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Abstract—Therapeutic duplication (TD) is frequently reported inappropriate drug use in healthcare settings in Korea.
This study was aimed to develop TD criteria for psycho-nervous system drugs (KFDA classification 117 and 119). ATC clas-
sification was used to determine therapeutic and/or chemical similarities among the 93 ingredients reviewed. Clinical prac-
tice guidelines, textbooks and product labels were referenced for principles and evidences of possible drug combination
usage. 16 groups that listed ingredients to be considered as TD were established and the criteria would be helpful to prevent
TDs.
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의약품의 안전성을 확보하기 위한 의약품사용평가(Drug

Utilization Review, DUR)가 우리나라에서는 지금까지 후향적 방

식으로 시행되고 있기 때문에, 처방이나 조제과정에서 부적절한

약물사용을 사전에 예방할 수 있는 방안이 필요하다. 2010년 하

반기에 전국적으로 전향적 DUR을 실시할 목표를 가지고 보건

복지부는 2009년 경기도 고양시 전 지역내 의료기관과 약국에서

6개월간 DUR 시범사업을 실시했었고, 뒤 이어 2009년 11월부

터는 제주도 지역내 의료기관 및 약국, 보건기관을 대상으로 한

시범사업을 실시하고 있다.1) 의료기관 외래에서 처방된 원외 약

국조제건을 대상으로 하고 동시에 동일기관 내 그리고 진료과목

간 또는 요양기관간 처방 검토도 이루어지고 있는데, 의약사가

컴퓨터에 입력한 처방조제 내역에 대하여 건강보험심사평가원

중앙서버에 누적된 환자 조제기록과 함께 실시간으로 점검되어

병용연령임부금기 의약품, 급여중지 등 안전성문제의약품, 저함

량 배수처방 대상품목, 성분중복처방 등 DUR 대상항목에 해당

되면 경고하는 방식으로 진행된다2,3)(Fig. 1).

그러나, 미국 OBRA'90(Omnibus Budget Reconciliation Act

1990)4)에 따른 DUR과 비교할 때 우리나라 DUR5)에는, 치료군

중복(therapeutic duplication), 약물-질환 금기(drug-disease

contraindication), 부적절한 약물용량(incorrect drug dosage), 약

물-알레르기 상호작용(drug-allergy interactions), 부적절한 치료

기간(duration of treatment), 임상적 남용과 오용(clinical abuse/
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Fig. 1 − Propsective DUR flow in Korea.
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misuse)의 항목이 없으며, 이 중 특히 치료군중복은 일반적으로

치료적 이득 없이 약물 낭비 요인이 되거나 약효 증폭으로 인한

부작용 위험성만 증가시킬 수 있기 때문에 DUR 항목에 추가하

는 것을 적극 고려해야 한다. 더구나 인구고령화로 의료기관 이

용이 증가하고 약물사용량도 증가하면서 의약품 중복처방의 가

능성이 높아지면서, 국내외 연구 자료에서도 치료군중복의 발생

비율이 매우 높은 결과를 보여주고 있기 때문에,6,7) 우리나라

DUR 항목에 치료군 중복 기준을 조속히 포함시킴으로써 부작용

위험과 불필요한 약제비 낭비를 줄여야 하겠다.

이러한 치료군 중복을 DUR 대상항목에 추가시키기 위해서는

먼저 치료군 중복 처방으로 간주되는 약물들의 조합에 대한 평

가기준 확립이 선행되어야 하고, 이 기준에 따라 실제 처방 검토

시 활용될 수 있을 것이다. 치료군중복의 기준을 확립함에 있어

서, 서로 다른 치료목적으로 사용되는 수많은 효능군의 의약품

들에 대한 치료군중복 기준을 동시에 개발하는 것은 어렵기 때

문에 치료군중복의 가능성이 높은 약효군의 약제들을 우선적으

로 치료중복에 대한 기준을 개발하는 것이 현실적이라 할 수 있다.

