번째 단계는 신경전달물질 배출

차단 단계이다. 정상적인 상태에서 아세틸콜린과 같은 신경

전달물질을 함유한 시냅스의 소포는 시냅스 전막과 결합하

여 아세틸콜린을 신경근접합부에 유리하게 한 후 배뇨근에 

있는 무스카린수용체에 결합하게 한다. 이 과정에 관여하는 

단백질들이 결합하여 soluble N-ethylmaleimidesensitive 

factor attachment protein receptor (SNARE)를 형성하는

데 이 SNARE가 시냅스의 소포와 시냅스 전막의 결합에 중

요한 역할을 한다. 보툴리눔 독소는 시냅스 전 공간으로 확

산되어 콜린성 신경 말단부의 세포막에 결합한 후 신경 말단

부로 들어가는데 light chain이 시냅스 결합체를 형성하는 

SNARE 단백질의 특정 부위를 파괴하여 시냅스 소포와 시

냅스 전막이 결합하지 못하게 한다. 이로 인해 콜린성 신경

의 시냅스 전막에서 아세틸콜린이 소포로부터 유리되는 것

을 억제함으로써 배뇨근의 신경 차단을 일으키고 배뇨근 수

축을 억제시킨다[22]. 

보툴리눔 독소는 배뇨근 억제를 통한 원심성 신경 효과뿐

만 아니라 요로상피하 감각신경 수준에서의 구심성 신경에

도 작용하고 방광 감각에 영향을 미쳐 과민성방광 증상을 개

선시키는 것으로 알려져 있다. 요로상피에는 무스카린 수용

체가 많이 분포되어 있는데 보툴리눔 독소는 요로상피의 무

스카린 수용체와 아세틸콜린의 결합에 영향을 주어 방광의 

감각이 중추신경계로 전달되는 과정을 방해한다. 또한, 보툴

리눔 독소는 방광의 감각 신경세포에서 분비되는 calcitonin 

gene-related peptide, substance P 등의 여러 신경전달 

물질을 감소시키고 vanilloid 수용체(transient receptor 

potential vanilloid 1)와 퓨린성 수용체(P2X3)의 발현을 억

제하는 것으로 알려져 있다[23-25]. 감각신경세포의 생존에 

중요한 역할을 하며 배뇨근 과활동성에서 분비가 증가되는 

것으로 알려진 신경 성장인자가 보툴리눔 독소 치료 시에 방

광 조직에서 감소한다는 연구결과도 있는데, 보툴리눔 독소

는 신경 성장인자의 분비에도 관여하여 방광기능에 영향을 

미치는 것으로 보인다[26].

2. 방광 내 보툴리눔 독소 주입술 및 수술 전후 주의사항

과민성방광에 대해 충분한 기간 동안 행동치료와 약물치

료를 시행한 후에도 환자가 치료에 만족하지 못하거나 약물

의 부작용으로 지속적인 약물 복용이 힘든 경우, 방광 내 보

툴리눔 독소 주입술을 고려해 볼 수 있다. 보툴리눔 독소 중 

임상적으로 주로 사용되는 A아형 보툴리눔 독소 (onabotu-
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linumtoxin A)는 사시나 눈꺼풀연축 등과 같은 근긴장이상 

관련 질환에 사용할 수 있도록 1989년 미국식품의약국의 승

인을 받았으며 이후 근육경직과 긴장이상, 통증에 대한 치료

로 사용되어 왔다. 비뇨기과 영역의 경우에는 1988년에 배

뇨근괄약근 협조장애에 처음으로 보툴리눔 독소가 사용되었

으며, 이후 자가도뇨가 필요한 척수손상 환자에서 요실금을 

치료하는 경우나 과민성방광 환자에서 항무스카린제와 같은 

경구용 약물치료의 효과가 부족하거나 부작용 등으로 인해 

지속적인 경구용 약물치료가 힘든 경우 등에 유용한 치료법

으로 널리 알려지기 시작하였다. 국내에서는 2015년 10월부

터 적절한 보존요법(행동치료 등)과 항콜린제 치료에 실패한 

신경인성 배뇨근 과활동성, 과민성방광 환자에 대해 보험급

여가 인정되고 있다.

