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Objective: To describe the switching pattern between original and generic medication and to know its determi-

nants affecting switching in the elderly who received ambulatory care with the prescription of glimepiride in 

Korea. Methods: Using claims data of Korea Health Insurance Review and Assessment Service, the patients who 

were prescribed at least twice of glimepiride between 1 January 2005 and 31 January 2005 were included. Study 

subjects were observed from their first prescription to the date of discontinuation or 31 December 2005, which-

ever was reached first. The main outcome measure was the number of switching and number of products per pa-

tient during the follow-up period. Based on this, patients were defined as no-switch, switch, switch-back. 

Switching status and proportion were calculated and compared between original initiator and generic initiator. We 

described dirverse switching pattern. Potential determinants of being switcher included age, gender, geographical 

location, the type of medical service, the number of providers, length of follow-up period, initiagting drug. 

Logistic regression analysis was performed to know the determinants of switching. Results: Glimepiride treated 

336,040 patients were analysed. Switching pattern was categorized into 20 types. Overall more than 70% of pa-

tients had not switched their medication. Switch group consisted of 17.7%, switch-back group was 10.6%. 

Original initiator showed higher proportion of ‘no switch’ than generic initiator, however, odds of being a switch-

er had no difference between original and generic initiator. The odds of being a switcher was associated with fe-

male (OR=1.1, 95% CL=1.1-1.2), lenth of follow-up period (OR=5.0, 95% CL=4.8-5.1), increasing number of pre-

scribers (OR=89.8, 95% CL=79.1-101.9), use of medical institutions in urban areas (OR=1.6, 95% CL=1.6-1.7). 

Conclusion: Most patients in this study did not switch their medication, and those who did were more likely to 

demonstrate switch than have switch-back. Factors affecting switching were the number of prescribers, lenth-of 

follow-up period, medical institutions in urban, female. Further study for investigating switching pattern on pro-
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vider-based anlaysis should be performed. (JPERM 2010;3:119-127)
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서      론

  제네릭의약품이란 오리지널의약품과 유효성분의 종류, 함

량, 제형, 효능, 효과, 용법, 용량 등이 생물학적으로 동등한 

의약품으로 일반명의약품 또는 복제약이라고도 불린다. 오

리지널 약의 특허기간이 끝나면, 의약품동등성시험, 즉 생

물학적 동등성시험자료나 비교용출시험자료를 제출해서 제

네릭의약품을 생산, 시판할 수 있다.
1) 오리지널의약품과 같

은 효능을 가지면서 값이 싼 제네릭의약품을 처방, 사용하

는 것은 소비자의 약제비부담을 줄여주고, 국가의 건강보험

지출을 합리적으로 관리하는 수단이 될 수 있으며, 제네릭

의약품을 생산하고, 개량신약개발을 하는 국내 제약산업의 

발전을 위해서도 도움이 된다.
2) 이에 우리와 비슷한 국가주

도의 보건의료체계를 가지고 있는 유럽 국가들은 제네릭의

약품 사용을 장려하기 위한 다양한 정책을 적용하고 있다.
3)

　그러나 이러한 오리지널-제네릭 변경과 관련하여 상반된 

입장이 공존하고 있다. 특히 오리지널과 제네릭이 생물학적

으로 동등할 지는 모르나, 임상적인 동등성에 관해서는 입

증된 바가 없다는 견해가 제기되고 있다.
4) 건강인을 대상으

로 동등성시험이 이루어지는 것과는 달리, 실제 임상에서는 

노인, 소아 등 취약한 환자군이 많고, 동반질환, 병용약물복

용 등 여러 가지 면에서 실제상황을 반영하지 못한다는 것

이다.
5) 80년대 중반부터 2008년 8월까지 수행된 오리지널과 

제네릭의 임상적 동등성에 관한 무작위배정비교임상시험을 

대상으로 한 체계적 문헌고찰에서 오리지널이 제네릭에 비

해 우월하다고 말할 수 없다는 결론을 내린 바 있다.
6) 

　또한 동일성분의 제품간 변경과 관련하여, 다빈도로 제품

을 바꾸는 것이 투약순응도 및 의료의 지속성을 저해한다는 

연구결과가 발표된 바가 있다.
7,8) 환자단위의 제품변경연구

는 의사에 의한 제네릭처방, 약사에 의한 제네릭대체, 환자

에 의한 제네릭변경 및 의료기관변경 등을 최종적으로 반영

할 수 있다.
9) 오리지널, 제네릭간 제품변경의 원인으로는 한 

의료기관을 지속적으로 이용하는 것이 아닌, 여러 의료기관

을 순회하는 의료쇼핑과도 관련이 있을 수 있다. 따라서 환

자단위의 오리지널-제네릭간 변경양상을 알아보는 것은 우

리나라 노인환자의 의료이용행태를 알아보기 위한 효과적

인 수단이라고 볼 수 있는 것이다.

