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의 약 품  안 전 성 서 한

○ 발행일자 : 2010. 8. 17.                

○ 관련 제품 

 - 제품명 : “미드론정(미도드린염산염)”[제조업자: 명문제약(주)] 

 - 성분명 : 미도드린염산염(midodrine hydrochloride)

 - 효능·효과 : 저혈압(기립성, 본태성, 증후성) 

○ 주요 내용 

 - 미 FDA, 저혈압(기립성) 치료제인 미도드린(midodrine) 제제에 대하여,

“승인 후 유익성 입증 연구 미실시” 사유로 “승인 철회”를 제안 

○ 정보 단계 : 평가 중 

 

1) 심각하거나 생명을 위협하는 질병이나 증상 치료를 위한 의약품을 대리결과변수(surrogate endpoint 

: 혈압에 미치는 긍정적 효과와 같은 임상적 표지로 생존기간의 연장 또는 질병 경감등 실제 임상적 

유익성을 예상해주는 것으로 간주)를 기준으로 승인 후 유익성 증명 임상시험 의무 부과
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