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허위 임상정보 흘린 뉴젠팜 “경고”
식약청, <쎄라젠> 임상2상b 승인보도는 허위 … 임국 임상3상과 달라

의약품당국이 사실과 다른 임상정보를 언론에 흘린 의심을 받고 있는 바이오벤처에 강력한 경고를 보냈다.

식품의약품안전청은 뉴젠비아이티가 자회사 뉴젠팜이 개발하고 있는 전립선암 유전자치료제 <쎄라젠>이 국

내에서 임상2상b로 임상시험 승인을 받았다는 최근의 일부 언론의 보도는 사실이 아니라고 5월17일 발표했다.

식약청은 뉴젠팜은 <쎄라젠>에 대해 단지 임상2상을 승인받았을 뿐이며, 특히 뉴젠팜이 획득했다는 국내 

임상2상b는 임상결과가 좋으면 바로 판매가 가능하도록 품목허가를 내주는 <조건부>여서 미국의 임상3상과 

같은 단계라는 보도내용은 전혀 사실과 맞지 않다고 강조했다.

식약청 유전자치료제팀 관계자는 “임상시험 2상b는 용량 반응성을 포함하는 유효성 시험을 지칭하는 것으로 

임상2상b 허가가 <조건부> 승인을 의미하지는 않는다”고 말했다.

국내 임상2상 허가가 미국의 임상 3상 시험과 같은 단계라는 것은 사실이 아니라는 것이다.

식약청은 뉴젠팜에 이메일로 공문을 보내 보도내용을 정정하도록 언론기관들에 요청하고 결과를 보고하도록 

지시했다. 또 향후 유사한 일이 재발하지 않도록 하라고 강력하게 경고했다.

이에 대해 뉴젠비아이티 박권목 상무이사는 “회사 내부 논의를 거쳐 빠른 시일에 조치를 취하도록 하겠다”

고 말했다. <저작권자 연합뉴스 - 무단전재․재배포 금지>
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