　특히 노인환자의 경우 노화로 인해 신체적인 특성이 일반 

성인과 다르며, 노인의 약 90%가 만성질환에 이환되어 있

다. 이는 일반성인의 2-3배 수준이며, 이에 따라 약물처방 

빈도도 높아지게 된다. 노인환자에서는 복수의 동반질환으

로 인한 다약제복용이 불가피하게 발생하며 이로 인한 약물

상호작용으로 약물유해반응의 발생 위험성이 높아진다. 또

한 의약품 외에 건강기능식품 및 한약 등을 함께 복용할 경

우가 있어 약물사용에 더욱 주의가 필요하다. 노인환자의 

약동학적, 약리학적 변화로 인해 약물에 대한 반응이 예측

하기 힘들어지며, 이러한 변화로 말미암아 노인에서는 약물

유해반응이 일어날 가능성이 높아진다. 따라서 동일성분이

라고 할지라도, 노인환자에서 다빈도 제품변경을 하는 것에 

관한 우려가 제기되고 있는 것이다.
10)

　그러나 우리나라에서는 지금까지 노인에서 오리지널-제

네릭의약품간의 사용변경이 어떻게 이루어지고 있는가에 

관하여 조사된 바가 없다. 또한 기존의 약물사용평가는 대

부분 약물의 성분별로만 진행되어 제품별 약물사용양상이

나 변경양상과 관련한 정보를 제시하지 않았다. 제품별 약

물역학연구는 제품특이적인 약물유해반응의 탐지를 위하여 

지속적으로 진행되어야 하는 과제이며, 이는 궁극적으로 제

품에 따른 약물유해반응 예방 및 약물감시에 도움이 될 것

이다. 

　이에 본 연구는 건강보험심사평가원의 요양급여비용 심

사청구자료(이하 심평원자료)를 이용하여 우리나라 전국 의

료기관을 외래로 방문한 노인환자를 대상으로 오리지널-제

네릭간 변경현황 및 이와 관련한 요인을 밝히고자 수행하였

다. 본 연구를 통하여 제품간 변경양상 및 관련요인을 파악

하고, 다양한 약물사용양상을 파악함으로써, 의약품관련정

책결정 및 근거중심의료에 필요한 기초자료를 제공하고자 

하였다. 

대상 및 방법

1. 연구자료 및 연구대상약물

　본 연구는 2005년 심평원자료를 이용하여 수행하였다. 심

평원자료는 원내진료내역, 원외처방내역, 명세서 및 약제급

여목록으로 구성되어 있다. 원내진료내역과 원외처방내역

은 청구명세서일련번호, 난수화한 개인식별번호, 요양개시

일, 처방약물의 보험코드, 용량 및 총투약일수 등의 정보로 

이루어져 있으며, 명세서는 청구명세서일련번호, 난수화한 

개인식별번호, 요양개시일, 청구진단명, 입원ㆍ외래 여부, 

의료기관종별구분, 지역, 환자의 연령 및 성별 등의 항목을 

포함하고 있다. 청구진단명은 세계보건기구(World Health 
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Figure 1. Episode of glimepride prescrip-

tion: duration of follow-up and the defi-

nition of discontinuation.

Figure 2. Assessment of switch and 

switch-back.

Organization, WHO)에서 제정한 제10차 국제질병분류체계

(International Classification of Diseases 10th Revision Version, 

이하 ICD-10)를 골격으로 한 한국표준질병분류코드로 입력

되어 있다.
11) 약제급여목록은 건강보험 급여대상 약물의 보

험코드, 일반명, 상품명, 제조회사, 용량, 제형 등의 정보로 

구성되어 있다.

　오리지널-제네릭의약품간의 변경양상을 알아보기 위한 적

절한 연구대상약물을 선정하기 위하여 2005년 기준 상위 10

대 성분의약품 중, 특허가 만료되어 제네릭의약품이 출시되

어 있으며, 1년간의 처방변경양상을 기술할 수 있도록 만성

질환에 사용되는 약물을 기준으로 선정하였다. 이러한 과정

을 거쳐, 연구대상약물로써 글리메피리드 2 mg 정제 (Gli-

mepiride 2 mg, tablet)를 선정하였다. 글리메피리드는 경구용

혈당강하제로써, 2004년 제네릭의약품이 처음 허가되었으

며, 총 114개의 제품이 시장에 출시되어 있다. 오리지널의약

품의 시장점유율은 38%이며, 제네릭의약품의 가격은 오리

지널의약품의 77.4% 수준이다. 

