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단백질 의약은 생물공학을 이용한 바이오텍 제품의 가장 대표적 산물로서 생물공학 산업의 매출액 

대부분을 차지하는 대표적 산물이다.  초기의 유전공학적 방법에 의해 대량생산 되어 수 조원의 산업

적 효과를 올리던 블록버스터 급의 단백질의약 들의 물질특허가 수년 내에 만료되는 현 상황에서 가

장 중요한 제품 차별화의 핵심 기술은 제형 기술이며 이 중에서도 지속형 제형 기술에 대한 관심은 

극대화 되었다. 단백질 의약품의 최대의 약점으로 꼽히는 투여의 불편함과 짧은 지속효과의 문제를 

해결하기 위한 매우 다양한 기술이 연구되어져 왔으며 이들은 유전공학, 재료공학, 유기화학 등의 다

양한 접근 방법들 통해 시도되어져 왔다. 제형의 개발 전략에 필요한 산업적 관점과 기술적 관점이 

동시에 중요하며 이들의 최적화를 통한 경쟁 기술의 비교 및 개발이 본 지속형 제형의 산업적 성공을 

가져오는 데 있어 핵심적 요인이다. 현 시점에 시장에 출현한 지속형 제형의 다양한 종류와 각각의 

특징에 대한 고찰을 통해 새로운 제형 개발 시의 고려대상 및 주요 착안점을 제시하였다. 지속형 제

형을 대별하여 서방형 제형과 서멸형 제형으로 분류하였으며 이들의 제형 특징에 따른 각각의 약물

적 특성을 고찰하여 각각의 개발 과정에 적합한 접근 방식의 도출이 가능하도록 하였다.  




