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약제 요양급여의 적정성 평가 결과

secukinumab 0.15g, 0.15g/1mL, 0.15g/1mL
(코센틱스주사, 코센틱스센소레디펜, 코센틱스프리필드시린지, 한국노바티스(주))

▢ 제형, 성분․함량 : 

- 코센틱스주사: 1병 중 secukinumab 150mg

- 코센틱스센소레디펜, 코센틱스프리필드시린지: 1관 중 secukinumab 150mg/1mL

▢ 효능 효과 : 

- 판상 건선: 광선요법 또는 전신치료요법(생물학적 요법 포함)을 필요로 하는 성인
에서 중등도에서 중증의 판상 건선 치료

- 건선성 관절염: 기존 DMARD 치료에 대한 반응이 적절하지 않은 활동성 건선성
관절염을 가진 성인 환자의 치료. 이 약은 단독 또는 메토트렉세이트와 함께 투여
할 수 있다.

- 강직성 척추염: 기존 치료에 대한 반응이 적절하지 않은 활동성 강직성 척추염을
가진 성인 환자의 치료.

▢ 약제급여평가위원회 심의일

   2017년 제6차 약제급여평가위원회 : 2017년 6월 8일

※ 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 “1)판상 건선, 2)건선성 관절염, 3)강직성 척추염”에 허가받은 약제로, 대체약제와

효과가 유사하고 소요비용이 대체약제보다 저렴하여 비용효과적이므로 급여의 적정성이

있으며, 약가협상생략기준금액(대체약제 가중평균가의 100%1)) 이하로 상한금액 협상절차

를 생략함.

나. 평가 내용

○ 진료상 필수 여부

- 신청품은 “1)판상건선: 광선요법 또는 전신치료요법(생물학적 요법 포함)을 필요로 하

는 성인에서 중등도에서 중증의 판상 건선 치료, 2)건선성 관절염: 기존 DMARD 치

료에 대한 반응이 적절하지 않은 활동성 건선성 관절염을 가진 성인 환자의 치료, 3)

강직성 척추염: 기존 치료에 대한 반응이 적절하지 않은 활동성 강직성 척추염을 가진

성인 환자의 치료”에 허가 받은 약제로, 현재 동일 적응증에 허가받은 약제가 등재되

어 있으므로 대체가능성 등을 고려시 약제의 요양급여대상여부 등의 평가기준 및 절

차 등에 대한 규정 제6조(진료상 반드시 필요한 약제)에 해당하지 않음.

§ 판상건선에서 동일 적응증에 허가 받은 “ustekinumab, adalimumab, etanercept,

infliximab”가 등재되어 있음.

§ 건선성 관절염에서 동일 적응증에 허가 받은 “adalimumab, etanercept, infliximab,

golimumab, ustekinumab"이 등재되어 있음.

§ 강직성 척추염에서 동일 적응증에 허가 받은 “adalimumab, etanercept, infliximab,

golimumab”이 등재되어 있음.

○ 임상적 유용성

- 신청품은 완전한 human IgG1/κ 단일클론 항체(fully human IgG1/κ monoclonal

antibody)로, 면역 사이토카인인 interleukin-17A에 결합하여 중화하는 IL-17 inhibitor임.2)

§ [판상건선] IL-17A는 피부의 각질형성세포(keratinocyte)에 작용하여 chemokine과

cytokine의 형성을 자극하여 건선 병변에서 발견되는 골수계 수지상 세포(myeloid

dendritic cells; mDCs)와 T helper 17 세포 및 중성구 등을 활성화 시킴.3)
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§ [건선성관절염/강직성척추염] IL-17A는 척추관절염에서 조직 염증 및 파괴를 야기

하는 염증반응 경로의 주요 매개체로, 강직성 척추염 및 건선성 관절염 환자의 혈액,

윤활액에서는 IL-17 수치가 상승함.4)5)

- 신청품은 교과서에 언급되어 있으며, 임상진료지침에서 추천되고 있음.