2. 연구대상 및 약물사용에피소드 구축

　본 연구에서는 2005년 1월 1일부터 2005년 12월 31일까지 

1년 동안 전국 의료기관을 외래로 내원하여 글리메피리드 2 

mg 정제를 처방받은 65세 이상 100세 미만 노인환자를 연

구대상으로 하였으며, 연구대상약물을 적어도 두 번 이상 

처방받은 사람만을 대상으로 하였다. 연구대상에서 첫 번째 

글리메피리드 처방으로부터 마지막투약일 이후 다음 처방

이 90일 이내에 이어지는 경우를 연속되는 약물처방으로 정

의하였으며, 마지막 처방일 이후 90일 이내에 다음 처방이 

관찰되지 않는 경우를 처방중단으로 정의하여 약물처방에

피소드를 구축하였다. 이렇게 구축된 에피소드의 첫 번째 

글리메피리드 처방으로부터 처방중단 혹은 연구종료일, 즉 

2005년 12월 31일까지의 관찰기간 동안 오리지널-제네릭의

약품간의 변경양상을 관찰하였다(그림 1). 

3. 오리지널-제네릭의약품간의 변경양상측정

　오리지널-제네릭의약품간의 변경양상을 기술하기 위하여, 

연구대상을 제품변경이 없었던 군(no-switch), 제품변경군

(switch), 제품복귀군(switch-back)으로 구분하였다. 제품변경

이 없었던 군은 오리지널지속사용군과 제네릭지속사용군으

로 다시 구분하였다. 제품변경 및 제품복귀는 다음과 같이 

측정하였다. 그림 2의 “A→B→B→C→C”와 같이 변경횟수

가 A제품에서 B제품, B제품에서 C제품으로 2회 변경으로 

측정되면서, 관찰기간동안 처방 받은 총 제품갯수가 A, B, 

C 3개인 경우, 즉 변경횟수보다 제품갯수가 많은 경우 처방

변경으로 분류하였다. 제품복귀는 “A→B→B→A→A”와 같

이 변경횟수가 2회이면서 관찰기간동안 처방받은 제품갯수

가 2개인 경우, 즉 변경횟수와 제품갯수가 같거나 작은 경
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Table 1. The general characteristics of study subjects

Study subject

(n=336,040)

Age (year), mean (SD)    71.7 (±5.3)

　65-69 143,032 (42.6)

　70-74 101,813 (30.3)

　75-79  59,110 (17.6)

　80-84  24,911 (7.4)

　85＋   7,174 (2.1)

Gender, No (%)

　Male 127,457 (38.0)

　Female 208,493 (62.0)

Follow-up days*, 238.2

 mean (SD, min-max) (±125.0, 1-365)

　1-99 168,649 (50.2)

　100-199  52,445 (15.6)

　200-299  41,656 (12.4)

　300＋  73,290 (21.8)

Number of providers,   1.3 

 mean (SD, min-max)   (±0.6, 1-15)

　1 218,224 (64.9)

　2  81,566 (24.3)

　3＋  36,250 (10.8)

Type of service
†

　Primary 271,689 (71.0)

　Secondary  28,101 (7.3)

　Tertiary  85,887 (21.7)

Region
†

　Urban‡ 200,855 (55.7)

　Intermediate (Mix)  84,925 (23.6)

　Rural
§  74,562 (20.7)

*Follow-up days were defined as the duration between starting 

date as the date of first prescribing and ending date as discon-

tinuation, or study end (2005, 12, 31) which was reached first. 
†Patients included in each type of medical institutions, loca-

tion were not mutually exclusive. 
‡Urban area included metropolitan cities and cities in province 

which had population of over 500,000. 
§Rural area included the towns which had population of under 

50,000.

우의 약물처방에피소드를 제품복귀로 측정하여 분류하였

다. 한 제품만을 처방받은 경우는 제품변경이 없던 그룹으

로 분류하였다(그림 2).

4. 통계분석

1) 연구대상의 일반적 특징

　연구대상규모, 인별 약물처방에피소드의 관찰기간을 측

정하였다. 연구대상의 연령, 성별 등 인적 특징, 평균 이용

의료기관수, 의료기관 종별, 및 지역별 특성을 기술하였다. 

관찰기간 및 처방받은 의료기관수는 평균, 표준편차 및 최

소값, 최대값으로 기술하였고, 의료기관종별, 지역별 빈도 

및 분율을 산출하였다. 

