
 
 
 
 
 
 

online © ML Comm  

 - 266 -

□ 증  례 □생물정신의학 Vol. 16, No. 4, November 2009

 

Quetiapine Fumarate의 제형 변경 후 발생한 피부 발진 1예 

 

권  용  석·임  세  원† 

 

A Case of Skin Eruption Occurred after  

Switching Formulation of Quetiapine Fumarate 

 

Yong-Seok Kwon, M.D., Se-Won Lim, M.D.† 

 

 
dverse drug reactions are very common in clinical practice, and skin is one of the most frequent organs 

for adverse drug reactions. We report a case of a 71-year-old male patient who developed skin eruptions 

after switching formulation of quetiapine immediate release(IR) to quetiapine extended release(XR). He had 

been taking quetiapine IR(400mg/day) for treatment of manic episode which was developed one year ago. The 

patient showed great improvement of symptoms after taking quetiapine IR for about one year, thus dosage of 

medication was reduced to 50mg/day on the average. Unfortunately dose reduction has tended to worsen 

symptoms, so dose of quetiapine was increased again to 200mg/day with formulation changes to XR. Two days 

after he took new formulation, erythematous papules were occurred over his anterior neck and ventral side of left 

wrist. As he stopped quetiapine XR, the skin lesions gradually subsided. And he was successfully treated with 

readministration of quetiapine IR without any skin lesions. 
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서     론 

 

약물 사용으로 인한 가장 흔한 부작용 중 한가지는 피

부에 발생하는 반응으로, 입원 환자에서 약 1%에서 3% 

정도의 빈도로 발생하며1)2) 항생제에 의한 경우가 가장 

많다.3) 이러한 약물에 의한 피부 반응은 약물 투여의 중

단을 초래할 만큼 심각한 피부 질환으로 발전하는 경우

는 드물지만 다양한 임상양상과 중증도로 인해 주의 깊

은 관찰이 필요하다.4) 정신과적 질환의 치료에 사용되

는 약제들 중 lamotrigine이나 carbamazepine과 같은 

항경련제 등은 과거 여러 연구에서 높은 초기 고용량, 빠

른 용량 증가와 관련되어 심각한 형태의 피부 발진으로 

나타난 경우가 성인에서 0.3%5) 정도이나, 비 정형 항정

신병 약물과 관련되어 나타난 피부 발진을 포함한 과민성 

반응은 많지 않다.6-8) 

Quetiapine fumarate(quetiapine)는 dibenzothiazepine 
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유도체로, 입증된 효능과 우수한 내약성으로 정신분열병

과 양극성 장애 조증삽화의 치료에 널리 사용되는 비 정

형 항정신병 약물이다.9-12) 최근 미국에서는 양극성 장애 

우울증삽화에서 단독 치료제로 허가를 받았으며,11)12) Cut-
ler 등13)의 연구에서 효능이 확인되었다. 현재 흔히 사용되

는 immediate release(이하 IR) 정제 quetiapine(que-
tiapine IR)은 약 7시간 정도의 반감기14)를 보이는 약동학

적 특징으로 인해 일반적으로 치료 용량을 하루 2회에

서 3회 정도로 나누어 복용하도록 하고 있다. 

정신분열병 및 양극성 장애를 가진 환자들에서 항정

신병 약물에 대한 순응도는 연령, 성별, 학력, 증상, 약

물로 인한 부작용 및 병식 정도에 따라 차이를 보이며, 

정신사회적 지지나 의료시설 접근성과 같은 환경적 조건

도 관여한다.15-17) 또한 일일 투약 횟수 등과 같은 처방

의 복잡성도 항정신병 약물의 순응도에 영향을 미치는 

중요한 인자이다.18) 약물에 대한 비순응은 치료실패, 재

발 및 입원이나 자살과 같은 심각한 결과를 초래할 수 

있으므로19) 치료에 있어 중요하게 다루어져야 한다. 그 

결과 하루 1회 복용 가능한 extended release(XR) 정

제 quetiapine(quetiapine XR)이 개발되었으며, 이는 환

자의 약물 순응도를 높이고 최적의 치료효과를 거둘 수 

있도록 도움을 줄 것이다.16) 일반적으로 성분이 동일할 

경우 이상반응도 대략 비슷할 것으로 추정하므로 제형의 

변경에 따라 별도의 이상반응이 추가로 발생할 가능성

을 임상현장에서 처방시 고려하는 경우는 드물다. 그러

나 저자들은 1년 이상 quetiapine IR 정제를 사용 시 아

무런 이상반응을 보이지 않던 환자에서 제형을 quetiap-
ine XR로 변경한 후 피부발진이 발생한 사례를 경험하

였기에 이를 보고하고자 한다. 본 증례는 피부발진 등의 

증상이 약제 변경과 관련되어 발생하였을 가능성과 증

례보고의 필요성에 대해 환자에게 설명하여 동의를 받

은 후 작성되었다.  