식품의약품안전청 의약품 분류번호에 따라 국내 국민건강보험

약제심사 청구명세서 약 140만건을 분석한 연구결과에서는, 전

체 처방 중 약 3.5%가 동일 분류번호 내 의약품이 처방되었고

그 빈도가 가장 높은 약효군을 나열해 보면 222번 진해거담제,

114번 해열·진통·소염제, 141번 항히스타민제, 117번 정신신

경용제 순으로 나타났고,8) 이 중에서 특히 정신신경용계에 작용

하는 의약품들은 동일효과를 가진 2가지 이상의 약물이 중복 투

여될 경우 중추신경계에 과잉효과가 나타나 이로 인한 위험성이

높아질 수 있는 약물군에 해당된다. 한편, 의약품 사용의 원칙은

질병마다 다르기 때문에 치료군중복의 기준은 질병군별로 확립

할 필요가 있다. 따라서, 본 연구에서는 의약품사용평가에 활용

할 수 있는 정신신경용계 의약품에 대한 치료군중복의 기준안을

확립하고자 수행되었다.

연구방법

대상성분 선정

치료군 중복 기준을 확립하고자 한 본 연구에서의 대상품목인

정신신경용계 의약품의 범위에는, 현재 국내에서 허가된 식품의

약품안전청 의약품분류번호 117번(정신신경용제) 이 주 대상으

로 포함되며, 이들은 신경계 감각기관용 의약품 중 중추신경계

용약에 속하는 약제들이다. 아울러 중추신경계용약들은 대개 각

각의 적응증별로 분류되어 있으나 구분이 명확하지 않은 나머지

중추신경계용약, 즉 기타에 해당되는 119번(기타의 중추신경용

약) 또한 본 연구에서의 대상품목의 범위에 포함시켰다. 즉, 본

연구의 대상인 정신신경용계 의약품은 분류번호 117번과 119번

에 해당되는 것을 말하며, 이들 의약품의 전체 목록은 식품의약

품안전청 관련 부서로부터 제공받았다. 이들 품목들은 전신작용

이 있는 제형에 대해서만, 주요 성분별 치료군 중복 기준을 마련

하였다.

치료군중복의 정의

DUR에 대한 국내 공식 문건이나 연구문헌에서 '치료군 중복'

은 같은 치료계열 약물군에 속하는 2가지 이상의 약물이 처방 또

는 조제되는 것으로 정의하고 있다.7,9) 본 연구에서 '치료군 중복'

은 동일 환자의 처방명세서에 '동일한 적응증 또는 동일 치료목

적을 갖는' 동일 약물계열에 속한 약제가 2개 이상 처방된 경우

로 정의하였다.

치료군중복 기준 설정 근거

'동일 약물계열'을 어떻게 규정하는지에 따라 치료군 중복의 평

가 기준이 달라지기 때문에 이를 정확히 정의하고자, 본 연구에

서는 동일 약물계열을 규정할 수 있는 가장 용이하고 간단한 방

법인 의약품분류체계에 따르는 방법을 활용하였다. 외국에서 수

행된 DUR 연구를 보면, 동일 약물계열(drug class) 의 약제(예:

H2 blocker) 를 중복 처방한 '치료군 중복'을 정의하면서 "동일 약

물계열"에 대한 판단기준은 국제보건기구(WHO)의 분류체계

(Anatomical Therapeutic Chemical Classificatin System, ATC)

나 미국 병원약사회의 분류체계(American Hospital Formulary

Service Pharmacologic-Therapeutic Classification System,

AHFS) 등을 따르는 경우가 많았다.10,11) 본 연구에서는 여러 가

지 분류체계 가운데 가장 합리적인 체계로서 국제적으로 가장 많

이 활용되고 있는 WHO ATC 분류체계를 활용하였다. ATC는 5

단계 7자리수 분류체계로서 신체기관별 그리고 작용기전이나 화

학구조, 약물학적 및 치료학적 특성에 따라 세분화되어 있어 성

분에 근거한 치료군 중복 평가시 편리하기 때문에 치료군중복 기

준의 근거로서 가장 적합하다고 판단하였다. 우리나라 식품의약

품안전청 분류체계가 3단계 분류 하에 총 161개 군으로 구성된

반면,12) ATC 분류체계는 4단계 분류 총 854개군으로 구성되어

있다.13) ATC 분류체계에 기반한 치료군중복의 원칙을 정함에 있

어서, 일단 1단계의 약물이 작용하는 신체기관에 의한 분류는 중

복으로 간주하지 않았고, 2단계의 치료목적에 의한 분류 역시 작

용기전이 서로 달라 중복으로 간주하지 않았다. 그러나 3단계에

서 서로 다른 계열간 약물을 2개 이상 사용하는 경우는 다른 문

헌조사결과를 참고하여 치료군 중복 여부를 결정하였다. 반면 4

단계의 동일 화학구조를 가진 계열내 성분들의 처방은 원칙적으

로 모두 치료군 중복으로 정의하였으나, 임상치료지침 등에서 병

용이 가능한 조합으로 규정할 경우 치료군 중복으로 간주하지 않

았다.

