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4대 보건산업

미국 정부,�에볼라 백신 ․ 치료제 개발 지원�
미국 정부가 에볼라 바이러스 백신 2종과 치료제 2종의 개발에 1억7천만불

이상을 지원하기로 결정

- 미국 보건부 생물의약품첨단연구개발국(BARDA)은 이 같은 지원 아래 이들

에볼라 바이러스 백신 및� 치료제를 구매,� 공중보건 비상사태 발발 시

사용하기 위한 국가 비축물로 확보해 둘 예정

- BARDA는 미국 머크의 1회 투여 에볼라 백신과 존슨앤드존슨(J&J)의 2회

투여 백신을 113만회분 구매하고,� 맵 바이오파마슈티컬과 리제네론

파마슈티컬스의 에볼라 치료제를 구매할 예정

- 이들 백신과 치료제는 지난 '14년부터 '16년 사이 서아프리카에서 발생한

에볼라 사태에 대응하기 위해 시험됐던 약물

- BARDA는 각� 업체들에게 제조 공정 인증과 관계 기관으로부터의 승인

취득을 위한 최종 준비 자금을 공급할 예정

-� BARDA는 머크에 1회 투여 에볼라 백신 개발을 마무리하기 위한 자금

3천920만불을,� J&J에게는 2회 투여 에볼라 백신 개발 후기단계 임상시험

및 관계기관으로부터의 승인 취득을 위한 자금 4천470만불을 지원할 방침

-� 또한 맵 바이오파마슈티컬에는 에볼라 치료제 지맵(ZMapp)� 개발과 관련해

4천590만불을,� 리제네론에게는 항체 치료제 개발을 완료하는데 4천40만불을

지원하기로 확정

- BARDA� 측은 3년 전만 해도 극소수 제품들만 초기 개발 단계에 있었지만

이후 미국 정부와 민간 기업의 협력을 통해 유례가 없는 빠른 속도로 개발이

이루어지면서 이번에 4종을 비축 대상으로 추가하게 됐다고 설명

- 한편 지금까지 에볼라 백신과 치료제 개발 초기단계에서 자금을 공급해 온

국립알러지전염병연구소(NIAID)는 BARDA의 바이오쉴드(BioShield)� 프로젝트에

따라 후기단계 개발 업체에 신규 자금을 지원할 예정

� � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � [BioPharm� International,� 2017.10.04]
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'클레마스틴 푸마레이트',�다발성 경화증 치료 효과 �

미국 캘리포니아대(샌프란시스코 캠퍼스)� 연구팀이 항히스타민제

'클레마스틴 푸마레이트(clemastine� fumarate)'에 다발성 경화증을 치료하는

효과가 있다는 연구 결과를 발표

- 클레마스틴 푸마레이트는 두드러기나 비염 같은 알러지 질환 치료에 널리

사용되는 약물로,� 미국에서는 지난 1993년 이후 일반의약품으로 판매

- 다발성 경화증은 뇌와 척수 및 시신경을 포함하는 중추신경계에 발생하는

만성 신경면역계 질환으로,� 언어 ․ 시력 ․ 감각 ․ 성기능 ․ 배뇨/배변 등에

장애가 수반되나 아직 치료법은 없는 상황

- 캘리포니아대 연구팀은 다발성 경화증의 대표적 유형인 재발-완화 반복성

다발성 경화증 환자 50명에게 클레마스틴 푸마레이트를 5개월 동안 투여

- 그 뒤 시각유발전위검사(visual� evoked� potential)를 실시,� 시각을 담당하는

뇌 부위의 신경신호 전달 속도를 측정

※� 이 검사는 피험자에게 시각을 담당하는 뇌 부위가 위치한 머리 뒤쪽에 전극을 장착한 뒤

스크린에 깜빡이는 패턴을 보여주면서 시각정보가 뇌에 전달되는 데 시간을 측정

- 측정 결과 눈의 시각정보를 신경세포에 전달하는 물질인 미엘린(myelin)의

기능이 개선되면서 신경신호 전달 속도가 전보다 훨씬 빨라진 가운데 약물을

중단 한 이후에도 빨라진 속도는 그 상태를 계속 유지

- 이와 함께 인체 세포를 대상으로 한 실험실 연구에서는 클레마스틴

푸마레이트가 미엘린을 생성하는 희소돌기아교세포(oligodendrocyte)의

활성을 강화하는 것으로도 파악

- 미엘린은 신경섬유를 보호하기 위해 피복처럼 둘러싸고 있는 일종의

보호막으로,� 다발성 경화증은 면역체계가 미엘린을 공격해 신호전달이

방해될 때 발생

-� 캘리포니아대 연구팀은 클레마스틴 푸마레이트가 미엘린 재생을 촉진해

신경세포 기능을 회복시킨다는 선행연구 결과에 착안,� 이번 임상시험을 진행

-� 그러나 다발성 경화증으로 손상된 신경세포의 결함을 약물로 반전시킨

경우는 이번이 처음이라고 소개

- 캘리포니아대의 연구 결과는 랜싯(Lancet)지에 게재

� � � � � � � � � � � �                       [Multiple� Sclerosis� News� Today,� 2017.10.13]
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글로벌 제산제 시장 187억불 전망 ('25년)

