gbz20z260 300M0M0S500

gz0250 600000 400

ooobooooo
oooooso
ooboboooboooooboooobooOooboooooooo

HMG-CoAODOOOODODO

noooo QO OOOO0OO0OO0O0ONO

gooooooooo
872189
0 2.5mg 0 5mg
gooo 22900AMX00942000 22900AMX00943000
oooo 20170 120 20170 120

OZANAIF>/8&2.5mglTCK]

OZANAIF /&5 mglTCK]

ROSUVASTATIN Tabletsd TCKO

2000000000000000040a
2100000000000000O00C000DO
z200000000000000000000000A0
gooooooooboooobooOobooboooooon
09.3.109.3.2016.6.2000

23 0000000000000 O000OOOOOODOO9.50
9.6000
2400000000000000010.1016.7.2000

30000
3100
SHEHE 000001000 ooooO
0000000000 | 00000000000
00000000 |00000026mg | 00000000000
25mg0 TCKO Q0000000000 (00000000000
2.5mg0] 00000000000
OOD000000000
0000000000 | 0000000000
00000000 |00000052mg |0000O000O0O000
5mg0 TCKD [O0000D0000 |00000000000
5mg0 oooOoooOooD
3200000
. 00000 0o
0O M mm0 0 M mmO O (0 mgd oo
0ooooooo — Doooono
2.5mg0 TCKO > Hoon
~mg ooOooooo
6.1 25 80.04
0ooOoooOoo — Donoooo
5mg0 TCKO Hooo
ooooooo
7.1 3.6 158
AMO00ooo

oobooooboooobooooboooboooooo

s00000ooboooood

510 00000000000000000000000O00O0O00
uboooobooooboooUoobOOooooboOoooobo
ooooooooo
52000000000000O0O0O0OCOOCOCOOOOOLDL-0O
ooooOoooOoooOooOoooOooOoboO0oOooOoboOooOoOoOooo
gobooooooboooooooboboooboooooo

eloOoOoOO

ooooooooobooOoooboob 1010 25mgboO0Od
ooooocooobooLwbL-oooooobocoooboooobooo
ooooooosmgOOOOOO0OCOOO0OO0O0O0OOOOOO0
oobbooobobocoooboooooooooooboboOo4000O
LDL-000000000000C0000000O000C00 10mg
oooooooobomgOOOOOO LDL-O00O0O00O0000O0
ooooOoooooooOoodoooOoOooOoOoboOooOoOoOooa
ooooooooooOooOooooOoOo100020o0mgbOOnOO
oo

010

rooooooooobooboo

71 0000000000000 30mL/min/1.73m*00000
ooooooobooozsmgOOO0OoOoOOO0O1I000O0O
00 s5mgd00Omoe.2.209.23016.6.3000

v2002omgUO0000000O0O0OO0OOOOOOOOOOO0
gbobobzomgOOOoOoO 1200000000000 100
goooboooocooobobbi10obooOob0ob0o0oooOobboOoOooDo
gobobooobobonome.2z209.23016.63000

slooooood

sltbOoooOoobooOoooooooobooooOooooboboOoDooboo
gbooooooboboboooobOobboooooboboo
gobooobobooobboooboboooobo

g200dj00000b0000bO0OO0bOOObObObLOOObODbOO
gobooobobooobboooboboooobo

83000000000 1200000000000 100000
ooooooboboboboiloo0ooboooobobOobooobommalas
oo

g4 000000OO0O0O0ObOU0ODOOOObOOOObOOOOOOOO
gobbooobbiiaennO

oljooUoobboooooboooooo

oib00OO0OOOOOOOOOOO

0110000000000 00DOO000DOOOO0ODOOOODD
gooooooood

goobooooboooooo
goobooooooobooooobobobooooobooobooa

oo

goboooooooooooooobo

9120000000000 00DOO0O0ODD
ubobooooobobooooobooboboooooboOoobooa
01114000

920000000

021000000000000O
ubobobooobooobooooobooooobooobooboo
gboooooooooooooooboooobooboboo
uboboboooooboooooboooooOobooobOobooo
gbooobooboobooooooboooobooboooo
ooooooooceckooooooooooooooboooooo
gboooobooooobobooobobobooooobooooo
ooboobboooobomloz2OoOO
922000000000000000
gboboobooboobdooboobodoobooooboouooooog
goooooooboooooboooobobooboboo
oobobomrabr.z20l1ee63000
92300000000000
ooooooobooboboooooboobooom™ragr.2016.6.30
od

