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당뇨병 치료제 아반디아 추가 경고
FDA, 심장마비 위험 부작용 추가 … 허혈성 심근질환 위험제품 표시

당뇨병치료제 <아반디아>가 울혈성심부전에 이어 심장마비 위험도 높일 수 있다는 새로운 부작용 경고가 

추가됐다.

미국 식품의약국(FDA)은 GlaxoSmithkline의 당뇨병치료제 아반디아(성분명 로시글리타존)의 경고문에 심장

마비 위험을 높인다는 내용을 추가하기로 했다고 발표했다.

이에 따라 아반디아 제품 포장에는 이미 시행되고 있는 울혈성심부전에 대한 경고 외에도 심장마비에 대한 

내용이 새로 덧붙여지게 된다.

5월 이후 로시글리타존과 피오글리타존 성분 당뇨병치료제의 심장 부작용 논란에 따라 6월과 8월 FDA는 

아반디아 뿐만 아니라 GlaxoSmithkline 제품인 <아반다메트>, <아반다릴>, 한국Lilly 제품인 <악토스> 등 두 

성분의 의약품에 대해 울혈성심부전 위험을 높인다는 상자형 경고문을 부착하도록 했다.

발표된 조치는 제품 가운데 아반디아에 대해 심근경색과 협심증 등 허혈성 심근질환 위험을 추가하도록 한 

것이다.

그러나 FDA는 아반디아가 다른 약물에 비해 심장마비나 심장마비에 따른 사망 위험을 더 높이는지에 대해 

충분한 증거는 없다고 결론내렸다.

기존 42개 임상시험에 대한 분석결과 아반디아와 허혈성 심장질환 발생간에 연관이 있는 것으로 드러났으나 

3개 임상연구에서는 위험에 대한 확인도 배제도 할 수 없었다고 FDA는 설명했다.

FDA는 “의사는 심장질환이 있거나 심장마비 위험이 높은 환자들의 당뇨치료방법을 결정할 때 추가된 위험

성에 대해 반드시 언급해야 한다”고 당부했다.

또 GlaxoSmithkline에게 아반디아의 심혈관계 부작용에 대한 장기 연구를 착수하도록 요청했다. <저작권자 

연합뉴스 - 무단전재․재배포 금지>
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