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VIII 호흡기 영역에서의 디지털 치료제

신수임

강원대학교병원 호흡기내과

Digital therapeutics (DTx) provide evidence-based medical interventions to patients through software 

technology. Digital inhalers detect the patient’s history of inhaler usage through the sensor attached to the 

inhaler and afterward save, transmit it to the application which provides alarm, feedback, and education 

to the patients. Dashboard allows patients to review the saved data and share them with doctors. The 

main goal of digital inhaler is to improve adherence of inhaler usage. Several studies proved that digital 

inhaler can improve inhaler adherence, disease control and technique for inhaler usage in asthma or COPD 

patients. Furthermore, recently one study proposed prediction model of asthma exacerbation based on the 

combination of patient symptom and inhaler usage history. Digital inhaler is expected to enable provide 

personalized medicine as well as solving low-adherence problem. In Korea, development and commerciali-

zation of digital inhaler would be facilitated based on well formulated approval policies and insurance poli-

cies on DTx.
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1. 디지털 치료제의 개요

스마트폰의 개발과 광범위한 보급 및 이를 기반으로 한 디지털 플랫폼의 발전에 힘입어 디지털 기술과 의약품

을 접목한 새로운 형태의 의약품인 디지털 치료제가 주목받고 있다1. 전통적인 의약품의 관점에서 디지털 치료

제는 형체의 부재로 인하여 의약품의 범주에 들지 못하는 것처럼 보일 수 있다. 그러나 기존의 디지털 기기의 

역할이 단순 생체 신호의 측정, 수집과 건강 관리의 역할에 제한되었던 것과는 대조적으로 디지털 치료제는 

일반적인 의약품과 유사하게 임상시험을 통하여 질병의 치료 및 예방, 관리에 유의한 효과를 거둔 제품이라는 

점에서 차별화 된다2,3. 이미 중독 및 우울증, 수면장애 등의 정신질환에서는 인지행동치료 방식을 적용한 어플리

케이션 기반 디지털 치료제가 임상시험을 거쳐 FDA 허가를 받았고, 재활치료 분야에서 증강현실 기반의 디지털 

치료제들에 대한 임상시험이 진행되고 있는 추세이다4-6. 또한 만성질환인 당뇨, 고혈압 등에서 생활 습관의 

개선과 복약관리를 위한 디지털 치료제 역시 활발히 개발되고 있다7,8. 호흡기내과 영역에서도 다양한 분야의 

제품들이 개발되고 있으나, 본 원고에서는 주로 흡입기에 증강형으로 적용할 수 있는 디지털 치료제에 대하여 

다루어 보고자 한다.
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2. 흡입기 디지털 치료제의 작동원리

흡입기 디지털 치료제는 크게 세 부분으로 구성되어 있는데, 흡입기에 부착되거나 내장된 센서, 모바일 어플

리케이션, 그리고 모바일 어플리케이션과 유사하나 해당 정보를 의료진과 공유할 수 있게 접근을 허용하는 

소프트웨어인 대시보드(dashboards)가 그것이다(Figure 1). 센서 적용 방식에 따라서 기존 시판되고 있는 흡입

기에 별도의 센서와 회로로 설계된 기기를 부착하여 사용하는 add-on 방식과 흡입기 제작단계부터 센서와 

회로를 내장한 일체형 스마트 흡입기로 구분할 수 있다. 기기마다 약간의 차이는 있으나 작동원리는 큰 틀에서

는 서로 다르지 않다. 흡입기의 센서를 통하여 환자의 흡입기 사용 내역을 감지, 저장 및 어플리케이션으로 

전송을 하고 모바일 어플리케이션은 환자에게 알림과 피드백 기능, 교육을 제공하며 대시보드에서는 수집된 

정보와 기록을 검토하고 진료 시 의사와 공유가 가능하다9-11. 

