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에이베리스점안액0.002%(오미데네팍이소프로필)(한국산텐제약(주))

가. 약제 정보

구   분 내     용 

심의 대상 구분 결정신청

주성분 함량 1mL 중 omidenepag isopropyl 0.02mg

제형 및 성상 무색투명한 액이 무색투명한 플라스틱용기에 든 점안제

효능ㆍ효과 다음의 질환의 안압하강 : 개방각 녹내장, 고안압증

용법ㆍ용량 이 약을 1회 1방울, 1일 1회 질환이 있는 눈에 점안한다.

의약품 분류 131, 안과용제

품목허가일 2019년 12월 03일
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나. 주요 내용

(1) 대상 질환의 특성1)2)

○ 원발개방각녹내장의 정의

- 특징적인 녹내장성 시신경손상과 시야결손이 있으며, 전방각이 개방되어 있

고 선행 눈 질환 또는 전신적 이상이 없는 상태임.

- 초기에는 자각증상이 거의 없기 때문에 환자가 증상을 느껴 병원에 내원했

을 때는 이미 상당히 진행된 상태인 경우가 많음. 따라서, 조기 진단이 중요

한 질환임.

- 정상안압녹내장: 원발개방각녹내장의 하위 분류로 안압이 정상범위 내 있는 

경우를 말함. 한국에서 시행된 역학조사에 따르면 전체 개방각녹내장 환자 

중 정상안압녹내장은 77%를 차지함.

1) 안과학 제11판, 2017

2) Asia Pacific Glaucoma Society(APGS), Asia Pacific Glaucoma Guidelines, 3rd, 2016
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○ 발생 원인

- 방수유출로의 높은 저항, 즉 섬유주의 변성, 섬유주 간격의 폐쇄, 쉘렘관 

내피의 변성, 방수정맥을 포함한 상공막 내 방수유출로의 저항 증가로 안압

이 상승하여 상승된 안압이 시신경유두부의 시신경에 기계적 손상을 일으

킴.

- 시신경으로 공급되는 혈액 순환이 원활하지 못해 시신경이 손상되기도 함.

○ 증상

- 처음에는 별다른 눈의 증상이 없어, 시야가 점점 좁아지면서 중심시력이 손

상되어 결국 실명에 이르게 됨.

○ 진단

- 녹내장시신경유두함몰, 녹내장성 시야 변화, 열린 전방각으로 확진할 수 있

음. 안압은 골드만 압평안압계로 시간을 달리하여 안압을 여러번 측정해야 

함. 

○ 치료

- 녹내장의 관리목표는 질병 진행을 지연시켜 환자의 삶의 질을 유지하는 것

임. 녹내장 진행을 조절하는 것으로 알려진 위험인자인 안압을 낮추는 것이 

1차 목표이며, 안압 하강을 위해 약물요법, 레이저, 수술 등이 고려되나 가

장 먼저 시도하는 것이 약물요법임.
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- 1차 치료제는 효과적이고, 사용이 용이하며, 비용이 저렴하고, 전신적인 부

작용이 없어야 하고, 눈의 부작용이 없거나 최소화 되어야 함. 프로스타글

란딘 유도체는 1차 치료제로서 널리 사용됨. 비싼 약제를 사용할 수 없는 

국가에서는 베타차단제와 α2-교감신경흥분제를 사용할 수 있음.
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- 일반적으로 1차 약제로 프로스타글란딘 유사체 또는 베타차단제 등을 사용

하고, 한 가지 약제로 안압 하강이 충분하지 않을 경우 다른 1차 약제로 변

경하거나 2차 약제를 병용/추가하며 효과를 관찰함. 2차 약제의 병용에도 

안압 하강이 충분하지 않으면 2차 약제를 변경하거나, 3차 약제의 병용/추

가를 고려하거나 혹은 수술이나 레이저 치료를 고려하게 됨.
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(2) 약제 특성

○ 신청품은 “개방각 녹내장, 고안압증의 안압하강”에 허가받은 약제로, 선

택적 EP2 수용체 작용제임.

- 기존 프로스타글란딘 유도체(PGAs)가 Prostaglandin F receptor에 결

합하여 포도막 공막 유출을 증가시켜 안압을 감소3)시키는 반면, 신청품

은 Prostaglandin EP2 receptor에 선택적으로 결합하여 섬유주대 경로

와 포도막공막 경로를 통한 방수배출을 촉진함.

(3) 교과서 및 임상진료지침

○ 신청품은 2018년 일본에서 세계최초로 허가받아 현재 교과서4) 및 임상

진료지침5)6)7)8)에 수재되어 있지 않음.