°o30000000

9310000000000 00DOO0O0DOOOODOOOO
gobooobooobobooobboooboboooobo
gbobooooobobooboooooobooooboooboboo
gboboboooobobooooobOobobobooooboOoobooo
gobbooooboboooboobooooom22016.6.2000
93200000000000OOOOO
gbobooooboobooooooboooobobooboboo
uoobboooooooboobbooooobbObooooboOoooo
Child-Pugh 0000 80900000000 0OO0OOCOOOO
obooboboooooboboobom22016.6.2000



oo

oo

9500

goobooooobooooobbooobooboooobooooo
ooooooHMG-CoAODDOOOOOOOOOODODODOOO
gobooooboobooobobooboobooobog HMG-
CoAl0OODOOOOOOO3OOOOOOOOOOOOOO

gobbooobooobboobboobbomas3000

9.6000

goobo0ooooooobOooooobO0oOooooDbOoooo

023000
97000

gbooboooboooboooooooobobcbooobooobooooo

gobooooo

10000
OOOO0OOATPIB1OO BCRPOOODOOOO
1010000000000 000
good gooooooog goooooo
goooooo gooooooooD|0Dooooooao
NO0000O000O0O0 |0Do000do0Oooo|OATPIBLOO BCRP
gooooo goooooooD|0oDooooooo
N24016.7.2000 Jooo0oooooo|opoooogo
goooooooo
oooooooon
AUCo24an 00000
gopoooooooo
gooooooov
goooooooo
good
lo2000000000000O0DO000
good goooDooood goooooog

ooooooooo
ooooooooo

ooooooooo
oooooooooo

obobooooooboo
oooooooo

N921000 000000000 |00000o0oo0on
000000000 |000000000
000000000 |0000000o00
0 O OOHMG-CoA | O
0oooooooo
0oooooooo
00O0ckO oo O
0oooooooo
00o0O0o0o0oOooon
0oooooooo
0oooooooo
0ooooooo

ooooo 00O0O0OHMG-CoA|0DDO0ODOOODOO

0oooooooo 000000000 |0ooooag

ooooooooo |B88000000

0OOoOockO OOOo

0000000000 | ppopooooooo

a 0oooooooon

00ooooodd \popooooooo

0oooooooo
oooooooo

oooooo 000000000 |00000O0an
000000000 |BCRPODOODOO
000000000 |000000000
000000000 |0000000o00
ooooo 0ooooooooag

ooooooo ™

gooobooog
oooooo

ooooood
oot

=
“coooPPo
DooooP00
oooFooooPog
ooobUoooof0odg
Doooooooooo

OooOood

oooo2
OoooZooog

ooooo

oooo ooooooooo ooooooo
ooo ooooooooo|ooood
oooooooos0%»ooooooo
goooooooo|coboboooooo
oo oooooz2000
ni6.7.1000 0oo0ooooooo

ooooooobooo
ooooooooao
000 80%» 00000
oobooooobOo0o0O|boo0ooooDoOO0bD |Db00O0 oATPI1BL
O goooogoooo|oosCcrRPOODODO
0ooooo/s/000|000000AUC|ODOO0O0O0DOODOO
oo OO0200Cmax0 0 |O0O
0oooo/0000|500000000
O ooooooooo
goooO0ooOoooO |0o0oogoooo
oooooo oooo0oAucOOd
300Cmaxd 700
ooooooooao
ooooooooo
oooooooood
AUCO 0O 1500
Cmaxd 024000
gooooooooo
ooooooooo
ooooooocoo
goorooooo
Oooo0OOooAuc
0 02200Cmax0
osed000000
ooooooo
ooooooo ooooooooooooooo0ooo
ooooooao gooooooooOo ooo0oao
gobOo00o0ooo00O |oooOooboooO0on |oATP1IBIO1B3 O
goo0o0ooooOoo0 |pooooooooo |joBCcRPOOOOO
od gooooQofO0|D00OO0O0o0oOoOooo
goooooooOoooooDDDOaO
ooooooooo oo odoATP1B1O
gooooooo 1B30 000000
oooooooo
0oooooo/00|0000D0000D |DOO000OBCRPO
oooo o"'0Do0o0oooo|boooooooo
gooooocoooooooo
OoooAuCcODO 23
O0Cmaxd O 550
ooooooooo
ooo
ooooooooooO|ooooooooo|oooobOooo
oooo gooooobDO0OO0oATP1IB1O1B3 O
oo00AuCODO 27| 0BCRPOOODOO
O0Cmaxd O 260 0000000000
ooooooooad
ooo
oooooo goooogoooo/ocoooooao
goo0oo0oo0oo0o0o0o0 | OATP1B1O1B30O
00 AuCO 520*0|0 BCRPOO O OO
Cmaxd 500000 (ODOOO0OO0OO0OO0OO
ooooooooo
ooooooao ooooooooooooooogao
gooooooboogosCcrRPOODOOODO
00 0AUCO38|00000O00O00
O0Cmaxd 460 O
o0oooooooo
od
ooooooooooO|ooooooooo|ooooooooo
od poooooooo|joBCRPOOOOO
gooooooooooooboooobo
AUCO 02100 |000000000
Cmaxd 030000 |ODO00O0O0O0O0OOOO
oooooooooo
oooooooo gooocoooOoooboooooDooo
goooooooo/sCcrRpOOOOOO
gooo0oOoAuUCO |ODD0OO0OOOOooO
O02500Cmxd O |OO0DOOOODODOO
270000000 |0000O00oooo

