
① 회 사 명 유한양행 ② 문서번호
20100068487

2010.7.2.

③ 제 품 명 비리어드정 ④ 구분
의약품, 수입, 전문,

629

⑤ 원료약품분량

   (주성분)
1정(약 1040mg)중 테노포비어 디소프록실 푸마레이트(별규) 300mg

⑥ 성    상 연한 청색의 아몬드 모양의 필름코팅정

⑦ 신청효능․효과 다른 항레트로바이러스제와 병용으로 성인의 HIV-1 감염증 치료

⑧ 신청용법․용량

크레아티닌 청소율(mL/min)a

혈액 투석 환자
≥50 30-49 10-29

권장되는 300mg 

복용 간격 
24시간마다

48시간마

다

72-96시간

마다

7일마다 또는 투석 약 

12시간 후b

1. 성인: 1일 1회 1정(300mg) 복용한다. 음식물의 섭취와 상관없이 복용할 수 있다.

2. 신장해환자

이 약을 중등도-중증의 신장해 환자에게 투약할 경우 약물 노출이 유의하게 증가했

다.  따라서 기저 크레아티닌 청소율이 <50mL/min인 환자의 경우 표1을 참고하여 이 

약의 복용 간격을 조절해야 한다. 이러한 복용 간격 조절 지침은 혈액 투석이 필요한 

말기 신장병 환자를 포함하여 여러 가지 수준의 신장해가 있고 HIV에 감염되지 않은 

환자의 1회 복용량 약동학 데이터의 모델을 기반으로 한다.  이러한 복용 간격 조절 

지침의  안전성 및 유효성은 중등도 또는 중증의 신장해 환자에 대해 임상적으로 평

가되지 않았기 때문에 이러한 환자의 경우 신장기능 및 치료에 대한 임상적 반응을 

면밀히 모니터해야 한다(경고3참조).

경증 신장해 환자의 경우 복용 간격을 조절할 필요가 없고(크레아티닌 청소율 

5080mL/min) 계산된 크레아티닌 청소율과 혈청 인산을 정기적으로 모니터링한다(경

고3참조).

표 1 크레이타닌 청소율에 따른 복용 간격 조절
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a. 이상(제지방) 체중을 이용하여 계산한다. 

b. 일반적으로 1주일에 약 4시간 동안의 3회 혈액 투석으로 가정하여 일주일에 

한 번 투여한다.  이 약은 투석이 끝난 후 투약해야 한다.

테노포비어의 약동학은 크레아티닌 청소율이 10mL/min 미만으로 혈액투석을 하지 않

는 환자에서 평가된 바가 없으므로 이 환자에 대한 투여지침은 없다.

⑨ 신청저장방법 

및 사용기간
기밀용기, 실온 보관 / 제조일로부터 48개월

⑩ 기원 및 

   개발경위

성인에서 HIV-1 감염의 치료를 위해 다른 항레트로바이러스제제와 병용투여

제품 개발

⑪ 약리작용기전 Nucleoside reverse transcriptase inhibitor (NRTI)

⑫ 국내외

   사용현황

미국(2001.10.26 viread /gilead), 유럽 허가

일본, 영국 의약품집

⑬ 관련조항
제2조제7호 신약, 제25조제2항제6호 희귀의약품지정이 해제된 품목의 

경우

⑭ 검토결과 적합

<참고사항> 

  ※ 희귀의약품 허가일  : 2010.6.23

  ※ 허가사항변경허가일(희귀해제) : 2011. 5.  .

 붙임 1. 안전성․유효성 검토 요약 보고서



             안전성·유효성 검토요약 보고서

○ 관련규정 : 의약품의 품목허가․신고․심사규정 [별표 1]1.신약 1.화학구조 또는 본질조성이 

전혀 새로운 신물질 의약품, 제25조제2항제6호 희귀의약품지정이 해제된 품

목의 경우

  제출자료
구분

자 료 번 호

1

3 4
※

5
※

6

7 8가 나
가 나 다 라 마

바
가 나 다 가 나

1) 2) 1) 2) (1) (2) (3)

 자료범위 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ △ △ △ △ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

 제출여부 ○ ○ ○ ○ ○ × × × × × × × × × × × ○ ×1) ○ ○

※ 면제사유 : 제28조제2항에 따른 제5조제1항제4호 및 제5호의 자료 면제

              1) 희귀의약품 지정해제

○ 제출자료 목록

1. 기원 또는 발견 및 개발경위에 관한 자료

3. 안정성에 관한 자료

 가. 원료의약품에 관한 자료

   1) 장기보존시험 또는 가속시험자료

   2) 가혹시험자료

 나. 완제의약품에 관한 자료

   1) 장기보존시험 또는 가속시험자료

   2) 가혹시험자료

6. 임상시험성적에 관한 자료

 가. 임상시험자료집

  • Reports of Bioavailability and Bioequivalence Studies

   1) A Phase 1 Randomized, Open-label, Pharmacokinetic Study in Healthy Volunteers to 

