
2017. 제 6차 약사위원회 신약 심의 결과

구분 약효분류 약품명/성분명/제조사 보험수가 적응증 용법, 용량 신청결과

응급

표적 항

암 치료

제

자카비 정 20mg

Ruxolitinib 20mg

Novartis

(전문)

\54,192/정

1. 중간위험군 또는 고위험군 골수섬유화증의

치료 : 일차성 골수섬유화증, 진성적혈구증가증

후 골수섬유화증, 본태성혈소판증가증 후 골수

섬유화증.

2. 진성적혈구증가증: 히드록시우레아에 내성

또는 불내성을 보이는 진성적혈구증가증의 치

료

음식물과 관계없이 복용 가능.

1. 공수 섬유화증

혈수판 수 100,000-200,000/mm3인 경우 15mg씩 1일

2회,

혈소판 수 >200,000/mm3인 경우 20mg씩 1일 2회.

2. 진성적혈구증가증: 10mg씩 1일 2회.

이후 투여량은 안전성 및 유효성에 근거하여 조절. 최대

량 25mg씩 1일 2회.

원내/외 승인

응급
기타 심

혈관용제

레볼레이드 정 25mg, 50mg

Eltrombopag

GSK

(전문)

\35,443/25mg/정

\68,880/50mg/정

1. 코르티코스테로이드 또는 면역글로불린 또는

비장절제술에 충분한 반응을 보이지 않은 만성

면역성(특발성) 혈소판 감소증 환자에서의 저혈

소판증 치료.

2. 만성 C형 간염 환자에서 인터페론 기반 요법

의 시작 및 유지를 위한 저혈소판증 치료.

1.만성 면역성(특발성) 혈소판 감소증: 초기 용량 1일 1

회 25mg. 용량 조절: 본제 투여 개시 후, 출혈 위험을

감소시키기 위해 필수적인 혈소판 수(≥50×109/L)에 도

달 및 유지를 위한 용량을 조절. 1일 최대 50mg.

2.만성 C형 간염: 초회 1일 1회 25mg. 2주마다 25mg씩

용량조절. 1일 최대 75mg. 공복 시 복용. 타 약제와 병

용시 최소 4시간 간격으로 투여

원내/외 승인

응급

티에스원 캡슐 20

gimeracil 5.8㎎, tegafur 20㎎,

oteracil potassium 19.6㎎

제일

(전문)

\4,938/캡슐

정기

티에스원 캡슐 25

gimeracil 7.25㎎, tegafur 25

㎎, oteracil potassium 24.5㎎

제일

(전문)

\5,932/캡슐

정기

표적 항

암 치료

제

렌비마 캡슐 4mg, 10mg

Lenvatinib

Eisai

(전문)

\31.900/4mg/캡슐

\31.900/10mg/캡

슐

방사성 요오드에 불응한, 국소 재발성 또는 전

이성의 진행성 분화 갑상선암.

성인 1일 1회 24mg. 매일 같은 시간에 식사와 관계없

이 경구 복용. 물과 함께 통째로 삼킴.
원내/외 승인

정기

표적 항

암 치료

제

타그리소 정 40,80mg

Osimertinib

AstraZeneca

(전문)

\121,687/40mg/정

\227,356/80mg/정

이전에 EGFR-TKI로 치료 받은 적이 있는

T790M 변이 양성 국소 진행성 또는 전이성 비

소세포폐암의 치료.

1일 1회 80mg. 매일 일정한 시간에 식사와 관계없이

복용.
원내/외 승인

정기

신경병증

성 통증

치료제 ,

항전간제

카발린 캡슐 25mg, 50mg

pregabalin 25㎎, 50mg

씨제이헬스케어주식회사

(전문)

\275/25mg/정

\439/50mg/정

원내/외 승인

정기 소화제

노자임캡슐 10000

pancreatin enteric coated

tablet 162.7㎎

Nordmark

(일반)

비보험
췌장 외분비 기능장애.