2) 제품변경양상기술

　제품변경이 없었던 군, 제품변경군, 제품복귀군을 구분하

여 원그래프로 제시하여 빈도 및 분율을 기술하였다. 오리

지널의약품시작군 중 제품변경 및 복귀율과 제네릭의약품

시작군 중 제품변경 및 복귀율을 제시하였다. 또한 제품변

경군과 제품복귀군에서 인별 제품변경양상을 순차적으로 

기술하였다. 제품변경군은 오리지널의약품(Original, O)에서 

제네릭의약품(Generic, G)으로 변경한 경우를 ‘O→G1’과 같

은 형식으로 표기하였고, 제네릭의약품에서 오리지널의약

품으로 변경한 경우를 ‘G1→O’, 제네릭의약품간에 변경이 

일어난 경우를 ‘G1→G2’로 구분하여 제시하였다. 제품복귀

군은 오리지널의약품으로 복귀한 군, 제네릭의약품으로 복

귀한 군으로 구분하였다. 전체 오리지널-제네릭의약품간의 

처방변경양상을 각 군별 빈도 및 분율로 제시하였다.

3) 변경에 영향을 미치는 요인분석

　환자의 인적특징, 지역적특징 등의 변수를 포함하여 제품

변경에 영향을 미친 요인을 파악하였다. 연령, 성별, 관찰기

간, 평균 이용의료기관수, 지역, 시작약물(오리지널 또는 제

네릭의약품) 등의 요인을 포함한 다변량 로지스틱회귀분석

을 시행하였고, 대응위험도(odds ratio, OR)와 그 95% 신뢰

구간(Confidence Interval, CI)을 산출하였다. 데이터베이스 

구축 및 통계 분석은 SAS for windows version 9.1을 이용하

였다. 

결      과

1. 연구대상의 일반적 특징(표 1) 

　2005년 1년간 의료기관에 외래로 방문하여, 글리메피리드 

2 mg 정제를 적어도 두 번 이상 처방받은 사람은 총 

336,040명이었다. 연구대상은 평균 71.7세였으며, 여성이 

62.0%를 차지하였다. 연구기간 동안 첫 번째 처방으로부터 

처방중단 혹은 연구종료일까지 글리메피리드 처방기간을 

관찰한 결과, 평균관찰일수는 238.2일, 최소값 1, 최대값 365

일이었다. 1년간 100일 미만의 처방기간이 관찰된 환자는 전

체의 50.2%로 가장 큰 비중을 차지하였으며, 100일 이상 200

일 미만은 15.6%, 200일 이상 300일 미만은 12.4%였으며, 

300일 이상의 관찰기간을 가진 환자는 21.8%로 나타났다. 

　글리메피리드 복용자들은 평균 1.3개의 의료기관을 방문

한 것으로 나타났으며, 가장 많이 방문한 사람은 15개의 의

료기관을 방문한 것으로 나타났다. 1개 의료기관을 지속적

으로 이용한 사람은 전체의 64.9%인 것으로 나타났고, 2개 

의료기관을 방문한 사람은 24.3%이였다. 3개 이상의 의료기
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Figure 3. Switching status and proportion among total population, original initiator, generic initiator.

Table 2. Switch pattern description between original and generic products

Switching pattern description No. %

No switch Type 1 From original→ 97,622 29.1%

Type 2 From generic→ 143,297 42.6%

Switch Type 3 O→G1 19,622 5.8%

Type 4 G1→O 9,496 2.8%

Type 5 G1→G2 29,941 8.9%

Type 6 O→G1→G2 208 0.1%

Type 7 G1→O→G2 12 0.0%

Type 8 G1→G2→G3 79 0.0%

Type 9 Others 32 0.0%

Switch-back Type 10 O→G1→O 4,350 1.3%

Type 11 G1→O→G1 3,403 1.0%

Type 12 O→G1→O→G1 1,220 0.4%

Type 13 G1→O→G1→O 1,001 0.3%

Type 14 G1→G2→G1→G2 1,890 0.6%

Type 15 O→G1→O→G1→→ 1,506 0.4%

Type 16 G1→O→G1→O→→ 1,293 0.4%

Type 17 O→G1→G2→→ 3,607 1.1%

Type 18 G1→G2→O→→ 4,448 1.3%

Type 19 G1→G2→G3→→ 8,752 2.6%

Type 20 Others 4,261 1.3%

Total 336,040 100.0%

O: Original product, G: Generic product.

The symbol ‘→’ indicated sequential switching movement from one product to another product. 

The symbol ‘→→’ indicated sequential switching-back movement from one product to the product which were used before.

