
룩소리티닙인산염 성분 제제(경구제) 허가사항 변경대비표

구분 기허가 사항 허가사항 변경(안)

4.

이상

반응

<생략> <생략>

※ 재심사에 따른 국내 시판 후 조사결과 

국내에서 재심사를 위하여 6년 동안 285명을 대상으로 실시한 시판 후 조사 결과, 이상사례의 발현율은 

인과관계와 상관없이 78.60%(224/285명, 총 761건)로 보고되었다. 이 중 인과관계를 배제할 수 없는 

중대한 약물이상반응 및 인과관계를 배제할 수 없는 예상하지 못한 약물이상반응은 발현 빈도에 따라 

아래 표에 나열하였다.

중대한 약물이상반응

4.21%(12/285명, 13건)

예상하지 못한 약물이상반응

20.00%(57/285명, 81건)

흔하지 

않게

(≥0.1이고 

<1%)

각종 위장관 장애 입 궤양 형성

소화불량, 구토, 상복부 통증, 오심, 

상복부의 불편감, 입 궤양 형성, 

위장관 장애

전신 장애 및 투여 부위 

병태
발열 발열, 통증, 말초 종창

호흡기, 흉곽 및 종격 

장애
- 기침, 비출혈

근골격 및 결합조직 장

애
-

등허리 통증, 사지 통증, 관절통, 

근육통, 근육 연축

감염 및 기생충 감염
폐렴, 패혈성 쇼크, 비정

형 폐렴, 파종 대상포진

비인두염, 패혈성 쇼크, 모낭염, 

파종 대상포진



대사 및 영양 장애 -
고칼륨 혈증, 고요산 혈증, 혈색소증, 

당뇨병

피부 및 피하조직 장애 -
소양증, 반상 출혈, 탈모, 구진, 

여드름, 자색반

각종 신경계 장애 - 지각이상, 졸림, 간대성 근경련

임상 검사 -
혈액 젖산 탈수소 효소 증가, 혈액 

알칼리 인산 분해 효소 증가

손상, 중독 및 시술 

합병증
- 과량 투여

간담도 장애 - 간염, 급성 간 부전. 황달

귀 및 미로 장애 - 멀미

혈액 및 림프계 장애 빈혈 백혈구증, 비장 비대

생식계 및 유방 장애 생식기 궤양 생식기 궤양

양성, 악성 및 상세 

불명의 신생물(낭종 

및 용종 포함)

골수 섬유증 진행 -

흔하게

(≥1%이고 

<10%)

각종 위장관 장애 - 설사, 복부 불편감

전신 장애 및 투여 부위 

병태
- 무력증, 피로

호흡기, 흉곽 및 종격 

장애
- 호흡곤란



※ 국내 시판 후 이상사례 분석평가 결과

국내 시판 후 이상사례(재심사 이상사례 포함) 보고자료(1989-2023.3.31.)를 토대로 실마리정보 분석·

평가 결과 추가적으로 확인된 이상사례는 다음과 같다. 다만, 이로써 곧 해당성분과 다음의 이상사례 

간에 인과관계가 입증된 것을 의미하는 것은 아니다.

호흡기, 흉곽 및 종격 장애- 비출혈(MedDRA ver.26.0)

감염 및 기생충 감염 대상포진 -

대사 및 영양 장애 - 식욕감소


