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토파시티닙 성분 제제 허가사항 변경(안)

‘용법·용량’ 항

1) 궤양성 대장염의 권장용량 

<중략>

정맥혈전색전증(VTE), 주요 심혈관계 이상반응(MACE) 및 악성종양의 위험 인자가 있는 환자의 경우 이용

가능한 치료제 유무에 상관없이 유지요법으로 10mg은 권장하지 않는다.

궤양성 대장염 이 약 

성인 

 1회 10 mg 1일 2회로 최소 8주 동안 투여 후, 치료 반응에 따라 

5mg 또는 10mg을 1일 2회 투여한다. 

유지용량으로 최소 유효용량을 사용한다.

 이 약 1회 10mg을 1일 2회로 16주 동안 투여한 후에도 적절한 

치료적 유익성을 보이지 않으면 투여를 중단한다.

<이하생략> <이하생략> 
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토파시티닙 성분 제제 허가사항 변경대비표

항목 기허가 사항 변경(안)

용법∙

용량

궤양성 대장염의 권장용량 

<중략>

정맥혈전색전증(VTE), <신설> 위험 인자가 있는 환

자의 경우 이용 가능한 치료제 유무에 상관없이

유지요법으로 10mg은 권장하지 않는다.

궤양성 
대장염 

이 약 

성인 

 1회 10 mg 1일 2회로 최소 8주 
동안 투여 후, 치료 반응에 
따라 5mg 또는 10mg을 1일 2회 
투여한다. 
 유지용량으로 최소 유효용
량을 사용한다.
 이 약 1회 10mg을 1일 2
회로 16주 동안 투여한 후
에도 적절한 치료적 유익성을 
보이지 않으면 투여를 중단한다.

<이하생략> <이하생략> 

궤양성 대장염의 권장용량 

<중략>

정맥혈전색전증(VTE), 주요 심혈관계 이상반응(MACE)

및 악성종양의 위험 인자가 있는 환자의 경우 이용

가능한 치료제 유무에 상관없이 유지요법으로

10mg은 권장하지 않는다.

궤양성 
대장염 

이 약 

성인 

 1회 10 mg 1일 2회로 최소 8주 
동안 투여 후, 치료 반응에 
따라 5mg 또는 10mg을 1일 2회 
투여한다. 
 유지용량으로 최소 유효용
량을 사용한다.
 이 약 1회 10mg을 1일 2
회로 16주 동안 투여한 후
에도 적절한 치료적 유익성을 
보이지 않으면 투여를 중단한다.

<이하생략> <이하생략> 
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바리시티닙 성분 제제 허가사항 변경(안)

‘용법·용량’ 항 

류마티스 관절염

 이 약의 권장 용량은 1일 1회 4mg이다. 정맥 혈전색전증(VTE), 주요 심혈관계 이상반응

(MACE) 및 악성종양의 위험이 높은 환자, 65세 이상 환자, 만성 또는 재발성 감염의 

병력이 있는 환자의 경우 1일 1회 2mg 용량이 권고된다. 1일 1회 2mg으로 질병 활성

도가 적절히 조절되지 않는 환자의 경우 1일 1회 4mg을 고려할 수 있다. 또한, 1일 1회 

4mg으로 질병 활성도가 지속으로 조절되고 용량 점감(dose tapering)이 적합한 환자에 

대해 1일 1회 2mg 용량이 고려되어야 한다.

