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What's new?

코로나바이러스감염증-19 치료제와 백신 전망

서울대학교 의과대학 내과학교실

최평균

Vaccines and Treatment of Coronavirus Disease 2019

Pyoeng Gyun Choe

Department of Internal Medicine, Seoul National University College of Medicine, Seoul, Korea

In December 2019, a new strain of betacoronavirus, severe acute respiratory syndrome coronavirus 2, which causes coronavirus 

disease 2019 (COVID-19), emerged in Wuhan, China. Subsequently, the virus quickly spread worldwide and the World Health 

Organization declared COVID-19 a global pandemic on March 11, 2020. In response to the pandemic, many researchers are work-

ing on repurposing existing drugs to alter the course of severe COVID-19, and are testing experimental treatments. Among antiviral 

agents, remdesivir, an RNA-dependent RNA polymerase inhibitor, showed clinical benefit in a randomized clinical trial. In October 

2020, the Food and Drug Administration approved remdesivir for treating hospitalized patients with COVID-19, making it the first 

drug approved for the disease. The race to produce safe, effective vaccines is also progressing at unprecedented speed, with over 

200 under development and 45 candidates already being tested in human clinical trials (as of October 2020).  (Korean J Med 

2020;95:364-369)
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서 론

코로나바이러스감염증-19 (coronavirus disease 2019, COVID-19)

는 급성호흡기증후군 코로나바이러스-2 (severe acute respira-

tory syndrome coronavirus-2, SARS-CoV-2)에 의한 호흡기 질환

으로, 2019년 12월 중국 우한지역에서 처음 출현한 이후 전 

세계로 급격히 퍼져 2020년 3월 11일 세계보건기구(World 

Health Organization, WHO)는 COVID-19의 대유행을 선언하였

다[1]. WHO의 보고 자료에 따르면 2020년 10월 31일까지 전 

세계적으로 4,500만 명 이상의 COVID-19 환자가 발생하였고, 

이 중 118만 명이 사망하였으며 COVID-19 대유행은 세계 곳곳

에 큰 사회경제적 여파를 주고 있다. 

http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.3904/kjm.2020.95.6.364&domain=pdf&date_stamp=2020-12-01
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COVID-19가 처음 출현하여 대유행이 시작된 후, COVID-19

의 치료제와 백신을 찾기 위한 노력이 다양한 분야에서 빠르게 

진행 중이다. 안정성 이슈가 해결된, 기존에 승인을 받았거나 

개발의 막바지에 도달한 항바이러스제 또는 다른 의약품을 

이용한 임상시험이 치료제 개발을 위한 빠른 전략으로 채택되

어 진행되고 있다[2]. SARS-CoV-2에 대한 효과적인 백신을 

찾기 위한 노력도 공공 연구비의 적극적인 지원, 민간-공공 

파트너십 프로그램 등을 통해 유례가 없을 정도로 빠르게 진행

되어 바이러스 및 염기 서열이 확인된 지 수개월 만에 백신 

후보들에 대한 임상 연구가 진행되고 있다[3]. 본고에서는 2020년 

10월까지 발표된 자료를 중심으로 COVID-19 치료제와 백신의 

개발을 위한 주요 임상시험 결과들을 살펴보았다. 

본 론

치료제

SARS-CoV-2의 증식은 질병 초기에 뚜렷하여 상기도 혹은 

하기도에서 측정한 바이러스 역가는 질병 초기에 가장 높고 

점차 감소한다[4]. 반면 바이러스 증식에 대항하는 면역 반

응은 시간이 지나면서 뚜렷해진다[5]. COVID-19의 치료제는 

크게 항바이러스제와 면역기능 조절제로 구분할 수 있다.

