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다양한 안표면질환에 대한 0.05% 싸이클로스포린 

점안제의 단기 효과

변여주․김태임․서경률

연세대학교 의과대학 안과학교실, 시기능개발연구소

목적 : 안표면의 염증성 질환으로 건성안 증상을 가진 환자에서 0.05% 싸이클로스포린 점안제(레스타시스)의 효과를 

동반된 질환 별로 분석하고자 하였다.

대상과 방법 : 안표면질환 환자 33명(쇼그렌 증후군 17명, 안검염 8명, Thygeson 4명, 아토피각결막염 4명)을 대

상으로 3개월간 레스타시스를 하루에 2회 점안하면서, 자극감, 가려움, 이물감, 시야흐림, 광과민증, 통증에 대한 평

가, 눈물막파괴시간, Schirmer, 인공누액 사용빈도, 호전시기, 만족도, 부작용을 조사하였다.

결과 : 쇼그렌 증후군은 레스타시스 점안 후 이물감, 시야흐림, 광과민증, 통증이 완화되었고, Schirmer, 눈물막파괴

시간의 증가와 인공누액의 사용빈도의 감소가 있었다. 안검염은 광과민증이 완화되었고, 눈물막파괴시간과 인공누액 사

용빈도는 2개월부터, Schirmer는 3개월째 호전되었다. Thygeson 각막염은 이물감, 광과민증이 완화되었고, 

Schirmer는 3개월째 증가하였다. 아토피각결막염은 증상과 Schirmer, 눈물막파괴검사에서 유의한 변화가 없었다. 

55%의 환자가 3～5주에 증상의 호전을 느꼈다. 평균 만족도는 쇼그렌 증후군이 가장 높았다. 부작용은 일시적인 작

열감이 2명 있었고, 1명은 쓴맛/작열감으로 점안을 중단하였다.

결론 : 레스타시스는 쇼그렌 증후군에서 건성안 증상완화에 효과적이며, 안검염과 Thygeson 각막염에서 일부 호전이 

있었으나, 아토피각결막염에서는 효과가 없었다.
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이루어진 것임 

건성안은 자극감, 이물감, 통증, 시야흐림 등의 증상

을 느끼며, 심한 경우 일상생활에 심각한 지장을 초래

한다. 점점 증가하는 환자 수에 비례하여 건성안에 대

한 많은 연구가 이루어지면서, 눈물층의 부족 또는 

눈물층의 불안정을 동반한 안표면의 질환으로 인식하

여 최근 Delphi 패널에서는 Dysfunctional tear 

syndrome 이라는 개념을 제안하였다.1 임상에서 만나

는 환자들의 중증도는 매우 다양하여, 경한 경우는 인

공 누액에 잘 반응하지만, 심한경우는 누액의 보충만으

로는 불충분하여, 누액층을 보존하기 위한 전기 소작

법, 누점 마개를 통한 누점 폐쇄술, 스테로이드제의 사

용 등 다양한 치료가 이루어져왔다.2-6 그러나, 이러한 

고식적인 치료는 부작용의 위험성이 많고, 다양한 치료

방법에도 불구하고 증상 호전이 없이 만성화된 건성안 

환자들에게 새로운 치료방법에 대한 기대가 큰 실정이

다.
7
 최근 도입된 레스타시스는 0.05% cyclosporine 

A 점안액으로 염증성 cytokine 생성을 억제하고, 

T-cell 기능을 억제함으로써 손상된 눈물샘의 기능을 

정상적으로 회복시켜 건강한 눈물 생성을 증가시킨다고 

알려져 있다.
8-10

 본 약제의 임상적 효과에 관한 연구는 

다수 보고되어 있으나11-14 아직까지 국내 환자들에서의 

연구는 보고된 바 없으며, 특히 건성안 증상에 동반한 

기저 질환별로 임상효과를 검증한 보고는 없었다. 본 

연구에서는 인공누액을 사용하고 있음에도 지속되는 건

성안 증상을 가진 다양한 안표면 염증성 질환 환자들에

게 레스타시스를 점안하고, 동반 질환별로 임상효과를 

알아보고자 수행하였다.
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Characteristic Value
Total number of participants completing the study 33
Sex (M:F) 5:28
Mean age 46.0±16.0
Associated disorder (No)
  Sjögren’s syndrome 17
  Meibomian gland dysunction 8
  Thygeson keratitis 4
  Atopic keratoconjunctivitis 4
Used artificial tears prior 
  (Mean number of times/day)

