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▢ 제형, 성분․함량 : 

- 1병 중 eribulin mesylate 1mg

 

▢ 효능 효과 :

- 안트라사이클린계와 탁산계 약물을 포함한 최소 두 가지의 화학요법 치료를 받은

적이 있는 국소 진행성 혹은 전이성 유방암 환자의 단일 치료 요법

▢ 약제급여평가위원회 심의일

   2013년 제6차 약제급여평가위원회 : 2013년 6월 20일

- 암질환심의위원회 심의일: 2013년 2월 27일

약제 요양 급여의 적정성 평가 결과

Eribulin mesylate 1mg/2ml

(할라벤주, 한국에자이(주))

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

의견, 신청가격 및 이와 관련된 투약비용, 재정영향 금액 등)은 공개대상에서 제외하였습

니다.
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가. 평가 결과  

▢ 비급여

○ 신청품은 “안트라사이클린계와 탁산계 약물을 포함한 최소 두 가지의 화학요법 치료를

받은 적이 있는 국소 진행성 혹은 전이성 유방암 환자의 단일 치료 요법”에 허가받은

약제로, TPC군1)과 비교시 OS 등의 임상적 효과가 유의하게 개선되었으나, 경제성평가

결과 이에 상응하는 비용효과성이 불분명하므로, 비급여함

나. 평가 내용

○ 진료상 필수 여부

- 신청품은 “안트라사이클린계와 탁산계 약물을 포함한 최소 두 가지의 화학요법 치료

를 받은 적이 있는 국소 진행성 혹은 전이성 유방암 환자의 단일 치료 요법”에 허가

받은 약제로, 현재 동일 적응증에 허가 및 공고된 vinorelbine, gemcitabine,

capecitabine, taxanes, anthracyclines (doxorubicin) 등이 등재되어 있어, 대체가능성

을 고려시 진료 상 반드시 필요한 약제에 해당하지 않음.

○ 임상적 유용성

- 신청품은 non-taxane microtubule dynamics inhibitor로서 다른 antimicrotuble 항암제

에 저항성을 보이는 암세포에 활성을 보이는 cytotoxic 항암제2)로서 전이성 유방암에

사용되는 약제로 추천되고 있음

§ 전이성 유방암에 1군 항암제, 2군 항암제의 단독 또는 병용요법이 요양급여 인정3)

및 권고4)5)6)7)8)9)되고 있으나, 독성 및 용량감량의 문제로 환자의 상태가 생명을 위

협하거나 매우 심한 증상이 있는 경우 외에는 단일요법이 선호됨10)11)이 언급되고

있고, 학회12)에서도 3차 이상의 치료에 있어서 단독요법이 선호됨을 회신함.

- 신청품의 적응증에 해당하는 3차 항암화학요법 단계의 표준치료는 없음13)14)

- 이전에 Anthracycline과 taxane을 포함한 2-5개의 항암화학요법을 투여 받은 경험이

있고, 2개 이상의 항암화학요법을 국소재발성 및 전이성 유방암에 투여받은 환자

(n=762)를 대상, 의사의 선택요법(treatment of physician's choice, 이하 TPC)을 대조

군으로 2:1 무작위 배정, open-label 다기관 3상 임상 시험15)을 수행한 결과,

§ 1차 효과지표인 median OS16)는 55% 사망시 임상시험 결과(A) 및 EMA와 FDA의

요청에 따라 77% 사망시의 updated된 결과(B) 모두 신청품이 TPC군 대비 유의하

게 연장되었음(A:13.1개월 vs 10.6개월; HR=0.81; p=.041, B:13.2개월 vs 10.5개월;

HR=0.81; p=.014)

§ 2차 효과지표인 median PFS17)는 independent review(A)18)에서 신청품이 TPC군

대비 유의한 차이를 보이지 못했으나, investigator review(B)19)에서는 유의하게 연
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장됨(A: 3.7개월 vs 2.2개월; HR=0.87; p=.137, B: 3.6개월 vs 2.2개월; HR=0.76;

p=.002)

