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퓨쳐켐, 전립선암 진단 방사성의약품 임상 3상 IND 승인! 
▶ 서울성모병원, 강남세브란스병원 등 수도권 주요 7개 병원에서 임상 3상 진행 계획 

▶ 내년 임상 종료 및 품목허가 신청 예정, “미국 임상 3상도 속도 낼 것” 

 

<2020-11-30> 방사성의약품 전문기업 퓨쳐켐(220100, 대표이사 지대윤)은 식품의약품안전처로부

터 전립선암 진단 방사성의약품 FC303(프로스타뷰)의 임상 3상 IND(임상시험계획)를 승인받았다

고 30일 공시를 통해 밝혔다. 

 

회사는 서울성모병원, 강남세브란스병원, 분당서울대병원 등 수도권 주요 7개 기관에서 임상 3상 

시험을 진행할 예정이다. 

 

현재 전립선암 진단에는 주로 MRI가 사용되지만, MRI 영상은 암세포가 작거나 PSA(전립선특이항

원) 수치가 낮을 경우 정확도가 떨어진다는 한계가 있다. 반면 방사성의약품을 이용할 경우 분자 

수준에서 암세포를 영상화할 수 있어 암세포가 작거나 PSA가 낮은 경우에도 전립선암 조기 발견

이 가능하다는 것이 회사 측 설명이다. 

 

퓨쳐켐은 내년 FC303의 임상 3상을 종료하고 NDA(신약허가신청)를 추진할 계획이다. 

 

회사 관계자는 “임상 1상 결과 높은 암세포 적중률과 낮은 비특이적 결합, 신장 등 배설 장기에

서 빠른 배출 등 우수한 효능과 안전성을 확인해 유럽 핵의학 저널에 그 결과를 게재했다”며 “이

번 임상 3상에서는 대상자 범위를 늘려 약물 효과를 검증할 방침으로 2021년 미국 임상 3상도 

준비 중”이라고 밝혔다. 


