gbz0230 7O00MMO 200

020230 7000

ooooooo
oooooso
gobooobOooooboooobOooOoboooooboooo

HMG-CoAODODOOODODO

noooo QO OOOOOO0OO0O0O0NO

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

OZANAIF>/8&2.5meglTCK
OZANAIF>/&5mglTCK]

ROSUVASTATIN TabletsO TCKO

2000000000000000404a
2100000000000000DO0C00O0DOO
z200000000000000000000000A0
gooooooooboOooooboooboboOoOoooon
09.3.109.3.2016.6.2000
23000000000000O00C00O0O0OOCOOODOO9.50
9.6000
2400000000000000010.1016.7.2000

3o0ogo
3100

Oooao oooo01000 ooooo

000ooo0ooOooo |0obo0oooo0oo
gooooooo|ooooob2emg goooooooooo
25mg0 TCKO [pO0O0O0O00O0OO0O |0D0000000000
2.5mgQO goooooooooo
gobooooooooo
ooooboooo0o0O0 | ooOooOoOoOoOooOO
gooooooo |obooooobs.2mg goooooooooo
5mg0 TCKO pOoO000000000 |ooooooooooo

5mg(] 000000000
3200000
C o 00000 0o
0O (M mmO0 0 (M mmO O (0 mgd oo
oooooooo — ooooooo
2.5mg0 TCKO noon
: 0oooooo
6.1 25 80.04
00000000 —J nooooon
5mg0 TCKO noon
0000000
7.1 3.6 158

o4Mmoooog
gobooooboooobooboooboooboooooo

s500000o000ooood

os51000000000000000C000O00O0C000O0O0O0
ubobooobooooboooUoobOOooooboooboOoboo
ooooooboooo

052 000000000000O0O000C0CO0000O0O00OLDL-0O
ooooO0oooOoooOoocOoooOooOoboOoOoOoOoOooOoOoooo
gobooooooooooooooboooboobooooo

oe 0000

oooooooooboooooboob 1010 25mgbOo0Od
goboooooooboowbL-0oooooboooobooooboo
ooooooosmgOOOOOoOOO0OOOOOOOOOOO0
gobboooboboooobooooooobooobooboOo400b000O
LDL-000000000000C00000000000 10mg
ooooooooomgOOOOOO LDL-000000000
ooooOoooOooooOoocOoooOoOOoOoOoOoOooOoOoooo
ooooooooooOooOooboOooboO0oOo100020o0mgbOOOO
oo

rooooboooooood

71 0000000000000 30mL/min/1.73m*00000
oooooboooooozsmgOOO0OoOoOOOO1IO000OOO
00 5mgdO0O0oe.2.209.23016.6.3000

v2002o0mg00000000O0COOO0OOOOOOOOOO
gboobzomgOOOoOO 1200000000000 100
goobooooobooboobbil10oboob0ob0o0o0oobobooOooDoo
gobbooobbonome.2z209.23016.63000

slooooood

sl UbgoooobOoOooooooooboooOooooboboOoDbooboo
gobooboooooboboboooboboboooooboboo
gobooobobooobboooboooobo

g200dj00000bOO0bOO0bOO0ODbOOoOObOoDbDObObOObO
gobooobobooobboooboooobo

83000000000 1200000000000100000
e e Y
oo

s4 000000OO0o0oObOoDOOUOObOOObOOObOUODbOObOO
gobbooobbmiiaennO

oljooUobobooooboooooooo

olb00OOOOOOOOOOOO

0.110000000000000000DOO000DOOO0ODDO
goboooooood

goboooboboooobo
gooboooooooooooobobobooooobooobooa

oo
gobooooooooobooooobo
ooe.120000000000000D00C00OO

gbooobodooobooooboobooboboooooboOoobooa
01114000

920000000

021000000000000O0
gboboodoooobooooobooboooboooobooobood
gobobooooooooooobooobooooboboooboboo
gboboodoooobooooobooboooboooboooobooobood
gboooboobooobooobobooobobooobooboooboo
ooooooooceckooooooooooooooboooooo
gboboooboooobooooboooooooooboo
oboboobooooboomlo2o0OO
922000000000000000
gboboobooooobdooobooodoooboooooouoooooog
gobooooooooooobobobooobooboooboboo
ooboomrabrz20lee300d
92300000000000
oooooooobooooooobooom™ragr2016.6.30
od

