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  단클론항체치료제(Monoclonal antibody) 

○ 문장형 임상질문  

코로나19 환자에서 단클론항체치료제의 투여가 표준치료 또는 위약에 비해 임상적 안전성 및 효과성이 어

떠한가?  

  

○ PICO 요소  

Population: 코로나19 확진자  

Intervention: 단클론항체치료제 (Monoclonal antibody) 

- 단일제: Regdanvimab, Bamlanivimab, Sotrovimab, Bebtelovimab 

- 복합제: Amubarvimab/romlusevimab, Bamlanivimab/etesevimab, 

Casirivimab/imdevimab, Tixagevimab/cilgavimab, 

Bebtelovimab/bamlanivimab/etesevimab 

Comparators: Standard of Care (SOC) or placebo 

Outcomes:  

(1) 핵심적(critical): 사망, 기계환기로의 진행(혹은 기계환기 유지 기간), 

(2) 중요한(important): 입원(혹은 입원기간), 퇴원, 임상적 호전(혹은 임상적 호전에 걸린 시

간), 중환자실 치료로의 진행, 중대한 이상반응 

Study design: RCT    

 

○ 권고문 

1. 중증으로 진행될 가능성이 높은 경중등도 코로나19 환자에게 다른 항바이러스제 투여를 우선

적으로 고려하되, 용이하지 않을 경우 대체제로서 단클론 항체 치료제를 투여할 수 있으며 이 경우 

Bebtelovimab 투여를 고려한다. (근거 수준: 낮음, 권고 등급: B, 조건부 권고)  

 *임상적 고려사항 

1)중증으로 진행될 가능성이 높은 환자군은 본문 <표 1> 참고  

    2)단클론 항체치료제는 SARS-CoV 바이러스에 특이적인 결합반응으로 작용하므로, 향후  

항체 치료제 선택에 있어 국내 변종 바이러스 유행 상황을 고려하여 신중하게 판단해야 한다. 
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2. 중증 내지 심각한 코로나19 환자에게 단클론 항체 치료제 투여는 임상 시험 목적 외로는권고

되지 않는다.  

(권고등급: E, 전문가 합의 권고) 

3. 오미크론 및 오미크론 하위 변이주 유행 상황에서 Bebtelovimab 을 제외한 단클론항체

(Amubarvimab/romlusevimab, Bamlanivimab, Bamlanivimab/etesevimab, 

Casirivimab/imdevimab, Etesevimab, Regdanvimab, Sotrovimab) 치료는 권고하지 않는다. (권

고등급: E, 전문가 합의 권고) 

4. 코로나 19 백신을 접종하였으나 적절한 면역능이 형성되지 않을 것으로 예상되는 중증 면역 

저하 환자나 코로나 19 백신에 의한 중증 이상 반응으로 완전 접종을 받지 못한 환자에서 노출 전 

예방 목적으로 Tixagevimab/cilgavimab 투여를 고려한다. (권고등급: E, 전문가 합의 권고)  

 

[권고문 개정 관련 정보] 

2022.09 

[1] 전 세계적으로 오미크론 하위 계통 변이인 BA.1, BA.2 등이 유행하면서 기존의 단

클론 항체치료제들의 중화능이 감소되고 있는 상황임을 감안하여 중증으로 진행될 가능

성이 높은 경중등도 코로나19 환자군에서 항바이러스제(Nirmatelvir/ritonavir, 

Remdesivir, Molnupiravir) 투여가 가능하다면 이를 우선적으로 권고하고 있는 상황을 

감안하여 권고 순서를 정하였으며, bebtelovimab 을 제외한 다른 단클론항체 치료는 권

고하지 않았다.  

[2] 문헌 검색상 TACKLE trial (다기관 무작위배정 위약군/시험군 3상 임상 시험)  

에서 Tixagevimab/cilgavimab 복합제 투여가 코로나 19 백신 미접종자에서 코로나 19 

증상 발생 일 이내의 입원 치료가 필요하지 않은 중등도 환자에서 투여하였을 경우 중

증 코로나 19 혹은 사망으로의 진행을 통계적으로 유의하게 낮췄으나 현재 미국 식품의

약국에서는 치료 목적이 아닌 노출 전 예방 요법으로 긴급 승인 허가를 받은 점, 호주 

가이드라인에서만 조건부 혹은 전문가 합의하에 치료 목적 투여를 권고하고 있는 점을 

감안하여 이번 개정안에서는 권고하지 않았다.  

[3] 코로나 19 노출 전 예방 요법으로서 단클론항체 치료제인 
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Tixagevimab/cilgavimab 권고를 새롭게 추가하였다. 

2022.05. 

[1] 전 세계적으로 오미크론 하위 계통 변이인 BA.1, BA.2 등이 유행하면서 기존의 단

클론 항체치료제들의 중화능이 감소되고 있는 상황임을 감안하여 중증으로 진행될 가능

성이 높은 경중등도 코로나19 환자군에서 항바이러스제(Nirmatelvir/ritonavir, 

Remdesivir, Molnupiravir) 투여가 가능하다면 이를 우선적으로 권고한다.  

[2] 단일제 중 Regdanvimab은 체외 중화능 약리 시험 결과 현재 국내 우세종인 오미

크론 변이종에 대한 중화능이 감소된 것으로 확인되어 2022년 2월 21일 질병청에서 국

내 신규 공급을 중단한 점을 반영하여 본 권고문에서 제외하였다.  

[3] 국내 외에서 오미크론이 우세종이 된 상황에서 복합제의 투여는 일반적으로 권고하

고 있지 않은 점, 단일제 중 Sotrovimab은 오미크론 초기 변이주에 대한 감수성이 있었

던 점, 이후 미국 내 우세종인 오미크론의 하위 계통 변이인 BA.2 등에 대해 중화능이 

감소될 것으로 생각되어 2022년 4월 미국 식품의약국에서 긴급 사용 승인에 대한 효력

을 중단한 것을 반영하여 권고 등급을 결정하였다. 

2021.12. 

[1] 단일제와 복합제를 구분하되 단일제 중 Bamlanivimab 은 약제 내성을 보이는 새로

운 변이 바이러스의 지속적인 출현으로 2021년 4월 16일 미국 식품 의약국에서 긴급 

투여 승인을 철회한 것을 고려하여 권고 약물에서 제외하였다.  

[2] 기존 2개 권고문 중, 2번째, 중증 내지 심각한 코로나19 환자에게서의 항체 치료제 

투여는 일반적으로 권고되지 않으나 고유량 산소가 아닌 일반적인 산소 치료를 하거나 

코로나19 백신 접종 혹은 감염된 후 일정 시간이 지났음에도 항체 생성이 되지 않은 환

자의 경우에 한해 임상시험 내에서 투여할 수 있도록 항체 검사의 음성 소견의 조건을 

추가로 명기하였다. 

 

미국 식품의약국 긴급 사용 허가 기준에 따른 중증 코로나19로 진행될 고위험군은 다음과 같으며(1, 2), 본 

권고안 1항의 중증으로 진행될 가능성이 높은 경중등도 코로나19 환자군 대상 선정에 이를 참고하였다.  

 

표 1. 미국 식품의약국 긴급 사용 허가 기준에 따른 중증 코로나19로 진행될 고위험군 
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[1] 체질량 지수가 35 이상인 환자 

[2] 만성 신질환/당뇨 환자 

[3] 면역 저하 질환을 가지고 있거나 현재 면역 억제제를 복용 중인 환자 

[4] 65세 이상의 고령자 

[5] 55세 이상이면서  

- 심혈관 질환 혹은  

- 고혈압 혹은  

- 만성호흡기 질환을 가진 환자 

[6] 12세에서 17세이면서  

- 체질량 지수가 나이/성별 대비 85% 이상인 환자 혹은  

- 겸상 적혈구 빈혈증 환자 혹은  

- 선천성/후천성 심장병 환자 혹은  

- 신경발달 장애가 있는 환자 혹은  

- 기관절개술/ 위루형성술을 시행받은 환자 혹은  

- 인공호흡기 치료를 받고 있는 환자 혹은  

- 약물 복용이 필요한 천식/만성 호흡기 질환을 가진 환자  

 