oooooo

020




go

oo

oood

ooooooood

11.19000000000.1% 000
gboooboooboooooboooboobooooobbooboo
gobooooooooobooooobooooood

i11i.i100000000000

1120000000

oooooooo

ooooooooo
oooooooooo
o000 AuCcOO 1.6
ooooooooo
oooo

oooooooao
0O OATP1B1 0O O
BCRPOOOOOO
goooooooo

gooooooooo |ooogoooogoooooooooao

ooooo ooooooooo|oooboooooao
ooooooooo | sCcrRPOOOOOO
00 AUCO 19600 000000000
Cmax [ 1.880 0O 0O
oooooooooo

goooooooo ooooooooo|ooooooooao
ooooo0ooog|ooATP1B1IO O
oobooOooAuCc BCRPOOOOOO

0 2.9300Cmax U
4470000000
oooooo

ooooooooo

ooooooao
BCRPOOOOOO
gooooooooo

oooooo ooooooooo
ooooooooo
00 AuCO 19700
Cmax [ 1.86 0 0O 0O

oooooooooo

oooooo ooooooooo
ooooooooo
00 AUCo1ast 0 4.62
OO0OCmax O 3.590
ooooooooo

00 *0o

ooO
— O
80
CUZD
ooo 9o
oo
oo -

ooad
OoOooog

oooooo ooooooooo
ooooooooo
00 AUCnO 2700

Cnax0 320000

oodo|Yooer
ooog

ooo

ooobt
oooo

Oooowo | oOoo

oooooooo o

gooooooooooooooooobobooo

11000
ooooOooO0oooooOoooOooOOoOoOoOooOooDOOobOOoobo
oooooooooboOooOoOoOooOooOoOoOoOooOoOooOoooo
oooo

111000000

1111 000000001% 000
oooooooockooooooooooooooooooo
ooooooOoooOooOoOoooOooOoOoOoOboOoOOoOoonOo
ooooOooooooOoo0ooooOoOoboOoOoboOooOoboOooo
ooooooooo

11.1200000000000
oooOoo0oooooboOooOooooockoOoooooooo
oooooooooooboobobo

11.130000000000000000000
ooooOoockOooooooooooooooooao
HMG-CoAOD OO OOHMGCROOOOOODOOOOOOOO
ooooOooooooO0oo0oooOooooOooboOooOoOoOooo
ooooooOooooooooooooOooOoOooOooOOooooo
ooooooooooooobooooobooboobobobooboobooboboo

11.14000000000000
oooooooooooOoooOoOoOoOoboOoOobocOooOoboOooOo
omoe.x2000d

111500001% 000 0000001% 00000000000
oo
OOOASTOALTOOOOOOODOOOOODOOOOOOCOO
oooooomses300o

1116 00000001% 000

084000

0011.1.70000001% 000

ogoboooboooobooooboooboooooo
11.180000000.1% 000
oboboobocooboboOooooobOobobooooo Xoooo
ooooOoooOoooOooO0ooOoOoOooOoOoboOooOoOoOooo
ggooooooooboooood

030

205000 (0102000 oab0OO oooo
O O oooooo gooooo
ooooo
o 0 O goooogoooooo
ooooao
ooooo|ckoo oooooo|ooo
ooooao
ooooo oooooo|oooooboo
ooo oooooo
oomoao
O
o 0 0O ooooo
oo0oao HbAlcO OO
ooooo
O gooocoao
DASTO OO
ALTOOO
O 0 goo"oo
Ooooao
DBUNDO OO
oooooo
ooooo

gooogooooobooooobooobooboooboobboobobgo
goooooooooooooo
goooboooooooboooboo

14Mm0ooog

14100000000

PTPOOOOOO PTPOOODOOOODOOOOOOODOOOO
goooopTPOOO0OOOOOOOOOOODOODODOOO
gboodooooboooooboooobobooobooboa
oobooooood