관을 방문한 사람은 36,250명으로 10.8%를 차지하였다. 의

료기관종별로 보았을 때 1차 의료기관을 이용한 사람이 

71.0%로 가장 다빈도로 나타났으며, 55.7%가 도시지역에 있

는 의료기관을 이용하고 있는 것으로 나타났다.

2. 오리지널-제네릭의약품간 변경양상 및 분율

1) 변경군별 규모(그림 3)

　변경상태, 즉 제품변경이 없었던 군, 제품변경군, 제품복

귀군으로 구분하여 그 규모를 알아보았을 때, 전체연구대상

에서 변경이 일어나지 않은 군이 전체의 71.7%, 변경군이 

17.7%, 변경후복귀군이 10.6%를 차지하였다. 오리지널시작

그룹에서는 변경이 일어나지 않은 군이 76.2%, 변경군이 

15.5%, 변경후복귀군이 8.3%를 차지하였다. 제네릭시작그룹

에서는 변경이 일어나지 않은 군이 70.4%, 변경군이 19.4%, 

변경후복귀군이 10.2%를 차지하였다. 

2) 제품변경양상(표 2)

　글리메피리드 제품별 변경양상을 살펴본 결과, 총 20개 
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Table 3. Factors associated with being a switcher compared to 

a non-switcher

Odds Ratio being a switcher (95% CI)

Switch vs. No Switch 

(Total population, n=336,040)

Age 

　65-69 (vs. 85＋)  0.96 (0.86-1.06)

　70-74 (vs. 85＋)  1.01 (0.91-1.12)

　75-79 (vs. 85＋)  0.98 (0.88-1.09)

　80-84 (vs. 85＋)  0.99 (0.88-1.10)

Gender

　Female (vs. male)  1.07 (1.03-1.09)

Length of follow-up 

　100-199 (vs. 1-99)  2.71 (2.60-2.83)

　200-299 (vs. 1-99)  3.71 (3.50-3.81)

　300＋  (vs. 1-99)  5.01 (4.81-5.13)

Number of providers

　2 (vs. 1) 18.41 (18.03-18.82)

　3＋ (vs. 1) 89.81 (79.13-101.91)

Region 

　Urban (vs. Rural)  1.63 (1.61-1.73)

　Intermediate (vs. Rural)  1.41 (1.31-1.43)

Initiating drug

　Generic (vs. Original)  0.93 (0.91-1.11)

유형으로 약물사용변경양상을 기술하였다. 제품을 지속적

으로 사용하는 군과, 제품을 변경하는 군, 제품을 변경한 

후, 기존 제품으로 다시 복귀하는 군으로 분류되었다. 

　연구대상 중, 29.1% (유형 1)가 오리지널의약품을 지속적

으로 사용하고 있었으며, 42.6% (유형 2)가 제네릭의약품을 

지속적으로 사용하고 있는 것으로 나타났다. ‘제품변경군’

의 경우 관찰기간동안 오리지널의약품복용을 시작하여, 제

네릭의약품으로 변경한 ‘O→G1’군이 전체연구대상의 5.8% 

(유형 3)를 차지하였으며, 제네릭의약품에서 오리지널의약

품으로 변경한 ‘G1→O’ 군이 2.8% (유형 4), 제네릭의약품

간 변경이 관찰된 ‘G1→G2’ 군이 8.9% (유형 5)를 차지하였

다. 관찰기간동안 3개 제품을 사용한 군에서, 변경군의 유형

에는 ‘O→G1→G2’, ‘G1→O→G2’, ‘G1→G2→G3’ 등이 관찰

되었는데 각각 208명(유형 6), 12명(유형 7), 79명(유형 8)으

로 전체 연구대상 중 0.1% 미만 수준인 것으로 나타났다.

　‘제품복귀군’의 유형으로는 오리지널의약품에서 제네릭

의약품으로 제품을 변경한 후, 다시 오리지널의약품으로 돌

아온 ‘O→G1→O’ 군이 1.3% (유형 10), 제네릭의약품에서 

오리지널의약품으로 제품을 변경한 후, 다시 제네릭의약품

으로 돌아온 ‘G1→O→G1’ 군이 1.0% (유형 11)를 차지하는 

것으로 나타났다. 제품변경 및 복귀가 2회 일어나는 군도 

관찰되었는데 ‘O→G1→O→G1’군, ‘G1→O→G1→O’군 ‘G1

→G2→G1→G2’군이 각각 0.4% (유형 12), 0.3% (유형 13), 

0.6% (유형 14)로 나타났으며, 3회 이상 제품변경 및 복귀가 

연속해서 일어나는 군도 0.8% (유형 15, 16)를 차지하였다. 