○ 단일항체치료제 관련 기본 정보  

코로나바이러스 중화 항체는 발병 후 10일 후부터 생성되기 시작하며, 주로 숙주 세포로의 진입을 매개하

는 바이러스 표면의 트리머 스파이크 당단백질을 목표로 한다. 스파이크 당단백질은 세포 부착 (S1A 부터 

S1D까지 4개의 주 도메인을 형성하는 S1)과 바이러스 및 세포막의 융합(S2)을 매개하는 두 개의 기능적인 

하위 단위를 가지고 있다(3). 코로나19 환자 혈장 내의 중화 항체력은 SARS-CoV-2의 스파이크 당단백질 및 

핵산을 둘러싸고 있는 단백질(nucleocapsid protein)에 대한 항체 반응의 크기와 상관 관계가 있는 것으로 

밝혀져 스파이크 당단백질의 수용체 결합 도메인에 대한 단클론 항체를 질병 초기에 투여하는 것이 치료 후

보 물질로 부상하였다(4). 이와 관련하여 미국 릴리사의 밤라니비맙 (Bamlanivimab, LY-CoV555 and 

LY3819253), 에테세비맙(Etesevimab, LY-CoV016 and LY3832479), 베브텔로비맙(Bebtelovimab, LY-

CoV1404; LY3853113), 리제네론사의 카시리비맙(Casirivimab, REGN10933)과 임데미밥 (Imdevimab, 

REGN10987)의 복합 제형인 REGN-COV2, 미국 글락소스미스클라인사의 소트로비맙(Sotrovimab), 국내 
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셀트리온 사의 레그단비맙(Regdanvimab, CT-P59)이 개발되어 임상 시행이 진행되었다. 

 

○ 근거 요약 (Evidence summary)  

 

그림 1 근거 확인 업데이트 현황 

문헌검색전략을 통해 2021년 3월 5일 최초 검색(372건) 이후, 매달 검색 업데이트를 통해 2022년 7월까

지 411건이 추가로 검색되었다. 중복문헌을 제외하고 688건에 대해 제목과 초록을 검토하여 선별 후 총 

159건의 원문을 검토하였다. 사전에 정한 선택배제 기준을 적용하여 문헌을 선별하였으며, pre-print 상태의 

논문 1편을 수기 검색하여 최종적으로 20편의 RCT 문헌(11편의 연구)이 선택되었다(5-24).  

J2W-MC-PYAA 연구(Chen, 2021(1))는 Eli Lilly and Company사의 지원으로 bamlanivimab를 처음으

로 인간에게 투여한 1상 임상연구이다. 이 연구는 중증 입원환자를 대상으로 bamlanivimab를 중재군으로 

하고 위약과의 임상결과를 비교하였다(5). 

BLAZE-1 연구(Gottlieb, 2021; Chen 2021(2); Dougan 2021(1); Dougan 2021(2); Chen, 2022)는 Eli 

Lilly and Company사가 외래 또는 경증 환자를 대상으로 한 2상(6, 7) 및 3상 연구(5, 8, 10)이다. 중재군은 

bamlanivimab 단독과 bamlanivimab + etesevimab 병합이 있고, 대조군은 위약이다.  

ACTIV 연구(Chew, 2021; ACTIV-3/TICO Study Group, 2021; Lundgren, 2022; ACTIV-3/TICO Study 

Group, 2022)는 미국 국립보건원(NIH)에서 코로나19 치료제 개발의 우선순위를 평가하기 위해서 진행하는 

임상시험 시리즈이다(11-14). Bamlanivimab을 중재군으로 위약과 비교한 ACTIV-2 및 ACTIV-3 임상시험 

결과가 보고되었다(11-13). 대상자는 ACTIV-2의 경우 중증도가 moderate 이상인 외래 환자들(11), 

ACTIV-3은 입원 환자들이다(12, 13). Sotrovimab과 Amubarvimab + Romlusevimab 복합제를 각각 위약

과 비교한 ACTIV-3 임상시험도 보고되었는데 연구 대상자는 입원환자들이었다(14).  
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COMET-ICE 연구(Gupta, 2021; Gupta, 2022)는 Vir Biotechnology사와 GlaxoSmithKline사의 지원으

로 외래 환자를 대상으로 sotrovimab을 위약과 비교한 3상 연구이다(15, 16).  

미국 Regeneron사는 미국의 외래 환자를 대상으로 casirivimab+imdevimab 복합제를 위약과 비교한 3

상 임상시험 결과를 보고하였다(Weinreich, 2021(1); Weinreich, 2021(2))(17, 18).  

RECOVERY 연구(Recovery Collaborative Group, 2022)는 영국의 국립연구소 및 연구혁신기구(UK 

Research and Innovation)의 지원을 받아 입원환자에서 casirivimab+imdevimab 복합제를 위약과 비교한 

연구이다(19).  

셀트리온사는 regdanvimab(CT-P59)을 위약과 비교한 2상 및 3상 연구 결과를 보고했으며 연구 대상자

는 경증-중증으로 보고했으나, 외래 및 경증 환자로 분류하여 분석하였다(Streinu-Cercel, 2022; Eom 

2021)(20, 21).  

Dong 등은 중국 정부의 후원을 받은 2상 및 3상 연구에서 입원환자를 대상으로 Etesevimab 단일제의 효

과를 위약과 비교하였다(22). 

TACKLE 연구는 Astrazeneca의 지원으로 외래환자에서 tixagevimab + cilgavimab 복합제를 위약과 비

교한 3상 연구이다(Montgomery, 2022) (23).  

BLAZE-4 연구 중 무작위 대조군으로 이루어진 2상 시험 (Dougan, 2022)은 중증 코로나로 진행될 가능성

이 낮은 환자군을 대상으로 하였고, bamlanivimab 700mg+etesevimab 1400mg+bebtelovimab 175mg 을 

투여했던 127명, bebtelovimab 175mg 만을 투여한 125명, 위약군 128명을 대상으로 시행하였다. 본 시험

은 오미크론 유행 전에 수행되었으며, 주로 델타(49.8%) 와 알파(28.6%) 변이에 감염된 환자들을 대상으로 

시행되었다. 1차 목표는 7일째 지속적으로 높은 바이러스 검출률을 보이는 환자수의 분포였으며, 위약군의 

21% (26/128), bamlanivimab 700mg+etesevimab 1400mg+bebtelovimab 175mg 투여군의 13%(16/127), 

bebtelovimab 175mg 단독군의 14% (17/1126)에서 여전히 높은 바이러스 검출률을 보였으나 위약군과 비

교하여 bamlanivimab 700mg, etesevimab 1400mg, bebtelovimab 175mg 투여군에서 38%, 

bebtelovimab 단독 투여군에서 34% 감소한 소견을 보였다. 생체 외 실험 상으로는 오미크론 및 다양한 오

미크론 하위 변이들(BA.1, BA.1.1, BA.2 하위 변이)에서도 면역능이 유지되는 소견을 보였다 (24).  

 

종합된 근거 합성 결과는 다음과 같다.   
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1) Amubarvimab + romlusevimab 복합제 

   Amubarvimab + romlusevimab 복합제에 대한 근거 문헌은 1편이었으며, 연구 대상자는 입원 환자였다. 

보고된 결과지표인 사망, 퇴원, 임상적 회복, 기계적 환기로의 진행 모두 중재군과 대조군 간 통계적으로 유

의한 차이가 없었다.  

2) Bamlanivimab 단일제 

 Bamlanivimab 단일제에 대한 근거 문헌은 5편이었으며, 연구에 포함된 환자의 특성을 외래와 입원환자

로 구분하여 근거를 합성하였다. 외래 환자를 대상으로 한 근거 문헌은 3편이었으며, 사망, 임상적 회복, 임

상적 회복까지의 시간, 중대한 이상반응은 중재군과 대조군 간 통계적으로 유의한 차이가 없었다. 반면, 입원

은 중재군에서 대조군보다 통계적으로 유의하게 적게 발생하였다(RR 0.38, 95% CI 0.19-0.75). 입원 환자를 

대상으로 한 근거 문헌은 2편이었으며, 사망, 임상적 회복, 입원 기간, 중대한 이상반응의 모든 지표에서 중

재군과 대조군 간 통계적으로 유의한 차이가 없었다.  

3) Bamlanivimab + etesevimab 복합제 

  Bamlanivimab + etesevimab 복합제에 대한 근거 문헌은 4편이었으며, 연구 대상자는 모두 외래 환자였

다. 보고된 결과지표 중 임상적 회복, 중환자실 치료, 기계적 환기로의 진행, 중대한 이상반응은 중재군과 대

조군 간 통계적으로 유의한 차이가 없었다. 반면, 사망 및 입원은 중재군에서 대조군보다 통계적으로 유의하

게 적게 발생하였고(RR 0.11, 95% CI 0.02-0.82; RR 0.15, 95% CI 0.06-0.39), 임상적 회복까지의 시간도 중

재군에서 대조군보다 통계적으로 유의하게 짧았다(Mean difference -2.00, CI -3.80~-0.20).  