ATC 분류체계 정보 이외에 참고한 문헌으로서 국내외 허가사

항과 의약품집(우리나라 식품의약품안전청 EzDrug, 미국 Daily
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Med, 일본 의약품집 및 영국 BNF, 그리고 이들 3개국에 수재되

지 않은 의약품은 Martindale: The Complete Drug Reference)

에서 허가된 적응증이 동일하면 동일 질환에 사용되면 동일 치

료군으로 간주하였다. 영국 BNF나 일본 의약품집의 경우 성분

별 monograph을 제공하고 있지만 미국의 DailyMed는 제품별

정보를 제공하고 있기 때문에 성분명으로 검색된 모든 제품의 자

료를 수집하였으며, 제형, 투여경로, 함량 등을 망라한 성분 기

준 모든 정보를 참고하였다.

또한 대상 성분들의 주요 적응증을 기준으로 이용 가능한 임

상치료지침(practice guideline) 을 수집, 고찰하였다(국외는 약물

치료학 교과서와 영국의 NICE, 미국정신과협회, 영국정신과약물

학회, 강박장애전문가그룹 등의 가이드라인; 국내는 대한정신약

물학회의 한국형 강박장애치료알고리듬 등에 대한 가이드라인).

임상치료지침은 실제 임상현장에서의 약물의 사용원칙이 가장

잘 반영되어 있고 임상진료에 적극 활용되는 것이기 때문에 매

우 중요한데 환자가 다른 위험요인을 갖고 있으면 치료약 선택

이 달라지기도 하고, 질환의 위중도에 따라서는 단계적 치료법

이나 2가지 이상의 병용요법이 권장되기도 한다. 그러나 지침에

서 권고 또는 허용하는 병용요법은 치료적 상가 또는 상승작용

을 기대하면서 서로 다른 작용기전을 가진 의약품들을 병용하도

록 하는 것이기 때문에 부적절한 약물사용 관점에서 논의되는 치

료군 중복으로 평가하지는 않았다.

한편, 본 연구에서는 다음과 같은 원칙 또한 적용하였다: 본

연구에서 평가대상 약제는 전신작용을 나타내는 경구제 및 주사

제를 기본으로 하였지만, 국소제형이라 하더라도 전신효과가 있

다면 치료군 중복 기준을 적용해야 하며, 동일 성분인 경구제와

주사제는 중복으로 간주하였다. 각각의 성분들을 효능효과 및 약

리학적 작용기전, 약물계열 등 화학구조에 따른 ATC 분류번호

에 배정하였고 동일번호에 포함된 성분들은 치료군중복 성분조

합으로 간주하였다. 국내 허가된 성분이지만 ATC 분류번호가 없

는 약제는 화학구조, 작용기전 및 효능효과를 근거로 가장 적절

한 ATC 분류번호에 임의 배정하였다. 본 연구에서 서로 다른 치

료군에 해당되어 병용이 가능한 경우라 하더라도 현재 국내에서

병용금기로 고시되어 있는 성분들은 이들 고시내용을 반영하였다.

