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최근 주목 받고 있는 면역 항암치료(cancer immunotherapy)
는 환자의 면역체계를 이용해 암세포를 공격하는 새로운 

형태의 암 치료 방법이다. 면역 항암치료는 단기간에 다른 

종류의 항암치료제를 대체하거나 보강하면서 더욱 더 많은 

암의 치료에 도입되고 있는 실정이다. 키메라 항원 수용체

(chimeric antigen receptor; CAR) T세포(CAR-T세포, ‘카르

티세포’로 발음한다) 치료제는 환자 자신의 면역T세포를 

재프로그래밍하여 암세포를 공격하도록 하는 새로운 개념

의 치료제로서 역시 면역 항암치료요법에 사용되는 것 중 

하나이다. 2017년도에 tisagenlecleucel1)(티사젠렉류셀; 상품

명 Kymriah 킴리아)이 승인된 이후 이미 6종의 CAR-T세포 

치료제가 미국 식품의약국(Food and Drug Administration, 
FDA)에서 승인되어 사용 중이며(Table 1), 우리 나라에서도 

현재 tisagenlecleucel과 ciltacabtagene autoleucel(실타캅타

젠오토류셀; 상품명 Carvykti 카빅티)이 허가되어 시판 중

이다. 게다가 큐로셀을 비롯한 수 종의 CAR-T세포 치료제

의 개발이 국내 제약회사에서 진행 중에 있다. CAR-T세포 

치료제는 세포 치료제인 동시에 유전자 치료제에 속하며 

기존의 의약품들과는 매우 다른 개념의 치료제이다. 이러

한 새로운 개념의 치료제는 시대적 요구에 따라 끊임없이 
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ABSTRACT
Keywords: Cancer immunotherapy has ushered in a new era in cancer treatment, offering hope 

to patients with previously incurable diseases. Chimeric antigen receptor T (CAR-T) 
cell therapy, a cutting-edge form of cancer immunotherapy that involves 
reprogramming a patient's immune cells to target and destroy cancer cells, represents 
both cell therapy and gene therapy, and has recently been added to the pharmacists' 
toolkit. The advent of CAR-T cell therapy presents both opportunities and challenges 
to pharmacists, whose roles have expanded in tandem with the development of 
biotechnology. This lecture provides an overview of the basic concepts of CAR-T 
cell therapy, including its development, preparation, indications, mechanism, 
administration, and side effects. It also examines the vital roles pharmacists play in 
the CAR-T cell therapy process, from patient selection to medication management 
and patient monitoring. The essential roles pharmacists play in the use of CAR-T cell 
therapy will optimize patient outcomes.
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변화하고 성장해 온 약사의 직능에 또 하나의 도전으로 다

가온다. 이에 본 지상 강좌를 통해 CAR-T세포 치료제의 개

념을 정립하고, 이와 관련된 약사의 역할들에 대하여 살펴

보고자 한다.

본 론

CAR단백질의 구조와 발전과정

CAR는 키메라(또는 키메릭) 항원 수용체로 번역되는데, 
우리가 원하는 특정 항원에 결합하도록 인공적인 방법으로 

디자인된 막관통 수용체 단백질이다.7) T세포에 CAR단백

질을 발현시키면 이를 CAR-T세포라 하며, 이를 치료제로 

사용한다고 해서 CAR-T세포 치료제라 부른다. 키메라 항

원 수용체란 이름은 하나가 아닌 여러 단백질의 부분(이를 

도메인 domain이라고 표현한다)들을 플러그앤플레이(plug 
& play) 방식으로 이어 붙여 만들었음을 의미한다. 이렇게 

만든 CAR단백질은 크게 1) 리간드 결합 부위, 2) 경첩(또는 

힌지 hinge) 영역과 막횡단 도메인을 포함하는 막관통 부위, 
3) 신호전달 부위의 3개 영역으로 구성된다(Fig. 1).8) CAR
단백질의 리간드 결합 부위에는 특정 항원을 인지하여 결

