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약제 요양급여의 적정성 평가 결과

osimertinib mesylate (as osimertinib 40, 80mg)
(타그리소정40, 80밀리그램, 한국아스트라제네카㈜)

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

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

니다.

▢ 제형, 성분․함량 : 
- 1정 중 osimertinib mesylate (as osimertinib 40, 80mg)

▢ 효능 효과 : 
- 이전에 EGFR-TKI로 치료 받은 적이 있는 T790M 변이 양성 국소 진행성 또는
전이성 비소세포폐암 환자의 치료

▢ 약제급여평가위원회 심의일

   2016년 제14차 약제급여평가위원회 : 2016년 11월 3일

   2017년 제10차 약제급여평가위원회: 2017년 8월 3일 (재평가)

- 암질환심의위원회 심의일 : 2016년 7월 13일
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가. 평가 결과  

▢ 급여의 적정성이 있음

○ 신청품은 “이전에 EGFR-TKI로 치료 받은 적이 있는 T790M 변이 양성 국소 진행성

또는 전이성 비소세포폐암 환자의 치료”에 사용하는 약제로 비교약제인 “pemetrexed”

와 비교 시 PFS 연장 등 임상적 유용성 개선이 인정되나, 대체약제 대비 소요비용이

고가이고 경제성평가 결과 비용 효과적이지 않음.

 다만, 신청품은 정부가 중증질환 보장성 강화를 위해 도입한 위험분담제 적용대상에

해당하고, 제약사가 제시한 위험분담 유형(기타 유형)에 따른 경제성평가 결과와 중증

질환 보장성 강화 정책에 따른 질환의 중증도, 사회적 영향 등을 고려 시 비용 효과비

가 수용 가능하므로 급여의 적정성이 있음.

나. 평가 내용

○ 진료상 필수 여부

- 신청품은 ‘이전에 EGFR-TKI로 치료 받은 적이 있는 T790M 변이 양성 국소 진행성

또는 전이성 비소세포폐암 환자의 치료’에 허가받은 약제로, 현재 docetaxel,

pemetrexed, platinum doublet 요법 등이 치료에 사용되고 있는 점을 고려 시, 약제의

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

약제)에 해당하지 않음.

○ 임상적 유용성

- 신청품은 주성분이 osimertinib으로 EGFR Tyrosine Kinase의 ATP binding site의

cysteine-797 잔기에 결합하여 EGFR T790M 내성 변이를 선택적이며 비가역적으로

억제하는 EGFR-TKI 경구제임. 또한 EGFR 야생형(wild type)에는 거의 활성을 나타

내지 못하도록 설계된 약제임1).

- 교과서2)3) 및 가이드라인4)5)6)에서는 EGFR mutation이 발생하여 EGFR-TKI로 치료

를 받아도 완치되는 환자들은 거의 없고 치료가 계속될수록 내성이 커지며 일반적으

로 erlotinib, gefitinib, afatinib 투여 후 8~16개월 정도에 다시 질병이 진행된다고 언

급하고 있음.
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Ÿ 또한 약 50%의 환자에서 2차 EGFR mutation이 발생할 수 있고 그 중 대부분은

EGFR tyrosine kinase의 ATP binding site에 위치한 790번 아미노산이

threonine에서 methionine으로 치환되는 T790M 내성 변이에 기인한다고 언급하

고 있음.

Ÿ 임상진료지침7)8)에서는 비소세포폐암의 1차 치료로 백금 기반 요법을 추천하고

있고, 1차 요법에 실패한 경우 2차 치료로 docetaxel, gemcitabine, pemetrexed,

erlotinib, gefitinib 등을 추천함. EGFR mutation positive 환자에서 TKI의 치료가

실패한 경우에는 T790M testing을 실시하여 양성 환자에 osimertinib을 우선적으

로 권고함.

- 신청품은 18세 이상의 이전 EGFR-TKI 치료 시 치료적 이익이 있었거나 EGFR 변이

가 확인된 국소 진행성, 전이성 비소세포폐암 환자(253명)를 대상으로 1상 임상시험

(AURA1)9) 결과,

Ÿ 유효성 평가 분석이 가능한 환자군(239명) 중 51% (95% CI, 45-58)는 ORR

(overall response rate)을 보였고, DCR(전체 질병 조절 비율: CR+PR+SD≥6주)

는 84% [95% CI, 79-88]로 나타났음.

Ÿ 전체 환자군 중 EGFR T790M 변이가 확인된 환자의 ORR은 61% [95% CI,

52-70]이었고, DCR는 95% [95% CI, 90-98]로 나타났음.

Ÿ 전체 환자군의 PFS는 8.2개월 이었으며 EGFR T790M 변이가 확인된 환자의

PFS는 9.6개월이었음.

- 1차 EGFR-TKI치료 후 질병이 발생한 EGFR T790M 양성 비소세포폐암 환자 중 유

효성평가가 가능한 환자군(n=199)10)을 대상으로 수행한 2상 임상시험 결과11), 1차 평

가지표인 overall response rate은 유효성 평가 가능한 환자군에서 70%[95%

CI:0.64-0.77]의 결과를 나타내었으며 무진행 생존기간(progression-free survival,

PFS)은 9.9개월[95% CI: 8.5-12.3개월], 전체 생존기간에는 도달하지 않았음.

