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약제급여평가위원회 심의결과 

doravirine 0.1g
(피펠트로정, 한국엠에스디(유))

※ 약제급여평가위원회 평가결과 중 해당 제약회사의 영업상 비밀에 해당하는 내

용(신청자의견, 신청가격 및 이와 관련된 투약비용, 재정영향 금액 등)은 공개

대상에서 제외하였습니다.

▢ 제형, 성분․함량: 

- 1 정 중 doravirine 0.1g

▢ 효능 효과: 

- 이전 항레트로바이러스 치료 경험이 없거나, 기존 항레트로바이러스 치료 요법에
치료 실패 없이 적어도 6개월 이상 안정된 바이러스 수치 억제 효과를 보이며
(HIV-1 RNA < 50 copies/mL) 도라비린에 대한 알려진 내성 관련 치환이 없는 성
인 환자들의 HIV-1 감염 치료를 위한 다른 항레트로바이러스 제제와의 병용요법

▢ 약제급여평가위원회 심의일

   2021년 제5차 약제급여평가위원회: 2021년 6월 3일

- 식약처 허가일: 2019년 11월 22일

- 약제급여기준 소위원회 심의일: 2021년 4월 16일
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가. 평가 결과 

▢ 최종 결과

○ 제약사가 원 이하를 수용하였으므로 급여의 적정성이 있음.

※ 2021년 제5차 약제급여평가위원회 심의 결과: 평가금액 이하 수용시 급여의 적정성이 있음

○ 신청품은 “이전 항레트로바이러스 치료 경험이 없거나, 기존 항레트로바이러스 치료 요법

에 치료 실패 없이 적어도 6개월 이상 안정된 바이러스 수치 억제 효과를 보이며(HIV-1

RNA < 50 copies/mL) 도라비린에 대한 알려진 내성 관련 치환이 없는 성인 환자들의

HIV-1 감염 치료를 위한 다른 항레트로바이러스 제제와의 병용요법”에 허가받은 약제로,

대체약제 대비 임상적 유용성이 유사하나 투약비용이 고가로 이에 상응하는 비용효과성

이 불분명하여 비급여함.

- 단, 제약사가 대체약제의 가중평균가로 환산된 금액( 원/정) 이하를 수용할 경우 급
여의 적정성이 있으며, 약가협상생략기준금액( 원/정) 이하를 수용할 경우 상한금액
협상 절차를 생략함.
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나. 평가 내용

○ 진료상 필수 여부

- 신청품은 “이전 항레트로바이러스 치료 경험이 없거나, 기존 항레트로바이러스 치료 요
법에 치료 실패 없이 적어도 6개월 이상 안정된 바이러스 수치 억제 효과를 보이며
(HIV-1 RNA < 50 copies/mL) 도라비린에 대한 알려진 내성 관련 치환이 없는 성인
환자들의 HIV-1 감염 치료를 위한 다른 항레트로바이러스 제제와의 병용요법”에 허가
받은 약제로, 현재 동일 적응증에 허가받은 Efavirenz, Rilpivirine 등이 등재되어 있으므
로, 대체 가능성 등을 고려 시 약제의 요양급여대상여부 등의 평가기준 및 절차 등에
대한 규정 제6조(진료상 반드시 필요한 약제)에 해당하지 않음.

○ 임상적 유용성

- 신청품은 “이전 항레트로바이러스 치료 경험이 없거나, 기존 항레트로바이러스 치료 요
법에 치료 실패 없이 적어도 6개월 이상 안정된 바이러스 수치 억제 효과를 보이며
(HIV-1 RNA < 50 copies/mL) 도라비린에 대한 알려진 내성 관련 치환이 없는 성인
환자들의 HIV-1 감염 치료를 위한 다른 항레트로바이러스 제제와의 병용요법”에 허가
받은 단일제로 다른 항레트로바이러스 제제와의 병용하는 약제임.

- 신청품은 교과서1)2)3)4) 및 임상진료지침5)6)에서 항레트로바이러스요법으로서 신청품을
권고하고 있음.

