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ABSTRACT 

Background and Objectives：Pitavastatin, a recently approved synthetic 3-hydroxy-3-methylglutaryl coenzyme A 
(HMG-CoA) reductase inhibitor, is known to effectively treat hypercholesterolemia. The goal of this study was 
to investigate the efficacy and safety of pitavastatin in hyperlipidemic Korean patients with coronary risk factors. 
Subjects and Methods：This was an 8-week, prospective, multicenter, open-label clinical trial. The study subjects 
were hyperlipidemic Korean patients (triglyceride <400 mg/dL and LDL-cholesterol >130 mg/dL, age; 45-75 
years) with at least two coronary risk factors. After a 2-week wash out period, the eligible subjects were given 2 mg 
of pitavastatin once daily for 8 weeks. In the case of the patients with LDL-cholesterol ≥100 mg/dL after the first 
4 weeks of treatment, the dose of pitavastatin was increased to 4 mg per day for the remaining 4 weeks. Results：Of 
the 131 patients initially enrolled, 105 completed the study. Among the lipid profiles, the total cholesterol, triglyceride, 
and LDL-cholesterol levels showed a significant reduction with mean reduction rates of -30.66%, -23.92%, and 
-41.06%, respectively, after 8 weeks. Interestingly, the HDL-cholesterol level was significantly increased in the subjects 
with a low HDL-cholesterol level (HDL-cholesterol <40 mg/dL) after 8 weeks of therapy (35.28±4.38 mg/dL 
to 40.39±6.45 mg/dL, 15.9%, p=0.001). The proportions of patients who achieved the LDL-cholesterol goal of 
the National Cholesterol Education Program Adult Treatment Panel III were 72.5% (37/51), 93.6% (44/47), and 
100.0% (7/7) for the patients with goals of 100 mg/dL, 130 mg/dL, and 160 mg/dL, respectively. Five patients 
had mild adverse drug events, such as fatigue, itching, myalgia, and anorexia. No significant abnormalities were 
detected in the laboratory tests, including the liver function test and creatinine kinase level. Conclusion：The 
HMG-CoA reductase inhibitor, pitavastatin, was highly effective and generally well tolerated with an acceptable 
safety profile in hyperlipidemic Korean patients with coronary risk factors. (Korean Circulation J 2007;37:16-21) 
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서     론 
 

고지혈증은 특별한 증상 없이 죽상동맥경화증을 유발시키

는 중요한 원인 질환이며, 허혈성 심장 질환인 협심증, 심근

경색증과 뇌혈관 질환의 주요한 위험인자로 알려져 있다. 특

히 LDL-cholesterol의 혈중농도는 심혈관계 질환의 발생 및 

이로 인한 사망률 증가와 관련이 있으며 식이요법이나 지

질 저하제를 사용하여 고지혈증을 개선할 경우 동맥경화 병

변의 진행이 억제되어 관동맥 질환의 발생율이 감소하며 사

망률도 낮출 수 있다는 사실이 잘 알려져 있다.
1-4)

 

혈중 콜레스테롤을 낮출 수 있는 약물은 여러 종류가 있

으나 주로 많이 사용되는 약제는 스타틴(statin)이라고 불리

는 HMG-CoA(3-Hydroxy-3-Methyl Glutaryl-Coenzyme 

A) 환원효소 억제제이다. 이 약제는 콜레스테롤 합성경로의 

반응속도 제한단계(rate-limiting step)인 HMG-CoA에서 

메발론산(mevalonic acid)으로 전환시키는 HMG-CoA 환원 

효소를 경쟁적으로 억제하여 간세포 내에서 담즙산의 합성

에 필요한 콜레스테롤을 저하시켜 보상작용으로 간세포 표

면의 LDL-cholesterol에 대한 수용체 수가 증가됨으로써 혈

중 콜레스테롤의 간세포 내로 유입이 증가된다. 그 결과 혈

중 콜레스테롤 수치가 감소하며 중성지방과 LDL-choleste-
rol 수치가 감소하고, HDL-cholesterol의 농도가 증가하는 

것으로 알려져 있다. 

