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나이관련 황반변성은 선진국에서 노인 실명을 일으키는 가장 흔한 원인이다 국내 .

연구에서는 우리나라의 세 이상 성인에서 습성 나이관련 황반변성의 유병률은 인구 40
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요약 3

황반변성�치료제�건강보험�확대�이후�습성�황반변성의�치료�경향과�안전성에�관한�연구

요 약

연구 배경 및 목적1.

나이관련 황반변성은 선진국에서 세 이상 인구 실명의 주요 원인 중 하나이다60 .

노인 인구의 증가로 인해 나이관련 황반변성의 유병율과 이환 인구는 점차적으로 늘어나

고 있는 추세이며 이로 인한 급격한 의료비 상승이 예상되고 있다 보험 청구자료를 .

이용한 국내 연구에서는 우리나라 세 이상 인구에서 시력소실을 유발하는 습성 황반변40

성의 유병률을 인구 명당 명으로 조사된바 있다10,000 36.43 .

우리나라에서는 나이관련 황반변성 환자의 의료비 부담을 줄이기 위하여 년부터 2009

습성 나이관련 황반변성을 희귀난치성 질환으로 지정하여 치료의 본인부담금을 로 10%

경감하는 산정특례 제도를 시행하고 있다 건강보험공단 자료에 따르면 년말 기준 . 2013

습성 나이관련 황반변성 등록환자 수는 만 명 정도로 희귀난치성 질환 중 파킨슨 3 8000

질환과 인공신장투석환자에 이어 번째로 등록환자 수가 많은 질환이다 본 연구팀에서 3 .

분석 보고한 년 정책연구 보고서에 따르면 나이관련 황반변성 관련 의료 비용 안구2015 (

내 루센티스 주사술 은 년 억원에서 년 억원 정도로 증가하였으며 또한 ) 2010 620 2014 830 ,

미래 인구 변화를 고려하여 추계한 의료 비용은 년 약 억원으로 급증하는 2030 1,717

것으로 보고하였다.

나이관련 황반변성은 고가의 주사를 반복해야 하는 특성상 보험 정책의 변화에 따라 

치료 양상의 변화가 크게 나타난다 년까지 우리나라의 황반변성 치료 경향에 대해 . 2015

분석한 연구에 따르면 보험 급여 주사 횟수가 확대됨에 따라 황반변성 주사 횟수의 

증가도 함께 나타났다 그러나 신규 습성 황반변성 환자들 중 급여로 치료받는 환자의 .

비율은 정도로 비슷하게 유지되고 있어 정책 변화에도 불구하고 약 의 환자는 69% 30%

비급여 치료를 받고 있다고 추정할 수 있다 이 연구 이후에도 년 월부터 주사 . 2017 12

횟수 제한이 폐지되고 시력 기준이 추가되었으며 이러한 보험 정책의 변화가 실제 습성 ,

황반변성의 치료에 미치는 영향과 의료 비용의 변화에 대해서는 후속 연구가 필요하다.

세균성 안내염은 안과 수술 후 발생할 수 있는 대표적인 합병증 중 하나로 발생할 ,
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경우 실명에 이를 수 있다 이전 연구에 따르면 주사제의 종류에 따라 아일리아. ,

에서 로 가장 높은 안내염 발생률을 보였으며 아바스틴(Aflibercept) 0.1% ,

루센티스 순서로 발생률이 감소하였다 각 (Bevacizumab), (Ranibizumab) .( 0.056%,

그러나 우리나라에서 대규모의 자료를 바탕으로 보고된 연구는 없으며 수술 0.047%) ,

후 안내염의 발생은 국가 지역별 차이를 보이는 것으로 알려져 있으므로 우리나라의 , ,

안내염 발생 현황 및 위험인자에 대해 분석해볼 필요가 있다.

따라서 본 연구에서는 습성 나이관련 황반변성의 발생률 및 유병률을 구하고 황반변,

성 치료제인 항 혈관내피성장인자 주사제의 보험 급여 확대 및 주사제 종류의 다양화가 

치료 경향에 미치는 영향을 분석하며 주사제의 안전성을 평가하고자 한다, .

연구 결과2.

나이관련 황반변성의 발생률은 년 인년당 에서 년 로 점차 2010 10,000 2.88 2012 2.55

감소했다가 이후 년 까지 꾸준히 증가하고 이후 년에는 로 감소하였2018 4.65 , 2019 4.01

다 초기의 발생률 감소는 년에 황반변성에 대한 산정특례제도가 처음 시행되면서 . 2009

년 이전 발생자들이 나중에 등록되면서 생기는 오류일 가능성이 있다 년의 2009 . 2019

발생률 감소는 일시적으로 산정특례 기준이 강화 시력 기준 추가 되어 생긴 현상으로 ( )

생각된다 연령별로는 대에서 가장 높은 발생률 을 . 80 (14.7 per 10,000 person-year)

보였다 유병률은 세 이상 인구 명당 년 에서 년 까지 꾸준한 . 40 10,000 2010 39.3 2019 50.8

증가를 보였다.

나이관련 황반변성으로 새롭게 진단받은 환자 중 보험 급여 치료를 받은 비율은 약 

로 연도에 따른 큰 변화는 없었다 년 아일리아 주사제가 새롭게 보험 급여 65% . 2014

허가를 받으면서 루센티스 사용 비율은 점차 감소하고 아일리아 사용 비율은 증가하여 ,

년부터는 두 약제의 사용량이 반전되었다 또한 이전에 루센티스를 사용하던 환자에2016 .

서 아일리아로 교체 투여한 환자가 반대의 경우는 로 나타났다 신규 28.83%, 8.40% .

발생 환자들은 진단 시점으로부터 첫 년간 평균 회의 주사치료를 받았으며 첫 1 3.96 ,

년 년간은 각각 회 회의 치료를 받아 진단 후 첫 해에 가장 많은 횟수의 2 , 3 4.96 , 5.59 ,

치료가 이루어짐을 알 수 있다 이후에는 주사치료의 필요 횟수가 감소하거나 또는 보험 .

급여 기준에서 탈락하여 비급여 치료를 받은 것으로 추정된다.

나이관련 황반변성의 치료 빈도와 의료비용은 정책 상 보험 급여 주사 횟수가 확대되



요약 5

는 것과 밀접한 연관을 보였다 최대 회에서 년 회 년 월 회 년 . 5 2013 10 , 2014 11 14 , 2017

월 횟수 제한 폐지로 점차 급여 횟수가 확대되는 시기에 맞추어 연간 이루어진 총 12

주사 횟수가 큰 증가폭을 보였다 또한 신규 진단된 연도에 따라 년간 누적 주사 횟수의 . 5

분포가 초기에는 회에 높은 빈도를 보였고 이후로 갈수록 회 회에서 높은 빈도를 5 10 , 14

보여 환자의 치료 횟수가 정책 변화에 영향받음을 알 수 있었다, .

안구내 주사 시행 후 급성 안내염의 발생률은 로 일정하게 유지되는 결과를 0.02%

보였고 주사제 별로 보았을 때 루센티스는 아일리아는 으로 나타났다, 0.01%, 0.03% .

급성 안내염이 발생한 환자 중 대부분인 에서 주사 시행 후 첫 주 내에 진단되었75.3% 1

다 위험 인자 분석에서는 광역시 거주자 아일리아 사용이 안내염 발생 위험을 높이는 . ,

것으로 나타났다.

