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Abstract

  Objective : This study summarized the characteristics of clinical trials for atopic dermatitis medicines 

approved by the Ministry of Food and Drug Safety(MFDS). This study may be a reference for the design of 

clinical trials of atopic dermatitis herbal medicine treatment which may be carried out later.

  Method : The characteristics of the clinical trial were analyzed for clinical trials registered with 

ClinicalTrials.gov, CRIS, and the Korea Health Industry Development Institute among the clinical trial 

approval statuses posted on the website of the MFDS.

  Result : 1. Clinical trial drugs were developed in various formulations such as oral medicines, injections, 

dermatologic agents, and similar proportions. Relatively little clinical trials were found for 

herbal medicine.

          2. In the control evaluation test, most of the treatments for the control group were performed with 

placebo using Vehicle.

          3. In most clinical trials, one intervention group was in the form of a parallel assignment with only 

one treatment.

          4. The age of the subjects was 11 out of 28 studies including minors, and clinical trials targeting 

minors were also found to be significant.

          5. In the case of atopic dermatitis, the cases of subacute chronic or atopic dermatitis more than 

6 months or more than 1 year were often used.

          6. Most clinical trials were divided into mild to moderate atopic dermatitis or moderate to severe 

atopic dermatitis. The SCORAD index, EASI, IGA, BSA, and NRS were used as the evaluation 

criteria.
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I. 서  론

  아토피 피부염은 소양감, 태선화 등을 동반하는 만

성염증성 피부질환의 일종으로 그 원인은 아직까지 

명확하게 밝혀지지 않았다1). 그러나 아토피 피부염은 

전 세계적으로 점차 증가하는 추세로 해외 연구에서 

10년간 약 2~3배가량 증가한 것으로 보고된바 있다
2). 또한 국내에서 학동기 소아를 대상으로 전국적으로 

시행한 아토피 피부염의 유병률 조사에서도 1995년 

15.3%, 2000년 17.0%, 2006년 21.0%, 2010년 

27.0%로 점차 증가하는 것으로 나타났다3).

  아토피 피부염 환자에서 증상 치료를 위해 항히스

타민제, 경구 스테로이드제, 국소 스테로이드제, 면역

억제제 등의 다양한 약물이 사용되고 있으나4) 장기간 

사용시 각종 부작용 및 내성 등으로 새로운 약물 개발

에 관한 필요성이 지속적으로 제기되고 있다6).

  그러나 실제로 임상시험을 통과하여 시판 허가를 

받는 의약품은 많지 않은 실정이며 특히 한약제로 개

발된 아토피 피부염 치료제가 시판허가를 받은 경우

는 전무한 상태이다. 더욱이 한약을 이용한 아토피 치

료제의 경우 의약품보다는 보습 크림 등의 화장품 제

형 개발 위주로 연구가 이뤄지고 있는 실정으로2) 이

는 한방 치료제의 임상시험 설계 및 진행에 대한 어려

움, 제형 개발의 어려움, 처방의 문제 등의 다양한 원

인이 있을 것으로 생각된다.

  이에 저자는 현재 국내에서 아토피 피부염의 치료

제 개발을 위하여 시행되고 있는 의약품 임상시험의 

특징에 대하여 정리하여 향후 한약 외용제, 경구약 등

의 임상시험 설계에 참고하고자 한다.

II. 본  론

1. 연구 대상

  식품의약품안전처 의약품통합정보시스템에 공고된 

임상시험승인현황 의약품 중 대상 질환이 아토피 피

부염인 임상시험을 대상으로 하였다. 검색결과 총 43

개의 임상시험이 승인받은 것으로 나타났는데 이중 

기존 연구의 연장 승인을 받은 연구 2개를 우선 제외

하였다. 이들 임상 시험들의 구체적인 임상시험 정보

를 수집하기 위하여 아래의 사이트에서 연구 계획서

를 검색하였다. 

1) ClinicalTrials.gov 

  위의 식약처의 승인을 받은 임상시험들 중 미국 국

립 의학 도서관에서 운영하고 있으며, 약 200여개 국

가에서 시행 중인 임상시험 정보를 공개하고 있는 

ClinicalTrials.gov에 등록되어 있는 연구 계획서를 

검색하였다. 검색결과 총 24개의 연구 계획서가 검색

되었다.

