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[요약] 개발과 생산을 넘어 상업화로 도약

한국 제약/바이오 섹터는 크게 3번의 성장기를 거쳤다. 15년 한미약품의 대규모 기술수출, 17년 셀트리온의 바이오시밀러 유럽 시장 침투,
20년 삼성바이오로직스의 항체 CMO 대규모 수주 등이다. 해당 구간에 업체들은 실적으로써 새로운 비즈니스 가능성을 증명했다. 이제 국
산 신약의 개발과 생산을 넘어 ‘상업화’까지 아우르는 단계로 도약하고 있다. SK바이오팜의 엑스코프리, 유한양행의 라즈클루즈,
셀트리온의 짐펜트라 등은 미국 시장에서 판매되고 있는 국산 신약이다. 25년은 상업화 신약들의 글로벌 성과 가속화 시기라는 판단이다.

우리의 탑픽은 SK바이오팜, 삼성바이오로직스, 종근당이다. SK바이오팜은 엑스코프리 미국 직판을 기반으로 본격적인 영업 레버리지 구
간에 진입했다. 4Q23 부터 분기 실적 흑자 기조가 지속되고 있다. 엑스코프리의 고성장, 90% 중반 대 매출총이익률과 판관비의 제한적인
성장으로 매 분기 최대 실적을 경신해 나갈 것으로 예상한다. 엑스코프리와 시너지를 낼 만한 2nd Product는 빠르면 내년 초 도입 가능성이
있다. 삼성바이오로직스가 영위하는 항체 CMO 비즈니스 업황은 빅파마들의 항체 아웃소싱 증가로 호황, CDO 업황은 바이오텍 자금조
달 개선으로 회복되고 있다. 지난 1.4조원 및 1.7조원 규모의 수주 실적 외에도 대규모 수주 가능성이 있다. 5공장 가동을 앞둔 선수주가 기
대되는 상황이다. 미국 생물보안법 제정에 따른 중장기적 수혜도 기대할 수 있다. 종근당은 국내 상위 제약사 피어그룹 대비 상당히 저평가
되어 있다. 노바티스의 CKD-510 임상2상 적응증 등 개발계획이 1H25 공개될 것으로 예상되며 저평가 요인이 해소될 것으로 예상한다.

상업화에서 기대할 만한 아이템은 SK바이오팜의 엑스코프리, 유한양행의 라즈클루즈, 셀트리온의 짐펜트라 등이다. 유한양행의 라즈클
루즈는 아미반타맙 병용요법으로 FDA 허가를 획득했다. 파트너 J&J는 1차 치료제 침투율 50%를 타겟하고 있다. 침투 속도에 중요한 아
미반타맙 SC 제형 허가는 25년 2월, 침투율 상승에 중요한 전체 생존기간 데이터는 1H25에 발표될 것으로 예상된다. SK바이오팜의 엑
스코프리는 뇌전증 전문의를 넘어 일반 신경 전문의로 침투를 확대하며 처방이 증가하고 있다. 현재 허가 적응증인 부분 발작을 넘어 전신
발작 및 연령 적응증 확대 임상을 진행중이고, 미국 외 지역 파트너들의 임상 개발도 순항 중이다. 셀트리온의 짐펜트라는 미국 3대 PBM
등재를 완료함으로써 90%의 PBM커버리지를 달성했고, 대형 도매상 뿐만 아니라 중소 도매상과의 계약도 체결 중이다. PBM 등재 이후
보험사 환급이 개시되기까지 시간이 걸리기에 4Q24부터 본격적인 매출 발생을 기대해 볼 수 있다.

생산에서 기대할 만한 내용은 파마들의 아웃소싱과 미국 생물보안법이다. 파마들은 Next Modality(cell, gene, peptide, oligo 등) 인하
우스 캐파를 확장 중이다. 대규모 항체 인하우스:아웃소싱 생산 비율은 23년 61:39 수준에서 28년 52:48까지 확대될 전망이다. 생물보안
법은 하원을 통과했고, 상원 통과를 기다리고 있다. 초당적인 지지로 법안 제정가능성이 높다. 법안이 실행될 경우 중국의 Wuxi AppTec
및 Wuxi Biologics의 미국 비즈니스가 제한된다. Wuxi AppTec의 23년 미국 지역 매출액은 약 4.8조원, Wuxi Biologics는 1.5조원 수
준이다. cGMP 인증 등 기존 트랙레코드를 보유하고 있는 CDMO 업체들의 수혜가 기대된다. 항체 모달리티에서 다수의 빅파마를 고객사
로 보유하고 있는 삼성바이오로직스, RNA API 빅파마 고객사를 보유하고 있는 에스티팜 등의 수혜에 주목할 필요가 있다.
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[요약] 개발과 생산을 넘어 상업화로 도약

개발에서 적응증 별로 주목할 만한 업체로

항암 부문에서 키트루다 SC 제형 변경 계약과 엔허투 SC 제형 변경 계약을 체결한 알테오젠, 존슨앤존슨 TROP2 ADC, 오노약품공업
L1CAM ADC 등 다수의 기술수출 레코드를 보유한 리가켐바이오 등이다. 알테오젠은 머크의 키트루다 SC 임상3상이 성공했고 4Q24/
1Q25 허가 신청, 2H25 허가 가능성이 있다. 다이이찌산쿄의 HER2 ADC SC 임상1상은 1Q25에 진입할 예정이다. 이외에도 5~6개 업체
와 MTA 계약을 체결해 추가 기술이전 가능성을 기대해 볼 수 있다. 리가켐바이오는 존슨앤존슨 TROP2 ADC 임상1상 중이고 3Q25 첫번
째 데이터 발표가능성이 있다. 포순 HER2 ADC는 1H25 중국 허가 신청 가능성이 있다. L1CAM ADC 임상1상 진입은 4Q25로 예상된다.
이외에도 전임상 단계 아이템과 플랫폼 기술 이전 가능성을 기대해 볼 수 있다.

염증/면역 부문에서 FcRn best-in-class 가능성이 있는 IMVT-1402 원개발사 한올바이오파마, IgE 결합능이 졸레어보다 뛰어난
YH35324/GI-301을 개발중인 유한양행/지아이이노베이션 등이다. 한올바이오파마의 파트너 이뮤노반트는 IMVT-1402의 첫번째
허가를 위한 임상(그레이브스병(GD)) 진입이 올해 말까지 예정되어 있고, 2~5개의 적응증 허가를 위한 임상시험 진입이 1Q25까지 예정되
어 있다. Batoclimab의 중증근무력증(MG) 3상 데이터와 다발성신경병증(CIDP) 2b상 데이터도 1Q25내에 발표될 예정이다. IgE 저해제
YH35324/GI301 다회투여 임상1b상 데이터가 25년 2월 발표될 예정이다. IgE 항체 블록버스터 졸레어 대비 IgE 감소 레벨과 만성특발
성 두드러기의 허가를 위한 임상시험의 주요 평가변수인 두드러기증상평가지표(UAS7)에 대한 데이터도 발표될 예정이다.

중추신경 부문에서 IGF1R 기반 BBB 셔틀을 보유한 에이비엘바이오 등이다. 작년 12월부터 로슈는 TfR 기반 BBB 투과 플랫폼 브레
인셔틀을 적용한 Trontinemab의 긍정적인 데이터를 발표하고 있다. 알츠하이머 병에서 기존의 전통적인 항체 레켐비(lecanemab), 키순
라(donanemab) 대비 빠른 아밀로이드 플라그 감소와 낮은 ARIA 비율을 보이고 있다. 이후 에자이, 릴리, 애브비는 BBB 투과 플랫폼을
적용한 에셋을 도입하거나 M&A하고 있다. 에이비엘바이오는 IGF1R기반 BBB 플랫폼을 적용한 ABL301(파킨슨)을 사노피에 라이선스
아웃했고, 1H25에 임상1상(PoC) 데이터 발표 예정이다.

심혈관/비만 부문에서 멧세라에 기술수출한 디앤디파마텍, 노바티스에 HDAC6i를 기술수출한 종근당 등이다. 디앤디파마텍의 파트너
멧세라는 공격적인 자금조달로 파이프라인 개발에 속도를 내고 있다. 디앤디 경구형 펩타이드 MET-002의 임상1상 데이터는 1H25에 발표
될 것으로 예상된다. 종근당의 HDAC6 저해제 CKD-510는 유럽 1상 완료 후 23년 11월 노바티스에 계약금 1,061억원(토탈 1.7조원)에 기
술수출 되었다. 퇴행성뇌질환과 심혈관계 치료의 가능성을 보이고 있다. 임상2상 적응증 등 노바티스의 개발 계획은 1H25에 공개될 것으로
예상된다.
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Overview

KOSPI+KOSDAQ에서의 제약/바이오 비중 추이

주: WICS 제약과생명공학 기준

자료: QuantiWise, 미래에셋증권 리서치센터

• 11/21 기준 국내 제약/바이오 섹터 전체 시가 총액은 218조원

• KOSPI+KOSDAQ의 시가총액 2,311조원의 9.4%를 차지

• 코로나19 이후 KOSPI+KOSDAQ 시가총액의 약 13.7%까지 비중 확대되었으나

• 코로나19의 버블이 꺼지고 비우호적인 매크로 환경 등으로 21년부터 지속적인 비중 축소

• 과거 국내 제약/바이오 섹터의 Hype 구간에서는 새로운 비즈니스 등장, 이에 투자자들 열광

국내 제약/바이오 업종

섹터 시가총액 추이

한국 제약/바이오 섹터 시가총액 추이

주: WICS 제약과 생명공학 기준

자료: QuantiWise, 미래에셋증권 리서치센터
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Overview

섹터 Hype 배경 • Hype 구간의 상승을 주도한 업체는 실적으로써 이를 입증

• 2015년 한미약품의 신약 기술 수출

• 2017년 셀트리온의 바이오시밀러 유럽시장 침투

• 2020년 삼성바이오로직스의 항체 CMO 수주

• 2024년 상업화 신약 성과 도출. 유한양행 라즈클루즈, SK바이오팜 엑스코프리, 셀트리온 짐펜트라 등

• 2025년 상업화 신약 성과 가속화 구간 판단
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SK바이오팜

엑스코프리의

글로벌 블록버스터

가능성

• SK바이오팜의 자체 개발, 자체 상업화, 미국 자체 판매중인 뇌전증 신약 엑스코프리(cenobamate)

• 기존 약품들의 발작 빈도 감소율 20~40%인 반면 엑스코프리 55%로 가장 높은 효능

• 엑스코프리 출시 5년 차, 오픈라벨 및 리얼 월드 데이터 축적 중

• Vimpat의 미국지역 Peak 매출액은 13억달러 수준

3세대 뇌전증 치료제들의 50% 이상 발작 감소 비율

주: Xcopri-Study C017, Fycompa-Study 306, Aptiom-Study 301, Briviat-Klein et al.2015, Vimpat-

Chung et al. 2007a, 자료: 미래에셋증권 리서치센터

주: BRV brivaracetam(Briviat), CNB cenobamate(Xcopri), CI confidence interval, ESL eslicarbazepine

acetate_Aptiom), LCM lacosamide(Vimpat), PBO placebo, PER perampanel(Fycompa)

자료: Drugs volume 82, pages199–218 (2022), 미래에셋증권 리서치센터

3세대 뇌전증 치료제 비교 임상, 50% 이상 발작 감소

I. 상업화 - SK바이오팜 엑스코프리
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SK바이오팜

엑스코프리의

글로벌 블록버스터

가능성

• 출시 이후 처방 증가 속도 경쟁 약품들 대비 가장 빠른 상황

• (오리지널 의약품 중) 현재 1위는 UCB의 브리비액트. 엑스코프리 성장 속도 브리비액트보다 가파름

• 2025년 브리비액트 점유율 넘어설 수 있을 것으로 예상

• 뇌전증 전문의(1~2천명)  일반 신경 전문의(5~8천명)으로의 영업 확대 노력 지속 중

엑스코프리 미국 처방 수 및 매출 현황

자료: SK바이오팜, 미래에셋증권 리서치센터

I. 상업화 - SK바이오팜 엑스코프리
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엑스코프리 GPM은 95%

신약 매출 증가로

24년 흑자 전환 예상

• 2029년 엑스코프리 미국 매출액 10억달러(블록버스터) 돌파 전망

• 엑스코프리 GPM 95%. 4Q23 기점으로 영업이익 흑자 달성, 실적 성장 본격화.
25년 브리비액트의 점유율을 넘어서면서 일반 신경과 전문의에 대한 침투가 더욱 빨라질 것으로 예상

