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▢ 제형, 성분․함량 : 

- 1정 중 elbasvir 50mg/grazoprevir 100mg

▢ 효능 효과 : 

- 성인에서 유전자형 1형 및 4형 만성 C형 간염의 치료

▢ 약제급여평가위원회 심의일

   2017년 제3차 약제급여평가위원회 : 2017년 3월 9일

약제 요양급여의 적정성 평가 결과 

elbasvir 50mg/grazoprevir 100mg
(제파티어정, 한국엠에스디(유))

※ 약제급여평가위원회 평가결과 중 해당 제약회사의 영업상 비밀에 해당하는 내용(신청자의

견, 신청가격 및 이와 관련된 투약비용, 재정영향 금액 등)은 공개대상에서 제외하였습니다.
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가. 평가 결과  

○ 최종결과

- 제약사가 대체약제의 가중평균가로 환산된 금액( 원/정) 이하를 수용하였으므로 급여의

적정성이 있음.

※ 2017년 제 3차 약제급여평가위원회 평가결과: 비급여

○ 신청품은 “성인에서 유전자형 1형 및 4형 만성 C형 간염의 치료”에 허가 받은 약제로,

효과는 대체요법과 유사하나, 소요비용이 대체약제 대비 고가로 이에 상응하는 비용효

과성이 불분명하므로 비급여함.

- 단, 제약사가 대체약제의 가중평균가로 환산된 금액( 원/정) 이하를 수용할 경우,

급여의 적정성이 있으며, 약가협상생략기준금액(대체약제 가중평균가의 90%) 이하를

수용할 경우 상한금액 협상절차를 생략함.
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나. 평가 내용

○ 진료상 필수 여부

- 신청품은 “성인에서 유전자형 1형 및 4형 만성 C형 간염의 치료”에 허가받은 약제로,

현재 해당 적응증에 허가받은 DAA 약제인 sofosbuvir, sofosbuvir/ledipasvir,

daclatasvir, asunaprevir 등이 등재되어 있으므로, 대체가능성 등을 고려시 약제의 요양

급여대상여부 등의 평가기준 및 절차 등에 관한 규정 제6조(진료상 반드시 필요하다고

판단되는 약제)에 해당한다고 보기 어려움.

○ 임상적 유용성

- 신청품은 NS3/4A 단백분해효소 억제제인 grazoprevir와 NS5A 억제제인 elbasvir의 두

가지 성분이 결합된 복합제로 RNA 바이러스에 직접작용하는 DAA(direct-acting

antiviral agents) 경구제임1).

- 신청품은 교과서2)3)4) 및 임상진료지침5)6)에서 만성 C형 간염 유전자형 1형 및 4형의 치료

제로 언급되고 있으며, PegIFN과 ribavirin의 병용요법보다는 DAA(direct-acting

antriviral agents)요법의 사용이 더 추천됨7)8)9).

- 신청품의 임상문헌으로 2상 임상시험 3편, 위약대비 3상 임상시험 2편 및 단일군 3상 임

상시험 1편, 평행군 3상 임상시험 1편 등 총 7편을 분석함.

§ [대상성 간경변이 있거나 없는 만성 C형 간염 유전자형 1, 4, 6형 초치료 환자에

대한 3상 임상시험(C-EDGE TN)10)] 성인의 만성 C형간염 유전자형 1, 4, 6형 초

치료 환자(n=421)를 대상으로 한 3상 무작위, 맹검, 위약군 대조 평행군 임상시험에

서, SVR12 도달률은 각각 유전자형 1a형은 92%(157명 중 144명[CI, 86%-96%]), 유

전자형 1b형은 99%(131명 중 129명[CI, 95%-100%]), 유전자형 4형은 100%(18명 중

18명[CI,82%-100%]), 유전자형 6형은 80%(10명 중 8명[CI,44%-98%])로 치료군 전체

환자 중 95%가 SVR12를 달성함.

