
 정보사항

❍ “S-아데노실-L-메티오닌황산토실산염” 제제에

대하여 ’활동성 퇴행성 관절증‘ 치료 목적

의 사용 제한을 권고

 주요내용

❍ 식약처는「약사법」제33조에 따라 ’S-아데

노실-L-메티오닌황산토실산염‘ 성분 제제에

대한 문헌재평가를 실시한 결과,

- 효능·효과 중 “우울증”에 대한 유효성은 

입증되었으나, “활동성 퇴행성 관절증”은 

근거가 부족하여 국내 임상시험을 통해 

유효성을 입증토록 조치한 바 있음

❍ 이에 관련 업체에서는 ‘골관절염(퇴행관절염)의 

증상 개선 효과’에 대한 국내 임상시험을 

실시하였으며,

- 최근 업체에서 식약처에 제출한 임상시험 

결과보고서에 따르면, 해당 품목의 안전

성은 확인되었으나 ‘활동성 퇴행성 관절

증’의 유효성은 입증하지 못한 것으로 나타

났음

❍ 이에따라 식약처는 우선 “S-아데노실-L-메티

오닌황산토실산염” 제제를 ’활동성 퇴행성 

관절증‘ 치료에 사용하는 것을 제한하도록 

권고하는 한편,

- 국내·외 사용현황 및 대체의약품에 대한 

추가검토 및 전문가 자문 등을 거쳐 해당 

적응증을 삭제하는 절차를 진행할 예정임

❍ 이에 의·약전문가는 동 정보사항에 유의하여 

처방·투약 및 복약지도 할 것을 당부드림

 조치대상

❍ “S-아데노실-L-메티오닌황산토실산염” 함유

2개사, 2품목

- 초당약품공업㈜ “사데닌정” 및 신풍제약㈜

“사메론정”

 전문가를 위한 정보

❍ 금번 사용제한 권고 조치는 당해 품목의 

효능·효과 중 ‘우울증‘ 外 ’활동성 퇴행성 

관절증’ 치료 적응증에 한정되며, 해당 환

자에게는 대체의약품 사용을 권고함

❍ 조치대상 의약품으로 인해 발생하는 이상

사례는 한국의약품안전관리원에 보고할 것

 환자를 위한 정보

❍ ‘활동성 퇴행성 관절증’으로 해당 의약품을 

복용하고 있는 환자는 대체의약품 사용에 

관해 의사, 약사 등 전문가와 상담할 것

❍ 조치대상 의약품으로 인해 발생하는 이상

사례는 한국의약품안전관리원에 보고할 것

보다 자세한 내용은 식약처 

홈페이지를 참고하여 주십시오.

문 의 처

의약품안전나라 홈페이지 : http://nedrug.mfds.go.kr

고시/공고/알림> 안전성정보 > 안전성서한(속보)

담당부서 : 식품의약품안전처 의약품안전평가과
(전화) 043-719-2719 (팩스) 043-719-2700
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“아데노실·메티오닌 황산토실산염”제제에 대한 

‘퇴행성관절염’적응증 사용제한 권고



□ ‘S-아데노실-L-메티오닌황산토실산염’ 제제 임상시험 실시 품목

□ 삭제되는 효능·효과

- 활동성 퇴행성 관절증

□ 유지되는 효능·효과

- 우울증

번호 업체명 제품명 제조/수입

1 초당약품공업(주) 사데닌정(S-아데노실-L-메티오닌황산토실산염) 제조

2 신풍제약(주) 사메론정(S-아데노실-L-메티오닌황산토실산염) 제조
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