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약제 요양급여의 적정성 평가결과

taltirelin hydrate 5mg
(씨트렐린구강붕해정5밀리그램(탈티렐린수화물), 에이치엘비제약(주))

▢ 제형, 성분․함량: 

- 1정 중 taltirelin hydrate 5mg

▢ 효능·효과

- 척수 소뇌 변성증에 의한 운동 실조의 개선

▢ 약제급여평가위원회 심의일

   2025년 제7차 약제급여평가위원회: 2025년 7월 11일 

- 약제급여기준소위원회 심의일: 2024년 12월 18일

※ 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  

▢ 평가금액 이하 수용 시 급여의 적정성이 있음

○ 신청품은 “척수 소뇌 변성증에 의한 운동실조의 개선”에 허가받은 약제로, 대체약제와 직접

비교가 없는 등 효과 비교에 불확실성이 있으나 운동 실조증 환자의 개선도 등 고려 시

임상적 유용성이 열등하다고 보기 어려우며, 대체약제 대비 소요비용이 고가로 이에 상응

하는 비용효과성이 불분명하여 비급여함.

- 단, 제약사가 대체약제의 가중평균가로 환산된 금액( 원/5mg/정) 이하를 수용할 경우

급여의 적정성이 있으며, 약가협상생략기준금액(대체약제 가중평균가의 100%, 원

/5mg/정)이하를 수용할 경우 상한금액 협상절차를 생략함.

나. 평가 내용

○ 진료상 필수 여부

- 신청품은 “척수 소뇌 변성증에 의한 운동 실조의 개선”에 허가 받은 약제로, protirelin

등이 등재되어 있으므로 대체가능성 등을 고려 시, 약제의 요양급여대상여부 등의 평가

기준 및 절차 등에 관한 규정 제6조(진료상 반드시 필요하다고 판단되는 약제)에 해당

한다고 보기 어려움.

○ 임상적 유용성

- 신청품은 “척수 소뇌 변성증에 의한 운동 실조의 개선”에 허가받은 갑상선자극호르몬

방출호르몬(thyrotropin-releasing hormone, TRH) 유사체로, 1일 2회 투여하는 경구제제임1).

TRH는 갑상선 자극 호르몬의 방출 작용 이외에도 운동 활성 등의 중추신경계 작용을

나타낼 수 있으며2), 랫트를 대상으로 한 시험에서 신청품은 세포 외 아세틸콜린 농도를

높이고 해마의 콜린 농도를 낮추는데, 이러한 효과를 TRH와 비교시 유의하게 강하고

지속적으로 나타남3).

- 신청품은 교과서 및 임상진료지침에서 소뇌성 운동 실조증에 대한 치료제로 권고되지

않음.

§ 교과서 상 소뇌성 운동 실조의 표준 치료법은 없으며4)5)6)7)8), 대부분의 치료는 대증

적 또는 지지요법임. 일부 교과서에서 TRH 임상연구에 대해 근거가 제한적이라고

언급됨9).

§ 임상진료지침에서 운동실조 증상에 따라 대증요법으로 약물을 선택하며, 가이드라인

상 TRH는 일관적이지 않거나 미완의 자료로, 일상적으로 투여하지 않을 것을 권고

하는 약제에 포함됨
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- [4상, 한국인 대상]10) 20세 이상의 필수 진단 기준11)에 따라 척수소뇌변성증(SCD)으로

인한 운동실조증 한국인 환자(n=149)12)를 대상으로 신청품군(n=75), 위약군(n=74)으로

1:1 무작위 배정하여, 다기관, 이중 눈가림, 4상 임상시험 결과,

§ (1차 평가지표) 1차 평가지표인 기저치 대비 24주차 K-SARA 점수 변화는 신청품군

에서 –0.51±2.79 대비 위약군 0.36±2.62으로 통계적으로 유의한 개선을 보임(p=0.0321).

§ (2차 평가지표) 기저치 대비 12주차 K-SARA13) 점수 변화, 기저치 대비 24주 CGI-S,

K-SCOPA-AUT, EQ-5D-5L 등의 점수 변화 및 4주 대비 24주의 CGI-I, CGI-E의

변화는 신청품군과 위약군 간의 유의미한 차이 없음.

§ (안전성) 이상반응 발생은 신청품군 28.57%(22명), 위약군 22.5%(18명) 발생하였으며,

신청품군과 위약군 간 이상반응 발생 빈도에 유의미한 차이는 없음(p=0.3828).

- [3상, 허가임상]14) 자력으로 보행, 기립이 가능한 경증 내지 중등도 척수소뇌변성증

일본인 환자(n=427)를 대상으로 신청품군(n=213)과 위약군(n=214)으로 1:1 무작위 배정하여,

다기관, 이중 눈가림, 3상 임상시험 결과,

§ (ITT군 28주 후 전반 개선도) 신청품군의 전반 개선도15)는 위약군에 비해 유의하게

높았으나(p＜0.001), 누적 악화율 곡선으로 비교시 유의한 차이가 나타나지 않음.

ü (28주 개선율) 신청품군 24.2%, 위약군 8.9%(p-value not shown)

ü (28주 악화율) 신청품군 27.1%, 위약군 42.3%(p-value not shown)

ü (28주 누적 악화율) 신청품군 26.7%, 위약군 42.0%(△=-15.3%, 95%CI –24.9%

~ -5.8%, p=0.078)

- 관련 학회16)17)18)에서는 신청품은 표준 치료법이 없는 현 상황에서 최근 신청품 국내 4상

임상연구를 통해 위약대비 임상적 유용성 및 안전성을 확인하였으며, 신청품은 구강 붕해정

으로 연하곤란이 동반되는 질환 특성상 환자의 복약순응도에 이점이 있을 것이라는 의견임.

○ 비용 효과성

- 급여기준, 임상연구, 학회의견 등을 고려하여 대체약제를 ‘protirelin tartrate’로 선정함.

- 신청품은 임상연구, 학회의견 등을 고려 시, protirelin 대비 효과가 열등하다고 보기 어려

우므로 투약비용 비교 대상에 해당함.

- 신청품의 1일 소요비용은 원/일으로, 대체약제 가중 1일 소요비용 원/일 대비

고가임.

§ 대체약제 가중평균가로 환산된 신청품의 단위비용은 원/정이고,

§ 약가협상생략 기준금액19)은 원/정임.
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○ 재정 영향20)

1) 신청약가 기준

- 제약사 제출 예상사용량21)을 기준으로 신청품의 도입 후 절대재정소요금액22)은 표시가

기준 1차년도 약 원, 3차년도 약 원, 실제가 기준 1차년도 약 원,

3차년도 원으로 예상됨.

2) 대체약제 가중평균가로 환산된 가격 기준

- 대체약제 가중평균가로 환산된 가격을 기준으로 제약사 제출 예상사용량 적용 시, 신청품

도입 후 절대재정소요금액은 1차년도 약 원, 3차년도 약 원이며, 대체약제 대체

로 인한 재정증분은 없음.

○ 제외국 약가집 수재 현황

- 신청품은 A8국가 중 1개국(일본) 약가집에 수재되어 있음.
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연간 사용량 정 정 정
예상 사용량

(1년 평균 사용량*)
정 정 정
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