
제2형 당뇨병 환자의 치료5,

Metformin 단독 요법으로 조절되지 않는 제2형 당뇨병 환자에게

Janumet/Janumet XR로 시작하세요.1,14,15

It’s Januvia

국내 최초 허가 DPP-4I로서3,5,7-13

심혈관계 안전성 데이터를 보인 자누비아4,5



Metformin uptitration* + Sitagliptin 투여는 Metformin

uptitration* + 위약 투여에 비해 유의한 HbA1c 감소를 나타냈습니다.1

Metformin uptitration* + Sitagliptin 투여는 Metformin uptitration* + 

위약 투여에 비해 HbA1c <7.0% 에 도달한 환자수가 1.7배 더 많았습니다.1

CompoSIT-M : Comparison of SITagliptin vs. placebo during Metformin uptitration; RR : relative risk
*All participants were to increase the dose of metformin IR to 1500 mg/d (1000 mg morning, 500 mg afternoon) on the day of randomization and to 2000 mg/d (1000 mg twice 
daily) on day 8.

Co-primary endpoint
안전성 프로파일은 두 군에서 주목할 만한 차이가 없었으며, 확인된 증상성 저혈당 발생률은 두 군에서 모두 낮았습니다 (metformin up-titration + sitagliptin: 2.6% vs. metformin up-titration + placebo:0.9%). 
CompoSIT-M : Comparison of SITagliptin vs. placebo during Metformin uptitration; LS: Least squares data in all figures were calculated using the LDA model 
*All participants were to increase the dose of metformin IR to 1500 mg/d (1000 mg morning, 500 mg afternoon) on the day of randomization and to 2000 mg/d (1000 mg twice daily) 
on day 8.

Metformin 투약 용량을 증가시키는 T2DM 환자에서 자누비아®의 병용투여의 혈당강하 효과 및 안전성을 연구하기 위해 458명 환자를 대상으로 시행한 20주간의 다국적, 이중맹검, 무작위, 위약대조 
임상입니다. Metformin 1000 mg/day를 투여하던 환자들은 sitagliptin 100 mg(n=229) 또는 위약군(n=229)으로 무작위배정되었고, metformin IR을 무작위배정 당일 1500 mg/day, 
8일째에는 2000 mg/day까지 증량했습니다. 1차 평가변수는 기저치로부터 20주째 HbA1c의 감소 및 전반적인 안전성/내약성이었습니다.

Study design 

H
b

A
1c

 <
7.

0%
 a

t 
W

e
e

k 
20

,%

C
h

a
n

g
e

 f
ro

m
 b

a
se

lin
e

 H
b

A
1c

,%
 

(L
S 

M
e

a
n

 ±
SE

)

Baseline HbA1c (≥8.5%) 

 -1.10% (-1.28, -0.93)
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Metformin up-titration + placebo

Metformin up-titration + sitagliptin 

Metformin up-titration + placebo

Metformin up-titration + sitagliptin

Metformin 1000 mg/day 단독 치료로 혈당이 HbA1c 목표에 도달하지 않은 제2형 당뇨병 환자에서

Metformin 1000 mg/day 단독투여로 혈당조절이 잘 되지 않는 제2형 당뇨병 환자에서

LS mean ± SE change from baseline HbA1c  /  CompoSIT-M Trial

Percentage of patients at HbA1c <7.0% at Week 20  /  CompoSIT-M Trial

-0.69% (-0.88, -0.51)



DPP-4Is 국내 허가 & 

CV outcome History

2007.12

2011.1

2011.9

2012.6

2013.5

2014.4

2015.5

2015.10

Vildagliptin8

Saxagliptin3

Linagliptin7

Gemigliptin9

Alogliptin10

Teneligliptin11

Anagliptin12

Evogliptin13

제품 허가연도

성분명

Published on 2019
CARMELINA6,7

(Linagliptin)

▶  약물투여:  기존 치료에 linagliptin 5 mg/day (n=3,494) 또는 
                     placebo (n=3,485)를 추가 투여

