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개정 취지

대한간학회 C형간염 진료 가이드라인은 2004년 제정 이후, 각각 2013년과 2015년 

2차례의 개정을 거친 바 있다. 최근 수년간의 C형간염 치료의 방향은 인터페론 없이, 

경구 투여약제인 direct acting antivirals (DAA)를 각 유전자형과 과거 치료 경험에 

따라 병합 투약하는 방법으로 변하고 있다. DAA는 인터페론 치료와 달리 부작용은 

적고, 치료 기간이 비교적 짧으며 치료 성공률이 90%를 상회할 정도로 매우 높아 

C형간염 퇴치라는 이상적 목표에 한결 근접하고 있다. 그러나, DAA 도입 이후에도 

C형간염의 치료는 유전자형, 치료 경험의 여부, 간경변증의 유무에 따라 달라 다소 

복잡하거나, 여전히 부족하고, 이미 DAA 치료를 경험하였으나 실패한 경우의 적절

한 재치료 근거 자료는 부족한 실정이었다. 따라서 지난 가이드라인 개정 이후 축적

된 국내외 연구 결과와 전문가 의견을 종합하여 근거 중심에 기반을 둔 대한간학회 

C형간염 진료 가이드라인을 개정하고자 하였다. 

대상 집단 및 독자층

이 가이드라인의 대상 집단은 C형간염으로 새로 진단되거나 기존에 진단되어 치료

받고 있는 환자들이다. 만성 C형간염, 간경변증 및 간이식 환자뿐 아니라 만성 콩팥

병 환자, human immunodeficiency virus (HIV)/hepatitis C virus (HCV), hepatitis 

B virus (HBV)/HCV 중복 감염된 환자 등을 포함하였다.

이 가이드라인의 독자층은 C형간염 환자의 진단과 치료를 담당하고 있는 진료의 

및 의료 관련자이며, 수련과정 중인 전공의 및 전임의, 이들을 지도하는 교육자에게

도 유용한 임상정보와 방향을 제공하고자 하였다. 

개정위원, 개정 경과 및 기금에 관한 정보 

대한간학회 이사회의 발의와 승인에 따라 구성된 C형간염 진료 가이드라인 개정위
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원회는 동 학회 소속의 간장학을 전공하는 소화기내과 전문의 10명으로 구성되어 개

정 작업을 진행하였다. 각 위원은 각자 담당한 분야의 근거 자료 수집, 분석과 함께 

원고 작성을 담당하였고 개정 경과는 별첨 2에, 각 위원의 이해관계 상충 정보는 별

첨 3에 기술하였다. 이 가이드라인 개정과정에 소요된 모든 경비는 대한간학회가 지

원하였다. 

근거 수집을 위한 문헌 고찰 

개정 위원회는 최신 연구 및 근거에 입각한 가이드라인 개정을 위하여 2017년 9월

까지 발표된 국내외 C형간염 관련 문헌을 PubMed, MEDLINE, KoreaMed 등을 통해 

수집하고 체계적으로 분석하였다. 검색어는 ‘hepatitis C virus’, ‘hepatitis C’, ‘liver 

cirrhosis’, ‘liver cancer’ 및 해당 세부 주제의 특정한 검색어를 포함하였다. 

근거 수준과 권고 등급의 분류 

근거의 수준(level of evidence)을 수정된 GRADE 체계(Grading of Recommenda-

tion, Assessment, Development and Evaluation)을 이용하여 분류하였다(Table 1). 
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연구의 설계에 따라 무작위 대조군 연구는 높은 근거 수준에서, 관찰 연구는 낮은 근

거 수준에서 분류를 시작한 후 연구의 질에 영향을 주는 요소를 고려하여 해당 연구

의 근거 수준을 올리거나 내려 조정하는 방법을 이용하였다. 후속 연구를 통해 해당 

결과 또는 결론이 바뀔 가능성에 따라 분류하였으며, 바뀔 가능성이 가장 낮은, 즉 

가장 높은 근거 수준은 (A), 바뀔 가능성이 있는 중간 수준은 (B), 바뀔 가능성이 높

은, 즉 가장 낮은 근거 수준은 (C)로 각각 정의하였다. 

권고 등급(Strength of recommendation) 역시 GRADE 체계에 따라 제시하였다. 각 

연구의 근거 수준 자체뿐 아니라 연구 결과의 임상적 파급 효과 및 비용이나 편이성과 

같은 사회 경제적 측면 등을 종합적으로 고려하여 강한 권고 등급(1)과 약한 권고 등

급(2)으로 분류하였다. 강한 권고란 특정 사항에 대해 권고를 따를 경우 바람직한 효

과가 나타날 가능성이 그렇지 않을 가능성보다 높고 근거의 질이 높으며 다른 중재와 

비교하여 효과, 비용적 측면, 선호도 및 순응도 등이 우수하기 때문에 대부분의 환자

에서 시행할 것을 권하는 등급이다. 약한 권고란 그 근거의 질이 다소 약하지만 바람

직한 효과가 있어 다수의 환자에서 시행되어도 좋을 것으로 판단되는 등급이다. 

세부 주제 목록

개정위원회는 C형간염 진료 가이드라인 개정과 관련하여 다음과 같은 세부 주제를 

선별하여 각 항목에 대한 근거와 권고안을 제시하고자 하였다. 

1. 새로운 DAA의 종류와 특성 및 용법은 무엇인가?

2. 약물 상호 작용에 대한 최근 자료는 어떠한가?

3. Resistance associate substitution (RAS)의 의미와 검사법은 무엇이 있으며, 임

상적으로 어떻게 적용할 것인가?

4. 유전자형 1형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증 환자를 어떻게 치료할 것인가?

5. 유전자형 2형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증 환자를 어떻게 치료할 것인가?

6. 유전자형 3형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증 환자를 어떻게 치료할 것인가?

7. 유전자형 4형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증 환자를 어떻게 치료할 것인가?

8. 유전자형 5, 6형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증 환자를 어떻게 치료할 것인가?

9. 비대상성 간경변증 환자를 어떻게 치료할 것인가?
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10. 간이식 및 간외 장기 이식 환자를 어떻게 치료할 것인가?

11. 특수 상황에서의 치료(주사용 약물 남용자, 만성 콩팥병 환자, HIV 또는 HBV 

중복 감염자, 혈우병 및 지중해 빈혈증, 면역 억제제 또는 항암화학요법 치료 

환자)는 어떻게 하는가?

12. 과거 DAA 치료에 실패한 만성 C형간염 및 대상성 간경변증 환자를 어떻게 치

료할 것인가?

가이드라인의 내외부 검토 및 승인

각 위원이 작성한 원고는 개정위원회의 회의를 통해 검토, 합의 및 승인되었다. 원

고는 원고 내용의 충실성과 함께 Appraisal of Guidelines for Research and 

Evaluation II (AGREE II)의 기준에 따라 가이드라인의 질을 평가하였다. 원고 작성

시 감염내과 전문의 1인의 자문을 받았다. 대한간학회 소속의 간장학 분야 전문가 총 

7명으로 구성된 자문위원회 및 전문가와 일반인이 참가하는 공청회를 통해 제시된 

의견을 따라 수정 보완하였다. 이러한 과정을 통해 완성된 가이드라인은 대한간학회 

이사회의 최종 승인을 받았다.  

가이드라인 공표 및 향후 개정 계획 

2017년 대한간학회 C형간염 진료 가이드라인은 2017년 11월 23일 대한간학회 

추계 학술대회에서 발표되었다. 이 가이드라인의 한글판은 대한간학회 웹사이트

(http://www.kasl.org)를 통하여 제공되며, 영문판은 대한간학회 공식 학술지 Clinical 

and Molecular Hepatology에 게재된다. 

향후 C형간염과 관련된 새로운 검사 방법이나 치료법 등에 관한 연구 결과가 축적

되어 우리나라 국민의 건강증진에 필요하다고 판단되면 대한간학회는 이 가이드라인

을 개정할 계획이다. 
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최근 새롭게 개발된 경구 항바이러스제인 DAA가 사용되면서 C형간염 치료의 틀

이 빠르게 변하고 있다. DAA는 hepatitis C virus (HCV) 생활사에 직접 작용하여 항

바이러스 효과를 나타낸다. DAA는 작용 부위에 따라 HCV nonstructural protein 

(NS) 3/4A 단백분해효소 억제제(protease inhibitor, PI), NS5A 억제제, NS5B 중합효

소 억제제 등으로 분류한다. NS3/4A PI는 가장 먼저 개발된 DAA로 HCV 증식에 필

수적인 다단백 분해과정을 차단한다. 1세대 PI인 boceprevir와 telaprevir 이후 sime-

previr, asunaprevir, paritaprevir, grazoprevir, voxilaprevir, glecaprevir 등이 개발되

었다.1 NS5A 억제제는 HCV 복제 및 조립을 억제하며 다른 약제와 병합할 경우 상승 

효과를 나타낸다. 약제로는 daclatasvir, ledipasvir, ombitasvir, elbasvir, velpatasvir, 

pibrentasvir 등이 있다. NS5B 중합효소 억제제는 sofosbuvir와 dasabuvir가 있다.

2017년 현재까지 국내에서 승인된 DAA는 ledipasvir/sofosbuvir, sofosbuvir, da-

clatasvir, asunaprevir, ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, elbasvir/grazo-

previr가 있다(Table 2). 또한, 미국과 유럽에서는 2016년에 sofosbuvir/velpatasvir가 

승인되어 사용되고 있으며, 2017년 하반기에 sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, 

glecaprevir/pibrentasvir가 승인되었다.

새로운 DAA의 기본적인 특성, 용량 및 복용법의 차이를 이해하고 간기능 및 콩팥

기능 장애를 동반한 환자에서 적절한 약제를 선택하고 사용할 수 있어야 한다. 또한, 

함께 투약하는 여러 약제들과 약물상호작용을 유발할 수 있으므로, 치료 전에 반드시 

사용하고 있는 모든 약제에 대하여 상호작용 여부를 확인하여야 한다(Table 3, 4). 약

물상호작용에 대한 최신 정보는 웹사이트(예: www.hep-druginteractions.org)나 해

당 약제의 처방정보를 통해 확인하도록 한다.2-11

약제 소개(Direct acting antivirals, DAA)
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｢권고사항｣
1. DAA로 치료할 때 각 약제의 특성을 이해하고 간기능 및 콩팥기능 등을 고려하여 적절한 

약제를 선택한다(A1).

2. DAA는 다양한 약제와 약물상호작용을 유발할 수 있으므로 반드시 치료 전 사용하고 있는 

모든 약제에 대하여 상호작용 여부를 확인해야 한다(A1).

Sofosbuvir

Sofosbuvir는 NS5B 중합효소 억제제이다.

1. 치료 용량 및 투약

Sofosbuvir는 400 mg (1정)을 식사와 관계없이 하루에 한 번 경구 투여한다.

2. 약동학

Sofosbuvir는 cathepsin A, carboxylesterase 1, histidine triad nucleotide-binding 

protein 1 및 pyrimidine nucleotide biosynthesis pathway를 통해 간에서 대사되어 

GS-331007를 형성한다. GS-331007은 sofosbuvir의 주요 대사물질로 약 80%는 소변, 

15%는 대변을 통해 제거된다. 간기능 장애 환자에서 이 약의 용량 조절은 필요하지 

않다. 콩팥기능이 정상(사구체 여과율 ＞80 mL/min)인 사람과 비교하여 중증 콩팥

기능 장애(사구체 여과율 ＜30 mL/min)를 가진 환자에서 sofosbuvir와 GS-331007의 

혈장 노출량(area under the curve, AUC)은 각각 1.7배, 4.5배 높았고, 말기 콩팥병 

환자에서는 GS-331007의 AUC가 20배까지 높았다. 따라서, 경증 또는 중등증 콩팥기

능 장애(사구체 여과율 30-80 mL/min)에서는 약제 용량 조절이 필요하지 않으나, 중

증 콩팥기능 장애(사구체 여과율 ＜30 mL/min)나 투석을 요하는 말기 콩팥병 환자

에서는 투여를 권고하지 않는다.
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3. 약물상호작용

Sofosbuvir는 P-glycoprotein (P-gp)과 breast cancer resistance protein (BCRP)의 

기질이다. 강한 P-gp 유도제에 해당하는 항경련제(carbamazepine, oxcarbazepine, 

phenobarbital, phenytoin), 항결핵제(rifampin, rifabutin, rifapentin), 천연물 보조제

(St John’s wort)는 sofosbuvir의 혈중 농도를 현저히 떨어뜨려 효과를 감소시킬 수 

있으므로 투여 금기이다. Amiodarone은 sofosbuvir와 함께 투여할 경우 심각한 서맥

이 발생할 수 있어 금기이다.

4. 부작용 및 안전성

Sofosbuvir와 리바비린을 병합 투여할 때 발생한 흔한 이상반응은 피로와 두통, 구

역, 불면, 가려움증, 빈혈 등이다.

Ledipasvir/sofosbuvir

Ledipasvir는 NS5A 억제제이고 sofosbuvir는 NS5B 중합효소 억제제이다.

1. 치료 용량 및 투약

Ledipasvir/sofosbuvir는 ledipasvir 90 mg/sofosbuvir 400 mg (1정)을 포함하는 고

정 용량 단일정제로 1정을 식사와 관계없이 하루에 한 번 경구 투여한다.

2. 약동학

Ledipasvir는 아직 명확히 밝혀지지 않은 기전의 산화과정으로 대사되어 대부분 대

변을 통해 배출되는 반면, sofosbuvir는 주로 콩팥을 통해 배출된다. 간기능 장애는 

약제의 혈중 농도에 유의한 영향을 주지 않아 용량 조절이 필요하지 않다. 경증 또는 

중등증 콩팥기능 장애(사구체 여과율 30-80 mL/min)인 경우에는 약제 용량 조절이 

필요하지 않으나, 중증 콩팥기능 장애(사구체 여과율 ＜30 mL/min)나 투석을 필요로 

하는 말기 콩팥병 환자에서는 이 약의 안전성이 아직 확립되지 않았으며, sofosbuvir

에 준하여 복합제제의 투여를 권고하지 않는다.
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3. 약물상호작용

Ledipasvir와 sofosbuvir는 P-gp와 BCRP의 기질이다. 강한 P-gp 유도제인 항결핵

제(rifampin, rifapentin, rifabutin), 항경련제(carbamazepine, oxcarbazepine, pheno-

barbital, phenytoin), 천연물 보조제(St John’s wort) 등은 ledipasvir/sofosbuvir의 혈

중 농도를 현저히 떨어뜨려 치료 효과를 감소시킬 수 있으므로 투여 금기이다. 

Ledipasvir는 약물 수송체인 P-gp, BCRP, organic anion transporting polypeptide 

(OATP)의 억제제이다. Ledipasvir/sofosbuvir를 P-gp의 기질이 되는 약제들(digoxin, 

dabigatran)과 병합 투여할 경우 digoxin과 dabigatran의 혈중 농도를 증가시킬 수 있

으므로 약물 농도나 부작용에 대한 주의 깊은 모니터링이 필요하다. Ledipasvir는 

BCRP와 OATP를 억제하여 rosuvastatin의 혈중 농도를 현저히 증가시킬 수 있어 병

합 투여는 금기이며, 그 외 HMG-CoA 환원효소 억제제(atorvastatin, fluvastatin, lov-

astatin, pitavastatin, pravastatin, simvastatin)를 사용하는 경우에도 감량이나 약물 관

련 이상반응에 대한 주의가 필요하다. Ledipasvir/sofosbuvir와 amiodarone (또는 

dronedarone)을 병합 투여할 경우 심각한 서맥이 발생할 수 있어서 금기이다. 

Ledipasvir의 용해도는 pH가 증가함에 따라 감소하기 때문에, 위의 pH를 증가시키는 

약물들은 ledipasvir의 혈중 농도를 감소시킬 수 있다. 제산제는 4시간 이상의 투여 

간격을 두도록 하고, H2 수용체 길항제는 동시 또는 12시간 정도 간격을 두고 투여

할 수 있으나 famotidine 40 mg에 해당하는 용량을 초과하지 않도록 한다. 프로톤 

펌프 억제제는 omeprazole 20 mg에 해당하는 용량으로 투여할 수 있으나, 고용량 

프로톤 펌프 억제제는 ledipasvir/sofosbuvir의 효과를 감소시킬 수 있으므로 주의가 

필요하다. Ledipasvir/sofosbuvir는 tenofovir를 포함하는 항레트로바이러스제와 병합 

투여할 경우 tenofovir의 혈중 농도를 증가시켜 콩팥 독성의 위험이 있으므로 콩팥기

능에 대한 모니터링이 필요하다.

4. 부작용 및 안전성

Ledipasvir/sofosbuvir를 투여할 때 발생한 흔한 이상반응은 피로, 두통, 구역, 설

사, 불면 등이다.
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Daclatasvir

Daclatasvir는 NS5A 억제제이다.

1. 치료 용량 및 투약

Daclatasvir는 60 mg (1정)을 식사와 관계없이 하루에 한 번 경구 투여한다. 

CYP3A 억제제나 유도제와 병합 투여할 경우 daclatasvir의 용량 조절이 필요하다. 강

한 CYP3A 억제제를 병합 투여할 때는 daclatasvir 용량을 30 mg 하루 한 번 투여로 

감량하고, 중등도 CYP3A 유도제를 병합 투여할 때는 daclatasvir 용량을 90 mg 하루 

한 번 투여로 증량하며, 강한 CYP3A 유도제의 병합 투여는 금기이다.

2. 약동학

Daclatasvir는 CYP3A에 의해 대사되며, 약 90%가 대변으로 배출되고 10% 미만이 

소변으로 배출된다. 간기능 장애는 약제의 혈중 농도에 임상적으로 유의한 영향을 주

지 않아 용량 조절이 필요하지 않으며, 콩팥기능 장애 시에도 약제 용량 조절은 필요

하지 않다.

3. 약물상호작용

중등도 또는 강한 CYP3A 유도제나 강한 CYP3A 억제제는 daclatasvir의 혈중 농도

를 변화시킬 수 있어 주의가 필요하다. 강한 CYP3A 유도제인 항경련제(carbamaze-

pine, oxcarbazepine, phenobarbital, phenytoin), 천연물 보조제(St John’s wort), 항

결핵제(rifampin)는 투여 금기이다. 강한 CYP3A 억제제인 human immunode-

ficiency virus (HIV) 항바이러스제(atazanavir, ritonavir, indinavir, nelfinavir, saqui-

navir, atazanavir/cobicistat, elvitegravir/cobicistat/emtricitabine/tenofovir disoproxil 

fumarate), 항진균제(itraconazole, ketoconazole, posaconazole, voriconazole), 항생

제(clarithromycin, telithromycin), 항우울증제(nefazodone), 칼슘채널 차단제(diltia-

zem, verapamil) 등은 daclatasvir의 혈중 농도를 증가시키므로 약제 용량을 감량하거

나 병합 투여를 권고하지 않는다. 중등도 CYP3A 유도제인 항생제(nafcillin, rifa-

pentine), 엔도텔린 수용체 길항제(bosentan), 전신 스테로이드(dexamethasone), 
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HIV 항바이러스제(efavirenz, etravirine, nevirapine), 각성제(modafinil) 등은 dacla-

tasvir의 혈중 농도를 감소시키므로 약제 용량을 증량하거나 병합 투여를 권고하지 않

는다. Daclatasvir는 P-gp, OATP1B1 또는 1B3, BCRP의 억제제이다. 따라서, dacla-

tasvir를 P-gp의 기질 약물인 항부정맥제(digoxin)나 OATP1B1 또는 1B3, BCRP의 기

질 약물인 HMG-CoA 환원효소 억제제(atorvastatin, fluvastatin, pitavastatin, pravas-

tatin, rosuvastatin, simvastatin)와 병합 투여할 때는 해당 약물의 혈중 농도를 증가시

킬 수 있으므로 주의가 필요하다. Daclatasvir와 sofosbuvir를 투여하는 환자들에서 

amiodarone을 추가할 경우 중증의 서맥이 발생할 수 있어 금기이다.

4. 부작용 및 안전성

Daclatasvir와 asunaprevir를 투여할 때 발생한 흔한 이상반응은 두통, 피로, 설사, 

오심, ALT 상승 등이다.

Asunaprevir

Asunaprevir는 NS3/4A PI이다.

1. 치료 용량 및 투약

Asunaprevir는 100 mg (1캡슐)을 식사와 관계없이 하루에 두 번 경구 투여한다.

2. 약동학

Asunaprevir는 CYP3A에 의해 간에서 대사되고 대부분 담즙을 통해 제거된다. 간

기능이 정상인 사람과 비교하여 Child-Turcotte-Pugh (CTP) 분류 A 간경변증 환자에

서 asunaprevir의 혈중 농도는 유의한 차이가 없으나, CTP 분류 B와 C 간경변증 환

자에서는 혈중 농도가 5배와 23배 상승하므로 중등증 또는 중증 간기능 장애(CTP 분

류 B 또는 C) 및 비대상성 간질환 환자에서는 투여 금기이다. 투석을 받고 있거나 

경증 또는 중등증의 콩팥기능 장애(사구체 여과율 30-80 mL/min)를 가진 대다수의 

환자에서 asunaprevir의 용량 조절은 필요하지 않다. 혈액투석을 받지 않는 중증의 
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콩팥기능 장애(사구체 여과율 ＜30 mL/min) 환자들은 정상 콩팥기능을 가진 사람들

에 비해 AUC가 2배까지 상승하므로 asunaprevir를 100 mg 하루 1회 복용으로 조정

한다.

3. 약물상호작용

Asunaprevir의 약물상호작용에 관한 정보는 약제 처방정보를 확인하여야 한다. 

Asunaprevir는 CYP2D6를 억제하므로 항부정맥제(flecainide, propafenone)나 항정

신병제(thioridazine)를 병합 투여할 경우 심각한 부정맥을 유발할 수 있어 금기이다. 

강한 또는 중등도 CYP3A 유도제인 항경련제(carbamazepine, oxcarbazepine, phe-

nobarbital, phenytoin), 항결핵제(rifampin, rifabutin), 엔도텔린 수용체 길항제

(bosentan), 전신 스테로이드(dexamethasone), 천연물 보조제(St John’s wort), HIV 

항바이러스제(efavirenz, etravirine, nevirapine), 각성제(modafinil) 등은 asunaprevir

의 혈중 농도를 감소시켜 효과가 소실될 가능성이 있으므로 투여 금기이다. 또한, 

OATP1B1 또는 2B1의 강한 억제제인 항결핵제(rifampin), 면역 억제제(cyclospor-

ine), 지질저하제(gemfibrozil) 등은 asunaprevir의 간내 농도를 낮추고 치료 효과를 

소실시킬 수 있어 투여 금기이다. 강한 또는 중등도 CYP3A 억제제인 항진균제

(fluconazole, itraconazole, ketoconazole, posaconazole, voriconazole), 항생제

(clarithromycin, erythromycin), 칼슘채널 차단제(diltiazem, verapamil), HIV 항바이

러스제(atazanavir, darunavir, fosamprenavir, indinavir, lopinavir, saquinavir), 약동

학적 촉진제(cobicistat, ritonavir) 등은 asunaprevir의 혈중 농도를 증가시켜 심각한 

부작용을 유발할 수 있으므로 투여 금기이다. Asunaprevir는 CYP2D6의 중등도 억제

제이고, OATP 1B1/1B3, P-gp의 억제제이다. 따라서, asunaprevir를 이들 수송체들의 

기질 약물들인 항응고제(dabigatran), 항부정맥제(digoxin, flecanide), HMG-CoA 환

원효소 억제제(atorvastatin, fluvastatin, pitavastatin, pravastatin, rosuvastatin, sim-

vastatin), 항우울제(amitriptyline), 진해제(dextromethorphan) 등과 병합 투여할 경

우 해당 약물의 혈중 농도를 증가시킬 수 있으므로 주의가 필요하다.
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4. 부작용 및 안전성

Asunaprevir를 daclatasvir와 병합 투여할 때 발생한 흔한 이상반응은 두통, 피로, 

설사, 구역, ALT 상승 등이다. 특히, AST 또는 ALT가 정상 상한치의 5배 이상 초과하

여 상승한 빈도는 3-4%, 빌리루빈이 정상 상한치의 2.6배 이상 상승한 경우는 1%였

다. 따라서, asunaprevir를 포함한 병합요법으로 치료할 때는 잠재적 간독성의 가능

성을 고려하여 간기능 검사 모니터링이 필요하다.

Ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir

Ombitasvir는 NS5A 억제제이고, paritaprevir는 NS3/4A PI이며, ritonavir는 CYP3A4 

억제제로 약동학적 증강제이다. Dasabuvir는 NS5B 중합효소 억제제이다.

1. 치료 용량 및 투약

Ombitasvir/paritaprevir/ritonavir는 ombitasvir 12.5 mg/paritaprevir 75 mg/rito-

navir 50 mg (1정)을 포함하는 고정 용량 단일정제로 2정을 하루에 한 번 식사와 

함께 경구 투여하고, dasabuvir는 250 mg (1정)을 하루 두 번 식사와 함께 경구 투

여한다. 

2. 약동학

Ombitasvir는 산화에 의한 amide 가수분해로 대사되고, paritaprevir는 CYP3A4, 

dasabuvir는CYP2C8에 의해 대사된다. Ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir는 주로 대

변으로 배출된다. 중등증 간기능 장애(CTP 분류 B) 환자에서 paritaprevir의 AUC는 

1.6배 증가하고, 중증 간기능 장애(CTP 분류 C) 환자에서 paritaprevir와 dasabuvir의 

AUC가 각각 9배, 3배 증가하였다. 따라서, 경도의 간기능 장애(CTP 분류 A) 환자에

서는 용량 조절이 필요하지 않으나, 중등증 또는 중증 간기능 장애(CTP 분류 B와 C) 

환자에서는 투여 금기이다. 투석을 받고 있는 경우를 포함하여 콩팥기능 장애 환자에 

대한 용량 조절은 필요하지 않으며, 투석에 의해 제거되는지 여부는 현재 밝혀져 있

지 않다.
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3. 약물상호작용

중등도 내지 강한 CYP3A4 유도제나 CYP2C8 유도제는 ombitasvir/paritapre-

vir/ritonavir와 dasabuvir의 혈중 농도를 감소시켜 치료 효과가 감소하므로 항경련

제(carbamazepine, oxcarbazepine, phenobarbital, phenytoin), 항결핵제(rifampin), 

천연물 보조제(St John’s wort), HIV 항바이러스제(efavirenz), 엔도텔린 수용체 길항

제(bosentan) 등은 투여 금기이다. 강한 CYP2C8 억제제는 dasabuvir의 혈중 농도를 

증가시키고 QT 연장이 발생할 위험이 있으므로 항진균제(itraconazole, ketoconazole, 

posaconazole, voriconazole), 항생제(clarithromycin, telithromycin), 지질저하제

(gemfibrozil) 등은 투여 금기이다. Ritonavir는 강한 CYP3A4 억제제이고, paritaprevir

는 OATP1B1, OATP1B3, BRCP, P-gp를 억제하고, dasabuvir와 ritonavir는 P-gp와 

BRCP를 억제하기 때문에 이러한 효소들에 의해 제거되는 약물들과 병합 투여할 경우 

해당 약물들의 혈중 농도를 증가시켜 심각한 부작용을 초래할 수 있으므로 금기이다. 

대표적인 약물들로는 안지오텐신 억제제(aliskiren), 알파-아드레노수용체 길항제

(alfuzosin), 항협심증제(ranolazine), 항부정맥제(amiodarone, dronedarone), 항혈소

판제(ticagrelor), HMG-CoA 환원효소 억제제(atorvastatin, lovastatin, simvastatin), 항

정신병제(luracidone, pimozide, quetiapine), 위장관운동 촉진제(cisapride), 진정제

(triazolam, midazolam), ergot 유도제(erogotamine) 등이 있다. 이들 약물들 이외에

도 약물상호작용에 따른 용량 조절, 투여 시간 변경, 부작용에 대한 모니터링이 필요

한 경우가 있으므로 주의가 필요하다. 한편, 경구피임제(ethinylestradiol)를 사용하는 

여성의 경우 혈청 ALT 상승이 보다 빈번하게 발생할 수 있으므로 병합 투여 금기이다.

4. 부작용 및 안전성

Ombitasvir/paritaprevir/ritonavir와 dasabuvir를 투여할 때 발생한 흔한 이상반응

은 구역, 가려움, 불면 등이고, 리바비린을 추가한 경우 발생한 흔한 이상반응은 피

로, 구역, 가려움, 피부반응, 불면, 무력감 등이다. 진행된 간경변증 환자에서 ombi-

tasvir/paritaprevir/ritonavir와 dasabuvir로 치료 중 비대상 간부전이 발생하여 간이식

이나 사망이 초래될 수 있으므로 이에 대한 임상 소견을 주의 깊게 모니터링해야 한

다. 또한, 치료 4주째 혈청 ALT가 정상 상한치의 5배 이상 상승한 경우가 약 1%로 

보고되어 간기능 검사 모니터링이 필요하다.
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Elbasvir/grazoprevir

Elbasvir는 NS5A 억제제이고 grazoprevir는 NS3/4API이다.

1. 치료 용량 및 투약

Elbasvir/grazoprevir는 elbasvir 50 mg/grazoprevir 100 mg (1정)을 포함하는 고정 

용량 단일정제로 식사와 관계없이 1정을 하루에 한 번 경구 투여한다.

2. 약동학

Elbasvir와 grazoprevir는 CYP3A4에 의해 대사되며 주로 담즙을 통해 제거된다. 

간기능 장애 환자에서 elbasvir의 AUC는 유의한 차이가 없었으나, 중등증 또는 중증 

간기능 장애(CTP 분류 B, C) 환자에서 grazoprevir의 AUC는 각각 5배, 12배로 높았

다. 따라서, 중등증 또는 중증 간기능 장애(CTP 분류 B와 C) 환자에서 elbasvir/gra-

zoprevir는 투여 금기이다. 경증, 중등증, 투석 환자를 포함한 중증 콩팥기능 장애 환

자에서 약제의 용량 조절은 필요하지 않다.

3. 약물상호작용

중등도 내지 강한 CYP3A 유도제인 항경련제(carbamazepine, oxcarbazepine, 

phenobarbital, phenytoin), 항결핵제(rifampin), 천연물 보조제(St John’s wort), 

HIV 항바이러스제(efavirenz, etravirine), 항생제(nafcillin), 엔도텔린 수용체 길항제

(bosentan), 각성제(modafinil) 등은 elbasvir와 grazoprevir의 혈중 농도를 감소시킬 

수 있으므로 투여 금기이다. CYP3A나 OATP1B1/3를 억제제인, HIV 항바이러스제

(cobcistat 포함요법, atazanavir, darunavir, lopinavir, saquinavir, tipranavir), 면역 

억제제(cyclosporine) 등은 elbasvir와 grazoprevir의 혈중 농도를 상승시킬 수 있으므

로 투여 금기이다. 한편, grazoprevir는 약한 CYP3A 억제제이고 elbasvir는 약한 

P-gp의 억제제로 elbasvir/grazoprevir가 다른 약제의 농도에 영향을 미칠 가능성은 

상대적으로 낮은 편이다. 그러나, CYP3A나 P-gp를 기질로 사용하는 약제들

(tacrolimus, statins, dabigatran, ticagrelor 등)과 병합 투여할 때는 약물상호작용에 

대한 주의가 필요하다.
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4. 부작용 및 안전성

Elbasvir/grazoprevir를 투여할 때 발생한 흔한 이상반응은 피로감, 두통, 오심 등

이다. 치료 8주째 혈청 ALT가 정상 상한치의 5배 이상 상승한 경우가 약 1%였으며, 

간기능 검사 모니터링이 필요하다.

Glecaprevir/pibrentasvir

Gelcaprevir는 NS3/4A PI이고, pibrentasvir는 NS5A 억제제이다.

1. 치료 용량 및 투약

Glecaprevir/pibrentasvir는 glecaprevir100 mg/pibrentasvir 40 mg (1정)을 포함하

는 고정 용량 단일정제로 3정을 식사와 함께 하루에 한 번 경구 투여한다.

2. 약동학

Glecaprevir/pibrentasvir는 CYP3A에 의해 대사되어 주로 담즙을 통해 제거되고 

1% 미만에서 소변으로 배출된다. 정상 간기능을 가진 사람과 비교하여 중등증 간기

능 장애(Child 분류 B) 환자들에서 glecaprevir의 AUC는 2배 높았고, 중증 간기능 장

애(Child 분류 C) 환자들에서 glecaprevir와 pibrentasvir의 AUC는 각각 11배, 2배 높

았다. 따라서, 중증 간기능 장애(Child 분류 C)를 가진 비대상 간경변증 환자들은 투

여 금기이고 중등증 간기능 장애(Child 분류 B)를 가진 환자들에서도 투여를 권고하

지 않는다. 경증, 중등증, 투석 환자를 포함한 중증 콩팥기능 장애 환자에서 약제의 

용량 조절은 필요하지 않다.

3. 약물상호작용

강한 또는 중등도 P-gp, CYP 유도제들은 glecaprevir/pibrentasvir의 AUC를 유의

하게 감소시켜 치료 효과가 소실되므로, 항경련제(carbamazepine, oxcarbazepine, 

phenobarbital, phenytoin), 항결핵제(rifampin, rifapentin, rifabutin), 천연물 보조제

(St John’s wort), HIV 항바이러스제(efavirenz), 엔도텔린 수용체 길항제(bosentan) 
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등은 투여 금기이다. Glecaprevir와 pibrentasvir는 P-gp와 BCRP의 기질이고, glecapre-

vir는 OATP 1B1/3의 기질이다. 따라서, P-gp, BCRP, OATP 1B1/3 억제제들은 glecap-

revir와 pibrentasvir의 AUC를 증가시키므로, HIV 항바이러스제(atazanavir, darunavir, 

lopinavir, ritonavir)는 투여 금기이고, 면역 억제제인 cyclosporine의 용량이 1일 100 

mg을 초과하는 경우 glecaprevir와 pibrentasvir의 병합 투여를 권고하지 않는다.

Glecaprevir와 pibrentasvir는 P-gp, BCRP, OATP 1B1/3의 억제제이며, 이들 수송체

들을 기질로 하는 약물의 혈중 농도를 증가시킬 수 있다. 안지오텐신 억제제(alis-

kiren), 항응고제(dabigatran), HMG-CoA 환원효소 억제제(atorvastatin, lovastatin, 

simvastatin) 등은 투여 금기이며, 기타 HMG-CoA 환원효소 억제제(fluvastatin, pit-

avastatin, pravastatin, rosuvastatin), 항부정맥제(digoxin), 면역 억제제(everolimus, si-

rolimus, tacrolimus) 등을 병합 투여할 때는 각 약제의 혈중 농도를 증가시킬 수 있으

므로 용량 조절이나 부작용에 대한 모니터링이 필요하다. 한편, 경구피임제(ethinyles-

tradiol)를 사용하는 여성의 경우 혈청 ALT 상승이 보다 빈번하게 발생할 수 있으므

로 병합 투여 금기이다.

4. 부작용 및 안전성

Glecaprevir/pibrentasvir 투여할 때 발생한 흔한 부작용은 두통, 피로감 등이다.

Sofosbuvir/velpatasvir

Velpatasvir는 NS5A 억제제이고 sofosbuvir는 NS5B 중합효소 억제제이다.

1. 치료 용량 및 투약

Sofosbuvir/velpatasvir는 sofosbuvir 400 mg/velpatasvir 100 mg (1정)을 포함하는 

고정 용량 단일정제로 식사와 관계없이 1정을 하루에 한 번 경구 투여한다.

2. 약동학

Velpatasvir는 CYP2B6, CYP2C8, CYP3A4에 의해 대사되며 주로 담즙을 통해서 제
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거된다. 중등증 또는 중증의 간기능 장애를 가진 환자들에서 velpatasvir의 AUC는 정

상 간기능을 가진 사람과 비슷하며, 비대상 간경변증을 포함한 간경변증 동반 여부에 

따른 약제의 용량 조절은 필요하지 않다. 경증 또는 중등증 콩팥기능 장애(사구체 여

과율 30-80 mL/min) 환자에서 약제의 용량 조절은 필요하지 않으나, 중증 콩팥기능 

장애(사구체 여과율 ＜30 mL/min) 또는 혈액투석을 필요로 하는 말기 콩팥병 환자

들에서 sofosbuvir의 대사물질인 GS-331007의 AUC가 현저히 증가하므로 투여 금기

이다.

3. 약물상호작용

강한 또는 중등도의 P-gp, CYP2B6, CYP2C8, CYP3A4 유도제들은 sofosbuvir와 

velpatasvir의 혈중농도를 감소시켜 효과가 소실되므로 항경련제(carbamazepine, ox-

carbazepine, phenobarbital, phenytoin), 항결핵제(rifampin, rifapentin, rifabutin), 천

연물 보조제(St John’s wort), HIV 항바이러스제(efavirenz), 각성제(modafinil), 엔도

텔린 수용체 길항제(bosentan) 등은 투여 금기이다. 위내　pH를　증가시키는　약제들은　
sofosbuvir/velpatasvir의　용해도를　감소시키므로　제산제, H2 수용체 길항제, 프로톤 

펌프 억제제를 병합 투여할 때는 주의가 필요하다.

Velpatasvir는 P-gp, BCRP, OATP1B1/B3, OATP2B1의 억제제이다. Sofosbu-

vir/velpatasvir를 이러한 수송체들의 기질 약물들과 함께 투여할 경우 해당 약물의 혈

중 농도를 증가시킬 수 있다. Sofosbuvir/velpatasvir는 항암제인 topotecan의 혈중 

농도를 증가시키므로 병합 투여를 권고하지 않으며, HIV 항바이러스제 중 tenofovir

를 포함하는 요법과 HMG-CoA 환원효소 억제제(atorvastatin, rosuvastatin)와 병합 

투여할 경우 약물의 혈중 농도를 증가시킬 수 있어서 용량 조절이나 부작용에 대한 

모니터링이 필요하다. Sofosbuvir/velpatasvir와 amiodarone을 병합 투여할 경우 심

각한 서맥이 발생할 수 있으므로 금기이고, digoxin을 투여할 경우 digoxin의 농도를 

증가시킬 수 있으므로 모니터링이 필요하다.

4. 부작용 및 안전성

Sofosbuvir/velpatasvir를 투여할 때 발생한 흔한 부작용은 두통, 피로감 등이고, 리

바비린을 추가한 경우에는 피로감, 빈혈, 오심, 두통, 불면증, 설사 등이 있다.
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Sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir

Voxilaprevir는 NS3/4A PI이고, velpatasvir는 NS5A 억제제이고, sofosbuvir는 NS5B 

중합효소 억제제이다.

1. 치료 용량 및 투약

Sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir는 sofosbuvir 400 mg/velpatasvir 100 mg/vox-

ilaprevir 100 mg (1정)을 포함하는 고정 용량 단일정제로 1정을 식사와 함께 하루에 

한 번 경구 투여한다.