1회 2-4캡슐(지방소화력단위 20000-40000EP단위), 1일

3회 식사중. (1일 최대 지방소화력 단위 15000-

20000EP/kg을 넘지 않음).

원내/외 승인

정기
항바이러

스제

베믈리디 정

tenofovir alafenamide 25㎎

Gilead

(전문)

\3,754/정
성인의 만성 B형 간염 치료 성인, 1일 1회 1정 식사와 함께 복용 원내/외 승인

정기 항우울제

노이로민 정

hyperici 80% methanol dried

ext. 300㎎

유유

(일반)

(보)\159/정

불안, 무기력 상태의 완화, 가볍고 일시적 우울

증상.

12세 이상: 1회 300mg, 1일 3회. 소량의 물과 함께 씹

지 말고 복용.
원내/외 승인

위암: 진행성 및 전이성 또는 재발성 위암, 위암

의 수술 후 보조화학요법,

두경부암: 진행성 또는 재발성 두경부암,

췌장암: 국소 진행성 또는 전이성 췌장암.

성인: 초회 체표면적 기준으로 1일 2회 28일간, 이후 14

일간 휴약. 이를 1사이클로 하여 반복.

• 1.25m2 미만: 1회 40mg,

• 1.25m2이상-1.5m2 미만: 1회 50mg,

• 1.5m2이상: 1회 60mg.

원내/외 승인

세포독성

항암 치

료제

1일 총 투여용량을 1일 2회로 분복, 음식물과 상관없이 투여.

1. 신경병증성 통증

1) 말초 신경병증성 통증 시작용량으로 1일 150 mg을 투여. 3-7일 후에 1일 300 mg까지 증량가능. 필

요하다면, 이후 1주일 간격으로 1일 최대 600 mg까지 증량가능.

2) 중추 신경병증성 통증 시작용량으로 1일 150 mg을 투여. 1주일 후에 1일 300 mg까지 증량가능. 추

가로 1주일 후에 목표 1일 용량인 600 mg까지 증량가능.

2. 간질

시작용량으로 1일 150 mg을 투여. 1주일 후에 1일 300 mg까지 증량가능. 필요하다면, 이 후 1주일 간

격으로 1일 최대 600 mg까지 증량가능.

3. 섬유근육통

1일 300 mg-450 mg, 시작 용량으로 1일 150mg을 투여, 1주일 이내에 1일 300mg까지 증량가능. 추가

로 1일 450 mg까지 증량가능.
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정기

기타 호

르몬 조

절에 관

여하는

제제

클리마토플란 정

cimicifugae trituration D2 25

㎎, ignatia trituration D3 25

㎎, sepia trituration D2 25㎎,

sanguinaria trituration D6 25

㎎

DHU

(전문)

비보험

여성 갱년기 장애로 인한 다음 증상의 개선: 안

면 홍조, 발한, 동계, 불안, 우울, 흥분.

초기 1회 1정, 1일 3회 복용.

증상이 개선되면 1일 복용횟수 감소 가능.

식전 30분 이전 또는 식후 30분 이후, 입에서 천천히 녹

여서 복용.

원외 승인

정기

기타 비

뇨생식기

계용약

유로시트라-씨 산

citric acid 1002㎎, potassium

citrate 3300㎎

동인당

(전문)

\430/5g/포

요로결석 등과 같이 장기간 알칼리성 뇨의 유지

를 필요로 하는 질환, 통풍치료시 요산배설약의

보조요법, 신 세뇨관 이상으로 인한 산성증의

치료.

성인: 1회 1포를 최소 180mL의 물 또는 쥬스에 타서 1

일 4회 복용.
원외 승인

정기
기타 항

생제

모누롤 산

fosfomycin trometamol

3g/8g (역가)

팜비오

(전문)

\8,184/8g/포

방광염·요도염 등 요로감염증, 무증후성 세균뇨,

수술전·후 요로감염 방지.

성인: 1회 3g 복용.

방지: 수술 3시간 전/24시간 후 3g(역가) 복용.

물 반 컵 또는 비알콜성 음료에 용해 후 공복 시 복용,

가능하면 취침 전 방광이 빈 상태에서 복용.