결론 및 제언3.

나이관련 황반변성의 발생률 및 유병률은 점차 증가하고 있으며 이에 따라 매년 시행,

되는 주사 횟수 및 의료 비용도 계속해서 늘어나고 있다 정책적으로 나이관련 황반변성.

의 급여 주사 횟수가 확대됨에 따라 환자들이 적은 경제적 부담으로 치료를 지속할 

수 있었으나 급여 적응증 및 시력의 제한으로 인해 여전히 약 의 환자들이 급여 , 35%

혜택을 받지 못하고 있다 보다 많은 환자들이 치료를 받기 위하여 황반곁 신생혈관도 .

적응증에 포함하는 등 적응증의 확대가 필요하다 또한 치료제가 고가이고 반복 주사를 .

시행하는 만큼 의료비용의 증가가 문제가 될 수 있으므로 특허 만료가 임박한 치료제에 ,

대하여 상대적으로 저렴한 바이오시밀러 약제의 개발 및 출시를 정책적으로 적극 지원한

다면 제한된 의료 예산으로 보다 효율적인 사용이 가능할 것이다.
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제 절1 연구의 배경 및 필요성

나이관련 황반변성은 선진국에서 세 이상 인구 실명의 주요 원인 중 하나이다60 .1

노인 인구의 증가로 인해 나이관련 황반변성의 유병율과 이환 인구는 점차적으로 늘어나

고 있는 추세이며 이로 인한 급격한 의료비 상승이 예상되고 있다.2 국내에서 국민건강영

양자료를 이용하서 분석한 연구에서 우리나라 세 이상 인구에서 시력소실을 유발하는 40

진행된 황반변성은 로 조사된바 있다0.60% .3 보험 청구자료를 이용한 국내 연구에서는 

년 기간동안 우리나라의 세 이상 성인에서 습성 나이관련 황반변성의 유병2008-2012 40

률을 인구 명당 명으로 보고하였다10,000 36.43 .4 본 기관에서 년에 시행한 연구에 2015

따르면 건강보험공단 청구 자료로 분석한 습성 나이관련 황반변성의 연령 표준화 유병

률은 년 인구 만명 당 명에서 년 명으로 증가하는 것으로 나타2010 10 300.84 2014 535.74

났다.5

연도 보험급여 기준

2009
습성 나이관련 황반변성 희귀난치성 질환 등록 (V201)

본인 부담금 10%

2009.8 루센티스 보험 적용 회(5 )

2013.1 급여 횟수 양안 총 회로 확대10

2014.5 아일리아 보험 적용

2014.11 급여 횟수 양안 총 회로 확대14

2017.12 급여 횟수 제한 폐지 교정시력 이하인 경우 비급여/ 0.1

표 < 1-1 나이관련 황반변성 치료제 보험 급여 기준 변화>

우리나라에서는 나이관련 황반변성 환자의 의료비 부담을 줄이기 위하여 년부터 2009

빠른 시력소실을 유발하여 실명에 이르는 습성 나이관련 황반변성을 희귀난치성 질환으

로 지정하여 환자가 보험 적응증에 해당되는 치료를 받을 시 본인부담금이 로 경감하10%

제 장1
서론
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는 산정특례 제도를 시행하고 있다 건강보험공단 자료에 따르면 년말 기준 습성 . 2013

나이관련 황반변성 등록환자 수는 만 명 정도로 희귀난치성 질환 중 파킨슨 질환과 3 8000

인공신장투석환자에 이어 번째로 등록환자 수가 많은 질환이다 또한 황반변성 포함 3 .

전체 산정특례 질환 환자수는 연 평균 씩 증가하는 반면 총 진료비는 증가하고 3% 15%

있으며 년 기준 소요된 총진료비는 조 억원에 달한다 본 연구팀에서 분석 2013 3 1723 .

보고한 년 정책연구 보고서에 따르면 나이관련 황반변성 관련 의료 비용 안구내 2015 (

루센티스 주사술 은 년 억원에서 년 억원 정도로 증가하였으며 또한 ) 2010 620 2014 830 ,

미래 인구 변화를 고려하여 추계한 의료 비용은 년 약 억원으로 급증하는 2030 1,717

것으로 보고하였다.5 그러나 이 결과는 이후 년 아일리아가 보험급여 약제로 포함되2014

고 건강보험 적용 주사 횟수가 회에서 회로 이후 제한 폐지로 변경된 황반변성 10 14 ,

치료제의 급여 기준 확대 결과를 포함하지 않은 결과이다.

그림 [ 1-1] Quarterly use of anti-VEGF between 2010-20156

년까지 우리나라의 황반변성 치료 경향에 대해 분석한 연구에 따르면 정책의 2015

변화 시기와 연관하여 황반변성 주사 횟수의 증가도 함께 나타났다 그림 .( 1-1)6 그러나 

신규 습성 황반변성 환자들 중 급여로 치료받는 환자의 비율은 정도로 비슷하게 69%

유지되고 있어 정책 변화에도 불구하고 약 의 환자는 비급여 치료를 받고 있다고 30%

추정할 수 있다 그림 .( 1-2)6 이 연구 이후에도 년 월부터 급여 기준에서 횟수 2017 12

제한이 폐지됨에 따라 습성 황반변성 치료제의 보험급여는 점차적으로 확대되고 있다.
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하지만 이러한 보험 급여의 확대가 실제 습성 황반변성의 치료 패턴에 어떠한 영향을 

미치는 지와 이와 관련된 의료 비용의 변화에 대해서는 후속 연구가 필요하다.

그림 [ 1-2] Use of ranibizumab or aflibercept for exudative age-related macular degeneration

(AMD) in 2010 2015 in South Korea– 6

나이관련 황반변성에 대하여 사용하고 있는 주사제의 종류가 늘어난 만큼 이에 대한 ,

안전성에 대한 연구 또한 이루어져야 한다 세균성 안내염은 안과 수술 후 발생할 수 .

있는 대표적인 합병증 중 하나로 발생할 경우 실명에 이르는 경우가 많은 중한 질환이다, .

이전 연구에 따르면 주사제의 종류에 따라 아일리아 에서 로 가장 높, (Aflibercept) 0.1%

은 안내염 발생률을 보였으며 아바스틴 루센티스 순서, (Bevacizumab), (Ranibizumab)
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로 발생률이 감소하였다 각 그림 .( 0.056%, 0.047%)( 1-3)7 안내염 발생의 위험인자를 

분석하였을 때에는 다른 인자들은 유의한 영향이 없었으며 주사제의 종류만이 안내염 ,

발생률과 상관관계를 보였다 그림 수술 후 안내염의 발생은 국가 지역별 차이를 .( 2) ,

보이는 것으로 알려져 있으므로 주사제 종류의 확대 이후 우리나라의 안내염 발생 현황 ,

및 위험인자를 분석하는 것이 필요하다.

