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▢ 제형, 성분․함량 : 
- 1 일회용 펜 중 dulaglutide 0.75mg/0.5ml, 1.5mg/0.5ml

 

▢ 효능 효과 

○ 이 약은 성인 제 2형 당뇨병 환자의 혈당 조절 개선을 위하여 식이 요법과 운동 요법의 보

조제로 투여한다.

- 설치류의 C 세포 암 발생과 인체에서의 발생에 대한 연관성이 불분명하므로 식이 및
운동 요법으로 적절히 조절되지 않는 환자에 대한 1차 요법으로 권장되지 않는다.

- 이 약은 췌장염의 병력이 있는 환자들에 대해 연구되지 않았다. 췌장염의 병력이 있는
환자에게는 다른 항 당뇨 치료법을 고려한다.

- 제 1형 당뇨병 환자 또는 당뇨병성 케톤산증의 치료에 사용해서는 안 된다. 이 약은
인슐린에 대한 대체 치료제가 아니다.

- 이 약은 중증의 위 마비를 포함하여, 중증의 위장관 질병이 있는 환자에서 연구되지
않았다. 기존의 중증 위장관 질병이 있는 환자에게 이 약의 사용은 권장되지 않는다.

- 이 약과 기저 인슐린과의 병용은 연구되지 않았다.

▢ 약제급여평가위원회 심의일

   2016년 제1차 약제급여평가위원회 : 2016년 1월12일

- 약제급여기준 소위원회 : 2015년 8월 27일, 심사위원자문 : 2015년 10월 1일

 

약제 요양급여의 적정성 평가 결과

dulaglutide 0.75mg, 1.5mg
(트루리시티 0.75mg/0.5ml, 1.5mg/0.5ml 일회용펜, 한국릴리(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 제 2형 당뇨병 환자의 혈당 조절 개선을 위하여 식이 요법과 운동 요

법의 보조제로 투여”에 허가받은 약제로, 비교약제인 exenatide 대비 투여횟수를 감소

시켜 편의성이 개선되었으며, 경제성평가 결과 비용효과성이 인정되므로 급여의 적정성

이 있음.

나. 평가 내용
○ 진료상 필수 여부

- 신청품은 “성인 제 2형 당뇨병 환자의 혈당 조절 개선을 위하여 식이 요법과 운동 요법

의 보조제로 투여”에 허가받은 약제로, 현재 동일 적응증에 허가받은 대체 가능한 약

제(exenatide, lixisenatide)가 등재되어 있으므로, 대체가능성 등을 고려시 약제의 요

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

약제)에 해당한다고 보기 어려움.

○ 임상적 유용성

- 신청품은 GLP-1 receptor agonist 계열의 주사제로서, 교과서 및 임상진료지침 등에

제2형 당뇨병 환자에서 혈당조절이 충분하지 않은 경우 식이요법과 운동요법의 보조

제로서 단독 또는 병용요법으로 사용하도록 언급됨1)2)3)4).

- 설치류에서 갑상선 C세포 종양의 발생률을 증가시키며, 인체에서의 발생에 대한 연

관성이 불분명하므로, 갑상선 수질암의 개인 또는 가족력이 있거나 2형 다발성 내분

비 선종(MEN 2)이 있는 환자에게는 금기임5).

- 신청품은 바늘 탈부착 및 남은 약물의 보관이 필요없는 1회용펜 제제이며, 주1회 투여하

는 약제로 기등재 GLP-1 제제 대비 편의성면에서 개선됨6)7).

- 제2형 당뇨병 환자에서 신청품의 효과와 안전성을 평가하기 위한 체계적 문헌고찰과

메타분석 수행 결과8),

§ 단독요법으로서 신청품은 대조군(placebo, metformin, liraglutide) 대비 통계적으로

유의한 HbA1c, FPG9) 감소와 유사한 저혈당 위험도, 더 적은 체중 감소를 나타냄.

§ 경구 혈당강하제 또는 인슐린(lispro)에 부가요법으로서 신청품은 대조군 (placebo,

sitagliptin, exenatide, liraglutide and glargine) 대비 통계적으로 유의한 HbA1c와

체중 감소를 나타냈으며, 유사한 FPG 감소와 저혈당 발생을 나타냄.

- 제2형 당뇨병 환자에서 주1회 GLP-1 RA(albiglutide, dulaglutide, exenatide)의 위약

또는 다른 당뇨병제와의 효과와 안전성을 비교하기 위해 체계적 문헌고찰과 메타분
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석을 수행한 결과10), 다른 당뇨병용제와 비교시 주1회 GLP-1 RA는 sitagliptin, daily

exenatide, insulin glargine 대비 HbA1 강하 효과가 우수했으며, 주요 이상반응은 위

장관계와 주사부위 반응임.

- 성인 제2형 당뇨병 환자에서 GLP-1 RA 주1회 제형의 효과와 안전성을 평가하기 위

한 체계적 문헌고찰과 네트워크 메타분석(NMA) 수행 결과11), 주1회 GLP-1 RA는

위약 대비 HbA1c와 FPG를 감소시켰으며, 다른 주1회 GLP-1 RA와 비교하여

dulaglutide 1.5mg, exenatide, taspoglutide 20mg은 HbA1c, FPG, 체중의 큰 감소를

보임.

- metformin 과 pioglitazone 을 투여하는 환자를 대상으로 한 52주, 다기관, 평행군,

dulaglutide 1.5mg, 0.75mg, exenatide 10mcg, 위약의 무작위 배정 임상시험 결과12),

26주차 기저대비 HbA1c의 변화는 dulaglutide 1.5mg군 -1.51±0.06%, 0.75mg군

-1.30± 0.06% , exenatide군 -0.99 ±0.06%, 위약군 -0.46±0.08% 이었음. dulaglutide의

혈당강하효과는 두 함량 모두 26주차에 위약 대비 우월하였으며 exenatide 대비 26

주, 52주차에 우월한 것으로 분석됨 (both adjusted one-sided P<0.001).