4) Casirivimab + imdevimab 복합제 

  Casirivimab + imdevimab 복합제에 대한 근거 문헌은 2편이었으며, 연구 대상자는 외래 환자와 입원 환

자 각각 1편씩 보고되었다. 외래 환자 대상으로 보고된 결과지표 중 사망, 중환자실 치료, 기계적 환기로의 

진행은 중재군과 대조군 간 통계적으로 유의한 차이가 없었다. 반면, 입원 및 중대한 이상반응은 중재군에서 

대조군보다 통계적으로 유의하게 적게 발생하였고(RR 0.30, 95% CI 0.20-0.45; RR 0.34, 95% CI 0.24-0.48), 

임상적 회복까지의 시간도 중재군에서 대조군보다 통계적으로 유의하게 짧았다(-4.00, CI -5.26~-2.74). 입

원 환자 대상으로 보고된 결과지표인 사망, 퇴원, 입원 기간, 기계적 환기로의 진행, 중대한 이상반응 모두 

중재군과 대조군 간 통계적으로 유의한 차이가 없었다.  

5) Etesevimab 단일제 
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  Etesevimab 단일제에 대한 근거 문헌은 1편이었으며, 연구 대상자는 입원 환자였다. 보고된 결과지표인 

사망, 퇴원, 입원 기간 모두 중재군과 대조군 간 통계적으로 유의한 차이가 없었다.  

6) Regdanvimab 단일제 

Regdanvimab 단일제에 대한 근거 문헌은 1편이었으며, 연구 대상자는 외래 환자였다. 보고된 결과지표

인 사망, 임상적 회복, 입원, 중환자실 치료, 기계적 환기로의 진행, 중대한 이상반응 모두 중재군과 대조군 

간 통계적으로 유의한 차이가 없었다.  

7) Sotrovimab 단일제 

  Sotrovimab 단일제에 대한 근거 문헌은 2편이었으며, 연구 대상자는 외래 환자와 입원 환자 각각 1편씩 

보고되었다. 외래 환자 대상으로 보고된 결과지표 중 사망, 기계적 환기로의 진행은 중재군과 대조군 간 통계

적으로 유의한 차이가 없었다. 반면, 입원 및 중환자실 치료, 중대한 이상반응은 중재군에서 대조군보다 통계

적으로 유의하게 적게 발생하였다(RR 0.20, 95% CI 0.08-0.48; RR 0.05, 95% CI 0.00-0.81; RR 0.34, 95% 

CI 0.18-0.68). 입원 환자 대상으로 보고된 결과지표인 사망, 퇴원, 임상적 회복, 기계적 환기로의 진행 모두 

중재군과 대조군 간 통계적으로 유의한 차이가 없었다.  

8) Tixagevimab + cilgavimab 복합제 

  Tixagevimab + cilgavimab 복합제에 대한 근거 문헌은 1편이었으며, 연구 대상자는 외래 환자였다. 

보고된 결과지표 중 사망은 중재군과 대조군 간 통계적으로 유의한 차이가 없었다. 반면, 입원, 중환자실 치

료 및 중대한 이상반응은 중재군에서 대조군보다 통계적으로 유의하게 적게 발생하였다(RR 0.43, 95% CI 

0.25-0.75; RR 0.28, 95% CI 0.08-0.99; RR 0.61, 95% CI 0.40-0.92). 

9) Bebtelovimab  

Bebtelovimab에 대한 근거 문헌은 1편이었으며, 연구 대상자는 외래 환자였다. 보고된 결과지표 중 입원 및 

사망, 코로나19 관련 사망, 중대한 이상반응은 중재군과 대조군 간 통계적으로 유의한 차이가 없었다. 반면, 

임상적 호전에 걸린 시간은 중재군에서 대조군보다 통계적으로 유의하게 감소하였다(MD -2, 95% CI -3.41~-

0.59) 

10) Bebtelovimab + bamlanivimab +etesevimab 

Bebtelovimab에 대한 근거 문헌은 1편이었으며, 연구 대상자는 외래 환자였다. 보고된 결과지표 중 입원 및 

사망, 코로나19 관련 사망, 임상적 호전에 걸린 시간, 중대한 이상반응은 중재군과 대조군 간 통계적으로 유
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의한 차이가 없었다.  
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■ 결과요약표 (GRADE Summary of Findings Table): Amubarvimab + Romlusevimab 

 

 

 

 

 

 

Outcomes 

(Importance) 

Outpatient 

Inpatient 

Anticipated absolute effects* (95% 
CI) 

Relative effect 
(95% CI) 

№ of 
participants 

(studies) 

Certainty of the 
evidence 

(GRADE) 
Risk with placebo Risk with mAb 

Mortality at 28 days 
(Critical) 

Inpatient 73 per 1,000 
85 per 1,000 

(42 to 174) 

RR 1.17 

(0.57 to 2.38) 

354 

(1 study) 
⨁⨁◯◯ 

Low a,b,c 

Mechanical ventilation 
(Critical) 

Inpatient 17 per 1,000 
23 per 1,000 

(5 to 100) 

RR 1.35 

(0.31 to 5.94) 

354 

(1 study) 
⨁⨁◯◯ 

Low a,b,c 

Discharge 

(Important) 
Inpatient 798 per 1,000 

838 per 1,000 

(766 to 925) 

RR 1.05 

(0.96 to 1.16) 

354 

(1 study) 
⨁⨁⨁◯ 

Moderate a 

Clinical recovery 

(Important) 
Inpatient 848 per 1,000 

882 per 1,000 

(814 to 959) 

RR 1.04 

(0.96 to 1.13) 

354 

(1 study) 
⨁⨁⨁⨁ 

High 

*The risk in the intervention group (and its 95% confidence interval) is based on the assumed risk in the comparison 

group and the relative effect of the intervention (and its 95% CI).  

 

CI: Confidence interval; MD: Mean difference; RR: Risk ratio 

GRADE Working Group grades of evidence 

High certainty: We are very confident that the true effect lies close to that of the estimate of the effect 

Moderate certainty: We are moderately confident in the effect estimate: The true effect is likely to be close to the 

estimate of the effect, but there is a possibility that it is substantially different 

Low certainty: Our confidence in the effect estimate is limited: The true effect may be substantially different from the 

estimate of the effect 

Very low certainty: We have very little confidence in the effect estimate: The true effect is likely to be substantially 

different from the estimate of effect  

a. low event numbers  

b. wide confidential interval  

c. 95% 신뢰구간이 무효구간(0.75-1.25)과 겹침 
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■ 결과요약표 (GRADE Summary of Findings Table): Bamlanivimab 

Outcomes 

(Importance) 

Outpatient 

Inpatient 

Anticipated absolute effects* 

(95% CI)  Relative 

effect 

(95% CI)  

№ of 

participant

s  

(studies)  

Certainty of the 

evidence 

(GRADE)  Risk with SOC Risk with mAb 

Mortality at 28 
days 

(Critical) 

Outpatient not pooled 
not pooled 

not pooled 
769 

(2 studies) 
⨁⨁◯◯ 

Low a 

Inpatient 70 per 1,000 
76 per 1,000 
(36 to 166) 

RR 1.09 
(0.51 to 
2.37) 

338 
(2 studies) 

⨁⨁◯◯ 

Low b, c, d 

Mechanical 
ventilation 
(Critical) 

Inpatient 33 per 1,000 

50 per 1,000 
(17 to 149) 

RR 1.49 
(0.50 to 
4.46) 

311 
(1 study) 

⨁⨁◯◯ 

Low b, c, d 

Clinical recovery 
(Important)  

Outpatient 744 per 1,000 
804 per 1,000 
(714 to 900) 

RR 1.08 

(0.96 to 
1.21) 

391 

(1 study) 
⨁⨁⨁⨁ 

High 

Inpatient 901 per 1,000 
883 per 1,000 
(820 to 955) 

RR 0.98 

(0.91 to 
1.06) 

314 
(1 study) 

⨁⨁⨁◯ 

Moderate b 

Hospitalization 
or hospital visit 

(Important) 
Outpatient 57 per 1,000 

22 per 1,000 
(11 to 43) 