아토피 피부염

이 약의 권장 용량은 1일 1회 4mg이다. 정맥 혈전색전증(VTE), 주요 심혈관계 이상반응

(MACE) 및 악성종양의 위험이 높은 환자, 65세 이상 환자, 만성 또는 재발성 감염의 

병력이 있는 환자의 경우 1일 1회 2mg 용량이 권고된다. 1일 1회 2mg으로 질병 활성도가 

적절히 조절되지 않는 환자의 경우 1일 1회 4mg을 고려할 수 있다. 또한, 1일 1회 

4mg으로 질병 활성도가 지속으로 조절되고 용량 점감(dose tapering)이 적합한 환자에 

대해 1일 1회 2mg 용량이 고려되어야 한다. <생략> 

원형 탈모증

이 약의 권장 용량은 1일 1회 4mg이다. 정맥 혈전색전증(VTE), 주요 심혈관계 이상반응

(MACE) 및 악성종양의 위험이 높은 환자, 65세 이상의 환자, 만성 또는 재발성 감염의 

병력이 있는 환자의 경우 1일 1회 2mg 용량이 권고된다. 1일 1회 2mg으로 질병 활성도

가 적절히 조절되지 않는 환자의 경우 1일 1회 4mg을 고려할 수 있다. 또한, 1일 1회 

4mg으로 질병 활성도가 지속으로 조절되고 용량 점감(dose tapering)이 적합한 환자에 

대해 1일 1회 2mg 용량이 고려될 수 있다. <생략> 



- 4 -

바리시티닙 성분 제제 허가사항 변경대비표

항목 기허가 사항 변경(안)

용법∙

용량

류마티스 관절염
 이 약의 권장 용량은 1일 1회 4mg이다. <신
설> 만 75세 이상의 고령 환자, 만성 또는 
재발성 감염의 병력이 있는 환자에게도  1
일 1회 2mg 용량이 적절할 수 있다. 

                                
                          또한, 1일 1회 
4mg으로 질병 활성도가 지속으로 조절되
고 용량 점감(dose tapering)이 적합한 환자
에 대해서도 1일 1회 2mg 용량이 고려되
어야 한다. 

류마티스 관절염
 이 약의 권장 용량은 1일 1회 4mg이다. 정맥 
혈전색전증(VTE), 주요 심혈관계 이상반응
(MACE) 및 악성종양의 위험이 높은 환자, 65세 
이상 환자, 만성 또는 재발성 감염의 병력
이 있는 환자의 경우 1일 1회 2mg 용량이 권
고된다. 1일 1회 2mg으로 질병 활성도가 
적절히 조절되지 않는 환자의 경우 1일 1
회 4mg을 고려할 수 있다. 또한, 1일 1회 
4mg으로 질병 활성도가 지속으로 조절되
고 용량 점감(dose tapering)이 적합한 환자
에 대해서도 1일 1회 2mg 용량이 고려되
어야 한다. 

아토피 피부염
이 약의 권장 용량은 1일 1회 4mg이다. 
<신설> 만 75세 이상의 환자는 1일 1회 
2mg 용량이 적합하며, 만성 또는 재발
성 감염의 병력이 있는 환자에게는 1일 
1회 2mg 용량이 적절할 수 있다. 

                       또한, 1일 1회 
4mg으로 질병 활성도가 지속으로 조절
되고 용량 점감(dose tapering)이 적합한 
환자에 대해 1일 1회 2mg 용량이 고려되
어야 한다. <생략> 

아토피 피부염
이 약의 권장 용량은 1일 1회 4mg이다. 
정맥 혈전색전증(VTE), 주요 심혈관계 이상반응
(MACE) 및 악성종양의 위험이 높은 환자, 65세 
이상 환자, 만성 또는 재발성 감염의 병력이 
있는 환자의 경우 1일 1회 2mg 용량이 권고
된다. 1일 1회 2mg으로 질병 활성도가 적
절히 조절되지 않는 환자의 경우 1일 1회 
4mg을 고려할 수 있다. 또한, 1일 1회 
4mg으로 질병 활성도가 지속으로 조절
되고 용량 점감(dose tapering)이 적합한 
환자에 대해 1일 1회 2mg 용량이 고려되
어야 한다. <생략> 

원형 탈모증
이 약의 권장 용량은 1일 1회 4mg이다. 
<신설> 만 75세 이상의 환자 및 만성 또
는 재발성 감염의 병력이 있는 환자에
게는 1일 1회 2mg 용량이 적절할 수 있
다. 