최근 일본에서 개발된 pitavastatin(리바로®정)은 새롭게 

합성된 스타틴 계열 약물로써 HMG-CoA reductase의 저해

작용이 simvastatin의 2.4배, pravastatin의 6.8배 강한 강

력한 지질 저하제이며, 간장에 대한 선택성이 높을 뿐만 아

니라 혈장 및 간장 중 미변화체의 비율이 높고, 담즙 중으

로 배설되는 장간순환에 의해 혈중 반감기가 길며, CYP450 

3A4에 의해 대사되지 않아 약물상호작용이 적은 특성을 가

지고 있다.
5)
 또한 국내에서 실시된 제3상 임상연구의 결과를 

보면 2 mg/day의 용량으로 8주 투여하여 LDL-cholesterol

을 38% 감소시켜 simvastatin 20 mg과 비슷한 정도의 지

질저하 능력을 보이는 것이 확인된 바 있다.
6)
 

한편, 미국 NCEP ATP III(National Cholesterol Educa-
tion Program Adult Treatment Panel Guideline III)에서 

제정한 콜레스테롤 목표치는 환자의 관상동맥질환 발병 위험

률을 고려한 목표 LDL-cholesterol 수치를 제시하고 있으

며 이에 따르면 고위험군에 해당하는 환자에서는 LDL-cho-
lesterol 목표치를 100 mg/dL 이하로 권고하고 있다.

7)
 또한 

최근 급성 관동맥 증후군 환자를 대상으로 한 대규모 임상

시험 결과 LDL-cholesterol 수치를 많이 낮추면 낮출수록 

관상동맥 질환의 발병률을 낮추는 것으로 밝혀짐에 따라 

환자 개개인의 위험인자에 따른 LDL-cholesterol 농도의 

엄격한 관리가 요구되고 있다.
8)
 

Pitavastatin은 지질강하제로서의 효능과 안정성이 검증

된 약물이지만 국내에서 심혈관 질환의 위험인자를 가진 고

위험군만을 대상으로 하여 유용성과 안정성에 관한 연구가 

진행된 바 없어 본 저자들은 고콜레스테롤혈증 특히 LDL-

cholesterol이 상승되어 있는 고지질혈증 환자에서 새로운 

HMG-CoA 환원효소억제제인 pitavastatin을 2 mg/일, 8주간 

투여하여 LDL-cholesterol 및 다른 혈청 지질 개선에 대한 

효과와 안전성을 평가하고자 임상연구를 수행하였다. 

 

대상 및 방법 
 

대  상 

본 연구는 관상동맥질환의 고위험군 환자에서 pitavastatin

을 투여 했을 때 유효성과 안전성을 보고자 한 임상 연구로

서 경희의료원을 포함한 국내 9개 병원이 참여한 전향적, 

다기관, 공개 임상시험(prospective, multi-center, open-label 

study)이다. 

대상 환자는 관상동맥질환 위험요소를 가진 고지혈증 환자

로서 NCEP-ATP III의 기준에 의해 선정하였다. 45세에서 

75세 사이의 환자로서 혈중 중성지방 수치가 400 mg/dL 미

만이고, LDL-cholesterol 수치가 130 mg/dL 이상이면서 

관상동맥 질환 또는 당뇨가 있거나 관상동맥 질환의 위험인

자(관상동맥질환의 가족력, 흡연, 고혈압, HDL-cholesterol

이 40 mg/dL 미만)를 2개 이상 동반하고 있는 환자를 대상

으로 하였다. 

제외 기준으로는 뇌혈관 질환 및 심근경색 발생 후 3개월 

미만인 경우, 중증의 신장애(혈중 크레아티닌 농도; 정상 상

한치의 2.5배 이상) 및 간장애(간효소치, AST/ALT; 정상 상

한치의 2.5배 이상) 환자, 근육 효소치(creatinine kinase, 

CK)가 정상 상한치의 2배 이상인 환자, 임신부 또는 수유부 

및 기타 시험자가 부적당하다고 판단되는 경우 제외하였다. 

모든 참여기관의 임상연구를 관장하는 임상연구 심의위원

회에서 허락을 받은 후 대상 환자들에게 임상실험의 목적, 

내용 및 시험약제의 효과, 부작용 등에 대해 설명하고 본 시

험에 참여할 것을 서면으로 동의를 받았다. 