°o30000000

9310000000000 00D00O00DOO0OODOOOO
gobbooobobooobboooboboooboboooobo
goboooobooboboobooooooboboooooboboo
gbooobodoobooboooooobooboboboooobooobooa
goboooobboobboobooboom220166.2000
9320000000000000O0O
gobobooooooooooobooooobooboooboooboo
goobooooooboobooooboobboooooooboDoo
Child-Pugh 0000 8090000000000 OO0OOODOO
obobooboooooooom22016.6.2000



9500

0ooooQ 000000000 Sisisisi=i=ls
e e 0000000000 | 000000000 |00000 OATPIBL
000000 HMG-CoADDOODOODOOODOO0DO0O0OO . 0oooooo0D oD BCRPO OO O
0000000000000000000000000 HMG- 000000 /000 000000 AUC|OOOLOODOD
CoA00ODOOODODOODO0300000000000000 00 00 200Cwe00 |00
00000000000 0000000000MM23000 00000 /0000 500000000
9.6000D O Oooo00oooo
0000000000000 00000000000O000Oa0 joogooooOooo |gooooooooog
023000 ooooono OoOoOAUCOO
97000 300Cmax0 700
000000000000 0000000000000000 0oooooooo
oooooooo ooooooooo
000000000
10Mm 000 AUCO O 1.500
0000OATPIB1IO D BCRPOOOOOOD ng"’XDDDDDZ'D“DDDDDDD
101 0000000000000 QODoOooOOD
o000 000000000 ooooooo 000000000
0oooooo 000000000 |00000000 ooorooood
N000000000 | 000000000 | OATPIBLOO BCRP boooodAuc
0ooOooo 000000000 |000000000 0 02200Cmax D
2401672000 |000000000 0000000 bseboooono
000000000 poooogo
000000000 isisisi=lnls 0000000000000 O0O0OO0
AUCo2a0 00000 0000000 000000000000 00000
Oo0oO0Oo0oo 0000000000 | 000000000 |OATP1B101B3 0
000000007 0000000000 | 0000000000 |0BCRPOOODOD
Ooooooooo 0o 00000000 |0000000000
0000 000000000 |00000000
000000000 |00 O OATP1B1O
102000000000000000 00000000 130000000
0000 000000000 0000000 00000000
D00000000 |000000000|000000000 0000000 /00 |000000000|00000 BCRPO
000000000 |0000000000|00000000 oooo 0°0000000|000000000
0921000 000000000 |000000000 0O0O000000000000
000000000 |000000O0On 000 AUCOO 2.3
000000000 |000000000 O0CmaxO O 550
0 0 00HMG-CoA |0 OoooooOooo
OOoO0oooooo ooo
oooooooon 0000000000 (000000000 |oooooooan
O oockd oo O 0ooo 000000000 OATP1B101B3 0
oooooooum 000 AUCOO 270 BCRPO O OO0
oboooooooon O0CmxD 0260 |0000000000
ooooooooo 000000000
000000000 T00
fsisisininlnls
ooooo 00 0O0HMG-CoA|0D0D000D00DN Hoooon EEEE%%%SE (DDADTPmlBDlEIDM_EBS
oooooopoo (200000000 000000 00 AUCO 52000 BCRPO OO 00
ooooooooo |(B82000000 Cmx0 500000 (0000000000
0O00CKO OO O onono000n
Ooooooooob |jppopooooooo
| oooooooooo goooooog gooDoooooo|joooooooa
000000000 \poooooooao goobooobooBCRPOOOOOO
ooooooooao 00 0AUCO 38|000000D0O0O0O
oooooooo O0Cmaxd 460 O
000000000 |000000000|00000 ESDDDDDDD
000000 0OO000D000O0
Oooooooon 0000000000 | 000000000 |000000000
ooooooooaon oo gooooooooo|joBCRPOOODOO
ooooooooo goboooobobo|jboobouoobooo
0ooooooooao AUCO 02100 |00D0O0OD0OODO
ooooooooo CnaxJ0 0 30000 |000D0O0D00OODO
DINRDODOODOO uvoooooobood
oooodoood 0oooooon 00000000 |00D0000000
poooooooo 000000000 |BCRPOOODOOCO
oooooooono D000 O0AUCO |000000000
oooooogn 02500Cmxd 0000000000
oono 0ooooooooao 270000000 |0D00bODOOoboOoo
00000000 (50% 0000000 nooooo
uooooooon|boooooonoo 000000000 |000000000|000000000
ug oooooz2000 000000000 |0BCRPODDOOO
p16.71000 ooooooooo O0DO00DAUCO|00D0D00D00O0
uoooodood 01900Cmx0 0 |00000000OD0
ooooooooo 210000000 |0000000000
000 80% 00000 oooooo