시장조사업체 미국 트랜스페어런시 마켓 리서치(TMR)에 의하면 글로벌

제산제 시장 규모는 올해 51억5천620만불에서 연평균 3.7%� 증가,� 오는

'25년에는 187억불에 도달할 수 있을 것으로 전망

   - 글로벌 제산제 시장은 인구 전반의 고령화와 식습관 변화에 따라 확대를

거듭하는 있는 가운데,� 위산의 역류 및 과다와 관련된 각종 증상들로 인한

약물 복용 증가 또한 시장 성장을 촉진

   - 속쓰림과 쓴물 등 증상이 나타났을 때 OTC� 제산제를 간편하게 복용하는

셀프 메디케이션이 보편화되는 추세도 시장 성장을 견인

   - 특히 고령층의 경우 위식도 역류증 혹은 소화성 궤양에 걸릴 위험성이

높다는 점에서 인구 전반의 고령화는 제산제 수요를 크게 끌어올리는

배경으로 작용할 가능성이 농후

   - 약물 유형별로는 △프로톤 펌프 저해제(PPI)� △H2� 길항제 △위산 중화제가

유망한 것으로 평가되는 데,� 특히 탁월한 효능과 간편한 복용 및 저렴한

약가에 힘입어 시장을 장악 중인 PPI의 위세는 당분간 지속될 전망

※� 그러나 PPI를 장기 복용할 경우 신부전을 비롯한 각종 중증 부작용이 수반될 수 있다는 점은

PPI� 수요 증가를 저해하는 걸림돌

   - H2� 길항제와 위산 중화제의 경우에도 간헐적 속쓰림과 쓴물 같은 증상에

폭넓게 사용되는 데다 맛도 거부감을 주지 않는 등 장점을 지니고 있어

환자들의 선호가 확대되는 추세

   - 제형별로는 정제 타입이 안전성 ․ 편리성 ․ 가격 등을 무기로 다른 타입을

압도하고 있으며,� '25년까지도 이러한 상황은 크게 변하지 않을 전망

   - 또한 유통 경로별로는 온라인 드럭스토어가 시장을 주도 중으로,� '25년까지도

이 같은 사실에는 커다란 변화가 없을 것으로 예측

   - 이와 함께 지역별로는 고령층 인구가 급증하고 위식도 역류증 유병률이

높으며 제산제를 제조 ·� 발매하는 제약업체들이 밀집된 유럽과 함께

아시아·태평양 시장이 유망

   - 특히 지난해 유럽에 이어 글로벌 2위 시장에 오른 아태 시장의 경우

'17~'25년 기간 동안 연평균 4.5%로 전체 평균치를 0.8%�포인트 상회하는

성장세를 기록할 수 있을 것으로 관측� � � � � � � � � � � [Edition� Truth,� 2017.10.13]
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J&J,�당뇨병 인슐린 주입 장비 사업 철수�

미국 존슨앤드존슨(J&J)이 자회사 애니마스(Animas)�매각을 시작으로 당뇨병

인슐린 주입 장비 사업에서 철수하기로 결정

- J&J� 측 고위 관계자는 당뇨병 인슐린 주입 장비 사업은 날로 경쟁이

격화되고 있어 수익성 개선이 어렵다며,� 한정된 자원의 선택과 집중을 위한

전략의 일환으로 사업 철수를 단행하게 됐다고 소개

- J&J는 미국과 캐나다에서는 애니마스 인슐린 주입 펌프 판매를 즉시,� 유럽

등 다른 지역에서는 단계적으로 중단하고,� 지금까지 애니마스 제품을 사용해

온 환자에게는 동종 메드트로닉(Medtronic)� 제품으로의 전환을 지원할 예정

※� 현재 애니마스 인슐린 주입 펌프를 사용하고 있는 환자는 10만명 정도로 추정

- J&J는 지난 '05년 혈당 측정 사업과의 시너지 효과를 기대하면서 애니마스를

5억1천800만불에 인수

- 그러나 경쟁업체의 신형 제품이 시장에 잇달아 출시되면서 인슐린 주입 펌프

매출이 급감,� J&J는 올 1월,� 애니마스 매각 등 당뇨병 관련 사업의 전면적

재편을 검토하겠다고 발표 � � � � � � � � � � � � � � � � [Medscape,� 2017.10.12]

� � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � �

HD�고화질 비강 내시경 'GIF-H190N'�제작�

일본 올림푸스가 코로 삽입해 위와 장 등 장기를 검사하는

HD�고화질 비강 내시경 'GIF-H190N'을 제작

-� 비강 내시경은 입으로 삽입하는 경구 내시경에 비해

고통을 경감할 수 있는 비침습적 기기로,� 시간이 갈수록

사용을 요구하는 환자가 증가하는 추세

-� 그러나 기존 비강 내시경은 경구 내시경에 비해 화질이 떨어져 의사가

병변을 간과하게 되는 경우가 종종 발생

-� 하지만 GIF-H190N은 가느다란 관에 부착된 고감도 센서가 비강 내시경 HD�

고화질을 지원,� 환자와 의사 모두의 요구를 충족

-� HD�고화질을 지원하는 비강 내시경은 GIF-H190N이 처음

-� 올림푸스는 내년 1월부터 GIF-H190N을 판매할 계획으로,� 이 제품이 10년

이내 회사의 전체 내시경 매출 중 30%� 정도의 비중을 차지할 수 있을

것으로 예측 [⽇本經濟新聞,� 2017.10.10]
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중국,�해외 임상시험 수용 검토…�신약 ․ 의료기기 신속 승인 기대
중국 식품의약품감독총국(China� Food� and� Drug� Administration� :� CFDA)이

해외에서 인정된 임상시험 자료를 그대로 수용하는 방안을 검토,� 신약과

의료기기의 신속한 승인 심사가 기대

   -� CFDA는 중국 신약과 의료기기 부문의 과학적 혁신이 미흡하고 품질도 국제

수준에 미치지 못한다고 지적,� 필수 신약과 의료기기 승인 여부에 속도를

내야 한다며 해외 임상시험 자료 수용 방안 검토에 착수했다고 발표

   -� 이번 검토는 외국 업체의 신약 중 상당수가 검증을 거친 것이지만,� 중국 내

승인 과정이 복잡하고 오래 걸려 암 등 치명적 질환 치료에 반드시 필요한

신약과 의료기기의 수급이 불안한 현실을 인정한 것으로 해석

   -� CFDA는 그러나 해외 임상시험 자료 수용은 시험 결과가 동양인에게 적용할

수 있음을 보여주느냐에 달리게 될 것이라고 전제

   -� 이와 관련,� 업계 관계자들은 구체적 기준은 아직 밝혀지지 않았으나 임상시험

대상자에 아시아계나 중국계 피험자가 일정 수 이상 포함되어야 한다는

의미로 해석

   -� CFDA는 또한 의료 관련 지재권을 개선하고,� 국내 임상시험 검사센터 수를

늘리면서 센터의 역량도 강화한다는 방침

   -� 이와 함께 중국 업체의 규모를 키우고 경쟁력을 높여 그동안 수입에 의존해

온 신약과 의료기기가 국내에서 출시될 수 있도록 지원할 계획임을 피력

   -� CFDA의 이러한 움직임은 다국적 제약 ․ 의료기기 업체는 물론,� 오랫동안

탁월한 효능의 제품을 기다려야만 했던 중국 환자들에게 희소식

   -� 중국 정부가 승인한 신약의 경우 지난 15년 동안 100개를 겨우 상회할

정도로 선진국에 비하면 1/3에 불과한 실정으로,� 일부 신약은 해외에서

사용된 지 6~7년 뒤에야 국내에 출시

   -� CFDA는 앞서 지난 3월 규제를 완화해 신약과 의료기기 승인에 속도를

내고,� 임상시험을 글로벌 수준으로 끌어올리기 위한 지침을 발표

   -� 이 지침에는 △신약 및 의료기기 승인 가속화 △시판 이후 시장 감시감독

강화 △혁신 제고를 위한 일부 임상규제 철폐 등 내용이 포함

   -� 한편 시장조사업체 BMI리서치에 의하면 중국 제약시장 규모는 지난해

1천80억불을 기록한 데 이어 올해는 1천180억불에 이를 전망

                                 [Chemical� &� Engineering� News,� 2017.10.16]
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주요국 국부펀드 헬스케어 투자 급증�

