
CQ4  흡입형 스테로이드 (Inhalant steroids) - Budesonide, Ciclesonide 

○ 문장형 임상질문  

코로나19 환자에서 흡입형 스테로이드 (Inhalant steroids) 투여가 표준치료 또는 위약에 비해 임상적 

안전성 및 효과성이 어떠한가?  

  

○ PICO 요소  

Population: 코로나19 확진자  

Intervention: 흡입형 스테로이드 (Inhalant steroids)  

-Budesonide, Ciclesonide  

Comparators: : Standard of Care (SOC) or placebo   

Outcomes:  

(1) 핵심적(critical): 사망, 기계환기로의 진행(혹은 기계환기 유지 기간), 

(2) 중요한(important): 입원(혹은 입원기간), 퇴원, 임상적 호전(혹은 임상적 호전에 걸린 

시간), 중환자실 치료로의 진행, 중대한 이상반응 

Study design: RCT  

 

○ 권고문 

 4. 흡입형 스테로이드는 코로나19 확진된 초기 환자에게 투여의 효과와 안전성에 대

한 근거가 부족하여 권고를 보류한다. (근거수준: 낮음, 권고등급: I, 권고 보류) 

 

 

○ 흡입형 스테로이드 관련 기본 정보  

흡입형 스테로이드 (Budesonide)는 합성, 흡입형 코르티코스테로이드로써 강력한 글루코코르티코이드 

활성도와 약한 미네랄코르티코이드 활성도를 가지고 있다. 광범위 항염증 효능을 가지고 있으며 천식, 

만성 폐쇄성 폐질환을 포함하는 만성 호흡기 질환 치료에 허가된 약제이다.   

 

○ 근거 요약 (Evidence summary)  

2021년 6월 28일 최초 검색완료 이후 8월 12일, 9월 10일 2번의 검색 업데이트가 있었다. 문헌검색전략

을 통해 총 358건의 연구를 찾았고, 문헌선별과정에서 중복을 제외한 300건을 screening하여 총 34편의 원



문을 검토했으며, 최종적으로 3편의 RCT 연구가 선택되었다. Budesonide에 대한 연구가 2편 (1,2), 

Ciclesonide 에 대한 연구가 1편 (3)이었다. 

 

그림 1. 근거 확인 업데이트 현황 

 

 Ramakrishnan 등(1)의 연구는 영국에서 시행된 2상 RCT로 코로나19 증상 발현된 지 7일이내 18세이

상 성인 대상자를 28일간 추적한 연구로 budesonide와 표준치료(대증적 치료)를 비교한 연구로 총 146명을 

대상자로 포함하고 있다. Yu 등(2)의 연구는 영국에서 이루어진 대규모 RCT로 65세 이상 또는 50세 이상의 

동반질환이 있는 코로나19 환자 4700명을 대상으로 중재군에 Budesonide를 대조군에 표준치료를 수행하여 

비교한 연구이다. Ciclesonide에 대한 연구는 한국에서 수행되었고, 경증-중등도 코로나19 환자 총 61명을 

대상으로 하며 중재군에 Ciclesonide, 대조군에 표준치료를 수행한 연구이다. 세 연구 모두 최대 28일까지 

추적 관찰한 연구이다.   

종합된 근거 합성 결과는 다음과 같다. 참고로 대상자 특성이 경증 또는 고위험으로 다르고, 투여한 약물

이 달라서 메타분석을 통한 합성은 시행하지 않았다.   

 

■ 결과요약표 (GRADE Summary of Findings Table)  

초기 코로나19 환자 치료시 Budesonide의 경우 임상적 회복에 걸린 시간은 중재군이 평균 8일, 대조군이 

평균 12일로 유의하게 짧았다(Mean difference: -4.00, 95% CI: -6.16 to -1.84], 그리고 코로나19 증상으로 

인한 응급 병원 방문 횟수도 중재군에서 유의하게 적었다 (RR 0.18, 95% CI 0.04 to 0.79). <표 1> 

 

표 1. GRADE 결과요약표-초기 코로나19 환자에서 Budesonide와 표준치료 비교  

Budesonide compared to Standard care for early COVID-19   

Outcomes 

Anticipated absolute effects* (95% CI)  
Relative effect 

(95% CI)  
№ of participants  

(studies)  
Certainty of the 

evidence 
(GRADE)  

