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Study Design: A randomized, double-blind, multi-institution, phase III study.
Objectives: To evaluate the efficacy and safety of the Pelubi Sustained Release (SR) Tab in patients with chronic back pain, in 
comparison with the Pelubi Tab, whose efficacy has already been approved,  a phase 3 clinical trial was conducted.
Summary of Literature Review: The Pelubi Tab Has shown clinical efficacy in patients with back pain.
Materials and Methods: From April 11, 2014 to July 24, 2014, 166 chronic back pain patients were recruited as subjects through a 
multi-institution, double-blind, random sample. We compared the experimental and control groups’ clinical efficacy, which was estimated 
by the 100-mm Pain Visual Analog Scale (VAS) after 28 days of medication. We also compared the treatment efficacy of both drugs by 
using a variation of the Oswestry Disability Index (ODI) and Physician Global Assessment (PGA), with the total usage of relief medicine. 
The side effects and clinical pathology were also noted. 
Results: Neither group showed a significant difference in 100-mm Pain VAS or ODI variation (p=0.1702, p=0.9041). There was no 
statistically significant difference between the experimental group and the control group in PGA or total usage of relief medicine. The ODI 
and PGA variation were not worse in the experimental group than the control group. The two groups showed no significant differences in 
side effects (p=0.9708). 
Conclusions: This study found that the Pelubi SR Tab applied to back pain patients was not inferior to the Pelubi Tab and did not show 
any significant difference in terms of safety. The Pelubi SR Tab can be used with the same expectation of safety as the Pelubi Tab.
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서론

다수의 비스테로이드성 소염진통제가 개발되어 시장에 판매

되고 있지만 소화기계의 부작용이 많은 결점을 갖고 있다. 이 중 

펠루비프로펜은 cycloalkylidenemethyl phenylacetic acid로부터 

형성된 NSAID의 한 종류로 항염증, 진통, 해열 작용은 강하고, 

소화관 장애 작용은 약한 경구용 NSAID제제 이다.

펠루비프로펜은 전임상시험(주 성분 및 대사물에 대한 단회, 

반복, 생식, 발생, 유전, 면역 독성, 발암성, 태생기 동맥관 수축

작용, 효력 및 일반약리, ADME 등)을 통해 안전성과 약리효과

http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.4184/jkss.2016.23.2.84&domain=pdf&date_stamp=2016-06-30
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를 확인하였는데, 전임상시험결과 펠루비프로펜의 장점으로 주

목된 것은 첫째, 항염증 작용 및 진통 작용에 대한 시험결과에서 

인도메타신, 케토프로펜, 나프록센과 비교하여 모두 펠루비프로

펜이 더 강한 소염 진통 효과를 나타내었고 그 중에서 아주반트 

관절염 시험에서 특히 강한 항염증 작용을 나타내어 만성 염증

에 대하여 강력한 소염 진통 작용을 나타내어 만성 염증에 대하

여 강력한 소염작용이 시사되었다는 것과, 둘째 펠루비프로펜은 

위장관으로 신속하게 흡수되므로 강력한 소염 진통 작용을 갖는 

활성 대사물(trans-OH체 불포화 OH체)로의 변환율과 변환 속

도가 양호한 prodrug타입의 약제라는 점과 셋째로, 항염증 작용, 

진통 작용 및 해열 작용의 각각에 관하여 위 점막 장애 작용에 

대한 안전 계수(50% 위 점막 장애 약 용량/50% 억제 약용량 또

는 50% 유효 약용량)를 구한 결과, 어느 항목에 있어서도 안전 

계수가 컸으므로 특히, 인도메타신, 케토푸로펜, 나프록센과 비

교하여, 염증 모델(아주반트 관절염, 카라게닌 부종 등)에 대한 

안전 계수가 크게 나타나, 안전성이 높은 약물로 시사된 것 등이

었다. 펠루비프로펜은 임상시험을 토대로 골관절염, 요통, 류마

티스성 관절염의 통증조절을 위한 다양한 임상적 적응증을 확보

하여 현재 시판중에 있다.

만성적으로 진통제를 복용해야 하는 환자의 편의성을 증진시

키기 위해 1일 3회 복용하는 속방형 제제인 펠루비정(펠루비프

로펜 30 mg)을 서방화하여 12시간 지속적으로 유효약물 농도를 

유지할 수 있도록 하루 2회 복용하는 펠루비서방정(펠루비프로

펜 45 mg)이 개발되었고, 이는 기존 속방형 제제와 비교하여 이

상반응을 증가시키지 않으면서 작용시간을 연장하여 환자의 복

약 순응도를 높일 수 있을 것으로 기대한다.

