
약물역학위해관리학회지 2009;2:105-113 □ ORIGINAL ARTICLE □

접수: 2009년 9월 3일, 승인: 2009년 9월 17일

연락처: 김영식, 138-736, 서울시 송파구 풍납2동 388-1

울산대학교 의과대학 서울아산병원 가정의학과

Tel: (02) 3010-3811, Fax: (02) 483-3290

E-mail: youngkim@amc.seoul.kr 

* 본 연구는 사노피아벤티스 코리아의 시판후조사 연구비

로 이루어졌음.

Correspondence to: Young Sik Kim, MD

Department of Family Medicine, Asan Medical Center, Uni-

versity of Ulsan College of Medicine, 388-1, Pungnap 2- 

dong, Songpa-gu, Seoul 138-736, Korea

Tel: +82-2-3010-3811, Fax: +82-2-483-3290

E-mail: youngkim@amc.seoul.kr

폐경 후 골다공증 여성에서 리제드로네이트 12개월 투여 후 
유효성 및 안전성에 관한 시판후조사

울산대학교 의과대학 서울아산병원 가정의학과
1
, 연세대학교 의과대학 강남세브란스병원 가정의학과

2
, 

서울대학교 의과대학 서울대학교병원 가정의학과
3
, 전주예수병원 가정의학과

4
, 계명대학교 의과대학 동산의료원 

가정의학과5, 노민관가정의학과의원6, 고려대학교 의과대학 구로병원 가정의학과7, 부산대학교 의과대학 
부산대학교병원 가정의학과8

, 성균관대학교 의과대학 강북삼성병원 가정의학과
9
, 인제대학교 의과대학 

일산백병원 가정의학과
10, 한림대학교 의과대학 춘천성심병원 가정의학과11, 대한가정의학회12

장혜미1ㆍ김영식1ㆍ선우성1ㆍ이혜리2ㆍ조비룡3ㆍ조충환4ㆍ서영성5ㆍ노민관6

최윤선7ㆍ이상엽8ㆍ김철환9ㆍ양윤준10ㆍ문유선11ㆍ약물시판후조사연구회12

Postmarketing Surveillance for the Efficacy and Safety of 
12 Months Treatment with Risedronate in Korean 

Postmenopausal Women with Osteoporosis

Hye Mi Chang, MD1, Young Sik Kim, MD, PhD1, Sung Sunwoo, MD, PhD1, 
Hye Ree Lee, MD, PhD2, Be Long Cho, MD, PhD3, Chung Hwan Cho, MD4, 

Young Sung Suh, MD, PhD5, Min Kwan Rho, MD6, Youn Seon Choi, MD, PhD7, 
Sang Yeoup Lee, MD, PhD8, Cheol Hwan Kim, MD, PhD9, Yun Jun Yang, MD, PhD10, 
Yoo Sun Moon, MD, PhD11 and Korea Post-Marketing Surveillance Research Group12

1
Department of Family Medicine, Asan Medical Center, University of Ulsan College of Medicine, Seoul, 

2
Department of Family 

Medicine, Gangnam Severance Hospital, Yonsei University College of Medicine, Seoul, 
3
Department of Family Medicine, Seoul 

National University Hospital, Seoul National University College of Medicine, Seoul, 
4
Department of Family Medicine, Jeunju 

Jesus Hospital, Jeonju, 
5
Department of Family Medicine, Keimyung University College of Medicine, Daegu, 

6
Dr Rho’s Family 

Medicine Clinic, Seoul, 
7
Department of Family Medicine, Guro Hospital, Korea University College of Medicine, Seoul, 

8
Department of Family Medicine, Pusan National University Hospital, Pusan National University School of Medicine, Busan, 

9
Department of Family Medicine, Kangbuksamsung Hospital, College of Medicine, Sungkyunkwan University, Seoul, 

10
Department of Family Medicine, Ilsan Hospital, Inje University College of Medicine, Goyang, 

11
Department of Family Medicine, 

Hallym University Sacred Heart Hospital, Hallym University College of Medicine, Chuncheon, 
12

The Korean Academy of Family Medicine, Seoul, Korea

Objective: Bisphosphonates is most widely used medication for osteoporosis treatment. There are very few studies 

on the efficacy and safety of bisphosphonates in primary care setting. In order to evaluate the efficacy and safety 

of the risedronate and related factors about efficacy, an observational study was carried out. Methods: A total of 

517 women with osteoporosis were enrolled by family physicians in 12 hospitals from June 2004 to June 2006. 