3개 이상의 제품을 사용한 경우에는 모든 에피소드에서 제

품복귀가 2회 이상 일어나는 것으로 나타났으며, 그 규모는 

1.1% (유형 17), 1.3% (유형 18), 2.6% (유형 19) 수준이었다.

3. 제품변경에 영향을 미친 요인(표 3)

　제품변경에 영향을 미치는 요인을 알아본 결과, 연령은 

85세 이상 환자군을 비교군으로 하였을 때, 65-69, 70-74, 

80-85세 그룹에서 대응위험도의 95%신뢰구간이 1을 포함하

여, 연령군간에 변경확률에 차이가 있다고 할 수 없었다. 여

성이 대응위험도 1.1수준으로 변경확률이 유의하게 높아지

는 것으로 나타났다. 

　관찰기간의 경우, 100일 미만 글리메피리드를 복용한 환

자군을 비교군으로 하였을 때, 100일 이상 200일 미만 복용

한 환자군에서 제품변경 대응위험도가 2.7로 나타났으며, 

200일 이상 300일 미만 복용군에서는 대응위험도 3.7, 300일 

이상 복용군에서 대응위험도 5.0으로 나타났다. 환자별 이

용 의료기관수는 1군데 의료기관을 이용한 글리메피리드복

용군을 비교군으로 하였을 때, 2군데 의료기관을 이용한 군

에서 변경 대응위험도가 18.4, 3군데 이상 의료기관을 이용

한 군에서는 89.8로 나타났다. 도시지역의 경우 시골지역에 

비해서 대응위험도가 1.6수준으로 높아지는 것으로 나타났

다. 제네릭의약품시작군을 오리지널의약품시작군과 비교하

였을 때 신뢰구간이 1을 포함하여 두 군간의 대응위험도에 

차이가 있다고 할 수 없었다. 

고      찰

　본 연구에서는 글리메피리드를 복용한 노인환자에서 오

리지널-제네릭의약품간사용변경양상 및 관련요인을 파악한 

결과 20여가지의 다양한 오리지널-제네릭의약품간 처방변

경행태를 확인하였으며, 이는 지속사용, 변경, 변경후복귀 

등 다양한 형태로 분류되었다. 연구대상 중 대다수가 1개 

제품을 지속적으로 복용하고 있었으며, 변경군이 복귀군보

다 더 많은 비중을 차지하고 있었다. 변경에 영향을 미치는 

가장 큰 관련요인은 이용한 의료기관수인 것으로 나타났다. 

변경군에서는 오리지널-제네릭의약품간 변경양상이 변경, 

재변경, 복귀등 복잡한 양상을 띄었다. 오리지널의약품시작

군이 제네릭의약품시작군보다 지속사용분율이 더 높은 것

으로 나타났으나, 다른 요인을 보정하였을때, 두 군간에 제

품변경률에는 차이가 없는 것으로 나타났다. 

　제품변경에 영향을 미치는 요인을 분석한 결과, 도시지

역, 여성에서 제품변경률이 높은 것으로 나타났다. 기존연

구에서도 성별에 따른 의료이용행태가 다르게 나타나며, 특
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히 여성에서 다빈도로 의료기관을 이용하며, 약물사용 빈도

도 높은 것으로 나타났다.
12,13) 또한 관찰기간이 길고, 이용

한 의료기관의 수가 많을수록 제품변경률이 높은 것으로 나

타났는데 이는 호주에서 발표한 연구와 일치하는 것으로 나

타났다.
7,8,14) 그러나 본 연구에서는 제품변경에 영향을 미치

는 요인이 연구자료의 특성상 몇가지로 제한되었다. 본 연

구에 포함된 변수 외에도 제품가격, 오리지널 허가시기, 제

네릭등재순서 등의 요인과 제약사마케팅이 제품변경에 영

향을 미칠 수 있다.
9) 환자의 임상적상황 및 약효군에 따라

서도 제품변경에 중요한 영향을 미칠 가능성을 배제할 수 

없다.
5,8) 향후 본 연구에서 파악한 요인 외에 의약품변경에 

영향을 미치는 요인들을 파악하기 위한 심층적 연구의 수행

이 필요하다.