▶   N=6,991; 심혈관 고위험군이거나 신질환 위험이 있는 제2형 당뇨병 환자

▶ 연구기간 : 중앙값 2.2 years 

▶ 1차 평가변수 결과:  심혈관 질환으로 인한 사망, 비치명적 심근경색증, 또는 
비치명적 뇌졸중의 복합평가변수 결과는 linagliptin 
투여군12.4%, 위약군 12.1%로 비열등성 입증(HR, 1 .02; 95 
% CI, 0 .89-1 .17; P < 0.001 for noninferiority)

Published on 2013
SAVOR-TIMI532,3 

(Saxagliptin)

▶ 약물투여: 신기능에 따라 saxagliptin 2.5 mg 또는
 5.0 mg/day (n=8,280) 또는 placebo (n=8,212) 투여

▶ N=16,492; 심혈관질환 위험이 있거나 병력을 가진 제2형 당뇨병 환자 

▶ 연구기간 : 중앙값 2.1 years

▶ 1차 평가변수 결과:  심혈관질환으로 인한 사망, 심근경색증 또는 허혈성뇌졸중의 
복합평가변수 결과는 saxagliptin 투여군 7.3%, 위약군 
7.2%로 비열등성 입증 (HR with saxagliptin, 1.00; 95% 
CI, 0.89 to 1.12; P<0 .001 for noninferiority) 

Labeled CV outcome

Published on 2015

▶ 약물투여:  기존 치료에 sitagliptin 100mg/day (n=7,332) 또는 
placebo (n=7,339)를 추가 투여

▶ N=14,671; 심혈관질환을 가지고 있는 제2형 당뇨병 환자 

▶ 연구기간 : 중앙값 3.0 years 
▶ 1차 평가변수 결과:  심혈관질환으로 인한 사망, 비치명적 심근경색증, 

비치명적 뇌졸중 또는 입원을 요하는 불안정 
협심증의 복합평가변수 결과는 sitagliptin 투여군 
11.4%, 위약군 11.6%로 비열등성 입증 (HR in 
the PP analysis, 0.98; 95% CI, 0.88 to 1.09; 
P<0.001 for noninferiority)

TECOS4,5

(Sitagliptin)

TECOS4   TECOS 연구는 무작위 배정, 이중맹검 연구로 제2형 당뇨병 환자 14,671명을 sitagliptin 100 mg/day (n=7,332) 또는 위약 투여군(n=7,339)에 배정하여 기존 치료에 add하도록 하였습니다. 모든 
환자에서 개인별 혈당 목표치 도달을 위해 오픈라벨로 혈당강하제를 사용하도록 허용하였습니다. Sitagliptin이 위약 대비 비열등성을 입증하기 위해 marginal upper boundary로서 상대위험도 1.3을 
사용했습니다. 1차 심혈관 평가변수는 심혈관 질환으로 인한 사망, 비치명적 심근경색증, 비치명적 뇌졸중, 또는 불안정협심증으로 인한 입원의 복합평가변수였습니다. 추적조사 중간값은 3.0년이었습니다.

SAVOR-TIMI532   다기관, 무작위 배정, 이중맹검, 위약대조, 4상 연구로 심혈관질환 병력이 있거나 위험군인 제2형 당뇨병 환자 16,492명을 saxagliptin 5 mg/day (eGFR≤50mL/min인 환자는 2.5 
mg/day) (n=8,280) 또는 위약 투여군(n=8,212)에 무작위 배정하였습니다. 연구 추적조사 기간은 중앙값 2.1년이었으며, 1차 평가변수는 심혈관질환으로 인한 사망, 심근경색 증 또는 
허혈성 뇌졸중의 복합평가변수였습니다.

  CARMELINA6   무작위 배정, 위약 대조, 다기관 비열등 연구로 심혈관질환 고위험군, 신장 고위험군인 제2형 당뇨병 환자 6,991명이 등록되었고 linagliptin 5 mg/day (n=3,494) 또는 위약 (n=3,485)을 
투여받았습니다. 추적조사 중앙값은 2.2년이었으며 1차 평가변수는 심혈관질환으로 인한 사망, 비치명적 심근경색증 또는 비치명적 뇌졸중의 복합평가변수였습니다.

Study design 

Sitagliptin5
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서울특별시 서대문구 충정로 8 (충정로 3가) Tel) 02-2194-0300

Fax) 02-2194-0369 소비자상담실: 080-6776-080 (수신자부담)

제품상세정보: www.ckdpharm.com 참고

                      한국엠에스디(유)

Copyright ⓒ 2020 Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & 

Co., lnc., Kenilworth, N.J., USA. All Rights Reserved.