The study subjects took risedronate 35 mg once weekly for 12 months. The questionnaire about baseline charac-

teristics, socioeconomic status and daily calcium intake was performed at the first visit. Adverse events were re-

coded every 3 months and bone mineral density was measured by Dual X-ray absorptiometry (DEXA) at baseline 

and 12 months. We evaluated the efficacy of the risedronate and the factors related to the improvement of bone 
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mineral density (BMD) over least significant change after risedronate treatment. Results: The compliance more 

than 80% was 88.9% of the patients and continuation rate of the medication was 92.7%. Pre-treatment median 

BMD was 0.79±0.16 g/cm2 and post-treatment median BMD was 0.84±0.14 g/cm2. Average improvement of 

BMD was 7.8±19.3%. Of the 317 patients, 155 (48.9%) were improved. The related factors for improvement of 

BMD were no previous history of osteoporosis treatment (odds ratio 1.79, 95% CI 1.12-2.86) and good com-

pliance (odds ratio 2.55, 95% CI 1.12-5.79). Conclusion: Risedronate was well tolerated, and BMD was increased 

in 48.9% of the study subjects after 12 months treatment with risedronate. New users and good compliance were 

associated with the efficacy of risedronate. (JPERM 2009;2:105-113)
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서      론

  노인인구의 비율은 전세계적으로 매년 2.4%씩 증가하고 

있으며 선진국에서는 65세 이상 노인 인구가 총 인구의 

12-13%를 차지하고 있다.
1) 폐경 후 골다공증은 만성적으로 

진행하는 질환으로써 골흡수가 골형성을 능가하여 골조직

의 미세구조가 약해지고 골강도가 감소하여 골절에 대한 감

수성이 증가하여 발생하는 질환이다.
2,3)

  폐경 후 골소실은 첫 5년 사이에 가장 크게 일어나며 매

년 골밀도가 2-3% 감소하여 일생 동안 소주골은 50%, 피질

골은 35%의 소실이 일어난다. 미국의 50세 이상 여성에서 

골다공증 유병률은 13-18%이고, 골감소증은 37-50%로 알려

져 있다.
4)

  골다공증은 그 자체로 단순한 질환이라기보다는 골절을 

유발함으로써 골절로 인한 장애 및 유병률의 증가, 그리고 

이로 인한 재정적 부담의 증가 등 공중보건학적으로 큰 문

제를 만들고 있다.
5) 연구에 따라 다르지만 50세 이상의 여

성에 있어서 일생 동안 골절이 생길 확률은 40%에 이르고, 

방사선학적 검사로 척추 골절을 확인하였을 경우 유병률이 

19-26%에 이르며, 이러한 것은 아시아인에서도 비슷한 정도

이다.
3,6,7)

  우리나라에서는 김 등의 1,020명을 대상으로 한 지역사회 

연구에 의하면 50-79세의 여성 중 요추부의 골다공증은 전

체의 38%에서, 대퇴골부의 골다공증은 11.6% 정도에서 나

타났다.
8)

  골다공증의 약물치료는 골흡수를 억제하는 치료제가 대

부분을 차지하고 있다. 비스포스포네이트는 뼈의 재흡수와 

무기질 침착을 저해하여 뼈의 교체속도를 조절하는 내인성 

물질인 무기 파이로포스페이트의 합성 유사체이다.
9) 파골세

포로 흡수된 후 파골세포의 세포자살을 유발하여 골흡수를 

억제하여 골밀도를 증가시키고, 비척추 및 척추 골절을 모

두 감소시키므로 폐경 후 골다공증의 일차치료에 널리 이용

되고 있다.
10,11) 국내에는 1995년부터 비스포스포네이트가 

시판되고 있지만 그 동안 시행된 연구는 일개병원에서 소수

를 대상으로 이루어진 연구가 대부분이었고, 일차의료에서 

대규모로 안전성 및 치료효과와 관련된 요인을 알아본 연구

는 없었다.
12,13)

  따라서 본 연구는 가정의학과 외래를 방문한 폐경 후 골

다공증 환자를 대상으로 12개월 리제드로네이트 복용 후 유

해사례 발생률과 골밀도의 증가 정도를 알아보고 골밀도 증

가와 관련된 요인을 알아보고자 하였다.

