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LG생명과학, 인간성장호르몬 FDA 허가신청 

LG생명과학(사장 김인철)은 국내 자체기술로 개발한 바이오의약품인 인간성장호르몬 밸트로핀(Valtropin)에 

대해 미국 FDA(식품의약국) 허가 신청 접수를 완료했다고 2월15일 발표했다.

LG생명과학은 2005년 12월 FDA에 제출한 허가서류가 최종 접수됨에 따라 자료검토 및 GMP(우수의약품제

조기준) 실사 등을 거쳐 2006년 4/4분기에 허가를 취득할 것으로 예상했다.

밸트로핀은 1993년 LG생명과학이 국내 최초로 유전공학 기술을 이용해 제품화에 성공한 왜소증 치료제로 

국내에서는 <유트로핀>으로 출시돼 수입제품을 제치고 현재 시장점유율 1위를 차지하고 있다.

LG생명과학은 밸트로핀이 10억달러로 추정되는 미국시장에 등록되면 2006년부터 현지 제약기업과 마케팅 

제휴 등을 통해 본격적인 미국시장 공략에 나설 계획이다.

LG생명과학 관계자는 “신청서 접수는 2002년 퀴놀론계 항균제 팩티브의 FDA 승인을 경험으로 기업이 주

도했으며 국내에서 개발된 바이오의약품이 처음으로 미국에 상륙하게 된다는 데 의미가 있다”고 말했다.
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