본 저자들은 이러한 장점을 가지는 펠루비서방정의 요통환자

에서의 통증 완화에 대한 임상적 유효성에 대하여 연구하기 위

해 임상 3상을 통해 효과가 입증되었던 기존 펠루비정과의 비교 

연구를 시행하였다.1)

대상 및 방법

1. 임상시험의 목적

본 연구의 1차적 목적은 베이스라인 대비 28일째 100 mm 

Pain VAS (Visual Analogue Scale)의 변화로 평가되는 통증 완

화 효과에 대한 시험약과 대조약의 치료적 유효성 비교하는 

것이며, 2차적 목적으로 Oswestry Disability Index (ODI) 및 

Physician’s Global Assessment (PGA)의 변화, 구제약의 사용횟

수 및 총 사용량으로 평가되는 시험약과 대조약의 치료적 유효

성 비교와 이상반응, 임상병리 검사 등에 대한 안전성 비교하는 

것이다. 이로서 펠루비서방정의 요통환자에서의 통증 완화에 대

한 임상적 유효성에 대하여 개연성 있는 결과치를 보고하고자 

하였으며, 이에 실험모델을 설정하였다.

2. 연구대상 및 기간

2014년 4월11일 부터 2014년 7월 24일까지 105일 동안의 임

상 시험기간으로 요통환자를 대상으로 하였다. 본 연구는 다기

관, 무작위배정, 이중눈가림, 활성대조군, 제 3상 임상시험으로 

디자인하였으며 강동경희대병원, 경희대병원, 동탄성심병원, 충

남대병원, 이대목동병원, 원광대병원의 6개 연구기관에서 진행

되었다. 임상시험 개시 전, 임상시험계획서와 피험자 동의 설명

문 및 동의서를 포함한 임상시험과 관련된 모든 사항에 대하여 

임상시험심사위원회로부터 승인을 받았다. 또한 임상시험의 수

행, 기록 유지, 자료수집 및 허가기관 승인신청 등 임상시험실시

의 전반에 걸쳐 임상시험관리기준 및 ICH 기준 에 따라 수행되

었으며, 피험자의 권익과 안전을 우선으로 하는 헬싱키 선언의 

원칙을 준수하였다. 이전 연구를 참고하여 목표 피험자수를 산

출하였으며, 그 결과 156명(양 군당 78명)이상을 모집하였다. 실

제 실험에 참여한 피험자 수는 총 166명이었으며, 6명(선정/제

외기준 위반 5명, 스크리닝 14일 초과 1명)이 스크리닝 탈락되어 

160명이 무작위배정을 받았다. 이 중 무작위배정은 되었으나 시

험약 투여가 이루어지지 않은 1명(중도탈락 1명)을 제외하고, 시

험약 혹은 대조약을 1회 이상 투여받은 159명을 Safety 분석 대

상 자료로 사용하였으며, Safety 분석 대상자 가운데 1차 유효성 

평가 지표인 100 mm Pain VAS가 시험약 투여 후 1회 정도 측정

되지 않아 유효성 평가가 미실시된3명을 제외한 156명(시험군 

76명, 대조군 80명)을 Intent-To-Treat (ITT) 분석 대상 자료로 

사용하였다. 이 중 선정/제외기준 위반 5명, 이상반응/중대한 이

상반응 6명, 임상시험용의약품 투여에 문제가 있는 경우 2명, 병

용금지 약물 투여 3명, 시험개시, 종료시점의 주요 검사가 누락

된 경우 1명, 으로 총 17명이 Per Protocol (PP) 분석에서 제외되

어 임상시험계획서에 따라 시험을 완료한 PP 분석 대상자는 139

명(시험군 68명, 대조군 71명)이었다.

각각의 실험 대상은 다음의 선정 제외기준을 적용하여 모집

하였다(Table. 1). 각 군에서 피험자의 성별, 연령, 요통의 유병기

간, Quebec Task Force Classification Class, 기타 병력조사, 신체

검진, 선행약물 투여력, 진통제 투여여부, 병용약물 등 인구학적 

기초자료 및 기본 병력 등의 자료 분석 결과, 시험군과 대조군간 

차이는 통계학적으로 유의하지 않았다.

3. 시험약물과 구제약물의 용법 및 용량

시험약으로는 ‘펠루비서방정 1정(펠루비프로펜으로서 45 

mg)’, 1회 1정, 1일 2회 식후 경구 투여를 시행 하였고, 대조약으

로 ‘펠루비정 1정(펠루비프로펜으로서 30 mg)’, 1회 1정, 1일 3회 

경구 투여 하였다. 구제약으로는 아세트아미노펜을 선정하였으
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며 이로는 ‘타이레놀 1정(아세트아미노펜으로서 650 mg)’을 필

요에 따라 복용(3일 연속으로1일 최대 1,950 mg 이하)하게 하였

다. 각 연구는 다음의 연구 일정에 따라서 이루어 졌다(Table. 2).