2. 약동학

Voxilaprevir는 CYP3A4에 의해 대사되며 주로 담즙을 통해 제거된다. 정상 간기능

을 가진 사람과 비교하여 경증 간기능 장애(Child 분류 A)를 가진 환자들에서 vox-

ilaprevir의 AUC는 1.7배였으나, 중등증 또는 중증 간기능 장애(Child 분류 B또는 C)

를 가진 환자들에서 voxilaprevir의 AUC는 3배, 5배로 높았다. 따라서, 중등증 또는 

중증 간기능 장애(Child 분류 B 또는 C)를 가진 비대상 간경변증 환자들은 투여 금기

이다. 경증 또는 중등증 콩팥기능 장애(사구체 여과율 30-80 mL/min) 환자에서 약제

의 용량 조절은 필요하지 않으나, 중증의 콩팥기능 장애(사구체 여과율 ＜30 mL/min) 

또는 혈액투석을 필요로 하는 말기 콩팥병 환자들에서는 sofosbuvir의 대사물질인 

GS-331007의 AUC가 현저히 증가하므로 투여 금기이다.

3. 약물상호작용

Sofosbuvir, velpatasvir, voxilaprevir는 P-gp, BCRP의 기질이고, voxilaprevir는 

OATP1B1/1B3의 기질이다. 강한 또는 중등도 P-gp, CYP 유도제들은 sofosbuvir/velpa-

tasvir/voxilaprevir의 AUC를 유의하게 감소시켜 치료 효과가 소실되므로, 항경련제

(carbamazepine, oxcarbazepine, phenobarbital, phenytoin), 항결핵제(rifampin, ri-

fapentin, rifabutin), 천연물 보조제(St John’s wort), HIV 항바이러스제(efavirenz), 

엔도텔린 수용체 길항제(bosentan) 등은 투여 금기이다. 한편, OATP 억제제는 vox-

ilaprevir의 혈중 농도를 현저히 증가시킬 수 있으므로 HIV 항바이러스제(atazanavir, 
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lopinavir), 면역 억제제(cyclosporine) 등은 투여 금기이다. 위내　pH를　증가시키는　
약제들은　sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir의　용해도를　감소시키므로　제산제, H2 

수용체 길항제, 프로톤펌프 억제제를 병합 투여할 경우 주의가 필요하다.

Velpatasvir와 voxilaprevir는 P-gp, BCRP, OATP 1B1/1B3의 억제제이고, velpa-

tasvir는 OATP 2B1의 억제제이다. 따라서, 이들 약물 수송체의 기질에 해당하는 약물

과 병합 투여할 경우 각 약물의 혈중 농도를 변화시킬 수 있다. HMG-CoA 환원효소 

억제제(atorvastatin, fluvastatin, lovastatin, pitavastatin, rosuvastatin, simvastatin), 항

암제(methotrexate, mitoxantrone, imatinib, irinotecan, lapatinib, topotecan), 항응고

제(dabigatran) 등은 투여 금기이다. Sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir와 amiodar-

one을 같이 투여할 경우 심각한 서맥이 발생할 수 있으므로 금기이고, digoxin을 투

여할 경우 digoxin의 농도를 증가시킬 수 있으므로 주의 깊은 모니터링이 필요하다. 

HIV 항바이러스제 중 tenofovir를 포함하는 요법이나 지질저하제(ezetimibe, pravasta-

tin)와 병합 투여할 경우 약물의 혈중 농도를 증가시킬 수 있어서 용량 조절이나 부작

용에 대한 모니터링이 필요하다. 한편, 경구피임제(ethinylestradiol)를 사용하는 여성

의 경우 혈청 ALT 상승이 보다 빈번하게 발생할 수 있으므로 병합 투여 금기이다.

4. 부작용 및 안전성

Sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir를 투여할 때 발생한 흔한 부작용은 두통, 피로

감, 설사, 오심 등이다.
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Product Brand Name Presentation Posology

Sofosbuvir* SOVALDI® Sofosbuvir 400 mg (1 tablet) One tablet once 
daily with or 
without food

Ledipasvir/sofosbuvir* HARVONI® Ledipasvir 90 mg/sofosbuvir 400 mg 
(1 tablet)

One tablet once 
daily with or 
without food

Daclatasvir* DAKLINZA® Daclatasvir 60 or 30 mg (1 tablet) One tablet once 
daily with or 
without food

Asunaprevir* SUNVEPRA® Asunaprevir 100 mg (1 capsule) One capsule twice 
daily with or 
without food

Ombitasvir/paritaprevir/
ritonavir*

VIEKIRAX® Ombitasvir 12.5 mg/paritaprevir 
75 mg/ritonavir 50 mg (1 tablet)

Two tablets once 
daily with food

Dasabuvir* EXVIERA® Dasabuvir 250 mg (1 tablet) One tablet twice 
daily with food

Elbasvir/grazoprevir* ZEPATIER® Elbasvir 50 mg/grazoprevir 100 mg 
(1 tablet)

One tablet once 
daily with or 
without food

Glecaprevir/pibrentasvir MAVYRET® Glecaprevir 100 mg/pibrentasvir 40 mg 
(1 tablet)

Three tablets once 
daily with food

Sofosbuvir/velpatasvir EPCLUSA® Sofosbuvir 400 mg/velpatasvir 100 mg 
(1 tablet)

One tablet once 
daily with or 
without food

Sofosbuvir/velpatasvir/
voxilaprevir

VOSEVI® Sofosbuvir 400 mg/velpatasvir 100 
mg/voxilaprevir 100 mg (1 tablet)

One tablet once 
daily with food

Ribavirin* VIRAMID®, 
RIBAVIRIN®

Ribavirin 200 mg (1 capsule) If body weight <75 
kg; 1,000 mg/day, 
If body weight 
≥75 kg; 1,200 
mg/day

Table 2. DAAs and ribavirin for HCV treatment

DAA, direct acting antiviral; HCV, hepatitis C virus.
*Approved by the Korean Ministry of Food and Drug Safety.
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Co-medications SOF
LDV/
SOF

DCV ASV OPr-D
EBR/
GZR

G/P
SOF/
VEL

SOF/
VEL/
VOX

Angiotensin inhibitors

 Aliskiren O △ △ NA X O X O △

 Enalapril O O O O △ O △ O △

 Candesartan O O O NA O △ △ O △

 Losartan O O O O O O O O O

 Telmisartan O O O NA △ O △ O △

Anti-arrhythmics

 Amiodarone X X X O X △ △ X X

 Digoxin O △ △ △ △ O △ △ △

 Dronedarone X X X NA X △ △ X X

 Flecanide O O O X △ O O O O

Anti-platelets or anti-coagulants

 Aspirin O O O NA O O O O O

 Clopidogrel O O O NA △ O O O O

 Dabigatran O △ △ △ △ △ X △ X

 Ticagrelor O △ O NA X △ △ △ △

 Warfarin O O O O △ O △ O △

Beta blockers

 Atenolol O O O NA O O O O O

 Carvedilol O △ △ NA △ O △ △ △

 Propranolol O O O NA △ O O O O

Calcium channel blockers

 Amlodipine O △ △ NA △ △ O △ O

 Diltiazem O △ △ X △ O △ △ △

 Nifedipine O O △ NA △ O O O O

Diuretics

 Furosemide O O O NA △ O O O O

 Hydrochlorothiazide O O O NA O O O O O

Glucose lowering drugs

 Metformin O O O NA O O O O O

 Gliclazide O O O NA △ O O O O

 Glimepiride O O O NA O O O O O

 Sitagliptin O O O NA O O O O O

Lipid lowering drugs

 Atorvastatin O △ △ △ X △ X △ X

 Bezafibrate O O O NA O O O O O

Table 3. Drug interactions between HCV DAAs and selected cardiovascular or metabolic drugs
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Co-medications SOF
LDV/
SOF

DCV ASV OPr-D
EBR/
GZR

G/P
SOF/
VEL

SOF/
VEL/
VOX

 Ezetimibe O O O NA △ O △ O △

 Fenofibrate O O O NA O O △ O O

 Fluvastatin O △ △ △ △ △ △ △ X

 Gemfibrozil O O O X X △ △ O O

 Lovastatin O △ △ NA X △ X △ X

 Pitavastatin O △ △ △ △ O △ △ X

 Pravastatin O △ △ △ △ O △ O △

 Rosuvastatin O X △ △ △ △ △ △ X

 Simvastatin O △ △ △ X △ X △ X

HCV, hepatitis C virus; DAA, direct acting antiviral; SOF, sofosbuvir; LDV, ledipasvir; DCV, daclatasvir; 
ASV, asunaprevir; OPr-D, ombitasvir/paritaprevir/ritonavir plus dasabuvir; EBR/GZR, elbasvir/grazoprevir; 
G/P, glecaprevir/pibrentasvir; VEL, velpatasvir; VOX, voxilaprevir; O, no clinical significant interaction 
expected; △, potential interaction which may require a dose adjustment, altered timing of administration 
or additional monitoring; NA, not available; X, these drugs should not be co-administrated.
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Co-medications SOF
LDV/
SOF

DCV ASV OPr-D
EBR/
GZR

G/P
SOF/
VEL

SOF/
VEL/
VOX

Anti-convulsants

 Carbamazepine, oxcarbazepine, 
phenobarbital, phenytoin

X X X X X X X X X

Anti-depressants
 Amitriptyline O O O △ O O O O O

 Citalopram, escitalopram O O O O O O O O O

 Duloxetin O O O NA O O O O O
 Fluoxetine O O O NA O O O O O

 Sertraline O O O O △ O O O O

 Trazodone O O O NA △ O O O O
 Venlafaxine O O O NA △ O O O O

Anti-fungals

 Fluconazole O O O X O O O O O
 Itraconazole O O △ X X O O O O

 Ketoconazole O O △ X X △ △ O O

 Posaconazole O O △ X X O △ O O
 Voriconazole O O △ X X O O O O

Anti-psychotics

 Amisulpiride O O O NA O O O O O
 Aripiprazole O O O △ △ △ △ O O

 Chlorpromazine O O O NA △ O O O O

 Clozapine O O O △ △ O △ O O
 Haloperidol O O O NA △ O O O O

 Olanzapine O O O NA △ O O O O

 Paliperidone O △ △ NA O O △ O △

 Quetiapine O O O NA X △ △ O O

 Risperidone O O O NA △ O O O O

Anti-tuberculosis drugs
 Rifampin X X X X X X X X X

Gastric acid lowering drugs

 Famotidine O △ O O O O △ △ △

 Omeprazole O △ O O △ O △ △ △

Herbal products

St John’s wort X X X X X X X X X
Immunosuppressive drugs

 Azathioprine O O O NA O O O O O

 Cyclosporine O O O X △ X △ O X
 Etanercept △ △ △ NA △ △ △ △ △

 Everolimus O △ △ NA △ △ △ △ △

 Mycophenolate O O O NA △ O O O O

Table 4. Drug interactions between HCV DAAs and other selected co-medications
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Co-medications SOF
LDV/
SOF

DCV ASV OPr-D
EBR/
GZR

G/P
SOF/
VEL

SOF/
VEL/
VOX

 Sirolimus O O O X △ △ △ O △

 Tacrolimus O O O NA △ △ △ O △

Macrolides

 Azithromycin O O O O O O O O O
 Clarithromycin O O △ X X O △ O △

 Erythromycin O O △ X △ O △ O △

 Telithromycin O O △ NA X △ △ O △

Opioids

 Buprenorphine O △ O O △ O O O △

 Methadone O O O O O O O O O
Sedatives

 Midazolam (oral) O △ O △ X △ O O O

 Midazolam (parenteral) O △ O NA △ △ O O O
 Triazolam O O O NA X O O O O

Systemic steroids

 Dexamethasone O O X X △ △ △ O △

 Prednisone O O O NA △ O O O O

Others

Bosentan O O △ X X X X X X
Colchicine O △ △ NA △ △ △ △ △

Ergotamine O △ O NA X △ △ O O

Ethinylestradiol O O O △ X O X O X
Sildenafil (erectile dysfunction) O O O O △ O O O O

HCV, hepatitis C virus; DAA, direct acting antiviral; SOF, sofosbuvir; LDV, ledipasvir; DCV, daclatasvir; 
ASV, asunaprevir; OPr-D, ombitasvir/paritaprevir/ritonavir plus dasabuvir; EBR/GZR, elbasvir/grazoprevir; 
G/P, glecaprevir/pibrentasvir; VEL, velpatasvir; VOX, voxilaprevir; X, these drugs should not be co-adminis-
trated; O, no clinical significant interaction expected; △, potential interaction which may require a dose 
adjustment, altered timing of administration or additional monitoring; NA, not available.



HCV의 내성 관련 치환(resistance-associated substitution, RAS) 검사

2017 대한간학회 25

다양한 종류의 DAA가 치료에 이용되면서 C형간염의 치료성적은 비약적으로 향상

되었으나 이와 더불어 DAA에 내성을 보이는 아미노산 변이도 발견되어12(Table 5) 

일부 약제를 사용하는 경우 치료 전 RAS 검사가 필요하다.

Hepatitis C virus (HCV) RAS는 DAA 투약력 없이도 HCV 자연사 과정에서 발생할 

수 있다. 자연발생 RAS의 빈도는 HCV 유전자형 별로 차이를 보여, NS3 RAS의 경우 

유전자형 1a형과 1b형에서 각각 75.0%와 2.0%에서, 그리고 NS5A RAS의 경우 각각 

3.5%와 14.1%에서 보고되었다.13 이에 반해 NS5B RAS의 자연발생 빈도는 매우 낮아

서 sofosbuvir를 투여한 2상 및 3상 임상 시험에 참여한 8,598명의 환자에서 1% 민감

도의 deep sequencing 방법으로 분석하였을 때 S282T는 검출되지 않았다.14 RAS 발

생 후 지속 기간은 발생 부위에 따라 달라서, 치료 중 발생한 RAS는 NS3와 NS5B 

RAS의 경우에는 약제가 중단된 후 수주 내지 수개월 내에 소실되나 NS5A RAS의 경

우에는 수년간 검출될 수도 있다.12

RAS 검출 방법으로는 population sequencing, clonal sequencing 및 deep se-

quencing 등이 있는데 각 방법의 검출 민감도는 각각 10-25%, 5%, 0.5-1%이다. RAS 

검출 민감도의 적절성에 대해서는, 치료 전 낮은 비율(15% 미만)로 존재하는 RAS는 

바이러스 반응에 유의한 영향을 미치지 않으며 15% 민감도가 치료 실패를 가장 잘 

예측하는 것으로 알려져 현재로서는 15% 민감도를 기준으로 한다.12 

치료 전 RAS 검사를 시행하여야 하는 경우는 RAS 유무가 치료 반응에 결정적인 

영향을 미치는 때로, 이에 따라 치료 약제의 종류와 투약 기간 혹은 리바비린 추가 

여부를 결정한다. 치료 전 RAS 검사는 과거 DAA 치료 실패의 원인이 약제 순응도 

때문이 아니었을 때 다시 DAA로 치료를 계획하는 경우에도 필요하다. 모든 약제에

서 치료 전 RAS 검사가 필요하지는 않으며, 아직까지는 RAS 검사의 표준화가 이루어

지지 않았으므로, 신뢰성 있는 RAS 검사가 가능하고 RAS 여부에 따라 치료 방향이 

달라지는 경우에 한하여 RAS 검사 시행을 고려한다. 예를 들어, 유전자형 1b형에서 

daclatasvir와 asunaprevir 병합요법을 고려할 때 NS5A 부위 L31 또는 Y93 위치에 변

HCV의 내성 관련 치환
(resistance-associated substitution, RAS) 검사
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이가 있으면 sustained virological response (SVR)률이 유의하게 감소하므로 이 경우

에는 반드시 치료 전 해당 위치의 RAS 검사를 시행하여야 하며 RAS 양성인 경우에는 

다른 약제를 선택하도록 한다. 또한 유전자형 1a형에서 elbasvir/grazoprevir 치료를 

고려할 때 elbasvir에 대한 RAS (M28, Q30, L31, Y93 변이)가 있는 경우 SVR률이 유

의하게 감소하므로 치료 전 이 위치의 RAS 검사를 하고 양성이면 리바비린을 추가하

여 치료 기간을 16주로 연장할 것을 권고한다.15 때로 RAS 검사 결과가 ‘미판정’으로 

보고되기도 하는데 이의 원인으로는 해당 유전자형에 대한 PCR primer가 적절히 사

용되었다면, 혈중 바이러스 농도가 매우 낮거나, 혹은 primer가 결합되는 유전자의 

위치에 변이가 발생하여 PCR이 제대로 이루어지지 않은 경우이다. 따라서 결합 위치

를 달리하는 primer를 재설계하여 PCR을 시행하여야 하나 현실적으로 어려움이 있

다. 따라서 RAS 검사 결과가 ‘미판정’으로 보고되는 경우에는 RAS가 존재하는 경우에 

준하여 치료 방침을 결정하는 것이 바람직하다. 

｢권고사항｣
1. 유전자형 1b형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증에서 daclatasvir와 asunaprevir 병합치

료 전 반드시 NS5A의 RAS 검사를 시행하고, RAS가 검출되는 경우 다른 약제로 치료한다

(A1).

2. 유전자형 1a형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증에서 elbasvir/grazoprevir 치료 전 

NS5A의 RAS 검사를 시행하고 그 결과에 따라 치료 기간과 리바비린 병합 여부를 결정한

다(A1).
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DAAs HCV 
subtypes

RAS*

NS3/4A 
protease inhibitors

1a V36A/C/G/L/M, Q41R, F43L, T54A/S, V55A/I, Y56H, 
Q80H/K/L/R, S122R, R155G/I/K/M/S/T/W, A156S/T/V, 
V158I, D168A/C/E/G/H/K/N/T/V/Y, I/V170F/T/V

1b V36A/C/G/L/M, Q41R, F43I/S/V, T54A/C/G/S, V55A, 
Y56H/L, Q80H/K/L/R, S122R, R155C/G/I/K/Q/M/S/T/W, 
A156G/F/S/T/V, V158I, D168A/C/E/F/G/H/K/N/T/V/Y, 
I/V170A/L/T, M175L

NS5A inhibitors 1a K24G/N/R, K26E, M28A/G/T/S/V, 
Q30C/D/E/G/H/I/L/K/R/S/T/Y, L31I/F/M/V, P32L/S, S38F, 
H58D/L/R, A92K/T, Y93C/F/H/L/N/R/S/T/W

1b L28M/T, P29S, R30G/H/P/Q, L31I/F/M/V, P32L/S, 
P58D/S, E62D, A92K, Y93C/H/N/S

Nucleotide analogue 
inhibitors of NS5B 
RNA-dependent 
RNA polymerase 
(RdRp) 
(sofosbuvir)

1a L159F, S282T/R, L320F

1b L159F, S282T

Non-nucleoside 
inhibitors of NS5B 
RdRp (dasabuvir)

1a L314H, C316Y, M414T/V, E446K/Q, Y448C/H, C451R, 
A553T, G554S, Y555H, S556G/R, G557R, G558R, 
D559G/N, Y561H/N

1b C316H/N/Y/W, S368T, N411S, M414I/T/V, C445F/Y, 
Y448C/H, A553V, G554S, S556G, G558R, D559G/N

Table 5. Lists of reported RASs in genotype 1 HCV

RAS, resistance-associated substitution; HCV, hepatitis C virus; DAA, direct acting antiviral.
*RASs that confer high-level resistance in the replicon model (in bold).
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유전자형 1형에 권고되는 치료요법은 유전자 아형에 따라 차이 나는 경우가 있는

데 이는 대부분 유전자형 1a형에서 1b형에 비해 치료 실패율이 더 높기 때문이며, 이

에 따라 유전자형 1형이지만 아형이 구분되지 않는 경우에는 1a형에 준해서 치료한

다. 본 가이드라인에서 “치료 경험이 있는” 이라 함은 이전에 DAA를 포함하지 않고 

인터페론 혹은 페그인터페론 알파로 단독 또는 리바비린과 병합하여 치료받은 경험

을 지칭한다. 이들은 과거 치료를 시작하였으나 다양한 요인(치료 무반응 또는 부분 

반응, 재발, 바이러스 돌파현상 및 약제 부작용이나 낮은 순응도 등)에 의해 SVR에 

도달하지 못한 환자들이 모두 포함된다.

치료 경험이 없는 유전자형 1b형 치료

1. Ledipasvir/sofosbuvir

치료 경험이 없는 유전자형 1형 환자(n=865, 유전자형 1b형 33%, 간경변증 16%)

를 대상으로 ledipasvir/sofosbuvir로 12주 치료하였을 때 SVR률은 99%(211/214)였

다.16 이 때 리바비린을 병합하거나 치료 기간을 24주로 연장해도 추가적인 이득은 

없었다. 또한 간경변증이 동반된 치료 경험이 없는 유전자형 1형 환자 161명에 대한 

연구를 종합하여 분석한 결과에서도 리바비린 병합이나 치료 기간의 연장은 SVR률에 

영향이 없었다.17 

간경변증을 동반하지 않은 유전자형 1형 환자에서 치료 전 HCV RNA 농도가 

6,000,000 IU/mL 미만인 경우 ledipasvir/sofosbuvir로 8주 치료하였을 때 SVR률은 

94%(202/215)였고 ledipasvir/sofosbuvir에 리바비린을 추가하여 8주 치료하였을 때

는 93%(201/216)를 보여, ledipasvir/sofosbuvir 12주 치료의 SVR률인 95%(205/216)

와 통계학적인 차이를 보이지 않았다.18 이 연구에서 간섬유화 정도는 간조직 검사로 
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확인하여 간경변 환자는 포함되지 않도록 하였다. 또 다른 코호트 연구에서도 간경변

증이 없고 치료 전 HCV RNA 농도가 6,000,000 IU/mL 미만이었던 환자의 경우 ledi-

pasvir/sofosbuvir 8주 치료의 SVR률은 12주 치료에 비해 열등하지 않아서 이러한 특

정 환자들에서 치료 기간 단축에 대한 가능성을 보여주었다.19 최근 유전자형 1b형 

환자를 대상으로 한 관찰 연구에서도 간초음파, 복부 단층촬영 및 간섬유화 스캔 중 

두 개의 검사에서 간경변증이 없음이 증명된 환자에서 ledipasvir/sofosbuvir 8주 치

료의 SVR률은 97%(62/64)로 12주 치료의 97%(61/63)와 대등하였다.20 한편 real life 

코호트 관찰 연구에서는 간경변증이 없고 치료 전 HCV RNA 농도가 6,000,000 

IU/mL 미만이었던 치료 경험이 없는 환자에서 ledipasvir/sofosbuvir 8주 치료 SVR률

이 93%(1,020/1,094)로 12주 치료의 97%(875/906)에 비해 낮았다는 보고가 있다.21 

그러나 이 연구에서는 간경변증 유무를 혈액학적 검사를 종합한 평가 방법인 FIB-4 

및 APRI 점수로 판단하여 실제 진행된 간섬유화나 간경변증 환자가 포함되었을 가능

성을 배제할 수 없었다. 최근 ledipasvir/sofosbuvir 8주 치료 결과를 보고한 3개의 

real life 코호트 자료를 통합하여 분석한 연구에서는 총 634명의 대상 환자(유전자형 

1b형 32%[202/634]) 중 유전자형 1b형의 SVR률은 99%(200/202)였다.22 이 연구에서

는 간조직 검사 또는 간섬유화 스캔을 시행하여 간경변이 없음을 확인하였다. 또한, 

이 연구에서는 총 5,637명의 환자를 대상으로 ledipasvir/sofosbuvir를 8주 혹은 12주 

치료한 6개 연구를 메타분석하였는데, 유전자형 1형에서 8주 혹은 12주 치료 후 재발

률은 차이가 없었다(상대위험도 0.99, 95% 신뢰구간 0.98-1.00). 

Ledipasvir/sofosbuvir로 치료받은 환자를 대상으로 하는 2상 및 3상 임상시험에 

참여한 1,886명의 유전자형 1b형 환자를 분석한 결과, 치료 경험이 없는 유전자형 1b

형 환자에서 치료 전 NS5A RAS 존재 유무와 상관없이 SVR률은 99%를 보였고, 이는 

간경변증 동반 유무와도 관계 없었다.23 그러나 최근에 한 코호트 관찰 연구에서는 유

전자형 1b형에서도 간경변증이 있는 경우에는 치료 전 NS5A RAS 존재 여부가 SVR 

달성에 영향을 미친다고 보고하였는데, RAS가 음성인 경우 SVR률은 100%(405/405), 

RAS가 양성이지만 간경변증이 없는 경우의 SVR률 99%(154/155)와 비교하여 RAS가 

양성이면서 간경변증이 있는 경우의 SVR률은 88%(49/56)로 낮았다.24 이는 치료 경

험 유무와는 관계가 없어서 치료 경험이 없는 유전자형 1b형 환자라 하더라도 간경
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변증이 있는 경우에는 NS5A RAS 검사가 필요할 수도 있음을 시사하였으나 추가적인 

연구가 필요하다.

2. Elbasvir/grazoprevir

치료 경험이 없는 유전자형 1b형 환자 131명을 elbasvir/grazoprevir로 12주 치료

하였을 때 SVR률은 99%(129/131)였고 간경변증 동반 유무는 SVR 달성에 영향이 없

었다.25 유전자형 1형과 4형 환자를 대상으로 elbasvir/grazoprevir 12주 치료와 so-

fosbuvir, 페그인터페론, 리바비린 12주 병합치료를 비교한 3상 연구에서 elbas-

vir/grazoprevir 12주 치료는 129명 중 128명(99%)에서 SVR을 달성하였다(유전자형 

1a형[18/18], 유전자형 1b형[104/105], 치료 경험자 22% 포함).26 또한 일본에서 시행

한 연구에서 elbasvir/grazoprevir 12주 치료 후 227명의 간경변증이 없는 유전자형 

1형 환자(유전자형 1b형 98%[223/227]) 중 219명(97%)에서 SVR을 달성하였다.27 동

일한 연구에서 간경변증이 동반된 35명(유전자형 1b형 97%[34/35])에서의 SVR률도 

97%(34/35)였다.

앞에서 소개한 연구에서 유전자형 1b형 환자 중 RAS 음성 환자에서의 SVR률은 

100%(112/112)였고, NS5A RAS가 검출된 환자에서의 SVR률은 94%(17/18)였다.25 또 

다른 연구에서는 유전자형 1b형 환자 103명 중 11%(11/103)에서 RAS가 검출되었으

나 모두 100%의 SVR률을 보였다.26 Elbasvir/grazoprevir가 포함된 6개의 연구를 종

합하여 NS5A RAS가 SVR에 미치는 영향을 분석하였을 때, 유전자형 1b형에서 NS5A 

RAS가 있는 경우 SVR률은 94%(48/51)였고 RAS가 없는 경우에는 99%(247/248)였다

(P=0.017).28

3. Ombitasvir/paritaprevir/ritonavir와 dasabuvir 병합요법

치료 경험이 없고 간경변증이 동반되지 않은 유전자형 1b형 환자 209명을 ombi-

tasvir/paritaprevir/ritonavir와 dasabuvir 12주 병합요법으로 치료한 결과 SVR률은 

99%(207/209)였고, 리바비린을 추가한 210명에서의 SVR률도 99%(209/210)였다.29 

치료 경험이 없고 간경변증이 동반되지 않은 유전자형 1b형 환자를 대상으로 ombi-

tasvir/paritaprevir/ritonavir와 dasabuvir 12주 병합요법의 효과를 보고한 또 다른 연

구에서도 리바비린을 추가한 경우 SVR률은 99%(83/84), 추가하지 않은 경우 SVR률
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은 98%(81/83)로 리바비린의 추가가 SVR률에 의미 있는 영향을 미치지 않았다.30 간

경변증이 동반된 치료 경험이 없는 유전자형 1b형에서 ombitasvir/paritaprevir/rito-

navir와 dasabuvir 12주 병합요법에 리바비린을 추가한 경우 SVR률은 100%(22/22)였

고,31 또 다른 연구에서 리바비린 없이 ombitasvir/paritaprevir/ritonavir와 dasabuvir 

12주 병합요법을 시행한 경우에도 SVR률은 100%(60/60)였다.32 

4. Daclatasvir와 sofosbuvir 병합요법

총 101명의 human immunodeficiency virus (HIV)/HCV 중복 감염 환자에서 da-

clatasvir와 sofosbuvir를 병합하여 12주 치료하였을 때, 이 중 12명이 치료 경험이 없

는 유전자형 1b형 환자였으며 100%(12/12)의 SVR률을 보였다.33,34 그러나 이 연구의 

유전자형 1b형 환자는 모두 간경변증이 없는 환자로 간경변증 동반 여부에 따른 SVR

률의 차이를 볼 수는 없었다. HIV가 동반되지 않은 치료 경험이 없는 유전자형 1형 

환자에서 daclatasvir와 sofosbuvir 24주 치료 결과는 리바비린 추가 여부와 상관없이 

100%(29/29)의 SVR률을 보였고, 12주 치료 결과는 리바비린 없이 100%(41/41), 리

바비린을 추가한 경우에는 95%(39/41)의 SVR률을 보였다.35 이 연구에서 24주 치료 

군에는 10%(3/29)의 간경변증 환자가 포함되어 있었고, 리바비린이 포함되지 않은 

12주 치료군에서는 15%(6/41), 리바비린이 포함된 12주 치료군에서는 12%(5/41)의 

간경변증 환자가 포함되어 있어서, 간경변증 동반 여부의 SVR 달성에 대한 영향력을 

보기에는 포함된 환자의 수가 충분치 않았다.35 최근 총 768명의 유전자형 1형 환자

(유전자형 1b형 46%, 치료 경험이 없는 환자 16%, 간경변증 73%)를 대상으로, da-

clatasvir와 sofosbuvir 병합 12주 혹은 24주 치료에 리바비린을 추가 혹은 추가하지 

않은 네 군으로 나누어 시행한 코호트 관찰 연구에서 간경변증이 동반된 경우 dacla-

tasvir와 sofosbuvir 병합 12주 치료의 SVR률은 87%(82/94), 리바비린을 추가한 12주 

치료 92%(23/25), 24주 치료 94%(323/342) 및 리바비린을 병합한 24주 치료 

98%(100/102)였다(P=0.0152).36 이 연구에서 SVR률에 영향을 미치는 요소로는 간경

변증과 이전 치료 경험이 중요하였다. 한편, 유전자형 1b형 비대상성 간경변증 환자

를 대상으로 한 3상 연구에서 daclatasvir, sofosbuvir 및 리바비린 병합 12주 치료 

SVR률은 100%(11/11)였다.37 
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5. Daclatasvir와 asunaprevir 병합요법

치료 경험이 없는 유전자형 1b형 203명에서 daclatasvir와 asunaprevir 병합 24주 

요법은 90%의 SVR률을 보였다.15 이 연구에서 SVR률은 성별, 인종, IL28B 유전자 다

형성, 간경변증 유무 등에 따라 차이가 없었다. 그러나 치료 전 NS5A RAS (L31 혹은 

Y93 변이)가 존재하면 SVR률이 유의하게 낮았다. Daclatasvir와 asunaprevir 병합 24

주 요법으로 진행된 5개의 2상 혹은 3상 연구를 통합 분석한 결과(979명, 치료 경험 

없는 환자 30%, 간경변증 22%), 치료 전 NS5A RAS가 동반된 경우 SVR률(39%)과 

RAS가 없는 경우 SVR률(94%)은 유의하게 차이가 있었다.38 이 연구에서 치료 성적에 

영향을 미치는 NS5A RAS는 전체 환자의 13-14%에서 검출되었다. 아시아 유전자형 

1b형 환자에서 daclatasvir와 asunaprevir 병합요법의 효과를 분석한 3상 연구에서 총 

747명의 환자 중 78명의 한국인 환자가 포함되었는데, 치료 경험이 없는 유전자형 

1b형 환자의 SVR률은 92%였고, 고령, 간경변증 동반 여부, 치료 전 HCV RNA 농도

는 SVR률에 유의한 영향을 미치지 않았다.39 이 연구에서도 역시 치료 전 NS5A RAS

는 SVR률에 의미 있는 영향을 미치는 것이 확인되었다(odds ratio [OR] 19.64, 95% 

신뢰구간 4.72-81.75). 

6. Glecaprevir/pibrentasvir

DAA 치료 경험이 없고 간경변증을 동반하지 않은 유전자형 1-6형 만성 C형간염 

환자를 대상으로 glecaprevir와 pibrentasvir 8주 혹은 12주 치료 성적을 평가한 2상 

연구에서 유전자형 1형(113명, 인터페론 기반 치료 경험자 30%)에 대한 glecaprevir 

200 mg과 pibrentasvir 120 mg 12주 치료의 SVR률은 100%, glecaprevir 200 mg과 

pibrentasvir 40 mg 12주 치료의 SVR률은 97%, glecaprevir 300 mg과 pibrentasvir 

120 mg 8주 치료의 SVR률은 97%였다.40 간경변증을 동반하지 않은 유전자형 1형 단

독 또는 HIV 중복 감염자(703명, 인터페론 기반 치료 경험자 28%, sofosbuvir 기반 

치료 경험자 0.4%, 유전자형 1b형 64%)를 대상으로 glecaprevir 300 mg/pibrentasvir 

120 mg을 8주 또는 12주 투여한 3상 연구에서 SVR률은 각각 99%와 99.7%였다.41 

한편, 간경변증을 동반하지 않은 유전자형 1-6형 만성 C형간염 환자(인터페론 기반 치

료 경험자 23%, sofosbuvir 기반 치료 경험자 1%)를 대상으로 glecaprevir 300 mg/pi-

brentasvir 120 mg 8주 또는 12주 치료한 2상 및 3상 연구를 통합하여 분석한 연구에
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서, 유전자형 1형(n=387, 유전자형 1b형 64%)의 SVR률은 8주 치료시 99%, 12주 치

료시 100%였다.42

DAA 치료 경험이 없고 대상성 간경변증을 동반한 유전자형 1형 만성 C형간염 환

자(n=27, 유전자형 1b형 26%, 치료 경험자 22%)를 대상으로 한 2상 연구에서 gle-

caprevir 200 mg과 pibrentasvir 120 mg 12주 치료의 SVR률은 96%였다.43 또한 대상

성 간경변증을 동반한 유전자형 1, 2, 4, 5, 6형 만성 C형간염 환자(n=146, 인터페론 

기반 치료 경험자 17%, sofosbuvir 기반 치료 경험자 8%)를 대상으로 glecaprevir 

300 mg/pibrentasvir 120 mg을 12주 투여한 3상 연구에서 유전자형 1a형은 48명, 유

전자형 1b형은 39명이 포함되었는데, 이들의 SVR률은 각각 99%, 100%였다.44 

DAA 치료 경험이 없는 유전자형 1형 만성 C형간염 환자를 대상으로 일본에서 시

행된 3상 연구에서 간경변증이 없는 환자(n=129, 유전자형 1b형 97%, 치료 경험자 

27%)를 대상으로 glecaprevir 300 mg/pibrentasvir 120 mg을 8주 치료하였을 때 SVR

률은 99%였고, 대상성 간경변증을 동반한 환자(n=38, 유전자형 1b형 100%, 치료 경

험자 32%)에서 12주 치료하였을 때 SVR률은 100%였다.45

7. Sofosbuvir/velpatasvir

Sofosbuvir/velpatasvir를 12주 투여하는 3상 연구에서 유전자형 1b형 환자 118명

(간경변증 20%)에서의 SVR률은 99%(117/118)였고 이 중 이전 치료 경험이 없는 유

전자형 1b형 환자의 SVR률도 100%(86/86)였다.46 이 연구에서 간경변증 환자에서의 

SVR률은 96%(23/24)였고 간경변증이 동반되지 않은 경우에는 100%(94/94)였다. 

8. Sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir

DAA 치료 경험이 없는 유전자형 1-6형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증 환자

(n=941, 인터페론 혹은 페그인터페론 치료 경험자 23%)를 대상으로 sofosbu-

vir/velpatasvir/voxilaprevir 8주 치료와 sofosbuvir/velpatasvir 12주 치료를 비교한 

3상 연구에서 전체적인 SVR률은 각각 95%(476/501)와 98%(432/440)로 sofosbu-

vir/velpatasvir/voxilaprevir 8주 치료가 sofosbuvir/velpatasvir 12주 치료에 비해 열

등하였다.47 그러나 유전자형 1a형의 sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir 8주 치료와 

sofosbuvir/velpatasvir 12주 치료의 SVR률이 각각 92%(155/169)와 99%(170/172)인 
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반면, 유전자형 1b형에서는 각각 97%(61/63)와 97%(57/59)였다. 간경변증이 동반되

지 않은 환자에서 sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir 8주 치료와 sofosbuvir/velpa-

tasvir 12주 치료의 SVR률은 각각 96%(395/411)와 98%(349/356)였고, 간경변증이 

동반된 경우에는 각각 91%(82/90)와 99%(83/84)였다. 바이러스 재발은 유전자형 1b형 

sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir 8주 치료와 sofosbuvir/velpatasvir 12주 치료군에

서 각각 3%(2/63), 2%(1/59)였다.47 또한 sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir 8주 치

료군의 50%(250/501) 환자들에서 치료 전 NS3 혹은 NS5A RAS가 발견되었는데, 

이들 중 94%(234/250)가 SVR에 도달하였다. Sofosbuvir/velpatasvir 12주 치료군은 

50%(220/440)의 환자에서 치료 전 NS3 혹은 NS5A RAS가 발견되었고, 이들 중 

99%(217/220)가 SVR에 도달하였다.47

치료 경험이 있는 유전자형 1b형 치료

1. Ledipasvir/sofosbuvir

치료 경험이 있는 유전자형 1형 환자(440명, 유전자형 1b형 21%, 간경변증 20%)

를 대상으로 ledipasvir/sofosbuvir 12주, ledipasvir/sofosbuvir와 리바비린 병합 

12주, ledipasvir/sofosbuvir 24주, ledipasvir/sofosbuvir와 리바비린 병합 24주 치

료 성적을 비교한 연구에서 유전자형 1b형의 SVR률은 각각 87%(20/23), 100%(23/23), 

100%(24/24), 100%(23/23)였다.48 치료 전 바이러스 농도, 연령, IL28B 유전자 다형

성 및 유전자 아형 등은 치료 반응에 유의한 영향을 주지 않았다. 간경변증을 동반한 

경우 ledipasvir/sofosbuvir 12주, ledipasvir/sofosbuvir와 리바비린 병합 12주, ledi-

pasvir/sofosbuvir 24주, ledipasvir/sofosbuvir와 리바비린 병합 24주 치료의 유전자

형 1형 전체의 SVR률은 각각 86%(19/22), 82%(18/22), 100%(22/22), 100%(22/22)로 

24주 치료의 SVR률이 유의하게 높았다(P=0.007). 또한 ledipasvir/sofosbuvir로 치료

한 2상 및 3상 임상시험에 참여한 환자들 중 간경변증이 동반된 유전자형 1형 환자들

을 분석한 결과에 따르면, 치료 경험이 있었던 환자(352명, 유전자형 1b형 37%)에

서 ledipasvir/sofosbuvir 12주, ledipasvir/sofosbuvir와 리바비린 병합 12주, ledi-
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pasvir/sofosbuvir 24주, ledipasvir/sofosbuvir와 리바비린 병합 24주의 SVR률은 각각 

90%(64/71), 96%(152/159), 98%(98/100), 100%(22/22)였다.17 즉, 리바비린을 추가하

거나 치료 기간을 24주로 연장한 경우 치료 효과가 더 우수하였다. 한편 PI 치료 경

험이 있는 간경변증 환자 155명(유전자형 1b형 55%)을 대상으로 ledipasvir/sofosbu-

vir와 리바비린 12주 병합치료를 24주 병합치료와 비교한 2상 연구에서 12주 치료의 

SVR률은 96%(74/77)로 24주 치료의 97%(75/77)와 비슷하였다.49 그러나 일본에서 시

행된 3상 연구에는 총 341명의 유전자형 1형 환자(유전자형 1b형 97%, 간경변증 

22%) 중 51%(175/341)에서 치료 경험이 있었는데, ledipasvir/sofosbuvir 12주 치료

의 SVR률은 100%(171/171), 리바비린을 추가한 12주 치료의 SVR률은 98%(167/170)

로, 유전자형 1b형의 경우 치료 경험이 있거나 간경변증이 동반되어 있어도 리바비린

을 포함하지 않은 ledipasvir/sofosbuvir 12주 치료시 높은 SVR률을 보였다.50 치료 경

험이 있는 우리나라 유전자형 1형 환자 47명(1b형 98%, 간경변증 28%)을 대상으로 

한 3상 연구에서도 ledipasvir/sofosbuvir 12주 치료의 SVR률은 98%(46/47)였다.51 

치료 전 RAS의 영향에 관한 현재까지의 연구에 따르면, 유전자형 1b형에서는 치료 

전 NS5A에 대한 RAS의 존재는 SVR 달성에 영향이 없었다.50,52 그러나 최근 한 연구

에서 유전자형 1b형에서도 치료 전 NS5A RAS 존재 여부가 SVR 달성에 영향을 미친

다는 보고가 있었고,24 특히 치료 경험이 있는 환자에서는 NS5A RAS가 있는 경우 

SVR률이 89%(41/46), RAS가 없는 환자에서의 98%(267/272)였다.23 

2. Elbasvir/grazoprevir

치료 경험이 있는 유전자형 1형 환자 377명을 대상으로 리바비린을 추가하거나 

혹은 추가하지 않고 12주 또는 16주 동안 elbasvir/grazoprevir로 치료하는 것에 대

한 3상 연구(유전자형 1b형 35%, 간경변증 35%)에서, 유전자형 1b형을 elbas-

vir/grazoprevir로 12주 치료할 때 SVR률은 100%(34/34), 리바비린 추가할 때 

97%(28/29), 리바비린 없이 16주 치료할 때 98%(46/47), 리바비린 추가할 때 

100%(36/36)였다.53 이 연구에서 유전자형 1b형의 경우 elbastvir/grazoprevir로 12

주 치료하였을 때 RAS 존재 유무는 SVR 달성에 영향이 없었다. Elbasvir/grazopre-

vir가 포함된 6개의 연구를 종합하여 NS5A RAS가 SVR에 미치는 영향을 분석한 다

른 연구에서는 유전자형 1b형에서 NS5A RAS가 있는 경우 SVR률은 94%(48/51)였고 
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RAS가 없는 경우에는 99%(247/248)였다(P=0.017).28 

3. Ombitasvir/paritaprevir/ritonavir와 dasabuvir 병합요법

치료 경험이 있고 간경변증이 없는 297명의 만성 C형간염 환자에서 ombi-

tasvir/paritaprevir/ritonavir와 dasabuvir 및 리바비린을 12주 병합치료하였을 때 유

전자형 1b형에서의 SVR률은 97%(119/123)였다.54 다른 연구에서 이전 치료 경험이 

있는 유전자형 1b형 환자를 ombitasvir/paritaprevir/ritonavir와 dasabuvir에 리바비

린을 병합치료하면 SVR률이 97%(85/88)였고, 리바비린을 추가하지 않은 경우에도 

SVR률이 100%(91/91)를 보여서 유전자형 1b형에서는 리바비린 병합에 따른 추가적 

이득이 없었다.55 간경변증이 동반된 유전자형 1형 환자에서 ombitasvir/paritapre-

vir/ritonavir와 dasabuvir 및 리바비린을 병합하여 12주 또는 24주 치료한 3상 연구

에서, 이전 치료 경험이 있는 환자는 12주 치료군에 59%(122/208), 24주 치료군에 

57%(98/172)가 포함되어 있었는데, 유전자형 1b형의 경우 12와 24주 치료에서 SVR

률이 각각 99%와 100%였다.31 또 다른 연구에서는 간경변증이 동반된 유전자형 1b형 

환자 60명(치료 경험자 55%)에서 리바비린을 추가하지 않고 ombitasvir/par-

itaprevir/ritonavir와 dasabuvir 12주 병합치료하였을 때 SVR률이 100%(60/60)였다.32

4. Daclatasvir와 sofosbuvir 병합요법

치료 경험이 있는 HIV/HCV 유전자형 1형 중복 감염 환자를 대상으로 daclatasvir

와 sofosbuvir 12주 병합치료하였을 때 유전자형 1b형 환자에서의 SVR률은 

98%(43/44)였다.34 이 연구에서 유전자형 1형 환자들 중 29%(15/52)에서 간경변증이 

동반되었으나, 유전자 아형에 따른 분석이 되지 않아서 유전자형 1b형 환자 중 간경

변증 동반 환자 포함 여부는 알 수 없다. 치료 경험이 있는 21명의 유전자형 1형 환자

(유전자형 1b형 24%, 간경변증 14%)를 리바비린 없이 daclatasvir와 sofosbuvir 24주 

치료하였을 때 SVR률은 100%(21/21)였고, 리바비린을 추가하여 24주 치료한 20명의 

유전자형 1형 환자(유전자형 1b형 15%, 간경변증 30%)에서의 SVR률은 95%(19/20)

였다.35 최근 총 768명의 유전자형 1형 환자(유전자형 1b형 46%, 치료 경험이 있는 

환자 84%, 간경변증 73%)를 대상으로, daclatasvir와 sofosbuvir 병합 12주 혹은 24주 

치료에 리바비린을 추가 혹은 추가하지 않은 네 군으로 나누어 시행한 코호트 관찰 
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연구에서 간경변증이 동반된 경우 daclatasvir와 sofosbuvir 병합 12주 치료의 SVR률

은 87%(82/94), 리바비린을 추가한 12주 치료 92%(23/25), 24주 치료 94%(323/342) 

및 리바비린을 병합한 24주 치료 98%(100/102)였다(P=0.0152).36 이 연구에서 SVR률

에 영향을 미치는 요소로는 간경변증과 이전 치료 경험이 중요하였다. 한편, 유전자

형 1b형 비대상성 간경변증 환자를 대상으로 한 3상 연구에서 daclatasvir, sofosbuvir 

및 리바비린 병합 12주 치료 SVR률은 100%(11/11)였다.37 

5. Daclatasvir와 asunaprevir 병합요법

Daclatasvir와 asunaprevir 24주 병합치료에 대한 3상 연구에서 이전 치료에 무반응

자 및 인터페론 부적합/불내성 환자에서의 SVR률은 각각 82%(168/205), 82%(192/235)

였고, 치료 경험이 없는 초치료군에서 SVR률은 90%(182/203)였다.15 이 연구에 포함

된 한국인 44명을 따로 분석한 연구에서 이전 치료에 무반응자 및 인터페론 부적합/

불내성 환자들은 각각 70%(16/23)와 86%(15/21)의 SVR률을 보였다.39 이들 연구에서 

SVR 달성에 의미 있는 영향을 미치는 인자는 NS5A RAS였다. 일본에서 진행된 3상 

연구에서는 이전 치료에 무반응을 보인 87명과 인터페론 부적합/불내성 환자 135명

에서 daclatasvir와 asunaprevir 24주 병합요법으로 전체 85%(188/222)에서 SVR을 보

였다.56 이전 치료에 무반응이었던 환자군에서는 SVR률 81%(70/87), 인터페론 부적

합/불내성 환자군에서는 87%(118/135)였으며, 간경변증 동반 유무는 SVR률에 영향

이 없었다. 그러나 이 연구에서는 치료 전 NS5A RAS 검사를 진행하지 않았다. 최근 

9개의 임상시험에 포함된 총 1,690명 환자의 치료 결과를 메타분석한 연구에 따르면, 

치료 경험이 없는 환자의 SVR률은 90%(336/374)였고 무반응 환자에서의 SVR률은 

82%(316/386), 인터페론 부적합/불내성 환자에서의 SVR률은 85%(514/607)였다.57 그

러나 이 연구에서도 치료 전 NS5A RAS에 대한 분석은 되어 있지 않아서 대상 환자 

중에 RAS 양성 환자들이 포함되어 있을 가능성을 배제할 수 없다. 최근 국내에서 유

전자형 1형 환자 474명 중 RAS 음성 환자 290명(치료 경험자 25%, 간경변증 29%)을 

daclatasvir와 asunaprevir로 24주 치료하였을 때 간경변증이 없는 환자에서의 SVR률

은 98%(102/104), 간경변증이 동반된 환자에서의 SVR률은 92%(44/48) (P=0.080)였

다.58 또 다른 국내에서 RAS 음성인 유전자형 1b형 251명(치료 경험자 36%, 간경변

증 22%)에서 전체 SVR률은 98%(246/251)였고, 간경변증이 동반된 환자에서의 SVR
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률은 96%(49/51)였다.59

6. Glecaprevir/pibrentasvir

DAA 치료 경험이 없고 간경변증을 동반하지 않은 유전자형 1-6형 만성 C형간염 

환자를 대상으로 glecaprevir와 pibrentasvir 8 또는 12주 치료 성적을 평가한 2상 연

구에서 유전자형 1형(n=113명, 치료 경험자 30%)에 대한 glecaprevir 200 mg과 pi-

brentasvir 120 mg 12주 치료의 SVR률은 100%, glecaprevir 200 mg과 pibrentasvir 

40 mg 12주 치료의 SVR률은 97%, glecaprevir 300 mg과 pibrentasvir 120 mg 8주 

치료의 SVR률은 97%였다.40 간경변증을 동반하지 않은 유전자형 1형 단독 또는 HIV 

중복 감염자(n=703, 인터페론 기반 치료 경험자 28%, sofosbuvir 기반 치료 경험자 

0.4%, 유전자형 1b형 64%)를 대상으로 glecaprevir 300 mg/pibrentasvir 120 mg을 

8주 또는 12주 투여한 3상 연구에서 SVR률은 각각 99%와 99.7%였다.41 한편, 간경변

증을 동반하지 않은 유전자형 1-6형 만성 C형간염 환자(인터페론 기반 치료 경험자 

23%, sofosbuvir 기반 치료 경험자 1%)를 대상으로 glecaprevir 300 mg/pibrentasvir 

120 mg을 8주 또는 12주 치료한 2상 및 3상 연구를 통합하여 분석한 연구에서 유전

자형 1형(n=387, 유전자형 1b형 64%)의 SVR률은 8주 치료시 99%, 12주 치료시 

100%였다.42 DAA 치료 경험이 없고 대상성 간경변증을 동반한 유전자형 1형 만성 

C형간염 환자(n=27, 유전자형 1b형 26%, 치료 경험자 22%)를 대상으로 한 2상 연구

에서 glecaprevir 200 mg과 pibrentasvir 120 mg 12주 치료의 SVR률은 96%였다.43 

또한, 대상성 간경변증을 동반한 유전자형 1, 2, 4, 5, 6형 만성 C형간염 환자(n=146, 

인터페론 기반 치료 경험자 17%, sofosbuvir 기반 치료 경험자 8%)를 대상으로 gle-

caprevir 300 mg/pibrentasvir 120 mg을 12주 투여한 3상 연구에서 유전자형 1a형은 

48명, 유전자형 1b형은 39명이 포함되었는데, 이들의 SVR률은 각각 99%, 100%였

다.44 DAA 치료 경험이 없는 유전자형 1형 만성 C형 간염을 대상으로 일본에서 시행

된 3상 연구에서 간경변증이 없는 환자(n=129, 유전자형 1b형 97%, 치료 경험자 

27%)에서 glecaprevir 300 mg/pibrentasvir 120 mg으로 8주 치료하였을 때 SVR률은 

99%였고, 대상성 간경변증을 동반한 환자(n=38, 유전자형 1b형 100%, 치료 경험자 

32%)에서 12주 치료 후 SVR률은 100%였다.45
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7. Sofosbuvir/velpatasvir

치료 경험이 있는 유전자형 1형 환자에서 sofosbuvir와 velpatasvir 25 mg 또는 

100 mg를 리바비린을 추가하거나 추가하지 않고 12주간 치료한 연구에서 sofosbu-

vir, velpatasvir 100 mg, 리바비린군과 sofosbuvir, velpatasvir 100 mg군의 SVR률은 

각각 100%(27/27), 96%(27/28)였다.60 

유전자형 1, 2, 4, 5, 6형 만성 C형간염 환자들을 대상으로 sofosbuvir 400 mg/vel-

patasvir 100 mg으로 12주 치료하는 3상 연구에서 유전자형 1형 환자 328명 중 치료 

경험이 있는 환자는 110명이었으며 이 중 유전자형 1b형 환자는 32명이었는데 이들에

서 SVR률은 97%(31/32)였다.46 

8. Sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir

DAA 치료 경험이 없는 유전자형 1-6형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증 환자

(n=941, 인터페론 혹은 페그인터페론 치료 경험자 23%)를 대상으로 sofosbuvir/velpa-

tasvir/voxilaprevir 8주 치료와 sofosbuvir/velpatasvir 12주 치료를 비교한 3상 연구에

서 전체적인 SVR률은 각각 95%(476/501)와 98%(432/440)로 sofosbuvir/velpa-

tasvir/voxilaprevir 8주 치료가 sofosbuvir/velpatasvir 12주 치료에 비해 열등하였다.47 

그러나 유전자형 1a형의 sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir 8주 치료와 sofosbu-

vir/velpatasvir 12주 치료의 SVR률이 각각 92%(155/169)와 99%(170/172)인 반면, 유

전자형 1b형에서는 각각 97%(61/63)와 97%(57/59)였다. 간경변증이 동반되지 않은 

환자에서 sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir 8주 치료와 sofosbuvir/velpatasvir 12주 

치료의 SVR률은 각각 96%(395/411)와 98%(349/356)였고, 간경변증이 동반된 경우에

는 각각 91%(82/90)와 99%(83/84)였다. 바이러스 재발은 유전자형 1b형 sofosbu-

vir/velpatasvir/voxilaprevir 8주 치료와 sofosbuvir/velpatasvir 12주 치료군에서 각각 

3%(2/63), 2%(1/59)였다.47
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｢권고사항｣ (표 6)

치료 경험이 없는 유전자형 1b형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증의 치료

1. Ledipasvir/sofosbuvir로 12주 치료한다(A1). 간경변증이 없고, HIV 중복 감염이 없으며, 

치료 전 HCV RNA 농도가 6,000,000 IU/mL 미만인 경우 8주 치료할 수 있다(B1). 

2. Elbasvir/grazoprevir로 12주 치료한다(A1).

3. Ombitasvir/paritaprevir/ritonavir와 dasabuvir를 병합하여 12주 치료한다(A1).

4. 간경변증이 없으면 daclatasvir와 sofosbuvir를 병합하여 12주 치료한다(A1). 간경변증이 

동반된 경우는 리바비린을 추가하여 12주 치료하거나 리바비린 없이 24주 치료할 수 있

다(B1).

5. 치료 전 NS5A RAS가 검출되지 않으면 daclatasvir와 asunaprevir를 병합하여 24주 치료

하고(A2), NS5A RAS가 검출되면 다른 약제로 치료한다(A1).

6. 간경변증이 없으면 glecaprevir/pibrentasvir로 8주 치료한다(A1). 간경변증이 동반된 경

우는 12주 치료한다(A1).

7. Sofosbuvir/velpatasvir로 12주 치료한다(A1).

치료 경험이 있는 유전자형 1b형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증의 치료 

1. 간경변증이 없으면 ledipasvir/sofosbuvir로 12주 치료한다(A1). 간경변증이 동반된 경우

는 리바비린을 추가하여 12주 치료하거나, 리바비린 없이 24주 치료할 수 있다(B1).

2. Elbasvir/grazoprevir로 12주 치료한다(A1).

3. Ombitasvir/paritaprevir/ritonavir와 dasabuvir를 병합하여 12주 치료한다(A1).

4. 간경변증이 없으면 daclatasvir와 sofosbuvir를 병합하여 12주 치료한다(A1). 간경변증이 

동반된 경우는 리바비린을 추가하여 12주 치료하거나 리바비린 없이 24주 치료할 수 있

다(B1).

5. 치료 전 NS5A RAS가 검출되지 않으면 daclatasvir와 asunaprevir를 병합하여 24주 치료

하고(A2), NS5A RAS가 검출되면 다른 약제로 치료한다(A1).

6. 간경변증이 없으면 glecaprevir/pibrentasvir로 8주 치료한다(A1). 간경변증이 동반된 경

우는 12주 치료한다(A1).

7. Sofosbuvir/velpatasvir로 12주 치료한다(A1).
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Table 6. Treatment of HCV genotype 1b infection in chronic hepatitis or compensated cirrhosis

Treatment naive PR experienced

Chronic 
hepatitis

Compensated 
cirrhosis

Chronic 
hepatitis

Compensated 
cirrhosis

Ledipasvir/sofosbuvir 12 wk (8 wk*) 12 wk 12 wk 12 wk+R/24 wk

Elbasvir/grazoprevir 12 wk 12 wk 12 wk 12 wk

Ombitasvir/paritaprevir/ritonavir 
+dasabuvir

12 wk 12 wk 12 wk 12 wk

Daclatasvir+sofosbuvir 12 wk 12 wk+R/24 wk 12 wk 12 wk+R/24 wk

Daclatasvir+asunaprevir 24 wk 24 wk 24 wk 24 wk

Glecaprevir/pibrentasvir 8 wk 12 wk 8 wk 12 wk

Sofosbuvir/velpatasvir 12 wk 12 wk 12 wk 12 wk

HCV, hepatitis C virus; PR, pegylated interferon alpha+ribavirin; R, weight-based ribavirin
*Without liver cirrhosis, without HIV co-infection, and HCV RNA ＜6×106 IU/mL.
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치료 경험이 없는 유전자형 1a형 치료

1. Ledipasvir/sofosbuvir

치료 경험이 없는 유전자형 1형 환자들을 대상으로 ledipasvir/sofosbuvir 12주, 

ledipasvir/sofosbuvir와 리바비린 병합 12주, ledipasvir/sofosbuvir 24주, ledi-

pasvir/sofosbuvir와 리바비린 병합 24주 치료 성적을 비교한 연구(n=865, 유전자형 

1a형 67%, 간경변증 16% 포함)에서 SVR률은 각각 99%(211/214), 97%(211/217), 

98%(212/217), 99%(215/217)였다.16 그리고 연령, 치료 전 HCV RNA 농도, 간경변

증 동반 여부, IL28B 유전자 다형성, 유전자 아형(1a형 vs. 1b형)에 따른 SVR률의 

차이는 없었다. 

Ledipasvir/sofosbuvir 2상 및 3상 임상시험에 참여한 환자들 중 간경변증이 동반

된 유전자형 1형 환자들을 분석하였을 때, 치료 경험이 없었던 환자들(n=161, 유전자

형 1a형 53% 포함)에서 ledipasvir/sofosbuvir 12주, ledipasvir/sofosbuvir와 리바비

린 병합 12주, ledipasvir/sofosbuvir 24주, ledipasvir/sofosbuvir와 리바비린 병합 

24주 치료의 SVR률은 각각 96%(45/47), 98%(44/45), 97%(32/33), 100%(36/36)였다.61 

치료 기간 12주(97%[89/92]) vs. 24주(99%[68/69]), 리바비린 병합 유무(99%[80/81] 

vs. 96%[77/80]), 유전자 아형 1a형(98%[84/86]) vs. 유전자 아형 1b형(97%[72/74]), 

IL28B 유전자 다형성 CC (98%[56/57]) vs. non-CC (97%[101/104])에 따른 차이는 없

었다.

Ledipasvir/sofosbuvir 2상 및 3상 임상시험에 참여한 환자들을 분석하였을 때, 치

료 경험이 없는 유전자형 1a형 환자에서 치료 전 ledipasvir 특이 RAS (NS5A posi-

tions 24, 28, 30, 31, 32, 38, 58, 92, 93 변이)가 있었던 경우 ledipasvir/sofosbuvir 

(±리바비린) 12주 또는 24주 치료의 SVR률은 91%(42/46)였고, ledipasvir 특이 RAS

가 없었던 경우는 99%(539/546)였다.23 간경변증이 있는 경우에는 ledipasvir 특이 

RAS가 있었던 경우 SVR률은 86%(6/7), 없었던 경우는 99%(71/73)였다.

치료 경험이 없는 유전자형 1형 환자들을 대상으로 ledipasvir/sofosbuvir 8주, le-

dipasvir/sofosbuvir와 리바비린 병합 8주, ledipasvir/sofosbuvir 12주 치료 효과를 비

교한 연구(n=647, 유전자형 1a형 80%, 간경변증 미포함) SVR률은 각 군에서 
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94%(202/215), 93%(201/216), 95%(206/216)로 차이가 없었으나, 바이러스 재발률은 

8주 치료군에서 5%(20/431)로 12주 치료군에서의 1%(3/216)보다 높았다.18 그러나 

post hoc 분석에서 치료 전 HCV RNA 농도가 6,000,000 IU/mL 미만인 경우에는 le-

dipasvir/sofosbuvir 8주 치료와 ledipasvir/sofosbuvir 12주 치료의 바이러스 재발률

이 각각 2%(2/123), 2%(2/131)로 두 군 간 차이가 없었다.

한 real life 연구에서는 간경변증이 없고(FIB-4 ≤3.25) 치료 전 HCV RNA 농도가 

6,000,000 IU/mL 미만이었던 치료 경험이 없는 유전자형 1형 환자(70% 이상이 1a형)

에서 ledipasvir/sofosbuvir 8주 치료시 SVR률은 93%(1,020/1,094)로 12주 치료의 

SVR률 97%(875/906)에 비해 낮았다.21

그러나 유전자형 1형 환자들(HIV/HCV 중복 감염 3% 포함)을 대상으로 ledi-

pasvir/sofosbuvir 8주 치료 성적을 보고한 다른 real life 연구에서 치료 경험이 없고 

간경변증이 동반되어 있지 않으며 치료 전 HCV RNA 농도가 6,000,000 IU/mL 미만

인 경우 유전자형 1a형의 SVR률은 98%(372/381)에 달하였다.22

2. Elbasvir/grazoprevir 

치료 경험이 없는 유전자형 1a형 환자 157명을 대상으로 elbasvir/grazoprevir 12

주 치료를 시행한 3상 임상연구에서 SVR률은 92%였다.25 대상성 간경변증을 동반한 

환자의 SVR률은 97%로 간경변증을 동반하지 않은 만성 간염 환자의 SVR률과 유의

한 차이가 없었다.25,62 연령, 성별, 인종, IL28B 유전적 다형성에 따른 SVR률의 차이

는 없었으나, 치료 전 HCV RNA 농도가 800,000 IU/mL 이하인 군의 SVR률이 100%

로 800,000 IU/mL 초과군의 92%보다 유의하게 높았다. 이 연구에서 유전자형 1a형

의 12%에서 치료 전 NS5A RAS가 검출되었는데, RAS (M28, Q30, L31, H58, Y93 변

이)가 존재하는 군의 SVR률이 존재하지 않는 군에 비해 현저히 낮았다(58% vs. 

99%). 그러나, 치료 전 RAS가 검출되더라도 HCV RNA 농도가 800,000 IU/mL 이하

인 경우에는 SVR률이 100%(17/17)였다. Elbasvir/grazoprevir 2상 및 3상 연구를 통

합 분석하였을 때 치료 전 RAS 양성인 경우 elbasvir/grazoprevir와 리바비린을 병합

하여 16주 또는 18주 치료하였을 때 SVR률은 모두 100%(8/8, 4/4)였다.63,64 DAA 치

료 경험이 없는 환자들을 대상으로 시행된 elbasvir/grazoprevir 2상 및 3상 연구를 

통합 분석한 또 다른 연구에서 유전자형 1a형의 11%(92/825)에서 NS5A에 대한 RAS 
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(M29, Q30, L31, Y93 변이)가 검출되었다. 치료 경험이 없는 유전자형 1a형 환자들

에서 elbasvir/grazoprevir 12주 치료의 SVR률은 치료 전 RAS가 검출되었던 군에서 

73%(33/45)로 RAS가 검출되지 않았던 군의 98%(364/371)에 비해 현저히 낮았으며, 

리바비린을 병합하여 16주 또는 18주간 치료한 SVR률은 100%(6/6)였다.28 

3. Ombitasvir/paritaprevir/ritonavir와 dasabuvir 병합요법

치료 경험이 없고 간경변증을 동반하지 않은 322명의 유전자형 1a형 만성 C형간

염에서 ombitasvir/paritaprevir/ritonavir와 dasabuvir 및 리바비린 12주 병합요법의 

SVR률은 95%였다.65 치료 경험이 없고 간경변증을 동반하지 않은 유전자형 1형 환

자들을 대상으로 리바비린을 추가하거나 추가하지 않은 연구에서 리바비린을 추가

하지 않았을 경우 유전자형 1b형에서는 SVR률이 99%였으나, 유전자형 1a형에서는 

90%로 다소 감소하였다.29 치료 경험이 없는 경우와 있는 경우를 모두 포함한 대상

성 간경변증에서 ombitasvir/paritaprevir/ritonavir와 dasabuvir 및 리바비린 12주와 

24주 병합요법을 비교하였을 때, 유전자형 1a형의 SVR률은 각각 89%(124/140)와 

94%(114/121)였다.31

4. Daclatasvir와 sofosbuvir 병합요법

치료 경험이 없는 HIV/HCV 중복 감염자를 대상으로 daclatasvir와 sofosbuvir를 

병합하여 12주 치료한 3상 연구에서 치료 경험이 없는 유전자형 1형(유전자형 1a형 71명, 

유전자형 1b형 12명) 환자의 SVR률은 96%였다.34 이 연구에는 대상성 간경변증 환자 

9명이 포함되었으나 유전자 아형은 불분명하였다. 치료 경험이 없는 유전자형 1형 환

자 126명(유전자형 1a형 99명, 유전자형 1b형 27명)을 포함한 2상 임상연구에서 da-

clatasvir와 sofosbuvir를 병합하여 12주 또는 24주 치료하였을 때 SVR률은 각각 

100%(41/41)와 100%(29/29)였고 리바비린을 추가하여 12주와 24주 병합치료하였을 

때 SVR률은 각각 95%(39/41)와 100%(15/15)로 리바비린 추가와 치료 기간에 따른 

유의한 차이는 없었다.35 그러나 이 연구에서 유전자형 1형 대상성 간경변증 환자는 

14명에 불과하였다. 유전자형 1형 환자 768명(간경변증 73%, CTP 분류 B 또는 C의 

비대상성 간경변증 8%, 유전자형 1a형 50%, 치료 경험 없는 환자 16%)을 대상으로 

한 코호트 연구에서 daclatasvir와 sofosbuvir 12주와 24주 병합치료의 SVR률은 각각 
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92%(147/160)와 95%(417/439)였고 리바비린을 추가하여 12주와 24주 치료한 SVR률

은 각각 94%(32/34)와 99%(133/135)으로 치료군 간에 통계적으로 유의한 차이는 없

었으나, 간경변증이 있는 경우 12주 치료의 SVR률이 88%(105/119)로 24주 치료의 

SVR률 95%(423/444)보다 낮았다(P=0.0054).36 치료 경험이 없는 유전자형 1a형 대상

성 간경변증에 대한 연구는 아직 부족하나, 간경변증을 동반할 경우 치료 성적이 나

쁘므로 치료 실패시 NS5A RAS 발생의 위험을 고려하여 리바비린을 추가하여 12주 

치료하거나 또는 추가하지 않고 24주 연장 치료를 고려할 수 있겠다. 

5. Glecaprevir/pibrentasvir

DAA 치료 경험이 없고 간경변증을 동반하지 않은 유전자형 1-6형 만성 C형간염 

환자를 대상으로 glecaprevir와 pibrentasvir 8-12주 치료 성적을 평가한 2상 연구에

서 유전자형 1형(n=113, 치료 경험자 30% 포함)에 대한 glecaprevir 200 mg과 pi-

brentasvir 120 mg 12주 병합치료, glecaprevir 200 mg과 pibrentasvir 40 mg 12주 

병합치료, glecaprevir 300 mg과 pibrentasvir 120 mg 8주 병합치료의 SVR률은 각각 

100%, 97%, 97%였다.40

간경변증을 동반하지 않은 유전자형 1형 단독 또는 HIV 중복 감염자(n=703, 인터

페론 기반 치료 경험자 28%, sofosbuvir 기반 치료 경험자 0.4%, 유전자형 1a형 43% 

포함)를 대상으로 glecaprevir 300 mg/pibrentasvir 120 mg을 8주 또는 12주 투여한 

3상 연구에서 SVR률은 각각 99%와 99.7%였다.41 

간경변증을 동반하지 않은 유전자형 1-6형 만성 C형간염 환자(인터페론 기반 치료 

경험자 23%, sofosbuvir 기반 치료 경험자 1% 포함)를 대상으로 glecaprevir 300 mg

과 pibrentasvir 120 mg를 8주 또는 12주 치료한 2상 및 3상 연구를 통합 분석하였을 

때 유전자형 1형(n=788, 유전자형 1a형 46%)의 SVR률은 8주 치료와 12주 치료에서 

각각 99%와 100%였다.42

DAA 치료 경험이 없고 대상성 간경변증 동반한 유전자형 1형 만성 C형간염 환자

(n=27, 인터페론 기반 치료 경험자 22% 포함)를 대상으로 한 2상 연구에서 glecapre-

vir 200 mg과 pibrentasvir 120 mg 12주 병합치료의 SVR률은 96%였다.43

대상성 간경변증을 동반한 유전자형 1, 2, 4, 5, 6형 만성 C형간염 환자(n=146, 인

터페론 기반 치료 경험자 17%, sofosbuvir 기반 치료 경험자 8% 포함)를 대상으로 



C형간염 진료 가이드라인: 만성 C형간염의 치료

46 Korean Association for the Study of the Liver

한 glecaprevir 300 mg/pibrentasvir 120 mg 12주 치료 3상 연구에서 유전자형 1a형은 

48명, 유전자형 1b형은 39명이 포함되었는데, 이들의 SVR률은 각각 99%, 100%였

다.44 

6. Sofosbuvir/velpatasvir

과거 치료 경험이 없거나 있는 유전자형 1, 2, 4, 5, 6형 만성 C형간염 및 대상성 

간경변증 환자들을 대상으로 sofosbuvir 400 mg/velpatasvir 100 mg 12주 치료 3상 

연구에서,46 유전자형 1a형의 SVR률은 만성 C형간염 환자에서 98%(157/161), 대상성 

간경변증 환자에서 100%(49/49)였다. 이전에 치료 경험이 없는 환자에서의 SVR률은 

97%(128/132)였다. 

7. Sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir

과거 DAA 치료 경험이 없는 유전자형 1-6형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증 환

자들을 대상으로 sofosbuvir 400 mg/velpatasvir 100 mg/voxilaprevir 100 mg 8주 치

료와 sofosbuvir 400 mg/velpatasvir 100 mg 12주 치료를 비교한 3상 연구(n=941, 

과거 인터페론 혹은 페그인터페론 치료력이 있는 환자 23% 포함)에서, 유전자형 1a

형의 SVR률은 sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir 8주 치료와 sofosbuvir/velpatasvir 

12주 치료에서 각각 92%(155/169)와 99%(170/172)였다.47 유전자형 1a형 환자에서 

바이러스 재발률은 간경변증이 동반되지 않은 경우 sofosbuvir/velpatasvir/vox-

ilaprevir 8주 치료군과 sofosbuvir/velpatasvir 12주 치료군에서 각각 8%와 0%였고, 

간경변증이 동반된 경우에는 각각 10%와 2%였다. 즉, 유전자형 1a형에서 sofosbu-

vir/velpatasvir/voxilaprevir 8주 치료는 sofosbuvir/velpatasvir 12주 치료에 비해 열

등하였다. 또한 유전자형 1a형 환자에서 sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir 8주 치

료의 SVR률은 치료 전 NS3 혹은 NS5A RAS를 보유하고 있는 경우는 89%, 보유하고 

있지 않은 경우는 95%였다.
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치료 경험이 있는 유전자형 1a형 치료

1. Ledipasvir/sofosbuvir 

치료 경험이 있는 유전자형 1형 환자들을 대상으로 ledipasvir/sofosbuvir 12주, le-

dipasvir/sofosbuvir와 리바비린 병합 12주, ledipasvir/sofosbuvir 24주, ledipasvir/so-

fosbuvir와 리바비린 병합 24주 치료 성적을 비교한 연구(n=440, 1a형 79%, 간경변증 

20%, 단백분해효소 억제제 포함 치료 경험자 53% 포함)에서 SVR률은 각각 

94%(102/109), 96%(107/111), 99%(108/109), 99%(110/111)였다.48 치료 종료 후 바

이러스 재발률은 각각 6%(7/109), 4%(4/111), 0%(0/109), 0%(0/111)였다. 치료 시작 

전 바이러스 농도, 연령, IL28B 유전자 다형성 및 유전자 아형 등은 치료 반응에 유의

한 영향을 주지 않았다. 간경변증을 동반한 경우 ledipasvir/sofosbuvir 12주, ledi-

pasvir/sofosbuvir와 리바비린 병합 12주, ledipasvir/sofosbuvir 24주, ledipasvir/so-

fosbuvir와 리바비린 병합 24주 치료의 SVR률은 각각 86%(19/22), 82%(18/22), 

100%(22/22), 100%(22/22)였다. 

Ledipasvir/sofosbuvir 2상 및 3상 임상 시험에 참여한 환자들 중 간경변증이 동반

된 유전자형 1형 환자들을 분석한 결과, 치료 경험이 있었던 환자들(n=352, 유전자형 

1a형 63%, 단백분해효소 억제제 포함 치료 경험자 68% 포함)에서 ledipasvir/so-

fosbuvir 12주, ledipasvir/sofosbuvir와 리바비린 병합 12주, ledipasvir/sofosbuvir 

24주, ledipasvir/sofosbuvir와 리바비린 병합 24주 치료의 SVR률은 각각 90%(64/71), 

96%(152/159), 98%(98/100), 100%(22/22)로,61 리바비린을 추가하거나 치료 기간을 

24주로 연장한 경우 치료 효과가 더 우수하였다. 

Ledipasvir/sofosbuvir 2상 및 3상 임상 시험에 참여한 환자들을 분석하였을 때, 치

료 경험이 있는 유전자형 1a형 환자에서 치료 전 ledipasvir 특이 RAS (K24G/N/R, 

M28T/A/G, Q30L/T/E/G/H/K, L31F/I/M/V, P32L, S38F, H58D, A92T/K, Y93F/ 

C/H/N/S)가 있었던 경우 ledipasvir/sofosbuvir (±리바비린) 12주 또는 24주 치료의 

SVR률은 76%(22/29)였고, 없었던 경우는 97%(409/420)였다.23 간경변증이 있는 경

우에는 ledipasvir 특이 RAS가 있었던 경우 SVR률은 77%(10/13), 없었던 경우는 

96%(216/224)였다. 간경변증이 없는 경우에는 ledipasvir 특이 RAS가 있었던 경우 
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SVR률은 75%(12/16), 없었던 경우는 98%(193/196)였다. 즉, 치료 경험이 있는 유전

자형 1a형은 치료 전 ledipasvir 특이 RAS가 있는 경우 간경변증 유무와 무관하게 치

료 성적이 낮았다.

2. Elbasvir/grazoprevir 

치료 경험이 있는 환자를 대상으로 한 3상 연구에서 elbasvir/grazoprevir로 12주 

치료한 유전자형 1a형 환자의 SVR률은 92%(55/60)였다.53 리바비린을 병합하여 12주 

치료한 군의 SVR률은 93%(56/60)였고, 리바비린 병합 없이 16주 치료한 군은 

94%(45/48), 리바비린 병합하여 16주 치료한 군은 100%(55/55)로 16주 연장이나 리

바비린 추가에 따른 SVR률의 유의한 차이는 없었다. 이 연구에서 elbasvir/grazo-

preivr를 리바비린과 병합 또는 병합하지 않고 12주 또는 16주 치료하였을 때 대상성 

간경변증 환자(유전자형 1a형 77명, 유전자형 1b형 50명, 유전자형 4형 17명, 유전자

형 6형 3명)의 SVR률은 94%(135/144)로 간경변증을 동반하지 않은 환자들의 SVR률 

97%(255/264)와 유의한 차이가 없었다. 치료 전 NS5A RAS 유무가 치료 반응 예측인

자였으며, M28, Q30, L31, Y93 변이가 치료 효과 감소와 연관되었다. Elbasvir/gra-

zoprevir 치료시 RAS가 검출되지 않은 유전자형 1a형 환자의 SVR률은 99%였으나, 

RAS가 검출된 유전자형 1a형 환자의 SVR률은 68%(21/31)였으며, 리바비린을 추가하

여 16주 연장 치료하였을 때 SVR률은 100%(6/6)였다.53 또 다른 연구에서 유전자형 

1a형 환자의 21%에서 치료 전 RAS가 검출되었는데, elbasvir/grazoprevir 12주 치료

시 RAS 양성 환자의 SVR률은 64%(9/14)로 RAS 음성 환자의 96%(52/54)에 비해 현

저히 낮았다.63 이 연구에서 리바비린을 추가하여 치료 기간을 16주 또는 18주로 연

장하였을 때 치료 경험이 있는 유전자형 1a형 환자의 SVR률은 RAS 양성인 경우에도 

100%(8/8)였다. DAA 치료 경험이 없는 환자들을 대상으로 한 elbasvir/grazoprevir 

2상 및 3상 연구를 통합 분석하였을 때 인터페론 기반 치료 경험이 있는 유전자형 

1a형 환자들에서 elbasvir/grazoprevir 12주 치료의 SVR률은 치료 전 RAS가 검출되었

던 군이 55%(6/11)로 RAS가 검출되지 않았던 군의 97%(77/79)에 비해 현저히 낮았

으며, 리바비린을 병합하여 16주 또는 18주간 치료한 군의 SVR률은 100%(6/6)였

다.28 따라서, 유전자형 1a형 환자에서 elbasvir/grazoprevir 치료 전 RAS 검사를 추천

하며, 치료 전 elbasvir에 대한 RAS 존재시 리바비린을 추가하여 16주 연장 치료할 
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것을 권고한다. 