• 24년 매출액 5,196억원(+46% YoY), 영업이익 822억원(흑자전환 YoY) 전망
25년 매출액 6,131억원(+18% YoY), 영업이익 1,417억원(+144% YoY), 영업이익률 23.1% 전망

• 판관비 통제 효과 기조 지속, 엑스코프리 매출 증가에 따른 영업이익률 급격한 개선 지속 전망

엑스코프리 연간 미국 매출 추정

자료: 미래에셋증권 리서치센터

SK바이오팜 연간 매출 및 영업이익 전망

자료: 미래에셋증권 리서치센터

SK바이오팜 분기 매출 및 영업이익 추이

자료: 미래에셋증권 리서치센터
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I. 상업화 - SK바이오팜 엑스코프리
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25년 2nd product 

도입 예상

• 빠르면 25년 초, 엑스코프리와 시너지를 낼 수 있는 CNS 약물 도입 예상

• 중추신경계 원아이템 블록버스터 바이오텍 시가총액 흐름 예상

• 향후 주요 R&D 영역은 RPT(방사성치료제), CGT(세포치료제), TPD(표적단백질분해제)

• RPT, Full-life technology로부터 도입. 액티늄 기반 신규타겟 RPT 도입. 25년 임상1상 진입

재즈파마 매출액, 자이렘 매출액 및 시가총액

자료: Factset, 미래에셋증권 리서치센터

SK바이오팜 매출액, 엑스코프리(미국) 매출액 및 시가총액

자료: Factset, 미래에셋증권 리서치센터
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100억달러
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레이저티닙+아미반타맙

FDA 허가

• MARIPOSA, 1차 평가 변수 mPFS by BICR, ami+lazer 23.7개월 vs. osi(타그리소) 16.6개월
Ami+lazer는 osi 단독 대비 무진행생존(mPFS)을 7.1개월 개선. 질병 진행 및 사망 위험 30% 감소
(HR 0.7, p<0.001)

• PALOMA-3(lazer+Ami SubQ)에서 투약 시간 약 5분(vs. IV 5시간), 주입관련 부작용 13%(vs. IV 66%)
7개월 동안 반응률(cORR) 27%(vs. IV 27%), 반응지속기간(mDoR) 11.2개월(vs. IV 8.2개월)
무진행생존기간 6.1개월(vs. IV 4.3개월), 전체생존기간 12개월차 생존율 65%(vs. IV 51%)

• PALOMA-3 기반 FDA 허가는 25년 2월 내, MARIPOSA 전체 생존기간 데이터는 1H25 예상

주: BICR-Blinded I:ndependent Central Review

자료: ESMO 23, 미래에셋증권 리서치센터

I. 상업화 - 유한양행 라즈클루즈

1차 평가 변수: 무진행 생존(Progression-free Survival) by BICR PALOMA-3 OS 및 PFS 비교 데이터

자료: ASCO 24, 미래에셋증권 리서치센터



Mirae Asset Securities Research13 | 2025 Outlook _ 제약/바이오

유한양행

레이저티닙의

글로벌 블록버스터

가능성

• Amivantamab+Lazertinib, EGFR 변이 비소세포폐암 1차 치료제 FDA 우선 심사 트랙 지정

• 8/20 FDA 허가(브랜드: 라즈클루즈). 첫 환자 투약 미국 $60mn 유입. 25년 유럽 $30mn 유입 예정

• J&J는 26개월 Peak Share 도달 가능성, 25년 아미반타맙 SC 제형, 1차 치료 점유율 ~50% 수준 목표

• Ami+lazer에 대해 기대하는 연간 최대 매출액은 $5bn 이상

존슨앤존슨 연간 최대 매출액 10억달러 이상 기대 아이템 (21년/23년)

자료: J&J, 미래에셋증권 리서치센터

카빅티(cilta-cel) 원개발사 LEGEND(LEGN US) 시가총액 추이

자료: Factset, 미래에셋증권 리서치센터

I. 상업화 - 유한양행 라즈클루즈
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I. 상업화 - 유한양행 라즈클루즈

라즈클루즈

가치 추정

• 라즈클루즈 Net Price $100,000, 1차 치료제 침투율 1%에서 출시 5년차 피크 40% 가정 시

유한양행 유입 로열티 29년 $341mn(약 4,800억원) 수준 추정

• 우리가 추정하는 rNPV 레이저티닙 가치: 3.4조원

(1차 2.9조원 + 2차 이상 3천억원 + 마일스톤 1.5천억원)

• 실제 Net Price 및 침투속도 등 고려해 라즈클루즈 가치 상향 or 밸류에이션 방식 변경 가능성
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자료: Factset, 미래에셋증권 리서치센터 자료: 미래에셋증권 리서치센터 자료: 미래에셋증권 리서치센터
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I. 상업화 - 셀트리온 짐펜트라

미국 IBD 시장 내

‘인플릭시맙’ 물질 경쟁력

• IBD(궤양성대장염+크론병)의 환자수 기준 점유율 1위는 인플릭시맙. 인플릭시맙 SC는 짐펜트라가 유일

• AGA 전문위원단은 크론병에서 인플릭시맙, 아달리무맙, 세르톨리주맙 페골, 베돌리주맙 또는
우스테키누맙을 사용할 것을 강력히 권고. 특히 항문주위 누공이 있는 크론병 환자에게 누공 완화의
유도 및 유지를 위해 인플릭시맙을 강력히 권고

• AGA 전문위원단은 궤양성대장염에서 인플릭시맙, 아달리무맙, 골리무맙, 베돌리주맙, 토파시티닙 또는
유스테키누맙을 사용할 것으로 강력히 권고. 특히 관해 유도를 위해 아달리무맙 대신 인플릭시맙이나
베돌리주맙을 사용할 것을 제안

IBD의 환자 수 기준 점유율 현황

자료: Evaluate, GlobalData, IQVIA, Clarivate, 셀트리온, 미래에셋증권 리서치센터

크론병과 궤양성대장염 치료 약물의 위약 비교 무작위 대조시험 결과

중등도 및 중증 궤양성대장염 환자 치료 약물을 위약과 비교한 16건의 무작위 대조시험 결과

관해 유도 (Induction of Remission) 관해 유지 (Maintenance of Remission)

약물군 위약군
위약 조정

관해 유도율
약물군 위약군

위약 조정
관해 유지율

infliximab 130/356(36.5%) 45/354(12%) 23.8% 108/333(32.4%) 48/334(14.4%) 18.1%

adalimumab 74/468(15.8%) 46/472(9.7%) 6.1% 84/425(19.8%) 29/342(8.5%) 11.3%

golimumab 58/324(17.9%) 20/320(7.2%) 11.7% 67/183(36.6%) 26/185(19.5%) 27.5%

vedolizumab 68/398(17.3%) 18/231(7.8%) 9.3% 74/163(45.4%) 33/168(19.6%) 25.8%

tofacitinib 176/938(18.8%) 19/282(6.7%) 12.0% 149/395(37.7%) 22/198(11.1%) 26.6%

ustekinumab 50/322(15.5%) 17/319(5.3%) 10.2% 77/176(43.8%) 42/175(24%) 19.8%

28%

20%

4%

24%

20%

4%

infliximab adalimumab Other TNF-alpha

Interleutkin-23 IgG Mab Oral

주: 관해 유도는 6~8주에 평가, 관해 유지는 30~54주에 평가

자료: 미래에셋증권 리서치센터

중등도 및 중증 관강 크론병 환자 치료 약물을 위약과 비교한 무작위 대조시험 결과

관해 유도 (Induction of Remission) 관해 유지 (Maintenance of Remission)

약물군 위약군
위약 조정

관해 유도율
약물군 위약군

위약 조정
관해 유지율

infliximab 29/52(55.8%) 11/54(20.4%) 35.4% 44/113(38.9%) 23/110(20.9%) 18.0%

adalimumab 72/268(26.9%) 24/263(9.1%) 17.7% 85/212(40.1%) 30/210(14.3%) 25.8%

certolizumab
pegol

161/616(26.1% 119/608(19.6%) 6.6% 149/542(27.5%) 93/536(17.4%) 10.1%

vedolizumab 72/429(16.8%) 35/355(9.9%) 6.9% 60/154(39.0%) 33/153(21.6%) 17.4%

ustekinumab 129/589(21.9%) 73/588(12.4%) 9.5% 99/200(49.5%) 67/204(32.8%) 16.7%

infliximab 29/52(55.8%) 11/54(20.4%) 35.4% 44/113(38.9%) 23/110(20.9%) 18.0%
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I. 상업화 - 셀트리온 짐펜트라

짐펜트라

PBM 커버리지

90% 달성

• 짐펜트라 매출액 2Q24 22억원, 3Q24 64억원 기록

• 주요 PBM 등재 이후 보험사 환급 개시 까지 시간이 걸리기에(약 3개월) 4Q24F부터 본격적인

매출 발생 가능성

• 미국 3대 PBM 등재 완료함으로써 90% 커버리지 달성. 도매상과의 계약도 체결

• 짐펜트라 매출액 24년 571억원, 25년 4,626억원 추정(타겟 환자 18만명 중 25년 말 약 10% 가정) 

미국 PBM 시장 점유율 현황

자료: Drug Channels Institute, 미래에셋증권 리서치센터 자료: 미래에셋증권 리서치센터

짐펜트라 매출 추정 및 침투율 가정
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EU5 미국(추정)
(%)

짐펜트라 1Q24 2Q24 3Q24 4Q24F 1Q25F 2Q25F 3Q25F 4Q25F 1Q26F 2Q26F 3Q26F 4Q26F 24F 25F 26F

미국 크론병(천명) 576 576 576 576 580 580 580 580 583 583 583 583 

moderate to severe(43.2%) 249 249 249 249 250 250 250 250 252 252 252 252 

미국 궤양성대장염(천명) 853 853 853 853 861 861 861 861 868 868 868 868 

moderate to severe(48%) 409 409 409 409 413 413 413 413 417 417 417 417 

Total 658 658 658 658 663 663 663 663 668 668 668 668 

% of infliximab(28%) 184 184 184 186 186 186 186 187 187 187 187 

침투율 0.4% 0.4% 3.0% 4.8% 6.5% 8.3% 10.0% 11.3% 12.5% 13.8% 15.0%

환자 수(누적) 737 737 5,530 8,823 12,073 15,324 18,574 21,047 23,386 25,725 28,063 

Monthly Price 6,181 6,181 6,181 6,367 6,367 6,367 6,367 6,558 6,558 6,558 6,558 

분기 총 매출 4.6 14 103 169 231 293 355 414 460 506 552 121 1,047 1,932 

Rebate/Discount 65% 65% 65% 66% 66% 66% 66% 67% 67% 67% 67% 65% 66% 67%

분기 순 매출(US$mn) 1.6 5 36 57 78 100 121 137 152 167 182 42 356 638 

원화 순 매출(원달러 1350원) 22 65 485 745 1,019 1,294 1,568 1,776 1,974 2,171 2,368 571 4,626 8,289 



II
━

생산
Manufacture
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주요 CDMO 플레이어들의 캐파 확장 계획 파마의 Mammalian cell 기반 의약품 생산 인하우스/아웃소싱 비중

글로벌 의약품 생산

트렌드는 아웃소싱의 증가

Mammalian cell 생산 캐파 공급 ＞ 수요 시기는 28년 이후

자료: Lonza internal analysis, IQVIA, Evaluate, Citeline, publicily announced capacity expansions (2023), 

미래에셋증권 리서치센터

자료: Lonza internal analysis, IQVIA, Evaluate, Citeline, publicily announced capacity expansions (2023), 

미래에셋증권 리서치센터

II. 생산 - 아웃소싱의 증가

• 빅파마들의 생산 전략이 인하우스 중심의 전략에서 아웃소싱 확대 전략으로 변경

• 론자에 따르면 포유동물세포기반(항체) 캐파의 공급은 향후 몇 년 동안 수요를 겨우 따라잡는 수준

• 2013년 CDMO 비중은 25% 수준에서 2023년 39%까지 확대, 28년 52%로 확대 전망
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Q. Mammalian 사업의 장기적 Capa에 대해, 장기적인 수요와 공급 역학에 대해 어떻게 전망

하는지? 추가적인 설비 증설이 필요할지?

