
[별첨]  2022년 2차 의약품 관리위원회 신약 심의결과

구분
약효

분류
약품명/성분명/제조사(판매사) 적응증 용량,용법 심의결과

1

항바

이러

스제

[전문의약품]

도바토 정

dolutegravir 50㎎

lamivudine 300㎎

 

글락소 스미스클라인

본제의 개별 항레트로바이러스 성분에 대하여

알려진 또는 의심되는 내성관련 치환이 없는

성인 및 12세 이상(체중 40 kg 이상)의 인체면

역결핍바이러스(HIV-1) 감염 치료.

음식물 섭취와 관계없이 투여 가능.

12세 이상(40 kg 이상): 1일 1회, 1정.

(40 kg 미만인 청소년 및 성인은 투

여 금기.)

원내외 통과

2
산동

제

[전문의약품]

마이오가드 점안액 0.125%

0.4ml/관(1회용)

atropine sulfate 1.25㎎/㎖

 

라이트팜텍

진단 및 치료를 목적으로 하는 산동.
4~15세: 1일 1회 1적을 5분간격으로

총 3회 점안.
원내외 통과

3
축동

제

[전문의약품]

오큐카르핀 점안액 2%

pilocarpine HCl 20㎎/㎖

 

삼일제약/삼일엘러간

녹내장, 진단 또는 치료를 목적으로 하는 축동. 1회 1-2방울, 1일 3-5회.
원내외 통과

• 이솝토카핀 2% 점안액

대체

4

방광

& 전

립선

질환

치료

제

[전문의약품]

듀오다트 캡슐

dutasteride 0.5㎎

tamsulosin HCl 0.4㎎

삼일제약

중등도~중증의 양성 전립선 비대증 증상의 치

료

성인: 권장용량 1일 1회 1캡슐(두타

스테리드 0.5mg 및 탐스로신염산염

0.4mg)

원내외 통과

[전문의약품]

카사반 정 10mg

micronized rivaroxaban

10mg

원내외 통과

카사반 정 15mg

micronized rivaroxaban

15mg

원내외 통과

카사반 정 20mg

micronized rivaroxaban

20mg

비보존제약/이수앱지스

원내외 통과

8

뇌기

능 개

선제

[전문의약품]

콜리티린 시럽(10ml=1p)

choline alfoscerate 400㎎

한국파마

뇌혈관결손에 의한 2차 증상 및 변성 또는 퇴행

성 뇌기질성 정신증후군: 기억력저하와 착란,

의욕 및 자발성 저하로 인한 방향감각장애, 의

욕 및 자발성 저하, 집중력 감소

1회 400 mg, 1일 2-3회.
원내외 통과

• [원내/외]엘카틴 산 대

체

9

고지

혈증

치료

제

[전문의약품]

로수젯 10/2.5mg

rosuvastatin 2.5㎎

ezetimibe 10㎎

한미

원발성 고콜레스테롤혈증(이형접합 가족형 및

비가족형) 또는 혼합형 이상지질혈증의 상승된

총 콜레스테롤, LDL-콜레스테롤, 아포 B 단백,

트리글리세라이드 및 non-HDL-콜레스테롤을

감소시키고, HDL-콜레스테롤을 증가시키기 위

한 식이요법의 보조제.

식사와 관계없이 1일 1회 투여.

본제 용량범위는 1일 10/2.5mg-

10/20mg, 초회용량 1일 10/2.5mg

또는 10/5mg 권장.

1일 최대 10/20mg까지 증량가능.

원외 통과

10

고지

혈증

치료

제

[전문의약품]

리바로젯 정 4/10mg

pitavastatin calcium 4㎎

ezetimibe 10㎎

JW중외

원발성 고콜레스테롤혈증(이형접합 가족형 및

비가족형) 또는 혼합형 이상지질혈증의 상승된

총 콜레스테롤, LDL-콜레스테롤, 아포 B 단백,

트리글리세라이드 및 non-HDL-콜레스테롤을

감소시키고, HDL-콜레스테롤을 증가시키기 위

한 식이요법의 보조제로서 투여.

성인: 식사와 관계없이 1일 1회 투여.

권장 초회용량: 1일 1회 2/10mg. 필

요시 1일 최대 4/10mg 까지 증량가

능.

4주 또는 그 이상의 간격을 두고 용

량 조절.

원외 통과

10mg은 식사와 관계없이, 15mg 및 20mg은 식사와 함께 투여.

성인,

1. 비판막성 심방세동 환자:  뇌졸중 및 전신 색전증의 위험 감소: qd 20mg(=1일 최

대량).

PCI를 받은 환자: qd 15mg,

2. 급성 심재성 정맥혈전증 및 폐색전증의 치료:

처음 3주간 1회 15mg, bid. 이후 심재성 정맥혈전증 및 폐색전증 치료를 위한 유지

량 및 재발위험 감소를 위한 권장량: qd 20mg. 1일 최대량: 치료 첫 3주간 30mg, 이

후 20mg.

3. 하지의 주요 정형외과 수술(슬관절 또는 고관절 치환술)을 받은 성인 환자의 정맥

혈전색전증 예방: qd 10mg. 고관절 치환술은 5주, 슬관절 치환술은 2주의 투여기간

권장.

항응

고제,

항혈

소판

제, 섬

유소

용해

제(혈

전용

해제)

5~7
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[전문의약품]

듀카브 정 30/5mg

fimasartan 30mg

amlodipine 5mg

원외 통과

듀카브 정 60/5mg

fimasartan 60mg

amlodipine 5mg

보령

원외 통과

[전문의약품]

넥시어드 정 20mg

esomeprazole 20㎎

원외 통과

[전문의약품]

넥시어드 정 40mg

esomeprazole 40㎎

대웅제약

원외 통과

[전문의약품]

와킥스 필름코팅정 5mg

pitolisant HCl 5㎎

원외 통과

[전문의약품]

와킥스 필름코팅정 20mg

pitolisant HCl 20㎎

미쓰비시다나베파마

원외 통과

13~

14

소화

성궤

양용

제

기타

의 중

추신

경용

약

15~

16

11~

12

혈압

강하

제

성인: 아침 식사와 함께 복용. 1일 최

대 40mg. 1일 5mg~40mg 범위 내

에서 용량 조절

- 1주차 : 초회 qd 10mg.

- 2주차 : 1일 20mg로 증량 또는 1일

5mg로 감량.

- 3주차 : 최대 qd 40mg까지 증량

가능.

성인: 1일 1회 1정. 식사와 관계없이

물과 함께 복용. 가능한 매일 같은 시

간대 복용.

피마사르탄칼륨 단독요법으로 혈압이 적절하게

조절되지 않는 본태성 고혈압.

 - 위식도 역류질환(GERD),

 - 헬리코박터필로리 박멸을 위한 항생제 병용요법,

NSAID 투여와 관련된 상부 위장관 증상치료의 단기요법,

 - 지속적인 NSAID 투여와 관련된 위궤양의 치료, 위궤양 및 십이지장궤양의 예방

 - 정맥주사로 위궤양 또는 십이지장궤양에 의한 재출혈 예방 유도 이후의 유지 요법.

탈력발작을 동반하거나 동반하지 않는 성인의

기면증
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