Assess the 1) Bioequivalence of the Clinical and Intended Commercial Formulations 

of Tenofovir Disoproxil Fumarate and the 2) Effect of Food on the Bioavailability 

and Pharmacokinetics of the Intended Commercial Formulation of Tenofovir 

Disoproxil Fumarate 300mg Tablets (GS-00-914)

  • Reports of Pharmacokinetic/Pharmacodynamic Studies

   1) A Phase 1-2, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Study of the Safety, 



Tolerance, Pharmacokinetics, and Antiviral Activity of 

9-[(R)-2-(phosphonomethoxy)propyl]adenine (PMPA) in HIV-infected Patients 

(GS-96-701)

   2) A Phase 1/2 Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Study of the Safety, 

Tolerance, Pharmacokinetics, and Antiviral Activity of Tenofovir Disoproxil Fumarate 

in HIV-1-Infected Patients (GS-97-901)

   3) A Phase 1, Randomized, Open-Label, Multiple-Dose, Drug Interaction Study to Assess 

the Pharmacokinetics of Tenofovir Disoproxil Fumarate, Lamivudine, Didanosine, 

Indinavir, ABT-378/Ritonavir and Efavirenz in Healthy Volunteers (GS-00-909)

  • Reports of Efficacy and Safety Studies

   1) A Phase 2, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Study of the Safety and 

Antiviral Activity of the Addition of PMPA Prodrug (TenofovirDF) to Combination 

Antiretroviral Regimens in Treatment-Experienced HIV-Infected Patients 

(GS-98-902)

   2) A Phase 3, Randomized, Double-Blind, Multicenter Study of the Treatment of 

Antiretroviral-Naive, HIV-1 Infected Patients Comparing Tenofovir Disoproxil 

Fumarate Administered in Combination With Lamivudine and Efavirenz Versus 

Stavudine, Lamivudine, and Efavirenz (GS-99-903)

   3) A Phase 3, Double-Blind, Randomized, Placebo-Controlled, Multicenter Study of the 

Safety and Efficacy of Tenofovir Disoproxil Fumarate in Combination With Other 

Antiretroviral Agents for the Treatment of HIV-1 infected Patients (GS-99-907)

   4) A Phase 3, Open-Label, Multicenter Study of the Safety of Tenofovir Disoproxil 

Fumarate Administered in Combination with Other Antiretroviral Agents for the 

Treatment of HIV‑1 Infected Patients (GS-99-910)

   5) A Phase 3, Randomized, Open-Label, Multicenter Study of the Treatment of 

Antiretroviral-Naive, HIV-1 infected Subjects Comparing Tenofovir Disoproxil 

Fumarate and Emtricitabine in Combination with Efavirenz Versus Combivir 

(lamivudine/zidovudine) and Efavirenz (GS-01-934)

7. 외국의 사용현황 등에 관한 자료

  • 미국 CPP(10/26/2001), 유럽 CPP(5/2/2002)

  • 영국, 일본의약품집 제출

8. 국내 유사제품과의 비교검토 및 당해 의약품등의 특성에 관한 자료

  • 항레트로바이러스제 중 동일계열 (Nucleoside reverse transcriptase inhibitor (NRTI)) 약물과 비교 



<안전성 유효성 검토 요약>

[심사자 종합적 검토의견]

  • 적합

1. 기원, 발견 및 개발경위에 관한 자료
 1.1. 기원 및 개발경위 

  • NRTI계 약물인 테노포비어(tenofovir) 300mg

 1.2. 약리작용기전

  • 뉴라미니다제(Neuraminidase)

1. 2. 구조결정․물리화학적 성질 및 생물학적 성질에 관한 자료 

 2.1. 구조결정․물리화학적 성질

   - International Non-Proprietary Name (INN): tenofovir disoproxil fumarate 

   - US Adopted Name (USAN): tenofovir disoproxil fumarate

   - Chemical Name: 9-[(R)-2-[[Bis[[(isopropoxycarbonyl)oxy]methoxy]-phosphinyl] methoxy] 

propyl] adenine fumarate (1:1)

    



  



보존조건
포장형

태
로트번호 보존기간 결과

장기보존 25°C/60%RH

HDPE 

병포장

FBK226

V0102A29

7

V0102A29

8

등 9 lots

0, 3, 6, 9,12,18,24, 36 48 

(60) 개월

기준내에 만족, 유의적인 변화 관찰안

됨

중간온도 30°C/65%RH
0, 3, 6, 9,12,18,24, 36, 48, 

(60) 개월
유의적인 변화 관찰안됨

가속 40°C/75%RH 0, 1, 3, 6 개월 기준내에 만족

가혹 /빛
120 만 lx․hr

200 watt-hours/m
2 V004B1 유의적인 변화 없음

 2.2. 기준 및 시험방법 

2.      허윤주 샘 검토

3.

