
프라미펙솔에관한자료조사

● 프라미펙솔의작용기전
프라미펙솔은도파민수용체에직접작용하여도파민의효과를모방하는

dopamine agonist입니다.이를통해파킨슨병및하지불안증후군과같은
질환에서나타나는증상을완화시킵니다.프라미펙솔은주로도파민 D2및 D3
수용체에대한높은친화성을가지고작용합니다.이들수용체는다양한신경
경로에서중요한역할을하며,특히파킨슨병과같은운동장애와관련이
깊습니다.

도파민수용체에의작용

1. 도파민 D2수용체:
● 위치: D2수용체는주로기저핵(basal ganglia)과같은뇌의운동조절
센터에존재합니다.

● 기능:이수용체는운동조절,기분,보상경로에관여합니다.도파민이
부족할경우,이러한기능이저하되어파킨슨병의증상이나타납니다.

● 프라미펙솔의역할:프라미펙솔이 D2수용체에결합하면,도파민의
역할을모방하여운동기능을향상시킵니다.이는떨림,경직,느린
움직임등파킨슨병의주요증상을완화하는데기여합니다.

2. 도파민 D3수용체:
● 위치: D3수용체는중뇌변연경로(mesolimbic pathway)및기저핵일부
영역에주로위치합니다.

● 기능:이수용체는기분,동기부여,보상메커니즘과관련이있습니다.
● 프라미펙솔의역할: D3수용체에결합하여,기분과동기부여를
개선시키며,하지불안증후군의증상을완화하는데도움을줍니다.

신경전달및회로

1. 흑질선조체 경로(Nigrostriatal pathway):
● 기능:이경로는운동조절에중요한역할을하며,파킨슨병에서
주요하게손상되는경로입니다.도파민을분비하는신경세포가
흑질(substantia nigra)에서시작되어선조체(striatum)로신호를
전달합니다.

● 프라미펙솔의작용:프라미펙솔은이경로에서도파민수용체를
활성화하여운동조절기능을회복시키는데기여합니다.

2. 중뇌변연 경로(Mesolimbic pathway):
● 기능:감정,보상,동기부여와관련된경로입니다.



● 프라미펙솔의작용:프라미펙솔이이경로의도파민수용체를
활성화하면,기분개선과하지불안증후군의증상완화에도움을줍니다.

분자수준의작용

프라미펙솔의분자수준에서의작용은다음과같습니다:

1. 수용체활성화:프라미펙솔은도파민 D2및 D3수용체의효능제(agonist)로서,
이들수용체에결합하여도파민신호를증강시킵니다.이는도파민이부족한
상황에서도도파민신호전달을가능하게합니다.

2. 내인성도파민의보충:프라미펙솔은외인성(외부에서공급된)도파민대신
작용하여내인성(몸에서생성된)도파민의역할을보충합니다.이는도파민
분비가부족한환자에서특히중요합니다.

3. 항산화효과:프라미펙솔은일부연구에서항산화효과가있는것으로
나타났습니다.이는산화스트레스를줄이고,도파민신경세포의손상을
예방하는데도움이될수있습니다.

● 프라미펙솔의용량용법

파킨슨병치료

1. 초기용량:
● 초기용량은하루 0.125 mg씩 3번나누어복용합니다.

2. 용량증가:
● 5-7일마다용량을증가시킬수있습니다.
● 1주차:하루 0.25 mg씩 3번 (총 0.75 mg/일)
● 2주차:하루 0.5 mg씩 3번 (총 1.5 mg/일)
● 3주차:하루 0.75 mg씩 3번 (총 2.25 mg/일)

3. 유지용량:
● 유지용량은하루 1.5 mg에서 4.5 mg사이입니다.
● 환자의증상및약물반응에따라용량을조절합니다.

4. 최대용량:
● 하루최대 4.5 mg까지복용할수있습니다.



하지불안증후군(RLS)치료

1. 초기용량:
● 초기용량은하루 0.125 mg입니다.
● 취침전에복용합니다.

