[기자회견문] 2,000원도 안되는 스프라이셀 원가! 
정부와 BMS의 흥정가는 얼마인가? 
- 살인적인 약가 뻥튀기를 즉각 중단하라! 

브리스톨마이어스큅 사(이하 BMS)의 스프라이셀은 2007년 1월 25일 식품의약품안전청으로부터 시판허가를 받았다. 오늘로 정확히 456일째이다.  보건복지부는 약제비적정화방안 시행을 발표하며 의약품 등재기간은 최장 270일이면 끝날 것이라며 환자들의 필수약제에 대한 접근권을 호언장담 해왔다. 그러나 다국적 제약회사의 끝도 없는 탐욕과 정부의 대책없는 무능으로 인해 애초 정부의 약속보다 벌써 200여일이나 경과되었다. 

정부가 인정하듯이 다국적 제약회사와의 협상이나 조정은 쉬운 일이 아니다. 이윤율 1위라는 무소불위의 지위를 고수하기 위해 인간의 건강권이나 환자의 의약품 접근권 따위는 발밑에 치이는 쓰레기 정도로만 취급하는 곳이 바로 다국적 제약자본이기 때문이다. 그러나 그렇다고 해서 통상마찰이나 소송이 두려워서 다국적 제약회사의 눈치를 볼 수 밖에 없다는 말은 정부가 취할 입장이 아니다. 초국적 자본의 본질이 바로 그러하기 때문에 정부는 더더욱 환자들을 보호하기 위한 정책을 수립해야 하는 것이다. 

복지부는 2006년 약제비적정화방안을 발표하면서 ‘의약품의 가격을 적정하게 결정하는 것이 중요하다. 그리고 이를 위해서 적정한 가격을 투명하게 산정하는 선별등재 방식’이 필요하다고 주장하였다. 그러나 현재 복지부는 ‘적정한 가격을 투명하게 산정하는’ 기준을 제시할 수 없다고 하고 있다. 지난 2차 약제급여조정위원회에서 우리는 투명한 기준과 의약품 공급에 대한 명확한 입장을 요구했으나 복지부는 이를 간단히 묵살하였다. 더군다나 이에 대한 대화를 해보자는 우리의 토론회, 면담회 제안 또한 거부하였다. 

약가는 환자들의 의약품 접근권에 있어서 가장 중요한 문제이다. 비싸서 먹을 수 없는 약은 약이 아니기 때문이다. 이처럼 중요한 약가를 결정하는 데 있어서 복지부는 아무런 기준도 제시하지 않고 그저 조정위원 개개인의 판단에 전적으로 맡기겠다고 했다. 정부도 알지 못하는 약가 기준을 조정위원들이 어떻게 알 수 있을 것인가. 단적으로 조정위원 1인은 ‘적정한 약가는 오직 신만이 알고 있다’는 말로 그 한계를 여실히 보여주었다. 

정부는 의약품의 원가 계산을 절대 할 수 없다고 했지만 BMS가 제출한 스프라이셀 제법특허에 따라 합성을 해보면 스프라이셀의 원가를 추정해 볼 수 있다. 

스프라이셀의 화학구조물 Dasatinib을 만드는데 필요한 원재료비는 약 540원에 불과하다.[첨부자료 참고] 여기에 부형제(밀가루 등) 가격을 Dasatinib 재료값 540원과 똑같이 책정을 해준다고 하더라도 스프라이셀 원재료비는 1,080원이다. 여기에 인건비 (일반적으로 완제 가격의 1/2) 및 유틸리티 비용(일반적으로 완제 가격의 1/4)을 포함해도 스프라이셀의 완제 생산 단가는 최대 1,890원에 불과하다. 

R&D 투자 비용 회수 및 재투자, 마케팅 비용 등을 고려하여 산출되는 약의 판매가는 일반적으로 완제품 단가의 3~10배 정도에서 결정되는 현실을 고려해 보았을 때, 완제품 단가의 10배를 책정한다고 하더라도 스프라이셀  1정의 최대 가격은 18,900원이어야 한다. 

원가가 2,000원도 안되는 약 가격이 70,000원으로 뻥튀기 되는 것이 신이 원하는 가격은 아닐 것이다. 우리는 더 이상 금값의 뻥튀기 때문에 목숨을 내놓을 수 없다. 

