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2024년 미국 특허 만료 예정 상위 10개 의약품 

  

국가신약개발사업단 기획팀 김효인 연구원 

  

Overview 

2023년 초, 글로벌 빅파마들은 블록버스터 의약품들의 특허 만료로 인한 매출 감소를 방어하고자 신규 파이프라인을 확보하기 위해 

적극적으로 움직일 것으로 예측되었다. 그러나 2022년 초부터 기준금리를 인상해 오던 미국 연방준비제도가 2023년에 들어서도 지

속적으로 기준금리를 인상하였으며, 바이든 정부도 2023년 8월 인플레이션 감축법(Inflation reduction act, IRA)에 따른 약가인하 협상 

대상을 발표하는 등 여러 외부 요인이 발생함에 따라 상반기에 실제로 발표된 M&A나 파트너십 거래 실적은 저조한 편이었다. 

그러나 2023년 9월부터 기준금리는 동결되기 시작해 현재까지 그 기조가 유지되고 있으며, 약가인하 협상 대상으로 확정 리스트업 

된 블록버스터 의약품들은 대부분 독점권 만료가 임박한 제품으로 특허 만료와 함께 대비가 가능한 것으로 판단되면서 분위기는 바

뀌기 시작했다. 글로벌 빅파마들은 급격한 금리 인상에 대비하기 위해 비축해 온 기업 잉여 현금 흐름(Free cash flow to firm, FCFF)

을 바탕으로 신규 파이프라인 확보를 위해 2023년 하반기부터 본격적으로 움직이기 시작했으며, 약가 인하 회피 수단으로 기존 블

록버스터 제품의 피하주사(SC) 제형 개발 또한 추진하기 시작해 특허 에버그리닝(Evergreening)은 더욱 강화될 것으로 보인다. 

최근 미 복지부는 공중보건서비스법 351 조항을 개정하여 인터체인저블 바이오시밀러(Interchangeable biosimilar) 지정제도 삭제를 

발표한 바 있다. 이에 따라 바이오시밀러 시장 경쟁이 더욱 치열해질 것으로 보이면서, 오리지널 의약품의 특허 만료는 향후 글로벌 

빅파마들의 파이프라인 재정비 움직임과 제약·바이오 시장의 흐름에도 더 큰 영향을 미칠 것으로 보인다. 이에 본편에서는 

FiercePharma가 소개한 2024년 미국 특허 만료가 예정된 상위 10개의 의약품(표 1) 중 상위 5건에 대해 본격적으로 알아보고자 한다.   
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 [표 1. The top 10 drugs losing US exclusivity in 2024] 

 (2024.3) 

No Drug Company Ingredient name MoA/Modality Indications 2023  

US Sales 

Expected 

generic entry 

1 Sprycel BMS Dasatinib BCR-ABL inhibitor ALL 

CML 

$1.45Bn 2024.09 

2 Tysabri Biogen Natalizumab αVLA-4 mAb Crohn’s disease 

MS 

$998Mn 2024.01 

3 Myrbetriq Astellas Pharma Mirabegron ADRβ3 agonist Overactive bladder $640Mn 2024.05 

4 Victoza Novo Nordisk Liraglutide GLP-1 receptor agonist Type II diabetes $525Mn 2024.06 

5 Emflaza PTC Therapeutics Deflazacort GR agonist DMD $255Mn 2024.02 

6 Sandostatin LAR Novartis Octreotide acetate Growth hormone receptor 

antagonist 

Neuroendocrine tumors,  

Acromegaly 

$199Mn 2024 

7 Dulera Organon Mometasone furoate / 

Formoterol fumarate dihydrate 

GR x ADRβ2 agonists Asthma $156Mn 2024.하반기 

8 Oxtellar XR Supernus 

Pharmaceuticals 

Oxcarbazepine SCNA blocker Epilepsy 

Seizures 

$113Mn 2024.09 

9 Venofer CSL Iron sucrose Repletion therapy Iron deficiency anemia $90Mn 2024 

10 Prolensa Bausch + Lomb Bromfenac COX inhibitor Postoperative eye inflammation $41.5 2024.01 

(Source: FiercePharma, BioCentury, Synapse 재구성) 
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Sprycel(Dasatinib) 