서울특별시 중구 한강대로 416 서울스퀘어빌딩 23층

Tel) 02-331-2000 http://www.msd-korea.com

[자누비아Ⓡ Family] 주요 안전성 정보
Januvia® 25 mg, 50 mg, 100 mg / Janumet® 50/500 mg, 50/850 mg, 50/1000 mg / Janumet® XR 100/1,000 mg, 50/1,000 mg, 50/500 mg
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[효능·효과] 이 약은 제2형 당뇨병 환자의 혈당조절을 향상시키기 위해 식사요법 및 운동요법의 보조제로 투여한다. • 
자누비아 : 1) 이 약은 단독요법으로 투여한다. 2) 이전 당뇨병 약물치료를 받은 경험이 없으며 단독요법으로 충분한 
혈당조절이 어려운 경우 메트포르민과 병용투여한다.3) 설포닐우레아 또는 메트포르민 또는 치아졸리딘디온 또는 인
슐린 단독요법으로 충분한 혈당조절을 할 수 없는 경우 이 약을 병용투여한다. 4) 설포닐우레아 및 메트포르민 병용요
법, 또는 치아졸리딘디온 및 메트포르민 병용요법, 또는 인슐린 및 메트포르민 병용요법으로 충분한 혈당조절을 할 수 
없는 경우, 이 약을 병용투여한다. •자누메트, 자누메트엑스알 : 1) 이전 당뇨병 약물치료를 받은 경험이 없으며 단독
요법으로 충분한 혈당조절이 어려울 경우 2) 메트포르민 또는 시타글립틴 단독요법으로 충분한 혈당조절을 할 수 없거
나 시타글립틴과 메트포르민 병용요법을 대체하는 경우 3) 메트포르민 및 설포닐우레아의 병용요법으로 충분한 혈당
조절을 할 수 없는 경우 설포닐우레아와 이 약(시타글립틴/메트포르민 복합제)을 병용투여한다. 4) 메트포르민 및 치
아졸리딘디온과 이 약(시타글립틴/메트포르민 복합제)을 병용투여한다. 5) 인슐린과 메트포르민의 병용요법으로 충분
한 혈당조절을 할 수 없는 경우 인슐린과 이 약(시타글립틴/메트포르민 복합제)을 병용투여한다. [용법·용량] 항 당뇨
요법에 있어서 이 약의 용량은 각 성분의 1일 최대 권장 용량인 시타글립틴 100mg과 메트포르민 2000mg을 넘지 않
는 범위에서 각 환자의 현재 치료요법, 유효성, 내약성을 고려하여 결정한다. • 자누비아 : 이 약은 단독요법 또는 병용
요법 시 1일 1회 100mg을 투여하며 식사와 관계없이 복용할 수 있다. • 자누메트 : 이 약은 일반적으로 음식과 함께 
1일 2회 복용하며, 메트포르민으로 인한 위장관계 이상반응을 줄이기 위해서는 점진적으로 용량을 증량한다. 이 약의 
초기 용량은 환자의 현재 치료요법에 따라 정한다. • 자누메트엑스알 : 이 약은 메트포르민으로 인한 위장 관계 이상반
응을 줄이기 위해서 식사와 함께 1일 1회 되도록이면 저녁시간에 복용하며, 점진적으로 용량을 증량한다. 이 약 
100/1000mg 서방정은 1일 1회, 1회 1정을 복용한다. 이 약 50/500mg 서방정 또는 50/1000mg 서방정을 복용하
는 환자는 1일 1회, 1회 2정을 동시에 복용한다. • 자누비아 [신장애환자] 신기능에 따른 용량조절이 필요하므로 이 약 
투여 전 및 투여 후 주기적으로 신장기능의 평가가 권장된다. 1) 경증의 신장애환자(사구체여과율[eGFR] ≥ 60 mL/
min/1.73 ㎡ 및 < 90 mL/min/1.73 ㎡)에서는 용량조절이 필요하지 않다. 2) 중등도의 신장애환자(사구체여과율
[eGFR] ≥ 45 mL/min/1.73 ㎡ 및 < 60 mL/min/1.73 ㎡)에서는 용량조절이 필요하지 않다. 3) 중등도의 신장애환