15000000

1510000000000

goooboooboboobOo HMG-CoADOODOODOODOO
goboooboobooobooooboooooobooooogo

161000

1610000

16.1.1 0000
goobooebDbObOOOODODOOOODOD SmgO OO
uboboboooooboooooboOoooboobooobooobooa
o000 s5000Crax00000000DODOe00 20.2+
780 0000O0O0DOOMOCmaxO0 AUCo24n 00000 3.56
+ 1.35ng/mL 00 31.3+ 136ndth/mLO0O0O000C0O0O+ O
oooosg
gooooooooooooboboooobobooboboo
ooooooooo®d

16.2.20000
oboobobetbOUOObOOOOODOOOODO 1000 20mMmg
1010 v000000000DO0OO0OO0ODOOODOOODOO
a0o00oo0ooooouooooobooooobooooooo
03000000000 0ooUooo™wWoooooooao
AUCo4n 0000000 12000000000000000
gbooooobooobooboooobobbooooboboo
gbobobooooobooboooobobooooboOoboa
OO0 CmaxJ 0O AUCOODOOOO 200000 %0



0i1oooooooo0obooooOoboOobooOoOoooooOooobooon=en

oo Crmax™" Tmax®™ | AUCo-24n™ | AUCo-»*" t2™
OmgO O ng/mLO OhO  Ongdh/mLOO ng0h/mLO|  OhO
787 | n} dl]
oo 054.40 50 4-50 74.2056.000 | 1260 39.3(1" | 15.1+ 5.36
10 9.38
. . o o0
oo 07150 50 5-50 90.5067.000 | 1670 30.00F" | 18.4+ 4.62
oo 205 40 3-50 1710 53.00 2090 50.10 19.1+ 5.81
054.60 : . e
20 22.1
Ooad 068.00 50 5-50 2060 63.90 248 62.20 14.8+ 5.76

ad 0000000000 M@bO00O0O000Dm@cobDOono+00000
d n=30 el n=4
JoddoodooOoo0ooOo0ooOoobooOoooOooo 250
20mg0 1010 6000000DOOODODDODODOOOOO
jo0do000DoDdoOooUoo*O00bDO0DoOooooooan
Joo0o0o0oobooOoOoOo0oobooOooooboboooboooa
J000oodoooODi10000000000DO10mgO4.06ng/
mLO20mg09.82ng/mLO 0O 000000 O00O0OOO0O0OO
Joo0o00ddooooo0ooooooooooooooa
Joo0oOoO00o00o0obObOoOD0o0oO0o0oobooObooo 20004
DlODD

0000000000000 O0O0O00OOUODODOOOOOOO

ooooo
ooo oooooo0oooooo00Odng/mLO
2.5mgl n=160 1.260 72.70
5mg0 n=120 2.62041.50
10mgO n=130 4.170 75.50
20mgt n=170 11.70 50.00

gooooooooomoooooooo rolenOnO

16.1.3 0000000
ooooooo2a00000000000000 1omgdOO
oobooooboil10i1014 0000070000000 60
gbooboodoooooooobOobobOOoboOobobooboobooo
ooooooooooOoooOooboOoOooOooOoOoOoooooo
oooo0ooooooopooooooo *o

1614000000000

000000000 5mgd TCKM
oooooooboooooobOosmgdTCKOOOOOOOO
O5SmgUbdobobo0ol1000oooooocbonod smgbdd
oooooooooooboOoooOooOoOoOooOoOoOoOoooooo
oooooOoOoboAuCOCmaxOOOOOo0»wOoOooooo
O0O00o000o00oo0Olego8000logd1.2500000
gbooobooobooobooobooobooobooboobooobooboobo
DDIZ:D

goooooao goooooao
AUCo . 72hr Cmax Tmax T2
0 nghr/mLO | 0 ng/mLO O hrOd 0 hrO
oooooooo
62.24+ 24.72 | 6.35+ 3.13 | 4.7+ 0.7 | 135% 25
5mg0 TCKD * * * *
ooooboo 63.43+ 25.27 | 6.08+ 249 | 4.6+ 1.0 | 14.1+ 2.6
5mg
[0 Meanz S.D.00 n=230
0 ng/mLO
101
9.
O 81
O
O 71 -~ 00000000 5mg TCKO
SR -o- 0000000 5mg
O | T Mean+ S.D., n=23
O 5
O i
0 4
O i
A 3
[} 24
l.
0 TTTTTTTT T T T ?
12 24 48 72
0 hrt

ooooooono AuCOCmaxOooooooooooooo
goobooooooobooobooobobobobooooboooboo
oooo

16.2 00

16210000000
ooooooiooOO0Ob0b00o0oooooooooboobobobooooo
29.0%090% 0000024103490 0000 ®000000O
gbooboboooooboooooboooboooboOooboobobOooo
goooooooogg 31900 116/n0dooooonO
gobooobooooboooboboooboboooo
16.2200000
gooooooz2o00000000000000 10mgO0O0
gooboooi1bi1014000000000300000
ooooooooooo*gooooooooooooooo
gboo0oo00ob00oo00o0oO0o0obobO0DbODOO00O0CmaxO O
ooooob020000000000000000 AUCo-24n0
gobooooo4nogooooooboobooooboooo
goboooooooooooooo