2) CRIS(Clinical Research Information 

Service)

  질병관리본부 산하 국내에서 진행되는 임상시험 및 

임상연구 온라인 등록 시스템인 CRIS(cris.nih.go.kr)

에서 ‘아토피 피부염’으로 검색되는 연구 중 의약품

(Drug)에 해당하는 연구를 검색하여 확인한 총 2개의 

연구 계획서를 찾을 수 있었다. 이 중 1개의 연구계획

서는 ClinicalTrials.gov와 중복되는 정보로 대상에서 

           7. Regulations for the drugs used prior to the trial period for the treatment of atopic dermatitis 

vary somewhat from one clinical trial to another.

           8. IGA was used most often as a primary efficacy tool, and SCORAD index, EASI, and NRS were 

also used.
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제외하였다.

3) 보건산업진흥원(www.khidi.or.kr)

  위의 임상시험 정보 데이터베이스에서 검색되지 않

는 임상시험 중 보건산업진흥원의 연구지원을 받아 

진행된 연구의 연구보고서를 검색하여 3개의 연구 계

획정보를 연구 대상에 추가하였다.

  위의 데이터베이스에서 임상시험 정보를 정리한 후 

중복되는 경우를 제외하고 최종적으로 28개의 임상시

험 정보를 대상으로 하였다.

2. 연구 항목

  위의 데이터베이스에서 임상시험 정보를 알 수 있

는 경우에는 위 데이터베이스의 정보를 바탕으로 하

여 임상시험 정보를 분석하였다. 공개되지 않은 항목

이 있는 경우에는 공개된 항목만을 분석하였다.

  분석한 항목은 아래와 같다.

  ① 중재 약물의 종류 

- 약물 투약 방법

- 한약/양약

- 대조군에 대한 처리

- 임상시험 기간

  ② 임상시험단계

  ③ 피험자수

  ④ 임상시험설계 

- 임상시험 형태

- 시험군 배정

- 선정기준

- 제외기준

- 유효성 평가 도구

III. 결  과

1. 중재 약물의 종류

1) 약물 투약 방법

  사용한 약물의 종류를 경구약, 외용제, 주사제로 분

류하였다. 28개 임상시험 중 경구약을 대상으로 한 임

상시험은 총 9개였으며 외용제 8개, 주사제는 11개로 

서로 비슷한 비율로 임상시험이 이뤄지고 있음을 알 

수 있었다(Table 1).

2) 한약/양약

  29개 임상시험 중 자운고, 황련해독탕, 단미 엑스제 

등 한약을 중재 약물로 시행한 임상시험은 외용제 1

개, 경구제 2개로 총 3개였으며 이를 제외한 25개는 

모두 양약에 해당하였다. 

3) 대조군에 대한 처리

  28개 임상시험 중 3개의 시험은 단일군 시험으로 

별도의 대조군이 존재하지 않았다. 1개의 연구는 중재

군 2군을 저용량군과 고용량군으로 나누어 임상시험

을 진행하였다. 이를 제외한 24개의 연구에서는 주로 

약물의 Vehicle을 활용한 위약(Placebo)을 이용하여 

연구를 진행하였다(Table 1). 

4) 임상시험 기간 

  피험자 개인별 임상시험 기간의 경우 평균 16.8주

로 나타났다. 이 같은 임상시험 기간의 경우 약물의 

종류별로 다소 차이가 있었는데 먼저 가장 짧게 나타

난 것은 외용제로 최단 4주, 최장 12주로 평균 약 7

주간 약물을 투약하고 방문을 하는 것으로 나타났다. 

  다음으로 주사제의 경우 최장 4주, 최장 164주간 

진행되는 것으로 나타났고 평균 23.4주 동안 진행되

는 것으로 나타났는데 이는 단회 투약 후에 약물의 지

속효과를 평가하기 위에 방문하는 것까지 모두 포함

된 수치였다.

  마지막으로 경구약의 경우 최단 8주, 최장 20주로 

평균 14.8주 동안 임상시험이 이루어지는 것으로 나

타났다.
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2. 임상시험단계

  임상 시험의 단계의 경우 1상 임상시험이 2개, 1/2

상에 해당하는 임상시험이 3개, 2상이 6개, 2/3상 1

개, 3상 14개, 4상이 1개였으며 연구자 주도 임상시

험으로 단계 설정이 명확하지 않은 시험이 1개 있었

다(Table 1). 

3. 피험자 수

  피험자 수의 경우는 최저 13명, 최대 2300명으로 

평균은 467.3명이었다. 이 중 다기관에서 수행된 연

구는 총 23개로 이들 연구의 피험자 수는 평균 583.8

명이었다. 반면 단일기관에서 수행된 연구는 총 5개로 이

들 연구의 피험자 수는 40.3명으로 나타났다(Table 1). 