자(사구체여과율[eGFR] ≥ 30 mL/min/1.73 ㎡ 및 < 45 mL/min/1.73 ㎡)에서는 1일 1회 50 mg을 투여한다. 4) 
중증의 신장애환자(사구체여과율[eGFR] ≥ 15 mL/min/1.73 ㎡ 및 < 30 mL/min/1.73 ㎡) 또는 혈액투석이나 복막
투석을 요하는 말기신장애환자(ESRD)(사구체여과율[eGFR] < 15 mL/min/1.73 ㎡)에서는 1일 1회 25 mg을 투여
한다. 이 약은 투석 시점과 관계없이 투여할 수 있다. • 자누메트, 자누메트엑스알 [신장애환자] 이 약은 중등도 신장애 
stage 3a (크레아티닌 청소율 [CrCl] ≥ 45 및 < 60mL/min 또는 사구체여과율(eGFR) ≥ 45 및 < 60mL/
min/1.73 ㎡) 환자 중, 유산산증 위험을 증가시킬 만 한 다른 증상을 동반하지 않은 경우 용량 조절에 의해서 사용할 
수 있으며, 신기능을 3-6개월 마다 주의깊게 관찰해야 한다. 만약 CrCl < 45mL/min 또는 eGFR <45mL/min/1.73 
㎡으로 신기능이 감소되는 경우 이 약을 즉시 중단하여야 한다. [간장애환자] 이 약은 메트포르민 성분으로 인해 간기
능 장애 환자에게 투여해서는 안된다. [경고] • 시타글립틴 1) 과민반응 : 시판 후 시타글립틴을 투여한 환자에서 중증
의 과민반응이 보고되었으며, 이 반응은 아나필락시스, 혈관부종 및 스티븐슨-존슨증후군을 포함한 박리성 피부질환을 
포함한다. 이것은 불특정 다수의 인구집단으로부터 자발적으로 보고되었기 때문에, 발생 빈도를 신뢰성 있게 예측하거
나 약물노출과의 인과관계를 확립하는 것은 일반적으로 가능하지 않다. 이 반응의 시작은 약물 치료 개시 후 첫 3개월 
이내에 발생하였으며, 첫 용량 이후에 보고된 것도 있다. 만약 과민반응이 의심되는 경우, 이 약을 중단하고 발생의 다
른 잠재적인 이유를 평가하고 다른 당뇨 치료요법을 실시한다. 2) 췌장염 : 시판 후 시타글립틴을 투여한 환자에서 치
명적/비치명적 출혈성 또는 괴사성 췌장염을 포함하는 급성 췌장염이 보고되었다. 이 약 투여 시작 후 췌장염 증상이 
나타나는지 주의깊게 관찰하여야 한다. 만약 췌장염이 의심될 경우, 이 약 및 다른 의심 가능성이 있는 약물의 투여를 
중단해야 한다. • 메트포르민염산염(자누메트, 자누메트엑스알) : 심한 유산산증 또는 저혈당을 일으킬 수 있다. [금기] 
•자누비아 : 1) 제1형 당뇨병 또는 당뇨병성 케톤산증 환자 2) 이 약이나 이 약의 성분에 대하여 아나필락시스 또는 혈
관부종과 같은 과민성이 알려진 환자 • 자누메트, 자누메트엑스알 :1) 중등도(stage 3b) 및 중증의 신장애 환자(크레
아티닌 청소율 < 45mL/min 또는 사구체 여과율 <45mL/min/1.73 ㎡), 탈수, 심각한 감염, 심혈관계 허탈(쇽), 급성 
심근경색, 패혈증과 같은 신기능에 영향을 줄 수 있는 급성 상태 2) 급성 및 불안정형 심부전 환자 3) 방사선 요오드 조
영물질을 정맥 내 투여하는 검사(예 : 정맥요로조영술, 정맥담관조영술, 혈관조영술, 조영제를 사용한 컴퓨터단층촬영
술 등)를 받는 환자(급성신부전을 일으킬 수 있고, 이 약을 투여 받는 환자에서는 유산산증과 관련이 있다. 따라서 이러
한 검사가 계획된 환자 중 사구체여과율 > 60 mL/min/1.73 ㎡인 경우는 적어도 검사 시점 또는 사전에 이 약의 투여
를 중단해야 하고, 48시간 이내에는 재투여가 불가능하다. 신기능 재평가 후 추가 손상 위험이 없을 것으로 판명된 이