　제품변경군의 경우 2회 이상의 변경보다는 1회 변경하는 

군이 많았으며, 제품복귀군의 경우 여러 차례 제품변경 및 

복귀를 반복하는 경향이 나타났다. 제네릭의약품시작군에

서 다른 제네릭의약품 또는 오리지널의약품으로 변경하는 

분율이 오리지널의약품시작군보다 높게 나타났다. 생물학

적 동등성이 입증된 제네릭의약품이라고 하더라도, 약효군

별로 임의적인 처방변경이 위험한 경우가 보고되고 있는데, 

특히 항간질약, 와파린, 디곡신 등 치료역이 좁은 약물의 경

우에는 특정 환자에게 제품간 다빈도로 변경할 때 주의깊은 

모니터링이 요구된다.
4) 또한 치료역이 좁은 약물을 대상으

로 한 제품간 변경양상은 본 연구대상약물이였던 혈당강하

제와는 다른 양상을 보이는 것으로 보고되고 있는데, 예를 

들어 항간질약의 경우는 본 연구결과 및 다른 약물군과 달

리 브랜드의약품으로 복귀분율이 높은 것으로 알려져 있

다.
5) 따라서 이에 관한 연구가 향후 적극적으로 수행되어야 

할 필요가 있는 것이다. 

　한편 국외 연구결과, 캐나다에서는 만성질환의 경우, 브

랜드의약품이 순응도를 더 높인다는 연구결과가 발표된 바 

있는 반면,
15) 독일에서는 고혈압약의 제네릭변경이 복용중

단이나 낮은 순응도와는 관련이 없다는 결과가 발표되었

다.
16) 하지만 캐나다, 독일 등 제네릭변경과 관련한 연구가 

수행된 국가와 우리나라를 직접적으로 비교하기에는 한계

가 있었다. 이들 국가에서 지칭하는 브랜드, 제네릭이라는 

용어는 통상적으로 우리나라에서 지칭하는 오리지널, 제네

릭과는 다른 의미를 가지기 때문이다. 여기서 브랜드 의약

품은 제품명을 가지고 있는 모든 의약품이며, 제네릭의약품

은 성분명으로만 표기되는 의약품을 지칭한다.
3) 우리나라에

서는 모든 제네릭의약품이 제품명을 가지고 있으므로, 브랜

드의약품이라고 할 수 있는 것이다. 이처럼 각 국가별로 의

약품 유통 및 정책의 내용에 차이가 있고, 특히 오리지널의

약품과 제네릭의약품의 경우는 기본적인 용어 및 정의가 일

치하지 않는 문제가 있으므로, 국가간 직접적인 비교에는 

한계가 있다. 따라서 국외 연구결과의 해석시 주의가 요구

되며, 우리나라 상황에 적합한 연구수행 및 근거확보가 필

요하다고 할 수 있다. 

　오리지널-제네릭간제품간 처방변경은 의사, 약사, 환자가 

모두 관련되어 있는 문제이다. 따라서 의료기관단위, 약국

단위, 환자단위의 제네릭처방변경, 제네릭대체, 제네릭사용

의 변경양상이 종합적으로 고려되어야 한다. 그러나 현재까

지 국내에서는 주로 의료기관단위 또는 가격과 관련하여 의

약품처방시장에서 제네릭시장점유율과 관련한 연구가 대부

분 수행되었으며,
17) 궁극적인 의약품사용 및 처방, 조제 당

사자인 환자, 의료기관, 약국단위의 오리지널-제네릭의약품

간 처방변경양상 및 요인을 알아보는 연구는 진행되지 않았

다. 이 연구에서는 최종 약물사용자인 환자 단위로 오리지

널-제네릭 약물간 변경양상을 분석하였고, 관련요인으로서 

환자의 의료기관 이용양상을 포함하였다.

　본 연구의 대상은 현재사용군(prevalent-user)으로써, 연구

시작시점 이전부터 약물을 복용한 환자와 연구기간 중 약물

복용을 시작한 환자가 혼재되어 있다. 이러한 현재사용군은 

실제상황을 그대로 반영하고 있으므로, 연구결과의 일반화

에 유리하며, 약물사용 및 변경양상 연구에 적합하다고 할 

수 있다. 그러나 연구기간인 2005년 1월 1일 이전의 약물사

용내역을 확인할 수 없으므로, 향후 건강결과연구수행시 기

존에 사용하던 군과 처음 사용을 시작한 군의 차이에 의한 

교란이 발생할 수 있다. 이러한 경우, 처음사용군(new-user)

의 도입을 통하여 해결할 수 있으며,
18) 장기간의 약물사용

자료의 확보를 통한 구체적이고 명확한 연구대상 선정을 통

하여 이러한 문제를 해결할 수 있을 것이다. 