3. Ombitasvir/paritaprevir/ritonavir와 dasabuvir 병합요법

치료 경험이 있고 간경변증을 동반하지 않은 173명의 유전자형 1a형 만성 C형간

염 환자에서 ombitasvir/paritaprevir/ritonavir와 dasabuvir 및 리바비린 12주 병합요

법의 SVR률은 96%였다.54 치료 경험이 있는 유전자형 1형 대상성 간경변증 환자(유

전자형 1a형 262명, 유전자형 1b형 119명)에서 ombitasvir/paritaprevir/ritonavir와 

dasabuvir 및 리바비린을 병합하여 12주와 24주로 치료하였을 때 SVR률은 각각 

90%(110/122)와 97%(95/98)로 통계적으로 유의한 차이는 없었으나(P=0.09), 유전자

형 1a형(OR 0.12, P=0.04)과 이전 치료 무반응의 경우(OR 0.39, P=0.04) SVR률이 

유의하게 낮았다.31 

4. Daclatasvir와 sofosbuvir 병합요법

치료 경험이 있는 유전자형 1형 41명(유전자형 1a형 33명, 유전자형 1b형 8명, 간

경변증 9명)을 포함한 2상 연구에서 daclatasvir와 sofosbuvir 24주 병합요법의 SVR률

은 100%(21/21)였고 리바비린을 추가하여 24주 치료한 SVR률은 95%(19/20)였다.35 

유전자형 1형 환자 768명(유전자형 1a형 50%, 간경변증 78%, 페그인터페론 알파와 

리바비린 병합치료 경험자 41%, 1세대 단백분해 효소 억제제와 페그인터페론 알파 

및 리바비린 병합치료 경험자 43% 포함)을 대상으로 daclatasvir와 sofosbuvir를 병합

하여 리바비린 추가하거나 추가하지 않고 12주 또는 24주간 치료하였던 관찰 연구에

서, 페그인터페론 알파와 리바비린 병합치료 경험이 있는 환자군의 daclatasvir와 so-

fosbuvir 12주 또는 24주 병합치료의 SVR률은 각각 96%(65/68)와 97%(166/172)였

다. 리바비린을 추가하여 12주 또는 24주 치료한 군의 SVR률은 각각 89%(8/9) 및 

98%(63/64)로 치료군 간에 유의한 차이는 없었다.36 이 연구에서 간경변증 환자들의 

SVR률은 daclatasvir와 sofosbuvir 12주 병합치료군에서 88%(55/64), 24주 치료군에

서 94%(323/342), 리바비린을 추가하여 12주 또는 24주 치료한 군에서 각각 

92%(23/25) 및 98%(100/102)로 치료군 간에 유의한 차이가 있었다. 
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5. Glecaprevir/pibrentasvir

간경변증을 동반하지 않은 유전자형 1형 단독 또는 HIV 중복 감염자(n=703, 인터

페론 기반 치료 경험자 28%, sofosbuvir 기반 치료 경험자 0.4%, 유전자형 1a형 43% 

포함)를 대상으로 glecaprevir 300 mg/pibrentasvir 120 mg 8주 또는 12주 치료 3상 

연구에서 8주와 12주 치료의 SVR률은 각각 99%와 99.7%였다.41 

간경변증을 동반하지 않은 유전자형 1-6형 만성 C형간염 환자(인터페론 기반 치료 

경험자 23%, sofosbuvir 기반 치료 경험자 1% 포함)를 대상으로 glecaprevir 300 mg

과 pibrentasvir 120 mg으로 8주 또는 12주 치료한 2상 및 3상 연구를 통합 분석하였

을 때 유전자형 1형(n=788, 유전자형 1a형 46% 포함)의 SVR률은 8주 치료와 12주 

치료에서 각각 99%와 100%였다.42

대상성 간경변증을 동반한 유전자형 1, 2, 4, 5, 6형 만성 C형간염 환자(n=146, 인

터페론 기반 치료 경험자 17%, sofosbuvir 기반 치료 경험자 8% 포함)를 대상으로 

glecaprevir 300 mg/pibrentasvir 120 mg 12주 치료 3상 연구에서 유전자형 1a형은 

48명, 유전자형 1b형은 39명이 포함되었는데, 이들의 SVR률은 각각 99%, 100%였

다.44 

6. Sofosbuvir/velpatasvir

과거 치료 경험이 없거나 있는 유전자형 1, 2, 4, 5, 6형 만성 C형간염 및 대상성 

간경변증 환자들을 대상으로 sofosbuvir 400 mg/velpatasvir 100 mg 12주 투약 3상 

연구에서,46 이전에 치료 경험이 있는 유전자형 1a형 환자에서 SVR률은 100%(78/78)

였다.

7. Sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir

과거 DAA 치료 경험이 없는 유전자형 1-6형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증 환

자들을 대상으로 sofosbuvir 400 mg/velpatasvir 100 mg/voxilaprevir 100 mg 8주 치

료와 sofosbuvir 400 mg/velpatasvir 100 mg 12주 치료를 비교한 3상 연구(n=941, 

과거 인터페론 혹은 페그인터페론 치료력이 있는 환자 23% 포함)에서 유전자형 1a형

의 SVR률은 sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir 8주 치료와 sofosbuvir/velpatasvir 

12주 치료에서 각각 92%(155/169)와 99%(170/172)였다.47 유전자형 1a형 환자에서 
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｢권고사항｣ (표 7)

치료 경험이 없는 유전자형 1a형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증의 치료

1. Ledipasvir/sofosbuvir로 12주 치료한다(A1). 간경변증이 없고, HIV 중복 감염이 없으며, 

치료 전 HCV RNA 농도가 6,000,000 IU/mL 미만인 경우 8주 치료할 수 있다(B1).

2. 치료 전 elbasvir에 대한 RAS가 검출되지 않으면 elbasvir/grazoprevir로 12주 치료한다

(A1). RAS가 검출되면 리바비린을 추가하여 16주 치료할 수 있다(B1).

3. 간경변증이 없으면 ombitasvir/paritaprevir/ritonavir와 dasabuvir 및 리바비린을 병합하

여 12주 치료한다(A1). 간경변증이 동반된 경우는 ombitasvir/paritaprevir/ritonavir와 

dasabuvir 및 리바비린을 병합하여 24주 치료한다(A1).

4. 간경변증이 없으면 daclatasvir와 sofosbuvir를 병합하여 12주 치료한다(A1). 간경변증이 

동반된 경우는 치료 기간을 24주로 연장하거나 리바비린을 추가하여 12주 치료할 수 있

다(B1).

5. 간경변증이 없으면 glecaprevir/pibrentasvir로 8주 치료한다(A1). 간경변증이 동반된 경

우는 glecaprevir/pibrentasvir로 12주 치료한다(A1).

6. Sofosbuvir/velpatasvir로 12주 치료한다(A1).

치료 경험이 있는 유전자형 1a형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증의 치료 

1. Ledipasvir/sofosbuvir와 리바비린을 병합하여 12주 치료하거나, ledipasvir/sofosbuvir로 

24주 치료한다(A1).

바이러스 재발률은 간경변증이 동반되지 않은 경우 sofosbuvir/velpatasvir/vox-

ilaprevir 8주 치료군과 sofosbuvir/velpatasvir 12주 치료군에서 각각 8%와 0%였고, 

간경변증이 동반된 경우에는 각각 10%와 2%였다. 즉, 유전자형 1a형에서 sofosbu-

vir/velpatasvir/voxilaprevir 8주 치료는 sofosbuvir/velpatasvir 12주 치료에 비해 열

등하였다. 또한 유전자형 1a형 환자에서 sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir 8주 치

료의 SVR률은 치료 전 NS3 혹은 NS5A RAS를 보유하고 있는 경우는 89%, 보유하고 

있지 않은 경우는 95%였다.
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2. 치료 전 elbasvir에 대한 RAS가 검출되지 않으면 elbasvir/grazoprevir로 12주 치료한다

(A1). RAS가 검출되면 리바비린을 추가하여 16주 치료할 수 있다(B1).

3. 간경변증이 없으면 ombitasvir/paritaprevir/ritonavir와 dasabuvir 및 리바비린을 병합하

여 12주 치료한다(A1). 간경변증이 동반된 경우는 ombitasvir/paritaprevir/ritonavir와 

dasabuvir 및 리바비린을 병합하여 24주 치료한다(A1).

4. 간경변증이 없으면 daclatasvir와 sofosbuvir를 병합하여 12주 치료할 수 있다(B1). 간경

변증이 동반된 경우는 daclatasvir와 sofosbuvir를 병합하여 24주 치료하거나 리바비린을 

추가하여 12주 치료할 수 있다(B1).

5. 간경변증이 없으면 glecaprevir/pibrentasvir로 8주 치료한다(A1). 간경변증이 동반된 경

우는 glecaprevir/pibrentasvir로 12주 치료한다(A1).

6. Sofosbuvir/velpatasvir로 12주 치료한다(A1).

Table 7. Treatment of HCV genotype 1a infection in chronic hepatitis or compensated cirrhosis

Treatment naive PR experienced

Chronic 
hepatitis

Compensated 
cirrhosis

Chronic 
hepatitis

Compensated 
cirrhosis

Ledipasvir/sofosbuvir 12wk (8wk*) 12 wk 12 wk+R/24 wk 12 wk+R/24 wk

Elbasvir/grazoprevir
12 wk

(16 wk+R if RAS**+)
12 wk

(16 wk+R if RAS**+)
12 wk

(16 wk+R if RAS**+)
12 wk

(16 wk+R if RAS**+)

Ombitasvir/paritaprevir/
ritonavir+dasabuvir

12 wk+R 24 wk+R 12 wk+R 24 wk+R

Daclatasvir+sofosbuvir 12 wk 24 wk/12 wk+R 12 wk 24 wk/12 wk+R

Glecaprevir/pibrentasvir 8 wk 12 wk 8 wk 12 wk

Sofosbuvir/velpatasvir 12 wk 12 wk 12 wk 12 wk

HCV, hepatitis C virus; PR, pegylated interferon alpha+ribavirin; wk, weeks; R, weight-based ribavirin; 
RAS, resistance-associated substitution.
*Without liver cirrhosis, without HIV co-infection, and HCV RNA ＜6×106 IU/mL.
**NS5A RAS.
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치료 경험이 없는 유전자형 2형 치료

1. Sofosbuvir와 리바비린 병합요법

치료 경험이 없는 유전자형 2형 만성 C형간염 환자를 대상으로 sofosbuvir와 리바

비린 12주 병합요법을 기존의 페그인터페론 알파와 리바비린의 24주 병합요법과 비

교한 연구에 따르면 SVR률은 각각 97%(68/70)와 78%(52/67)였으며, 간경변증 동반 

유무에 따른 sofosbuvir와 리바비린의 12주 병합요법 SVR률은 각각 91%(10/11)와 

98%(58/59)였다.66

인터페론 치료가 부적합한 환자(인터페론 치료 중 부작용으로 중단한 환자 8% 포

함)를 대상으로 한 3상 연구에서 sofosbuvir와 리바비린의 12주 병합요법 SVR률은 

93%(101/109)였고, 간경변증 유무에 따른 SVR률은 각각 94%(16/17)와 92%(85/92)

였다.67

국내 환자를 대상으로 한 3상 연구에서는 sofosbuvir와 리바비린의 12주 병합요법 

SVR률이 96%(101/105)였으며 간경변증을 동반한 6명 모두 SVR을 보였다.68 일본에

서 시행된 sofosbuvir와 리바비린의 12주 병합요법에서는 치료 경험이 없는 환자의 

SVR률이 98%(88/90)였고 그 중 8명의 간경변증을 동반한 환자도 모두 SVR을 보였

다.69

Sofosbuvir와 리바비린 12주 병합요법을 시행한 3상 연구에서70 치료 경험이 없는 

환자의 SVR률은 97%(31/32)였고, 간경변증 유무에 따른 SVR률은 각각 100%(2/2)와 

97%(29/30)였다.

치료 경험이 없는 만성 C형간염에서 간경변증이 동반된 경우 sofosbuvir와 리바비

린 병합요법의 적절한 치료 기간에 대한 연구는 매우 제한적이다.

간경변증이 없는 경우 sofosbuvir와 리바비린 12주 병합요법을, 간경변증이 동반된 

경우 16주 병합요법을 시행한 국내의 real life 연구에서 치료 경험이 없는 환자에서 

유전자형 2형 만성 C형간염 및 
대상성 간경변증의 치료
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SVR률은 98%(177/181)였고 치료 경험 유무를 구분할 수는 없지만 간경변증이 동반

된 환자의 SVR률은 96%(50/52)였다.71 

Sofosbuvir와 리바비린 12주 또는 16주 병합요법을 시행한 real life 연구에서 치료 

경험이 없는 환자는 간경변증 유무에 따른 SVR률이 12주 치료에 각각 72%(23/32)와 

92%(159/173)였고 16주 치료에 각각100%(7/7)와 91%(10/11)였다.72

진행된 섬유화가 있는 경우 sofosbuvir와 리바비린 12주 병합요법(n=123)을, 간경

변증이 있는 환자(n=168, CTP 분류 A 89%)에서는 sofosbuvir와 리바비린 16주 또는 

20주 병합요법을 시행한 real life 연구(치료 경험이 없는 환자 56%, 간경변증 환자 

58%)에서 치료 경험이 없는 환자에서 SVR률은 98%였다. 치료 경험 유무를 구분할 

순 없지만 간경변증이 있는 환자에서 16주 치료와 20주 치료의 SVR률은 각각 

95%(86/91)와 91%(75/82)였다.73 

2. Daclatasvir와 sofosbuvir 병합요법

유전자형 2형 환자에서 daclatasvir와 sofosbuvir 병합요법에 대한 연구는 많지 않다. 

치료 경험이 없는 환자에서 daclatasvir와 sofosbuvir 병합요법을 시행한 2상 연구

에서 SVR률은 92%(24/26)였다. 이 연구는 병합요법을 23주(1주 sofosbuvir 단독 후 

23주 병합) 또는 24주를 사용하였고 리바비린을 병용한 환자도 있었으며 40%의 간경

변증 환자가 포함되어 있었다.35

HIV/HCV 중복 감염된 환자를 대상으로 daclatasvir와 sofosbuvir 8주 또는 12주 

병합요법을 시행한 연구에서 치료 경험이 없고 간경변증이 없는 환자의 SVR률은 각

각 83%(5/6)와 100%(11/11)였다.34  

유전자형 1-4형 만성 C형간염 환자를 대상으로 한 real-life 연구(n=2,612, 치료 경

험이 없는 환자 47%)에서 유전자형 2형 환자의 분석에 따르면 치료 경험 유무에 따

른 구분은 알 수 없으나 daclatasvir와 sofosbuvir 12주 병합요법은 간경변증이 없는 

환자 17명 모두와 간경변증이 있는 환자 29명 모두에서 SVR을 보였다.74 

3. Glecaprevir/pibrentasvir 

간경변증이 없는 유전자형 1-6형 환자를 대상으로 glecaprevir/pibrentasvir 8주 또

는 12주 치료를 시행한 7개의 2상 또는 3상 연구를 통합 분석한 연구(치료 경험이 
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없는 환자 각각 79%와 74%)에서 유전자형 2형 환자의 SVR률은 각각 99%(193/195)

와 100%(232/232)였다.42 

간경변증이 있는 유전자형 1, 2, 4, 5, 6형 환자를 대상으로 glecaprevir/pibrentasvir 

12주 치료를 시행한 3상 연구(치료 경험이 없는 환자 75%)에서 유전자형 2형 환자의 

SVR률은 100%(31/31)였다.44 

4. Sofosbuvir/velpatasvir 

유전자형 1, 2, 4, 5, 6형 환자에서 sofosbuvir/velpatasvir 12주 치료를 위약과 비교

한 3상 연구에서 유전자형 2형 환자(치료 경험이 없는 환자 24%, 간경변증 동반 환자 

10%)의 SVR률은 100%(104/104)였다.46 

Sofosbuvir/velpatasvir 12주 치료와 sofosbuvir와 리바비린 12주 병합요법을 비교

한 3상 연구에 따르면(치료 경험이 없는 환자 85%, 간경변증 동반 환자 14%)에 따르

면,75 각각의 SVR률이 99%(133/134)와 94%(124/132)였다(P=0.02).

Sofosbuvir/velpatasvir 임상연구를 통합 분석하였을 때 유전자형 2형 만성 C형간

염 환자에서 sofosbuvir/velpatasvir 12주 치료는 치료 경험이 없는 환자에서 

99%(193/194)의 SVR률을 보였고 치료 경험 유무를 구분할 수는 없지만 간경변증이 

동반된 환자에서 100%(29/29)의 SVR률을 보였다.76

5. Sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir 

유전자형 1-6형 환자에서 sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir 8주 치료를 sofosbu-

vir/velpatasvir 12주 치료와 비교한 3상 연구(치료 경험이 없는 환자 77%, 간경변증 

환자가 18%)에서 치료 경험 여부나 간경변증 유무로 구분되지 않았으나 유전자형 2

형에서의 SVR률은 각각 97%(61/63)와 100%(53/53)였다.47 

6. 페그인터페론 알파 및 리바비린 병합요법

우리나라 유전자형 2형 만성 C형간염 환자들에서 페그인터페론 알파와 리바비린 

병합치료 후 SVR률은 80% 이상이다.77,78 페그인터페론 알파-2a는 환자의 체중에 관

계없이 180 μg을 주 1회 피하주사하며, 페그인터페론 알파-2b는 환자의 체중에 따라 

1.5 μg/kg를 주 1회 피하주사한다. 리바비린 용량은 사용하는 페그인터페론 알파 종
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류에 관계없이 800 mg의 고정된 용량을 매일 투여한다.79-84 

치료 경험이 있는 유전자형 2형 치료

1. Sofosbuvir와 리바비린 병합요법

Sofosbuvir와 리바비린 12주 병합요법을 시행한 3상 연구에서70 치료 경험이 있는 

환자의 SVR률은 90%(37/41)였으며 간경변증 유무에 따른 SVR률은 각각 78%(7/9)와 

94%(30/32)였다.

간경변증이 없는 경우 sofosbuvir와 리바비린 12주 병합요법을, 간경변증이 동반된 

경우 16주 병합요법을 시행한 국내의 real life 연구에서 치료 경험이 있는 환자의 

SVR률은 97%(32/33)였고 치료 경험 유무를 구분할 수는 없지만 간경변증이 동반된 

환자의 SVR률은 96%(50/52)였다.71

치료 경험이 있는 유전자형 2형 만성 C형간염 환자를 대상으로 한 sofosbuvir와 리

바비린 병합요법 12주 또는 16주 치료를 시행한 연구에서 SVR률은 각각 86%(31/36)

와 94%(30/32)였으며 간경변증 유무에 따른 SVR률이 12주 치료에서 60%(6/10)와 

96%(25/26)였고, 16주 치료에서 78%(7/9)와 100%(23/23)였다.67  

Sofosbuvir와 리바비린 12주와 16주 병합요법을 시행한 real life 연구에서 치료 경

험이 있는 환자는 간경변증 유무에 따른 SVR률이 12주 치료에서 각각 87%(26/30)와 

88%(42/48), 16주 치료에서 각각 77%(13/17)와 100%(3/3)였다.72 

Sofosbuvir와 리바비린 병합요법 16주와 24주를 비교한 연구에서 치료 경험이 있

고 간경변증을 동반한 환자에서 SVR률은 16주 치료에서 87%(13/15), 24주 치료에서 

100%(17/17)였다.85

한국과 대만 환자를 대상으로 시행되었던 3상 연구(간경변증 29%)에서 sofosbuvir

와 리바비린 12주 병합치료를 받은 치료 경험이 있는 유전자형 2형 환자의 SVR률은 

100%(24/24)였다.68 일본에서 시행된 sofosbuvir와 리바비린 12주 병합치료에서 치료 

경험이 있는 환자의 SVR률은 95%(60/63)였고 그중 간경변증이 있는 환자들의 SVR률

은 89%(8/9)였다.69 
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간경변증이 있는 환자에서 sofosbuvir와 리바비린 16주 또는 20주 병합요법을 시

행한 real life 연구(치료 경험이 있는 환자 51%)에서 이전 치료 반응이 무반응이었던 

군과 재발군의 SVR률은 각각 91%와 100%였다. 치료 경험 유무를 구분할 수는 없지

만 간경변증이 있는 환자의 16주 치료와 20주 치료의 SVR률은 각각 95%(86/91)와 

91%(75/82)였다.73

2. Daclatasvir와 sofosbuvir 병합요법

HIV/HCV 중복 감염된 환자를 대상으로 daclatasvir와 sofosbuvir 12주 병합요법을 

시행한 연구에서 치료 경험이 있는 두 명의 환자는 모두 SVR에 도달하였고 그중 한 

명은 간경변증을 동반한 환자였다.34  

유전자형 1-4형 만성 C형간염 환자를 대상으로 한 real-life 연구(n=2,612, 치료 경

험이 있는 환자 53%)에서 유전자형 2형 환자의 분석에 따르면 치료 경험 유무에 따

른 구분은 알 수 없으나 daclatasvir와 sofosbuvir 12주 병합요법은 간경변증이 없는 

환자 17명 모두와 간경변증이 있는 환자 29명 모두에서 SVR을 보였다.74 

3. Glecaprevir/pibrentasvir 

간경변증이 없는 유전자형 1-6형 환자를 대상으로 glecaprevir/pibrentasvir 8주 

또는 12주 치료를 시행한 7개의 2상 또는 3상 연구를 통합 분석한 연구(치료 경험

이 있는 환자 각각 21%와 26%)에서 유전자형 2형 환자의 SVR률은 99%(193/195)

와 100%(232/232)였다.42 

간경변증이 있는 유전자형 1, 2, 4, 5, 6형 환자를 대상으로 glecaprevir/pi-

brentasvir 12주 치료를 시행한 3상 연구(치료 경험이 있는 환자 25%)에서 유전자형 

2형 환자의 SVR률은 100%(31/31)였다.44 

4. Sofosbuvir/velpatasvir 

유전자형 1, 2, 4, 5, 6형 환자를 대상으로 sofosbuvir/velpatasvir 12주 치료를 위약

과 비교한 3상 연구에서 유전자형 2형 환자 (치료 경험이 있는 환자 24%, 간경변증 

동반 환자 10%)의 SVR률은 100%(104/104)였다.46 

Sofosbuvir/velpatasvir 12주 치료와 sofosbuvir와 리바비린 12주 병합요법을 비교
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한 3상 연구(치료 경험이 있는 환자 15%, 간경변증 동반 환자 14%)에 따르면,75 각각

의 SVR률이 99%(133/134)와 94%(124/132)였다(P=0.02).

Sofosbuvir/velpatasvir 임상연구를 통합 분석하였을 때 유전자형 2형 만성 C형간

염 환자에서 sofosbuvir/velpatasvir 12주 치료는 치료 경험이 있는 환자에서 

100%(44/44)의 SVR률을 보였고 치료 경험 유무를 구분할 수는 없지만 간경변증이 

동반된 환자에서 100%(29/29)의 SVR률을 보였다.76

5. Sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir 

유전자형 1-6형 환자를 대상으로 sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir 8주 치료와 

sofosbuvir/velpatasvir 12주 치료를 비교한 3상 연구(치료 경험이 있는 환자 23%, 간

경변증 환자 18%)에서 치료 경험 여부나 간경변증 유무로 구분되지 않았으나 유전자

형 2형에서의 SVR률은 각각 97%(61/63)와 100%(53/53)였다.47 
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Treatment naive PR experienced

Chronic 
hepatitis

Compensated 
cirrhosis

Chronic 
hepatitis

Compensated 
cirrhosis

Sofosbuvir+R 12 wk 16 wk 12 wk 16-24 wk

Daclatasvir+sofosbuvir 12 wk 12 wk 12 wk 12 wk

Glecaprevir/pibrentasvir 8 wk 12 wk 8 wk 12 wk

Sofosbuvir/velpatasvir 12 wk 12 wk 12 wk 12 wk

PR 24 wk 24 wk

｢권고사항｣ (표 8)

치료 경험이 없는 유전자형 2형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증의 치료

1. 간경변증이 없으면 sofosbuvir와 리바비린을 병합하여 12주 치료한다(A1). 간경변증이 

동반된 경우는 16주 치료할 수 있다(B1).

2. Daclatasvir와 sofosbuvir를 병합하여 12주 치료할 수 있다(B1).

3. 간경변증이 없으면 glecaprevir/pibrentasvir로 8주 치료한다(A1). 간경변증이 동반된 경

우는 12주 치료한다(A1).

4. Sofosbuvir/velpatasvir로 12주 치료한다(A1).

5. 페그인터페론 알파 및 리바비린을 병합하여 24주 치료할 수 있다(A2).

치료 경험이 있는 유전자형 2형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증의 치료

1. 간경변증이 없으면 sofosbuvir와 리바비린을 병합하여 12주 치료한다(A1). 간경변증이 

동반된 경우는 16-24주 치료할 수 있다(B1).

2. Daclatasvir와 sofosbuvir를 병합하여 12주 치료할 수 있다(B1).

3. 간경변증이 없으면 glecaprevir/pibrentasvir로 8주 치료한다(A1). 간경변증이 동반된 경

우는 12주 치료한다(A1).

4. Sofosbuvir/velpatasvir로 12주 치료한다(A1).

Table 8. Treatment of HCV genotype 2 infection in chronic hepatitis or compensated cirrhosis

HCV, hepatitis C virus; PR, pegylated interferon alpha+ribavirin 800 mg; R, weight-based ribavirin; 
wk, weeks.
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치료 경험이 없는 유전자형 3형 치료

1. Daclatasvir와 sofosbuvir 병합요법

유전자형 3형을 대상으로 한 약물 역동학적 연구에서 daclatasvir의 바이러스 증식 

억제 능력은 ledipasvir에 비해 우수하게 나타나지만,86,87 daclatasvir와 sofosbuvir 병

합요법에 대한 연구는 제한적이다. 

Daclatasvir와 sofosbuvir 병합요법을 12주 시행한 3상 연구에서 치료 경험이 없는 

환자의 SVR률은 90%(91/101)였고, 간경변증 유무에 따른 SVR률은 각각 58%(11/19)

와 97%(73/75)였다.88 

유전자형 1-4형 만성 C형간염 환자를 대상으로 한 real-life 연구(n=2,612, 치료 경

험이 없는 환자 47%)에서 유전자형 3형 환자의 분석에 따르면 치료 경험 유무에 따

른 구분은 알 수 없으나 daclatasvir와 sofosbuvir 12주 병합요법은 간경변증이 없는 

환자에서 95%(18/19)의 SVR률을 보였으며 daclatasvir와 sofosbuvir에 리바비린을 병

합한 12주 요법을 시행한 간경변증 환자에서는 92%(121/131)의 SVR률을 보였다.74 

유전자형 3형 만성 C형간염에서 daclatasvir와 sofosbuvir에 리바비린을 병합하여 

12주 또는 16주 사용한 연구(치료 경험이 없는 환자 26%, 간경변증 동반 환자 72%)

에서 전체적인 SVR률은 각각 88%(21/24)와 92%(24/26)였고, 치료 경험이 없는 환자

에서는 각각 83%(5/6)와 100%(7/7)였다.89 

치료 경험이 없는 환자에서 daclatasvir와 sofosbuvir에 리바비린을 추가하거나 추

가하지 않고 24주 치료한 2상 연구에서 SVR률은 89%(16/18)였으며 이 연구에는 적

은 수의 간경변증 환자가 포함되어 있다.35

간경변증을 동반한 환자에서 daclatasvir와 sofosbuvir 병합요법을 12주 또는 24주 

시행한 real life 연구에서 리바비린을 병용한 환자가 각각 86%와 78%였는데 12주와 

24주의 SVR률은 각각 92%(34/37)와 95%(89/94)였고 치료 경험이 없는 환자에서 전

유전자형 3형 만성 C형간염 및 
대상성 간경변증의 치료
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체적인 SVR률은 93%(68/73)였다.90 

Daclatasvir와 sofosbuvir 병합요법을 24주 시행하며 리바비린을 추가한 경우와 추

가하지 않은 경우의 real life 연구(간경변증 27%)에서91 간경변증 유무로 구분할 수는 

없지만 치료 경험이 없는 환자의 SVR률은 각각 100%(12/12)와 92%(23/25)였다. 

Daclatasvir와 sofosbuvir 병합요법에서 RAS의 영향은 daclatasvir와 sofosbuvir 병

합요법을 12주 시행한 3상 연구에서 보고 되었으며, 치료 경험 유무에 대한 추가 분

석은 없으나 RAS가 있는 환자에서 간경변증 동반 유무에 따른 SVR률이 각각 

30%(3/10)와 83%(15/18)였다.88

2. Glecaprevir/pibrentasvir 

치료 경험이 없으며 간경변증이 없는 유전자형 3형 환자에서 glecaprevir/pi-

brentasvir 8주, 12주 치료와 sofosbuvir와 daclatasvir 12주 병합요법을 비교한 3상 연

구에서 SVR률은 각각 95%(149/157), 95%(222/233), 97%(111/115)였다.92 

치료 경험이 없으며 간경변증이 없는 유전자형 1-6형 환자에서 glecaprevir/pi-

brentasvir 8주 또는 12주 치료를 시행한 7개의 2상 또는 3상 연구를 통합 분석한 연

구에서 유전자형 3형 환자의 SVR률은 각각 97%(177/183)와 98%(258/262)였다.42 

간경변증을 동반한 유전자형 3형 환자에서 glecaprevir 300 mg과 pibrentasvir 

120 mg 12주 병합요법과 glecaprevir 300 mg, pibrentasvir 120 mg과 리바비린 800 

mg 병합요법을 비교한 2상 연구에서 치료 경험이 없는 환자의 SVR률은 각각 

100%(24/24)와 100%(24/24)였다.43 

3. Sofosbuvir/velpatasvir 

Sofosbuvir/velpatasvir 12주 치료와 sofosbuvir와 리바비린 24주 병합요법을 비교

한 3상 연구에 따르면,75 치료 경험이 없는 환자에서 SVR률은 각각 97%(200/206)와 

87%(174/201)였다. Sofosbuvir와 리바비린 24주 병합요법에서 간경변증 동반 유무에 

따른 SVR률은 각각 73%(33/45)와 90%(141/156)로 차이가 있는 반면 sofosbu-

vir/velpatasvir 12주 치료에서는 각각 93%(40/43)와 98%(160/163)로 차이가 없었다. 

치료 경험에 따라 나누어 분석되지는 않았으나, NS5A RAS가 동반된 환자(16%)에서 

SVR률은 88%(38/43)로 NS5A RAS가 없었던 환자의 97%(225/231)에 비해 낮았다. 특
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히, Y93H를 동반한 경우에는 SVR률이 84%(21/25)였다.

RAS 검사를 시행할 수 없는 국내 현실에서는 간경변증이 동반된 경우에는 리바비

린을 병합 투여하는 것이 권고된다.

4. Sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir 

유전자형 1-6형 환자를 대상으로 sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir 8주 치료와 

sofosbuvir/velpatasvir 12주 치료를 비교한 3상 연구(치료 경험이 없는 환자 77%)에

서 유전자형 3형은 간경변증 환자가 포함되지 않았고 치료 경험 여부에 따른 구분은 

없으나 SVR률은 각각 99%(91/92)와 97%(86/89)였다.47

간경변증을 동반한 유전자형 3형 환자를 대상으로 sofosbuvir/velpatasvir/vox-

ilaprevir 8주 치료와 sofosbuvir/velpatasvir 12주 치료를 비교한 3상 연구(치료 경험

이 없는 환자 69%)에서 치료 경험 여부에 따른 구분은 없으나 SVR률은 각각 

96%(106/110)와 96%(105/109)였다.47

5. Sofosbuvir와 페그인터페론 알파 및 리바비린 병합요법

치료 경험이 없고 간경변증이 없는 환자를 대상으로 sofosbuvir와 페그인터페론 알

파 및 리바비린을 12주 병합한 2상 연구에서 SVR률은 92-100%로 나타났다.93,94 

Sofosbuvir와 페그인터페론 알파 및 리바비린을 12주 병합한 3상 연구에서85 치료 경

험이 없는 환자의 SVR률은 95%(89/94)였으며 간경변증 동반 유무에 따른 SVR률은 

각각 91%(21/23)와 96%(68/71)였다. 

6. 페그인터페론 알파 및 리바비린 병합요법

유전자형 3형 만성 C형간염은 국내에 매우 드물어 치료 성적에 대한 보고가 없으

나, 서구에서의 보고에 따르면 페그인터페론과 리바비린 24주 병합 치료의 SVR률은 

대체로 60-70% 정도로 유전자형 2형 만성 C형간염보다 약 10-20% 정도 더 낮다.95-97

페그인터페론 알파-2a는 환자의 체중에 관계없이 180 μg을 주 1회 피하주사하며, 

페그인터페론 알파-2b는 환자의 체중에 따라 1.5 μg/kg를 주 1회 피하주사한다. 리

바비린 용량은 사용하는 페그인터페론 알파 종류에 관계없이 800 mg의 고정된 용량

을 매일 투여한다.80,82 
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치료 경험이 있는 유전자형 3형 치료

1. Daclatasvir와 sofosbuvir 병합요법

Daclatasvir와 sofosbuvir 병합요법을 12주 시행한 3상 연구에서 치료 경험이 있는 

환자의 SVR률은 86%(44/51)였고, 간경변증 동반 유무로 구분하는 경우 SVR률은 각

각 69%(9/13)와 94%(32/34)였다.88 

유전자형 1-4형 만성 C형간염 환자를 대상으로 한 real-life 연구(n=2,612, 치료 경

험이 있는 환자 53%)에서 유전자형 3형 환자의 분석에 따르면 치료 경험 유무에 따

른 구분은 알 수 없으나 daclatasvir와 sofosbuvir 12주 병합요법은 간경변증이 없는 

환자에서 95%(18/19)의 SVR률을 보였으며 daclatasvir와 sofosbuvir에 리바비린을 병

합한 12주 요법을 시행한 간경변증 환자에서는 92%(121/131)의 SVR률을 보였다.74 

유전자형 3형 만성 C형간염 환자를 대상으로 daclatasvir와 sofosbuvir에 리바비린

을 병합하여 12주 또는 16주 사용한 연구(치료 경험이 있는 환자 74%, 간경변증 동

반 환자 72%)에서 치료 경험이 있는 환자의 SVR률은 88%(14/16)와 86%(12/14)였으

며 치료 경험이 없는 환자를 포함한 간경변증 동반 유무에 따른 SVR률은 83%(15/18)

와 89%(16/18)였다.89

간경변증을 동반한 환자에서 daclatasvir와 sofosbuvir 병합요법을 12주 또는 24주 

시행한 real life 연구에서 리바비린을 병용한 환자가 각각 86%, 78%였는데 12주와 

24주의 SVR률은 각각 92%(34/37)와 95%(89/94)였고 치료 경험이 있는 환자에서 전

체적인 SVR률은 94%(55/58)였다.90 

Daclatasvir와 sofosbuvir 병합요법을 24주 시행하며 리바비린을 추가한 경우와 추

가하지 않은 경우의 real life 연구에서91 치료 경험이 있는 환자의 SVR률은 각각 

84%(21/25)와 84%(26/31)였다. 치료 경험이 없는 환자를 포함한 간경변증 유무에 따

른 SVR률은 리바비린 추가시 간경변증이 있는 환자에서 88%(29/33)였고 간경변증이 

없는 1명은 SVR을 보였다. 

간경변증, 이식 전후의 환자에게 동정적 사용으로 daclatasvir와 sofosbuvir 병합요

법을 12주, 24주 투여하면서 리바비린을 추가하거나 추가하지 않은 환자를 대상으로 

시행한 연구(치료 경험 환자 72%, 간경변증 동반된 환자 77%)에서 daclatasvir와 



C형간염 진료 가이드라인: 만성 C형간염의 치료

64 Korean Association for the Study of the Liver

sofosbuvir 병합요법 12주, daclatasvir와 sofosbuvir, 리바비린 병합요법 12주, dacla-

tasvir와 sofosbuvir 병합요법 24주, daclatasvir와 sofosbuvir, 리바비린 병합요법 24

주의 SVR률은 각각 73%(48/66), 60%(6/10), 89%(174/196), 82%(50/61)였다.98

2. Elbasvir/grazoprevir와 sofosbuvir 병합요법

간경변증을 동반한 유전자형 3형 환자를 대상으로 elbasvir/grazoprevir와 sofosbu-

vir 12주, elbasvir/grazoprevir와 sofosbuvir에 리바비린을 추가하여 12주 그리고 el-

basvir/grazoprevir와 sofosbuvir 16주 병합요법을 비교한 2상 연구에서 치료 경험이 

있는 환자의 SVR률은 각각 100%(17/17), 94%(17/18), 94%(17/18)였다.99 

3. Glecaprevir/pibrentasvir 

치료 경험이 있는 유전자형 3형 환자(페그인터페론과 리바비린 병합 54%, so-

fosbuvir와 리바비린±페그인터페론 46%)에서, 간경변증이 없는 환자는 glecapre-

vir/pibrentasvir 12주와 16주를 비교하고 치료 경험이 있고 간경변증이 동반된 경우

에는 glecaprevir/pibrentasvir 16주 치료를 시행한 2상 연구에서 SVR률은 각각 

91%(20/22), 96%(21/22), 96%(45/47)였다.100 

간경변증을 동반한 유전자형 3형 환자에서 glecaprevir 300 mg과 pibrentasvir 

120 mg 12주 병합치료와 glecaprevir 300 mg, pibrentasvir 120 mg과 리바비린 800 

mg 병합요법을 비교한 2상 연구에서 치료 경험이 있는 환자의 SVR률은 75%(3/4)와 

100%(3/3)였다.43

4. Sofosbuvir/velpatasvir 

Sofosbuvir/velpatasvir 12주 치료와 sofosbuvir와 리바비린 24주 병합요법을 비교

한 3상 연구에 따르면,75 치료 경험이 있는 환자에서 SVR률은 각각 90%(64/71)와 

64%(44/69)로 유의한 차이가 있었다(P＜0.001). Sofosbuvir와 리바비린 24주 병합요

법에서 간경변증 동반 유무에 따른 SVR률은 각각 58%(22/38)와 71%(22/31)였고 so-

fosbuvir/velpatasvir 12주에서는 각각 89%(33/37)와 91%(31/34)였다. 
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5. Sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir 

유전자형 1-6형 환자를 대상으로 sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir 8주 치료와 

sofosbuvir/velpatasvir 12주 치료를 비교한 3상 연구(치료 경험이 있는 환자 23%)에

서 유전자형 3형은 간경변증 환자가 포함되지 않았고 치료 경험 여부에 따른 차이를 

알 수는 없으나 SVR률은 각각 99%(91/92)와 97%(86/89)였다.47

간경변증을 동반한 유전자형 3형 환자에서 sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir 8주 

치료와 sofosbuvir/velpatasvir 12주 치료를 비교한 3상 연구(치료 경험이 있는 환자 

31%)에서 치료 경험 여부에 따른 구분은 없으나 SVR률은 각각 96%(106/110)와 

96%(105/109)였다.47

6. Sofosbuvir와 페그인터페론 알파 및 리바비린 병합요법

치료 경험이 있는 유전자형 3형 만성 C형간염의 3상 임상연구에서85, sofosbuvir와 

페그인터페론 알파 및 리바비린 12주 병합요법의 SVR률은 93%(166/181)였고 간경변

증 유무에 따른 SVR률은 각각 86%(30/35)와 94%(49/52)였다.
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Treatment naive PR experienced

Chronic 
hepatitis

Compensated 
cirrhosis

Chronic 
hepatitis

Compensated 
cirrhosis

Daclatasvir+sofosbuvir 12 wk 24 wk+R 12 wk+R 24 wk+R

Elbasvir/grazoprevir+sofosbuvir 12 wk

Glecaprevir/pibrentasvir 8 wk 12 wk 16 wk 16 wk

Sofosbuvir/velpatasvir 12 wk 12 wk+R 12 wk+R 12 wk+R

Sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir 8 wk 8 wk

PR 24 wk 24 wk

｢권고사항｣ (표 9)

치료 경험이 없는 유전자형 3형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증의 치료

1. 간경변증이 없으면 daclatasvir와 sofosbuvir를 병합하여 12주 치료할 수 있다(B1). 간경

변증이 동반된 경우에는 리바비린을 추가하여 24주 병합치료할 수 있다(B1).