합할 수 있는 도메인이, 막관통 부위와 신호전달 부위에는 

리간드 결합으로 시작되는 자극을 세포 내에서 전달할 수 

있는 신호전달 도메인이 연결된 것이다. 단백질에서 발견

할 수 있는 수많은 도메인은 떼어내서 이어 붙이더라도 일

정하게 접힌 상태를 유지하며 그 기능이나 활성을 유지하

는 경우가 많다. CAR단백질은 여러 단백질에서 필요한 도

메인들을 가져와 연결하여 1)특정한 암세포의 항원에 결합

하는 능력이 있고, 이러한 항원과의 결합이 해당 CAR단백

질을 갖고 있는 면역세포를 활성화하여 2)암세포를 공격할 

수 있도록 한다. CAR단백질이 T세포에서 발현되도록 하면 

CAR-T세포가 되고, 자연살해세포(natural killer (NK) cell)
에서 발현되도록 하면 CAR-NK세포가 된다. 물론 각 경우

에 디자인된 CAR단백질의 구체적인 조성은 다르다.
CAR-T세포가 특정한 암 세포에 대해 면역 반응을 일으키

기 위해서는 해당 암에 특이적인 항원이 우선 규명되어야 

하며, 이 특정 항원에 결합하는 리간드 결합 부위를 CAR분

자에 포함시켜야 한다. 지금까지 승인된 CAR-T세포 치료제

Table 1. FDA approved CAR-T cell therapies

상품명

(일반명)

Kymriah1)

(tisagenlecleucel)

Yescarta2)

(axicabtagene 

ciloleucel)

Tecartus3)

(brexucabtage

ne autoleuce)

Breyanzi4)

(lisocabtagene 

maraleucel)

Abecma5)

(idecabtagene 

vicleucel)

Carvykti6)

(ciltacabtagene 

autoleucel)

제약회사 Novartis Gilead/Kite Gilead/Kite Bristol-Myers 

Squibb

Bristol-Myers 

Squibb

Janssen-Cilag 

International NV

FDA 승인 2017-08-30 2017-10-19 2020-07-24 2020-10-13 2021-03-28 2022-02-28

적용증 소아/청소년/성인 

급성림프모구백혈병 

(ALL) 

소아/청소년/성인 

확산성 (미만성) 

거대B세포림프종

성인 맨틀세포 

림프종

성인 거대B세포림프종 성인 다발성골수종 성인 다발성골수종

표적 항원 CD19 CD19 CD19 CD19 BCMA BCMA

막관통 부위 CD8 CD28 CD28 CD28 CD8α CD8α
신호전달부위

(공동자극도

메인)

CD3ζ
(4-1BB)

CD3ζ
(CD28)

CD3ζ
(CD28)

CD3ζ
(4-1BB)

CD3ζ
(4-1BB)

CD3ζ
(4-1BB)

한국 승인 2021-03-05

킴리아

(티사젠렉류셀)

2023-03-16

카빅티주

(실타캅타젠오토류셀)

Fig. 1. Diagram of the CAR-T cell structure

1세대 CAR-T세포 치료제(왼쪽) 암세포의 항원을 인식하

는 리간드 결합 부위가 막관통 부위와 신호전달부위까지 

연결되어 암세포와 결합한 CAR-T세포가 활성화되도록 

디자인되었다. 2세대 CAR-T세포 치료제(오른쪽)부터는 

공동자극도메인이 추가되어 T세포 안에서 다른 신호전달

과정이 동시에 활성화되도록 고안되었으며, 이는 CAR-T

세포의 환자 체내 생존기간을 연장하거나, 암세포가 결합

했을 때 더욱 강력한 면역반응이 일어나도록 한다.
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는 B세포와 관련된 림프종이나 골수종을 그 치료 대상으로 

한다. 총 6개의 CAR-T세포 치료제 중 4개는 CD19를 리간

드 결합 부위의 표적 분자로 사용하고 있으며, 2개는 B cell 
maturation antigen(BCMA)을 표적으로 한다. CD19는 pan-B 
cell 마커이며, B세포 림프종과 B세포 림프구성 백혈병 치

료의 적절한 표적으로 알려져 있다. BCMA 역시 B세포 표

면에 존재하는 항원으로 다발성 골수종의 표적 분자로 알려

져 있다. CD19와 같은 B세포 표면 항원을 인지할 수 있도록 

우선 CD19단백질에 대한 항체를 만들고, 이 항체에서 항원

에 결합하는 부위를 CAR단백질의 리간드 결합부위로 사용

하게 된다. 리간드 결합부위는 항체의 단일사슬항체조각

(single-chain variable fragment, SCFv)이나 나노바디로 알려

진 단일도메인항체의 조각(variable heavy chain domains of 
heavy chain antibody, VHH) 등을 링커 펩티드를 통해 CAR
단백질의 막관통 부위에 연결하게 된다.

