
2017. 제 5차 약사위원회 통과신약 (홈페이지)

구분/

신청인
약효분류 약품명/성분명/제조사 보험수가 적응증 용법,용량 기타

응급1-원외
항고지혈

증제

로수젯 정 10/20mg

Ezetimibe 10㎎/ Rosuvastatin 20mg

(한미)

(전문)

₩1,263/정

원발성 고콜레스테롤혈증(이형접합 가족형 및 비가족

형) 또는 혼합형 이상지질혈증의 상승된 총 콜레스테롤,

LDL-콜레스테롤, 아포 B 단백, 트리글리세라이드 및

non-HDL-콜레스테롤을 감소시키고, HDL-콜레스테롤을

증가시키기 위한 식이요법의 보조제.

식사와 관계없이 1일 1회 투여. 초회량 1일 10/5mg.

1일 최대 10/20mg.

응급2-원내

외

해독제,

약물 의존

성 치료제

폐듀로우 현탁액 10ml, 20ml

deferasirox 2500mg/100ml

(대원)

(전문)

₩17,541/20ml/포
수혈의존성 헤모시데린침착증

1일 1회 식전 30분

1) 개시: 20mg/kg 2) 유지: 혈청 페리틴의 변동에 따

라 3-6개월마다 5-10mg/kg씩 단계적 조정

[원내/외] 엑스자이드정 360mg

[원외] 엑스자이드정 90,180mg 완전대체

정기1-원내

외

식욕촉진

제/ 보조

치료제

메게이스 에프 내복현탁액 5ml

megestrol acetate 625㎎/5㎖

(보령)

(전문)

₩3,877/5ml/포

암 또는 AIDS 환자의 식욕부진, 악액질 또는 원인불명의

현저한 체중감소의 치료.
1일 1회 625mg(5mL)를 잘 흔들어 복용. [원내/외]메게이스 내복현탁액10ml, 초산

메게스트롤 현탁액 10ml 완전대체

정기2-원내

외

안과용 항

소염제

브로낙 점안액 0.5ml

BRONUCK OPHTHALMIC

SOLUTIONS 0.5mL

bromfenac sod. 0.5mg/0.5ml

(태준)

(전문)

\747/0.5ml/관

외안부 및 전안부의 염증성 질환의 대증치료(안검염, 결

막염, 공막염(상공막염을 포함), 수술후 염증)
1회 1적, 1일 2회 점안.

[원내/외]브로낙 점안액 5ml

원외로 전환

정기3-원내

외

경관/영

양제제

하모닐란 액 200ml (커피향)

Ca·citrate 0.856㎎,

K·citrate hydrate 1.57㎎,

NaCl 1.27㎎,

FeSO4 24.4㎍,

Mg·carbonate 0.243㎎,

maltodextrin 79㎎,

corn starch 7㎎,

soybean hull dietary fiber 13.5㎎,,

vegetable protein 6.5㎎, ow lactose

protein 45㎎, white sugar 40.5㎎,

(전문)

\12/ml

\2,400/200ml/bag

수술 후 환자의 영양 유지에 사용할 수 있으며, 경구적

식이 섭취가 곤란한 경우의 경관 영양 보급.

성인: 1일 1,500-2,000mL(1,500-2,000Kcal),

비강튜브, 위루, 장루에서 위·십이지장·공장 내 지속

적 또는 1일 수회 분복.

투여속도 100mL/hr.

경구 섭취 가능시 1일 1회 또는 수회 경구투여.

투여개시시 1일 400mL(400Kcal)를 저속도

(100mL/hr 이하)로 투여하며 증량하여 2-7일내 표준

량에 도달

정기4-원내

외

말초혈관

확장제

스테노스 정

limaprost alpha-cyclodextrin

166.67µg

(유니메드)

(전문)

₩319/정 용량 및 용법 참조.

1) 폐색성 혈전혈관염에 의한 궤양, 동통, 냉감 등 허

혈성 증상 개선:

성인 1회 2정, 1일 3회.

2) 후천성 요부척추관협착증(SLR 정상, 양측성 간헐

파행)에 의한 자각증상(하지동통, 하지저림) 및 보행

능력 개선:

성인 1회 1정, 1일 3회

[원내/외]오팔몬 정 완전대체

정기5-원외

제산제,

항역류제,

항궤양제

가나플럭스 정 20/1100mg

중층: omeprazole 20㎎,

상하층: sod. bicarbonate 760㎎,

340㎎

(애보트)

(전문)

₩789/정

위궤양, 십이지장궤양의 단기치료, 역류성 식도염의 치

료.

식전 1시간 공복에 복용. 물 이외 다른 음료수와 복

용 불가.

1) 위궤양, 역류성식도염(GERD): 1회 20/1100mg 1

일 1회 4주이내 치유->4주 추가 투여

*다른 제제 투여후 효과 보지 못한 경우 1회

40/1100mg 1일 1회 투여 8주이내 치유

2) 십이지장궤양:  1회 20/1100mg 1일 1회 2주이내

치유->2주 추가 투여

*다른 제제 투여후 효과 보지 못한 경우 1회

40/1100mg 1일 1회 투여 8주이내 치유

3)심한 역류성 식도염과 잘 치료되지 않는 소화성

궤양 유지요법: 1회 20/1100mg, 1일 1회, 재발하는

경우 1회 40/1100mg 1일 1회

정기6-

원내외

천식 및

COPD 치

료제

심비코트 라피헬러

160/4.5μg

budesonide(micronized) 160㎍,

formoterol (micronized) 4.5㎍

(AstraZeneca)

(전문)

₩28,007/120회/통
천식환자의 치료, 중증의 만성폐쇄성폐질환.