RR 0.38 
(0.19 to 
0.75) 

1234 
(3 studies) 

⨁⨁⨁◯ 

Moderate b 

Time to clinical 
recovery 

(Important)  
Outpatient 

The mean time to 
clinical recovery - 
Outpatient with 

COVID-19 was 0 

MD 3.17 higher 
(0.24 higher to 

6.1 higher) 
- 

317 
(1 study) 

⨁⨁◯◯ 

Low b, c 

Duration of 
hospitalization 

Inpatient 

The mean duration of 

hospitalization - 
Inpatient with COVID-
19 was 0 

MD 1.43 higher 

(0.96 lower to 
3.82 higher) 

- 
24 

(1 study) 
⨁⨁◯◯ 

Low b, c, d 

Serious Adverse 
Events 

(Important)  

Outpatient 20 per 1,000 
12 per 1,000 

(5 to 32) 
RR 0.63 
(0.24 to 
1.65) 

1234 
(3 studies) 

⨁⨁⨁◯ 

Moderate b, d 

Inpatient 76 per 1,000 
53 per 1,000 
(23 to 122) 

RR 0.69 
(0.30 to 
1.60) 

338 
(2 studies) 

⨁⨁⨁◯ 

Moderate b, d 

*The risk in the intervention group (and its 95% confidence interval) is based on the assumed risk in the comparison 

group and the relative effect of the intervention (and its 95% CI).  

CI: Confidence interval; MD: Mean difference; RR: Risk ratio 

a. no event  

b. low event numbers or small sample size 

c. wide confidential interval  

d. 95% 신뢰구간이 무효구간(0.75-1.25)과 겹침 
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■ 결과요약표 (GRADE Summary of Findings Table): Bamlanivimab + Etesevimab 

Outcomes 

Outpatient 

Inpatient 

Anticipated absolute effects* (95% CI) 

Relative effect 

(95% CI) 

№ of 

participants 
(studies) 

Certainty of the 

evidence 
(GRADE) Risk with placebo 

Risk with 
Bamlanivimab + 

Etesevimab 

Mortality at 28 
days 

(Critical) 
Outpatient 6 per 1,000 

1 per 1,000 

(0 to 7) 

RR 0.13 

(0.01 to 1.09) 

1804 

(2 studies) 
⨁⨁◯◯ 

Low a, c 

Mechanical 

ventilation 

(Critical) 

Outpatient 4 per 1,000 

1 per 1,000 

(0 to 16) RR 0.17 

(0.01 to 4.12) 

769 

(1 study) 
⨁⨁◯◯ 

Low a, b, c 

Clinical recovery 

(Important) 
Outpatient 744 per 1,000 

811 per 1,000 

(707 to 938) 

RR 1.09 

(0.95 to 1.26) 

225 

(1 study) 
⨁⨁◯◯ 

Low a, c 

Hospitalization or 

hospital visit 

(Important) 

Outpatient 56 per 1,000 
8 per 1,000 

(3 to 22) 

RR 0.15 

(0.06 to 0.39) 

1037 

(2 studies) 
⨁⨁⨁◯ 

Moderae a 

Admission to ICU 

(Important) 
Outpatient 16 per 1,000 

2 per 1,000 

(0 to 17) 

RR 0.13 

(0.01 to 1.12) 

769 

(1 study) 
⨁⨁◯◯ 

Low a, c 

Serious adverse 

events 

(Important) 

Outpatient 7 per 1,000 
8 per 1,000 

(4 to 20) 

RR 1.23 

(0.53 to 2.86) 

3129 

(4 studies) 
⨁⨁◯◯ 

Low a, b, c 

*The risk in the intervention group (and its 95% confidence interval) is based on the assumed risk in the comparison 

group and the relative effect of the intervention (and its 95% CI).  

 

CI: Confidence interval; MD: Mean difference; RR: Risk ratio 

GRADE Working Group grades of evidence 

High certainty: We are very confident that the true effect lies close to that of the estimate of the effect 

Moderate certainty: We are moderately confident in the effect estimate: The true effect is likely to be close to the 

estimate of the effect, but there is a possibility that it is substantially different 

Low certainty: Our confidence in the effect estimate is limited: The true effect may be substantially different from the 

estimate of the effect 

Very low certainty: We have very little confidence in the effect estimate: The true effect is likely to be substantially 

different from the estimate of effect  

a. low event numbers  

b. wide confidential interval  

c. 95% 신뢰구간이 무효구간(0.75-1.25)과 겹침 
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■ 결과요약표 (GRADE Summary of Findings Table): Casirivimab + Imdevimab 

Outcomes 

(Importance) 

Outpatient 

Inpatient 

Anticipated absolute effects* 

(95% CI)  Relative 

effect 

(95% CI)  

№ of 

participant

s  

(studies)  

Certainty of the 

evidence 

(GRADE)  Risk with SOC Risk with mAb 

Mortality at 28 
days 

(Critical) 

Outpatient 2 per 1,000 
1 per 1,000 

(0 to 6) 

RR 0.43 

(0.07 to 
2.56) 

3432 
(1 study) 

⨁⨁◯◯ 

Low a, b, c 

Inpatient 208 per 1,000 
196 per 1,000 
(181 to 210) 

RR 0.94 
(0.87 to 
1.01) 

9785 
(1 study) 

⨁⨁⨁⨁ 

High 

Mechanical 
ventilation 
(Critical) 

Outpatient 4 per 1,000 
1 per 1,000 

(0 to 5) 

RR 0.21 
(0.04 to 
1.06) 

3432 
(1 study) 

⨁⨁◯◯ 

Low a, c 

Inpatient 99 per 1,000 
100 per 1,000 

(89 to 112) 

RR 1.01 
(0.90 to 
1.14) 

9785 
(1 study) 

⨁⨁⨁⨁ 

High 

Hospitalization 
or hospital visit 

(Important) 
Outpatient 44 per 1,000 

13 per 1,000 
(9 to 20) 

RR 0.30 
(0.20 to 

0.45) 

4057 
(1 study) 

⨁⨁⨁⨁ 

High 

Discharge Inpatient 691 per 1,000 
698 per 1,000 
(685 to 719) 

RR 1.01 

(0.99 to 
1.04) 

9785 

(1 study) 
⨁⨁⨁⨁ 

High 

Admission to 
ICU 

Outpatient 5 per 1,000 

3 per 1,000 
(1 to 8) 

RR 0.56 
(0.21 to 
1.55) 

4057 
(1 study) 

⨁⨁⨁◯ 

Moderate c 

Serious Adverse 
Events 

(Important)  

Outpatient 40 per 1,000 
14 per 1,000 

(10 to 19) 
RR 0.34 

(0.24 to 
0.48) 

5531 

(1 study) 

⨁⨁⨁⨁ 

High 

Inpatient 0 per 1,000 
0 per 1,000 

(0 to 0) 

RR 15.33 

(0.88 to 
268.37) 

9785 (1 study) ⨁⨁◯◯ 

Low b c 

*The risk in the intervention group (and its 95% confidence interval) is based on the assumed risk in the comparison 

group and the relative effect of the intervention (and its 95% CI).  

 

CI: Confidence interval; MD: Mean difference; RR: Risk ratio 

GRADE Working Group grades of evidence 

High certainty: We are very confident that the true effect lies close to that of the estimate of the effect 

Moderate certainty: We are moderately confident in the effect estimate: The true effect is likely to be close to the 

estimate of the effect, but there is a possibility that it is substantially different 

Low certainty: Our confidence in the effect estimate is limited: The true effect may be substantially different from 

the estimate of the effect 

Very low certainty: We have very little confidence in the effect estimate: The true effect is likely to be substantially 

different from the estimate of effect  

a. low event numbers  
b. wide confidential interval  

c. 95% 신뢰구간이 무효구간(0.75-1.25)과 겹침 

 

  



14 

 

 

■ 결과요약표 (GRADE Summary of Findings Table): Etesevimab 

Outcomes 

(Importance) 

Outpatient 

Inpatient 

Anticipated absolute effects* 

(95% CI)  Relative 

effect 

(95% CI)  

№ of 

participant

s  

(studies)  

Certainty of the 

evidence 

(GRADE)  Risk with SOC Risk with mAb 

Mortality at 28 
days 

(Critical) 

Inpatient 

0 per 1,000 

0 per 1,000 
(0 to 0) 

RR 2.97 
(0.12 to 
72.03) 

197 
(1 study) 

⨁⨁◯◯ 

Very low a, b, c, d 

Discharge 
(Important)  

Inpatient 
10 per 1,000 

40 per 1,000 
(5 to 355) 

RR 3.96 
(0.45 to 
34.80) 

197 
(1 study) 

⨁⨁◯◯ 

Very low a, b, c, d 

Duration of 
hospitalization 

(Important) 
Inpatient 

The mean duration of 
hospitalization - 
Inpatient with COVID-

19 was 0 

MD 1 lower 
(2.05 lower to 
0.05 higher) 

- 
197 

(1 study) 

⨁⨁◯◯ 

Very low a, b, c, d 

*The risk in the intervention group (and its 95% confidence interval) is based on the assumed risk in the comparison 

group and the relative effect of the intervention (and its 95% CI).  