미국 국부펀드연구소(Sovereign� Wealth� Fund� Institute)에 의하면 올

1월부터 9월 중순까지 글로벌 주요국 국부펀드의 헬스케어 투자 규모는

55억8천만불로 지난해 1~3분기 21억5천만불에 비해 2배 이상 증가

   -� 전 세계적으로 헬스케어에 대한 투자가 확대되는 것은 인구 고령화 추세에

따른 글로벌 메가트렌드로,� 현재 주요국 국부펀드 포트폴리오에서 헬스케어

투자가 차지하는 비중은 13%�정도

   -� 국부펀드는 특히 많은 자금이 필요하나 수익을 창출하기까지 장기간이

소요되는,� 생명공학 업체의 첨단 헬스케어 기술 R&D� 투자를 확대

   -� 또한 일부 대형 제약 및 헬스케어 업체가 꾸준한 수익을 내고 있음에도

불구,� 지난 몇 년간 증시에서 이렇다 할 성과를 도출하지 못한 국부펀드는

비상장 소규모 제약 및 헬스케어 업체에 대한 투자도 강화

   -� 싱가포르 국영 투자회사 테마섹(Temasek)은 올해 미국 구글의 모기업인

알파벳의 생명과학 사업부 베릴리에 8억불 규모의 투자를 단행했으며,�

싱가포르투자청(GIC)은 인도와 필리핀의 병원체인 지분을 확보

   -� 말레이시아 국부펀드 카자나(Khazanah)는 터키와 불가리아 헬스케어 그룹의

지분을 매입�

   -� 소규모 국부펀드는 전문 업체를 통해 헬스케어에 투자하기도 하는데,� 지난해

영국 캠브리지 이노베이션 캐피탈*에 투자한 오만투자펀드(OIF)의 경우가 대표적�

*� 캠브리지대 출신들이 기술 및 헬스케어 연구를 상업화시키기 위해 설립한 스타트업

   -� 러시아직접투자펀드(RDIF)는 인터헬스사우디아라비아(ISA)와 공동으로 타타르스탄

첨단 아동병원 설립에 투자하고 있으며,� 아부다비투자청 (ADIA)도 매년 제네릭

․ 의료기기 업체에 투자
   -� 뉴질랜드퇴직연금펀드(NZSF)는 실버타운 업체 메트라이프케어 지분 20%,�

리타이어오스트레일리아 지분 50%를 보유할 만큼 은퇴자 케어에 초점

※� 1945~1965년에 태어난 베이비부머 인구는 부모 세대에 비해 기대 여명과 소득수준이 높아

고급 서비스를 선호한다는 게 NZSF� 측 설명

   -� 아일랜드전략투자펀드(ISIF)는 의료기기 업체 뉴라비(Neuravi)를 지난 4월

매각하면서 투자 원금의 9배를 수익으로 남겼을 만큼 헬스케어 투자로

크게 성공

� � � �       [FirstWord� Pharma,� 2017.10.06]�
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앨라배마대,� "칼륨 부족하면 동맥경화 위험↑"�

미국 앨라배마대 연구팀이 칼륨 섭취가 부족하면 동맥경화에 노출될

위험성이 높아진다고 JCB�인사이트(JCB� Insight)지에 발표

-� 앨라배마대 연구팀은 유전자 조작을 통해 아폴리포단백질E(ApoE)가� 결핍된

쥐들을 제작

- 그 뒤 이들 쥐에 고지방 먹이를 주고,� 3집단으로 구분해 칼륨을 각각� 저용량

․ 적정용량 ․ 고용량 투여
- 이후 맥파전달속도(Pulse� wave� velocity)� 검사를 통해 동맥의 경직도를 측정

※� 아폴리포단백질E가� 부족하거나 없으면 콜레스테롤과 지방이 혈액에 잔류하게 되고,� 잔류물이

동맥 내벽에 축적되면 동맥경화가 쉽게 유발

- 측정 결과 저용량 칼륨이 투여된 집단은 동맥혈관의 석회화와 경직도가 크게

증가한 반면 적정용량 집단은 별다른 변화가 없었으며 고용량 집단은 크게

줄어들었음이 관찰

- 앨라배마대 연구팀은 또한 쥐로부터 채취해 배양한 동맥의 횡단면에서 혈관의

장력을 조절하는 평활근 세포를 살펴보는 실험을 진행

- 이 실험에서도 칼륨이 부족한 동맥혈관은 석회화 정도가 눈에 띄게 증가

- 앨라배마대 연구팀은 앞서 혈관의 평활근 세포가 석회화되면 골세포의

분화와 비슷한 현상이 나타남을 발견한 바 있어,� 이번 실험에서는 칼륨이

부족한 상태에서 혈관 평활근 세포가 어떻게 석회화되는지를 관찰

- 그 결과 칼륨이 부족하면 골세포의 특징적 유전자 표지들이 증가하는 반면

혈관 평활근 세포의 유전자 표지는 감소한다는 사실이 확인

- 앨라배마대 연구팀은 이에 대해 칼륨 부족 상태에서는 혈관 평활근 세포들이

골세포와 유사한 세포로 변형되면서 석회화가 진행된다는 사실을 입증하는

증거라고 설명

- 아울러 이번 시험들의 전체적인 결과는 칼륨 보충제가 동맥경화를 완화하고

이에 따라 심장병 위험을 낮추는 데 도움이 될 수 있음을 시사한다고 평가

- 칼륨은 나트륨과 함께 작용하여 체내의 수분 양과 산과 알칼리 균형을

조절하는데,� 나트륨은 세포 밖에 주로 분포되어 있으나 칼륨의 95%는 세포

안에 존재하면서 정상 혈압 유지,� 근육의 수축과 이완 등에 영향

� � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � �  [Western� Journalism,� 2017.10.10]
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'보톡스 코스메틱',�이마 주름 개선에 사용 가능�

아일랜드 앨러간의 '보톡스 코스메틱(BOTOX� Cosmetic)'이 성인 이마에

접힌 주름을 개선하는 용도로도 사용될 수 있도록 적응증이 추가

   - 보톡스 코스메틱은 이마 근육으로 인해 발생하는,� 중등도에서 중증에 이르는

이마에 접힌 주름을 개선하는 용도로 사용될 수 있도록 미국 FDA로부터

적응증 추가 승인을 취득

※� 보톡스 코스메틱은 유효성분이 오나보툴리늄 독소 A형(onabotulinum� toxin� A)으로,� 근육의

수축을 억제해 주름을 개선하는 기전을 보유

� � � -� FDA의 이번 결정은 2건으로 나뉘어 진행된 임상시험 결과에 근거

� � � -� 이들 시험에서 보톡스 코스메틱은 실험 30일차에 깊이 패인 이마의 주름살을

개선하는 데 나타낸 효능이 목표를 충족시킨 실험군 피험자 비율이 각각�

61%와 46%에 달해 위약 대조군의 0%�및 1%를 압도

   - 더욱이 이처럼 비교할 수 없을 정도로 높은 반응률은 3회 치료주기에서

예외없이 일관되게 나타남이 관찰

   - 이번 적응증 추가로 보톡스 코스메틱은 성인을 대상으로 △미간 주름 △눈가

주름 △이마 주름의 3가지 미용 목적에 걸쳐 모두 허가를 취득한 최초이자

유일한 신경독소 제품으로 등장

   - 보톡스 코스메틱은 지난 '02년 중등도에서 중증에 이르는 미간 주름을

개선하는 용도로 처음 FDA� 승인을 취득하면서 미용성형의료 분야에

화려하게 부상

   - 그 후 '13년 중등도에서 중증에 이르는 눈가 주름을 개선하는 적응증이

FDA�허가 관문을 통과

   - 앨러간 측은 이번에 3번째 적응증을 승인받은 것은 미용성형의료 분야에서

소비자들의 니즈에 부응하는 제품을 선보이기 위해 애써온 자사의 노력이

인정받았음을 의미한다고 평가

� � � -� 아울러 지금까지 미용성형의료 분야에서 보톡스 코스메틱에 비견할 만한

영향을 미친 제품은 찾아보기 어렵다며,� 보톡스 코스메틱은 15년 전 처음

FDA�승인을 취득한 이래 계속 새로운 영역을 개척해 온 브랜드라고 강조

� � � -� 현재 보톡스 코스메틱은 전 세계 75개국 이상에 진출

� � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � [Monthly� Prescribing� Reference,� 2017.10.11]
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CDK� 4� ․ 6�억제제 '베르제니오',�유방암 치료제 승인 취득
미국 일라이릴리의 '베르제니오(Verzenio)'가� 유방암 치료에 사용될 수 있도록

미국 FDA로부터 승인을 취득

- 베르제니오는 암 세포 성장을 촉진시키는 효소인 사이클린 의존성 키나제

(cyclin-dependent� kinase� � :� CDK)� 4와 6을 억제하는 약물

- FDA는 베르제니오를 내분비요법 이후 진행된 호르몬수용체(HR)� 양성,�

인간상피세포증식인자수용체2(HER2)� 음성 진행성 또는 전이성 유방암

환자를 위한 치료제로 승인

- 그러나 의사는 환자에게 내분비요법제 풀베스트란트(Fulvestrant)와 병용

투여하되,� 환자가 암이 전이된 이후 내분비요법 및 화학요법제로 치료받은

전력이 있을 경우에는 단독요법으로 투여해야 한다고 단서

- 베르제니오와 풀베스트란트 병용요법의 안전성 및 효능은 내분비요법 치료

이후 진행된 HR� 양성,� HER2� 음성 진행성 또는 전이성 유방암 환자

670여명을 대상으로 실시된 무작위 배정 임상시험에서 입증

- 시험 결과 베르제니오와 풀베스트란트 병용요법군의 무진행 생존기간 중앙값은

16.4개월로 풀베스트란트 단독 투여군(9.3개월)을 압도

-� 베르제니오 단독요법의 안전성과 효능은 암 전이 이후 내분비요법과 화학요법

치료 전력이 있는 HR� 양성,� HER2� 음성 진행성 또는 전이성 유방암 환자

130여명을 대상으로 실시된 단일군 임상시험에서 평가

-� 시험 결과 베르제니오로 치료받은 환자 중 19.7%에서 완전 또는 부분적

종양수축이 일어났으며,� 환자들의 반응 지속기간 중앙값은 8.6개월로 관찰

- FDA는 이번 승인에 앞서 베르제니오를 우선검토 대상으로 지정

- 기존 CDK� 4� 및 6� 억제제 계열 유방암 치료제로는 화이자의 팔보시클립

(Palbociclib)과 노바티스의 리보시클립(Ribociclib)� 등

※� 지난해 팔보시클립 매출은 21억4천만불이었으며, 내년에는 48억5천만불로 예상

- 유방암은 미국 내 가장 흔한 유형의 대표적 암으로,� 전체 유방암 환자 중

70%� 정도가 HR� 양성,� HER2� 음성 진행성 또는 전이성 종양을 보유하고

있는 것으로 추정                           [Market� Realist,� 2017.10.13]