후에만 치료를 재개한다. 중등도 신장애 환자의 경우(사구체여과율 ≥ 45 및 < 60 mL/min/1.73 ㎡), 이 약은 요오드
화 조영제 투여 48시간 전 반드시 중단되어야 하며 48시간 이내에는 재투여가 불가능하다. 신기능 재평가 후 추가 손
상 위험이 없을 것으로 판명된 이후에만 치료를 재개한다.) 4) 이 약이나 이 약의 성분에 대하여 아나필락시스 또는 혈
관부종과 같은 과민성이 알려진 환자 5) 제1형 당뇨병, 혼수를 수반하거나 그렇지 않은 당뇨병케톤산증을 포함하는 급
성 또는 만성 대사성산증 환자 및 케톤산증의 병력이 있는 환자[제1형 당뇨병과 당뇨병케톤산증은 인슐린으로 치료한
다.] 6) 중증감염증 또는 중증 외상성 전신장애 환자에서는 이 약의 치료는 일시적으로 중지되어야하고 환자의 경구적 
섭취가 회복되고 신기능이 정상으로 판명될 때 치료를 다시 시작해야 한다. 수술 과정의 경우에(음식과 수액의 섭취에 
제한이 없는 가벼운 수술은 제외) 이 약은 수술 48시간 전에 일시적으로 중지되어야 하고, 최소 48시간이 지난 후 신기
능이 정상이라고 판명된 후에 치료를 다시 시작해야 한다. 7) 영양불량상태, 기아상태, 쇠약상태, 뇌하수체기능부전 또
는 부신기능부전 환자 8) 간 기능장애(손상된 간 기능은 유산산증의 몇몇 경우와 관련이 있기 때문에, 일반적으로 임상
적 또는 실험실적으로 간 질환의 증거가 있는 환자에게는 이 약의 투여를 피해야 한다.), 폐경색, 중증의 폐기능장애 환
자 및 기타 저산소혈증을 수반하기 쉬운 상태, 과도한 알코올 섭취자, 탈수증, 설사, 구토 등의 위장장애 환자 9) 임부, 
임신하고 있을 가능성이 있는 여성, 수유부. [이상반응] • 임상시험 : 1) 자누비아의 임상시험에서 이 약을 단독요법 또
는 병용요법(메트포르민, 또는 피오글리타존, 또는 로시글리타존 및 메트포르민)으로 투여한 경우 이상반응 및 저혈당 
발생빈도는 위약에서 보고된 것과 전반적으로 유사하였다. 이상반응에 의해 치료를 중단한 경우도 위약군과 유사하였
다. 2) 자누메트와 자누메트엑스알 위약대조 임상시험에서 메트포르민을 단독투여하는 제2형 당뇨병환자에서 시타글
립틴 100mg을 추가 시 내약성이 우수하였다. 시타글립틴과 메트포르민을 병용투여한 환자에서 보고된 이상반응 발
생률은 위약과 메트포르민을 병용투여한 환자에서 보고된 것과 유사하였다.• 시판 후 이상반응 : 다음은 시타글립틴의 
시판 후 추가로 확인된 이상반응이다. 이 이상반응은 불특정 다수의 인구집단에서 자발적으로 보고 된 것이기 때문에, 
발생빈도를 신뢰성 있게 예측하거나 약물노출과의 인과관계를 확립하는 것은 일반적으로 가능하지 않다. 아나필락시
스, 혈관부종, 발진, 두드러기, 피부혈관염 및 스티븐스-존슨 증후군을 포함한 박리성 피부질환을 포함하는 과민반응, 
간효소치 상승; 치명적/비치명적 출혈성 또는 괴사성 췌장염을 포함하는 급성 췌장염; 급성신부전(때로 투석을 요함)
을 포함한 신기능 악화; 상기도감염; 비인두염; 변비; 구토; 두통; 중증 및 장애를 동반하는 관절통; 수포성 유사천포창; 
근육통; 사지통; 등통증; 간질성 폐질환; 소양증, 혈소판감소증. 시판 후 사용 중에 스타틴 계열 약물과 복용 시 횡문근
융해증이 보고되었다.(국내 실마리정보 분석·평가 결과) [상호작용] • 자누비아 : 약물상호작용 연구에서 시타글립틴
은 메트포르민, 로지글리타존, 글리벤클라미드, 심바스타틴, 와파린 및 경구피임제의 약동학에 임상적으로 유의한 영
향을 미치지 않았다. 제2형 당뇨병환자에서 1일 2회 복용하는 메트포르민과 사이클로스포린, 디곡신의 병용투여는 이 