4. 임상시험 설계

1) 임상시험 형태

  연구설계는 전체 임상시험 중 3개의 시험에서는 단

일군에 대해서 동일한 약물이 투약되는 단일군 시험

(Single Group Assignment)으로 진행되었다. 나머

지 시험 중 1개에서는 교차시험(Cross-over Study)

으로 설계되었으며 이를 제외한 나머지 24개의 연구

는 모두 평행 설계(Parallel Assignment)로 시험이 

진행되었다(Table 1).

2) 시험군 배정

  전체 임상시험 28개 중 단일군 시험을 제외한 25개

의 시험에서는 모두 무작위 배정으로 설계되었으며 

임상시험 눈가림은 피험자와 시험자 모두에게 맹검이 

진행되는 이중 맹검으로 이루어졌다(Table 1).  

5. 선정기준

  각각 임상시험의 목적에 따라 나이, 체중 등의 기준

을 달리 적용하고 있었다(Table 2). 이중 성별, 나이, 

아토피 피부염 병력 및 중증도에 대한 정보만을 별도

로 정리해보았다.

1) 성별

  Phase I에 해당하는 1개의 임상시험에서는 약물의 

안정성과 약동학을 보기 위해서 건강한 성인 남성만

을 대상자로 하였으며 이를 제외한 27개의 임상시험

에서는 모든 성별을 대상으로 하였다.

2) 나이

  피험자의 나이를 크게 18세 이상을 성인, 12세 이

상 18세 미만을 청소년, 12세 미만을 아동으로 구분

하였을 때 성인만을 대상으로 한 임상시험은 총 17건

이었으며 청소년만을 대상으로 한 임상시험이 1건, 아

동만을 대상으로 한 임상시험이 2건이었다. 청소년과 

성인 모두를 대상으로 한 임상시험은 6건이었으며 아

동과 청소년만을 대상으로 한 임상시험이 1건, 유아, 청

소년, 성인 모두를 대상으로 한 임상시험도 1건이었다. 

3) 아토피 피부염에 대한 병력

  전체 임상시험 중 1개의 임상시험은 건강한 성인 

남성을 대상으로 한 시험으로 아토피 피부염을 앓지 

않은 사람을 대상으로 했으며 나머지 27개의 임상시

험은 건강한 사람을 제외하고 아토피 피부염을 앓고 

있는 환자들을 대상으로 하였다.

  먼저 아토피 피부염에 이환 된 기간을 기준으로 명

시를 한 임상시험은 15개가 있었다. 이 중 4개의 임

상시험은 아급성과 만성(Subacute, Chronic) 아토피 

피부염 환자를 대상으로 하였으며 4개 임상시험 모두 

6개월 이상 아토피에 이환 된 경우를 아급성과 만성 

아토피 피부염의 기준으로 보았다. 

  다음으로 11개의 임상시험은 모두 만성(Chronic) 

아토피 피부염 환자를 임상시험 대상자로 하였는데 

구체적인 기간은 임상시험마다 다소 차이가 있었다. 6

개의 임상시험에서는 1년 이상 이환 된 경우를 만성 

아토피 피부염의 기준으로 하였으며 1개의 임상시험

에서는 1년 이상, 4개의 임상시험에서는 3년 이상 이
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환 된 경우를 만성 아토피 피부염의 기준으로 하여 피

험자를 선정하였다.

  두 번째로 아토피 피부염의 중증도에 대한 선정기

준을 정리한 것은 다음과 같다. 건강한 성인 남성을 

대상으로 한 1건의 임상시험은 해당 사항이 없었으며 

1건의 임상시험은 아토피 환자를 대상으로 한 임상시

험이었으나 공개된 자료에는 정확한 기준이 나와 있

지 않았다. 나머지 26개의 임상시험 중 7개는 경증과 

중등증(Mild to Moderate)의 아토피 피부염을 대상

으로 임상시험을 진행하였으며 19개는 중등증과 중증

(Moderate to Severe) 아토피 피부염을 대상으로 진

행하였다. 특징적인 것은 국소 도포제로 시행한 임상

시험의 경우 모두 경증과 중등증 아토피 피부염만을 

대상으로 임상시험을 진행하였고 경구약과 주사제의 

경우 대부분 중등증과 중증 아토피 피부염을 대상으

로 하였다.

