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▢ 제형, 성분․함량 : 
- 1 캡슐 중 alitretinoin 10mg, 30mg

▢ 효능 효과 : 
- 최소 4주간의 강력한 국소 스테로이드 치료에도 반응하지 않는 성인의 재발성 만성
중증 손습진(PGA(physician's global assessment)따라 평가)

▢ 약제급여평가위원회 심의일

   2015년 제8차 약제급여평가위원회 : 2015년 7월 9일

약제 요양급여의 적정성 평가 결과 

alitretinoin 10mg, 30mg
(알리톡연질캡슐10밀리그램, 30밀리그램, ㈜대웅제약)

※ 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  

▢ 급여의 적정성이 있음.

○ 신청품은 “최소 4주간의 강력한 국소 스테로이드 치료에도 반응하지 않는 성인의 재발성

만성 중증 손습진”에 허가받은 약제로 위약 대비 PGA의 유의한 차이가 관찰되어 임상

적 유용성 개선이 인정되며, 경제성평가 결과 비용 효과비가 수용 가능하므로 급여의 적

정성이 있음.

나. 평가 내용

○ 진료상 필수 여부

- 신청품은 “최소 4주간의 강력한 국소 스테로이드 치료에도 반응하지 않는 성인의 재발성

만성 중증 손습진”에 허가받은 약제로 생존을 위협할 정도의 심각한 질환에 해당되지

않는 점 등을 고려 시 진료상 반드시 필요한 약제에 해당하지 않음.

○ 임상적 유용성

- 신청품은 retinoid X receptor 및 retinoic acid receptor에 결합하여 pan-agonist로 작용

하는 retinoid임1).

- 신청품은 교과서 및 임상진료지침에서 강력한 국소 스테로이드 치료에 반응하지 않는

중증의 만성 손습진(hand eczema)에 사용하도록 추천됨2)3)4)5).

- 신청품의 임상문헌으로 위약 대조 임상시험 1편(BACH study), 재치료 관련 코호트연

구 2편(Retreatment BACH study, Extended treatment BACH study)이 검색됨.

§ 최소 6개월 이상 강력한 국소 스테로이드 치료에도 반응하지 않는 성인의 재발성 만

성 중증 손습진 환자 1,032명을 대상으로, 위약군과 신청품(30mg, 10mg)을 투여한 군

의 효과를 비교한 phaseⅢ, randomized, double-blind 임상시험결과, 1차 효과지표인

12주 또는 24주 째 PGA6)에서 신청품 30mg, 10mg 투여군(각각 n=409, n=418)은 위

약 대비 유의한 차이를 나타냄(P<0.001, P=0.004)7). 또한 alitretinoin 30mg, 10mg 투

여군 및 위약군에서 response(PGA assessment of ‘clear’ or ‘almost clear’)를 보인

환자비율은 각각 약 47.7%, 27.5%, 16.6%이었음.

§ BACH study에서 12주 또는 24주 치료 안에 신청품 치료에 반응을 보인 환자 중에

서 24주 관찰기간 동안 만성 중증 손습진이 재발한 환자 117명을 대상으로

alitretinoin 재치료(동일 용량)한 임상시험 결과, 1차 효과지표인 12주 또는 24주 째

PGA에서 신청품 투여군(이전 신청품 투여용량 30mg; n=49, 10mg; n=21)은 위약 대



INSIDabcdef_:MS_0001MS_0001

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

바른 심사 바른 평가 건강한 국민                                                                  - 3 -

비 유의한 차이를 나타냄(P<0.001)8).

§ BACH study에서 12주 또는 24주 치료 안에 신청품 치료에 반응을 보이지 못한 환

자 243명을 대상으로 alitretinoin 30mg를 재치료한 임상시험 결과, 1차 효과지표인

PGA 측정 시 모든군에서 효과가 관찰됨(이전 신청품 투여용량 30mg; 39.1%, 10mg;

50.4%, 위약군; 50.9%)9).

○ 비용 효과성

- 신청품은 “최소 4주간의 강력한 국소 스테로이드 치료에도 반응하지 않는 성인의 재발성

만성 중증 손습진”에 허가받은 경구제로 교과서 및 가이드라인에서 권고되고 있으며, 약

제급여목록상 손습진 치료에 허가받은 약제 및 치료적 위치가 동등한 약제는 없으나,

현행치료법인 국소 스테로이드 연고를 대체약제로 선정함.

§ 1일 투약비용: 신청품( 원), 대체약제( 원)

§ 경제성평가: 신청품(alitretinoin) vs 위약(placebo)의 ICER는 원/QALY임.

○ 재정 영향10)

- 해당 적응증의 대상 환자수11)는 약 명이고, 제약사 제출 예상사용량12)을 기준으

로 신청품의 도입 후 절대재정소요금액13)은 1차년도에 약 억원, 3차년도에 약 억

원이 되고, 스테로이드제 등의 대체로 재정소요금액은 1차년도에 약 억원, 3차년도

에 약 억원으로 증가 될 것으로 예상됨14).

○ 제외국 등재 현황

- 신청품은 A7 국가 중 프랑스, 독일, 이태리, 스위스, 영국에 등재되어 있음.
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10) 동 재정소요금액은 요양급여비용의 총액임(보험자 및 환자 부담금의 합).
11) 해당 적응증에 대한 상병코드가 없어 청구 환자수 추정이 어려우므로, 제약사 제출 자료에 따라
추정함. 국내 피부과 전문의를 대상으로 한 자문결과에 따라 성인 인구 중 손습진, 중증 만성 손
습진, 국소치료제에 불응성인 중증 만성 손습진 환자를 산출함.

12) 제약사 제출 예상사용량 : 1차년도 정, 2차년도 정, 3차년도 정(함량별 예
상사용량을 동일하게 가정함.)

13) 절대재정소요금액 = 제약사 제시 예상사용량 × 신청약가
14) 직전년도의 대체약제간 청구비중이 신청품 등재전후의 청구비중과 동일하다고 가정함.

재정증감액=(신청약가-대체약제 가중평균가) × 제약사 제시 예상사용량


