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약제 요양급여의 적정성 평가 결과 

prucalopride succinate(as prucalopride 1, 2mg)

(루칼로정 1,2밀리그램, ㈜유영제약)

▢ 제형, 성분․함량: 

- 1정 중 prucalopride succinate (as prucalopride 1, 2mg)

▢ 효능 효과: 

   - 완하제 투여로 증상완화에 실패한 성인에서 만성변비 증상의 치료

▢ 약제급여평가위원회 심의일

   2019년 제9차 약제급여평가위원회: 2019년 10월 10일

  

   - 약제급여기준소위원회 심의일: 2019년 4월 17일

※ 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  

▢ 최종 결과
○ 제약사가 원/1mg, 원/2mg 이하를 수용하였으므로 급여의 적정성이 있음

※ 2019년 제9차 약제급여평가위원회 평가결과

○ 평가 금액 이하 수용 시 급여 적성성이 있음

- 신청품은 “완하제 투여로 증상완화에 실패한 성인에서 만성변비 증상의 치료”에 허가받

은 약제로, 기존 완하제 대비 열등하다고 보기 어려우나, 소요비용이 대체약제보다 고가

로 비용효과적이지 않으므로 비급여함.

§ 단, 제약사가 대체약제의 가중평균가로 환산된 금액( 원/1mg, 원/2mg) 이하를

수용할 경우, 급여의 적정성이 있으며, 약가협상생략기준금액( 원/1mg, 원

/2mg)이하를 수용할 경우 상한금액 협상 절차는 생략함

나. 평가 내용

○ 진료상 필수 여부

- 신청품은 “완하제 투여에 실패한 만성변비 증상의 치료”에 허가받은 약제로, 현재 ‘변

비’ 적응증에 허가받은 약제로는 부피형성 완하제(psyllium huskm, plantago

seed/plantago seed cortex, calcium polycarbophil), 삼투성 완하제(magnesium

hydroxide, lactulose concentrated colution, lactitol monohydrate, sorbitol+sodium

docusate), 자극성 완하제(bisacodyl) 등이 있으며, 상기 완하제 투여 후 실패한 만성 변

비에는 다른 완하제를 투여하거나 병용하여 투여할 수 있는 점1)을 고려 시, 약제의 요양급

여대상여부 등의 평가기준 및 절차 등에 대한 규정 제6조(진료상 반드시 필요하다고 판단되

는 약제)에 해당하지 아니함

○ 임상적 유용성

- 신청품은 선택적 세로토닌 4형 수용체(5-hydroxytryptamine 4, 5-HT4) 효능제로서, 세

로토닌은 위장관계의 5-HT4 수용체에 작용하여 위장관의 연동운동을 중계하고 장관의

분비를 자극하여 대장 통과 시간을 빠르게 하는 약제임2)

- 신청품은 교과서3)에서 새로운 계열의 완하제로 소개하고 있으며 임상진료지침4)5)에서
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전통적인 완하제에 반응이 없는 만성 변비 환자 치료에 권고하고 있음

- 관련 학회6)에서는 1차 완하제는 부피형성 완하제 또는 삼투성 완하제를 선택하게 되며,

이들 약제에도 효과가 없거나 부족하면 추가/교체를 하게 되면 효과적인 경우가 있으며

신청품과 같은 위장운동 촉진제를 고려한다는 의견임.

- [만성특발성변비체계적문헌고찰및네트워크메타분석]7) 무작위배정, 위약 대조군 대비 4주 이

상 만성특발성변비를 투약한 총 21개 문헌(n=9,189) 중 신청품을 투여한 문헌 9개를 포

함하여 체계적 문헌 고찰 및 메타분석 결과, 신청품은 1차 지표인 주당 3회 이상 SCB

M8)에서 위약 대비 우월하였으나 어느 약도 network 메타분석에서는 우월하지 않았음.

§ 2차 지표인 기준(baseline) 대비 주당 자발적 배변 횟수의 변화는 bisacodyl만이 다

른 약제에 비해 우월한 것으로 나타남.

- [위약대조 12주 비교①]9)다기관, 무작위배정, 위약대조 시험으로 다른 약물로 인해 발

생하였거나 수술을 포함한 질환으로 인해 발생한 이차성 변비를 제외한 18세 이상 만성

변비 환자에 신청품을 투약한 후 12주째 주당 3회 이상 SCBM을 비교한 결과, 신청품에

서 30.9%로 대조군 12.0%에 비해 유의한 차이를 보였음(p<0.001)

§ 환자군의 특징으로, 이전에 변비 치료를 위하여 완하제에 적절하게 반응하지 않은

경우에 해당하는 환자는 전체 83.7%, 신청품에서 83.1%, 대조군에서 84.2%이었음.

§ 치료 중 배변 횟수가 3회 이상 되지 않는 경우 bisacodyl 15mg까지 투여 허용된 것

을 제외하고 다른 완하제는 허용되지 않았음. 주당 평균 bisacodyl의 투여는 신청품

에서 1.9정, 대조군에서 2.1정이었으며, 전체 12주 시험 기간 동안 신청품에서 0.9정,

대조군에서 1.9정, baseline 대비 각각 1.0정, 0.1정씩 감소하였음(p<0.001).

- [위약대조 12주 비교②]10) 다기관, 무작위배정, 위약대조 3상 임상시험으로, 다른 약물

로 인해 발생하였거나 수술을 포함한 질환으로 인해 발생한 이차성 변비를 제외한 18세

이상 만성 변비 환자에 신청품을 투약한 후 12주째 주당 3회 이상 SCBM을 비교한 결

과, 신청품에서 33.3%로 대조군 12.0%에 비해 유의한 차이를 보였음(p<0.001)

§ 이전에 변비 치료를 위하여 완화제에 적절하게 반응하지 않은 경우에 SCBM 지표

를 측정한 결과는 신청품에서 25.0%, 대조군에서 8.8%로 유의한 차이를 보였음

(p<0.001).