§ [판상건선] 신청품은 중등도에서 중증의 판상 건선에 사용하도록 추천되고 있음.6)7)8)

§ [건선성 관절염] 신청품은 TNF-α inhibitor 사용이 적절하지 않은 환자에게 사용하도

록 추천되고 있음.9)10)

§ [강직성 척추염] 신청품은 기존치료제(NSAIDs 등)에 대한 반응이 적절하지 않은 환자와

TNF-α inhibitor에 실패한 환자에게 사용하도록 추천되고 있음.11)12)

- 판상건선 관련하여 3상 임상시험 4편이 검색됨.

§ [ERASURE&FIXTURE]13) 국소치료, phototherapy, 전신치료 및 이들의 병용치

료로 충분히 조절되지 않는 중등도-중증의 판상 건선으로 진단된 환자(n=2044)를

대상으로 secukinumab을 피하주사한 다기관, 무작위 배정, 이중 맹검, 3상 임상시

험인 ERASURE(Efficacy or Response and Safety of Two Fixed Secukinumab

Regimens to Determine Efficacy in Psoriasis, n=738)와 FIXTURE(Full Year

Investigative Examination of Secukinumab vs. Etanercept Using Two Dosing

Regimens to Determine Efficacy in Psoriasis, n=1306)에서 신청품 150mg, 300mg

와 비교군(위약 또는 etanercept)를 비교한 결과

ü co-primary endpoint인 12주차에서 PASI 75 기준을 만족하는 환자의 비율은

secukinumab군에서 비교군(위약군 또는 etanercept군)보다 유의하게 높았음

(P<0.001)

F [ERASURE] PASI 75 기준을 만족한 환자의 비율은 secukinumab 300mg

군에서 81.6%, secukinumab 150mg군에서 71.6%, 위약군에서 4.5%이었음.

F [FIXTURE] PASI 75 기준을 만족한 환자의 비율은 secukinumab 300mg

군에서 77.1%, secukinumab 150mg군에서 67.0%, etanercept군에서 44.0%,

위약군에서 4.9%이었음.

ü co-primary endpoint인 12주차에서 modified investigator's global assessment

가 0 또는 1을 만족하는 환자의 비율은 secukinumab군에서 비교군(위약군 또

는 etanercept군)보다 유의하게 높았음(P<0.001)

F [ERASURE] modified investigator's global assessment가 0 또는 1을 만

족하는 환자의 비율은 secukinumab 300mg군에서 65.3%, secukinumab

150mg군에서 51.2%, 위약군에서 2.4%이었음.

F [FIXTURE] modified investigator's global assessment가 0 또는 1을 만족
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하는 환자의 비율은 secukinumab 300mg군에서 62.5%, secukinumab

150mg군에서 51.1%, etanercept군에서 27.2%, 위약군에서 2.8%이었음.

ü 감염이 발생한 환자의 비율은 secukinumab군에서 위약군에 비하여 더 높았으

나, etanercept와는 유사하게 발생하였음.

§ [FEATURE]14) 국소치료, phototherapy, 전신치료 및 이들의 병용치료로 충분히

조절되지 않는 중등도-중증의 판상 건선으로 진단된 환자(n=177)를 대상으로

secukinumab을 pre-filled syringe 형태로 투여한 다기관, 무작위 배정, 이중 맹검,

3상 임상시험에서 신청품 150mg, 300mg와 위약을 비교한 결과

ü co-primary endpoint인 12주차에서 PASI 75 기준을 만족하는 환자의 비율과

IGA mod 2011(2011 modified Investigator's Global Assessment) 0 또는 1을

만족하는 환자의 비율은 secukinumab군에서 위약군보다 유의하게 높았음(각각

P<0.0001)

F PASI 75 기준을 만족하는 환자의 비율은 secukinumab 300mg군에서

75.9%, 150mg군에서 69.5%, IGA mod 2011(2011 modified Investigator's

Global Assessment) 0 또는 1을 만족하는 환자의 비율은 secukinumab

300mg군에서 69.0%, 150mg군에서 52.5%이었으며 위약군에서는 각각 반응

에 도달한 환자가 없었음.

- 각 군에서 1회 이상 부작용이 발생한 환자수는 유사하였음.

