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바이오시밀러, 미국시장 진출 먹구름
미국, 바이오신약 독점권 12년간 보장 … 셀트리온은 직접타격 없어

미국이 최근 바이오신약의 독점권을 강력하게 보호하는 법안을 통과시킴에 따라 바이오시밀러(Bio-Similar)

를 개발하고 있는 국내기업의 우려가 커지고 있다.

제약업계에 따르면, 3월 통과된 미국 의료보험개혁법(Patient Protection and Affordable Care Act)의 바이오

시밀러 조항은 바이오신약이 허가받은 후 12년간 사실상의 시장 독점권을 보장받도록 명문화했다.

의료보험개혁법 중 바이오시밀러 패스웨이 조항에 따르면, 바이오신약은 식품의약국(FDA)의 승인을 받은

후 12년간 자료 독점권이 적용된다.

자료 독점기간이 끝나지 않은 신약의 복제약을 만들기 위해서는 후발기업이 안전성과 유효성을 입증하는

동물실험과 인체실험을 모두 직접 수행해야 하므로 복제약 출시가 사실상 차단된다.

현재 합성신약의 자료 독점권이 통상 5년간 적용되는 점을 고려할 때 3월 통과된 의료보험개혁법은 바이오

신약의 독점권을 더욱 강력하게 보호하는 것으로 풀이된다.

제약기업 관계자는 “재정부담이 막대한 의료보험개혁법 통과되기 직전까지만 해도 값비싼 바이오신약 후발

제품 출시를 촉진하는 제도가 도입될 것으로 국내기업들은 기대했지만 실제 법의 내용은 예상을 뒤엎었다”며

“약값 절감보다는 환자 안전을 강조하는 정신을 반영한 듯하다”고 분석했다.

또 합성신약의 복제약에 대해서는 시판 후 안전성조사(PMS)를 실시하지 않는 반면, 바이오시밀러는 PMS를

의무화하는 조항도 포함됐다.

한편, 국내 바이오시밀러 대표기업으로 거론되는 셀트리온은 미국의 움직임이 자사에 큰 영향을 미치지 않

는다는 반응을 보였다.

김형기 셀트리온 수석부사장은 “현재 개발하고 있는 <허셉틴>과 <레미케이드> 등 주요 8개 바이오신약은

자료 독점기간이 끝난 이후에 특허가 만료된다”며 “특허 만료 이후의 시장을 노린 것이므로 (12년이라는) 독

점기간이 해외사업 전망에 영향을 미치지 않는다”고 말했다.

그러나 A사 관계자는 “최대 의약품 시장인 미국이 신약업체를 보호하는 의도를 확실히 함에 따라 국내외

복제약 제조기업들은 바이오시밀러 시장성을 놓고 고심할 수밖에 없을 것”이라고 우려했다. <저작권자 연합뉴

스 - 무단전재․재배포 금지>
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