CAR단백질의 막관통 부위는 엄밀하게는 경첩영역과 막

횡단(막관통) 영역을 함께 포함하며, CAR단백질의 세포내 

발현 정도, CAR단백질의 안정성이나 신호전달의 문턱 수

준 등을 결정한다. 현재까지 CD28단백질이나 CD8α의 막

관통 영역이 사용되고 있는데, CAR단백질이 T세포에서 발

현되더라도 CD19 또는 BCMA 등 암세포 표면의 항원이 

결합하지 않으면 막관통 영역은 별다른 T세포 활성화를 일

으키지 않고 대기할 수 있도록 한다. 잘 선정된 막관통 부

위는 CAR단백질의 세포 표면 발현을 활성화시키고, 이후 

항원이 결합하였을 때 적절한 면역반응이 T세포 내에서 이

루어질 수 있도록 한다.
신호전달 부위는 CAR-T세포의 CAR단백질 표면에서 항

원이 결합한 이후 세포 내부에서 작동하여 T세포가 적절한 

면역반응을 일으킬 수 있도록 한다. CAR-T세포는 T세포가 

자체적으로 암세포를 공격하는 기능도 있고, 사이토카인 

분비를 통한 면역계 활성화로 다른 면역세포들이 암세포를 

공격할 수 있게 한다. 이에 더해 효과적인 CAR-T세포는 환

자의 체내에 오래 머물 수 있고, 암세포를 만났을 때 증식

되어 암세포와 싸울 수 있어야 하는데, 이러한 과정들을 

CAR단백질의 신호전달 부위가 담당한다. 개발 초창기 1세
대 CAR단백질은 신호전달 부위에 CD3ζ도메인을 단독으

로 사용하였는데, 항원 결합에 반응하여 T세포가 사이토카

인을 분비하고 증식하도록 하는 기능이 떨어졌다. 또한 환

자에게 이식된 CAR-T세포가 체내에서 지속적으로 생존하

지 못하는 단점도 있었다. 후세대 CAR단백질에는 신호전

달 부위에 CD28이나 4-1BB(CD137) 등의 공동자극 도메인

들이 하나 둘씩 추가되어, 세포 안에서 더 다양한 자극들을 

촉진하여 CAR-T세포의 체내 생존기간이 연장되고 항암효

과도 향상되었다. 가장 최근 FDA의 승인을 받은 실타캅타

젠오토류셀(ciltacabtagene autoleucel; 상품명 카빅티주 

Carvykti)의 CAR단백질은 암세포 항원으로 BCMA를 인지

하며, 신호전달 부위에는 CD3ζ도메인과 함께 4-1BB도메

인을 갖고 있다. 현재 임상에 적용되는 CAR-T세포는 모두 

2세대라고 볼 수 있다.

Fig. 2. A brief flow chart of engineered-T cell therapy

① 환자의 혈액을 채취한다. ② T임파구를 분리한다. ③ 분리된 T임파구를 활성화/증식시킨다. ④ 유전자 조작을 통해 

CAR/TCR(T cell receptor) 엔지니어링을 한다. ⑤CAR-T세포를 증식시킨다. ⑥ 환자에게 CAR-T세포를 주입한다.
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CAR-T세포의 제조

위에서 밝힌 바와 같이 CAR단백질은 인공적으로 디자인

한 단백질이다. 환자의 체내에서 CAR단백질을 발현하는 

CAR-T세포를 만들기 위해서 우선 T세포를 분리하고, 여기

에 CAR단백질을 암호화하는 유전자를 삽입하여야 한다 

(Fig. 2).9) 환자에게서 채취한 T세포는 적법한 시설로 옮겨

져 CAR단백질을 암호화하는 재조합렌티바이러스 등을 사

용하여 형질도입 과정을 거치고 증식시켜 적절한 수의 

CAR-T세포를 확보하게 된다. 대략적으로 3-4주의 시간이 

소요되며, 국내에서 제일 먼저 승인된 티사젠렉류셀(킴리

아)의 경우 이 과정이 아직 국내에서 진행되지 않아 미국 

본사로 백혈구를 보낸 후 증식된 CAR-T세포를 받아 환자

에게 투여하는 방식을 취한다.

