
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 

○ 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) 원발성 고콜레스테롤혈증(이형 가족형 및 비

가족형) 및 복합형(혼합형) 이상지질혈증

(Fredrickson Type Ⅱa 및 Ⅱb형)환자의 상

승된 총 콜레스테롤, LDL-콜레스테롤, 아포

리포프로테인-B, 트리글리세라이드 수치를 

감소시키고 HDL-콜레스테롤치를 증가시키는 

식이요법의 보조제

3) 식이요법에 적절히 반응을 하지 않는 원발성 

이상베타 리포프로테인혈증(Type III)

4) 동형접합 가족형 고콜레스테롤혈증 환자의 

총 콜레스테롤, LDL-콜레스테롤치를 감소시키

기 위해 다른 지질저하제(예, LDL-apheresis)와

병용하거나, 이런 지질저하제로의 치료가 불

가능한 경우에 투여

5) 식이요법에도 불구하고 여전히 아래의 기준

에 해당되는 이형 가족형 고콜레스테롤혈증

을 가진 만10세-만17세의 소아환자(여성의 

경우 초경 이후의 환자)의 총 콜레스테롤, 

LDL-콜레스테롤, 아포리포프로테인-B 수치

를 감소시키는 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, 

<안전성․유효성 심사관련 제출자료 목록>

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



구분 기허가사항사항 신청사항

회사명 한국화이자제약(주) 한국화이자제약(주)

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

가족력이 있는 경우 또는 해당 소아환자

에서 두 가지 이상의 다른 심혈관계 질

환의 위험인자가 있는 경우

○ 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)

조기 심혈관 질환의 가족력이 있는 경우 또는 

해당 소아환자에서 두 가지 이상의 다른 심혈관

계 질환의 위험인자가 있는 경우

○ 리피토정 40mg

1) 다음의 심혈관계 질환에 대한 위험성 감소:

 관상동맥 심질환에 대한 임상적 증거는 없으

나, 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) 원발성 고콜레스테롤혈증(이형 가족형 및 비

가족형) 및 복합형(혼합형) 이상지질혈증

(Fredrickson Type Ⅱa 및 Ⅱb형)환자의 상

승된 총 콜레스테롤, LDL-콜레스테롤, 아포

리포프로테인-B, 트리글리세라이드 수치를 

감소시키고 HDL-콜레스테롤치를 증가시키는 

식이요법의 보조제

3) 식이요법에 적절히 반응을 하지 않는 원발성 

이상베타 리포프로테인혈증(Type III)

4) 동형접합 가족형 고콜레스테롤혈증 환자의 

총 콜레스테롤, LDL-콜레스테롤치를 감소시

키기 위해 다른 지질저하제(예, LDL-apheresis)와

병용하거나, 이런 지질저하제로의 치료가 불

가능한 경우에 투여

용법․용량

○ 리피토정 10mg, 20mg

아토르바스타틴을 투여전 및 투여중인 환자는 

표준 저콜레스테롤 저하식을 하여야 한다. 보통 

초회용량은 1일 1회 10mg이다. LDL-콜레스테

롤 수치, 치료목표 및 환자의 반응에 따라 용량

을 적절히 증감한다. 용량은 4주 또는 그 이상의 

간격을 두고 조절하여야 한다. 최고용량은 1일 

80mg이며 하루 중 아무때나 음식물과 상관없이 

투약할 수 있다. 

1) 고콜레스테롤혈증 및 복합형(혼합형) 이상지

질혈증 환자

   대부분의 환자는 아토르바스타틴 1일 1회 

10mg 투여로 조절된다. 치료학적 반응은 2

주 이내에 나타나며 최대효과는 4주 이내에 

달성된다. 치료반응은 만성치료동안 유지된다.

 

○ 리피토정 10mg, 20mg

아토르바스타틴을 투여전 및 투여중인 환자는 

표준 콜레스테롤 저하식을 하여야 합니다. 이 약

은 하루 중 아무때나 음식물과 상관없이 투약할 

수 있습니다.