§ 2차 효과지표인 ORR20)(CR+PR)은 independent review(A)와 investigator

review(B)에서 신청품이 TPC군 대비 유의한 차이를 보임(A: 12% vs 5%; p=.002,

B: 13% vs 7%; p=.028)

§ 심각한 부작용은 신청품군 25%, TPC군 26% 발생했고, 부작용에 의한 치료 중지

는 신청품군 13% TPC군 15% 발생함

- 이전에 Anthracycline과 taxane을 포함한 3개 이하의 항암화학요법을 전이성 유방암

에 투여받은 일본인 환자(n=80)를 대상, 신청품 단독 투여 single-arm, open-label 다

기관 2상 임상 시험21)을 수행한 결과,

§ 1차 효과지표인 ORR은 21.3%(95% CI 12.9-31.8)이고, 2차 효과지표인 median

PFS는 3.7개월(95% CI 2.0개월-4.4개월), median OS는 11.1개월(95% CI 7.9개월

-15.8개월)

§ Grade 3 또는 4의 부작용은 neutropenia(95.1%), leukopenia(74.1%), febrile

neutropenia(13.6%), peripheral neuropahty(3.7%) 발생하였고, G-CSF 투여(25.9%),

부작용으로 인한 투여 중단은 7.4% 발생함.

- 이전에 Anthracycline과 taxane을 포함한 항암화학요법(median 4개)을 투여받은 전이

성 유방암환자(n=103)를 대상, 신청품 단독 투여(1주기 21일 투여군 33명, 28일 투여군

70명) single-arm, open-label 다기관 2상 임상 시험22)을 수행한 결과,

§ 1차 효과지표인 ORR은 13.6%(95% CI 7.6-21.8)이고, 세부그룹인 21일 투여군에서

14.3%(95% CI 4.0-32.7), 28일 투여군에서 10.2%(95% CI 3.8-20.8)임

§ 2차 효과지표인 median PFS는 2.6개월(range, 1일-453일), median OS는 9.0개월

(range, 15일-826일)임

§ Grade 3 또는 4의 부작용은 neutropenia(64%), leukopenia(18%), febrile

neutropenia(4%), peripheral neuropahty(5%) 발생하였고, erythrocyte와

granulocyte growth factor 투여함(53%, 50%)

○ 비용 효과성

- 국내 허가 및 공고상 전이성 유방암 3차 투여단계에 투여할 수 있는 약제로 1군 또는

2군 항암제 단독 또는 병용요법이 가능하나, 말기 유방암 환자의 3차 치료에 단독요법

이 선호되고, 단독 요법 중 가이드라인, 암질환심의위원회의 결과 및 심사위원 자문

등을 고려, vinorelbine, gemcitabine, capecitabine, taxanes(paclitaxel, docetaxel),

anthracycline(doxorubicin)을 대체약제로 선정함

- 신청품의 1주기 투약비용 및 투여기간23) 기준 투약비용은 원, 원으로, 대체

약제 원~ 원, 원~ 원 보다 고가임
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- 신청품은 3상 임상시험에서 TPC군과의 직접비교 임상시험 결과 OS 등의 임상적 효

과가 유의하게 개선되었고, 소요비용이 고가로 제약사에서 제출한 경제성 평가자료 검

토결과, 모수적 방법을 이용하여 추정한 OS의 값이 분포에 따라 민감한 점 등을 고려

시 불확실성이 존재하므로, 비용효과성이 불분명함

○ 재정 영향

- 신청품의 대상 환자수24)는 약 명이고, 제약사 제출 예상사용량25)을 기준으로 신

청품의 도입 후 절대재정소요금액26)은 1차년도에 약 원, 3차년도에 약 원이

되고, 대체약제의 대체로27) 재정소요금액28)은 1차년도에 약 원, 3차년도에 약

원으로 증가될 것으로 예상됨29). 단, 제약사에서 제시한 예상사용량은 신청품의 예상

점유율을 1차년도 %, 3차년도 % 적용하여 과소 추정되었을 가능성이 있음.

○ 제 외국 등재 현황

- 신청품은 A7 국가 중 미국, 일본, 프랑스, 독일, 이태리, 영국에 등재되어있음.
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