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방사성 리간드 치료는 매우 정밀하게 암을 공격하는 접근법으로, 최근 업계에서 난치성 암을

치료할 수 있는 차세대 항암제로 주목을 받고 있습니다. 특히 신경내분비종양 환자들의 생존

기간과 삶의 질 개선에서 이미 유의한 성과를 보여주었고, 여기에 더해 악성림프종, 

전립선암의 일부 환자들에 대한 새로운 치료 옵션으로도 연구가 활발히 진행되고 있어서

아마도 가까운 시일 내에 그 성과가 가시화될 것으로 기대되고 있습니다. 

국내에는 과거 2002년 비호지킨림프종에 사용되는 방사면역치료제(RIT, 

radioimmunotherapy)를 시작으로, 최근 2020년 신경내분비종양에 사용 가능한 방사성 핵종

치료제(PRRT, peptide receptor radionuclide therapy)에 이르기까지 방사성 리간드 치료제가

도입된 바 있습니다. 그리고 이러한 유형의 치료제는 첨단 혁신 의학 기술을 바탕으로 앞으로

빠르게 발전을 거듭할 것이고, 이에 대한 의료 현장에서의 수요 또한 기하급수적으로 증가할

가능성이 높습니다.

그렇지만 더 많은 수의 환자들이 방사성 리간드 치료와 같은 새로운 치료법을 접하고 이러한

과정을 통해 환자들의 생존율 증가라는 궁극적인 성과가 가시적으로 나타나기 위해서는, 

방사성 리간드 치료와 같은 새로운 치료법의 도입을 위한 정책적인 고려와 이를 기존 의료

체계에 올바르게 통합하는 과정이 필수적입니다. 

이러한 부분에 대한 적절한 계획 및 정책적인 개선에 대한 고려가 없다면, 앞으로도

국내에서는 방사성 리간드 치료를 위한 정책 및 의료 기반 시설/서비스의 미비, 보험 급여

한계 등의 많은 이유로 그 혜택을 환자들이 누리는 데 여전히 어려운 상황이 반복될

것입니다. 최초의 방사 면역치료제가 국내에 들어온 지 벌써 20여 년이 지났음에도, 여전히

많은 암 환자들이 이러한 고품질의 혁신적인 암 치료법의 혜택을 누리고 있지 못하고 있는

현실을 일례로 들 수 있습니다.

따라서 우리는 제일 먼저 이러한 치료제 도입을 위한 정책, 규제와 보험급여, 수요, 서비스

등에 대하여 체계적이고 다각적인 분석을 통해, 개선이 필요한 미비한 부분과 치료 확대

기회를 발견하는 단계를 거쳐서, 체계적인 정책 청사진을 도출해 내고 이를 바탕으로 관련

정책들을 설립하고 시행해야 합니다. 

Foreword
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H E A L T H  S Y S T E M  R E A D I N E S S  F O R  R A D I O L I G A N D  T H E R A P Y  I N  T H E  R O K
S I T U A T I O N  A N A L Y S I S  R E P O R T

이 보고서는 국내 방사성 리간드 치료 현황에 대한 체계적이고 다각적인 평가를 진행하여, 

현재 의료 현장에서 필요한 부분 등을 면밀히 파악하고 이를 근거로 정책 개선 과제를

발굴하는 것을 목표로 하고 있습니다. 그리고 향후 이 보고서를 기반으로 방사성 리간드

치료에 대한 환자들의 접근성을 높이고, 더불어 정책 분야 이해관계자들의 관련 치료에 대한

이해도를 높여, 향후 이러한 혁신적인 치료법이 더 많은 적응증에 적용될 수 있는 기반이

되는 정책이 계획·집행될 수 있기를 바랍니다. 

이러한 보고서의 목표를 이루기 위하여, 학계, 정책 분야, 그리고 의료현장 등 다양한 분야에

걸친관련 분야 최고 전문가 집단이 자문 위원으로 참여했습니다. 그리고 이렇게 모인

자문단은 심도 있는 다학제적 논의를 통하여 방사성 리간드 치료 현황에 대한 가장 자세한

국내 상황을 제시하였고, 더 나아가 핵의학 전문의, 임상 전문의, 약사, 법률 자문가, 그리고

환자 단체 대표를 아우르는 다양한 국내 방사성 리간드 치료 전문가들의 통찰력을 통합한

정책들을 제안했습니다. 이렇게 이 보고서에는 해당 분야의 중심에 있는 여러 의료진과 규제

전문가들의 다각적인 고민과 개선의 노력이 함축되어 있으며, 더 나아가

희귀·난치성질환자의 치료 접근성 확대를 위한 실질적인 제도 개선을 위한 긴 여정의

출발점이 될 수 있다는 점에서 큰 의미가 있습니다.

마지막으로 자문단의 일원으로 지난 6개월간 환자의 방사성 리간드 치료 경험 및 애로사항을

아낌없이 나누어 주셨던 故 황원재 한국신경내분비종양환우회 회장님을 기억하며, 이

보고서가 방사성 리간드 치료와 관련한 정책적 논의의 촉매제가 되어, 앞으로 국내에서 치료

혜택의 대상이 되는 환자 규모를 더욱 확대하고, 이들에게 더 나은 치료 환경을 제공할 수

있는 기틀이 되어 보다 많은 환자들의 삶의 질을 높일 수 있는 계기가 되기를 소망합니다.
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대한민국에 필요한 6가지 변화 :  

Executive Summary

방사성 리간드 치료에 대한 환자, 의료진, 
정책 결정자의 인식도 증진

방사성 리간드 치료를 포함한 국가 정책
보급을 위한 정부 부처 간 협업 도모

방사성 리간드 치료를 포함하는 국내
임상진료지침 개발을 위한 대한민국 고유의

임상 데이터 확보

방사성 리간드 치료의 국내 사용 확대를 위한
방사성 동위원소 관련 인프라와 면허 문제에

대한 지속적인 지원

방사성 의약품의 특성을 반영한 별도의
품목허가 절차 도입

보험급여 확대와 행위 수가 인상을 통한
환자와 의료진 재정 지원 확대

보고서개요 Executive Summary

방사성리간드치료란표적항암치료의일종으로,�종양의 성장과 복제를 억제하기 위해 DNA 손상

유발을 목적으로 특정 표면 분자를 가진 암세포를 표적할 수 있는 표적 화합물인 리간드(ligand, 

단백질 분자에 특이적으로 결합하는 물질)와 방사성동위원소를 링커로 연결한 약물을 투여하여

방사선에 의해 암세포를 사멸시키는 치료법이다.1 2

해당치료는표적이되는암세포에방사성동위원소를정확하게전달하여선택적으로방사선을직접

조사할수있어주변세포에대한손상을최소화할수있다는장점이있어기존의 생물학적 제제 및

화학적 제제와는 기전적 차별성이 있고1 11 12, 또 이미 일부 신경내분비종양, 림프종, 전립선암

환자군에서 생존율 증가 및 삶의 질 향상을 입증한 바 있다.3-10

현재국내에서방사성리간드치료제는식품의약품안전처로부터일부신경내분비종양및

비호지킨림프종에대한약제로허가되어있고13�14,�일부 조건에부합하는환자들에한하여제한적인

급여또한허용되어처방되고있다.15�그러나 이러한 제한적인 국내 규제 현황과는 달리, 의료

현장에서는 이미 해당 치료제로 치료 가능한 적응증 확장을 위한 연구가 활발히 진행 중이므로

앞으로 더 많은 범위의 암 환자들에게로 해당 치료가 확대될 것으로 기대된다.16

그러나방사성리간드치료가국내에서원활하게확대되어많은환자에게혜택이돌아가기위해서는

먼저국내의료체계의변화가선제되어야한다.�다시 말해, 방사성 리간드 치료가 기존 의료 체계의

모든 부분에 적절하고 올바르게 통합되어야 할 필요가 있으며, 이를 위해서 우선 다각적이고

다학제적인 평가를 통해 확립한 전향적인 계획이 필요하다. 그리고 이러한 모든 과정에서는 국내

많은 이해관계자의 적극적인 협력이 중요하며, 무엇보다 혁신적인 치료 혜택이 필요한 환자들의

접근성을 보장하기 위한 정부 차원의 노력이 필요하다.



방사성리간드치료란고도화된표적항암치료의일종이다.�

방사성 리간드는 암세포를 인지하여 암세포와 결합하는

역할을 하는 리간드와 암세포를 사멸시키는 역할을

하는 방사성 동위원소두 가지 부분으로 이루어져

있으며 (그림 1)1 2, 암에서 발현되는 특정 단백질을

인지하는 리간드가 혈류를 따라 흐르다 암세포를 찾아

결합하면 방사선을 내뿜어 암세포를 사멸시키는 원리의

치료법이다. 기존에 존재하던 암 치료법은 대체로 체내

암세포뿐만 아니라 정상세포에도 손상을 준다는 큰

단점이 있었지만, 방사성 리간드 치료는 건강한 세포의

손상을 줄이면서 암을 치료할 수 있는 장점이

방사성�리간드�치료란�무엇인가?

치료용 방사성핵종

암세포 표적 분자,
“리간드”

그림1.�방사성�리간드

있다.1 11 12 또한 치료의 원리가 특정 장기나 암에 국한되지 않기 때문에 특정 암세포를

인식할 수 있는 리간드만 개발된다면 방사성 리간드 치료 적용이 가능하므로, 향후 더 많은

암종으로 광범위한 적용이 가능한 치료 기술로 최근 더욱 주목받고 있다.

