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펩트론, 전립선암 치료제 ‘PT105’ 생동성 임상 최초 성공…판권 계약 초읽기 

▶ 약효지속성 플랫폼 기술로 개발한 최초의 상용화 제품 쾌거 

▶ 국내 유수 제약사와 경쟁적 판권 계약 논의 중, 근시일 내에 계약 체결 가능  

▶ 오송 공장 양산 1호 제품으로 연간 100억 원 이상 매출 지속 성장 견인할 것 

▶ 글로벌 시장 확대를 위한 3개월, 6개월 제형 개발에 박차 

 

<2022-11-17> 펩타이드 기반 약효지속형 신약 개발 선도기업 펩트론(대표이사 최호일, 087010)이 1개월 

지속형 제네릭 의약품인 전립선암 치료제 ‘PT105’의 생물학적 동등성(BE) 시험 결과 동등성을 확보했다고 

17일 밝혔다. 

 

PT105의 오리지널 의약품인 다케다의 ‘루프린’은 1989년 출시 후 30년이 넘도록 세계 시장 점유율 1위를 

기록하고 있는 대표적인 블록버스터 의약품이다. 현재 물질 및 제조 특허가 모두 만료됐으나 제조 공정 및 

기술 재현이 까다로워 국내뿐 만 아니라 미국, 유럽 등 선진국에서도 생물학적 동등성까지 재현한 제네릭은 

아직 없는 상태이다.  

 

펩트론은 자사의 기반 기술인 스마트데포 기술을 적용하여 류프로렐린 성분의 오리지널 제품 ‘루프린’과 1개월 지속 방출 

패턴까지 동등하도록 구현하는 것에 성공하였으며, PT105는 이번 생동성 결과를 통해 약물동력학(PK) 동등성을 일본 외 

지역에서 최초 확보한 퓨어 제네릭 의약품이 된다. 이는 국내 경쟁 제네릭 의약품 대비 생동성까지 확보한 유일한 

제품이라는 점에서 그 의미가 크다.  

 

펩트론 관계자는 “대조 의약품인 다케다의 '루프린' 대비 약물의 입자 크기 및 주사 바늘의 굵기까지 줄임으로써 품질과 

투약 편의성을 혁신적으로 개선하였고, 향후 시행 예정인 식약처의 동등성 재평가 기준 또한 이미 충족한 

상태로 제네릭 제품 내 상대적 경쟁우위를 바탕으로 빠르게 시장을 잠식해 나갈 것” 이라고 말했다. 이어 

“동등성 결과 확보 전에 이미 국내 대기업을 비롯한 유수의 제약사들과 판권에 대한 논의를 진행해 왔고, 계약은 

근시일 내 체결할 것” 이라고 밝혔다. 

 

업계에 따르면 2021년 국내 류프로렐린 3.75MG 시장은 약 600억 원으로 이중 오리지널 의약품은 약 150억 

원, 제넥릭 의약품은 약 450억 원으로 추산되며, ‘PT105’는 약물동력학(PK) 동등성을 확보한 유일한 제넥릭 

의약품이라는 강점을 바탕으로 최소 연간 100억 원 이상의 매출 발생이 기대된다. 펩트론은 ‘PT105’를 통한 

안정적인 Cash-Cow 확보뿐만 아니라 높은 마진율에 따른 수익성 개선까지 도모할 수 있게 되었다. 

 

최호일 펩트론 대표이사는 “PT105의 국내 시장 출시 후 해외 판권 계약 및 선진국 기준의 생동성 시험을 진행하여 

약 2조원 규모의 글로벌 류프로렐린 제제 시장에 진출할 것”이며, “올해 미국 FDA 3상 승인을 획득한 PT320과 

함께 당사의 약효지속성 의약품 기술과 생산 능력이 글로벌 스탠더드에 부합하는 우수함과 상용화 능력을 

갖추고 있음을 입증하는 성과”라고 밝혔다. 

 

한편 펩트론은 글로벌 시장 점유 확대를 위한 3개월, 6개월 제형 개발을 이미 준비하고 있으며, 본격적인 

양산체제를 갖추기 위해 바이넥스 바이오생산본부장 출신의 이병인 전무가 오송공장의 생산을 진두지휘 할 

예정이다. 