4. 평가

유효성에 대한 평가는 1차적, 2차적 평가로 나누어 시행되었

다. 1차 유효성 평가변수 100 mm Pain VAS를 사용하여 실시하

였고, 2차 유효성 평가 변수는 ODI, PGA(5점 척도), 구제약의 

사용횟수 및 총사용량을 조사하여 결과를 얻었다. 안전성 평가

에 대한 평가는 이상반응, 임상병리 검사(혈액학적/혈액화학적 

검사, 뇨검사), 활력징후, 신체검진등을 통하여 결과를 얻었다.

5. 통계분석방법

본 임상시험의 피험자로부터 얻어진 자료는 크게 safety분석

법, ITT분석법과 PP분석법의 세가지 형태로 분석하였다. Safety 

분석법은 최소한 한 번이라도 임상시험용의약품을 투여 받았던 

피험자로부터 얻어진 자료를 모두 분석에 포함하였다. ITT 분석

법은 최소한 한 번이라도 임상시험용의약품을 투여하였던 피험

자 중 임상시험용의약품 투여 후 일차 유효성 평가변수에 대한 

자료를 얻을 수 있는 피험자를 모두 분석에 포함하였다. 이때, 어

떤 시점에서 결측치가 발생되거나 임상시험이 종료되기 전에 피

험자가 탈락했을 시 가장 최근에 얻은 자료를 마치 해당 시점에

서 얻어진 것처럼 자료분석을 실시하였다. PP분석법은 ITT분석

에 포함되는 피험자 중 임상시험계획서에 따라 완료한 피험자로

Table 1. Inclusion and exclusion criteria

선정기준

01) 만 18세 이상의 남·녀

02) 임상시험시작(스크리닝) 시점을 기준으로 12주 이상 되고 진통제 투여가 요구되는 요통환자

03) Quebec Task Force Classification 상 Class 1,2에 해당되는 요통환자 

04) 방문2 당시 통증검사(Pain VAS) 결과가 40 mm 이상인 환자

05) 본 임상시험에 참가할 것을 자발적 또는 법적인 보호자가 서면 동의한 환자

제외기준

01) 심각한 위장질환, 간질환, 신질환, 심장질환, 고혈압을 앓고 있는 환자

02) 이차성 원인이 명백한 환자(전이성 암, 골절, 감염성 질환)

03) 임상시험 참여(스크리닝 시점) 전 24주 이내 허리 수술을 받은 환자

04) �‌�임상시험 참여(스크리닝 시점) 4주 이내 통증 감각에 영향을 미칠 수 있는 향정신성 의약품, 마약성 진통제를 투약한 경험이 있는 환

자

05) 임상시험 참여(스크리닝 시점) 4주 이내 스테로이드를 경구 투여 하였거나 주사를 맞은 경우

06) 임상시험 참여(스크리닝 시점) 2주 이내에 MAO억제제를 투여한 경험이 있는 환자

07) 심한 호흡억제상태 환자

08) 두부손상, 뇌의병변이 있는 경우로 의식혼탁의 위험이 있는 환자

09) 아스피린 천식(비스테로이드성 소염진통제에 의한 천식발작 유발) 또는 병력이 있는 환자

10) 약물로 조절되지 않는 간질 환자

11) 시험약의 성분에 과민성이 있는 환자

12) 비스테로이드성 소염진통제의 처방이 금기가 되는 병발질환 혹은 병용약물 복용자

13) �‌�만성적으로 위장관계 약물(예를 들면 H2-blockers, misoprostol, 또는 proton pump inhibitors)을 투여중인 환자로 시험기간 중 투

여를 중단할 수 없는 자

14) �‌�스크리닝 검사에서 임상적으로 유의한 비정상적인 수치를 보인 자(ALT, AST, BUN, Serum Creatinine의 수치가 정상 상한치의 2배 

초과)

15) �‌�임신 혹은 수유 중인 여성. 고효능의 피임방법을 사용하지 않는 가임 여성, 매우 효과적인 피임방법은 임플란트, 주사제, 복합 경구용 

피임약, 몇몇의 자궁내 장치(IUDs), 성적 금욕 또는 정관 절제술을 받은 파트너 등의 단독 또는 병용으로 지속적이고 올바르게 사용

할 경우 낮은 실패율(예, 남성의 콘돔 사용 또는 피임용 격막)은 살정제(예, 거품형 겔)와 함께 사용할 경우 허용가능

16) 약물이나 알코올에 의존성이 있는 대상자

17) 중증의 혈액이상 환자

18) 관상동맥우회로술(CABG) 전후에 발생하는 통증의 치료가 요구되는 환자

19) �‌�이 약은 유당을 함유하고 있으므로 드물게 일어나는 유전적인 갈락토오스 불내성, 락타아제 결핍증(Lapp deficiency) 또는 글루코오