치료중복 기준 개발 과정

본 연구에서 정신신경용계 의약품의 치료군중복 기준안을 개

발하는 과정을 살펴보면(Fig. 2), 우선 식품의약품안전청으로부

터 제공받은 대상약효군(분류번호 117+119번) 해당 품목 중 치

료군 중복 기준 확립시 포함되어야 할 대상성분들을 확정하였고,

이들 각 성분들을 ATC 분류번호에 배정하여 동일 치료군으로

통합이 가능한 성분들끼리 그룹화하여 1차적인 치료군 중복 기

준 초안을 마련한 다음, 임상에서 정신신경계 질환에 사용되는

국내외 치료지침의 권고사항들을 반영하였고, 국내외 허가사항

과 의약품집의 약물 계열과 적응증 정보 가운데 치료군 중복 기

준 설정시 고려해야 할 정보를 반영하였다. 아울러 실제 의료행

태를 반영하기 위하여 전문가로 구성된 자문위원단(정신과 임상

전문의, 임상약사 및 약학전문위원 등)의 자문을 받았다. 이처럼

치료군중복으로 간주할 수 있는 성분그룹을 ATC 분류체계에 따

라 1차 규정하고, 임상치료지침과 전문자료 등 신뢰성있는 내용

을 근거로 계열간 치료군 중복의 기준을 설정하여, 최종적으로

치료군 중복으로 평가되는 성분조합을 제시하는 기준(안)을 개발

하였다.

연구결과

대상성분 목록

국내 허가된 정신신경용제(국내 분류번호 117)는 총 541 품목,

기타의 중추신경용약(국내 분류번호 119)은 총 383 품목으로서

본 연구의 대상품목인 정신신경용계 의약품은 총 924품목이었다.

이들은 모두 전문의약품에 해당되며, 제형을 보면 117번은 주로

경구제(521품목)이고 일부 주사제(20품목)가 포함되었으며, 119

번 역시 경구제(351품목)가 주를 이루었지만 주사제(27품목), 패

치제(2품목) 및 기타 국소제형(3품목)이 포함되었다. 이들의 정

신신경계 관련 적응증은 간질, 파킨슨병, 정신분열증, 불안, 수면

장애, 양극성장애, 우울, 공포, 강박, 치매, 알쯔하이머 등이었다.14)

한편, 이들 품목을 성분으로 분류하면 총 95개였다. 그러나 국내

Fig. 2 − Therapeutic duplication criteria development process.
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허가번호상으로는 정신신경용제로 분류되어 있지만 실제로는 정

신신경용제가 아닌 다음 2개 성분은 본 연구의 대상성분에서 제

외하였으며, 향후 분류번호의 재배정이 필요한 것으로 보였다:

다발성 경화증에 사용하는 glatiramer acetate, 근긴장이나 마비

개선제인 afloqualone.

따라서 정신신경용계 의약품을 대상으로 치료군 중복 성분 조

합에 대한 기준안을 개발하기 위한 본 연구에서의 대상 성분은

총 93개로 최종 확정하였다(Table I).

ATC 분류체계에 따른 치료계열 분류

총 93개 성분을 ATC 분류번호로 맵핑한 결과 대부분이 1단계

N(Nervous System)에 해당되었고, 2단계 N03(Antiepileptics),

N04(Anti-Parkinson drugs), N05(Psycholeptics), N06(Psycho-

analeptics), N07(Other nervous system drugs)에 분류되었다.

Clidinium/chlordiazepoxide(A03CA02) 복합제만이 유일하게

ATC 1단계 분류에서 N(Nervous System)이 아닌 A(Alimentary

tract and metabolism)에 속하였다. ATC 분류코드가 없는 다음

의 성분들은 마지막 5단계코드 99 를 부여하였다: nemonapride

(N05AL99), mexazolam(N05BA99), tandospirone(N05BE99),

Hematoporphyrin-Cysteine(N06AX99). 대상성분들의 ATC 분류

체계에 따른 치료계열 분류를 요약 정리하였다(Table II).

임상치료지침에 따른 병용 가능 약물

본 연구에서 조사된 국내외 임상치료지침에 근거하여 항파킨

슨약, 정신병약, 우울증약, 항불안제, 치매치료제, 및 복합질환 등

적응증별로 임상에서 병용투여가 가능하다고 언급된 약물들의

조합을 요약 정리하였다(Table III). 한편, 허가사항과 의약품집

에서 수집된 정보 중에서, 직접적으로 어떤 성분과 어떤 성분이

치료군 중복임을 결정하는 절대적인 기준을 제시해 주는 정보는

없었다. 그러나, 약물상호작용 정보 또는 적응증 부분에서 일부

병용금기/주의 또는 병용요법 가능여부에 대한 정보는 확인할 수

있었다.