16.3 00

gobooO0ooOooooOoOobooooOoOoOoOOoOooOn 89.0%00
gooossondooooooooooobooobooboo
ooo ®o

16.4 00
oooooooooedOd™“Cc-obOOoOOODOODOODO
2omgO000o0ooboooobooooooobooooooboD
gboobooooooboboboboobooooobooboON-00
O0o00oss-0000000OO0O *0
oooooooN-O0OOCDOOOSss-0boboooooooono
OOHMG-CoAD DO ODOOOODODODODODODODO
goooooooooooOooooO0ObD HMG-CoADDOOOO
gooooooboooobooobooooboobooboobooboboobooo
oooooY o

16500
oooooooooedOd™“Cc-obOOOOODOODODO
2omgO000o0oobooooboooooooboooooobDD
ooo02nmioooOoooOoonb 104000000000
gobooobobooobboooboobooob0o0 49%00
76.8% 0000 *0O

le600000000D0OOO

1661000000000
goooobooobbooooobobobooobobobooobooooboo
gsgbooOoboooOooOooboOobDOoOo4OmguOOODOOOOO
gopooooboooobo0dCmax00 AUC:ODODODOO
00082%0091% 0000 ®00000000 CraxO 0O
AUC: 000000000 112% 00 106% 00000000
goboooboobooooboobooooboooooboooo

1662000000

Child-Pugh ADO 00050600000 Child-Pugh BO O O
govobooboooobobOoDOoOOobebDbODODO
goooboobiomgbO 10101400000000000O
00000000000 oooo»®»ooOUOooOOo Ceaxd O
AUCo24n 00 0O0OD0OODODODODODO 15021000 1.0501.20
gooooOoOdchid-pugh0 000 809000200000
ooooo0ooooOooooooobomm22003000

1663000000
gooooooooooooooboOooobo4bsOOnOOOO
goboobobdob2zomgD 10 10140000000000
0o0o0ooooooooooooo®*®0o0o0o0o0ooooon
goooooboooobooobobboooobooobooooo
goooooobooboboooboobobbobooooboooboo
ooooooo 30mL/min/1.73m’0 000000000000
gooooooooooooooO3b0bobooboomyrape2Od
oo

167000000

16.7.12000
ooooooooooO0ooDOO0OoO0OO0OO00DO CexOO
AUCo24n 00000 50%0046% 00000000000
oooooooz200000000C0O00COOCOOOOO
0000 Cmax0O0 AUCo2n 0O DODODOOOOO 84% 00
78% 000000000000*M102000

16.7.20000000
gbooboboooooboooooboooboooboOooboobobOooo
goobDO0o0o0oooDoDO0O000D0D0 CmaxO O AUCo-24n
goooooooooooooOoooboboooboboOoOoooO 106
0007i0000000000000%00000000O
OATPiIBlOOOOOOOOOOOOOOOODOOOOOOO
goooooooooboooboooobboooobooobooooo
goooooooooooooom240102000

167300000000
gboooboooboooooboobobooobooobOooboooobo

040



O0000 CmaxO0O AUC: D0 000 221000 1.8800
000000000000 =000000000 OATPAB1O
doooooDO00000o0o0oooooooDooooooooo
Joooo0O0O0000DO000o0OooooOoOo0ooOoOooOoooon
dooooooooog

1674000000
JddoooooooooOoOoOogP4s000ddOooooOn
Jo0o0D0o0oo00O000Oon ®@mecypP2Cco00 Ccypeci1o0 O
Jddiddddoo®Uo0oooooo ®oooooo
0000000 CYP3A4AU 0 POOODOOODOOODOOOO
Jod0ooooOoooooOoDOO0oO0odOooooDooOoooO
oooom

00O0oOoo ®mcypP2Co00 CYyP3AM4 OO OODODOOO
go0o*000000000000000o0oOoooDooooo
dodoDoooooooooooooooom
CYP3A4000000O00DOODODODOODOOOODODOODODOD
Joooooo0o0oooDU00o00ooooDoooOoOooooo
J00doooooo0o0o0ooooono cyr3Ad0OOooog
Jodo0ooooooooooooooo®™g