스-갈락토오스 흡수장애 환자

20) 기타 연구자가 부적합하다고 판단한 환자
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Table 2. Schedule table for clinical practice

Period Screening & Wash out2 Treatment

Visit 1 2 3 4 or 중도탈락

Day D 1 ~ -14 D 1 D 14 ± 3 D 28 ± 3

서면동의서 O

인구학적 조사 O

병력 및 약물치료력 조사 O

활력 징후 및 신체 검진1 O O O O

임신반응 검사 O3 O

임상병리 검사 O4 O

심전도검사 O5 O

선정기준/제외기준 평가 O O

진통제 투약중지2 O

진통제 중지확인2 O

무작위배정 O

100 mm Pain VAS O O O O

Oswestry Disability Index(ODI) O O O O

Physician’s Global Assessment O

병용약물변화 확인 O O O

구제약 처방 O O O

구제약의 사용 확인 O O O

임상시험용의약품 배포 O O

순응도 확인 O O

이상반응 확인 O O

1: 신장은 Visit1에서만 측정하였다.
2:   진통제를 투여하고 있던 대상자의 경우, Washout Period는 투여 받고 있던 약물에 따라 3~14일 간으로 하였다. 스크리닝 기간은 체외배출기

간을 포함하여 최대 2주를 초과할 수 없었다.
3: 가임기 여성의 경우에 한하여 소변으로 HCG 검사를 실시하였다.
4: 스크리닝을 기준으로 1주 이내 검사결과가 있을 시 대체 가능하도록 하였다.
    - 혈액학적 검사: WBC, RBC, Hemoglobin, Hematocrit, Platelet count, WBC Diffcount
    -   혈액화학적 검사: Na, K, Ca, Cl, BUN, Creatinine, Uric acid, Total bilirubin, Albumin, Total protein, Creatine Kinase, ALT, AST, r-GT, Alkaline Phospha-혈액화학적 검사: Na, K, Ca, Cl, BUN, Creatinine, Uric acid, Total bilirubin, Albumin, Total protein, Creatine Kinase, ALT, AST, r-GT, Alkaline Phospha- 검사: Na, K, Ca, Cl, BUN, Creatinine, Uric acid, Total bilirubin, Albumin, Total protein, Creatine Kinase, ALT, AST, r-GT, Alkaline Phospha-검사: Na, K, Ca, Cl, BUN, Creatinine, Uric acid, Total bilirubin, Albumin, Total protein, Creatine Kinase, ALT, AST, r-GT, Alkaline Phospha-: Na, K, Ca, Cl, BUN, Creatinine, Uric acid, Total bilirubin, Albumin, Total protein, Creatine Kinase, ALT, AST, r-GT, Alkaline Phospha- Creatine Kinase, ALT, AST, r-GT, Alkaline Phospha-Creatine Kinase, ALT, AST, r-GT, Alkaline Phospha-

tase, glucose, Total cholesterol, Triglyceride
    - 혈액응고검사: PT, PTT
    - 소변검사: Protein, Glucose, Color, Urobilinogen, WBC, RBC
    - 임신반응검사: Urine hCG(가임기 여성만 실시)
5: 스크리닝을 기준으로 4주 이내 검사결과가 있을 시 대체 가능하도록 하였다.
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부터 얻어진 자료를 분석에 포함시켰다. 유효성에 대한 자료는 

원칙적으로 PP분석법을 주 분석법으로 하고, ITT분석을 추가적

으로 수행하였으며, 안전성에 대한 자료는 원칙적으로 Satety분

석을 주 분석법으로 하였다.

(1) 유효성 분석

가) �‌�1차 유효성 평가변수: 100 mm Pain Visual Analogue Scale 

(VAS)의 변화

시험군과 대조군의 베이스라인 대비 28일째(Visit 4) 100 mm 

Pain VAS 변화량 차이에 대한 97.5% 단측 신뢰구간의 하한 치

(lower limit)를 계산하였다. 만약 신뢰구간 하한 치가 -10 mm 

이상이면, 시험군은 대조군과 비교해 열등하지 않다고 판단하

였다. 100 mm Pain VAS에 대해 각 방문별 평균, 표준편차, 중앙

값�����������������������������������, ���������������������������������최대값������������������������������, ����������������������������최소값을������������������������ �����������������������제시하였고������������������ �����������������군간��������������� ��������������차이가����������� ����������있는지를������ inde-

pendent t-test를 이용하여 분석하였다. 또한, 시험약 투여 전 베

이스라인 대비 28일째(Visit 4)의 군내 변화량에 차이가 있는지 

paired t-test를 이용하여 분석하였고, 변화량의 군간 차이가 있

는지 independent t-test를 이용하여 분석하였다.

