
안 전 성 유 효 성 검 토 서안 전 성 유 효 성 검 토 서안 전 성 유 효 성 검 토 서안 전 성 유 효 성 검 토 서

최초 변경최초 변경최초 변경최초 변경( , )( , )( , )( , )□ ■□ ■□ ■□ ■

년 월 일2009 3 5담당자 연구관 과 장승호선 박창원 서경원
회 사 명① 한국릴리 유( ) 문서번호② 20080269496(08.10.31)

제 품 명③ 알림타주 페메트렉시드500mg( ) 구분④ 수입 전문, (421)

원료약품분량⑤

주성분( )

이 약 바이알 중1

퍼메트렉시드이나트륨염칠수화물 별규 밀리그람( ) 698.95

퍼메트렉시드로서( 500mg)

성 상⑥
기허가 동일< >흰색 내지 연황색 또는 황녹색의 주사용 동결건조 분말이 충진된 바이알

⑦ 신청효능효․ 과

- 화학 요법을 받은 적이 없는 수술 불가능한 악성 흉막 중피종 환자에게 시스플라틴과 병용하여 사용주로 편평세포 조직학을 갖는 경우를 제외한 국소 진행성 혹은 전이성 비소세포-폐암 환자에게 일차치료제로서 시스플라틴과 병용하여 사용
- 이전 화학요법 실시 후, 주로 편평세포 조직학을 갖는 경우를 제외한 국소 진행성 혹은 전이성 비소세포폐암 환자에게 단독요법으로 사용

⑧ 신청용법용량․







신청저장방법⑨

및 사용기간

기허가 동일< >밀봉용기 실온보관 제조일로부터 개월, (15- 30 ), 18℃
기원 및⑩

개발경위
비소세포폐암 일차치료제 효능효과 용법용량 사용상 주의사항 추가, ,

약리작용기전⑪
세포 복제에 필수적인 중대한 엽산 의존성 대사 과정을 차단함으로써 작용을 나타-내는 다표적 항암작용항엽산 항대사물질(multitarget) (antifolate antimetabolite)

국내외⑫

사용현황

국내 알림타주: 2005.11.30• 최초승인FDA 2004.02.19•

관련조항⑬

의약품등의품목허가신고심사규정 식품의약품안전청고시 제( 2008- 56․ ․

호 제 조제 항제 호 이미 허가받은 사항 중 안전성유, 2008.08.14) 25 2 7 ․

효성에 관한 사항의 변경허가 효능효과 용법용량 사용상의 주의, ,→ ․ ․

사항 변경

검토결과⑭
시정적합

붙임 시정사항[ ]

참고사항< >

품목변경허가 : 2009.06.02※



효능효과효능효과효능효과효능효과□□□□

사용상의 주의사항사용상의 주의사항사용상의 주의사항사용상의 주의사항□□□□






