10.0±4.0

  Sjögren’s syndrome 12.4±2.7
  Meibomian gland dysfunction 10.8±1.1
  Thygeson keratitis 3.5±1.3
  Atopic keratoconjunctivitis 8.0±2.8
Duration of dry eye symptom (No)
  <1 years 6
  1-5 years 18
  6-10 years 7
  >10 years 2

Table 1. Patient demograophics  

대상 및 방법

2006년 1월부터 2006년 12월까지 본원 안과에 내

원한 환자 중 지속적인 인공누액의 사용에도 건성안 증

상과 안표면의 불편감을 호소하는 다양한 안표면 염증

성 질환을 가진 환자 33명 66안(쇼그렌 증후군 34안, 

안검염 16안, Thygeson 8안, 아토피각결막염 8안)에

게 레스트시스를 하루에 2회 점안하면서 3개월간 추적

관찰하였다. 본 연구는 본원의 IRB 심의를 획득하였으

며, 대상 환자들에게는 자발적인 동의서를 받았다. 쇼

그렌 증후군의 경우 임상적으로 건성안 증상과 지속적

인 구강건조 증상이 있으며, 형광염색검사로 안구표면

의 변화가 있고, 혈청내 자가항체(Anti SSA/SSB, 

RF, ANA)가 있는 경우에 진단하였다. 객관적인 건성

안 증후로는 초진시 Schirmer 검사상 5분 후 5 mm, 

TBUT상 5초 이내인 경우에 쇼그렌 증후군으로 진단

으로 하였고, 병리검사는 시행하지 않았다. 안검염 환

자는 감염성 안검염을 제외하고 후안검염 환자들만을 

포함하였고, Thygeson 각막염은 특징적인 각막병변

이 있으며, 과거에 재발병력이 있는 환자들이 포함되었

으며, 아토피각결막염 환자들의 경우 과거 병력 및 각

결막에 병변은 존재하지만, 심한 상피결손이 있거나 스

테로이드 제제가 필요한 경우는 제외하였다. 대상이 된 

환자들은 이전에 공통적으로 방부제가 없는 인공누액을 

사용하고 있었으며, 레스타시스를 사용하면서도 인공누

액은 필요에 따라 사용하면서 빈도를 기록하도록 교육 

하였고, 치료기간 중 레스타시스 이외의 항염증 치료는 

하지 않았으며, 안검염 환자의 경우 안검 주위 문지르

기와 온찜질을 계속하도록 하였다. 레스타시스를 점안

하기 전, 사용 후 1달 간격으로 3개월 추적 관찰하여 

증상 호전 정도를 설문지를 통하여 스스로 평가하도록 

하였으며, 눈물막 파괴시간, Schirmer 변화, 증상 호

전 시기, 부작용을 조사하였다. 증상의 평가는 안표면 

질환의 대표적인 증상들인 자극감, 가려움, 이물감, 시

야흐림, 광과민증, 통증의 6개 항목으로 나누어 증상의 

심각도에 따라 0~4점(4점이 가장 심함)으로 환자 스

스로 점수를 매겨 평가하도록 하였다. Schirmer 검사

는 점안용 마취제(Alcaine, Alcon, Texas, USA)를 

점안 후 5분후 시행하였다. 1개월마다 전반적인 증상의 

변화를 %로 표현(악화, 변화없음, 25%, 50%, 75%, 

90% 호전)하도록 하였으며, 호전을 처음 느낀 시기는 

1주 이내, 1주~3주, 3주~5주, 5주~12주, 아직 호전 

없음으로 나누어 응답할 수 있도록 하였다. 3개월의 치

료과정이 끝난 후 전반적인 만족도를 0～10점으로 표

현하도록 하였고, 부작용은 환자가 경험한 것을 답하도

록 하였으며, 나타난 시기, 지속기간, 부작용으로 인한 

투약 중단 여부를 조사하였다. 임상효과는 SPSS 12.0 

(SPSS Inc, Chicago, IL)을 이용하여 각 질환별로 

레스타시스 투약 전과 투약 후의 임상지표를 paired 

t-test와 Wilcoxon signed rank test를 이용하여 

통계적으로 비교하였으며, p<0.05 일 때 의미있는 변

화로 간주하였다.

