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암로디핀텔미사르탄 병용투여군/
(n=789)

위약군

(n=46)

말초부종 4.8 % 0.0 %

어지러움 3.0 % 2.2 %

기립성 저혈압* 6.3 % 4.3%

요통 2.2 % 0%
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텔미사르탄 투여군

(n = 1,455)
위약군

(n=380)

상기도 감염 7 % 6 %

요통 3 % 1 %

부비동염 3 % 2 %

설사 3 % 2 %

인후염 1 % 0 %
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이상반응
암로디핀 2.5mg

(n=275)
암로디핀 5.0mg

(n=296)
암로디핀 10.0mg

(n=268)
위약

(n=520)

부종 1.8 % 3.0 % 10.8 % 0.6 %

어지러움 1.1 % 3.4 % 3.4 % 1.5 %

홍조 0.7 % 1.4 % 2.6 % 0.0 %

두근거림 0.7 % 1.4 % 4.5 % 0.6 %
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이상반응
암로디핀 투여군

(n=1,730)
위약군

(n=1,250)

두통 7.3 % 7.8 %

피로 4.5 % 2.8 %

구역 2.9 % 1.9 %

복통 1.6 % 0.3 %

졸림 1.4 % 0.6 %
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텔미사르탄< >

구분

비교평가항목 참고평가항목

AUC0-72hr

(ng·hr/mL)

Cmax

(ng/mL)
Tmax(hr) t1/2(hr)
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암로디핀< >

대조약
트윈스타정 밀리그램80/5

한국베링거인겔하임( )㈜
3591±2303 711.4±447.7 1.00(0.50~4.00) 20.46±16.72

시험약
트윈액트정 밀리그램80/5

( 다산메디켐㈜ )
3838±2298 721.1±447.8 1.00(0.50~4.00) 19.81±10.48

신뢰구간90% *

기준( : log 0.8 ~ log 1.25)

log1.0036~

1.1541

log0.8559~

1.1685
- -

(AUCt, Cmax, t1/2 평균값 표준편차; ± , Tmax 중앙값 범위; ( ), n=57)

AUCt 투약시간부터 최종혈중농도 정량시간 까지의 혈중농도 시간곡선하면적: t -

Cmax 최고혈중농도:

Tmax 최고혈중농도 도달시간:

t1/2 말단 소실 반감기:

비교평가항목치를 로그변환한 평균치 차의 신뢰구간* 90%

구분

비교평가항목 참고평가항목

AUC0-72hr

(ng·hr/mL)

Cmax

(ng/mL)
Tmax(hr) t1/2(hr)

대조약
트윈스타정 밀리그램80/5

한국베링거인겔하임( )㈜
92.49±30.26 2.682±0.686 5.00(4.00~12.00) 37.91±7.79

시험약
트윈액트정 밀리그램80/5

( 다산메디켐㈜ )
93.85±27.96 2.838±0.881 5.00(3.00~24.00) 36.96±10.14

신뢰구간90% *

기준( : log 0.8 ~ log 1.25)

log0.9871~

1.0512

log0.9998~

1.0888
- -

(AUCt, Cmax, t1/2 평균값 표준편차; ± , Tmax 중앙값 범위; ( ), n=57)

AUCt 투약시간부터 최종혈중농도 정량시간 까지의 혈중농도 시간곡선하면적: t -

Cmax 최고혈중농도:

Tmax 최고혈중농도 도달시간:

t1/2 말단 소실 반감기:

비교평가항목치를 로그변환한 평균치 차의 신뢰구간* 90%
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기 허가사항기 허가사항기 허가사항기 허가사항 변경 사항변경 사항변경 사항변경 사항 비고비고비고비고

1. ~ 3.1. ~ 3.1. ~ 3.1. ~ 3. 생 략< > 1. ~ 3.1. ~ 3.1. ~ 3.1. ~ 3. 기 허가사항과 동일< >

이상반응이상반응이상반응이상반응4.4.4.4.

텔미사르탄과 암로디핀 복합제1)

텔미사르탄과 암로디핀의 병용투여는 명 이상의 고혈압 환자들에서 그1,200

안전성이 평가되었다 이 환자들 중 명은 개월 이상 이들 약물에 노출되. 320 6

었으며 명은 년 이상 노출되었다 이상반응은 전반적으로 경증으로 일시120 1 .

적으로 발현되었으며 치료 중단이 필요한 경우는 드물었다, .