A. 향후 몇 년 동안 대규모 Mammalian 생산 능력이 전체적으로 상당히 제약되어 시장에 출시

되는 생산 능력이 수요를 겨우 따라잡을 수준일 것이라 전망. 바카빌 부지에 생산 능력을 2배

로 늘리는 작업을 진행 중이며, 이를 다 채우는 데 몇 년 걸릴 것으로 보임. 대규모로 증가하

는 수요를 충족할 수 있는 좋은 위치와 장비를 갖추고 있다고 생각. 다른 여러 회사들 또한 향

후 몇 년 동안 대규모 시설 투자를 발표했음. 따라서 현재로서는 내부 설비투자 계획은

Vacaville에 대한 대규모 투자에 초점을 맞추고 있으며, 추가적인 대규모 용량을 계획하고

있지는 않음.

글로벌 CDMO 플레이어에서 확인되는 CMO 호황

II. 생산 - 아웃소싱의 증가

자료: 각 사, 미래에셋증권 리서치센터

써모피셔 2Q24 실적 콜 주요 내용

후지필름 상업생산(Large Scale) CDMO 시장 전망

론자 2Q24 실적 콜 주요 내용

Q. 대형 바이오 제약사 고객과 중견 제약사 고객, 그리고 초기 단계의 소규모 고객과 비교했을 때

어떤 점을 보고 듣고 있는지?

A. 우선 이들은 공급망의 회복탄력성에 초점을 맞추고 있음. 팬데믹 이전에는 한 곳에서만 자체

제조를 진행했을지 모르지만, 지금은 두 번째 사이트에서 훨씬 더 많은 역량을 활용하는 것을

볼 수 있음. 이는 의약품에 대한 고객 수요를 충족할 수 있다는 측면에서 매우 좋은 일. 또한,

이들은 가장 중요한 일에 우선순위를 두고 효과적으로 지원함으로써 주요 파이프라인에 자금

을 집중.
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주요 CDMO 플레이어들의 캐파 확장 계획 일라이릴리와 노보노디스크의 생산 캐파 투자 계획 발표

빅파마들의

생산 전략

로슈의 생산 전략 변경

자료: Roche, 미래에셋증권 리서치센터 자료: Eli Lilly, Novo Nordisk, 미래에셋증권 리서치센터

II. 생산 - 아웃소싱의 증가

• 로슈는 론자에게 33만리터 규모 바카빌 생산 사이트 매각. 신규 Cell & Gene, Oligo, Peptide 확장

• 일라이릴리, 노보노디스크 역사상 최대 규모 비만신약(펩타이드) 생산 캐파 확장 중

• 기존의 블록버스터 모달리티 항체 생산의 경우 대규모 아웃소싱 가능성 증가

• 지난 7월 삼성바이오로직스 미국 소재 제약사와 1.4조원 규모 수주

지난 10월 삼성바이오로직스 아시아 소재 제약사와 1.7조원 규모 수주

최근 11월 삼성바이오로직스 유럽 소재 제약사오 1조원 규모 수주
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주요 CDMO 플레이어들의 캐파 확장 계획 국내/중국 CDMO 업체들의 YTD 주가 수익률

미국의 중국 CDMO

견제

• 미국에서 BGI, Wuxi Apptec 등 특정 중국 생명공학 업체들과의 계약 금지 법안 발의

• 하원에서 발의된 H.R. 8333(하원 통과), 상원에서 발의된 S.3558(발의). 내용은 동일. 
초당적인 지지를 받고 있기에 양원 협의 후 대통령 서명, 법안 제정 가능성 높다는 판단

• Wuxi Apptec - 저분자화합물, RNA, Gene & Cell Therapy 등. Wuxi Biologics - Antibody

• 직접적인 수혜는 초기단계 CDMO 업체. Lonza, TMO 등.

• cGMP 인증 등 기존에 트랙레코드 보유한 국내 업체들의 중장기적 수혜 가능성

생물보안법 발의

자료: Congress, 미래에셋증권 리서치센터 자료: Bloomberg, 미래에셋증권 리서치센터

II. 생산 - 미국의 생물보안법

0

50

100

150

200

250

300

350

24.1 24.3 24.5 24.7 24.9 24.11

삼성바이오로직스 바이넥스

에스티팜 WuXi Biologics

WuXi Apptec

(24/01/02=100)



Mirae Asset Securities Research22 | 2025 Outlook _ 제약/바이오

II. 생산 - 미국의 생물보안법

주요 CDMO 플레이어들의 캐파 확장 계획 우시바이오 23년 지역별 매출 비중

자료: Wuxi Biologics, 미래에셋증권 리서치센터

Wuxi 그룹 매출의

가장 큰 지역을 차지하는

미국

• Wuxi Apptec의 23년 매출액 403억 위안 중 65%(약 4.8조원)이 미국에서 발생

• Wuxi Biologics의 23년 매출액 170억 위안 중 47%(약 1.5조원)이 미국에서 발생

• 두 회사의 실적 추정치 지속 하락 조정

우시앱텍 23년 지역별 매출 비중

자료: Wuxi Apptec, 미래에셋증권 리서치센터

65%12%

18%

8%

미국 유럽 중국 기타

47%

30%

18%

4%

미국 유럽 중국 기타

23년 매출액
¥40,341mn

23년 매출액
¥17,034mn
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II. 생산 - 미국의 생물보안법

자료: Bloomberg, 미래에셋증권 리서치센터

우시앱텍 매출액 컨센서스 변화 미국 입법 절차 개요

자료: 한국무역협회, 미래에셋증권 리서치센터
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우시앱텍 2Q24 실적 콜 주요 내용

Q. 지난 몇 년간 CDMO 생산 능력을 2배로 늘렸는데, 추가적인 생산 능력 확장에 대해 어떻게 생

각? 산업 내 생산 능력 활용에 대해서는 어떻게 보고 있는지, 최근 M&A로 인해 일부 생산 능력

이 자유롭게 될 수도 있다는 점이나 미국 내 생물보안법 관련 가능성을 얼마나 적극적으로 고려

하고 있는지?

A. 우리의 위치에 대해 긍정적으로 생각. 무균 fill-finish 수요가 매우 강하며, 이는 우리의 가장

큰 활동 분야로 매우 잘 하고 있음. 우리 시설의 생산 라인 수를 늘려왔고, 수요도 강함.

임상 시험 공급 분야 역시 주요 분야이며 우리는 독보적 위치를 유지하며 효과적으로 수요에

맞춰 생산 능력을 조정하여 과잉 생산이 발생하지 않도록 하고 있음. 다른 사업 부문에서도

우리의 위치가 괜찮다고 보고 있으며, 특별히 주목할 점은 없음. COVID 관련 활동을 일반 치료

제로 전환하면서 24년에는역풍이 있겠으나, 25~26년에는 더 나아질 것.

II. 생산 - 미국의 생물보안법

글로벌 CDMO 플레이어들의 생물보안법 관련 코멘트

삼성바이오로직스 2Q24 실적 콜 주요 내용 론자 2Q24 실적 콜 주요 내용

Q. 생물보안법 논의 이후로 수주 문의가 실제로 늘었는지?

A. CDO 수주 문의 2배 이상 늘었고, 중국 고객사로 있던 회사들도 있음. 기존에 CMO 위주이기

도 하고 글로벌 선두 업체를 쫓아가는 입장이다 보니(CDO 사업 시작한 지 6~7년 정도), 최대

한 문의를 수주로 이어지게끔 하는 것이 중요. 새로운 플랫폼을 내고, 기존 플랫폼을 강화하며

역량 키우는 중. 작년에 11개의 CDO 프로젝트를 수주. 올해 상반기 중 이미 8개 수주 + 7월

중 3개 수주. CMO 고객사로는 글로벌 빅파마 20개사 중 작년 14개사에서 올해 16개사로 증가.

한편, 생물보안법을 고려해 빅파마도 안정적으로 생산할 수 있는 곳을 서칭하고 있는 상황. 퀄

리티 있는 회사, 원하는 만큼 빨리 공급하는 회사를 원하지만 부합하는 곳은 많지 않음.

Q. 상반기에 체결한 CDMO 신규 계약의 동인은 무엇인지? 생물보안법으로 인한 잠재적 위험을

상쇄하려는 초기 단계의 수요에서 직접적인 혜택을 보았는지?

A. 질문에 답변하기에 앞서, 지금 체결하고 있는 계약은 작년에 체결된 100억 달러 수준의 계약.

소규모 계약 체결은 수십억 달러 규모의 계약 달성에는 도움이 되지 않음. 따라서 이번 상반기

에도 매우 좋은 상업 계약 체결이 계속될 것으로 생각. 초기 단계 작업에 대한 요청과 RFP가

증가. 이는 생물보안법의 영향보다는 바이오텍 자금 조달이 개선된 결과라 생각. 이번 상반기

에는 전년 대비 자금 조달이 거의 30% 증가. 자금 조달 영향이 재무에 반영되기까지는 약 6개

월에서 9개월의 시간 지연이 항상 발생.

Q. 생물보안법으로 인해 새로운 고객과 대화를 나누고 있는지? 광범위하게는 의약품 개발자들에

게 어떤 영향을 미치게 될지?

A. 생물보안법에 대한 생각이 크게 변하지는 않음. 32년까지 유예 가능하기 때문에 당장 조치를

취할 필요는 없으나 공급망에 대해 더 전략적으로 생각해야 한다는 점에서 다소 안도감을

갖게 되었다고 생각. 많은 논의가 진행 중이지만, 이것이 곧바로 새로운 비즈니스로 이어지지

는 않았음. 당장 우리의 실적에 영향을 미치지는 않을 것으로 생각. 이것이 순풍이라면 즉각적

인 것이 아니라 중기적인 순풍에 가까움.