2024년 특허 만료 예정 의약품 중 가장 가치가 높은 것으로 꼽힌 것은 BMS의 스프라이셀로, BCR-ABL 티로신 키나제 활성을 억제

하여 세포 사멸을 유도하고 증식을 억제하는 기전의 만성골수성백혈병(Chronic myeloid leukemia, CML) 치료제다. 2006년, FDA의 가

속승인을 획득한 스프라이셀은 글리벡(Glivec, Novartis, Imatinib mesylate, BCR-ABL inhibitor / ALL, CML, Hematologic malignancies)이

나 타시그나(Tasigna, Novartis, Nilotinib, BCR-ABL inhibitor / CML) 등 다른 치료제에 반응하지 않거나 내약성이 없던 환자들의 2차 

치료제로 사용되다 2010년부터 1차 치료제로 처방되기 시작했다. 

BMS는 스프라이셀의 환형 단백질 티로신 키나제 억제제 특허 방어를 위해 2015년부터 본격적으로 쟁송해 왔으나, 해당 특허는 올

해 3월 23일자로 만료되었다. 이에 특허 만료 전부터 진행해 온 아포텍스(Apotex) 및 기타 여러 회사와의 합의에 따라 올해 9월부

터 제네릭들이 출시될 것으로 예상된다.  

한편, 엑스프레이(Xspray Pharma)는 2023년 하반기 중 스프라이셀의 개량신약인 다사이녹(Dasynoc)을 출시할 계획이었으나 용량에 

대한 추가 정보 제공 및 위탁제조시설에 대한 검토를 사유로 FDA로부터 CRL을 수령하며 승인 거부되었다. BMS와 특허 소송에 합의 

후, 올해 2월 FDA에 다사이녹의 재승인을 신청한 엑스프레이는 9월 1일 이전에 미국 내 출시를 계획하고 있다. 

 

Tysabri(Natalizumab) 

타이사브리는 α4β1 과 VCAM-1, α4β7 과 MAdCAM-1 의 상호작용을 억제하는 기전의 항체 치료제다. 엘란(Elan Pharmaceuticals)과 

바이오젠(Biogen)의 공동개발을 통해 개발된 타이사브리는 2013 년을 기점으로 바이오젠이 엘란으로부터 전체 권리를 인수하면서 

바이오젠에 완전 귀속되어 전사 매출의 20% 이상을 차지하는 핵심 파이프라인이 되었다.  
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타이사브리는 2004 년에 다발성 경화증으로 FDA 의 승인을 받았지만, 간기능 부전과 같은 일반적인 부작용 외에도 진행성 다초점 

백질뇌병증(Progressive multifocal leukoencephalopathy, PML)이라는 희귀 신경질환 부작용으로 사망 2 건이 발생함에 따라 승인 

3 개월만에 회수 조치가 시행되기도 하였다. 그러나 안전성과 관련된 치명적인 부작용에도 불구하고 효능이 좋아, 다른 치료제에 

반응하지 않는 환자의 2 차 치료에만 TOUCH®라는 필수 처방 프로그램과 함께 제한 처방된다는 전제 하에 2006 년에 재출시되어 

시판되고 있으며 이후 2008 년 FDA 의 승인을 받아 크론병까지 적응증을 확장한 바 있다. 

또한, 타이사브리의 경우 이미 지난해 8 월, FDA 의 승인을 받은 바이오시밀러로 산도즈(Sandoz)의 타이루코(Tyruko)가 존재한다. 

타이루코는 타이사브리가 승인을 받은 모든 적응증에 대해 동일하게 승인 받았으며, 올해 1 월 독일에서 출시한 것을 시작으로 

상반기 내 미국과 유럽에서 출시 예정이다. 