020




oo

oo

oo

0 2.9300Cmax O
4470000000
oooooo

ooooooood

oooooo

ooooooooo
ooooooooo
00 AuCO 19700

ooooooao
BCRPOOOODOO
goooooooo

Cmax [ 1.860 0O 0O
gooobooooo

gooooooobooooooooooboboogo

11 og

gbobOboooocoboooooboooboOooobobooooDo

obooooboooooboo0oboboooobooobooboo
gooo

1112000000

1111 000000001% 000
goboooooceckOoooooooobooobooooooo
uboboooboooboooooooooboOobooobOoboo
obobooobooboooooooOoobOobooDboboo
gobooooood

111200000000000
ooooo0oooooboOooOooOoOooOockOoOoooooboooo
gooooooooboooooboo
11.130000000000000000000O0
gooooboockoooobboooooooooooboo
HMG-CoAOOOOOHMGCROOOOOOODOOOOOOO
oboboooobooobooooooooobobooboboo
ubobobodoooooboobobooooobuobobooobooboDbOooo
goooooooooooboooobooooboobooooooboo

ool1114 000000000000

oo

oboboooooboooooobOoobooooboOobbOoboo
omoe.x2000
111500001000 0000001% 000000000
od
OOOASTOALTOOOOOOODODOODOOOODODOO
oooooomss3nOono

1116 00000001% 000

084000

11.1.70000001% 000
gobooooboooobooooboobooooobooo
11.1.800000001% 000
gbooobcbobobooooboobooboboooono Xoooo
obobooooboobooooooooooboboobOoboo
goboooooooooood
11.19000000001% 000
uboobooobodoooobooobooboboooooboboOoobooo
ooobooogooooooobooobobooooobo
11.1i100000000000

1120000000

oooo ooooooooo 0oooooo 205000 (0102000 04000 oooog
oooooooo 00o0o0000ooOo|00000ooao O o o ooooo
00000000000 OATP1B1O O 0000 HbALcO O O
000 AUCOO 16|BCRPOODOOD ooooo
000000000 |DDD0O0000o0o
ogooog 0 O|jocoooao
DASTO OO
0000000000 |000000000|00000oo0oag ALTOOD
ooooog 0Oo0DO000DO0 00000000
000000000 |BCRPOOOODODO 0 0 ooo"oo
00 AUCO 19600/00000000DO oo oao
Cmax 1.880 O O DBUND OO
0ooooooooo ooobooo
ooooo
oooooooon OOo00000D00|0D000D0000D0
000000000 OATP1IB1IO O gooboboooooooobobobobbboooooooooooooo
000D00O0AUC|BCRPOODOOOD vboooobboooooboo

gboooboooooooboboooboo

140000000
14100000000

PTPOODOOOO PTPOOODOOOOOOOOOOODOOOO
gobooopTPOODOOOODOOOOOODOODODODOODOO
gbooboooooboooobooboboobooboooobooobood
gobooooog

15000000
1510000000000

gooobobooboboobOo HMG-CoADDOODODODOODOO
gobooobbooobobooobboooooooooogoo

161000
1610000
16.1.1 0000

goobo0o0oebOOO0OO0ODOOOOOODOODO SmgO OO
gbobobodooooboooooboboobooboooobooobood
o000 5000 Crax00000000D0DO00 20.2+
780000000000 CmaxO0 AUCo24n 00000 3.56
+1.35ng/mLO0 31.3+ 136nglh/mLO 0000000 O
oooo*™d
goooooooooooobOoboOooboOoboooboooboo
ooooooooo®*o