본 보고서에서는 ‘방사성 리간드 치료’라는 용어를 사용할 예정이며, 해당 치료법을

설명하는 동일한 용어로 방사선 미사일 치료, 방사선 핵종 치료, 분자 영상 정밀 치료, 

펩타이드 수용체 방사성 핵종 치료 (PRRT), 전신 방사선 치료, 표적형 방사성동위원소

치료, 표적 방사선 치료 등이 있다. 만약 사용된 리간드가 항체인 경우, 해당 치료법은

방사 면역치료라고 불리기도 한다. 
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서론 Introduction

국내에는방사성의약품을이용한치료보다는진단이더보편화되어있다.�현재 국내에서는 매년

수십만 건의 핵의학 영상 검사가 시행되고 있다.17 먼저 방사성의약품을 이용한 진단 분야를

살펴보자면, 국내에서는 2020년 기준 186대의 PET/CT 기기가 운영중이며, 이는 인구 100만

명당약 3.6대의 PET/CT 장비를 보유한 격으로 OECD 국가의 평균(2.4대)을 상회하는

수준이다.18 이에 반해 방사성 의약품을 이용한 치료 분야는, 1960년대 국내에서 양성 갑상선

질환의 치료를 위해서 먹는 치료제로 방사성 요오드가 도입되었으나 대상 환자의 8.2%에게만

처방되었고,19 이어 2000년대 초반에 도입된 림프종 방사성 면역치료제 또한 국내 보험 급여를

받지 못하는 등의 이유로 서양 국가들과 비교하면 의료 현장에서 방사성의약품을 이용한

치료는 유독 현저히 낮은 수준이다.19-21
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Introduction

하지만최근들어방사성리간드치료에처방되는치료용방사성의약품(신약)이 환자의삶의질

향상에괄목할만한성과를보여주며국내에서도많은관심을받고있다.�특히 희귀·난치성 질환인

신경내분비종양에서 방사성 리간드 치료가 전체 생존 기간을 약 18개월 연장하는 등 우수한

효과를 입증하면서3 국내 신경내분비종양 환자들을 중심으로 해당 치료에 대한 수요가

증가하고 있다. 더 나아가 현재 국내에서 품목허가를 진행하고 있는 전립선암 방사성 리간드

치료제 또한 조만간 사용이 가능해질 것으로 예상되면서22 해당 치료의 대상이 되는 환자군이

대폭으로 확대될 것으로 전망된다. 이렇게 방사성 리간드 치료가 기존 항암치료의 패러다임을

뒤집는 암 치료에 있어 새로운 강자로 여겨지면서, 현재 정부뿐 만 아니라 민간 차원에서도

방사성 동위원소를 활용한 치료용 의약품 개발에 활발히 나서고 있는 상황이다. 16 23 24

방사성�리간드�치료의�사용

현재국내식품의약품안전처에서허가된방사성리간드치료제의적응증으로는비호지킨

림프종과위·장·췌장계신경내분비종양이있다.13�14 그리고 이 중건강보험심사평가원의 심의를

통해 보험급여가 가능하도록결정된 적응증은 위·장·췌장계 신경내분비종양 뿐이다.15

림프종을 적응증으로 허가된 약제의 경우, 여러 차례의 보험급여 신청을 진행했지만, 

비용효과성을 충분히 입증하지 못하여 급여 등재에 실패한 바 있고, 여기에 더해 국내에서는

림프종 치료에 대체 약제 처방이 보편화되어 있는 등의 이유로 현재 림프종에서 방사성

리간드 치료는 그 빈도가 매우 낮은 편이다.20 25

방사성리간드치료는조만간전립선암치료에도적용이가능해질것으로예상하고있어,�앞으로

더많은암환자를대상으로처방이가능해질전망이다.�식품의약품안전처는 최근 2023년 6월, 

전이성 거세 저항성 전립선암(mCRPC)을 적응증으로 하는 방사성 리간드 치료제(신약)를

글로벌 혁신 제품 신속심사 대상 의약품으로 지정했다.22 이 과정을 통하면 대게 기존

품목허가 기간에서 최대 75%까지 심사 기간 단축이 가능하므로, 일반 신약과 비교했을 때 더

빠른 국내 도입이 예상된다.26 전립선암은 국내 전체 암 발생의 6.8%를 차지하는 국내 6대 암

질환 중 하나로 유병률은 10만 명당 234.5명이며,27 매년 1만6천 여명의 환자가 새로 발생하고

있는 만큼28 해당 적응증으로 방사성 리간드 치료가 확대된다면 보다 더 많은 환자의 삶의 질

향상을 도모할 수 있을 것이다. 
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방사성리간드치료는앞으로계속해서확대될전망이다.�현재 국내·외에서는 방사성 리간드 치료가

가능한 적응증을 확대하거나, 혹은 치료를 조기에 진행할 수 있는 근거가 될 수 있는 많은 연구가

다양한 암을 대상으로 이루어지고 있다.29-36 그리고 실제 미국이나 유럽에서 어떠한 치료제의

품목허가나 적응증 확대가 이루어지면 그 이후 국내에서도 이러한 과정들이 진행되는 추세를

전제한다면,36 현재 미국에서 임상 연구가 진행되고 있는 방사성 동위원소를 활용한 전이성 거세

저항성 전립선암(mCRPC), 전이성 유방암, 그리고 중추신경계 전이암(신경모세포종 등)을

대상으로 하는 방사성 리간드 치료제도 향후 국내에 도입될 가능성이 크다고 전망할 수 있다. 

이렇게 계속해서 진행되고 있는 연구 사례와 더불어, 앞서 서술한 바와 같이 방사성 리간드

치료의 원리가 다양한 암종에 적용이 가능한 기술이면서도,22 환자들을 치료하는 측면에 있어서도

부작용이 적은 여러 장점을 가지고 있으므로 앞으로 환자 치료의 안정성 향상 차원 등에서 이러한

방사성 리간드 치료 규모 확대는 예정된 순서로 여겨진다. 

하지만방사성리간드치료가향후대규모의환자들에게올바르게도달하기위해서는,�그에 앞서

방사성리간드치료도입을위한준비가반드시선제되어야한다.�여기서 방사성 리간드 치료

도입을 위한 준비란, 필수 인력과 정책, 치료 전달 과정 및 치료 인프라, 그리고 치료 자원이 모두

제시간에 도달하여 제대로 기능할 수 있도록 치료 현장을 준비하는 것을 의미한다. 또한 이러한

요소들이 끊임없이 진화하는 치료 환경에서 가장 효과적인 방법으로 기존 의료 체계에 통합될

수 있도록충분한 유연성을 가져야 한다 (Box 1). 이와 같은 방사성 리간드 치료의 국내 도입

준비를 돕기 위하여 본 보고서는 방사성 리간드 치료 도입 평가지를 개발하였고, 거버넌스, 규제

및 약가와 의료비 환급, 방사성 리간드 치료에 대한 인식 및 수요, 치료 제공 관련 서비스, 

데이터(의료 정보)의 총 다섯 개 평가 영역을 설정하여 국내 치료 현황에 대한 심도 있는 평가를

진행하였다. 그리고 전문가 자문단은 이러한 평가 내용을 바탕으로 대규모 환자를 대상으로

하는 방사성 리간드 치료의 국내 도입을 준비하기 위해서 필요한 총 6개의 정책을 발굴하였다.

BOX 1.

통합(Integration)이란 거버넌스, 규제, 급여, 자금

지원, 치료 서비스 제공과 같은 의료 체계의 모든

부분에 방사성 리간드 치료를 통합시킴으로써, 

그러한 혜택이 필요한 모든 사람들에게 치료가

가능하도록 하는 것을 의미한다. 

준비(Readiness)란 보건 의료 체계가 새로운

치료법인 방사성 리간드 치료를 기존 체계에

편입시키기 위하여, 정책, 시행 과정, 인프라 등을

신속하면서도 지속할 수 있게 조정할 수 있는

능력을 일컫는다. 

방사성 리간드 치료에서 통합(integration)과
준비(readiness)란무엇인가?
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미래를준비하며 Preparing for the future
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정책결정자 인식도
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국내방사성리간드치료에대한환자들의인식도는적응증에따라차이가있다.�방사성 리간드

치료는 방사선 미사일 치료, 방사선 핵종 치료, 분자 영상 정밀 치료, 펩타이드 수용체 방사성

핵종 치료 등의 다른 이름으로도 알려져 있으며, 현재 국내에서 해당 치료가 가능한 적응증은

비호지킨림프종과 위·장·췌장계 성인 신경내분비종양이다. 먼저, 비호지킨림프종을 대상으로

하는 방사선 면역 치료 요법제는 2002년 미국 FDA 승인을 받았고, 이후 2005년 국내에도

도입되었으나,13 대체 약제 대비 비용-효과성을 입증하지 못해 진료상 반드시 필요한 약제로

인정받지 못하였고, 결국 보험급여 등재에 실패한 바 있다.20 25 여기에 더해 국내에서는 유독

대체약제의 처방이 일반적이면서 넓게 이루어지고 있었고, 방사선 면역치료에 필요한 시설을

갖춘병원들이 몇안 되는 점 등을 이유로, 림프종 환자들의 경우는 방사성 리간드 치료가

가능하다는 사실에 대한 인식이 낮은 편이다.37 38 이에 비해 신경내분비종양 환자들의 경우는, 

방사성 리간드 치료제 국내 도입 이전부터 방사성 리간드 치료의 도입 필요성을 여러 차례

주장한 바 있었고,39-43 이를 계기로 실제 국내에서 해당 적응증을 대상으로 하는 방사성 리간드

치료제가 2020년 품목허가를 받았으며,14 이어 2022년 보험급여 등재도 비교적 빠르게

이루어지는 등 제도적인 혜택을 받은 바 있어,15 이러한 치료에 대한 신경내분비종양 환자들의

인식도는 높은 편이라고 말할 수 있다.