2. 용량증가:
● 필요시 4-7일간격으로용량을증가시킬수있습니다.
● 하루 0.25 mg →하루 0.5 mg으로증가가능

3. 최대용량:
● 하지불안증후군의경우하루최대 0.5 mg까지복용할수있습니다.

복용방법

● 식사와관계없이복용할수있습니다.
● 정기적으로복용시간을일정하게유지하는것이좋습니다.
● 서방형제제 (extended-release)도있으며,하루한번복용하는방식입니다.
이는특히파킨슨병환자에서선호될수있습니다.

●프라미펙솔이상반응,부작용

흔한부작용

1. 메스꺼움(Nausea):
● 위장관장애로인해메스꺼움을유발할수있습니다.
● 식사와함께복용하면증상을완화시킬수있습니다.

2. 어지러움(Dizziness):
● 저혈압(특히기립성저혈압)으로인해어지러움이발생할수있습니다.
● 갑자기일어나거나앉을때주의가필요합니다.

3. 졸음(Somnolence):
● 과도한졸음을유발할수있으며,이는운전이나기계조작시위험할수
있습니다.

● 갑작스럽게잠드는경우가보고되었으므로,졸음이심할경우활동을
피해야합니다.

4. 부종(Edema):
● 특히발목과다리에부종이생길수있습니다.

5. 두통(Headache):
● 경미한두통이발생할수있습니다.



덜흔한부작용

1. 환각(Hallucinations):
● 주로고령환자에서발생하며,시각적환각이흔합니다.
● 정신과적증상이심해지면약물중단을고려해야합니다.

2. 혼란(Confusion):
● 정신적혼란이발생할수있습니다.

3. 변비(Constipation):
● 소화기관운동의저하로변비가발생할수있습니다.

4. 불면증(Insomnia):
● 수면패턴이교란될수있습니다.

5. 충동조절장애(Impulse Control Disorders):
● 병적인도박,과식,과도한쇼핑,성적행동증가등충동조절장애가
나타날수있습니다.

● 이러한증상이발생하면즉시의료진과상의해야합니다.

드물지만심각한부작용

1. 기립성저혈압(Orthostatic Hypotension):
● 갑작스럽게일어날때혈압이급격히떨어져어지러움,실신이발생할
수있습니다.

● 천천히일어나고,앉거나누운후일어날때주의해야합니다.
2. 심장문제:

● 일부환자에서심박수의변화나부정맥이발생할수있습니다.
3. 근육경련및운동이상증(Dyskinesia):

● 특히레보도파와병용시,비정상적인움직임이발생할수있습니다.

기타부작용

● 구강건조:입안이마르는증상이나타날수있습니다.
● 체중변화:체중증가나감소가발생할수있습니다.
● 피로(Fatigue):피로감이증가할수있습니다.
● 불안(Anxiety)및우울증(Depression):일부환자에서감정변화가나타날수
있습니다.



●프라미펙솔제형 (IR, ER)

정제(Tablets)

1. 일반정제:
● 용량: 0.125 mg, 0.25 mg, 0.5 mg, 1 mg, 1.5 mg등다양한용량이
있습니다.

● 복용빈도:하루여러번(보통하루 3번)복용합니다.
● 특징:일반적으로파킨슨병및하지불안증후군치료초기단계에서
사용됩니다.

2. 서방형정제(Extended-Release Tablets):
● 용량: 0.375 mg, 0.75 mg, 1.5 mg, 3 mg, 4.5 mg등이있습니다.
● 복용빈도:하루한번복용합니다.
● 특징:지속적으로약물을방출하여장시간동안약효를유지합니다.
복용빈도를줄일수있어편리합니다.

캡슐(Capsules)

● 일부제조사에서는프라미펙솔을캡슐형태로제공하기도합니다.
● 특징:캡슐은삼키기쉬운형태로,정제를삼키기어려운환자에게유용할수
있습니다.