16.12.20000

obooboobetbOOObOOOOOCOOOOODO 1000 20mg
il10i10v000000000D0O0O0O0ODOOODOOODOO
0000000000000 O0O0Ob0OOOOOOOOn
0300000000000 oooo*0oooooooao
AUCo4n 0000000 12000000000000000
goboooooboooboooboooboooboboooobOoboo
gbooobooobooobooboooobobooooboOoobod
00 CmaxJ 0O AUCOODOOOO 200000 %0

010000oo0oooooooooo0oooboo0oooo0onDbn=e60

oo Cmax™ Tmax® | AUCo-2an™" | AUCo-»" ti2™
OmgD I ng/mLO OhO  [Ongdh/mLO0 ng0h/mLO|  OhO
7.87 N 0 a0
oo 054.40 50 4-50 74.2056.000 | 1260 39.3[1" | 15.1+ 5.36
10 9.38
oo 0 7i.5D 50 5-50 90.5067.000 | 1670 30.003" | 18.4+ 4.62°
oo 20.5 40 3-50 1710 53.00 2090 50.10 19.1+ 5.81
0 54.60 . . R
20 22.1
oo 068.00 50 5-50 2060 63.90 2480 62.20 14.8+ 5.76

205000 (0102000 oabOO oooo

oooooo
ooooo

ooooo

goocoogoooooo
ooooo

ooooo|eckoo oooooo

ooooo

ooo

goooo goooog

ooo

goooog
oooooo
oomoo

O

030

ad 0000000000 M@b0000OO00O0@cO00O0+00000
d n=30 el n=4

goooobooooboobooooboooboboooobooboog 250
2omgU 1010 600000000000 0O000O0OOC
oo0o0ooooOooooos*oooooooooooooo
ooobooooobooOoboOoooOooOoboOoOOoOoOoOoOoooo
oOooO0oooooboO0obi1o0000O000O00O010mgO 4.06ng/
mLO20mgd 9.82ng/mLOOCOOOOOO0O000O0O0O000O
gbobooooooooooobobooobbooobooobooo
obooboOooooOooOoOobocOoOoboOoOboOOoboOo 20000
0o "o



gz0000000000C0O0O0O0O0O0O0COOODOOOCOOOO

ooooo
ooo ooooooooooo00Odng/mLO
2.5mg0 n=160 1.260 72.70
5mg0 n=120 2.62041.50
10mgQO n=130 4.170 75.50
20mgt n=170 11.70 50.00

goooooobooomooooooogo rolenO

16.1.3 0000000
gobboobob2a00000000000000 10mgO0OO
oobobooboboil10i10140000070000000e60
goooooooooboooobOobobOooooboooOooooo
ooooooooooOooOooOooboOoOOoOoOOoOboOoOoono
0o0o0oooo0oooooooooo ®* o

1614000000000

goboo0obood Smgd TCKM
oboboooooboooooobosmgdTCKOOOOOOOO
O5mgUbbdobobO010000o00000b000 SmgbO0d
ooooooooooOoOoooOooOoO0oO0oOOoOoOooboOoOoono
gbodobobobOUOAuUCOCmaxDOOO90% 000000
O0000000000O0logo.8000l0ogd1.2500000
goobooooooooboooboooobooobooooobooobooo
oo*d

goooooo goooooo

AUCo - 72hr Cmax Tmax T2
0 nglhr/mL0O| 0 ng/mLO 0 hrO 0 hrO

oooooooo

62.24+ 24.72 | 6.35+ 3.13 4.7+ 0.7 | 135+ 25
5mgQd TCKO
Joonono 63.43+ 25.27 | 6.08+ 2.49 4.6+ 1.0 | 141+ 26
5mg
[0 Meanz S.D.0J n=230
0 ng/mL0O
104
9.
O 81
]
0 71 -~ 00000000 5mg TCKO
B 61 -o- 0000000 5mg
0O 5 T Meant S.D., n=23
0
ul J
0 4
] J
0 3
[} 24
l.
O Orrrrrrm— T y *
12 24 48 72
0 hrt

ooooooono AuCOCmaxOOoooOoOoOOooooooono
ooooooooooboOooOooOooOoOooOoOoOoOooOoOooono
oooo