항바이러스제

SARS-CoV-2의 세포 내 증식을 억제할 수 있는 항바이러스

제는 바이러스의 세포 내 진입(angiotensin converting enzyme 

2와 transmembrane serine protease 2를 이용) 과정, 세포막융합 

및 세포 내 섭취, SARS-CoV-2 3-chymotrypsin-like protease 

(3CLpro) 혹은 RNA dependent RNA polymerase (RdRP)를 억제

하는 물질들이다[6]. 바이러스의 증식은 COVID-19의 질병 초

기에 주로 활발하므로, 항바이러스제가 질병이 후반기의 과면

역반응 상태로 진행하기 전에 투여되어야 효과를 볼 가능성이 

더 클 것으로 예상한다.

COVID-19의 유행이 시작된 이후, 여러 약물이 SARS-CoV-2

에 대한 항바이러스 효과가 있는지 조사되었다. 이 중 세포막융

합 및 세포 내 섭취 과정을 억제하는 hydroxychloroquine이나 

3CLpro를 억제하는 lopinavir/ritonavir 약제는 시험관 내 실험에

서는 항바이러스 효과를 보여 치료제로 기대를 모았으

나[7,8], 잘 고안된 임상 연구에서 두 약제의 치료 효과는 입증되

지 못하였다[9,10]. 2020년 10월 현재, 잘 고안된 임상 연구를 

통해 치료 효과가 입증된 항바이러스제로 렘데시비르

(remdesivir)가 있다. 

렘데시비르(remdesivir)

Remdesivir는 뉴클레오타이드 유사체로 RdRP를 억제하여 

RNA 바이러스의 증식을 억제한다[7]. 원래 에볼라 바이러스 

질환에 대한 치료제로 개발되고 있던 약제이나 시험관시험

에서 다양한 코로나바이러스에 대해 강력한 항바이러스 효

과를 보였고, 히말라야 원숭이를 이용한 동물시험에서도 

SARS-CoV-2 바이러스를 접종하고 바로 투여하였을 때, re-

mdesivir를 투여 받은 원숭이의 폐 조직에서 바이러스가 역

가가 낮아지고 폐 손상 정도가 덜한 소견을 보여, COVID-19 

치료제 후보 물질 중 가장 유력한 항바이러스제로 주목받았

다[11].

Remdesivir를 이용한 이중 눈가림, 위약 대조 임상 연구는 

중국에서 가장 먼저 수행되어, 그 결과가 2020년 4월 발표되

었다[12]. 이 연구에서 remdesivir 치료군과 위약군에서 일차 

평가변수로 산정한 회복 때까지 걸리는 시간이 통계적으로 

유의한 차이를 보이지 못하였는데, 이 연구는 중국에서 

COVID-19 환자 수가 급격히 감소하여 목표했던 환자 수 453명 

중, 절반 정도인 238명을 모집하는데 그쳐 remdesivir의 효과

를 제대로 평가하지 못하였다는 한계가 있다. Remdesivir의 

제조사인 길리어드사가 지원하는 임상시험도 비슷한 시기에 

진행되었다. 이 임상시험의 디자인은 위약군을 두지 않고, 

5일 치료군과 10일 치료군을 비교하는 임상시험으로, 이 연

구에서 remdesivir 5일 치료군과 10일 치료군의 치료 효과나 

부작용은 서로 비슷한 것으로 나왔다[13]. 

미국 국립보건연구원(National Institute of Health, NIH)이 

주도한 adaptive COVID-19 treatment trial (ACTT) 임상시험은 

COVID-19 치료제에 대한 평가를 위한 다국가, 위약 대조, 이

중 눈가림 임상시험으로, 우리나라를 비롯한 전 세계 10개 

나라에서 73개 기관이 참여하였다. 2020년 2월 21일부터 4월 

19일까지 진행된 ACTT-1은 COVID-19 폐렴 환자 1,062명을 

대상으로 remdesivir 또는 위약을 10일간 투여하였는데, 위약

군에 견주어 remdesivir 치료군에서 회복 기간이 31% (15일

→11일) 단축되었다[14]. 이 결과를 근거로 미국 식품의약품

안전처는 2020년 5월 remdesivir를 중증 환자(산소포화도 

94% 미만, 산소 치료 필요)에게 긴급 사용 허가를 승인하였

고, 2020년 10월 COVID-19 입원 환자(12세 이상, 체중이 40 kg 
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이상의 환자)의 치료제로 정식 승인하였다[15]. 

