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생물학 제제란 살아있는 생물을 재료로 만든 치료제로 면역항체나 혈
액 성분 등을 이용한 의약품이나 백신 등을 말합니다. 종류로는 염증 매
개물질인 종양괴사인자(TNF)를 억제하는 항TNF제제, 염증을 유발하
는 림프구가 장으로 이동하는 것을 차단하는 인테그린 차단제, 인터루킨
(IL12/23) 신호전달경로를 차단하여 염증세포 활성화를 억제하는 인터
루킨 차단제 등이 있습니다. 1998년 항TNF 제제인 인플릭시맙이 미국 
FDA로부터 크론병 치료에 승인을 얻은 후 다양한 기전의 생물학 제제들
이 개발되고 있고 일부가 우리나라에서도 허가를 받아 사용 중입니다. 대
부분 혈관 주사 혹은 피하 주사의 형태로 투여합니다.

생물학 제제란

소분자 약제란 질병의 발생기전에 관여하는 표적 분자를 억제하는 것으
로, 생물학 제제와는 달리 항체의 형태가 아닌 화합물의 형태로 제조된다
는 차이점이 있습니다. 종류로는 JAK억제제, S1P억제제 등이 있습니다. 
염증 세포 내에서 일어나는 다양한 반응을 차단하며, 반감기가 짧고, 생물
학 제제들과 달리 경구 복용이 가능합니다.

소분자 약제란

염증성 장질환 [생물학 제제와 소분자 약제]: 

0101/ / 0202

11  �크론병

ㆍ�장관 크론병: 스테로이드나 면역조절제에 반응이 없거나 부작용이 있는 
경우 또는 이러한 치료법이 금기인 중등도-중증 질병활성도의 크론병

ㆍ�누공형 크론병: 항생제나 면역조절제, 배출법 등 2가지 이상의 보편적
인 치료법에 반응이 없는 누공형 크론병

22  �궤양성 대장염

보편적인 치료(스테로이드나 면역조절제)에 대해 적정한 반응을 나타
내지 않거나 부작용이 있는 경우 또는 이러한 약제가 금기인 중등도-중
증 질병활성도의 궤양성 대장염

염증성 장질환에서 

생물학 제제와 소분자 약제를 사용하는 경우

염증성 장질환 [생물학 제제와 소분자 약제]: 

0303
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면 먼저 결핵 치료를 시작한 후 생물학 제제를 사용해야 합니다.

33  �B형 간염, C형 간염, 수두-대상 포진 바이러스 등의 항체 생성 및 감
염 여부를 확인해야 합니다. B형 간염과 수두대상포진 바이러스의 보
호 항체가 없는 경우 예방접종을 실시해야 합니다.

44  �항TNF제제 사용 중에는 생백신(홍역, 볼거리, 풍진, 수두)을 접종해서는 안
되기 때문에 항TNF 제제를 시작하기 4주 전에 예방접종을 마쳐야 합니다. 

55  �항TNF제제는 심부전증이 있거나 림프종, 악성 종양의 병력이 있는 경우, 
시신경염, 다발성 경화증, 전신 홍반성 루푸스 등의 면역 및 신경계 질환
이 동반된 경우에는 사용을 금합니다. 

66  �소분자 약제를 사용하기 전에는 전혈구검사를 실시하여 빈혈 유무, 중성
구수와 림프구수를 확인해야 합니다.

77  �임신 중 혹은 임신 계획이 있는 경우에는 약제의 선택 및 투약 시기와 관
련하여 의사와 상담이 필요합니다.

염증성 장질환 [생물학 제제와 소분자 약제]: 

03 03 / / 0404
염증성 장질환 [생물학 제제와 소분자 약제]: 

04 04 / / 0505

11  �증상 호전 (관해) 유도 효과

생물학 제제를 주사 투여하거나 소분자 약제를 경구 투여하기 시작한 후, 
2-8주가 지나면 크론병과 궤양성 대장염의 증상이 호전되기 시작합니다. 

22  �증상 호전 (관해) 유지 효과
두 달 이후에 증상이 호전된 상태를 유지하는 데에 있어 크론병과 궤양
성 대장염에서 효과가 있습니다.

크론병과 궤양성 대장염에서 증상 호전과 더불어 내시경 소견도 호전시키
며, 그에 따른 삶의 질 향상에 도움이 되는 것으로 알려져 있습니다.

생물학 제제와 소분자 약제의 효과

11  �중대한 활동성 감염 (예. 폐렴, 패혈증 등) 이 있는 경우 투약이 어렵습니다.

