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세포독성항암제 표적항암제 면역항암제
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표적항암제/면역항암제의원형

Asim Amin and Richard L. White. High-Dose Interleukin-2: Is It Still Indicated 

for Melanoma and RCC in an Era of Targeted Therapies? 2013
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면역관문억제제



비소세포폐암

(국내최초의보험급여-2차이상)

9

22
nivolumab주1

PD-L1 발현양성(발현비율≧ 10%주2) 이면서
이전백금기반화학요법에실패한 stage IIIB 이상

※EGFR또는 ALK 변이가확인된 환자는 이러한 변이에 대한승인된치료제를투여한
후질병진행이확인되고,이전백금기반화학요법에도실패한경우

※이전 PD-1 inhibitor 등면역관문억제제치료를받지않은경우에한함.(제2017-184호: 2017.8.21)

23

pembrolizumab주1

PD-L1 발현양성(발현비율≧ 50%주3) 이면서
이전백금기반화학요법에실패한 stage IIIB 이상

※EGFR또는 ALK 변이가확인된 환자는 이러한 변이에 대한승인된치료제를투여한
후질병진행이확인되고,이전백금기반화학요법에도실패한경우

※이전 PD-1 inhibitor 등면역관문억제제치료를받지않은경우에한함.(제2017-184호: 2017.8.21, 개정

제2018-128호: 2018.6.1)

24

atezolizumab주1

이전백금기반화학요법에실패한 stage IIIB이상

※EGFR또는 ALK 변이가확인된 환자는 이러한 변이에 대한승인된치료제를투여한
후질병진행이확인되고,이전백금기반화학요법에도실패한경우

※이전 PD-1 inhibitor 등면역관문억제제치료를받지않은경우에한함.
(제2018-10호: 2018.1.12., 개정

제2019-225호: 2019.7.23)
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주1. 면역관문억제제(nivolumab, pembrolizumab 등)는 예상치 못한 부작용 발생
등의 긴급 상황에 대응 가능한 의료기관에서 항암치료요법에 대한 지식과 경험이 충분
한 의사에 의해 투여되어야 하며, 요양급여 실시 현황 등에 관한 자료를 건강보험심사
평가원장에게 제출하여야 한다.

▪급여인정기관: 다음의 한 가지 이상에 해당하는 기관 중 상근하는
혈액종양내과, 감염 또는 내분비내과, 병리과 전문의가 각 1인 이상인 기관

〈다음 〉
① ‘응급의료에관한법률’에따른지역응급센터이상의기관
② ‘암관리법’에따른암센터
③ ‘방사선및방사성동위원소이용진흥법’에따라설립된한국원자력의학원의사업에의한요양기관

▪급여인정기간: 1년까지(단, 질병진행시 중단) 급여인정 하되,
1년 내에 최적의 투여기간에 대한 임상결과 미 발표 시 자동 연장하여
최대 2년으로 함.



Keynote 024 & 189 trials 
in the 1st line Tx of metastatic NSCLC
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* PD-L1 발현양성(발현비율≧50%)



방광암 (보험급여-2차이상)

4
atezolizumab주1

백금 기반 화학요법제 치료에 실패한 국소 진행성 또는 전이성 요로상피암

(urothelial carcinoma)

(백금기반의선행화학요법및수술후보조요법을받는도중또는투여종료후

12개월이내에재발한경우도인정함) 

※이전 PD-1 inhibitor 등면역관문억제제치료를받지않은경우에한함.

2차이상 P

(제2018-10호: 2018.1.12, 개정 제

2019-225호:2019.7.23)

IMvigor211 trial, 2017 Lancet
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악성흑색종 (보험급여-1차이상)

4

nivolumab주
수술이 불가능하거나 전이성인 흑색종

※ 이전 PD-1 inhibitor, PD-L1 inhibitor 치료를 받지

않은 경우에 한함.

