
 

 

Compounded Drug에 대한 이해 
HIMS&HERS, 저가 경구용 위고비 출시 

2월 7일, Hims&Hers는 경구용 비만치료제 compounded drug를 $49/월(한화 약 7만

원, 첫 달 이후 $99/월)에 출시할 것으로 밝혔다. Novo nordisk가 지난 1월 5일 출시한 

정품 경구용 위고비의 DTC price $149/월 대비 약 1/3가량 저렴한 가격이다.  

국내 투자자에게 Compounded drug는 다소 생소한 영역이다. Compounded drug는 

제네릭과는 달리 ‘FDA 승인이 필요하지않은 별도의 법적 category’에 해당한다. 이는 

약사/Physician이 환자 개인에게 맞춰 기존 승인된 약물을 customize(ex. Allergen 제거, 

pediatric 투여 등) 하는 ‘patient specific customized drug’이다. Compound drug는     

(1) FDA 승인 하 drug shortage이거나 (2) Patient-specific clinical need가 있거나 (3) 

commercially available drug와 materially different가 입증되는 경우에 한해 예외적으

로 허용될 수 있다. 과거 위고비가 shortage였을 때 Hims&Hers는 합법적으로 

compounded drug를 유통시켰으나 현재 위고비 shortage가 해소되었기에 (2) patient 

specific dosing 필요성 및 (3) 물질 차별성을 입증하여야 한다. 

HIMS&HERS의 입장, “환자 개인화된 용량 제공” 

Hims&Hers는 patient-specific 한 용량을 사용하고 있어 합법적이라고 주장하였다. 

더불어 해당 제품은 Novo nordisk의 SNAC을 사용하지 않으며 별도의 ‘liposomal 

technology’를 사용하였다고 언급하였다. 이는 특허 침해 risk를 회피하기 위한 전략

으로 판단한다. 단, 구체적인 formulation 및 PK data는 공개되지 않았다. 

FDA의 답변, “쇼티지가 아닌 상황에서 명백한 불법” 

Novo nordisk와 FDA는 이에 대해 강경하게 대응하였다. Hims&Hers 약물은 

Shortage가 아닌 상황에서 명백한 불법이며 환자 안전에 심각한 위험을 초래할 것으

로, 위반 사항을 적절히 해결하지 않을 경우 통지 없이 법적 조치를 취할 것으로 밝혔

다. Novo의 Oral Sema는 ‘37년까지 미국 법적 보호를 받는다. 이에 2월 8일 새벽 

Hims&Hers는 경구용 위고비 Compounded drug 판매를 중단하기로 결정하였다. 

이번 사례는 Compounded drug를 통하여 복제 약물을 유통하려는 시도를 막는 실질

적인 규제적 보호를 확인한 사건으로 판단한다. 만약 이러한 적극적인 규제 대응이 

부재하였다면 전 바이오 산업의 R&D incentive 및 valuation에 부정적인 영향을 미쳤

을 수 있다. 이번 결과로 GLP-1 프랜차이즈 가치는 당분간 유지될 것으로 전망한다. 
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그림1  Hims&Hers, 경구용 위고비 Compounded drug 출시 

 

자료: Hims&Hers, DS투자증권 리서치센터 

 
그림2  Novo nordisk, 강경대응 발표 

 

자료: Novo nordisk, DS투자증권 리서치센터 
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그림3  FDA 역시 2월 6일 즉시 대응 

 

자료: FDA, DS투자증권 리서치센터 추정 

 

그림4  2월 8일, Hims&Hers 경구용 위고비 compounded drug 판매 중단 결정 

 

자료: X, Hims&Hers, DS투자증권 리서치센터 
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Compliance Notice 

본 자료에 기재된 내용들은 작성자 본인의 의견을 정확하게 반영하고 있으며 외부의 부당한 압력이나 간섭 없이 작성되었음을 확인합니다. 

본 자료는 고객의 증권투자를 돕기 위한 정보제공을 목적으로 제작되었습니다. 본 자료에 수록된 내용은 당사 리서치센터가 신뢰할 만한 자료 및 정보를 바탕으로 작성한 것이나, 당

사가 그 정확성이나 완전성을 보장할 수 없으므로 참고자료로만 활용하시기 바라며 유가증권 투자 시 투자자 자신의 판단과 책임하에 최종결정을 하시기 바랍니다. 따라서 본 자료

는 어떠한 경우에도 고객의 증권투자 결과에 대한 법적 책임소재의 증빙자료로 사용될 수 없습니다. 

본 자료는 당사의 저작물로서 모든 저작권은 당사에게 있으며 어떠한 경우에도 당사의 동의 없이 복제, 배포, 전송, 변형될 수 없습니다. 

 동 자료는 제공시점 현재 기관투자가 또는 제3자에게 사전 제공한 사실이 없습니다.  

 동 자료의 추천종목은 전일 기준 현재 당사에서 1% 이상 보유하고 있지 않습니다. 

 동 자료의 추천종목은 전일 기준 현재 당사의 조사분석 담당자 및 그 배우자 등 관련자가 보유하고 있지 않습니다. 

 동 자료의 추천종목에 해당하는 회사는 당사와 계열회사 관계에 있지 않습니다. 

 