                        또한, 1일 1회 

원형 탈모증
이 약의 권장 용량은 1일 1회 4mg이다. 
정맥 혈전색전증(VTE), 주요 심혈관계 이상반응
(MACE) 및 악성종양의 위험이 높은 환자, 65세 
이상의 환자, 만성 또는 재발성 감염의 병력이 
있는 환자의 경우 1일 1회 2mg 용량이 권고
된다. 1일 1회 2mg으로 질병 활성도가 적
절히 조절되지 않는 환자의 경우 1일 1회 
4mg을 고려할 수 있다. 또한, 1일 1회 
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4mg으로 질병 활성도가 지속으로 조절되
고 용량 점감(dose tapering)이 적합한 환자
에 대해 1일 1회 2mg 용량이 고려될 수 있다. 
<생략> 

4mg으로 질병 활성도가 지속으로 조절되
고 용량 점감(dose tapering)이 적합한 환자
에 대해 1일 1회 2mg 용량이 고려될 수 있다. 
<생략> 
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유파다시티닙 성분 제제 허가사항 변경(안) 

‘용법·용량’ 항 

아토피 피부염

성인

이 약의 권장 용량은 15 mg을 1일 1회 투여하는 것이다. 개별 환자의 증상을 토대로 

30mg을 1일 1회 투여할 수 있다.

. 정맥 혈전색전증(VTE), 주요 심혈관계 이상반응(MACE) 및 악성종양의 위험이 높은 환

자의 경우, 1일 1회 15mg 용량이 권고된다.

. 질병 부담이 높은 환자에서는 30mg 1일 1회가 적절할 수 있다.

. 반응을 유지하기 위한 최소 유효용량을 사용한다.

 만 65세 이상의 환자에서의 권장 용량은 15mg을 1일 1회 투여하는 것이다.

궤양성 대장염

유도요법 <생략>

유지요법

이 약의 유지요법의 권장 용량은 개별 환자의 증상을 토대로 15mg 혹은 30mg을 1일 

1회 투여하는 것이다.

• 정맥 혈전색전증(VTE), 주요 심혈관계 이상반응(MACE) 및 악성종양의 위험이 높은 

환자의 경우, 1일 1회 15mg 용량이 권고된다.

• 질병 부담이 큰 환자 등 일부 환자에게는 1일 1회 30mg이 적절할 수 있다.

• 30mg으로 적절한 치료 반응에 도달하지 않은 경우 이 약 투여를 중단한다.

• 반응을 유지하기 위한 최소 유효용량을 사용한다.

만 65세 이상의 환자에서의 권장 용량은 15mg을 1일 1회 투여하는 것이다.

크론병 

유도요법 <생략> 

유지요법

 이 약의 유지요법의 권장 용량은 개별 환자의 증상을 토대로 15mg 혹은 30mg을 1일 1회 

투여하는 것이다.

. 정맥 혈전색전증(VTE), 주요 심혈관계 이상반응(MACE) 및 악성종양의 위험이 높은 환

자의 경우, 1일 1회 15mg 용량이 권고된다.

.  VTE, MACE 및 악성종양의 위험이 높지 않고 질병부담이 높은 환자 또는 15mg 1일 

1회에서 적절한 치료 효과를 나타내지 않은 질병부담이 높은 환자에서 30mg 1일 1회 

투여가 적절할 수 있다.

. 반응을 유지하기 위한 최소 유효용량을 사용한다. <생략> 
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유파다시티닙 성분 제제 변경대비표 

항목 기허가 사항 변경(안)

용법·

용량

아토피 피부염
성인
이 약의 권장 용량은 15 mg을 1일 1회 투여
하는 것이다. 개별 환자의 증상을 토대로 
30mg을 1일 1회 투여할 수 있다.
. <신설> 

. 질병 부담이 높은 환자에서는 30mg 1
일 1회가 적절할 수 있다.