- [위약대조 12주 비교③]11) 다기관, 무작위배정, 이중맹검, 위약대조 3상 임상시험으로

다른 약물로 인해 발생하였거나 수술을 포함한 질환으로 인해 발생한 이차성 변비를 제

외한 18세 이상 만성 변비 환자에 신청품을 투약한 후 12주째 3회 이상 SCBM을 비교

한 결과, 신청품에서 23.9%로 대조군 12.1%에 비해 유의한 차이를 보였음(p<0.01).

§ 환자군의 특징으로, 이전에 변비 치료를 위하여 완하제에 적절하게 반응하지 않은

경우에 해당하는 환자는 전체 80.3%, 신청품에서 81.4%, 대조군에서 77.9%이었음.
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- [위약대조 12주 비교④]12) 다기관, 무작위 배정, 위약대조 3상 임상 시험으로 다른 약

물로 인해 발생하였거나 질환으로 인해 발생한 이차성 변비를 제외한 18세 이상 만성변

비 환자에 신청품을 투약한 후 12주째 3회 이상 SCBM 측정 결과를 비교한 결과, 신청

품에서 19.5%로 대조군 9.6%에 비해 유의한 차이를 보였음(p<0.01).

§ 환자군의 특징으로, 이전에 변비 치료를 위하여 완하제에 적절하게 반응하지 않은

경우에 해당하는 환자는 전체 83.2%, 신청품에서 78.9%, 대조군에서 86.0%였음.

- [위약대조 24주 비교]13) 다기관, 무작위배정, 이중맹검 위약대조 시험으로 다른 약물로

인해 발생하였거나 질환으로 인해 발생한 이차성 변비를 제외한 18세 이상 만성 변비

환자에 신청품을 투약한 후 24주째 주당 3회 이상 SCBM을 비교한 결과, 신청품에서

25.1%로 대조군 20.7%에 비해 유의한 차이를 보이지 않았음(p<0.367).

- [이차성 변비 위약대조군 4주 비교]14) 단일기관, 이중맹검, 위약대조 임상 2상 시험으

로 아편형제제 유발성 변비(OIC) 성인 환자(n=132)에 대해 신청품을 4주 투약하여 평균

주 1회 SCBM 환자 비율을 측정한 결과, 주 1회 이상 SCBM 증가한 환자 비율이 첫째

주에 신청품 2mg에서 43.8%, 위약군 23.4%로 유의한 차이를 나타냈으며, 4주간 평균은

신청품 2mg 투여군에서 35.9%, 위약군에서 23.4%로 나타났으나 유의한 차이는 없었음.

§ 4주 치료 후 주 3회 이상 SBM15)은 신청품 군에서 60.7%, 위약에서 43.3%로 나타

남.

※ 위약대조 대체약제 관련 임상

- (부피형성 완하제) [psyllium husk] 게실(diverticuli)이 있지만 건강한 변비환자(n=9)를 대

상으로 환자 위약대조군 cross-over로 psyllium husk를 8주 투여, 4주 wash-out한 결과,

stool consistency(no. w/hard stools; psyllium 1 vs placebo 6, p<0.05), 변비 증상을 보이

는 환자 수(2 vs 16, p<0.05)에서 유의한 차이를 보였음

- (삼투성 완하제) [lactulose] 가정간호를 받는 노인 변비 환자(n=42)를 대상으로 2주 주기로

12주 동안 15-30ml/daily로 lactulose를 투여하여 parallel, 이중맹검, 무작위 배정 임상 시험

을 진행한 결과, stool frequency는 0.7 vs 0.5 BM/d로 유의한 차이가 있었으며(p<0.02), 최

소 1회 이상 BM이 있는 날의 비율(0.50-0.62 vs 0.42-0.52, p<0.05), 중증 소화기 증상16)

감소 지표에서 유의한 개선(p<0.04)을 보였음

○ 비용 효과성 평가

- 식약처 허가사항, 급여기준, 임상진료지침 및 학회의견 등을 고려하여 대체약제로 부피
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형성 완하제(plantago seed/plantago seed cortex, psyllium husk, calcium

polycarbophil) 및 삼투성 완하제(magnesium hydroxide, magnesium oxide, lactulose

concentrated solution, lactitol monohydrate)를 선정함.

- 신청품의 1일 투약비용은 원으로, 대체약제 가중 투약비용인 원 대비 고가임

§ 대체약제 가중평균가를 반영한 신청약제의 단위비용17)은 원/1mg, 원/2mg임

§ 약가협상생략기준금액18)은 원/1mg, 원/2mg 임.

○ 재정 영향 검토

- 제약사 제출 예상 사용량19)을 기준으로 신청품의 도입 후 절대재정소요금액20)은 1차년

도에 약 원, 3차년도에 약 원이 되고, 대체약제인 plantago seed/plantago seed

cortec, psyllium husk, calcium polycarbophil, magnesium hydroxide, magnesium

oxide, lactulose concentrated solution, lactitol monohydrate 등의 대체로 인한 재정증분

은 없음21).

○ 제외국 등재 현황

- 신청품은 A7 국가 중 미국, 영국, 독일, 스위스, 이탈리아 약가집에 수재되어 있음
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용량별 환자수 점유율 1차년도 2차년도 3차년도

prucalopride 1mg %

prucalopride 2mg %
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20) 절대재정소요금액 = 제약사 제출 예상 사용량 × 신청약가
21) 재정 증감액 = (신청약가 - 대체약제의 가중평균가로 환산된 금액) x 제약사 제시 예상 사용량