써모피셔 2Q24 실적 콜 주요 내용

자료: 각 사, 미래에셋증권 리서치센터

Q. 생물보안법의 영향은?

A. 법안으로 인해 사업에 불확실성이 생겼지만, 상반기 사업은 예상 목표를 달성. ATU(WuXi

Advanced Therapies) 부문에서는 1Q보다 2Q에 생물보안법 영향을 더 크게 받음. 불확실성

으로 인해 신규 주문 체결과 고객 유지가 더욱 어려워졌으며, 이러한 경향은 1Q보다 2Q에 더

강해짐. 현재 기존 프로젝트의 발전, 특히 상용화 및 임상 프로젝트 실행에 집중하고 있음.
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주요 CDMO 플레이어들의 캐파 확장 계획 삼성바이오로직스 시가총액과 연간 수주 금액 추이

자료: 미래에셋증권 리서치센터

상업 생산

포유동물세포 기반

바이오리액터 캐파

주요 CDMO 플레이어 캐파 확장 계획

자료: Bioprocess, 각 사, 미래에셋증권 리서치센터

• 삼성바이오로직스 5공장 완공 시, 항체 생산 캐파 전세계 1위

• 25년 4월 5공장 완공 전 선수주 활동 중. 대규모 수주 가능성 점증

• 24F EBITDA 마진율: 삼성바이오로직스 44% vs. 론자 35% vs. 후지필름 ~15%

II. 생산 - 미국의 생물보안법
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유럽 소재
제약사

약 $541mn
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III. 개발 - M&A/라이센싱

금리 인하 시작,

M&A 딜 증가 가능성

• 제약/바이오 M&A/라이센싱 딜, 감소 추세이나 4분기 계절적 성수기 진입

• 금리 인하 시작. 바이오텍의 밸류에이션/조달 환경 개선 가능성

• 상당히 낮아진 중소형 바이오텍의 밸류에이션, 빅파마의 선제적인 M&A/라이센싱 가능성

• 미국 대선 종료로 불확실성 완화에 따른 M&A 딜 활성화 기대

• 2025 M&A 딜 센티멘트 개선되며 미국 중소형 바이오텍(XBI US)의 주가 회복 예상
2025 국내 중소형 바이오텍(KOSDAQ Biotech) 또한 미국 바이오텍 센티멘트 연동 예상

자료: Evaluate, 미래에셋증권 리서치센터 자료: Bloomberg, 미래에셋증권 리서치센터자료: Bloomberg, 미래에셋증권 리서치센터

분기별 총 3억달러 이상 M&A/Licensing 딜 22년 이후 XBI/코스닥 바이오 ETF 주가 추이금리와 중소형 바이오텍의 상관관계
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24년 바이오

주요 딜

모달리티/질환별 구분

• 2024 3억달러 이상 규모 딜 분석
모달리티별 구분, 저분자화합물 ＞ 항체 ＞ RNA ＞ ADC ＞ 펩타이드
질환별 구분, 항암 ＞ 염증/면역 ＞ CNS ＞ 대사질환

• 항암에서 Novartis-Morphosys, Ono-Deciphera, J&J-Ambrx, AZN-Fusion 등
염증/면역에서 Vertex-Alpine, Lilly-Morphic, Biogen-Hi-Bio 등
CNS에서 Lundbeck-Longboard, AbbVie-Aliada 등
대사/심혈관에서 Gilead-CymaBay, Novo-Cardior 등

2024 바이오 주요 딜 모달리티별 구분 (전체 규모 3억달러 이상)

자료: Evaluate, 미래에셋증권 리서치센터

2024 바이오 주요 딜 질환별 구분 (전체 규모 3억달러 이상)

주: 기타에는 간, 감염, 신장, 혈액 질환 등

자료: Evaluate, 미래에셋증권 리서치센터

III. 개발 - M&A/라이센싱
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III. 개발 - 항암제

키트루다 기반

머크의 고성장 지속

머크 1위 달성 동력은 PD-1 antibody ‘키트루다’분기 매출 기준, 글로벌 항암제 부문 1위 빅파마는 ‘머크(Merck)’

자료: Bloomberg, 미래에셋증권 리서치센터 자료: Bloomberg, 미래에셋증권 리서치센터

• 전통적인 항암제 강자 Roche는 아바스틴, 허셉틴, 리툭산 등 특허 만료로 항암제 매출 감소

• BMS는 레블리미드 특허 만료로 항암제 매출 감소

• 자누비아(당뇨) 등 대사질환 강자였던 Merck, 2014년 면역항암제 PD-1 키트루다 출시로 항암제 강자 등극

• 키트루다는 동일 계열(PD-(L)1) 중 가장 많은 적응증 확보하며 옵디보, 티센트릭 등과 격차를 더욱 벌리는 중

• 키트루다 IV(pembrolizumab) 28년 특허 만료 매출 감소 방어 위한 키트루다 SC(pembro+hyaluronidase) 
임상3상 완료
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III. 개발 - 항암제

키트루다 SC 

Formulation,

Berahyaluronidase

원개발사 알테오젠

머크의 키트루다+berahyaluronidase 임상3상 성공 발표

자료: Merck, 미래에셋증권 리서치센터

• 임상3상에서 키트루다 IV와 PK 프로파일 비열등. 2차 평가 변수 유효성과 안전성 일관됨
구체적인 데이터는 다가오는 학회, 각국의 규제기관과 공유할 예정(허가신청)

• 머크는 초기 암(Neo-Adjuvant, Adjuvant, first-line)에서 환자 접근성을 크게 높일 수 있다는
측면에서 키트루다 SC를 중요한 혁신이라 생각. 28년 키트루다 50% 침투 가능성 언급

• 머크는 키트루다 주요 적응증인 비소세포폐암, 흑색종, 소세포폐암, 신장암 등에 대해 SC 임상 진행 중

• Berahyaluronidase 원개발사/기술수출은 국내 알테오젠(Alteogen)

Study Title NCT No. Status Conditions Interventions
A Study of MK-3475A (Pembrolizumab Formulated With 
MK-5180) in Japanese Participants With Recurrent or 
Metastatic Cutaneous Squamous Cell Carcinoma (R/M 
cSCC) or Locally Advanced (LA) Unresectable cSCC (MK-
3475A-E39)

NCT
06041802

Recruiting
- Squamous Cell

Carcinoma
- Biological: MK-3475A

A Study to Evaluate the Bioavailability of Pembrolizumab 
(MK-3475) Via SC Injection of MK-3475A 
(Pembrolizumab Formulated With MK-5180) In Advanced 
Solid Tumors (MK-3475A-C18)

NCT
05017012

Active, 
not 
Recruiting

- Advanced or Metastatic
Solid Tumors

- Biological: MK-3475A

- Biological: Pembrolizumab

- Drug: Pemetrexed

- 5 more

A Study of Participant Reported Preference for SC 
Pembrolizumab Coformulated With Hyaluronidase (MK-
3475A) Over Intravenous Pembrolizumab (MK-3475) 
Formulation in Multiple Tumor Types (MK-3475A-F11)

NCT
06099782

Recruiting

- Non-Small Cell
Lung Cancer

- Renal Cell Carcinoma

- Melanoma

- Biological: Pembrolizumab
coformulatedwith Hyaluronidase

- Biological: Pembrolizumab

A Study of SC Pembrolizumab Coformulated With 
Hyaluronidase (MK-3475A) vs IV Pembrolizumab in Adult 
Participants With Metastatic Non-small Cell Lung Cancer 
(NSCLC) (MK-3475A-D77)-Japan Extension

NCT
06212752

Active,
not 
recruiting

- Metastatic Non-small 
Cell Lung Cancer

- Biological: Pembrolizumab
coformulatedwith Hyaluronidase

- Drug: Pemetrexed

- Drug: Cisplatin

- 6 more

A Study to Evaluate the Safety and Efficacy of 
Pembrolizumab (MK-3475) Coformulated With 
Hyaluronidase (MK-3475A) in Participants With Relapsed 
or Refractory Classical Hodgkin Lymphoma (rrcHL) or 
Relapsed or Refractory Primary Mediastinal Large B-cell 
Lymphoma (rrPMBCL)(MK-3475A-F65)

NCT
06504394

Recruiting

- Classical Hodgkin
Lymphoma Recurrent

- Classical Hodgkin
Lymphoma Refractory

- 2 more

- Biological: Pembrolizumab
coformulatedwith Hyaluronidase

A Study of SC Pembrolizumab Coformulated With 
Hyaluronidase (MK-3475A) vs IV Pembrolizumab in Adult 
Participants With Metastatic Non-small Cell Lung Cancer 
(NSCLC) (MK-3475A-D77)

NCT
05722015

Active,
not
Recruiting

- Metastatic Non-small
Cell Lung Cancer

- Biological: Pembrolizumab

coformulatedwith Hyaluronidase

- Drug: Pemetrexed

- Drug: Cisplatin

- 6 more

MK3475A(Pembro+hyaluronidase) 임상시험 현황 (11/21)

자료: ClinicalTrials.gov, 미래에셋증권 리서치센터
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알테오젠 키트루다 SC 

계약 밸류에이션

III. 개발 - 항암제

• 우리의 가정에 따르면 키트루다 SC에 대한 rNPV는 6.4조원 수준(성공확률 95%). 다만,
1) 머크의 전세계 No.1 항암제 키트루다라는 점, 
2) 머크가 키트루다 SC 제형에 대한 판매 의지가 상당히 높다는 점, 
3) 마일스톤+예상 로열티 규모로 보았을 때 현재까지 국내에서 있던 딜과 비교해 압도적 규모라는 점,
4) 머크라는 파트너 공개로 쌓인 알테오젠의 레퍼런스
5) 자체 생산 가능성 및 상업화 임박 등을 고려해 Biotech을 넘어 Pharma로 도약 가능성

• 기업의 영속성, 성공확률 100% 가정해 Multiple을 적용하면 10x→7.2조, 20x→14.3조원, 30x→21조원

키트루다 SC 변경 계약 멀티플 적용 밸류에이션 (백만달러, 억원)

Multiple 밸류에이션 25F 26F 27F 28F 29F 32F 33F 34F 35F 39F

NOPLAT ($mn) 92.8 92.8 278.3 806.4 891.1 982.3 914.1 851.3 766.1 502.7 

NOPLAT (억원) 1,206 1,206 3,618 10,483 11,584 12,770 11,884 11,066 9,960 6,535 

현재가치 (억원) 10% 1,096 997 2,718 7,160 7,193 5,957 5,040 4,267 3,491 1,564 

할로자임 12m 멀티플 10x 10,963 9,966 27,180 71,602 71,929 59,572 50,398 42,666 34,908 15,643 

국내 제약사 12m 멀티플 20x 21,925 19,932 54,360 143,203 143,859 119,144 100,796 85,331 69,817 31,287 

삼바/셀트 12m 멀티플 30x 32,888 29,898 81,540 214,805 215,788 178,717 151,194 127,997 104,725 46,930 

자료: 미래에셋증권 리서치센터

rNPV 밸류에이션 기본 가정
내용

①
25년 키트루다 SC 제형 출시.
현재 임상3상 성공, 임상성공확률 95%

② 키트루다 연간 최대 매출액 28년에 $33.5bn

③ 28년까지 SC 전환율 50%에서 31년 최대 90%

④

29년부터 키트루다 IV 시밀러 등장에 따른
키트루다 매출 -5% 감소
할로자임 특허만료(유럽 32년, 미국 34년) 이후
-10% 감소

⑤
판매 마일스톤 수령: 키트루다 SC 누적 매출
1, 3, 5, 7, 10, 15, $20bn 달성

⑥ 로열티 5%, 환율 1,350원

⑦
키트루다 SC 특허만료 2039년 가정
이후 영구성장률 -20%

⑧ 할인율 10%, 세율 20%

키트루다 SC 변경 계약 rNPV 밸류에이션
24F 25F 26F 27F 28F 29F… 32F 33F 34F 35F… 39F

키트루다 IV 
만료

할로자임
EU 만료

할로자임
US 만료

키트루다
SC 만료

키트루다 매출 ($bn) 27.9 30.1 32.2 33.5 33.5 31.8 27.3 25.4 23.6 21.3 14.0 

키트루다 미국 매출 16.9 18.3 19.5 20.5 20.5 19.5 16.7 15.9 15.1 13.6 8.9 

YoY 성장률 11.5% 8.3% 6.8% 5.1% 0.0% -5.0% -5.0% -5.0% -5.0% -10.0% -10.0%

키트루다 미국 외 매출 11.0 11.9 12.7 13.0 13.0 12.4 10.6 9.5 8.6 7.7 5.1 

YoY 성장률 11.1% 7.7% 6.8% 2.8% 0.0% -5.0% -5.0% -10.0% -10.0% -10.0% -10.0%

SC 침투율 가정 5% 10% 30% 50% 70% 90% 90% 90% 90% 90%

SC 매출액 ($bn) 1.5 3.2 10.1 16.8 22.3 24.6 22.9 21.3 19.2 12.6 

Sales 마일스톤 ($mn) 116.0 115.95 347.85 432

Sales 로열티 ($mn) 5% 576 1114 1228 1143 1064 958 628

Tax ($mn) 20% 23.2 23.2 69.6 201.6 222.8 245.6 228.5 212.8 191.5 125.7

FCF ($mn) 93 93 278 806 891 982 914 851 766 503 

FCF 현재가치 ($mn) 10%(WACC) 84 77 209 551 553 458 388 328 269 120 

FCF 현재가치 합 ($mn) 4,660 TV

TV 현재가치 ($mn) 331 1,676

적정 가치 ($mn) 95%(POS) 4,742 영구성장률

적정 가치 (억원) 64,021 -20%
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III. 개발 - 항암제