16.2 00

16210000000
oooooooooobooooooooooooboboboogno
29.0%090% 0000024103490 0000 *000000
oooboooooooOoodooooobooooOooboOoooo
goooooooooo 31900 1n16eL/nO0O0O0O0O0O0OO
ooooooooooooooooooooooo
16.2200000
oooooooz2o000ooooooooonond 1omgdOn
oooobooboboil10101400000000O030000O
ooo0o0oooooOoOo*WO0o0oDoooO0o00oDooooo
oooooooOooOoooOoDOboO0OOOO0ODOOO0CGmxO0O
oooooboz2wodooboboooooooodod AUCoe-2an
oooooo9swboooooooooobooooooooono
ooooooooooooooooo

16.3 00

gooboooooooooooooboOoooOoon 89.0%00
gooossowooooooooooooooooboooooo
ooo*=o

16.4 00
oo0oooOo0oooenOo*Cc-UODODOoOUDODOOODOO
2omgbO0o00oo0oooooobooooooooobooooobooon
oooooooooobocooooooboOoOooooOoonN-00

Joooogss-0000ooooon = o
Joo0oooOOoN-O0DO0O00O0SsS-000b0000oooo
OOHMG-CoAl UUDDOODOODDOOODDOOODOOODO
J00000ooooO0000oon HMG-CoAD OO DODOO
jdddoooO0oO000ooooOoDO0OO0oU0dUooooDooOoOO
goooo»o

16500
JgooooOo0oooo0oedOo™“Cc-00000O0DOOOOO
2omgO000000o0o0ooooooooooooooooo
gdoo2»n 000000000 104% 000000000
J000oooooooooDoD0o00ooooog49%00
76.8% 0000 =0

lée6 00000000000

1661000000000
JdddoooOoo0oO0ooOoDU0OO0O0ODoDDoDOoDoOO0OOOOOooOO
gsopoooOoooOoooDooo0o4omg 00O ODOO
0000000000000 0 Craxd O AUC:O OO ODO
00082% 00 91% 000010000000 Cmaxd O
AUCo+« 000000000 112% 00 106% 00000000
Jo000000000o0o00oo0oo0ooo0ooo0ooon
1662000000

Child-Pugh AD OO0 O0O5060 0000 Child-Pugh BO OO
jgo7ooOUoUooOoODODUOOODODDUOOODeUOUODLODOOODO
goooodooi1omgd 1010 4000000000000
J0000000ooooO0oo®*™ooOooOdO CeaxO O
AUCo2n 0000000 DOO0O 150212000 1.0501.20
000o0O0O00Chid-Ppugh0000 809000 200000
00000000 bO000bO000Mm2.2093000
1663000000
OJo0o000oo0oo0ooo0ooooooooo408000000
Joooooooo2omgO 10 10 140000000000
joooo0oDO000oooOo0Oo0o0oo0Y™Wooooooooo
jddoooooooooOoO0o0o00ooooDoooOoooo
Joddooooooo0oo0ooooOobOo0o0o0o0ooOooooon
JoooodoO 30mL//min/1.73m 0000000000000
Joo0oobo0o0oobOo0o00 3000000 Mmv7.A09.20
oo

167000000

16.7.1000

0000000000000 0000D000000 Cmaxd O
AUCo2n 00000 B0%0046% 00000000000
Joo00oo0o0O020000000000000000000A0
0000 Cmax0 0O AUCo24n D 000D ODOOODO 84% 00O
78% 000000000000®1102000
16720000000
Jjoddoo0ooO0O0o0o0oooO00oo0ooooOooOoooon
0000000000000 000000 CmaxO O AUCo-24n
Joo0oooooooooobooboboobobooo000O0O0O 10.6
Jo07iA000O0O0OO0OOOOOOO®™JO0O0D0OOOOO
OATPIB1O0ODODOOO0OOO0OO0OODODOODODDODODOOOOODODO
jdddooDO0o00doOooDOOo00ooooDOoooOoOoo
Jo0oo0o0obOO00obOO00m2401012000
167300000000
JdddooO0O0O0O0oOooODOO0O0000ooooODOoOoOOn
JO0000Cmaxd O AUC:O00ODODODO 221000 1.8800
JdoooooooooOo®*Mmo000o0onon OATP1IB1O
jdddoooOO0oO0o0DoDO0ooooooooDoooOoooo
JoodooooO0o0ooo0oO00000OooooOo0oo0oOooon
gooooooooog