4.

5. 3. 안정성에 관한 자료 

 3.1. 원료의 안정성시험

    DMF 검토

 3.2. 제품의 안정성시험

    tenofovir DF tablet 300mg

 3.3. 신청사항 및 외국의 허가현황

  • 신청사항 : 기밀용기, 실온보관, 제조일로부터 48개월

  • 외국허가사항 : 미국 48개월, HDPE bottle

                  유럽 48개월, HDPE bottle

 3.4. 검토의견 : 적합

6. 4. 약리작용에 관한 자료 

   제28조제2항 (영국의약품집, 일본의약품집)

7.

8.

9. 5. 독성에 관한 자료 

   제28조제2항 (영국의약품집, 일본의약품집)

10. 6. 임상시험에 관한 자료

  • 신청 효능․효과 : 다른 항레트로바이러스제와 병용으로 성인의 HIV-1 감염증 치료

  • 신청 용법․용량 : 1. 성인: 1일 1회 1정(300mg) 복용한다. 음식물의 섭취와 상관없이 복용할 수 있다.

2. 신장해환자

이 약을 중등도-중증의 신장해 환자에게 투약할 경우 약물 노출이 유의하게 증가했다.  따라서 기저 크레아티



크레아티닌 청소율(mL/min)a

혈액 투석 환자
≥50 30-49 10-29

권장되는 300mg 

복용 간격 
24시간마다 48시간마다 72-96시간마다

7일마다 또는 투석 약 

12시간 후b

닌 청소율이 <50mL/min인 환자의 경우 표1을 참고하여 이 약의 복용 간격을 조절해야 한다. 이러한 복용 간

격 조절 지침은 혈액 투석이 필요한 말기 신장병 환자를 포함하여 여러 가지 수준의 신장해가 있고 HIV에 감

염되지 않은 환자의 1회 복용량 약동학 데이터의 모델을 기반으로 한다.  이러한 복용 간격 조절 지침의  안

전성 및 유효성은 중등도 또는 중증의 신장해 환자에 대해 임상적으로 평가되지 않았기 때문에 이러한 환자의 

경우 신장기능 및 치료에 대한 임상적 반응을 면밀히 모니터해야 한다(경고3참조).

경증 신장해 환자의 경우 복용 간격을 조절할 필요가 없고(크레아티닌 청소율 5080mL/min) 계산된 크레아티

닌 청소율과 혈청 인산을 정기적으로 모니터링한다(경고3참조).

표 1 크레이타닌 청소율에 따른 복용 간격 조절

a. 이상(제지방) 체중을 이용하여 계산한다. 

b. 일반적으로 1주일에 약 4시간 동안의 3회 혈액 투석으로 가정하여 일주일에 한 번 투여한다.  이 약

은 투석이 끝난 후 투약해야 한다.

테노포비어의 약동학은 크레아티닌 청소율이 10mL/min 미만으로 혈액투석을 하지 않는 환자에서 평가된 바

가 없으므로 이 환자에 대한 투여지침은 없다

 6.1. 임상시험자료집(Clinical Data Package, CDP)

 6.1.1. 개요 

  • Reports of Bioavailability and Bioequivalence Studies

   1) A Phase 1 Randomized, Open-label, Pharmacokinetic Study in Healthy Volunteers to Assess 

the 1) Bioequivalence of the Clinical and Intended Commercial Formulations of Tenofovir 

Disoproxil Fumarate and the 2) Effect of Food on the Bioavailability and Pharmacokinetics of 

the Intended Commercial Formulation of Tenofovir Disoproxil Fumarate 300mg Tablets 

(GS-00-914)

  • Reports of Pharmacokinetic/Pharmacodynamic Studies

   1) A Phase 1-2, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Study of the Safety, Tolerance, 

Pharmacokinetics, and Antiviral Activity of 9-[(R)-2-(phosphonomethoxy)propyl]adenine 

(PMPA) in HIV-infected Patients (GS-96-701)

   2) A Phase 1/2 Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Study of the Safety, Tolerance, 

Pharmacokinetics, and Antiviral Activity of Tenofovir Disoproxil Fumarate in HIV-1-Infected 

Patients (GS-97-901)

   3) A Phase 1, Randomized, Open-Label, Multiple-Dose, Drug Interaction Study to Assess the 