빅파마들의 ADC에 대한

높은 관심

• 거의 모든 빅파마들이 항암제 영역에서 ADC 모달리티 확보 노력

• 22년 아스트라제네카/다이이찌산쿄는 HER2+를 넘어 HER2-low에서도 긍정적인 데이터를 발표하며

ADC 전성기 촉발

• DESTINY-Breast06에서 HER2-low 및 HER2-ultralow에서도 통계적으로 유의하고 임상적으로

의미있는 PFS 개선을 관찰(ASCO 2024)

빅파마들의 ADC에 대한 관심

자료: Evaluate, 미래에셋증권 리서치센터 자료: NCCN, AZN, 미래에셋증권 리서치센터

유방암 구분, 엔허투 임상시험 현황

68%

14%

10%

7%
HR+, HER2-

HER2+

TNBC

기타

기업명 ADC 관련 투자 및 파이프라인

일라이릴리

2024-02-15 릴리 아시아 벤처스, FRα, CD70, PTK7 타깃 임상 진행 프로파운드 시리즈 B 펀딩 참여

2023-10-19 프랑스 PSARLink 기술보유 ADC 개발기업 마블링크 바이오사이언스 인수

2023-07-06 독일 차세대 넥틴-4 ADC 개발사 이머전스 테라퓨틱스 인수

J&J
2024-01-08 PSMA ADC ‘ARX517’ 개발사 엠브릭스 바이오파마 20억 달러 인수

2023-12-26 리가켐바이오 Trop2 ADC 17억 달러 라이선스 인

머크

2024-04-05 캐리스와 분자 프로파일링 플랫폼 활용해 ADC 신규 항암 표적 발굴 파트너십

2023-12-18 키트루다 ADC 병용 방광암 적응증 5개월 앞서 정식 FDA 승인

2023-10-20 다이이찌산쿄 HER3-DXd, I-DXd, R-DXd3종글로벌 개발/상용화 220억 달러 라이선스 인

애브비
2023-12-01 난소암 ADC 신약 보유 이뮤노젠 101억 달러 인수

2023-05-22 애브비-젠맙, CD3xCD20 이중항체 앱킨리 DLBCL 3차 FDA 승인

로슈

2024-01-04 모마테라퓨틱스의‘KwowledgeBase’ 이용하여 ADC 후보물질 발굴 최대 20억 달러 딜

2024-01-02 메디링크의 c-MET 타깃 ADC ‘YL211’ 10억 달러 라이선스 인

2023-04-24 ADC ‘폴리비’ 20년 만에 DLBCL 1차라인 승인

AZ

2024-11-12 지난 2월 제출 BLA 자발적 철회 후 EGFR 돌연변이 비소세포폐암에 대한 새로운 BLA 제출

2024-02-20 이전 치료 경험 있는 비편평 비소세포폐암 대상 Dato-DXd BLA 제출

2023-05-15 라노바 메디신스서 다발성골수종 겨냥 ADC 항암제 5억 4500만 달러 도입

2023-02-28 KYM 바이오사이언스클라우딘18.2 타깃 ADC ‘CMG901’ 11억 달러 라이선스 인

화이자
2023-12-14 Nona Biosciences와MSLN(메소텔린) 표적 ADC HBM9033의 독점 라이선스 계약

2023-03-13 애드세트리스, 파드셉, 투키사 ADC 개발사 씨젠 430억 달러에 인수

암젠
2023-01-05 시나픽스와 최대 20억 달러 규모로 ADC 개발 계약 체결

2022-12-23 리가켐바이오와 5개 타깃 ADC 개발 최대 12억 5000만 달러 규모의 기술 이전 계약
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빅파마들의 ADC에 대한

높은 관심

• 엔허투는 분기 매출 기준 HER2+에만 사용되던 허셉틴과 퍼제타 역전

• 엔허투 후속 블록버스터 기대 TROP-2 ADC인 Dato-DXd, 유방암을 시작으로 임핀지 등

면역항암제와 병용 임상으로 신규 암종으로 침투 확대 예정

• 이외에도 페이로드의 다양화, 이중항체 등 항체 엔지니어링 추구

엔허투의 급격한 성장. 분기 매출 기준 퍼제타 역전

자료: 각 사, 미래에셋증권 리서치센터

Dato-DXd 임상 계획 및 ADC 개발 전략

III. 개발 - 항암제

자료: AZN, 미래에셋증권 리서치센터
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알테오젠의 Hybrozyme

엔허투 SC 제형 개발

• 알테오젠은 다이이찌산쿄의 엔허투의 SC 개발 및 판매에 대한 독점적 라이선스 계약 체결

• 계약금 $20mn, 마일스톤 $280mn, 첫 상업 판매 시작 이후 판매 목표 달성하면 계약 지역에서
발생한 순매출의 일정 비율에 해당하는 금액을 로열티로 수취

• 전임상에서 IV 제형 및 ALT-B4 없는 SC 투약과 비교해 우월한 PK데이터 확보

• IV제형 대비 혈중 최고 약물 농도 낮춤으로써 부작용 개선 가능성 및 투약 편의성 장점

• 현재 출시된 ADC는 모두 IV제형. 추가적인 딜 가능성 점증

ADC 후보물질의 전임상 PK 데이터

자료: 알테오젠, 미래에셋증권 리서치센터

다이이찌산쿄의 ADC 개발 계획

자료: 다이이찌산쿄, 미래에셋증권 리서치센터

III. 개발 - 항암제
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III. 개발 - 항암제

알테오젠

엔허투 SC 계약

밸류에이션

• 우리의 가정에 따르면 엔허투 SC에 대한 rNPV는 1.2조원 수준(성공확률 30%). 다만,

1) 전 세계 No.1 ADC 엔허투와 계약이라는 점, 

2) ADC 모달리티에 대한 SC 제형변경 첫 번째 계약이라는 점,

3) 다이이찌산쿄라는 파트너 공개로 쌓인 알테오젠의 레퍼런스

4) 자체 생산 가능성 및 상업화 에셋(키트루다SC) 확보에 따라 Biotech를 넘어 Pharma 도약 가능성

• 기업의 영속성, 성공확률 100% 가정해 Multiple을 적용하면 10x→3.9조원, 20x →7.8조원, 30x→11.6조원

엔허투 SC 계약 rNPV 밸류에이션
24F 25F… 29F 30F 31F 32F 33F 34F 35F 36F… 43F

엔허투 IV
특허만료

엔허투
SC 만료

엔허투 매출 ($bn) 4.2 6.2 15.0 16.7 17.8 18.9 20.0 19.0 18.1 17.1 12.7 

YoY 성장률 41.2% 47.2% 14.5% 11.8% 6.5% 6.1% 5.8% -5.0% -5.0% -5.0% -5.0%

SC 침투율 가정 5% 10% 30% 50% 70% 80% 90% 90%

SC 매출액 ($bn) 0.8 1.8 5.7 10.0 13.3 14.4 15.4 10.8 

마일스톤 ($mn) 3 12 12 47 140 47 

Sales 로열티 ($mn) 7% 59 125 397 700 931 1011 1080 754

Tax ($mn) 20% 0.6 2.3 14.0 34.3 107.4 149.3 186.2 202.2 216.1 150.9

FCF ($mn) 2 9 56 137 430 597 745 809 864 604 

FCF 현재가치 ($mn) 10%(WACC) 2 6 32 70 200 253 287 283 275 144 

FCF 현재가치 합 ($mn) 2,655 TV

TV 현재가치 ($mn) 398 2,012

적정 가치 ($mn) 30%(POS) 916 영구성장률

적정 가치 (억원) 12,366 -20%

rNPV 밸류에이션 기본 가정
내용

①
30년 엔허투 SC 제형 출시.
임상 진입 전. 임상성공확률 30%

② 엔허투 연간 최대 매출액 33년에 $20.5bn

③ 33년까지 SC 전환율 50%에서 36년 최대 90%

④
34년부터 엔허투 IV 시밀러 등장에 따른
엔허투 매출 -5% 감소

⑤
마일스톤 수령: 엔허투 SC 1상, 3상, 허가, 
SC 누적 매출 1,3,5,7, $10 달성

⑥ 로열티 7%, 환율 1,350원

⑦
엔허투 SC 특허만료 2043년.
이후 영구성장률 -20%

⑧ 할인율 10%, 세율 20%

엔허투 SC Multiple 밸류에이션 (백만달러, 억원)

25F 29F 30F 31F 32F 33F 34F 35F 36F 39F

NOPLAT ($mn) 3.6 14.4 61.2 157.3 490.4 617.6 744.8 808.6 864.2 741.0 

NOPLAT (억원) 47 187 826 2,124 6,621 8,338 10,055 10,917 11,667 10,003 

현재가치 (억원) 10% 43 116 466 1,090 3,089 3,536 3,877 3,826 3,718 2,395 

할로자임 12m 멀티플 10x 425 1,162 4,664 10,900 30,886 35,360 38,766 38,262 37,175 23,947 

국내 제약사 12m 멀티플 20x 851 2,325 9,329 21,800 61,771 70,719 77,531 76,524 74,350 47,893 

삼바/셀트 12m 멀티플 30x 1,276 3,487 13,993 32,701 92,657 106,079 116,297 114,786 111,525 71,840 

주: 주요 가정은 주황색 음영

자료: 미래에셋증권 리서치센터
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리가켐바이오의

첫번째 자체 임상 아이템

J&J에 TROP2 ADC  

기술수출

III. 개발 - 항암제

구분 내용

임상 제목 진행성 고형종양에서 TROP2 ADC 단독 및 Anti-PD-1 항체 병용요법 평가

NCT number NCT05941507

임상 시작 2023-10-05

임상 종료 2027-01

환자 수 300

임상단계 임상1/2상

환자 모집

1상 dose escalation 표준치료 불응 환자
2상 dose expansion 표준치료 불응 환자
(코호트 적응증은 1상 데이터 기반으로 우선순위)
이전에 TROP2 표적 치료 받은 환자 허용
제외: CNS 전이

자료: ASCO 23, 리가켐바이오, 미래에셋증권 리서치센터 자료: Clinical Trials, 리가켐바이오, 미래에셋증권 리서치센터

LCB14는 경쟁 HER2 ADC 대비 우수한 효능과 독성 데이터 LCB84 전임상에서 경쟁 약품 대비 Therapeutic Index 넓음

• 리가켐바이오, 현재까지 J&J, Amgen, Takeda 등 총 15건의 기술이전 성과, $8.3bn+alpha 규모

• LCB14(HER2 ADC) 임상1상에서 경쟁 약물들 대비 우수한 효능과 독성 데이터 확보

• TROP-2 ADC LCB84, 전임상에서 경쟁 약품 대비 우월한 데이터 도출, J&J에 기술수출

• 오리온의 최대 주주 등극에 따라 현금확보 우려 없음. 전임상에서 Topo 1 payload 및 STING 등 신규

페이로드 개발 중이며, 5개 물질의 전임상 에셋 보유
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오노약품공업에

L1CAM-ADC 

기술 수출 및

추가 기술수출 가능성

• 지난 10월, 오노약품공업과 ADC프로덕트와 ADC플랫폼(멀티 타깃)에 대한 2건의 패키지딜 체결

• 1) LCB97(L1CAM-ADC)의 계약 총 규모는 $700mn + 로열티. LCB97 후보물질은 리가켐의

플랫폼 기술을 기반으로 발굴되었으며, 고형암 비임상단계 계열 내 first-in-class 약물에 해당

• 2) ADC 플랫폼인 ConjuAll 기술의 공동연구 및 라이선스 계약 체결. 오노약품은 복수의 타깃에 대한

ADC 후보물질을 발굴할 수 있는 글로벌 독점권 확보

• 이외에도 B7-H4, Claudin18.2 등 유망한 전임상 파이프라인 보유

리가켐바이오 ADC프로덕트 파이프라인

자료: 리가켐바이오, 미래에셋증권 리서치센터

III. 개발 - 항암제
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III. 개발 - 면역/염증

면역/염증 부문의

블록버스터 특허 만료

• 면역질환 강자 애브비, 존슨앤존슨의 면역/염증 부문의 성장 정체

• IL-4/13 듀픽센트(아토피) 기반으로 사노피의 가파른 상승세

• IL-17 탈츠(건선), JAK 올루미언트(RA), IL-13 앱글리스(아토피), IL-23 옴보(IBD) 기반 릴리의 성장

주요 빅파마 염증/면역 부문 분기 매출 추이 주요 빅파마 염증/면역 부문 분기 매출 추이
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자료: Bloomberg, 미래에셋증권 리서치센터 자료: Bloomberg, 미래에셋증권 리서치센터
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면역/염증 부문의

블록버스터 특허 만료

• 자가면역질환 내 TNF-alpha 계열(휴미라, 레미케이드, 엔브렐 등)의 특허만료, Interleukin(스텔라라 등) 

계열의 특허만료로 신규 타겟 M&A 가능성 점증

• 존슨앤존슨, 레미케이드(TNF-alpha), 심포니(TNF-alph), 스텔라라(IL-12/23), 트렘피아(IL-23)에

이어 후속 면역질환 블록버스터로 FcRn nipocalimab을 기대. 25년 스텔라라 특허만료, 시밀러 진입

• 애브비는 23년 휴미라 특허만료로 매출액 급감. 후속 아이템 스카이리지(IL-23)와 린보큐(JAK)로 집중. 