  피험자 선정을 위해 아토피의 중증도를 평가하는 

도구로는 SCORAD index를 단독으로 이용한 경우가 

5개, BSA를 단독으로 이용한 경우가 3개, EASI를 단

독으로 이용한 경우가 1개, BSA와 IGA 두 가지를 이

용한 경우가 3개, EASI, IGA, BSA를 모두 이용한 경

우가 1개, EASI, IGA, SCORAD, BSA를 이용한 경우

가 1개였으며 EASI, IGA, BSA, 가려움증에 대한 

NRS를 이용한 경우가 3개 있었다. 나머지는 공개된 

자료에 선정 당시 중증도를 평가하는 도구가 기재되

어있지 않았다(Table 3).

6. 제외기준 

  피험자 제외기준은 일반적인 임상시험과 마찬가지

로 전신 질환, 조절되지 않는 고혈압, 감염이 있는 자, 

간수치가 일정 수준보다 높은 자, 임신부, 수유부 등

을 제외하는 기준들을 볼 수 있었다(Table 4).

  이 중 아토피 피부염의 치료 목적으로 사용되는 스

테로이드, 면역억제제 등의 약물과 광화학요법에 대한 

기준을 정리하여 알아보았다. 

  28개의 임상시험 중 기존 아토피 피부염 치료 시행

에 따라 피험자 제외기준이 설정되어 있는 임상시험

은 19개였다. 총 14개의 연구에서는 경구로 스테로이

드, 면역억제제, 항생제를 복용한 경우를 제외기준에 

포함 시켰다. 구체적인 복용 시기는 임상시험 시작전 

4주 이내에 복용한 경우를 제외기준에 포함시킨 연구

가 11개로 가장 많은 것으로 나타났다. 이어 1개의 

임상시험에서는 6주, 1개의 임상시험에서는 8주를 기

준으로 하였으며 나머지 1개의 임상시험은 정확한 기

간은 알 수 없었다. 14개의 임상시험을 제외한 나머지 

임상시험 중 1개의 임상시험에서는 항생제는 제외기

준에 포함시키지 않았으나 일주일전까지 경구로 스테

로이드나 면역억제제를 투여한 사람은 제외기준에 포

함 시켰다. 

  다음으로 광화학치료를 받은 환자를 제외기준에 포

함시키는 임상시험들이 12개가 있었다. 경구 약물과 

마찬가지로 4주 이내에 광화학치료를 받은 환자들을 

제외기준에 포함시킨 임상시험이 총 8개로 가장 많았

다. 2개의 임상시험에서는 2주 이내에 광화학치료를 

받은 경우를 제외기준에 포함 시켰다. 1개의 임상시험

에서는 6주 이내에 광화학치료를 시행하였거나 태닝

을 한 경우를 제외기준에 포함 시켰고 1개의 임상시

험에서는 정확한 기간은 나와 있지 않았다.

  다음으로 국소 스테로이드(Topical Corticosteroids, 

TCS)를 환부에 도포한 경우에 대해서는 6개의 임상시

험에서 제외기준에 포함 시켜 경구 약물에 비해서는 

제외기준에 해당하는 경우가 상대적으로 적은 것으로 

나타났다. 1개의 연구에서는 4주 이내에 국소 스테로

이드를 사용한 경우를 제외기준에 포함 시켰고 5개의 

연구에서는 2주 이내에 사용한 경우에만 제외기준에 

포함 시켜 경구 약물보다는 제외기준이 다소 완만하

게 나타났다.

  3개의 연구에서는 임상시험 시작에 앞서 투여된 약

물에 대해서는 제외기준이 없었으나 시험 기간 내에 

기존의 아토피 치료 약물을 중단할 수 없는 경우에는 

제외기준에 포함 시켰다.
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7. 유효성 평가 도구

  임상시험의 1차 유효성 평가 도구로 쓰인 지표의 

경우 가장 많이 쓰인 것은 IGA(Investigator’s 

global assessment) score였다. 총 11개의 연구에서 

IGA score로 사용하였으며 투여 후에 IGA 0점

(clear), 1점(almost clear)인 경우를 유효한 것으로 

보았다.

  다음으로 많이 TEAEs(Treatment emergent 

adverse events)를 1차 평가 도구로 기재한 연구가 5

개였다. 다음은 SCORAD(SCORing of Atopic 

No. 