방광 내 보툴리눔 독소 주입술을 고려할 때에는 소변검사 

및 소변배양검사를 통해 요로감염이 없는지 확인해야 하며, 

만약 요로감염이 있다면 요로감염을 우선적으로 치료한 후 

감염이 없어졌음을 확인하고 주입술을 시행해야 한다. 최근 

3개월 이내에 보툴리눔 독소 주입을 시행 받은 경우나 보툴

리눔 독소에 과민성 반응이 있는 경우는 방광 내 보툴리눔 

독소 주입술을 시행하면 안 된다. 방광 내 보툴리눔 독소 주

입술을 시행 받은 후 경우에 따라 자가도뇨가 필요할 수 있

기 때문에 자가도뇨가 불가능하거나 자가도뇨를 할 의향이 

없는 경우에는 방광 내 보툴리눔 독소 주입술을 시행할 수 

없다. 방광 내 보툴리눔 독소 주입술 전후 예방적 항생제 사

용은 시술자에 따라 다양한 방법이 이용되는데 주입술 전후 

1-3일 가량 사용하는 것이 일반적이며 항응고제를 복용하

는 환자의 경우 수술 전 최소 3일 전부터 복용을 중단하도록 

한다. 여성 환자의 경우 임신 중이거나 임신의 계획이 있는 

경우에는 수술을 연기하는 것이 좋다. 

방광 내 보툴리눔 독소 주입술을 시행할 때 마취는 환자의 

상태, 시술자의 판단 및 선택에 따라 다양한 방법 중 선택하

여 진행할 수 있는데 통증 감소를 위한 마취는 국소마취로도 

충분히 수술 진행이 가능하다. 보툴리눔 독소의 주입 용량은 

치료 후 효과와 부작용 발생 가능성을 고려하여 결정하는데 

신경학적 이상이 없는 특발성 과민성방광의 경우 보툴리눔 

독소 100 U, 신경인성 배뇨근 과활동성의 경우 보툴리눔 독

소 200 U를 사용하는 것이 가장 효과적인 것으로 보고되고 

있다[27]. 특발성 과민성방광 환자에게 방광 내 보툴리눔 독

소 주입 시 100 U를 생리식염수 10 mL에 희석하여 0.5 mL

씩 20군데 주입을 하게 되며 신경인성 배뇨근 과활동성 환

자에서는 200 U를 생리식염수 30 mL에 희석하여 1 mL씩  

30군데 주입을 하게 된다. 보툴리눔 독소는 방광근육에 주입

을 하고 주사의 깊이 간격은 2 mm 정도로 하며 각 주사 부

위 간격은 대략 1 cm 정도로 한다[28]. 

방광 내 보툴리눔 독소 주입술 시행 후 약물의 효과는 대

략 2주 뒤부터 나타나고 치료효과는 대략 6-10개월 정도 지

속되기 때문에 치료효과가 나타나는 시기 및 반복적 주입 가

능성에 대해 환자에게 충분한 설명이 필요하다[29]. 

3. 보툴리눔 독소의 효과

다양한 임상연구들을 통해 방광 내 보툴리눔 독소 주입술

은 특발성 과민성방광과 신경인성 배뇨근 과활동성 환자에

서 치료효과가 우수함이 입증되었다. 

1) 특발성 과민성방광

항무스카린제 약물치료에도 불구하고 하루 8회 이상의 배

뇨 횟수를 가지며 절박성 요실금의 횟수가 3일 동안 3회 이

상이면서 배뇨 후 잔뇨량이 100 mL 이하인 특발성 과민성

방광 환자들을 대상으로 한 두 가지의 3상 무작위, 이중눈가

림, 위약연구에서 방광 내 보툴리눔 독소 주입술은 과민성방

광 증상들을 모두 유의하게 개선시켰다[30,31]. 이들의 연구

에서 절박성 요실금은 위약군에서 각각 1.03회, 0.87회 정

도 감소한 반면, 보툴리눔 독소 주입군에서는 각각 2.95회, 

2.65회의 감소를 보였다. 요절박의 횟수는 위약군에서 각각 

0.84회, 1.21회 감소하였으며 보툴리눔 독소 주입군에서는 

각각 3.27회, 2.93회 감소하였다. 이외에도 24시간 배뇨 횟

수, 야간뇨의 횟수, 1회 배뇨량, 삶의 질 모두 보툴리눔 독소 

주입군이 위약군에 비해 의미 있는 호전을 보였다. 