대상 및 방법

1. 연구 대상

  2004년 6월부터 2006년 5월까지 12개 병원의 가정의학과

를 방문한 폐경 후 골다공증 혹은 골감소증 여성을 대상으

로 하였다. 골감소증은 대퇴골이나 요추골 부위에서 이중 

에너지 흡수계측법(dual energy X-ray absortiometry, DEXA)

으로 골밀도 측정시 T-score를 기준으로 -1.0 이하인 경우를 

기준으로 하였다.

  제외기준으로는 이전에 리제드로네이트 복용력이 있거나, 

심각한 기질적인 질환이 있거나 입원한 경우, 부신피질호르

몬제를 사용한 경우, 연구에 동의하지 않는 경우로 하였다. 

리제드로네이트 복용 후 최소 1회 이상 추적조사가 이루어

진 517명에 대해 안정성평가가 이루어졌다. 이중 요추 골밀

도를 측정하지 않은 101명, 외래 추적 관찰을 시행하지 않

은 55명, 약물 복용을 원하지 않는 23명, 검사 결과가 확인

되지 않은 16명 및 갑상샘기능항진증이 있는 5명 등 200명

을 제외하고 총 317명을 대상으로 유효성평가를 시행하였

다(그림 1).

2. 자가기입식 설문조사

  최초 방문시 작성한 설문지에는 결혼상태, 교육수준, 월

평균 수입 등의 인구학적 특성과 흡연력, 음주력, 운동습관 

등의 건강위험 요인 등을 포함하여 이차성 골다공증 유발질
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Figure 1. Flow of patients through the study.

환 및 약물 복용력에 대해서도 조사하였다. 흡연력은 현재 

흡연자, 과거 흡연자, 비흡연자로, 음주력은 현재 음주자, 비

음주자로 구분하였다. 운동습관에 대해서는 운동을 하지 않

거나 주 1회 미만인 경우, 주 1-2회인 경우, 주 3회 이상인 

경우로 분류하였다.

3. 칼슘 섭취량 측정

  연구대상자들의 칼슘 섭취량을 추정하기 위하여 간소화

된 반정량적 식품섭취 빈도 조사지를 이용하였다. 설문지는 

칼슘 급원 식품과 변이식품을 고려한 30항목으로 구성되어 

있어 지난 1년 동안의 식품 섭취의 횟수와 양을 표시하도록 

하였다. 섭취빈도는 거의 안먹음, 월 1회, 월 2-3회, 주 2-3

회, 주 4-6회, 매일 1회, 매일 2회 이상의 8단계로 구성되었

고, 이렇게 조사된 설문지를 분석하여 1일 칼슘섭취량을 산

출하여 식품군별 섭취비율을 산출하였다. 본 조사도구는 다

른 연구에서 이미 이전에 사용되던 다항목의 반정량적 칼슘 

섭취 빈도 조사지와 비교시에 타당성이 인정되었다(pearson 

상관계수: 0.50, spearman 상관계수: 0.49). 간소화된 조사도

구의 칼슘 섭취량으로부터 1일 칼슘 섭취량의 추정식은 [1

일 칼슘 섭취량]=14.928×[간소화된 조사도구에서의 칼슘 섭

취량]
0.527이었다.14)

4. 약물 복용

  연구대상으로 선정된 환자를 대상으로 리제드로네이트 

35 mg을 주 1회씩 12개월 복용한 후 추적조사 하였다. 리제

드로네이트의 복용은 아침 식전 복용을 원칙으로 하였으며 

복용 후 충분한 수분 섭취를 하도록 하고 30분간 누워있지 

않도록 하였다.

  약물 복용과 관련된 유해사례에 대해서는 3, 6, 9, 12개월

에 추적조사로 평가하였다.

5. 골밀도 측정 및 유효성평가

  골밀도는 약물 복용 직전과 약물 복용 1년 경과 후 각각 

측정하였다. 골밀도는 DEXA를 이용하여 2-4 요추의 평균치 

골밀도를 측정하였다. 개인환자에서 골밀도 개선의 기준은 

최소 의미 있는 변화(least significant change, LSC)보다 커야 

하며, 95% 신뢰구간을 적용할 경우 정밀도 오차의 2.8배 이

상 증가되어야 한다.
15) 본 연구에서는 총 12개 병원 중 8개 

병원에서 추적 골밀도 검사가 시행이 되었고, 이용된 기계

는 Lunar 기종이 5개 병원, Hologic discovery가 2개 병원, 

Hologic QDR 기종이 1병원으로 총 3종류의 기계가 골밀도 

측정에 이용되었다(표 1). 각 병원 DEXA의 정밀도 오차는 

각각 0.7-1.5%이었다. 따라서 각 병원마다 DEXA종류별 정

밀도 오차에서 LSC를 구하여 이보다 골밀도가 증가되었을 

경우 호전이 되었다고 평가하였다.