환자,�의료진,�정책결정자인식도
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특히약 2,500여 명으로구성된한국신경내분비종양환우회는인터넷

네트워킹을 중심으로 방사성 리간드 치료에 대한 환자 서로 간의

치료 경과, 적응증 관련 최신 임상 연구 논문 등에 대한 다양한

정보를 주고받으며 해당 치료법에 대한 인식도를 높이려는 활동이

비교적 활발한 편이다. 여기에 더해 환우회 자체적으로 환자와

보호자를 위한 정기적인 교육 또한 실시하고 있으며, 나아가 관련

이해관계자들을 적극적으로 만나는 등 환자 대상 정보 공유

이상의 활동을 펼치고 있다.44 하지만 방사성 리간드 치료가

가능하다고 알려진 또 다른 적응증인 전립선암의 경우, 현재

국내에서는 전립선암을 적응증으로 하는 방사성 리간드 치료제가

품목허가 절차가 진행 중인 상태이고,22 26 관련한 환우회의 활동

또한 특이점이 없는 점 등에 비추어 이러한 치료에 대한 전립선암

환자의 인식도는 비교적 낮다고 볼 수 있는 상황이다.

“정책 환경변화를위해서는

적극적인환우회활동이

필요하나,�발생률이높은전

립선암과같은일반암의

경우에서조차환자들의

제한된활동과안타까운

부고로말미암은잦은

리더십의부재로적극적인

환우회활동에는상당한

제약이있는편이다.”

강건욱교수

서울대학교병원



13

Integration and readiness for radioligand therapy: strategic challenges

방사성리간드치료에대한정부이해관계자들의이해도가낮은점또한해당치료가널리퍼지는데있어큰

장애물이되고있다.45 국내 의료 현장에 막대한 영향력을 가지는 정부기관은 크게 의약품 품목허가를

관장하는 식품의약안전처(MFDS), 건강보험 내 약제의 급여 적정성 등을 평가하는

건강보험심사평가원(HIRA), 그리고 제약사와 약가 등을 포함한 협상을 진행하는 역할을 하는

국민건강보험공단, 그리고 이 모든 기관을 아우르며 정책을 제시하는 보건복지부(특히 보험약제과)를

중심으로 이루어져 있다. 이 외 국회 보건복지위원회 의원들도 관련 법령 제정 및 개정에 큰영향력을

가지고 있다. 하지만 이 많은 국내 정책결정자들 가운데 방사성 리간드 치료의 효과와 필요성을 충분히

이해하고 지원하는 이는 없다고 볼 수 있다. 방사성 리간드 치료제의 품목허가 및 보험급여 등의

실무를 진행한 경험이 있는 경우는 해당 치료에 대한 내용을 인지하고 있지만, 그 외 대부분의

정책결정자들은 이를 여러 항암요법의 일종으로만 인식하고 있을 뿐 방사성 리간드 치료에 대한

정책을 수립·촉진하기 위해 제기된 필요성에 대한 공감대는 아직까지 없다.50 더욱이 실무에서 멀리

떨어진 국회 보건복지위원회 소속의 국회의원 등 국가 정책 수립과 관련 법령 개정에 가장 직접적인

영향력이 있는 의사 결정권자들의 경우, 해당 치료에 대한 이해도가 전무하다고 볼 수 있다.

“인프라의부재로방사성

리간드치료가진행되지않

는지방의작은병원들에서

는심지어핵의학과의사조

차도방사성리간드치료에

대해잘알고있지못했다."

방사성리간드치료에대한의료진인식또한편차가매우큰상황이다.�

신경내분비종양은 서양에서는 대장암보다도 발병률이 높은 암으로

알려졌으나, 동양에서는 아직까지 상대적으로 발병률이 낮아 질환

의심이 어려우며오진 가능성도 높은 편이다. 과거에는

신경내분비종양을 질병 발생 장기에 따라 다른 암으로 오진하는

경우도 빈번했고, 아직까지 일반 국민은 물론이고, 1,2차 병원의

의료진도 신경내분비종양에 대해 정확하게 인지하지 못하는 경우가

많다. 그 결과 적응증뿐만 아니라 해당 치료에 대한 인식도 역시

낮은데, 현재까지도 국내에서는 신경내분비종양 전문이 아닌

종양내과 교수나 기타 3차 병원의 임상교수 또한 방사성 리간드

치료에 대해 잘모르는 경우가 있다.45

심지어 치료를 진행하지 않는 지방 병원은 핵의학과 의사조차도

방사성 리간드 치료 존재를 모르고 있는 경우도 있었다. 실제

의과대학 본과 4년 교육 과정 중 3~4시간 정도만 방사성 리간드

치료에 대한 교육이 이루어지고 있는 실정이며46, 아직희귀암을

적응증으로 하여 국내에 도입된 지 3~4년밖에 되지 않은 새로운

치료법에 해당하다 보니, 핵의학 전공이 아니거나

신경내분비종양을 전문적으로 다루지 않는 기타 임상 의료진의

치료 이해도는 매우 낮은 상황이다. 현재 이를 개선하기 위해

대한종양내과학회, 대한핵의학회 그리고 일부 3차 병원들에서

신경내분비종양에 있어서 방사성 리간드 치료의 효과와 안전성을

더 많은 의료진 그리고 환자들에게 적극적으로 알리고 있다.47-49

“1차병원에있는의사들은

이러한혁신표적치료

(방사성리간드치료)에

대해잘알지못하기때문에, 

해당치료로혜택을볼수

있는환자들이치료를

권고받지못하거나치료

시기를놓치는경우가있을

수있다.”

황원재회장

한국신경내분비종양환우회

정원규교수

강동경희대학교병원



방사성리간드치료관련규제는혜택이필요한환자들의현실을적절히반영하고있지못하므로

변화가절실하지만,�정부 이해관계자들을이러한방향으로움직이기엔원동력이부족한상황이다.�

현재 국내에서 사용 가능한 방사성 리간드 치료제의 경우, 건강보험이 적용되는 투약 대상, 

인정 횟수, 시기가 명시되어 있으므로, 방사성 리간드 치료를 원하는 모든 환자를 대상으로

해당 치료가 제공되기에는 여러 한계가 존재한다.51 52 이러한 규제의 합리적인 변화를

이끌어내기 위해 가장 필요한 과정은 먼저 환우회와 관련 학회 등이 한 목소리로 통일된

메세지를 전달하며 정부 이해관계자의 관심을 이끌어 내는 것이다.

H E A L T H  S Y S T E M  R E A D I N E S S  F O R  R A D I O L I G A N D  T H E R A P Y  I N  T H E  R O K
S I T U A T I O N  A N A L Y S I S  R E P O R T

정부�부처�간�협업

14

그러므로정책변화를이끌어내기위해서는,�신경내분비종양환우회와핵의학회가중심이되어더큰규모의

환우회및연관된학회와의교류를통해,�더 많은환자와의료진에게먼저방사성리간드치료에대한

인식을높이고,�이어 이들과함께통일된메시지를가지고이해관계자들과소통해야할것이다.�실제로도

학계 차원에서는 이미, 대한핵의학회와 더불어 대한종양내과학회가 건강보험심사평가원에

신경내분비종양을 대상으로 하는 방사성 리간드 치료제의 급여확대가 필요하다는 의견서를 제출하는

등 정책 변화에 힘을 보태고 있는 상황이다.57 58 또한 현재 이러한 방사성 리간드 치료가

신경내분비종양 외에도 전립선암으로 그 사용이 조만간 확대될 예정이고,21 25 이를 위해

(사)전립선암환우건강증진협회, 서울대학교병원 핵의학과 및 대한핵의학회가 함께 선제적으로

정책결정자들을 대상으로 방사성 리간드 치료 인식을 높이기 위해 협력하고 있다.59 이렇게 관련된

환우회와 유관 학회로 그 범위를 확대하여 함께힘을 합하여 목소리를 높인다면, 결국 정부

이해관계자들의 인식도를 높일 수 있을 것이다.

하지만 현재 국내에서 방사성 리간드 치료가 가능한 적응증의 하나인

신경내분비종양은 국내 유병률이 10만 명당 1.5명 이하,53 발생률은

매년 2,500명 정도의 희귀질환에 해당한다.45 따라서 신경내분비종양

환우회 규모 자체가 작을 뿐만 아니라 실제 투병 과정 중에 있는

환자들이 적극적인 대외협력 활동을 주도하는 데는 물리적으로 큰

제약을 가질 수밖에 없으므로 작은 규모의 환우회 차원에서 규제

변화를 이끌어내기 위한 활발한 활동은 어려움을 겪고 있다.54 또한

방사성 리간드 치료를 주도적으로 시행하는 핵의학과의 경우, 2023년

건강보험통계에 근거하면 국내에는 257명의 핵의학 전문의가 있고,55 

2023년도 레지던트 전기모집에서 13.8%의 최하위 지원율을 기록하는

등 의료 전문가 집단에서도 소규모에 해당하므로 이러한 의료 제공자

차원에서도 정부 이해관계자를 설득하기에는 규모나 여력 등이 역시

충분치 않은 상황이다.56

“보건복지부, 

건강보험심사평가원, 

국민건강보험공단등관련

정부이해관계자들은

방사성리간드치료에대한

특별한인식이없으며,

단지하나의암

치료법으로만인식하고

있는것으로보인다.”