16.7.5 in vitro O O
Jo0Do0ooooogo0invitroOODOOOON-O000O0O
0000000000000 000o0oo0ooo00OoOoooOoOon
N-OOOODODDODOODOOP4500000 CyP2Cco0 O
CYP2C190 00O 0O0OCYP2D60 CYP3A4 D OODOODO
oooooaoag sy
O00D00O00050pug/mLO 00 O P4500 CYP1A20 CYP
2C90 CYP2C190 CYP2D6L CYP2E1 0 O CYP3A40 0O 0O O
0000 10%000000 =0

16.8 000

00oo0oooog 2.5mgld TCKOI
oooooooo25mg0TCKOO M OOODOoOooooOoO
0000000000000 oOooooD 240 20 290
00000 o2200 1000000000 DOODOOOO 5mg
OTCKOOOOOOoooOoooooooooooooooooo
oooooog =g

1700go

1710000000000000O0

gooooooooooo

1711000 mMOoo0o0O0O00Q sewess
oboooobooooboooooboOooooobooooobooo
oboooooboobooobooooobO0ooobDboosdsomg
oooOooooOobooboilocosomgi 1010600000
oboooogoooooooooooowbL-obbooboobog
ooboooooooooooooboooOoboOoOoOooOodHDL-00
gobooooooboboooobooobooboboo BUO HDL-
obobooobooooooooboodno A-lO0b00obo0ooog
LDL-0000000/HDL-0000000000000000
O/HDL-000000O00O0O0HWHDL-0000O000 /HDL-
gooooooooooooB/0000 A-lO0O0O00O0O0OO
oboooobooooboboooooboobobi1o0ob0Ooboo
oobooz2b00000000009%0000o0oboooDo
ub4000000000000000O0C0C0
obobo0o0oooooooboObOo0oO0oboOobOS5mgOO0n
10.5%04/380 M 10mg0 0000 15.6%07/450 M 0 O
2o0mg0 0O 17.9%07/39 00 0000000000000
oosooooooooooooooon

1712000 1000 %
ubobooobooobooooooboooobooboooboOoboo
ooob25020mgd 1010 6000000000000
gooooooboobcibooooooooo

0il0o0o0oooooooooooooooobooOooooooooon

0oo 2.5mg 5mg 10mg 20mg
0 n=170 |0 n=120 |0 n=140 |0 n=180

LDL-00000000%0 -4499 | -52.49 | -49.60 | -58.32
OoooOooDOdDon -31.59 -36.40 -34.60 -39.58
000oooooowd -17.35 | -23.58 | -19.59 | -17.01
HDL-OODOODODOO0O%0O 7.64 9.09 14.04 11.25
0000 BO%O -38.56 | -4593 | -43.97 | -50.38
0000 A-00%0 5.42 6.25 10.61 9.72
goon0o A-00%0 0.38 4.27 7.78 7.73

obooooooooboooooobobooob25mgbOgnOg
38.9%07/18 0 (M5mg 0 0 O O 20.0%0 3715 0 11 10mg O
000 133%02/7150 M 00 20mg0O 0O 0O O 47.4%09/19

os0

oooooooboerbOOoOO3000O0O0O0OOOODOOO
gobocKkooobOy -GTPOOOO 3000O0O00OO
1713000 mooo =™
goobooooboooobob3gobooboboooobooooboo
oooooooooooOosmgODb 10mgO 10 10 1200
gbooooboooobooobboo 2000000000
gboooobooooboboooboboboobooooooo
goooogo

gz200000000000O0O00O00OO0OO0OOO0ODODODODOO

oooo
ooo 5mgld n=3900 | 10mgd n=3890
LDL-O00000000%0 -41.9 -46.7
O0oo0ooooooowno -29.6 -33.0
oooooooowo -16.4 -19.2

HDL-OOOOOO0O00%0 8.2 8.9
OHDL-O0000000%0 -38.2 -42.6
0000 BO%O -32.7 -36.5
ooog A-00%0 6.0 7.3

1714000 mOo000000 ssmsee
dddodoooodooooooooooooogoooooo
oooooobooooOooooooOobobDOobOoOoOsmgOO
lomgOO0O0O0O0O0O0O00LDL-O000000000 NCEP I
oooooooooobooooooboOoOooos2000000
gobooobsmgO0O 10mgOO0O0000OO0OOOOOOO
0000000 76%092/121 0000 82%088/107 000
gooo
oooooooboooooboOobooooOn 5SmgO0 29.4%
040/136 0 M O00O000O0OCOO0O00ODO 10mgO O 26.5%
035/1320000000000000000 30000000
goooooooooboboboooobooobooooooooo
oooooobooo

gobooooooooooooo

1715000 n0000000 «wman
gboboooboooooboooobooobooooooooo
ooboobootboilomgOOOOCOOOOe00O0O0O0COOOO
goboboobooobooobooooobooooobos3sbooooooo
oo

o3gqvoooooooooooooboobooooooooooooon

oooo
ooo 10mgl n=370 20mg n=370
LDL-00000000%0 -49.2 -53.9
00000000 0%0 -39.4 -43.3
O00000000%0 -18.2 -23.6
HDL-OOODOOODOO%O 9.6 13.8