CAR-T세포 치료제의 적용 질환

이미 위에서 밝힌 바와 같이 현재까지 개발된 6종의 

CAR-T세포 치료제는 모두 B세포와 관련된 림프종과 골수

종 등 혈액암들이다. 또한 아직까지 CAR-T세포 치료제는 

1차 치료제가 아니며 불응성, 재발성의 혈액암을 대상으로 

하고 있다. 면역세포들로 하여금 암세포를 인지하도록 한 

CAR-T세포 치료제가 혈액암에 주로 유효한 이유는 혈액암

의 암세포들 자체가 면역계의 일부이기 때문이다. 사람 

CD19나 BCMA항원의 경우 정상적인 B세포와 함께 종양 

B세포 표면에 있기 때문에 혈액암 특이적인 항원으로 사용

하는 것이다. 혈액암이 아닌 고형암에도 CAR-T세포 치료

제가 적용될 수 있을 것으로 기대가 되며, 현재 다양한 고

형암을 대상으로 한 CAR-T세포 치료제의 임상시험이 진행 

중이다. 예를 들어 삼중음성 유방암 환자를 대상으로 

EGFR-CAR-T세포를 주입한다면, 적절한 치료제를 찾지 못

하던 고형암에 대한 새로운 치료의 문이 열릴 수도 있을 것

이다.10) CAR단백질의 표적항원으로 EGFR, HER2, PD-L1 
등의 후보가 임상시험 단계에서 연구되고 있다. 이러한 시

도들은 적절한 암세포 특이 항원의 선택과 효과적인 면역

세포의 활성화가 연결될 때 의미 있는 임상효과로 이어질 

것으로 기대된다. 또한, CAR-T세포 치료제가 유망한 것도 

사실이지만, 기존의 항암제나 PD-L1 과 같은 표적을 이용

하는 다른 종류의 면역항암요법과 비용-편익에 대한 비교

가 함께 이루어져야 할 것이다. 

CAR-T세포 치료제의 작용 기전

CAR-T세포가 항원을 노출하고 있는 암세포를 공격하는 

기전은 일반적인 T세포가 항원을 인식하여 대응하는 기전

과 동일하지는 않다. 일반적인 T세포의 경우 주조직 적합 

복합체(Major Histocompatibility Complex, MHC)와 함께 

표적세포를 제거하는 과정을 거치는데 반해 CAR-T세포는 

단독으로 암세포에 노출된 항원을 인지하고 활성화된다. 
이 경우 CAR단백질에 존재하는 CD3ζ도메인의 활성화는 

일어나지만, MHC에 의한 2차 신호는 없는 상태이다. 이런 

이유로 1세대 CAR-T세포는 T세포의 활성화가 제한적이었

고, 체내에서 지속적으로 생존할 수 없었다. 이후 공동자극 

도메인이 추가되면서 CAR-T세포는 MHC의 도움 없이도 

체내에서 오래도록 생존할 수 있고, 보다 효율적인 암세포 

독성을 나타내게 된 것이다.
CAR-T세포가 암세포를 사멸시키는 과정을 보면(Fig. 

3)11), 우선 특정 항원(B세포의 경우 CD19 또는 BCMA)을 

노출하고 있는 세포에 granzyme과 perforin을 분비하여 암

세포 표면에 구멍을 내고, caspase활성화를 통해 암세포의 

사멸을 유도한다. 또한 CAR-T세포에서 방출되는 인터페론

은 종양 간질세포들의 민감화를 촉진한다. 그리고 Fas단백

질과 Fas Ligand 상호작용을 통해 암세포의 사멸을 유발할 

수 있다. 미세환경에서 Fas-Fas Ligand 상호작용은 특정 항

원을 갖고 있지 않은 암세포에도 작용할 수 있다.