구강분해정제(Orally Disintegrating Tablets)

● 용량:일반적으로 0.125 mg, 0.25 mg, 0.5 mg, 1 mg등이있습니다.
● 특징:물없이입안에서녹아쉽게복용할수있는형태로,정제를삼키기
어려운환자에게적합합니다.

용액(Solution)

● 특징:액체형태로제공되며,특정환자군(예:삼키기어려운환자)에게유용할
수있습니다.

복용방법

● 정제와서방형정제:식사와관계없이복용할수있으며,복용시간을일정하게
유지하는것이중요합니다.



● 구강분해정제:입안에서녹여복용하며,물없이도섭취가능합니다.
● 캡슐및용액:의료전문가의지시에따라정확한용량을복용합니다.



현재개발중인제형

1.경피패치(Transdermal Patch)

● 설명:피부에붙이는패치형태로,약물이일정시간동안지속적으로
방출됩니다.

● 장점:경구복용이어려운환자에게적합하며,지속적인약물농도를유지할수
있습니다.약물의혈중농도를일정하게유지하여부작용을최소화할수
있습니다.

2.서방형주사제(Extended-Release Injectable Form)

● 설명:장기간효과를내는주사제형태로,주사한번으로며칠에서몇주동안
약효가지속됩니다.

● 장점:복용빈도를줄여환자의순응도를높일수있으며,경구복용의
번거로움을덜수있습니다.

3.구강필름(Oral Film)

● 설명:입안에서녹는얇은필름형태로,빠르게용해되어흡수됩니다.
● 장점:물없이간편하게복용할수있으며,빠른약물흡수가가능합니다.특히
삼키기어려운환자에게유용합니다.

4.미세캡슐(Microcapsule)

● 설명:약물이미세한캡슐형태로들어있는제형으로,서서히방출되도록
설계됩니다.

● 장점:지속적인약물방출을통해혈중농도를안정적으로유지할수있습니다.
서방형정제와유사한효과를가지면서도다양한투여방법이가능합니다.

5.나노입자제형(Nanoparticle Formulations)

● 설명:약물을나노입자형태로만들어더효과적인전달과흡수를목표로하는
제형입니다.

● 장점:약물의생체이용률을높이고,특정조직으로의표적전달이가능하여
부작용을줄일수있습니다.

6.이중작용제형(Dual-Action Formulations)



● 설명:프라미펙솔과다른치료제를결합한복합제형으로,여러증상을동시에
치료하는것을목표로합니다.

● 장점:복용약물의개수를줄이고,복합적인치료효과를기대할수있습니다.

연구중인기술들

● 장내미생물변화기술:장내미생물군에영향을주어약물흡수를최적화하는
기술.

● 바이오센서와연계한스마트약물전달시스템:체내약물농도를실시간으로
모니터링하고필요에따라약물을방출하는기술.

● TDDS (Transdermal Drug Delivery System)
사용시장단점,특징

장점

1. 지속적인약물방출:
● 경피패치는일정한속도로약물을방출하여혈중농도를일정하게

유지할수있습니다.이는약물농도의급격한변동을줄여효과를
극대화합니다.

2. 편리한복용방법:
● 하루한번또는며칠에한번패치를부착하는방식으로,경구복용
빈도를줄일수있어환자의순응도가높아집니다.특히,경구복용이
어려운환자에게유용합니다.

3. 첫통과대사회피:
● 경피투여는간의첫통과대사를피할수있어,경구투여보다더높은
생체이용률을기대할수있습니다.이는약물용량을줄이면서도효과를
유지할수있게합니다.

4. 복용시간관리:
● 경구복용의경우일정한시간을지켜야하는데,패치는부착후일정
기간동안약물이지속적으로방출되므로시간관리의부담이적습니다.

5. 부작용감소:
● 경구투여시발생할수있는위장관부작용을피할수있으며,약물
농도의급격한변화로인한부작용을줄일수있습니다.



단점

1. 피부자극및부착문제:
● 일부환자에게는패치가피부자극,알레르기반응,발진등을일으킬수
있습니다.또한,패치가잘부착되지않거나떨어질수있는문제도
있습니다.