§ [간경변이 있거나 없는 PegIFN/Ribavirin치료 경험이 있는 만성 C형 간염 유전

자형 1, 4, 6형 환자에 대한 3상 임상시험(C-EDGE TE)11)] 성인의 만성 C형간염

유전자형 1, 4, 6형 환자 중 pegIFN/ribavirin 요법에 실패한 환자(n=420, HIV 동시

감염 포함)를 대상으로 하여 신청품 단독 또는 리바비린과의 병용 요법을 12주 또는

16주 지속한 1:1:1:1 3상 무작위, 공개 평행군 임상시험에서, SVR12 도달률은 12주

투여군 중 신청품 단독요법군에서 92.4%(n=97 of 105[95% CI,85.5-96.7%]), ribavirin과의

병용요법군에서 94.2%(n=98 of 104[95% CI,87.9-97.9%])였고, 16주 투여군에서는 신청품

단독요법군에서 92.4%(n=97 of 105[95% CI,85.5-96.7%]), ribavirin과의 병용요법군에서

98.1%(n=104 of 106[95% CI,92.0-99.4%])였음.

§ [간경변이 있거나 없는 중증의 신장애 환자를 가지는 만성 C형 간염 유전자형 1
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형 환자에 대한 3상 임상시험(C-SURFER)12)] 만성 신질환 4-5단계인 성인의 만

성 C형간염 유전자형 1형환자(n=224, 치료경험이 없거나 이전에 IFN 포함 요법으로

치료경험이 있는 환자 포함)를 대상으로 한 3상 무작위 이중맹검 위약군 대조 임상

시험에서, SVR12 도달률은 94%(122명 중 115명[95%CI, 88.5-97.7])였음.

§ [대상성 간경변이 있거나 없는 HIV 동시감염 만성 C형 간염 유전자형 1, 4, 6형

초치료 환자에 대한 3상 임상시험(C-EDGE CO-INFECTION)13)] 성인의 만성 C

형간염 유전자형 1, 4, 6형 초치료 환자(n=218)를 대상으로 한 3상 비무작위, 공개,

단일군 임상시험에서, SVR12 도달률은 96.3%(1a: 94.4%, 1b: 95.5%, 4: 96.4%)였음.

§ [간경변이 있거나 없는 PegIFN/Ribavirin/PI치료 경험이 있는 만성 C형 간염 유

전자형 1형 환자에 대한 2상 임상시험(C-SALVAGE)14)] 성인의 만성 C형간염 유

전자형 1형환자 중 pegIFN/ribavirin과 boceprevir 또는 telaprevir 또는 simeprevir과

의 병용요법에 실패한 환자(n=79, HIV 동시감염 제외)를 대상으로 한 공개 2상 임상

시험에서, SVR 12 및 SVR24 도달률은 모두 96.2%(79명 중 76명[95% CI, 89.3-99.2])

로 유전자형 1a형의 SVR24 도달률은 93.3%(30명 중 28명)였음.

§ [간경변이 있거나 없는 초치료 환자 또는 PegIFN/Ribavirin 치료 경험이 있는

만성 C형 간염 유전자형 1형 환자에 대한 2상 임상시험(C-WORTHY)15)16)] 성

인의 만성 C형간염 유전자형 1형 초치료 환자(HIV 동시감염 포함)를 대상(n=218 of

471)으로 신청품 단독 또는 ribavirin과의 병용 요법을 8주 또는 12주지속한 2상 무

작위, 공개, 평행군 임상시험17)에서 12주간의 치료기간 후 24주간 추적관찰한 결과,

SVR12 도달률은 12주간 치료받은 HCV 단독감염군 중 ribavirin과 병용투여한 경우

93%(n=79 of 85[95% CI, 85-97%]), ribavirin 없이 단독투여한 경우 98%(n=43 of

44[88-100%])였음. 12주간 치료받은 HIV 동시감염군에서는 ribavirin 과 병용투여한

경우 97%(n=28 of 29[95% CI, 82-100]), ribavirin없이 단독투여한 경우 87%(n=26 of

30[69-96])이었음.