바이오･디지털 헬스케어



 글로벌 보건산업동향 (2017.10.23)

바이오･디지털 
헬스케어

10

RNAi�치료물질 '파티시란',�임상 3상 성공�

미국 앨라일람(Alnylam)의 RNA� 간섭(RNAi)� 희귀 유전질환 치료 후보물질

'파티시란(patisiran)'에 대한 임상 3상 시험이 성공리에 종료

   - 현재 파티시란은 다발신경병증을 동반한 hATTR� 아밀로이드증(hereditary�

ATTR� amyloidosis� with� polyneuropathy)� 환자를 위한 치료제로 개발 중

   -� hATTR� 아밀로이드증은 간에서 생산되는 단백질 ‘트렌스티레틴(transthyretin�

:� TTR)’의 정보를 수록한 유전자가 변이되면서 비정상적 단백질이 생성돼

축적,� 말초감각신경병증 ․ 자율신경병증 ․ 심근계 질환 등을 유발
   - 파티시란은 이 유전자 변이로 인해 비정상적 TTR� 단백질이 생성되는 과정

중 특정 mRNA� 분자를 타깃으로 단백질 생성과 발현을 억제,� TTR�

아밀로이드가 조직에 생성돼 축적되는 현상을 예방

   - 앨라일람은 전 세계 19개국 44개 시설에서 다발신경병증 동반 hATTR�

아밀로이드증 환자 225명을 대상으로 3상 ‘아폴로(APOLLO)’� 시험을 시행

   - 아폴로 시험에서 피험자들은 무작위로 분류돼 실험군에는 3주마다 파티시란

0.3mg/kg,� 대조군에는 위약이 투여되었으며,� 1년 6개월이 경과한 뒤

파티시란의 효능과 안전성이 평가

   - 그 결과 실험군은 대조군에 비해 감각운동 신경능력,� 신경전도,� 반사작용,�

자율기능 등을 분석해 신경장애 정도를 지표화한 ‘신경병증 장애점수

(mNIS+7)’가� 통계적으로 유의미하게 개선

   - 또한 근력과 보행속도 및 영양 상태를 측정하는 지표 ‘노퍽 QOL-DN�

(Norfolk� QOL-DN)’으로 평가된 삶의 질도 유의미하게 개선

   -� 반면 안전성 측면에서의 심각한 부작용 발생률은 대조군과 비슷하게 나타난

가운데,� 치료 중단 비율은 더 낮은 것으로 파악

※� 실험군에서는 말초부종 같은 부작용이 발생했지만 그 정도는 경도와 중증도 사이

   - 이 같은 긍정적 시험 결과가 도출됨에 따라 앨라일람은 미국과 캐나다 및

서유럽에서,� 파트너 업체인 프랑스 사노피는 일본과 브라질 및 기타

국가들에서 관계 당국에 파티시란 승인 신청을 추진할 예정

   -� 파티시란이 승인되면 세계 최초의 RNAi� 치료제가 될 전망으로,� 일부

전문가들은 오는 '23년 파티시란의 10억불 매출이 가능할 것으로 예상

                                     [Health� Medicine� Network,� 2017.10.17]
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프로메세라 ․ 시부야,�재생의료 사업 제휴
벨기에 프로메세라 바이오사이언시스와 일본 시부야공업이 타인의 간세포를

이용해 간경변 등 치료제를 제작하는 장치를 공동 개발하기 위한 재생의료

사업 업무 제휴를 체결

   - 현재 프로메세라는 건강한 자원자로부터 채취한 간세포를 토대로 중증

만성간부전 및 간경변을 치료하는 세포의약품 임상시험을 실시 중으로,�

'18년에는 시부야 도움 아래 벨기에에 세포의약품 신공장을 설립할 계획

   -� 시부야는 음료와 의약품 충전시설을 통해 축적한 무균기술을 활용해

세포배양장치 등 사업을 전개 중이며,� 최근 야마구치대로부터 간경변

환자의 골수세포를 배양 ·� 투여해 치료하는 기술 특허를 확보

   -� 타인의 세포를 이용한 재생의료는 아직 안전성 측면에서 검증이 요구되는

사항이 많으나 양사는 새로운 첨단 세포배양 시스템으로 이를 돌파할 계획

   -� 이번 제휴에 수반되는 구체적인 금전적 내역은 비공개

                                        [BioPharm� International,� 2017.10.12]