결     과

대상 환자 수는 총 33명이었으며, 그 중 남자가 5명

이었고 여자가 28명이었으며, 평균 연령은 46.0±16.0

세(22세~70세)였다. 치료받기 전 인공 눈물 평균 투

약 횟수는 10회(±4.0) 였으며, 건성안 증상은 1~5년

동안 지속된 환자가 가장 많았다(Table 1).

동반하는 안표면 질환별로 증상 변화를 레스타시스 

사용 전과 사용 후 3개월 간의 설문 조사를 통해 조사해 

본 결과 쇼그렌 증후군 환자에서는 이물감(p=0.002), 

시야흐림(p=0.011), 광과민증(p=0.0005), 통증(p= 

0.024)에서 유의한 효과가 있었으며(Fig. 1A), 안검

염 환자에서는 광과민증에서(p=0.016) 유의한 효과

가 있었으며(Fig. 1B), Thygeson 각막염 환자에서

는 이물감(p=0.035), 광과민증(p=0.016)에서 유의

한 효과가 있었으며(Fig. 1C), 아토피각결막염 환자에

서는 6가지 항목에 대해서 통계적으로 유의한 효과가 

없었다(Fig. 1D).



― 대한안과학회지 제 49 권  제  3 호  2008년 ―

403

Figure 2. Change of mean schirmer score before and after 
Restasis treatment.＊Significantly different from pretreatment, 
p<0.05.

Figure 3. Change of TBUT before and after Restasis 
treatment.＊Significantly different from pretreatment, p<0.05.

Figure 1. Change in symptom severity ratings before and after Restasis treatment. Six Ocular symptoms (burning, itching, foreign
body sensation, blurring, photophobia, pain) were graded from 0 to 4 depending on severity. Average ratings according to patient
groups: (A)=Sjogren syndrome; (B)=MGD (Meibomian gland dysfunction); (C)=Thygeson keratitis; (D)=atopic keratoconjunctivitis. 
(＊significantly different from pretreatment, p<0.05)

Schirmer 변화는 레스타시스 사용 전과 비교했을 

때 쇼그렌 증후군에서 레스타시스 사용 후 2, 3개월째 

유의하게 증가하였고(각각의 p=0.024, p=0.001), 

안검염과 Thygeson 각막염 환자에서 3개월째 유의하

게 증가하였으며(각각의 p=0.033, p=0.049), 아토

피각결막염 환자에서는 통계학적으로 유의한 증가가 없

었다(Fig. 2).

눈물막파괴시간 변화는 레스타시스 사용 전과 비교

했을 때 쇼그렌 증후군에서 레스타시스 사용 후 1개월

부터 유의하게 증가하였고(p=0.027), 2개월 이후에

는 더욱 증가 양상이 뚜렷하였다(p<0.001). 안검염 환

자에서는 2개월째부터(p=0.01) 유의하게 증가하였으

며, Thygeson 각막염과 아토피각결막염 환자에서는 

유의한 증가가 없었다(Fig. 3).

인공눈물의 사용횟수는 쇼그렌증후군 환자에서 레스

타시스 사용 후 1개월째부터 유의하게 감소하였으며

(p=0.01), 치료기간이 길어질수록 더욱 감소하였다

(p<0.001). 안검염 환자에서는 2개월이후부터(p=0.026) 

유의하게 감소하였다(Fig. 4).
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Figure 4. Change of frequencies of artificial tear instillation 
per day before and after Restasis treatement.＊Significantly 
different from pretreatment, p<0.05.