6. 통계 분석

  치료 전후 평균 골밀도 비교에는 Paired t-test를 시행하였

고, 리제드로네이트 복용 후 골밀도 호전과 관계된 요인의 

단변량 분석에는 chi-square test와 Fisher’s exact test, 다변량 

분석에는 로지스틱 회귀분석을 시행하였다. 통계적인 유의

수준은 0.05로 하였고, 통계처리는 PC-SAS 9.1을 이용하여 

분석하였다. 결과는 평균과 표준편차 및 교차비로 기술하였

다.

결      과

1. 연구대상자들의 일반적인 특성

  대상자들의 평균 연령은 64.5±8.4세로 60-69세가 43.5%로 

가장 많은 부분을 차지하였다. 결혼상태는 기혼상태인 경우

가 302명(74.8%)이었고, 교육 수준은 중학교 졸업 미만인 경

우가 243명으로 60.4%에 해당하였고, 가구 수입은 월 200만

원 미만인 경우가 222명으로 56.2%였다. 흡연상태는 담배를 

피우지 않는 사람이 381명(94.3%)으로 대부분을 차지하였으

며, 음주 상태는 비음주군이 355명(87.9%)이었다. 운동은 일

주일간 시행한 평균 횟수를 물어보았으며 주 1회 미만, 주

1-2회, 주 3회 이상이 각각 41.8%, 16.7%, 41.5%에 해당하였

다. 체질량지수는 23.0 kg/m
2을 기준으로 정상체중군이 

41.6%, 과체중 및 비만군이 58.4%를 차지하였고, 이전에 골

다공증 약물치료를 받은 적이 있는지 여부에 대해서는 대상

자의 50.9%에서 치료받은 적이 있다고 대답하였다(표 1).
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Table 1. Baseline characteristics of the study subjects (No= 

517)

Variables No %

Age 

  ＜60 151 29.3

  60-69 224 43.5

  ≥70 140 27.2

Body mass index, kg/m
2

  ＜23.0 188 41.6

  ≥23.0 264 58.4

Marital status

  Married 302 74.8

  Single,widowed or divorced 102 25.2

Educational status

  ＜9 year 243 60.4

  9-12 year 102 25.4

  ＞12 year 57 14.2

Monthly income (million won)

  ＜2 222 56.2

  2-4 124 31.4

  ≥4 49 12.4

Smoking status

  Never smoker 381 94.3

  Ex-smoker, current smoker 23 5.7

Alcohol drinking

  Non-drinker 355 87.9

  Drinker 49 12.1

DEXA type

  Lunar 215 67.8

  Hologic QDR 6 1.9

  Hologic discovery 96 30.3

Exercise (number/week)

  ＜1 168 41.8

  1, 2 67 16.7

  ≥3 167 41.5

Previous osteoporosis treatment

  Yes 216 58.1

  No 299 41.9

Calcium intake

  ＜500 mg/d 144 35.6

  ≥500 mg/d 260 64.4

Missing values are excluded.

Figure 2. Mean lumbar spine bone mineral density over one 

year treatment with risedronate. BMD (g/cm
2
) denotes bone min-

eral density

* p＜0.05 by paired t-test.

Table 2. Outcome of risedronate treatment in 317 women with 

osteoporosis and osteopenia

Outcome No %

Improvement of BMD*

  Yes 155 48.9

  No 162 51.1

Continuation of treatment

  Yes 294 92.7

  No 23 7.3

Drug compliance (%)
†

  ≥80 264 88.9

  ＜80 33 11.1

* BMD denotes bone mineral density.
† Missing values are excluded.

2. 칼슘 섭취 양상

  간이 식사 빈도 설문지를 이용하여 식품에서의 칼슘 섭취

량과 보충제를 통한 총 칼슘양을 조사하였을 경우 폐경 후 

여성의 하루 칼슘 권장량인 1,500 mg을 기준으로 하였을 경

우 연구 대상자 중 3명에서만 칼슘을 1,500 mg 이상 섭취하

는 것으로 나왔으며 500 mg을 기준으로 하여 분석을 시행

한 경우 연구 대상자의 35.6%인 144명에서 500 mg 이하로, 

나머지 64.4%에서는 하루 500 mg 이상 칼슘을 섭취를 한다

고 응답하였다(표 1).