위약 대조 요인 설계 임상 시험에서 이상 발생한 이상반응으로 위약군2% ,

에 비해 암로디핀 텔미사르탄 투여군 에서 더 높은 빈도로 발생(n=46) / (n=789)

한 이상반응은 다음과 같다.

표 이상 발현되었으며 위약보다 발현율이 높은 이상반응1. 2% ,

기립성 저혈압 이완기 혈압 감소 및 또는 수축기 혈압* : > 10 mmHg / >

감소20 mmHg

또한 이 약을 투여받은 환자에서 이상 발현된 다른 이상반응으로는 어1%

지러움 위약 대비 및 두통 위약 대비 이 있(2.0% vs 2.2%, ) (1.4% vs 4.3%, )

었다.

동 임상 시험에서 이 약을 투여받은 모든 치료 환자군의 및 위약으로2.2%

투여받은 환자군의 에서 이상 반응으로 인해 임상 시험을 중단하였다 이4.3% .

약의 치료를 중단하게 된 가장 흔한 이유는 말초부종 어지러움 및 저혈압 각, (

암로디핀 텔미사르탄/

병용투여군 (n=789)

위약군

(n=46)

말초부종 4.8 % 0.0 %

어지러움 3.0 % 2.2 %

기립성 저혈압* 6.3 % 4.3%

요통 2.2 % 0%

이상반응이상반응이상반응이상반응4.4.4.4.

텔미사르탄과 암로디핀 복합제1)

임상시험(1)

텔미사르탄과 암로디핀의 병용투여는 명 이상의 고혈압 환자들에서1,200

그 안전성이 평가되었다 이 환자들 중 명은 개월 이상 이들 약물에 노출. 320 6

되었으며 명은 년 이상 노출되었다 이상반응은 전반적으로 경증으로 일120 1 .

시적으로 발현되었으며 치료 중단이 필요한 경우는 드물었다, .

위약 대조 요인 설계 임상 시험에서 이상 발생한 이상반응으로 위약군2% ,

에 비해 암로디핀 텔미사르탄 투여군 에서 더 높은 빈도로 발생(n=46) / (n=789)

한 이상반응은 다음과 같다.

표 이상 발현되었으며 위약보다 발현율이 높은 이상반응1. 2% ,

기립성 저혈압 이완기 혈압 감소 및 또는 수축기 혈압* : > 10 mmHg / >

감소20 mmHg

또한 이 약을 투여받은 환자에서 이상 발현된 다른 이상반응으로는 어1%

지러움 위약 대비 및 두통 위약 대비 이 있(2.0% vs 2.2%, ) (1.4% vs 4.3%, )

었다.

동 임상 시험에서 이 약을 투여받은 모든 치료 환자군의 및 위약으로2.2%

투여받은 환자군의 에서 이상 반응으로 인해 임상 시험을 중단하였다 이4.3% .

암로디핀 텔미사르탄/

병용투여군 (n=789)

위약군

(n=46)

말초부종 4.8 % 0.0 %

어지러움 3.0 % 2.2 %

기립성 저혈압* 6.3 % 4.3%

요통 2.2 % 0%

신설< >

국내

시판 후

조사결과

반영
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각 이하 이었다0.5% ) .

생 략2) ~ 4) < >

약의 치료를 중단하게 된 가장 흔한 이유는 말초부종 어지러움 및 저혈압 각, (

각 이하 이었다0.5% ) .

국내 시판 후 조사 결과(2)

국내에서 재심사를 위하여 년 동안 명을 대상으로 실시한 시판 후 조사6 610

결과 이상사례의 발현율은 인과관계와 상관없이 명 총 건 로, 3.28%(20/610 , 20 )

보고되었다 이 중 중대한 이상사례의 발현율은 명 총 건 로 간. 0.49%(3/610 , 3 )

세포암종 뇌경색 울혈성심부전 각 명 건 로 보고되었다 이 약, , 0.16%(1/610 , 1 ) .

과 인과관계를 배제할 수 없는 중대한 약물이상반응은 명 총0.16%(1/610 , 1

건 로 울혈성심부전 명 건 가 보고되었다) 0.16%(1/610 , 1 ) .

예상하지 못한 이상사례의 발현율은 인과관계와 상관없이 명1.31%(8/610 ,

총 건 로 보고되었으며 간세포암종 근육골격통증 뇌경색 목통증 비인두염8 ) , , , , , ,

상복부불쾌감 상복부 통증 체위성어지럼증 각 명 건 로 조사되, , 0.16%(1/610 , 1 )

었다 이 중 이 약과 인과관계를 배제할 수 없는 예상하지 못한 약물이상반응. ,

발현율은 명 총 건 로 상복부불쾌감 체위성어지럼증 각0.33%(2/610 , 2 ) ,

명 건 가 보고되었다0.16%(1/610 , 1 ) .