후기단계 면역질환 파이프라인 부재

존슨앤존슨의 면역 질환 치료제 분기 매출 추이 및 nipocalimab 포텐셜 애브비의 면역질환 치료제 분기 매출 추이 및 면역질환 파이프라인

자료: J&J, Bloomberg, 미래에셋증권 리서치센터 자료: AbbVie, Bloomberg, 미래에셋증권 리서치센터

브랜드/물질명 기전 적응증 단계

SKYRIZI IL-23 크론병, 건선, 건선성 관절염 허가

궤양성대장염 임상3상

RINVOQ JAK1
강직성척추염, 아토피, 크론병, 건선성관절염,
류마티스관절염, 궤양성대장염

허가

거대세포 동맥염, 화농한섬염, 루푸스 임상3상

LUTIKIZUMAB IL-1a/1b 화농한섬염 임상2상

ALPN-101 CD28xICOS 루푸스 임상2상

ABBV-668 RIPK1 궤양성대장염 임상2상

III. 개발 - 면역/염증
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IMVT-1402

Best-in-class 가능성

• MVT-1402 기대 이상의 효능 및 안전성 확인. Best-in-class 가능성
300mg 반복 투여에서 -63% IgG 감소 효능을 확인. 알부민 저해 없었고, LDL에 영향을 미치지 않음
SC제형이라는 장점 보유. 600mg 반복 투여에서 회사는 -74% 중반 IgG 감소 달성
(vs. Argenx ~70%, J&J ~80%, UCB ~50%)

• 추가이/로슈의 IL-6 antibody Enspryng gMG 임상3상에서 이점 정도 기대 이하
5/29 R&D Day를 통해 Biohaven IgG Degrader 기대 이하의 임상1상 예비 결과 발표
(코호트 4에서 96시간 IgG 37% 감소 도달. vs. 전임상에서 70% 수준의 감소)

자료: Immunovant, 미래에셋증권 리서치센터 자료: Chuguai, Biohaven, 미래에셋증권 리서치센터

III. 개발 - 면역/염증

IMVT-1402 SAD, 바토클리맙과 유사한 수준의 IgG 저해 추가이/로슈 Enspryng gMG 코멘트 및 BHV-1300 전임상 데이터
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IMVT 2025

주요 이벤트

FcRn 타겟 의약품 개발사 시가총액 추이 Immunovant 주요 이벤트

자료: Factset, 미래에셋증권 리서치센터 자료: Immunovant, 미래에셋증권 리서치센터

• 24년 말 IMVT-1402 그레이브스병(GD) pivotal 임상 진입

• 1Q25까지 IMVT-1402 pivotal 임상 2~5건 진입

• 1Q25까지 batocalimab 중증근무력증(MG) 3상 데이터 및 다발성신경병증(CIDP) 2b 데이터 발표

• 1H25까지 batocalimab 갑상선안병증(TED) 3상 데이터 발표

• IMVT 기업가치 상승 및 M&A 타겟 부상에 따라 한올바이오파마 기업가치 동반 상승 기대

III. 개발 - 면역/염증
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Momenta Argenx Immunovant

존슨앤존슨이
$6.5bn에 인수

콜레스테롤
부작용 발생, 
임상 자진 중단

IMVT SAD
데이터

CIDP
3상

데이터

CIDP 치료제
비브가르트 FDA 승인

(십억달러)
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알테오젠

ALT-B4, 신규 SC 제품

임상 1상 진입 예정

• 알테오젠은 2019년 피하주사용 ALT-B4 원천기술 글로벌 제약사와 라이선스 계약 체결한 바 있으며, 

계약 상대방 Sanofi 추정

• 최근 1H25 1차 계약사가 임상 1상을 준비 중이라 밝힘. 해당 아이템은 $15bn 이상 아이템

• Sanofi의 성장 동력은 메가블록버스터 아토피, COPD 등 치료제 듀픽센트 최대 $15bn 이상 기대

• 이외에 베이폴투스(RSV 예방), 프랄루언트(고지혈), 살클리사(다발성 골수종) 등

사노피의 핵심 성장 동력 Dupixent 분기별 매출 추이

자료: Bloomberg, 미래에셋증권 리서치센터

듀픽센트 용법 및 적응증 확대 전략

자료: Regeneron, 미래에셋증권 리서치센터

III. 개발 - 면역/염증
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III. 개발 - 면역/염증

듀픽센트의

심각한 알러지

적응증 확대 전략은

IgE 제거와 병용

• Dupixent(IL-4/13) + linvoseltamab(BCMAxCD3) 병용요법이 심각한 알러지에 효과적

• 심각한 알러지에 IgE가 주요 타겟 → Dupixent 단독으로 IgE 저해가 되지 않기에 → linvoseltamab

으로 IgE 를 생성하는 형질세포 제거 → Dupixent를 유지요법으로 사용

• 심각한 알러지 적응증에서는 IgE 저해가 선행되어야 한다는 의미

• IgE antibody 블록버스터는 노바티스/로슈 Xolair 24F 매출 43억달러 수준

Xolair 특허만료는 유럽 24년, 미국 25년

심각한 알러지에 대한 린보셀타맙+듀픽센트 병용요법 전략

자료: Regeneron, 미래에셋증권 리서치센터

린보셀타맙의 IgE 생성 저해 전임상 및 임상 데이터

자료: Regeneron, 미래에셋증권 리서치센터
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III. 개발 - 면역/염증

25년 2월

YH35324/GI301

1b상 데이터 발표 가능성

• YH35324/GI301은 Xolair 보다 약 70배 높은 IgE 결합력과 장기지속성

• 임상1상(단회투여)에서 Xolair 대비 획기적으로 높은 수준의 IgE 감소 효과(Xolair 불응 ＞700 IU/ml 포함)

• 타겟 적응증은 만성특발성두드러기(CSU). 해당 적응증엔 Xolair 허가. Dupixent 허가 재신청. 
Remibrutinib, tezepelumab 등 임상 중

• CSU의 1차 평가변수는 두드러기 활성도 점수(UAS7)

• UAS7을 포함한 YH35324/GI301의 임상1b상(다회투여) 데이터 25년 2월 발표 예상

GI-301의 IgE에 대한 높은 결합력

자료: 지아이이노베이션, 미래에셋증권 리서치센터

임상1상 단회투여로 졸레어 대비 높은 수준의 IgE 감소 효과

자료: Ye et al., International immunopharmacology, 130;111706, 2024, 

지아이이노베이션, 미래에셋증권 리서치센터
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알츠하이머 항체 임상3상 비교 lecanemab, donanemab, remternetug 예상 매출액

자료: GlobalData, 미래에셋증권 리서치센터

에자이-레켐비

릴리-키순라

처방의 허들은

유효성/안전성

• 에자이 레켐비와 릴리 키순라가 FDA 허가를 획득하여 판매하고 있음에도 불구, 저조한 실적

• 에자이가 1Q24에 제시한 매출 목표 565억엔. 3Q24에 제시한 매출 목표 425억엔(기존 대비 -25%)

• 릴리 키순라, 레켐비 대비 유효성 우수. 다만, ARIA-E 24.0% ARIA-H 31.4% 안전성 약점

• 때문에 키순라는 낮은 용량부터 점진적으로 투여할 경우 뇌부종 등 부작용 낮출 수 있다는 연구 기반
규제기관과 논의 중

• 즉, 현재 출시된 conventional 항체의약품의 경우 안전성 이슈 부각
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LEQEMBI(lecanemab) donanemab remternetug
(십억달러)브랜드/

성분명
회사 임상 프로그램 환자수 1차 평가지표 ARIA 부작용

ADUHELM
(aducanumab)

Eisai/
Biogen

EMERGE
ENGAGE

EMERGE 870
ENGAGE 945

EMERGE 
CDR-SB -22% 

(p=0.0120)

ARIA-E: 35% 
증상발현 ARIA-E: 26%

ARIA-H: 28.3% 
심각한 ARIA: 1.3%

LEQEMBI
(lecanemab)

Eisai/
Biogen

Clarity AD 1,795
CDR-SB -27%

(p=0.0005)

ARIA-E: 12.6% 
증상발현 ARIA-E: 2.8%

ARIA-H: 17.3%
심각한 ARIA: 1.4%

donanemab Eli Lilly
TRAILBLAZER

-ALZ 2
1,182

iADRS -35%
(p<0.0001)

CDR-SB -36%
(p<0.0001)

ARIA-E: 24.0% 
증상발현 ARIA-E: 6.1%

ARIA-H: 31.4%
심각한 ARIA: 1.6%

gantenerumab Roche
GRADUATE I
GRADUATE II

GRADUATE I 985
GRADUATE II 980

CDR-SB -8%
(p=0.1)

CDR-SB -6%
(9=0.3)

ARIA-E: 24.9%
ARIA-H: 22.9%

자료: 각 사, 미래에셋증권 리서치센터

주: CDR-SB: Clinical Dementia Rating, Sum of Baxes, iADRS: intergrated Alzheimer’s Disease Rating Scale, 

ARIA-E, H: Amyloid-Related Imaging Abnormalities-Edema, Hemorrhage

III. 개발 - 중추신경계



Mirae Asset Securities Research46 | 2025 Outlook _ 제약/바이오

로슈의 BBB 셔틀의

긍정적인 데이터

• 임상3상(GRADUATE1,2)에서 실패한 로슈의 알츠하이머 항체 간테네루맙에 TfR 타겟하는 BBB투과
이중항체 플랫폼 Brainshuttle 적용한 trontinemab 데이터 업데이트 지속(24년 12월~)

• CTAD 24 데이터에 따르면 part 1 cohort 3에서 ARIA-E 6.3%, Part 2 Cohort 3에서 ARIA-E 3.3%

• 레켐비, 키순라 대비 더 빠른 아밀로이드 플라그 감소 가능성. 브레인 셔틀 기술 중요성 부각

• Roche – Brainshuttle™(자체기술), Eisai/BioArctic – BrainTransporter™(파트너십),

Lilly-Quinotto(파트너십), AbbVie(Aliada) – MODEL™($1.4bn에 인수)

트론티네맙에 적용된 로슈의 브레인 셔틀 기술 안전성 데이터 및 아밀로이드 감소 비교

자료: Roche, 미래에셋증권 리서치센터 자료: Roche, 미래에셋증권 리서치센터

III. 개발 - 중추신경계
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에이비엘바이오의

BBB셔틀 Grabody-B

• 에이비엘바이오 Grabody-B, 높은 뇌 발현도 IGF1R 32.7% vs 로슈 5.6%)

• 항체, RNAi, ASO에도 적용 가능성

• 파킨슨 적응증으로 사노피에 alpha-synuclein x IGF1R ABL301(SAR446159) 기술이전

1H25 임상1상 데이터 업데이트 기대. IGF1R 기반의 BBB 셔틀의 개념검증 가능성

• 지난 10월 에이비엘은 사노피로부터 제조 관련 마일스톤 70억원 수령(사노피 임상1상 순항 반증) 