3. 리제드로네이트 복용 1년 후 결과

  약물 복용 전 DEXA로 측정한 평균 요추 골밀도는 0.79± 

0.16 g/cm
2이었고, 리제드로네이트 복용 1년 후 평균 요추 

골밀도는 0.84±0.14 g/cm
2였다. 평균 7.8±19.3%의 골밀도 호

전이 있었다(p＜0.001) (그림 2).

  개인의 골밀도 호전을 LSC를 기준으로 판정한 경우 유효

성 평가에 포함된 연구 대상 317명 중 155명인 48.9%에서 

골밀도의 호전이 있었다. 유효성 평가가 이루어진 대상자의 

92.7%에서 12개월간 계속 약물 투여를 지속하였고, 80% 이
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상의 좋은 순응도를 보인 환자는 88.9%였다(표 2).

4. 리제드로네이트 복용 후 골밀도 개선과 관련된 요인

  단변량분석에서 리제드로네이트 복용 후 골밀도 호전과 

관련 있는 요인으로 이전의 약물 복용력, 약물 치료를 지속

한 경우, 높은 순응도 등이 유의한 것으로 나타났다(p＜ 

0.05) (표 3). 반면에 나이, 체중, 결혼 상태, 교육 수준, 가구 

수입, 흡연력, 음주력, 운동력, DEXA기종 및 칼슘 섭취량 

등은 유의한 관련성이 없었다(p＞0.05) (표 3).

  나이를 포함하여 단변량 분석에서 유의한 관련성이 있었

던 변수 즉, 이전 골다공증 약물 복용력, 약물치료 지속여

부, 순응도를 보정하여 로지스틱 회귀 분석을 시행하였다. 

골밀도 호전과 관련된 요인으로, 리제드로네이트를 처음 복

용한 경우에 복용한 적이 있는 경우와 비교하여 교차비는 

1.79 (95% 신뢰구간, 1.12-2.86, p=0.02), 약물 복용 중 80% 

이상의 순응도를 가진 경우는 교차비 2.55 (95% 신뢰구간, 

1.12-5.79, p=0.03)였다. 반면에 리제드로네이트 치료를 지속

한 경우 그렇지 않은 경우에 비해 보정 후에는 교차비 1.37 

(95% 신뢰구간, 0.40-4.67, p=0.61)로 유의한 관련이 없었다

(표 4).

5. 리제드로네이트 복용 후 유해사례 발생 양상

  유해사례는 처음 연구에 포함된 517명을 대상으로 약물

의 안전성에 대해 확인하였다. 38명(7.4%)에서 총 39건이 발

생하였다. 약물 복용시 가장 흔한 유해사례는 소화불량으로 

전체 39건의 유해사례 중 총 10건(1.9%)이 있었고, 이어서 

복통(1.4%), 근육통(1.0%), 오심(0.6%), 전신 약화(0.4%) 순으

로 발생하였다. 그외에도 소양증, 관절통, 전신통 등의 유해

사례가 각각 1건씩 발생하였다(표 5). 유해사례로 인하여 투

여를 중단한 경우는 전체 연구에 포함된 환자 중 6명으로 

1.2%에 해당하였고 심각한 유해사례로 약물을 중단한 경우

는 없었다.

고      찰

  본 연구에서 리제드로네이트 35 mg을 주 1회 1년간 사용

한 결과 치료 전후 골밀도 증가는 요추 골밀도를 기준으로 

보았을 때 7.8%였다. 각 병원의 LSC값을 기준으로 요추 골

밀도의 호전을 평가하였을 경우 전체 연구 대상자의 48.9%

에서 골밀도가 호전되었고, 골밀도 호전과 관련된 요인은 

높은 순응도와 약물 초치료군이었다.

