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▢ 제형, 성분․함량 : 

- 1 관(프리필드시린지) 중 tripegfilgrastim 6mg

▢ 효능 효과 : 

- 고형암 및 악성 림프종에 대한 세포독성 화학요법을 투여 받는 환자의 중증 호중

구감소증 기간 감소

▢ 약제급여평가위원회 심의일

   2014년 제13차 약제급여평가위원회 : 2014년 12월 4일

- 암질환심의위원회 심의일 : 2014년 10월 15일

약제요양급여의 적정성 평가 결과 

Tripegfilgrastim 6mg

(듀라스틴주사액프리필드시린지, 동아에스티(주))

※ 약제급여평가위원회 평가결과 중 해당 제약회사의 영업상 비밀에 해당하는 내용

(신청자의견, 신청가격 및 이와 관련된 투약비용, 재정영향 금액 등)은 공개대상

에서 제외하였습니다.



- 2 -

가. 평가 결과  

▢ 급여의 적정성이 있음
○ 신청품은 "고형암 및 악성 림프종에 대한 세포독성 화학요법을 투여 받는 환자의 중증

호중구감소증 기간 감소”에 허가받은 피하주사제로, 대체약제인 pegfilgrastim보다 열

등하다고 보기 어렵고 소요비용이 대체약제보다 저렴하여 비용 효과적이므로 급여의

적정성이 있음.

나. 평가 내용

○ 진료상 필수 여부

- 신청품은 “고형암 및 악성 림프종에 대한 세포독성 화학요법을 투여 받는 환자의 중증

호중구감소증 기간 감소”에 허가받은 약제로, 대상 질환은 희귀질환에 해당하지 않으며,

현재 해당 적응증에 허가받은 pegfilgrastim이 등재되어 있으므로, 대체가능성을 고려시,

진료 상 반드시 필요한 약제에 해당하지 않음.

○ 임상적 유용성

-

1)2)으로, 교과서 및 가이드라인에 제시되어있지 않음.

▪

▪

▪

▪ 신청품은 항암화학요법 완료 약 24시간 후에 6mg을 주기당 단회 투여하며, 치료적

사용에 대한 근거는 부재함.

- 호중구 감소증의 예방을 위해 투여되는 치료제로 pegfilgrastim이 추천됨3)4)5)6)7)8)9)10).

- Stage Ⅱ 또는 Ⅲ의 TAC regimen을 투여받고 있는 유방암 환자를 대상으로 신청품

(tripegfilgrastim) 3.6mg 또는 6mg 단회요법과 daily filgrastim 100μg/m2/day 요법 간
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다기관, 무작위, 공개, 임상 2상 시험을 수행한 결과11) 첫 번째 주기의 duration of

grade 4 neutropenia(absolute neutrophil count: ANC<500/mm3)은 세 군간 유사하거나

비열등했음(tripegfilgrastim 3.6mg: 2.20±1.47days, 6mg: 2.05±1.05days vs filgrastim:

2.48±1.19days; P-value: 0.275).

▪ 이상반응은 전체 환자에게서 최소한 1건 이상 모두 발생하였으나, 대부분의 이상반

응은 TAC 항암요법과 관련된 것으로, 신청품과 관련된 이상반응은 전체환자 61명

중 총 22명(36.1%)에게서 발생하였고, 모든 이상반응은 grade1 또는 2였음.

▪ 신청품 투여로 인한 주요한 부작용은 근골격계 통증, 두통, 심계항진, 알러지반응,

골반 통증임.

-

12)

- 학회 의견13)14)15)16)에 따르면 short-acting G-CSF로는 filgrastim, lenograstim이 있

으며, long-acting GSF 제제로는 pegfilgrastim, tripegfilgrastim이 있음. 현행 허가 및

급여기준을 고려 시 호중구 감소증의 예방적 목적으로 사용 가능한 제제는

pegfilgrastim이 유일함. 신청품은 pegfilgrastim과의 비교 임상은 없으나, 기존 허가된 1

세대 제품과 비교임상을 수행하여 유효성을 입증함. 따라서, pegfilgrastim과 효능 측면

에서 큰 차이가 없을 것이라는 의견을 제시함.

○ 비용 효과성

- 신청품의 해당 적응증에 허가받은 동일 계열 약물인 pegfilgrastim을 신청품의 대체약제

로 선정함.

- 신청품은 대체약제인 pegfilgrastim 대비 효과가 열등하다고 보기 어렵고, 신청품의 1주

기당 투약비용은 원으로, 대체약제 1주기당 투약비용인 원 대비 저렴하므로

비용 효과적임.

○ 재정 영향17)

- 해당적응증의 대상 환자수는 명18)19)이고, 제약사 제출 예상사용량20)을 기준으로 신

청품의 도입 후 절대재정소요금액21)은 1차년도에 약 원, 3차년도에 약 원이

되고, pegfilgrastim의 대체로 재정소요금액은 1차년도에 약 원, 3차년도에 약 원

절감될 것으로 예상됨22).

▪ 급여기준(안) 대상 regimen의 투여 환자수 비중 및 신청품의 점유율 등에 따라 실
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제 재정 영향은 변동될 수 있음.

○ 제 외국 등재 현황

- 신청품은 A7 국가에 등재되어 있지 않음.
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