치료군중복 주의 기준안

위와 같은 과정과 방법에 따라 정신신경용계 의약품의 치료군

중복 주의 기준안을 개발하였다(Table IV). 치료군 중복으로 평

가되는 성분들의 조합은 다음의 16개 그룹으로 요약되었다:

Anticholinergic agents, Dopa and dopa derivatives, Dopamine

agonists, Phenothiazine derivatives, Butyrophenone derivatives,

Thioxanthene derivatives, Indole derivatives, Benzamides,

Table I − Drug ingredient lists of KFDA drug classes 117 and 119

Ingredients of drug classes 117 and 119

01
02
03
04
05
06
07
08
09
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31

acamprosate
alprazolam
amantadine
amisulpride
amitriptyline
amoxapine
aripiprazole
atomoxetine
benztropine (=benzatropine)
biperiden
bromazepam
bromperidol
bupropion
buspirone
chlordiazepoxide
chlorpromazine
chlorprothixene
choline alfoscerate
citalopram
citicoline
clidinium/chlordiazepoxide
clobazam
clomipramine
clopenthixol
clotiazepam
clozapine
diazepam
donepezil
dothiepin (=dosulepin)
duloxetine
entacapone

32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54
55
56
57
58
59
60
61
62

escitalopram
ethyl loflazepate
etizolam
fluoxetine
fluvoxamine
galantamine
haloperidol
hematoporphyrin/cysteine*
hydroxyzine
imipramine
levodopa/benserazide
levodopa/carbidopa
levodopa/carbidopa/entacapone
levomepromazine
lithium
lorazepam
meclofenoxate
memantine
mexazolam
mianserin
milnacipran
mirtazapine
moclobemide
molindone
nemonapride
nortriptyline
olanzapine
orphenadrine
oxiracetam
paliperidone
paroxetine

63
64
65
66
67
68
69
70
71
72
73
74
75
76
77
78
79
80
81
82
83
84
85
86
87
88
89
90
91
92
93

pemoline
pergolide
perphenazine
pimozide
pinazepam
piracetam
potassium clorazepate
pramipexole
pregabalin
procyclidine
pyrisuccideanol (pirisudanol)
quetiapine
quinupramine
riluzole
risperidone
rivastigmine
ropinirole
selegiline
sertraline
sulpiride
tandospirone
thiothixene (=tiotixene)
tianeptine
tiapride
tofisopam
trazodone
trifluoperazine
trihexyphenidyl
venlafaxine
ziprasidone
zotepine

*Withdrawn product as of March 18, 2010.
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Table II − Ingredients matched up with ATC classification codes system

ATC codes Ingredients

A ALIMENTARY TRACT AND METABOLISM

A03 DRUGS FOR FUNCTIONAL GASTROINTESTINAL DISORDERS

A03C ANTISPASMODICS IN COMBINATION WITH PSYCHOLEPTICS

A03CA Synthetic anticholinergic agents in combination with psycholeptics

A03CA02 Clidinium and psycholeptics; clidiniumbromide/chlordiazepoxide

N NERVOUS SYSTEM

N03 ANTIEPILEPTICS

N03A ANTIEPILEPTICS

N03AX Other antiepileptics

N03AX16 Pregabalin

N04 ANTI-PARKINSON DRUGS

N04A ANTICHOLINERGIC AGENTS

N04AA Tertiary amines

N04AA01 Trihexyphenidyl

N04AA02 Biperiden

N04AA04 Procyclidine

N04AB Ethers chemically close to antihistamines

N04AB02 Orphenadrine (chloride)

N04BD Monoamine oxidase B inhibitors

N04BD01 Selegiline

N04BX Other dopaminergic agents

N04BX02 Entacapone

N04AC Ethers of tropine or tropine derivatives

N04AC01 Benzatropine

N04B DOPAMINERGIC AGENTS

N04BA Dopa and dopa derivatives

N04BA02 Levodopa and decarboxylase inhibitor (levodopa+benserazide, levodopa+carbidopa)

