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▢ 제형, 성분․함량 : 

- 1정 중 Elvitegravir 150mg

Emtricitabine 200mg

Tenofovir alafenamide fumarate (as Tenofovir alafenamide 10mg) 11.2mg

Cobicistat silicon dioxide (as cobicistat 150mg) 288.5mg

▢ 효능 효과 : 
- 성인 및 청소년(만 12세 이상, 체중 35kg이상)의 HIV-1 감염치료

▢ 약제 급여 평가 위원회 심의일

   2016년 제15차 약제급여평가위원회 : 2016년 12월 1일

약제 요양급여의 적정성 평가 결과

Elvitegravir 150mg, Emtricitabine 200mg,
Tenofovir alafenamide fumarate (as Tenofovir
alafenamide 10mg) 11.2mg, Cobicistat silicon
dioxide (as cobicistat 150mg) 288.5mg

(젠보야정, 길리어드사이언스코리아(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

▢ 급여의 적정성이 있음

○ 신청품은 "성인 및 청소년(만 12세 이상, 체중 35kg이상)의 HIV-1 감염치료"에 허가받은 약제

로, 대체약제인 동일 기전의 성분으로 구성된 복합제와 비교 시 효과면에서 유사하고, 투약

비용이 대체약제보다 저렴하여 비용효과적이므로 급여의 적정성이 있으며, 약가협상생략기

준금액((대체약제 가중평균가의 100%)1)2) 이하로 상한금액 협상절차를 생략함.

○ 급여 기준(안)3)

구분 세부인정기준 및 방법

[629]

에이즈
치료제

1. 에이즈 치료시 약제를 동시에 병합 투여하는 ‘칵테일요법’은 아래와
같은 기준으로 투여시 요양급여를 인정함

- 아 래 -

가. 에이즈 관련 증상이 있는 HIV 감염인

나. 증상이 없는 경우

(1) CD4 count<350/㎣ 이거나

(2) 혈장 바이러스 수(viral load)>100,000copies/mL[by RT-PCR(역전사
중합효소연쇄반응법)]인 경우

(3) 그 외 감염내과 전문의가 치료제의 투약이 필요하다고 인정한
감염인

2. 또한 위 1항의 가,나 사항에 해당되지 아니하는 임신중인 감염인, 감
염인 산모로부터 태어난 신생아, HIV에 노출된 의료종사자(주사침
등에 찔리는 등), 감염인의 배우자(사실혼 포함)에게 예방 목적으로
투여한 에이즈치료제(단독 혹은 복합)는 인정함.

※ Rilpivirine(제품명 : 에듀란트정)은 식약청 허가사항 참조하여
viral load≤100,000copies/㎖ 환자에게 권고함.

(고시 제 2015-184호, ’15. 11. 1.)
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나. 평가 내용

○ 진료상 필수 여부

- 신청품은 “성인 및 청소년(만 12세 이상, 체중 35kg이상)의 HIV-1 감염치료”에 허가받은

약제로, 현재 동일 적응증에 허가받은 뉴클레오시드 역전사효소 억제제 (NRTI)와 통합효

소억제제(INSTI)로 구성된 복합제 등이 등재되어 있으므로 대체 가능성 등을 고려 시 약

제의 요양급여대상여부 등의 평가기준 및 절차 등에 관한 규정 제6조(진료상 반드시 필요

한 약제)에 해당한다고 보기 어려움.

○ 임상적 유용성

- 신청품은 “성인 및 청소년(만 12세 이상, 체중 35kg이상)의 HIV-1 감염치료”에 허가받은

항레트로바이러스 고정용량(fix dose) 복합제로, 뉴클레오시드 역전사효소 억제제(NRTI:

emtricitabine, tenofovir alafenamide fumarate)와 통합효소억제제(INSTI: elvitegravir) 및

pharmacokinetic enhancer(cobicistat4))로 구성됨.

- 신청품은기등재의약품인스트리빌드정(elvitegravir/cobicistat/tenofovir disoproxil fumarate/emtricitabine)

의 tenofovir disoproxil fumarate(TDF)를 tenofovir alafenamide(TAF)로 변경하여 개발된 의

약품임. tenofovir은 위장관에서 혈장으로 흡수되지 않기 때문에 prodrug 형태로 투여함.