자료: 에이비엘바이오, 미래에셋증권 리서치센터

III. 개발 - 중추신경계

에이비엘바이오의 Grabody-B 사노피의 신경질환 파이프라인 현황 및 레카네맙에 적용된 Grabody-B

자료: Sanofi, 미래에셋증권 리서치센터
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노보와 릴리의 비만 신약

급증하는 수요

• 노보의 GLP-1 위고비, 릴리의 GLP-1/GIP 젭바운드 등 비만 신약 출시, 시장 급성장 중

• 20개 이상의 합병증 발생 위험 증가. 2형 당뇨병, 고혈압, 고지혈, 심혈관(뇌졸중, 심부전, 심장마비 등)

• 제약/바이오 시장 내 메가 트렌드로 비만이 자리매김

• GLP-1 기반의 GIP, GCG, Amylin 등 이중, 삼중 작용제 개발 활발

• 1일 제형(삭센다) → 1주 제형(위고비, 젭바운드, reta 등) → 4주 제형 등 환자 편의성 증대 개발 활발

• 체중감소의 질(근감소)을 높이기 위한 연구 활발(Activin, Myostatin 타겟 등)

주요 SC 제형 비만 신약/후보물질 효용성 비교

-12.5%

-10.5%

-20.1%

-22.1%
-20.9%

-16.0%

-8.9%

-12.1%
-13.0% -13.4%

-7.5%
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0%

Wegovy

(노보)

CagriSema

(노보)

Zepbound

(릴리)

Retatrutide

(릴리)

Mazdutide

(릴리)

AMG-133

(암젠)

CT-388

(로슈)

Survodutide

(베링거/질랜드)

SC VK2735

(바이킹)

Pemvidutide

(알티뮨)

MET-097

(멧세라)

위소매절제술(VSG) 및
루와이위우회술(RYGB)

승인

임상3상

임상2상

임상1상

KEY

68주
주1회

32주
주1회

72주
주1회 20주

주1회48주
주1회

12주
월1회

24주
주1회

46주
주1회

13주
주1회

48주
주1회

36일
주1회

주: MET-097 제외 위약 조정 기준

자료: 각 사, 미래에셋증권 리서치센터

III. 개발 - 비만/심혈관
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주요 SC 제형 비만 신약/후보물질 파이프라인 비교

자료: Clinical Trials, 각 사, 미래에셋증권 리서치센터

Wegovy
(노보)

CagriSema
(노보)

SC Amycretin
(노보)

Zepbound
(릴리)

Retatrutide
(릴리)

Mazdutide
(릴리)

AMG-133
(암젠)

CT-388
(로슈)

Survodutide
(베링거/질랜드)

SC VK2735
(바이킹)

Pemvidutide
(알티뮨)

MET-097
(멧세라)

물질
기전

GLP-1 Amylin/GLP-1 Amylin/GLP-1 GIP/GLP-1
GIP/GCGR
/GLP-1

GLP-1/GCGR
GIPR길항제
/GLP-1

GIP/GLP-1 GCGR/GLP-1 GIPR/GLP-1 GCGR/GLP-1 GLP-1

물질
구분

펩타이드
펩타이드
+ 펩타이드

펩타이드 펩타이드 펩타이드 펩타이드 항체-펩타이드 펩타이드 펩타이드 미공개 펩타이드 미공개

투약
주기

주1회 주1회 주1회 주1회 주1회 주1회 월1회 주1회 주1회 주1회 주1회 주1회

임상
단계

출시 완료 임상3상 임상 1상 출시 완료 임상3상 임상1상 임상2상 임상2상 임상3상 임상2상 완료 임상2상 완료 임상1상 완료

임상명 STEP 1 REDEFINE - SURMOUNT-1 TRIUMPH-3 - NCT04478708 NCT06525935 SYNCHRONIZE VENTURE MOMENTUM -

적응증 비만 비만 비만 비만 + MASH 비만 비만 비만 +/- T2D 비만 + T2D 비만 + MASH 비만 + MASH 비만 + MASH 비만

관찰
기간

68주 32주 32주 72주 48주 20주 12주 24주 46주 13주 48주 36일

최대
용량

2.4mg 2.4mg+2.4mg - 15mg 12mg 16mg 420mg 12mg 4.8mg 15mg 2.4mg 1.2mg

치료군
변화

-14.9% -15.6% - -22.5% -24.2% -21.0% -14.5% -18.9% -14.9% -14.7% -15.6% -7.5%

위약군
변화

-2.4% -5.1% - -2.4% -2.1% -0.1% 1.5% -10.0% -2.8% -1.7% -2.2% -

치료군
중단

7.0% - - 6.2% 16.1% 12.5% - 16.7% 24.6% 13.0% 19.6% -

위약군
중단

3.1% - - 2.6% 0.0% 25.0% - 14.3% 3.9% 14.0% 2.2% -

비고
Sema단독 투여
감량률 -5.1%

25년1상 완료
예정

中 이노벤트
중국 내 권리
인수 후 3상 완료

4Q24 2b상
시작 계획

III. 개발 - 비만/심혈관
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자료: Amgen, 미래에셋증권 리서치센터

비만

1개월 제형 가능성

• GIP antibody + GLP-1 peptide conjugate 인 Maridebart cafraglutide(MariTide)는 임상1상에서

월 1회 투약 12주차 -14.5%의 체중 감량 도출. 임상2상 탑라인 데이터 24년 말 발표 예정. 광범위한

3상을 계획하고 있으며, 임상 및 상업적 공급을 염두에 두고 제조 능력을 확대하기 위한 활동 시작.

다만, 최근 골밀도에 부정적인 영향을 미칠 수 있다는 우려 제기

• 노보는 GLP-1/GIP dual agonist 4주 제형 NN9650 임상1상 중단. 

1개월 제형 개발을 위해 Ascendis의 TransCon™ 서방형 기술(Sustained Release) 공동개발 계약 체결

주: Diabetes Obes Metab 2023 Jul 9. doi : 10.1111/dom.

자료: Ascendis, 미래에셋증권 리서치센터

MariTide MoA 및 임상1상 데이터 어센디스 TransCon sema 전임상 데이터 및 PK 모델링

III. 개발 - 비만/심혈관
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주: (위) 미니피그 single dose PK, (아래) dose escalation 미적용

자료: 펩트론, 리서치센터

비만

1개월 제형 가능성

• 펩트론, 24년 10월 일라이릴리와 플랫폼 기술 평가 계약 체결

• 펩트론 SmartDepot™ 플랫폼 기술을 릴리가 보유한 펩타이드 약물들에 적용하는 공동연구(14개월)

• 전세계 대상으로 서브라이선스 권리가 포함된 완전 지불된 로열티가 없는 제한된 라이선스이며,

내부 연구개발 목적 및 펩트론과의 후속 상업 라이선스 계약을 위한 목적으로 한정됨

자료: 펩트론, 미래에셋증권 리서치센터

펩트론의 SmartDepot sema 전임상 데이터(위) 및 PK 모델링(아래) High Fact Diet mice에서의 체중 변화(좌) 및 음식섭취 변화(우)

III. 개발 - 비만/심혈관
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-6.9%
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-5%

0%

Semaglutide 50mg

(노보)

Oral Amycretin

(노보)

Orforglipron

(릴리)

Danuglipron

(화이자)

CT-996

(로슈)

Oral VK2735

(바이킹)

TERN-601

(턴스)

GSBR-1290

(스트럭처)

위소매절제술(VSG) 및
루와이위우회술(RYGB)

68주
1일1회

12주
1일1회

36주
1일1회

32주
1일2회
(중단)

4주
1일1회

4주
1일1회 4주

1일1회 12주
1일1회

경구제형

블록버스터 가능성

• 비만 신약 경구제형 3상 중인 아이템은 노보의 oral semaglutide 50mg와 릴리의 orforglipron으로,
oral sema는 25년 출시 예상. 다만, 생체 이용률 1% 이하라는 한계점(생산, 비용 문제)

• 1일 1회 경구제로 개발중인 GLP-1 작용제인 orforglipron의 경우 26년 출시 예상

• 충분한 흡수가 가능해 음식이나 물 제한 없이 복용이 가능하며, 저분자화합물로서 oral sema 등의
펩타이드 대비 생산 문제에서 자유롭다는 장점. 다만 저분자화합물로 안전성 이슈

• Oral Peptide - 경구제형 플랫폼 - 노보, 바이킹 등
Small Molecule - 릴리, 화이자, 로슈, 턴스, 스트럭쳐 등

주요 Oral 제형 비만 신약/후보물질 효용성 비교

자료: 각 사, 미래에셋증권 리서치센터

승인

임상3상

임상2상

임상1상

KEY

III. 개발 - 비만/심혈관
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주요 Oral 제형 비만 신약/후보물질 파이프라인 비교

Semaglutide
50mg (노보)

Oral Amycretin
(노보)

Orforglipron
(릴리)

Danuglipron
(화이자)

CT-996
(로슈)

Oral VK2735
(바이킹)

DD02S
(멧세라)

DD03S
(멧세라)

TERN-601
(턴스)

GSBR-1290
(스트럭처)

물질
기전

GLP-1 Amylin/GLP-1 GLP-1 GLP-1 GLP-1 GIPR/GLP-1 GLP-1
GIP/GCGR
/GLP-1

GLP-1 GLP-1

물질
구분

펩타이드 펩타이드 저분자화합물 저분자화합물 저분자화합물 펩타이드 펩타이드 펩타이드 저분자화합물 저분자화합물

투약
주기

1일1회 1일1회 1일1회 1일2회 1일1회 1일1회 - - 1일1회 1일1회

임상
단계

임상3상 완료 임상1상 완료 임상3상
임상2b상 이후
추가 임상 중단

임상1b상 완료 임상1상 완료
연내 임상1상
진입 목표

전임상 임상1상 완료 임상2a상 완료

임상명 OASIS 1 NCT06049329 ATTAIN-1 NCT04707313 NCT05814107 - - - - -

적응증 비만 비만 비만 비만 + T2D 비만 + T2D 비만 비만 비만 + MASH 비만 비만 + T2D

관찰
기간

68주 12주 36주 32주 4주 4주 - - 4주 12주

최대
용량

50mg
100mg
(50mg×2)

45mg 200mg 120mg 40mg - - 740mg 120mg

치료군
변화

-17.4% -13.1% -14.7% -11.7% -7.3% -5.3% - - -5.5% -6.4%

위약군
변화

-1.8% -1.2% -2.3% 1.4% -1.2% -2.1% - - -0.6% 0.5%

치료군
중단

5.7% - 13.0% ＞ 50.0% 10.5% - - - 0.0% 11.0%

위약군
중단

3.6% - 2.0% 40.0% 0.0% - - - 0.0% -

비고
중단 이후 1일 1회
제형으로 개발 중

1상 MAD 임상 결과
전임상에서
노보 리벨서스 대비
12.5배높은 흡수율

DD02S, DD03S
디앤디파마텍
기술이전

1상 MAD 임상결과
25년2상 시작 계획

tablet 제형 임상결과
(capsule 대비 우수)

자료: Clinical Trials, 각 사, 미래에셋증권 리서치센터
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경구용 비만 치료제

DD02S 및 DD03

• 멧세라의 경구제형 DD02S와 DD03S는 디앤디가 기술수출. DD02S 임상1상 진입. 데이터 발표 1H25

• 디앤디파마텍은 자체 펩타이드 개발 기술 ORALINK를 기반으로 GLP-1 약물 성능을 극대화

• GLP-1 타깃 DD02S와 GLP-1/GCG/GIP 삼중작용제 DD03 등 신약 포트폴리오 보유

• 전임상에서 DD02S는 노보의 리벨서스 대비 12.5배의 경구 흡수율(비글견)

• 노보는 경구 기술 EligenⓇ 보유 Emisphere를 $1.8bn규모에 인수(2020년)