그림 [ 1-3] Risk of endophthalmitis after antiVEGF intravitreal injection for nAMD patients7

그림 [ 1-4] Rate of endophthalmitis in nAMD in nAMD patients7
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제 절2 연구의 목적

본 연구에서는 사회의 고령화로 노인인구가 증가하면서 유병인구가 급격하게 증가하

고 있는 습성 나이관련 황반변성의 발생률 및 유병률을 구하고 황반변성 치료제인 항 ,

혈관내피성장인자 주사제의 보험 급여 확대 및 주사제 종류의 다양화가 치료 경향에 

미치는 영향을 분석하며 주사 후 안내염 발생률을 평가하고자 한다, .
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제 절1 연구 내용

1. 연구 대상 및 활용DB

이 연구는 습성 나이관련 황반변성 환자군에서 관련 치료제 건강보험 확대시 치료 

경향에 미치는 영향 및 그에 대한 안전성을 평가하였다 이를 위해 국민건강보험공단으.

로부터 년부터 년까지 습성 나이관련 황반변성 진단자에 대한 과거 자격 및 2005 2019

진료내역 정보를 제공받았다 연구내 습성 나이 관련 황반변성 환자 조작적 정의는 산정.

특례기호 을 부여받은 자로 하였다 질병의 특성을 반영하여 만 세 미만 환자는 V201 . 40

제거하였다 연구내 주요 기준연도는 년 내지 년으로 발생관련 통계 작성시 . 2010 2019

년 이하 발생자를 제거하였다 표 2009 .( 2-1)

구분 내용

관심 환자 정의 습성 나이관련 황반변성 환자

기준연도 년 년2010 ~2019

산정특례 코드 V201

기관 의과 요양기관

제외기준
만 세 미만40

발생인구 작성시 내 년 이하 발생자 제거DB 2009

표 < 2-1 연구 대상 정의 >

2. 주요 변수

이 연구는 크게 나이 관련 습성 황반변성 환자의 현황 및 주사제 이용 등 전반적인 

기술통계 급여 확대에 따른 치료 행태 변화 주사제 치료 부작용에 관한 부분으로 나눌 , ,

수 있다 따라서 분류에 따라 주요 결과 변수 및 설명 변수가 다소 상이하다 표 . .( 2-2)

환자특성연구에서는 환자를 중심으로 연도별 성별 연령대별 주사제 구분을 설명변, , ,

수로 하여 발생률과 유병률 및 주사체 치료 여부와 횟수에 대해 기술통계를 제시하였다.

제 장2
연구� 대상� 및� 방법
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치료행태연구에서는 주사제를 중심으로 연도별 주사 횟수 및 비용 등 치료경향을 중심으

로 보았다 부작용 연구에서는 주사체 치료 이후 안내염 발생에 대해 분석하였고 위험요.

인으로 인구사회학적특성 주사제 특성 동반질환 특성 등을 이용하였다, , .

구분
내용

분류 변수

환자특성

연구

결과변수 발생률 유병률 주사제치료 여부 횟수, , ( , )

설명변수
인구사회학적특성 연도 성별 연령대별, ,

주사제특성 루센티스 아일리아,

치료행태

연구

결과변수
주사횟수 주사비용 주사치료제 전환, , ,

장기추적 주사제 누적 횟수

설명변수 주사제특성 루센티스 아일리아,

주사제부작용

연구

결과변수 안내염 발생

설명변수

주사제특성 루센티스 아일리아 주사제횟수, ,

인구사회학적특성 연도 성별 연령대 보험료분위 도시규모, , , ,

동반질환특성 당뇨병 고혈압,

표 < 2-2 연구 주요 변수>

제 절2 자료구축 흐름도

1. 연구 대상자 자료구축

이 연구는 산정특례 을 부여받은 년 년 청구명세서부터 시작하였다V201 2005 ~2019 .

이중 환자 기준 최초 발생명세서를 추려 년 내지 년 최초 부여 발생자 2005 2019 V201

명을 만들었다 여기에 인구사회학적 특성이 없는 경우를 제외하여 최종 연구대181,083 .

상자 명을 작성하였다 유병기준 통계 작성시 년 이후 집계된 명을 177,107 . 2005 177,107

기준으로 작성하고 발생기준 통계 작성시 년부터 집계된 명을 기준으로 작성2010 90,011

하였다 표 참고( 2-3 ).
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그림 [ 2-1 연구 대상자 자료구축 흐름도]

전체 남성 여성

연도 N N % N %

계 177,107 91,733 51.8 85,374 48.2

2005 61 22 36.1 39 63.9

2006 24,156 10,255 42.5 1,391 57.6

2007 18,893 8,197 43.4 10,696 56.6

2008 23,090 10,383 45.0 12,707 55.0

2009 20,896 9,514 45.5 11,382 54.5

소계 90,011 53,362 59.3 36,649 40.7

2010 6,591 3,819 57.9 2,772 42.1

2011 6,299 3,761 59.7 2,538 40.3

2012 6,202 3,697 59.6 2,505 40.4

2013 6,600 4,033 61.1 2,567 38.9

2014 7,124 4,334 60.8 2,790 39.2

2015 10,029 5,923 59.1 4,106 40.9

2016 11,064 6,542 59.1 4,522 40.9

2017 11,866 7,081 59.7 4,785 40.3

2018 12,896 7,616 59.1 5,280 40.9

2019 11,340 6,556 57.8 4,784 42.2

표 < 2-3 연구내 연도별 성별 습성 나이관련 황반변성 발생자>
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제 절3 분석방법

이 연구는 앞서 언급하였듯이 습성 나이 관련 황반변성 환자군에서 관련 치료제 건강

보험 확대시 치료 경향에 미치는 영향 및 그에 대한 안전성을 평가함에 목적을 가지고 

있다 이 연구는 크게 나이관련 습성 황반변성 환자의 현황 및 주사제 이용 등 전반적인 .

기술통계 급여 확대에 따른 치료 행태 변화 주사제 치료 부작용으로 구분된다 연구진은 , , .

세부 목적 달성을 위하여 대상 자료 및 방법론을 각각 다르게 적용하였다 즉 그림 . , [

과 표 에서 구축한 연구대상자를 기본으로 하여 연구목적에 따라 연구대상자2-1] < 2-3>

를 조정하였다.

먼저 연도별 성별 연령대별 나이 관련 습성 황반변성 발생자 추세 결과를 제시하였, ,

다 발생자 추세작성을 위해 이용한 인년자료는 코시스 연도별 전국민 추계인구이다. .

공단자료분석 시 전국민 정보를 이용할 수 없으므로 부득이하게 전국민 추정치를 이용하

였다 이로 인해 연구 전체 기간에서 인년 을 정확하게 산출할 수 없어 . (person-year)

바이어스가 생길 가능성이 있다 만명당 발생률 유병률 및 유의수준 하 신뢰구간 . , 95%

산출 공식은 식 식 식 과 같다 신뢰구간은 포아송 분포를 가정하여 구하였다(1), (2), (3) . .

여기서 발생률 유병률 을 ( ) 라고 한다면 표준오차는 , 으로 은 질병발생 가능성

이 있는 인구이다.

만명당 발생률＝
특정 기간 동안 질병 발생인구

×10,000 ········ 식(1)
동일 기간 동안 질병 발생 가능성이 있는 인구

만명당 유병률＝
특정 기간 동안 관심질병을 가진 인구

×10,000 ····················· 식(2)
동일 기간 동안 전체 인구

 ±  ×         ≈  ············································· 식(3)

표 과 표 는 년 년 황반변성 발생자 중 루센티스 또는 아일리< 4-1> < 4-2> 2010 -2019

아 주사제 사용에 대한 통계이다 표 은 발생자 표 는 유병자 기준 통계이. < 4-1> < 4-2>

다 발생기준 통계는 새로운 환자에서 환자 대비 주사치료를 받은 인구에 대한 빈도 .