 

Myrbetriq(Mirabegron) 

아스텔라스의 미르베트릭은 선택적 β3 아드레날린 수용체에 작용하여 방광 근육을 이완시키는 과민성 방광 치료제다. 미르베트릭은 

2012 년 FDA 의 승인을 받았으며, 2021 년에는 3 세 이상 소아의 신경인성 배뇨근 과활동(Neurogenic detrusor overactivity, NDO) 

치료제로 적응증을 추가로 확대하였다.  

미르베트릭의 규제 독점기간은 올해 9 월 25 일을 기준으로 종료될 예정이며, 용도특허 및 결정특허는 그 이전인 올해 5 월 중으로 

만료될 예정이다. 한편, 지난해 6 월 델라웨어주 연방지방법원이 2030 년까지 예정되어 있던 서방제제에 대해 특허 무효 판결을 

내렸고 이에 불복한 아스텔라스 측은 연방순회항소법원(the U.S. court of appeals for the federal circuit, CAFC)에 항소할 계획이라 

밝혔다. 그러나 이후 계쟁 상황에 대해 업데이트 된 내역은 없으며, 루핀(Lupine Labs/2022.09)과 자이더스(Zydus Cadila/2022.09), 

그리고 알켐(Alkem Labs/2024.02)은 제네릭 버전에 대해 FDA 승인을 획득한 상태다. 
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Victoza(Liraglutide) 

노보노디스크의 빅토자는 혈당 상승 시 췌장 베타 세포가 인슐린을 분비할 수 있도록 유도하는 GLP-1 수용체 작용제다. 빅토자는 

2010 년에 제 2 형 당뇨병 치료제로 FDA 의 승인을 받았으며, 2014 년에는 빅토자와 동일한 리라글루타이드 성분의 저용량(3mg) 

버전이 저칼로리 식이요법과 신체활동을 병행한 만성 체중 관리 치료제로 승인받아 삭센다(Saxenda)라는 이름으로 출시되기도 했다.  

그간 1 세대 GLP-1 당뇨병 치료제로 독점적 지위를 누려왔던 빅토자는 후속 약물인 오젬픽;위고비(Ozempic; Wegovy, Novo Nordisk, 

Semaglutide, GLP-1 receptor agonist/Type II diabetes; Obesity)와 마운자로;젭바운드(Mounjaro; Zepbound, Eli Lilly, Tirzepatide, GLP-1 

receptor agonist/Type II diabetes; Obesity) 등의 출시 이후 점진적으로 매출이 감소하는 추세이며, 특허는 올해 5월 23일을 기준으로 

만료될 예정이다. 한편, 테바(Teva Pharmaceutical)와 비아트리스(Viatris), 산도즈(Sandoz)는 노보노디스크와 이미 특허 합의를 

완료하여 2024 년 중 제 2 형 당뇨병에 대한 제네릭 출시를 준비하고 있는 것으로 알려져 있다.  

 

Emflaza(Deflazacort) 

엠플라자는 면역계 활성을 낮추어 염증 및 통증을 감소시키는 코르티코스테로이드제로 뒤센형 근이영양증(Duchenne muscular 

dystrophy, DMD)의 치료제다. 마라톤 파마(Marathon Pharma)가 개발한 엠플라자는 미국에서 DMD 치료를 위해 정식 승인을 받은 

최초의 스테로이드제로, 2017 년 2 월에 FDA 의 승인 및 희귀의약품 지정을 받은 직후 PTC 가 모든 권리를 매입하여 환자들에게 

제공해왔다.  