- 1차 EGFR-TKI 치료 후 다른 치료를 받지 않은 상태에서 질병 진행이 확인된 국소진

행성, 전이성 비소세포폐암 환자(n=419)를 대상으로 신청품 80mg 1일 1회,

pemetrexed 500mg/m2 + carboplatin AUC512) or pemetrexed 500mg/m2 + cisplatin

75mg/m2를 비교한 3상 임상시험 결과,

Ÿ 1차 평가지표인 무진행 생존기간(progression-free survival, PFS)은 신청품군에

서 10.1개월, Platinum-pemetrexed에서 4.4개월로 나타남[HR: 0.3, 95% CI:
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0.23-0.41, p<0.001].

Ÿ 중추신경계 전이가 있는 환자군에서의 PFS는 신청품에서 8.5개월,

platinum-pemetrexed에서 4.2개월로 HR은 신청품에 우호적이었음[HR 0.32, 95%

CI 0.21-0.49].

Ÿ 전체생존기간(Overall survival) 중앙값에는 도달하지 못하였음.

- 관련 학회에서는 기존 치료법들이 비소세포폐암에 대한 일반적인 약제로, 유효성(반응

률 및 무진행 생존기간), 안전성 면에서 신청품 대비 절대적으로 열등한 결과를 보이

므로 해당 적응증 환자에게는 신청품이 반드시 필요하다는 의견임. 또한 신청품은 뇌

전이된 환자에게도 개선을 보이는 장점이 있다고 언급함13)14)15)16).

○ 비용 효과성

- 교과서 및 가이드라인, 급여기준, 학회의견 등을 고려하여 ‘이전에 EGFR-TKI로 치료

받은 적이 있는 T790M 변이 양성 국소 진행성 또는 전이성 비소세포폐암 환자의

치료에 “pemetrexed”, "docetaxel", “platinum doublet"을 대체약제로 선정함.

- 신청품의 투약비용( 원/일)은 대체약제의 1일 투약비용( 원/일)17)보다 고가임18).

- 신청품과 대체약제의 직접비교 임상시험 결과 및 학회의견 등을 고려 시 임상적 유용

성 개선이 인정됨.

- “이전에 EGFR-TKI로 치료 받은 적이 있는 T790M 변이 양성 국소진행성 또는 전이

성 비소세포폐암 환자” 대상으로 제약사에서 제출한 신청품 요법과 “pemetrexed"와의

비용-효용 분석 결과, ICER는 (원/QALY), (원/LYG)임.

- 신청품은 위험분담제 적용대상에 해당하고, 제약사가 제시한 위험분담 유형에 따른 경

제성 평가 분석 결과, ICER는 (원/QALY), (원/ LYG)임.

○ 재정 영향19)20)

1) 위험분담 미적용 기준

- 해당 적응증의 대상 환자 수는 명21)이고, 제약사 제출 사용량22)23)을 기준으로

신청품의 도입 후 절대재정 소요금액은 1차년도 약 억원, 3차년도 약 억

원임.
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2) 위험분담 적용 기준

- 해당 적응증의 대상 환자수는 명이고, 제약사 제출 환자수에 따른 예상사용량

을 기준으로 신청품의 도입 후 절대재정소요금액은 1차년도에 약 억, 3차년도

에 억이 됨.

▪ 다만, 신청품의 대상 환자수 및 연간 투여일수 등에 따라 변동 가능함.

○ 제외국 약가집 수재 현황

- 신청품은 A7 국가 중 미국, 일본, 독일, 영국, 이탈리아에 수재되어 있음.
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13) 대한폐암학회 ( )

14) 대한항암요법연구회 ( )

15) 한국임상암학회 ( )

16) 대한암학회 ( )

17) 대체약제 중, platinum doublet 요법의 수, 병용비율 등을 정확히 산출하여 가중평균가를 계산하는 것이 불

가능하여 대체약제 일일투약비용을 범위로 제시하였음.

18) 약제비만 고려함.

19) 동 재정소요금액은 요양급여비용의 총액임(보험자 및 환자 부담금의 합).

20) 재정영향 총괄표

누계 2018년 2019년 2020년 2021년

대상 환자수1)

ⅰ) 위험분담 미적용 시

절대재정소요금액

ⅱ) 위험분담 적용 시

제약사 환급액

ⅲ) 위험분담 적용 시 절대

재정소요금액

21) 실무검토 시 2016 EDI 청구자료 기준으로 산출함.
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산출 기준 환자 수 출처

명(이레사,지오트립,타쎄바 투여환자
수)- 명(췌장암 상병으로 erlotinib을
청구한 환자수)

2016년 EDI 청구자료

1차치료실패비율 ( ) 적용

Aberoff's Clinical Oncology 5th. (2014) Chapter 72: Cancer of
the Lung: Non-Small Cell Lung cancer and Small Cell Lung
Cancer

T790M돌연변이검사실시비율 ( ) 적용 ▪대한폐암학회
▪타그리소정과 올리타정 학회의견에 제시된 비율의 중간값 적용함.

T790M돌연변이양성판정비율( ) 적용

22) 제약사 제출 예상 환자수 산출 방법

23) 제약사 제출 용량별 예상 사용량 및 환급수량

예상 사용량(정) 2018 2019 2020 2021

80mg

40mg

예상 환급 수량(정) 2018 2019 2020 2021

80mg

40mg