3. 호흡기 디지털 치료제의 효과 및 관련 연구

많은 종류의 디지털 치료제가 그렇지만 흡입기 디지털 치료제의 궁극적인 목표 역시 환자의 흡입기 순응도를 

높이기 위함이다. 천식이나 COPD 환자에서 흡입기의 실제 순응도는 그 연구에 따라 편차가 있기는 하나 대개 

50% 미만으로 보고된다12. 이에 수십년간 순응도를 개선하기 위해 다양한 시도와 연구가 있었으며 그 결과물 

중 하나가 흡입기에 센서를 적용시킨 제품이다. 단순히 사용 이력에 대한 추적용으로 도입된 첫 제품은 1980년

대부터 시작되었으나 어플리케이션과 연동되어 상용화되기 시작한 것은 최근 5년 내의 일이다13. 

대표적으로는 미국 Propeller사에서 여러 흡입기에 각각 적용할 수 있도록 고안한 다양한 형태의 add-on 

형식의 디지털 치료제가 있다. 해당 기기는 125명의 천식환자를 대상으로 6개월간 시행된 randomized con-

trolled trial에서 대조군과 비교 시 순응도, SABA의 사용, asthma-free days, asthma control에서 모두 유의하게 

실험군에 유리한 결과를 보여주었다(모든 outcome에 대한 p＜0.001)14. 최근에는 real-world에서 진행된 결과

도 발표하였는데 495명의 천식 환자를 대상으로 1년간 SABA의 사용을 감시한 결과, 일 평균 SABA의 이용 

횟수와 SABA-free days, asthma control에서 모두 대조군에 비하여 실험군에 유의하게 유리한 결과를 보여주었

다15. 또한 Propeller사에서는 최초로 날짜와 시간뿐 아니라 Global Positioning System (GPS)을 이용해 흡입기

가 사용된 장소를 기록하기 시작하였고, 이에 따라서 흡입기가 사용된 시점과 장소의 기후 정보, 미세먼지, 

오존 등의 대기오염 정보가 함께 수집되면서 악화 관련 요소를 파악할 수 있게 되었다16.

흡입기 사용에서 순응도라 함은 경구약제와는 다르게 기기 적용의 테크닉이 적절한지 역시 큰 부분을 차지한

다. 연구에 따라 최대 94%의 천식 혹은 COPD 환자가 흡입기를 잘못 적용하고 있다는 보고가 있을 만큼 개선을 

요하는 부분이나 실제 환자가 정확히 적용하고 있는지를 진료 시 파악하기는 쉽지 않다17. 캐나다 BreatheSuite

사의 add-on 기기는 acoustic sensor 등을 이용하여 환자의 MDI 흡입제 사용 테크닉을 평가할 수 있을 것으로 

전망한다. 이 기기에서는 분사 전 흔들기(shaking), 분사 시의 흡입기 입구의 조준 각도, 작동과 흡입의 일치

(coordination) 그리고 흡입 시간(duration of inspiration) 등을 측정할 수 있다(Figure 2). 검증연구에서

(validation study)는 약사가 감지한 것보다 기기가 감지한 테크닉의 오류가 40% 더 많은 것을 보여줌으로써 

실제 진료 현장에서 테크닉의 오류를 객관적으로 감지할 수 없었던 한계를 극복할 수 있음을 보여주었다18. 

Figure 1. Components of digital inhaler15.
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이에 따라 앞으로는 단순히 흡입기 적용 횟수에 대한 순응도 뿐 아니라, 환자의 흡입기 적용 테크닉을 세부적으

로 감지하고 객관적으로 평가하여 실시간 피드백이 가능할 수 있을 것으로 전망한다. 

