
구분 기허가사항사항 신청사항

회사명 한국화이자제약(주) 한국화이자제약(주)

제품명 리피토정 10, 20, 40mg 리피토정 10, 20, 40mg

원료약품 

및 분량

 이 약 1정중 아토르바스타틴칼슘 (별규)

10.85, 21.69, 43.38 mg 

  (아토르바스타틴 10, 20, 40mg)

 이 약 1정중 아토르바스타틴칼슘 (별규)

10.85, 21.69, 43.38 mg 

  (아토르바스타틴 10, 20, 40mg)

효능․효과

○ 리피토정 10mg, 20mg

1) 다음의 심혈관계 질환에 대한 위험성 감소 : 

 관상동맥 질환에 대한 임상적 증거는 없으나, 

관상동맥 질환의 다중위험요소 (55세 이상, 

흡연, 고혈압, 낮은 HDL-콜레스테롤치 또는 

조기 관상동맥 질환의 가족력 등)가 있는 성

인 환자의

가. 심근경색에 대한 위험성 감소

나. 혈관재생술 및 만성 안정형 협심증에 대

한 위험성 감소

2) 원발성 고콜레스테롤혈증 및 복합형(혼합형) 

이상지질혈증(Type Ⅱa 및 Ⅱb형) 환자의 상

승된 총 콜레스테롤, LDL-콜레스테롤, 트리글

리세라이드, 아포리포프로테인-B 수치를 감

소시키는 식이요법의 보조제

3) 식이요법에 적절히 반응을 하지 않는 원발성 이상베타

리포프로테인혈증(Type III)

4) 식이요법에도 불구하고 여전히 아래의 기준에 

해당되는 이형 가족형 고콜레스테롤혈증을 가

진 만10세-만17세의 소아환자(여성의 경우 

초경 이후의 환자)의 총콜레스테롤, LDL-콜

레스테롤, 아포리포 프로테인-B 수치를 감소

시키는 식이요법의 보조제

가. LDL-콜레스테롤이 여전히 190 mg/dL 이상 

(≥ 190 mg/dL) 이거나 

나. LDL-콜레스테롤이 여전히 160 mg/dL 이상 

(≥ 160 mg/dL) 이고, 조기 심혈관 질환의 

가족력이 있는 경우 또는 해당 소아환자

에서 두 가지 이상의 다른 심혈관계 질

환의 위험인자가 있는 경우

○ 리피토정 10mg, 20mg

1) 다음의 심혈관계 질환에 대한 위험성 감소 : 

 관상동맥 심질환에 대한 임상적 증거는 없으나, 

관상동맥 심질환의 다중위험요소 (55세 이상, 

흡연, 고혈압, 낮은 HDL-콜레스테롤치 또는 

조기 관상동맥 심질환의 가족력 등)가 있는 

성인 환자의

가. 심근경색증에 대한 위험성 감소

나. 혈관재생술 및 만성 안정형 협심증에 대

한 위험성 감소

2) 제 2형 당뇨병이 있으면서, 관상동맥 심질환

에 대한 임상적 증거는 없으나, 관상동맥 심

질환의 다중위험요소 (망막병증, 알부민뇨, 흡

연, 또는 고혈압 등)가 있는 환자에서 :

가. 심근경색증에 대한 위험성 감소

나. 뇌졸중의 위험성 감소

3) 원발성 고콜레스테롤혈증 및 복합형(혼합형) 

이상지질혈증(Type Ⅱa 및 Ⅱb형) 환자의 상

승된 총 콜레스테롤, LDL-콜레스테롤, 트리글

리세라이드, 아포리포프로테인-B 수치를 감

소시키는 식이요법의 보조제

4) 상승된 혈청 트리글리세라이드(Type IV) 수치를 감소

시키는 식이요법의 보조제

5) 식이요법에 적절히 반응을 하지 않는 원발성 이상베타

리포프로테인혈증(Type III)

6) 식이요법에도 불구하고 여전히 아래의 기준에 

해당되는 이형 가족형 고콜레스테롤혈증을 가

진 만10세-만17세의 소아환자(여성의 경우 

초경 이후의 환자)의 총콜레스테롤, LDL-콜

레스테롤, 아포리포 프로테인-B 수치를 감소

시키는 식이요법의 보조제

가. LDL-콜레스테롤이 여전히 190 mg/dL 이상 

(≥ 190 mg/dL) 이거나 

나. LDL-콜레스테롤이 여전히 160 mg/dL 이상 

(≥ 160 mg/dL) 이고, 조기 심혈관 질환

의 가족력이 있는 경우 또는 해당 소아환

자에서 두 가지 이상의 다른 심혈관계 

질환의 위험인자가 있는 경우

<안전성․유효성 심사관련 제출자료 목록>

○ 관련조항 : 의약품등의안전성․유효성심사에관한규정 (식품의약품안전청고시 제2003-17호, 
2003.4.14.) 제3조제2항제7호 허가사항변경 (효능․효과 변경)