  골밀도의 측정에 여러 부위를 이용할 수 있으나 일반적으

로 질환의 유병과 관련이 있는 대퇴골 혹은 척추골을 측정

한다. 요추는 폐경 후 여성에서 골절이 자주 발생하는 위치

이며, 골밀도의 정밀도는 척추 DEXA가 가장 높은 것으로 

알려져 있고, 주로 소주골로 이루어져 대사율이 빠르기 때

문에 치료 효과에 대한 변화를 민감하게 보여주며, 골밀도

의 감소에 따라 골절의 위험이 연속적으로 증가하는 경향을 

보인다.
16) 이와 같은 이유로 본 연구에서는 요추부 골밀도 

변화로 효과를 평가하였다.15,17)

  본 연구에서 치료 전후 골밀도 증가는 요추 골밀도를 기

준으로 결과를 보았을 때 7.8%로 나타났는데 이는 이전의 

연구에 비해 다소 높게 나타났다. 우리나라에서 동일약제로 

골밀도를 증가를 평가한 연구는 37명을 대상으로 1년 동안 

6.4%의 요추 골밀도 호전이 있었다.
18) 같은 약제를 사용하

여 일본인을 대상으로 시행한 1년간의 연구에서 요추 골밀

도는 평균 4.9%, 중국인을 대상으로 한 위약 대조군 연구에

서는 1년간의 사용 후 요추 골밀도가 평균 6.6%의 호전된 

결과를 보였다.
19,20) 정상 골밀도의 폐경 후 여성을 대상으로 

한 연구에서도 평균 2년간의 사용 후 5.7%의 요추 골밀도의 

증가가 있었고, 5년 및 7년간 장기간의 연구결과에서는 각

각 연구 시작과 비교하여 8.7%, 11.5%의 골밀도 증가가 있

었다.
21) 매일 5 mg의 리제드로네이트 복용 후 메타분석에서 

1.5-3년의 기간 동안 평균 요추 골밀도는 4.5%의 호전을 나

타냈다.
22,23) 이에 비하면 본 연구의 7.8%는 다소 높은 값이

라고 할 수 있겠으나 이는 분석에 포함된 연구대상자들은 

약물 복용의 지속성 및 순응도가 90%정도로 높은 점이 영

향을 미쳤을 것으로 생각된다. 물론 본 연구에 포함된 대상

자들의 선택 비뚤림도 배제할 수는 없을 것이다.

  본 연구에서 골밀도 호전여부를 확인하는데 이용된 정밀

도 오차는 단기간을 기준으로 하였다. 일반적으로 장기간 

정밀도 오차는 단기간 정밀도에 비해 변이가 큰 것으로 알

려져 있으나 전반적인 요추 부분의 변이계수는 기계마다 큰 

차이가 없이 1.0-1.5%인 것으로 알려져 있고, DEXA는 기관

에 따라 다르겠지만 기계 제작사에 의해 정도 관리가 효과

적으로 되고 있는 편이다. 또한 일부 연구에 의하면 7년간 

이루어진 장기간의 변이계수도 1.1%로 단기간 정확도에 비

해 차이가 크지 않다는 연구 결과도 있다.
17,24)

  본 연구에서는 나이와 단변량 분석에서 골밀도 호전과 연

관이 있는 것으로 보였던 이전 약물 복용력, 지속적인 약물 

투여, 좋은 순응도를 보정하였을 경우 골밀도 호전과 관련

되는 요인으로는 이전의 골다공증 치료 약물을 사용한 적이 

없었던 경우, 약물 사용의 순응도가 80%이상인 경우의 2가

지 요인이 관련이 있는 것으로 밝혀졌다.

  리제드로네이트는 용량이 많을수록 골밀도 호전에 효과

가 있는 것으로 알려져 있다. 이는 약물의 순응도가 높은 경

우는 약물이 규칙적으로 복용으로 약물의 효과를 최대화시

켜 골밀도의 호전에 영향을 주었을 것이다. 특히 본 연구에

서 사용된 약제는 일주일에 한 번 복용하는 약제로 이러한 

순응도를 높이고 약물의 지속 복용을 높이는데 영향을 미쳤
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Table 3. Univariate analysis of the factors related with improvement of bone mineral density

Variables
No-improvement*

No (%)

Improvement†

No (%)
p-value‡

Age, y

  ＜60  47 (29.0)  48 (31.2)

  60-69  81 (50.0)  72 (46.8) 0.85

  ≥70  34 (21.0)  34 (22.1)

  p for trend
§ 0.89

Body mass index, kg/m
2

  ＜23.0  60 (43.5)  48 (37.5)