이욱수석전문위원

법무법인 광장
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방사성리간드치료관련한정책은,�현재 암관리정책이아닌방사성동위원소정책의일환으로다뤄지고있는

이원화된구조로운용되고있으므로,�질환 특이적인정책내에방사성리간드치료가포함될수없는

상황이다.�국내의 대표적인 국가 암 정책으로는 제4차 암 관리 종합 계획(2021~2025)이 있고, 계획은 매

5년마다 새로이 발표되고 있다.60 해당 정책에는 방사성 리간드 치료의 대상이 될 수 있는 적응증들이

포함된다고는 볼 수 있으나, 정작 치료 방법으로 방사성 리간드 치료가 제시되고 있지는 않다.

국내임상진료지침과데이터

현재국내에는방사성리간드치료가가능한적응증인신경내분비종양과림프종관련한

임상진료지침이개발되어있지않다.�여기서 임상진료지침(clinical guideline)이란 특정한

상황에서 의사와 환자의 의사결정을 돕기 위해 체계적으로 개발된 권고문을 뜻한다.64 보통

국내의 암 관련한 진료지침은 국립암센터혹은 대한의학회의 주도하에 개발 혹은 심사를

거치며, 이의 집필에는 적응증과 관련된 다학제적 학회들이 함께참여하는 것이 일반적이다.65 66

이는 방사성 리간드 치료 관련 정책이 방사선 기술로

구분되어, 과학기술정보통신부(이하 과기정통부) 산하의

‘방사선 및 방사성 동위원소 이용진흥법’에 따라 수립한

“제3차 방사선진흥계획 (2022~2026)” 내에서 관리되고 있기

때문인데,61 해당 부처에서 진행하고 있는 방사성 의약품 연구

관련 정책은 환자의 치료를 목적으로 하기보다는 산업적인

측면에서 신기술을 개발·육성하는 데 초점을 두고 있으므로, 

해당 정부 정책이 환자의 치료를 도모할 수 있는 정책이라고

보기는 어렵다.59 62다른말로, 방사선 치료가 기술적인 측면

때문에 보건복지부가 아닌 과기정통부 산하에서 관리되고

있는 국내 정책의 이원화된 구조상, 질환 특이적인 정책이

나온다 하더라도 방사성 리간드 치료를 포함하기는 어려운

것이다.

“국내에서는보건복지부가질병관련

정책을주도하고있으며,�핵의학과와

방사성종양학과와연관된방사성

동위원소연구관련정책은

과기정통부에서주도하고있다.�이는

결국방사성리간드치료에대한

정책적이원화를야기하나,�

현재로서는이를극복하기위한부처

간상호소통은존재하지않는다.”�

이는 과학기술 발전에 따라 방사성 리간드 치료와 같은 신의료기술이 속속 등장하고 있지만, 현재

수준으로서는 이러한 과학기술 발전 속도를 질환 특이적인 정책이 따라가고 있지 못하다는 방증으로

볼 수 있다.63 따라서 이러한 신기술이 빠르게 의료 현장에 도입·적용되기 위해서는 범부처적 노력이

필요하며, 특히 방사성 리간드 치료의 확대를 위해서는 보건복지부와 과기정통부의 효율적이고

통합적인 정책, 계획, 관련 R&D 및 예산 지원의 운용이 필요할 것이다.

강건욱교수

서울대학교병원



신경내분비종양은 아직 국내 현황을 반영한 임상진료지침 개발이 이루어지지 않은 상태이며, 국내에서

신경내분비종양환자를대상으로방사성리간드치료를진행할때에는미국 National�Comprehensive�

Cancer�Network�(NCCN)과 유럽의 European�Society�for�Medical�Oncology�(ESMO)�가이드라인을

참고하고있다.67-69�또한 보통의 경우, 앞의 두 가이드라인 적용에 따른 치료 결과에 큰 차이가 없다고

판단하고 있어, 국내에서는 보통 진료 환경, 급여 기준, 그리고 환자의 인식 정도 등을 고려하여 두

가이드라인을 기준으로 방사성 리간드 치료를 적절히 권하고 있다. 이 외에 현재 신경내분비종양에

대한 임상진료지침과 가장 유사한 형태의 참고 문서로는 대한종양내과학회 회원들이 참여하여 국내

치료 현황을 집필한 백서(white paper)가 있으며,70 여기서는 한국의 신경내분비종양의 분류 및 방사성

리간드 치료의 한국 치료 적용에 대해서 설명하고 있다. 다만 해당논문은 의학회의 승인을 받은

공식적인 임상진료지침으로 인정을 받은 것은 아니다. 또한 전립선암은 2020년을 기준으로 국내 전체

암 발생의 6.8%로 6위를 차지한 흔한 암인 만큼 대한의학회의 평가를 통해 공식적으로 인정받은

임상진료지침이 존재하기는 하나,71 72 아직까지 방사성 리간드 치료제가 전립선암을 적응증으로

국내에서 허가되지 않은 상황이므로, 해당 지침 내에 방사성 리간드 치료가 권고되고 있지는 않다.
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국내의료계에서는표준화된치료와근거중심의의학에중요한역할을

하는임상진료지침의개발및활용에소극적인편이다.�73��이러한 현실의

가장 큰 이유는 국내 환경을 반영한 데이터 확보의 어려움이다. 한국

실정에 맞는 임상진료지침을 개발하는 데는, 먼저 국내의 역학적 특성

파악과 더불어 국내 보건 의료 환경 하에서의 해당 치료에 대한 효과

검토가 필수적이나, 신경내분비종양과 같은 희귀질환의 경우, 

국내에서 임상 연구를 진행하는 것조차 어려운 상황이다.74 이는 국내

의료계가 공통적으로 겪고 있는 어려움으로서, 전립선암과 같은 흔한

암에서조차 근거 수준이 높은 국내 자료가 적어 관련임상진료지침을

마련하는 데 어려움을 겪었다고 말하고 있다. 72 즉, 보통 국내

임상진료지침을 마련할 때 근거가 되는 임상 연구들은 대부분 해외의

역학 및 진료 환경을 기반으로 설정하게 되므로, 결과적으로 한국의

현실과는 동떨어진 지침을 생성하게 될 수 있고, 이는 오히려 의료

현장에 혼란을 가중시킬 수 있다는 전문가들의 우려가 상존한다.73 

따라서 방사성 리간드 치료를 포함하는 한국형 임상진료지침을

개발하기 이전에, 근거 수준이 높은 데이터를 충분히 확보해야 할

것이며, 이러한 데이터를 확보하기 전까지는 대한종양내과학회의

백서 발간 등과 같이 임상진료지침을 대체할 만한 소통 방식을 통해

방사성 리간드 치료를 촉진하려는 학회 차원의 노력이 필요할

것이다.74

“현재 국내에는신경내분비종양

을전문적으로연구하는학회가

존재하지않는다. 하여 국내

관련한임상진료지침을개발하는

일에서는, 아주 기본적인질문인

‘누가이장기적인프로젝트를

주도할것인가,�혹은해야

하는가?’로부터시작한다.�

대략적으로임상진료지침

개발에는 100명의 의사와 3년의

시간이필요하다고알려져있다.”

유창훈교수

서울아산병원
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다만방사성리간드치료제의적응증및급여대상환자범위등은

식품의약품안전처에서승인된의약품품목허가및건강보험심사평가원의

심의를통해결정된건강보험급여기준내에서관리되고있으므로,�

의료진이치료를권고하는환자군은대체로그기준이정해져있다고봐도

무방하다.�국내 보건 의료 제도 특성상, 국내에서 품목허가를 받고 이어

보험 급여까지 가능한 약제의 경우 의료진의 치료 권고가 더욱

적극적으로 이루어지는 현실에 비추어 볼 때,75 식품의약품안전처의

허가 사항및 건강보험심사평가원의 급여 기준이 의료진의 치료

권고에 가장큰영향을미친다고 볼 수 있다. 현재 국내에서 방사성

리간드 치료와 관련한 기준들을살펴보면, 우선 국내에서

신경내분비종양을 적응증으로 허가된방사성 리간드 치료제는 ‘절제가

불가능하고 분화가좋은 소마토스타틴수용체 양성의 진행 및/또는

전이성 위장관 신경내분비종양 성인 환자’를 그 구체적인 적용

대상으로 하고 있으며,14 덧붙여 그러한 환자중 ‘3차 이상, 췌장

신경내분비종양 성인환자의 4차 이상 치료’에 한하여 보험급여가

가능하므로,79 실제 의료 현장에서또한 이러한 허가 및 급여 조건을

충족하는 환자에게방사성 리간드 치료가주로 권고되고 있다.75

참고로국내신경내분비종양환자의방사성리간드치료권고및처방·치료 과정은보통아래와

같이진행된다.76-78 먼저 3차 병원 종양내과 의사의 의뢰 또는 핵의학과 외래에서 환자에 대한

치료 적격성을 평가하는 Ga-68 DOTATOC PET/CT 촬영을 진행한다. 이후 해당영상 촬영의

결과를 핵의학과 의사가 판독하여 치료 가능 여부를 확인한 후, 해당하는 환자에게 방사성

리간드 치료를 권고하게 된다. 환자가 치료 진행을 수락할 경우, 각 병원의 시설 조건에 맞게

외래혹은 입원으로 치료 일정을 잡는 동시에 병원은 방사성 리간드 치료에 필요한 치료제를

주문한다. 치료는 대체로 1박 2일의 입원혹은 당일 외래로 진행되는데, 입원의 경우는 첫째날

오후에 입원하여 치료받을 준비를 하고, 둘째날 아침에 방사성 리간드 치료를 시작한다. 