○ 비용 효과성

- 신청품은 교과서 및 임상진료지침, 학회의견에 따라 해당 적응증에서 사용 가능한 요법인

daclatasvir + asunaprevir, sofosbuvir + daclatasvir, sofosbuvir + ribavirin, sofosbuvir +

ribavirin + pegIFN, ledipasvir/sofosbuvir, ledipasvir/sofosbuvir + ribavirin를 대체 가능함.

- 신청품은 대체약제 대비 효과면에서 유사하고, 신청품의 치료기간당 투약비용은

원18), 대체약제의 치료기간당 투약비용은 원으로 투약비용 대비 고가

임.

§ 대체약제 가중평균가로 환산된 금액은 원/정임.

§ 신청품의 약가협상생략기준금액은 원/정임19).
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○ 재정 영향20)

- 해당 적응증의 대상 환자수는 약 명21)이며, 제약사 제출 예상 사용량22)을 기준

으로 신청품의 도입 후 절대재정소요금액23)은 1차년도에 약 원, 3차년도에 약

원이 되고, 대체약제의 대체로 재정소요금액24)은 1차년도에 약 원, 3차년도

에 약 원이 증가될 것으로 예상됨.

※ 신청품의 대상 환자수, 시장 점유율 등에 따라 재정소요금액은 변동될 수 있음.

○ 제 외국 등재 현황

- 신청품은 A7 국가 중 미국, 프랑스, 독일, 이탈리아, 스위스, 영국에 등재되어 있음.
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19) 국민건강보험 요양급여의 기준에 관한 규칙 제11조의2제1항제4호 및 약제의 결정 및 조정 기준 제7조
7항에 따른 대체약제가중평균금액(신청약제의 단위비용으로 환산된 금액)에 90%를 곱한 금액

20) 동 재정소요금액은 요양급여비용의 총액임(보험자 및 환자 부담금의 합)

21) 한국인 간질환백서( )에서 C형 간염 감염이 확인된 환자 중 56%만 항바이러스제 치료를 받았
고, HCV 항체 양성환자 중 약 1/3만이 HCV RNA 검사를 받은 점을 감안하면, 전체 환자 중 항바이러
스제 치료를 받지 않은 환자의 비율은 훨씬 더 높을 것으로 추정된다고 언급한 바, 대체약제를 투여한
EDI 청구환자수로서 해당 적응증의 환자수를 산출하는 것은 과소추정의 가능성이 클 것으로 예상됨.
이에 기존의 통계 자료 및 문헌 근거를 사용하여 해당 적응증의 대상 환자수를 산출함.

⦁해당적응증의 대상 환자수 = 만성 C형 간염 전체 환자수 × 만성 C형 간염 환자 중 유전자형 1,4형 환
자 비율

⦁만성 C형 간염 전체 환자수: 41,787명 (4단상병 B182(만성C형 간염) 2014-2016년 EDI 청구환자수를
연평균성장률(CAGR)을 반영하여 당해연도를 기준으로 산출함.)

⦁국내 만성 C형 간염 환자 중 유전자형에 따른 환자 비율(Seong et al. Clinical and Epidemiological
Features of Hepatitis C virus Infection in South Korea: A prospective, Multicenter Cohort study. J.
Med. Virol. 85:1724-1733, 2013.)

① 1a형: 약 3.0% ② 1b형: 약 45.4% ③ 4형: 약 0.2%

22) 제약사 제출 예상 사용량 (1차년도: 정, 2차년도 정, 3차년도 정)
23) 절대재정 소요금액 = 제약사 제시 년도별 예상사용량 × 신청약가

24) 재정증분 = (신청품의 치료기간당 투약비용a))-대체약제(대체요법)의 치료기간당 투약비용b)) * 제약사
제시 예상사용량(정)/치료기간당투여량(정)

a) 신청품의 치료기간당 투약비용: 원 (단, pegIFN/RBV 치료경험이 있는 유전자형 4형 환자
(리바비린 병용 16주) 원)
b) 대체약제(대체요법)의 치료기간당 투약비용 : 원