(4) 임상시험 결과

▢ 신청품의 임상문헌으로 무작위 대조군 시험 2편을 분석함.

○ [AYAME]9) 개방각 녹내장 환자 또는 고안압증 환자(n=190)를 대상으로 

다기관, 관찰자 맹검, 무작위배정, latanoprost 대조 신청품의 3상 임상

시험을 수행하였으며, 신청품과 latanoprost를 4주 투여 후 1차 평가지표

로 Visit 2(Day 1) 대비 Visit 5(Day 29)의 평균 안압 변화량을 평가한 결

과,

- 신청품군은 –5.93±0.23mmHg, latanoprost군은 –6.56±0.22mmHg로 

나타남.

- 신청품군과 latanoprost군의 평균 안압 변화량 차이는 0.63mmHg 

(95% CI, 0.01-1.26mmHg; P=0.048)로 신뢰구간의 상한치가 비열등

성 인정 한계 1.5mmHg 범위 안에 있어 신청품이 latanoprost 대비 

효과에서 비열등함을 입증함.

3) Ophthalmology, 5th, 2019

4) Ophthalmology, 5th, 2019

5) European Glaucoma Society(EGS), Terminology and Guidelines for Glaucoma, 4th, 2014

6) American Academy of Ophthalmology(AAO), Primary Open-Angle Glaucoma, 2015

7) Asia Pacific Glaucoma Society(APGS), Asia Pacific Glaucoma Guidelines, 3rd, 2016

8) National Institute for Health and Core Excellence(NICE), Glaucoma: diagnosis and management, 2017

9) Aihara et al. Omidenepag Isopropyl Versus Latanoprost in Primary Open-angle Glaucoma and Ocular Hypertension: The 

Phase 3 AYAME Study. American Journal of Ophthalmology. 2020
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- 안전성 평가 결과, 이상반응은 신청품군에서 46명(48.9%), latano-

prost군에서 26명(27.1%)로 나타났으며 중증의 이상반응은 없었음.

○ [FUJI]10) latanoprost에 반응하지 않거나 불충분한 개방각 녹내장 환자 

또는 고안압증 환자(n=26)를 대상으로 다기관, 단일군, 개방 표지 3상 

임상시험을 수행하였으며, 신청품을 4주간 투여 후 1차 평가 지표로 

Visit 4(Day 1) 대비 Visit 7(Day 29)의 평균 안압 변화를 평가한 결과,

- latanoprost 도입기(8주)의 평균 안압 25.00mmHg이며 omidenepag 

isopropyl(신청품) 치료 4주 후 평균 안압의 변화는 –

2.99±0.43mmHg로 나타남(p<0.0001).

(5) 학회의견

○ 관련 학회11)에서는 신청품이 하루 한 번 투약의 편리성, PGA 제제와 유

사한 안압강하 효과, PGA 제제 특이적인 이상반응(비가역적인 홍채 색소 

침착, 눈썹 변화, 눈꺼풀의 색소 침착 및 눈꺼풀 꺼짐)의 개선으로 임상현

장에서 녹내장, 고안압증 치료에 가장 많이 사용되는 PGA 제제를 보완할 

수 있을 것으로 예상한다는 의견을 제시함.

(6) 진료상 필수 여부

○ 신청품은 “개방각 녹내장, 고안압증의 안압하강”에 허가받은 약제로, 현재 

동일 적응증에 허가받은 brimonidine 등이 등재되어 있으므로, 대체 가능

성 등을 고려 시 약제의 요양급여대상여부 등의 평가기준 및 절차 등에 관

한 규정 제6조(진료상 반드시 필요하다고 판단되는 약제)에 해당하지 않음.

(7) 급여기준 검토결과

○ 약제급여기준 소위원회(일자: 2020년 9월 11일)

구  분 세부인정기준 및 방법
[131]

Omidenepag 

isopropyl 외용제

(품명: 

에이베리스점안액0.002%)

허가사항 범위(개방각 녹내장, 고안압증의 안압하강) 내에서 투여 

시 요양급여를 인정함.

10) Aihara et al. Intraocular pressure‑lowering effect of omidenepag isopropyl in latanoprost non‑/low‑responder patients with 

primary open‑angle glaucoma or ocular hypertension: the FUJI study. Japanese Journal of Ophthalmology. 2020.

11) 대한안과학회(                             )
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(8) 제외국 약가집 수재 현황

○ 신청품은 A7 국가 중 일본 약가집에 수재되어 있음. 

○ 제외국 평가결과 검색되지 않음.