치료가 완료된 오후 이후에 다시 감마 카메라를 이용한 치료를 하고 이어 스캔검사를

시행하여 치료가 마무리되면 퇴원을 진행하게 된다. 퇴원후에도 지속하여 외래진료를 통해

치료의 부작용 및 효과를 평가하며향후 환자의 진료 향방을 결정한다.76-78

“신경내분비종양과같은희귀암

의국내현실을반영하는레벨1�

근거자료를확보하는것이가장

어려운과제이다.�현재

서울아산병원의주도하에

방사성리간드치료를제공하는

주요 6개의병원에서환자수,�

생존률등의데이터를축적하고

있다.”

유창훈교수

서울아산병원



국내에서방사성리간드치료에사용되는방사성의약품은현재전량수입에의존하고있다.80

방사성 의약품은 방사성 동위원소를 함유하여 제조된 질병의 진단, 치료 등의 목적으로

사용되는 의약품을 말하며,81 크게는 진단용 방사성 의약품과 치료용 방사성 의약품 두 가지가

있다. 방사성 의약품은 특히 치료에 사용되는 방사성 핵종의 방사선량이 처음의 절반으로

줄어드는 시간인 반감기라는 특수성을 가지는데, 이러한 반감기를 계속 거치며 궁극적으로는

방사능이 모두 사라지게 되므로, 방사성 의약품은 기존 의약품과 달리 제조후재고를

확보하고 처방하는 것이 불가능하며, 수요 파악, 제조, 처방 등 일련의 과정이 되도록 빠르게

진행되어야 한다는 제약을 가지고 있다.82 신경내분비종양의 진단용 방사성동위원소 Ga-

68(갈륨)의 반감기는 68분, 치료용 방사성동위원소인 Lu-177(루테튬)의 반감기는 6.71일로

모두짧은 편이며,82 현재 이 두 방사성동위원소를 포함하고 있는 방사성 의약품은 모두

수입되고 있다. 먼저 영상 진단에 필요한 Ga-68 generator는 전량 고가의 수입제품으로, 

이들은 주로 대형 대학병원 내에 있는 방사성 의약품 제조소 위주로 공급되고 있다. 또한

신경내분비종양 치료에 필요한 치료용 방사성 의약품은 완제품의 형태로 수입되고 있는데, 

이 경우는 운송에만 최소 2주가 걸린다고 알려져 있다. 83 84
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방사성�동위원소�인프라�및�취급자�특수�면허

이렇게방사성의약품을전량수입에의존하는경우,�전형적인

약물운송체계를통하는일반의약품에비하여지정학적인

요소가실제환자들의치료에더욱결정적인영향을미치게

된다.85 일례로, 최근 러-우크라이나 전쟁의 여파로 유럽에서

국내로 수입되는 치료용 방사성 의약품이 반감기를 고려한

적정 기간 내에 국내에 도착하지 못한 사례가 있었고, 이로

인해 도착한 치료제 사용이 불가하게 되어 환자의 진료

일정이 모두변경되어야 하는 등 방사성 리간드 치료 현장에

적지 않은 혼선이 있었다.83 따라서 향후 방사성 리간드

치료가 더 많은 적응증에 처방되고, 대상 환자들의 치료에

활발히 처방되기 위해서는 방사성 동위원소의 국내 공급

인프라 확충이 필수적이라 할 수 있다.

“국내에서방사성의약품을취급하

는회사의수는늘어나고있지만,�

실제임상시험을진행하거나관련

GMP�시설을갖추기는쉽지않다.�

이러한국내상황을개선하고

방사성의약품개발역량을

확보하기위해우리정부가현재

많은자원과노력을기울이고

있다고여겨진다.”

강건욱교수

서울대학교병원
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최근우리정부와일부병원에서는의료용방사성동위원소자체생산을준비하고있다.�

국내에서는 한국원자력연구원과 한국원자력의학원의 주도하에 방사성 동위원소 자체 생산을

준비하고 있고, 2020년에는 한국원자력연구원에서 현재 신경내분비종양 치료에 사용되고

있는 Lu-177 을 무담체(carrier free) 생산법으로 생산하는데 성공하여 이를 주요 7개 국내

기관에 연구용으로 시험 공급한 바 있다.87 이어 2022년에는 순수 국내 기술만으로 Lu-177을

생산·공급할 수 있는 기술을 확보한 바 있다.88 한국원자력연구원은 2023년에 1회 1~2Ci(퀴리) 

규모 생산을 목표로 하고 있으며, 이에 앞서 우선적으로 국내 연구용 수요를 충족할 예정에

있다.88 기존 인프라를 이용해서 산업용 방사성 동위원소를 만들어낼 수 있는 규모의 생산은

아직까지 불가한 상태이나, 현재 과학기술통신부, 한국원자력연구원, 부산광역시가 부산

기장에 의료산업용 방사성동위원소를 생산할 수 있는 신형 원자로를 건설 중이며, 2026년

준공 및 시운전, 2027년 가동예정에 있으므로 가까운 시일 내에 산업용 생산에 대한 구체적인

성과를 낼 수 있을 것으로 보인다.89 또한 국내 일부 병원에서는 사이클로트론을 통해

영상진단용 방사성 동위원소 Ga-68 자체 생산을 올해 내로 시도할 예정이다.90 이와 같은

방사성동위원소 국내 자체 생산을 위한 여러 다양한 시도가 원활히 진행되기 위해서는

앞으로도 다양한 정책 이해관계자들의 지속적인 관심과 지원이 필요하다.

방사성동위원소취급자면허발급의기준또한재검토가필요하며충분한인력확보를위해개선

되어야한다.�국내 병원에서 방사성동위원소를 취급하는 영상 진단 또는 치료 과정을 위해서는

반드시 한 명 이상의 방사성동위원소취급자면허소지자가 있어야 한다.91 이러한

방사성동위원소취급자 면허는 일반면허, 특수면허 및 감독자면허로 구분되며, 이 중 의사면허

소지자는 특수면허시험에 응시할 수 있으며, 이들은 의학 또는 치의학 관련한 내용, 

방사선장해방어, 방사선취급기술(인체에 관한), 그리고 원자력관계법령총 4과목에 대한

시험을 보게 된다.92

다만 해당 면허시험의 난이도가 상당히 높아 일반면허와

감독자 면허의 합격률이 10% 전후이고, 핵의학과 또는

방사선종양학과 전문의와 전공의가 치르게 되는 특수면허

또한 예외 없이 그 합격률이 10%에 머물러 있는 수준이다.93

특수면허 시험의 악명 높은 난이도와 치료 현실에서

동떨어진 문제의 내용 등은 핵의학과 전문의 지원율을

10%에 머물게 하는 원인 중 하나로 꼽히기도 하며, 새로운

전공의들이 해당 면허를 취득하지 못하면서 국내에 방사성

동위원소를 다룰 수 있는 인력의 숫자는 점점 더 위축되고

있는 실정이다.94-96 이렇게 관련 면허취득의 높은 난이도는

결국 인력난으로 이어지며, 더 많은 환자를 대상으로 방사성

리간드 치료를 제공하는 데 있어서 큰걸림돌이 될 것이다.

“방사성 동위원소취급면허

취득에있어서, 그악명높은

시험의난이도는모든핵의학과와

방사성종양학과의료진들에게

영향을미치고있는상당히

중요하고심각한문제라생각한다.�

우리는이에대하여깊게논의하고

어떻게정책변화를일으킬지

지속해서얘기해야한다.”