16.7.4000000
JdddddoopooooooooP4s000dddooooOonO
Jo00ooO0oooo0oOo0oO®@mceypP2Co00 CypPecio O
oo ®Midddoooo®00ooooo
J000*000 CYPAAD 0O POOODOOOODOOOOOO
jddd0ooDO0dO0OoooDOoOoU0o0dOoooDoDOoOooO
gooom

JO0000 ®aCcYyP2Co00 CYyP3A4000O0ODOODOOO
Jgoo*®o000000000b000o0o00o0ooooooon
JdododoooooOoooooooooom

CYP3A4A0 0000000 OODODOOODOOODODODODODODODO
jddooooDoO0ooooOoDO0o0o00OooOooDoOooOooo
J000ooooobooooooo cyr3Adoonoooo
Jod0oooOoooooooooooooosda

16.7.5in vitro 0 O

Joo0ooooooo0invitroO ODODOOON-OD00OO
0000000000000 00000000O0O0ooOoaon
N-OOOODODOODODODOOP45000 00 CYP2Co0 O

040



Cyp2C19000000OCYP2D60 CYP3AAO OO OOODO
ooooooo ®r=g

O000000050pg/mLO 00 O P4500 CYP1A20 CYP
2C90 CYP2C190 CYP2D60L CYP2EL1 O 00 CYP3A4O DO DO

lomgOOO0OO0O000OCOLDL-000000000 NCEP 1
gboooboooooooobooobooboboooos2000000
ooootddsmgUOO 1omgUOOOOoOOOOOCOOOOOO
0000000 76%092/121 0000 82%088/107 0 0O O

0000 10% 000000 *0

168000

ooooooooo 25mgo TCKM
gooooboo2smgTCKOO M OOoODOOoOoooDOO
ooooooooooboooOoobooOooOoono 240 20 290
gbobogoz2290 100000000 0ODODODOO 5mg
gTckoboooooooooooooboooooooooooo
ooooooo *o

gooo
goooboooooobboooobobO0o0oobDb 5mgO0 29.4%
040/136 0 M 000000000000 10mgO 0O 26.5%
035/132000000000000000O0 30000000
gooooooooobobobooobooboooooobooooo
goboooood
gobooobbooobooooo
1715000 NnN0000000 seso
gbobooobooboooboooobOooboooobooooobooo

170000 D000O0010mg0000000006000000000
171 00000000000000 D0000000000000000000 30000000

000000000000 00

l7zia0oomooooooon === 0300000000000000000000000000000
0000000000000000000000000000 0oooo
O0000000000000000000O00O05080mg0 = =
0000000000 D10080mgl0 1010600000 Joo 10mgin=370) | 20mgti n=370
0D0D0000000D000000WDL-00000000  [LPL-00000000%0 ~49.2 -539
000000000000000000000000OHDL-00 Dooooooon%o -39.4 -43.3
00000000000000000000000 BODO HDL- 00000000%0 -18.2 -23.6
googooboobooboooboo A-lODbOoOoboboboo HDL-OOOOOOOO %0 9.6 13.8

LDL-0000000 /HDL-0000000000000000
O/HDL-00000O0000O0HWHDL-000000O0 /HDL-
0000000000000 B/0000 A-IOD0O00O000O0O
gbooooboooobooobobobi10000b000
oooooz000000000090% 0000000000
oo4000000000000000O0DOO
gbooboooooooooboboooooobOs5mgOoOd
10.5%04/380 (M 10mgO OO0 00 15.6%07/450 1 00O
20mg0 000 17.9%07/39000000000000000
go3fjooooooboooobooobn

1712000 n000 =
oboboooobobooooooboooboooobooDboboo
oooob2502omgb 1010600000000000O
gooobogooobooboiribooooooobooo

gi1o00000b0000000oob0ooooobooboooboooo

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

LDL-00000000%0 -44.99 | -52.49 | -49.60 | -58.32
000000000%0 -31.59 | -36.40 | -34.60 | -39.58
00000000%0 -17.35 | -23.58 | -19.59 | -17.01
HDL-OOOOOOO00O%0 7.64 9.09 14.04 11.25
0000 BO%O -38.56 | -45.93 | -43.97 | -50.38
0000 A-O00%0 5.42 6.25 10.61 9.72
0000 A-00%0 0.38 4.27 7.78 7.73

