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항암제 개량신약 시판 요건 “단축”
식약청, 반응률 임상시험 통과하면 허가 … 효과입증 근거부족 우려

앞으로 항암제 개량신약은 간접적인 지표 개선만으로 항암제 사용 허가를 받을 수 있게 됐다.

식품의약품안전청은 기존 항암제와 주성분이 같은 항암제의 시판허가에 소요되는 기간과 요건을 대폭 단축

하는 <의약품 등의 품목허가․신고․심사규정>을 최근 고시했다고 8월21일 발표했다.

기존 신약과 주성분이 같지만 형태나 투여방법이 개선된 항암제는 생존율을 확인하는 임상시험을 거쳐야 시

판허가를 받을 수 있었으나 식약청은 고시에서 항암제의 효과를 드러내는 간접적인 지표인 <반응률> 임상시

험만으로도 허가를 받을 수 있도록 했다.

고형암에서 반응률 지표로는 암의 크기 변화가 가장 흔히 이용된다.

생존기간을 확인하는 임상시험은 장시간이 소요되지만 암크기 변화 등 반응률은 비교적 단시간에 확인할 수 

있다.

식약청 관계자는 “개량신약 항암제 등 기존 신약과 주성분이 같은 항암제는 효과를 나타내는 부분이 신약과 

같고 부수적인 부분이 개선 또는 변화된 것이기 때문에 허가절차를 간략하게 한 것”이라고 말했다.

반면, 최근 다국적 제약기업들이 반응률 임상시험을 대규모로 실시해 항암제 사용허가를 받으려는 추세에 

대해 항암제 전문가들의 우려가 제기되고 있다.

반응률이 우수한 것이 환자의 수명연장, 즉 암완치로 직결되는 것은 아니기 때문이다.

환자들이 암크기가 줄었다는 말에 큰 기대를 걸게 되지만 비싼 약값만 들고 실제 큰 효과는 보지 못하는 사

례가 많다는 것이다. 건강보험 재정 낭비로도 이어진다.

서울대병원 종양내과 허대석 교수는 “다국적 제약기업들이 최근 개발한 표적 항암제 대부분이 대규모 임상

시험을 통해 반응률이 일부 개선된 것을 마치 큰 효과가 있는 것처럼 부풀리는 추세”라고 지적했다.

세브란스병원 종양내과 조병철 교수도 “추후에 생존율 임상시험을 제출하는 조건을 단다면 모를까 반응률로

만 항암제 사용을 인정하는 것은 근거가 부족하다”고 우려했다. <저작권자 연합뉴스 - 무단전재․재배포 금

지>
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