2. 제조비용:
● 경피패치는복잡한제조공정을필요로하므로경구정제보다생산

비용이높을수있습니다.이는약물의가격상승으로이어질수
있습니다.

3. 약물투과제한:
● 모든약물이경피투과가가능한것은아닙니다.프라미펙솔의경우,
피부를통해충분한양이흡수될수있는지평가가필요합니다.분자량,
용해도,분배계수등의물리화학적특성이투과에영향을미칠수
있습니다.

4. 용량조절의어려움:
● 경구제형은용량조절이비교적쉽지만,경피패치는용량을정확하게
조절하기어려울수있습니다.또한,특정용량이상을경피로전달하는
데한계가있을수있습니다.

5. 환자의사용편의성:
● 패치사용방법을잘못이해하거나올바르게부착하지않을경우약물

효과가떨어질수있습니다.환자교육이필요하며,특히노인환자나
도움이필요한환자에게는어려울수있습니다.

●프라미펙솔국내외승인현황 (한국,미국)

국내승인현황

프라미펙솔은한국에서 "미라펙스(Mirapex)"라는상품명으로시판되고있으며,
파킨슨병및하지불안증후군치료에사용됩니다.초기승인이후다양한제형이



개발되어사용되고있습니다.최근에는새로운임상시험도진행중이며,이를통해
프라미펙솔의치료적가능성을확장하고있습니다​(한국임상시험참여포털)​​(Bioin)​.

1. 미라펙스(Mirapex):
● 제조사: Boehringer Ingelheim
● 사용:파킨슨병및하지불안증후군치료
● 제형:정제및서방형정제

2. 프로미펙스(ProPex):
● 제조사:동화약품
● 사용:파킨슨병치료
● 제형:정제

3. 프리펙솔(PrePex):
● 제조사:녹십자
● 사용:파킨슨병및하지불안증후군치료
● 제형:정제

4. 프라미펙솔성분의일반명약물:
● 여러제약사에서프라미펙솔을성분으로한제제를다양한상표명으로

판매중입니다.

해외승인현황

1. 미국:
● FDA승인:프라미펙솔은 1997년 7월미국 FDA로부터파킨슨병
치료제로처음승인받았습니다.이후 2006년하지불안증후군
치료제로도승인되었습니다.프라미펙솔은 "미라펙스(Mirapex)"라는
상품명으로시판됩니다​(FDA Access Data)​​(Clinical Trials Arena)​.

● 서방형제제승인: 2010년에는프라미펙솔서방형제제가파킨슨병
초기및진행된단계치료를위해추가승인되었습니다​(Clinical Trials
Arena)​.

2. 유럽:
● EMA승인:유럽의약품청(EMA)은 1998년프라미펙솔을

"미라펙신(Mirapexin)"이라는이름으로승인하였으며,파킨슨병과
하지불안증후군치료에사용됩니다.프라미펙솔은
"시프롤(Sifrol)"이라는다른상품명으로도판매됩니다​(European
Medicines Agency)​​(Wikipedia)​.

● 서방형제제승인: 2009년에는파킨슨병증상완화를위한서방형
제제가추가승인되었습니다​(Clinical Trials Arena)​.

https://www.koreaclinicaltrials.org/clnctest/list.do
https://www.bioin.or.kr/board.do?num=320350&bid=policy&cmd=view
https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/nda/98/020667.cfm
https://www.clinicaltrialsarena.com/projects/mirapextreatmentforp/
https://www.clinicaltrialsarena.com/projects/mirapextreatmentforp/
https://www.clinicaltrialsarena.com/projects/mirapextreatmentforp/
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/sifrol
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/sifrol
https://en.wikipedia.org/wiki/Pramipexole
https://www.clinicaltrialsarena.com/projects/mirapextreatmentforp/


3. 기타국가:
● 중국:프라미펙솔은파킨슨병및하지불안증후군치료제로승인되어
사용중입니다​(BioMed Central)​.

https://bmcneurol.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12883-022-02830-y