 

CI: Confidence interval; MD: Mean difference; RR: Risk ratio 

GRADE Working Group grades of evidence 

High certainty: We are very confident that the true effect lies close to that of the estimate of the effect 

Moderate certainty: We are moderately confident in the effect estimate: The true effect is likely to be close to the 

estimate of the effect, but there is a possibility that it is substantially different 

Low certainty: Our confidence in the effect estimate is limited: The true effect may be substantially different from 

the estimate of the effect 

Very low certainty: We have very little confidence in the effect estimate: The true effect is likely to be substantially 

different from the estimate of effect  

a. unclear risk of bias in randomization 

b. low event numbers  

c. wide confidential interval  

d. 95% 신뢰구간이 무효구간(0.75-1.25)과 겹침 
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■ 결과요약표 (GRADE Summary of Findings Table): Regdanvimab 

Outcomes 

Outpatient 

Inpatient 

Anticipated absolute effects* (95% CI) 

Relative effect 

(95% CI) 

№ of 

participants 
(studies) 

Certainty of the 

evidence 
(GRADE) Risk with placebo 

Risk with 
Bamlanivimab + 

Etesevimab 

Mortality at 28 
days 

(Critical) 
Outpatient 0 per 1,000 

0 per 1,000 

(0 to 0) not estimable 
307 

(1 study) 
⨁⨁◯◯ 

Low a 

Mechanical 

ventilation  

(Critical) 

Outpatient 0 per 1,000 

0 per 1,000 

(0 to 0) RR 1.54 

(0.06 to 37.58) 

307 

(1 study) 
⨁⨁◯◯ 

Low a,b,c,d 

Clinical recovery 

(Important)  
Outpatient 952 per 1,000 

914 per 1,000 

(866 to 971) 
RR 0.96 

(0.91 to 1.02) 

307 

(1 study) 
⨁⨁⨁◯ 

Moderae b 

Hospitalization or 

hospital visit  

(Important) 

Outpatient 87 per 1,000 

44 per 1,000 

(18 to 108) RR 0.51 

(0.21 to 1.25) 

307 

(1 study) 
⨁⨁◯◯ 

Low b, d 

Admission to ICU 

(Important)  

Outpatient 0 per 1,000 

0 per 1,000 

(0 to 0) not estimable 
307 

(1 study) 
⨁⨁◯◯ 

Low a, b 

Serious adverse 

events 

(Important) 

Outpatient 0 per 1,000 

0 per 1,000 

(0 to 0) not estimable 
325 

(1 study) 
⨁⨁◯◯ 

Low a, b 

*The risk in the intervention group (and its 95% confidence interval) is based on the assumed risk in the comparison 

group and the relative effect of the intervention (and its 95% CI).  

 

CI: Confidence interval; MD: Mean difference; RR: Risk ratio 

GRADE Working Group grades of evidence 

High certainty: We are very confident that the true effect lies close to that of the estimate of the effect 

Moderate certainty: We are moderately confident in the effect estimate: The true effect is likely to be close to the 

estimate of the effect, but there is a possibility that it is substantially different 

Low certainty: Our confidence in the effect estimate is limited: The true effect may be substantially different from the 

estimate of the effect 

Very low certainty: We have very little confidence in the effect estimate: The true effect is likely to be substantially 

different from the estimate of effect  

a. no event, small sample size 

b. low event numbers  

c. wide confidential interval  

d. 95% 신뢰구간이 무효구간(0.75-1.25)과 겹침 
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■ 결과요약표 (GRADE Summary of Findings Table): Sotrovimab 

Outcomes 

(Importance) 

Outpatient 

Inpatient 

Anticipated absolute effects* 

(95% CI)  Relative 

effect 

(95% CI)  

№ of 

participant

s  

(studies)  

Certainty of the 

evidence 

(GRADE)  Risk with SOC Risk with mAb 

Mortality at 28 
days 

(Critical) 

Outpatient 4 per 1,000 
1 per 1,000 

(0 to 16) 

RR 0.20 
(0.01 to 
4.16) 

1057 
(1 study) 

⨁⨁◯◯ 

Low a, b, c 

Inpatient 73 per 1,000 
77 per 1,000 
(37 to 159) 

RR 1.05 
(0.51 to 
2.18) 

360 
(1 study) 

⨁⨁◯◯ 

Low a, b, c 

Mechanical 
ventilation 
(Critical) 

Outpatient 11 per 1,000 
1 per 1,000 

(0 to 15) 

RR 0.08 
(0.00 to 
1.36) 

1057 
(1 study) 

⨁⨁◯◯ 

Low a, b, c 

Inpatient 17 per 1,000 
11 per 1,000 

(2 to 65) 

RR 0.65 
(0.11 to 

3.86) 

360 
(1 study) 

⨁⨁◯◯ 

Low a, b, c 

Hospitalization 
or hospital visit 

(Important) 
Outpatient 57 per 1,000 

11 per 1,000 
(5 to 27) 

RR 0.20 

(0.08 to 
0.48) 

1057 
(1 study) 

⨁⨁⨁◯ 

Moderate a 

Clinical recovery 
(Important) 

Inpatient 848 per 1,000 
882 per 1,000 
(806 to 959) 

RR 1.04 
(0.95 to 
1.13) 

360 
(1 study) 

⨁⨁⨁⨁ 

High 

Discharge 
(Important) 

Inpatient 798 per 1,000 
790 per 1,000 
(710 to 878) 

RR 0.99 
(0.89 to 
1.10) 

360 
(1 study) 

⨁⨁⨁◯ 

Moderate 

Admission to 
ICU 

(Important) 
Outpatient 19 per 1,000 

1 per 1,000 
(0 to 15) 

RR 0.05 
(0.00 to 

0.81) 

1057 
(1 study) 

⨁⨁⨁◯ 

Moderate a 

Serious Adverse 
Events 

(Important)  
Outpatient 60 per 1,000 

21 per 1,000 
(11 to 41) 

RR 0.34 
(0.18 to 
0.68) 

1057 
(1 study) 

⨁⨁⨁◯ 

Moderate a 

*The risk in the intervention group (and its 95% confidence interval) is based on the assumed risk in the comparison 

group and the relative effect of the intervention (and its 95% CI).  

 

CI: Confidence interval; MD: Mean difference; RR: Risk ratio 

GRADE Working Group grades of evidence 

High certainty: We are very confident that the true effect lies close to that of the estimate of the effect 

Moderate certainty: We are moderately confident in the effect estimate: The true effect is likely to be close to the 

estimate of the effect, but there is a possibility that it is substantially different 

Low certainty: Our confidence in the effect estimate is limited: The true effect may be substantially different from 

the estimate of the effect 

Very low certainty: We have very little confidence in the effect estimate: The true effect is likely to be substantially 

different from the estimate of effect  

a. low event numbers  
b. wide confidential interval  

c. 95% 신뢰구간이 무효구간(0.75-1.25)과 겹침 
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■ 결과요약표 (GRADE Summary of Findings Table): Tixagevimab + Cilgavimab 

Outcomes 

Outpatient 

Inpatient 

Anticipated absolute effects* (95% CI) 

Relative effect 
(95% CI) 

№ of 
participants 

(studies) 

Certainty of the 
evidence 

(GRADE) Risk with placebo 

Risk with 

Bamlanivimab + 
Etesevimab 

Mortality at 28 
days 

(Critical) 
Outpatient 13 per 1,000 

13 per 1,000 

(4 to 41) 
RR 1.00 

(0.32 to 3.07) 

903 

(1 study) 
⨁⨁◯◯ 

Low a, b, c 

Hospitalization or 

hospital visit 

(Important)  

Outpatient 95 per 1,000 

41 per 1,000 

(24 to 71) RR 0.43 

(0.25 to 0.75) 

834 

(1 study) 
⨁⨁⨁◯ 

Moderate a 

Admission to ICU 

(Important)   

Outpatient 26 per 1,000 

7 per 1,000 

(2 to 26) 
RR 0.28 

(0.08 to 0.99) 

834 

(1 study) 
⨁⨁⨁◯ 

Moderate a 

Serious adverse 

events 

(Important) 

Outpatient 120 per 1,000 

73 per 1,000 

(48 to 110) RR 0.61 

(0.40 to 0.92) 

903 

(1 study) 
⨁⨁⨁◯ 

Moderate a 

*The risk in the intervention group (and its 95% confidence interval) is based on the assumed risk in the comparison 

group and the relative effect of the intervention (and its 95% CI).  