약의 약동학을 유의하게 변화시키지 않는다. • 자누메트, 자누메트엑스알 : 제2형 당뇨병 환자에서 시타글립틴 50mg
과 메트포르민 1000mg을 병용하여 1일 2회 반복투여 시 두 약제 모두 유의한 약동학적 변화를 일으키지 않았다. 이 
약의 약동학적 약물상호작용에 대한 연구는 실시되지 않았으나 시타글립틴과 메트포르민 각각에 대한 연구가 실시되
었다. [신중 투여] • 자누비아 1) 신장애 환자 : 이 약은 신장으로 배설된다. 정상 신기능을 가진 환자에서와 유사한 혈
중농도에 도달하기 위해서 사구체여과율[eGFR] < 45 mL/min/1.73 ㎡을 가진 환자 및 혈액투석 또는 복막투석을 
요하는 중등도·중증 및 말기신장애(ESRD)환자에서는 저용량이 권장된다. • 자누메트, 자누메트엑스알(유산산증과 저
혈당의 가능성이 있다.) 1) 불규칙한 식사, 식사 섭취량 부족 2) 격렬한 근육운동 3) 상호작용이 있는 약물을 투여하는 
환자 [일반적 주의사항] • 자누비아 1) 저혈당을 일으키는 것으로 알려진 약과의 병용투여 : 다른 혈당저하제와의 병용
투여가 전형적으로 그렇듯이, 이 약과 인슐린 또는 설포닐우레아를 병용투여 시 저혈당이 관찰되었다. 설포닐우레아 
또는 인슐린에 의한 저혈당의 위험을 감소시키기 위해 설포닐우레아 또는 인슐린의 감량을 고려할 수 있다. 2) 중증 및 
장애를 동반하는 관절통 : DPP-4 저해제를 복용한 환자의 시판 후 조사에서 중증 및 장애를 동반하는 관절통이 보고되
었다. 약물 투여 이후 증상의 발생시기는 1일 후 부터 수년 후까지 다양하였다. 약물 투여 중지 시에 증상은 완화되었
다. 일부 환자에서는 동일한 약 또는 다른 DPP-4 저해제를 다시 복용 시에 증상의 재발이 나타났다. 중증 관절통의 원
인으로 DPP-4 저해제를 고려하여 적절한 경우 투여를 중지한다. • 자누메트, 자누메트엑스알 1) 유산산증: 유산산증
은 드물기는 하나 심각하며, 이 약의 치료중 메트포르민이 축적되어 나타나는 대사성 합병증이다. 발생한 경우에 있어
서는 50%가 치명적이다. 유산산증은 조직의 유의한 관류저하와 저산소증이 있을 때, 당뇨병을 포함하는 병리생리학적 
상태와 결부되어 나타날 수 있다. 메트포르민이 유산산증의 원인이라고 여겨지는 경우, 메트포르민의 혈중농도는 일반
적으로 5㎍/mL을 초과하는 것으로 나타난다. 2)간장애 환자 : 간장애는 유산산증의 몇몇 경우와 관련이 있기 때문에, 
일반적으로 이 약은 임상적 혹은 실험실적으로 간질환의 증거가 있는 환자에게는 피해야한다. 3) 신기능 모니터링 : 메
트포르민과 시타글립틴은 대부분 신장으로 배설된다고 알려져 있고 메트포르민의 축적과 유산산증의 위험은 신기능의 
장애 정도에 따라 증가된다. 따라서 연령에 다른 정상 상한치 이상의 혈청크레아티닌치를 갖는 환자는 이 약을 투여하
면 안된다. 4) 비타민B12치 : 29주 동안 지속된 임상시험에서 메트포르민을 투여 받은 환자의 약 7%에서, 임상적 증후 
없이, 시험 전에 정상 혈청 비타민나 B12 수치가 정상 이하로 감소하는 것으로 관찰되었다. 메트포르민의 투여 중지나 
비타민 B12를 보충함으로써 빠르게 회복된다. 이 약을 투여 받은 환자는 매년 혈액학적 수치들을 검사해야하며, 명백