나) 2차 유효성 평가변수 

(가) Oswestry Disability Index (ODI)의 변화

시험 약 투여 전(Baseline)과 투여 후 28 일째(Visit 4)의ODI 총

점 변화량에 대해 유의수준

5% 하에서 paired t-test를 이용해서 검정하였고, 방문 시점 별 

및 시험약 투여 전(Baseline)과 투여 후의 차이 값이 군간 차이가 

있는지에 대해 independent t-test를 이용하여 검정하였다.

(나) Physician’s Global Assessment (PGA)의 변화

연구자에 의해 종합적으로 평가된 전반적 평가 점수가 5, 4이

면 ‘반응’, 점수가 3, 2, 1이면 ‘미 반응’으로 분류하여 각 군의 치

료 반응율을 제시하였다. 치료 반응율에 대해 Chi-square test 

또는 Fisher’s Exact test를 이용하여 군간 치료반응율을 비교하

Table 3. 100 mm Pain VAS

Pelubiprofen (SR) (N=68) Pelubiprofen (N=71) p-value (t-test)

Visit 2 64.10±10.16 65.15±9.96 0.5385

Visit 3 44.18±17.71 42.65±20.32 0.6377

Visit 4 26.66±17.17 32.17±19.21 0.0774

Difference (Visit 4-Visit 2) -37.44±18.65 -32.99±19.41 0.1702

p-value (paired t-test) <0.0001 <0.0001

Table 4. ODI score

Difference (Visit 4-visit 2) Pelubiprofen (SR) (N=68) Pelubiprofen (N=71) p-value

Pain intensity -1.32±0.84 -1.45±1.07 0.4343

Personal care -0.69±0.80 -0.68±0.73 0.9074

Lifting -0.79±0.03 -0.89±0.96 0.5826

Walking -0.54±0.85 -0.31±0.75 0.0873

Sitting -0.63±0.81 -0.85±0.82 0.1265

Standing -0.65±0.69 -0.62±0.64 0.8084

Sleeping -0.71±0.85 -0.65±0.86 0.6902

Sex life -0.79±0.89 -0.52±0.74 0.1183

Social life -0.91±0.93 -0.86±0.96 0.7430

Traveling -0.66±0.77 -0.61±0.75 0.6621
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였다.

(다) 구제약의 사용횟수 및 총 사용량

구제약을 투여한 대상자에 대하여 시험군과 대조군의 구제약 

사용횟수 및 총 사용량에 대해 independent t-test를 이용하여 군

간 차이가 있는지 검정하였다.

(2) 안전성 분석

안전성 분석으로 시험기간 동안 보고된 모든 이상반응을 도표

화한 후 이상반응의 발현 율을 구하고, 시험군과 대조군간 이상

반응이 발생한 피험자의 비율을 계산하여 Chi-square test 또는 

Fisher’s Exact test를 이용하여 비교하였다. 

각 임상병리 결과치를 치료 전(screening 시)과 비교하여 어

떤 변화가 있는지 관찰된 결과치를 제시하였다. 또한, 치료 전

(screening 시)대비 종료방문 시 정상/비정상 변화율을 빈도 및 

백분율로 요약하여 제시하였다.

각 활력징후 검사결과를 치료 전(screening 시)과 비교하여 종

료방문 시 어떤 변화가 있는지 관찰된 결과치를 제시하였고, 치

료 전(screening 시) 대비 종료방문 시 증가한 신체검진 결과의 

정상/비정상 변화율을 빈도 및 백분율로 요약하여 제시하였다.