Figure 5. Distribution by time from treatment initiation to 
experience of symptom relief after Restasis instillation.

Figure 6. Mean subjective satisfaction score (0 to 10) after 
completion of 3-month Restasis treatment.

증상의 호전을 느낀 시기를 묻는 질문에는 1주 이내

가 0%, 1주~3주가 7%, 3주~5주가 55%, 5주~12

주가 35%, 아직 호전 없음이 3%가 응답하였다(Fig. 5).

연구 종료 시점에서의 레스타시스 사용 후 3개월 째

의 만족도는 쇼그렌 증후군 환자에서 70%이상의 만족

도를 보였으며, 다른 환자들에 비해 상대적으로 높은 

것으로 나타났다(Fig. 6).

레스타시스 사용 후 나타난 부작용은 일시적인 작열

감을 호소하는 환자가 2명 있었으나 점안시에만 일시적

으로 나타났던 경우로 3개월의 치료과정을 마쳤으며, 

쓴맛, 식도의 작열감 등이 생겨 2달 사용 후 중단한 환

자가 1명 있었다. 그외 특별한 부작용을 호소한 경우는 

없었다.

고     찰

건성안 증상은 임상에서 가장 빈번히 만날 수 있는 

주호소의 하나이며, 그간 다양한 병인과 관련하여 여러 

치료방법이 소개되어 왔으나 여전히 많은 환자들이 고

통 받고 있다. 안구표면의 항상성 유지에 있어서 건전

한 눈물막의 중요한 역할이 강조되고, 건성안의 병태생

리적 연구가 활발히 진행되면서 1990년대에 들어서는 

건성안을 만성적인 안구표면의 염증질환으로 이해하게 

되었다.7,15 최근에는 안구표면, 주눈물샘, 그리고 이들

을 연결하는 신경망으로 구성된 눈물분비의 기능적 단

위(lacrimal functional unit)에 대한 개념이 정립

되었으며, 만성 건성안으로 불리던 과거의 진단도 안표

면 질환으로서의 개념이 강조된 Dysfunctional tear 

syndrome 이란 진단명이 제안되었다.
1,16

이러한 병인에 대한 이해를 바탕으로 치료적 접근도 

단순한 수성층 눈물을 보충하던 단계에서 건전한 눈물

층을 유지하는 쪽으로 관심이 전환되었고, 항염증제제

인 스테로이드가 심한 건성안 증상의 치료에 도입되었

다.
4-6

 이는 안구의 염증이 건성안 중요한 원인이 될 수 

있음을 인식하고 병인에 입각한 치료적 접근이라는 점

에서 기존의 치료법에 비해 진일보한 접근임에 틀림이 

없지만, 백내장, 안압상승과 같은 합병증을 유발할 수 

있으며, 감염의 기회를 높일 수 있기 때문에 장기적으

로 사용할 수 없다는 단점이 있다. 많은 연구자들이 스

테로이드 점안액을 이용한 건성안의 치료의 효과를 보

고하고 있으나, 대부분 단기간의 고용량 요법을 선호하

고 있는 것도 이러한 이유 때문이다.17,18 최근에는 면역

억제제의 일종인 Cyclosporine 점안액이 다양한 안

구 표면 질환에 효과적이라는 보고가 다수 발표 되었

다.9-11 특히, 0.05% topical cyclosporine A 

(Restasis, Allergan, Irvine, CA)가 FDA의 승인

을 받고, 대규모 3상 스터디에서 심함 안구건조증 환자

에서 주관적, 객관적 향상을 보고한 이래,12,13 국외의 

여러 기관에서 본 제제의 임상효과와 안정성에 관한 보

고가 이루어지고 있으며,
9-14

 인공누액만으로 잘 치료되

지 않는 건성안에서 가장 먼저 처방할 수 있는 약제로 

인식되고 있다. 국내에서도 본 약제가 도입된 지 얼마 

되지 않았으나, 건성안 증상을 호소하는 많은 환자에게 
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처방되고 있으며, 면역반응과 염증반응을 일으키는 다