- [DRIVE-AHEAD]7) 18세 이상, 이전에 항레트로바이러스 치료 경험이 없는 HIV-1 환
자에서, 신청품의 병용요법은 Efavirenz 병용요법군 대비 48주 시점에서의 혈장 HIV-1
RNA < 50 copies/mL인 환자 비율에서 비열등함을 입증함.

§ 1차평가지표인 48주 시점에서 혈장 HIV-1 RNA < 50 copies/mL인 환자 비율은 신

청품군 84.3%(307/364), 대조군 80.8%(294/364)로, 두 군의 차이는 비열등성 마진인

10%를 넘지 않아 신청품이 대조군 대비 48주 시점에서 혈장 HIV-1 RNA < 50

copies/mL인 환자 비율에 비열등함을 입증함(Difference = 3.5%; 95% CI: -2.0%,

9.0%).

ü 연장 관찰 연구8)에서 96주 시점에서의 혈장 HIV-1 RNA<50 copies/mL달성 환자

비율은 신청품군 77.5%(282/364), 대조군 73.6%(268/364)으로 48주 시점 결과와 같

이 비열등성을 입증함.(Difference = 3.8%; 95% CI: -2.4%, 10.0%)

§ 48주 시점 사전 명시해둔 신경정신계 이상사례 중 어지럼증, 수면장애, 변형된 감각

중추 부작용 범주에서는 대조군 대비 신청품군에서 유의한 감소를 보임. 전체(0-96

주) 정신신경계 부작용 비율은 신청품군 26.4%, 대조군 58.5%로 나타남.

- [DRIVE-FORWARD]9) 18세 이상, 이전에 항레트로바이러스 치료 경험이 없는 HIV-1
환자, 신청품 병용요법(신청품+2NRTI10))은 Ritonavir-boosted Darunavir 병용요법
(Darunavir 800mg, Ritonavir 100mg + 2NRTI11)) 대비 48주 시점에서의 혈장 HIV-1
RNA < 50 copies/mL인 환자 비율에서 비열등함을 입증함.

§ 1차평가지표인 48주 시점에서의 혈장 HIV-1 RNA < 50 copies/mL인 환자 비율은

신청품군 84%(321/383), 대조군 80%(306/383)로, 두 군의 차이는 비열등성 마진인
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10%를 넘지 않아 신청품이 대조군 대비 48주 시점에서 혈장 HIV-1 RNA < 50

copies/mL인 환자 비율에 비열등함을 입증함(Difference = 3.9%; 95% CI:-1.6%,

9.4%)

ü 연장 관찰 연구12)에서 96주 시점에서의 혈장 HIV-1 RNA < 50 copies/mL인 환자

비율은 신청품군 73%(277/379), 대조군 66%(248/376)로 나타나 신청품군이 대조군

보다 더 큰 치료효과를 나타냄 (Difference = 3.9%; 95% CI: 0.5%, 13.7%)

§ 48주 시점 약물 관련 이상반응은 신청품군 117명(31%) 대조군 123명(32%)로 나타

났고, 전체(0-96주) 약물 관련 이상반응은 각각 123명(32%)로 나타남.

- [기존치료 받던 환자 대상, DRIVE-SHIFT]13) 기존 치료를 받던 성인 HIV-1 감염환
자14)15)(신청품군 n=450, 기존 치료군 n=223)를 대상으로 무작위배정, 다기관, 공개라벨,
비열등성 검정 3상 임상시험을 수행하여 신청품군 치료 변경효과 및 안전성을 평가한
결과,

§ 1차 유효성 평가지표인 HIV-1 RNA<50 copies/mL인 환자 비율은 신청품군이 기존

치료군 대비 비열등한 것으로 나타남(difference 3.8%, 95% CI: -7.9%, 0.3%)

ü 24주 시점 HIV-1 RNA<50 copies/mL인 환자 비율은 신청품군 93.7%, 기존 치료

군 94.6%(Difference = -0.9%; 95% CI: -4.7%, 3.0%), 24~48주 HIV-1

RNA<50copies/mL인 환자 비율은 신청품군 90.8% 기존 치료군 94.7%로 나타남.