ooooobooooooooooobOoOoDoobo25mgbOOOO
38.9%07/180 M5mg 00 00O 20.0%0 3/15 0 [1J 10mg O
000 133%02/150 M 00 20mgO O O O 47.4%09/19
oboboooboboerObOb0O30b0000OD0OO0OO0O0OO
oobockoOooooy -GTPOOOO 30000000
1713000 moog =»
ocooobOooO0ooOoocOoooOosboOoOoOoboOobooOoOobDOoOOn
oboboobooooooOosmgdb 10mgO 10 10 1200
oooooooooboOooOooOooOoboOoO2000000000
ooooO0ooooooOooOOo0ooOo0oOoO0oobOO0OooOooooo
ooooooo

z200000000000C0O00C0O0C00OO0OOOO0OO0ODOOO

oooo
ooo 5mgl n=3900 | 10mgl n=3890
LDL-00000000%0 -41.9 -46.7
O0o0oooooown -29.6 -33.0
oooooooowno -16.4 -19.2

HDL-OOOOOOO0O%O 8.2 8.9

OHDL-O0000000%0 -38.2 -42.6

o000 BO%O -32.7 -36.5

Ooog A-O00%0 6.0 7.3

1714000 mMooOoOooOaO sswsee
o000 UoUUoo
gooboooooooooobboooooobO0O0 5Smgdd

os0

3000000000000 0 CcKOOO3/370081% 000000

181000
1810000
goobooooobooobooobobooooboboooooo
goboooooooobobooooooboobdl HMG-CoA
gbobooooooboooooboboobooboooboooboog
gobooooboobooboboooboobobooboooboboo
gbooboooobowbLobooobooooboooo
LbLOOO0O00O0o00o00ooboboboooobobooDo
b LbLooooooooobooboooboooooooooog
goboooobooobooboooboooooobooooboooobo
gbooobooboooboooooobooboboooboobooa
gbooooooooooooboooboooboobooboooboo
0 HMG-CoADOOOODOOOODOOOOOOO =g
18.1.1 HMG-CoAO OO D OODODO
gbobooooooboooobobobooboobooooboooboog
000 HMG-CoADOOOOOODOO HMG-CoAD D ODOOO
0000D00000000000000In vitroO*0O
18.1.200000000000000
gbobooooooboooobobobooboobooooboooboog
gooooooobooooooobooboooooooobobboo
HMG-CoAOOOODOOODOOOODOODDOOOO *0O
18.1.3LDLOODOOOODO
goboooooooooooobod
LDLOOO mRNAOOOOOOOO
00000000000in vitroO *0
1820000000000000O
oooooooooooooooo=*oo0oo00ooo*o
WHHLOOOOOOOOOoOOooooooooooooo
ooo#"0o0o0ooooooo0ooooooooooo
E*3Leiden0 00 0000O0O0COOOOVLDLOOODOO
ooo+«"0oooo0o0O00B/CETPOOOOOOOOOOOO
gbobooooooooooobooooboboooboooboo
0o0o0oo00ooooooooooooooooo#oooon
gooooboooooooooooboobooboDboooDoo
HMG-CoAOOOOOODOOOOODOOOODOOOOOODOO
Ooooooooooo =g
1830000000000
gooooooboooboobowHHLODOODOOOOOOO
gboooboooobooboboboooobooboboooboobobooo
0ooooooooooo *o
184 0000000OODOO
000000000000 000D000 E*BLeiden OO0
ooooO0o0o0o0o00oo0o0o0oooB/CETPOODOOOODOO
00000000 oooooooooooog serg

0 HepG20O O O

]
O ooooogLbL

oo
oo

g
O

1900000000000 DOOd
goobooobobooobobooobog
0 Rosuvastatin Calcium(1J 00 O 0
0 0 0O 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
0JO0O001001.14

goooogr
F
cos | ca”’
N/
¥ e
HsC™ NN :
CHs CHs 2

ooooooooooooo
ooooooooooooooooobOobooOooo
ooboooooooooooeesuouuonoonod
ooooooo

0000000
odoooooooo0ooOoOooOoOooooooo

220

gboboooooboog 2.5mgd TCKM
ioob00b100x 100000000
l14000140x 100000000
50000100 so00C0OOOO