T세포 분리와 CAR-T 세포의 환자 투여

- 환자의 T세포 분리와 CAR-T세포 제작: CAR-T세포 치

료제의 적용에는 환자의 체내에 있던 T세포를 채취하여 

CAR-T세포로 형질도입하고 증식시켜서 주입하는 과정이 

필요하다. T세포의 분리는 성분 채혈과 유사한 과정으로 

환자의 백혈구를 원심분리하고 여과하여 수집하는 과정이

며, 대략 4시간 정도가 소요된다. 이 채혈 과정을 apheresis
라고 하며, 백혈구를 수집하는 비닐 백 형태의 용기를 

apheresis bag이라고 한다. 이렇게 채취된 T세포는 이후 

CAR-T세포 제작 시설로 수송되었다가 개인 환자별로 맞춤 

제작되는 CAR-T세포 제작과정을 거친 후에 충분한 수로 

증식한 CAR-T세포가 다시 비닐 백 형태의 용기에 포장된

다. 포장된 CAR-T세포는 동결된 상태로 보관되며, 액체질

소 탱크 안에 담겨서 환자가 치료 받을 의료기관까지 수송

된다. T세포의 채취부터 포장된 CAR-T세포가 환자에게 투

여 가능한 상태로 수송될 때까지 대략 4주 내외의 기간이 

소요된다.
- 림프구제거 항암요법(Lymphodepletive therapy): CAR-T 

세포를 환자에게 투여하기 이전에 림프구의 수를 줄이는 

과정을 림프구제거 항암요법이라 하며 림프구 고갈 화학요

법이라고도 한다. 림프구제거를 통해 치료 중에 주입하게 

될 CAR-T세포를 위한 자리를 마련하고, 환자의 면역체계

를 억제하여 주입된 CAR-T세포가 체내에서 지속적으로 유
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지될 수 있도록 한다는 의미 등을 갖는다. 이 과정에서 

CAR-T 치료에 방해가 되는 사이토카인과 백혈구 일부가 제

거된다. 방사선 치료, 또는 fludarabine(Flu)나 cyclophosphamide 
(Cy)와 같은 항암제를 사용하여 림프구제거 항암요법을 실

시하게 된다(Table 2). 림프구제거 항암요법은 이후 투여되

는 CAR-T세포의 체내 생존기간을 연장하며, 항암 효과도 

더 높이는 효과를 갖기 때문에 백혈구 수치가 마이크로리

터당 1,000 미만으로 떨어진 경우(cytopenia)가 아니라면 실

시하여야 한다. 참고로 백혈구 정상 수치는 마이크로리터

당 5~10천 정도이다.
- CAR-T세포 투여: CAR-T세포별, 적용 질환별, 환자별

로 차이가 있겠으나, 우리 나라에서 제일 먼저 허가된 킴리

아를 기준으로 투여 방법을 제시한다. 체중 50 kg 이상의 

환자의 경우 0.1~2.5×108 CAR-T 세포를 한 번에 점적 주사

하는데, 실제 환자에게 투여될 용량으로 준비된 CAR-T세

포가 비닐 백 형태의 용기에 포장된 상태로 제약회사에서 

의료기관까지 수송된다. 

∙CAR-T세포 투여 이전에, 사이토카인 분비 증후군과 같

은 부작용 발생 시 사용할 수 있도록 IL-6 억제제인 

tocilizumab을 준비한다.
∙킴리아 투여 30~60분 전에 아세타미노펜과 디펜히드라

민(또는 다른 H1-항히스타민제)을 투여한다.
∙킴리아는 맞춤의약품으로 다른 환자에게 투여해선 안 

된다.
∙킴리아 투여시 분당 10~20 mL 속도로 점적 투여한다. 
환자에 따라 준비된 킴리아 용기는 10~50 mL 가량이

다. 투여 시작할 때 0.9% 생리식염수로 주사튜브를 채

우며, 용기에 있는 킴리아 의약품을 모두 투여한 이후 

10~30 mL의 생리식염수로 린스하여 최대한 많은 세포

가 환자에게 투여될 수 있도록 한다.
∙킴리아 투여 직후 일주일 가량은 원내에서 관찰할 필요

가 있으며, 4주까지는 환자가 병원 근거리에 머물러 위

해반응에 즉각 대응할 수 있도록 한다.