정원규교수

강동경희대학교병원



현재의약품품목허가관련규정은방사성의약품의특성을반영하고있지않아많은애로사항이

존재한다.�일례로 식품의약품안전처에서 이루어지는 의약품 품목허가 절차는 동일한 의약품인

경우에도 그 제조소가 다른 경우 제조소별로 심사를 거쳐승인을 각각 받아야 한다.100 101 이는

일반적인 의약품의 품질관리 확보 차원에서 당연한 절차로 여겨지고 있으나, 극히 짧은

반감기로 인해 그 제조와 처방이 각 병원 내 개별 제조소에서 이루어져야 하는 진단용 방사성

의약품 또한 그러한 절차를 일괄적으로 적용하는 것에는 분명무리가 있다. 이처럼 방사성

의약품의 특성을 고려하지 않은 품목허가 절차는 향후 각 병원에서 환자들을 대상으로 방사성

리간드 치료 및 방사성동위원소를 사용한 영상 진단을 원활히 진행하고자 하는 상황에서

불필요한 규제로 여겨질 수 있다.102 103 이는 또한 방사성 리간드 치료가 전국적으로 확대되어

대상 환자들이 고르게 혜택을 누리는 데 있어서 큰 제약이 될 수 있다.103 104

방사성�의약품�품목허가�과정
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전문가들은 현재 인력 수준으로 희귀난치성 질환에 해당하는 신경내분비종양에 대한 대응은

가능하나, 추후 방사성 리간드 치료가 유병률이 10만 명당 234.5명, 매년 1만 6천 명의

발생률을 보이는 전립선암으로까지 확대될 경우, 그와 같은 큰 수요에는 대응이 불가하다고

입을 모아 말하고 있다.97-99 이러한 문제를 해결하기 위한 대안으로, 방사성 동위원소취급자

특수면허 시험의 난이도를 조절하거나 시험 과목을 간소화하는 방법, 또는 핵의학과나

방사선종양학과 등 관련 학과 전문의의 경우에는, 방사성 동위원소취급자 특수 면허를

자동으로 부여한 후, 추후 적절한 연수 교육 등을 통해서 자격 유지 여부를 사후적으로

관리하는 예외적인 부양책을 고려하는 등의 방사성 리간드 치료를 위한 인력 확보에 있어서

중앙정부 차원에서 다양한 방향으로의 검토와 노력이 필요하다.93

“우리나라는방사성의약품고

유의특성즉반감기,�방사선

방출등을고려한별도의

품목허가절차를설립해야할

필요가있다.”

현재 신경내분비종양의 진단 및 병기 결정을 위해 사용되는

Ga-68 은 공정서에 등재된 PET용 방사성의약품으로,

식품의약품안전처의 품목허가가 아닌 의료기관조제실

제제로 보건소에 신고한 후 제조·사용하고 있으므로82 각

병원 제조소에서 이의 품목허가를 받을 의무는 없는 반면, 

식품의약품안전처의품목허가대상이아니므로의약품에대한

보험급여절차가애초부터불가능하여이에대한보험급여가

이루어지지못한다.102�105

최영은본부장

한국희귀필수의약품센터
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방사성리간드치료에대한건강보험급여기준이확대되어더많은환자에게혜택이보장되어야한다.�앞서

서술하였듯, 현재 국내에서 방사성 리간드 치료가 가능한 적응증은 비호지킨림프종과 일부

신경내분비종양이지만,13-14 해당 적응증을 가지고 있는 모든 환자의 치료에 대한 보험 급여가 전부

이루어지는 것은 아니다. 먼저 비호지킨림프종을 적응증으로 하는 방사성 리간드 치료제의 경우, 

국내에서 품목허가가 되어 있어 처방은 가능하나,13 과거 대체약제 대비 뚜렷한 비용-효과성을

입증하지 못해 보험 급여 등재에 실패하여 현재 보험 급여가 이루어지지 않는다.20 25 이는 림프종

치료에 방사성 리간드 치료가 보편화될 수 없었던 가장 큰원인 중 하나로 꼽히고 있다. 반면

신경내분비종양을 적응증으로 하는 치료제의 경우는 품목허가와 보험급여 등재 과정에서 모두

성공하여, 현재 해당 치료제의 급여 기준에 적합한 환자의 경우는 총 환자 부담액이 5%에 불과하다.109

보험�급여�및�행위�수가

따라서 현재 Ga-68을 사용하는 영상 진단의 경우, 관련한 의료행위비용(검사료)에 대하여는

보험 급여가 적용되고 있지만, 진단에 사용되는 진단용 방사성 의약품(약제) 비용은 비급여로

환자가 부담하게 되어 소위 반쪽자리 보험 급여를 적용받고 있다.106 107 따라서 정부는

태생적인 특성으로 정책 사각지대에 처해 있는 방사성 의약품에 대하여 의료 현장 전문가의

의견과 환자들의 혜택을 최선으로 고려하여 관련 규정이 현실을 반영할 수 있게끔 적극적으로

개선해 나갈 필요가 있다. 구체적으로는, 현재 비급여 적용되는 Ga-68 의약품 비용을

의료행위비용 (검사료)에 포함시켜서 급여적용하는 방안이 현실적일 것으로 보인다.106 108

그러나이러한급여기준도자세히들여다보면,�실제 환자의나이,�

원발 종양의위치,�항암 치료이력등의급여기준세부요건을충족하는

환자들에한하여보험급여적용이가능한현실이다.�구체적으로

살펴보면, 신경내분비종양 환자 중 보험 급여가 가능한 기준은, 

위·장관 신경내분비종양 성인 환자의 3차 이상, 췌장 신경내분비종양

성인 환자의 4차 이상 치료이다.79 즉 국내에서 1,2차 치료에 방사성

리간드 치료제를 투여하는 것은 허가사항 초과 사용으로 간주되고

있고, 비급여로 환자에게 100/100 전액 비용을 부담시키는 경우 또한

임의비급여로 간주되므로 해당 치료를 조기에 진행하는 것은

국내에서 원칙적으로 허용되지 않는다고 볼 수 있다.108 110 다시 말해, 

국내 건강보험 제도는 2차 또는 3차 이상의 항암치료를 선행적으로

진행한 뒤에야 방사성 리간드 치료를 허용하고 있는 실정이다. 106

“신경내분비종양에사용하는

방사성리간드치료제의건강

보험급여기준이결정되는데

있어서대상이되는환자의

목소리나의견이전혀

반영되지않았고, 그결과

한국신경내분비종양환우회의

10%�환자들만이건강보험의

혜택을받을수있게되었다.”

황원재회장

한국신경내분비종양환우회



건강보험급여기준내에서함께규제되고있는비급여기준또한조정되어야할필요가있다.�

신경내분비종양의 경우, 앞서 서술했던 바와 같이 나이, 원발 종양의 위치, 항암 치료 이력

등의 기준이 부합하더라도 그마저도 4회 치료까지만 보험급여가 인정되고 있으며, 이후 2회의

전액본인부담투약이 허용되기는 하나, 이때는 암이 자라지 않고 그대로 멈춰있는 상태가 첫

치료 후 1년 6개월이 유지되면서 이후병이 진행되어 치료가 필요한 경우에만 비로소

가능하다. 한편, 전액본인부담 2회 투여 이후의 추가적인 투여는 비급여로도 허용되지 않는다. 

다시 말해 현재건강보험 내 급여 기준은 보험급여가 가능한 범위를 규정하는 것뿐만 아니라

비급여 부분까지를 규제하고 있으므로, 국내에서는 현재 방사성 리간드 치료제를 4회 투약한

이후에, 암이 자라지 않다가 다시 자라는 조건을 갖출 시에만 비로소 2회의 전액본인부담

추가 투약이 가능하고, 해당조건을 갖추지 못하면 비급여라도 이의 처방 및 치료가 불가한

상황이다.79 신경내분비종양 환자들은 치료에서 급여의 기준 확대도 중요하나, 국내에서

비급여 치료가 적절한 가이드라인과 함께허용되는 문제 또한 중요하다는 점을 지적한다.51 52 

106 임상적 판단에 따라 8회까지 방사성 리간드 치료를 추가로 진행하는 것에 대하여 고려할

수 있다는 전문가의 의견99, 그리고 비급여로도 치료할 수 없는 상황 탓에 지금도 국내의 많은

투병 환자들이 독일, 인도, 중국, 말레이시아 등으로 해외원정치료로 내몰리고 있는 실정을

모두 고려한다면, 방사성 리간드 치료제의 급여 기준에 대한 다각적인 재고가 반드시

필요하다.52 106
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또한 종양에 소마토스타틴 수용체 발현이 잘 되나 원발 종양의 위치가 폐, 흉선, 간 등의

위장관·췌장 이외의 장기인 경우 또한 건강보험 급여 적용이 불가하므로, 해당 치료로 혜택을

볼 가능성이 충분히 높은 폐, 흉선, 간원발 신경내분비종양 환자들에게도 역시 방사성 리간드

치료의 접근성이 매우 낮은 편이다.106 이렇게 현재조기에 해당 치료를 시작하기에는 여러

제반 여건이 제한적인 상황이기는 하지만, 해당 환자들을 대상으로 하는 방사성 리간드 1차

치료에 대한 임상 연구들이 진행·완료 단계에 있다는 점에서,106 111 112 앞으로 더 많은 환자들의

치료 혜택 보장을 위해서 이러한 급여 기준을 개정해야 할 필요가 있다.51 52

현재방사성리간드치료제급여기준을결정하는심의과정에핵의학

전문가가포함되어있지않다.�국내에서는 의약품에 대한 환급

제도가 크게 일반 약제와 암질환 사용 약제로 구분되어 관리되고

있으며, 방사성 리간드 치료제는 이 중 암질환 사용약제로

분류되고 있다.113 114 암질환 사용약제의 급여기준은

건강보험심사평가원의 중증(암)질환심의위원회에서 해당약제의

의학적 타당성, 대체약제 대비 치료 비용, 재정영향 등을 고려해

구체적인 사항들을 검토한 후 그 기준을 설정하게 된다.114  115

“방사성 리간드치료의적정

한보험급여적용을위해서는

암질환심의위원회에핵의학

과의사들이포함되는것이

필요하다.”

