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 블록버스터 기대 품목, 렉라자 

24년 8월 20일 렉라자가 Lazcluze라는 상품명을 가지고 리브레반트 병용요법

으로 NSCLC(비소세포폐암) 1차 치료제 승인. 이는 23년 10월 ESMO에서 발

표되었던 임상 3상 MARIPOSA 결과 바탕으로 이뤄낸 결과. 렉라자 리브레반

트 병용요법은 타그리소 단독요법 대비 PFS(무진행생존기간)을 7.1개월(23.7 

vs 16.6) 개선시키며 위험도를 30% 감소. 부작용 데이터의 경우 타그리소 단

독 요법 대비 Grade 3 이상의 중증 부작용 비율이 75% vs 43%로 높게 나온 

편. 특히 VTE(정맥혈전색전증)의 이슈가 있어 4개월간의 예방적 항응고제 투

약 권고가 되고 있는 상황. 

리브레반트 SC(피하주사) 제형 8/15 우선심사 대상으로 지정 

FDA는 Johnson & Johnson이 신청한 리브레반트 SC 제형에 대해서도 ASCO 

2024에서 공개되었던 PALOMA-3 결과를 바탕으로 우선 심사(Priority 

Review) 대상으로 지정. PALOMA-3에서 리브레반트 SC 제형은 IV(정맥주

사) 제형 대비 OS(전체생존기간) 위험도 38% 감소. 주입 관련 부작용을 포함

하여 전체적 부작용 발생률을 낮춤과 동시에 투여 시간 또한 5시간에서 5분으

로 단축시키며 편의성 제공. 향후 승인이 될 경우 시장 점유율 향상에 긍정적 

포인트가 될 것으로 전망. 

렉라자 관련 추가적 데이터 업데이트가 예상되는 WCLC(세계폐암학회) 2024 

WCLC 2024(9/7 – 9/10)에서 확인할 것으로 예상되는 데이터는 MARIPOSA 

2차 Follow-up 결과와 타그리소 vs 렉라자 단독 요법 비교 결과. 초록에 등재

된 2차 Follow-up 결과를 살펴보면 타그리소 단독 요법의 OS는 37.3개월로 

도출되었으며 병용 요법의 OS는 아직 도출되지 않은 상태. 위험도는 23% 감

소시킨 결과. 

향후 지켜봐야 할 포인트는 최종 OS 데이터, SC 제형 승인, 보험 급여  

현재까지도 병용 요법의 최종 OS 데이터가 도출되고 있지 않은 점은 긍정적. 

ASCO 2025에서 최종 OS 결과를 확인할 것으로 예상. 또한 리브레반트 SC 제

형으로 변경 시 OS 위험도가 38% 감소하는 것으로 보아 최종 OS 결과에서 

추가적인 OS 확보 여지 존재. 단독요법 대비 병용요법은 고가이기에 보험 급여

를 통한 Q의 확대가 중요할 것으로 전망. 
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렉라자 시장 침투율 예상 포인트 

1. 타그리소의 침투율 추이 

렉라자 시장 침투율을 예상하기 앞서 경쟁 약물인 타그리소(Osimertinib)의 시장 

침투율을 살펴보자. 타그리소는 2015년 가속 승인되어 출시되었고 2017년 최종 승

인, 임상 3상 FLAURA 결과를 기반으로 2018년 비소세포폐암 1차 치료제로 승인 

받았다.  

임상 3상 결과, 타그리소는 기존 EGFR TKI인 타세바(Erlotinib), 이레사(Gefitinib)

와 비교하여 PFS(무진행생존기간) 18.9개월 및 위험도를 54% 낮추고 발표 당시 

OS(전체생존기간)은 도출하지 못하였지만 위험도를 47% 낮추는 효능을 보여줬다. 

이후 2020년에 최종 OS는 38.6개월로 도출되었고 위험도를 20% 낮추는 결과를 

보여주었다. 

 

그림1  타그리소 임상 3상 FLAURA PFS 결과  그림2  타그리소 임상 3상 FLAURA OS 결과 

 

 

 

자료: J. C. Soria, et al. 2018 NEJM, 메리츠증권 리서치센터  자료: J. C. Soria, et al. 2018 NEJM, 메리츠증권 리서치센터 

 

그림3  타그리소 최종 OS 결과 

 

자료: S.S. Ramalingam, et al. 2020 NEJM, 메리츠증권 리서치센터 
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타그리소 매출 비중이 확연하게 증가한 시점은 FLAURA 임상 결과를 바탕으로 1

차 치료제로 등재된 2018년이다. 전년도 처방 비중 23.3% 대비 2배 이상 증가하

여 50.7%의 비중을 차지하였고 계속적으로 비중을 확대하여 현재 약 90%의 처방 

비중을 차지하고 있다.  

이는 기존 치료제 대비 심장 독성의 이슈를 제외하면 부작용 데이터가 비슷한 반면 

긍정적인 효능 데이터를 도출했기에 가능한 결과이다.  