면역 기반 치료제(immune-based therapy)

중증 COVID-19 환자의 병태생리에 과도한 염증의 유발에 

중요한 역할을 하는 것을 고려할 때, 면역 반응을 조절하는 

약제들이 중증 COVID-19 환자 치료에 보조 치료제로 많이 

시도되고 있다[16]. 이러한 제제들로는 회복기 혈장과 같이 

COVID-19에서 회복한 환자에서 얻는 제제들이 있고, 덱사

메타손(dexamethasone)과 같이 면역 반응을 조절하는 면역조

절제(immunomodulator)가 있다. 

항체 치료제

회복한 환자의 혈장을 주입하는 혈장 치료는 전통적으로 

치료법이 없는 감염병에 시도해 보는 방법이다. 일부 소규모

의 임상시험에서 혈장 치료가 효과를 보인다는 자료들이 발

표된 바 있으나[17,18], 아직 혈장 치료의 효과를 입증할 수 

있는 잘 고안된 충분한 통계적 검증 능력을 갖춘 무작위배정 

임상시험의 결과는 발표되지 않았다. 미국에서는 현재 Mayo 

Clinic의 확장 접근 프로그램을 통해 7만 명 이상의 환자에게 

혈장 치료가 시행되었다. 이 프로그램의 치료 성적은 무작위

배정 임상시험이 아니라 대조군이 없으므로 그 치료 효과를 

판정하는 데 제한이 있으나, 치료를 받은 환자들의 자료를 

후향적으로 분석하였을 때, 주입된 회복기 혈장의 항체가가 

높을수록 그리고 회복기 혈장이 진단 후 3일 이내에 신속하

게 투여된 경우에, 항체가가 낮은 혈장이 투여되거나 진단 

후 3일 이후에 투여된 경우에 비해 사망률이 유의하게 낮았

다[19]. COVID-19 환자에서 중화항체가 감염 후 4일째부터 

비교적 일찍 생성되기 시작한다는 사실을 고려할 때[20], 항

체 치료제가 치료 효과를 보이기 위해서는 질병 초기에 신속

하게 투여되어야 할 것으로 보이나, 현실적으로 진단 후 빠

르게 혈장 치료를 시행하는 게 어렵다는 문제가 있다.

SARS-CoV-2에 대한 단클론항체(monoclonal antibody) 치료

제도 현재 여러 업체에서 임상시험이 진행되고 있다. Regeneron

에서 생산한 혼합 단클론항체 제제인 REGN-COV2는 히말라

야 원숭이와 햄스터를 이용한 동물 실험에서 예방 목적으로 

투약하였을 때 하부 호흡기에서 바이러스 농도를 낮추고 폐 

손상을 유의미하게 줄이는 소견을 보였다[21]. Lilly사에서 개

발한 SARS-CoV-2에 대한 단클론항체 LY-CoV555는 외래에서 

치료를 받은 경증 및 중등도 COVID-19 환자들을 대상으로 

한 2상 임상시험에서 바이러스의 농도가 더 빠르게 감소하였

고, 입원하는 비율이 위약군의 6.3%에서 1.6%로 유의미하게 

감소한 소견을 보여, 치료 효과를 기대하게 하였다[22]. 