1) 원발성 고콜레스테롤혈증(이형 가족형 및 비

가족형) 및 복합형 (혼합형) 이상지질혈증 환

자(Fredrickson Type Ⅱa 및 Ⅱb형):

   이 약의 추천 초회 용량은 1일1회 10 mg 혹

은 20 mg입니다. LDL-콜레스테롤치를 크게 

감소시킬 필요가 있는 환자는(45% 이상), 1

일 1회 40 mg으로 시작합니다. 이 약은 1일 

1회 10 mg ~ 80 mg의 용량범위로 투여하



구분 기허가사항사항 신청사항

회사명 한국화이자제약(주) 한국화이자제약(주)

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

2) 이형 가족형 고콜레스테롤혈증 소아환자 (만

10세~만17세)

   권장 초회용량은 1일 10mg이며, 권장 최대용

량은 1일 20mg이다. (소아 환자군에서 20mg

보다 고용량을 투여한 임상자료는 없다.) 투

여용량은 개개의 환자에서 권장되는 치료목

표에 따라 적절히 증감한다. 용량은 4주 또는 

그 이상의 간격을 두고 조절하여야 한다.

3) 신부전환자

   신장질환은 아토르바스타틴의 혈장농도나 

LDL-콜레스테롤 저하효과에 영향을 미치지 

않으므로 용량을 조절할 필요가 없다.

4) 노인환자

   70세 이상의 노인 환자군에 대한 유효성과 안

전성은 보통 성인 환자군의 경우와 유사하다.

며, 하루 중 아무때나 음식물과 상관없이 투

여할 수 있습니다.

이 약의 초회 용량 및 유지용량은 치료목표 및 

반응 등을 고려하여 환자의 특성에 따라 개별화

되어야 합니다. 이 약의 투여시작 및/혹은 적정 

후, 지질수치들은 2 ~ 4주안에 분석되어야 하

고, 이에 따라 용량이 적용되어야 합니다.

치료의 목표는 LDL콜레스테롤치를 저하시키는 

것이므로, NCEP는 치료의 시작 및 치료 반응의 

평가에 LDL-콜레스테롤치를 이용하는 것을 추천 

합니다. LDL-콜레스테롤 수치가 불가능한 경우

에만 치료의 모니터링을 위해 총 콜레스테롤 수

치를 사용합니다.

2) 이형 가족형 고콜레스테롤혈증 소아환자 (만

10세~만17세):

권장 초회용량은 1일 10 mg이며, 권장 최대용

량은 1일20 mg입니다. (소아환자군에서 20 mg

보다 고용량을 투여한 임상자료는 없습니다.) 투

여용량은 개개의 환자에서 권장되는 치료목표에 

따라 적절히 증감합니다. 용량은 4주 또는 그 이

상의 간격을 두고 조절하여야 합니다.

3) 동형접합 가족형 고콜레스테롤혈증 환자:

동형접합 가족형 고콜레스테롤혈증 환자에 대한 

이 약의 용량은 1일 10 ~ 80 mg입니다. 이 약

은 동형접합 가족형 고콜레스테롤혈증 환자에 

투여 시 다른 지질저하 치료법(예, LDL 

apheresis)과 병행하거나, 이런 지질저하 치료법

이 불가능한 경우에 투여합니다.

4) 병용요법

이 약은 상가효과를 위해 담즙산 결합수지(bile 

acid binding resin)와 병용투여 할 수 있습니다. 

HMG-CoA 환원효소 저해제 및 피브레이트계 제

제와의 병용은 일반적으로 피해야 합니다(사용상

의 주의사항 - 약물상호작용 참조

5) 신부전환자

신장질환은 아토르바스타틴의 혈장농도나 LDL-

콜레스테롤 저하효과에 영향을 미치지 않으므로 

용량을 조절할 필요가 없습니다.

6) 노인환자:

70세 이상의 노인 환자군에 대한 유효성과 안전

성은 보통 성인 환자군의 경우와 유사합니다.



구분 기허가사항사항 신청사항

회사명 한국화이자제약(주) 한국화이자제약(주)

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

○ 리피토정 40mg

아토르바스타틴을 투여전 및 투여중인 환자는 

표준 저콜레스테롤 저하식을 하여야 한다. 보통 

초회용량은 1일 1회 10mg이다. LDL-콜레스테

롤 수치, 치료목표 및 환자의 반응에 따라 용량

을 적절히 증감한다. 용량은 4주 또는 그 이상의 

간격을 두고 조절하여야 한다. 최고용량은 1일 

80mg이며 하루 중 아무때나 음식물과 상관없이 

투약할 수 있다. 

1) 원발성 고콜레스테롤혈증 및 복합형(혼합형) 

이상지질혈증 환자

대부분의 환자는 아토르바스타틴 1일 1회 10mg 

투여로 조절된다. 치료학적 반응은 2주 이내에 

나타나며 최대효과는 4주 이내에 달성된다. 치료

반응은 만성치료동안 유지된다.