1

Internal medicine

SCORAD Index

2 IGA score

3 IGA score

4 IGA score

5 EASI, IGA score

6 TEAEs

7 TEAes

8 EASI, IGA score

9 SCORAD Index

10

Dermatologic agents

TEAEs

11 IGA score

12 IGA score

13 IGA score

14 EASI

15 oSCORAD

16 IGA score

17 IGA score

18

Injections

TEAEs

19 SCORAD Index

20 EASI

21 EASI

22 EASI, IGA score

23 TEAEs

24 IGA score

25 EASI

26 IGA score

27 IGA score

28 EASI

Table 5. Primary Efficacy Evaluation

Dermtaitis) index를 평가도구로 사용한 연구가 3개 

있었다. EASI(Eczema Area and Severity Index) 

score를 단독으로 1차 유효성 평가도구로 선정한 연

구도 5개 있었다. 3개의 연구에서는 EASI score와 

IGA score 모두를 1차 유효성 평가도구로 사용하였

으며 1개의 연구에서는 objective SCORAD index

를 1차 유효성 평가 도구로 사용하였다(Table 5).  보

조 평가도구로는 삶의 질 측정(DLQI, EQ-5D, 

HUI3), 가려움증에 대한 NRS(Numeral Rating 

Scale), 혈중 Total IgE, IL-17, IL-22, IFN-γ 

,Eosinophil count 등과 연고사용량에 대한 설문조

사 등이 사용되었다. 

IV. 고  찰

  아토피 피부염은 환자와 환자의 가족으로 하여금 

신체적인 고통뿐 아니라 정신적인 고통을 유발할 수 

있는 만성질환이다. 그러나 아직 그 원인조차 다양한 

가설이 존재하기는 하나 정확하게 밝혀지지는 않은 

실정이다7). 이에 치료법도 아직 명확하게 설정된 것이 

없으며 증상 경감을 위해 항히스타민제, 국소 스테로

이드 등의 투여를 하는 것이 일반적으로 행해지고 있

는 치료법이라 할 수 있다. 그러나 일반적으로 이러한 

치료법으로 아토피 피부염을 완치시키는 것은 거의 

어려운 것으로 알려져 있으며 다양한 부작용 또한 일

으키는 것으로 알려져 있다8,9). 

  국민건강보험공단과 대한아토피피부염학회의 보도

자료에 따르면 2010년부터 2015년까지 연간 평균 

110만 명의 환자가 아토피 피부염으로 진료를 받은 

것으로 나타났으며 뿐만 아니라 아토피 환자 중 10명 

중 1명이 ADHD, 우울증 등의 정신질환을 앓을 정도

로 환자의 삶의 질을 심하게 저해하는 것으로 나타났

다. 이에 경구약과 국소도포제, 주사제뿐만 아니라 보습

제, 크림 등 아토피 피부염 의약품 및 의약외품 개발을 

위한 다양한 연구 및 임상시험이 이루어지고 있다4,10).

  아토피 피부염 치료제 개발을 위하여 식약처에서 
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승인받아 시행하였거나 시행 중인 임상시험은 총 43

건으로 검색이 되었으며 이중 동일한 약물로 임상시

험 단계 및 대상자를 달리하여 시행을 하였거나 기존 

임상시험의 연장선상으로 추가 승인을 받은 임상시험

을 제외하면 총 25종의 의약품이 임상시험을 허가받

은 것을 알 수 있었다.

  특히 본 연구에서 14개의 임상시험, 8개의 의약품

이 임상 3상 단계를 진행 중이거나 종료되었으나 ‘식

약처 의약품통합정보시스템’의 의약품 등 정보검색 페

이지에서(https://nedrug.mfds.go.kr/searchDrug) 

검색결과 10년간 아토피 치료제로 의약품 시판 허가

를 받은 신약은 2018년 3월 30일에 허가를 받은 수

입의약품인 ‘듀피젠트프리필드주300밀리그램(성분명: 

두필루맙)’을 제외하고는 없는 것으로 나타나 아직까

지 국내의 아토피 치료 신약 개발은 쉽지 않은 것으로 

나타났다. 특히 한약의 경우 식약처에서 승인받은 임

상시험은 7개에 해당하였고 이중 연구 계획서가 공개

되어있는 것은 3개로 나타나 양약에 비해서는 상대적

으로 연구가 적은 것으로 나타났다. 

  또 임상시험 설계에 있어서 기존 의약품을 양성 대

조군으로 사용하는 경우는 공개된 자료에는 없었으며 

시험 의약품의 Vehicle이나 Vitamin C 등의 위약을 

대조군으로 설정하고 있음을 알 수 있었다. 또한 중재

군을 3개 이상으로 설정하여 용량에 따른 효과를 확

인하는 임상시험도 14건이 있었다.