결과

1. 유효성결과

주 분석인 PP 분석군의 100 mm Pain VAS에 대한 비열등성 

검정 결과, 대조군 대비 시험군의 100 mm Pain VAS 변화량의 

차이는 97.5% 단측 신뢰구간의 하한이 -1.93으로 비열등성 한

계인 -10보다 크므로 비열등함을 만족하였다. 임상약 투여 전 

대비 투여 후 28일째의 100 mm Pain VAS 변화량을 분석한 결

과, 시험군은 투여 전 평균 64.10±10.16 mm에서 투여 후 28일

째 평균 26.66±17.17 mm로 변화되어 평균 37.44±18.65 mm 

감소하였으며, 대조군은 투여 전 평균 65.15±9.96 mm에서 투

여 후 28일째 평균 32.17±19.21 mm로 변화되어 평균 32.99±

19.41 mm 감소하였다. 두 군 모두 투여 전 대비 투여 후 28일째

의 100 mm Pain VAS 변화량은 통계적으로 유의하였다(Table 

4). PP 분석군에서 2차 유효성 평가변수인 ODI 총점 및 각 항

목인 통증 정도, 개인 위생, 물건 들기, 걷기, 앉기, 서있기, 잠

자기, 성생활, 사회 생활, 여행의 변화량은 시험군과 대조군 모

두 통계적으로 유의하였다(Table 5). PGA의 변화로 평가한 치

료 반응율을 분석한 결과, 시험군은 86.76%(59/68명), 대조군

은 85.92%(61/71명)로 조사되었다(Table 6). 또한, 임상시험기

간 동안 구제약을 복용한 시험대상자는 총 38명으로 시험군은 

25.00%(17/68명), 대조군은 29.58%(21/71명)로 조사되었다. 구

제약의 사용횟수는 시험군은 평균 3.35±2.96회, 대조군은 평균 

5.43±5.55회 였으며, 구제약의 총 사용량은 시험군은 평균 3.35

±2.96정, 대조군은 5.52±5.60정이었다(Table 6). 

2. 안전성결과

시험군과 대조군에서 임상약과의 인과관계와 상관없이 발

현된 것으로 조사된 모든 이상반응 발현율을 분석한 결과, 

시험군은 17.72%(14/79명, 17건), 대조군은 17.50%(14/80

명, 20건)로 조사되었다. 군간 이상반응 발현율의 차이는 통

계적으로 유의하지 않았다(p=0.9708). 또한, 임상약과의 인

과관계를 배제할 수 없는 이상약물반응 발현율을 분석한 결

Table 5. Physician’s global assessment 

Pelubiprofen (SR) N (%) Pelubiprofen N (%) Total N (%) p-value

Response 59 (86.76) 61 (85.92) 120(86.33) 0.8842

No response 9(13.24) 10 (14.08) 19(13.67)

Total 68(48.92) 71(51.08) 139(100.00)

Table 6. Total Usage of relief medicine

Pelubiprofen (SR) N(%) Pelubiprofen N(%) Total N(%) p-value

Taking medicine Yes 17(25.00) 21(29.58) 38(27.34) 0.5450

no 51(75.00) 50(70.42) 101(72.66)

Number 3.35±2.96 5.43±5.55 4.50±4.64 0.1504

Dose 3.36±2.96 5.52±5.60 4.55±4.68 0.1355
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과, 시험군은12.66%(10/79명, 12건), 대조군은 13.75%(11/80

명, 13건)로 조사되었다. 군간 이상약물반응 발현율의 차이

는 통계적으로 유의하지 않았다(p=0.8389). 시험군과 대조군

에서 발현된 것으로 조사된 중대한 이상반응 발현율을 분석

한 결과, 시험군은 1.27%(1/79명, 1건), 대조군에서는 보고되

지 않았다. 군간 중대한 이상반응 발현율의 차이는 통계적으

로 유의하지 않았다(p=0.4969). 임상약과의 인과관계를 배제

할 수 없는 중대한 이상약물반응은 보고되지 않았다. 시험기

간 중 발현한 이상반응에 대해 임상약의 투여와 관련하여 인

과관계를 평가한 결과, 시험군은 ‘Possible related(관련 있을 

가능성 있음)’ 70.59%(12/17건), ‘Definitely not related(명확

히 관련이 없음)’ 17.65%(3/17건), ‘Probably not related(관련

이 없다고 생각됨)’ 11.76%(2/17건)였으며, 대조군은 ‘Possible 

related(관련 있을 가능성 있음)’ 55.00%(11/20건), ‘Definitely 

not�������������������������������������������  ������������������������������������������ related(���������������������������������� 명확히�������������������������������  ������������������������������ 관련이���������������������������  �������������������������� 없음������������������������ )’ 25.00%(5/20���������� 건���������), ‘Prob-

