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약제 요양급여의 적정성 평가결과

penciclovir 50mg(10mg/g)
(펜시비어크림, 한국콜마(주))

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

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

습니다.

▢ 제형, 성분․함량: 

- 1 개 중 penciclovir 50mg(10mg/g)

▢ 효능 효과: 

- 단순포진 바이러스 감염증(입술포진)

▢ 약제급여평가위원회 심의일

   2020년 제7차 약제급여평가위원회: 2020년 7월 23일

- 약제급여기준 소위원회 심의일: 2020년 6월 12일
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가. 평가 결과  

▢ 급여의 적정성이 있음.
○ 신청품은 “단순포진 바이러스 감염증(입술포진)”에 허가받은 약제로, 대체약제 대비 효과

가 유사하고 투약비용이 대체약제보다 저가로 비용효과적이므로 급여의 적정성이 있으며,

약가협상생략기준금액( 원/5g) 이하로 상한금액 협상 절차를 생략함.

나. 평가 내용

○ 진료상 필수 여부

- 신청품은 “단순포진 바이러스 감염증(입술포진)”에 허가 받은 약제로, 현재 동일 적응증
에 사용 가능한 약제로 acyclovir(외용제) 등이 등재되어 있는 점 등을 고려 시, 약제의
요양급여대상여부 등의 평가기준 및 절차 등에 관한 규정 제6조(진료상 반드시 필요하
다고 판단되는 약제)에 해당하지 않음.

○ 임상적 유용성

- 신청품은 ‘단순포진 바이러스 감염증(입술포진)’에 허가된 항바이러스제로, 바이러스의
복제에 필요한 DNA 중합효소(DNA polymerase)를 억제하는 viral DNA polymerase
inhibitor임1)2).

- 신청품은 교과서3)4)5)6)7)에서 헤르페스 바이러스 감염증에 대한 치료제로 언급되고 있음.

- [Spotswood L, et al]8) 1년에 적어도 3회 이상 입술포진(단순포진 바이러스 감염증)이
나타나는 면역 정상(immunocompetent)인 18세 이상 성인 남녀(n=1,329)9)를 대상으로
한 다기관, 무작위배정, 이중맹검, 위약 대조 신청품의 3상 임상시험 결과10), 1차 평가지
표인 병변 치료(lesion healing)까지 걸린 시간의 중간값은 대조군(n=666) 5.5일 대비 신
청품군(n=663)에서 4.8일로 0.7일(HR=1.33; 95% CI, 1.18-1.49; p<0.001) 유의하게 감소
하였음.

§ 2차 평가지표인 통증 완화(pain resolution)까지 걸린 시간의 중간값 역시 대조군

4.1일 대비 신청품군에서 3.5일로 0.6일(HR=1.22; 95% CI, 1.09-1.36; p<0.001) 유의

하게 감소하였으며, 부작용 발생은 두 군에서 유사하였음.

- [G. Wayne Raborn, et al]11) 1년에 적어도 3회 이상 입술포진(단순포진 바이러스 감
염증)이 나타나는 건강한(good general health) 18세 이상 성인 남녀(n=2,561)12)를 대상
으로 한 다기관, 무작위배정, 이중맹검, 위약 대조 신청품의 3상 임상시험 결과13)14), 1차
평가지표인 병변 치료(lesion healing)까지 걸린 시간의 중간값은 대조군(n=1,289) 5.4일
대비 신청품군(n=1,272)에서 4.6일로 31%(HR=1.31; 95% CI, 1.20-1.42; p=0.001) 유의하
게 빨랐음.

§ 2차 평가지표인 통증 완화(pain resolution)까지 걸린 시간의 중간값 역시 대조군

4.2일 대비 신청품군에서 3.5일로 28%(HR=1.28; 95% CI, 1.17-1.39; p=0.001) 유의하
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게 빨랐으며, 부작용 발생은 두 군에서 유사하였음. 가장 흔한 부작용은 약물 도포

부위의 국소 자극, 감각없음, 감각 저하 등이 있었음.

- [L Lin, et al]15) 단순포진 바이러스 감염증(입술포진/생식기포진)으로 진단된 18-65세
성인 남녀(n=225)16)를 대상으로 한 다기관, 무작위배정, 이중맹검, 3% acyclovir 대조
신청품의 3상 임상시험 결과17), 1차 평가지표인 병변 치료(lesion healing)까지 걸린 시
간의 중간값은 대조군(n=111) 5일 대비 신청품군(n=114)에서 6일로 통계적으로 유의한
차이가 없었음(HR=0.88; 95% CI, 0.67-1.16; p=0.035).

§ 2차 평가지표인 통증 완화(pain resolution)까지 걸린 시간의 중간값 역시 대조군 3

일 대비 신청품군에서 3일로 통계적으로 유의한 차이가 없었으며(HR=0.95; 95% CI,

0.73-1.24; p=0.70), 부작용 발생은 두 군에서 유사하였음.

- 관련학회18)에 따르면, 단순포진 바이러스 감염증의 치료시 외용제의 투여는 면역이 정
상인 대상자에서 경증의 재발성 감염 상황에서 경구치료의 대안으로 고려하며, 신청품
은 대체약제(acyclovir)와 임상적 유용성 및 안전성, 치료적 위치 등이 동등할 것으로 판
단된다는 의견을 제시함.

○ 비용 효과성

- 신청품의 허가사항, 가이드라인 및 급여기준 등을 고려하여 acyclovir 외용제를 대체약
제로 선정함.

- 신청품의 규격단위당 소요비용은 원으로 대체약제의 가중 소요비용인 원 보
다 저가로 비용효과적임.

§ 대체약제 가중평균가로 환산한 신청품의 단위비용은 원임.

§ 신청품의 약가협상생략기준금액19)은 원임.

○ 재정 영향20)

- 제약사 제시 예상 사용량21)을 기준으로 신청품의 도입 후 절대재정소요금액22)은 1차년
도 약 원, 3차년도 약 원이 예상되며, acyclovir의 대체로 인한 재정증분은 없
음.

※ 신청품의 대상 환자수 및 투여기간, 시장 점유율 등에 따라 재정영향은 변동될 수

있음.

○ 제외국 약가집 수재 현황

- 신청품은 A7 국가 중 미국, 영국, 독일 등 3개 약가집에 수재되어 있음.
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