이욱 수석전문위원

법무법인 광장
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방사성리간드치료의원활한처방및확대를위해서는무엇보다의료진

행위수가인상이필요하다.�방사성 리간드 치료가 각 의료기관에서

이상적인 방식으로 진행되는 데 있어서 현재 가장 큰 장애물이자, 

향후 치료 확대의 촉매제로 손꼽히는 요소가 바로 방사성 리간드

치료의 행위 수가이다.45 58 117 118 OECD 보고서의 분류 기준에 따르면, 

국내 보건의료제도는 민간 모형과 공공 계약모형의 중간쯤에

위치한다.119 즉 의료 공급은 민간을 위주로 구성되어 있으나, 전

국민을 대상으로 하는 국민건강보험제도를 기반으로 병원 내 치료

행위나 약제에 대해서는 공공의 지출이 큰 구조를 띠고 있는 것이다. 

다시 말해, 이는 민간 의료공급체계를 기반으로 공보험에 의해

의료비를 정부에서 좀 더 많이 보장하는 제도라고 할 수 있다.120

따라서 엄밀히 따지자면 이윤을 추구할 수 있는 국내 병원의 구조상, 

병원의 수익이라고 할 수 있는 치료행위 수가가 낮은 경우에는

아무리 비싼약제로 많은 환자를 치료하더라도 손해가 발생하는

경우가 생기며, 방사성 리간드 치료가 바로 이 상황에 해당한다.

해당 위원회는 암질환 전문가 42명으로 구성되어 있으며, 위원 구성 중혈액종양내과 임상전문가가

가장 많고, 그 이외에도 외과, 산부인과, 비뇨기과, 소화기내과 등 각 종양 분야별임상전문가들로

구성되어 있다.86 116 하지만 이중, 방사성 리간드 치료 분야의 핵심 전문가라고 할 수 있는 핵의학

전문가는 현재포함되어 있지 않다. 앞으로 방사성 리간드 치료제 증가가 가시화되고 있는 가운데, 해당

치료제에 대한 정확하고 효율적인 심의를 위해서는 방사성 리간드 치료의 임상전문가인 핵의학

전문가가 해당심의 절차에 참여하는 것이 필수적일 것이다.

방사성 리간드 치료는 병원의 PET/CT, 차폐 공간 등의 여러 고가의 의료장비 및 시설을 오랜 시간 동안

소수의 환자에게만 할애해야 하지만, 그에 비해 행위 수가는 일반적인 항암제 주사 주입(injection)과

동일하게 10만 원 정도의 수가로 책정되어 있다.45 117 따라서 현재 국내에서 방사성 리간드 치료를

진행하는 수도권 내 6개 병원, 그리고 최근 치료를 시작한 지방의 1개의 병원까지 총 7개의 병원은

치료를 시행하면 할수록손해를 보는 구조적인 문제를 안고 있지만, 의료의 질적 향상과 환자들을

위한 공익적 가치를 수행하기 위해서 적자를 감내하고 있는 실정이다.58 121

이러한현실적인문제를해결하기위해서는,�방사성리간드치료의행위수가인상을통한정부의지원이

반드시필요하다.�행위 수가가 인상되면, 먼저 방사성 리간드 치료를 진행하는 병원 내에서 치료를

담당하는 핵의학과나 종양학과의 입지가 더 단단해질 수 있을 것이고, 그렇게 되면 더 많은 치료를

진행하기 위하여 관련 시설(동위원소외래치료실 또는 입원치료 병실)에 대한 투자도 이루어질

것이다.117 118 그리고 이렇게 병원 내에 방사성 리간드 치료 확대를 가능하게 하는 시설들이 확보된다면, 

다학제적 위원회에서도 종양내과 및 핵의학과가 방사성 리간드 치료에 대한 적극적인 의견을 개진할

수 있는 바람직한 진료 여건 또한 확보될 수 있을 것이며, 이는 궁극적으로 더 많은 환자의 삶의 질

향상의 기회로 이어질 수 있을 것이다.

“다른나라들이방사성리간드치료

에대한행위수가를경쟁력있게책

정한것과는달리,�국내의현저히

낮은행위수가는방사성리간드

치료의확대에가장큰장애물로

여겨진다. 그러나이를다른말로

하면,�행위수가가조정되어해당

치료법이병원의수익성을보장할

수있게만된다면,�국내에서방사성

리간드치료가대폭확대될수

있다고도볼수있다.”

현승협교수

삼성서울병원



현재방사성리간드치료는허가된적응증에따라그처방이나인식도등에서차이를보이나,�

대체로해당치료에대한환자나의료진그리고정책결정자의인식도는낮은상황이다.�일부

신경내분비종양을 적응증으로 식품의약안전처에서 허가된 방사성 리간드 치료제의 경우, 

제한적이기는 하나 보험 급여 또한 적용받고 있는 등의 이유로 신경내분비종양 환자들과 관련

의료진들의 방사성 리간드 치료에 대한 인식도가 비교적 높은 편인 반면, 비호지킨림프종을

적응증으로 하는 방사성 리간드 치료제는 훨씬 이전에 국내에 도입되었음에도 보험 급여 등재

실패 등 여러 이유로 관련 방사선 리간드 치료에 대한 인식과 이해도가 낮은 편이다. 국내에서

방사성 리간드 치료가 가장 활발히 일어나고 있는 적응증인 신경내분비종양의 경우에는 해당

치료 제공에 필요한 국내 서비스의 품질 수준즉 치료 가능한 양질의 의료인의 규모나 영상 및

진단을 할 수 있는 의료기기의 구비 수준이나 시설 또한 현재로서는 충분하나, 앞으로 방사성

리간드 치료 가능 적응증이 확대될 경우에는 지금보다 더 많은 인력과 인프라 구축이

필요하다.

현재방사성리간드치료가가능한적응증,�대표적으로신경내분비종양에대한국내

임상진료지침은아직개발되지않았으며,�이의개발에필요한근거나데이터도물론충분치않은

실정이다.�또한 현재 정부와 일부 주요 병원들에서 방사성 동위원소의 자체적인 조달을 위하여

노력하는 중이기는 하나, 현재로서는 방사성 리간드 치료에 사용되는 방사성 의약품은 전량

수입에 의존하고 있는 형편이다. 여기에 더해 방사성 리간드 치료제를 포함하는

방사성의약품은 일반적인 의약품과는 확연히 다른 특성이 있으므로 분명 다르게 규율되어야

함에도, 현재동일한 규제 아래 비효율적으로 관리되고 있으며, 여기에 치료 여건을 제대로

반영하지 못하는 제한적인 급여기준과 의료진들의 낮은 행위 수가 산정으로, 해당 치료

혜택이 필요한 보다 많은 환자에게 방사성 리간드 치료가 충분히 제공되지 못하고 있는

상황이 이어지고 있다.
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Conclusion

결론적으로아직까지방사성리간드치료가기존국내의료체계내로올바르게통합되었다고볼

수없고,�이에 많은이해관계자가바람직한방향으로지속적해서개선을진행해야한다.�앞으로

첨단 의학 기술의 발전을 기반 삼아 방사성 리간드 치료 또한 빠른 발전을 거듭할 것이고, 

이와 더불어 현재 기존 적응증을 확장하기 위한 연구 또한 활발히 진행하고 있으므로, 

머지않은 미래에 더 많은 범위의 암 환자들에게 방사성 리간드 치료가 가능해질 것으로

예상된다. 그리고 이때에도 역시 우리 정부는 지금보다 진보된 방사성 리간드 치료를 국내

기존 의료 체계에 적절하고 올바르게 통합해야 하는 상황에 직면하게 될 것이다.

그러므로우리정부는방사성리간드치료확대에필요한여러항목에대한다각적이고전향적인

분석을통하여미비한점을선제적으로개선하면서더불어발전에필요한기회를발견하고,�이

모든것을적절한계획과정책적인개선으로지속해서연결해야할것이다.�

25

그리고 이러한 과정에서 모든관련 이해관계자들이

적극적으로 협력하고, 궁극적으로는 치료 혜택이 필요한

모든 암 환자들의 접근성을 보장하고자 하는 하나의

마음을 가지고 미래를 대비한 실질적인 변화를 이끌어

가야 할 것이다.
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용어집 Glossary
본 용어집은 보고서 내 사용된 용어에 대한 정의를 제공합니다.�해당 용어집 내

정의는 외부 문서를 참고하거나 본 프로젝트의 목적에 맞게 응용되었습니다.

감마 카메라는 암 진단과 치료 반응

모니터링을 위한 영상장비이다.
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거버넌스는 치료(법)의 가능성, 접근성 및

임상진료지침 등에 직접적으로 영향을

미치고 궁극적으로는 건강 결과에 영향을

주는 다양한 정책, 규제 및 이들의 운용

방식을 말한다.

규제는 치료(법)이 제공되어야 하는 필요성과

그 도입 시기, 더불어 그에 따르는 적절한

규칙과 안전성을 담보할 수 있는 조치 등을

포함하여 환자들에게 어떻게 치료(법)이

안전하고 올바르게 전달될 수 있는지를

정의한다.

대체 약제란 허가 및 급여기준에서 동등한

치료범위에 포함되는 약제

중 교과서, 임상지침, 임상연구논문

등에서 임상적으로 치료적 위치가 동등한

약제를 의미한다.

리간드는 특정 단백질 분자에

선택적·특이적으로 결합하는 작은 분자로, 

세포의 수용체와 결합하는 호르몬이나

항원과 결합하는 항체를 그 예로 들 수 있다.

림프종은 혈액암의 일종으로, 면역체계의

일부인 림프계에서 비정상적인 세포가

과다증식한 암이다. 림프종은 현재 약 60여 종

이상으로 분류되고 있으며, 그 유형에 따라

다양한 치료를 시행한다.