 

2) 소아환자

소아환자의 경우 1일 80mg에 해당하는 아토르

바스타틴 용량에 대한 치료경험은 제한된다.

○ 리피토정 40mg

아토르바스타틴을 투여전 및 투여중인 환자는 

표준 콜레스테롤 저하식을 하여야 합니다. 이 약

은 하루 중 아무때나 음식물과 상관없이 투약할 

수 있습니다.

1) 고콜레스테롤혈증(이형 가족형 및 비가족형)

및 복합형 (혼합형) 이상지질혈증 환자

(Fredrickson Type Ⅱa 및 Ⅱb형):

   이 약의 추천 초회 용량은 1일1회 10 mg 혹

은 20 mg입니다. LDL-콜레스테롤치를 크게 

감소시킬 필요가 있는 환자는(45% 이상), 1

일 1회 40 mg으로 시작합니다. 이 약은 1일 

1회 10 mg ~ 80 mg의 용량범위로 투여하

며, 하루 중 아무때나 음식물과 상관없이 투

여할 수 있습니다.

이 약의 초회 용량 및 유지용량은 치료목표 및 

반응 등을 고려하여 환자의 특성에 따라 개별화

되어야 합니다. 이 약의 투여시작 및/혹은 적정 

후, 지질수치들은 2 ~ 4주안에 분석되어야 하

고, 이에 따라 용량이 적용되어야 합니다.

치료의 목표는 LDL콜레스테롤치를 저하시키는 

것이므로, NCEP는 치료의 시작 및 치료 반응의 

평가에 LDL-콜레스테롤치를 이용하는 것을 추천 

합니다. LDL-콜레스테롤 수치가 불가능한 경우

에만 치료의 모니터링을 위해 총 콜레스테롤 수

치를 사용합니다.

2) 소아환자

소아환자의 경우 1일 80mg에 해당하는 아토르

바스타틴 용량에 대한 치료경험은 제한된다.

3) 동형접합 가족형 고콜레스테롤혈증 환자:

동형접합 가족형 고콜레스테롤혈증 환자에 대한 

이 약의 용량은 1일 10 ~ 80 mg입니다. 이 약

은 동형접합 가족형 고콜레스테롤혈증 환자에 

투여 시 다른 지질저하 치료법 (예, LDL apheresis)과

병행하거나, 이런 지질저하 치료법이 불가능한 

경우에 투여합니다.

4) 병용요법

이 약은 상가효과를 위해 담즙산 결합수지(bile 



구분 기허가사항사항 신청사항

회사명 한국화이자제약(주) 한국화이자제약(주)

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

3) 신부전환자

신장질환은 아토르바스타틴의 혈장농도나 LDL-

콜레스테롤 저하효과에 영향을 미치지 않으므로 

용량을 조절할 필요가 없다.

4) 노인환자

70세 이상의 노인 환자군에 대한 유효성과 안전

성은 보통 성인 환자군의 경우와 유사하다.

acid binding resin)와 병용투여 할 수 있습니다. 

HMG-CoA 환원효소 저해제 및 피브레이트계 제

제와의 병용은 일반적으로 피해야 합니다(사용상

의 주의사항 - 약물상호작용 참조

5) 신부전환자

신장질환은 아토르바스타틴의 혈장농도나 LDL-

콜레스테롤 저하효과에 영향을 미치지 않으므로 

용량을 조절할 필요가 없습니다.

6) 노인환자:

70세 이상의 노인 환자군에 대한 유효성과 안전

성은 보통 성인 환자군의 경우와 유사합니다.

비고

○ 제출자료 목록

1. 기원 또는 발견 및 개발경위에 관한 자료

2. 임상시험성적에 관한 자료

1) Aggressive lipid-lowering therapy compared with angioplasty in stable coronary 

artery disease

2) Effects of Atorvastatin on Early Recurrent Ischemic Events in Acute Coronary 

Syndromes The MIRACL Study : a randomized controlled trial

3) A Multi-center, Eight-week, Double-blind assessment comparing the efficacy and 

safety of Atorvastatin at starting dose of 10mg, 20mg, 40mg and 80mg

4) An 8-week, open-label, pilot study to assess the efficacy and safety of atorvastatin 

in patients with homozygous familial hypercholesterolemia

3. 외국의 사용현황

1) 영국의약품집 수재 : Pfizer “Lipitor 10mg, 20mg, 40mg, 80mg”

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