Comments Risk with 
Standard care for 
early COVID-19 

Risk with 
Budesonide 



Clinical recovery 
time (days)  

The mean clinical 
recovery time 
(days) was 0  

MD 4 lower 
(6.16 lower to 1.84 

lower)  
-  146 

(1 RCT)  
⨁⨁◯◯ 

LOW a 
 

Urgent hospital 
visit  

151 per 1,000  
27 per 1,000 

(6 to 119)  
RR 0.18 

(0.04 to 0.79)  
146 

(1 RCT)  
⨁⨁◯◯ 

LOW a 
 

*The risk in the intervention group (and its 95% confidence interval) is based on the assumed risk in the comparison group and the relative effect of the 
intervention (and its 95% CI).  
 
CI: Confidence interval; MD: Mean difference; RR: Risk ratio  

a. Small sample size  

 

고위험 코로나19 환자(65세 이상 또는 50세 이상의 동반질환이 있는 환자)를 대상으로 한 Budesonide와 

표준치료와의 비교연구 1편<표 2>에서 사망은 두 군간 유의한 차이가 없었고, 임상적 회복에 걸린 시간은 중

재군이 유의하게 짧았으나(MD -1.00 [95% CI -1.58 to -0.42], 그 외 주요 결과지표인 모든 증상으로부터의 

회복 건수, 중환자실 입실, 기계환기 필요 역시 군간 차이는 유의하지 않았다. 

 

표 2. GRADE 결과요약표- 고위험 코로나19 환자에서 Budesonide와 표준치료 비교  

Budesonide compared to Standard care for high risk COVID-19 patients  

Outcomes 

Anticipated absolute effects* 
(95% CI)  

Relative effect 
(95% CI)  

№ of 
participants  

(studies)  

Certainty of the 
evidence 
(GRADE)  

Comments Risk with 
Standard care 
for high risk 

patients 

Risk with 
Budesonide 

Death  13 per 1,000  
8 per 1,000 

(3 to 21)  
RR 0.61 

(0.22 to 1.67)  
1586 

(1 RCT)  
⨁⨁◯◯ 

LOW a,b 
 

Clinical 
recovery time 

(days)  

The mean 
clinical 

recovery time 
(days) was 0  

MD 1 lower 
(1.58 lower to 

0.42 lower)  -  1433 
(1 RCT)  

⨁⨁◯◯ 
LOW a,b 

 

Alleviation of 
all symptoms  

910 per 1,000  
901 per 1,000 
(873 to 928)  

RR 0.99 
(0.96 to 1.02)  

1433 
(1 RCT)  

⨁⨁◯◯ 
LOW a,c 

 

Intensive care 
unit admission  

27 per 1,000  
13 per 1,000 

(6 to 27)  
RR 0.48 

(0.23 to 1.01)  
1550 

(1 RCT)  
⨁⨁◯◯ 

LOW a,b 
 

Mechanical 
ventilation  

18 per 1,000  
17 per 1,000 

(8 to 35)  
RR 0.94 

(0.44 to 1.98)  
1560 

(1 RCT)  
⨁⨁◯◯ 

LOW a,b 
 

a. Unblinded, concern on detection bias  

b. Only one study and rare events  



c. only one study  

 

 경증-중증 위험도의 코로나19 환자에서 Ciclesonide과 표준치료를 비교한 연구 1편에서는<표 3> 초기 14

일간 임상적 회복 건수, 병원 재원일수 모두 두 군간 유의한 차이가 없었다. 