1차

이상
P

(제2018-23호: 2018.2.5.)

5

pembrolizumab주

(제2018-23호: 2018.2.5.)

CheckMate066 trial, 2015 NEJM



악성흑색종(보험비급여허가사항)
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1. 수술이불가능하거나전이성인흑색종치료의단독요법또는니볼루맙과의병용요법
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CheckMate067 trial, 
2017 NEJM

1st line Ipilimumab-nivolumab combination in malignant melanoma 



두경부암(보험비급여, 2차이상)
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이전백금기반화학요법치료중또는후에진행된재발성 또는

전이성두경부편평세포암의치료



신장암(보험비급여허가사항)
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가. 이전치료에실패한진행성신세포암의치료

나. 이전치료경험이없는중간혹은고위험진행성신세포암치료로

이필리무맙과의병용요법

2. 이전치료경험이없는중간혹은고위험진행성신세포암
치료로니볼루맙과의병용요법



호지킨림프종

(보험비급여허가사항) 
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4.자가조혈모세포이식(Hematopoietic Stem Cell Transplantation, HSCT) 

전또는후에브렌툭시맙베도틴의투여에도재발하거나진행된

전형적호지킨림프종의치료

*2018년 3월 확대 적응증



위암

(보험비급여허가사항)
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이전두가지이상의항암화학요법후에도재발하거나진행된위

선암또는위식도접합부선암의치료

*2018년 3월확대 적응증



3rd line Nivolumab in AGC
A double-blinded, randomized, Phase 3 trial

ATTRACTION-2 trial, 2017 The Lancet
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Cost and/or Risk < Benefit?

Cost for chance of Cure
Cost for gaining OS
Cost for gaining PFS

Affordable Risk?



Deepa Rangachari, Daniel B. Costa. Transl Cancer Res. 2017;6(Suppl1):S151-S157



ORR by PD-L1 expression

Nivolumab –SqCC

CheckMate 017 

Nivolumab – NSQ

ChekMate 057

Pembrolizumab-NSCLC

Keynote 010



Apporved PD-L1 Diagnostics 4



허가초과사용 - 사전신청요법

- 건강보험심사평가원에 접수된 “사전신청 항암화학요법”에 대한 안내입니다.

○ 사전신청요법이 아래의 〈사전신청 등 검토 중인 항암화학요법〉일
경우에는 그 심의결과를 기다려 주시기 바랍니다.

○ 또한, 식약처 허가초과(효능·효과 초과)로 식약처에서 지정하는
임상시험 실시기관으로서 암 관련 전문의가 참여하는“다 학제적
위원회”를 구성·협의하여 신청한 요법 중 암질환심의위원회에서
신청기관에 한하여 인정된 요법을 안내하오니 참고하시기 바랍니다.

○ 아울러, 진료현장에서의 신속한 치료법 적용을 도모하고자‘암질환심의
위원회에서 신청기관에 국한하여 인정된 요법’의 경우 해당 요양기관의
다학제적 위원회에서 승인 후 우리원에 신청하면 신청서식을 검토하여
암질환심의위원회 회부절차를 생략하고 인정여부에 대하여 해당 기관에
문서를 통보해드립니다.

- 따라서, 신청기관에 국한하여 기 인정된 요법과 동일하게 신청된
항암화학요법은 ‘매달 1일 진료 분부터 시행’으로 문서통보 할 예정
이오니 참고하여 주시기 바랍니다. (단, 보완사항이 없는 경우에 한함)
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허가초과사용 - 사전신청요법
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4002 위암 - pembrolizumab 진행성 위선암 또는 위식도 접합부 선암 3차 이상
고식적요법
(palliative)

약값 전액 본
인부담

(100/100)

4003
비호지킨림프

종

NK/T-cell 
lymphom

a
pembrolizumab 이전 요법에 불응하는 NK/T-cell lymphoma 2차 이상

고식적요법
(palliative)