 

증     례 
 

환자는 71세 기혼 남성으로 2008년 7월부터 비정상

적으로 과민한 기분과 함께 사고의 비약, 주의 산만, 지

나친 물건 구입, 수면에 대한 욕구 감소, 말이 많아짐, 관

계 사고 등의 증상이 처음 발생하였다. 같은 해 11월 본

원 정신과에 입원하였고, 당시 진단은 정신병적 증상을 

동반한 조증삽화를 보이는 I형 양극성 장애였다. 병력상 

정신과적 과거력은 없었으며, 모 내과의원에서 수년 전

부터 고혈압으로 amlodipine besylate 5mg과 고지혈증

으로 atrovastatin 10mg, 관상동맥혈전 예방 목적으로 

aspirin 100mg 처방 받아 복용하고 있었다. 입원 후 

lithium carbonate 900mg 및 quetiapine IR 400mg

을 복용하였으며, 상기 증상이 호전되어 20일만에 퇴원

하였다. 퇴원 후 외래 추적 관찰 중에도 약물 복용을 꾸

준히 하여 증상의 악화 없이 관해 상태에 도달하였다. 입

원시부터 경하게 있던 손떨림과 어눌한 발음 등의 부작용

이 심하게 지속되어 lithium carbonate 투약 중지하였으

며, quetiapine도 감량하여 IR 50mg(25mg 2정)으로 

사용하였다. 환자의 복약 순응도는 우수하였으며 간헐적

인 불면증 등의 증상이 있을 때마다 자의로 25mg에서 

50mg으로 용량을 조절하였다.  

그러던 중 2009년 9월부터 의기양양하고 과대한 기

분과 함께 수면에 대한 욕구 감소, 정신 운동성 초조, 평

소보다 말이 많아짐 등의 증상이 다시 발생하여 같은 해 

10월 정규 외래 진료 시 quetiapine을 증량하였다. 증량

시 기존에 사용하던 IR 정제 대신 XR 정제를 사용하여 

200mg으로 취침 전에 투약하였다. 환자 및 환자 보호

자의 보고에 의하면 용량 및 제형을 변경하여 복약한 다

음날 오후부터 양쪽 둔부의 가려움증이 발생하였고, 복

약 2일째부터 양안의 충혈과 이물감, 눈부심 등의 증상

과 함께 목, 왼쪽 손목 관절 굴측 부위 등에 홍반성 발

진과 구진들이 발생하였다. Quetiapine XR 이외의 약물

은 지속적으로 복용 중이었으며, 과거 피부 발진을 유발

하였거나 이와 관련된 음식물 섭취의 기왕력은 없었고, 

화장품 사용이나 피부에 접촉한 다른 물질도 없었다. 홍

반성 발진과 구진은 가려움이나 통증을 동반하지 않았

다. 복약 3일째에도 상기 증상이 지속되어 환자는 4일째

부터는 자의로 quetipine XR의 복용을 중단하였다. 중

단한 지 4일째부터 양안의 충혈은 호전을 보였으나 피

부병변은 지속되다가, 5일 이후 점차 목과 손목 등의 피

부병변도 호전양상을 보였다고 한다. 환자는 복용을 중

단한 지 9일째 다시 본원 외래 방문하였으며, 외래 관찰

시에는 양안의 충혈은 보이지 않았으나 왼쪽 손목의 피

부병변은 경계가 불분명한 상태로 남아있었다. 이에 qu-
etiapine XR로 제형 변경 후 피부병변이 발생하였을 가

능성을 고려하여 제형을 원래대로 다시 quetiapine IR 

75mg으로 교체하고 lithium 600mg을 병합하였다. 아

울러 피부병변의 치료를 위해 hydroxyzine(antihista-
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mine) 30mg을 함께 처방하였다. 피부병변은 IR로 제

형을 다시 교체하고 hydroxyzine을 투여한 지 3일 후

에는 거의 모두 소실되었다. 