  임상시험 피험자 모집에 있어서 특징적인 점은 첫 

번째로 나이에 있어서 미성년자를 포함시킨 경우가 

많았다는 점이다. 성인이 아닌 미성년자를 포함 시킨 

임상시험도 28개의 임상시험 중 11건에 해당하는 것

으로 나타났다. 일반적으로 미성년자를 대상으로 한 

임상시험의 경우 연구 윤리적인 문제 등에 있어서 성

인보다 까다로울 뿐만 아니라 약물의 용량 결정 등 연

구설계에 있어서도 여러 어려움이 따른다10). 그러나 

그럼에도 불구하고 아토피 피부염의 경우 유아기 및 

아동 청소년에서 다발 하는 질환3)이라는 특성상 많은 

연구에서 성인을 제외한 미성년자만을 대상으로 임상

시험이 진행되거나 혹은 성인뿐만 아니라 미성년자도 

선정기준에 포함하여 진행하는 것을 알 수 있었다. 그

러나 성인만을 대상으로 한 임상시험도 17개에 해당

하여 약물의 특성 및 예상되는 부작용 등의 여러 요인

에 따라 적절한 피험자 연령 설정이 필요할 것으로 사

료된다. 특히 미성년자를 포함하여 임상시험 진행 시

에 설계 단계에서부터 약물 투여 용량 결정 및 피험자

에 대한 보호 등이 더 철저하게 고려되어야 할 것으로 

사료된다.

  또한 임상시험의 대상이 되는 질환인 아토피 피부

염의 이환 기간, 중증도에 대해서도 각기 다른 기준을 

설정하고 있었는데 만성질환의 일종인 아토피 피부염
1)의 특성상 아급성, 만성 아토피 피부염을 대상으로 

하는 경우가 많음을 알 수 있었다. 급성, 아급성, 만성

을 나누는 기준은 임상시험을 진행하는 기관에 따라 

서로 다르게 설정하는 것으로 보이나 대부분 급성과 

아급성을 구분하는 기준은 6개월, 아급성과 만성을 구

분하는 기준은 1년으로 설정하고 있는 것으로 보인다.

  다음으로 시험 대상으로 잡은 아토피 피부염의 중

증도를 평가하는 기준 역시 임상시험마다 다소의 차

이가 있는 것으로 나타났다. 일반적으로 임상에서는 

SCORAD index나 EASI score를 아토피 피부염의 

중증도를 평가하는 도구로 많이 사용하고 있고 유효

성도 가장 많이 입증되어 있으나12) 임상적으로 경증, 

중등증, 중증을 구분하는 명확한 기준이 정해져 있지

는 않다. 이는 임상시험들에서도 마찬가지인 것으로 

나타났으며 임상시험 대상자 선정을 위해 사용하는 

평가 기준도 각각의 시험마다 다소 다른 것으로 나타

났다. 측정 도구로는 SCORAD index, EASI, IGA, 

BSA, NRS 등을 단독으로 사용하거나 2개에서 4개까

지 기준을 중복하여 사용하는 경우들도 있었다.

  먼저 SCORAD를 기준으로 중증도를 평가하는 경

우 2개의 임상시험에서는 20을 초과하는 경우를 중등

증에서 중증 아토피 피부염으로 평가하였고 1개의 임

상시험에서는 25점 이상을 중등증에서 중증 아토피 

피부염으로 평가하였다. 또 다른 연구에서는 40점 이



한방안이비인후피부과학회지 제32권 제2호(2019년 5월)

90

하를 경증에서 중증증 아토피 피부염으로 평가하였다.

  EASI score가 중증도 평가 도구로 정확한 기준이 

제시되어있는 임상시험은 총 5개 였는데 모두 중등증

과 중증을 기준으로 한 임상시험이었다. 이 중 3개의 

시험에서는 16점 이상인 경우를 중등증과 중증으로 

보았고 1개의 임상시험에서는 12점, 1개의 임상시험

에서는 7점을 중등증과 중증 아토피 피부염의 기준으

로 설정하여 다소 차이가 크게 나타났다.

  다음으로 BSA의 경우는 대부분의 임상시험에서 기

준이 일치하는 것을 알 수 있었다. BSA를 중증도 평

가 도구로 활용하여 피험자를 설정한 임상시험 중 중

증도의 기준이 중등증에서 중증인 임상시험 7개 모두

에서 기준점수를 BSA 10% 이상인 것으로 보았으며 

기준이 경도에서 중등증인 시험인 경우에는 5%를 초

과하는 경우를 대상으로 보았다.

