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수신부서    식품의약품안전처 의약품안전평가과
식품의약품안전처 의약품심사조정과

건강보험심사평가원 약제관리실

제    목 Choline Alfoscerate 허가 사항과 급여 기준에 관한 건

안녕하십니까. 건강사회를 위한 약사회입니다. 

□ 글리아티린(Choline Alfoscerate)은 ‘뇌혈관 결손에 의한 2차 증상 및 병성 또는 퇴행성 뇌기질성 정신증후
군, 감정 및 행동변화, 노인성 가성우울증’으로 식품의약품안전처에서 허가받은 약으로 2016년 총 440만건이 처
방되고 1,660억 원이 청구되었습니다. 

□ 식품의약품안전처에 질의드립니다. 
 
글리아티린은 원개발국인 이탈리아를 비롯하여 폴란드, 러시아, 아르헨티나 등에서만 사용되고 있으며 미국에서
는 심지어 의약품으로 허가 받지 못하여 건강보조식품으로 판매되고 있습니다. 2012년 미국 FDA에서 나온 글
리아티린 자료를 보면 원 개발사인 Italfarmaco가 제출한 Choline Alfoscerate 주요 임상 데이터에 ‘심각한 질병
을 가진 환자에게 경구투여가 아닌 주사투약 했을 때의 약리학적 효과를 보았다는 점’ 등을 언급하며 해당 자료
에 대한 비판적 입장을 보였습니다. 

글리아티린의 효능에 대해서도 논란이 있습니다. 현재 글리아티린은 경도인지장애 개선제로 많이 처방되고 있으
나 이를 입증한 약물은 존재하지 않는다는 것이 전 세계적인 중론입니다. 건강사회를위한약사회는 여러 임상 자
료를 찾아보았으나 한국 허가 사항을 입증할 만한 자료를 찾을 수 없는 상황입니다. FDA 자료에서 언급되었듯
이 대다수 논문들이 경구투여가 아닌 주사투약 했을 때의 효과를 보았거나 donepezil 등과 같은 알츠하이머 치
료제와 병용 투여했을 때의 개선정도를 연구한 것들입니다. 하지만 한국에서는 기존 연구들에서는 그 효과를 확
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인할 수 없는 ‘감정 및 행동 변화, 노인성 가성우울증’ 등으로 허가를 받아 광범위하게 사용되고 있습니다. 

1. 글리아티린 허가 당시, 그리고 2010년 의약품 재평가 당시 식품의약품안전처가 어떤 임상 ․ 문헌 자료를 근
거로 하였는지 알려주십시오. 
2. 한국 허가 사항을 입증할 정도의 임상시험 자료가 존재하는 것인지, 존재한다면 임상시험 내용을 공개해주십
시오.   

□  건강보험심사평가원에 질의드립니다. 

치매예방약, 기억력 개선제 등으로 일선 병원에서 Choline Alfoscerate 처방이 급격하게 증가하여 2011년 처방 
건수 1,500건에서 2016년 4,400여건으로 약 3배 증가하였고 2016년 기준 청구액은 약 1,660억 원에 달하였습
니다. 성분별 총액임을 감안하고 보더라도 2016년 심평원 청구액 기준 1위인 비리어드(1,477억원)을 훨씬 웃도
는 액수로서 막대한 건강보험재정이 글리아티린에 소요되고 있습니다. 

1. Choline Alfoscerate 약제 급여 조건을 허가 조건과 동일하게 책정한 근거를 알려주십시오. 

2. 글리아티린을 사용하고 있는 이탈리아, 러시아, 아르헨티나 등 외국에서의 급여 기준, 사용량을 알려주십시오. 

3. 주요 외국에서 의약품으로 사용되고 있지 않다는 점, 미국에서 건강기능식품으로 판매되고 있다는 점을 고려
하여 Choline Alfoscerate 처방에 필요한 진단 기준, 급여 기준을 명확히 하실 의향이 있으신지 알려주십시오. 
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