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제품명
(회사명)

특  징 대상질환 승인사항
임상시험
완료여부

콘드론
(세원셀론텍)

자기유래연골세포 연골이식 및 재생 품목허가(2001.2) △

아티셀
(듀플로젠)

자기유래연골세포 연골이식 및 재생 품목허가(2002.9) ×

홀로덤
(테고사이언스)

자기유래피부각질세포 피부화상치료 품목허가(2002.12) O

칼로덤
(테고사이언스)

동종유래피부각질세포 피부화상치료 품목허가(2005.3) O

케라힐
(엠씨티티)

자기유래피부각질세포 피부화상치료 품목허가(2006.6) ×

이노락
(이노메디시스)

자기유래활성화림프구 비소세포폐암 품목허가(2007.2) ×

크레아박스-알씨씨
(크레아젠)

자기유래수지상세포 전이성신세포암 품목허가(2007.5) ×

아디포셀
(안트로젠)

자기유래지방세포 함몰흉터부위교정 품목허가(2007.8) ×

이뮨셀LC
(이노셀)

자기유래활성화림프구 간암 품목허가(2007.8) ×

바이오쎌
(NK바이오)

자기유래활성화림프구 악성림프종 품목허가(2007.8) ×

국내 세포치료제 허가현황

테고사이언스, 피부세포치료제 임상조건 충족

테고사이언스(대표 전세화)는 11월30일 식품의약품안전청으로부터 자기유래 피부세포치료제인 홀로덤이 국

내에서 판매허가 받은 자기유래 세포치료제 중 최초로 시판 후 임상실시 허가 조건을 충족시켰다고 발표했다.

국내 세포치료제는 9사 10개 제품으로, 테고사이언스의 동종유래 피부세포치료제인 칼로덤을 제외하고 9개

가 시판 후 임상실시를 조건으로 품목허가를 받았다.

홀로덤이 식품의약품안전청으로부터 허가조건을 충족함으로써 홀로덤이 안전성과 유효성이 입증된 국내 최

초의 자기유래 세포치료제의 위치를 차지하게 됐다.

테고사이언스는 2002년 12월 홀로덤의 품목허가 후 중화상 환자를 대상으로 한 3상 임상시험을 2003년 6월

부터 2006년 12월까지 한림대 한강성심병원에서 실시했는데, 본 임상시험에서 홀로덤과 관련된 이상반응은 관

찰되지 않았고 90%이상의 자기피부 생착률을 보임으로써 홀로덤의 안전성과 유효성을 입증했다.

테고사이언스는 “임상시험을 실시함과 동시에 한강성심병원, 부산하나병원, 베스티안병원 등 화상전문병원을 

중심으로 300여건의 임상사례를 확보하고 홀로덤의 효과를 재차 확인했다”고 밝혔다.

테고사이언스는 2001년 3월에 설립된 세포치료제 전문기업으로서 홀로덤 뿐만 아니라 2005년 3월 판매허가

를 받은 동종유래 피부세포치료제인 칼로덤을 판매하고 있으며, 홀로덤이 시판 후 임상시험을 완료함으로써 

국내 세포치료제의 선두주자를 달리게 됐다.
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