면역조절제

중증 COVID-19 환자에서 유발되는 과염증 반응이 폐 손상

과 다발 장기부전의 발생에 이바지하는 것이 밝혀지면서, 스테

로이드제제처럼 강력한 항염증 치료제가 중증 COVID-19 환자

에서 이러한 과염증 반응에 의한 악화를 줄여 치료 효과를 

가져올 수 있다는 가설이 제기되었다. Randomised evaluation 

of COVID-19 therapy (RECOVERY) 연구는, 영국의 National 

Health Service의 176개 기관에서 시행된 다기관, 무작위배정, 

공개 임상시험으로 COVID-19 입원 환자들을 대상으로 여러 

가능성이 있는 치료 방법과 통상적 치료를 비교하는 연구이다. 

RECOVERY 연구에서 시도한 치료법 중 하나가 COVID-19 

입원 환자에게 dexamethasone 6 mg을 10일 동안 투여하는 것인

데, dexamethasone을 투여 받은 환자에서 28일 사망률이 통상적

인 치료를 받은 환자들에 비해 유의하게 감소하였다(22.9% 

vs. 25.7%, age-adjusted rate ratio 0.83, p < 0.001) [23]. 이러한 

사망률의 감소는 무작위배정 당시 인공호흡기 치료를 받는 

환자들에서 두드러졌고, 무작위배정을 할 때 산소 치료를 받고 

있지 않은 환자들에서는 dexamethasone 투여군과 통상 치료군 

사이에 사망률 차이가 없었다. 

과염증 반응에 관여하는 다양한 사이토카인 등을 대상으

로 하는 면역조절제들이 중증 환자의 치료에 시도되고 있다. 

IL-6 receptor 억제제인 tocilizumab도 COVID-19 유행 초기부

터 중증 COVID-19 환자의 치료제로 시도되고 있는 약제이

나, 잘 고안된 무작위배정, 이중 눈가림 임상시험에서 중증 

COVID-19 환자에서 사망률 개선이나 인공호흡기 치료를 받

는 상태로 진행하는 것을 막는 것에 대한 효과를 보이는 데 

실패하였다[24]. JAK1과 JAK2 억제제인 baricitinib도 중증 

COVID-19 환자의 악화에 관여하는 여러 가지 사이토카인을 

차단할 수 있어 치료제로 가능성이 제시되었고, ACTT-2 연

구에서 remdesivir와 병합하는 것에 대한 무작위배정, 위약 

대조, 이중 눈가림 임상시험이 수행되어 결과 발표를 기다리

고 있다[25].

백신

아직 코로나바이러스를 포함하여 SARS-CoV-2에 효과가 
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확실하게 검증된 백신은 없다. COVID-19 대유행이 시작된 

이후로, 효과적인 백신을 찾기 위한 노력이 전례 없이 빠르

게 진행되고 있고, 2020년 10월 29일까지 불활성화 백신, 항

원 추출 백신, DNA 백신, RNA 백신, viral vector를 이용한 

백신 등 다양한 종류의 백신이 개발 중으로, 45개의 백신 후

보가 임상시험에 들어갔으며, 156개의 후보가 전임상 개발 

단계에 있다[26]. 이 중 지금까지 발표된 주요 백신 후보들의 

임상시험 결과는 다음과 같다.

CanSino non-replicating adenovirus type-5 (Ad5) 

vectored vaccine

중국 생명공학기업인 CanSino에서 개발한 Ad5-nCoV는 복

제 불능 아데노바이러스 벡터를 이용한 백신으로 Moderna의 

mRNA-1273과 함께 2020년 3월 가장 먼저 임상시험을 시작한 

백신 후보이다. 2020년 6월 결과가 발표된 1상 연구는 단일 

센터, 공개 라벨, 비 무작위, 용량 증량 시험으로 18세에서 

60세 사이의 건강한 성인 108명을 각각 36명씩 저용량(5 × 

1010 바이러스 입자), 중간 용량(1 × 1011 바이러스 입자) 및 

고용량(1.5 × 1011 바이러스 입자) 그룹에 배정하였다. 그 결과 

저용량 및 중간 용량 그룹보다 고용량 그룹에서 더 높은 면역 

반응이 유도되었지만, 반응원성(reactogenicity)도 더 높아, 일

부 환자는 심한 발열, 피로감, 호흡곤란, 근육통, 관절통 등을 

호소하였다[27]. 2상 연구는 603명을 대상으로 한 무작위배정, 

이중 눈가림, 위약 대조 임상시험으로 2020년 4월 시행되어, 

그 결과가 2020년 7월 발표되었다. 그 결과에 따른 저용량 

Ad5-nCoV의 안정성이 확인되었으며, 대부분 피험자에서 1번 

접종만으로 유의한 면역 반응이 유도되었다[28].