§ [JUNCTURE]15) 국소치료, phototherapy, 전신치료 및 이들의 병용치료로 충분히

조절되지 않는 중등도-중증의 판상 건선으로 진단된 환자(n=182)를 대상으로

secukinumab을 autoinjector/pen 형태로 투여한 다기관, 무작위 배정, 이중 맹검, 3

상 임상시험에서 신청품 150mg, 300mg와 위약을 비교한 결과

ü co-primary endpoint인 12주차에서 PASI 75 기준을 만족하는 환자의 비율과

IGA mod 2011(2011 modified Investigator's Global Assessment) 0 또는 1을

만족하는 환자의 비율은 secukinumab군에서 위약군보다 유의하게 높았음(각각

P<0.0001)

F PASI 75 기준을 만족하는 환자의 비율은 secukinumab 300mg군에서

86.7%, 150mg군에서 71.7%, 위약군에서 3.3%였고, IGA mod 2011(2011

modified Investigator's Global Assessment) 0 또는 1을 만족하는 환자의

비율은 secukinumab 300mg군에서 73.3%, 150mg군에서 53.3%이었으며 위

약군에서는 0%였음.

ü 부작용이 발생한 환자의 비율은 secukinumab군(300mg, 70,0%; 150mg 63.9%)

에서 위약군(54.1%) 대비 높았으며, 대부분은 경증-중등도의 인후비염이 발생
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하였음.

§ [CLEAR]16) 국소치료, phototherapy, 전신치료 및 이들의 병용치료로 충분히 조절

되지 않는 중등도-중증의 판상 건선으로 진단된 환자(n=676)를 대상으로 다기관,

무작위 배정, 이중 맹검, 3상 임상시험에서 secukinumab과 ustekinumab 45mg,

90mg을 비교한 결과

ü 일차평가변수인 16주차에서 PASI 90 기준을 만족하는 환자의 비율은

secukinumab군에서 79.0%(264/334), ustekinumab군에서 57.6%(193/335)으로

secukinumab군에서 유의하게 높았음(p<0.0001)

F 이차평가변수인 4주차에서 PASI 75 기준을 만족하는 환자의 비율은

secukinumab군에서 50.0%, ustekinumab군에서 20.6%로, secukinumab군에

서 유의하게 높았음(p<0.0001)

ü 1회 이상 부작용이 발생한 환자는 secukinumab군에서 64.2%, ustekinumab군에

서 58.3%였으며, 두통과 중등도 이하의 인비후염이 가장 빈번하게 나타났음.

- 건선성 관절염 관련하여 3상 임상시험 1편이 검색됨.

§ [FUTURE2]17) NSAIDs(non-steroidal anti-inflammatory drugs), DMARDs(disease-modifying

antirheumatic drugs), anti-TNF 치료에도 불구하고 CASPAR(ClASsification

criteria for Psoriatic ARthritis)을 만족하는 활동성 건선성 관절염 환자(n=397)를

대상으로 한 다기관, 무작위배정, 이중맹검, 3상 임상시험 결과

ü 일차평가변수인 24주차에 ACR20을 달성한 환자의 비율은 secukinumab 300mg

군에서 54%(n=54/100; OR vs placebo 6.81, [95% CI] 3.42-13.56; p<0.0001),

150mg군에서 51%(n=51/100; 6.52, 3.25-13.08; p<0.0001), 75mg군에서

29%(n=29/99; 2.32, 1.14-4.73; p=0.0399)로 위약군 15%(n=15/98) 대비 높았음.

ü 16주차까지 가장 흔한 부작용은 상기도 호흡기 감염과 비인두염이었으며, 중증

부작용은 secukinumab 300mg군에서 5명(5%), 150mg군에서 1명(1%), 75mg군

에서 4명(4%), 위약군에서 2명(2%) 발생하였음.

- 강직성 척추염 관련하여 3상 임상시험 1편이 검색됨.

§ [MEASURE1&2]18) NSAIDs 최대용량 치료로 충분히 조절되지 않고 modified

New York Criteria를 만족하는 18세 이상의 강직성 척추염 환자(n=590)를 대상으

로 다기관, 무작위 배정, 이중 맹검, 3상 임상시험인 MEASURE1(n=371)과

MEASURE2(n=219)에서 신청품 75mg, 150mg과 위약을 비교한 결과

ü 일차평가변수인 16주차에서 ASAS2019) 반응률은 secukinumab군에서 유의하게

높았음.