및 백분율 해당 연도에서 주사제 치료를 받은 환자의 전체 주사횟수 주사제 치료를 , ,

받은 환자의 인당 연내 주사횟수 통계이며 성별 연도별 분류하였다, , .

표 유병기준 통계는 년 이후 유병자를 기준으로 작성되었다 연구내 유병< 4-2> 2005 .

자 정의는 연구내 유병자는 최초 등록 일자 이후 사망자를 고려하면서 누적하여 v201

집계한 누적 정의와 해당 연도내 진료를 받은 자를 유병자로 고려한 연내 진료 수진 
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기준 정의 두 가지로 작성되었다 은 유병자가 받은 전체 . Injection in each study year

주사 횟수이다 는 진료 수진 기준 유병자수 대비 주사제 . Injection per prevalent patient

값으로 실제 의료이용자의 주사제 치료를 받은 횟수로 볼 수 있다 이 또한 루센티스와 .

아일리아 두 개 주사제를 구분하여 추가로 작성하였다.

표 에 주사제 전환에 대한 통계를 작성하였다 전환에 대한 경우의 수는 루센티< 4-3> .

스 루센티스 아일리아 교체 아일리아 아일리아 루센티스 교체 가지로 고려할 , , , 4→ → 

수 있다 그렇지만 분석결과 루센티스와 아일리아를 동일한 날에 주사한 특수한 경우도 . ,

있었다 또한 전환이 가능한 시간 확보도 필요하였다 따라서 발생 이후 년 이상 생존한 . . 1

환자 제한을 먼저 하였다 그리고 년 발생자도 제외하였다 아일리아가 년 . 2019 . 2014

월부터 보험 적용되었으므로 전환정보 확보를 위해 보험적용 시점 년 전 즉 년을 5 1 , 2013

시점으로 두었다.

일련의 과정을 다시 설명하자면 년 이후 발생자는 명이었고 년 발생, 2013 70,919 2019

자까지 제거하여 명을 남겼다 이중 발생 년 이내 사망자를 제거하였을 때 59,579 . 1 58,635

명이 되었다 이중 주사제 치료 이력을 가진 자는 총 명이었다 표 참고. 41,147 ( 2-4 ).

전환 통계는 루센티스와 아일리아를 동시에 받은 자는 제거하고 작성되었다 표 . < 4-3>

은 루센티스로 시작한 자 중 아일리아로 전환된 빈도 및 분율 아일리아로 시작한 자 ,

중 루센티스로 전환된 빈도 및 분율이다.

전환 N %

루센티스 14,540 35.34

루센티스 아일리아→� 5,890 14.31

아일리아 18,964 46.09

아일리아 루센티스→� 1,739 4.23

루센티스 아일리아 동시처방/ 14 0.03

표 < 2-4 주사제 치료 이력 전환 분포>

표 는 발생 이후 초기 년간 주사제 치료 정보이다 년간 추적관찰을 하여 < 4-4> 1 . 1

통계를 작성하므로 년 결과를 제시하지 못한다는 제한점이 있다 이어서 발생 이후 2019 .

개년 개년 치료내역을 집계하였다 표 2 , 3 .( 4-5, 4-6)

다음으로 정책 변화에 따른 연도별 치료행태의 변화를 검토하였다 표 은 . < 4-7> 2010

년부터 년까지 유병자의 주사횟수와 주사관련 비용을 집계한 결과이다 표 2019 . < 4-8>

은 년부터 년까지 발생자의 향후 개년간 주사횟수를 정리한 표이다 발생시점2010 2014 5 .
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을 기준으로 향후 개년간 추적관찰을 해야 하므로 년부터 년까지 주사 횟수를 5 2010 2014

집계하였다 추가로 주사 횟수에 대한 평균 표준편차 주사비용에 대한 평균 표준편차. , , ,

도 작성하였다 표 .( 4-9)

마지막으로 주사제 처방 이후 부작용 연구를 수행하였다 안내염 발생연구는 주사제 .

처방을 기준으로 처방 이후 주 이내 급성 안내염 발생 여부를 검토하는 연구로 포아송 4

회귀분석을 이용하여 인과관계를 설명하고 있다 여기에서 위험집단은 루센티스 및 아일.

리아 주사제를 처방받은 자이다 연구 내 관측 단위는 환자가 아니라 주사제 처방이다. .

연구 내 유병자의 주사제 처방 내역을 수집하였다 주사제 처방 이후 급성 안내염이 .

주 이내 발생한 경우 해당 주사제로 인해 발생한 급성 안내염으로 가정하였다 급성 4 .

안내염은 관련 진단 처치 항생제 처방이 동시에 이루어진 경우로 정의하였다 표 , , ( 2-5

참고 주 이내 번 이상 발생한 경우는 최초 발생한 건으로 발생 여부를 작성하였다). 4 2 1 .

주사제 처방일자 기준 인구사회학적 특성이 결측인 경우를 제거하였다 이론상으로는 .

유병자의 주사횟수 통계와 분모가 동일하지만 결측을 제거하는 과정에서 주사횟수 통계,

가 약간 감소하였다.

표 은 주사제 전체 루센티스 아일리아를 구분하여 주사제 처방건수 대시 < 4-10> , ,

급성안내염 발생률을 제시하고 년 대비 아일리아의 경우 년 대비 각 연도에서 2010 ( 2014 )

발생률에 차이가 있는지 검정한 결과이다 전체는 연도를 연속형 변수로 처리하여 시간.

이 흐름에 따라 발생률 비에 차이가 있는지 검정하였다.

구분 내용

정의

나이관련 습성 황반변성으로 루센티스 아일리아 주사 치료 후 주 이내 / 4

급성 감염성 안내염 진단 안내 주사 또는 유리체 절제술 처치 항생제 처방, ,

진단 처치 항생제 동시 발생한 경우, ,※�

진단코드 급성 감염성 안내염 하위항목 포함( ): H440, H441, H451

처치코드
안내주사: S5070

유리체 절제술: S5121

약품코드

항생제( )

247203BIJ, 247204BIJ, 247205BIJ, 479800BIJ, 128301BIJ, 128302BIJ,

128303BIJ

표 < 2-5 급성 안내염 조작적 정의>

표 은 주사제 처방 이후 급성 안내염 발생 여부를 주차로 구분하여 작성한 < 4-11>

결과이다 표 는 인구사회학적 특성 및 동반질환 특히 주사제를 구분하여 주사제 . < 4-12>

처방 이후 급성안내염 발생률에 차이가 있는지 검정한 결과이다 단순 다중으로 구분하. ,

여 포아송 회귀분석을 이용하였다.
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제 장 나이관련 황반변성의 발생률 및 유병률3 25

제 절1 나이관련 황반변성의 발생률

세 이상 인구에서 나이관련 황반변성의 발생률은 년부터 년까지 년간 40 2010 2019 10

인년 당 평균 명이었으며 시간의 흐름에 따라 점차 증가하는 추세를 보였다10,000 3.49 , .

