
한국바이오의약품협회, 2020.6.23.

○ 미국 4건 (출처: FDA)

Approval date Drug name Active Ingredients Submission Classification Company 비고

06/12/2020
TIVICAY PD

NDA   #213983
DOLUTEGRAVIR SODIUM 신용량 VIIV HLTHCARE

06/15/2020
ZEPZELCA

NDA   #213702
LURBINECTEDIN 신물질 PHARMA MAR USA INC

06/15/2020
LYUMJEV

BLA   #761109
INSULIN LISPRO-AABC ELI LILLY AND CO 바이오의약품

06/18/2020
TAZVERIK

NDA   #213400
TAZEMETOSTAT HYDROBROMIDE

새로운 적응증으로 별개의 NDA 제

출-승인후 원래의 NDA와 통합
EPIZYME INC

해외 의약품 인허가 현황 (2020.6.15.~2020.6.21.)

1