ably related(관련 있다고 생각됨)’, ‘Probably not related(관

련이 없다고 생각됨)’ 각 10.00%(2/20건)였다. 임상병리검사 

결과치 변화량을 분석한 결과, 시험군에서 RBC(p=0.0008), 

Hemoglobin(p=0.0319), Hematocrit(p=0.0049), Uric 

Acid(p=0.0008), Albumin(p=0.0315), Total protein 

(p=0.0472), Alkaline phosphatase(p=0.0215) 항목과 대조군

에서 Hematocrit(p=0.0411), Na(p=0.0032), Ca(p=0.0105), 

BUN(p=0.0033), Uric Acid(p=0.0256), Albumin(p=0.0088), 

Alkaline phosphatase(p=0.0106) 항목이 투여 전 대비 마지막 방

문 시의 변화량이 통계적으로 유의하였으나, 이는 정상범위 이

내의 변화로 임상적인 유의성은 없었다. 대상자 모두 임상약 투

여 전·후 신체검진 결과 ‘정상’이었으며, 심전도 검사 결과 ‘정상/

임상적 유의하지 않은 비정상’이었다. 또한, 활력징후(수축기압/

이완기압, 맥박), 체중을 측정한 결과 각 변화량은 통계적으로 

유의하지 않았다(수축기압: p=0.2251, 확장기압: p=0.3373, 맥

박:p=0.8797, 체중: p=0.2363).

고찰

요통은 신체적 장애 및 노동상실과 연관되며 국가적으로 많은 

경제적 손실을 야기하는 질환이다.2) 이러한 요통의 조절 방법에

는 수술적 치료를 포함하는 다양한 인터벤션 및 비약물적인 치

료방법인 운동, 행동치료, 대체의학 등이 포함될 수 있다.3) 요통

의 조절에 대하여 많은 초기 치료지침이 발표되었음에도 불구하

고, 여전히 많은 부분에서 진통제의 사용이 중심적인 보존적 치

료로 사용되고 있으며, 그 효능을 높이고 독성을 줄이는 방법을 

개발하고 있다.4,5)

진통제는 요통의 근본적 병인을 바꿀 수는 없으나 좀 더 활동

적인 생활을 할 수 있도록 환자의 능력을 증진시켜주고 때로는 

수면을 편하게 취할 수 있게 하는 역할을 한다.6) 요통에 대해 가

장 흔하게 처방되는 약제로는 NSAIDs, 골격근 이완제, 마약성 

진통제이며 벤조다이아제핀계, 전신적 부신피질호르몬, 항우울

제, 항전간제 등도 또한 사용되고 있고 처방전 없이 살 수 있는 

약제 중에는 아세트아미노펜, 아스피린, 몇 가지 NSAIDs가 포

함된다.7-11)

펠루비프로펜은cycloalkylidenemethylphenylacetic acid로부

터 형성된 NSAID의 한 종류로 약리적으로 항염, 진통, 해열의 

효과를 가지며 COX-2 activity에 작용하며, 그 비율은 COX-1

과 COX-2에 3:7 정도로 작용하는 것으로 보고되고 있다.12) 

Chung JW등13)은 메타 분석을 통해 여러 진통제 중COX-2 

NSAIDs 가 만성 요통환자에서 일차적 약물로 사용될 수 있다고 

하였으며 Kuritzky L 등6)은 COX-2 NSAIDs는 위장관계 부작

용을 줄일 수 있으나 심혈관계 부작용을 일으킬 수 있기 때문에 

사용에 주의를 기울여야 한다고 하였다. 

대부분의 NSAIDs는 4시간내지 6시간마다 경구투약하며, 만

성 통증의 경우 작용시간이 긴 약물로 하루 1-2회 투약하는 것

이 바람직하다. 그러나 반감기가 긴 약제의 경우 진통작용시간

이 길지만 위장관계 부작용이 많아 일차 선택 약으로 부적절 할 

수 있다.14) 

요통 환자는 고령환자가 많고 여러가지의 약물로 조절이 필

요한 다른 동반 질환을 갖는 경우가 흔하기 때문에 이러한 군에

서는 약물 복용 빈도를 줄이는 것이 치료 순응도를 높일 수 있

는 것으로 알려져 있다. 이에 기존 펠루비정(펠루비프로펜으로

서 30 mg) 1일 3회 regimen을 펠루비서방정(펠루비프로펜으로

서 45 mg) 1일 2회 regimen으로 변경하여 높은 순응도를 얻을 

수 있게 하였으며, 1상 임상시험결과에서 유사한 생체이용률을 

보였다. 펠루비서방정은 서방화 기술을 통해 기존의 체액에 의

해 약의 표면으로부터 붕해가 진행되며 펠루비프로펜이 방출되

었던 점을 체액에 용해되어 생성된 미세기공으로 서서히 방출되

게 변경하였다. 또한 펠루비프로펜은 Ph 1.2에서 거의 용해되지 

않아 위에서 낮은 용해도를 가지며 서방기술을 통해 2시간 동안

(위 체류기간)거의 용출되지 않아 위 흡수를 최소화하여 위 점막 

자극을 줄일 수 있도록 하였다. 저자들은 이러한 장점을 가지는 

펠루비서방정을 임상에서 입증된 펠루비정과 비교하여 무작위

배정, 다기관, 이중눈가림 3상 연구를 시행함으로서 펠루비서방

정의 임상적 효과와 우수성을 알 수 있었다. 