일체형 스마트 흡입기로는 Teva사의 Digihaler®를 주목해 볼 수 있다. Teva사는 제약회사 중 유일하게 자사의 

제품에 센서를 내장하여 기존의 흡입기와 거의 같은 모양의 스마트 흡입기를 개발하였는데, 흡입기 사용 기록

(시간, 장소) 및 흡입력에 관한 정보(peak inhalation flow [PIF], inhalation volume, inhalation duration, time 

to PIF)도 함께 감지할 수 있는 기기이다(Figure 3). Digihaler®는 201명의 COPD 환자 대상 연구에서 환자의 

구조약제 사용 횟수의 감소와 증상의 호전을 통계적으로 유의하게 보여주었다19. 이 뿐만 아니라 12주간의 

open-label study에서는 환자의 기기 사용 패턴과 흡입력과 관련한 수집된 정보와20-22 환자들의 임상 특성, 그리

고 급성악화력을 종합하여 머신러닝 알고리즘(machine-learning algorithm)을 통해 천식의 급성악화에 대한 

예측모델을 제안하였다. 이 모델에서 가장 강력한 예측인자는 악화 전 5일 간의 평균 albuterol 흡입 횟수였고, 

어느정도 효과적으로 예측할 수 있음을 보여주었다(AUC of ROC curve 0.75)23. 이러한 성과들로 볼 때 디지털 

치료제와 웨어러블기기, 진료 시 얻을 수 있는 임상적인 특성을 이용하여 COPD나 asthma 환자의 개인별 급성악

화를 미리 예측하고 치료할 수 있게 될 것으로 보인다. 

Figure 2. Digital inhaler of BreathSuite18.

Figure 3. Digihaler® of Teva (reference: https://www.digihaler.com).
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4. 호흡기 디지털 치료제의 전망: 미래와 극복해야 할 과제

최근 박차가 가해지고 있는 흡입기에 접목된 디지털 치료제의 개발과 관련 시장의 성장세로 미루어 볼 때 

흡입기 발명 이후 수십년간 해결되지 못했던 흡입기 순응도에 대한 문제는 곧 해결될 가능성이 높을 것으로 

보인다. 더 나아가 미래에는 개별 환자의 특성에 맞춘 최적화된 치료의 제공, 개인별 악화의 예측과 그에 대비한 

치료를 제공할 수 있는 환자 맞춤 의료(personalized medicine) 및 정밀의료(precision medicine)가 천식 및 

COPD 환자에게 제공될 수 있을 것으로 예상된다. 

그러나 이를 위하여 우리나라에서 몇 가지 극복해야 할 과제가 있다. 미국과 유럽 각국에서는 정부가 디지털 

치료제 관련 법규와 허가 및 규제에 적극적으로 관여하고 있지만 국내에서는 아직 디지털 치료제라는 용어 

자체도 생소한 것으로 여겨지고 있다. 2020년 식품의약품안전처에서 ‘디지털 치료기기 허가, 심사 가이드라인’
을 내놓았으나, 아직은 관련 법규의 미비와 함께 허가와 관련된 선례가 매우 부족한 실정이다. 앞으로 쏟아져 

나올 혁신적인 기술의 빠른 채택과 적용을 위하여 디지털 치료제 관련 별도의 유연한 제도와 체계가 필요하다. 

또한 국내 의료체계에서 디지털 치료제의 실제적 임상적용을 위해서는 건강보험 수가 관련 기준의 마련이 필수

적으로 선행되어야 할 것이다. 디지털 치료제는 이전에 없던 새로운 형태의 제품이므로 이러한 특성을 반영하여 

새롭고 합리적인 건강보험 기준이 채택되어야 할 것이다. 

아직은 디지털 치료제 개발이 대부분 미국을 중심으로 이루어지고 있다. 그러나 국내에서도 관련 제도와 

보험기준이 조속히 마련된다면 5G를 위시한 우수한 데이터망의 보급, 높은 의료 접근성, 건강 보험의 보편화라

는 장점을 발판 삼아 우리나라의 환자 특성을 반영한 경쟁력 있는 제품을 개발해 낼 수 있을 것으로 기대한다. 
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