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마취용 히알루로니다제 사용 허가
한국BMI, 단백순도 99% 상품화 … 부작용 해소에 적용범위 넓어

의료용 치료제나 마취제의 침투력을 증가시켜주는 원료의약품 히알루로니다제(Hyaluronidase)가 국내에서

처음으로 KFDA(식품의약품안전청)로부터 품목허가를 받았다.

전라남도에 따르면, 전남생물의약연구센터와 바이오벤처기업 한국BMI가 공동 개발한 원료의약품 <제이비

히알루로니다제>에 대해 식약청이 원료 품목허가를 승인했다.

제이비 히알루로니다제는 한국BMI가 세계 최초로 개발한 단백순도 99% 이상의 고순도 히알루로니다제로

첨단 정제공정 기술과 전남생물산업진흥재단의 생물산업지원사업을 통해 상품화에 성공했다.

고순도 히알루로니다제는 국내 최초의 식약청 승인과 동시에 원료의약품 GMP(우수의약품제조․품질관리기

준) 인증도 함께 획득했다.

히알루로니다제 상품화는 약 30개월에 걸쳐 한국BMI와 생물의약연구센터가 함께 이루어낸 것으로 2011년

11월 히알루로니다제 주사제 신제품 출시를 계획하고 있다.

특히, 고순도의 제이비 히알루로니다제를 주성분으로 사용해 기존 저순도 원료에 대한 다양한 부작용을 획

기적으로 개선할 수 있다는 장점으로 매년 20% 정도 고성장하고 있어 8000억원에 달하는 국내외 히알루로니

다제 시장의 관심을 불러 모으고 있다.

전라남도 관계자는 “히알루로니다제는 성형외과나 통증완화 수술 등에 광범위하게 사용되고 있지만 기존

저순도 원료는 부작용이 있었다”며 “새로 개발된 고순도 원료는 과거의 부작용을 해소하고 적용범위도 훨씬

광범위하다”고 강조했다.

전남생물의약연구센터는 원료의약품의 본격적인 의약품 생산대행(CMO)사업을 전개하고 국내외 바이오벤처

기업의 핵심 기반기술을 적극 발굴해 고부가가치 신제품을 공동 개발할 계획이다. <저작권자(c)연합뉴스 무단

전재-재배포금지>
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