N04BA03 Levodopa, decarboxylase inhibitor and COMT inhibitor

N04BB Adamantane derivatives

N04BB01 Amantadine

N04BC Dopamine agonists

N04BC02 Pergolide

N04BC04 Ropinirole

N04BC05 Pramipexole

N05 PSYCHOLEPTICS

N05A ANTIPSYCHOTICS

N05AA Phenothiazines with aliphatic side-chain

N05AA01 Chlorpromazine

N05AA02 Levomepromazine

N05AB Phenothiazines with piperazine structure

N05AB03 Perphenazine

N05AB06 Trifluoperazine

N05AD Butyrophenone derivatives

N05AD01 Haloperidol

N05AD06 Bromperidol

N05AE Indole derivatives

N05AE02 Molindone

N05AE04 Ziprasidone

N05AF Thioxanthene derivatives

N05AF02 Clopenthixol

N05AF03 Chlorprothixene

N05AF04 Tiotixene

N05AG Diphenylbutylpiperidine derivatives

N05AG02 Pimozide

N05AH Diazepines, oxazepines and thiazepines

N05AH02 Clozapine

N05AH03 Olanzapine

N05AH04 Quetiapine
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Table II − Continued

ATC codes Ingredients

N05AL Benzamides

N05AL01 Sulpiride

N05AL03 Tiapride

N05AL05 Amisulpride

N05AL99 Nemonapride

N05AN Lithium

N05AN01 Lithium

N05AX Other antipsychotics

N05AX08 Risperidone

N05AX11 Zotepine

N05AX12 Aripiprazole

N05AX13 Paliperidone

N05B ANXIOLYTICS

N05BA Benzodiazepine derivatives

N05BA01 Diazepam

N05BA02 Chlordiazepoxide

N05BA05 Potassium clorazepate

N05BA06 Lorazepam

N05BA08 Bromazepam

N05BA09 Clobazam

N05BA12 Alprazolam

N05BA14 Pinazepam

N05BA18 Ethyl loflazepate

N05BA19 Etizolam

N05BA21 Clotiazepam

N05BA23 Tofisopam

N05BA99 Mexazolam

N05BB Diphenylmethane derivatives

N05BB01 Hydroxyzine

N05BE Azaspirodecanedione derivatives

N05BE01 Buspirone

N05BE99 Tandospirone

N06 PSYCHOANALEPTICS

N06A ANTIDEPRESSANTS

N06AA Non-selective monoamine reuptake inhibitors

N06AA02 Imipramine

N06AA04 Clomipramine

N06AA09 Amitriptyline

N06AA10 Nortriptyline

N06AA16 Dosulepin

N06AA17 Amoxapine

N06AA23 Quinupramine

N06AB Selective serotonin reuptake inhibitors

N06AB03 Fluoxetine

N06AB04 Citalopram

N06AB05 Paroxetine

N06AB06 Sertraline

N06AB08 Fluvoxamine

N06AB10 Escitalopram

N06AG Monoamine oxidase A inhibitors

N06AG02 Moclobemide

N06AX Other antidepressants

N06AX03 Mianserin

N06AX05 Trazodone

N06AX11 Mirtazapine

N06AX12 Bupropion

N06AX14 Tianeptine

N06AX16 Venlafaxine

N06AX17 Milnacipran
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Benzisoxazole derivatives, Benzodiazepines, Azaspirodecane-

dione derivatives, Tricyclic antidepressants(TCAs), Selective

serotonin reuptake inhibitors(SSRIs), Serotonin-norepinephrine

reuptake inhibitors(SNRIs), Racetams 및 Anticholinestrases.

이들 각각의 그룹은 동일 치료군을 의미하기 때문에 16개 그룹

에서 각 그룹내 성분들끼리는 2가지 이상 사용할 경우 치료군 중

복으로 간주하며, 서로 다른 그룹간의 처방은 치료군 중복이 아

니므로 병용투여가 허용됨을 의미한다. 이는 자문위원들로부터

의 의견 수렴과 확인 점검 과정을 거쳐 확정되었다.

