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일동제약 '베시보정' 기자간담회

'베시보정' - '비리어드' 임상 결과 비교

'베시보정' 임상데이터 축적 중, 올 하반기 출시 목표…'순항 중'

약제내성 개선, 만성 B형간염 치료제 장기 복용 환자에 안성맞춤

동남아시아 B형간염 치료제 수요 증가, 아시아권서 경쟁력 충분

기존약 대비 신기능 저하, 골밀도 감소 등 부작용 대폭 감소

바라크루드-비리어드 비교 임상 결과에서 동등한 효과 보여

사이언스엠디뉴스│2017년 6월 20일  

창
간

 13주
년

2017년 5월 국산 신약 28호가 

탄생했다. 주인공은 일동제약 베

시보정(베시포비르디피복실말레

산염)이었다.

'베시보정'은 B형 간염신약으

로는 2006년 11월 부광약품의 '

레보비르캡슐'에 이어 두 번째 신

약이고, 뉴클레오티드계열 만성

B형 간염치료제로는 최초였다.

'베시보정'은 LG화학(당시 LG

생명과학)이 도출해낸 후보물질

을 지난 2012년 라이선스 계약

을 통해 일동제약이 권리를 확

보, 임상3상 등 개발 절차를 진

행해 신약허가를 받았다.

임상시험 결과에 따르면, 베시

보는 기존의 대표적인 치료제인 

엔테카비르(제품명 바라크루드) 

및 테노포비르(제품명 비리어

드)와 비교한 무작위 위약 시험

에서 대등한 수준의 치료효과를 

입증했으며, 기존 치료제들에서 

발견됐던 부작용을 개선하여 만

성B형간염치료의 효과적인 선

택지로서 전망을 밝게 했다.

베시보는 엔테카비르와 비교

해 만성B형간염 환자 114명을 

대상으로 96주간 시행했던 임

상2상시험과, 테노포비르와 비

교해 197명을 대상으로 48주

간 시행했던 임상3상시험에서, 

혈중 B형간염바이러스 DNA정

량 검사를 통해 치료반응을 보

인 환자 비율을 확인한 결과, 

통계적으로 유의미하게 비교 

약물 대비 대등한 유효성을 보

였다.

특히 임상시험의 추가분석을 

통해서는 기존 치료제들에서 문

제가 됐던 신장기능 저하, 골밀

도 감소 등과 같은 대표적인 부

작용이 유의미하게 개선됐음을 

확인했다.

신기능 저하와 관련하여, 신장 

기능을 측정하는 혈청 크레아티

닌 수치(높을수록 신장의 기능

이 떨어짐을 의미) 증가율이 테

노포비르에 비해 유의미하게 낮

은 것으로 나타나 안전성을 높

였다.

또한 뼈의 상태를 측정하는 골

밀도 면에서, 테노포비르의 경

우 골감소를 보인 환자의 비율

이 증가하고 정상적인 골밀도 수

치를 보인 환자의 비율이 감소

한 반면, 베시보의 경우 골감소

를 보인 환자의 비율이 감소하

고 정상적인 골밀도 수치를 보인 

환자의 비율은 오히려 증가해 

뼈에 부정적인 영향을 주지 않

음을 확했다.

그 밖에도 병원인 바이러스가 

저항력이 생겨 기존의 약물이 

듣지 않는 현상인 약제내성은 

임상시험기간 동안 발생하지 않

아 약제내성 측면에서도 우수함

을 확인했다.

바라크루드와 비교한 2상 임

상에 따르면 베시보 90mg, 

150mg의 B형 간암 바이러스 

억제 효과(혈중 HBV DNA농도 

<20IU/mL)는 48주 후 61.3%, 

64.3%로 60를 보인 바리크루드

(0.5mg)와 비슷했다. 96주에서

도 베시보 90mg 80.7%, 150mg 

78.6%로 바라크루드 0.5mg 

80%와 차이를 보이지 않았다.

임상시험 과정을 진행한 안상

훈 교수는 "장기 복용하는 경우

가 많은 B형간염치료제의 특성

상 부작용 등에 대한 안전성이 

매우 중요한데 이 점에서 베시보

는 차별성이 높고, 교차내성 등

을 감안해서도 현존하는 몇 안

되는 뉴클레오티드 계열의 약물

로서 효용가치가 크다"고 설명

했다. 

특히, "간조직학적 검사에서 

베시보정이 비리어드에 비해 통

계적으로 유의하게 호전되는 반

응을 보였다"고 덧붙였다. 베시

보는 검사를 허락한 18명을 조

사한 결과 77,8%에서 호전됐고 

비리어드는 11명에서 36.4%가 

호전 반응을 보인 것. 그는 샘플

이 적지만 수치상으로 보면 충

분히 의미있는 결과라고 평가했

다. 이상반응, 간섬유화 변화 등

은 두군 모두에서 비슷했다.

안 교수는 3상 임상에서 베시

보정 단독이 아닌 L-카르니틴

(엘칸정 330mg 2알)을 함께 복

용해야 하는 문제에 대해서는 

부정적이기보다는 오히려 긍정

적인 영향을 미칠 것이라고 전망

했다.

바라크루드와 2상 비교 임상

에서 근육 경련 현상을 일으킬 

수 있는 카르니틴 감소가 확인

돼 3상에서는 이를 상쇄시키기 

위해 L-카르니틴(660mg)을 

함께 복용토록 디자인을 변경

했다.

안 교수는 "L-카르니틴은 항

산화, 신장보호에 효과가 있는 

영양제와 같은 성분"이라며 "B

형 간염 환자의 경우 약을 오래 

먹어야 하는데 오히려 신장 보

호 효과가 있는 만큼 장점이 될 

수 있다"고 설명했다. 엘칸정이 

조직 검사 호전에 영향을 미쳤을 

것으로 그는 평가했다.

이어 "수요가 증가하고 있는 

아시아 시장 진출과 관련해서도 

베시보의 장점에 비추어 충분히 

경쟁력이 있다"고 덧붙였다.

한편 일동제약 측은 약가 협상 

등 필요한 후속 절차를 마무리

하고 연내에 베시보 정을 출시한

다는 계획이다. 또한, 베시보에 

대한 지속적인 임상연구를 진행

하여 근거 데이터 축적하는 등 

신약으로서의 가치를 높여가는 

한편, 효과적인 마케팅 활동을 

통해 우수성을 알려나간다는 방

침이다.

일동,  B형간염 신약 28호 '베시보정' 출시
국내 최초 뉴클레오티드계열, 기존약 보다 부작용 크게 개선
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