양한 안표면 질환으로 적용범위가 확대될 것으로 기대

하고 있다. 본 연구는 국내 환자들을 대상으로 레스타

시스의 임상효과 및 안전성을 검증해보고자 하였으며, 

특히 안구표면의 염증으로 건성안 증상을 보이는 환자

들에게 동반질환에 따라 임상효과에 차이가 있는 지를 

살펴보고자 계획되었다. 기존의 여러 보고들에서 레스

타시스가 무작위 표본에 의한 중등도 이상의 건성안 환

자에 임상 효과가 있음을 보고하였으나, 동반질환에 따

른 효과를 분석한 시도는 없었으며, 심한 건성안을 유

발하는 가장 흔한 기저질환 중 하나인 쇼그렌 증후군에

서조차 그 임상효과를 비쇼그렌 증후군의 경우와 분리

해서 살펴본 경우는 없었다. 쇼그렌 증후군의 경우 염

증반응이 중요한 병인으로 작용하며, 이에 더하여 눈물

샘 내 CD4+ T세포와 B세포의 침윤, 눈물샘 꽈리세포

의 세포자멸사등이 유발되는 자가면역질환으로, 수성눈

물층의 공급뿐만 아니라 항염증치료가 함께 이루어져야 

한다고 알려져 있다.5,17,18 본 연구의 주 대상이 된 쇼그

렌 증후군 환자들 역시 수년 이상의 건성안 병력을 가

지고 있고, 과거에 자가혈청이나 스테로이드 치료를 받

아본 경험이 있는 환자들을 포함하고 있으며, 인공누액

만으로 잘 조절되지 않는 환자들이었다. 저자들의 연구

에 따르면 쇼그렌 증후군 환자에게 레스타시스는 효과

적이라고 판단된다. 6개의 주관적 증상 항목에 따라 약

간씩의 차이는 있으나 대부분의 항목과 객관적인 임상

수치인 Schirmer 검사와 눈물막파괴시간 검사에서 레

스타시스 사용 후 측정지표가 호전되는 양상이 일관적

으로 나타나고 있으며, 특히 3개월의 치료기간동안 점

점 증가하는 추세로 나타난다는 점도 본 질환에 대한 

임상적인 효과를 입증하는 것이라고 생각된다(Fig. 

1A, 2, 3). 한편, 비쇼그렌증후군 환자들의 경우에는 

쇼그렌 증후군 환자들의 경우보다는 효과가 뚜렷하지 

않은 것으로 생각된다.

안검염의 경우 임상에서 건성안 증상을 호소하는 환

자들의 동반질환으로 적지않게 만나게 된다. 안검염에

서 유발하는 건성안 증상은 쇼그렌 증후군의 경우와 달

리 수성층 눈물 생성의 부족 보다는 눈물막 증발 증가

의 형태로 나타나고, 눈물띠 부유물이 나타나기도 하는 

것이 일반적이다. 치료적 접근에서도 안검주위의 온찜

질과 문지르기 등의 치료와 tetracycline계열의 항생

제의 치료가 근간이 되어야 하는 것으로 알려져 있다.
19
 

본 연구진 역시 안검염이 심한 환자들에게 일차적으로 

안검주위 위생의 유지를 지속적으로 교육하였으며, 전

신적인 doxycycline 제제를 사용하고 있다. 안검염에

서의 레스타시스 사용 효과에 관한 연구는 현재까지 많

지 않으며, 확립된 적용기준은 없으나, 최근 연구에 의

하면 후안검염 환자에서 레스타시스 사용 후 안구 자극 

증상의 호전과 안검주위 마이봄샘 개구부 및 안검주위 

혈관병변이 호전되었다는 보고가 있다.20,21 저자들은 

감염성 안검염을 제외하고, 안검후부의 염증성 변화와 

마이봄샘 개구부의 변화, 마이봄샘 분비물 양상의 변화

를 동반한 환자들에게 안검주위 위생치료는 유지하고, 

전신적인 항생제는 사용하지 않은 상태에서 레스타시스 

점안을 시작하였다. 본 연구의 결과를 보면, 대상수가 

많지 않아 통계적으로 유의한 변화를 보인 항목이 많지 

않으나, Schirmer와 눈물막파괴시간, 그리고 증상의 

일부 항목에서 3개월 후 호전을 보이고 있으며, 약물에 

대한 순응도가 나쁘지 않았다는 점으로 보아 기존의 치

료법에 보완적으로 사용될 수 있을 것으로 생각된다. 