  ≥23.0  78 (56.5)  80 (62.5) 0.32

Marital status

  Single, widowed or divorced  29 (23.6)  29 (21.5)
0.69

  Married  94 (76.4) 106 (78.5)

Educational status, y

  ≤9  72 (58.5)  77 (57.0)

  ＞9  51 (41.5)  58 (43.0) 0.81

Monthly income (million won)

  ＜2  72 (59.5)  68 (50.4)

  2-4  32 (26.4)  51 (37.8)

  ≥4  17 (14.1)  16 (11.9) 0.15

  p for trend
§ 0.44

Smoking status

  Never smoker 119 (97.5) 128 (94.1)
0.17

  Smoker   3 (2.5)   8 (5.9)

Alcohol drinking

  Non-drinker 104 (85.2) 121 (89.0)
0.37

  Drinker  18 (14.8)  15 (11.0)

Exercise (number/week)

  ＜1  43 (35.2)  58 (43.0)

  1, 2  28 (23.0)  24 (17.8)

  ≥3  51 (41.8)  53 (39.2) 0.38

  p for trend
§ 0.36

Previous osteoporosis treatment

  Yes  72 (44.4)  88 (57.1)
0.02

  No  90 (55.6)  66 (42.9)

Continuation of treatment

  Yes 145 (89.5) 149 (96.1)

  No  17 (10.5)   6 (3.9) 0.02

Compliance (%)

  ＜80  23 (15.5)  10 (6.7)

  ≥80 125 (84.5) 139 (93.3) 0.02

DEXA type

  Lunar 101 (62.3) 114 (73.5)

  Hologic QDR   4 (2.5)   2 (1.3)

  Hologic discovery  57 (35.2)  39 (25.2)  0.09
∥

Calcium intake

  ＜ 500 mg/d  41 (33.6)  50 (36.8)
0.60

　≥ 500 mg/d  81 (66.4)  86 (63.2)

* The group changed bone mineral density below least significant change.
† The group changed bone mineral density over least significant change.
‡ p-value by chi-square test.
§ p for trend by Pearson correlation coefficient.
∥ p-value by Fisher’s exact test, Missing values are excluded.
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Table 4. Mutivariate analysis of the factors related with improvement of bone mineral density

Variables Adjusted* OR† (95% CI‡) Adjusted p-value

Age, 10 y 1.00 (0.83-1.39) 0.98

No previous history of osteoporosis treatment 1.79 (1.12-2.86) 0.02

Continuation of treatment 1.37 (0.40-4.67) 0.61

Compliance over 80% 2.55 (1.12-5.79) 0.03

* Adjusted for age, history of osteoporosis treatment, continuation of treatment and compliance.
† OR denotes odds ratio. Odds ratio was calculated by multiple logistic regression analysis.
‡ CI denotes confidence interval.

Table 5. Adverse events reported by 517 patients treated with 

risedronate

Adverse events No (%)

Dyspepsia 10 (1.9)

Abdominal pain 7 (1.4)

Myalgia 5 (1.0)

Weakness 3 (0.6)

Nausea 2 (0.4)

Pruritus 1 (0.2)

Flatulence 1 (0.2)

Bone pain 1 (0.2)

Arthralgia 1 (0.2)

Pain 1 (0.2)

Rash 1 (0.2)

Anorexia 1 (0.2)

Dysphagia 1 (0.2)

Eructation 1 (0.2)

Palpitation 1 (0.2)

Flushing 1 (0.2)

을 것이다.25) 따라서 골밀도 호전의 효과를 높이기 위해 이

러한 지속성에 영향을 미치는 요인인 약물에 대한 정보 및 

의사의 교육 등 의사의 역할도 중요한 부분일 것으로 생각

된다.
26)

  이전에 골다공증 치료를 받지 않은 경우 치료 효과가 높

아지는 것은 이전 치료 기간에 따라 차이는 있겠으나 일반

적으로 약물 복용 후 골밀도의 호전은 비스포스포네이트 치

료 시작 1년 이내에 가장 급격히 증가하는 것으로 알려져 

있으며 첫 3년 정도가 골밀도 증가가 두드러지는 것으로 알

려져 있다. 즉 1년이 지난 후에는 골밀도 개선의 정도가 처

음보다는 감소되는 것으로 알려져 있다.
3,27) 따라서 본 연구 

기간이 12개월임을 고려해 볼 때, 이전에 투약 치료를 받은 

환자에 있어서는 골밀도의 호전의 속도가 감소하는 치료 시

작 12개월 이후에 해당될 가능성이 많을 것이고 상대적으로 

이전에 치료를 받은 적이 없는 초치료 환자에 있어서 골밀

도 호전 정도가 클 것으로 생각된다.