University of Oxford/Astrazenaca non-replicating 

chimpanzee adenovirus-vectored (ChAdOx1 nCoV-19) 

vaccine

옥스퍼드대학교 연구팀과 Astrazenaca가 개발한 ChAdOx1 

nCoV-19 백신은 SARS-CoV-2의 spike 단백질의 전체 염기 서

열을 복제 불능 원숭이 아데노바이러스 벡터에 삽입하여 만

들어졌다. 옥스퍼드대학교 연구팀이 이 백신의 1상 연구 계

획을 발표하였을 때, 기존의 백신 임상 연구의 패러다임을 

뒤집는 획기적인 기획으로 주목을 받았다. 전통적인 백신 연

구의 1상 연구는 수십 명의 피험자를 모집하여 백신의 면역

원성, 안정성 등을 평가하는 연구이나, 옥스퍼드 연구팀은 

백신의 효과 평가의 기간을 단축하기 위해 1상 연구부터 

1,000명 이상의 환자를 모집하여 ChAdOx1 nCoV-19 백신 또

는 수막알균 백신을 접종하는 참가자 눈가림, 다기관, 무작

위배정 연구를 시행하여 백신의 면역원성, 안정성과 함께 현

장에서의 효능까지도 함께 평가하겠다고 발표하였다. 1,077명

이 참여한 1상 연구의 중간 결과가 2020년 7월 발표되었는

데, 1회 접종 후 미세중화항체분석 및 50% 플라크 감소 중화

항체 검사법으로 측정한 SARS-CoV-2의 중화항체반응은 각

각 91%와 100%로 확인되었고, 10명의 피험자는 첫 번째 접

종 후 28일 후 추가 접종을 받았고, 100%에서 중화항체의 생

성이 확인되었다[29]. 현재 연령층을 확대하여 2상 시험과 3상 

시험이 진행 중이다.

Moderna mRNA vaccine (mRNA-1273)

mRNA-1273 백신은 Moderna와 미국 NIH 산하 국립알레

르기전염병연구소(National Institute of Allergy and Infectious 

Diseases)가 공동으로 개발한 백신으로, 바이러스와 숙주 세

포막이 융합되기 전 상태(prefusion conformation)의 S 단백질

을 발현시키는 mRNA를 사람에게 주입하는 것이 주요 기전

이다[30]. mRNA로부터 단백질을 합성하는 자연스러운 생물

학적 현상인 ‘번역(translation)’을 통하여 면역을 획득할 수 

있다는 점이 다른 기전을 갖는 백신과의 차별점이고, 바이러

스의 염기서열이 분석되면 바로 백신을 개발할 수 있어 빠르게 

개발할 수 있다는 장점이 있다. 실제 CanSino의 Ad5-nCoV 

백신과 함께 가장 먼저 임상시험을 시작한 백신 후보 중 하

나이다. 

