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자이데나, 8월 국내시판 불가능
식약청, 동아제약에 서류보완 제출 지시 … 서류면제 요청 거절

동아제약의 토종 발기부전 치료제인 <자이데나>의 시판시기가 당초 일정보다 늦어질 전망이다.

동아제약은 8월15일 광복절에 맞춰 자이데나를 출시할 예정이었으나 신약허가를 심사하는 식품의약품안전청

이 서류보완 지시를 내려 8월 출시가 어려울 것으로 예상되고 있다.

식약청 고위 관계자는 8월1일 “발암에 대한 안전성 여부를 심사하기 위해 관련서류를 보완해 제출할 것을 

동아제약에 지시했으며, 동아제약은 서류 제출을 면제해줄 것을 요청했지만 외국제품과 형평성 등을 고려할 

때 수용하기 어렵다고 판단했다”고 말했다.

또 “관련서류를 면제하기 위해서는 중앙약사심의회를 열어 자문을 받아야 하는데, 현재 대학이 방학중이어

서 관련교수들을 소집해 심의회를 여는 것도 쉽지 않은 상황이고 심의회를 연다고 해도 어떤 결정이 나올지 

모르는 일”이라고 강조했다.

아울러 “자이데나가 정부의 지원을 받아 개발된 제품으로 수입대체 등의 효과가 있고 국민의 관심이 높지만 

심사과정을 축소하거나 절차를 생략할 수는 없으며, 8월 시판은 물리적으로 어려울 것”이라고 밝혔다.

동아제약도 “강신호 회장이 8월15일로 시판시점을 잡았지만 늦어질 수 있으며, 식약청에 서류를 제출한 것

이 5월이고 6개월안에 허가를 받으면 되기 때문에 시판은 시기의 문제일 뿐”이라고 강조했다.

자이데나는 화이자의 비아그라, 릴리의 시알리스, GSKㆍ바이엘의 레비트라에 이어 세계 4번째로 개발된 발

기부전 치료제로 약효와 안전성 등에서 외국제품에 비해 우수한 것으로 알려지고 있다.

특히, 자이데나는 정부가 신약개발 연구개발(R&D) 프로젝트의 하나로 1999년부터 2005년까지 22억원을 지

원해 개발한 신약개발 지원 성공사례로 상품화되면 300억원의 수입대체 효과를 거둘 것으로 예상되고 있다.
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