엠플라자 인수 당시 PTC 는 자사에서 개발 중인 트랜슬라나(Translarna, PTC Therapeutics, Ataluren, Dystroglycan stimulants/DMD)의 

본격 출시 전, DMD 치료제 시장의 기반을 구축하기 위해 엠플라자를 인수한다고 밝힌 바 있다. 트랜슬라나는 2014 년에 FDA 와 
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EMA 의 조건부 승인을 받아 시판 중이었으나 아직까지 FDA 의 정식 승인을 받지 못했을 뿐만 아니라 올해 1 월에는 EMA 로부터 

승인 갱신을 거절당해 유럽 시장에서는 철수의 위기에 놓여 있기도 하다. PTC 는 올해 내로 다시 한 번 FDA 에 트랜슬라나의 정식 

승인을 신청할 예정이다. 

엠플라자의 특허는 대부분 이미 만료되었으며, 인도의 아우로빈도(Aurobindo)가 지난 2 월 FDA 로부터 데플라자코트(Deflazacort)의 

제네릭 정제에 대한 FDA 의 최종 승인을 받아 시판 중이다. 

 

 

<문의> 

국가신약개발사업단 기획팀 김효인 연구원 (inakim@kddf.org)  

 

Reference 

Global Data / BioCentury / Synapse / NIH / 각 사 홈페이지 

The top 10 drugs losing US exclusivity in 2024, FiercePharma 

https://www.fiercepharma.com/special-reports/top-10-drugs-losing-us-exclusivity-2024 

Dasatinib in chronic myeloid leukemia: a review, NIH 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2697539/ 

Natalizumab (Tysabri), NIH 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7964985/ 

mailto:inakim@kddf.org
https://www.fiercepharma.com/special-reports/top-10-drugs-losing-us-exclusivity-2024
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2697539/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7964985/


 

-7- 

 

Mirabegron, NIH 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK538513/ 

Astellas Confirms Unfavorable District Court Decision in Myrbetriq® U.S. Patent Trial, Astellas 

https://www.astellas.com/en/system/files/news/2023-06/5a15b6beba/%E3%80%90EG%E3%80%91myrbetriq0612_Fin2.pdf 

Generic Myrbetriq Availability, Drugs.com 

https://www.drugs.com/availability/generic-myrbetriq.html 

The rise of Ozempic: how surprise discoveries and lizard venom led to a new class of weight-loss drugs, The University of Queensland 

https://medicine.uq.edu.au/article/2024/04/rise-ozempic-how-surprise-discoveries-and-lizard-venom-led-new-class-weight-loss-drugs 

Ozempic Alternatives: 3 Options For Weight Loss, According To Experts, Forbes 

https://www.forbes.com/health/weight-loss/ozempic-alternatives/ 

Generic Victoza Availability, Drugs.com 

https://www.drugs.com/availability/generic-victoza.html 

Translarna FDA Approval Status, Drugs.com 

https://www.drugs.com/history/translarna.html 

EMA confirms recommendation for non-renewal of authorisation of Duchenne muscular dystrophy medicine Translarna, European Medicines Agency 

https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-confirms-recommendation-non-renewal-authorisation-duchenne-muscular-dystrophy-medicine-translarna 

PTC, after multiple FDA rejections, will try again with Translarna, FiercePharma 

https://www.fiercepharma.com/pharma/ptc-after-multiple-rejections-will-try-again-translarna-fda 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK538513/
https://www.astellas.com/en/system/files/news/2023-06/5a15b6beba/%E3%80%90EG%E3%80%91myrbetriq0612_Fin2.pdf
https://www.drugs.com/availability/generic-myrbetriq.html
https://medicine.uq.edu.au/article/2024/04/rise-ozempic-how-surprise-discoveries-and-lizard-venom-led-new-class-weight-loss-drugs
https://www.forbes.com/health/weight-loss/ozempic-alternatives/
https://www.drugs.com/availability/generic-victoza.html
https://www.drugs.com/history/translarna.html
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-confirms-recommendation-non-renewal-authorisation-duchenne-muscular-dystrophy-medicine-translarna
https://www.fiercepharma.com/pharma/ptc-after-multiple-rejections-will-try-again-translarna-fda