Pharmacokinetics of Tenofovir Disoproxil Fumarate, Lamivudine, Didanosine, Indinavir, 

ABT-378/Ritonavir and Efavirenz in Healthy Volunteers (GS-00-909)

  • Reports of Efficacy and Safety Studies

  Treatment-Naive Patients 

   1) A Phase 3, Randomized, Double-Blind, Multicenter Study of the Treatment of 



Antiretroviral-Naive, HIV-1 Infected Patients Comparing Tenofovir Disoproxil Fumarate 

Administered in Combination With Lamivudine and Efavirenz Versus Stavudine, Lamivudine, 

and Efavirenz (GS-99-903)

   2) A Phase 3, Randomized, Open-Label, Multicenter Study of the Treatment of 

Antiretroviral-Naive, HIV-1 infected Subjects Comparing Tenofovir Disoproxil Fumarate and 

Emtricitabine in Combination with Efavirenz Versus Combivir (lamivudine/zidovudine) and 

Efavirenz (GS-01-934)

  Treatment-Experienced Patients 

   3) A Phase 2, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Study of the Safety and Antiviral 

Activity of the Addition of PMPA Prodrug (TenofovirDF) to Combination Antiretroviral 

Regimens in Treatment-Experienced HIV-Infected Patients (GS-98-902)

   4) A Phase 3, Double-Blind, Randomized, Placebo-Controlled, Multicenter Study of the Safety and 

Efficacy of Tenofovir Disoproxil Fumarate in Combination With Other Antiretroviral Agents 

for the Treatment of HIV-1 infected Patients (GS-99-907) 

   5) A Phase 3, Open-Label, Multicenter Study of the Safety of Tenofovir Disoproxil Fumarate 

Administered in Combination with Other Antiretroviral Agents for the Treatment of HIV‑1 

Infected Patients (GS-99-910)

 6.1.2. Efficacy

Treatment-Naive Patients 



Treatment-Experienced Patients 



 6.1.3. Safety

․ Study GS-99-903 에서 치료 경험이 없는 환자 

   



     

․ Study GS-01-934에서 치료 경험이 없는 환자 (Treatment-Naive Subjects in Study GS-01-934)



   

․ Studies GS-98-902 및 GS-99-907 그리고 롤오버 Study GS-99-910 에서 치료 경험이 있는 환자 

(Treatment-Experienced Subjects in Studies GS-98-902 and GS-99-907 and Rollover Study 

GS-99-910)

- 전반적으로, HIV 관련 이상 반응들은 위약 (14%) 을 투여 받았던 환자들과 비교하여, tenofovir 약물 치료 

환자들 (18%) 에서 유사한 발생률을 가지는 것으로 나타났다. 개별적인 HIV 관련 이상 반응의 발생률 또한 

두 치료 그룹들 사이에 유사하였다. Tenofovir 약물 투여 환자들에서 >에서 보고된 HIV 관련 이상 반응에

는 경구 칸디다증, 체중 감소, 발한 및 단순 헤르페스 감염이었다. 모든 이러한 이상 반응들은 종합 연구에

서 24 주 위약 대조 기간 동안 환자의 2% 에서 보고되었다. Study GS 시험에서 4.1 년까지의 기간 동안 

치료된 "모든 TenofovirDF" 환자군에서는, HIV 감염과 관련된 이상 반응이 229 명의 환자들 (40%) 에서 

보고되었다. 환자군의 > 1% 에서 보고된 HIV 관련 이상 반응들은 다음과 같았다: 지방 이상증 (6%), 카케

시아 (5%), 무력증 (5%), 경구 칸디다증 (5%), 체중 감소 (4%), 림프절 병증 (4%), 설사 (3%), 발한 (3%), 

말초 신경염 (2%), 우울증 (2%), 감각 이상 (2%), 대상 포진 (2%), 단순 헤르페스 (2%), 그리고 생식샘 기

능 저하증 (2%).



    



    



      

 6.2. 가교자료

  해당  사항없음 (희귀의약품 지정 해제)

11.

12. 7. 외국의 사용현황에 관한 자료

  • 미국 CPP, 유럽 CPP

    영국, 일본의약품집 제출

13. 8. 국내유사제품과의 비교검토 및 당해 의약품등의 특성에 관한 자료 

항레트로바이러스제 중 동일계열 (Nucleoside reverse transcriptase inhibitor (NRTI))와 비교 

14.

15.

16. 9. 기타

  • 미국의 허가당시 제출자료증명서



(주)유한양행 비리어드정

테노포비어디소프록실푸마레이트

테노포비어디소프록실
푸마레이트 C23H34N5O14P

의약품 기준 및 시험방법 심사결과 공개양식