발생률은 일정한 기간 동안 위험에 노출된

대상인구 중에서 연구 대상이 되는 질병이

새롭게 발생한 환자수의 비율을 의미하며, 

이는 인-년당 얼마나 많은 질병이

발생하였는가로 계산될 수 있다.

방사면역치료란 종양 특이적인 항체를

사용하여 암세포에만 직접 방사선을 조사해

정상세포에 미치는 방사선의 영향을

최소화하는 치료법으로, 특정 유형의

림프종을 치료하는 데 사용된다.

방사선은 넓게는 전자기파나 이원자 입자로

에너지가 방출되는 것을 의미한다. 이러한

에너지는 방사성 핵종의 붕괴로 방출되어

질병을 진단하거나 치료하는데 사용된다.

방사성 동위원소는 동위 원소 중에 방사능이

있는 것을 말하며, 이렇게 불안정한 원자핵을

가진 원자를 방사성 핵종이라고도 한다.

방사성 리간드란 방사성 핵종과 결합하여

특정 암을 표적할 수 있는 분자 또는 리간드를

말한다. 동일한 유형의 리간드에 다른 방사성

핵종을 선택하여 결합시키는 방법으로 다른

유형의 암을 진단하거나 치료하는 등의

조정이 가능하다.

방사성 의약품이란 방사성 동위원소를

함유하여 제조된 질병의 진단, 치료 등의

목적으로 사용되는 의약품을 말하며, 크게는

진단용 방사성 의약품과 치료용 방사성

의약품 두 가지가 있다.

방사성 핵종은 불안정한 형태의 원소로, 

방사선의 방출을 통해 그 에너지를 잃고

안정된 상태로 가는 방사성 감쇠를 하게 된다. 

방사성 핵종은 천연 상태로 산출되기도 하고, 

인공적으로 합성되기도 하는데, 그 중 몇몇은

암 진단이나 치료에 사용된다.

신경내분비종양(NETs)은 호르몬을 생성하는

신경내분비세포에서 생긴 종양이다. 

신경내분비종양은 모든 장기의 실질을

구성하는 세포 사이에 광범위하게 퍼져

있으면서, 신경전달물질, 호르몬 또는

신경내분비계통 세포에서 발생한다.

양전자 방출 단층촬영(PET)은 포도당 또는

산소 등 신체가 이용(대사)하는 물질을, 

양전자를 방출하는 방사성 핵종으로 표지한

결합물즉 방사능 추적자를 이용하여 2차원

및 3차원 영상을 생성하는 방사성 핵종

스캔의 일종으로, 이 스캔은 장기와 조직의

기능에 대한 정보 그리고 암의 유무에 대한

증거를 제공할 수 있다.

유병률이란 일정한 기간 동안에 인구군 중에

있는 모든 환자에 대한 값으로, 비율 즉

구성비를 보는 것이기 때문에, 백분율(5% 

또는 100명 중 5명) 또는 인구 10,000명 또는

100,000명당 발생 건수로 나타낼 수 있다.

임상진료지침이란 특정한 상황에서 의사와

환자의 의사결정을 돕기 위해 체계적으로

개발된 권고문을 뜻한다.

임의비급여란 현재 국민건강보험법에서

급여로 인정하고 있지는 않으나, 환자의 요구

또는 의료인의 진료상 필요에 따라 환자의

동의를 얻어 시행하고 의료기관이 그 비용에

대해 환자에게 청구하는 행위를 말한다.

적격성 평가란 방사성 리간드 요법이 특정

환자에게 적합한지에 대하여 특정 검사(주로

영상 검사) 결과로 평가하는 것을 의미한다.

적응증이란 어떤 약, 검사, 치료 또는 수술로

효과를 볼 수 있을 것이라고 생각되는

질환이나 증세 등의 건강 상태를 말한다. 어떤

치료제(법)가 규제 기관에 의해 승인되는 것은

곧 이 치료제(법)가 특정 적응증을 대상으로

허가된다는 것을 의미한다.

전이성 거세저항성 전립선암은 뼈 전이를 동반한, 

남성 호르몬 차단 요법에 저항(내성)을 가지는

진행성 전립선암이다.

컴퓨터 단층촬영(CT)이란 인체의 목적 부위를

여러 방향에서 조사하여 투과한 X-선을

검출기로 수집하고, 그 부위에 대한 X-선의

흡수차이를 컴퓨터가 수학적인 기법을

이용하여 3D 이미지로 재구성하는 촬영기법을

의미한다.

표적 치료는 암 세포를 건강한 정상 세포와

다르게 만드는 일부 기전에 집중하여 작용하는

암 치료의 한 종류로, 이러한 표적 작용은

암세포에 영향을 미치면서 정상적이고 건강한

세포에 대한 효과는 최소화한다.

핵의학이란 방사성 동위원소에서 나오는

방사선을 이용하여 인체의 해부학적, 생리학적

상태를 진단, 평가하고 치료하는 첨단

전문의학 분야이다.

행위 수가 (또는 행위별 수가)란 의료기관에서

의료인이 제공한 의료서비스에 대해 산정된

서비스 별 가격을 의미하며, 이는 곧

의료기관이 건강보험이 적용되는 의료

서비스를 제공하고 환자와 건강보험

공단으로부터 받는 총액을 의미한다.

Ga-68 (도타톡) 양전자방출전산화 단층촬영은

신경내분비종양의 원발 및 전이 병소의 진단, 

재발 평가 및 치료 방침 결정에 도움을 주는

검사이다. 



적응증 적응증 개요
대한민국 내 품목허가 획득

제품명 (품목허가일)

보험등재*

(급여개시일)

여포 림프종

(Follicular lymphoma)

림프구 중 B 세포에서

발생하여 천천히 성장하는

비호지킨림프종의 가장 흔한

형태로, 비정상적인 B 

세포들은 전형적으로

림프절(선) 비대로 나타남

제바린키트주사(이브리투모맙튜

세탄)

(25/01/08)

비급여

위‧장‧췌장계성인신경내분

비종양

(Gastroenteropancreatic 

neuroendocrinetumors,

GEP-NET)

췌장 또는 위, 소장, 대장, 직장

및 맹장을 포함한 위장관의

다양한 신경내분비 세포에서

기인하는 희귀한 유형의 종양

루타테라주(루테튬(177Lu) 

옥소도트레오타이드)

(09/07/20)

급여

(01/03/22)

❉ 일반적으로 품목허가 이후, 건강보험심사평가원에서 의약품의 경제성 및 급여적정성 평가를 거친후, 국민건강보험공단과의 상한가격협상을
통하여 의약품이 보험 등재됨

표 1.�대한민국식품의약품안전처방사성리간드치료제품목허가현황

부록 Appendix

Appendix
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표2.�방사성 리간드치료제관련진행중인국내·외임상 2상 연구및 3상연구의적응증일람표�

임상 2상연구적응증a 임상 3상연구적응증b 적응증개요

유암심장병
(Carcinoid heart disease)122

유암심장병은 신경내분비암세포에 의해
생성되는 펩티드와 호르몬의 수치가
증가하는 것과 관련된 희귀 질환으로, 
일반적으로 우측 심장 판막에 영향을
미치며, 우측 심부전을 일으킨다

중추신경계암
(Central nervous system 
cancer)33,34,123c

중추신경계 암은 뇌 또는 척수에서
시작되며, 100개 이상의 다른 종양 유형을
포함한다.

재발·지연성 비호지킨 림프종 및
재발성/불응성 여포성 림프종을
포함하는 림프종 하위 유형
(Lymphoma sub-types including 
relapsed indolent non-Hodgkin’s 
lymphoma and relapsed/refractory 
follicular lymphoma)29

림프종은 림프 조직에서 발생하는 암의
일종이다.

부신경교종, 혈색소세포종, 
신경내분비 유방 종양 등을 포함한
신경내분비 신생물 하위 유형
(Neuroendocrine neoplasm sub-types 
including paraganglioma, 
pheochromocytoma and 
neuroendocrine breast tumours, 
among many others)30, 124, 125, 126c

소화기계 신경내분비 신생물
(Gastroenteropancreatic neuroendocrine 
neoplasms)111

신경내분비 신생물은 호르몬 및
신경계의 세포에서 발병하며, 신체의
다양한 기관에서 발생할 수 있다.

뇌수막종
(Meningioma)33,123c,127

뇌수막종은 뇌를 둘러싸고 있는
수막이라는 조직에서 생기는 종양이다.

전이성 유방암
(Metastatic breast cancer)35

전이성 유방암은 신체의 다른 부위로
암세포가 전이되어완치가 어려운
유방암이다.

전이성 거세저항성 전립선암
(Metastatic castration-resistant 
prostate cancer)128 129

전이성 거세저항성 전립선암
(Metastatic castration-resistant prosate
cancer)130c

전이성 거세저항성 전립선암은 다른
장기로 전이가 발생하였고, 호르몬
치료에 더 이상 반응하지 않는 단계를
말한다.

복막암
(Peritoneal solid tumours)131

복막암은 복부 내벽을 감싼얇은
세포층인 복막에 암이 생긴 경우를
말하며, 희귀암으로 구분되어잘
알려지지 않은 암이다.

a. 보고서 출판일 기준 임상 2상 연구 (2023).

b. 보고서 출판일 기준 임상 3상 연구 (2023).

c. 종료된 임상연구 (2023).
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