22  �결핵 감염에 취약해질 수 있어서 결핵감염 병력의 확인과 잠복결핵 및 
가슴 엑스레이 검사를 해야 합니다. 잠복결핵 혹은 활동성 결핵이 있다

염증성 장질환에서 사용 가능한 생물학 제제와 소분자 약제의 종류
성분명 인플릭시맙 아달리무맙 골리무맙 베돌리주맙 우스테키누맙 토파시티닙 우파다시티닙 필고티닙 오자니모드

상품명

레미케이드 휴미라 심퍼니 킨텔레스 스텔라라 젤잔즈 린버크 지셀레카 제포시아

렘시마 유플라이마 에피즈텍

레마로체 아달로체 스테키마

젤렌카

작용기전 TNF-α 
억제

TNF-α 
억제

TNF-α 
억제

α4β7 integrin  
억제

IL 12/23 
억제

JAK 
억제

JAK
억제

JAK 
억제

S1P 수용체 
조절

투여 방법 정맥/
피하주사

피하주사 피하주사
정맥/

피하주사
정맥/

피하주사
경구 복용 경구 복용 경구 복용 경구 복용

투여 일정
(관해 유도 

기간)
0-2-6주 0,2주 0,2주 0-2-6주 0,8주 매일 매일 매일 매일

투여 일정
(관해 유지 

기간)

정맥주사 
: 8주마다

2주마다 4주마다

정맥주사 
: 8주마다

12주마다 매일 매일 매일 매일
피하주사 
: 2주마다

피하주사 
: 2주마다

크론병 
반응평가 2주 이내 4주 이내

3회 투약 후
(14주이내)

3회 투약 전 
(16-20주차)

24주 투여 후

궤양성 
대장염 

반응평가
3회 투약 후 8주 투약 후 4회 투약 후 16주 투여 후 16주 투여 후 22주 투여 후

10-20주 
투여 후

생물학 제제와 소분자 약제 사용 전 유의사항
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염증성 장질환 [생물학 제제와 소분자 약제]: 

0707
염증성 장질환 [생물학 제제와 소분자 약제]: 

0606

생물학 제제와 소분자 약제 모두 면역억제 효과가 있기 때문에 감염의 위
험이 증가하고, 간수치 상승, 발진 등의 과민반응이 나타날 수 있습니다.

11  �항TNF제제 
전반적인 면역억제효과로 인해 결핵, B형간염 및 기타 감염증을 유발
할 가능성이 있어 치료 전과 치료 중에 이러한 감염이 발생하는지 정기
적인 모니터링을 해야 합니다. 피부암, T세포 림프종과 같은 악성종양
이 특히 면역조절제와 병용 투여하는 경우 증가할 수 있으나 발생률 자
체는 매우 낮은 편입니다. 

22  �인테그린 차단제
장에만 선택적으로 작용하기 때문에 전반적인 면역억제 효과가 적어 
감염이나 암 발생의 위험이 낮을 것으로 예상됩니다. 따라서 감염이나 
암 발생의 위험이 높은 고령 환자, 간비장 T세포림프종이 발생할 수 있
는 젊은 남자 환자에서 선택을 고려해볼 수 있습니다. 

33  �인터루킨 억제제
감염의 위험과 잠복 감염의 재활성화를 증가시킬 수 있습니다. 또한 일
부 환자에서 피부암 위험이 증가할 약간 높아질 수 있다고 알려져 있으
나, 발생률 자체는 매우 낮은 편입니다. 

44  �소분자 약제
감염 (결핵, 대상 포진 등) 과 혈전증의 위험을 증가시킬 수 있으며, 백혈
구, 적혈구, 혈소판 수치가 감소할 수 있어 정기적인 모니터링이 필요합
니다. 65세 이상의 고령이나 중증 신장애 환자에서는 주의하여 투여해
야 합니다. 또한 일부에서 피부질환 (모낭염 등)이 발생할 수 있습니다.

생물학 제제와 소분자 약제의 안전성

생물학 제제와 소분자 약제를 

선택할 때 고려사항

11  �의료진은 질병의 상태 및 중증도 평가, 그에 따른 보험 기준을 확인하고 
약제의 금기 사항이 있는지, 환자의 연령 및 기저 질환 등을 확인하고, 

투여 전에 여러 감염 질환의 위험성 여부를 확인합니다. 

22  �환자는 병원에 와서 맞는 정맥 혹은 피하 주사제를 선택할지, 집에서 자
가로 맞는 피하주사제를 선택할 지, 혹은 경구 복용이 가능한 약제를 선

택할 지에 대해 각각의 장단점 및 투여 방법에 대한 설명을 듣고 의료진

과 함께 상의합니다.

생물학 제제와 생물학 제제와 
소분자 억제제소분자 억제제

염증성 장질환
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