2. 간경변증이 없으면 glecaprevir/pibrentasvir로 8주 치료한다(A1). 간경변증이 동반된 경

우에는 glecaprevir/pibrentasvir로 12주 치료할 수 있다(B1).

3. 간경변증이 없으면 sofosbuvir/velpatasvir로 12주 치료한다(A1). 간경변증이 동반된 경

우에는 리바비린을 추가하여 12주 치료한다(A1).

4. 간경변증이 동반된 경우 sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir로 8주 치료한다(A1).

5. 페그인터페론 알파 및 리바비린을 병합하여 24주 치료할 수 있다(A2).

치료 경험이 있는 유전자형 3형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증의 치료

1. 간경변증이 없으면 daclatasvir, sofosbuvir와 리바비린을 병합하여 12주 치료할 수 있다

(B1). 간경변증이 동반된 경우에는 24주 치료할 수 있다(B1).

2. 간경변증이 동반된 경우 elbasvir/grazoprevir와 sofosbuvir를 병합하여 12주 치료할 수 

있다(B1).

3. Glecaprevir/pibrentasvir로 16주 치료할 수 있다(B1).

4. Sofosbuvir/velpatasvir와 리바비린을 병합하여 12주 치료한다(A1).

5. 간경변증이 동반된 경우 sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir로 8주 치료한다(A1).

Table 9. Treatment of HCV genotype 3 infection in chronic hepatitis or compensated cirrhosis

HCV, hepatitis C virus; PR, pegylated interferon alpha+ribavirin 800 mg; wk, weeks; R, weight-based 
ribavirin.
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유전자형 4형 만성 C형간염 환자는 주로 사하라사막 남부 아프리카와 중동에 분포

하며 전 세계 만성 C형간염 환자의 20%에 달하지만 국내에는 유전자형 4형의 빈도

가 매우 낮아 이에 대한 국내의 치료 성적 보고는 없다.

1. Ledipasvir/sofosbuvir

DAA 제제를 사용한 외국의 연구를 보면 ledipasvir/sofosbuvir 12주 치료를 21명

의 환자(간경변증 7명, 치료 경험 환자 8명 포함)에서 시행한 2상 연구에서 95%(20

명)의 SVR률을 보였으며,101 44명의 환자(간경변증 10명, 치료 경험 환자 22명)에서 

같은 치료를 시행한 다른 2상 연구에서는 SVR률이 93%(41명)였다.102 Ledipasvir/so-

fosbuvir를 사용한 기존 연구에서 대상 환자 수가 적었던 치료 경험이 있는 유전자형 

4형 환자에서는 근거는 부족하지만 유전자형 1형의 치료에 준하여 치료 기간을 24주

로 늘리거나, 치료 기간은 12주로 하면서 리바비린을 추가하여 SVR률을 높이려는 치

료 전략을 차용할 수 있다.

2. Elbasvir/grazoprevir

Elbasvir/grazoprevir 12주 치료는 이전 치료 경험이 없는 유전자형 4형 환자에서 

100%(18/18)의 SVR률을 보였으며,25 이전 치료 경험이 있는 환자의 연구에서는 리

바비린과 병합 없이 12주 치료에서 78%(7/9), 리바비린과 12주 병합치료에서 

100%(15/15)의 SVR률을 보였다.53 Elbasvir/grazoprevir 치료를 연구한 2상과 3상 연

구 중 유전자형 4형 환자만을 골라 분석한 pooled analysis에서 이전 치료 경험이 

없는 66명과 이전 치료 경험이 있는 37명의 환자를 분석하였을 때, 이전 치료 경험

이 없는 환자와 치료 후 재발(relapse)을 보인 환자에서는 리바비린과 병합 없이 el-

basvir/grazoprevir 12주 치료로 각각 96%(54/56)와 100%(2/2)의 SVR률을 보였으나 

이전 치료에서 치료 중 실패(on-treatment failure: failure to suppress와 break-
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through 포함)를 경험한 환자에서는 리바비린을 병합하여 16주 치료한 경우에서 

SVR률이 높은 경향을 보였다(12주: 71%[5/7], 16주: 60%[3/5], 12주+리바비린: 

91%[10/11], 16주+리바비린: 100%[5/5]).103 Human immunodeficiency virus (HIV) 

중복 감염 환자를 대상으로 한 다른 3상 연구에서 elbasvir/grazoprevir 12주 치료는 

유전자형 1, 4, 6형 환자를 모두 함께 보았을 때 96%(210/218)의 SVR률을 보였다.104

3. Ombitasvir/paritaprevir/ritonavir와 리바리린 병합요법

Ombitasvir/paritaprevir/ritonavir와 리바비린 12주 병합요법은 간경변증이 없는 유

전자형 4형 환자를 대상으로 시행한 2상 연구에서 이전 치료 경험이 없는 경우 

100%(42/42), 이전 치료 경험이 있는 경우에도 100%(49/49)의 SVR률을 보였으며,105 

대상성 간경변증을 동반하는 유전자형 4형 환자 120명을 대상으로 12주 혹은 16주 

치료를 시행한 3상 연구에서는 12주 치료시 97%(57/59), 16주 치료시 98%(60/61)의 

SVR률을 보였다.106

4. Daclatasvir와 sofosbuvir 병합요법

Daclatasvir와 sofosbuvir를 유전자형 4형에서 병합치료한 연구는 HIV/HCV 중복 

감염자를 대상으로 한 연구에서 12주 치료로 대상 환자 6명 모두가 SVR에 도달하였

다.33 비교적 많은 수(47명)의 환자를 대상으로 한 후향적 관찰 연구에서는 dacla-

tasvir와 sofosbuvir 12주 병합치료는 100%(32/32)의 SVR률을 보였고, 리바비린을 추

가하는 12주 치료와 24주 치료에서 추가 이익은 없었다.107 179명(84%)의 치료 경험 

환자를 포함하는 유전자형 4형 환자(215명)에서 daclatasvir와 sofosbuvir를 리바비린

과 병합하거나 하지 않고 12주 또는 24주 치료한 후향적 분석 연구에서 전체 환자의 

SVR률은 91%(195/215)였으나, 간경변증을 동반한 환자에서는 daclatasvir와 sofosbu-

vir 12주 치료의 SVR률이 84%(53/63)였고 치료 기간을 24주로 하거나 리바비린을 추

가한 경우의 SVR률은 각각 93%(102/110) 및 88%(7/8)였다.108

5. Glecaprevir/pibrentasvir

Glecaprevir/pibrentasvir를 DAA 치료 경험이 없고 간경변증을 동반하지 않은 유
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전자형 4-6형 만성 C형간염 환자(치료 경험 환자 15%)를 대상으로 12주 투여한 2상 

연구에서 SVR률은 100%(유전자형 4형 22/22)였으며,40 3상 연구에서는 SVR률이 

99%(유전자형 4형 75/76, 유전자형 5형 26/26, 유전자형 6형 19/19)였고 SVR에 도달

하지 못한 유전자형 4형 환자 1명도 연구 12일째 치료를 중단한 경우였다.109 대상성 

간경변증이 동반된 유전자형 1-6형 환자(치료 경험 환자 25%: 인터페론 기반 치료 

17%, sofosbuvir 기반 치료 8%)에게 glecaprevir/pibrentasvir를 12주 투여한 3상 연

구에서 유전자형 4형(16명) 환자의 SVR률은 100%였다.44 간경변증을 동반하지 않은 

유전자형 1-6형 만성 C형간염 환자를 대상으로 glecaprevir/pibrentasvir를 투여한 2

상과 3상 연구를 통합하여 분석한 연구에서 8주 또는 12주 치료시 SVR률은 유전자형 

4형에서 각각 93%(43/46), 99%(111/112)였다.42

6. Sofosbuvir/velpatasvir

Sofosbuvir/velpatasvir 12주 치료를 시행한 3상 연구에서 116명의 유전자형 4형 

환자(간경변증 20%, 치료 경험 환자 45%)는 모두에서 SVR을 달성하였고(100%)46 

HIV/HCV 중복 감염자를 대상으로 한 다른 3상 연구에서도 4명의 유전자형 4형 환자 

모두에서 SVR을 달성하였다.110

7. Sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir 

DAA 치료 경험이 없는 유전자형 1-6형 만성 C형간염 환자(간경변증 18%, 치료 경

험 환자 23%)를 대상으로 sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir 8주 투여와 sofosbu-

vir/velpatasvir 12주 투여를 비교한 3상 연구에서, 유전자형 4형 환자의 SVR률은 so-

fosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir 8주 투여와 sofosbuvir/velpatasvir 12주 투여군에서 

각각 94%(59/63)와 98%(56/57)였다.47
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｢권고사항｣ (표 10)

치료 경험이 없는 유전자형 4형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증의 치료

1. Ledipasvir/sofosbuvir로 12주 치료한다(A1).

2. Elbasvir/grazoprevir로 12주 치료한다(A1).

3. Ombitasvir/paritaprevir/ritonavir와 리바비린을 병합하여 12주 치료한다(A1).

4. 간경변증이 없으면 daclatasvir와 sofosbuvir를 병합하여 12주 치료할 수 있다(B1). 간경

변증이 동반된 경우는 daclatasvir와 sofosbuvir로 24주 치료하거나 리바비린을 추가하여 

12주 치료할 수 있다(B1).

5. 간경변증이 없으면 glecaprevir/pibrentasvir로 8주 치료한다(A1). 간경변증이 동반된 경

우는 12주 치료한다(A1).

6. Sofosbuvir/velpatasvir로 12주 치료한다(A1).

치료 경험이 있는 유전자형 4형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증의 치료

1. Ombitasvir/paritaprevir/ritonavir와 리바비린을 추가하여 12주 치료한다(A1).

2. Ledipasvir/sofosbuvir와 리바비린을 병합하여 12주 치료하거나 ledipasvir/sofosbuvir로 

24주 치료할 수 있다(B1).

3. Elbasvir/grazoprevir로 치료시 이전 페그인터페론 알파와 리바비린 치료 반응이 재발이

었던 경우 12주 치료하고, 치료 중 실패(무반응, 부분 반응 및 바이러스 돌파)였던 경우 리

바비린을 추가하여 16주 치료할 수 있다(B1).

4. 간경변증이 없으면 daclatasvir와 sofosbuvir를 병합하여 12주 치료할 수 있다(B1). 간경

변증이 동반된 경우는 daclatasvir와 sofosbuvir로 24주 치료하거나 리바비린을 추가하여 

12주 치료할 수 있다(B1).

5. 간경변증이 없으면 glecaprevir/pibrentasvir로 8주 치료한다(A1). 간경변증이 동반된 경

우는 12주 치료한다(A1).

6. Sofosbuvir/velpatasvir로 12주 치료한다(A1).
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Table 10. Treatment of HCV genotype 4 infection in chronic hepatitis or compensated cirrhosis

Treatment naive PR experienced

Chronic 
hepatitis

Compensated 
cirrhosis

Chronic 
hepatitis

Compensated 
cirrhosis

Ledipasvir/sofosbuvir 12 wk 12 wk 12 wk+R/24 wk 12 wk+R/24 wk

Elbasvir/grazoprevir 12 wk 12 wk 12 wk (relapse), 
16 wk+R 

(on-treatment 
failure)

12 wk (relapse), 
16 wk+R 

(on-treatment 
failure)

Ombitasvir/paritaprevir/
ritonavir

12 wk+R 12 wk+R 12 wk+R 12 wk+R

Sofosbuvir+daclatasvir 12 wk 24 wk/12 wk+R 12 wk 24 wk/12 wk+R

Glecaprevir/pibrentasvir 8 wk 12 wk 8 wk 12 wk

Sofosbuvir/velpatasvir 12 wk 12 wk 12 wk 12 wk

HCV, hepatitis C virus; PR, pegylated interferon+ribavirin; wk, weeks; R, weight-based ribavirin; on-treat-
ment failure, including failure to suppress and breakthrough.
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C형간염 바이러스 유전자형 5형은 주로 남아프리카에 분포하고 우리나라에서는 

발견되지 않았으며, 유전자형 6형 환자는 대부분 동남아와 중국의 남부, 홍콩, 마카오 

등에 국한되어 있고 우리나라 만성 C형간염 환자의 약 1%를 차지하고 있다.111 유전

자형 5형과 6형 만성 C형간염은 빈도가 매우 낮아 이를 대상으로 한 연구는 제한적

이다.

1. Ledipasvir/sofosbuvir

DAA 제제를 포함한 치료로서 ledipasvir/sofosbuvir 12주 치료를 41명의 유전자형 

5형 환자(간경변증 9명, 치료 경험 환자 20명)를 대상으로 시행하였을 때 95%(39/41)

의 SVR률을 보였으며,112 25명의 유전자형 6형 환자(간경변증 2명, 치료 경험 환자 

2명)를 대상으로 한 다른 연구에서는 96%(24/25)의 SVR률을 보였다.86 지역 사회를 

기반으로 한 후향적 연구에서 ledipasvir/sofosbuvir 12주 치료는 65명의 유전자형 

6형 아시아 환자에서 95%(62/65)의 SVR률을 보였다.113 

2. Elbasvir/grazoprevir

Elbasvir/grazoprevir 12주 치료는 이전 치료 경험이 없는 유전자형 6형 환자에서 

80%(8/10)의 SVR률을 보였으며,25 이전 치료 경험이 있는 환자의 연구에서는 리바비

린과 병합 없이 16주 치료에서 75%(3/4), 리바비린과 16주 병합치료에서 100%(2/2)

의 SVR률을 보였다.53

3. Daclatasvir와 sofosbuvir 병합요법

Daclatasvir와 sofosbuvir를 유전자형 5형과 6형에서 병합치료한 전향적 임상연구

는 없으나 후향적 분석에서 리바비린을 병합하거나 하지 않고 12주 혹은 24주 치료

하였을 때 유전자형 5형과 6형 모두에서 100%의 SVR률(각각 25/25, 5/5)을 보였

다.108 
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Ledipasvir/sofosbuvir나 daclatasvir와 sofosbuvir를 사용한 기존 연구에서 대상 환

자 수가 적었던 치료 경험이 있는 유전자형 5형과 6형 환자에서, 근거는 부족하지만 

유전자형 1형의 치료에 준하여 치료 기간을 24주로 늘리거나, 치료 기간은 12주로 하

면서 리바비린을 추가하여 SVR률을 높이려는 치료 전략을 차용할 수 있다.

4. Glecaprevir/pibrentasvir

Glecaprevir/pibrentasvir를 DAA 치료 경험이 없고 간경변증을 동반하지 않은 유

전자형 4-6형 만성 C형간염 환자(치료 경험 환자 15%)를 대상으로 12주 투여한 2상 

연구에서 SVR률은 100%(유전자형 5형 1/1, 유전자형 6형 11/11)였으며, 3상 연구에

서는 SVR률이 99%(유전자형 4형 75/76, 유전자형 5형 26/26, 유전자형 6형 19/19)였

다.109 대상성 간경변증이 동반된 유전자형 1-6형 환자(치료 경험 환자 25%, 인터페론 

기반 치료 17%, sofosbuvir 기반 치료 8%)를 대상으로 glecaprevir/pibrentasvir로 

12주 투여한 3상 연구에서 유전자형 5형(2명) 및 유전자형 6형(7명) 환자의 SVR률은 

모두 100%였다.44 간경변증을 동반하지 않은 유전자형 1-6형 만성 C형간염 환자를 

대상으로 glecaprevir/pibrentasvir를 투여한 2상 및 3상 연구를 통합하여 분석한 연

구에서 8주 또는 12주 치료시 SVR률은 유전자형 5형에서 각각 100%(2/2), 

100%(28/28), 유전자형 6형에서 90%(9/10), 100%(31/31)였다.42

5. Sofosbuvir/velpatasvir

Sofosbuvir/velpatasvir 12주 치료를 시행한 3상 연구에서는 35명의 유전자형 5형 

환자(간경변증 14%, 치료 경험 환자 31%)와 41명의 유전자형 6형 환자(간경변증 

15%, 치료 경험 환자 7%)에서 각각 97%(34/35)와 100%(41/41)의 SVR률을 보였다.46

6. Sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir

DAA 치료 경험이 없는 유전자형 1-6형 만성 C형간염 환자(간경변증 18%, 치료 경

험 환자 23%)를 대상으로 sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir 8주 투여와 sofosbu-

vir/velpatasvir 12주 투여를 비교한 3상 연구에서 유전자형 5형 환자의 SVR률은 so-

fosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir 8주 투여에 94%(17/18)였으며, 유전자형 6형의 

SVR률은 sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir 8주 투여와 sofosbuvir/velpatasvir 12주 
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투여에 각각 100%(30/30), 100%(9/9)였다.47

7. 페그인터페론 알파 및 리바비린 병합요법

이전 치료 경험이 없는 유전자형 5형 및 6형 환자에서 페그인터페론 알파와 리바

비린 24주 병합요법을 시행하였을 때 SVR률이 70-86%로 유전자형 3형과 비슷하고 

유전자형 1형보다 높았으며114-116 DAA 제제를 사용할 수 없는 경우에는 페그인터페

론 알파와 리바비린 병합요법으로 24주 치료를 고려할 수 있다. 
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Treatment naive PR experienced

Chronic 
hepatitis

Compensated 
cirrhosis

Chronic 
hepatitis

Compensated 
cirrhosis

Ledipasvir/sofosbuvir 12 wk 12 wk 12 wk+R/24 wk 12 wk+R/24 wk

Sofosbuvir+daclatasvir 12 wk 12 wk 12 wk+R/24 wk 12 wk+R/24 wk

Glecaprevir/pibrentasvir 8 wk 12 wk 8 wk 12 wk

Sofosbuvir/velpatasvir 12 wk 12 wk 12 wk 12 wk

PR 24 wk 24 wk

｢권고사항｣ (표 11)

치료 경험이 없는 유전자형 5, 6형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증의 치료

1. Ledipasvir/sofosbuvir로 12주 치료한다(A1).

2. Daclatasvir와 sofosbuvir를 병합하여 12주 치료할 수 있다(B1).

3. 간경변증이 없으면 glecaprevir/pibrentasvir로 8주 치료한다(A1). 간경변증이 동반된 경

우는 12주 치료한다(A1).

4. Sofosbuvir/velpatasvir로 12주 치료한다(A1).

5. 페그인터페론 알파와 리바비린으로 24주 치료할 수 있다(A2).

치료 경험이 있는 유전자형 5, 6형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증의 치료

1. Ledipasvir/sofosbuvir와 리바비린을 병합하여 12주 치료하거나 ledipasvir/sofosbuvir로 

24주 치료할 수 있다(B1).

2. Daclatasvir, sofosbuvir와 리바비린을 병합하여 12주 치료하거나 daclatasvir와 sofosbuvir

로 24주 치료할 수 있다(B1).

3. 간경변증이 없으면 glecaprevir/pibrentasvir로 8주 치료한다(A1). 간경변증이 동반된 경

우는 12주 치료한다(A1).

4. Sofosbuvir/velpatasvir로 12주 치료한다(A1).

Table 11. Treatment of HCV genotype 5 or 6 infection in chronic hepatitis or compensated 
cirrhosis

HCV, hepatitis C virus; PR, pegylated interferon+ribavirin; wk, weeks; R, weight-based ribavirin.



C형간염 진료 가이드라인: 만성 C형간염의 치료

76 Korean Association for the Study of the Liver

간이식은 말기 간질환 환자의 유일한 치료 선택이지만 이식 후 흔히 이식편 감염

으로 인해 C형간염이 재발하며 이는 간이식 환자들의 이환율과 사망률 증가의 주된 

원인이 된다. 비대상성 간경변증 환자에서 항바이러스 치료를 이식 전에 할 것인지 

혹은 이식 후 재발하면 할 것인지에 대해서는 아직까지 이견이 많다. 이식 전에 치료

하여 SVR을 유지할 경우 간기능이 호전되어 간이식을 피할 수 있게 되는 장점이 있

는 반면, 이식 전에 치료할 경우 이식 후 치료하는 것보다 치료 반응이 나쁘고 간이

식을 통한 질환을 완치할 기회를 놓칠 수 있기 때문이다.117 그러므로 간기능이 저하

된 환자들에서 C형간염의 치료는 간이식의 적응증 및 이용 가능한 이식편의 유무, 간

이식 수행 가능성의 여건에 따라 치료 시기를 결정할 수 있다. 일반적으로 비대상성 

간경변증 환자의 치료 약제는 sofosfovir와 NS5A 억제제(즉, ledipasvir, daclatasvir, 

velpatasvir)의 병합요법이 추천된다.

CTP 점수 12점 이하의 108명의 유전자형 1형과 4형의 비대상성 간경변증(CTP 분

류 B 59명, C 49명) 환자들을 대상으로 ledipasvir/sofosbuvir와 리바비린(초기 용량 

600 mg에서 시작하여 증량)을 12주 또는 24주 투약하였을 때 SVR률은 CTP 분류 B

에서 각각 87%와 89%, CTP 분류 C에서 각각 86%와 87%였다. 그리고 치료 후 50% 

이상에서 CTP 점수와 MELD 점수의 향상을 보였으나 일부는 악화를 보인 경우도 있

었고 5%의 환자들은 치료 기간 중 정맥류 출혈로 사망하였다. Grade 3 이상의 약제 

부작용은 각각 15%와 34%에서 발생하였다.118 

대부분이 CTP 분류 B와 C인 60명의 환자들(유전자형 1형 45명; 유전자형 3형 6명; 

유전자형 2, 4, 6형 9명)에서 daclatasvir와 sofosbuvir 및 리바비린(초기 용량 600 mg

에서 시작하여 증량) 12주 병합요법의 SVR률은 83%였다.37 이를 유전자 아형별, CTP 

분류로 구분하면, SVR률은 유전자형 1a형에서는 76%, 유전자형 1b형에서는 100%였

고, 유전자형 1형의 CTP 분류 B에서는 92%, C에서는 50%였다. 유전자형 2, 4, 6형에

서는 89%, 유전자형 3형에서는 83%였다.

276명의 비대상성 간경변증(CTP 분류 B) 환자들(유전자형 1a형 159명, 유전자형 

비대상성 간경변증의 치료
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1b형 48명, 유전자형 2형 12명, 유전자형 3형 39명, 유전자형 4형 8명)을 무작위로 

sofosbuvir/velpatasvir로 12주, sofosbuvir/velpatasvir와 리바비린으로 12주, so-

fosbuvir/velpatasvir으로 24주 치료하였을 때 SVR률은 유전자형 1a형에서 각각 88%, 

94%, 93%, 유전자형 1b형에서 각각 89%, 100%, 88%, 유전자형 2형에서 각각 100%, 

100%, 75%, 유전자형 3형에서 각각 50%, 85%, 50%, 유전자형 4형에서 각각 100%, 

100%, 100%였다.119 

비대상성 간경변증 환자 409명의 DAA 치료 성적에 대한 후향적 real life 연구 결과에 

따르면 SVR률은 유전자형 1형에서 ledipasivir/sofosbuvir로 12주 치료시 85%(11/13), 

ledipasivir/sofosbuvir에 리바비린을 추가하여 12주 치료시 91%(136/149), daclatasvir

와 sofosbuvir로 12주간 치료시 50%(2/4), daclatasvir와 sofosbuvir에 리바비린을 추가

하여 12주간 치료시 88%(30/34)였다. 유전자형 3형에서는 daclatasvir와 sofosbuvir로 

12주간 치료시 60%(3/5), daclatasvir와 sofosbuvir에 리바비린을 추가하여 12주간 치

료시 71%(75/105)였다.120 MELD 점수의 호전은 비치료군보다 치료군에서 더 흔하였

고 치료전 저알부민혈증(＜3.5 g/dL), 고령(＞65세), 저나트륨혈증(＜135 mmol/L)인 

경우 DAA 치료로 얻는 이득이 적었다.

165명의 비대상성 간경변증(CTP 분류 B 143명, C 22명; 유전자형 1형 73%, 유전

자형 3형 21%, 유전자형 4형 4%) 환자들을 대상으로 daclatasvir와 sofosbuvir (±리

바비린) 24주 병합요법에 대한 유럽환자들의 real life 연구에서 SVR률은 CTP 분류 

B에서 86%(115/134), C에서 76%(16/21)였다. 특히, 유전자형 3형일 경우 dacla-

tasvir, sofosbuvir, 리바비린 24주 병합요법시 SVR률은 CTP 분류 B에서 87%(13/15), 

C에서 100%(2/2)였다. 전체적인 치료 반응률은 기저 간기능에 따라 다르게 나타났는

데 CTP 분류 C 또는 MELD 점수 16점 이상일 때 SVR률이 낮았다.91 

이와 같은 연구 결과들을 종합해 볼 때 비대상성 간경변증이더라도 DAA를 통해 

약 50-80%의 환자에서 간기능의 호전을 기대해 볼 수 있다. 그러나 간경변증이 진행

한 환자들 중 DAA로 치료하여도 간기능이 호전되지 않거나 오히려 진행하는 경우가 

있는데 기저 잔존 간기능 정도에 따라 간기능 회복이 불가능한 불가역점이 존재할 가

능성을 시사한다. 호주에서 시행된 한 연구에서 비대상성 간경변증이며 MELD 15점 

이상인 환자 92명에게 리바비린 사용 없이 daclatasvir와 sofosbuvir를 24주간 병합치
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료하였을 때 간기능 호전(MELD 점수 2점 이상 감소)을 보인 경우는 전체 환자 중 

50%로 치료 전 MELD 20 미만인 환자에서만 이러한 간기능의 호전이 관찰되었다. 이

는 기저 MELD 점수가 20점 이상이면 항바이러스 치료 후에도 간기능 호전을 기대할 

수 없음을 시사한다.121 

비대상성 간경변증 환자들에서 PI (asunaprevir, paritaprevir, grazoprevir)와 dasa-

buvir는 약제의 혈중농도가 증가하여 독성을 일으킬 수 있으므로 일반적으로 중등증 

또는 중증 간기능 장애(Child 분류 B 또는 C)를 가진 환자에서는 사용하지 말아야 

하고 이전에 비대상성 합병증의 병력이 있었던 경우도 금기이다. 최근 개발된 DAA

인 glecaprevir와 voxilaprevir도 Child 분류 B 또는 C의 비대상성 간경변증에서 혈중 

농도가 유의하게 변하므로 사용 금기이고, 대상성 간경변증 환자 중에서 paritaprevir, 

ombitasvir, dasabuvir 투여 초기 1-4주째 간부전 및 사망예가 보고되었다.122 

비대상성 간경변증 환자 중 CTP 분류 C의 경우 DAA 치료의 임상연구 정보는 매

우 제한적이다. 특히 CTP 13점 이상인 환자에서는 항바이러스 치료 효과에 대해서는 

연구된 바가 거의 없으므로 심한 간기능 저하를 보이는 간경변증 환자에서 DAA의 

효과와 안전성은 추가 검증이 필요하다. 환자들에게 항바이러스 치료로 지속적인 바

이러스 반응을 얻었다 하더라도 간암 발생의 위험과 간기능 악화의 가능성은 여전히 

존재하므로 간이식을 염두에 두면서 꾸준히 정기적으로 모니터링 하여야 한다.123 

DAA 도입으로 비대상성 간경변증 환자에서도 항바이러스 치료를 고려할 수 있게 

되었지만 반응률은 간이식 후 C형간염 재발 초기에 치료를 시행한 경우보다 낮다.117 

그러므로 비대상성 간경변증 환자에서 C형간염의 치료결정은 이식 대기 시간 및 간

이식의 가능성을 검토하면서 치료 전략을 개별화하여야 한다. 
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｢권고사항｣ (표 12)

일반적 권고사항

1. C형간염 바이러스 혈증이 있는 모든 비대상성 간경변증(CTP 분류 B 또는 C) 환자는 전문

가 또는 간이식 기관에게 의뢰한다(C1).

2. 간이식 대기 시간이 6개월을 초과하거나 간이식이 가능하지 않은 경우는 치료를 할 수 있

다(B1).

3. 간이식 대기자 또는 심한 간기능 저하를 보이는 환자를 치료할 경우 약제 부작용, 독성 등

에 대하여 면밀히 모니터링한다(B1).

4. 단백분해효소 억제제(PI)는 부작용 때문에 비대상성 간경변증 환자에게 사용하지 않는다

(A1).

DAA 병합요법

1. 유전자형 1, 4, 5, 6형 비대상성 간경변증 환자의 치료 

(1) Ledipasvir/sofosbuvir와 리바비린(초기 용량 600 mg/d로 시작하여 단계적 증량)을 

병합하여 12주 치료하거나(A1), ledipasvir/sofosbuvir로 24주 치료할 수 있다(B1).

(2) Daclatasvir와 sofosbuvir 및 리바비린(초기 용량 600 mg/d로 시작하여 단계적 증량)

을 병합하여 12주 치료하거나(A1), 리바비린 없이 daclatasvir와 sofosbuvir을 병합하

여 24주 치료할 수 있다(B1).

(3) Sofosbuvir/velpatasvir와 리바비린(체중 ≥75 kg이면 1,200 mg, 체중 ＜75 kg이면 

1,000 mg)을 병합하여 12주 치료하거나(A1), sofosbuvir/velpatasvir로 24주 치료할 

수 있다(B1).

2. 유전자형 2, 3형 비대상성 간경변증 환자의 치료

(1) Daclatasvir와 sofosbuvir 및 리바비린(초기 용량 600 mg/d로 시작하여 단계적 증량)

을 병합하여 12주 치료하거나(A1), 리바비린 없이 daclatasvir와 sofosbuvir을 병합하

여 24주 치료할 수 있다(B1).

(2) Sofosbuvir/velpatasvir와 리바비린(체중 ≥75 kg이면 1,200 mg, 체중 ＜75 kg이면 

1,000 mg)을 병합하여 12주 치료하거나(A1), sofosbuvir/velpatasvir로 24주 치료할 

수 있다(B1).
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Table 12. Treatment of decompensated cirrhosis 

Genotype 1, 4, 5, 6 Genotype 2, 3

Ledipasvir/sofosbuvir 12 wk+R*/24 wk

Daclatasvir+sofosbuvir 12 wk+R*/24 wk 12 wk+R*/24 wk

Sofosbuvir/velpatasvir 12 wk+R/24 wk 12 wk+R/24 wk

wk, weeks; R*, ribavirin started from 600 mg/d; R, weight-based ribavirin.
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간이식 전 치료

간이식 당시 HCV RNA가 검출된 환자의 거의 대부분에서는 이식 후 수시간 이내

에 HCV 재감염이 일어난다.124 따라서 간이식 당시 HCV 감염이 있는 환자들은 감염

이 없는 환자들에 비해 간이식 후 이식편 소실률(hazard ratio [HR], 1.30; 95% con-

fidence interval [CI], 1.21-1.39)과 사망률(HR, 1.23; 95% CI, 1.12-1.35)이 유의하게 

높다.125 HCV 관련 간질환은 간이식 후 악화 속도가 더욱 빨라져 약 21%의 환자들이 

이식 후 5년 이내에 간경변증으로 진행한다.126 그리하여 이식 전 혹은 후에 HCV를 

박멸하는 것은 이식편과 환자의 예후 향상에 있어 매우 중요하다.

이식 전 치료는 이식 후 이식편의 HCV 재발을 예방한다는 본연의 목적 이외에, 비

대상성 간경변증 환자들에서 간기능을 개선하여 일부 환자에서는 이식 필요성을 없애

거나 이식 시기를 늦출 가능성이 있다.117 다만 뇌사자 간이식을 대기하고 있는 환자의 

경우 이식 시기를 예측할 수 없어 이식 전 투약 기간이 충분하지 못할 수 있다.

유전자형 1, 2, 3, 4형의 이식 전 환자 61명을 대상으로 하여 48주 혹은 이식 시점

까지 sofosbuvir와 리바비린으로 치료한 연구에서 총 46명이 간이식을 받았고 이식 

시점에서 HCV RNA 농도가 25 IU/mL 이하인 사람은 43명이었는데, 이 중 30명

(70%)이 이식 후 SVR에 도달하였으며 이식 전 HCV RNA 음성 유지 기간이 치료 반

응을 좌우하였다. 이식 전 HCV RNA 음성 유지 기간이 30일 미만이었던 경우 

64%(9/14)에서 C형간염이 재발한 반면, 30일 이상이었던 경우는 4%(1/26)에서만 재

발하였다.127

지금까지 보고된 간이식 대상자의 DAA 치료 성적에 대한 연구 결과들을 종합하여 

분석한 전문가 합의에 의하면 MELD 16-20점 미만인 경우 DAA 치료로 간기능이 호

전되어 약 12-35%의 이식 대기자가 간이식 대기 명단에서 제외될 수 있는 데 반하여 

MELD 25점 이상은 DAA의 효능이 입증되지 않았고, 흔히 약제 독성 등의 문제점이 

보고되었으므로 이식 전 치료는 권고되지 않는다.128 실제로 간이식 환자에서 재발한 

간이식 및 간외 장기 이식 환자의 치료
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C형간염을 다양한 DAA 요법으로 치료하였을 때 SVR률을 종합해보면 전체적으로 

85% 이상이며,117 이식 후 재발 초기에 일찍 DAA 치료를 하면 SVR률은 약 91-100%

로 보고되므로 간기능 저하가 심한 경우는 이식 전 보다 이식 후에 치료하는 것이 

유리하다.37,118 한편 MELD 20-25점 사이의 환자들의 경우 치료 효과가 있을 것으로 

예상되는 환자들을 선별하여 DAA 치료를 결정하는 것이 추천된다.128

간이식 후 치료

간이식 후 C형간염이 재발한 환자들은 항바이러스 치료의 우선 대상이다. 특히 섬

유화 담즙 정체성 간염이 발생하였거나 진행된 간섬유화나 문맥압 항진증이 발생하

면 간질환의 급격한 진행과 이식편 손실이 예측되므로 신속히 항바이러스 치료를 시

작하여야 한다.

간이식 후 C형간염이 재발한 229명의 유전자형 1, 4형의 환자들을 ledipasvir/so-

fosbuvir와 리바비린으로 각각 12주와 24주 치료하였을 때 SVR률은 간경변증이 없

는(F0-F3 섬유화) 환자에서는 각각 96%(53/55)와 98%(5/56)였고, 대상성 간경변증 

환자에서는 양 군 모두 96%(각각 25/26, 24/25)였다. CTP 분류 B에서는 각각 

85%(22/26)와 88%(23/26)였고, C에서는 60%(3/5)와 75%(3/4)였다.118 다른 연구에

서도 비슷한 결과를 보였는데 간이식 후 C형간염이 재발 환자들을 대상으로 ledi-

pasvir/sofosbuvir와 리바비린으로 각각 12주와 24주 치료하였을 때 유전자형 1형

의 경우 간경변증이 없을 때 SVR률은 각각 93%(42/45), 100%(44/44)였고, CTP 분

류 A에서 각각 100%(30/30), 96%(27/28), CTP 분류 B에서 각각 95%(19/20), 

100%(20/20), CTP 분류 C에서 각각 50%(1/2), 80%(4/5)였다.129 

한편, 이식 후 C형간염이 재발한 환자 53명(유전자형 1형 41명, 유전자형 3형 11

명, 유전자형 6형 1명)을 daclatasvir와 sofosbuvir 및 리바비린(초기 용량 600 mg에

서 시작하여 증량)으로 12주 병합치료 하였을 때 SVR률은 94%였다. 유전자형 별로

는 유전자형 1형 95%(39/41), 유전자형 3형 91%(10/11), 유전자형 6형 100%(1/1)였

다.37 간이식 환자들의 리바비린 투여량의 중앙값은 480 mg/d였고 약제 관련 부작용

은 없었다. 
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간이식(80명) 및 콩팥이식(20명) 후 재발한 다양한 섬유화 단계(F0–1 [80%], F2 

[6%], F3 [14%] 포함)의 C형간염 환자 100명(유전자형 1형 57%, 유전자형 2형 13%, 

유전자형 3형 24%, 유전자형 4-6형 6%)을 glecaprevir/pibrentasvir로 12주 치료하여 

통합 분석한 결과 SVR률은 98%였다.130 간이식 후 C형간염이 재발한 환자에서 so-

fosbuvir/velpatasvir 치료는 현재 연구가 진행되고 있다.

이식 후 진행되지 않은 간섬유화 상태(F0-F2)의 유전자형 1형 환자 34명(유전자형 

1a형 29명 포함)에게 ombitasvir/paritaprevir/ritonavir와 dasabuvir 및 리바비린을 

24주 병합 투여하였을 때 SVR률은 97%(33/34)였다. 흔한 합병증은 피로감, 두통, 기

침 등이었고, 6%의 환자들이 심한 약제 부작용을 경험하였으나 사망예는 없었다. 리

바비린 투여 용량은 대부분 600-800 mg/d였고 56%의 환자에서 리바비린 용량 조절

이 필요하였으며 15%는 빈혈로 erythropoietin을 사용하였다. 면역 억제제인 tacroli-

mus와 cyclosporine은 ritonavir와 paritaprevir와의 약물상호작용 때문에 용량 감량

이 필요하였다.131 Elbasvir/grazoprevir도 간이식 후 약제 감량을 요하는 약물상호작

용이 보고되어 이 약제는 cyclosporine을 복용하고 있는 경우 금기이다. 간이식 후 

재발한 C형간염의 치료로 실제로 PI가 들어간 요법이 많으므로 간이식 후 재발한 C

형간염의 치료시 DAA 약제들과 calcineurin 억제제의 약물상호작용은 아래 표 13에 

요약하였다.
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Cyclosporine Tacrolimus

Daclatasvir No clinically significant DDI ob-
served

No clinically significant DDI 
observed

Sofosbuvir An increase (4.5-fold) in SOF AUC, 
but no a priori dose adjustment 
required

No clinically significant DDI 
observed

Ledipasvir/sofosbuvir No clinically significant DDI ob-
served

No clinically significant DDI 
observed

Ombitasvir/paritaprevir/ritonavir
+dasabuvir

An increase (5.8-fold) in CSA 
AUC; suggest using 1/5 of CSA 
dose during OPrD therapy with 
monitoring of CSA levels and ti-
tration of CSA dose 

An increase (57-fold) in TAC 
AUC; suggest using TAC 0.5 mg 
every 7 days during OPrD ther-
apy with monitoring of TAC lev-
els and titration of TAC dose

Elbasvir/grazoprevir 15-fold increase in GZR AUC and 
2-fold increase in EBR AUC; not 
recommended

An increase (43%) in TAC, but 
no a priori dose adjustment 
required

Sofosbuvir/velpatasvir No clinically significant DDI ob-
served

No clinically significant DDI 
observed

Glecaprevir/pibrentasvir An increase in G/P AUC; not rec-
ommended in patients requiring 
stable CSA doses ＞100 mg per 
day 

Potential DDI requiring a dose 
adjustment expected 

Table 13. DAA interactions with calcineurin inhibitors

DAA, direct acting antiviral; DDI, drug-drug interaction; SOF, sofosbuvir; AUC, the area under the plasma 
concentration curve; CSA, cyclosporine; OPrD, ombitasvir/paritaprevir/ritonavir plus dasabuvir; TAC, ta-
crolimus; GZR, grazoprevir; EBR, elbasvir; G/P, glecaprevir/pibrentasvir.