§ TAF는 TDF 대비 혈장 내 안정성이 높고, 대부분 표적세포 내에서 활성물질로 전

환되어 전신 노출이 적어, TDF 대비 신장 및 골 질환 관련 부작용의 위험이 낮음.5)

- 교과서6)7) 및 임상진료지침8)9)에 따르면, 모든 HIV 감염인에게 고강도 항레트로바이러

스요법을 시행할 것을 권고하고 있고, 치료 경험이 없는 환자에서는 2개의 nucleoside

reverse-transcriptase inhibitor(NRTI) backbone에 protease inhibitor(PI),

non-nucleoside reverse-transcriptase inhibitor(NNRTI), integrase strand transter

inhibitor(INSTI) 중의 한 가지를 제3의 약제로 병용 투여함.

- 신청품은, 임상진료지침10)11)에서 INSTI-based regimen으로서 elvitegravir/cobicistat/tenofovir(TDF)

/emtricitabine, dolutegravir/abacavir/lamivudine 요법 등과 함께 AI 등급 권고 수준

의 regimen으로 추천됨.

- Antiretroviral-naive HIV-1 환자 대상, 3상, 다기관, 무작위배정, 이중맹검 임상시험을

수행한 결과, 신청품 투여군(EVG/c/FTC/TAF)은 비교군(EVG/c/FTC/TDF) 대비 48

주 시점의 HIV-1 RNA concentration 50 copies/mL 미만 환자의 비율에서 비열등성

을 입증하였음(92% vs 90%; difference 2.0%, 95% CI -0.7% to 4.7%, non-inferiority

margin 12%)12)13)
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§ 상기 임상시험의 관찰연구14)에서, 신청품 투여군은 비교군 대비 96주 시점의 HIV-1 RNA

concentration 50 copies/mL 미만 환자의 비율에서 비열등성을 유지하였음(86.6% vs

85.2%, difference 1.5%, non-inferiority margin 12%)

- TDF 포함 요법으로 치료를 받고 있으며 HIV-1 RNA 50copies/mL 미만으로 유지되

고있는 환자 대상, 3상, 다기관, 무작위배정, 공개 임상시험을 수행한 결과, 신청품 투

여군은 TDF 포함요법 투여군 대비 48주째 HIV-1 RNA concentration 50 copies/mL

이하 환자 비율에서 비열등성을 입증하였음.(97% vs 93%, difference 4.1%, 95% CI

1.6% to 67%, non-inferioty margin 12%)15)16)

- 신청품의 임상시험에서 가장 빈번하게 보고된 이상반응은 설사, 오심, 구토, 상기도감염

이었으며, 신청품군은 TDF군에 비해 단백뇨 증가량과 골밀도 감소량이 적었음.17)18)19)

- 관련 학회에서는, 신청품은 바이러스 억제 효과가 우수하여 ‘recommend regimen’으로써

추천되고 있으며, 기등재 의약품인 스트리빌드정에 비해 신기능 저하, 골밀도 감소에 대

하여 개선된 바가 있으며, 1일 1정이라는 편의성이 있다는 의견을 제시하였음.20)21)

○ 비용 효과성

- 신청품은 “성인 및 청소년(만 12세 이상, 체중 35kg이상)의 HIV-1감염치료”에 허가받은

약제로, 항레트로바이러스 요법(antiretroviral therapy)에 허가받은 동일기전의 성분으로

구성된 복합제(INSTI+2NRTI)인 elvitegravir/cobicistat/tenofovir(TDF)/emtricitabine,

abacavir/lamivudine/dolutegravir를 대체 약제로 선정함.

- 신청품은 대체약제 대비 효과가 유사하고22)23), 신청품의 1일 투약비용은 원)

으로, 대체약제의 1일 투약비용인 원 대비 저렴하므로 비용효과적임.

▪ 대체약제 가중평균가를 반영한 신청약제의 단위비용은 원/정임.

▪ 신청품의 약가협상생략기준금액은 원/정임.24)

○ 재정 영향25)

- 해당적응증의 대상 환자수26)는 약 명이고, 제약사 제출 예상사용량27)을 기준으로 신청

품의 도입 후 절대재정소요금액28)은 1차년도에 약 원, 3차년도에 약 원이 되고,

elvitegravir/cobicistat/tenofovir(TDF)/emtricitabine, abacavir/lamivudine/dolutegravir 의 대체

로 재정소요금액은 1차년도 약 원, 3차년도에 약 원이 절감될 것으로 예상됨.29)

○ 제 외국 약가집 등재 현황

- 신청품은 A7 국가 중 미국, 영국, 독일, 프랑스, 스위스에 등재되어있음.
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