- 경구 혈당강하제로 충분히 조절되지 않는 제2형 당뇨환자(n=810)를 대상으로 한 78

주, 공개, 무작위 배정 임상시험 결과13), 52주차 기저대비 HbA1c 변화는 dulaglutide

1.5mg 군에서 -1.08±0.06%, 0.75mg 군 -0.76±0.06%, glargine 군에서 -0.63±0.06%

였으며, dulaglutide 1.5mg은 통계적인 우월성을 만족하고 0.75mg은 비열등성을 만족

함.

- metformin 을 투여하는 제2형 당뇨환자(n=807)를 대상으로 한 52주, 무작위, 이중맹

검 임상연구에서 dulaglutide 1.5mg, 0.75mg과 metformin 단독요법을 비교한 결과14),

26주차 기저대비 HbA1c 변화는 dulaglutide 1.5mg군 -0.78±0.06%; dulaglutide

0.75mg군 -0.71±0.06% ; metformin군 -0.56±0.06% 으로 dulaglutide 1.5mg 과

0.75mg은 각각 metformin 대비 우월한 결과를 나타냄. [LS mean difference -0.22%,

-0.15%(one-sided P<0.025, both comparisons)]

- 기존의 인슐린 요법으로 충분하게 조절되지 않는 제2형 당뇨환자(n=884)를 대상으로

15개 국가 105개 기관에서 52주, 무작위, 공개, 3상, 비열등성(인정 한계: 0.4%) 임상

시험에서 dulaglutide 1.5mg, 0.75mg 또는 insuline glargine(daily bedtime)(1:1:1)을

비교한 결과15), glargine 대비 기저대비 26주차 HbA1c 변화는 dulaglutide 1.5mg 군

에서 –0.22% (95% CI –0.38 to –0.07, –2.40 mmol/mol [–4.15 to –0.77];

p=0.005), 0.75mg 군에서 –0.17% (–0.33 to –0.02, –1.86 mmol/mol [–3.61 to –

0.22]; p=0.015) 였음.

- metformin 치료에도 혈당이 조절되지 않는 제2형 당뇨환자(n=1,098)를 대상으로 한

104주간의 다기관, 무작위, 이중맹검, 평행군 임상시험에서16), 52주차 평균 HbA1c 변

화는 dulaglutide 1.5 mg, dulaglutide 0.75 mg, sitagliptin 군에서 각각 -1.10 ± 0.06%,
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-0.87 ± 0.06%, -0.39 ± 0.06% 였고, dulaglutide는 두 함량 모두 sitagliptin 대비 우월한

것으로 분석됨 (P<0.001, both comparisons).

- metformin 치료에도 혈당이 조절되지 않는 제2형 당뇨환자(n=599)를 대상으로 한 다

기관, 무작위, 공개, 평행군, 3상 임상시험에서 주1회 dulagutide 1.5mg과 1일1회

liraglutide 1.8mg를 비교한 결과17), 26주차의 기저대비 HbA1c 변화는 dulaglutied 군

에서 –1.42% (SE 0.05), liraglutide 군에서 –1.36% (0.05) 로, 두 군간 HbA1c의 차

이는 –0.06% (95% CI –0.19 to 0.07, P non-inferiority<0.0001)로 비열등함.

○ 비용 효과성

- 동일 적응증에 허가받은 동일 계열 약제인 exenatide, lixisenatide를 신청품의 대체

약제로 선정함.

- 신청품과 대체약제의 1일 투약비용을 비교 시 신청품( 원)은 대체약제( 원) 대

비 고가임18)19)20).

- 대체약제 대비 투여횟수 감소로 인한 임상적 유용성 개선이 인정되므로 경제성평가

대상에 해당하며, 비교 약제인 exenatide 대비 신청품의 비용-최소화 분석 결과 신

청품의 연간 총 소요비용( 원)은 비교약제( 원) 대비 약 원 절감되어 비

용 효과적임.

○ 재정 영향21)

- 해당 적응증의 대상 환자수는 약 명이고22), 제약사 제출 예상사용량23)을 기준

으로 신청품의 도입 후 절대재정소요금액은 1차년도에 약 원, 3차년도에 약

원이 되고24), exenatide, lixisenatide 의 대체로 재정소요금액은 1차년도에 약

원, 3차년도에 약 원 증가될 것으로 예상됨25)26).

- 다만, 제약사 제출 예상사용량은 0.75mg 기준으로 1.5mg 사용량이 반영되지 않았

으므로, 신청품의 시장점유율 및 고함량 사용에 따라 재정이 더 증가할 가능성이

있음.

○ 제 외국 등재 현황

- 신청품은 A7 국가 중 미국, 독일, 스위스, 영국 등에 등재되어있음.
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22) 2012-2014년 대체약제를 청구한 환자수의 연평균성장률(CAGR)을 반영하여 당해년도를 기준으로
산출함.

23) 제약사 제출 예상사용량 (1차년도: 펜, 2차년도 펜, 3차년도 펜)
24) 절대재정소요금액 = 제약사 예상사용량 × 신청약가
25) 재정증감액 = 제약사 예상사용량 × (신청약가 - 대체약제 1주 가중투약비용)
26) 직전년도의 대체약제간 청구비중이 신청품 등재전후의 청구비중과 동일하다고 가정함.