물론 안검염은 안검위생 치료의 정도에 따라 영향을 받

을 수 있으며, 눈물생성의 증가로 인한 건조증의 증상

호전 역시 가능할 것이기 때문에 임상적 효과를 판단하

기 어려운 점이 있으나, 쇼그렌 증후군의 경우와는 달

리 3개월 정도 지난 후에야 증상 및 객관적인 수치들의 

호전이 나타나는 것으로 미루어 마이봄샘 주변의 염증

억제로 인한 호전의 가능성도 배제할 수 없으며, 이를 

위해서는 추후 안검 주변의 해부학적 변화에 관한 연구

가 필요할 것으로 생각된다.

Thygeson 각막염은 대개 양쪽에 나타나며, 각막상

피면에 잘 염색되지 않는 점상의 병변이 생기며, 호전

과 악화를 반복하는 질환으로 알려져 있다. 바이러스성 

각막염과 혼동이 되기도 하지만 스테로이드에 잘 반응

하는 것으로 보아 면역반응과 관련이 있을 것으로 생각

된다.
22
 Reinhard and Sundmacher

23
에 의하면, 

레스타시스가 개발되기 전에 cyclocporine 2% 점안

약을 사용하여 2/3 이상(31안중 21안)의 환자에게서 

각막상피와 상피하 병변을 억제하는 효과가 있었고, 이

중 6안에서 약물을 끊으면서 재발이 되었다고 발표하였

다. 본 연구에 포함된 Thygeson 각막염 환자들의 경

우 이전의 연구와는 달리 약물의 용량의 변동없이 레스

타시스를 3개월간 하루 2번씩 점안하였으나, 치료기간

동안 각막병변이 재발하거나 스테로이드 치료가 추가

적으로 더 필요한 경우는 없었다. 개체수가 적어 통계

적인 의미는 약하지만 각막병변의 감소와 관련한 이

물감과 광과민증의 증상이 치료 후 호전되었으며, 

Schirmer 측정치도 3개월 후 호전되었다. 눈물막파괴

시간을 비롯한 다른 지표에서 뚜렷한 호전 양상은 보이

지 않으나 이는 연구에 포함된 대상환자들이 연구시작 

시점에 다른 환자들에 비해, 눈물층의 불안정 현상이 

상대적으로 미약했기 때문이라고 생각된다(Fig. 2, 

3). Thygeson 각막염 환자들이 건성안과 관련된 증상

인 이물감, 시야흐림, 광과민증을 호소하고 있으며, 인
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공누액을 치료약으로 많이 사용하고 있으나, 이들의 불

편감이 건성안의 심각도와는 직접적으로 관련성이 크지 

않을 수도 있으므로 건성안 증상과 관련된 지표만으로 

임상효과를 판단하는 것을 한계점으로 지적할 수 있다.