고 찰

현재 국내에서 사용되는 정신신경용계 의약품(국내 분류번호

117과 119)에 대한 치료군중복의 평가 기준안을 마련하고자 수

Table II − Continued

ATC codes Ingredients

N06AX21 Duloxetine

N06AX99 Hematoporphyrin/Cysteine

N06B PSYCHOSTIMULANTS, AGENTS USED FOR ADHD AND NOOTROPICS

N06BA Centrally acting sympathomimetics

N06BA05 Pemoline

N06BA09 Atomoxetine

N06BX Other psychostimulants and nootropics

N06BX01 Meclofenoxate

N06BX03 Piracetam

N06BX06 Citicoline

N06BX07 Oxiracetam

N06BX08 Pirisudanol

N06D ANTI-DEMENTIA DRUGS

N06DA Anticholinesterases

N06DA02 Donepezil

N06DA03 Rivastigmine

N06DA04 Galantamine

N06DX Other anti-dementia drugs

N06DX01 Memantine

N07 OTHER NERVOUS SYSTEM DRUGS

N07A PARASYMPATHOMIMETICS

N07AX Other parasympathomimetics

N07AX02 Choline alfoscerate

N07B DRUGS USED IN ADDICTIVE DISORDERS

N07BB Drugs used in alcohol dependence

N07BB03 Acamprosate

N07X OTHER NERVOUS SYSTEM DRUGS

N07XX Other nervous system drugs

N07XX02 Riluzole

Table III − Allowable drug combinations based on the clinical guidelines

Indication Combinations allowed
Source

guidelines

Anti-Parkinson
disease

• selegiline+anticholinergic/amantadine
• selegiline+amantadine/dopamine-agonist/carbidopa/levodopa
• entacapone+levodopa+carbidopa

[15, 16]

Anti-psychotics

• clozapine+FGA/SGA
• SGA+FGA
• combination of SGAs
• lithium+AAP
• anti-psychotics+antimanic medication (especially lithium & valproate)
• antidepressants+antipsychotics

[17, 18, 
19, 20]

Anti-anxiolytics
• SSRI/venlafaxine/imipramine/buspirone/hydroxyzine/pregabalin/duloxetine+BZD/pindolol
• SSRI/venlafaxine+buspirone/clonazepam
• SSRI+CMI

[21, 22, 
23, 24, 25]



192 손현순·최윤영·이영숙·최경업·신현택

J. Pharm. Soc. Korea

Table Ⅳ − Suggested criteria for determining therapeutic duplication

Group Major indication Ingredients

Anticholinergic agents Antiparkinson trihexyphenidyl, biperiden, procyclidine, benztropine

Dopaminergic agents - Dopa and dopa 
derivatives

Antiparkinson levodopa/carbidopa, levodopa/benserazide

Dopaminergic agents - Dopamine agonists Antiparkinson ropinirole, pramipexole, pergolide

1st generation antipsychotics - Phenothiazine 
derivatives

Antipsychotic
chlorpromazine, levomepromazine, perphenazine, 
trifluoperazine

1st generation antipsychotics - 
Butyrophenone derivatives

Antipsychotic haloperidol, bromperidol

1st generation antipsychotics - Thioxanthene 
derivatives

Antipsychotic clopenthixol, chlorprothixene, thiothixene (=tiotixene)

2nd generation antipsychotics - Indole 
derivatives

Antipsychotic molindone, ziprasidone

2nd generation antipsychotics - Benzamides Antipsychotic amisulpride, tiapride, nemonapride, sulpiride

2nd generation antipsychotics - Benzisoxazole 
derivatives

Antipsychotic risperidone, paliperidone

Benzodiazepines Anxiolytic

diazepam, chlordiazepoxide, clidinium/chlordiazepoxide, 
potassium clorazepate, lorazepam, bromazepam, 
clobazam, alprazolam, pinazepam, ethyl loflazepate, 
etizolam, clotiazepam, tofisopam, mexazolam

Azaspirodecanedione derivatives Anxiolytic buspirone, tandospirone

Tricyclic antidepressants (TCAs) Antidepressant
imipramine, clomipramine, amitriptyline, nortriptyline, 
dothiepin, amoxapine, quinupramine

Selective serotonin reuptake inhibitors 
(SSRIs)

Antidepressant
fluoxetine, citalopram, paroxetine, sertraline, 
fluvoxamine, escitalopram

Serotonin-norepinephrine reuptake inhibitors 
(SNRIs)

Antidepressant venlafaxine, duloxetine, milnacipran

Psychostimulants, agents used for ADHD and 
Nootropics - Racetams

Psychostimulants, 
agents used for ADHD 
& Nootropics

piracetam, oxiracetam

Anticholinestrases
Anti-dementia (mild to 
moderate)

donepezil, galantamine, rivastigmine

Instructions for DUR conflict: ≥2 ingredients within group are considered as therapeutic duplications and should not be prescribed
simultaneously. Risk may overweigh than benefit from therapeutic duplication.

