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발기부전치료제 자이데나 12월 판매
식약청, 동아제약의 자이데나 품목허가 결정 … 발암 안전성 제출조건

식품의약품안전청이 동아제약의 발기부전치료 신약 <자이데나>에 대한 품목허가를 내주기로 결정했다.

제약업계에 따르면, 식약청은 최근 중앙약사심의위원회를 열고 동아제약이 허가 후 추가 임상시험을 통해 

발암에 대한 안전성 자료를 제출하는 조건으로 자이데나의 품목허가 방침을 결정했다.

이에 따라 앞으로 1-2개월 후 자이데나의 품목허가가 나올 것으로 전망되고 있다.

동아제약 관계자는 “현재 품목허가를 받기 위한 절차를 진행하고 있으며 12월1일 창립기념일에 발매할 예

정”이라고 밝혔다.

동아제약은 2005년 상반기부터 8월15일 광복절 출시를 목표로 자이데나의 품목허가를 추진했으나, 식약청이 

임상시험 종료 후 동아제약이 제출한 자료에서 자이데나가 암을 일으키지 않는다는 입증자료가 누락됐다며 허

가를 거부했다.

이에 대해 동아제약은 “자이데나는 매일 먹는 약이 아니며 비아그라 등 유사성분의 약들이 발암 우려가 없

는 것으로 나타났기 때문에 발암의 안전성에 대한 추가자료를 낼 필요가 없다”고 맞서 중앙약사심의위원회가 

열렸다.

자이데나는 정부가 신약 연구개발 프로젝트의 하나로 1999년부터 2005년까지 동아제약에 22억원을 지원해 

세계에서 4번째로 개발한 발기부전치료제 신약으로 상품화되면 연간 300억원의 수입대체 효과를 거둘 것으로 

예상되고 있다.

<화학저널 2005/09/13>