간외 장기이식 후 치료

HCV 감염이 있는 콩팥이식 환자들은 간섬유화의 진행이 빨라지고 간 관련 사망률

이 증가하므로 과거에는 콩팥이식 전에 HCV에 대한 치료를 먼저 할 것을 권고하였

다.132 하지만 DAA의 도입 후 콩팥 이식 후에도 효과적인 HCV 치료를 기대할 수 있

어 콩팥이식 후 HCV 치료를 계획하고 콩팥이식을 먼저 시행하는 전략이 등장하였으

며 이에 대해서는 추후 검증이 필요하다. 콩팥이식 환자에서 페그인터페론 알파와 리

바비린 병합치료를 하게 되면 반응률이 낮고(SVR률 18%) 이식편 기능저하로 치료 중

단율이 높아(35%) 이식편 손실과 생존율 감소로 이어질 수 있으므로 DAA를 이용한 

치료를 우선적으로 고려한다.133,134
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｢권고사항｣ (표 14)

일반적 권고사항 

1. 간이식 전 항바이러스 치료로 이식 후 재발을 예방할 수 있으며 치료 약제와 용법은 간기

능과 HCV 유전자형에 의해 분류된 권고안을 따른다(A1).

2. 간이식이 가능한 MELD 점수 20-25점 이하의 비대상성 간경변증 환자는 간이식 전에 가

능한 한 빨리 치료하고, MELD 점수 20-25점을 초과하는 비대상성 간경변증 환자는 간이

식을 먼저 시행하고 이식 후 C형간염이 재발하면 치료할 수 있다(B1). 

3. 간이식 후 C형 간염이 재발한 환자는 항바이러스 치료의 우선 고려대상이다(A1).

4. 항바이러스 치료는 간이식 후 수개월내 임상경과가 안정화되면 가능한 한 빨리 시작한다

(A1). 특히 섬유화 담즙정체성 간염이 발생하였거나 진행된 간섬유화나 문맥압 항진증이 

발생하면 간질환의 급격한 진행과 이식편 손실이 예측되므로 신속히 항바이러스 치료를 

시작한다(A1).

총 333명의 콩팥이식 환자(유전자형 1형 88%, 초치료 환자 63%, 간경변증 25%)에서 

12-24주간 DAA 치료를 시행한 10개의 연구를 종합하여 살펴보면, 대부분이 sofosbuvir 

기반치료를 시행하였으며, 이들의 SVR률은 94.2%로, sofosbuvir와 리바비린 병합요법

에서 67%(10/15), sofosbuvir와 daclatasvir 병합요법에서 75%(3/4), ledipasvir/so-

fosbuvir (±리바비린) 병합요법에서 98%(158/161)였다. 콩팥이식 환자들에서 DAA 치

료의 내약성은 비교적 우수하여 약제 중단 예는 약 2%에서 보고되었으며 DAA 치료 중 

콩팥기능 및 간기능은 안정적으로 유지되었다.134 그러므로 콩팥이식 후 치료로 so-

fosbuvir를 기반으로 한 병합요법이 내약성과 안전성이 우수하므로 일차적으로 추천된

다. 최근 간이식 및 콩팥이식를 받은 환자 100명을 통합 분석한 연구에서 glecapre-

vir/pibrentasvir 12주 치료로 98%의 SVR률을 보고하였고 이 약제와 관련된 특별한 부

작용은 없었다.130 

 현재 사용이 허가되어 있는 DAA 중 sofosbuvir, daclatasvir, ledipasvir는 이식 후 

사용되는 면역 억제제와 약물상호작용이 없고 약제 감량도 필요하지 않기 때문에 이

식 환자에서 추천될 수 있다.134 그 외에 심장, 폐, 췌장이나 소장, 각막이식 환자에서 

C형간염 치료에 대한 자료는 아직까지 거의 없으나 치료가 필요한 경우 DAA를 우선

적으로 고려할 수 있다.
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DAA 병합요법

1. 유전자형 1, 4, 5, 6형의 간이식 후 만성 C형간염 및 대상성 간경변증의 치료

(1) Ledipasvir/sofosbuvir와 리바비린(체중 ≥75 kg이면 1,200 mg, 체중 ＜75 kg이면 

1,000 mg)을 병합하여 12주 치료하거나(A1), ledipasvir/sofosbuvir로 24주 치료할 

수 있다(B1).

(2) Daclatasvir와 sofosbuvir 및 리바비린(초기 용량 600 mg/d로 시작하여 단계적 증량)

을 병합하여 12주 치료하거나(B1), 리바비린 없이 daclatasvir와 sofosbuvir을 병합하

여 24주 치료할 수 있다(B1).

(3) Glecaprevir/pibrentasvir로 12주 치료할 수 있다(B1).

(4) 유전자형 1형의 간이식 후 환자에서 간섬유화가 F0-F2일때 ombitasvir/paritapre-

vir/ritonavir와 dasabuvir 및 리바비린(체중 ≥75 kg이면 1,200 mg, 체중 ＜75 kg이

면 1,000 mg)을 병합하여 24주 치료할 수 있다(B1).

2. 유전자형 1, 4, 5, 6형의 간이식 후 비대상성 간경변증의 치료

(1) Ledipasvir/sofosbuvir와 리바비린(초기 용량 600 mg/d로 시작하여 단계적으로 증량)

을 병합하여 12주 치료하거나(A1), ledipasvir/sofosbuvir로 24주 치료할 수 있다(B1).

(2) Daclatasvir와 sofosbuvir 및 리바비린(초기 용량 600 mg/d로 시작하여 단계적 증량)

을 병합하여 12주 치료하거나(B1), 리바비린 없이 daclatasvir와 sofosbuvir을 병합하

여 24주 치료할 수 있다(B1).

3. 유전자형 2형의 간이식 후 만성 C형간염 및 대상성 간경변증의 치료

(1) Daclatasvir와 sofosbuvir 및 리바비린(초기 용량 600 mg/d로 시작하여 단계적 증량)

을 병합하여 12주 치료하거나(C1), 리바비린 없이 daclatasvir와 sofosbuvir을 병합하

여 24주 치료를 고려할 수 있다(C2).

(2) Sofosbuvir와 리바비린(체중 ≥75 kg이면 1,200 mg, 체중 ＜75 kg이면 1,000 mg)

을 병합하여 24주 치료를 고려할 수 있다(C2).

(3) Glecaprevir/pibrentasvir로 12주 치료할 수 있다(B1).

4. 유전자형 2형의 간이식 후 비대상성 간경변증의 치료

(1) Daclatasvir와 sofosbuvir 및 리바비린(초기 용량 600 mg/d로 시작하여 단계적 증량)

을 병합하여 12주 치료하거나(C1), 리바비린 없이 daclatasvir와 sofosbuvir을 병합하

여 24주 치료를 고려할 수 있다(C2).
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Genotype 1 Genotype 2 Genotype 3 Genotype 4, 5, 6

Ledipasvir/sofosbuvir 12 wk+R/24 wk 12 wk+R/24 wk 

Daclatasvir+sofosbuvir 12 wk+R*/24 wk 12 wk+R*/24 wk 12 wk+R*/24 wk 12 wk+R*/24 wk

Glecaprevir/pibrentasvir** 12 wk 12 wk 12 wk 12 wk

Sofosbuvir 24 wk+R

Ombitasvir/paritaprevir/
ritonavir+dasabuvir

24 wk+R (F0-F2)

(2) Sofosbuvir와 리바비린(초기 용량 600 mg/d로 시작하여 단계적 증량)을 병합하여 24주 

치료를 고려할 수 있다(C2).

5. 유전자형 3형의 간이식 후 만성 C형간염 및 대상성 간경변증의 치료

(1) Daclatasvir와 sofosbuvir 및 리바비린(초기 용량 600 mg/d로 시작하여 단계적 증량)

을 병합하여 12주 치료하거나(B1), 리바비린 없이 daclatasvir와 sofosbuvir을 병합하

여 24주 치료를 고려할 수 있다(C2).

(2) Glecaprevir/pibrentasvir로 12주 치료할 수 있다(B1).

6. 유전자형 3형의 간이식 후 비대상성 간경변증의 치료

(1) Daclatasvir와 sofosbuvir 및 리바비린(초기 용량 600 mg/d로 시작하여 단계적 증량)

을 병합하여 12주 치료하거나(B1), 리바비린 없이 daclatasvir와 sofosbuvir을 병합하

여 24주 치료를 고려할 수 있다(C2).

7. 간이식 후 환자에서 DAA를 투약할 때에는 면역 억제제들과 약물상호작용을 신중히 고려

하여야 한다(A1).

8. 간 이외 장기 이식을 받은 환자에서 C형간염 치료가 필요한 경우에는 DAA 투여를 고려한

다(A1).

Table 14. Treatment after liver transplantation

wk, weeks; R, weight-based ribavirin in chronic hepatitis and compensated cirrhosis, ribavirin started 
from 600 mg/d in decompensated cirrhosis; R*, ribavirin started from 600 mg/d.
**Not indicated in decompensated cirrhosis.
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특수 상황의 환자들을 대상으로 시행된 임상연구들은 상당히 제한점이 많으므로 

이들에서 HCV 항바이러스 치료를 적용할 때에는 각 환자의 개별적 상황을 충분히 

고려하여야 한다.

주사용 약물남용자

주사용 약물남용은 HCV 전파의 주된 경로로서 정맥주사 약물남용자는 약물 사용

력이 없는 사람에 비하여 유의하게 높은 HCV 감염률을 보인다.135 우리나라에서 주

사용 약물남용자의 HCV 항체 양성률은 48.4-79.2%로 보고되었다.136,137

2015년 마약류 범죄백서(대검찰청)에 따르면 ‘마약’은 향정신성 의약품(메트암페타

민 등 포함), 대마, 좁은 의미의 마약(헤로인, 코카인 등 포함)을 총칭하는데, 이 중에

서 향정신성 약품이 80.7%를 차지하며 2011년 이후 지속적으로 증가 추세를 보이고 

있다. 이들에게 만성 C형간염 치료는 환자의 간 관련 합병증을 감소시키고 타인에 대

한 HCV 전파를 줄이는데 중요한 역할을 한다. 하지만 약물남용에 대한 적절한 개입

이 이루어지지 않을 경우 치료 실패율이 높고 HCV 재감염의 위험도 지속된다. 따라

서 이들에서 만성 C형간염을 치료할 때에는 환자의 치료 의지를 확인하고 주사용 약

물남용에 관한 정신과적 상담과 사회적 환경 개선에 관하여 다른 전문가들과 협조하

는 것이 항바이러스 치료의 순응도를 높일 수 있다.

2,800명 이상의 정맥주사 약물남용자 자료를 메타분석한 결과를 보면, 38.2%의 환

자가 정맥주사 약물남용을 계속하고 있는 상황에서 페그인터페론 알파와 리바비린 

병합요법을 하였을 때 SVR률은 유전자형 1형에서 45%, 유전자형 2형과 3형에서 70%

였다.138 주사용 약물남용 중인 환자에서 DAA의 효과에 관한 연구는 아직 부족하며, 

DAA 개발시 시행되었던 임상연구에서도 현재 주사용 약물남용을 하고 있는 환자의 

등록을 배제하였다. 그러나, opioid 대체 치료를 받는 환자들이 포함되어 있는 연구

특수 상황에서의 치료
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는 있는데, C형간염 치료 경험이 없고 간경변증이 동반되지 않는 유전자형 1형으로 

methadone이나 buprenorphine으로 대체 치료를 받는 주사용 약물남용 환자에서 

ombitasvir/paritaprevir/ritonavir와 dasabuvir 12주 치료는 97%(37/38)의 SVR률을 보

였다.139 또한 C형간염 치료 경험이 없는 유전자형 1형으로 opioid 대체 치료를 받는 

환자를 elbasvir/grazoprevir로 12주 치료하였을 때, 유전자형 1a형의 SVR률은 

93%(144/154), 유전자형 1b형의 SVR률도 93%(28/30)였다.30 

DAA와 opioid 대체 약물과의 약물 상호 작용에 대한 보고에서 sofosbuvir는 

opioid 대체 약물인 methadone, buprenorphine와 임상적으로 유의한 약제 간 상호

작용은 없었고,92,140 daclatasvir141 및 elbasvir/grazoprevir139,142도 methatone, bupre-

norphine와 유의한 약제 간 상호작용은 없었다. 그러나, ledipasvir/sofosbuvir는 le-

dipasvir에 의한 P-gp의 억제로 buprenorphine 농도를 증가시킬 수 있고 ombi-

tasvir/paritaprevir/ritonavir와 dasabuvir는 buprenorphine과 naloxone을 병용 투여

하는 경우 이들의 혈중 농도를 증가시킬 수 있으므로 주의를 요한다. 또한 opioid 대

체 치료를 할 경우 항우울증제, 항정신병제, 진정제 등도 같이 사용될 수 있는데, 약

동학 실험을 통해 escitalopram과 citalopram은 DAA와 약물상호작용이 없는 것으로 

알려졌으나, 다른 향정신성 약물들에 대해서는 약동학 자료가 없다.92,143 CYP3A4를 

억제하는 ombitasvir/paritaprevir/ritonavir와 dasabuvir가 이러한 약물들과 상호작용

을 일으킬 가능성이 있으므로 주의를 요한다.

｢권고사항｣
1. 현재 주사용 약물을 사용 중인 C형간염 환자의 치료는 일반 환자의 기준에 따르되 약물상

호작용에 유의한다(B1).

2. 현재 주사용 약물을 사용 중인 환자의 경우 약물남용에 관한 정신과적인 상담과 사회적 

환경 개선에 관하여 다른 전문가들과의 협조로 항바이러스 치료의 순응도를 높일 수 있다

(A1).
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만성 콩팥병 환자

혈액투석을 받는 환자들에서의 HCV 유병률은 지역에 따라 3%에서 80%까지 다양

하게 보고되는데,144 1990년대 후반에서 2000년대 초반 조사된 국내 유병률은 

5.9-14.7%로 보고되었고145-147 2016년 대한신장학회 신장부전 말기 환자 등록사업 결

과에 따르면 HCV 항체 양성률이 4%로 보고되었다.148 

만성 콩팥병 환자에서 HCV의 감염률은 일반인에 비하여 높으나 모든 환자에게 

HCV 항체 검사를 시행하지는 않으며, 혈뇨나 단백뇨 또는 한랭글로불린혈증 등 

HCV 감염과 관련된 사구체신염의 존재를 의심할 경우에 선별적으로 시행한다. 그러

나 유지혈액투석을 처음 시행하려는 환자나 다른 투석병원에서 전원되는 환자에서는 

HCV 항체 검사를 반드시 시행하여야 한다. 또한 기존의 투석 환자의 경우에도 설명

되지 않는 ALT 이상이 확인되거나 HCV에 노출이 의심될 때는 HCV 항체 검사를 시

행하여야 하고, 항체 음성이더라도 임상적으로 의심되면 HCV RNA 검사를 해야 한

다.149 HCV 항체 검사가 음성인 환자의 추적검사 간격은 환자가 속한 투석병원의 

HCV 감염률을 고려하여야 하며 통상 6-12개월 간격으로 시행할 것을 추천한다.

만성 콩팥병 환자에서 HCV 감염이 동반된 경우 감염이 없는 환자와 비교할 때 말

기신부전으로의 진행률이 더 높고, 혈액투석을 받는 환자에서도 HCV 감염이 동반된 

경우 사망률이 더 높은 것으로 보고되었다.150,151 HCV에 의한 간 손상은 면역 억제에 

의해 가속화될 수 있으므로 콩팥이식을 예정하고 있는 환자에서는 HCV 항체 검사를 

반드시 시행하여야 하고 HCV 환자에서는 항바이러스 치료를 고려하여야 한다.147 이

는 HCV 감염자가 콩팥이식을 받는 경우 비감염자에 비해 생존율이 낮고, 이식 후 당

뇨와 사구체신염의 발생도 증가하기 때문이다. 콩팥이식 후 인터페론 치료는 이식콩

팥에 대한 거부반응을 유발할 수 있으므로 금기이지만,152-155 DAA 사용으로 이식 후

에도 안전한 C형간염 치료가 가능하게 되었다.

만성 콩팥병 환자에서 C형간염 치료는 일반환자와 마찬가지로 간질환의 상태 및 

치료의 부작용 등을 고려하여 결정한다. 사구체 여과율 30-80 mL/min에 해당하는 콩

팥기능 장애를 가진 환자에서 sofosbuvir, ledipasvir/sofosbuvir, elbasvir/grazopre-

vir, ombitasvir/paritaprevir/ritonavir와 dasabuvir, daclatasvir, asunaprevir, glecap-

revir/pibrentasvir, sofosbuvir/velpatasvir, sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir의 사용
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시 약제 용량 조절은 필요하지 않다.

사구체 여과율 ＜30 mL/min의 환자에서 sofosbuvir가 포함된 요법의 안전성과 효

과에 대한 자료는 충분하지 않아서, 투석을 받거나 사구체 여과율 ＜30 mL/min으로 

콩팥기능이 저하된 환자에 sofosbuvir 치료는 권장되지 않는다. 사구체 여과율 ＜30 

mL/min의 만성 콩팥병으로 투석을 받거나 받지 않는 유전자형 1형 환자(n=20, 유전

자형 1a형 65%)에서 ombistavir/paritaprevir/ritonavir와 dasabuvir에 리바비린(200 

mg/d)을 병합하거나(유전자형 1a형), 병합하지 않고(유전자형 1b형) 약제 감량 없이 

12주 치료할 때, SVR률은 90%(18/20)였다.156 사구체 여과율 ＜30 mL/min의 만성 콩

팥병으로 투석을 받거나 받지 않는 유전자형 1형 환자(n=235, 유전자형 1b형 48%, 치

료 경험이 없는 환자 80%, 간경변증 6%)에서 elbasvir/grazoprevir를 감량 없이 12주 

치료할 때 SVR률은 99%로 보고되었다.157 사구체 여과율 ＜30 mL/min인 콩팥기능 저

하 환자에서 투석하지 않는 경우에 asunaprevir는 100 mg 하루 1회 복용으로 감량한

다. 다양한 정도의 콩팥기능 저하가 있는 유전자형 1-6형의 환자를 대상으로 glecap-

revir/pibrentasvir를 감량 없이 8주 또는 12주 투여하였을 때, SVR률은 98%였다.158 

만성 콩팥병이 있는 유전자형 1b형에서 daclatasvir와 asunaprevir의 24주 병합치

료의 안전성과 효과에 대한 전향적 연구결과는 없으며, 최근 일본에서 보고한 후향적 

연구에서 혈액투석을 받는 유전자형 1b형의 환자 10명을 대상으로 daclatasvir와 asu-

naprevir를 감량 없이 24주 치료시 모든 환자에서 SVR을 얻었고 유의한 부작용은 없

었다.159 

페그인터페론 알파와 리바비린은 콩팥기능 장애가 있으면 약제 배설 장애가 발생

하므로 두 약제 모두 콩팥기능의 장애 정도에 따라 용량을 조절해야 한다. 아울러 리

바비린은 혈액투석을 통하여 제거되지 않기 때문에 만성 콩팥병 환자들에서는 심한 

용혈성 빈혈을 유발할 수 있어 사구체 여과율이 50 mL/min 이하인 경우에는 리바비

린 사용시에 주의를 요한다.160 사구체 여과율 ≥60 mL/min인 환자에서는 콩팥질환이 

없는 경우와 동일하게 투약하도록 하며, 투석 전단계의 콩팥기능 장애를 가진 경우

(사구체 여과율 15-59 mL/min)에는 페그인터페론 알파-2a 135 μg와 함께 리바비린 

200-800 mg/d를 하루 두 번으로 나누어서 투여하되 소량에서 점차 증량해 가는 방법

이 권고된다.145 투석을 받는 환자에서는 페그인터페론 알파를 투여할 수 있으며, 리
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바비린 병합은 일반적으로 권장되지 않는다. 투석 중인 환자에서 페그인터페론 알파

-2a (135 μg/wk)와 저용량의 리바비린(200 mg/d) 병합요법을 시도해 본 연구 결과 

SVR률이 7-97%로 다양하며 치료 중단율이 높았다.

HCV 감염과 연관된 한랭글로불린혈증이나 사구체신염 등이 있는 환자에서는 

HCV 항바이러스치료를 시행한다. 이 환자 중 신증후군이나 급격한 콩팥기능의 감소 

및 혈관염의 심한 전신적 소견이 있는 환자에서는 면역 억제제 투여나 혈장교환 등의 

치료를 HCV 항바이러스 치료에 선행하여 시행할 수 있다.161,162 41명의 한랭글로불린

혈증으로 인한 혈관염이 있는 HCV 환자에게 sofosbuvir와 daclatasvir를 12주 또는 

24주 투여하여 치료 전, 후의 면역학적 검사 결과를 비교하였을 때, 모든 환자가 SVR

을 보였고, 치료 후 37명(90.2%)의 환자에서 자반증, 관절통, 피부 궤양 등의 증상이 

완전 관해되었다. 또한, 평균 혈중 한랭글로불린 양이 치료 전 0.56±0.18 g/dL에서 

36주째(SVR 12-24)에는 0.21±0.14 g/dL로 줄었으며 절반의 환자에서는 한랭글로불

린이 검출되지 않았다.163 다른 연구로, 한랭글로불린혈증이 있으면서 전신 혈관염을 

동반한 12명의 만성 C형간염 환자가 sofosbuvir 기반의 DAA 치료를 받았는데(4명은 

rituximab 치료를 병행), SVR률은 83%였고, SVR을 이룬 사구체신염을 동반한 환자에

서는 크레아티닌의 호전과 단백뇨의 감소가 있었다. 89%의 환자에서 DAA 치료 후 

혈중 한랭글로불린 양이 감소하였다.164 
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｢권고사항｣
1. 혈액투석이나 콩팥 이식 등의 콩팥 대체 치료를 준비하는 만성 콩팥병 환자에서는 향후 

치료와 관리를 계획하기 위하여 HCV 항체 검사를 시행한다(B1).

2. HCV 항체 양성인 경우, 또는 항체는 음성이지만 원인 불명의 간질환을 가진 만성 콩팥병 

환자에서는 HCV 감염을 확인하기 위하여 혈중 HCV RNA를 검사한다(B1).

3. 사구체 여과율 30-80 mL/min의 콩팥 기능을 보이는 환자에서 sofosbuvir, ledipasvir/so-

fosbuvir, elbasvir/grazoprevir, ombitasvir/paritaprevir/ritonavir와 dasabuvir, dacla-

tasvir, asunaprevir, glecaprevir/pibrentasvir, sofosbuvir/velpatasvir, sofosbuvir/velpa-

tasvir/voxilaprevir를 이용한 치료에서 약제 용량 조절은 필요하지 않다(B1).

4. 사구체 여과율 30 mL/min 미만의 만성 콩팥병을 가진 유전자형 1형 만성 C형간염 및 대

상성 간경변증 환자에서는,

(1) Elbasvir/grazoprevir로 감량없이 12주 치료할 수 있다(B1).

(2) Ombitasvir/paritaprevir/ritonavir와 dasabuvir로 감량 없이 치료할 수 있다. 단, 유전

자형 1a형에서는 리바비린(200 mg/d)을 추가한다(B1).

(3) Glecaprevir/pibrentasvir로 치료할 수 있으며, 치료 기간은 사구체 여과율이 정상인 

환자와 같다(B1).

(4) 유전자형 1b형은 daclatasvir와 asunaprevir로 24주 치료를 고려할 수 있다. 

단, 투석을 받지 않는다면 asunaprevir을 100 mg으로 감량한다(C1).

5. 사구체 여과율 30 mL/min 미만의 만성 콩팥병을 가진 유전자형 2-6형 만성 C형간염 및 

대상성 간경변증 환자에서, glecaprevir/pibrentasvir로 치료할 수 있으며, 치료 기간은 사

구체 여과율이 정상인 환자와 같다(B1).

6. 사구체 여과율 30 mL/min 미만인 만성 콩팥병을 가진 유전자형 4형 만성 C형간염 및 대

상성 간경변증 환자에서, elbasvir/grazoprevir 12주 또는 ombitasvir/paritaprevir/ri-

tonavir와 ribavirin 200 mg로 12주 치료를 고려할 수 있다(C1).

7. 사구체 여과율 30 mL/min 미만인 만성 콩팥병을 가진 환자에서 유전자형 2, 3, 5, 6형인 

경우 감량된 페그인터페론 알파(2a, 135 g/wk)와 리바비린(200-800 mg/d) 병합요법으로 

치료할 수 있다(B1). 투석 중인 환자에서는 감량된 페그인터페론 알파(2a, 135 g/wk) 단독 

치료를 고려할 수 있다(C2).
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중복 감염 환자

1. Human immunodeficiency virus (HIV) 중복 감염 환자

서구 HIV 감염자에서는 약 25%,165 국내 HIV 감염자의 5.0-6.6%가 HCV에 중복 감

염되어 있는 것으로 보고되었다.166,167 HIV와 HCV의 중복 감염 빈도가 비교적 높기 

때문에 모든 HIV 감염자에서는 HCV에 대한 검사를 시행하여야 하는데 일차적으로

는 HCV 항체 검사를 시행한다. 그러나 HIV 감염자의 약 6%에서는 HCV 항체가 생

성되지 않을 수 있으므로 HCV 항체 음성이지만 원인 불명의 간질환을 가진 HIV 감

염자에서는 HCV RNA 검사를 시행하여야 한다.168 HCV 감염자에서 HIV에 대한 위

험인자를 가진 사람은 HIV 검사를 시행한다. 

HIV/HCV 중복 감염자는 단독 감염자에 비하여 간섬유화의 진행이 흔하고 사망률

도 높으며 일반적으로 혈중 HCV RNA 농도가 높다.169-172 특히 CD4 양성 림프구 수

가 낮고 면역 기능의 장애가 심할수록 간질환의 진행 속도가 빨라진다.173 한편, 항

레트로바이러스 치료는 면역기능을 회복하고 HIV에 의한 면역 활성과 염증반응을 

감소시킴으로써 간질환의 진행을 늦출 수 있으므로174-176 일반적으로 HIV 감염자에

서는 CD4 양성 림프구 수와 상관없이 항레트로바이러스 치료를 권유하지만, 

HIV/HCV 중복 감염자에서 항레트로바이러스 약제와 DAA 사이에 약물상호작용으

로 인한 간독성의 발생위험이 높고, 특히 진행된 간질환 환자에서 이러한 위험성이 

더 높으므로177,178 CD4 림프구 수가 500/mm3를 초과하는 경우 약물상호작용을 피하

기 위해 HCV 치료가 완료될 때까지 항레트로바이러스 치료를 연기할 수 있다. CD4 

림프구 수가 200/mm3 미만인 경우 항레트로바이러스 치료는 즉시 시작하여야 하며, 

심한 면역 억제 상태에서 DAA 치료 효과에 대한 데이터가 없으므로 환자가 HIV 치

료에 안정화될 때까지 HCV 치료는 연기될 수 있다.178,180

HIV 중복 감염자에서 HCV 단독 감염자와 동일하게 치료하되 인터페론기반 치료 

성적이 낮게 보고되었으므로 DAA 치료를 우선적으로 시도한다. 이때, 항레트로바이

러스 치료제와의 약물상호작용을 반드시 고려하여야 하고(Table 15), 이전 치료의 경

험, 항레트로바이러스 치료에 대한 약제 순응도 등도 고려하여 HIV 감염치료 전문가

와 협진이 필요하다.181
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Co-medications SOF LDV/SOF DCV ASV EBR/GZR OPr-D SOF/VEL SOF/VEL/VOX GP

NRTIs

Abacavir O O O NA O O O NA O

Emtricitabine O O O NA O O O O O

Lamivudine O O O NA O O O NA O

Stavudine O O O NA O O O NA O

TDF O △† O NA O O △† △† O

Zidovudine O O O NA O O O NA O

NNRTIs

Efavirenz O △‡ △∥ X X X X X X

Etravirine O O △ X X X X NA X

Nevirapine O O △ X X X X NA X

Rilpivirine O O O O O △ O O O

PIs

Atazanavir O O △¶ X X △** O X X

Darunavir O O O X X X O O X

Fosamprenavir O O △¶ X X △ O NA X

Lopinavir O △§ O X X X O X X

Saquinavir O O △¶ X X X O NA X

Tipranavir X X △¶ X X X X X X

Pharmacokinetic 
enhancers

Ritonavir O △ O X X X O O X

Cobicistat 
(with darunavir)
Cobicistat 
(with atazanavir)

O △ △ X X X O O

X

△**

Integrase inhibitors

Dolutegravir O O O NA O O O O O

Raltegravir O O O NA O O O O O

Table 15. Concomitant Use of HIV and HCV drugs*
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Co-medications SOF LDV/SOF DCV ASV EBR/GZR OPr-D SOF/VEL SOF/VEL/VOX GP

Entry inhibitor

Maraviroc O △ O NA O △ O NA O

Combinations

Elvitegravir/cobici-
stat/emtricitabine
/TDF

O △ △¶ NA X X △ △ O

Elvitegravir
/cobicistat
/emtricitabine/TAF

O O △¶ NA X X O O O

SOF, sofosbuvir; LED, ledipasvir; DCV, daclatasvir; ASV, asunaprevir; EBR, elbasvir; GZR, grazoprevir; 
OPr-D, ombitasvir/paritaprevir/ritonavir plus dasabuvir, VEL, velpatasvir; VOX, voxilaprevir, G, glecaprevir; 
P, pibrentasvir; NRTIs, nucleoside analogue reverse transcriptase inhibitors; NNRTIs, non-nucleoside 
analogue reverse transcriptase inhibitors; PIs, Protease inhibitors; TDF, tenofovir disoproxil fumarate; TAF, 
tenofovir alafenamide; O, no clinical significant interaction expected; NA, not available; △, potential 
interaction, may require close monitoring, alteration of drug dosage or timing of administration; X, these 
drugs should not be coadministered.

*Presenting information is based on the data available until August 2017.
†Monitor for TDF toxicity.
‡If PI/r (or atazanavir/r, darunavir/c) is used with TDF, increase of TDF concentrations are expected. If 
coadministration necessary, monitor for TDF-associated toxicities.
§IF efavirenz used with TDF/emtricitabine, monitor for TDF toxicity due to increase of TDF concentrations.
ǁReduce atazanavir dose to 300 mg and take in morning at same time as ombitasvir/paritaprevir/ritonavir 
plus dasabuvir. If ritonavir cannot be used, choose an alternative HCV regimen.
¶Take atazanavir 300 mg in morning at same time as ombitasvir/paritaprevir/ritonavir plus dasabuvir; 
discontinue ritonavir or cobicistat in HIV regimen until HCV therapy completed.

**Coadministration of glecaprevir/pibrentasvir and cobicistat (with elvitegravir/emtricitabine/tenofovir 
alafenamide) increased glecaprevir Cmax, AUC and Cmin by 2.50-fold, 3.05-fold and 4.58-fold, 
respectively, However these increases were deemed to be within safety limits. Coadministration with 
cobicistat-boosted HIV integrase inhibitors were allowed in clinical studies, however, cobicistat-boosted 
HIV protease inhibitors are not recommended (see individual HIV protease inhibitors for recommen-
dations).
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1) 치료 약제

리바비린: HIV 중복 감염자의 치료는 단독 감염자와 비교하여 리바비린과 연관된 

빈혈이 중요한 문제로 대두되는데, 특히 zidovudine (AZT)을 복용하는 환자에서 빈

혈이 더 흔하고 심하게 나타나므로 피하는 것이 좋다.182 리바비린은 inosine-5-mono-

phosphate dehydrogenase를 억제하여 didanosine (ddI) 독성을 더 악화시킬 수 있

고, 리바비린과 ddI를 같이 복용하는 환자들에서 심한 젖산증, 지방증, 췌장염 등이 

보고되어 이 두 가지 약제의 동시 사용은 금기이다.182-184 따라서, HCV와 중복 감염된 

HIV 환자에서 리바비린을 포함하여 투약하는 경우는 AZT와 ddI를 피하여 다른 항레

트로바이러스제들을 선택하는 것이 좋다.

Sofosbuvir: 항레트로바이러스 치료제(efavirenz, tenofovir dipivoxil fumarate 

[TDF], emtricitabine, rilpivirine, ritonavir-boosted darunavir 및 raltegravir)와 임상

적으로 유의한 약제 간 상호작용은 없으나, tipranavir와는 동시 사용이 권고되지 

않는다.

Ledipasvir/sofosbuvir: 항레트로바이러스 치료제로 rilpivirine이나 efavirenz를 

TDF와 같이 사용하는 환자에서 HCV 중복 감염을 치료하기 위해 ledipasvir/sofosbu-

vir를 선택하게 될 경우 rilpivirine이나 efavirenz의 존재 하에서 ledipasvir/sofosbuvir

는 TDF의 혈중 농도를 높여 콩팥 독성의 위험이 커질 수 있다. 콩팥 독성의 위험이 

큰 경우(사구체 여과율이 30-60 mL/min이거나 이전 판코니 증후군의 병력이 있었던 

경우) 또는 TDF와 ritonavir boosted PI가 포함된 항레트로바이러스 치료를 받는 환

자에서 ledipasvir/sofosbuvir를 사용할 경우에 2-4주 간격으로 콩팥 기능에 대한 모

니터링이 필요하다.122,185

Daclatasvir: Ritonavir boosted darunavir 또는 ritonavir boosted lopinavir 치료 시

에는 daclatasvir의 용량 조절이 필요하지 않다. 그러나 ritonavir boosted atazanavir

와 cobicistat를 포함한 항레트로바이러스 치료할 경우 daclatasvir를 하루 30 mg로 

감량해야 하는 반면 efavirenz 또는 etravirine 치료할 경우에는 daclatasvir 하루 

90 mg으로 증량이 필요하다.

Asunaprevir: 항레트로바이러스 치료제 중 PI는 asunaprevir의 혈중 농도를 증가시

킬 수 있어 병합 투여를 권고하지 않으며, rilpivirine을 제외한 non-nucleoside re-



C형간염 진료 가이드라인: 만성 C형간염의 치료

98 Korean Association for the Study of the Liver

verse transcriptase inhibitor (NNRTI)도 asunaprevir 치료 효과를 낮추기 때문에 동

시 사용이 권고되지 않는다.

Ombitasvir/paritaprevir/ritonavir와 dasabuvir: Paritaprevir는 OATP1B1 빌리루빈 

전달체 억제 효과를 가지므로 간접 빌리루빈을 증가시킬 수 있다. 이 조합은 약물 간 

상호작용이 없는 raltegravir, enfuvitide, TDF, emtricitabine, lamivudine, atazanavir, 

dolutegravir와 사용이 권고된다. Ritonavir는 항레트로바이러스 효과가 있으므로 

HIV 중복 감염자에게 HIV에 대한 치료 없이 HCV 치료만 하는 경우 ritonavir에 의한 

HIV PI에 대한 저항이 발생할 수 있으므로 HIV 중복 감염자에서 이 조합의 악물 치

료를 할 경우 치료 시작 전에 반드시 HIV RNA의 억제가 선행되어야 한다. 특히 이 

조합에는 100 mg의 ritonavir가 포함되어 있으므로 ritonavir를 포함한 HIV 치료제를 

선택할 경우 ritonavir의 총 용량을 고려해야 하는데, 용량의 조절 후 HCV 치료가 종

료되고 나면 다시 원용량으로 투여한다. Efavirenz, rilpivirine, darunavir, ritonavir 

boosted lopinavir와의 사용은 권고되지 않는다. 그리고 이 조합의 약물과 리바비린

의 병합은 unboosted HIV PI, rilpivirine, efavirenz와 같이 사용하지 않는다. 이 조합

의 약물을 efavirenz, emtricitabine, TDF와 같이 쓸 경우 위장관, 신경학적 부작용과 

ALT 증가가 발생할 수 있다.122,186

Elbasvir/Grazoprevir: Elbasvir/grazoprevir는 모든 ritonavir boosted HIV PI, efa-

virenz와의 병용 투여가 권장되지 않는다. Etravirine 또는 cobicistat boosted elvite-

gravir와의 상호작용이 연구된 바는 없으나 병용 투여를 피해야 한다. Elbasvir/grazo-

previr는 raltegravir, dolutegravir, rilpivirine 그리고 HIV 뉴클레오사이드 유도체

(nucleoside analogue, NA)와 병용 투여할 수 있다.

Glecaprevir/Pibrentasvir: Glecaprevir/pibrentasvir는 모든 protease inhibitor, efa-

virenz와의 병용 투여가 권장되지 않는다. Etravirine 또는 nevirapine과의 약물상호

작용이 연구된 바는 없으나 병용 투여를 피해야 한다. Glecaprevir/pibrentasvir는 모

든 NRTIs, integrase inhibitor와 복합제인 elvitegravir/cobicistat/emtricitabine/TDF, 

elvitegravir/cobicistat/emtricitabine/tenofovir alafenamide (TAF) 그리고 rilpivirine

과 병용 투여할 수 있다.

Sofosbuvir/Velpatasvir: Ledipasvir/sofosbuvir에서와 마찬가지로 sofosbuvir/velpa-
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tasvir는 혈중 tenofovir를 높이므로, 사구체 여과율이 60 mL/min 미만이거나 ritona-

vir 또는 cobistat을 포함한 항레트로바이러스제와 함께 TDF를 복용하는 환자에서는 

문제가 될 수 있다. TAF를 TDF 대신 사용하는 것이 바람직하며, TDF를 사용하는 경

우에는 콩팥 기능을 모니터링해야 한다. Efavirenz는 혈중 velpatasvir 농도를 낮추므

로 사용을 피해야 하며 etravirine과 sofosbuvir/velpatasvir와의 상호 작용은 밝혀진 

바가 없으나 역시 병용 투여를 하지 않는 것이 좋다. Atazanavir/ritonavir와 sofosbu-

vir/velpatasvir를 병용 투여하면 간접 빌리루빈이 상승한다는 보고가 있으나, 임상적 

유의성이 명확하지 않다.

Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir: Atazanavir는 voxilaprevir의 혈중 농도가 상

승시키므로 병용 투여를 피해야 한다. Tipranavir 는 sofosbuvir와 velpatasvir의 혈중 

농도를 낮추고 efavirenz는 velpatasvir와 voxilaprevir의 혈중 농도를 낮추므로 병용 

투여를 피해야 한다. TDF가 포함된 HIV 약제와 sofosbuvir/velptatasvir/voxilaprevir

를 병용 투여할 때는 TDF로 인한 콩팥 기능을 모니터링해야 한다.