mRNA-1273 백신의 1상 연구는 용량을 늘리는 공개 라벨 

디자인으로 45명의 건강한 18-55세 성인을 대상으로 진행되

었다. mRNA-1273을 28일 간격으로, 25 ug, 100 ug 또는 250 ug

을 2번 접종하였을 때, 모든 환자에서 SARS-CoV-2에 대한 

중화항체 생성이 확인되었고, 항체 역가는 회복기 혈청에서 

발견되는 것과 유사하거나 높은 경향을 보였다[31]. 55세 이

상의 성인을 대상으로 한 1상 연구도 진행되었고, 이 연령대

에서 mRNA-1273 백신 25 ug과 100 ug을 28일 간격으로 2번 

접종하였을 때, 100 ug을 접종 받는 경우 더 높은 중화항체 

반응이 유도되었고, 부작용은 가벼운 수준이었다[32]. 현재 

효능을 평가하기 위해 18세 이상 성인 3,000명을 대상으로 

3상 무작위배정, 층화, 이중 눈가림, 위약 대조 임상시험이 

진행 중이다.
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BioNTech/Pfizer 3LNP-mRNA vaccine

독일의 바이오 회사인 BioNTech와 Pfizer는 4가지 지질 나

노 입자로 캡슐화 된 뉴클레오사이드 변형 mRNA 백신 후보 

중 최적의 COVID-19 백신 후보를 찾기 위한 1상 임상시험을 

독일과 미국에서 진행하였다. 독일에서 45명의 19-54세 성인

이 참여하여 진행된 1상 임상시험에서 BNT162b1을 10 ug, 

30 ug, 100 ug을 21일 간격으로 두 번 투여하였을 때, 모든 

환자에서 중화항체 반응이 유도되었고, 항체 역가는 회복기 

환자의 항체 역가 평균보다 높았다[33]. 미국에서 18-55세 성

인 및 65-85세 성인 195명이 참여하여 진행된 1상 임상시험

에서 BNT162b2가 BNT162b1과 비슷한 정도의 면역유도를 

보였고, 반응원성은 더 낮아 부작용이 보다 가벼운 것으로 

나타났다[34].

Beijing institute of biological products/Sinopharm 

inactivaed vaccine (BBIBP-CorV)

BBIBP-CorV는 전통적인 불활성화 백신 제조 기법으로 제

작된 불활성화 백신으로 중국에서 시행한 1상 및 2상 연구 

결과가 2020년 10월 발표되었다. 192명의 피험자를 대상으

로 한 1상 임상시험과 448명의 피험자를 대상으로 한 2상 임

상시험을 진행하였으며, BBIBP-CorV 2 ug, 4 ug, 8 ug를 28일 

간격으로 두 번 투약하였을 때, 모든 환자에서 중화항체의 

생성이 유도되었으며, 생성된 중화항체의 양은 투여 용량에 

비례하여 증가하였다[35]. 접종 부위 통증이나 발열 등 대수

롭지 않은 부작용이 있었으나 심각한 부작용은 없어, 현재 

3,000명의 피험자를 대상으로 한 3상 연구가 진행 중에 있다.

결 론

COVID-19의 출현은 이전에 경험해 보지 못한 것을 경험

하게 하고 있고, 다양한 노력으로 효과적인 치료제와 백신을 

개발하기 위한 경주가 세계 곳곳에서 빠르게 진행되고 있다. 

COVID-19 치료제 중에서는 현재까지 remdesivir가 잘 고안

된 임상시험에서 COVID-19 폐렴 환자의 치료 기간을 단축

하게 하는 것이 입증되었고, dexamethasone은 산소 치료 이

상이 필요한 중증 COVID-19 환자에서 사망률 개선 효과가 

입증되었다. 현재 1상 임상시험에서 체액 및 세포 면역 반응

을 잘 유발하고 안전성 및 내약성에는 별 문제가 없는 것이 

확인되어 2b/3상 임상시험을 시행 중인 백신 후보 물질도 여

러 종류가 있어, COVID-19에 대한 효과적인 백신 개발에 대

한 기대를 하게 하고 있다. COVID-19 치료 및 백신을 연구한 

결과들이 계속 발표되고 있어 지속해서 관심을 가지고 있어

야 한다.

중심 단어: 코로나19; 급성호흡기증후군 코로나바이러스-2; 

항바이러스제; 면역조절제; 백신
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