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한미약품 “라본디, 폐경 후 골감소증 치료에 유용한 처방 옵션”

라본디 임상 4상 연구결과, ASBMR 오픈 엑세스 저널 ‘JBMR Plus’ 최신호 등재
비타민D 단독요법 대비 효과 우수…중증 골감소증 환자의 유의한 골밀도 개선 확인

[image: C:\Users\admin\Desktop\라본디논문.JPG]한미약품이 자체 개발한 골다공증 치료제 ‘라본디’의 임상 4상 연구 결과가 미국골대사학회(ASBMR)의 오픈 엑세스 저널인 JBMR Plus(Impact Factor : 3.4) 최신호에 등재됐다.

‘라본디캡슐(라록시펜, 콜레칼시페롤)’은 선택적 에스트로겐 수용체 조절제(이하 SERM)와 비타민D를 결합한 복합제로, 세계 최초로 SERM 계열의 라록시펜염산염(Raloxifene HCl)에 비타민D의 콜레칼시페롤농축분말(Cholecalciferol)을 결합한 제품이다. 라본디는 국내 골다공증 경구제 시장에서 5년 연속 원외처방조제액 1위(2019~2023년, UBIST G3J, M5b3 기준)를 기록했다. 

연세대학교 세브란스병원 내분비내과 이유미 교수가 연구 책임자로 참여한 라본디 임상 4상 연구는 폐경 후 골감소증(-2.5<T-score<-1.0) 여성 112명을 대상으로 라본디와 비타민D 단독제제(cholecalciferol 800IU)를 1년간 투여한 이후 요추, 대퇴경부, 고관절 골밀도 변화를 평가했다.

일차 변수로 요추 골밀도(lumbar spine BMD)를, 이차 변수로 대퇴경부 골밀도(femoral neck BMD)와 고관절 골밀도(total hip BMD)및 골표지자 변화를 비교 평가한 결과, 라본디 투여군은 비타민D 단독요법 대비 요추 골밀도가 개선(라본디 vs. 비타민D ; +2.6% vs. -0.6%, p=0.004) 됐을 뿐 아니라 고관절 골밀도 감소를 경감(라본디 vs. 비타민D ; -0.3% vs. -2.9%, p=0.003)시켰다. 

또한 라본디 투여군에서 비타민D 단독요법 대비 24주, 48주 시점의 골표지자 수치(Bone turn-over marker(CTx, P1NP))가 유의하게 감소(48주 시점, CTx -31.4% vs. -6.5%,  p<0.05 / P1NP -25.0% vs. +0.2%, p<0.05)한 것으로 나타났다.

특히 골감소증 중증도에 따른 하위분석에서, 48주 시점 요추 골밀도 변화율에 대해 경증~중등증 골감소증 환자(-2.0<T-score<-1.0)에서는 두 군간 유의한 차이가 없었으나, 중증 골감소증 환자(-2.5<T-score≤-2.0)의 골밀도는 라본디 복용군에서 비타민D 단독요법 대비 유의하게 개선(+4.0% vs. -2.2%, p<0.001)된 것으로 확인됐다. 

이유미 교수는 “라본디는 폐경 후 골감소증 환자, 특히 중증 골감소증 환자에서 비타민D 단독요법 대비 유의하게 요추 골밀도를 개선하고, 고관절 골밀도 감소를 경감시켰다”며 “골다공증 골절은 골다공증 환자뿐 아니라 골감소증 환자(-2.5<T-score<-1.0)에서도 높은 비율로 발생하는 만큼 골다공증과 골절 예방을 위해선 골감소증 환자의 적극적인 치료가 필요한데, 이번 임상 4상 연구는 폐경 후 여성의 골감소증 치료에 좋은 처방 옵션이 될 수 있음을 시사한다”고 전했다.

[bookmark: _GoBack]한미약품 국내사업본부장 박명희 전무는 “골다공증과 골감소증은 대표적인 골대사질환이자 만성질환 중 하나로, 우리나라의 인구 고령화가 급속히 진행됨에 따라 골다공증 골절의 연간 발생률이 계속 증가하고 있다”며 “이번 연구 결과를 통해 라본디가 국내 의료진과 환자들의 치료 옵션을 넓히고 더욱 신뢰받는 제품이 될 수 있도록 근거 중심 마케팅에 집중하겠다”고 말했다.
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A randomized controlled trial of the effect of raloxifene plus
cholecalciferol versus cholecalciferol alone on bone mineral
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Abstract
Raloxifens incraasos lumbar spine bona mineral donsity (BMD) and lowers vertebl fracture sk in patonts with ostooporosis. Howaer, faw
prospectve clinica ials have studiod ts offcacy in postmenopausal women with osteopenia. This study investigated the eficacy of aloxifene
in postmancpasal woman with osteoperia. An invastigatorinitted, randomized, open-abel, prospective, sngle-canter tal was condicted in
112 postmanopausal women wih osteoparia. Dsteopenia vias dafined based on the fowest BMD Tscora i the lumbar spine, femoral neck,
or total hip (2.5 < lowest Tscore < —10) Partcipants ware randomly assigned {0 receive aloxfono 60 mafday plus cholacalcforo 800 IUjday
RalD) o cholocalciorol 800 IUjday (VD) for 48 wi. At baseline, moan age (63.1-6.8 yr) did not difle botween the two groups. However, in
tha RalD group, mean body mass ndex (BMI and basaline Tscora were lower, whio 26 hydoxywitamin D lovel was higher AL 8 wk, the FalD
group showed a greater ncrease i lumbar spin BMD (RalD v ViD; 2 8% vs. ~0.6%, P=005) and attenuated the total hip BMD loss (~0.3%
vS. ~2.9%, P=.003). T affect of aloxifana on the lumbar spina remaind significan after acjustmnt for age, BMI, basaline BMD Tscore,
andl other Covarates adiusted :-+3.05 v. VtD, P= 0161 In subgroup analyss, the diferance in lumibar spine BMD bofuweon the RalD and VitD
Gr0ups wias fobustin those wilh sovero ostoopenia group llwes Fscoro < —3.0]. Ralowiana plus cholocaleiferol significanty mprovad luk
spine BMD and attenuated total hip BMD loss compared with cholecalcifrol alone, with a more robust effect in sovere osteopenia.

Cliical trial registation The tial was registered with CiricalTais gov (NCTO5386784).
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