1) 천식: 18세 이상: 1회 2번, 1일 1회 또는 2회 흡입.

필요시 최대 1회 4번, 1일 2회.

12-17세: 1회 2번, 1일 2회.

2) 만성폐쇄성폐질환: 성인: 1회 2번, 1일 2회. 1일 최

대 4번 흡입

[원내/외]세레타이드 에보할러 250 완전

대체

정기7-원외
항당뇨병

제

자디앙 듀오 정

empagliflozin/metformin HCl 5/500

㎎, 5//850mg

(베링거인겔하임)

(전문)

\352원/5/500mg

\352원/5/850mg

엠파글리플로진과 메트포르민의 병용투여가 적절한 성인 제 2

형 당뇨병 환자의 혈당조절을 향상시키기 위해 식사요법 및 운

동요법의 보조제로 투여: 이전 당뇨병 약물치료를 받은 경험이

없으며 단독요법으로 충분한 혈당조절이 어려울 경우 투여, 메

트포르민 단독요법으로 충분한 혈당조절을 할 수 없을 경우, 메

트포르민과 설포닐우레아 병용요법으로 충분한 혈당 조절을 할

수 없는 경우 설포닐우레아와 본제 병용투여, 메트포르민과 피

오글리타존 병용요법으로 충분한 혈당 조절을 할 수 없는 경우

피오글리타존과 본제 병용투여, 인슐린과 메트포르민 병용요법

으로 충분한 혈당조절을 할 수 없는 경우 인슐린과 본제 병용투

여, 인슐린과 메트포르민과 설포닐우레아 병용요법으로 충분한

혈당조절을 할 수 없는 경우 인슐린 및 설포닐우레아와 본제 병

용투여, 엠파글리플로진과 메트포르민 병용요법을 대체하는 경

우.

1회 1정, 1일 2회.

1일 최대 엠파글리플로진 25mg, 메트포르민

2000mg

정기8-원

내/외

항당뇨병

제

제미글로 정 50mg

gemigliptin 50mg

(엘지화학)

*[원내/외]가브스정50mg(1일2회용법)

대체의견(박건상)

(전문)

\800원/정

인슐린 비의존성(제2형) 당뇨병환자의 혈당조절을 향상시키기

위해 식사요법 및 운동요법의 보조제로 투여. 1. 단독요법으로

투여. 2. 메트포르민 단독요법으로 충분한 혈당조절을 할 수 없

는 경우 본제와 병용투여, 당뇨병 약물치료를 받은 경험이 없으

며 단독요법으로 충분한 혈당조절이 어려운 경우 메트포르민과

병용투여, 메트포르민과 설포닐우레아 병용요법으로 충분한 혈

당조절을 할 수 없는 경우 본제 병용투여.

단독요법 또는 병용요법 시 1일 1회 50mg. 1일 최대

50mg. 식사와 관계없이 투여
[원내/외]가브스정 완전대체
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정기9-원외
항류마티

스제

젤잔즈정 5mg

tofacitinib citrate  5mg

(화이자)

(전문)

\12,995원/정

1. MTX에 적절한 반응하지 않거나 내약성이 없는 성인의 중

등증 내지 중증의 활동성 류마티스 관절염 치료

2. 단독투여 or MTX나 다른 비생물학적 항류마티스제제

(DMARTDs)와 병용 투여 할 수 있음

3. 생물학적 제제 or azathioprine 및 cyclosporin 등과 같은

강력한 면역억제제 병용 금기

1회 5mg, 1일 2회

정기10-원

내외

항우울제

(SNRI)

프리스틱 서방정 50mg, 100mg

desvenlafaxine 50mg, 100mg

(화이자)

(전문)

\1,010원/50mg

\1,260원/100mg
주요 우울증.

 초기 1일 1회 50mg. 필요시 1일 1회 최대 200mg.

음식물과 관계없이 매일 일정 시간에 복용

정기11-원

외

항바이러

스제

테노포벨 정

245㎎ as tenofovir disoproxil

aspartic acid)

(종근당)

(전문)

\2,597원/정
만성B형간염 성인 및 12세 이상 소아의 만성B형간염

1. 성인 및 12세 이상의 소아(35kg 이상) 만성B형간

염: 1일 1회 1정(테노포비르디소프록실로서 245mg)

. 음식물 섭취와 상관없이 복용.

2 중등도-중증의 신장애:  1주일에 약 4시간 동안의

3회 혈액 투석으로 가정하여 일주일에 한 번 투여

정기12-원

내외

이담제,

담석용해

제, 간보

호제

하노마린 350 연질캡슐

milk thistle extract 350㎎

(한올)

(일반)

\401원/정 독성간질환, 만성간염, 간경변의 보조치료. 1일 1회 1캡슐. [원내/외]실리마린연질캅셀140 완전 대체

정기13-원

외

골대사 제

제

라본 디 캡슐

cholecalciferol concetrate powder 8

㎎, raloxifene HCl 60㎎

(한미)

(전문)

\705원/정 폐경 후 여성의 골다공증 치료 및 예방. 1일 1회 1캡슐.
[원외]라록스펜정(raloxifen 60mg) 완전

대체
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