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AI가 생성한 콘텐츠는 부정확할 수 있습니다.],,
“한미약품 ‘로수젯’, 염증성 질환 환자의 LDL-C 조절에도 유용”

염증성 질환 동반 이상지질혈증 환자에 로수젯 초기 요법 근거 제시

(2025년 8월 18일) 한미약품의 이상지질혈증 치료 복합신약 ‘로수젯’이 염증성 질환인 류마티스 관절염을 동반한 이상지질혈증 환자에게도 우수한 LDL-C 감소 효과와 양호한 안전성을 보이며 로수바스타틴·에제티미브 초기 병용요법의 필요성을 제시했다.

이번 연구는 국내 4개 대학병원이 공동으로 수행한 다기관, 개방표지 임상시험으로, 류마티스 관절염(RA, rheumatoid arthritis) 또는 골관절염(OA, osteoarthritis) 진단을 받은 환자 총 281명이 등록됐다. 이 중 로수젯 10/5mg이 투여된 250명(RA 143명, OA 107명)이 최종 분석에 포함됐다. 

[image: ]RA 환자는 일반인 대비 심혈관질환 위험이 높게 나타나기 때문에 지질 관리가 중요하지만, 염증, 지질 수치 및 심혈관질환 위험 간의 명확한 관계가 밝혀지지 않아 치료 전략 수립에 어려움이 있었다.

이번 연구는 RA 또는 OA 질환이 동반된 이상지질혈증 환자를 대상으로 로수젯 초기 요법의 효과와 안전성을 평가했다. 그 결과, RA 환자군에서도 충분한 LDL-C 강하 효과와 양호한 안전성이 일관되게 나타났으며, 해당 결과는 국제학술지 ‘Medicine’ 2025년 7월호에 게재됐다.

해당 연구의 1차 평가변수는 기저치 대비 LDL-C 수치가 50% 이상 감소한 환자의 비율이었으며, 그 결과 RA 환자군에서 79.7%, OA 환자군에서 70.1%로 나타났다. 두 군 간에 통계적으로 유의한 차이는 없었으나 RA 환자군에서 목표 도달률이 더 높은 경향을 보였다(p=0.1086).

한편, 다중 지질 목표(TC<200mg/dL, LDL-C<70mg/dL, TG<150mg/dL) 달성률은 RA 환자군이 49.7%, OA 환자군이 30.8%로 RA 환자군에서 유의하게 높았다(p=0.0043). 주요 심혈관 사건, 사망, 신규 당뇨병 발생, 횡문근융해증, 유의미한 간효소 수치 상승, 증가된 크레아티닌 수치의 이상사례 발생률은 매우 낮게 나타났으며 두 환자군 간에 유의한 차이는 없었다.

RA 환자군에서 LDL-C 감소량과 관련된 인자를 분석한 결과, 기저시점의 LDL-C 수치만이 LDL-C 감소량과 유의한 독립적 상관관계를 보였다(β=0.7009, 95% CI 0.5113–0.8905, p<0.001). 또한 C-반응단백(CRP, c-reactive protein)과 적혈구침강속도(ESR, erythrocyte sedimentation rate) 같은 염증 지표, 질병 활성도(DAS28-ESR, disease activity score-28 - ESR), 일일 글루코코르티코이드 사용량 등 다른 요인들은 LDL-C 감소와 유의한 관련성이 없었다.

순천향대 서울병원 관절류마티스내과 김현숙 교수는 “류마티스 관절염 환자에서 심혈관 질환 발생 위험을 낮추기 위해서는 염증 조절뿐 아니라 전통적인 위험인자에 대한 적극적인 치료가 병행돼야 한다”며 “이번 연구는 류마티스 관절염과 같은 염증성 질환에서도 로수젯의 지질 개선 효과가 유지되며, 안전하게 사용할 수 있다는 점을 확인한 최초의 임상 근거로서, 향후 관련 연구들이 추가로 발표되는 데 있어 중요한 초석을 마련한 의미 있는 성과”라고 밝혔다.

한미약품 국내사업본부 박명희 본부장(전무)은 “로수젯은 이번 연구를 포함해 총 17편의 SCIE급 논문을 통해 우수한 LDL-C 조절 효과와 안전성을 확인해왔다”며 “앞으로도 다양한 환자군을 대상으로 한 근거 중심의 연구를 지속해 나갈 것”이라고 말했다.

한편, 한미약품 로수젯은 2025년 상반기 1103억원의 원외처방 매출(UBIST 기준)을 기록하며, 국내 원외처방조제액 전체 1위 품목으로서의 시장 지위를 공고히 하고 있다.
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Efficacy and safety of low-dose rosuvastatin/
ezetimibe for dyslipidemia in patients with
rheumatoid arthritis or osteoarthritis
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Sang-Hyon Kim, MD, PhD®, Seung-Jae Hong, MD, PhD®, Hyun-Sook Kim, MD, PhD="®

Abstract
Background: Dyslipidemia Is an important condltion I patients with rheumatod arthrts (RA). This study compared the
effectiveness and safety of a low-G0se rosuvastatiezetimibe formulation for dySipidemia in RA and osteoarthrts (OA).
Methods: This muticenter, open-bal, cinical trial enroled patients >19 years of age with RA and or hanc/knee OA who mat
the presciiing ndications for rosuvastatiezetimbe i primery hypercholesterolema or mxed dysipidema, and the Korean
Insurance crtera. Al the patiens recetved rosuvasiatin 5mg/ezatmibe 10mg daly. The primary endpont was  low-densty
lipoprotein cholesterol (LDL-C) fecuction > 50% ffom baseline at 12 weeks.

Results: The stucy recruted 162 patients with RA and 119 with OA, of whom 143 RA and 107 OA patients completed the
folow-up and were Incuded n the fnal anaysss. Compared o the OA group, the RA group was older, had more fomales, had a
ower body mess Index, and a higher C-reactive protein level The primary endpoint of an LDL-G reduction > 50% ffom baselne
was achieved in 79.7% of the RA roup and 70.1% of the OA group (P = . 1086). No Signiicant diferences were found in the safety
endpoints. In the univariate Inear regression analyss, basaline LDL-G levels wera associated with absolute LDL-G reduction. This
assodiation remained significant i the mutihariate analysis. The Disease ACtvty SCore-28 for RA with erythrocyte sedimentation
rate, C-reactive protein level, age, body mass Index, curtent smoking, hypertension, diabetes, and dall GIUCOCOMICOI GO, Were.
ot signifcantly associated.

Conclusion: The eficacy and safety of low-dose fosuvastatin/ezetimibe In recucing LDL-G levels were Similar betiween the
RA and OA groups. Baseine LDL-G level was the sole Independent factor associated wih LDL-G reduction, irespective of
inflammatory status.

Abbreviations: ACR - American College of Rneumatology, ASCVD — atheroscierotic cardiovascuiar dissase, bDMARDS
= blologic disease-modiying antrrheumatic arugs, BMI = body mass Index, CRP = o-feactive proten, CVD = cardovasoular
disaase, DAS28-ESR - disaase actvty Score with the enythvocyle sedmentation rate, DM — diabstes melitus, HDL-C — high-
‘densty ipoprotein cholesterol, LDL-G = low-densty Ipoprotein cholesterol, OA = ostedarthrts, RA = heumatoid arthrts, TG =
trigyceride.
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