 

표 3. GRADE 결과요약표- 경증-중증도 코로나19 환자에서 Ciclesonide 와 표준치료 비교  

Ciclesonide compared to Standard care for Mild to Moderate COVID-19 patients 

Outcomes 

Anticipated absolute effects* 
(95% CI)  

Relative effect 
(95% CI)  

№ of 
participants  

(studies)  

Certainty of the 
evidence 
(GRADE)  

Comments Risk with 
Standard care 

Mild to 
Moderate 

Risk with 
Ciclesonide 

Clinical 
improvement 

14days  
538 per 1,000  

743 per 1,000 
(495 to 1,000) RR 1.38 

(0.92 to 2.07)  
61 

(1 RCT)  
⨁⨁◯◯ 

LOW a,b 
 

Duration of 
hospitalization 

(days)  

The mean 
duration of 

hospitalization 
(days) was 0  

MD 0.4 lower 
(4.22 lower to 
3.42 higher)  -  61 

(1 RCT)  
⨁⨁◯◯ 

LOW a,b 
 

a. Some concern on blinding and data interpretation 

b. Small sample size, wide CI interval and crossing null effect  

 

 

○ 권고 고려사항 

1. 근거수준(GRADE 적용)   

근거수준은 핵심적인 결과지표인 ‘임상적인 회복에 걸린 시간’ 및 ‘임상적 회복 건수’, ‘사망’에서는 불확실

한 눈가림 영향으로 인한 비뚤림위험 또는 적은 표본수로 인한 비정밀성 항목에서 등급이 낮아져서 ‘낮음’으

로 평가되었고, 따라서 Budesonide 및 Ciclesonide 각각 종합 근거수준은 ‘낮음’으로 판정하였다.  

  

2. 이득과 위해 

흡입형 스테로이드는 budesonide RCT 2편을 포함하여 소수의 연구가 보고되었으나 환자군이 경증 또는 고

위험 군, 투여한 약물도 budesonide 또는 ciclesonide로 차이가 있고, 코로나 19 감염 초기 응급치료의 필

요성을 감소시키거나 회복 시기를 단축시키는 것 외에 주요 임상 지표인 사망, 중환자 입실, 기계환기 필요 



등에서 중재군에서 일관된 이득이 관찰되지 않았다. 비임상지표는 ciclesonide의 경우에만 바이러스 유출 기

간을 단축시켰으나 단일 소규모 연구로 이득을 판단하기에는 근거가 부족하다. 현재까지 연구 결과를 볼 때, 

코로나19 치료를 위해 흡입형 스테로이드 사용은 이득을 판단할 수 없다. Budesonide 경우 중재군에서 증상

의 정도를 감소시키고 입원을 줄이며, 대조군에 비해 감염이 늘거나 항생제 투여가 늘지 않았고 ciclesonide 

경우 35명 투여군에서 3명이 흡입 후 오심, 연하통, 두통을 호소했지만 심하지 않아 안전성에 대해서는 수용 

가능할 수 있지만 대규모 인원의 다양한 중증도의 환자와 임산부를 포함한 다른 집단에 대한 평가는 없어 안

전성에 대한 평가는 보류한다.  

 

 

3. 가치와 선호도 

흡입형 스테로이드는 이미 천식, 만성폐쇄성 폐질환 등을 치료에 사용되고 있는 약제로 임상적 경험이 많고 

경구나 정주 스테로이드 제제에 비해 전신 부작용이 적어 임상 적용에 선호도가 높을 가능성이 있다. 그런데, 

Ramakrishnan 등 (1) 의 연구 중재군에서 심하진 않지만 4명이 연하통, 한명이 두통 소견을 보이고 Song 

등 (3)의 연구에서 중재군에서도 3명이 흡입 후 오심, 연하통, 두통을 보였던 것으로 보아 안정성에서 문제가 

되진 않지만 흡입형 약제 투여 특징상 환자에게 적용 시 순응도가 떨어질 가능성은 있다. 그리고, 흡입형 스

테로이드 효과와 관련한 연구는 주요 임상 지표에 대해서는 뚜렷한 효과를 보이지 못해 이득에 대해서 판단

을 내릴 수 없다.   

 

  

4. 자원(비용 포함)  

흡입형 스테로이드 제제는 국내에서 만성폐질환 환자에서 사용 승인은 되어있으나 코로나19 환자에서 치

료 비용-효과 분석은 없는 상태이다.  

 

5. 다른 국가 임상진료지침과의 권고 비교  

NIH 가이드라인에서는 코로나19 치료를 위해서 흡입형 스테로이드 (budesonide) 사용은 권고 여부를 판

단하기에는 근거가 부족하다고 언급하고 있으며, 호주 가이드라인에서는 임상시험 외에는 투여하지 않도록 

권고하고 있다.   
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