약값 전액 본
인부담

(100/100)

4004 간담도암
간세포성

암
nivolumab

sorafenib에 실패한 진행성 간세포성암
- Child-Pugh Score 7 이하

2차 이상
고식적요법
(palliative)

약값 전액 본
인부담

(100/100)

4005 항문암
항문편평
상피암

nivolumab
근치적 절제가 불가능한 전이성, 불응성 항

문 편평상피암 ( (stage IV)
2차 이상

고식적요법
(palliative)

약값 전액 본
인부담

(100/100)

4006 직결장암 - pembrolizumab
MMR-d(Mismatch repair - deficient) 또는
MSI-H(Microsatellite Instability- High) 직

결장암
3차 이상

고식적요법
(palliative)

약값 전액 본
인부담

(100/100)

4007 직결장암 - nivolumab
MMR-d(Mismatch repair - deficient) 또는
MSI-H(Microsatellite Instability- High) 직

결장암
3차 이상

고식적요법
(palliative)

약값 전액 본
인부담

(100/100)

4008 연부조직육종 - pembrolizumab

18세 이상 절제 불가능한 재발성 또는 전이
성 UPS(undifferentiated pleomorphic sarc
oma), DDLPS(dedifferentiated liposarcom

a)

2차 이상
고식적요법
(palliative)

약값 전액 본
인부담

(100/100)

4009 식도암 - nivolumab
Fluoropyrimidine-based, platinum-based, 
taxane-based chemotherapy에 불응하는

진행성 식도암(편평상피세포암)
2차 이상

고식적요법
(palliative)

약값 전액 본
인부담

(100/100)
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*Combined positive score (CPS)
– number of PD-L1-positive cells

(tumor cells, lymphocytes, macrophages) 
As a proportion of the total number of 
tumor cells multiplied by 100

OS
CPS≥1

PFS
CPS≥1

OS
CPS≥10



4010
비호지킨림프
종(PMLBCL)

primary medi
astinal B cell 
lymphoma

pembrolizumab
만 18세 이상 재발성 및 불응성의 primary 

mediastinal large B cell lymphoma
2차 이상

고식적요법
(palliative)

약값 전액 본
인부담

(100/100)

4011 소세포폐암 - nivolumab
백금기반 항암요법에 진행한 소세포폐암

(LD, ED)
3차 이상

고식적요법
(palliative)

약값 전액 본
인부담

(100/100)

4012 기타암 흉선암 pembrolizumab
백금기반 항암요법에 진행한 invasive 

thymoma, thymic carcinoma
2차 이상

고식적요법
(palliative)

약값 전액 본
인부담

(100/100)

4013 기타암 - pembrolizumab
MMR-d(Mismatch repair - deficient) 또
는 MSI-H(Microsatellite Instability- High

) 고형암(직결장암 제외)
2차 이상

고식적요법
(palliative)

약값 전액 본
인부담

(100/100)

4014 간담도암 담도/담낭암 pembrolizumab
표준 치료에 실패하였거나 표준 치료가

적합하지 않은 PD-L1-positive 진행성 담
도암, 담낭암(바터팽대부암 제외)

2차 이상
고식적요법
(palliative)

약값 전액 본
인부담

(100/100)

4015 자궁경부암 - pembrolizumab
진행성 자궁경부 편평상피세포암(advanc

ed cervical squamous cell cancer)
2차 이상

고식적요법
(palliative)

약값 전액 본
인부담

(100/100)

4016 기타암

악성흉막중피
종

악성복막중피
종

pembrolizumab
pemetrexed/platinum 요법에 진행한 악

성중피종(흉막/복막)
2차 이상

고식적요법
(palliative)

약값 전액 본
인부담

(100/100)

4017 두경부암 침샘암 pembrolizumab
18세 이상의 절제 불가능한 전이성 침샘
암 환자 (ECOG 0-1, PD-L1 >1%을 모두

만족하는 경우)
2차 이상

고식적요법
(palliative)