구분 기허가사항사항 신청사항

회사명 한국화이자제약(주) 한국화이자제약(주)

제품명 리피토정 10, 20, 40mg 리피토정 10, 20, 40mg

○ 리피토정 40mg

1) 다음의 심혈관계 질환에 대한 위험성 감소 : 

 관상동맥 질환에 대한 임상적 증거는 없으나, 

관상동맥 질환의 다중위험요소 (55세 이상, 

흡연, 고혈압, 낮은 HDL-콜레스테롤치 또는 

조기 관상동맥 질환의 가족력 등)가 있는 성인

환자의

가. 심근경색에 대한 위험성 감소

나. 혈관재생술 및 만성 안정형 협심증에 대

한 위험성 감소

2) 원발성 고콜레스테롤혈증 및 복합형(혼합형) 

이상지질혈증(Type Ⅱa 및 Ⅱb형) 환자의 상

승된 총 콜레스테롤, LDL-콜레스테롤, 트리글

리세라이드, 아포리포프로테인-B 수치를 감

소시키는 식이요법의 보조제

3) 식이요법에 적절히 반응을 하지 않는 원발성 이상베타

리포프로테인혈증(Type III)

○ 리피토정 40mg

1) 다음의 심혈관계 질환에 대한 위험성 감소 : 

 관상동맥 심질환에 대한 임상적 증거는 없으나, 

관상동맥 심질환의 다중위험요소 (55세 이상, 

흡연, 고혈압, 낮은 HDL-콜레스테롤치 또는 

조기 관상동맥 심질환의 가족력 등)가 있는 성인

환자의

가. 심근경색증에 대한 위험성 감소

나. 혈관재생술 및 만성 안정형 협심증에 대

한 위험성 감소

2) 제 2형 당뇨병이 있으면서, 관상동맥 심질환

에 대한 임상적 증거는 없으나, 관상동맥 심

질환의 다중위험요소 (망막병증, 알부민뇨, 흡

연, 또는 고혈압 등)가 있는 환자에서 :

가. 심근경색증에 대한 위험성 감소

나. 뇌졸중의 위험성 감소

3) 원발성 고콜레스테롤혈증 및 복합형(혼합형) 

이상지질혈증(Type Ⅱa 및 Ⅱb형) 환자의 상

승된 총 콜레스테롤, LDL-콜레스테롤, 트리글

리세라이드, 아포리포프로테인-B 수치를 감

소시키는 식이요법의 보조제

4) 상승된 혈청 트리글리세라이드(Type IV) 수치를 

감소시키는 식이요법의 보조제

5) 식이요법에 적절히 반응을 하지 않는 원발성 이상베타

리포프로테인혈증(Type III)

○ 제출자료 목록

1. 기원 또는 발견 및 개발경위에 관한 자료

2. 임상시험성적에 관한 자료

1) A double-blind, placebo-controlled study of atorvastatin as prevention of CHD in 

high risk patients with non-insulin-dependent diabetes mellitus 

   Collaborative atorvastatin diabetes study (CARDS)

2) A 3- to 5 year double-blind, randomized, placebo-controlled study of atorvastatin 

as primary prevention of cardiovascular disease in hish-risk with (type Ⅱ) 

noninsulin-dependent diabetes mellitus and micro- or macroalbuminuria (Protocol 

981-119)

3) A 4-week, double-blind, placebo-controlled, multicenter study of once daily 

atorvastatin (CI-981) in patients with elevated triglycerides (protocol 981-38)



4) A multicenter, open-label, randomized, 12-week study comparing the efficacy 

and safety of atorvastatin (CI-981) with that of immediate release niacin in 

patients with elevated triglycerides (protocol 981-42)

5) A 24-week, randomized, open-label, parallel-arm, multicenter study to compare 

the efficacy and safety of atorvastatin versus fenofibrate in patients with elevated 

triglycerides (protocol 981-55)

3. 외국의 사용현황

1) 미국의약품집 수재 : Pfizer Ireland Pharmaceuticals “Lipitor 10mg, 20mg, 40mg, 80mg”