　본 연구에서는 약물처방에피소드의 개념을 도입하여, 실

제보험자료에서 인별 약물사용에피소드를 구축하여 제품변

경양상을 관찰하였다. 에피소드는 질병 또는 약물사용의 발

생에서부터 종료, 즉 치료종료, 회복, 사망 등까지를 하나의 

사건으로 측정하는 단위이다.
19) 일반적인 건강보험자료를 

이용한 연구들이 처방건수, 입원일수, 방문일수, 투약일수 

등과 같이 단위서비스를 중심으로 결과를 산출하는 것과 달

리, 본 연구에서는 에피소드를 구축함으로써 질병 또는 특

정약물사용과 환자를 중심으로 한 약물사용 및 변경양상을 

효과적으로 파악할 수 있었다.
20)

　실제 의료현장에서 환자들의 약물사용은 약물복용 또는 

복용하지 않았다로 단순화 할 수 없으며, 매우 복잡하고 역

동적으로 제품변경이 이루어지고 있다. 따라서 본 연구는 

약물노출방법 중, 약물변경 및 재변경, 약물변경후복귀 등 

다양한 형태의 약물사용을 측정하고, 이를 분류하여 기술하

였다. 이러한 환자들의 복합적인 약물사용행태를 파악하여 

향후, 의약품관련정책 수립 및 건강결과연구의 기초자료로 

유용하게 사용될 수 있을 것이다. 
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　본 연구에서 사용한 심평원자료는 전국민 약물처방자료

를 포괄하여 대표성을 확보하였다는 강점을 갖는다. 또한, 

심평원자료 주진단명 3자리와 의무기록자료간의 진단명 일

치도가 약 70%로 보고되어 외국의 대규모 보험청구자료와 

비교하여 타당도가 낮지 않다.
21) 특히 본 연구의 대상약물

인 경구용혈당강하제 글리메피리드는 전문의약품으로 심평

원자료에서 빠짐없이 확인 가능하여 다른 약효군에 비해 약

물처방정보를 정확히 확인할 수 있다는 장점을 가진다. 향

후, 심평원자료를 이용한 다양한 약물군의 처방변경 등 약

물노출을 정확하게 측정하고, 건강결과연구 및 비교효과연

구로 이어질 틀을 구축하여야 할 것이다. 

　그러나 본 연구는 다음과 같은 한계점을 가진다. 우선, 본 

연구에서는 연구대상의 첫 번째 에피소드만을 고려하여 분

석을 진행하였다. 따라서 처방중단으로 정의한 90일 이후에 

다시 새로운 처방을 받았을 경우에 대한 약물사용양상을 평

가할 수 없는 것이다. 최근 발표된 연구에서는 환자의 첫 번

째 에피소드뿐만 아니라, 전체 연구기간 동안의 모든 에피

소드를 고려한 분석을 진행하는 것이 실제 상황을 더욱 잘 

반영한다는 결과를 보여주었다.
22) 즉, 환자별 개별 에피소드

단위의 분석을 통하여 약물사용양상의 효과적인 재현이 가

능한 것이다. 그러나 본 연구자료에서 2개 이상의 에피소드

를 가지는 환자군이 전체 연구대상의 약 1.8%로 미미하여 

본 연구결과에는 크게 영향을 미치지 않았을 것으로 판단된

다. 즉, 본 연구와 같이 1년이라는 짧은 기간동안 수행된 경

우, 첫 번째 에피소드만 고려하여도 충분히 타당성있는 연

구결과를 제시한다고 볼 수 있다. 

　두 번째로 본 연구에서 사용한 자료는 의료기관의 처방내

역만을 포함하고 있는 자료이므로, 약국에서 약사에 의한 

대체조제가 이루어졌을 경우, 이를 확인할 방법이 없었다. 

그러나 심평원의 조사결과에 의하면, 2005년 기준 우리나라

에서 대체조제건수는 전국 약국에서 총 91,606건으로 이는 

전체 약국청구건수의 0.02%에 해당하는 미미한 수준이므

로,
23) 환자단위의 제품변경현황을 알아보는 본 연구에 크게 

영향을 미치지 않았을 것으로 판단된다. 

　본 연구에서는 환자단위의 오리지널-제네릭의약품간 처

방변경양상 및 점유요인을 알아보았다. 이는 향후 의약품관

련정책 개발에 필요한 기초자료로 활용될 수 있을 것이며, 

약물노출의 측정 등 약물역학분야에 적용될 수 있을 것이

다. 향후 환자단위의 의약품처방자료뿐만 아니라, 의료기관

단위, 약국단위의 처방 및 조제자료가 확보된다면, 더 많은 

역학연구 결과를 바탕으로 한 근거중심의 정책수립이 가능

해질 것이다. 
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