이태근 신임 보험약제과장은 2008년 2월 기준으로 건강보험 지출 중 약제비가 차지하는 비중이 30%를 넘어섰다고 하였다. 이토록 약제비 비중이 갈수록 첩첩산중인 것은 정부가 주장하듯이 부도덕한 환자들의 의료 쇼핑 때문이 아니라 다국적 제약회사에게 쩔쩔매며 돈을 퍼주고 있는 정부의 무능력 때문이다. BMS가 요구하는데로 스프라이셀 약가를 결정했을 때 건강보험 약값으로 연간 1천억원 이상이 소요될 것이다. 다국적 제약회사에게 밑바닥까지 싹싹 긁어 건강보험재정을 퍼주고 나면 이명박 정부가 약속했던 건강보험 보장성 강화는 먼나라 꿈나라의 이야기일 뿐이다. 

오늘 복지부는 스프라이셀 약가를 결정할 것이라고 한다. 아무런 기준도 갖지 못한 채 조정위원 개개인에 의지하여 환자의 생명값을 저울질하겠다는 것이다. 이처럼 무책임한 복지부, 그리고 파렴치한 BMS는 이 모든 결과에 대해 책임을 져야 한다. 우리 환자들과 시민사회단체들은 그 책임을 끝까지 물을 것이다. 

2008년 4월 28일
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[첨부자료] 스프라이셀 원가 계산

1. Process for preparing dasatinib (1 Kg) 
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Step 1 : Preparation of 

(E)-N-(2-Chloro-6-methylphenyl)-3-ethoxy-acrylamide (667 g)

	필요 시약
	필요량
	시약 회사 (cat. No.)
	필요량 가격 (원)

	2-Chloro-6-methylaniline
	0.54 Kg
	Bidragon(0300-250g)
	1,274,000

	3-Ethoxyacryloyl chloride
	0.76 Kg
	APAC(817967)
	1,110,000

	Pyridine
	0.61 L
	Aldrich(360570-20L) 
	39,000

	THF
	5.4 L
	Aldrich(401757-18L)
	272,000

	Toluene
	2.5 L
	Aldrich(179418-20L)
	47,000


Step 2 : Preparation of 

2-Amino-N-(2-chloro-6-methylphenyl)thiazole-5-carboxamide (707 g)

	필요 시약
	필요량
	시약 회사 (cat. No.)
	필요량 가격 (원)

	NBS
	0.54 Kg
	Aldrich(B81255-1Kg)
	98,000

	Thiourea
	0.21 Kg
	Riedel(16217)
	14,000

	1,4-Dioxane
	3.6 L
	Aldrich(360481-20L)
	138,000


Step 3 : Preparation of 

2-(6-Chloro-2-methylpyrimidin-4-ylamino)-N-(2-chloro-6-methylphenyl)thiazole-5-carboxamide (937 g)
	필요 시약
	필요량
	시약 회사 (cat. No.)
	필요량 가격 (원)

	4,6-Dichloro-2-methylpyrimidine
	0.52 Kg
	Atomole(3861-250g)
	1,030,000

	NaOtBu
	3.0 Kg
	Aldrich(359270)
	1,614,000

	THF
	14 L
	Aldrich(401757-18L)
	705,000


Step 4 : Preparation of

N-(2-chloro-6-methylphenyl)-2-{6-[4-(2-hydroxyethyl)piperazin-1-yl]-2-methylpyrimidin-4-ylamino}thiazole-5-carboxamide (1 Kg of dasatinib)

	필요 시약
	필요량
	시약 회사 (cat. No.)
	필요량 가격 (원)

	Hydroxyethylpiperazine
	1.55 Kg
	Aldrich(H28807)
	580,000

	DIPEA
	0.83 L
	Aldrich(496219-2L)
	318,000

	n-Butanol
	9.4 L
	Aldrich(360465-20L)
	221,000

	Ethanol
	16.4 L
	Aldrich(187380-20L)
	244,000


2. 스프라이셀 완제품 생산단가
	내역
	비용
	비고

	활성원료(Dasatinib) 생산에 필요한 원재료비
	540원
	Dasatinib 1kg 생산비용 7,704,000원

->스프라이셀 70mg 생산비용 540원

	스프라이셀 완제품 원재료비
	1,080원
	완제품=활성원료 + 부형제
부형제 가격은 활성원료 가격보다 싸지만 활성원료 가격과 똑같이 책정

	인건비
	540원
	일반적으로 완제가격의 1/2

	유틸리티 비용
	270원
	일반적으로 완제가격의 1/4

	스프라이셀 완제품 생산단가
	1,890원
	원재료비+인건비+유틸리티비용


- 합성 방법은 BMS 특허 US2006/0004067을 근거로 추출하였음
- 위의 가격은 모든 단계에 대해 최대치를 가정하여 계산되었고 특히 Sprycel의 API 생산에 필요한 원재료비 및 부형제를 포함한 완제 생산비는 시약 grade의 조정 및 생산 Scale의 증가에 따라 1/2 이상 대폭 감소가 가능함 
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