 

CI: Confidence interval; MD: Mean difference; RR: Risk ratio 

GRADE Working Group grades of evidence 

High certainty: We are very confident that the true effect lies close to that of the estimate of the effect 

Moderate certainty: We are moderately confident in the effect estimate: The true effect is likely to be close to the 

estimate of the effect, but there is a possibility that it is substantially different 

Low certainty: Our confidence in the effect estimate is limited: The true effect may be substantially different from the 

estimate of the effect 

Very low certainty: We have very little confidence in the effect estimate: The true effect is likely to be substantially 

different from the estimate of effect  

a. low event numbers  

b. wide confidential interval  

c. 95% 신뢰구간이 무효구간(0.75-1.25)과 겹침 
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 결과요약표 (GRADE Summary of Findings Table): Bebtelovimab  

Outcomes 

Outpatient 

Inpatient 

Anticipated absolute effects* (95% CI) 

Relative effect 

(95% CI) 

№ of 
participants 

(studies) 

Certainty of the 
evidence 

(GRADE) Risk with placebo 
Risk with 

Bamlanivimab + 
Etesevimab 

COVID-19 

Hospitalization 

and All Cause 

Mortality Through 

Day 29 

Outpatient 16 per 1,000 

16 per 1,000 

(2 to 112) 
RR 1.02 

(0.15 to 7.16) 

253 

(1 RCT) 
⨁⨁◯◯ 

Lowa,b 

COVID-19 related 

death 
Outpatient 0 per 1,000 

0 per 1,000 

(0 to 0) 
not estimable 

253 

(1 RCT) 
⨁⨁◯◯ 

Lowa,c 

Time to clinical 

recovery 
Outpatient 

The mean time to 

clinical recovery 

was 0 

MD 2 lower 

(3.41 lower to 0.59 

lower) 

- 
251 

(1 RCT) 
⨁⨁◯◯ 

Lowa 

Serious adverse 

events 
Outpatient 0 per 1,000 

0 per 1,000 

(0 to 0) 
not estimable 

253 

(1 RCT) 
⨁⨁◯◯ 

Lowa,c 

*The risk in the intervention group (and its 95% confidence interval) is based on the assumed risk in the comparison 

group and the relative effect of the intervention (and its 95% CI).  

 

CI: Confidence interval; MD: Mean difference; RR: Risk ratio 

GRADE Working Group grades of evidence 

High certainty: We are very confident that the true effect lies close to that of the estimate of the effect 

Moderate certainty: We are moderately confident in the effect estimate: The true effect is likely to be close to the 

estimate of the effect, but there is a possibility that it is substantially different 

Low certainty: Our confidence in the effect estimate is limited: The true effect may be substantially different from the 

estimate of the effect 

Very low certainty: We have very little confidence in the effect estimate: The true effect is likely to be substantially 

different from the estimate of effect  

a. small sample size and only one study 

b. wide confidential interval  

c. no event 
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 결과요약표 (GRADE Summary of Findings Table): Bebtelovimab + Bamlanivimab + 

Etesevimab 

Outcomes 

Outpatient 

Inpatient 

Anticipated absolute effects* (95% CI) 

Relative effect 
(95% CI) 

№ of 
participants 

(studies) 

Certainty of the 
evidence 
(GRADE) Risk with placebo 

Risk with 
Bamlanivimab + 

Etesevimab 

COVID-19 

Hospitalization 

and All Cause 

Mortality Through 

Day 29 

Outpatient 16 per 1,000 

24 per 1,000 

(4 to 139) 
RR 1.51 

(0.26 to 8.90) 

255 

(1 study) 

⨁⨁◯◯ 

Lowa,b 

COVID-19 related 

death 
Outpatient 0 per 1,000 

0 per 1,000 

(0 to 0) 
not estimable 

255 

(1 study) 
⨁⨁◯◯ 

Lowa,c 

Time to clinical 

recovery 
Outpatient 

The mean time to 

clinical recovery 

was 0 

MD 1 lower 

(2.41 lower to 0.41 

higher) 

- 
252 

(1 study) 
⨁⨁◯◯ 

Lowa 

Serious adverse 

events 
Outpatient 0 per 1,000 

0 per 1,000 

(0 to 0) 
RR 3.02 

(0.12 to 73.53) 

255 

(1 study) 

⨁⨁◯◯ 

Lowab, 

*The risk in the intervention group (and its 95% confidence interval) is based on the assumed risk in the comparison 

group and the relative effect of the intervention (and its 95% CI).  

 

CI: Confidence interval; MD: Mean difference; RR: Risk ratio 

GRADE Working Group grades of evidence 

High certainty: We are very confident that the true effect lies close to that of the estimate of the effect 

Moderate certainty: We are moderately confident in the effect estimate: The true effect is likely to be close to the 

estimate of the effect, but there is a possibility that it is substantially different 

Low certainty: Our confidence in the effect estimate is limited: The true effect may be substantially different from the 

estimate of the effect 

Very low certainty: We have very little confidence in the effect estimate: The true effect is likely to be substantially 

different from the estimate of effect  

a. small sample size and only one study 

b. wide confidential interval  

c. no event 
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○ 권고 고려사항 

1. 근거수준(GRADE 적용)  

단일항체치료제의 근거수준은 성분별, 환자상태(외래, 입원) 별 구분하여 제시하였으며, 핵심적 결과지표의 

판정결과에 기반하여 종합 근거수준을 판정하였다.  

성분명 구분 핵심적 결과지표의 근거수준 사유 
종합 

근거 수준 

Amubarvimab + 

Romlusevimab 
입원 

모든 원인 사망: 낮음 

기계환기로의 진행: 낮음 
비정밀성 낮음 

Bamlanivimab 외래, 입원 모든 원인 사망: 낮음 비정밀성 낮음 

Bamlanivimab + 

Etesevimab 
외래 

모든 원인 사망: 낮음 

기계환기로의 진행: 낮음 
비정밀성 낮음 

Casirivimab + 

Imdevimab 

외래 
모든 원인 사망: 낮음 

기계환기로의 진행: 낮음 
비정밀성 낮음 

입원 높음 N/A 높음 

Etesevimab 입원 모든 원인 사망: 매우 낮음 
비뚤림위험 

비정밀성 
낮음 

Regdanvimab 외래 
모든 원인 사망: 낮음 

기계환기로의 진행: 낮음 
비정밀성 낮음 

Sotrovimab 외래, 입원 
모든 원인 사망: 낮음 

기계환기로의 진행: 낮음 
비정밀성 낮음 

Tixagevimab + 

Cilgavimab 
외래 모든 원인 사망: 낮음 비정밀성 낮음 

Bebtelovimab 외래 모든 원인 사망: 낮음 비정밀성 낮음 

Bebtelovimab + 

bamlanivimab 

+etesevimab 

외래 모든 원인 사망: 낮음 비정밀성 낮음 
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2. 이득과 위해 

이득 

경증등도의 외래 환자를 대상으로 한 임상 연구를 통해 코로나19에 있어 항체치료제는 사망률과 입원 또

는 병원 방문의 횟수를 낮추는 이점을 보였으나 입원 환자를 대상으로 한 임상 연구에서는 중증 환자의 사망

률을 낮추는 데 있어서는 효과가 없었다. 모든 연구에서 항체 치료제에 의한 중증 부작용이나 이로 인한 약

물 중단의 빈도는 대조군과 유의한 차이가 없었다. 