Fig. 3. CAR-T cells mediate tumor killing via three axes

① perforin-granzyme 축 ② 사이토카인 분비 ③ Fas-Fas Ligand 축

Table 2. Lymphodepletion for Kymriah

Pediatric/young adult with relapsed or refractory (r/r) B-cell lymphoblastic leukemia

⦁ Fludarabine (30 mg/m2 IV/dayx4 days) and cyclophosphamaide (500 mg/m2 IV/dayx2 days, first two days)

⦁ Start Kymriah 2~14 days after completion of lymphodepletion

Aadult with r/r diffuse large B-cell lymphoma (DLBCL) and r/r follicular lymphoma

⦁ Fludarabine (25 mg/m2 IV/day) and cyclophosphamaide (250 mg/m2 IV/day) for 3 days)

⦁ Alternative Lymphodepletion: bendamustine 90 mg/m2 IV/day for 2 days when cyclophosphamide cannot be used

⦁ Start Kymriah 2~11 days (r/r DLBCL) or 2~6 days (r/r FL) after completion of lymphodepletion

⦁ In case of cytopenia (WBC < 1x109/L within 1 week prior to Kymriah infusion), lymphodepletion may be omitted
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CAR-T세포 치료제의 부작용

CAR-T 세포치료제의 가장 큰 부작용은 사이토카인 분비 증

후군(cytokine release syndrome; CRS)과 신경독성(neurological 
toxicity)이다. CAR-T세포가 활성화되고 증식하면서 이와 

동시에 다양한 염증성 사이토카인들이 분비되는데, 이로 

인한 과민반응을 CRS라 한다. 발열이나 오한, 저산소증이

나 저혈압을 모니터링할 필요가 있으며, 그 밖에 피로, 두통 

등의 증상이 있다. CRS 증상은 CAR-T세포 치료제 투여 이

후 비교적 초기인 2~3일 내에 발생하여 일주일 정도 지속

되는데, 그 심각성에 따라 적절한 대응이 필요하다. 해열제

나 진통제, 항구토제, 산소 마스크, 저혈압에 대응하여 혈관

수축제나 수액주사 등을 투여할 수도 있고, 아주 심각한 경

우 기도 삽관이 필요할 수도 있다. CRS에 대응하여 사용하

는 의약품에는 이러한 대증요법제 외에 IL-6 억제제인 

tocilizumab, 메틸프레드니솔론과 같은 부신피질 호르몬 등

이 있다.
신경독성 역시 빈번한 편인데, CRS가 치료제 투여 후 초

기에 발생하는데 반해 신경독성은 CAR-T세포 치료제 투여 

후 4~6일에 발생하고, 2주가량 지속된다. 면역세포연관 신

경독성증후군(immune effector cell-associated neurotoxicity 
syndrome; ICANS)은 특히 CRS 증상의 발생기나 회복기에 

더욱 조심해서 모니터링할 필요가 있다. 발작 과거력이 있

었던 환자, 신생물성 뇌 병변이 있는 경우, 중추신경계 질환

이 있는 경우 예방적 차원에서 발작 치료제인 레비티라세

탐을 투여할 수 있다. ICANS의 경우 CRS를 동반하는 경우

와 단독으로 증상이 나타날 때를 구분하여 적절한 대응이 

필요하다.

CAR-T세포 치료제에서 약사의 역할

CAR-T세포 치료제의 사용과 관련하여 약사의 역할은 아

래와 같이 나누어 볼 수 있다. 기본적으로 약사의 역할은 

환자가 CAR-T세포 치료제로 적절한 치료를 받도록 보장하

여 치료 성과를 높이는 데 있다.
- CAR-T세포 치료제 환자 후보군의 설정: 환자의 약물치

료관리(medication therapy management)를 통해 환자가 

CAR-T세포 치료제의 혜택을 받을 수 있는지 그 적정성을 

보장하고, CAR-T세포 치료에 앞서서 필요한 검사들이 다 

이루어졌는지 확인한다. 이와 함께 환자의 복약기록을 바

탕으로 CAR-T세포 치료의 위험성이 없는지 점검한다. 이
에는 약물상호작용, 금기 등이 포함될 수 있다.