한 비정상치는 적절히 평가되고 관리되어야한다. 5) 알코올 섭취 : 알코올은 젖산 대사에 대해 이 약이 미치는 영향을 
증대시킨다고 알려져 있다. 따라서 이 약을 투여하는 동안 급성 또는 만성적인 알코올의 과량섭취는 피해야 한다. 6) 
수술 : 수술 과정 동안은 이 약 투여를 일시적으로 중지해야 하고(음식과 수액의 섭취에 제한이 없는 가벼운 과정은 제
외) 환자의 경구적 섭취가 회복되고 신기능이 정상으로 평가된 후 다시 투여한다. 7) 조절되던 제2형 당뇨환자의 변화 
: 전에 이 약으로 제2형 당뇨병이 잘 조절되었던 환자에서 실험실적 비정상 소견이나 임상적 질환 (특히, 모호하며 잘 
정의되지 않는 질환)이 발현되면, 즉시 케톤산증이나 유산산증의 발현에 대해 평가해야한다. 8) 저혈당 : [시타글립틴] 
임상시험에서 시타글립틴을 단독투여하거나 저혈당을 유발하지 않는 것으로 알려진 약물(메트포르민 또는 치아졸리
딘디온)과 병용투여 시 저혈당의 발생빈도는 위약에서 보고된 것과 유사했다. 다른 혈당저하제와의 병용투여가 전형적
으로 그렇듯이, 시타글립틴과 인슐린 또는 설포닐우레아를 병용 투여 시 저혈당이 관찰되었다. 설포닐우레아 또는 인
슐린에 의한 저혈당 발생의 위험을 감소시키기 위해 설포닐우레아 또는 인슐린의 감량을 고려할 수 있다. [메트포르민
염산염] 임상시험에서 저혈당은 일반적인 사용 환경 하에서 메트포르민을 단독 투여한 환자에서는 나타나지 않으나, 
열량 섭취가 불충분한 경우, 격렬한 운동이 열량 섭취로 보충되지 못한 경우나 다른 혈당강하제(설폰요소, 인슐린 등) 
또는 알코올을 병용투여하는 경우에 발생한다. 9) 신기능이나 메트포르민 대사 또는 배설에 영향을 끼칠 수 있는 약물
과의 병용투여 : 신기능에 영향을 끼칠 수 있거나 유의한 혈액 동태학적 변화를 야기시키거나 신세관 배출로서 배설되
는 양이온 약물과 같이 메트포르민의 대사 또는 배설을 저해할 수 있는 약물과의 병용투여는 주의해서 사용해야 한다. 
10) 저산소증 상태 : 어떤 원인에 의한 심혈관계 허탈(쇽), 급성 울혈성심부전, 급성 심근경색과 저산소증으로 특징지
을 수 있는 다른 조건은 유산산증과 연관되어 있으며 신전 질소혈증을 일으킬 수 있다. 이 약의 치료를 받는 환자에서 
이러한 일이 일어난다면, 이 약의 투여를 즉시 중지해야 한다. 11) 특정 직업의 환자 : 이 약의 성분 중 메트포르민으로 
인해 드물게 심한 유산산증, 중증의 지연성 저혈당을 일으킬 수 있으므로 고소작업, 자동차 운전 등에 종사하고 있는 
환자에 투여할 경우에는 주의한다. 또한, 유산산증 및 저혈당에 대한 주의에 대하여 환자 및 그 가족에게 충분하고 철
저하게 주의시킨다. 12) 환자들에게 이 약과 다른 치료방법의 잠재적 유익성과 위험성에 대해 알려야 한다. 또한, 식사
요법의 지속, 규칙적인 운동 계획, 정기적인 혈당검사, 당화 혈색소, 신기능과 혈액학적 수치에 대한 검사의 중요성에 
대해 알려야 한다. 13) 초기와 정기적인 혈액학적 수치(예를 들어 헤모글로빈/헤마토크릿, 적혈구지수)와 신기능(혈청 
크레아티닌)의 모니터링은 최소 1년을 기준으로 행해져야 한다. 메트포르민으로 치료 중 거대적혈모구성 빈혈이 드물