최근 높은 전염력을 가진 B.1.1.529 오미크론 변이주가 전 세계적으로 유행하면서 이 변이주에 대한 단클

론 항체 치료제를 대상으로 시행한 체외 중화능 약리 실험에 의하면 bamlanivimab, etesevimab, 

casirivimab, imdevimab, regdanvimab 은 중화능을 완전히 소실한 것으로 확인되었다. 이에 비해 

tixagevimab, cilgavimab 은 기존보다 12배 이상 중화능이 감소되었으나 남아 있었고, sotrovimab 은 어느 

정도의 중화능을 유지하는 것으로 확인되었다(25).  

2022년 5월 현재 전 세계적으로 BA.2 변이주 아형이 유행하고 있는 상황에서 기존에 개발된 8개의 단클

론항체 치료제(bamlanivimab, bebtelovimab, casirivimab, cilgavimab, etesevimab, imdevimab, 

sotrovimab, tixagevimab) 에 대해 체외 중화능 약리 실험에 의하면 5개의 단클론항체 치료제 

(bamlanivimab, casirivimab, etesevimab, imdevimab, tixagevimab)는 BA.2 변이주 아형을 중화시키지 

못했다. 그러나 R493Q 돌연변이를 가진 BA.2 스파이크 단백질을 가진 슈도바이러스에서는 casirivimab 과 

tixagevimab에 일부 감수성을 보였다. Sotrovimab 은 초기 우한주에 비해 BA.2 변이주에서 중화능력이 20

배 덜 효과적인 것으로 확인되었으나 L452R 돌연변이를 가지고 있는 BA.2.11, BA.4/5 에서는 BA.2 보다 더 

나은 감수성을 보였다. Cilgavimab 은 BA.2 변이주에 감수성을 보였으나 L452R/Q 돌연변이를 가진 슈도바

이러스에서는 BA.2 변이주 대비 대략 2-5배 가량 이상의 저항성을 보였고, BA.4/5 변이주에 대해서는 BA.2 

대비 30배 이상의 저항성을 보였다(26).  

 

위해 

Casirivimab/imdevimab에 대한 미국 식품의약국 긴급 사용 승인의 팩트 시트에 따르면, R10933-

10987-COV-2067 시험에서 Casirivimab/imdevimab 을 투여받은 533명의 참가자 중 1명은 에피네프린
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으로 치료를 받아야 하는 아나필락시스 반응을 보였고, 이 중 4,000 mg를 투여받았던 4명은 2등급 이상의 

주입 관련 반응을 보였으며, 이 중 두 케이스에서 약품 주입이 영구 중단되는 결과를 보고하였다(1).  

Sotrovimab에 대한 임상 시험인 COMET-ICE 시험에서 Sotrovimab을 투여받은 430명의 참가자 중 73

명(17%)과 위약군 환자 438명 중 85명(19%)에서 이상반응을 보였는데, 3/4등급의 이상 반응은 Sotrovimab 

군의 2%(7/430)으로 위약군의 6%(27/438)보다 낮은 것으로 보고되었다. 중증의 이상반응은 Sotrovimab 군

에서는 없었으며, 위약군에서는 1% 미만(1/438)으로 보고되었다(16). Sotrovimab의 투여 제형에 대한 비교 

연구인 COMET-TAIL 시험에서는 정맥 제형과 근육 제형을 투여한 두 군 모두에서 중증 및 3/4등급의 이상 

반응은 1% 미만으로 확인되었다(27).  

Bebtelovimab에 대한 임상 시험인 BLAZE4 시험에서 치료를 요하는 이상반응의 비율은 기존의 단클론항

체 치료제 임상 연구에서 보고된 이상 반응과 유사하였다. Bebtelovimab 단독 치료군 혹은 Bebtelovimab + 

Bamlanivimab + Etesevimab 복합 치료군 중 중중 코로나19로 진행될 저위험 환자군에서는 9.7% (37/380), 

고위험 환자군에서는 14.7% (48/326) 이었고, 대부분은 경중증도의 이상 반응을 보였다. 중중 코로나19로 

진행될 저위험군 환자에서는 1명의 환자에서 심각한 이상 반응이 보고되었고, 고위험군 환자에서는 뇌졸중으

로 사망한 1예를 포함하여 2.1%(7/326) 환자에서 심각한 이상 반응이 보고되었다(24).  

Tixagevimab/cilgavimab 에 대한 임상 시험에서 한 개 이상의 이상 반응이 Tixagevimab/cilgavimab 

군에서 35.3% (1221/3461), 위약군에서 34.2% (593/1736) 발생하였으나 대부분 경중등도의 소견을 보였다. 

이 중 가장 흔한 것은 투약 부위 반응이었으며, Tixagevimab/cilgavimab 군에서 2.4%(82/3461), 위약군에

서 2.1%(36/1736) 소견을 보였고, 중증 이상 반응은 각각 3.7% 로 두 군 간에 차이가 없었다. 

 

3. 가치와 선호도 

현재까지 코로나19 환자 치료제의 선택은 매우 제한되어 있으며 치료 효과를 증명한 약제 또한 드물다. 

2021년 2월 5일 국내 식품의약품안전처(식약처)에서 Regdanvimab (렉키로나 주)의 임상 3상의 결과 제출을 

조건으로 60세 이상이거나 기저 질환(당뇨, 고혈압, 심혈관 및 만성 호흡기 질환 등)을 가진 고위험군 경증 

환자 및 18세 이상의 중등증 환자를 대상으로 조건부 승인을 받았으며, 2021년 9월 17일 고위험군 경증 및 

모든 중등증 환자의 치료제로 정식 품목 허가를 받았으나 국내외 우세종인 오미크론 변이종에 대한 체외 중

화능 약리 시험 결과 중화능이 감소된 것으로 확인되어(25), 2022년 2월 18일부터 렉키로나의 국내 신규 공
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급을 중단하였으며, 기존에 재고로 보유중인 치료제는 델타변이 바이러스로 확인된 경우에만 2월 28일까지 

투여할 것임에 대해 2022년 2월 24일 질병관리청 코로나19 정례브리핑에서 발표하였다(28). 이로써 국내에

서 Regdanvimab (렉키로나주)의 가치와 선호도는 낮을 것으로 판단된다. 

 

4. 자원(비용 포함)  

릴리사와 리제네론사의 항체 치료제는 2400 달러로 (원화 약 302만원) 알려져 있으며, 렉키로나주의 국내 

공급가는 원가에 가까운 약 60만원대이며, GSK사의 항체 치료제는 2220달러(원화 약 279만원), 

Tixagevimab/cilgavimab 은 1400 달러 (원화 약 183만원) 으로 알려져 있으나 Bebtelovimab 에 대한 정

확한 가격은 알려져 있지 않다. 새로운 변이종이 출현할 것으로 예상되는 상황에서 항체 치료제의 비용 대비 

효과에 대한 신중한 판단이 필요할 것으로 생각된다. 

 

5. 다른 국가 임상진료지침과의 권고 비교  

2022년 4월 22일에 업데이트된 WHO living guideline 에서는 현재 중증 상태가 아니나 중증으로 이환될 

가능성이 높은 환자군에서 Sotrovimab 투여를 조건부로 권고하고 있으나 오미크론 BA.2 변이주에서 중화능

이 감소된 점을 고려해야 한다고 언급하고 있다(29).  

미국 국립보건원 가이드라인에서는 입원을 요하지 않으나 미국 식품의약국 긴급 사용 승인의 기준에 합당

하는 중증 질환으로 진행될 위험성이 높은 경중등도 코로나19 환자에서 다른 항바이러스제

(Nirmatelvir/ritonavir, Remdesivir)의 투여가 용이치 않을 경우에만 Bebtelovimab 175mg을 12세 이상에

서 증상 발생 7일 이내에 투여하는 것을 권고하고 있다. 오미크론 변이주(B.1.1.529)가 우세종이 된 현 상황

을 감안하여 Bamlanivimab /etesevimab, Casirivimab/imdevimab, Sotrovimab 투여는 권고하고 있지 않

다(30).  

미국 감염학회 가이드라인에서는 입원을 요하지 않으나 중증 질환으로 진행될 위험성이 높은 경중등도의 

코로나19 환자에서 유행 중인 우세 변이종에 약제 감수성이 있는 경우에 증상 발생 7일 이내에 단클론항체 

치료제를 투여하는 것을 조건부로 권고하고 있다. Bebtelovimab 은 오미크론 하위변종인 BA.2 에 대해 생

체 외 실험상 면역능이 유지되는 소견을 보였으나 이전의 단클론항체 치료제들과 달리 임상 안전성 및 효능 

데이터 관련 고위험군 환자들에서 비교 데이터가 없으므로 대체 치료로서의 대상이 아닌 환자들에서의 투여
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만이 권고가 된다.  

