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어나프라 주  UnafraⓇInj.

성          상 :   무색 내지 미황색의 액이 투명한 바이알에 든 주사제

조          성 :   opiranserin hydrochloride 1000mg/100ml

제조 / 판매 :   (주)비보존제약 (vivozon pharm)

구          분 :   전문의약품

식약처분류 :   해열, 진통, 소염제(114)

효능/효과
성인에서 수술 후 중등도에서 중증의 급성통증 조절을 위한 단기요법

용법/용량

단회 투여 

  성인 수술 후 급성 통증 조절을 위해 단회 투여함

  재투여에 대한 안전성 및 유효성은 평가된 바 없음

PCA  

  필요시 수술 후 초기 통증 조절을 위해 통증자가조절법

  (Patient-Controlled Analgesia: PCA)을 사용할 수 있음

단계별 투여 스케줄 (Loading & Maintenance)

   * 부하 용량 (Loading Dose)

   : 160 mg을 초기 30분간 정맥 점적 투여

   * 유지 용량 (Maintenance Dose) 

   : 840 mg을 이후 9시간 30분간 정맥 점적 투여

   * 최대 용량

   : 1일 최대 1,000 mg을 초과해서는 안 됨

   * 경막외 및 척수투여는 하지 않음

조제 및 희석 방법 (IV Admixture)

  1,000 mg에 해당하는 100 mL을 생리식염주사액 400 mL에 희석하여 

  총 500 mL을 10시간 동안 말초 정맥을 통해 점적주입함 

금기
  * 이 약에 과민반응이 있는 환자

  * 심혈관계 

     : 불안정 협심증, 울혈성 심부전 환자

       또는 심전도 이상 환자[QRS > 200msec, QTcF > 450msec(남)/         

       470msec(여)]

  * 중등도에서 중증의 신장애 및 간장애 환자

이상반응
복강경 대장절제술 환자를 대상으로 한 3상 임상시험(K301시험)에서 투여

군과 위약군에서 확인된 이상반응은

    : 구역(34.0%), 시술 후 열(31.9%), 구토(13.5%)

수술 후 통증 환자 대상 안전성 분석 결과 가장 흔한 이상반응은

    : 구역(45.1%), 구토(15.6%), 두통(14.5%), 시술 후 열(11.5%), 어지러 

      움(10.5%), 졸림(6.0%)

심전도 PR 연장(1.3%)과 QRS 복합 연장(0.9%)도 보고됨

임부/수유부
임부를 대상으로 한 적절하고 잘 통제된 임상시험이 없어 임부 또는 임신을 

계획 중인 환자에게 이 약을 투여하지 않음

모유를 통해 분비되는지에 대해 연구된 바 없어 이 약을 수유부에게 투여하

지 않음

유/소아
18세 미만의 소아 및 청소년에 대한 안전성 및 유효성 미확립으로 투여 금

지

고령자
연령별로 비교 시 전반적으로 안전성에 차이가 없으나, 일부 고령자에서 민

감성이 더 크게 나타날 수 있어 면밀한 모니터링 필요

적용상 주의
조제된 정맥주입용액은 48시간 이내에 사용해야 함

출처 : KIMS
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 Opiranserin HCl의  이중 작용 기전  (Dual-Target MOA)

오피란제린은 글라이신 수송체 2형(GlyT2)과 세로토닌 2A 수용체(5-HT2A)를 이중 표적으로 하는 benzamide 계열의 비마약성 진통제로, 통증 전달 경로

의 주요 기전을 중추 및 말초 신경계 수준에서 동시에 조절함으로써 시너지 진통 효과를 발휘한다

1. GlyT2 (Glycine Transporter Type 2) 억제 [중추 작용]

* 기전 : 척수 후각(Spinal dorsal horn)에서 억제성 신경전달물질인 글라  

             이신의 재흡수를 담당하는 GlyT2를 차단한다

* 결과 : 시냅스 틈새의 글라이신 농도를 높여 억제성 신경 신호를 강화함으  

             로써, 상행 통증 신호가 뇌로 전달되는 것을 직접적으로 억제한다

2. 5-HT2A (Serotonin Receptor 2A) 길항 [중추 및 말초 작용]
* 기전 : 뇌의 하행 촉진 조절 경로 및 말초 신경에 분포하는 5-HT2A 수용체를 차단한다