자료: 디앤디파마텍, 미래에셋증권 리서치센터

디앤디파마텍 DD02S의 높은 경구흡수율

III. 개발 - 비만/심혈관
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노바티스의

CRM 부문의

고민

자료: Bloomberg, 미래에셋증권 리서치센터

III. 개발 - 비만/심혈관

심혈관/신장/대사 부문 연간 매출 추이 및 전망 심혈관/신장/대사 부문 파이프라인 현황

자료: Novartis, 미래에셋증권 리서치센터

• 노바티스의 Cardio/Renal/Metabolism 부문의 블록버스터 Entresto가 26년 이후 특허만료 예정

• 이에 Leqvio 등 후속 아이템 준비

• Atrasentan(신장병증), zigakibart(신장병증), pelacasen(심혈관) 등 임상3상

• TIN816(급성 신부전) 등 임상 2상 중

• CRM 부문에서 23년 11월 종근당의 HDAC6 inhibitor CKD-510(임상1상) 라이선스-인

0

1,000

2,000

3,000

4,000

5,000

6,000

7,000

8,000

9,000

20 21 22 23 24F 25F 26F 27F 28F 29F

Leqvio(inclisiran) Entresto(sacubitril/valsartan)(백만달러)

Entresto 특허만료
(26년~)

코드/성분명 기전 적응증 단계

atrasentan ETA receptor antagonist IgA nephropathy (신장병증) 임상3상
Iptacopan
(Fabhalta)

CFB inhibitor IgA nephropathy
FDA 

가속승인
C3 glomerulopathy(사구체병증) 임상3상

IC-MPGN(사구체신염) 임상3상

ANCA-연관 혈관염 임상2상

Lupus nephritis(루푸스신염) 임상2상

zigakibart anti-APRIL IgA nephropathy 임상3상

inclisiran
(Leqvio)

siRNA

CVRR-LDLC 임상3상

CVRR, Primary prevention 임상3상

Hyperlipidemia(고지질혈증) 임상3상

pelacarsen ASO targeting Lp(a) Lp(a) 환자 심혈관 사건 2차 예방 임상3상

TIN816 ATP modulator Acute kidney injury(급성 신부전) 임상2상

DFV890 NLRP3 inhibitor CV risk reduction 임상1상



Mirae Asset Securities Research56 | 2025 Outlook _ 제약/바이오

종근당의

HDAC6 inhibitor

CKD-510

• HDAC6 inhibitor CKD-510은 HDAC6를 선택적으로 억제해

1) 말초신경계 축삭 수송기능과 비정상적인 단백질 응집을 막아 운동기능 개선 가능성

(샤르코마리투스 CMT, 헌팅턴 HD, 알츠하이머 AD, 루게릭 ALS 등)

2) 미세소관 붕괴 억제 통해 칼슘이온 이동을 정상화, 심방세동 부담 감소 및 좌심실 기능 향상 가능성)

(심방세동 AF, 심근병증 DCM, 심부전 HFpEF, 폐동맥고혈압 등)

• CMT 적응증 타겟으로 유럽임상1상 완료 후 Novartis에 계약금 1,100억원 토탈 1.7조원에 기술수출

HDAC6 inhibitor CKD-510, Mechanism, of Action 

자료: 종근당, 미래에셋증권 리서치센터

III. 개발 - 비만/심혈관
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심방세동

가능성

• 심방세동 치료제 시장 규모 상당히 큼

• 심방세동 치료제 중 하나인 경구용 항응고제(New Oral Anti-coagulant, NOAC)는 글로벌
블록버스터. 판막성 심방세동 환자의 뇌졸중 위험 감소 적응증. 24년 화이자/BMS의 엘리퀴스
매출액은 200억달러, 바이엘/J&J의 자렐토 80억달러 수준

• 엘리퀴스 특허만료 24년, 자렐토 21년이라 후속 아이템 factor FXIa 억제제 milvexian, asundexian 개발 중

• CKD-510의 임상2상 적응증 등 개발 계획 공개는 1H25 예상

엘리퀴스 매출액 추이 자렐토 매출액 추이

자료: Bloomberg, 미래에셋증권 리서치센터 자료: Bloomberg, 미래에셋증권 리서치센터

III. 개발 - 비만/심혈관
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투자의견 매수, 목표주가 135만원 유지

• 삼성바이오로직스 CDMO 가치 86조원, 삼성바이오에피스 시밀러 비즈니스 가치 9조원 합산

• 지난 7월 1.4조원 규모의 대규모 수주, 지난 10월 1.7조원 대규모 수주에 이어

11/20 유럽소재 제약사와 약 9,300억원 규모의 공급계약 2건 체결. CMO 비즈니스 호황 지속

• 바이오텍 자금조달 환경 개선으로 CDO 업황 회복 중

• 25년 미국 생물보안법 제정 가능성 높으며, 중장기적 관점에서 생물보안법 수혜 기대 가능

2025년 실적 전망: 5공장 완공 주목

• 별도 기준, 25년 매출액 4조 1,046억원(+16% YoY), 영업이익 1조 5,697억원(+22% YoY) 예상

• 5공장 완공 25년 4월 예정. 추가적인 수주 실적 및 6공장 투자계획 주목

25년에도 이어질 CDMO 호황

삼성바이오로직스 (207940) Top Pick
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삼성바이오로직스 (207940) Top Pick



Mirae Asset Securities Research61 | 2025 Outlook _ 제약/바이오

투자의견 매수, 목표주가 14.5만원 유지

• 엑스코프리를 기반으로 본격적인 이익 성장 구간에 진입

• 연매출액 1조원 예상되는 27년 EBITDA의 현가(할인율 8.5%) 4,311에 EV/EBITDA 27x 적용

• 27x는 동사가 롤모델로 삼는 Vertex Pharmaceuticals의 밸류에이션 멀티플

2025년 실적 전망: 후속 2nd product 도입

• 연결 기준, 25년 매출액 6,131억원(+18% YoY), 영업이익 1,549억원(+61%) 예상

• 엑스코프리 DTC 가능성이 있으며, 임상4상 및 연구자 임상 투자를 늘릴 계획

• 엑스코프리 미국 판매망 활용 가능한 후속 2nd product 도입은 현재 협상 중. 내년 초 도입 가능성

매 분기 최대 실적 경신 전망

SK바이오팜 (326030) Top Pick
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SK바이오팜 (326030) Top Pick
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투자의견 매수, 목표주가 16만원 유지

• 12개월 선행 EBITDA에 국내 상위 제약사 EV/EBITDA 평균(유한양행 제외)을 적용해 산출

• 24F EV/EBITDA 8x 수준에서 거래되고 있으며, 국내 상위 제약사 평균 14x 대비 저평가

2025년 실적 전망: CKD-510 가치 반영 기대

• 별도 기준, 25년 매출액 1조 6,830억원(+8% YoY), 영업이익 1,190억원(+16% YoY) 전망

• 케이캡 공백은 신규 도입품목 펙수클루, 고덱스 등으로 일부 상쇄

• 노바티스에 기술수출한 CKD-510(HDAC6i)의 개발 계획은 1H25 내로 공개될 것으로 예상

CKD-510 개발 계획 공개에 따른 밸류에이션 회복 전망

종근당 (185750) Top Pick
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Top Pick종근당 (185750)
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Compliance

투자의견 및 목표주가 변동추이 

제시일자 투자의견 목표주가(원) 
괴리율(%) 

 제시일자 투자의견 목표주가(원) 
괴리율(%) 

평균주가대비 최고(최저)주가대비 평균주가대비 최고(최저)주가대비 

삼성바이오로직스 (207940)  2024.02.07 매수 85,000 -16.37 -6.82 

2024.10.22 매수 1,350,000 - -  2023.11.01 매수 81,352 -24.50 -15.43 

2024.01.30 1년 경과 이후 1,100,000 -22.26 -0.82  2023.07.31 매수 95,708 -27.93 -20.10 

2023.01.30 매수 1,100,000 -30.95 -25.18  2023.04.27 매수 76,567 -25.56 -13.38 

2023.01.03 매수 1,000,000 -19.74 -18.80  2023.01.19 매수 70,824 -28.35 -20.00 

SK바이오팜 (326030)  2022.11.04 매수 67,750 -21.11 -18.24 

2024.11.11 매수 145,000 - -  셀트리온 (068270) 

2024.08.11 1년 경과 이후 130,000 -14.20 -3.15  2024.11.11 매수 250,000 - - 

2023.08.11 매수 130,000 -33.27 -20.08  2024.07.01 매수 280,000 -31.04 -25.36 

2023.05.31 매수 100,000 -17.79 -0.30  에스티팜 (237690) 

종근당 (185750)  2024.05.13 매수 120,000 - - 

2024.01.22 매수 160,000 - -  2023.11.02 매수 100,000 -28.25 -0.20 

2023.08.31 매수 104,978 1.17 26.69  2023.03.20 매수 120,000 -34.13 -23.50 

2023.02.06 매수 114,521 -31.21 -25.83  리가켐바이오 (141080) 

2022.02.07 매수 109,344 -25.84 -16.67  2024.10.25 매수 170,000 - - 

유한양행 (000100)  2024.05.29 매수 86,000 2.96 52.33 

2024.08.21 매수 116,000 - -  한올바이오파마 (009420) 

2024.07.10 매수 107,000 -13.08 -8.60  2023.11.23 매수 45,000 - - 

2024.06.03 매수 105,000 -24.46 -14.76  2023.05.30 매수 32,000 -18.15 23.28 

2024.05.02 매수 95,000 -24.15 -18.53       
 

* 괴리율 산정: 수정주가 적용, 목표주가 대상시점은 1년이며 목표주가를 변경하는 경우 해당 조사분석자료의 공표일 전일까지 기간을 대상으로 함 
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Compliance

투자의견 분류 및 적용기준 

기업 산업 

매수 : 향후 12개월 기준 절대수익률 20% 이상의 초과수익 예상 비중확대 : 향후 12개월 기준 업종지수상승률이 시장수익률 대비 높거나 상승 

Trading Buy : 향후 12개월 기준 절대수익률 10% 이상의 초과수익 예상 중립 : 향후 12개월 기준 업종지수상승률이 시장수익률 수준 

중립 : 향후 12개월 기준 절대수익률 -10~10% 이내의 등락이 예상 비중축소 : 향후 12개월 기준 업종지수상승률이 시장수익률 대비 낮거나 악화 

매도 : 향후 12개월 기준 절대수익률 -10% 이상의 주가하락이 예상   

매수(▲), Trading Buy(■), 중립(●), 매도(◆), 주가(─), 목표주가(▬), Not covered(■) 

 

투자의견 비율 

매수(매수) Trading Buy(매수) 중립(중립) 매도 

82.38% 10.23% 7.39% 0% 

* 2024년 09월 30일 기준으로 최근 1년간 금융투자상품에 대하여 공표한 최근일 투자등급의 비율 

 

Compliance Notice 

- 당사는 자료 작성일 현재 셀트리온,삼성바이오로직스 을(를) 기초자산으로 하는 주식워런트증권에 대해 유동성공급자(LP)업무를 수행하고 있습니다. 

- 당사는 자료 작성일 현재 리가켐바이오 의 자기주식 취득 및 처분을 위한 신탁 업무를 수행하고 있습니다. 

- 당사는 본 자료를 제3자에게 사전 제공한 사실이 없습니다. 

- 본 자료를 작성한 애널리스트는 자료작성일 현재 조사분석 대상법인의 금융투자상품 및 권리를 보유하고 있지 않습니다. 

- 본 자료는 외부의 부당한 압력이나 간섭없이 애널리스트의 의견이 정확하게 반영되었음을 확인합니다. 

본 조사분석자료는 당사의 리서치센터가 신뢰할 수 있는 자료 및 정보로부터 얻은 것이나, 당사가 그 정확성이나 완전성을 보장할 수 없으므로 투자자 자신의 판단과 책임하에 종목 선택이나 투자시기에 대한 최종 결정을 하시기 바랍니다. 따라서 본 

조사분석자료는 어떠한 경우에도 고객의 증권투자 결과에 대한 법적 책임소재의 증빙자료로 사용될 수 없습니다. 본 조사분석자료의 지적재산권은 당사에 있으므로 당사의 허락 없이 무단 복제 및 배포할 수 없습니다. 
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