 

방  법 

대상 환자에서 pitavastatin 투여 전에 병력, 이학적 검사, 

혈청 지질검사를 비롯하여 생활 습관 및 병력을 검사하였다. 

또한 이미 다른 고지혈증약을 복용 중인 환자의 경우 임상 

시험 전 복용을 중지하고 2주간의 휴약기를 실시한 후 참여

하도록 하였다. 

이 시험은 총 8주간의 치료기로 진행되었으며 초기 4주간 

pitavastatin을 1일 1회 2 mg 경구 투여하고 4주 후 LDL-

cholesterol이 100 mg/dL 미만으로 저하되면 8주까지 용량

을 유지하도록 하였고, LDL-cholesterol이 100 mg/dL 

이상이면 pitavastatin을 2배 증량한 1일 1회 4 mg을 4주간 

복용하도록 하였다. 

매 방문 시마다 활력징후, 체중 및 신체검사 소견을 기록



 
 
18·Korean Circulation J 2007;37:16-21 

 

하고, 혈액검사, 생화학검사, 혈청지질검사(total cholesterol, 

triglyceride, HDL-cholesterol) 등을 실시하였고 Friedwald 

계산식에 의해 LDL-cholesterol 수치를 계산하였다. 혈압은 

연구 간호사가 전자혈압계를 이용하여 측정하였으며 2회 측

정한 평균값을 기록하였다. 복약상황을 확인하고, 복약 순응

도를 계산하였으며 이상반응, 병용약물 유무 등을 조사하였다. 

 

통  계 

모든 자료는 평균과 표준편차로 나타내었다. 본 임상시험

은 유효성 평가의 주 결과 변수인 LDL-cholesterol 수치의 

변화에 관한 3상 임상시험의 결과를 근거로 하여 pitavasta-
tin 투여 후 LDL-cholesterol의 변화율을 평균 38.24%, 

표준편차 11.64%로 설정하였다. 본 시험에서 δ는 3.5%로 설정

하였으며 다음의 공식을 이용하여 필요한 피험자 수를 산출

하였다. 

 

n = 
(Z1-α/2+Z1-β)

2

 (δ/s)
2   

s: 표준편차, δ: 차이(effect size) 

 

유의수준은 5%, 검정력은 80%, 양측검정으로 하였을 때 

피험자 수는 88명으로 추정되었으며 탈락률 및 복약순응도 

등을 고려하여 총 120명이 등록하는 것을 목표로 하였다. 

각 유효성 평가 항목을 대상으로 paired-t-test 또는 Wil-
coxon’s signed rank test를 이용하여 검정하였고, 모든 통

계분석은 유의수준 5%, 검정력 80%, 양측검정으로 실시하였다. 

 

결     과 
 

대상 환자의 특성 

임상 연구에는 총 131명의 환자가 등록되었는데 이 중 동

의 철회한 5명과 선정 및 제외기준을 위반한 5명을 제외한 

121명이 안전성 평가 대상이 되었다. 또한 한 번 이상 시험

약제가 투여된 환자 중 약물 이상반응으로 중지한 2명, 선정 

및 제외 기준 위반 11명, 복약 순응도가 80% 미만인 환자 1

명, 0주차의 LDL-cholesterol 누락환자 1명, 8주 방문 누

락 환자 1명의 총 26명이 제외된 105명이 유효성 평가 대상

이 되었다. 이 시험에 참가한 환자의 인구학적 정보는 다음

과 같다(Table 1). 

대상군 중 pitavastatin을 2 mg/day 투여하고 4주 후 LDL-

cholesterol이 100 mg/dL 이상인 47명의 환자에서 2배 증

량하여 투여하였다. 

 

유효성 평가 

 

Total cholesterol의 변화 

Pitavastatin 투여 전 혈중 총콜레스테롤 농도는 241.19±

31.15 mg/dL이었으며, pitavastatin 투여 8주 후에는 166.48

±26.84 mg/dL로 평균 변화율은 -30.66%이었으며 투여 

전과 비교하여 유의하게 감소하였다(p<0.001)(Fig. 1). 