 

고     찰 
 

특정 질병의 치료나 예방 등의 목적으로 사용하는 약

제들은 허가된 용량을 적절한 경로를 통해 사용하여도 유

해하거나 의도하지 않은 부작용을 보이는 경우가 임상에

서 매우 흔하다.20) 약물로 인한 부작용은 여러 신체 기관

에 발생하며 그 중 피부는 가장 흔히 발생하는 부분이나,21) 

그 기전에 대한 증거는 제한적이다.22) 이와 같은 반응은 면

역계를 통해 중개되는 것으로 여겨지며, 기전에 따라 크게 

다음의 두 가지로 분류할 수 있다：즉각반응(immediate-

type)과 지연성 반응(delayed-type)이다.2) 즉각반응

에 의한 부작용은 1형 과민반응(type I hypersensi-
tivity)이라고도 불리며, 여러 연구를 통해 비만세포와 

면역글로불린E(IgE) 등을 통해 매개되고, 지연성 반응

에 의한 부작용은 지연성 과민반응(delayed-type hyper-
sensitivity)이라고도 불리며 T세포에 의해 매개되는 것

으로 여겨지고 있다.2)20-22)  

즉각반응에 의한 피부 부작용은 발생 시점 이전에 과

민반응을 일으키는 항원이 되는 약물이나 항원성을 지닌 

약물-단백질 복합체 등에 의해 감작되어야 하고, 항원

에 노출이 되면서 염증반응을 통해 반응이 나타나게 된

다.2) 약물로 인한 피부 부작용은 다양한 병태생리기전

으로 인해 임상양상과 증상, 중증도가 다양하게 나타나

며,4) 스티븐-존슨 증후군이나 독성 표피괴사와 같은 

심각한 피부 질환은 다행히 발생률은 낮으나 각각 5%, 

30%의 사망률23)을 가질 만큼 치명적이므로 임상에서

는 피부 발진에 대한 주의 깊은 관찰이 필요하다. 대부분

의 피부 부작용은 항원을 제거하면 증상이 빠르게 호전

되며, 정확한 원인물질에 대한 평가가 중요하지만 여러 

종류의 약물을 복용하는 경우가 많아 원인물질을 찾는 

것은 문제되는 경우가 많다.24) 가장 이상적인 증거는 의

심되는 약물에 다시 노출시키는 것이지만, 치료상의 필

요가 이를 정당화하지는 못한다.4) 그 결과 진단은 임상 병

력, 투여 시기, 이전의 비슷한 반응의 유무 등을 토대로 한 

가능성에 기초를 두게 된다.25)  

Qeutiapine은 정신분열병 및 양극성 장애 조증삽화 

및 우을증삽화에서 FDA의 허가를 받은 비 정형 항정신

병 약물이며,13) 그 효능은 여러 연구를 통해 입증되었

다.9-12) Queatiapine XR 정제는 하루 한 번 복용 가능하

도록 하여 환자로 하여금 약물 치료를 지속하는데 도움을 

줄 것으로 보이며,16) 정신분열병 환자를 대상으로 한 여

러 연구를 통해 효과와 우수한 내약성이 확인되었다.11)26) 

Quetiapine XR 정제를 사용한 위약군과의 비교 연구에

서 약물을 중단하게 되는 심각한 부작용은 드물었으며, 

가장 많이 발생하는 부작용은 입마름, 졸림, 어지럼 등이었

고 대부분 경도에서 중등도의 강도였다.11)13)27) 본 증례의 

환자에서 사용한 quetiapine XR과 관련된 발진 등의 보

고는 복용한 환자의 5% 미만에서 용량과 관련되어 발

생했다고 추정되는 정도이다.27) 특히 quetiapine을 포함

한 비 정형 항정신병 약물의 제형 변경과 관련되어 발생

한 부작용은 현재까지 보고된 바가 없다. 