년 부터 년 까지는 감소 추세를 보이고 있으며 이는 년에 2010 (2.88) 2012 (2.55) , 2009

황반변성 산정특례 등록이 처음 시행되면서 년 이전에 황반변성이 발생했던 사람들, 2009

이 나중에 등록되는 경우가 있어 생기는 오류일 가능성이 있다.

그림 [ 3-1 연도별 나이관련 황반변성 발생률 변화]

또한 년 발생률이 까지 증가했다가 년 로 하락하였는데 이는 2018 4.65 2019 4.01 , 2019

년 월 일부터 산정특례 등록 기준에 확진일 기준 최근 개월 이상 시력이 이하1 1 “ 3 0.2 ”

항목이 추가되면서 이에 따른 등록자 수의 감소가 있었을 수 있다 산정특례의 최대 .

제 장3
나이관련� 황반변성의� 발생률� 및� 유병률
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시력 기준은 최대 교정시력 이하인 경우 비급여 라는 주사제의 보험 급여 기준과 “ 0.1 ”

상충되어 년 뒤 다시 폐지되었으며 이로 인한 년 이후의 발생률 변화는 후속 1 , 2020

연구에서 확인이 필요하다 그림 표 .( 3-1, 3-1)

성별 연령별로 발생률을 분석했을 때 여성보다 남성에서 더 높은 발생률을 보였고, ,

연령대 별로는 세 군에서 가장 높은 발생률을 보였다 그림 (4.30 VS 2.75), 80-89 .( 3-2,

표 고령에서 발생하는 질환의 특성상 연령 증가에 따라 발생률이 증가하는 것으로 3-2)

생각할 수 있으며 세 이상에서는 의료 접근성이 저하되어 실제 환자수에 비해 진단되, 90

는 환자 수가 적어서 발생률의 감소가 나타났을 것으로 생각된다.

그림 [ 3-2 연령군에 따른 나이관련 황반변성의 발생률]
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제 절2 나이관련 황반변성의 유병률

세 이상 성인에서 나이관련 황반변성의 유병률은 년 명당 에서 40 2010 10,000 39.28

년 로 꾸준히 증가하였다 년까지는 여성의 유병률이 더 높았으나 년2019 50.8 . 2014 , 2015

부터는 남성의 유병률이 여성을 앞질러 년에는 남녀 유병률 비가 로 나타났다2019 1.14 .

그림 표 ( 3-3, 3-3)

그림 [ 3-3 연도별 나이관련 황반변성 유병률 변화]

연령군 별로 분석하였을 때는 발생률과 달리 세 이상 군에서 세 이상 인구 , 90 40 10,000

명 당 로 가장 높았고 이후로 연령이 감소할수록 유병률도 감소하였다 모든 264.38 , .

연령에서 여성보다 남성의 유병률이 더 높게 나타났다 그림 표 .( 3-4, 3-4)



30 황반변성 치료제 건강보험 확대 이후 습성 황반변성의 치료 경향과 안전성에 관한 연구

그림 [ 3-4 연령군에 따른 나이관련 황반변성의 유병률]
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제 장 나이관련 황반변성의 치료행태 변화 및 안내염 발생률4 35

제 절1 나이관련 황반변성 치료 현황

신규 발생한 환자에서 보험 급여로 루센티스 또는 아일리아 주사치료를 시행한 환자의 

비율 및 사용한 주사제의 종류를 확인해보았을 때 년에서 년에 이르기까지 , 2010 2019

주사치료 시행 비율은 약 로 큰 변화를 보이지 않았다 표 보험 급여로 주사치료65% .( 4-1)

를 받지 않은 나머지 의 대부분은 비급여인 아바스틴으로 치료받았을 것으로 추정되35%

나 보험청구자료 상에서는 확인이 불가하였다, .

년 아일리아 주사제가 나이관련 황반변성에 대하여 보험 급여 허가를 받아 사용하2014

기 시작하면서 전체 주사치료를 받는 환자 중 루센티스 사용 비율은 점차 감소하였고 ,

아일리아 사용 비율은 증가하는 추세를 보여 년에는 신규 환자에서 아일리아를 , 2016

사용한 환자가 로 루센티스 사용 환자 비율인 보다 앞섰으며 이후에도 두 38.2% 28.4% ,

약제간의 차이는 점차 증가하였다 그림 표 이와 같은 경향은 황반변성 유병환.( 4-1, 4-1)

자 전체를 대상으로 한 분석에서도 비슷하게 나타났다 표 .( 4-2)

그림 [ 4-1 신규 나이관련 황반변성에서 주사제 사용 현황의 변화]

제 장4
나이관련� 황반변성의� 치료행태� 변화� 및�
안내염� 발생률



36 황반변성 치료제 건강보험 확대 이후 습성 황반변성의 치료 경향과 안전성에 관한 연구

기존에 루센티스를 사용하던 환자에서 효과 부족으로 아일리아로 약제 변경을 한 

경우와 반대의 경우를 분석해보았을 때 루센티스에서 아일리아로 변경한 환자는 ,

아일리아에서 루센티스로 변경한 환자는 였다 그림 표 28.83%, 8.40% .( 4-2, 4-3)

그림 [ 4-2 루센티스와 아일리아 간의 약제 변경 비율]

신규 진단 환자들이 진단 시점부터 년간 몇 회의 주사를 시행받는지를 알아보았을 1

때 평균 회로 나타났으며 년에 비하여 년에 증가하였으나 뚜렷한 추세를 , 3.96 , 2010 2018 ,

보이지는 않았다 진단 후 년 년간을 같은 방식으로 분석하였을 때에도 평균 회. 2 , 3 4.96 ,

회로 나타났다 이는 진단 후 첫 해에 가장 많은 횟수의 주사치료를 받게 되며5.59 . ,

이후 시간이 경과할수록 주사치료 필요 횟수가 감소하거나 또는 보험 급여 기준에서 

탈락하게 되는 것으로 추정할 수 있다 표 .( 4-4, 4-5, 4-6)
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제 절2 정책 변화에 따른 연도별 치료 행태 및 비용 변화

나이관련 황반변성의 치료 빈도 및 비용은 정책적으로 보험 급여 기준 및 급여 횟수 

제한의 변화에 따라 영향을 받을 것으로 생각되어 정책 변화에 따른 연도별 치료 행태의 ,

변화를 분석해 보았다.

그림 [ 4-4 정책 변화에 따른 연도별 주사 횟수 변화]

그림 [ 4-5 주사제의 보험 급여기준 변화기]



제 장 나이관련 황반변성의 치료행태 변화 및 안내염 발생률4 43

년부터 년까지 이루어진 총 주사 횟수 및 비용은 점차 증가하는 추세를 보이2010 2019

며 이를 세부적으로 보면 정책적으로 급여 주사 횟수를 회에서 회 이후 무제한으로 , 10 14 ,

확대한 직후 주사 횟수의 증가폭이 커진 것을 확인할 수 있다 그림 표 이는 , .( 4-3, 4-7)

횟수 제한으로 인해 치료받지 않거나 또는 비급여 치료를 하던 환자들이 다시 루센티스

나 아일리아로 보험 급여 치료를 받게 되면서 생기는 변화로 생각된다 약제 종류별로 .

