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의약품은 건강과 밀접한 관련이 있기 때문에 필수적으로 갖추어야 할 특성들이 있다. 우선 의약

품은 질병 치유능력인 효력이 좋아야하며, 둘째로는 장기 복용하여도 안전할 정도로 독성이 없

어야 하고, 셋째로는 중추신경계나 심순환계 혹은 호흡기 계통등에 부작용이 없어야 한다.  마지

막으로 약물의 흡수, 분포, 대사, 배설등과 같은 약동력학적 특성이 우수하여 경구투여가 가능 

하여야하고, 혈중 반감기가 충분히 길어 1일 1회 복용으로도 약효가 발휘 되어야 하며, 체내 축

적이 없어 독성을 유발하지 않아야 하며, 다른 약과 병용 투여 하여도 부작용이 없어야 한다. 신

약 개발시에는 이와같은 항목들을 더욱더 세분하여  특성을 확인하게 되고 이중에서 한 가지라

도 기준에 적합하지 않으면 개발할 가치가 없어지게 된다. 이것이  신약 설계, 창출 및 개발이 쉽

지 않은 이유이다. 팩티브(Factive)는 국내에서는 역사상 최초로 미국 FDA의 신약 허가를 획득

한 퀴놀론계 항균제로서 호흡기계 감염균에 대하여 뛰어난 항균력을 보유하고 있어 2003년 

FDA 허가이후 특히 폐렴에 대한 적응증으로 미국 유럽 등 거의 전세계적으로 시판되고 있고 일

부 국가에서는 아직도 개발중에 있는 제품이다. 본 심포지엄에서는 의약품으로써 갖추어야할 

품질 특성과 팩티브의 개발과정및 의의등에 대하여 자세히 알아 보도록 하겠다.   