2) 치료성적

HIV/HCV 중복 감염된 간경변증이 없는 유전자형 1형 환자 50명에서 초치료로 

12주간 ledipasvir/sofosbuvir 치료를 시행하였을 때 98%의 SVR률을 보였다.185 20%

의 간경변증 환자를 포함한 유전자형 1형 또는 4형 C형간염의 초치료 또는 재치료

로 12주 ledipasvir/sofosbuvir 치료를 HIV 중복 감염자 335명에서 시행하였을 때 

96%의 SVR률을 보였다.187 HIV 중복 감염된 간경변증 환자를 포함한 유전자형 1형 

환자 63명에게 초치료 또는 재치료로 12주 또는 24주의 ombistavir/paritaprevir/ritonavir

와 dasabuvir를 리바비린과 함께 사용하였을 때 91-94%의 SVR률을 보였다.186 간경변

증 환자를 포함한 153명의 HCV(유전자형 1-4형)와 HIV 중복 감염자에서 초치료 또

는 재치료 약제로 12주 동안 daclatasvir와 sofosbuvir를 사용하였을 때 97-98%의 

SVR률을 보였다.34 간경변증이 없는 59명의 유전자형 1형에서 elbasvir/grazoprevir를 

리바비린 없이 또는 리바비린과 함께 12주 투여하였을 때 SVR률은 각각 87%와 97%

였다.188 유전자형 1-4형의 106명(간경변증 18%) HIV 중복 감염자를 대상으로 한 so-

fosbuvir/velpatasvir 12주 치료 공개, 3상 시험에서 SVR률은 95%(101/106)였고, 유전
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자형별로는 1형에서 95%(74/78), 2형에서 100%(11/11), 3형에서 92%(11/12), 4형에

서 100%(5/5)였다.189 간경변증이 없는 137명의 유전자형 1-6형의 중복 감염자에게 

glecaprevir/pibrentasvir를 8주 투여하였을 때 SVR률은 100%였고, 간경변증이 있는 

16명의 유전자형 1-6형에서 12주간 투여하였을 때 SVR률은 93%였다.190 간경변증 

환자를 포함한 HCV 유전자형 2형 또는 3형 68명에서 초치료로 12주, 2형 또는 3형 

41명에서 재치료로 24주의 sofosbuvir와 체중에 따른 리바비린을 사용하였을 때 유전

자형 2형에서 88%, 유전자형 3형에서 67%의 SVR률을 보여주었다.191 동일한 용법으

로 간경변증 환자를 포함한 163명의 HIV/HCV 중복 감염자 중 초치료를 받는 유전자

형 2형 환자는 12주, 유전자형 3형과 4형 그리고 재치료를 받는 유전자형 2형 환자에

서는 24주 치료를 시행하였을 때 유전자형 2형에서 88%, 유전자형 3형에서 89%, 유

전자형 4형에서 84%의 SVR률을 보였다.192

HIV 중복 감염자에서의 재치료, 또는 sofosbuvir를 경험한 환자에서 재치료에 관

한 자료들은 아직 충분하지 않다.

｢권고사항｣

1. 모든 HIV 감염자는 HCV 항체 검사를 시행한다(B1).

2. HCV 항체 양성인 경우, 또는 음성이지만 원인 불명의 간질환을 가진 HIV 감염자에서는 

HCV 감염을 확인하기 위하여 혈중 HCV RNA를 검사한다(B1).

3. HCV 치료를 위해 항레트로바이러스 치료를 중단하지 않는다(B1).

4. HIV 중복 감염자의 치료는 인터페론을 사용하지 않는 DAA 요법을 우선 고려하며, 항레트

로바이러스 치료 약제와의 상호작용 여부가 알려진 DAA를 이용하여 HCV 단독 감염자와 

동일한 용법으로 치료한다(B1).

5. HIV 중복 감염자에서 DAA를 이용한 HCV 치료시에는 약물상호작용을 반드시 고려하고, 

항레트로바이러스 치료제를 변경할 경우 HIV 감염치료 전문가와 협진한다(A1).
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2. HBV 중복 감염 환자

HBV/HCV 중복 감염자는 전 세계적으로 약 1천 5백만 명 가량으로 추산되는데,193 

국내에서는 HCV 항체 양성자의 2.37%에서 HBV 중복 감염이 있는 것으로 보고되었

다.194

10년 이상의 추적관찰을 통한 자료에서 HCV 단독 감염자에서의 간세포암종 발생

률은 28%, HBV/HCV 중복 감염자에서의 간세포암종 발생률은 45%로, 중복 감염자

에서 간세포암종의 발생률이 유의하게 높았다.195 또한 HBV 감염자에서도 HCV 중복 

감염이 있으면 HBV 단독 감염에 비해 중증 간염과 급성 간부전의 위험도가 증가하

고, 간경변증 및 간세포암종의 발생률이 높아진다.196,197 

HBV 중복 감염자에서는 HBV와 HCV의 증식 상태를 각각 평가하고, HCV 감염이 

간질환의 주 원인이라면 HCV 단독 감염의 경우와 동일하게 치료를 권하며, 페그인터

페론과 리바비린 병합요법의 경우 SVR은 HCV 단독 감염자에서의 성적과 유사하

다.198,199 HBV 중복 감염자에서 C형간염 치료는 HCV 단독 감염자에서와 동일하며, 

자료가 부족한 asunaprevir를 제외한 DAA 사용시에 B형간염 치료제와의 약제 간 상

호작용의 위험은 낮지만, ledipasvir는 TDF와 같이 사용할 때 콩팥 독성을 증가시킬 

수 있으므로 콩팥기능에 대한 모니터링이 필요하다(Table 16). HCV의 치료 중, 또는 

치료 후 HCV RNA가 제거된 이후에 HBV의 재활성화가 일어날 수 있으며,194,200 HBV

의 유의한 증식이 확인되면 이에 대한 경구용 항바이러스제를 투약할 수 있다.201 미

국에서 시행된 후향적 연구에서 DAA 치료 중 또는 치료 후의 HBV 재활성화는 혈중 

HBV DNA 농도가 1,000 IU/mL 이상 상승하거나 치료 전 HBsAg이 음성에서 양성으

로 전환된 경우로 정의하였는데, 62,290명의 DAA 치료를 받은 환자 중 9명에서 

HBV 재활성화를 보였다. 이 중 8명은 치료 전 HBsAg 양성이었고, 1명은 anti-HBc만 

양성인 환자였다. 9명 중 3명에서 ALT가 정상 상한의 2배 이상 상승하였다. 또다른 

17명에서 HBV DNA의 상승이 있었으나 유의한 수준은 아니었다.202 미국 식품의약품 

안전처에 보고된 이상반응 사례에는 DAA 치료 후 심각하게 HBV가 재활성화된 예가 

포함되어 있다. 즉, 2013년 11월부터 2016년 10월까지 DAA 치료를 받은 환자들 중 

29명의 HBV 재활성화 예가 보고되었는데 여기에는 사망 1예와 간이식 1예가 포함되

었다. HCV 유전자형이나 DAA 종류, HBV 특성은 다양하였고 DAA 치료 전 9명에서
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HCV drugs

HBV drugs

SOF
LDV/
SOF

DCV ASV
EBR/
GZR

OPr-D
SOF/
VEL

SOF/
VEL/
VOX

GLP/
PBT

PEG-
IFN

RBV

Adefovir O O O NA O O O NA O △ NA

Entecavir O O O NA O O O NA O NA NA

Lamivudine O O O NA O O O NA O △ △

Telbivudine O O O NA O O O NA O X NA

Tenofovir O △ O NA O O △ △ O △ △

는 HBV DNA가 검출되었다. 7명에서는 HBsAg 양성이었으나 HBV DNA는 검출되지 

않았고, 3명에서는 HBsAg 음성이었다. 나머지 10명에서는 HBV에 대한 치료 전 검

사 결과가 없거나 해석이 불가능하였다. 아직까지 DAA 치료와 관련된 HBV 재활성

화의 위험요인이 알려지지 않았으므로 주의를 요한다.203 따라서, HBV 중복 감염을 

확인하기 위해 DAA 치료 전에 HBsAg, anti-HBc, anti-HBs 등의 HBV 혈청학적 표지

자 검사를 시행하는 것이 권고된다.204

Table 16. Concomitant Use of HBV and HCV Drugs*

HBV, hepatitis B virus; HCV, hepatitis C virus; SOF, sofosbuvir; LDV, ledipasvir; DCV, daclatasvir; ASV, 
asunaprevir, EBR, elbasvir; GZR, grazoprevir; OPr-D, ombitasvir/paritaprevir/ritonavir plus dasabuvir, VEL, 
velpatasvir; VOX, voxilaprevir, GLP, glecaprevir; PBT, pibrentasvir; PEG-INF, pegylated interferon; RBV, 
ribavirin; O, no clinical significant interaction expected; NA, not available; △, potential interaction, may 
require close monitoring, alteration of drug dosage or timing of administration; X, these drugs should not 
be coadministered.
*Presenting information is based on the data available until August 2017.

｢권고사항｣
1. HBV/HCV 중복 감염자에서는 어떤 바이러스가 간질환의 원인이 되는지를 확인한 후 단독 

감염과 동일한 기준에 의하여 치료를 권고하며, C형간염의 치료 중 또는 후에 주기적으로 

HBV DNA 정량검사를 한다(B1).

2. HBV/HCV 중복 감염자에서 C형간염에 대한 항바이러스 치료 중 또는 후에 HBV의 유의

한 증식이 확인되면 HBV에 대한 경구용 항바이러스제의 투약을 고려한다(B1).
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3. 혈우병/지중해빈혈증(hemophilia/thalassemia) 환자

혈우병이나 지중해빈혈증 환자들에서 HCV 감염이 동반되면 HCV 감염이 없는 경

우에 비하여 사망률과 이환율이 유의하게 높다.205-208 따라서 이들에서도 HCV 치료를 

적극적으로 고려하여야 한다.

혈액응고인자 VIII 또는 IX가 부족한 혈우병 A와 B는 자발적 출혈 또는 외상 후 

출혈의 문제로 인해 여러 번에 걸친 과거 수혈로 HCV에 대한 노출이 많을 수 있다. 

혈우병 환자에서 HIV의 중복 감염 여부는 간이식의 금기가 아니며 간이식의 적응증

은 일반적인 상황과 동일하다.92

159명의 겸상적혈구빈혈증, 지중해빈혈증, 혈우병 A/B, 또는 von Willebrand병을 

동반한 만성 C형간염 환자를 대상으로 한 무작위, 위약 대조, 3상 연구에서 elbas-

vir/grazoprevir 12주 치료의 효과와 안전성이 평가되었다. 시험군의 107명 중 100명

(93.5%)이 SVR을 달성하였고 6명이 재발하였으며 1명은 추적이 중단되었다. 질환별 

SVR률을 보면, 겸상적혈구빈혈증에서 94.7%(18/19), 지중해빈혈증에서 97.6%(40/41), 

혈우병 A/B또는 von Willebrand병에서 89.4%(42/47)였다. 치료 중 혈색소 수치와 프

로트롬빈 시간은 시험군과 대조군 사이에 차이가 없었고, 혈색소병증 환자에서 평균 

혈색소 수치의 변화도 시험군과 대조군 사이에 비슷하였다.209 

혈우병을 동반한 유전자형 1-4형 만성 C형간염 환자 120명에서 ledipasvir/so-

fosbuvir 또는 sofosbuvir와 리바비린 치료의 효과와 안전성이 평가되었다. 유전자형 

1형 또는 4형에서는 ledipasvir/sofosbuvir가 12주 투여되었고, 치료력이 있는 유전자

형 1형의 간경변증 환자에서는 12-24주 투여되었다. 유전자형 2형 또는 3형에서는 

sofosbuvir와 리바비린이 12-24주 투여되었다. 대상 환자 중 65%의 환자는 혈우병 A

를 동반하였고 22%는 HIV 중복 감염자였다. 유전자형별 SVR률은 1형 또는 4형에서 

99%(98/99), 치료력이 있는 유전자형 1형의 간경변증 환자에서 100%(5/5), 유전자형 

2형에서 100%(10/10), 유전자형 3형에서 83%(5/6)였다. 이상반응으로 인한 약물 중

단은 없었고, 출혈의 이상반응이 22명에서 나타났으나 1명에서만 약물과의 연관성이 

있었다.210

지중해빈혈증 환자에서는 리바비린에 의해 심한 빈혈이 발생할 수 있어 수혈을 요

하는 경우가 30-40%에 달하며 혈색소치를 9-10 g/dL로 유지하기 위해 3-4주마다 수
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혈이 필요하다는 보고가 있다. 따라서 치료 중 혈액학적 부작용을 확인하기 위한 주

의 깊은 모니터링이 필요하지만, 실제로 치료 중단이나 다른 주요 부작용이 더 증가

되지는 않았다.205

｢권고사항｣
1. 혈우병 환자에서 HCV 치료는 혈액응고장애가 없는 HCV 감염자에서와 동일하다(A1).

2. 지중해빈혈증 환자에서의 HCV 치료는 리바비린을 포함하지 않은 DAA를 이용한 치료가 

권고되며 치료방법은 혈색소병증이 없는 환자와 동일하다(B1).

4. 면역 억제제 또는 항암화학요법 치료 환자

HCV의 재활성화는 일부 연구에서 HCV RNA의 재출현, 혹은 상승과 함께 ALT의 

3배 이상 상승이 있는 경우로 정의한 바 있으나,
211

 아직 공통적으로 마련된 기준은 

없으며 대개 혈중 ALT와 HCV RNA 상승을 기준으로 하고 있다.

면역 억제제 또는 항암화학요법을 받는 환자에서 HCV의 재활성화는 HBV에 비하

여 그 빈도가 매우 낮다고 알려져 있다.
211-214

 예를 들어, 한 연구에서는 B세포 비호치

킨 림프종 환자 98명에서 항암치료를 하였을 때 HBV 재활성화율은 38%(3/8)였던 것

과 비교해, HCV 재활성화율은 0%(0/11)였다.
215

 그러나, 다른 B세포 비호치킨 림프

종 환자 연구에서는, 만성 HCV 감염 환자에서 ALT 상승 빈도가 HCV 감염이 없는 

환자에서보다 유의하게 높아(26.3% vs. 2.1%) HCV 재활성화가 실제로 일어나며 임

상적으로 유의한 합병증을 일으킬 수 있음을 시사하였다.
216

HCV 재활성화는 혈액암 환자에서 더 흔하게 발생하는 것으로 보고되었으나
212,217 

고형암이나 조혈모세포 이식 환자에서도 발생하며,
218,219

 아직까지 HCV 재활성화를 

예측할 수 있는 위험인자는 알려지지 않았다. HCV 재활성화와 관련되어 보고된 사

망례는 매우 적으나
220

 일단 HCV의 재활성화에 의하여 심한 간염이 발생하면 그로 

인한 사망률은 HBV의 경우와 유사하였다.
221,222

면역 억제제 또는 항암화학요법 중에 HCV 재활성화를 예방할 수 있는 방법은 아

직까지 밝혀지지 않았고, 일단 면역 억제제 또는 항암화학요법 도중에 HCV 재활성화
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가 발생하면 해당 약제 중단에 따른 불이익과 HCV 재활성화에 따른 위험성을 개별

적으로 평가하여 신중하게 약제 중단을 고려한다. DAA 치료가 면역 억제제 또는 항

암화학요법 중 HCV 재활성화 예방과 치료에 이득이 되는지에 대한 결과가 없으므로 

이에 대한 연구가 필요하다.

5. 소아

1996년 6-11세 소아 2,080명을 대상으로 시행한 국내 연구에서 HCV 항체 양성률

은 0.82%였다.223 소아에서의 HCV 감염은 수혈이나 수직감염에 의한 경우가 가장 흔

한 원인으로,224 수혈 후 발생하는 C형간염 환자는 1991년 선별 검사 도입 이후 국내 

소아 연령에서는 거의 보고되지 않았다. 산모에서 HCV 감염률은 0.49-1.7%이

며,225,226 국내에서 각각 5천 명과 2만 명 이상의 산모를 대상으로 한 연구에서 HCV 

항체 양성률은 0.42-0.44%로, HCV 항체 양성인 산모의 57-60%에서 HCV RNA 양성

이었다.227,228 

주산기 동안 HCV 전파는 1-6.2%로 보고되었는데,229,230 제왕절개법으로 분만을 해

도 HCV 전파의 위험성이 낮아진다는 근거는 약하다.231 HCV 감염 산모의 모유에서 

HCV가 확인되기는 하지만 모유를 통해서 HCV가 전파된다는 근거는 없기 때문에 

HCV 감염 산모에서의 모유 수유는 금지되지 않으며, 소아에서 소아로의 수평 감염은 

드물어 학교생활이나 운동 등의 일상적인 활동을 제한할 필요는 없다.231

산모에서 생성된 항체가 신생아에게 전달될 수 있으므로, 소아에서의 항체 검사는 

18개월이 넘어서 하도록 권고된다.231,232 조기 진단을 원하는 경우에는 출생 후 1-2개

월이 지난 후에 HCV RNA 검사를 시행할 수 있으나 출생시 HCV RNA 검사의 민감

도는 22%로 낮으므로 민감도가 85%되는 생후 6개월 이후에 검사하는 것이 바람직하

다.232,233

소아에서의 HCV 감염의 자연 경과는 성인에 비하여 좀 더 높은 빈도로 자연적 관

해가 이루어지고, 정상 ALT를 보이는 경향이 높으며,234 섬유화 진행 속도도 느리고 

심한 형태의 간 손상을 보이는 경우도 드물다. 하지만, 소아 환자들은 성인에 비해 

비교적 규칙적인 일과를 보내고 치료 순응도가 높은 경향을 보이므로 성인이 될 때까

지 기다리지 않고 적극적으로 치료를 하자는 의견도 있다. 지속적으로 혈청 AST 또

는 ALT가 높거나 간생검에서 진행된 간섬유화로 평가된 경우 치료를 적극적으로 고
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려하고, 혈청 AST 또는 ALT가 정상이거나 간생검에서 섬유화가 경하더라도 소아에

서는 질병의 진행을 예측할 수 있는 수단이 충분하지 못하므로 치료를 고려할 수 있

다.235 

소아에서의 DAA 사용 성적은 아직 충분하지 못한데, 한 연구에서 12-17세의 유전

자형 1형인 100명에게 ledipasvir/sofosbuvir를 성인 용량으로 12주 투여하였다. 평균 

연령은 15세였고, 80%에서 이전 치료력이 없었으며 84%의 환자는 주산기에 감염되

었다. 98명에서 SVR을 달성하였고, 나머지 2명은 치료 중 또는 후에 추적 관찰되지 

않았다. 가장 흔한 이상반응은 두통(27%), 설사(14%), 피로감(13%)였으며 심각한 이

상 반응은 관찰되지 않았다. 약동학 실험에서 ledipasvir, sofosbuvir, GS-331007의 

AUC와 최대농도가 성인에서와 다르지 않았다.236 소아에서의 치료에 관한 과거 연구

에서는 리바비린의 기형발생 잠재력 때문에 인터페론 알파 단독 치료에 국한되어 있

었지만, 리바비린을 추가하였을 때 인터페론 알파 단독 치료와 비교하여 더 높은 

SVR률이 보고되었고,237-239 성인에서 페그인터페론 알파와 리바비린 병합요법이 표준 

치료법이 된 후 소아에서도 대부분의 연구에서 페그인터페론 알파와 리바비린을 사

용하고 있다. 북미와 유럽에서는 3세 이상의 소아에서도 페그인터페론 알파의 사용

이 허용되었다.235 

소아에서 페그인터페론 알파는 2b는 60 μg/m2/wk의 용량으로, 2a는 180 μg/ 

1.73m2/wk의 용량으로 사용되며, 리바비린은 15 mg/kg/d의 용량으로 하루 2회 나누

어 복용하도록 한다. 성인에서와 마찬가지로 유전자형 1형과 4형에서는 48주 동안, 

유전자형 2형과 3형에서 24주 동안 투약한다.235 소아에서의 페그인터페론 알파와 리

바비린 병합요법 후 SVR은 인터페론 알파와 리바비린 병합요법의 결과보다 우수하여 

유전자형 1형에서 47-53%, 유전자형 2형과 3형에서 80-100%로 보고되었다.237-239 좋

은 SVR을 예측할 수 있는 인자는 유전자형 2형과 3형과 HCV RNA 농도 ＜600,000 

IU/mL이다.238,239
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｢권고사항｣

1. HCV 감염이 의심되는 소아에서의 진단 및 평가는 성인에서와 동일하게 진행한다(B1).

2. 신생아에서 HCV 감염을 확인하기 위한 HCV 항체 검사는 산모에서 생성된 항체가 신생

아에게로 전달될 수 있으므로 생후 18개월 이상 지난 이후에 시행할 것을 권고한다. 조기 

진단을 원하는 경우 출생 후 6개월이 지난 후에 HCV RNA 검사를 시행할 수 있다(B2).

3. HCV에 감염된 3세 이상 소아에서 치료대상 여부 평가는 성인과 동일한 기준을 따른다

(B1).

4. 소아에서의 치료는 페그인터페론 알파-2a, 180 μg/1.73m2/wk와 리바비린 15 mg/kg/d

를 유전자형 1, 4형에서는 48주간, 유전자형 2, 3형에서는 24주간 투여한다(B1).
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DAA 치료 실패 환자를 대상으로 현재까지 몇몇 임상 결과들이 보고된 바 있으며 

향후 더욱 효과적인 DAA의 출시와 새로운 임상연구 결과에 따라 권고되는 재치료법

이 변경될 수 있다.

Daclatasvir와 asunaprevir 24주 병합치료에 실패한 유전자형 1b형 만성 C형간염 환

자 54명에서 ledipasvir/sofosbuvir로 12주 재치료시 SVR률은 70%(38/54)였다.240 이전 

치료 실패의 종류에 따른 SVR률은 치료 무반응, 바이러스 돌파, 재발, 조기 치료 중단

인 경우 각각 18%(2/11), 69%(11/16), 94%(15/16), 100%(7/7)로 이전 치료 무반응군

에서 유의하게 낮았으며, 특히, FIB4값이 3.25 이상이면서 이전 치료에 무반응이었던 

군의 SVR률은 0%(0/8)로 다른 군의 SVR률 83%(35/42)보다 유의하게 낮았다.

Ledipasvir/sofosbuvir 8주 또는 12주 치료에 실패한 유전자형 1형 환자 41명(유전

자형 1a형 34명, 유전자형 1b형 7명, 간경변증 19명 포함)에서 ledipasvir/sofosbuvir

로 24주 재치료하였을 때 SVR률은 71%였다.241 8주 치료에 실패하였던 환자의 SVR률

은 80%(24/30)로 12주 치료에 실패하였던 환자의 SVR률 45%(5/11)보다 높았다. 

기저에 RAS가 있었던 환자 30명의 SVR률은 60%(18/30)였으며, RAS가 없었던 환자 

11명의 SVR률은 100%(11/11)였다. 한 개의 RAS를 가진 경우 SVR률은 69%였으며, 

두 개 이상의 RAS를 가진 경우 SVR률은 50%였다. NS5A RAS(예, Y93H/N)가 동반

된 환자의 SVR률은 33%(2/6)였으며, NS5B RAS(예, S282T)가 동반된 환자의 SVR

률은 25%(3/12)였다.

Sofosbuvir와 elbasvir/grazoprevir의 4주, 6주 또는 8주 단기 병합치료에 실패한 

유전자형 1형 환자 25명(유전자형 1a형 22명, 유전자형 1b형 3명, 간경변증 5명 포

함)에서 sofosbuvir, elbasvir/grazoprevir 및 리바비린 12주 병합치료의 SVR률은 

100%(25/25)였다.242 기저에 NS3 RAS (17명)와 NS5A RAS (14명)를 동반하였던 환자 

모두 SVR을 획득하였다.

이전 DAA 치료(ombitasvir/paritaprevir/ritonavir와 dasabuvir 14명, ombitasvir/ 

paritaprevir/ritonavir 2명 포함)에 실패한 유전자형 1형 만성 C형간염 환자 22명(유

Direct acting antivirals (DAA) 치료 실패
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전자형 1a형 20명, 유전자형 1b형 2명, 간경변증 6명 포함)에서 sofosbuvir, ombi-

tasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir 및 리바비린을 포함하거나 포함하지 않는 병

합치료의 SVR률은 95%(21/22)였다.243 간경변증이 없는 유전자형 1a형 환자에서 so-

fosbuvir, ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir 및 리바비린 12주 병합치료의 

SVR률은 92%(13/14), 간경변증이 있는 유전자형 1a형 환자에서 sofosbuvir, ombi-

tasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir 및 리바비린 24주 병합치료의 SVR률은 

100%(7/7)였고, 유전자형 1b형 환자에서 sofosbuvir, ombitasvir/paritaprevir/ri-

tonavir 및 dasabuvir 12주 병합치료의 SVR률은 100%(2/2)였다. 기저에 RAS를 동반

하였던 환자 18명은 모두 SVR을 획득하였다.

NS5A 억제제를 포함한 이전 DAA 치료(NS5A와 NS5B 억제제 161명, NS5A와 

NS3 억제제 83명, NS5A 억제제 18명)에 실패한 만성 C형간염 환자 263명(유전자형 

1a형 101명, 유전자형 1b형 45명, 기타 유전자형 1형 4명, 유전자형 2형 5명, 유전자

형 3형 78명, 유전자형 4형 22명, 유전자형 5형 1명, 유전자형 6형 6명, 미상 1명, 

간경변증 121명 포함)에서 sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir 12주 치료의 SVR률

은 96%(253/263)였다.244 유전자형 1a형과 1b형의 SVR률은 각각 96%(97/101), 

100%(45/45)였다. 유전자형 2형의 SVR률은 100%(5/5)였고, 유전자형 3형의 SVR률

은 96%(74/78)였다. 유전자형 4형과 숫자는 적지만 유전자형 5형과 6형의 SVR률은 

각각 91%(20/22), 100%(1/1), 100%(6/6)였다. 기저에 RAS를 동반하지 않은 환자의 

SVR률은 98%(42/43)였으며, 동반한 환자의 SVR률은 97%(199/205)였다. 간경변증을 

동반한 환자 121명의 SVR률은 93%(113/121)였다.

NS5A 억제제를 포함하지 않은 이전 DAA 치료(NS5B 억제제 243명, NS5B와 NS3 

억제제 84명, NS3 억제제 5명)에 실패한 만성 C형간염 환자 333명(유전자형 1a형 98명, 

유전자형 1b형 46명, 유전자형 2형 64명, 유전자형 3형 106명, 유전자형 4형 19명, 간

경변증 153명 포함)에서 sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir 12주 치료와 sofosbu-

vir/velpatasvir 12주 치료를 비교한 연구에서 SVR률은 양 군에서 각각 98%(178/182), 

90%(136/151)였다.244 유전자형별로 살펴보면 유전자형 1a형에서는 각각 98%(53/54), 

89%(39/44), 유전자형 1b형에서는 96%(23/24), 95%(21/22)였다. 유전자형 2형에서는 

각각 100%(31/31), 97%(32/33)였으며 유전자형 3형에서는 각각 96%(52/54), 85%(44/52)
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였다. 유전자형 4형 환자 19명은 모두 sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir 12주 치료

를 받았으며 SVR률은 100%(19/19)였다. Sofosbuvir/velpatasvir 12주 치료군에서 기

저에 NS3 또는 NS5A RAS를 동반하지 않은 환자의 SVR률은 89%(67/75)였으며 NS3 

또는 NS5A RAS를 동반한 환자의 SVR률은 90%(63/70)였고, NS3와 NS5A RAS를 모

두 동반한 환자의 SVR률은 50%(2/4)였다. Sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir 12주 

치료군에서 기저에 NS3 또는 NS5A RAS를 동반한 환자 83명은 모두 SVR을 획득하

였다.

12주 이하의 sofosbuvir/velpatasvir 포함치료(sofosbuvir/velpatasvir 27명, sofos-

buvir/velpatasvir와 리바비린 14명, sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir 28명)에 실패

한 만성 C형간염 환자 69명(유전자형 1a형 32명, 유전자형 1b형 5명, 유전자형 2형 

14명, 유전자형 3형 18명, 간경변증 18명 포함)에서 sofosbuvir/velpatasvir와 리바비

린 24주 병합치료의 SVR률은 91%(63/69)였다.245 유전자형에 따른 SVR률은 1a형 

97%(31/32), 1b형 100%(5/5), 2형 93%(13/14), 3형 78%(14/18)였으며, 간경변증을 

동반한 환자의 SVR률은 78%(14/18)였다. 기저에 NS5A RAS를 동반한 환자의 SVR률

은 유전자형 1형 100%(5/5), 유전자형 2형 89%(8/9), 유전자형 3형 77%(10/13)였다.

이전 DAA 치료(NS3 억제제 25명, NS5A 억제제 8명, NS3와 NS5A 억제제 17명)에 

실패하고 간경변증이 없는 유전자형 1형 만성 C형간염 환자 50명(유전자형 1a형 42명, 

유전자형 1b형 8명)에서 glecaprevir/pibrentasvir에 리바비린을 포함하거나 포함하지 

않는 12주 치료의 SVR률은 92%(46/50)였다.246 Glecaprevir/pibrentasvir 용량에 따라 

각각 200/80 mg, 300/120 mg과 리바비린 병합, 300/120 mg으로 나누어 12주 치료한 

효과를 보면 SVR률은 각각 100%(6/6), 95%(21/22), 86%(19/22)였다. 1명은 바이러스 

돌파(glecaprevir 300 mg/pibrentasvir 120 mg 12주 치료), 1명은 재발(glecaprevir 

300 mg/pibrentasvir 120 mg과 리바비린 12주 병합치료), 2명은 추적 실패(glecapre-

vir 300 mg/pibrentasvir 120 mg 12주 치료)로 SVR을 획득하지 못하였다.

이전 DAA 치료(NS5A 억제제 34명, NS3 억제제 27명, NS3와 NS5A 억제제 30명)

에 실패한 만성 C형간염 환자 91명(유전자형 1a형 67명, 유전자형 1b형 18명, 기타 

유전자형 1형 2명, 유전자형 4형 4명, 간경변증 27명 포함)에서 glecaprevir/pi-

brentasvir 12주 치료의 SVR률은 89%(39/44), 16주 치료의 SVR률은 92%(43/47)였
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다.247 이 연구를 자세히 분석하면 이전 NS3 억제제 치료에 실패한 환자에서 glecap-

revir/pibrentasvir 12주와 16주 치료의 SVR률은 각각 100%(14/14), 100%(13/13)였

고, NS5A 억제제에 실패한 환자에서 glecaprevir/pibrentasvir 12주와 16주 치료의 

SVR률은 각각 88%(14/16), 94%(17/18)였으며, NS3와 NS5A 억제제에 실패한 환자

에서 glecaprevir/pibrentasvir 12주와 16주 치료의 SVR률은 각각 79%(11/14), 

81%(13/16)였다. 기저에 RAS를 동반하지 않은 환자에서 glecaprevir/pibrentasvir 12

주와 16주 치료의 SVR률은 각각 100%(13/13), 100%(13/13)였고, NS3 RAS를 동반한 

환자의 SVR률은 각각 100%(2/2), 100%(4/4)였으나, NS5A RAS를 동반한 환자의 SVR

률은 각각 83%(20/24), 96%(22/23)였고,248 NS3와 NS5A 모두 RAS를 동반한 환자의 

SVR률은 각각 80%(4/5), 25%(1/4)였다. 따라서 현재까지의 임상 결과를 바탕으로 

glecaprevir/pibrentasvir는 NS3/4A와 NS5A 두 가지 모두에 RAS가 있거나, 이를 경험

한 환자에서는 제한적 효과를 보임을 알 수 있다.

Sofosbuvir와 리바비린 24주 병합치료에 실패한 유전자형 1형 만성 C형간염 환자 

14명(유전자형 1a형 8명, 유전자형 1b형 6명)에서 ledipasvir/sofosbuvir 12주 치료의 

SVR률은 100%였다.249 Sofosbuvir 기반 임상연구 중 이전 치료(sofosbuvir와 페그인

터페론 알파 및 리바비린 병합치료 25명, sofosbuvir와 리바비린 병합치료 20명, so-

fosbuvir 미포함 치료 6명)에 실패한 환자 51명(유전자형 1a형 30명, 유전자형 1b형 

20명, 유전자형 3a형 1명, 간경변증 14명 포함)에서 ledipasvir/sofosbuvir와 리바비린 

12주 병합치료의 SVR률은 98%(50/51)였다.250 

이전 치료 경험이 있는 만성 C형간염 환자 52명(유전자형 1형 44명, 유전자형 2형 

2명, 유전자형 3형 4명, 유전자형 4형 3명)을 대상으로 daclatasvir와 sofosbuvir 12주 

병합치료를 시행한 연구에서 SVR률은 98%(51/52)였으나, 유전자형 2형과 3형 환자가 

매우 제한적으로 포함되어 있었다.34 유전자형 3형 환자를 대상으로 daclatasvir와 so-

fosbuvir 12주 병합치료를 시행한 연구에 일부 포함되었던 sofosbuvir와 리바비린 병

합치료 또는 sofosbuvir와 페그인터페론 알파 및 리바비린 병합치료에 실패하였던 이

전 치료 경험이 있는 환자는 만족할 만한 SVR률(71%, 5/7)을 보이지 못하였으며, 제

한적이지만 리바비린을 포함한 daclatasvir와 sofosbuvir 24주 병합치료를 고려한다.88 

간경변증을 동반한 유전자형 3형 환자를 대상으로 elbasvir/grazoprevir와 sofosbu-
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vir 12주, elbasvir/grazoprevir와 sofosbuvir에 리바비린을 추가하여 12주 그리고 el-

basvir/grazoprevir와 sofosbuvir 16주 병합치료를 시행한 연구에서 치료 경험이 있는 

환자(sofosbuvir와 리바비린 병용치료 2명 포함)의 SVR률은 각각 100%(17/17), 

94%(17/18), 94%(17/18)였다.251 

간경변증을 동반하지 않은 유전자형 1, 2, 4, 5, 6형 만성 C형간염 환자를 대상으로 

glecaprevir/pibrentasvir 8주 또는 12주 치료를 시행한 연구들에 sofosbuvir 기반 치

료 경험자가 일부(1-6명) 포함되어 있었으며 8주 치료의 SVR률은 97-99%, 12주 치료

의 SVR률 99-100%였다.252,253 대상성 간경변증을 동반한 유전자형 1, 2, 4, 5, 6형 만

성 C형간염 환자 146명을 대상으로 glecaprevir/pibrentasvir 12주 치료를 시행한 연

구에 36명의 치료 경험자(sofosbuvir 기반 치료 경험자가 11명 포함)가 포함되어 있

었으며 SVR률은 99%였다.44 유전자형 3형 만성 C형간염 환자 131명을 대상으로 gle-

caprevir/pibrentasvir 12주 또는 16주 치료를 시행한 연구에 91명의 치료 경험자

(sobosbuvir 기반 치료 경험자 42명 포함)가 포함되어 있었으며 간경변증이 없는 환

자 12주 치료, 간경변증이 없는 환자 16주 치료, 간경변증이 있는 환자 16주 치료의 

SVR률은 각각 91%(20/22), 96%(21/22), 96%(45/47)였다.106

현재까지 DAA 치료 실패 환자에서 페그인터페론의 효과를 살펴본 연구는 없으나 

페그인터페론이 여러 종류의 RAS에 대해서도 항바이러스 효과를 유지할 것으로 생각

되어 향후 DAA 치료 실패 환자에서 치료 약제로서 가능성이 있을 것으로 생각된다.
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｢권고사항｣ (표 17)

일반적 권고사항

이전 DAA 치료에 실패한 만성 C형간염 환자는 이전에 투약한 치료제의 종류, 유전자형, 간

경변증의 유무, RAS 유무 등을 고려하여 현재 사용 가능한 약제 중 효과가 확인된 치료를 시

행할 수 있다(B1).

NS5A 억제제를 포함한 DAA 치료 실패

1. 유전자형 1형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증

(1) Sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir로 12주 치료한다(A1).

(2) Sofosbuvir, elbasvir/grazoprevir와 리바비린을 병합하여 12주 치료할 수 있다(B1).

(3) Sofosbuvir, ombitasvir/paritaprevir/ritonavir와 dasabuvir를 병합하여 유전자형 1b

형에서는 12주 치료할 수 있으며(B1), 유전자형 1a형에서는 리바비린을 병합하여 간

경변증이 없으면 12주, 간경변증이 동반된 경우는 24주 치료할 수 있다(B1).

(4) Glecaprevir/pibrentasvir로 16주 치료할 수 있다(B1).

2. 유전자형 2, 3, 4, 5, 6형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증

(1) Sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir로 12주 치료한다(A1).

NS5A 억제제를 포함하지 않은 DAA 치료 실패

1. 유전자형 1형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증

(1) Sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir로 12주 치료한다(A1).

(2) Glecaprevir/pibrentasvir로 12주 치료할 수 있다(B1).

(3) 유전자형 1b형에서는 sofosbuvir/velpatasvir로 12주 치료할 수 있다(B1).

2. 유전자형 2형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증

(1) Sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir로 12주 치료한다(A1).

(2) Sofosbuvir/velpatasvir로 12주 치료할 수 있다(B1).

3. 유전자형 3, 4형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증

(1) Sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir로 12주 치료한다(A1).
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Sofosbuvir 기반 치료(sofosbuvir, sofosbuvir와 리바비린, sofosbuvir와 페그인터
페론 및 리바비린) 실패

1. 유전자형 1형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증

(1) Sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir로 12주 치료한다(A1).

(2) Glecaprevir/pibrentasvir로 12주 치료할 수 있다(B1).

(3) Ledipasvir/sofosbuvir와 리바비린을 병합하여 간경변증이 없으면 12주 간경변증이 

동반되면 24주 치료할 수 있다(B1).

2. 유전자형 2형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증

(1) Sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir로 12주 치료한다(A1).

(2) Glecaprevir/pibrentasvir로 12주 치료할 수 있다(B1).

(3) Daclatasvir, sofosbuvir와 리바비린을 병합하여 24주 치료를 고려할 수 있다(C2).

3. 유전자형 3형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증

(1) Sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir로 12주 치료한다(A1).

(2) Glecaprevir/pibrentasvir로 16주 치료할 수 있다(B1).

(3) Elbasvir/grazoprevir와 sofosbuvir를 병합하여 12주 치료할 수 있다(B1).

(4) Daclatasvir, sofosbuvir와 리바비린을 병합하여 24주 치료를 고려할 수 있다(C2).

4. 유전자형 4형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증

(1) Sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir로 12주 치료한다(A1).

(2) Glecaprevir/pibrentasvir로 12주 치료할 수 있다(B1).

5 유전자형 5, 6형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증

(1) Glecaprevir/pibrentasvir로 12주 치료할 수 있다(B1).
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DAA 
failure

Geno-
type

SOF/
VEL/
VOX

GLE/PIB*
SOF+
EBR/
GZR

SOF+
OPr+D

SOF/
VEL

LDV/SOF
DCV+
SOF

NS5A 
inhibitor 
experienced

1a 12 wk 16 wk 12 wk+R 12 wk+R (CH)
24 wk+R (LC)

1b 12 wk 16 wk 12 wk +R 12 wk

2 12 wk

3 12 wk

4 12 wk

5 12 wk

6 12 wk

Non-NS5A 
inhibitor 
experienced

1a 12 wk 12 wk

1b 12 wk 12 wk 12 wk

2 12 wk  12 wk

3 12 wk

4 12 wk

SOF,
SOF+RBV,
SOF+PR
experienced

1 12 wk 12 wk 12 wk+R (CH)
24 wk+R (LC)

2 12 wk 12 wk 24 wk+R

3 12 wk 16 wk 12 wk 24 wk+R

4 12 wk 12 wk

5, 6 12 wk

Table 17. Treatment of direct-acting antiviral agent failures

SOF, sofosbuvir; VEL, velpatasvir; VOX, voxilaprevir; EBR, elbasvir; GZR, grazoprevir; OPr, ombitasvir/par-
itaprevir/ritonavir; D, dasabuvir; GLE, glecaprevir; PIB, pibrentasvir; R, ribavirin; PR, peginterferon al-
pha+ribavirin; LDV, ledipasvir; DCV, daclatasvir; CH, chronic hepatitis; LC, liver cirrhosis.
*Indicated in patients who have been treated with regimens containing NS5A or NS3/4A inhibitors, not 
both.
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주제 권고사항

약제 소개 1. DAA로 치료할 때 각 약제의 특성을 이해하고 간기능 및 콩팥기능 등을 고려하여 

적절한 약제를 선택한다(A1).