아토피각결막염 환자들의 경우 각막병변으로 인해 

광과민증, 이물감, 자극감 등의 증상이 있었고, 가려움

증을 호소하였으나, 인공눈물과 레스타시스의 처방이 

의미있는 증상의 호전을 나타내지 않았다. 아토피각결

막염의 병인에 대해서는 아직 완전히 밝혀지지 않은 면

이 있으나, 복잡한 면역조절계의 이상으로 인해 안표면 

이상을 유발한다고 알려져 있다. 문헌을 살펴보면, 아

토피와 봄철 각결막염에 대한 2% cyclosporine 점안

제의 효과를 보고하였으며,
25,26

 최근에는 스테로이드 

저항성 아토피각결막염에 대한 0.05% 제제인 레스타

시스의 효과도 보고 되었다.29 저자들은 cyclosporine

제제가 CD4+ T-cell을 억제하는 면역조절작용이 있

으므로, 아토피 질환에서도 임상적인 효과가 있을 것으

로 판단하고, 비만세포억제제나 스테로이드과 같은 항

염증제를 처방하지 않고 레스타시스와 인공누액만을 처

방하였으나, 결과에서 보는 것처럼 증상완화에 효과를 

나타내지 않았다. 기존의 보고에서는 cyclosporine 

점안제제를 기존의 스테로이드나 비만세포억제제를 사

용하면서 부가적으로 사용하면서, 스테로이드 사용을 

줄이거나 없앨 수 있었다는 효과를 보고하고 있으므로, 

아토피성 안표면 질환에 대한 레스타시스의 임상효과는 

단독요법 보다는 기존의 치료약제에 대한 부가적인 효

과의 측면을 검토해 보아야 할 가능성이 있다. 또한 기

존의 보고들과는 달리 본 연구에서는 cyclosporin 제

제의 농도가 적고, 용량도 하루 두번으로 상대적으로 

적다는 것이 임상적인 효과가 없는 이유가 될 수도 있

다.  Daniell et al
30

의 보고에 의하면 레스타시스가 

스테로이드 의존성 아토피각멸막염에서 스테로이드 감

량 효과가 없었다는 보고도 있으므로, 이 질환군에서 

레스타시스의 적용기준을 확립하려면 좀 더 연구가 필

요할 것으로 생각된다.

부작용의 측면에서는 약제의 처방시 약간의 작열감

이 있을 수 있음을 공지하였기 때문인지 모르나 2명의 

환자에서만 작열감, 자극감을 불편사항으로 응답하였

고, 1명의 환자에서 쓴맛과 식도의 작열감을 이유로 치

료과정을 중단하였다. 흥미로운 것은 대부분의 환자에

서 6개 증상항목 중 자극감이 호전된 경우는 거의 없었

다는 점이며, 이는 레스타시스 투약시의 일시적인 작열

감과 관련이 있을 수 있다. 증상의 호전시기를 묻는 질

문에 55%의 환자들이 3～5주라고 응답하였다. 이는 

레스타시스를 사용 후 효과를 보려면, T-세포 관련 염

증반응을 조절하고 이로인해 면역조절계가 조절되고, 

정상적인 눈물샘의 기능이 회복되고, 눈물생성이 증가

하는 효과에 도달하기까지 어느정도의 시간이 필요하기 

때문으로 생각된다. 실제로 눈물생성의 증가나 눈물막

이 안정화되는 것을 평가하는 검사인 Schirmer 검사

와 눈물막파괴시간 검사에서의 유의한 증가가 1개월 또

는 2개월에 나타난 것을 볼 때, 처음 증상이 호전되는 

것을 느끼는 시점과 거의 일치한다는 점 또한 본 약물

의 작용을 유추하게 하는 간접적인 증거라고 생각된다.

