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치과용 뼈이식재 FDA 승인 획득
오스코텍, 510K 심사 통과로 미국진출 발판 … 국내시장 35% 점유

국내 바이오벤처기업이 개발한 치과용 뼈이식재가 미국 FDA 승인을 통과했다.

뼈 전문 바이오테크기업인 오스코텍(대표 김정근)은 자체 개발한 치과용 뼈이식재 <BBP>가 미국식품의약

국(FDA)의 510K 심사를 통과해 본격적인 미국 시장 진출이 가능하게 됐다고 6월25일 밝혔다.

501K는 미국에 의료기기 및 의료용구를 수출․판매하기 위해 반드시 거쳐야 하는 승인사항이다.

뼈이식재는 잇몸, 치조골이 치아질환이나 노화로 부실해졌을 때 이를 재생시키거나 인공치아를 이식한 후 

뼈조직과 잘 붙도록 돕는 치아 의료용구이다.

<BBP>는 소의 뼈중 해면골에서 유기질을 제거한 후 무기질만 남겨놓은 뼈이식재로서 오스코텍이 1999년 

개발․생산에 성공했다.

과거 유사한 성분을 가진 외국제품인 <Biooss>가 시장을 선점하고 있었는데, 가격이 1/2 수준으로 저렴한 

<BBP>가 등장하면서 현재 국내시장의 35%를 확보하고 있는 것으로 파악된다.

오스코텍은 FDA 승인을 위해 3년간 품질검증과 임상실험을 거듭하는 노력 끝에 2003년 6월 유럽의 

CE(Class Ⅲ 등급) 인증을 획득한 데 이어 2004년 6월17일 미국 FDA 승인을 따냈다.

국내에서 생체이식형 치과용 의료용구로 FDA 심사에 통과한 것은 임플란트에 이어 BBP가 2번째이다.

오스코텍은 <BBP>에 칼슘-포스페이트 초박막 코팅과 약물(테트라싸이클린)을 번갈아 코팅해 생체적합성과 

약물치료를 보강한 <BioCera>로 FDA 승인 절차를 준비하고 있어 조만간 두 번째 FDA 승인이 이루어질 것

으로 예상하고 있다.

FDA 승인을 계기로 오스코텍은 미국 현지법인을 통해 미국 뼈이식재 시장을 공략할 방침이며, 현지에 생산

공장을 건설하거나 미국 뼈이식재 생산기업에 위탁 생산할 계획이다. <주인경 기자>
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