 

LDL-cholesterol의 변화 

Pitavastatin 투여 전 혈중 LDL-cholesterol 농도는 160.08

±24.4 mg/dL이었으며, pitavastatin 투여 8주 후에는 93.33

±21.31 mg/dL로 평균 변화율은 -41.06%이었으며 투여 

전과 비교하여 유의하게 감소하였다(p<0.001)(Fig. 2). 

 

HDL-cholesterol의 변화 

Pitavastatin 투여 전 혈중 HDL-cholesterol 농도는 50.02

Table 1. Basic demographic characteristics in study subjects

Variable  

Sex (male：female) 40 (38.1%)：65 (61.9%)

Age (year) 160.34±7.77 (45-75) 

45-49 19 (18.6%) 

50-59 39 (37.1%) 

60-69 42 (40.0%) 

70-75 15 (14.3%) 

Weight (kg) 163.58±9.66 (36-85) 

Height (cm) 158.49±7.64 (142-176)

BMI (kg/m2) 125.47±3.87 (14.4-34.1)

DM 15 (14.3%). 

Smoking 18 (17.1%) 

HT 91 (86.7%) 

CAD 30 (28.6%) 

Family history of CAD 23 (21.9%) 

History of stroke/myocardial infarction 18 (17.1%) 

History of lipid lowering medication 19 (18.1%) 

Total cholesterol (md/dL) 241.19±31.15 

LDL-cholesterol (md/dL) 160.08±24.40 

HDL-cholesterol (md/dL) 150.02±12.15 

Triglyceride (md/dL) 208.23±52.83. 
BMI: body mass index, DM: diabetes mellitus, HT: hypertension, 
CAD: coronary artery disease, LDL: low density lipoprotein, HDL:
high density lipoprotein 
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Fig. 1. Serial changes of serum total cholesterol level from baseline
to study end (n=105). *: p<0.001 compared with baseline (0 wk).
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±12.15 mg/dL이었으며, pitavastatin 투여 8주 후에는 52.04

±13.14 mg/dL로 평균 변화율은 5.53%이었으며 투여 

전과 비교하여 유의하게 상승하였다(p=0.019). 또한, 투여 

전 HDL-cholesterol이 40 mg/dL 미만인 환자군(24명)에서는 

투여 전 35.28±4.38 mg/dL에서 투여 후 40.39±6.45 mg/ 

dL로 15.90% 상승하였으며 이는 통계적으로 유의하였다(p= 

0.001). LDL/HDL-cholesterol 비는 pitavastatin 투여 

전 3.35±0.89에서 8주간 투여 후 1.88±0.97로 유의하게 

감소하였다(p<0.001)(Fig. 3). 

 

중성지방의 변화 

Pitavastatin 투여 전 혈중 중성지방의 농도는 208.23±

52.83 mg/dL이었으며, pitavastatin 투여 8주 후에는 158.54

±74.69 mg/dL로 평균 변화율은 -23.92%이었으며 투여 

전과 비교하여 유의하게 감소하였다(p<0.001). 

 

NCEP ATPIII 치료목표 달성률 

Pitavastatin 투여에 의한 치료 목표 달성률은 치료 

목표가 100 mg/dL 미만인 군에서는 72.5%(37/51), 치료 

목표가 130 mg/dL 미만인 군은 93.6%(44/47) 이었고 위험

인자가 2개이나 HDL-cholesterol>60 mg/dL으로 치료목표가 

160 mg/dL 미만인 군의 목표 달성률은 100%(7/7)이었다

(Fig. 4). 

 

안전성 평가 

안정성 평가 대상군(121명)에서 12명(17건)의 이상반응이 

보고되었으며 이 중 투여 약제와 관련이 있는 것으로 판정

된 경우는 5명(7건)이었으며 가려움증, 피로감, 무력감, 

근육통, 구갈, 식욕 부진 등의 약물 이상반응이 관찰되었다. 

이상반응으로 인해 임상시험 진행을 중지한 피험자는 2명

(1.65%)이었다. 중대한 이상반응으로는 사망이 1명 있었으나, 

심근경색에 의한 사망이었으며 투약한 약제와의 관련성은 

없는 것으로 평가되었다. 