피부 색소 영향 미치는 '유전자 변이주'�발견�

미국 펜실베이니아대 연구팀이 피부 색소에 결정적 영향을 미치는 유전자

변이주(genetic� variant)들을 발견

- 펜실베이니아대 연구팀은 에티오피아 ․ 탄자니아 ․ 보츠와나 등 아프리카

3개국 주민 1천570명을 대상으로 유전체 데이터를 분석

-� 그 결과 유전체 4개 영역에서 피부 색소에 결정적 영향을 미치는 유전자

변이주들의 존재를 확인

- 이들 유전자 변이주는,� 예를 들어 ‘SLC24A5’는 피부 색소의 농도를 떨어뜨려

창백한 피부색을 만드는 반면,� ‘MFSD12’는 피부 색소의 농도를 높여

피부색을 더 검게 만드는 것으로 파악

※� 연구팀이 검은 피부색의 아프리카인에게서 발견되는 MFSD12를 흰색의 실험용 생쥐에게

이식한 결과 생쥐 피부가 회색으로 변화

- 펜실베이니아대 연구팀은 이 밖에도 피부 색소에 영향을 미치는 ‘DDB1’,�

‘TMEM138’,� ‘OCA2’,� ‘HERC2’� 등 유전자 변이주도 발견

� � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � [The� Scientist,� 2017.10.12]
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iPS�세포로 탐색한 난치병 치료물질 세계 첫 임상시험

일본 교토대 연구팀이 유도만능줄기(iPS)� 세포를 활용해 탐색한 난치병

치료물질에 대한 임상시험을 세계 최초로 개시

   - 교토대 연구팀은 지난 8월 근육 안에 뼈가 자라는 난치병인 진행성 골화성

섬유이형성증(FOP)� 환자에게서 채취한 세포로 iSP� 세포를 제작

   -� 연구팀은 이 iPS� 세포를 통해 다양한 FOP� 치료 후보물질을 분석,� ‘라파마이신

(rapamycine)’이 효과적일 수 있다는 가능성을 포착

   -� 이후 대학과 정부로부터 임상시험 허가를 받아 마침내 10월초 19세 FOP�

환자를 대상으로 임상시험을 시작

   -� 연구팀은 향후 6개월간 이 환자가 포함된 총 20명의 FOP� 환자를 대상으로

임상시험을 실시,� 라파마이신의 안전성과 효과성을 검증할 계획

   -� iPS� 세포를 활용한 의료에는 iPS를 다양한 세포와 장기로 변화시켜 환자에게

이식하는 재생의료 분야와,� 질병 상태를 재현한 세포를 만들어 치료

후보물질을 찾는 치료약 분야의 2가지

   -� 교토대 연구팀의 이번 임상시험 개시는 이 중 치료약 분야에 iPS� 세포가

본격적으로 활용될 것임을 시사     [毎⽇新聞,� 2017.10.06]

iPS�세포 제작 시 DNA�배열 변하는 부위 확인 

일본의 이화학연구소,� 양자과학기술연구개발기구,� 오사카대 공동 연구팀이

iPS�세포를 만들 때 DNA�배열이 쉽게 변하는 부위를 확인

   -� 피부나 혈액 세포로 iPS� 세포를 만들 때는 단일염기다형성(SNP)이라는

미세한 변화가 DNA에 발생하는데,� 이 DNA� 변화는 세포의 암화를 일으킬

가능성이 있어 세밀한 관찰이 요구

   -� 공동 연구팀은 인간의 iPS� 세포 9개를 대상으로 DNA�배열을 해석

   -� 그 결과 총 5천448개 부위에서 변화가 발견되었으나,� 이 중 DNA� 변화를

유도하는 부위는 3%에도 미치지 못하는 146개

   -� 공동 연구팀은 이 같은 발견에 근거,� 유전자 작용이 변화되어 암화에 관여할

가능성이 있는 DNA� 변화를 크게 우려할 필요는 없다고 설명한 뒤 주의가

필요한 부위만 집중적으로 관찰하면 된다고 강조

   -� 이번 연구는 재생의료에 널리 사용되는 iPS� 세포의 안전성을 효율적으로

높일 수 있는 성과로 주목 � [⽇本經濟新聞,� 2017.10.11]
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박테리아 균형 무너지면 유방암 발생