F [MEASURE1] loading dose로 2, 4주째에 10mg/kg를 정맥투여 후 유지용



INSIDabcdef_:MS_0001MS_0001

IN
S
ID
ab
cd
ef
_:
M
S
_0
00
1M
S
_0
00
1

건강하고 안전한 의료문화를 열어가는 국민의료평가기관                                                       - 6 -

량으로 4주마다 75mg, 150mg를 피하주사한 임상시험 결과 secukinumab

150mg군에서 61%, 75mg군에서 60%, 위약군의 29%가 ASAS20 반응을 달

성하여 secukinumab군에서 위약 대비 유의하게 높았음.(각각 P<0.001)

F [MEASURE2] loading dose로 1,2,3,4주째와 유지용량으로 4주마다

secukinumab을 75mg, 150mg 피하주사한 임상시험 결과 secukinumab

150mg군에서 61%, 75mg군에서 41%, 위약군의 28%가 ASAS20 반응을 달

성하여 secukinumab 150mg군에서 위약 대비 유의하게 높았음.(150mg vs

위약: P<0.001, 75mg vs 위약: P=0.10)

ü 감염 발생률은 MEASURE1에서 secukinumab군 30%, 위약군 12%였고

MEASURE2에서 secukinumab군 32%, 위약군 27%로 secukinumab군에서 더

높았음.

- 관련 학회 의견에 따르면, 신청품은 효과와 안전성이 우수하고, 기존의 생물학적 제제

(TNF-α 저해제, ustekinumab)를 대체할 수 있음. 또한 신청품은 기존 생물학적 제제와 달

리 IL-17만을 선택적으로 차단하는 기전을 갖고 있어, 생물학적 제제의 지속적 사용으로

인해 약물피로(Drug fatigue) 현상이 발생한 환자에게 매우 중요한 대안이 될 것임.20)21)

○ 비용 효과성

- 신청품은 “1)판상건선, 2)건선성 관절염, 3)강직성 척추염”에 허가받은 IL-17A

inhibitor 계열의 생물학적 제제로 현행 급여기준에서 인정되고 있는 생물학적 제제를

대체 가능 약제로 선정함.

▪ 판상 건선: ustekinumab, adalimumab, etanercept, infliximab

▪ 건선성 관절염: ustekinumab, adalimumab, etanercept, infliximab, golimumab

▪ 강직성 척추염: adalimumab, etanercept, infliximab, golimumab

- 신청품의 연간투약비용( 원) 대체약제의 연간투약비용( 원) 대비 저렴함.

▪ 대체약제 가중평균가를 반영한 신청약제의 단위비용은 원/병,관임.

▪ 신청품의 약가협상생략기준금액은 원/병,관임.22)

○ 재정 영향

- [판상건선] 해당 적응증의 대상 환자수23)는 약 명이고, 제약사 제시 예상사용량24)

을 기준으로 신청품의 도입 후 절대재정소요금액25)은 1차년도 원, 3차년도에

원이며, ustekinumab, adalimumab, etanercept, infliximab의 대체로 재정소요금액은 1차
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년도 원, 3차년도 원 증가될 것으로 예상됨.26)

- [건선성 관절염] 해당 적응증의 대상 환자수27)는 약 이고, 제약사 제시 예상사용

량28)을 기준으로 신청품의 도입 후 절대재정소요금액29)은 1차년도 원, 3차년도에

원이며, ustekinumab, adalimumab, etanercept, infliximab, golimumab의 대체로 재

정소요금액은 1차년도 원, 3차년도 원 증가될 것으로 예상됨.30)

- [강직성 척추염] 해당 적응증의 대상 환자수31)는 약 명이고, 제약사 제시 예상사

용량32)을 기준으로 신청품의 도입 후 절대재정소요금액은 1차년도 원, 3차년도

원이며, adalimumab, etanercept, infliximab, golimumab의 대체로 재정소요금액은

1차년도 원, 3차년도 원 절감될 것으로 예상됨.33)

※ 신청품의 대상 환자수 및 연간 투여횟수 등에 따라 재정영향은 변동될 수 있음

○ 제 외국 등재 현황

- 신청품은 A7 국가 중 일본, 프랑스, 독일, 이태리, 스위스, 영국, 미국에 등재되어있음.
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