  IGA 같은 경우에는 인체의 4부위별 홍반, 부종, 찰

상 등의 증후를 0점에서 3점으로 평가하는 시험자의 

전반적 평가로 식약처에서 2009년 발간한 생약(한약)

제제의 아토피 피부염에 대한 임상시험 가이드라인 

에서는 임상시험의 유효성 평가 도구로 권고하고 있

는 평가 도구이다. 그러나 여러 연구 및 임상시험에서 

IGA 평가도 연구자마다 측정하는 방법 및 점수가 다

소 차이가 있는 것으로 나타났다13). IGA가 평가기준

으로 제시되어있는 7개의 임상시험에서는 모두 2점을 

경증, 3점을 중등증, 4점을 중증의 기준으로 보는 것

으로 나타났다.

  마지막으로 가려움증에 대한 환자의 주관적인 점수

인 NRS를 피험자 선정에 사용하는 경우도 2개의 임

상시험이 있었고 모두 중등증과 중증 환자에 대한 임

상시험이었는데 4점 이상을 중등증과 중증으로 설정

하였다.

  다음으로 제외기준 같은 경우에는 윤리적 문제, 약

물과의 상호작용 등의 이유로 각각의 임상시험마다 

다양한 기준이 설정되어있었다. 이중 특히 아토피 피

부염의 증상 호전과 관련성이 높은 경구 스테로이드, 

국소 스테로이드, 광화학요법 등에 대해서 규제를 하

는 경우가 많았다. 이는 약물의 투여 경로에 따라 제

한하는 것에 다소 차이가 있었는데 경구약의 경우 경

구로 스테로이드, 항생제, 면역억제제 등을 투여 받은 

경우와 전신 광화학요법 대부분 제외기준에 포함시켰

으나 국소 스테로이드 도포에 대한 제외기준을 둔 경

우는 확인할 수 없었다. 반면 국소 도포제에 대한 연

구에서는 정확한 제외기준이 나와있지 않은 1개의 연

구를 제외하고 모든 연구에서 경구 스테로이드제, 항

생제, 면역억제제를 복용한 경우를 제외했을 뿐만아니

라 4개의 연구에서 국소도포제를 사용한 경우도 제외

기준에 포함 시켰다. 주사제의 경우 11개중 7개의 연

구에서 경구로 스테로이드를 복용한 경우와 광화학요

법을 받은 경우를 제외기준에 포함 시켰으며 2개의 

연구에서 국소 스테로이드를 도포한 경우를 기준에 

포함 시켰다. 임상시험 시작 전 최종 투약 기간의 경

우 임상시험마다 다소 차이가 있었으나 대부분의 연

구에서 경구 스테로이드 및 광화학요법은 4주, 국소 

스테로이드의 경우에는 2주를 기준으로 설정하였다. 

즉, 상대적으로 경구 스테로이드나 국소 스테로이드, 

광화학요법등의 기존 치료가 임상시험 약물의 작용에 

영향을 미칠 것으로 사료 되어 Wash-out기간을 설정

할 경우 경구 약물은 4주, 국소 도포제는 일반적으로 

2주, 광화학요법은 대부분 4주를 기준으로 보는 것으

로 나타났다. 

  마지막으로 임상시험의 효과를 평가하는 유효성 평

가 도구의 경우 11개의 연구에서 IGA score로 사용

하였으며 3개의 연구에서는 EASI와 IGA를 모두 사용

하여 IGA를 1차 유효성 평가도구에 포함시킨 연구는 

총 14개였다. 투여 후에 IGA 0점(clear), 1점(almost 

clear)인 피험자의 비율을 확인하였다. 이는 식약처에

서 설정한 가이드라인과도 일치하는 결과였다. 기타 

EASI 및 SCORAD, oSCORAD를 단독 혹은 다른 지

표와 결합하여 1차 유효성 평가도구로 사용한 연구들

도 있었으며 보조 유효성 평가도구로 IGA, EASI, 

SCORAD, oSCORAD에 더하여 혈액검사(Total IgE, 

IL-17, IL-22, IFN-γ ,Eosinophil count 등), 삶의 
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질 측정(DLQI, EQ-5D, HUI3), 가려움증에 대한 

NRS, 연고사용량에 대한 설문조사 등도 활용이 되었다.

