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한미 ‘라본디’ 등 ‘SERM+비타민D 복합제’ 효능, 국제학술지 등재

국제골다공증재단 공식학회지 ‘Osteoporosis International’ 등재

“라본디 등 복합제, 골다공증성 및 고관절 골절 위험 감소 확인돼”

[bookmark: _GoBack][image: ]한미그룹 지주회사 한미사이언스는 핵심 사업회사 한미약품이 자체 개발한 ‘라본디’를 포함한 ‘SERM+비타민D 복합제’ 대상의 빅데이터 기반 연구 결과가 SCI(E)급 국제학술지 ‘Osteoporosis International(IF : 4.0)’에 등재됐다고 27일 밝혔다. 

‘라본디’는 국내 경구용 골다공증 치료제 중 가장 많이 처방되고 있는[footnoteRef:1] ‘선택적 에스트로겐 수용체 조절제(이하 ‘SERM’)와 비타민D 를 결합한 복합제로, 세계 최초로 SERM 계열의 라록시펜 염산염(Raloxifene HCl)에 비타민D의 Cholecalciferol을 더했다. 라본디는 국내 골다공증 경구제 시장에서 5년 연속 원외처방 매출 1위(2019~2023년, UBIST 기준)를 기록하고 있다. [1:  2023년 골다공증 경구제 처방조제액 1위 [출처: UBIST 2023년 처방조제액, G3J, M5b3 기준]] 


이번 연구는 국민건강보험공단 보험청구자료를 활용해 2017년-2019년 사이 골다공증으로 새로 진단받아 SERM 단일제 또는 라본디를 포함한 SERM+비타민D 복합제를 처방받은 50세 이상 폐경 후 여성 중 1:1 성향점수매칭(propensity score matching)을 통해 각 군별로 2885명씩 선정해 분석한 것이다. 

이 연구에는 고려대학교 구로병원 김상민 교수, 차의과학대학교 분당차병원 변성은 교수, 한미약품 데이터사이언스팀이 공동 참여했다.

해당 논문은 SERM 단일제 대비 SERM+비타민D 복합제의 골절 감소 효과를 분석한 최초의 실사용 데이터(real-world data) 기반 연구 결과로, SERM 단일제 대비 SERM+비타민D 복합제가 골다공증성 골절뿐 아니라 고관절 골절 위험 감소에도 효과적이라는 결과가 도출된 연구다.

이 연구 결과에 따르면, SERM+비타민D 복합제는 SERM 단일제 대비 골다공증성 골절 위험을 약 23% 유의하게 낮췄으며(HR 0.77, p=0.024), 특히 복합제 투여 시 단일제 대비 고관절 골절 위험이 약 75% 낮았다(HR 0.25, p=0.009). 

이 연구 논문의 교신저자인 고려대의대 김상민 교수는 “국내 50세 이상 골다공증 여성 환자 중 SERM+비타민D 투여군(시험군)에서 단일제 투여군(대조군) 대비 골다공증성 골절 위험이 현저히 낮아진 것을 확인할 수 있었다”며 “특히 이 연구는 SERM 단일제에 비타민D를 추가했을 때의 골절 예방 이점을 확인한 첫번째 결과일 것”이라고 말했다.

이어 김 교수는 “이번 연구는 국민건강보험공단 보험청구자료를 활용한 real-world data
에 기반한 것으로, 상대적으로 골절 위험이 낮은 폐경 후 여성에서도 SERM+비타민D 복
합제가 좋은 옵션이 될 수 있음을 시사한다”고 덧붙였다.

이번 연구 논문의 제1저자인 차의과학대 변성은 교수는 “여러 골다공증 치료제 중에서도 SERM 계열은 골밀도와 지질 프로파일을 개선함은 물론, 자궁과 유방에서 항여성호르몬처럼 작용해 자궁내막암, 유방암 위험에 대한 우려가 적은 약제”라며 “비타민D는 체내 칼슘의 항상성 조절에 중요한 인자로 뼈 건강에 필요한 요소로 알려져 있는 만큼, 여러 가이드라인에서도 골다공증 환자에서 비타민D의 충분한 섭취가 권장된다”고 말했다.

한미약품 관계자는 “골다공증은 대표적인 만성질환 중 하나로, 우리나라도 초고령 사회로 진입함에 따라 골다공증성 골절의 연간 발생 건수가 계속 증가하고 있어 이번 연구 결과가 의료진과 환자들의 치료 옵션을 좀 더 넓혀줄 수 있을 것으로 기대한다”며 “앞으로도 실제 임상 현장에 도움이 되는 신제품 개발에 최선을 다하고, 국내 의료진에게 유용한 임상적 근거를 제시할 수 있는 마케팅에 집중하겠다”고 말했다.              
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Selective estrogen receptor modulators (SERMs) with vitamin D
composite agent can prevent fracture better than SERMs treatment:
based on the National Health Claims Database 2017-2019
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Abstract

Summary With the analysis of nationwide health claim data, treatment with the composite agent of SERMs and vitamin D
reduces the risk of osteoporotic fracture and hip fracture better compared to SERMs treatment in women with osteoporosis
aged > 50 years.

Purpose This study compared the potential of the composite agent of selective estrogen receptor modulators (SERMs) and
vitamin D (SERM +VitD) with that of SERMs-only for fracture prevention and mortality reduction in women aged > 50 years.
Methods The incidence of osteoporotic fracture (fractures of the vertebrae, hip, wrist, or humerus) and all-cause death after
treatment with SERM + VitD and SERMs were characterized using the Korean National Health Insurance Service database
2017-2019. The participants were divided into two groups (SERM + VitD vs SERMs). After exclusion and propensity score
‘matching, 2,885 patients from each group were included in the analysis. Fracture incidence was compared between groups.
Kaplan-Meier curves were used to compare mortality. Cox proportional hazards regression analysis was used to compare
the risks of fracture occurrence and mortality between the groups.

Results The incidence rate (138.6/10,000 vs. 192.4/10,000 person-years), and risk of osteoporotic fractures (hazard ratio
[HR], 0.77; 95% confidence interval [CI], 0.61-0.97; p=0.024) were lower in the SERM + VitD group than in the SERMs
‘group. Analysis for specific fractures showed a lower hazard of hip fracture in the SERM + VitD group (HR, 0.25; 95% CI,
0.09-0.71; p=0.009). No difference was observed between the groups regarding mortality.

Conclusion The risk of osteoporotic fractures, especially hip fractures, was lower in the SERM +VitD group than in the
SERMs group. Therefore, the composite agent of SERMs and vitamin D can be considered as a viable option for postmeno-
pausal women with a relatively low fracture risk.
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