- CAR-T세포 치료제 관련 환자 교육: CAR-T세포 치료제

에 대하여 환자와 보호자 수준에 맞는 적절한 정보를 제공

한다. 특히 치료제의 장단점을 비교하여 설명한다. CAR-T

세포 치료 직후 필요한 의약품 처방을 환자가 잘 따를 수 

있도록 교육하고 상담한다. 예상되는 부작용에 대해서도 

미리 알려 환자가 당황하지 않고 준비할 수 있도록 한다. 
약사는 물론 환자들에게 낯설 수 있는 과정(예를 들어 T세

포의 채집 등)들에 대한 전반적인 이해와, 이를 바탕으로 

한 환자 교육에 참여할 수 있다.
- CAR-T세포 치료제 위해반응 모니터링: 이와 함께 

CAR-T세포 치료제와 관련된 적절한 위해반응 모니터링을 

실시한다. 또한 위해반응이 일어날 경우에 사용할 약제에 

대한 충분한 준비를 보장한다.
- CAR-T세포 치료제 약물치료관리: 다른 보건의료인들

과 함께 약물요법계획이 적절하게 실행될 수 있도록 조율

하며, 약물상호작용과 위해반응을 관리한다. CAR-T세포 

치료제를 사용하는 동안 감염 질환을 예방 또는 관리할 수 

있도록 적절한 환자 지원을 보장한다. 이에는 항생제나 항

진균제가 적절히 처방 투여되고 있는지 확인하는 것을 포

함한다. 다른 약물을 함께 복용 중인 환자에 대해서는 다제 

약물 관리가 제대로 이루어지도록 보장한다.
- CAR-T세포 치료제의 의료기관 도입: 의료기관에 CAR-T

세포 치료제가 처음 도입될 때에는 다른 의약품들과 마찬가

지로 약사위원회 등의 적절한 심의 위원회에서 검토를 거

칠 수 있도록 한다. 의약품의 안전성과 비용대비 편익 등 

정확한 정보를 제공하고, 둘 이상의 CAR-T세포가 도입된

다면 각 치료제별 특징을 정확히 파악하여 환자에게 필요

한 약이 처방되고 투여될 수 있도록 한다. 병원의 조달 절

차에 맞춰 의약품이 계약되고 원내에서 유통될 수 있도록 

전산코드를 생성하고, CAR-T세포 치료제에 대한 전반적인 

원내 프로토콜의 작성에도 참여할 수 있다.
- CAR-T세포 치료제의 약제 부서 내 보관과 적절한 불

출: 액체 질소 탱크에 담겨 보관되는 CAR-T세포 치료제의 

적절한 보관, 보관 시설에서의 액체 질소로 인한 화재 위험

성 등 안전관리, 취급자의 동상 방지 등에 대한 적절한 교

육과 관리가 필요하다. 또한, CAR-T세포는 맞춤치료제이

기 때문에 다른 환자에게 투여될 경우 매우 심각한 문제가 

될 수 있다. 적절한 의약품의 배송과 보관이 이루어질 수 

있는 약제 부서 내 시설과 제도가 운영되어야 한다.

결 론

CAR-T세포 치료제는 아직까지 의료기관들 중에서도 아주 

일부 대형병원에서만 사용하고 있지만, 점차 더 많은 의료기

관에 보급될 것이다. CAR-T세포 치료제를 비롯하여 기존의 

의약품 개념과는 많이 다른 개념의 의약품들은 앞으로 더욱 
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많이 등장할 것으로 예상된다. 본 지상강좌를 통해 CAR단백

질이 어떻게 암세포를 인지하여 T세포 활성화를 유도하는지 

간단한 개발과정과 함께 소개하였다. CAR-T세포 치료제의 

적용 질환이 아직까지는 혈액암에 머물고 있지만, 다양한 

고형암에서 CAR-T세포 치료제를 활용한 임상시험이 진행 

중에 있어 더욱 다양한 CAR-T세포 치료제, 또는 CAR단백질 

기반의 세포 치료제들이 등장할 것으로 기대된다. 이러한 

변화 속에서도 약사들이 역할을 성장시키고 확대해 나갈 때 

환자와 대중에게 가치를 제공하는 약사의 모습을 보여줄 수 

있을 것으로 믿어 의심치 않는다.
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