* 결과 : 뇌에서 내려오는 통증 촉진 신호를 감소시키고, 수술 부위 말초 신경의 통증 민감도(Nociceptor activation)를 낮추어 과민 반응을 억제한다

3. GlyT2와 5HT2A 동시 길항작용의 시너지 효과
Rat 신경병성 통증모델에서 GlyT2와 5HT2A 각각의 길항제를 

각각 단독으로 투여하였을 때에는 전혀 진통 효력을 나타내지 않

는 용량을 병용투여하였을 때 유의미한 용량 의존적 진통 효과가 

나타났다 

GlyT2와 5HT2A를 동시에 억제하면 각각을 단독으로 억제하였

을 때에는 나타나지 않던 효능이 동시 억제의 시너지 효과에 기

인하여 나타나게 된다

단독 투여와 병용 투여 간에 개별 혈장 약물 농도에서 차이가 없

었으므로 병용투여에 의한 약물상호작용의 영향은 배제된다

그림출처
Glycine transporters as novel therapeutic targets in schizophrenia, 
alcohol dependence and pain | Nature Reviews Drug Discovery

출처 : 어나프라주(오피란제린염산염) 품목허가 보고서 (2024.12.12 승인)
        Lee SW, Song I, Kim J, Sim JY. Opiranserin injection (Unafra®) for acute               
        postoperative pain. Anesth Pain Med (Seoul). 2025;20(4):309-317.

그림출처
비보존, 한국IR협의회 기업리서치센터
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보고 기간

보고자별 현황(%)

자동선별 직접보고
Signal

간호정보지 KARDEX 약사/복약상담 간호사 약사 ER(약사) 의사 기타

약물별 보고현황(%)

근육
이완제

기타
모름

마약성
진통제

비마약성
진통제

소화기계
용제

순환기계
용제

정신신경
용제

조영제 항결핵제 항생제 항암제 항전간제 호르몬제

2025. 12.16.~2026. 2.15.

7.4 5.0 5.0 37.4 41.6 0.7 1.0 ­ 1.8

0.1 7.5 2.8 16.4 0.4 4.0 0.1 10.9 0.4 17.0 38.8 0.3 1.0

보고자별
현황 

약물별
보고현황 
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약물 유발성 신장 기능 이상

1. 개요 및 평가 기준

약물 유발성 신장 기능 이상은 기전이 매우 복잡하며, 사구체 여과율(GFR, glomerular filtration rate)이 60ml/min/1.73 ㎡ 미만인 신부전 환자나 고령자, 

패혈증 환자 등에서 더욱 취약하게 나타난다. 일반적으로 약물 노출 24~48시간 내에 혈청 크레아티닌(SCr, serum creatinine)이 기존보다 50% 이상 상

승하거나 0.5mg/dl 이상 상승하여 24~72시간 이상 유지되는 경우로 정의한다

2. 주요 신독성 유발 약물 및 기전

신장 손상을 유발하는 주요 약물 계열과 기전은 다음과 같다

표1. 신장 손상 유발 기전

표2. 신장 기능 이상을 유발할 수 있는 약물

출처: 대한약사회 지역의약품안전센터. 신장에 영향을 미치는 약물 안전성 정보. 팜리뷰(PHARM REVIEW) 
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MTX 유발 신손상 기전과 예방

MTX는 주로 신장을 통해 배설되며(>90%), 고용량(HDMTX, High-dose methotrexate)  투여 시 적절한 예방 조치에도 불구하고 약 2%~12%의 환자에게
서 AKI가 발생한다