약값 전액 본
인부담

(100/100)

4019 두경부암 비인두암 pembrolizumab
편평상피세포암을 제외한 비인두암(PD-

L1 positive인 경우)
2차 이상

고식적요법
(palliative)

약값 전액 본
인부담

(100/100)

4020 난소암 - pembrolizumab PD-L1 positive 진행성 난소암 3차 이상
고식적요법
(palliative)

약값 전액 본
인부담

(100/100)
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허가초과사용 - 사전신청요법



허가초과사용 - 사전신청요법

4021 중추신경계암
primary CNS 
lymphoma

nivolumab
relapsed/refractory primary central ne

rvous system lymphoma(PCNSL)
3차 이상

고식적요법
(palliative)

약값 전액 본
인부담

(100/100)

4023
비호지킨림프

종

Diffuse Larg
e B-cell Ly
mphoma

nivolumab
재발성/불응성 Diffuse large B cell lym

phoma(DLBCL)
3차 이상

고식적요법
(palliative)

약값 전액 본
인부담

(100/100)

4024 피부암 - pembrolizumab Merkel cell carcinoma(MCC) 1차
고식적요법
(palliative)

약값 전액 본
인부담

(100/100)

4025 피부암 - nivolumab 전이성, 국소 진행성 피부 편평세포암 2차 이상
고식적요법
(palliative)

약값 전액 본
인부담

(100/100)

4026 소세포폐암 - pembrolizumab
2차 이상의 기존 항암요법에 실패한 진

행성 소세포폐암(LD, ED)
3차 이상

고식적요법
(palliative)

약값 전액 본
인부담

(100/100)

4027 연부조직육종 -
nivolumab +
ipilimumab

수술불가능, 전이성 UPS(undifferentiat
ed pleomorphic sarcoma), LMS(leiom
yosarcoma), myxofibrosarcoma, angi

osarcoma

2차 이상
고식적요법
(palliative)

약값 전액 본
인부담

(100/100)

4028 난소암 nivolumab 백금 저항성 진행성(또는 재발성) 난소암 3차 이상
고식적요
법(palliati

ve)

약값 전액 본
인부담

(100/100)

4029 위암 pembrolizumab

platinum/fluoropyrimidine을 포함하는 1차
이상의 화학 요법에 실패한

EBV ISH 양성인 전이성 또는 재발성 위 선
암(19세 이상)

2차 이상
고식적요
법(palliati

ve)

약값 전액 본
인부담

(100/100)

4030 기타암
choriocarcin

oma
pembrolizumab

PD-L1 양성 항암치료 불응성 융모막암종(c
hemotherapy-refractory choriocarcinoma)

4차 이상
고식적요
법(palliati

ve)

약값 전액 본
인부담

(100/100)

4031 유방암
atezolizumab +  paclitax

el(albumin-bound)
PD-L1 양성인 절제 불가능한 국소 진행성

또는 전이성 삼중음성유방암(TNBC)
1차

고식적요
법(palliati

ve)

약값 전액 본
인부담

(100/100)
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Immune-
mediated 
adverse 

reactions

Immune-Mediated Adverse Reactions

Patient education for 
early recognition

Early diagnosis 
and appropriate 

management essential 
to minimise 

life-threatening 
complications

Systemic high-dose 
corticosteroidsa

may be required for 
severe events

Can be severe or 
life-threatening; may 

involve various organs

Result from increased or 
excessive immune 

activity

Unless an alternate 
etiology has been 

identified, consider all 
signs and symptoms

aWith or without additional immunosuppressive therapy.
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Cost and/or Risk < Benefit?

Cost for chance of Cure
Cost for gaining OS
Cost for gaining PFS

Affordable Risk?



http://clincancerres.aacrjournals.org/content/clincanres/18/2/336.full.pdf
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