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안전성 유효성 심사결과 공개·
최초 변경( , )□☑
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이전 할라벤 투여 후 발생한 이상반응 권장 용량

혈액학적 이상반응 :

0.97 mg/m
2

절대호중구수치(ANC) < 0.5 x 10
9

상태가 일이 넘게/L 7

일 불포함 지속된 경우(7 )

발열 또는 감염이 동반되며 절대호중구수치(ANC) < 1 x

10
9
에 해당하는 호중구감소증/L

혈소판 수치 < 25 x 10
9
에 해당하는 혈소판감소증/L

혈소판 수치 < 50 x 10
9
에 해당하며 출혈이 있거나 혈/L

액 혹은 혈소판 수혈이 필요한 혈소판감소증

비혈액학적 이상반응 :

이전 투약 주기 중 혹은 등급에 해당하는 비혈액학적3 4

이상반응

상기의 혈액학적 혹은 비혈액학적 이상반응이 재발한 경우:

0.97 mg/m2로 감량했음에도 불구하고 나타난 경우 0.62 mg/m2

0.62 mg/m
2
로 감량했음에도 불구하고 나타난 경우

투여중단을

고려
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안전성유효성 심사관련 제출자료목록< >․

안전성 유효성 검토 요약< >
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β

11S,12R,13a

신청 효능효과• ․
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신청 용법용량• ․

이전 할라벤 투여 후 발생한 이상반응 권장 용량

혈액학적 이상반응 :

0.97 mg/m
2

절대호중구수치(ANC) < 0.5 x 109 상태가 일이 넘게 일/L 7 (7

불포함 지속된 경우)

발열 또는 감염이 동반되며 절대호중구수치(ANC) < 1 x

10
9
에 해당하는 호중구감소증/L

혈소판 수치 < 25 x 10
9
에 해당하는 혈소판감소증/L

혈소판 수치 < 50 x 10
9
에 해당하며 출혈이 있거나 혈액 혹/L

은 혈소판 수혈이 필요한 혈소판감소증

비혈액학적 이상반응 :

이전 투약 주기 중 혹은 등급에 해당하는 비혈액학적 이상3 4

반응

상기의 혈액학적 혹은 비혈액학적 이상반응이 재발한 경우:

0.97 mg/m
2
로 감량했음에도 불구하고 나타난 경우 0.62 mg/m

2

0.62 mg/m2로 감량했음에도 불구하고 나타난 경우 투여중단을 고려
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임상시험자료집6.1. (Clinical Data Package, CDP)

개요6.1.1.

제출 임상시험자료 요약< >

단계
임상시험제목

(번호저널명/ )
대상환자 투여용량 투여기간 기본요법/ / / 평가항목 결과

상1

상2

상2
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상3

상3
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제 품

명
할라벤주 0.5 mg/mL

젤로다정 150mg,

500mg
젬자주 200mg, 1g 화이자비노렐빈주

주 성

분명
에리불린 메실산염 카페시타빈 젬시타빈염산염 비노렐빈타르타르산염

효 능

효과

 

 

 

 
   

     
   

   
     

     
   
 

 

 