gobooo0obOO0d Smgd TCKM
ioo00100x 100000000
50000100x 500000000

023 ooag

10 Zurth C, et al.O Eur. J. Drug Metab. Pharmacokinet.
20190 440 6111 747-759

2000 00000000001990 000000002005
010 1900000000000 3.3.1.20

30 Martin PD, et al.0 Clin Ther 20030 250 8[1J 2215-
2224

4A000000000000020010 000000002005
010 1900000000000 3.40

500000000000000000000020050 10
19000000o0ooono 3.2.2.20

6000000000000, 20020 000000002005
010 1900000000000 3.6e0

70000000000000000D000O0O0DOO000
20050 10 190000 O0OOOOOO 3.7.80

800 Martin PD, et al.00 Br. J. Clin. Pharmacol. 20020 54
0 501472-477

ol 0000000000000 OOO 5mgd

lodddoooooozo0i00obooooooOoz20050 10 19
JooDoooooooo 3.50

l110000000ozo0000 0000000020050 10 190
goooodooogdo 3.7.50

120 00000020000 0000000020050 10 190
Joooodooogo 2.250

1000000001990 00000 oog20050 10 19
Joooodoooooon 3.7.9.50

140HMG-CoA DO 0ODOOODOODODOOODODO200000
Jgoooooo2005010 1900000000000
3.7.9.40

150 Martin, P.D. et al.00J. Clin. Pharmacol. 2002 42
010011 1116-1121

160 Simonson, S.G. et al.00 Eur. J. Clin. Pharmacol. 20030
5801 10011 669-675

170000000020010 0000000020050 10 19
oooooooooog 3.7.110

180000000000 DOO20000 0000000020050
101900000000000 3.7.12.2(H)0

190 Simonson, S.G. et al.00 Clin. Pharmacol. Ther. 20040
760 211 167-177

200 Schneck, D.W. et al.00 Clin. Pharmacol. Ther. 20040
750 5011 455-463

210 Cooper, KJ. et al.O Eur. J. Clin. Pharmacol. 20020 58
[0 811 527-531

220 Cooper, K.J. et al.0Br. J. Clin. Pharmacol. 20030 55
00 1017 94-99

230 Cooper, K.J. et al.00 Clin. Pharmacol. Ther. 20030 73
00 4011 322-329

240 Cooper, KJ. et al.0 Eur. J. Clin. Pharmacol. 20030 59
0111 51-56

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

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

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

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

20000000000 invitroODUODODODOODOODOO20050
101900000000000 3.7.90

300 0000000000000000 2.5mg0d

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

O 0000000000000 DO0O0000DOO0O000
JOdz20050 10 1900000000000 1.3.20

BO0O000D0O0O0D0O0O0OOO0O0OO0O0O0O0O00OOODO2002
JdooD0d0dbooOooz20050 10190000000000
0 1.2.30

0000000000000 0O00OO00OO0ODODO0ODO2001
Ogodo0ooOooooz0050 10 190000000000
0 2.1.2.10

000000000000 0000000000O0O0O00O0O
gozo0ld0000dD0OODOOz0050 101900000
Oo0o0000O 1.5.20

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

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

UIOODODODODODODFHOOODDODODOOODOODODODOODO
000000020050 101900000000000
1.4.20

390 Nezasa, K. et al.[0 Xenobiotica. 20031 330 4[1] 379-
388

400 000000000000 000DODO20050 10 1900
Joooooooo 1.2.80

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

420 1LDLO0D0O0O0O0O0O0ODODO20020 000000 OO 2005
010 1900000000000 1.2.30

430 000000000000 0O00z20020000000000
20050 10 1900000O0O0OODOO 1.1.20

440 0000000000000 O00O00DO0O0OO0ODOO0O00O0O
JoddbopoOooooz00200000000020050 1
01900000000000 1.1.20

ASOWHHLOOOODODODODODOOoooooooooooooo
gooOdOdzo020 00 000O0OO20050 10 1900
Joooooooo 1.12.30

4600000 E*BLeiden0 00 000O0DODODOOOOOOOO
gozo020 0000000020050 101900000
O0o0000 1.1.40

470000000 B/CETPOOOOOOOODODDODOOOO
goodgdzoo220 0000000020050 10 190000
ooooooo 1.1.50

4000000000000

gobooobooooobooboooon

0 921-8164000000 300 40600
TELD 076-247-2132

FAXO 076-247-5740

000000
26100000

i) mets#ad

ERFTARITHA406F Hh

©eo 2307 [J

oed