Cui 등[32]은 6가지의 무작위, 위약연구를 포함하여 8가

지의 연구들을 종합하여 체계적 문헌고찰 및 메타분석을 발

표하였는데 이 연구에서 하루 동안의 절박성 요실금은 위

약군에서 1.01회 감소한데 비해 보툴리눔 독소 주입군에서

는 2.77회 감소하였으며 절박성 요실금이 더 이상 나타나지 



 

800  대한의사협회지

J Korean Med Assoc 2016 October; 59(10):795-803

않은 환자도 위약군에서 8.0%, 보툴리눔 독소 주입군에서 

29.2%로 유의한 차이를 보였다. 또한, 24시간 배뇨횟수, 최

대방광용적, 1회 배뇨량 모두 보툴리눔 독소 주입군이 위약

군에 비해 통계적으로 유의한 개선을 보였다. Mangera 등

[33]도 체계적 문헌고찰을 통해 방광 내 보툴리눔 독소 주입

술을 시행 받은 특발성 과민성환자들의 24시간 배뇨횟수, 요

절박, 절박성 요실금의 횟수가 각각 29%, 38%, 59%씩 모두 

유의하게 개선되었음을 보고하였다. 

2) 신경인성 배뇨근 과활동성

Schurch 등[34]은 외상성 척수손상 환자를 대상으로 처음

으로 신경인성 배뇨근 과활동성 환자에서 방광 내 보툴리눔 

독소 주입술의 치료효과를 보고하였다. 그들의 연구에서 항

무스카린제 약물치료에도 불구하고 요실금을 보이는 21명

의 환자에게 보툴리눔 독소 200 또는 300 U를 20군데 또는 

30군데의 방광 배뇨근에 주사하고 6주간 관찰하였을 때 평

가가 가능하였던 19명의 환자에서 부작용 없이 최대방광용

적 증가, 최대배뇨근압의 유의한 감소가 확인되었으며 17명 

의 환자에서는 요실금이 사라졌다. 또한 3개월 이상 치료효

과가 지속된 11명의 환자에서의 치료효과는 9개월까지도 지

속되었다. 이러한 결과를 토대로 Schurch 등[35]은 척수손

상환자와 다발성 경화증 환자 59명을 대상으로 위약, 대조

군연구를 시행하였으며 수술 24주 후 관찰하였을 때 200 U  

또는 300 U의 보툴리눔 독소를 방광 내에 주입한 군에서 

치료 전과 비교하여 요실금의 횟수는 약 50% 감소하였으

며 치료 후 6개월까지 치료효과가 지속되는 것을 보고하였

다. 또한 최대방광용적의 증가와 같은 요역동학검사 지표

들의 유의한 개선도 24주간 지속적으로 유지되었으며 이러

한 치료결과들은 위약군에 비해 유의하게 효과적임이 확인

되었다. 유럽의 대규모 후향적 연구에서는 200명의 신경인

성 배뇨근 과활동성 환자에게 300 U의 보툴리눔 독소를 방

광 내에 주입하였을 때 12주 후에 대상 환자의 73.3%에서 

요실금이 더 이상 나타나지 않았고, 나머지 환자들에서도 

모두 요실금의 빈도는 감소하였으며 최대방광용적은 증가

하고 최대배뇨근압의 감소하였다[36]. 절박성 요실금을 가

지고 있는 신경인성 배뇨근 과활동성 환자들을 대상으로 한  

3상 무작위배정, 이중눈가림, 위약비교 연구에서는 보툴리

눔 독소 주입술 2주 후부터 치료효과가 나타났고 치료 6주

에 효과가 더 높아지는 것이 확인되었다[37]. 이 연구에서  

1주일간 절박성 요실금의 평균 횟수는 위약에서 13.2회 감

소한 반면 200 U과 300 U의 보툴리눔 독소를 주입 받은 환

자들에서는 각각 21.8회와 19.4회가 감소하여 유의한 차이

를 보였으며, 치료 6주 후 최대방광용적, 최대배뇨근압, 삶

의 질 모두 방광 내 보툴리눔 독소 주입술을 받은 환자군이 

위약군에 비해 큰 호전을 보였다. 다발성경화증에 의한 신

경인성 배뇨근 과활동성 환자들을 대상으로 한 연구에서도 

방광 내 보툴리눔 독소를 주입술은 요절박, 빈뇨, 야간뇨, 

요실금의 횟수를 감소시켰다[38]. 

4. 보툴리눔 독소의 안전성

방광 내 보툴리눔 독소 주입술 후에 발생할 수 있는 대표

적인 부작용은 요로감염 및 배뇨 후 잔뇨량의 증가이며 이외

에도 수술 부위 통증, 배뇨통 및 혈뇨 등이 흔히 나타날 수 

있는 부작용으로 알려져 있다. 요로감염은 가장 흔히 보고 

되는 부작용으로 Chapple 등[30]과 Nitti 등[31]은 3상 무작

위, 이중눈가림, 위약연구에서 각각 위약군의 9.6%와 9.2%

에서 요로감염이 발생하였던 반면 방광 내 보툴리눔 독소 주

입술을 시행 받은 환자군에서는 24.1%와 24.5%에서 요로감

염이 발생하였음을 보고하였다. 그들의 연구에서 배뇨 후 잔

뇨량이 수술 전에 비해 200 mL 이상 증가한 환자들은 위약

군에서 1.1%와 0%였으며 방광 내 보툴리눔 독소 주입술을 

시행 받은 환자군에서는 8.8%와 8.7%이었다. 

