
Copyright ⓒ 1991 by                                                                                    www.chemlocus.co.krCMRI

삼성, 바이오시밀러 사업 “점화”
식약청에 류머티스치료제 임상신청 … 2015년 Roche 특허 만료

삼성전자가 바이오시밀러 임상신청을 한 것으로 알려져 신 성장동력에 가속도가 붙을 전망이다.

식품의약품안전청에 따르면, 삼성전자는 11월26일 식약청에 류머티스성 관절염 치료제인 Roche의 <맙테라>

의 바이오시밀러에 대한 임상1상 승인신청서를 제출했다.

삼성전자가 2009년 바이오복제약 시장 진출을 선언한 후 임상승인 신청서를 제출한 것은 처음이다.

바이오시밀러나 동등생물의약품으로도 불리는 바이오복제약은 생물의 세포나 조직으로 만드는 바이오 신약

과 구조와 효능이 거의 같은 후발 의약품으로 국내에서 신 성장동력으로 주목받고 있다.

식약청은 규정에 따라 30일 이내에 삼성이 제출한 <맙테라> 바이오시밀러의 비임상 독성결과, 품질자료, 임

상계획서 등을 검토하고 임상시험의 품질과 안전성, 유효성 심사를 통해 승인여부를 결정하게 된다.

<맙테라>는 항체를 주성분으로 하고 말기 림프구성 백혈병이나 류머티스 관절염을 치료하는 정맥주사 형태

의 바이오 신약이다.

특허보유기업인 Roche는 1997년 미국 FDA의 승인을 받았고 국내에는 2002년 한 번 주사에 140만원이 넘는

고가의 항암제로 시판을 시작했으며 2015년 특허가 만료된다.

삼성전자가 임상승인을 허가받아 1상을 1년 안에 끝내고 3상을 2-3년 이내에 마무리하면 특허가 만료되는

즉시 출시할 수 있게 된다.

식약청 첨단제제과 관계자는 “일반화하기 어렵지만 세포치료제는 화학성분의 항암제보다 단기적 독성이 낮

은 것으로 나타난다”며 “아직 화학의약품의 비중이 절대적으로 크지만, 성장가능성으로 보면 세포치료제와 같

은 바이오신약이 더 높다”고 말했다.

삼성전자 관계자는 “가장 시장성이 유망한 항체 바이오시밀러 중 하나이고 특허만료도 상대적으로 빠르기

때문에 <맙테라>룰 첫 번째 개발의약품으로 선정했다”고 말했다. <저작권자 연합뉴스 무단전재-재배포금지>
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