나눠서 사용 추이를 보았을 때에도 이러한 경향이 비슷하게 나타났으며 루센티스는 ,

아일리아의 도입 후 사용량이 감소 추세이나 급여 횟수 확대 정책이 시행되는 시기마다 ,

증가하는 모습을 보이고 있다 그림 표 .( 4-3, 4-7)

황반변성 주사제 사용에 따른 의료비용은 년 약 억에서 년 억으로 2010 240 2012 198

감소 추세를 보이다가 이후 꾸준히 증가하여 년에는 억으로 배 이상 증가하였2019 699 3

다 표 .( 4-7)

회�이상21

그림 [ 4-6 진단 연도에 따른 누적 주사횟수의 분포]
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Total Ranibizumab Aflibercept

Year
Injection,

n

Patients,

n

Cost

백만원( )

Injection,

n

Patients,

n

Cost

백만원( )

Injection,

n

Patients,

n

Cost

백만원( )

2010 20,956 7,662 24,057.93 20,956 7,662 24,057.93

2011 19,579 7,424 21,469.88 19,579 7,424 21,469.88

2012 18,821 7,200 19,835.82 18,821 7,200 19,835.82

2013 27,364 9,444 28,314.19 27,364 9,444 28,314.19

2014 30,138 10,882 30,576.24 23,684 8,505 24,316.37 6,454 2,925 6,259.88

2015 48,647 15,849 44,187.07 25,810 9,171 24,187.76 22,837 8,174 19,999.31

2016 51,840 17,606 45,675.38 22,744 8,249 21,048.4 29,096 10,693 24,626.98

2017 59,060 20,343 51,272.8 20,002 7,363 18,466.31 39,058 14,124 32,806.49

2018 74,703 24,280 59,644 23,490 8,252 19,107.7 51,213 17,599 40,536.3

2019 88,708 26,978 69,931.22 27,794 8,906 22,406.06 60,914 19,701 47,525.17

Total 446,790 70,725 402,945.62 237,218 46,078 231,191.49 209,572 36,750 171,754.13

표 < 4-7 연도별 황반변성 주사제의 총 주사 횟수 및 의료 비용 > (2010-2019)

연도별 신규 발생 환자를 대상으로 진단 후 년이내 주사 횟수별 빈도를 분석하였을 5

때 회까지 주사를 맞고 중단한 환자가 진단 연도와 관계없이 가장 많았다 그림 , 3 .( 4-5,

표 년까지는 주사치료 급여 횟수가 회로 제한되어 있었기 때문에4-8) 2012 5 , 2010, 2011,

년 신규 진단 환자는 회 주사 후 중단한 환자의 빈도가 높았으며 진단 연도가 2012 5 ,

늦을수록 회 주사 환자의 빈도는 줄어들었다 이후 년 월부터 급여 횟수가 회로 5 . 2013 1 10

증가하면서 회 주사까지 맞은 환자의 빈도가 년을 제외한 모든 연도에서 증가해있10 2014

으며 년 월부터는 급여 횟수가 회로 증가하여 년 월까지 유지되어 회 , 2014 11 14 2017 12 14

주사 환자에서 새로운 피크를 보인다 이렇게 회 회 회 회에 밀집되어있는 . 3 , 5 , 10 , 14

주사 횟수의 분포 및 신규 진단 연도에 따른 차이는 보험 정책의 변화가 치료 행태에 

밀접한 영향을 끼치는 것을 보여준다.
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Number of injection 2010 2011 2012 2013 2014

1 322 314 323 323 301

2 400 419 409 409 332

3 1415 1390 1350 1350 1324

4 372 363 357 357 429

5 931 765 349 349 337

6 204 191 266 266 349

7 129 152 189 189 263

8 147 167 189 189 204

9 114 125 166 166 187

10 169 178 194 194 184

11 63 83 124 124 167

12 47 116 117 117 149

13 53 100 153 153 153

14 46 210 368 368 267

15 3 10 116 116 104

16 2 3 88 88 98

17 2 . 61 61 88

18 1 38 38 96

19 1 29 29 72

20 1 13 13 69

회 이상21 7 7 195

표 < 4-8 진단 연도에 따른 누적 주사횟수의 분포>

이 분석에 포함된 년부터 년까지 신규 환자의 진단 후 년간 주사 횟수의 2010 2014 5

평균은 회였으며 년 회에서 년 회로 진단 연도에 따라 점차 증가함을 6 , 2010 4.58 2014 7.53

보여준다 주사 비용 역시 평균 약 만원으로 년 만원에서 년 만원으. 597 , 2010 506 2014 689

로 증가하였다 표 .( 4-9)

주사횟수 주사비용 원( )

MEAN STD MEAN STD

전체 6 4.53 5,970,986.20 4,153,351.69

2010 4.58 2.8 5,062,893.98 2,921,184.89

2011 5.2 3.53 5,417,794.71 3,517,716.38

2012 5.84 4.05 5,901,291.19 3,961,479.89

2013 6.52 4.77 6,367,302.65 4,466,491.85

2014 7.53 5.86 6,887,591.27 5,051,247.54

표 < 4-9 연도별 진단 후 년간 주사 횟수 및 주사비용> 5



46 황반변성 치료제 건강보험 확대 이후 습성 황반변성의 치료 경향과 안전성에 관한 연구

제 절3 안구내�주사의�안내염�발생률�분석

안구내 주사를 시행한 뒤 안내염의 발생으로 인하여 치료받은 사례에 대하여 분석하였

다 평균 발생률은 였으며 연도에 따른 특별한 변화 추세 없이 유사한 발생률을 . 0.0194% ,

보였다 표 .( 4-10)

주사제의 종류에 따라 분석했을 때는 루센티스에서 아일리아에서 로 0.014%, 0.0254%

나타났으며 발생이 드문 합병증이기 때문에 수치상으로 큰 차이가 나지는 않으나 아일, ,

리아에서 좀더 높은 발생률을 보이는 것이 확인되었다.

Year
Number of

injections

Number of

acute POE cases

Incidence of

acute POE (%)
Univariate poisson regression

2010 20,735 3 0.0145 ref. .

2011 19,490 2 0.0103 0.71(0.12,4.24) 0.7067

2012 18,722 0 0 - 0.9998

2013 27,184 6 0.0221 1.53(0.38,6.10) 0.5503

2014 29,952 6 0.02 1.38(0.35,5.54) 0.6454

2015 48,390 9 0.0186 1.29(0.35,4.75) 0.7064

2016 51,598 11 0.0213 1.47(0.41,5.28) 0.5518

2017 58,802 16 0.0272 1.88(0.55,6.45) 0.3154

2018 74,312 17 0.0229 1.58(0.46,5.40) 0.4644

2019 88,230 15 0.017 1.18(0.34,4.06) 0.7987

total 437,415 85 0.0194 1.06(0.97,1.15) 0.21

Year
Number of

Ranibizumab

Number of acute

POE cases

Incidence of

acute POE (%)
Univariate poisson regression

2010 20,735 3 0.0145 ref. .