Cui 등[32]의 체계적 문헌고찰 및 메타분석에 의하면 방

광 내 보툴리눔 독소 주입술을 시행 받은 환자들은 위약군

에 비해 요로감염, 잔뇨량의 증가, 간헐적 자가도뇨 시행 모

두 유의하게 높은 발생빈도를 보였다. 요로감염은 위약군에

서 5.9%, 방광 내 보툴리눔 독소 주입술을 시행 받은 환자

군에서는 19.7%에서 발생하였으며 배뇨 후 잔뇨량은 위약

군에서는 2.0 mL 증가한 반면 방광 내 보툴리눔 독소 주입

술을 시행 받은 환자군에서는 32.8 mL가 증가하였다. 또

한, 수술 후 간헐적 자가도뇨가 필요한 환자는 위약군에서 

0.5%, 방광 내 보툴리눔 독소 주입술을 시행 받은 환자군에

서는 8.4%로 나타났다. 
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신경인성 배뇨근 과활동성 환자들을 대상으로 한 연구들

에서는 요로감염이 위약군에서는 6-17%, 방광 내 보툴리

눔 독소 주입술을 시행 받은 환자군에서는 18-31.6%에서 

발생하는 것으로 보고되고 있다[35]. 배뇨 후 잔뇨량의 증가

는 수술 전 간헐적 자가도뇨를 시행하고 있지 않은 환자에서 

크게 증가하였는데 자가도뇨를 새롭게 시작한 비율은 위약

군이 12.2%인데 반해 200 U과 300 U의 방광 내 보툴리눔 

독소 주입술을 시행 받은 환자들에서는 각각 29.5%와 42%

로 보고되었다.   

결론

최근 과민성방광의 치료에 새롭게 이용되는 약제의 등장

으로 환자 상태에 맞추어 사용 가능한 약물 선택의 폭이 넓

어지고 있다. 선택적 베타3수용체 작용제인 미라베그론은 

과민성방광 환자에게 효과 및 안전성이 입증된 새로운 계열

의 약물로 기존의 항무스카린제가 가지고 있는 단점을 보완

할 수 있을 것으로 기대된다. 따라서 이 약물은 과민성방광 

치료경험이 없는 환자뿐만 아니라 항무스카린제 등의 약물

치료에 효과가 충분치 않거나 약물의 부작용 등으로 복용을 

지속하기 어려운 환자에서도 기존의 약물치료를 대체할 수 

있을 것으로 보인다. 또한 행동치료나 약물치료에 반응하지 

않거나 약물복용이 어려운 과민성방광 환자들에게 방광 내 

보툴리눔 독소 주입술은 요실금, 요절박, 빈뇨 등의 증상을 

개선시키고 최대방광용적이나 최대배뇨근압과 같은 요역동

학검사 지표를 호전시키며 삶의 질을 향상시키는 유용한 치

료법이나 약물의 효과가 지속적이지 않으며 재치료가 필요

할 수 있다는 점을 고려해야 한다. 새로운 두 약물의 도입으

로 기존의 약물치료만으로 충분한 기대효과를 얻지 못한 환

자들에 있어서 보다 적절한 치료가 이루어질 수 있을 것으

로 기대된다.
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 Peer Reviewers’ Commentary

본 논문에서는 과민성방광의 새로운 약물치료제인 경구용 베타

아드레날린 작용제와 방광 내 보툴리눔 독소에 대해 소개하고 있

다. 선택적 베타3수용체 작용제인 미라베그론이 과민성방광 환

자에게 효과 및 안전성이 입증된 새로운 계열의 약물이라는 점과 

방광 내 보툴리눔 독소 주입술이 행동치료나 약물치료에 반응하

지 않거나 약물복용이 어려운 과민성방광 환자들에게 효과가 있

다는 내용을 설명하였다. 소개한 두 약물은 기존의 약물치료만으

로 충분한 기대효과를 얻지 못한 환자들에게 보다 적절한 치료가 

이루어질 수 있을 것으로 기대되며, 국내에서도 최근 1-2년 내

에 많이 이루어지고 있는 치료법에 대한 소개여서 시의성에서 더

욱 의미가 있다고 판단된다.

 [정리: 편집위원회]