중합체 필름 코팅은 고체 약제의 체내 방출을 조절하기 

위해 자주 사용되며, 여러 천연 및 합성 고분자 물질들이 

코팅 제제로 적합함이 알려졌다.28) 특정하고 필요한 약물 

방출 형태를 얻기 위해서는 약제의 약동학, 약역학적 특

징 및 약물 치료의 종류 등에 따라 코팅의 정도나 중합

체, 가소체의 종류 및 양을 조절하여 다양한 제형을 얻

는다.28)29) Quetiapine XR 정제의 필름 코팅에는 hypr-
omellose, polyethylene glycol 400, TiO2 등이 포함되

어있으며 이는 IR 정제에서도 사용되었으나27) 방출형태

의 조절을 위한 성분 함량 및 처리 공정 등에서 차이를 

두고 있다.27)28)30) 

본 증례는 비 정형 항정신병 약물인 quetiapine을 지

속적으로 복용하던 환자가 IR 정제에서 XR 정제로 제

형을 변경하였을 때 발생한 피부발진과 같은 과민성 반

응에 대한 첫 번째 보고이다. 본 증례의 환자는 피부 발

진이 발생하고 자의로 quetiapine XR의 투약을 중단한

지 9일째 이미 상당 부분 피부병변의 호전을 보인 상태

로 의사를 방문하였으나, 제형의 변화가 증례에서 보이는 

피부병변에 영향을 끼쳤음을 다음과 같은 이유로 추정할 

수 있었다.  

첫째, 환자가 보이는 피부발진의 발생 시점이 quetiap-
ine IR 정제에서 quetiapine XR 정제로 변경한 2일째로 

제형 변경의 시기와 일치하는 점, 둘째, quetiapine XR을 

제외한 다른 약물은 용법, 제형 등의 변화 없이 꾸준히 복

용하고 있었으며 새롭게 시작한 약물이 없다는 점, 셋째, 

피부 발진의 발생 시점과 일치하여 피부 병변 부위와 

접촉하였던 물질이 없다는 점, 넷째, quetiapine XR을 중
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단한 지 4일째부터 피부발진의 호전을 보였다는 점 등이

다. 피부발진과 함께 양안의 충혈, 둔부의 가려움증 등의 

증상을 동반했다는 점에서 과민성 반응의 가능성이 높

으며, 제형의 변경으로 인한 성분 및 함량의 변화나 제

조 공정상의 차이가 기질적 특이성을 가진 환자에게서 

과민반응을 일으켰을 가능성을 추정해 볼 수 있다.  

본 증례에서 제한점으로 생각되는 것은 첫째, 약물 복

용과 피부발진 발생에 대한 확인이 대부분 환자의 보고

에 의해 이루어졌다는 점, 둘째, 윤리적인 문제로 인해 

민감도와 특이도가 높은 경구 유발검사를 시행하지 못했

다는 점, 셋째, quetiapine IR 정제와 quetiapine XR 정

제의 구성 성분 차이나 제형별 특징에 대한 명확한 근거

가 부족하다는 점 등이다. 이러한 제한점들로 인해 본 증

례에서 quetiapine의 제형 변경과 피부발진과의 인과관계

를 명확히 판단할 수는 없으며 단지 증상발생과의 시간적 

연관성 측면에서 개연성이 추정된다고 할 수밖에 없다.  

정신분열병과 양극성 장애의 치료에 있어 quetiapine

의 효과는 매우 긍정적이며, 최근 개발된 XR 정제 역시 다

양한 임상연구를 통해 효과와 내약성이 입증되었다. 항정

신병 약물뿐 아니라 일반적인 약물의 제형 변경과 관련하

여 발생한 피부발진과 같은 과민반응은 매우 드물며 본 

증례의 경우도 증상은 경미한 편이였다. 그러나 피부과

적 이상반응은 환자들의 약물 순응도를 저하시키는 요인

이 될 수 있으므로 임상가는 성분이 동일한 경우라도 제

형을 변경할 경우 초기에는 잠재적 이상반응 발생여부에 

대해 주의를 기울이는 것이 필요할 것이다. 이에 저자들

은 비록 명확한 인과관계를 입증할 수는 없었으나 que-
tiapine의 제형 변경 후 발생한 피부발진 환자의 증례를 

보고하였으며, 향후 제형과 관련되어 나타나는 과민반응

에 대한 구체적인 연구들이 필요할 것으로 사료된다.  
 

중심 단어：Quetiapine·과민성 반응·약진·제형. 
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