2) ~ 4) 기 허가사항과 동일< >

5. ~ 6.5. ~ 6.5. ~ 6.5. ~ 6. 생략< > 5. ~ 6.5. ~ 6.5. ~ 6.5. ~ 6. 기 허가사항과 동일< >

임부 및 수유부에 대한 투여임부 및 수유부에 대한 투여임부 및 수유부에 대한 투여임부 및 수유부에 대한 투여7.7.7.7.

임부 텔미사르탄과 같은 안지오텐신 수용체 길항제의 사용은 임신 기1) : II 1

개월 동안은 권장되지 않으며 기 및 기 개월 동안은 금지된다 이 약을3 , 2 3 3 .

임신중인 여성에 투여한 적절한 자료는 없다.

비임상자료에서 기형 발생은 나타나지 않았으나 태자독성은 나타났다 임신. 2

기 및 기 개월 동안 안지오텐신 수용체 길항제의 노출은 인체 태자독성3 3 , II

신장기능 감소 양수감소증 두개골 골화 지연 과 신생아독성 신부전 저혈압( , , ) ( , ,

고칼륨혈증 을 유발한다) .

임신 기간 중에 안지오텐신 수용체 길항제 투여를 시작해서는 안 된다 만약II .

안지오텐신 수용체 길항제의 지속적 치료가 필수적이지 않다면 임신을 계획II ,

중인 환자는 임부의 사용에 대해 안전성 프로파일이 확립된 다른 고혈압 치료

제로 대체하여야 한다 임신이 진단된 경우에는 가능한 빨리 안지오텐신 수. II

임부 및 수유부에 대한 투여임부 및 수유부에 대한 투여임부 및 수유부에 대한 투여임부 및 수유부에 대한 투여7.7.7.7.

임부 텔미사르탄과 같은 안지오텐신 수용체 길항제의 사용은 임신 기1) : II 1

개월 동안은 권장되지 않으며 기 및 기 개월 동안은 금지된다 이 약을3 , 2 3 3 .

임신중인 여성에 투여한 적절한 자료는 없다.

비임상자료에서 기형 발생은 나타나지 않았으나 태자독성은 나타났다 임신. 2

기 및 기 개월 동안 안지오텐신 수용체 길항제의 노출은 인체 태자독성3 3 , II

신장기능 감소 양수감소증 두개골 골화 지연 과 신생아독성 신부전 저혈압( , , ) ( , ,

고칼륨혈증 을 유발한다) .

임신 기간 중에 안지오텐신 수용체 길항제 투여를 시작해서는 안 된다 만약II .

안지오텐신 수용체 길항제의 지속적 치료가 필수적이지 않다면 임신을 계획II ,

중인 환자는 임부의 사용에 대해 안전성 프로파일이 확립된 다른 고혈압 치료

제로 대체하여야 한다 임신이 진단된 경우에는 가능한 빨리 안지오텐신 수. II
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용체 길항제의 치료를 중단해야 하며 만약 적절하다면 다른 치료제로 치료를, ,

시작해야 한다 만약 임신 기 개월 이후로 안지오텐신 수용체 길항제에 노. 2 3 II

출된 경우 신장 기능과 두개골 초음파 검사가 권장된다, .

안지오텐신 수용체 길항제를 복용했던 임부의 영아는 반드시 저혈압 빈뇨II , ,

고칼륨혈증 등의 발현 가능성을 긴밀한 관찰하여야 한다.

2) ~ 3) 생략< >

용체 길항제의 치료를 중단해야 하며 만약 적절하다면 다른 치료제로 치료를, ,

시작해야 한다 만약 임신 기 개월 이후로 안지오텐신 수용체 길항제에 노. 2 3 II

출된 경우 신장 기능과 두개골 초음파 검사가 권장된다, .

안지오텐신 수용체 길항제를 복용했던 임부의 영아는 반드시 저혈압 빈뇨II , ,

고칼륨혈증 등의 발현 가능성을 긴밀하게 관찰하여야 한다.

2) ~ 3) 기 허가사항과 동일< >

8. ~ 12.8. ~ 12.8. ~ 12.8. ~ 12. 생략< > 8. ~ 12.8. ~ 12.8. ~ 12.8. ~ 12. 기 허가사항과 동일< >