3000000000000 cKOODO3/370081%0 00000

18 n
1810000
obooooooobooooooobOOoOoOoobOOoOoooooDo
ooooboooooboooooOooobOoOoOf0d HMG-CoA
obobooOooooooOooooooboooOooboOobooobOoboo
ooooooooooOooOOooOobOoObcOoOoboOoOOooOooo
gboooboooooboo wbLObCOoOoO0obOOoOoOoOoDbOoOoDo
LbLOOOO0O0ooooooooooobooooooooboobooo
o0 LbLooooooooooboooobooobooooonbo
ooooboooooooooooooooooooooooon
oboboooooobooooooboboboooboobOooo
ooooooooobooOoocoooOooOoboOoOobOOoOoOOoOooOo
0O HMG-CoADOOOOOOOODOOOOOOO #=r=g
18.1.1 HMG-CoAO O OOOOODO
obobooooooboooobOooOooboOoboooboOoboo
000 HMG-CoAO O OOOOOO HMG-CoAODOOOOO
000000000000 00000O0In vitroO* 0O
181.2000000000O00O00O0O
obobooooooboooobOooOooboOoboooboOoboo
oooooooooOoOoOooooOoooOoOoOobooOoOoOOoOoo
HMG-CoAODOOODOOOODDOOODOOOOOOO *“0O
18.1.3LDLOOOOOOO
obobooooboooobOOooooo0boon HepG20O00
LDLOOO mRNAOOOOOOOOOOOOOOOOOLDL
00000000000in vitrod *0
182000000COCOCOOLOOLOO
Oo0oooooooooooooo*oooooooY o



WHHLOOOOOOOoOOoooooooooooooooo
ooo#®0o0o0oo0ooooooo0ooooooooooo
E*3leiden0 0000000000000 VLDLOOOODO
ooo# 00000000 B/CETPOOOOOOOOOODOD
gboobobooooobooobooobooobooboobobooobooobooo
0000000oOoooooooooooooooo™®oooon
gboooooooooooboboobooboooboooooooo
HMG-CoAD ODOUODOODOOOOODOOOOOOOO0ODOO
Oo0o0ooooooo *o

1830000000000
gobooboooboobooobowHHLOOODOOOOOoOooOO
goooooobooboooboboobooboboooboobobboo
0o00oo0oooooooo *o

1840000000000O0
000000000000000000 E*3Leidend000
goooooooooooooooeB/CcETPOOOODOOO
0000000000000 00000000 #weg

19Mgopoo0oOooooOoooo
goooooooooooooooon
O Rosuvastatin Calcium 0 00O

0 0 0 O Monocalcium bis[(3R,5S,6E)-7-{4-(4-fluorophenyl)-
6-(1-methylethyl)-2-[methyl(methylsulfonyl)amino]
pyrimidin-5-yl}-3,5-dihydroxyhept-6-enoate]

000 0O (C22H27FN3Oe6S)2Ca

Ogo00o0i1001.14

gooooor

2+

Ca

|
CHs

ooboooooooooon
oooooooboOooboooooOooOoboOobOboooboo
goboooboooooooeesoboooooon
ooooooo

oo ooooog
gbooboooooooooobOoboboooboobobooobooobooo
ooooooo

OH22mn

000000000 2.5mgd TCK
1000010 00PTPXx 100000000
50000100 0PTPx 500000000
5000 0000000000000000000

000000000 5mgl TCK
1000010 00PTPx 100000000
50000100 0PTPx 500000000
5000 0000000000000000000

oo23ooo

10 Lehtisalo M, et al.O0 Br J Clin Pharmacol. 20230 89
[0 7011 2309-2315

20 Zurth C, et al.00 Eur. J. Drug Metab. Pharmacokinet.
201901 440 611 747-759

30 Schueller O, et al.00J Clin Pharmacol. 20250 650 8[1]
1026-1038

40 Ho Y, et al.O Clin Transl Sci. 20240 170 411 e13799

S5 000000000oooOo199e 00O OOOO2005
0il101900000000000 3.3.1.20

601 Martin PD, et al.0 Clin Ther 20030 250 8[11 2215-
2224

7000000000000 O20010000000002005
0il101900000000000 3.40

sgid0oooooooooooooooooo20050 10
1900000000000 3.2.2.20

oldddoooooooo, 20020 0000000002005
010190000000 0000 3.60

oddoooooooooooooDoooboooooooon
20050 10 1900000000000 3.7.80

110 Martin PD, et al.00 Br. J. Clin. Pharmacol. 20021 54
05011 472-477

1200000000000000000 5mgd

130 0000000020010 0000000020050 10 19
Joooooooooaa 3.50

1400 0000020000 0000000020050 10 190
Joooooooog 3.7.50

5000000020000 0000000020050 10 190
Joooooooog 2.2.50

160 000000019990 000000 0gd20050 10 19
Jooooooooog 3.7.9.50

170HMG-CoA0 D O0D0OO0DODOODODOODODODO200000
godooopooz20050 1019000000000 0O00O
3.7.9.40