*HDMTX : 2~36시간에 걸쳐 500mg/m² 이상의 용량을 투여하는 것

1. 기전

Methotrexate(MTX)는 대표적인 '결정 유발성(Crystal-induced)' 및 '세뇨관 독성' 약물로 분류된다

결정 신병증 (Crystal Nephropathy)

MTX와 그 대사체인 7-OH-MTX는 산성 요(pH < 7)에서 용해도가 낮아 신세뇨관 강(lumen) 내에서 침전되어 결정을 형성한다
이 결정들이 세뇨관을 물리적으로 폐쇄(Obstruction)하여 요 흐름을 막고 원위부 압력을 높여 사구체 여과율(GFR)을 급격히 떨어뜨린다

직접적 세뇨관 손상 (Direct Tubular Injury)

        MTX가 세뇨관 상피세포에 직접 작용하여 활성산소(ROS) 생성을 촉진하고, 미토콘드리아 손상 및 세포 사멸(Apoptosis)을 유도한다

2. MTX 혈중 농도(TDM) 해석 및 독성 기준

[시간별 MTX 농도 기준표]

Methotrexate crystalline-induced kidney injury. 
(A) Urine sediment shows free and clumped methotrexate 
crystals under light microscopy (×400) 
(B) methotrexate crystalline cast (× 400)

* 그림출처
Randy L. Luciano, Mark A. Perazella, Crystalline-induced 
kidney disease: a case for urine microscopy, Clinical Kidney 
Journal, Volume 8, Issue 2, April 2015, Pages 131~136

출처
Ramsey LB, et al. Consensus Guideline for Use of Glucarpidase in Patients with HDMTX Induced AKI and Delayed Methotrexate Clearance. The Oncologist. 2018;23(1):52-61
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3. 예방

MTX 신독성 예방 및 관리 가이드라인 (Standard Protocol)

[1단계: 투여 전/후 예방 프로토콜 (Prevention)]

신기능이 정상인 환자라도 아래의 프로토콜을 준수해야 MTX 결정화를 막을 수 있다

강력한 수액 공급 (Hyper-hydration)
         MTX 투여 12시간 전부터 시작하여, 혈중 농도가 0.1 μM 미만으로 떨어질 때까지 유지한다
      용량: 2.5 ~ 3.0 L/m2/day (충분한 요량 유지 목적)
요 알칼리화 (Urinary Alkalinization)
      NaHCO3를 수액에 혼합하여 투여하며, 요 pH를 7.0~8.0 사이로 유지한다
         요 pH가 6.0에서 7.0으로 올라가면 MTX 용해도가 약 10배 증가한다
상호작용 약물 배제
     NSAIDs, PPIs(Omeprazole 등), Penicillins, Probenecid는 신세뇨관 배설을 억제하므로 투여 전 최소 24~48시간 전에는 중단해야 한다

[2단계: AKI 발생 및 배설 지연 시 조치 (Intervention)]

배설 지연이 확인되면(48시간 농도 > 5 μM 등), 즉각적인 구조 요법에 착수한다

Leucovorin (LV) Rescue (용량 증량)
MTX 농도 수치에 기반한 노모그램에 따라 LV 용량을 즉시 상향 조정하여 전신 독성을 중화해야 한다

Glucarpidase (Voraxaze®) 투여
      신부전으로 인해 MTX 배설이 거의 불가능할 때 사용하는 효소제로, 혈중 MTX를 즉각적으로 99% 이상 불활성화한다
         MTX 농도가 위험 수치 이상이고 SCr이 급격히 상승할 때 조기 투여가 권장된다

       신대체요법 (Dialysis/CRRT)
            
                 Glucarpidase를 사용할 수 없거나 전신 상태가 악화된 경우 혈액투석을 시행한다
                 고유량 혈액투석 (High-flux Hemodialysis): 일반 투석보다 효과적이며, 연속적 신대체요법(CRRT)을 시행할 수 있다
                 주의사항: 투석 중단 시 조직에 있던 MTX가 혈액으로 다시 빠져나오는 리바운드(Rebound) 현상이 흔하므로, 
                                투석 종료 후에도 반드시 농도 모니터링이 필요하다