혈액학적 검사 및 생화학적 검사치에 대해 약제 투여전후 

정상 범위를 벗어나는 피험자의 분율을 구하여 이상변동에 

대한 유의성을 검정하였으나 통계적으로 유의한 차이가 인

정된 항목은 없었으며 스타틴제의 심각한 약물이상반응으

로 알려져 있는 근육 효소치 상승에 대해서 임상적으로 문

제가 있는 근육통을 수반하는 CK상승이나 10배 이상의 CK

상승 등은 관찰되지 않았으며 약제 투여 후 CK가 정상 상

한치의 2배 이상으로 증가한 환자는 2명 있었다. 간효소치

(AST, ALT)가 3배 이상 또는 100 IU/L 이상 증가한 환자

는 없었다. 

 

활력징후 변화 

대상군에서 pitavastatin 사용 8주 후 수축기 혈압(133.18

±17.39 mmHg to 127.91±13.98 mmHg, p=0.001)과 

이완기 혈압(81.71±11.42 mmHg to 79.22±8.84 mmHg, 

p=0.015)이 유의하게 감소하였으나 맥박수는 유의한 변화가 

관찰되지 않았다. 한편 대상군에서 8주간의 연구기간 중 유의

한 체중 변화는 관찰되지 않았다(63.58±9.66 kg to 63.66

±9.85 kg, p=0.542). 
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Fig. 2. Serial changes of serum LDL-cholesterol level from baseline
to study end (n=109). *: p<0.001 compared with baseline (0 wk).
LDL: low density lipoprotein. 
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Fig. 3. Serial changes of LDL/HDL-cholesterol ratio from baseline
to study end (n=109). *: p<0.001 compared with baseline (0 wk).
LDL: low density lipoprotein, HDL: high density lipoprotein. 
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Fig. 4. Achievement of NCEP ATP III LDL-cholesterol goals in
study subjects. NCEP ATP III: national cholesterol education program
adult treatment panel guideline III, LDL: low density lipoprotein.
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고     찰 
 

Pitavastatin은 일본에서 새롭게 합성된 스타틴 계열 약물

로써 HMG-CoA reductase의 저해작용이 1세대 스타틴 약

물에 비해 강화되었으며 혈중 반감기가 길어 보다 안정적으

로 콜레스테롤을 저하시키는 약제이다. 본 연구에서는 관상

동맥 질환이 있거나 위험인자를 2개 이상 동반한 고위험군 

환자에서 pitavastatin의 유용성과 안정성을 알아보고자 하

였으며 대상군에서 8주간의 치료로 LDL-cholesterol 수치를 

-41.06% 감소시켰으며 NCEP ATPIII 목표치에 도달한 환

자는 83.8%(88/105)이었으며 임상적으로 유의한 약물 이상

반응은 관찰되지 않았다. 

본 연구에서 관찰된 pitavastatin의 LDL-cholesterol 강

하효과는 atorvastatin을 사용한 국내 연구 결과와 유사한 

정도의 혈중 콜레스테롤 강하 효과로 생각되나 본 연구에

서는 HDL-cholesterol이 5.53% 상승하였고 특히 치료 전 

HDL-cholesterol이 40mmHg 미만이었던 군에서는 15.9% 

상승되어 HDL-cholesterol이 0.2% 감소한 atorvastatin 연

구 결과와는 차이를 보인다.
9)
 HDL-cholesterol 상승 효과

는 pitavastin 과 simvastain 비교 임상연구에서도 관찰된 

바 있으며 비록 통계적으로 유의하지는 않았으나 pitavastin

군(8.3%)에서 simvastatin군(3.6%)에 비해 HDL-cholest-
erol 상승 효과가 높음이 보고된 바 있어 주목할 필요가 있

을 것으로 생각된다.
6)
 

최근 새로운 합성 스타틴 계열의 약제가 개발되어 출시됨

으로써 보다 강력한 혈중 콜레스테롤 강하효과를 가진 약제

를 임상에서 사용할 수 있게 되었으며 적극적인 콜레스테롤 

강하 요법을 시행하는 것이 심혈관계 예후를 향상시킬 수 

있다는 사실이 알려지면서 고콜레스테롤 환자의 치료 목표

치가 계속해서 낮아지고 있다.
8)10)

