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한미약품 ‘로벨리토’ 4상 결과 국제학술지 등재  
<Drug, Design, Development and Therapy>

임상 4상으로 한국인 환자 대상 유효성 확인
(real world data)
혈압∙LDL-C 목표치 동시 도달 비율 75%
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한미약품 고혈압·이상지질혈증치료 복합신약 ‘로벨리토’의 임상 4상 연구 결과가 국제학술지 Drug, Design, Development and Therapy(2019:13:633-645)에 등재됐다.
 
분당서울대병원 순환기내과 김철호 교수가 연구 책임자를 맡은 4상 임상 연구는 국내 74개 센터에서 고혈압∙이상지질혈증을 동반한 19세 이상 신규 환자 및 기존 치료중인 환자 931명을 대상으로 로벨리토를 12주간 투여 후 혈압과 저밀도지단백 콜레스테롤(LDL-C)의 목표수치 도달률을 확인하는 방식으로 진행됐다. 

연구 결과에 따르면, 로벨리토를 투여한 환자의 약 86%가 목표혈압과 LDL-C 목표수치에 각각 도달했다. 기저치 대비 목표혈압 도달 환자의 수축기혈압(SBP)은 7.03mmHg, 이완기혈압(DBP)은 4.40mmHg의 강압 효과를 나타냈으며(p<0.001), LDL-C 목표 수치에 도달한 환자는 15.56mg/dL의 LDL-C 수치 감소 효과를 확인했다(p<0.0001). 나아가 혈압과 LDL-C 목표치 동시 도달 비율은 약 75%로 나타나 로벨리토의 유효성을 입증했다.

임상현 교수(부천성모병원 순환기내과)는 “이상지질혈증을 동반한 고혈압 환자에서 로벨리토와 같은 복합제를 초기에 사용한다면 우수한 치료 효과 및 복약순응도 개선을 기대할 수 있을 것”이라고 말했다. 

로벨리토는 국내에서 유일하게 고혈압 치료 성분인 ‘이르베사르탄(Irbesartan)’과 이상지질혈증 치료 성분인 ‘아토르바스타틴(Atorvastatin)’으로 구성된 복합제다. 한미약품과 다국적 기업인 사노피-아벤티스 코리아가 제품 개발에서부터 출시, 마케팅까지 협업한 국내 최초의 사례이기도 하다. 발매 5주년을 맞이한 로벨리토는 작년까지 누적 매출 782억원(2014~2018, 2018 UBIST sales 기준)을 달성하는 등, ARB/Statin 시장 매출 1위(2018 UBIST sales 기준)를 기록하며 시장 리딩 품목으로 자리매김했다. 

한미약품 마케팅사업부 박명희 전무는 “로벨리토의 임상 결과가 권위 있는 국제학술지에 게재돼 뜻 깊게 생각한다”며 “한미약품은 앞으로도 근거중심 마케팅을 통해 국산 복합신약의 유효성을 널리 알리고 제약강국 실현을 위해 최선을 다하겠다”고 말했다.  
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ORIGINAL RESEARCH

Efficacy of a fixed dose combination of irbesartan

and atorvastatin (Rovelito®)

n Korean adults with

hypertension and hypercholesterolemia
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Purpose: Cocxisence ofhypertnsion (HTN) and hypercholescroemia i  majo synergistic
and modifiabl ris factor for cadiovascular iscase (CVID). Thus, afixcd-dose combination
(FDC) of ant HTN drugs andsatins may be uscfl fo treatng CVID, This sty evaluated the
effiacy of an FDXC of ibesatan and stovasttin (Rovelito) in Korean ptints.

Patients and methods:Patiets with HTN and ypercholesterolrmia werescreened fo his
prospecive, abscrvationa, descriptve, mult-cenie, phas IV study. Elgible paticnts were
‘administered wit Roveltofor 3 months. Dose adjustment wasallowed based on th physician's
isreion. Blood pressurs (BP)gosl was <140190 g, and blood lpd gosl ws based on
Adult Treament Panel 1. Compliance with therapeuic lfestyle modification and safty of
the sudy drugs were cvalusted

Results: Ofthe 2,777 paticnts enolld n his study, 931 wers analyzed fo clinical fficcy.
3P and ow-denstylpoproteincholesterol (LDL-C) goas wers achived in 801 (86.04%4)and
707(85.61%)patents, respctivly. For the BP geal,higher bascline BP and higher body mass
index were ik fctos for treatment alue. For LDLC goal, baseline LDL-C lvel, mumber
of concomitant drug, smking status, and lcohol consumpton wererisk factors orreament
fulure. OF the 931 participants, 694 (74.54%4) achived the trstment goals for both BP and
'LDL-C. Smokingsatus, alcohol consumption, numbe of concomitat drugs,and higher bue-
line LDLC snd BP levels were risk fctorsfor testment il in both BP and LDLC gols.
Adberene with Rovelio was 07.007645 79%, andincidence ofdversecvents was 197 (116).
Conclusion: FDC of ibesaran and atorvastatin (Rovelto) could be exizemely helpfl in
{reating paticnts with both HTN and hypercholesteolemia. Poor metabolic profles were risk
factons for oor eatment esponse and th reason for choosing Rovelito. Therapeutie sty
modificaton should sl be underscored despit the 75% rcatment successrte with Rovelito
for bt conditons.

Keywords:hypertcnsion, hypercholetcrolemia, ixod-dose combination,irbesaran, torvastatn

Introduction

Cardiovascular diseases (CVD) have become one of the most important healh issues
‘worldwide. Hypertension (HTN) and dyslipidemia are the two major coniributing and
‘mdifiable risk factorsfor CVID. 2 The co-existence ofth tworisk factors has additive
effects on the blood vessels, which resultsin enhanced atherosclerosis, and thercby
Ieads to CVD and coronary heart disase (CHD)* A recent large epidemiological
study with  long follow-up demonsirated a remarkable postive associaion batween
blood pressure ([3P) anditherisk of CHD death n paents with higher total cholesterol
levels* Futhermore, co-existence of HTN and hypercholesterolemia substantially
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