
As traZe neca , 이레사 심사 연장!
식약청 , 일본 부작용 사례 등 우려해 신중 … 국내 투약환자 397명

식품의약품안전청이 일본에서 심각한 부작용으로 논란을 빚고 있는 비소세포 폐암 치료제 <이레사>의 안전

성 심사를 연장키로 했다.

식약청은 최근 중앙약사심의위원회를 열어 영국 AstraZeneca가 제조한 <이레사>의 안전성과 유효성을 심

사했으나 일본에서의 부작용 사례에 대한 우려가 제기돼 관련학회 등의 의견을 추가로 수렴한 뒤 3월 중 중앙

약사심의위를 다시 열기로 했다.

식약청은 일본 후생노동성에 문의한 결과, 이레사 투약과 부작용 사이의 인과 관계가 확실치 않다는 회신을

받았으나 신중을 기하는 차원에서 전문가들의 의견을 좀 더 듣기로 했다.

한국아스트라제네카는 <이레사>에 대한 국내 시판 허가를 받기에 앞서 2002년 8월 식약청에 안전성 및 유

효성 심사를 신청했다.

<이레사>는 세계 최초로 2002년 7월부터 일본에서 판매되기 시작했으나 약을 사용한 폐암 환자 170여명이

간질성 폐렴 등으로 사망해 논란을 빚고 있다.

국내에서는 임상 종료에 앞서 2001년 11월부터 말기 폐암환자 637명에게 무상으로 공급되기 시작했는데, 이

중 64명이 사망하고 176명은 병세악화 등의 이유로 복용을 중단해 2003년 1월 현재 <이레사> 투약 환자 수는

397명 정도이다.

아직까지 국내에서는 심각한 <이레사> 부작용 사례가 보고되지 않았다.
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