본 연구의 결과를 정리해보면, 쇼그렌증후군에서는 

레스타시스 사용 후 건성안과 관련한 증상의 호전 및 

Schirmer와 눈물막파괴시간, 주관적인 만족도에서 모

두 호전되는 결과를 보였다. 안검염의 경우 기존의 안

검위생 치료에 레스타시스를 추가한 결과 3개월 째 일

부 증상과 Schiremr, 눈물막파괴시간의 호전이 나타

났다. Thygeson 각막염의 경우는 치료기간동안 각막

병변의 악화가 관찰되지 않았으며, 이와 관련한 증상인 

이물감과 광과민증에서 호전을 보였다. 아토피각결막염

의 경우 레스타시스의 단독요법으로는 임상적인 호전이 

나타나지 않았다. 본 연구에 참여한 대상군의 수가 적

어, 이들을 동반질환 별로 구분하여 임상효과를 살펴보

는 것이 의미가 약할 수 있으나, 추후 레스타시스의 임

상효과에 관한 적용기준을 세우기 위한 선별자료로 활

용될 수 있을 것으로 기대한다. 본 연구에서는 레스타

시스의 작용기전에 관한 내용이 포함되어 있지 않으나, 

기존의 여러 연구를 검토해보면, 레스타시스가 염증 반

응 억제와 이로인한 눈물샘기능의 회복으로 건강한 눈

물 생성을 증가시키는 것으로 알려져 있다.8-10,28 염증

은 건성안 증상을 유발하는 원인이 될 수 있음과 동시

에 건성안으로 인해 유발되는 안표면의 변화가 결국 염

증을 더욱 조장할 수 있는 악화회로를 이루고 있기 때

문에, 레스타시스는 면역계 이상과 염증이 관여하는 다

양한 안표면질환에서 임상적인 유용성을 확보할 수 있

을 것으로 생각한다. 하지만, 저자들의 생각으로는 레

스타시스의 장기적인 안정성에 관한 보고가 미흡하고, 

다양한 질환에서의 적용기준이 아직 확립되어 있지 않

기 때문에, 염증성 안표면 환자들에서 동반질환에 따른 

임상적 고찰이 필요할 것이다. 본 연구의 제한점으로는 

개체수가 적다는 점 이외에, 임상 호전의 지표를 주관

적인 안표면 증상의 개선여부 위주로 이루어져 있고, 

객관적인 평가항목이 질환별로 구분되어 설정하지 않았

다는 점을 들 수 있다. 후속 연구에서는 각 질환의 임상

정도를 객관적으로 판단할 수 있는 별도의 기준을 마련

하고, 각막 혹은 결막의 점상 진무름 병변의 정도 혹은 

결막에서의 압흔세포 검사법, 혹은 눈물내 염증성 사이

토카인의 수준 등의 객관적인 지표를 보여줄 수 있는 

항목을 추가하는 것이 유용할 것으로 생각된다. 
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=ABSTRACT=

The Short-Term Effect of Topical Cyclosporine A 0.05% in Various 
Ocular Surface Disorder

Yeo-Jue Byun, M.D., Tae-Im Kim, M.D., Kyung Yul Seo, M.D.

The Institute of Vision Research, Department of Ophthalmology, College of Medicine, Yonsei University, Seoul, Korea

Purpose: To evaluate the efficacy of topical cyclosporine A 0.05% (Restasis) in the treatment of dry eye 
symptoms caused by various ocular surface inflammatory disorders.
Methods: Thirty‐three patients with ocular surface diseases, including 17 with Sjögren syndrome, 8 with 
meibomian gland dysfunction (MGD), 4 with Thygeson’s keratitis, and 4 with atopic keratoconjunctivitis 
(AKC) were treated with Restasis twice a day for 3 months. During follow‐up, the symptom severity 
assessment (burning, itching, foreign body sensation, blurring, photophobia, and pain), TBUT (tear break‐up 
time), Schirmer score, frequencies of artificial tear use, onset of symptomatic relief, subjective satisfaction 
score, and side effects were evaluated.
Results: In patients with Sjögren syndrome, foreign body sensation, blurring, photophobia, and pain were 
reduced after treatment, and the mean Schirmer score, TBUT increased and frequencies of artificial tear use 
decreased significantly. In patients with MGD, photophobia was reduced after treatment, TBUT and artificial 
tear use improved after 2 months, and the Schirmer score  increased at 3 months. In patient’s with Thygeson’s 
keratitis, foreign body sensation and photophobia reduced, and the Schirmer score was increased at 3 months. 
No significant changes in symptoms, Schirmer score, or TBUT were observed in patients with AKC. Of all 
subjects, 55% reported symptomatic relief between 3 and 5 weeks after treatment. The mean satisfaction score 
after treatment was the highest for patients with Sjögren syndrome. Two subjects reported a temporary 
burning sensation, and one subject quit using Restasis because of bitter taste and a burning sensation.
Conclusions: Treatment with Restasis appeared to be effective in treating dry eye symptoms in patients with 
Sjögren syndrome. It was shown to be partially helpful in patients with MGD and Thygeson’s keratitis, while 
it showed no beneficial effect in patients with AKC.
J Korean Ophthalmol Soc 49(3):401-408, 2008
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