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항암치료제 개발중단 줄이어…
개발기업 내부사정으로 … 환자 피해 우려에도 식약청은 무대응

국내 첫 항암 세포치료제가 효과를 최종 입증하지 못해 허가 5년여 만에 공식 퇴출됐다.

또 4호 제품은 개발기업의 상장폐지로 임상시험이 중단돼 임상시험을 받고 있던 암환자들의 피해가 우려되

고 있다.

식품의약품안전청과 바이오 시장에 따르면, 최근 세포치료제 제조기업 이노메디시스의 비소세포폐암 치료제

<이노락>의 품목허가가 취하됐다.

스템싸이언스가 최대 주주인 이노메디시스는 2007년 2월 소수 암환자 대상의 임상시험으로 식약청의 잠정

허가(조건부 허가)를 받았지만 최근까지 안전·유효성을 최종 확인하는 임상시험 결과를 제출하지 못하게 되자

결국 허가를 자진 취하했다.

식약청은 2상 임상시험 결과만으로 이노락에 조기 허가를 내주면서 추후 마지막 단계인 3상 임상시험을 실

시하도록 조건을 제시했었다.

그러나 이노메디시스는 연구비 부족 등의 이유로 5년이 지나도록 임상시험 환자조차 다 채우지 못했다고

식약청 관계자는 밝혔다.

지금까지 국내에서 허가된 항암 세포치료제는 이노락 등 총 4품목이지만 5년 이상이 지난 현재 임상시험을

모두 마치고 최종 허가를 받은 제품은 전무한 것으로 나타났다.

2007년 8월에 이노락과 마찬가지로 조건부 허가를 받은 악성 림프종 세포치료제 <NKM>도 개발기업인 엔

케이바이오가 상장폐지를 당하는 등 내부 사정으로 임상시험이 무기한 중단됐다.

이에 따라 환자들의 피해가 우려되고 있으나 임상시험 감독기관인 식약청은 별다른 대응을 하지 않고 있다.

식약청 관계자는 “상장폐지가 된다고 해도 아직 폐업을 한 것이 아니기 때문에 일단 해당기업의 결정을 지

켜보고 있다”고 밝혔다. <저작권자 연합뉴스 - 무단전재․재배포 금지>
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