 특히 관상동맥질환이 있

거나 당뇨를 동반한 환자군에서는 LDL-cholesterol 수치를 

100 mg/dL 이하로 유지하도록 하였으며 관상동맥 질환의 

고위험군에서는 70 mg/dL 이하로 유지하는 경우 추가적인 

이득이 있는 것으로 보고된 바 있다.
11)
 Cannon 등

12)
은 강력

한 지질강하요법이 일반적인 용량의 스타틴을 사용한 경우

에 비해 추가적인 이득이 있는가를 알아보고자 메타분석을 

시행하였으며 그 결과 적극적인 스타틴 사용에 의한 강력한 

지질강하요법을 시행하는 경우 16%의 심혈관사고 감소 효과

가 있음을 보고한 바 있다. 또한 더 나아가 적극적인 콜레

스테롤 강하요법은 죽상동맥경화의 진행을 억제시키고 죽상

동맥경화판의 위축을 초래할 수 있음이 보고되어 앞으로도 

고지질혈증 환자의 목표치는 더욱 더 낮아질 것으로 예상

된다.
13)14)

 

그러나 다른 한편으로는 강력한 합성 스타틴 약제의 안정

성이 문제가 되고 있으며 특히 cerivastatin이 치명적인 횡

문근 융해증으로 인해 2001년 시장에서 철수된 이후 새로

운 약제가 개발되어 임상에서 사용되기 앞서 약제의 안정성

에 관한 우려가 끊임없이 제기되고 있다.
15)16)

 본 연구에서 

pitavastatin는 현재 사용하고 있는 atorvastatin, rosuva-
statin 등의 스타틴 제제와 유사한 정도의 혈중지질 강하능

력을 가지고 있음이 관찰되었다.
17)
 동시에 약물 사용군에서 

약물이상반응은 5명(7건)에서 관찰되었으나 임상시험을 중

지할 정도의 간기능 검사 이상이나 근육효소치의 상승 등의 

검사실 이상소견은 관찰되지 않아 안전한 약제로 생각된다. 

단지 한명의 환자에서 급성 심근경색이 발병하여 사망하였

으나 투여한 약물과의 직접적인 상관관계는 없는 것으로 생

각되며 관상동맥 질환자와 고위험군을 대상으로 수행한 본 

임상연구의 특성을 고려할 때 대상군에서 심혈관 사고의 발

생위험이 높을 것이라는 점을 고려해야 할 것으로 생각된다. 

최근 노인인구의 증가와 만성질환의 유병율 증가로 인해 

많은 수의 심혈관 질환 환자가 다약제 복용을 하고 있는 경

우가 흔해 CYP450 3A4를 통해 대사되는 스타틴 약제의 경

우 병용하는 약제로 인해 대사 과정이 영향 받을 수 있다. 

pitavastatin은 CYP450 3A4 대사과정을 거치지 않아 다른 

약물과 병용하는 경우에도 약물 대사과정에 영향 받지 않아 

여러 약물을 복용하는 경우에도 안전하게 사용할 수 있으며 

장간 순환에 의해 혈중 반감기가 길어 작용시간이 길기 때

문에 오전시간에 복용이 가능하여 약물투여 방법을 단순화

시킬 수 있다는 장점이 있다. 

흥미롭게도 본 연구에서 pitavastatin 사용 후 수축기 혈

압과 이완기 혈압이 유의하게 감소하였으며 특히 고혈압이 동

반된 환자에서는 고혈압 약제의 변경 없이도 혈압이 유의하

게 낮아지는 현상을 관찰하였다. Kawano 등
18)
이 고혈압을 

동반한 고지질혈증 환자에서 pravastatin 사용에 의해 혈압

이 유의하게 감소함을 보고한 바 있으며 Pelat 등
19)
은 동물실

험모델에서 rosuvastatin 사용으로 혈압의 감소와 혈압변동

수치의 안정화를 관찰하였다. 최근 스타틴계 약물의 pleiot-
ropic 효과에 관한 관심이 증가하고 있어 pitavastatin 사용 

후 혈압변동에 관해서는 추가 연구가 필요할 것으로 생각된다. 