§ 24주 간 약물관련 이상반응은 신청품군 19.5%, 기존 치료군 2.2%로 나타났고 2% 이상 발

생한 약물 관련 이상반응은 없었음.

ü ritonavir-boosted PI를 기존 치료군 대비 신청품의 기저치 대비 24주 시점 공복

LDL-C (신청품군 –16.5 vs 기존치료제군 –1.9, difference –14.7; 95% CI –18.9,

-10.4; p<0.0001), non-HDL-C(신청품군 –24.7 vs 기존치료제군 –1.3, difference –

23.0; 95% CI –28.0, -18.1; p<0.0001) 평균 변화량(mg/dL)에서 유의한 차이가 나타남.

○ 비용 효과성

- 허가사항, 교과서, 임상진료지침, 급여기준, 학회의견 등을 참고하여, 신청품과 동일계열
약제로 동일범위에서 급여 인정하는 것으로 검토된 “Efavirenz, Rilpivirine”을 대체약제
로 선정함.

- 신청품의 1일 소요비용은 원으로 대체약제 가중 1일 소요비용 원 대비 고가임.

§ 대체약제 가중평균가를 반영한 신청품의 단위비용은 원/정임.

§ 신청품의 약가협상생략기준금액16)은 원/정임.
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○ 재정 영향17)

1) 신청약가 기준

- 제약사 제출 예상사용량18)을 기준으로 신청품의 도입 후 절대재정소요금액19) 1차년도에
약 원, 3차년도에 약 원이 되고, Efavirenz, Rilpivirine의 대체로 재정소요금
액은 1차년도에 약 원, 3차년도에 약 원이 증가될 것으로 예상됨20).

2) 대체약제 가중평균가로 환산된 금액 기준

- 제약사 제출 예상사용량21)을 기준으로 신청품의 도입 후 절대재정소요금액은 1차년도에
약 원, 3차년도에 약 원이 되며, Efavirenz, Rilpivirine의 대체로 인한 재정증
분은 없음.

※ 신청품의 대상 환자수 및 연간 투여횟수, 투여기간, 시장 점유율 등에 따라 재정영

향은 변동될 수 있음.

○ 제외국 약가집 수재 현황

- 신청품은 A7 국가 중 7개국(미국, 일본, 프랑스, 독일, 이탈리아, 스위스, 영국)의 모든
약가집에 수재되어 있음.
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14) Ritonavir- 또는 cobicistat-boosted protease inhibitor(Atazanavir, Darunavir, Lopinavir) 또는
cobicistat- boosted Elvitegravir 또는 NNRTI(Efavirenz, Nevirapine, Rilpivirine)와 2NRTI 병용요
법으로 구성된 기존 치료요법에 치료 실패 없이 적어도 6개월 이상 안정된 바이러스 수치 억제
효과를 보이는 환자

15) 신청품군: immediate switch group(ISG)으로 연구 시작 시점에서 DOR 100mg/3TC 300mg/TDF
300mg의 고정용량 복합제로 즉시 치료요법을 변경

대조군: Delayed Switch Group(DSG)으로, 24주까지 baseline regimen을 유지 후, 24주 시점에서
DOR 100mg/3TC 300mg/TDF 300mg의 고정용량 복합제로 치료요법을 변경

16)

17) 동 재정소요금액은 요양급여비용의 총액임(보험자 및 환자 부담금의 합)
18) 제약사 제출 예상 사용량

1차년도 2차년도 3차년도

200mg      정      정      정

19) 절대재정 소요금액 = 제약사 제출 예상 사용량 × 용량별 약가
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20) 직전년도의 대체약제간 청구비중이 신청품 등재 전후의 청구비중과 동일하다고 가정함.

재정증감액 = (신청약가-대체약제의 가중평균가) × 제약사 제출 예상 사용량
21) 제약사 제출 예상 사용량

1차년도 2차년도 3차년도

200mg      정      정      정