Table III − Continued

Indication Combinations allowed
Source

guidelines

Anti-depressants

• SSRI+Non SSRI antidepressant
• SSRIs+mianserin
• various antidepressants+mirtazapine
• amitriptyline+moclobemide
• fluoxetine+desipramine

[26, 27]

Anti-dementia drugs • memantine+cholinesterase inhibitors [28, 29]

Comorbid conditions

• major depression: SSRI/CMI/MAOI/BZD
• panic disorder or social phobia: SSRI/CMI/MAOI+BZD, SSRI/CMI+AAP
• schizophrenia: SSRI/CMI+AAP
• ADHD: SSRI/CMI+PS
• tourette disorder: SSRI+risperidone/TAA

[30]

AAP=atypical antipsychotics (aripiprazole, olanzapine, quetiapine, risperidone, ziprasidone); BZD=benzodiazepines; CMI=clomipramine;
FGA=first generation anti-psychotic (chlorpromazine, levomepromazine, perphenazine, trifluoperazine, haloperidol, tiotixene, pimozide,
sulpride); MAOI=monoamine oxidase inhibitor; PS=psychostimulants; SGA=second generation anti-psychotic (ziprasidone, clozapine,
olanzapine, quetiapine, amisulpride, risperidone, zotepine, aripiprazole, paliperidone); SSRI=selective serotonin reuptake inhibitor
(fluoxetine, citalopram, paroxetine, sertraline, fluvoxamine, escitalopram); TAA=typical antipsychotics.
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행된 본 연구 결과, 총 93개 성분 가운데 치료군 중복으로 평가

될 수 있는 성분들의 조합을 총 16개군으로 확립하였다. 이러한

치료군중복의 기준은 우리나라에서 현재 시행에 박차를 가하고

있는 DUR의 완성도를 높여갈 수 있는 기초 정보로서의 의미가

있다. 현재 약사는 보건복지부장관이 고시한 병용금기 또는 특

정 연령대 금기 성분으로 고시한 의약품이 처방전에 기재된 경

우 반드시 의사에게 확인 후 조제할 법적 의무가 있고,31) 의사는

이에 대한 응대 의무가 있으며32) 이를 위반시 300만원 이하의

벌금형이 주어지는 등 약물사용의 적정성 확보를 위한 법적 근

거가 있는 상황에서, 약물사용의 최일선에 있는 의약사는 이러

한 DUR에 대한 중요성을 인식하고 많은 노력을 기울여야 할 때

이다.

그리고, 본 연구에서 적용한 우리나라의 3단계 의약품 분류체

계는 1965년 제정 이후 지금까지 그대로 사용되고 있는데, 새로

운 질환, 새로운 의약품 개발, 새로운 약물기전 등 시대변화에 따

라 많은 정보를 포함한 의약품 분류체계로의 변화가 시급하고 이

를 통해 의약품 사용 관리가 효율적으로 이루어질 수 있어야 하

겠다.

본 연구는 몇 가지 제한점을 가지고 수행되었다. 우선, 많은

취약점을 안고 있는 우리나라 현재의 의약품 분류체계를 기반으

로 본 연구에서의 치료군 중복 평가 성분 목록을 정하였으나, 현

재 정부가 적극적으로 고려하고 있는 새로운 의약품 분류체계가

확립된다면, 향후 새로운 의약품 분류체계 하에서 치료군별 성

분 목록이 다소 달라질 것이고, 따라서 본 연구결과에 대한 수정

이 필요할 수 있다. 그리고, 정신신경용계 의약품은 다른 약효군

과는 달리 분류체계가 복잡하고 적응증별로 성분을 명확하게 구

분하기 어려운 특성이 있고, 동일 계열 약물도 개별적 효능 발현

의 차이가 크기 때문에 비록 같은 계열의 약물이 사용되더라도

치료군 중복 사용이라고 간주하기 어려운 상황도 있기 때문에,

이론적인 치료군중복의 정의와 임상에서의 실질적인 병용사용

가능성간의 차이를 고려한 비교연구가 수행될 필요가 있다.

결 론

본 연구를 통해 개발된 정신신경용계 의약품의 치료군 중복

주의 기준안은 부적절한 약물 사용을 사전에 방지할 수 있는 전

향적 DUR 프로그램에 포함시켜 향후 임상에서 의약품 처방조

제시 효과적으로 활용할 수 있는 근거가 될 수 있을 것이다.
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