본 연구의 제한점으로는 대조군이 없이 진행된 연구로 

스타틴 계열 약물의 효능과 안정성을 평가하는 데 제한이 

있으며 약제 투여 전에 적극적인 식습관 개선 및 운동요법 

처방을 수행하지 않아 약제의 효과 판정에 제한이 될 것으로 

생각된다. 또한 pitavastatin 투여군에서 심근 경색에 의한 

사망례가 관찰되었는데 보다 많은 수의 환자를 대상으로 

심혈관 질환의 일차예방 효과를 검증하는 추가 연구가 필요

할 것으로 생각된다. 

본 임상시험 결과로부터 pitavastatin은 관상동맥질환의 

발생 확률이 높은 고위험군 환자에서 LDL-cholesterol을 유

의하게 감소시켰으며 동시에 HDL-cholesterol을 증가시킴

을 관찰할 수 있었다. 또한 대상환자의 83.8%(88/105)에서 

NCEP ATP III 기준에 의한 치료 목표를 달성함으로써 효

과적인 약제이며 약물사용에 따른 유의한 이상반응도 관찰

되지 않아 안전한 약제로 생각된다. 
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요     약 
 

배경 및 목적： 

관상동맥질환이 발생할 가능성이 높은 고위험군의 고지

혈증 환자를 대상으로 최근 개발된 pitavastatin의 효능과 

안정성을 검증하기 위해 연구를 수행하였다. 

방  법： 

국내 9개 병원이 참여한 전향적, 다기관, 공개 임상시험

(prospective, multi-center, open-label study)으로 관상

동맥질환 고위험군의 고지질혈증 환자에서 8주간의 pitavas-
atin 사용에 의한 LDL-cholesterol 및 다른 혈청 지질 개선

에 대한 효과와 약제 안전성을 평가하고자 하였으며 관상동

맥질환 위험요소를 가진 고지혈증 환자로서 관상동맥 질환 

또는 당뇨가 있거나 NCEP-ATP III의 위험인자를 2개 이상 

동반하고 있는 환자를 대상으로 하였다. 

처음 4주간 pitavastatin을 1일 1회 2 mg 경구 투여하고 

4주 후 LDL-cholesterol이 100 mg/dL 미만으로 저하되면 

8주까지 용량을 유지하도록 하였고, LDL-cholesterol이 100 

mg/dL 이상이면 pitavastatin을 2배 증량한 1일 1회 4 mg

을 4주간 복용하도록 하였다. 

결  과： 

131명의 환자가 등록되었으며 이중 105명을 대상으로 

유효성을 평가하였고 121명을 대상으로 안전성을 평가하였다. 

대상군에서 8주간의 치료에 의해 총콜레스테롤(-30.66%), 

중성지방(-23.92%), LDL-cholesterol(-41.06%) 수치의 

유의한 감소가 관찰되었다. 또한 HDL-cholesterol 농도의 

유의한 상승(5.53%)이 관찰되었으며 특히 약제 투여 전 HDL-

cholesterol이 40 mg/dL 미만인 환자군에서는 투여 전 35.28

±4.38 mg/dL에서 투여 후 40.39±6.45 mg/dL로 15.90% 

상승하였다(p=0.001). 한편 NCEP-ATP III 기준에 따른 

치료 목표는 대상군의 83.8%(88/105)에서 도달하였다. 5명의 

환자에서 약물이상반응이 관찰되었으나 연구를 중단할 정도의 

의미 있는 간기능 이상이나 근육효소치의 상승은 관찰되지 

않았다. 

결  론： 

Pitavastatin은 관상동맥질환의 발생 확률이 높은 고위험

군 환자에 있어서 LDL-cholesterol을 유의하게 감소시키며 

치료목표를 달성하게 하는 유용한 약제이며 약물사용에 따

른 중대한 이상반응도 관찰되지 않아 안전한 약제로 생각

된다. 
 

중심 단어：HMG-CoA reductase inhibitor；Pitavastatin；

관상동맥 위험인자. 
 
 
본 연구는 중외제약 연구비 지원에 의해 이루어졌음. 
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