그림4  EGFR TKI TRX내 타그리소 비중 추이 

 

주: 타그리소 외 TKI: Afatinib, Erlotinib, Gefitinib 포함, 2023년 12월 데이터 제외 

자료: Bloomberg, 메리츠증권 리서치센터 

 

그림5  타그리소 임상 3상 FLAURA 부작용 결과 

 

자료: J. C. Soria, et al. 2018 NEJM, 메리츠증권 리서치센터 
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2. 렉라자 시장 침투율 추이 예상 

렉라자 리브레반트 병용요법 임상 3상의 경우 타그리소 단독요법 대비 PFS를 7.1

개월(23.7 vs 16.6) 개선시키며 위험도를 30% 감소시켰으며 OS 위험도 또한 20% 

감소시키는 결과를 보여주었다. 다만 OS 결과의 경우 Follow-up 기간이 짧아 통

계적 유의성을 확보하지 못하였으나 WCLC 2024 초록에서 공개된 2차 Follow-up 

데이터를 살펴보면 23% 위험도를 낮추는 것을 확인할 수 있다.  

부작용 데이터의 경우 타그리소 단독 요법 대비 Grade 3 이상의 중증 부작용 비율

이 75% vs 43%로 높게 나왔다. 특히 VTE(정맥혈전색전증)의 이슈가 있어 4개월

간의 예방적 항응고제 투약 권고가 되고 있는 상황이다.  

즉 타그리소가 긍정적이 효능 결과와 열등하지 않은 부작용 결과로 시장 점유율을 

가져간 상황과 달리 렉라자 리브레반트 병용요법의 경우 긍정적 효능 대비 부작용 

발생률도 높기에 타그리소가 보여준 시장 침투율을 재현하기에는 다소 어려울 것이

라 판단한다.  

다만 타그리소가 승인 이후 최종 OS 데이터에서 위험도를 20% 감소한 결과를 보

이며 시장 점유율을 향상시킨 사례를 보았을 때 렉라자 리브레반트 병용 요법 최종 

OS 결과에 따라 시장 점유율을 가져갈 여지는 남아있다. 무엇보다 ASCO 2024를 

통해 IV(정맥주사) 제형 대비 SC(피하주사) 제형 변경 시 OS 위험도를 38% 낮추

는 결과를 보여주었기에 내년에 확인할 최종 OS 결과에서 추가적인 OS를 더 확보

할 여지도 남아있다.  

즉 리브레반트 SC 제형 승인 여부와 추가적인 임상 데이터 확보에 따라 시장 점유

율을 확보할 수 있을 것이라 전망한다. 

그림6  WCLC 2024에서 공개될 MARIPOSA 2차 Follow Up 결과 

 

자료: WCLC 2024, 메리츠증권 리서치센터 
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그림7  MARIPOSA PFS(무진행생존기간) 데이터 

 

자료: ESMO 2023, 메리츠증권 리서치센터 

 

그림8  MARIPOSA OS(전체생존기간) 데이터 

 

자료: ESMO 2023, 메리츠증권 리서치센터 

 

그림9  MARIPOSA 부작용 데이터 

 

자료: ESMO 2023, 메리츠증권 리서치센터 
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그림10  PALOMA-3 OS(전체 생존) 결과 

 

자료: ASCO 2024, 메리츠증권 리서치센터 

 

그림11  PALOMA-3 주입 관련 부작용 

 

자료: ASCO 2024, 메리츠증권 리서치센터 

 

그림12  PALOMA-3 VTE(정맥혈전색전증) 부작용 결과 

 

자료: ASCO2024, 메리츠증권 리서치센터 
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현재 타그리소 28일 투여 약가는 NIH 기준 약 $ 8,251($294.68 x 28)이며 리브레

반트의 약가는 초기 투여 28일 분은 $20,112 – 26,816, 유지 유법 28일 분은 

$10,056 – 13,408이다. 렉라자의 미국 약가는 아직 정해지지 않았으며 한국 타그리

소와 렉라자 약가를 비교했을 때 비슷하게 가격이 형성될 가능성이 존재한다.  

즉 타그리소의 약가와 렉라자의 약가가 동일하다 가정한다면 리브레반트 유지요법 

기준으로 병용요법의 28일 투여 약가는 $18,307 – 21,659이며 이는 단독요법 대비 

2배 이상 높게 형성된다.  

경쟁 약물인 타그리소는 이미 3대 대형 PBM coverage(Optum, Express Scripts, 

CVS)에 등재되어 있으며 리브레반트 또한 Express Scripts를 제외한 Optum, CVS 

coverage에 등재되어 있으나 렉라자는 신약이기에 Medicare coverage 등재가 필

요한 상황이다. 가격 경쟁력을 갖추기 위해서는 빠른 Medicare coverage 확대가 

시장 점유율 확대에 중요한 포인트로 작용할 것으로 전망한다.  

 

그림13  3대 PBM 등재 리스트 

 

자료: Optum, CVS, Express Scripts, 메리츠증권 리서치센터 

 

 

그림14  Express Scripts에 등재되지 않은 Rybrevant 

 

자료: Express Scripts, 메리츠증권 리서치센터 
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본 자료는 투자자들의 투자판단에 참고가 되는 정보제공을 목적으로 배포되는 자료입니다. 본 자료에 수록된 내용은 당사 리서치센터의 추정치로서 오차가 발생

할 수 있으며 정확성이나 완벽성은 보장하지 않습니다. 본 자료를 이용하시는 분은 본 자료와 관련한 투자의 최종 결정은 자신의 판단으로 하시기 바랍니다. 따라

서 어떠한 경우에도 본 자료는 투자 결과와 관련한 법적 책임소재의 증빙자료로 사용될 수 없습니다. 본 조사분석자료는 당사 고객에 한하여 배포되는 자료로 당

사의 허락 없이 복사, 대여, 배포 될 수 없습니다.  

 