2011 19,490 2 0.0103 0.71(0.12,4.24) 0.7067

2012 18,722 0 0 - 0.9999

2013 27,184 6 0.0221 1.53(0.38,6.10) 0.5503

2014 23,521 5 0.0213 1.47(0.35,6.15) 0.5983

2015 25,652 4 0.0156 1.08(0.24,4.82) 0.9219

2016 22,599 5 0.0221 1.53(0.37,6.40) 0.5608

2017 19,902 3 0.0151 1.04(0.21,5.16) 0.9599

2018 23,379 4 0.0171 1.18(0.26,5.28) 0.8262

2019 27,651 0 0 - 0.9999

total 228,835 32 0.014 0.97(0.86,1.10) 0.6712

표 < 4-10 황반변성 주사치료 후 급성 안내염의 발생률>
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안구내 주사 후 급성 안내염이 발생하기 까지의 기간은 총 명의 발생자 중 명 85 65

가 주사 후 주 이내 였으며 주째에는 명 로 나타났다 이후 주차(76.5%) 1 , 2 13 (15.3%) . 3 ,

주차의 안내염 발생자는 각각 명 명으로 대부분의 급성 안내염은 주사 후 주 이내4 3 , 4 , 1

에 발생하는 것으로 나타났다 이는 성별에 따라 나누어 보았을 때에도 큰 차이가 없었.

다 표 .( 4-11)

Number of

injections
1st week 2 3 4

Total 437,415 65 13 3 4

Sex

Male 274,687 42 8 1 1

Female 162,728 23 5 2 3

표 < 4-11 안구내 주사 후 급성 안내염 발생까지의 기간 분포>

주사 후 급성 안내염의 발생과 관련된 위험인자를 분석하였을 때 단변량 분석에서는 ,

서울과 비교하여 광역시 거주자에서 더 높은 발생을 보였고 루센티스 보다 아일리아를 ,

사용한 경우에 위험도가 더 높았다 다변량 분석에서는 주사제의 종류만 안내염 발생에 .

영향을 미쳤다 표 .( 4-12)

Year
Number of

Aflibercept

Number of

acute POE cases

Incidence of

acute POE (%)
Univariate poisson regression

2014 6,431 1 0.0155 ref. .

2015 22,738 5 0.022 1.41(0.17,12.1) 0.7517

2016 28,999 6 0.0207 1.33(0.16,11.1) 0.7914

2017 38,900 13 0.0334 2.15(0.28,16.4) 0.461

2018 50,933 13 0.0255 1.64(0.21,12.6) 0.633

2019 60,579 15 0.0248 1.59(0.21,12.1) 0.6524

total 208,580 53 0.0254 1.04(0.86,1.25) 0.699
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variable

Univariate poisson regression Multivariate poisson regression

Incidence rate ratio

(CI)
P

Incidence rate ratio

(CI)
P

Gender

Male 0.93(0.60,1.44) 0.7572 0.87(0.56,1.34) 0.5185

Female ref. ref.

DM 1.04(0.67,1.60) 0.8672 1.15(0.73,1.80) 0.5543

HTN 0.72(0.47,1.11) 0.1363 0.74(0.47,1.16) 0.1923

Age

<50 . 0.9994 0.00(0.00,.) 0.9994

50-69 1.37(0.89,2.10) 0.1521 1.20(0.77,1.88) 0.4235

>70 ref. ref.

Househole income

Medicaid ref. ref.

1-5 0.62(0.20,1.94) 0.4071 0.59(0.19,1.86) 0.3646

6-10 0.84(0.27,2.57) 0.755 0.79(0.25,2.45) 0.682

11-15 1.10(0.38,3.14) 0.8655 1.04(0.36,3.00) 0.9428

16-20 0.56(0.20,1.57) 0.2682 0.56(0.20,1.58) 0.2717

Residential area

Seoul ref. ref.

Large city 1.96(1.02,3.79) 0.0442 1.89(0.98,3.65) 0.0591

Small city 1.66(0.88,3.13) 0.1154 1.61(0.86,3.03) 0.1392

Rural 1.29(0.51,3.23) 0.5892 1.26(0.50,3.17) 0.619

Type of medication

Aflibercept 1.82(1.17,2.82) 0.0076 1.80(1.16,2.79) 0.0089

Ranibizumab ref. ref.

표 < 4-12 안구내 주사치료 후 안내염 발생의 위험인자 분석>
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제 절1 고찰

본 연구에서는 국민건강보험 청구자료 및 산정특례 등록 자료를 이용하여 나이관련 

황반변성의 발생률 및 유병률 변화를 구하고 보험 정책 변화 및 신규 주사제 도입에 ,

따른 치료 행태의 변화를 알아보았다 또한 나이관련 황반변성에서 안구내 주사치료 .

후 급성 안내염의 발생률과 위험인자를 분석하였다.

연구 결과에 따르면 년부터 년까지 년간 나이관련 황반변성의 발생률은 2010 2019 10

세 이상 인구 인년 당 였으며 시간의 흐름에 따라 점차 증가하는 추세를 40 10,000 3.49 ,

보였다 기존 연구에서도 이와 유사하게 년 기간 동안 인년 당. 2010-2012 3.02 (10,000 )

로 나타났고 남성에서 더 높은 발생률을 보이는 것 역시 공통적인 결과였다 유병률은 , .

세 이상 인구 명 당 년 에서 년 까지 꾸준한 증가를 보였으며40 10,000 2010 39.3 2019 50.8 ,

이 역시 년 기간동안 년 유병률이 명당 으로 나타난 기존 연구와 2008-2012 5 10,000 36.43

유사한 수치로 발생률 증가와 노인인구의 증가로 인한 변화로 보인다, .6

나이관련 황반변성의 치료 행태는 주사제 종류의 다양화와 보험 정책의 변화에 따라 

영향을 받는 것으로 나타났다 시간의 흐름에 따라 유병 환자의 수가 늘어나면서 시행된 .

주사의 총 횟수도 점차 증가하였으며 년 아일리아 주사제의 도입 이후에는 루센티, 2014

스 사용 비율은 감소하고 아일리아 사용 비율은 증가하는 변화를 보였다 약제 변경 .

비율 또한 루센티스에서 아일리아로 변경한 환자의 비율이 반대의 경우보다 높았다.

년 발표된 국내 연구에서도 나이관련 황반변성에서 루센티스 사용자의 아2020 28.8%,

일리아 사용자의 에서 약제를 변경했다는 결과가 있었다9.5% .8 최근에는 비오뷰

이라는 새로운 황반변성 치료제가 국내에 도입되어 앞으로도 약제 사용 (bevacizumab)

패턴에 또다른 변화가 있을 것으로 예상된다 황반변성 치료 약제간 비용효과를 비교한 .

연구에 따르면 일반적인 프로토콜로 아바스틴 비오뷰, (bevacizumab), (brolicizumab),

아일리아 루센티스 으로 년간 치료받았을 때 각각환자당 (aflibercept), (ranibizumab) 2

의 비용이 필요하다고 보고하였다$16,859, $32,949, $39,831, $53,056 .9 따라서 약제의 

제 장5
고찰� 및� 결론
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사용 비율이 달라지면 총 의료비용에도 영향을 미칠 수 있어 이에 대한 후속 연구가 

필요하다.