출처
Lyrio, R. M. da C., Rocha, B., et al. (2024). Chemotherapy-induced acute kidney injury: epidemiology, pathophysiology, and therapeutic approaches. Frontiers in Nephrology, 
Howard SC, McCormick J, Pui CH, et al. Preventing and Managing Toxicities of High-Dose Methotrexate. The Oncologist.
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의약품안전나라 의약품 통합정보시스템 -  허가사항 변경
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 미국식품의약품청(FDA, The U.S. Food and Drug Administration) 
  Drug Safety Communication

FDA Drug Safety Communication

[ 01 - 13 - 2026 ]     
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 [ 9 - 12 February 2026]     

FDA, GLP-1 RA 제제의 자살 생각 및 행동 관련 경고 문구 삭제 권고
FDA는 2026년 1월 13일, 글루카곤 유사 펩타이드-1 수용체 효능제(GLP-1 RA, Glucagon-Like Peptide-1 Receptor Agonist) 계열 약물의 라벨에서 자살 
생각 및 행동(SI/B, Suicidal Ideation and Behavior)에 관한 경고 문구를 삭제하도록 제약사에 요청했다
이는 해당 약물과 SI/B 사이의 인과관계를 입증할 만한 근거가 없다는 대규모 데이터 분석 결과에 따른 조치이다

1. 주요 배경 및 검토 결과
FDA는 삭센다(Saxenda®), 위고비(Wegovy®), 제바운드(Zepbound®) 등 체중 관리 목적으로 승인된 약물들의 허가 당시 포함되었던 SI/B 관련 경고 사항
을 재검토했다

메타분석 결과
   : 107,910명의 환자가 포함된 91개의 위약 대조 임상시험 데이터를 분석한 결과, GLP-1 RA 투여군에서 SI/B 및 불안, 우울증 등의 정신과적 이상반응 위   
     험 증가는 나타나지 않았다

코호트 연구 결과
   : FDA Sentinel System을 통해 224만 명 이상의 데이터를 분석한 결과, GLP-1 RA 사용자와 SGLT2 억제제(SGLT2i, Sodium-Glucose Cotransporter 
     2 Inhibitors) 사용자 간의 의도적 자해 위험 차이는 발견되지 않았다

2. 약사 협조 사항 및 향후 조치
FDA는 이번 조치가 모든 GLP-1 RA 제제 간의 일관된 메시지 전달을 보장할 것이라고 밝혔다
약사는 환자가 복용 중인 약물을 임의로 중단하지 않도록 지도해야 하며, 환자가 기분 변화나 우울감을 호소할 경우 전문의와의 상담을 권고해야 한다

 유럽의약품청(EMA, European Medicines Agency) 
  약물감시 위험평가위원회(PRAC, Pharmacovigilance Risk Assessment Committee)

Meeting highlights      

EMA PRAC, 레바미솔(levamisole) 제제 판매 중단 권고

EMA, PRAC는 최근 성분명 levamisole을 포함한 의약품에 대해 유럽 연합(EU) 시장에서의 판매 승인 철회를 권고했다

이는 해당 약물이 뇌 백질에 영향을 미치는 희귀하지만 심각한 부작용인 백질뇌병증(leukoencephalopathy)을 유발할 수 있다는 검토 결과에 따른 것이다

PRAC의 검토에 따르면 백질뇌병증 증상은 levamisole 단 1회 투여만으로도 발생할 수 있으며, 투여 후 하루 만에 혹은 수개월 후에 나타나는 등 발현 시점

을 예측하기 어렵다

또한 위험을 줄일 수 있는 별도의 조치나 고위험군이 특정되지 않아, 가벼운 기생충 감염 치료를 위한 위험 대비 이익 균형이 부정적이라는 결론이 내려졌다 

보건의료 전문가는 향후 해당 제제의 처방 및 조제 시 이러한 위험성을 충분히 인지해야 한다
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출처 : Drugs@FDA: FDA-Approved Drugs
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