게 관찰되며, 의심 된다면 비타민 B12 결핍 가능성을 확인해야 한다. 14) 저혈당을 일으키는 것으로 알려진 약과의 병
용투여 : [시타글립틴] 다른 혈당저하제와의 병용투여가 전형적으로 그렇듯이. 시타글립틴과 인슐린 또는 설포닐우레
아를 병용 투여 시 저혈당이 관찰되었다. 그러므로 인슐린분비촉진제(예. 설포닐우레아, 메글리티니드)에 의한 저혈당
의 위험을 감소시키기 위해 인슐린분비촉진제의 감량을 고려할 수 있다. [메트포르민염산염] 보통의 투여 상황에서 저
혈당은 메트포르민을 단독으로 투여하는 환자에서는 발생하지 않으나 열량섭취가 불충분할 때, 격렬한 운동 후 열량보
충이 되지 않을 때 또는 다른 혈당저하제(설포닐우레아, 인슐린)나 알코올(에탄올)을 병용투여시 발생할 수 있다. 15) 
중증 및 장애를 동반하는 관절통 : DPP-4 저해제를 복용한 환자의 시판 후 조사에서 중증 및 장애를 동반하는 관절통
이 보고되었다. 16) 대혈관질환 합병증에 대한 결과 : 이 약 또는 다른 경구혈당강하제가 대혈관질환 합병증 위험을 감
소시키는 것을 확증하는 임상시험은 없다. 17) 수포성 유사천포창 : DPP-4 저해제를 복용한 환자의 시판 후 조사에서 
입원을 필요로 하는 수포성 유사천포창이 보고되었다. 환자들은 일반적으로 DPP-4 저해제 투여중지 및 국소 또는 전
신 면역억제제 치료로 회복되었다. 환자들에게 이 약을 복용하는 동안 수포 또는 짓무름이 발생하면 즉시 의사에게 보
고하도록 알려야 한다. 만약, 수포성 유사천포창이 의심되는 경우, 이 약을 중단하고 진단 및 적절한 치료를 위해 피부
과 전문의에게 의뢰해야한다. [임부에 대한 투여] 임부를 대상으로 이 약 또는 이 약의 성분에 대한 적절한 대조연구가 
없으므로 이 약의 임부에 대한 안전성은 알려지지 않았다. 따라서 임부 또는 임신하고 있을 가능성이 있는 여성에게는 
투여하지 않는다. [수유부에 대한 투여] 시타글립틴은 랫드에서 유즙으로 분비되는 것으로 보고되었으므로 수유부에는 
투여하지 않는다. [소아에 대한 투여] 18세 미만의 소아 및 청소년에서의 안전성 및 유효성은 확립되지 않았다. [고령
자에 대한 투여] 시타글립틴과 메트포르민은 대체로 신장으로 배설되는 것으로 알려져 있다. 고령자는 신장 기능이 감
소되기 쉬우므로 고령자에서의 용량 선정 시 주의해야 하며, 이 약 투여 전 및 투여 후 주기적으로 신장 기능을 평가하
는 것이 권장된다. [기타] TECOS 심혈관계 안전성 임상시험. 1차 심혈관계 평가변수는 심혈관계 관련 사망, 비치명적 
심근경색, 비치명적 뇌졸중 또는 입원을 요하는 불안정 협심증의 최초 사건의 복합 결과이다. 2차 심혈관계 평가 변수
는 심혈관계 관련 사망, 비치명적 심근경색 또는 비치명적 뇌졸중의 최초 사건; 1차 복합 변수의 개별구성요소의 최초 
사건; 모든 원인에 의한 사망; 울혈성 심부전으로 인한 입원이 포함되었다. 추적 관찰 기간의 중앙값인 3년 이후, 일반
적인 치료에 추가된 시타글립틴은 주요한 심혈관계 이상반응의 위험이나 심부전으로 인한 입원 위험을 높이지 않았다. 
개정일: 2020년 1월 30일 
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