나이관련 황반변성에 대한 보험 급여 정책은 주로 주사의 급여 횟수를 제한하는 것으

로 조정되어왔다 급여 횟수가 처음 회로 시작하여 회 회 그리고 현재 무제한 . 5 10 , 14 ,

시력 기준 추가 으로 확대 시행될 때마다 총 주사 횟수가 급격히 증가하였으며 주사 ( ) ,

맞은 횟수의 분포 역시 환자가 진단된 연도에 따라 급여 횟수의 상한선에서 높은 빈도를 

보였다 정책의 변화가 치료 행태에 주는 영향은 기존의 국내 연구에서도 유사하게 보고.

된 바 있다.6 이전에는 제한된 횟수 이상으로 주사치료가 필요한 경우에는 비급여인 

아바스틴 주사를 시행했을 것으로 추정되며 정책이 확대되면서 주사치(Bevacizumab) ,

료가 계속 필요한 황반변성 환자들이 보험 급여 혜택을 더 받게되는 긍정적 효과가 

있었다 그러나 이러한 횟수 제한이 변화해온 것에 반하여 주사의 급여 적응증에 대한 . ,

기준은 초창기부터 황반하 맥락막 신생혈관이 확인되는 경우로 동일하게 적용되어왔으‘ ’

며 신규 발생한 환자에서 급여 주사치료의 시행 비율이 약 로 큰 변화를 보이지 , 65%

않은 것으로 보아 그 외의 환자들은 맥락막 신생혈관이 황반을 포함하지 않아 급여로 

치료받지 못했을 것으로 생각된다 미국에서 이루어진 단면 연구에서 명의 환자 중 . 200

명 가 황반하 맥락막 신생혈관을 가졌고 는 황반곁 황반으로부터 157 (78.5%) , 33(16.5%) (

이내 는 황반외에 맥락막 신생혈관이 있다고 보고한 것이 이러한 1-200 m ), 10(5%)μ

해석을 뒷받침한다.9 현재에는 최대교정시력 이하는 비급여 라는 시력 기준도 추가‘ 0.1 ’

되었다 국내 단일 기관에서 황반변성에서 비급여 치료를 한 비율과 원인을 분석한 연구.

에서는 루센티스 또는 아일리아 급여 치료가 아바스틴 비급여 치료는 인 76.3%, 23.7%

것으로 보고하였고 비급여 치료를 한 원인은 이하의 교정시력 혹은 심한 반흔이나 , ‘0.1

지도모양위축의 발생으로 급여치료가 어려운 경우 가 가장 많았고 중심와 바깥 혹은 ’ , ‘

망막하액이나 부종 등 혈관 활동성이 명확하지 않은 경우 가 뒤를 이었다’ .10

안구내 주사 후 급성 안내염은 매우 드물게 발생하나 시력 예후는 치명적인 합병증이,

다 미국의 연구에서 아일리아 아바스틴 루센티스 각각에 대하여 안내염 발생률은 . , ,

로 아일리아의 사용이 안내염 발생의 위험을 높인다고 하였다0.10%, 0.056%, 0.047% , .7

이 연구의 경우 미국내 보험 청구 자료를 토대로 안내 주사 후 주 이내 치료 여부와 4

상관없이 안내염 진단 코드가 청구된 경우 주사 후 안내염으로 정의하여 감염성 및 

비감염성 안내염을 모두 포함하는 결과였다 또 다른 연구에서도 안내염 발생률(sterile) .

을 로 보고하였으며 이 연구는 단일 기관내 안내 주사 후 임상적으로 감염성 0.083%
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안내염이 의심되어 배양 검사 및 안내 항생제 주사를 시행한 경우를 분석한 것이다.11

본 연구에서는 보험청구 자료를 분석하여 안내 주사 후 주이내 안내염 진단 하 안내 4

항생제 주사 또는 유리체 절제술을 시행받은 경우를 안내염으로 정의하였다 본 연구에.

서 보고한 국내의 발생률은 약 로 해외 보고에 비해 더 낮았으나 안내염의 조작0.0194%

적 정의 및 대상 환자군이 달라 직접적인 비교는 어려울 것으로 생각된다 이전 연구 .

결과와 동일하게 국내에서도 아일리아를 주사맞은 환자에서 안내염의 빈도가 더 높은 

것으로 나타났다.

제 절2 연구의 한계점

본 연구의 제한점으로는 습성 나이관련 황반변성의 진단을 의무기록을 기반으로 한 

진단이 아닌 청구 자료를 기반으로 해당 진단 코드를 가진 경우로 하였기 때문에 이들 ,

간의 일치도에 따라 결과의 신뢰도가 달라질 수 있다는 점이 있다 황반변성은 산정특례.

질환이므로 진단된 경우 대부분 특례 적용을 받았을 것으로 예상하나 진단 코드가 누락,

된 경우도 있을 가능성이 있다 또한 급성 안내염의 진단도 진단 코드와 안구내 항생제 .

주사 및 수술의 시행을 바탕으로 추정하였기 때문에 초기에 급성 안내염으로 생각되었으

나 실제로는 비감염성 염증인 경우 등의 오차가 있을 수 있다.

보험 청구자료의 분석의 특성상 병원에 내원하지 않은 환자들은 포함되지 않아 발생률

과 유병률이 과소평가 되었을 수 있으며 또는 년 이전 발생 환자들이 이후에 등록되, 2009

면서 산정특례 제도 시행 초기에는 발생률이 과대평가되었을 수 있다.

나이관련 황반변성에서 급여기준에 맞지 않을 때 흔하게 사용되는 아바스틴 주사제의 

경우 비급여이기 때문에 사용 규모와 치료 행태에 대한 분석을 시행할 수 없었다 신규 , .

발생하였으나 급여치료를 받지 않은 의 환자들이 대부분 비급여 아바스틴 치료를 35%

받았을 것으로 예상하나 치료받지 않은 환자도 있을 수 있어 정확도가 떨어진다, .
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제 절3 정책 제언

나이관련 황반변성의 치료제인 항 혈관내피세포성장인자 주사는 고가의 약제이고 반

복적인 주사가 필요하여 정책적인 지원이 없이는 환자 개인적으로 치료를 지속하기에 ,

경제적 부담이 크다 보험 급여 주사 횟수는 점진적으로 확대되었으나 급여 적응증이 . ,

황반하 신생혈관을 가진 경우와 최대 교정시력이 이상일 때로 제한되어 치료가 0.2 ,

필요한 환자인데도 부득이하게 비급여 주사를 맞게 되는 경우가 있다 황반을 포함하지 .

않는 신생혈관을 가진 황반변성의 경우 치료 여부에 따라 시력을 유지할 수 있는 가능성

이 더 높아 오히려 치료가 반드시 필요한 환자군이다 따라서 앞으로는 보험 정책의 .

변화 방향을 황반곁 황반으로부터 이내 에 신생혈관을 가진 경우를 포함하는 ( 1-200 m )μ

등 적응증을 확대할 필요가 있다.

현재 사용되고 있는 황반변성 치료제들의 특허 만료가 임박하면서 국내외 제약회사에

서 바이오시밀러 약제의 개발이 이루어지고 있다 상대적으로 비용이 저렴한 바이오시밀.

러 약제가 출시된다면 나이관련 황반변성의 의료비를 절감하는데에 큰 영향을 미칠 것으

로 예상된다 정책적으로 이런 바이오시밀러 약제의 개발 및 사용을 적극적으로 지원한.

다면 제한적인 의료 예산 안에서 치료의 효율성을 보다 높일 수 있을 것이다.
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