미국 클리블랜드 클리닉 연구팀이 유방 조직에 서식하는 박테리아의 균형이

무너지면 유방암이 발생할 수 있다고 종양표적(Oncotarget)지에 발표

-� 연구팀은 유방 절제수술을 받은 유방암 환자 57명(실험군)과 미용 목적으로

유방 성형수술을 받은 일반인 21명(대조군)의 유방 조직 샘플을 분석

- 그 결과 실험군에서는 대조군보다 메틸로박테리움(Methylobacterium)이

유방 조직에 유난히 적게 분포되어 있다는 사실을 발견

- 연구팀은 피험자들의 소변을 채취해 세균 종류가 다른지도 살펴보았는데,�

실험군은 대조군에 비해 포도상구균,� 코리네박테리움,� 프로피오니박테리움

같은 ‘그람 양성균(Gram� positive� bacillus)’이 현저히 많음이 관찰

※� 그람 양성균은 그람 염색법에서 보라색을 띠는 세균,� 음성군은 붉은색을 띠는 세균

- 연구팀은 유방 조직 내 박테리아의 균형이 무너지면 유방암이 발생할 수

있다며,� 특정 박테리아가 유난히 부족하면 생균제를,� 과도하면 항생제를

투여하는 방안이 유방암 예방이나 치료법이 될 수 있을 것이라고 설명

� � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � [Mendon� Journal,� 2017.10.12]

당뇨 중증 합병증 예측 인공지능 시스템 구축

일본 후지타보건위생대와 다이이찌생명이 공동으로 당뇨환자가 6개월 뒤에

중증 합병증에 걸릴 지 예측할 수 있는 인공지능(AI)�시스템을 구축

   -� 당뇨병은 혈당치를 낮추는 인슐린의 작용이 저하돼 발병하는데,� 악화되면

인공투석이 불가피한 당뇨병성 신증 등 중증 합병증을 유발

   -� 후지타 ․ 다이이찌 연구팀은 2천500만여 건의 당뇨병 논문과 12만2천여

명의 당뇨환자 전자카테터 데이터 및 영양지도 기록 등을 AI에 학습

   -� 여기에 당뇨병성 신증 증상이 없었던 초기 환자 데이터를 입력한 뒤

알고리즘을 통해 6개월 후 당뇨병성 신증이 발병할 지 예측하도록 지시

   -� 그 결과 AI� 시스템은 71%의 정확도로 합병증을 예측하는 데 성공

   -� 이 시스템은 당뇨 중증 합병증이 나타나기 전 예측에 기초해 식이요법을

조절하는 등 대응 뿐 아니라,� 당뇨 보험가입 기준 변경과 신규 보험상품

개발에도 활용될 수 있을 전망   [⽇刊⼯業新聞,� 2017.10.06]
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디지털 비채혈 혈당 측정기 '프리스타일 리브레 플래시'�개발

미국 애보트가 '프리스타일 리브레 플래시 글루코스

모니터링 시스템(FreeStyle� Libre� Flash� Glucose�

Monitoring� System,� 이하 프리스타일 리브레

플래시)'을 개발� �

-� 프리스타일 리브레 플래시는 침습적 채혈을 시행하지 않고도 혈당을 측정할

수 있는 디지털 기기

-� 이 기기는 당뇨 환자 위팔 뒤쪽 피부 밑에 부착되는 혈당 센서와,� 측정된

혈당 수치를 스크린에 표시하는 소형 모바일 리더(mobile� reader)로 구성

-� 이 기기는 당뇨 환자가 채혈을 하지 않은 상태에서 혈당 수치를 파악할 수

있도록 지원함으로써 침습적 채혈 검사의 필요성을 낮춘 것이 특징

-� 즉 당뇨 환자가 모바일 리더를 손에 쥐고 센서 와이어 위쪽에서 흔들면

측정된 혈당이 스크린에 지난 8시간의 혈당 추이와 함께 표시

-� 프리스타일 리브레 플래시는 최대 10일간 지속적으로 혈당을 측정하는데,�

혈당 센서는 10일에 한 번씩 새 것으로 교체가 필요

-� 센서에는 계측교정(calibration)� 기능이 있어 기존 혈당 측정기처럼 매일

수차례 바늘로 손가락을 찔러 혈액을 채취할 필요가 없는 장점을 보유

-� 최근 미국 덱스콤의 G5� 모바일과 메드트로닉의 iPRO2� 프로페셔널 같이

특수 센서가 부착된 혈당 측정기들도 시판되고 있지만,� 이들 기기도 측정의

정확도를 위해 하루에 2~4회 손가락 끝에서 채혈해야 한다는 점에서 불편

※� 당뇨 환자는 불편함 때문에 자주 혈당을 측정하지는 않는 상황으로,� 대다수는 하루에 3회

미만으로 혈당 수치를 검사하는 것으로 추정

-� 그러나 프리스타일 리브레 플래시는 혈당이 지나치게 올라가거나 내려갈 때

이를 자동으로 알려주는 경고 기능이 없는 것이 단점

-� 이 기기는 미국 FDA� 승인을 취득함에 따라 올해 안으로 미국 시장에서

출시될 예정

-� 가격은 현재 유럽에서 140불 정도에 판매 중인 자동 혈당 측정기기와

비슷할 것으로 예상되는 가운데,� 모바일 리더 하나와 10일에 한 번씩

교체하는 센서 가격을 합치면 연간 비용은 1천900불 안팎이 유력

� � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � [Abbott,� 2017.10.18]