2. DAA는 다양한 약제와 약물상호작용을 유발할 수 있으므로 반드시 치료 전 사용하

고 있는 모든 약제에 대하여 상호작용 여부를 확인해야 한다(A1).

HCV의 내성 관련 치환 1. 유전자형 1b형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증에서 daclatasvir와 asunaprevir 
병합치료 전 반드시 NS5A의 RAS 검사를 시행하고, RAS가 검출되는 경우 다른 약

제로 치료한다(A1).

2. 유전자형 1a형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증에서 elbasvir/grazoprevir 치료 

전 NS5A의 RAS 검사를 시행하고 그 결과에 따라 치료 기간과 리바비린 병합 여부

를 결정한다(A1).

유전자형 1형

  1b형 치료 경험이 없는 유전자형 1b형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증의 치료

1. Ledipasvir/sofosbuvir로 12주 치료한다(A1). 간경변증이 없고, HIV 중복 감염이 

없으며, 치료 전 HCV RNA 농도가 6,000,000 IU/mL 미만인 경우 8주 치료할 수 

있다(B1). 

2. Elbasvir/grazoprevir로 12주 치료한다(A1).

3. Ombitasvir/paritaprevir/ritonavir와 dasabuvir를 병합하여 12주 치료한다(A1).

4. 간경변증이 없으면 daclatasvir와 sofosbuvir를 병합하여 12주 치료한다(A1). 
간경변증이 동반된 경우는 리바비린을 추가하여 12주 치료하거나 리비바린 없이 

24주 치료할 수 있다(B1).

5. 치료 전 NS5A RAS가 검출되지 않으면 daclatasvir와 asunaprevir를 병합하여 

24주 치료하고(A2), NS5A RAS가 검출되면 다른 약제로 치료한다(A1).

6. 간경변증이 없으면 glecaprevir/pibrentasvir로 8주 치료한다(A1). 간경변증이 동

반된 경우는 12주 치료한다(A1).

7. Sofosbuvir/velpatasvir로 12주 치료한다(A1).

치료 경험이 있는 유전자형 1b형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증의 치료 

1. 간경변증이 없으면 ledipasvir/sofosbuvir로 12주 치료한다(A1). 간경변증이 동반

된 경우는 리바비린을 추가하여 12주 치료하거나, 리바비린 없이 24주 치료할 수 

있다(B1). 

2. Elbasvir/grazoprevir로 12주 치료한다(A1). 

3. Ombitasvir/paritaprevir/ritonavir와 dasabuvir를 병합하여 12주 치료한다(A1).

별첨 1. C형간염 진료 가이드라인: 
만성 C형간염의 치료 권고사항 요약
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주제 권고사항

4. 간경변증이 없으면 daclatasvir와 sofosbuvir를 병합하여 12주 치료한다(A1). 
간경변증이 동반된 경우는 리바비린을 추가하여 12주 치료하거나 리비바린 없이 

24주 치료할 수 있다(B1).

5. 치료 전 NS5A RAS가 검출되지 않으면 daclatasvir와 asunaprevir를 병합하여 

24주 치료하고(A2), NS5A RAS가 검출되면 다른 약제로 치료한다(A1).

6. 간경변증이 없으면 glecaprevir/pibrentasvir로 8주 치료한다(A1). 간경변증이 동

반된 경우는 12주 치료한다(A1).

7. Sofosbuvir/velpatasvir로 12주 치료한다(A1).

1a형 치료 경험이 없는 유전자형 1a형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증의 치료

1. Ledipasvir/sofosbuvir로 12주 치료한다(A1). 간경변증이 없고, HIV 중복 감염이 없

으며, 치료 전 HCV RNA 농도가 6,000,000 IU/mL 미만인 경우 8주 치료할 수 있다

(B1).

2. 치료 전 elbasvir에 대한 RAS가 검출되지 않으면 elbasvir/grazoprevir로 12주 치료

한다(A1). RAS가 검출되면 리바비린을 추가하여 16주 치료할 수 있다(B1).

3. 간경변증이 없으면 ombitasvir/paritaprevir/ritonavir와 dasabuvir 및 리바비린을 

병합하여 12주 치료한다(A1). 간경변증이 동반된 경우는 ombitasvir/paritapre-

vir/ritonavir와 dasabuvir 및 리바비린을 병합하여 24주 치료한다(A1).

4. 간경변증이 없으면 daclatasvir와 sofosbuvir를 병합하여 12주 치료한다(A1). 간경

변증이 동반된 경우는 치료 기간을 24주로 연장하거나 리바비린을 추가하여 12주 

치료할 수 있다(B1). 

5. 간경변증이 없으면 glecaprevir/pibrentasvir로 8주 치료한다(A1). 간경변증이 동

반된 경우는 glecaprevir/pibrentasvir로 12주 치료한다(A1). 

6. Sofosbuvir/velpatasvir로 12주 치료한다(A1).

치료 경험이 있는 유전자형 1a형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증의 치료 

1. Ledipasvir/sofosbuvir와 리바비린을 병합하여 12주 치료하거나, ledipasvir/so-

fosbuvir로 24주 치료한다(A1).

2. 치료 전 elbasvir에 대한 RAS가 검출되지 않으면 elbasvir/grazoprevir로 12주 치료

한다(A1). RAS가 검출되면 리바비린을 추가하여 16주 치료할 수 있다(B1).

3. 간경변증이 없으면 ombitasvir/paritaprevir/ritonavir와 dasabuvir 및 리바비린을 

병합하여 12주 치료한다(A1). 간경변증이 동반된 경우는 ombitasvir/paritapre-

vir/ritonavir와 dasabuvir 및 리바비린을 병합하여 24주 치료한다(A1).

4. 간경변증이 없으면 daclatasvir와 sofosbuvir를 병합하여 12주 치료할 수 있다(B1). 

간경변증이 동반된 경우는 daclatasvir와 sofosbuvir를 병합하여 24주 치료하거나 

리바비린을 추가하여 12주 치료할 수 있다(B1).

5. 간경변증이 없으면 glecaprevir/pibrentasvir로 8주 치료한다(A1). 간경변증이 동

반된 경우는 glecaprevir/pibrentasvir로 12주 치료한다(A1).

6. Sofosbuvir/velpatasvir로 12주 치료한다(A1). 
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유전자형 2형 치료 경험이 없는 유전자형 2형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증의 치료

1. 간경변증이 없으면 sofosbuvir와 리바비린을 병합하여 12주 치료한다(A1). 간경

변증이 동반된 경우는 16주 치료할 수 있다(B1).

2. Daclatasvir와 sofosbuvir를 병합하여 12주 치료할 수 있다(B1). 

3. 간경변증이 없으면 glecaprevir/pibrentasvir로 8주 치료한다(A1). 간경변증이 동

반된 경우는 12주 치료한다(A1).

4. Sofosbuvir/velpatasvir로 12주 치료한다(A1).

5. 페그인터페론 알파 및 리바비린을 병합하여 24주 치료할 수 있다(A2). 

치료 경험이 있는 유전자형 2형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증의 치료

1. 간경변증이 없으면 sofosbuvir와 리바비린을 병합하여 12주 치료한다(A1). 간경

변증이 동반된 경우는 16-24주 치료할 수 있다(B1).

2. Daclatasvir와 sofosbuvir를 병합하여 12주 치료할 수 있다(B1). 

3. 간경변증이 없으면 glecaprevir/pibrentasvir로 8주 치료한다(A1). 간경변증이 동

반된 경우는 12주 치료한다(A1).

4. Sofosbuvir/velpatasvir로 12주 치료한다(A1).

유전자형 3형 치료 경험이 없는 유전자형 3형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증의 치료

1. 간경변증이 없으면 daclatasvir와 sofosbuvir를 병합하여 12주 치료할 수 있다(B1). 
간경변증이 동반된 경우에는 리바비린을 추가하여 24주 병합치료할 수 있다(B1). 

2. 간경변증이 없으면 glecaprevir/pibrentasvir로 8주 치료한다(A1). 간경변증이 동

반된 경우에는 glecaprevir/pibrentasvir로 12주 치료할 수 있다(B1).

3. 간경변증이 없으면 sofosbuvir/velpatasvir로 12주 치료한다(A1). 간경변증이 동

반된 경우에는 리바비린을 추가하여 12주 치료한다(A1).

4. 간경변증이 동반된 경우 sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir로 8주 치료한다(A1). 

5. 페그인터페론 알파 및 리바비린을 병합하여 24주 치료할 수 있다(A2). 

치료 경험이 있는 유전자형 3형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증의 치료

1. 간경변증이 없으면 daclatasvir, sofosbuvir와 리바비린을 병합하여 12주 치료할 

수 있다(B1). 간경변증이 동반된 경우에는 24주 치료할 수 있다(B1). 

2. 간경변증이 동반된 경우 elbasvir/grazoprevir와 sofosbuvir를 병합하여 12주 치

료할 수 있다(B1).

3. Glecaprevir/pibrentasvir로 16주 치료할 수 있다(B1).

4. Sofosbuvir/velpatasvir와 리바비린을 병합하여 12주 치료한다(A1). 

5. 간경변증이 동반된 경우 sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir로 8주 치료한다(A1).

유전자형 4형 치료 경험이 없는 유전자형 4형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증의 치료

1. Ledipasvir/sofosbuvir로 12주 치료한다(A1).

2. Elbasvir/grazoprevir로 12주 치료한다(A1).

3. Ombitasvir/paritaprevir/ritonavir와 리바비린을 병합하여 12주 치료한다(A1).
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4. 간경변증이 없으면 daclatasvir와 sofosbuvir를 병합하여 12주 치료할 수 있다

(B1). 간경변증이 동반된 경우는 daclatasvir와 sofosbuvir로 24주 치료하거나 리

바비린을 추가하여 12주 치료할 수 있다(B1).

5. 간경변증이 없으면 glecaprevir/pibrentasvir로 8주 치료한다(A1). 간경변증이 동

반된 경우는 12주 치료한다(A1).

6. Sofosbuvir/velpatasvir로 12주 치료한다(A1).

치료 경험이 있는 유전자형 4형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증의 치료

1. Ombitasvir/paritaprevir/ritonavir와 리바비린을 추가하여 12주 치료한다(A1).

2. Ledipasvir/sofosbuvir와 리바비린을 병합하여 12주 치료하거나 ledipasvir/so-

fosbuvir로 24주 치료할 수 있다(B1).

3. Elbasvir/grazoprevir로 치료시 이전 페그인터페론 알파와 리바비린 치료 반응이 

재발이었던 경우 12주 치료하고, 치료 중 실패(무반응, 부분 반응 및 바이러스 돌

파)였던 경우 리바비린을 추가하여 16주 치료할 수 있다(B1).

4. 간경변증이 없으면 daclatasvir와 sofosbuvir를 병합하여 12주 치료할 수 있다

(B1). 간경변증이 동반된 경우는 daclatasvir와 sofosbuvir로 24주 치료하거나 리

바비린을 추가하여 12주 치료할 수 있다(B1).

5. 간경변증이 없으면 glecaprevir/pibrentasvir로 8주 치료한다(A1). 간경변증이 동

반된 경우는 12주 치료한다(A1).

6. Sofosbuvir/velpatasvir로 12주 치료한다(A1).

유전자형 5, 6형 치료 경험이 없는 유전자형 5, 6형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증의 치료

1. Ledipasvir/sofosbuvir로 12주 치료한다(A1).

2. Daclatasvir와 sofosbuvir를 병합하여 12주 치료할 수 있다(B1).

3. 간경변증이 없으면 glecaprevir/pibrentasvir로 8주 치료한다(A1). 간경변증이 동

반된 경우는 12주 치료한다(A1).

4. Sofosbuvir/velpatasvir로 12주 치료한다(A1).

5. 페그인터페론 알파와 리바비린으로 24주 치료할 수 있다(A2). 

치료 경험이 있는 유전자형 5, 6형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증의 치료

1. Ledipasvir/sofosbuvir와 리바비린을 병합하여 12주 치료하거나 ledipasvir/so-

fosbuvir로 24주 치료할 수 있다(B1).

2. Daclatasvir, sofosbuvir와 리바비린을 병합하여 12주 치료하거나 daclatasvir와 

sofosbuvir로 24주 치료할 수 있다(B1).

3. 간경변증이 없으면 glecaprevir/pibrentasvir로 8주 치료한다(A1). 간경변증이 동

반된 경우는 12주 치료한다(A1).

4. Sofosbuvir/velpatasvir로 12주 치료한다(A1).
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비대상성 간경변증 일반적 권고사항

1. C형간염 바이러스 혈증이 있는 모든 비대상성 간경변증(CTP 분류 B 또는 C) 환자

는 전문가 또는 간이식 기관에게 의뢰한다(C1).

2. 간이식 대기 시간이 6개월을 초과하거나 간이식이 가능하지 않은 경우는 치료를 

할 수 있다(B1).

3. 간이식 대기자 또는 심한 간기능 저하를 보이는 환자를 치료할 경우 약제 부작용, 
독성 등에 대하여 면밀히 모니터링한다(B1).

4. 단백분해효소 억제제(PI)는 부작용 때문에 비대상성 간경변증 환자에게 사용하지 

않는다(A1).

DAA 병합요법

1. 유전자형 1, 4, 5, 6형 비대상성 간경변증 환자의 치료 

(1) Ledipasvir/sofosbuvir와 리바비린(초기 용량 600 mg/d로 시작하여 단계적 

증량)을 병합하여 12주 치료하거나(A1), ledipasvir/sofosbuvir로 24주 치료

할 수 있다(B1).

(2) Daclatasvir와 sofosbuvir 및 리바비린(초기 용량 600 mg/d로 시작하여 단계

적 증량)을 병합하여 12주 치료하거나(A1), 리바비린 없이 daclatasvir와 so-
fosbuvir을 병합하여 24주 치료할 수 있다(B1).

(3) Sofosbuvir/velpatasvir와 리바비린(체중 ≥75 kg이면 1,200 mg, 체중 ＜75 
kg이면 1,000 mg)을 병합하여 12주 치료하거나(A1), sofosbuvir/velpatasvir
로 24주 치료할 수 있다(B1).

2. 유전자형 2, 3형 비대상성 간경변증 환자의 치료

(1) Daclatasvir와 sofosbuvir 및 리바비린(초기 용량 600 mg/d로 시작하여 단계

적 증량)을 병합하여 12주 치료하거나(A1), 리바비린 없이 daclatasvir와 so-
fosbuvir을 병합하여 24주 치료할 수 있다(B1).

(2) Sofosbuvir/velpatasvir와 리바비린(체중 ≥75 kg이면 1,200 mg, 체중 ＜75 
kg이면 1,000 mg)을 병합하여 12주 치료하거나(A1), sofosbuvir/velpatasvir
로 24주 치료할 수 있다(B1). 

간이식 및 

간외 장기 이식

일반적 권고사항 

1. 간이식 전 환자들은 항바이러스 치료로 이식 후 재발을 예방할 수 있으며 치료 약제

와 용법은 간기능과 HCV 유전자형에 의해 분류된 권고안을 따른다(A1).

2. 간이식이 가능한 MELD 점수 20-25점 이하의 비대상성 간경변증 환자는 간이식 

전에 가능한 한 빨리 치료하고, MELD 점수 20-25점을 초과하는 비대상성 간경변

증 환자는 간이식을 먼저 시행하고 이식 후 C형간염이 재발하면 치료할 수 있다

(B1).

3. 간이식 후 C형 간염이 재발한 모든 환자들은 항바이러스 치료의 우선 고려대상이

다(A1). 

4. 항바이러스 치료는 간이식 후 수개월 내 임상경과가 안정화되면 가능한 한 빨리 시

작한다(A1). 특히 섬유화 담즙정체성 간염이 발생하였거나 진행된 간섬유화나 문

맥압 항진증이 발생하면 간질환의 급격한 진행과 이식편 손실이 예측되므로 신속

히 항바이러스 치료를 시작한다(A1).
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DAA 병합요법

1. 유전자형 1, 4, 5, 6형의 간이식 후 만성 C형간염 및 대상성 간경변증의 치료

(1) Ledipasvir/sofosbuvir와 리바비린(체중 ≥75 kg이면 1,200 mg, 체중 ＜75 
kg이면 1,000 mg)을 병합하여 12주 치료하거나(A1), ledipasvir/sofosbuvir
로 24주 치료할 수 있다(B1).

(2) Daclatasvir와 sofosbuvir 및 리바비린(초기 용량 600 mg/d로 시작하여 단계

적 증량)을 병합하여 12주 치료하거나(B1), 리바비린 없이 daclatasvir와 so-
fosbuvir을 병합하여 24주 치료할 수 있다(B1).

(3) Glecaprevir/pibrentasvir로 12주 치료할 수 있다(B1).

(4) 유전자형 1형의 간이식 후 환자에서 간섬유화가 F0-F2일때 ombitasvir/par-
itaprevir/ritonavir와 dasabuvir 및 리바비린(체중 ≥75 kg이면 1,200 mg, 체
중 ＜75 kg이면 1,000 mg)을 병합하여 24주 치료할 수 있다(B1).

2. 유전자형 1, 4, 5, 6형의 간이식 후 비대상성 간경변증의 치료

(1) Ledipasvir/sofosbuvir와 리바비린(초기 용량 600 mg/d로 시작하여 단계적으

로 증량)을 병합하여 12주 치료하거나(A1), ledipasvir/sofosbuvir로 24주 치

료할 수 있다(B1).

(2) Daclatasvir와 sofosbuvir 및 리바비린(초기 용량 600 mg/d로 시작하여 단계

적 증량)을 병합하여 12주 치료하거나(B1), 리바비린 없이 daclatasvir와 so-
fosbuvir을 병합하여 24주 치료할 수 있다(B1).

3. 유전자형 2형의 간이식 후 만성 C형간염 및 대상성 간경변증의 치료

(1) Daclatasvir와 sofosbuvir 및 리바비린(초기 용량 600 mg/d로 시작하여 단계

적 증량)을 병합하여 12주 치료하거나(C1), 리바비린 없이 daclatasvir와 so-
fosbuvir을 병합하여 24주 치료를 고려할 수 있다(C2).

(2) Sofosbuvir와 리바비린(체중 ≥75 kg이면 1,200 mg, 체중 ＜75 kg이면 

1,000 mg)을 병합하여 24주 치료를 고려할 수 있다(C2).

(3) Glecaprevir/pibrentasvir로 12주 치료할 수 있다(B1).

4. 유전자형 2형의 간이식 후 비대상성 간경변증의 치료

(1) Daclatasvir와 sofosbuvir 및 리바비린(초기 용량 600 mg/d로 시작하여 단계

적 증량)을 병합하여 12주 치료하거나(C1), 리바비린 없이 daclatasvir와 so-
fosbuvir을 병합하여 24주 치료를 고려할 수 있다(C2).

(2) Sofosbuvir와 리바비린(초기 용량 600 mg/d로 시작하여 단계적 증량)을 병합

하여 24주 치료를 고려할 수 있다(C2).

5. 유전자형 3형의 간이식 후 만성 C형간염 및 대상성 간경변증의 치료

(1) Daclatasvir와 sofosbuvir 및 리바비린(초기 용량 600 mg/d로 시작하여 단계

적 증량)을 병합하여 12주 치료하거나(B1), 리바비린 없이 daclatasvir와 so-
fosbuvir을 병합하여 24주 치료를 고려할 수 있다(C2).

(2) Glecaprevir/pibrentasvir로 12주 치료할 수 있다(B1).

6. 유전자형 3형의 간이식 후 비대상성 간경변증의 치료

(1) Daclatasvir와 sofosbuvir 및 리바비린(초기 용량 600 mg/d로 시작하여 단계

적 증량)을 병합하여 12주 치료하거나(B1), 리바비린 없이 daclatasvir와 so-
fosbuvir을 병합하여 24주 치료를 고려할 수 있다(C2).
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7. 간이식 후 환자에서 DAA를 투약할 때에는 면역 억제제들과 약물상호작용을 신중

히 고려하여야 한다(A1).

8. 간 이외 장기 이식을 받은 환자에서 C형간염 치료가 필요한 경우에는 DAA 투여를 

고려한다(A1). 

특수 상황에서의 치료

  주사용 약물남용자

   만성 콩팥병

 

1. 현재 주사용 약물을 사용 중인 C형간염 환자의 치료는 일반 환자의 기준에 

따르되 약물 상호작용에 유의한다(B1).

2. 현재 주사용 약물을 사용 중인 환자의 경우 약물남용에 관한 정신과적인 상담과 사

회적 환경 개선에 관하여 다른 전문가들과의 협조로 항바이러스 치료의 순응도를 

높일 수 있다(A1).

1. 혈액 투석이나 콩팥 이식 등의 콩팥 대체 치료를 준비하는 만성 콩팥병 환자에서는 

향후 치료와 관리를 계획하기 위하여 HCV 항체 검사를 시행한다(B1).

2. HCV 항체 양성인 경우, 또는 항체는 음성이지만 원인 불명의 간질환을 가진 만성 

콩팥병 환자에서는 HCV 감염을 확인하기 위하여 혈중 HCV RNA를 검사한다(B1).

3. 사구체 여과율 30-80 mL/min의 콩팥 기능을 보이는 환자에서 sofosbuvir, ledi-
pasvir/sofosbuvir, elbasvir/grazoprevir, ombitasvir/paritaprevir/ritonavir와 da-
sabuvir, daclatasvir, asunaprevir, glecaprevir/pibrentasvir, sofosbuvir/velpa-
tasvir, sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir를 이용한 치료에서 약제 용량 조절은 

필요하지 않다(B1).

4. 사구체 여과율 30 mL/min 미만의 만성 콩팥병을 가진 유전자형 1형 만성 C형간염 

및 대상성 간경변증 환자에서는,

(1) Elbasvir/grazoprevir로 감량없이 12주 치료할 수 있다(B1).

(2) Ombitasvir/paritaprevir/ritonavir와 dasabuvir로 감량 없이 치료할 수 있다. 
단, 유전자형 1a형에서는 리바비린(200 mg/d)을 추가한다(B1).

(3) Glecaprevir/pibrentasvir로 치료할 수 있으며, 치료 기간은 사구체 여과율이 

정상인 환자와 같다(B1).

(4) 유전자형 1b형은 daclatasvir와 asunaprevir로 24주 치료를 고려할 수 있다. 
단, 투석을 받지 않는다면 asunaprevir을 100 mg으로 감량한다(C1).

5. 사구체 여과율 30 mL/min 미만의 만성 콩팥병을 가진 유전자형 2-6형 만성 C형간

염 및 대상성 간경변증 환자에서, glecaprevir/pibrentasvir로 치료할 수 있으며 , 
치료 기간은 사구체 여과율이 정상인 환자와 같다(B1).

6. 사구체 여과율 30 mL/min 미만인 만성 콩팥병을 가진 유전자형 4형 만성 C형간염 

및 대상성 간경변증 환자에서, elbasvir/grazoprevir 12주 또는 ombitasvir/par-
itaprevir/ritonavir와 ribavirin 200 mg로 12주 치료를 고려할 수 있다(C1).

7. 사구체 여과율 30 mL/min 미만인 만성 콩팥병을 가진 환자에서 유전자형 2, 3, 5, 
6형인 경우 감량된 페그인터페론 알파(2a, 135 g/wk)와 리바비린(200-800 mg/d) 
병합요법으로 치료할 수 있다(B1). 투석 중인 환자에서는 감량된 페그인터페론 알

파(2a, 135 g/wk) 단독 치료를 고려할 수 있다(C2).
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  HIV 중복 감염

   HBV 중복 감염

   혈우병/지중해빈혈증

   소아

1. 모든 HIV 감염자는 HCV 항체 검사를 시행한다(B1).

2. HCV 항체 양성인 경우, 또는 음성이지만 원인 불명의 간질환을 가진 HIV 감염자에

서는 HCV 감염을 확인하기 위하여 혈중 HCV RNA를 검사한다(B1).

3. HCV 치료를 위해 항레트로바이러스 치료를 중단하지 않는다(B1).

4. HIV 중복 감염자의 치료는 인터페론을 사용하지 않는 DAA 요법을 우선 고려하며, 
항레트로바이러스 치료 약제와의 상호작용 여부가 알려진 DAA를 이용하여 HCV 
단독 감염자와 동일한 용법으로 치료한다(B1).

5. HIV 중복 감염자에서 DAA를 이용한 HCV 치료시에는 약물상호작용을 반드시 

고려하고, 항레트로바이러스 치료제를 변경할 경우 HIV 감염치료 전문가와 협

진한다(A1).

1. HBV/HCV 중복 감염자에서는 어떤 바이러스가 간질환의 원인이 되는지를 확인한 

후 단독 감염과 동일한 기준에 의하여 치료를 권고하며, C형간염의 치료 중 또는 후

에 주기적으로 HBV DNA 정량검사를 한다(B1).

2. HBV/HCV 중복 감염자에서 C형간염에 대한 항바이러스 치료 중 또는 후에 HBV의 

유의한 증식이 확인되면 HBV에 대한 경구용 항바이러스제의 투약을 고려한다

(B1).

1. 혈우병 환자에서 HCV 치료는 혈액응고장애가 없는 HCV 감염자에서와 동일하다

(A1).

2. 지중해빈혈증 환자에서의 HCV 치료는 리바비린을 포함하지 않은 DAA를 이용한 

치료가 권고되며 치료방법은 혈색소병증이 없는 환자와 동일하다(B1).

1. HCV 감염이 의심되는 소아에서의 진단 및 평가는 성인에서와 동일하게 진행한다

(B1).

2. 신생아에서 HCV 감염을 확인하기 위한 HCV 항체 검사는 산모에서 생성된 항체가 

신생아에게로 전달될 수 있으므로 생후 18개월 이상 지난 이후에 시행할 것을 권고

한다. 조기 진단을 원하는 경우 출생 후 6개월이 지난 후에 HCV RNA 검사를 시행

할 수 있다(B2).

3. HCV에 감염된 3세 이상 소아에서 치료대상 여부 평가는 성인과 동일한 기준을 따

른다(B1).

4. 소아에서의 치료는 페그인터페론 알파-2a, 180 μg/1.73m2/wk와 리바비린 15 
mg/kg/d를 유전자형 1, 4형에서는 48주간, 유전자형 2, 3형에서는 24주간 투여한

다(B1).

DAA 치료실패 일반적 권고사항

이전 DAA 치료에 실패한 만성 C형간염 환자는 이전에 투약한 치료제의 종류, 유전자

형, 간경변증의 유무, RAS 유무 등을 고려하여 현재 사용 가능한 약제 중 효과가 확인

된 치료를 시행할 수 있다(B1).

NS5A 억제제를 포함한 DAA 치료 실패

1. 유전자형 1형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증
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(1) Sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir로 12주 치료한다(A1).

(2) Sofosbuvir, elbasvir/grazoprevir와 리바비린을 병합하여 12주 치료할 수 있

다(B1).

(3) Sofosbuvir, ombitasvir/paritaprevir/ritonavir와 dasabuvir를 병합하여 유전

자형 1b형에서는 12주 치료할 수 있으며(B1), 유전자형 1a형에서는 리바비린

을 병합하여 간경변증이 없으면 12주, 간경변증이 동반된 경우는 24주 치료할 

수 있다(B1).

(4) Glecaprevir/pibrentasvir로 16주 치료할 수 있다(B1).

2. 유전자형 2, 3, 4, 5, 6형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증

(1) Sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir로 12주 치료한다(A1).

NS5A 억제제를 포함하지 않은 DAA 치료 실패

1. 유전자형 1형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증

(1) Sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir로 12주 치료한다(A1).

(2) Glecaprevir/pibrentasvir로 12주 치료할 수 있다(B1).

(3) 유전자형 1b형에서는 sofosbuvir/velpatasvir로 12주 치료할 수 있다(B1).

2. 유전자형 2형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증

(1) Sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir로 12주 치료한다(A1).

(2) Sofosbuvir/velpatasvir로 12주 치료할 수 있다(B1).

3. 유전자형 3, 4형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증

(1) Sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir로 12주 치료한다(A1).

Sofosbuvir 기반 치료(sofosbuvir, sofosbuvir와 리바비린, sofosbuvir와 페그인터
페론 및 리바비린) 실패

1. 유전자형 1형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증

(1) Sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir로 12주 치료한다(A1).

(2) Glecaprevir/pibrentasvir로 12주 치료할 수 있다(B1).

(3) Ledipasvir/sofosbuvir와 리바비린을 병합하여 간경변증이 없으면 12주 간경

변증이 동반되면 24주 치료할 수 있다(B1).

2. 유전자형 2형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증

(1) Sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir로 12주 치료한다(A1).

(2) Glecaprevir/pibrentasvir로 12주 치료할 수 있다(B1).

(3) Daclatasvir, sofosbuvir와 리바비린을 병합하여 24주 치료를 고려할 수 있다

(C2).

3. 유전자형 3형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증

(1) Sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir로 12주 치료한다(A1).

(2) Glecaprevir/pibrentasvir로 16주 치료할 수 있다(B1).

(3) Elbasvir/grazoprevir와 sofosbuvir를 병합하여 12주 치료할 수 있다(B1).
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(4) Daclatasvir, sofosbuvir와 리바비린을 병합하여 24주 치료를 고려할 수 있다

(C2).

4. 유전자형 4형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증

(1) Sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir로 12주 치료한다(A1).

(2) Glecaprevir/pibrentasvir로 12주 치료할 수 있다(B1).

5. 유전자형 5, 6형 만성 C형간염 및 대상성 간경변증

(1) Glecaprevir/pibrentasvir로 12주 치료할 수 있다(B1).
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Treatment naive PR experienced

Chronic 
hepatitis

Compensated 
cirrhosis

Chronic 
hepatitis

Compensated 
cirrhosis

Ledipasvir/sofosbuvir 12 wk (8 wk*) 12 wk 12 wk 12 wk+R/24 wk

Elbasvir/grazoprevir 12 wk 12 wk 12 wk 12 wk

Ombitasvir/paritaprevir/ritonavir 
+dasabuvir

12 wk 12 wk 12 wk 12 wk

Daclatasvir+sofosbuvir 12 wk 12 wk+R/24 wk 12 wk 12 wk+R/24 wk

Daclatasvir+asunaprevir 24 wk 24 wk 24 wk 24 wk

Glecaprevir/pibrentasvir 8 wk 12 wk 8 wk 12 wk

Sofosbuvir/velpatasvir 12 wk 12 wk 12 wk 12 wk

Treatment naive PR experienced

Chronic 
hepatitis

Compensated 
cirrhosis

Chronic 
hepatitis

Compensated 
cirrhosis

Ledipasvir/sofosbuvir 12 wk (8 wk*) 12 wk 12 wk+R/24 wk 12 wk+R/24 wk

Elbasvir/grazoprevir 12 wk 
(16 wk+R if RAS**+)

12 wk 
(16 wk+R if RAS**+)

12 wk 
(16 wk+R if RAS**+)

12 wk 
(16 wk+R if RAS**+)

Ombitasvir/paritaprevir/
ritonavir+dasabuvir

12 wk+R 24 wk+R 12 wk+R 24 wk+R

Daclatasvir+sofosbuvir 12 wk 24 wk/12 wk+R 12 wk 24 wk/12 wk+R

Glecaprevir/pibrentasvir 8 wk 12 wk 8 wk 12 wk

Sofosbuvir/velpatasvir 12 wk 12 wk 12 wk 12 wk

Table. Treatment of HCV genotype 1b infection in chronic hepatitis or compensated cirrhosis

 HCV, hepatitis C virus; PR, Pegylated Interferon alpha+ribavirin; wk, weeks; R, weight-based ribavirin.

*Without liver cirrhosis, without HIV co-infection, and HCV RNA ＜6×106 IU/mL.

Table. Treatment of HCV genotype 1a infection in chronic hepatitis or compensated cirrhosis

 HCV, hepatitis C virus; PR, pegylated interferon alpha+ribavirin; wk, weeks; R, weight-based ribavirin; 
RAS, resistance-associated substitution.
*Without liver cirrhosis, without HIV co-infection, and HCV RNA ＜6×106 IU/mL.
**NS5A RAS.
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Treatment naive PR experienced

Chronic 
hepatitis

Compensated 
cirrhosis

Chronic 
hepatitis

Compensated 
cirrhosis

Sofosbuvir+R 12 wk 16 wk 12 wk 16-24 wk

Daclatasvir+sofosbuvir 12 wk 12 wk 12 wk 12 wk

Glecaprevir/pibrentasvir 8 wk 12 wk 8 wk 12 wk

Sofosbuvir/velpatasvir 12 wk 12 wk 12 wk 12 wk

PR 24 wk 24 wk

Treatment naive PR experienced

Chronic 
hepatitis

Compensated 
cirrhosis

Chronic 
hepatitis

Compensated 
cirrhosis

Daclatasvir+sofosbuvir 12 wk 24 wk+R 12 wk+R 24 wk+R

Elbasvir/grazoprevir+sofosbuvir 12 wk

Glecaprevir/pibrentasvir 8 wk 12 wk 16 wk 16 wk

Sofosbuvir/velpatasvir 12 wk 12 wk+R 12 wk+R 12 wk+R

Sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir 8 wk 8 wk

PR 24 wk 24 wk

Table. Treatment of HCV genotype 2 infection in chronic hepatitis or compensated cirrhosis

HCV, hepatitis c virus; PR, pegylated interferon alpha+ribavirin 800 mg; R, weight-based ribavirin; wk, 
weeks.

Table. Treatment of HCV genotype 3 infection in chronic hepatitis or compensated cirrhosis

HCV, hepatitis c virus; PR, pegylated interferon alpha+ribavirin 800 mg; wk, weeks; R, weight-based 
ribavirin.
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Treatment naive PR experienced

Chronic 
hepatitis

Compensated 
cirrhosis

Chronic 
hepatitis

Compensated 
cirrhosis

Ledipasvir/sofosbuvir 12 wk 12 wk 12 wk+R/24 wk 12 wk+R/24 wk

Elbasvir/grazoprevir 12 wk 12 wk 12 wk (relapse), 
16 wk+R 

(on-treatment 
failure)

12 wk (relapse), 
16 wk+R 

(on-treatment 
failure)

Ombitasvir/paritaprevir/
ritonavir

12 wk+R 12 wk+R 12 wk+R 12 wk+R

Daclatasvir+sofosbuvir 12 wk 24 wk/12 wk+R 12 wk 24 wk/12 wk+R

Glecaprevir/pibrentasvir 8 wk 12 wk 8 wk 12 wk

Sofosbuvir/velpatasvir 12 wk 12 wk 12 wk 12 wk

Treatment naive PR experienced

Chronic 
hepatitis

Compensated 
cirrhosis

Chronic 
hepatitis

Compensated 
cirrhosis

Ledipasvir/sofosbuvir 12 wk 12 wk 12 wk+R/24 wk 12 wk+R/24 wk

Daclatasvir+sofosbuvir 12 wk 12 wk 12 wk+R/24 wk 12 wk+R/24 wk

Glecaprevir/pibrentasvir 8 wk 12 wk 8 wk 12 wk

Sofosbuvir/velpatasvir 12 wk 12 wk 12 wk 12 wk

PR 24 wk 24 wk

Table. Treatment of HCV genotype 4 infection in chronic hepatitis or compensated cirrhosis

HCV, hepatitis C virus; wk, weeks; PR, pegylated interferon+ribavirin; R, weight-based ribavirin; on-treat-
ment failure, including failure to suppress and breakthrough.

Table. Treatment of HCV genotype 5 or 6 infection in chronic hepatitis or compensated cir-
rhosis

HCV, hepatitis c virus; PR, pegylated interferon+ribavirin; wk, weeks; R, weight-based ribavirin.
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Genotype 1, 4, 5, 6 Genotype 2, 3

Ledipasvir/sofosbuvir 12 wk+R*/24 wk

Daclatasvir+sofosbuvir 12 wk+R*/24 wk 12 wk+R*/24 wk

Sofosbuvir/velpatasvir 12 wk+R/24 wk 12 wk+R/24 wk

Genotype 1 Genotype 2 Genotype 3 Genotype 4, 5, 6

Ledipasvir/sofosbuvir 12 wk+R/24 wk 12 wk+R/24 wk 

Daclatasvir+sofosbuvir 12 wk+R*/24 wk 12 wk+R*/24 wk 12 wk+R*/24 wk 12 wk+R*/24 wk

Glecaprevir/pibrentasvir** 12 wk 12 wk 12 wk 12 wk

Sofosbuvir 24 wk+R

Ombitasvir/paritaprevir/
ritonavir+dasabuvir

24 wk+R (F0-F2)

Table. Treatment of decompensated cirrhosis 

wk, weeks; R*, ribavirin started from 600 mg/d; R, weight-based ribavirin.

Table. Treatment after liver transplantation

wk, weeks; R, weight-based ribavirin in chronic hepatitis and compensated cirrhosis, ribavirin started 
from 600 mg/d in decompensated cirrhosis; R*, ribavirin started from 600 mg/d.
**Not indicated in decompensated cirrhosis.
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DAA 
failure

Geno-
type

SOF/
VEL/
VOX

GLE/PIB*
SOF+
EBR/
GZR

SOF+
OPr+D

SOF/VEL LDV/SOF
DCV+
SOF

NS5A 
inhibitor 
experienced

1a 12 wk 16 wk 12 wk+R 12 wk+R (CH)
24 wk+R (LC)

1b 12 wk 16 wk 12 wk +R 12 wk

2 12 wk

3 12 wk

4 12 wk

5 12 wk

6 12 wk

Non-NS5A 
inhibitor 
experienced

1a 12 wk 12 wk

1b 12 wk 12 wk 12 wk

2 12 wk  12 wk

3 12 wk

4 12 wk

SOF,
SOF+RBV,
SOF+PR
experienced

1 12 wk 12 wk 12 wk+R (CH)
24 wk+R (LC)

2 12 wk 12 wk 24 wk+R

3 12 wk 16 wk 12 wk 24 wk+R

4 12 wk 12 wk

5, 6 12 wk

Table. Treatment of direct-acting antiviral agent failures

SOF, sofosbuvir; VEL, velpatasvir; VOX, voxilaprevir; EBR, elbasvir; GZR, grazoprevir; OPr, ombitasvir/par-
itaprevir/ritonavir; D, dasabuvir; GLE, glecaprevir; PIB, pibrentasvir; R, ribavirin; PR, peginterferon al-
pha+ribavirin; LDV, ledipasvir; DCV, daclatasvir; CH, chronic hepatitis; LC, liver cirrhosis.
*Indicated in patients who have been treated with regimens containing NS5A or NS3/4A inhibitors, not 
both.
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