  식약처에서 허가받은 아토피 피부염 치료목적의 의

약품에 대한 여러 임상시험의 연구계획서를 정리한 

결과 많은 제약사와 병원 등을 통해서 다양한 임상시

험이 이뤄지고 있음을 알 수 있었다. 그러나 신약 허

가를 받은 의약품은 많지 않아 앞으로도 신약개발을 

위해서는 지속적으로 임상시험이 이뤄져야 할 것으로 

생각된다. 한 편 시행되는 임상시험들의 구체적인 설

계는 각 시험마다 다소 차이가 있는 것으로 나타났다. 

특히 약물 투약 기간, 시험대상자의 연령 등은 각각의 

임상시험 약물의 특성에 따라 서로 다르게 설정해야 

할 것으로 생각된다. 다만 병용 약물에 있어 임상시험 

약물의 작용에 영향을 줄 수 있는 기존 아토피 치료제

에 대해서는 어느 정도 기준이 필요할 것으로 생각된

다. 본 논문의 결과를 기준으로 하였을 때 경구 약물

은 시험시작 직전 4주 이내에 복용한 경우에는 어느 

정도 영향이 있을 것으로 생각을 하는 것이 적절할 것

으로 생각되며 국소 도포제의 경우에는 2주 이내에 

사용한 경우에는 임상 시험에 영향을 줄 가능성이 있

기 때문에 Wash-out 기간을 설정하는 것이 필요할 

것으로 생각된다.

  또한 각각의 임상시험에서 다소의 차이가 있었던 

유효성 평가도구 역시 본 논문의 결과 및 식약처의 가

이드라인을 고려할 때 1차 유효성 평가도구는 IGA 

score를 기준으로 하는 것이 적절할 것으로 사료되며 

기타 지표들을 보조 유효성 평가도구로 다양하게 활

용하는 것이 적절할 것으로 생각된다.

  이와같이 본 연구에서 정리한 자료를 바탕으로 추

후 한약 의약품 임상시험 설계에 있어서 피험자 선정

기준, 제외기준, 대조군 설정 및 유효성 평가 도구 설

정 등에 참고할 수 있으리라 생각된다.

V. 결  론

  국내에서 식약처의 승인을 받고 시행되었거나 시행

중인 아토피 피부염 의약품의 임상시험 계획서 28개

를 정리한 결과는 다음과 같다.

1. 임상시험 약물은 경구약, 주사제, 국소 도포제 등 

다양한 제형으로 개발이 되고 있었으며 각각 비슷

한 비율로 나타났다. 상대적으로 한약의 경우 임상

시험이 미진한 것으로 나타났다.

2. 대조군 평가 시험에서 대조군에 대한 처리는 대부

분 Vehicle을 이용한 위약 시험이 이루어지고 있

었다.

3. 임상시험 형태는 대부분의 시험에서 한 중재군이 

하나의 치료만 받는 평행설계의 형태를 취하고 있

었다.

4. 피험자의 연령은 미성년자를 포함한 연구도 28개 

중 11개에 해당하여 미성년자를 대상으로 하는 임

상시험도 상당 부분을 차지하는 것으로 나타났다.

5. 피험자 선정에 있어서 아토피 피부염 이환 시기의 

경우 6개월 이상인 아급성 만성이나 1년 이상인 

만성 아토피 피부염을 기준으로 하는 경우가 많았

다.

6. 피험자 선정에 있어서 아토피 피부염 중증도의 경

우 경증과 중등증 아토피 피부염을 대상으로 한 경

우와 중등증과 중증 아토피 피부염을 대상으로 한 

임상시험으로 나누어볼 수 있었는데 평가 기준에

는 SCORAD index, EASI, IGA, BSA, NRS등이 

다양하게 사용되었다.

7. 피험자 선정 시 아토피 피부염 치료 목적으로 사용

된 약품에 대한 규제나 Wash-out 기간의 경우 경

구약 임상시험의 경우 경구 스테로이드나 면역억제

제에 대해서는 제한을 두고 있었으나 국소 스테로

이드에 대해서는 비교적 제외기준이 적었으며 국소 

도포제의 경우 경구 약물과 국소 도포제 모두를 규

제하는 경우가 많았다. 주사제의 경우 각각의 임상

시험마다 규제를 하는 경우도 있었고 하지 않는 경

우도 있었다. 경구 약물의 경우 시험시작 4주전, 

국소 도포제의 경우 시험 시작 2주 전을 기준으로 
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하는 경우가 많았다.

8. 임상시험 1차 유효성 평가 도구로서 가장 많이 활

용된 것은 IGA였으며 SCORAD index, EASI, 

NRS 등도 활용되었다.
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