. 반응을 유지하기 위한 최소 유효용량을 
사용한다.

 만 65세 이상의 환자에서의 권장 용량은 
15mg을 1일 1회 투여하는 것이다.

아토피 피부염
성인
이 약의 권장 용량은 15 mg을 1일 1회 투여
하는 것이다. 개별 환자의 증상을 토대로 
30mg을 1일 1회 투여할 수 있다.
. 정맥 혈전색전증(VTE), 주요 심혈관계 이상반응

(MACE) 및 악성종양의 위험이 높은 환자의 
경우, 1일 1회 15mg 용량이 권고된다.

. 질병 부담이 높은 환자에서는 30mg 1
일 1회가 적절할 수 있다.

. 반응을 유지하기 위한 최소 유효용량을 
사용한다.

 만 65세 이상의 환자에서의 권장 용량은 
15mg을 1일 1회 투여하는 것이다.

궤양성 대장염
유도요법 <생략>
유지요법
이 약의 유지요법의 권장 용량은 개별 환
자의 증상을 토대로 15mg 혹은 30mg을 
1일 1회 투여하는 것이다.
• <신설>

• 질병 부담이 큰 환자 등 일부 환자에
게는 1일 1회 30mg이 적절할 수 있다.

• 30mg으로 적절한 치료 반응에 도달하지 
않은 경우 이 약 투여를 중단한다.

• 반응을 유지하기 위한 최소 유효용량을 
사용한다.

만 65세 이상의 환자에서의 권장 용량은 
15mg을 1일 1회 투여하는 것이다.

궤양성 대장염
유도요법 <생략>
유지요법
이 약의 유지요법의 권장 용량은 개별 환
자의 증상을 토대로 15mg 혹은 30mg을 
1일 1회 투여하는 것이다.
• 정맥 혈전색전증(VTE), 주요 심혈관계 이상

반응(MACE) 및 악성종양의 위험이 높은 환
자의 경우, 1일 1회 15mg 용량이 권고된다.

• 질병 부담이 큰 환자 등 일부 환자에
게는 1일 1회 30mg이 적절할 수 있다.

• 30mg으로 적절한 치료 반응에 도달하지 
않은 경우 이 약 투여를 중단한다.

• 반응을 유지하기 위한 최소 유효용량을 
사용한다.

만 65세 이상의 환자에서의 권장 용량은 
15mg을 1일 1회 투여하는 것이다.

크론병 
유도요법 <생략> 

크론병 
유도요법 <생략> 
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유지요법
 이 약의 유지요법의 권장 용량은 개별 
환자의 증상을 토대로 15mg 혹은 30mg
을 1일 1회 투여하는 것이다.
<신설>

. VTE, MACE 및 악성종양의 위험이 높지 
않고 질병부담이 높은 환자 또는 15mg 
1일 1회에서 적절한 치료 효과를 나타내
지 않은 질병부담이 높은 환자에서 
30mg 1일 1회 투여가 적절할 수 있다.

. 반응을 유지하기 위한 최소 유효용량을 
사용한다.

<생략> 

유지요법
 이 약의 유지요법의 권장 용량은 개별 
환자의 증상을 토대로 15mg 혹은 30mg
을 1일 1회 투여하는 것이다.
. 정맥 혈전색전증(VTE), 주요 심혈관계 이상

반응(MACE) 및 악성종양의 위험이 높은 환
자의 경우, 1일 1회 15mg 용량이 권고된다.

. VTE, MACE 및 악성종양의 위험이 높지 
않고 질병부담이 높은 환자 또는 15mg 
1일 1회에서 적절한 치료 효과를 나타내
지 않은 질병부담이 높은 환자에서 
30mg 1일 1회 투여가 적절할 수 있다.

. 반응을 유지하기 위한 최소 유효용량을 
사용한다.

<생략> 