영국 가이드라인에서는 입원을 요하지 않으나 중증 질환으로 진행될 위험성이 높은 경중등도의 코로나19 

환자에서 sotrovimab 투여를 권고하고 있으며(31), 항체가 형성되지 않은 입원 환자에서 12세 이상의 청소

년 및 성인에서 Casirivimab/imdevimab 복합제 투여가 가능하다고 권고하고 있으며, 만약 

Casirivimab/imdevimab 복합제 투여가 가능하지 않은 경우 RECOVERY trial 을 통해 Sotrovimab 임상 

시험에 참여하는 것을 고려해볼 수 있다고 제언하고 있다. 원내에서 발생한 COVID-19 환자의 경우 3번째 

추천 약제로서 Sotrovimab 투여를 권고하고 있다 (첫번째 추천 약제 : Nirmatrelvir/ritonavir, 두번째 추천 

약제 : 렘데시비르)(32).  

호주 가이드라인에서는 현재 산소 치료가 필요하지 않으나 중증 코로나19로 이환할 위험인자를 가진 코로

나19 백신 미접종자 성인 혹은 접종 여부와 상관없이 면역저하자인 감염인에서 증상 발생 5일 이내 

Sotrovimab 투여하는 것을 조건부로 권고하고 있으나 오미크론 BA.2 로 확인이 되거나 의심되는 환자일 경

우 다른 치료제가 없거나 마땅치 않을 경우 대체재로서 투여해 볼 수 있다. 예외적인 상황(백신 완전 접종을 

하지 않은 경우나 백신 접종에 상관없이 면역력이 저하된 경우)에서 현재 산소 치료가 필요하지 않으나 중증 

코로나19로 이환할 위험인자를 가진 12세 이상 및 40kg 이상의 소아/청소년에서 증상 발생 5일 이내에 

Sotrovimab을 투여하는 것을 전문가 합의로 권고하고 있다. 그 외 증상 발생 7일 이내이며 중증 코로나19

로 이환할 위험인자를 가진 성인 경증 환자 및 입원 중인 중등도에서 위중증 환자에서 항체 형성이 되지 않

았을 경우 Casirivimab/imdevimab 투여하는 것을 조건부로 권고하고 있다.  증상 발생 7일 이내에 중증 

코로나19로 이환할 위험인자를 가진 12세 이상과 체중 40kg 이상인 소아 및 청소년 경증 환자에서 

Casirivimab/imdevimab 투여하는 것을 전문가 합의 추천으로 권고하고 있다. Bamlanivimab 혹은 

Bamlanivimab/etesevimab, Regdanvimab, Bebtelovimab은 적절한 윤리적 승인을 받은 무작위 임상 시험 

이외의 투여는 권고하지 않는다(33). 코로나 19 백신을 미접종한 성인들 중 코로나 19 증상 발생 5일 이내로 

현재 산소 치료가 필요하지 않으나 추후 중증으로 진행될 가능성이 높은 위험인자 1개 이상을 가진 경우 

Tixagevimab/cilgavimab 투여를 조건부로 권고하고 있으며, 위험인자를 가진 백신 미접종자 외에도 현재 

산소 치료를 하고 있지 않으나 고령이나 다양한 위험 인자를 가지고 있는 면역저하 환자들에서 코로나 19 증

상 발생 5일 이내로 Tixagevimab/cilgavimab 투여하는 것을 전문가 합의로 권고하고 있다. 또한 ACTIV-

3-TICO 연구 결과를 바탕으로(34) 코로나 19 백신을 미접종한 성인들 중 코로나19 증상 발생 12일 이내로 
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현재 산소 치료가 필요하나 기계 환기 치료를 하고 있지 않은 환자에서 Tixagevimab/cilgavimab 투여를 

조건부로 권고하고 있으며, 위험인자를 가진 백신 미접종자 외에도 현재 산소 치료를 하고 있는 고령이나 다

양한 위험 인자를 가지고 있는 면역저하 환자들에서 코로나 19 증상 발생 12일 이내로 

Tixagevimab/cilgavimab 투여하는 것을 전문가 합의로 권고하고 있다. 기계 환기 치료 중인 코로나 19 성

인에서는 적절한 윤리적 승인을 받은 무작위 임상 시험 이외의 투여는 권고하지 않는다(35). 

. 

6. 기타 고려사항  

2022년 1월 24일 미국 식품의약국에서는 미국 내 오미크론 변이주가 99%이상 차지하고 있는 상황에서 

이에 대한 Bamlanivimab/etesevimab, Casirivimab/imdevimab의 중화능이 감소한 점을 감안하여 이 두

가지 단클론항체치료제는 감수성 있는 변이주에 감염된 환자들에 한해 제한적으로 투여하는 것으로 긴급 승

인 용도를 변경하였다(36).  

2022년 2월 11일 미국 식품의약국에서는 전세계 우세종인 오미크론 변이종에 대해 중화능을 유지하는 것

으로 확인된 Bebtelovimab을 중증으로 진행할 가능성이 높은 고위험군 경중등증 코로나19 환자(성인과 12

세 이상 혹은 40kg 이상 소아 환자)와 미국 식품의약국에서 승인한 다른 약제를 투여할 수 없는 위중증 코로

나19 환자 (성인과 12세 이상 혹은 40kg 이상 소아 환자)에서의 긴급 사용을 승인하였다(37).  

2022년 4월 5일 미국 식품의약국에서 Sotrovimab은 미국 내 우세종인 오미크론의 하위 계통 변이인 

BA.2 대해 중화능이 감소될 것으로 생각되어 긴급 사용 승인에 대한 효력을 중단하였다(38).  

2021년 12월 미국 식품의약국에서 코로나19 노출 전 예방 요법으로 tixagevimab 150mg/cilgavimab 

150mg (evusheld) 을 긴급 사용 승인을 하였으나 오미크론 하위 변이인 BA.1과 BA.1.1 에 대해 생체 외 실

험상 면역능이 감소하는 것이 확인되자 2022년 2월 24일 용량을 tixagevimab 300mg/cilgavimab 300mg 

로 증량하였다(39). Tixagevimab/cilgavimab 은 현재 코로나19 치료 목적에 대해서는 긴급 사용 승인이 되

어 있지 않다. 

2022년 2월 21일 질병청에서 Regdanvimab은 체외 중화능 약리 시험 결과 현재 국내 우세종인 오미크론 

변이종에 대한 중화능이 감소된 것으로 확인되어(25) 국내 신규 공급을 중단하기로 결정하였다(28).  

2022년 2월 미국 식품의약국은 Bebtelovimab 의 임상 연구가 코로나 19에 이환시에 중증으로 진행될 위

험도가 높은 환자들에서 오픈 라벨로 연구가 진행되어 입원 및 사망률에 대한 과학적인 데이터가 충분하지 
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않으나 3상에서 중증으로 진행될 고위험군 환자들에서 입원 또는 사망률 감소를 보여줬던 다른 단클론항체 

치료제들과 유사한 작용 기전을 가지고 있어 다른 치료 약제가 용이치 않을 경우에 bebtelovimab을 본 환

자들에서 대체 약제로 투여할 수 있도록 긴급 사용 허가를 승인하였다.  

전 세계적으로 오미크론 하위 계통 변이인 BA.1, BA.2 등이 유행하면서 기존의 단클론 항체치료제들의 중

화능이 감소되고 있는 상황임을 감안하여 몇 몇 국가의 코로나19 치료 지침서에서는 중증으로 진행될 가능

성이 높은 경중등도 코로나19 환자군에서 항바이러스제(Nirmatelvir/ritonavir, Remdesivir, Molnupiravir) 

투여가 가능하다면 이를 우선적으로 권고하고 있다(30, 32).  

다양하고 새로운 코로나19 변이 바이러스가 지속적으로 발생하고 있는 상황에서 각각의 단클론 항체 치료

제가 새롭게 출현하는 변이 바이러스에 대해서도 효과가 있을지에 대해서 추가적인 임상 데이터 수집이 필요

하며, 단클론 항체치료제는 특성상 코로나19 바이러스(SARS-CoV)에 상당히 특이적인 결합반응으로 작용하

므로, 향후 단클론 항체치료제 선택에 있어 국내 변종 바이러스 유행 상황을 고려하여 신중하게 판단해야 할 

것으로 생각된다. 
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