본 임상실험에서 시험군은 대조군과 비교하여 VAS 변화량에

서 비열등성이 검증되었다. ODI 점수의 변화에서 모든 군에서 

통계적으로 유의한 차이가 없었으며 실험 종료 시점에서 시험군

과 대조군의 전반적 평가 및 치료 반응율의 통계적으로 유의한 

차이는 없었다. 또한 구제약의 사용 횟수와 사용양에서도 양 군
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간의 차이는 없었다. 결과적으로 펠루비정 과 비교하였을 때 펠

루비서방정의 임상적 비 열등성이 검증되었다.

또한 안정성의 평가를 위해 이상반응, 임상 병리검사, 활력징

후, 신체검진에 대하여 조사된 결과 기존 펠루비정과 비교하였

을 때  펠루비서방정이 충분히 안정성을 갖는 것이 검증되었다. 

본 임상시험기간 동안 발현한 이상반응 중 중대한 이상반응은 

실험군에서 1건(5.88%, 1/17건)이며, 03-S019 피험자에게 발생

한 건으로 병원에 내원하던 중 넘어져 발생한 사고에 의한 것으

로 치료 후 이상반응이 종료되었음을 추적 보고를 통해 확인하

였고 임상약과의 인과관계는 없는 것으로 평가되었다..

결국 본 임상시험결과 요통환자에게 사용되는 펠루비서방정

은 대조약인 펠루비정과 비교하여 유효성면에서 열등하지 않으

며, 안전성 면에서도 유의한 차이를 보이지 않는 결과를 보였다.

결론

본 임상시험결과 요통환자에게 사용되는 펠루비서방정은 대

조약인 펠루비정과 비교하여 유효성면에서 열등하지 않으며, 안

전성 면에서도 유의한 차이를 보이지 않으므로 유효하고, 반감

기를 늘려 하루 2회(1회 45 mg) 복용할 수 있도록 하여 만성 통

증 환자에서 순응도를 높일 수 있게 하였으며 서방화 기술을 통

해 위장관 부작용 또한 최소화하여 안전하게 사용할 수 있는 약

제라고 사료된다.
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연구계획: 무작위배정, 이중눈가림, 다기관 제 3상 임상시험

목적: 펠루비서방정의 만성 요통환자에서 유효성 및 안정성을 평가하기 위해 임상 3상 시험을 통해 효과가 입증되었던 펠루비정과의 비교 연구를 시행하

였다. 

선행문헌의 요약: 요통환자에게 사용되는 펠루비정은 임상적 유효성이 입증되었다. 

대상 및 방법: 2014년 4월 11일부터 2014년 7월 24일 까지 105일 동안 비교연구에서 통계학적 유효성을 갖는 실험군 산출을 하였고, 이를 기준으로 선

별된 만성 요통환자 166명을 대상으로 하였다. 연구는 다기관, 이중눈가림, 무작위배정을 통하여 시행하였다. 약물 투여전 대비 28일째 100 mm Pain 

Visual Analog Scale(VAS)의 변화로 평가되는 통증 완화 효과에 대한 시험약과 대조약의 치료적 유효성을 비교 하였다. 또한 Oswestry Disability Index 

(ODI) 및 Physician’s Global Assessment (PGA)의 변화, 구제약의 사용횟수 및 총 사용량으로 평가되는 시험약과 대조약의 치료적 유효성 비교와 이상

반응, 임상병리결과에 대하여 검사하였다. 

결과: 시험약 투여 후 100 mm pain VAS 및 ODI의 변화량의 차이를 군간 비교한 결과 각각 두 군의 차이는 없었다(p=0.1702, p=0.9041). 또한 PGA, 구

제약의 사용횟수 및 사용량에서 시험군과 대조군 간의 통계적 유의성이 없었다. ODI 및 PGA의 변화에서도 시험군은 대조군에 비하여 열등성을 보이지 

않았다. 시험군과 대조군의 이상반응 발현율은 통계학적으로 유의한 차이를 보이지 않았다(p=0.9708).

결론: 본 임상시험결과 요통환자에게 사용되는 펠루비서방정은 대조약인 펠루비정과 비교하여 유효성 면에서 열등하지 않으며, 안전성 면에서도 유의한 

차이를 보이지 않으므로 유효하고, 안전하게 사용할 수 있는 약제라고 사료된다.
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