원내/외 승인

정기

비타민

및/또는

미네랄

제제

아로나민 씨 플러스 정

ascorbic acid 600㎎

cyanocobalamin 6㎍

biotin 22.5㎍,

ferrous fumarate 13.5㎎,

folic acid 250㎍,

nicotinic acid amide 50㎎,

pyridoxine HCl 5㎎,

Ca pantothenate 20㎎,

selenium 25㎍

fursultiamine HCl (TTFD·HCI,활

성비타민B1) 27.285㎎,

riboflavin butyrate 5㎎,

tocopherol acetate 20IU

Zn 7.5㎎

일동

(일반)

비보험

1. 비타민 B1, B2, B6, C, E 보급: 육체피로, 임신

수유기, 병중·병후, 노년기,

- 비타민 B1: 신경통, 근육통, 관절통 증상 완화,

각기, 눈의 피로,

- 비타민 C: 햇빛·피부병 등에 의한 색소침착 완

화, 잇몸출혈·비출혈 예방,

2. 아연 보급.

12세 이상: 1일 1회 2정 또는 1회 1정 1일 2회. 원내/외 승인

정기

항히스타

민/항알

러지제

루파핀 정

rupatadine fumarate 12.8㎎

안국

(전문)

\279/정
알레르기성 비염 및 두드러기 증상 치료 만12세 이상: 1일 1정

원내/외 승인

[원내/외]타리온

정 대체

정기
기타 심

혈관용제

엔트레스토 필름코팅정 50mg,

100mg, 200mg

Sacubitril·Valsartan

Novartis

(전문)

\2,243/정

(50mg, 100mg,

200mg 약가동일)

1. 만성 심부전: 좌심실 수축기능이 저하된 만성

심부전 환자(NYHA class II-IV)에서 심혈관 질환

으로 인한 사망 및 심부전으로 인한 입원 위험

성 감소.

2. 안지오텐신 수용체 길항제(ARB) 또는 안지오

텐신전환효소(ACE) 억제제를 대신하여 다른 심

부전 치료제와 병용 투여.

1. 성인: 초회량 1일 2회, 1회 100mg(사쿠비트릴/발사

르탄으로서 48.6/51.4mg).

2. 안지오텐신전환효소(ACE) 억제제나 안지오텐신 수용

체 길항제(ARB)를 복용하고 있지 않은 자 또는 이전에

상기 약물들을 저용량으로 복용하고 있던 자-초회량 1

일 2회, 1회 50mg.

-유지용량: 환자의 내약성에 따라 매 2-4주 간격으로 두

배씩 증량하여 목표 유지용량인 1일 2회, 1회 200mg에

도달.

원내/외 승인

정기
항정신용

제

쿠에타핀 정 12.5mg

Quetiapine 12.5㎎

환인

(전문)

\170/정
원내/외 승인

1. 정신분열병.

성인: 식사와 관계없이 1일 2회.

처음 4일간 1일 총용량은 1일째 50mg, 2일째 100mg, 3일째 200mg, 4일째 300mg. 4일 이후부터 1일

300-400mg.

개인에 따라 150-750mg/day.

2. 양극성 장애.

성인

-양극성장애 1형과 관련된 조증삽화의 급성 치료: 식사와 관계없이 1일 2회. 단독요법으로서 또는 기분

안정제(리튬이나 발프로산)의 보조요법제로서 처음 4일간 1일 총용량은 1일째 100mg, 2일째 200mg, 3

일째 300mg, 4일째 400mg, 6일째까지 1일 800mg까지 증량 가능, 1일 200mg 이하로 증량. 200-

800mg/day 내 조절, 1일 유효용량은 400-800mg.

-양극성장애와 관련된 우울증의 치료: 1일 1회 취침전, 처음 4일간 1일 총용량은 1일째 50mg, 2일째

100mg, 3일째 200mg, 4일째 300mg. 1일 권장량 300mg. -양극성 장애의 재발방지: 1일 2회, 1일 300-

800mg 범위로 조절가능.