  본 연구에서는 연구 대상자들의 칼슘 섭취량을 간이 반정

량적 설문지를 통해 측정하였고, 결과에서는 500 mg을 기준

으로 500 mg 이상 칼슘 섭취한 경우 교차비가 0.87 (95% 신

뢰구간, 0.52-1.45)로 보정 전후 모두 관련이 없는 것으로 나

타났다. 이는 리제드로네이트의 골밀도 호전의 효과가 크기 

때문에 칼슘 섭취량에 의한 골밀도 호전의 효과가 상대적으

로 작게 나타났을 것으로 생각된다. 그러나 본 연구에 사용

된 측정방법이 식품섭취 빈도 조사라서 기억 비뚤림을 완전

히 배제할 수는 없을 것이다.

  약물의 복용에 있어 유해사례 발생은 중요한 부분이다. 

본 연구대상자들에서 유해사례발생률은 7.4%였으며, 가장 

흔한 유해사례는 소화불량 및 복통으로 전체 유해사례의 

1/3이상을 차지하였다. 이는 일반적으로 알려진 본 약제의 

유해사례와도 일치하며 다른 연구에 의한 결과와도 비슷하

였다.
28,29) 복용 중 심각한 유해사례는 없었으며, 전체 대상

자 중 6명에서 유해사례로 인하여 약물 복용을 중단하여, 

약제의 내약성은 우수하다고 판단된다.

  본 연구의 의의로는 이전의 연구들과는 달리 12개 병원에

서 이루어진 다기관 연구로 다양한 지역에서 다양한 환자를 

대상으로 하였다는 점이다. 또한 입원환자 등 특수환자군이 

아닌 일차진료를 방문한 외래 환자를 대상으로 연구가 이루

어졌기 때문에 결과를 일반화시키기에 다른 연구결과에 비

해 어렵지 않을 것으로 생각된다. 또한 연구기간도 1년간의 

장기적인 효과를 보았고, 연구대상자들의 약물복용 순응도

가 높아 약물 반응을 정확히 평가할 수 있었으며, 유효성 평

가에서 모두 DEXA로 골밀도를 측정하여 기관에 따른 검사

판정의 표준화가 용이하였다.

  본 연구의 제한점으로는 위약 대조군이 포함되지 않은 연

구로 연구대상자들의 치료전후의 절대적인 변화로만 연구

결과를 명시할 수밖에 없었고, 약물 복용이 골절 감소에 미

치는 영향에 대해서 직접적인 관계를 확인하지 못했다. 일

반적으로 리제드로네이트의 복용은 평균 40%정도의 척추 

골절 감소 효과를 가지고 있는 것으로 알려져 있다.
22,28) 과

연 약물 치료에 의해 골밀도가 호전이 된다고 해서 골절 감
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소에 긍정적인 영향을 주는가에 대해서는 이견이 있으나 리

제드로네이트 복용 후 골밀도가 감소된 군에 비해 골밀도가 

증가된 군에서 척추 골절이 감소되었다는 결과가 있었고, 

또한 일부 연구에 의하면 심지어 골밀도의 변화가 없더라도 

위약군과 비교한 연구에서는 골절의 감소에 영향을 줄 수 

있는 것으로 알려졌다.
15,27,30) 본 연구에서는 위약 대조군이 

없는 연구였지만 연구대상자들의 전후 골밀도의 절대적인 

변화를 비교 하여 볼 때 골절의 감소에 긍정적인 역할을 줄 

것으로 추정해 볼 수 있을 것이다.

결      론

  일차의료에 내원한 폐경 후 골다공증 여성 517명을 대상

으로 리제드로네이트 35 mg을 주 1회씩 12개월간 복용 후 

유해사례의 발생률은 7.4%이었으며, 이로 인한 투약중단율

은 1.2%로 매우 낮았고, 1% 이상 발생한 유해사례로는 소화

불량, 복통, 근육통이었다.

  유효성평가 대상 317명 중 155명인 48.9%에서 골밀도의 

호전이 있었고, 골밀도 호전과 관련된 요인으로는 리제드로

네이트를 처음 복용한 경우, 순응도가 80%이상인 경우로 

밝혀졌다.
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