180 Martin, P.D. et al.0J. Clin. Pharmacol. 20020 42
010011 1116-1121

190 Simonson, S.G. et al.0 Eur. J. Clin. Pharmacol. 20030
580 10[1] 669-675

2000 00000oOdzo0l000O0OoOOOO20050 10 19
Oooooooooooo 3.7.110

2100000000000 0z20000 0000000020050
101900000000000 3.7.12.2(H0O

22[1 Simonson, S.G. et al.O Clin. Pharmacol. Ther. 20040
760 2(11167-177

230 Schneck, D.W. et al.O Clin. Pharmacol. Ther. 20040
750 5011 455-463

240 Cooper, KJ. et al.0 Eur. J. Clin. Pharmacol. 20020 58
0 8[11527-531

2500 Cooper, K.J. et al.00 Br. J. Clin. Pharmacol. 20030 55
0 111 94-99

260 Cooper, K.J. et al.00 Clin. Pharmacol. Ther. 20030 73
00 411 322-329

270 Cooper, KJ. et al.0 Eur. J. Clin. Pharmacol. 20030 59
0 1[1151-56

280 Simonson, S.G. et al.00J. Clin. Pharmacol. 20050 45
[ 8[11927-934

290 Martin, P.D. et al.0J. Clin. Pharmacol. 20020 42
01211 1352-1357

300 Simonson, S.G. et al.00 Br. J. Clin. Pharmacol. 20040 57
0 3[11 279-286

310 McCormick, A.D. et al.0J. Clin. Pharmacol. 20000
400 1055

32000000000 Invitro0 0000000 OOO2005 0
101900000000000 3.7.90

30 0000000000000000 2.5mg0d

340 Schneck, D.W. et al.00 Am. J. Cardiol. 20030 910 1[1J
33-41

0000000000000 0O0O00000OO0O0O0O0
JOdz20050 10 1900000000000 1.3.20

000000 DO0O0DOO0ODOO0O0O0ODOO0ODDO?2002
Joo0ddooOooz20050 10190000000000
0 1.2.30

7000000000000 00O0O0OO00ODO0ODOODO0OO2001
goo0doOobooodz0050 10 190000000000
0 2.1.2.10

0000000000000 DO0OO0ODO0ODO0OOO0OO00OO0O0
gozo0ld000dD0ODOOO20050 101900000
O0o0o0o0O 1.5.20

390 Olsson, A.G. et al.00 Am. Heart. J. 20020 1440 6[1J
1044-1051

400 Mabuchi, H. et al.0J. Atheroscler. Thromb. 20040 11
0 3[11 152-158

4100000000 FHOOODODOooODOooooooooooo
000000020050 101900000000000
1.4.20

420 Nezasa, K. et al.[0 Xenobiotica. 200301 330 4[11 379-
388

430 000000000000 0000O020050 10 1900
Joooooodoo 1.2.80

440 McTaggart, F. et al.0 Am. J. Cardiol. 20010 870 5AMJ
28B-32B

A50LDLOD0O0D0O0O0O0ODODO20020 0000000 O 2005
010 1900000000000 1.2.30

4600 000000DODOO0ODOOOZ002000000000
20050 10 1900000D0DO0O0ODOO 1.1.20

A70 0000000000000 DO0OO0ODOO0ODO0OO0OOOO0OO0O0
JoddooOoOoooz00200000000020050 1
O1900000000000 1.1.20

oed



480wHHLOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOoo
oobobobzoo20 0000ooobogzo0050 101900
ooooooooob 1130

49000000 ExBLeiden0 000000 COOOOODOOO
oozoo20 0 0O0O0O0OO0OO0Z20050 101900000
ooooog 1140

so0000000B/CETPOOOOOODOOODOOOODOO
gooozoo20bObOob0ODODOD20050 10 190000
ooooogo 1.1.50

2qMoooooooooooon
oobooogoooooooobgo
0 921-81640 00000 300 40600
TELO076-247-2132
FAX0O 076-247-5740

el1OODODODODO
26100000

I8 REtEH s

& RFTAKRITEHA406 F i

o7o

©e 2603 [J



