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식품안전 토탈솔루션 전문기업 세니젠 은 식품의약품안전처(식약처)로부터 엠폭스(MPOX·원숭이두창) 바이러스 검사 진단키트 ‘Genelix™ Monkeypox Real-time PCR Detection Kit’에 대한 수출허가를 획득했다고 17일 밝혔다.

이번에 허가받은 진단키트는 원숭이두창 바이러스 감염 증상이 있는 환자의 피부병변 검체에서 원숭이두창 바이러스 DNA를 식별하는 체외진단의료기기다. 해당 기기는 검체에서 추출한 바이러스 핵산(Viral DNA)을 이용해 감염 여부를 90분 이내에 확인할 수 있다. 세니젠은 지난 2023년 5월 이미 기술개발을 마치고 특허 등록을 완료하며 기술력을 인정받은 바 있다.

엠폭스는 중서부 아프리카의 풍토병으로 바이러스 감염에 따른 급성 발열, 두통, 근육통 등을 보이고 수포성 발진 증상 등을 동반한다. 2022년 미주와 유럽 등에서 확산돼 세계보건기구(WHO)가 최고 수준 보건 경계태세인 국제적 공중보건 비상사태(PHEIC)를 선언했다가 확산세가 잦아들자 해제됐다. 그러나 올해 아프리카를 중심으로 전파 속도가 빠르고 상대적으로 치명률이 높은 새로운 변종 엠폭스가 확산되면서 지난 8월 WHO는 1년4개월 만에 다시 엠폭스 PHEIC를 2번째로 선포했다.

WHO의 상황보고서에 따르면 올해 1월부터 9월 말까지 아프리카에서 6753건의 엠폭스 확진 사례와 996명의 사망자가 나왔다고 밝혔다. 이외 의심사례도 3만5525건에 달했다.

세니젠 관계자는 “이번 식약처 수출허가 승인으로 글로벌 국가에 대한 엠폭스 진단키트 판매가 가능해졌다”며 “앞으로 전 세계적으로 확산되고 있는 엠폭스 바이러스에 대응하기 위해 우선적으로 아프리카 시장 선점에 나설 계획”이라고 밝혔다.
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