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 변경 대비표
항목 허가받은 사항 변경허가 신청사항 사유

성상 흰색의 타원형 필름코팅정 흰색의 원형 필름코팅정제

제조소 자사

전환에 따른

성상 변경

원료약품 및

그 분량

전체단위 1정(302.19밀리그램) 중

주성분 : 아토르바스타틴칼슘삼수화물

아토르바스타틴(으)로서 20밀리그램 JP

21.69 밀리그램

부형제 : 침강탄산칼슘 KP 66 밀리그

램

부형제 : 미결정셀룰로오스 NF 116 밀

리그램 평균중합도 210∼270, 건조감량

7.0% 이하, 부피밀도 0.26∼0.34g/mL

부형제 : 유당수화물 KP 65.6 밀리그램

부형제 : 폴리소르베이트80 KP 2.4 밀

리그램

붕해제 : 전분글리콜산나트륨 NF 6 밀

리그램

결합제 : 히드록시프로필셀룰로오스 JP

6 밀리그램

붕해제 : 크로스카르멜로오스나트륨 N

F 9 밀리그램

활택제 : 스테아르산마그네슘 KP 1.5

밀리그램

코팅기제 : 탭쉴드흰색(11W001) 별규

8 밀리그램

전체단위 1정(206.50밀리그램) 중

주성분 : 아토르바스타틴칼슘삼수화물

아토르바스타틴(으)로서 20밀리그램 별

첨규격 21.69 밀리그램

부형제 : 유당수화물 KP 58.70 밀리그램

부형제 : 미결정셀룰로오스 KP 58.70

밀리그램 평균중합도 210∼270, 건조감

량 7.0% 이하, 부피밀도 0.26∼0.34g/mL

pH조절제 : 침강탄산칼슘 EP 44.00 밀

리그램

가용화제 : 폴리소르베이트80 KP 1.20

밀리그램

붕해제 : 전분글리콜산나트륨 NF 6.00

밀리그램 Type A, pH5.5∼7.5, 식물 출

처 : 감자

붕해제 : 크로스카르멜로오스나트륨 NF

6.00 밀리그램

결합제 : 히드록시프로필셀룰로오스 JP

4.20 밀리그램

활택제 : 스테아르산마그네슘 KP 1.01

밀리그램

코팅제 : 오파드라이흰색(85F18422) 별

규 5.00 밀리그램

제조소 자사

전환에 따른

원료약품 및 그

분량 변경

사용상의

주의사항

(중략)

11. 보관 및 취급상의 주의사항

(중략)

12. 기타

(이하 생략)

(중략)

11. 보관 및 취급상의 주의사항

(중략)

12. 의약품동등성시험 정보

<전문가를 위한 정보> 참조

13. 기타

(이하 생략)

제조소 자사 전

환에 따른 ‘12.

의약품동등성시

험 정보’ 항목

추가

사용상의

주의사항

(전문가)

<전문가를 위한 정보>

12. 의약품동등성시험 정보

가. 시험약

리포메트정20밀리그램(아토르바스타틴

칼슘삼수화물)[고려제약(주)]과 대조약

리피토정(아토르바스타틴칼

슘삼수화물)[비아트리스코리아(주)]을

2×4교차시험으로 각 1정씩 건강한

성인에게 공복 시 단회 경구투여하여

28명

의 혈중 아토르바스타틴을 측정한

결과, 비교평가항목치(AUCt,

제조소 자사

전환에 따른

사용상의주의사

항(전문가) 항목

추가

< 리포메트정20밀리그램 >
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구분

비교평가항목
참고평가

항목

AUC0

-36hr

(ng·h

r/mL)

Cmax

(ng/

mL)

Tma

x(hr

)

t1/2(

hr)

대

조

약

리피토

정20밀

리그램

(아토

르바스

타틴칼

슘삼

수화물

)

[비아

트리스

코리아

(주)]

48.11

±18.2

5

12.82

±6.84

0.75

[0.3

3-3

.00]

8.38

±1.

94

시

험

약

리포메

트정

20밀리

그램

(아토

르바스

타틴칼

슘삼

수화물

)

[고려

제약(

주)]

47.06

±17.4

0

12.61

±6.97

0.88

[0.3

3-4

.00]

8.39

±2.

19

90% 신뢰

구간
*

(기준 :

log 0.8∼

log 1.25)

log

0.941

4∼lo

g

1.013

7

log

0.866

4∼lo

g

1.146

7

- -

Cmax)를 로그변환하여 통계처리

하였을 때, 평균치

차의 90% 신뢰구간이 log 0.8에서

log 1.25 이내로서 생물학적으로

동등함을 입증하였다.

(AUCt, Cmax , t1/2

평균값±표준편차, Tmax

중앙값(범위), n=28)

AUCt : 투약시간부터 최종혈중농도

정량시간 t까지의

혈중농도-시간곡선하면적
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Cmax : 최고혈중농도

Tmax : 최고혈중농도 도달시간

t1/2 : 말단 소실 반감기

* 비교평가항목치를 로그변환한

평균치 차의 90% 신뢰구간

제조원

전공정위탁제조(제조의뢰자) 고려제약

(주) 대한민국 경기도 이천시 신둔면

원적로 69-10

전공정위탁제조(제조자) 삼천당제약

(주) 대한민국 경기도 화성시 향남읍

제약공단2길 71

자사제조 고려제약(주) 대한민국 경기

도 이천시 신둔면 원적로 69-10 제조소

자사전환에

따른 제조원

표기 변경


