
제약/바이오 업종 진단
바이오시밀러 부터 신약 까지

KB증권 제약/바이오 Analyst
이태영



반등의 시작?
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새로운 단계 진입? 기존 가치로 회귀?
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새로운 단계 진입? 기존 가치로 회귀?
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바이오시밀러는 무엇을 잘못 보았나?



유럽시장 바이오시밀러 vs 오리지널 수량 변화
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셀트리온 3개 제품의 유럽시장 점유율
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유럽시장 (독일) 바이오시밀러 vs 오리지널 가격 변화
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셀트리온헬스케어의 매출액 추이
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문제는 역시나 미국 – 가격은 빠지는데..

자료: IQVIA, CMS, KB증권 추정

10

-51

-57

-66 -66 -67

-77 -78
-80

-78 -77-66

-74
-77 -78

-80 -80 -80 -81 -81 -81

-12

-32

-100

-80

-60

-40

-20

0

0Y 1Y 2Y 3Y 4Y 5Y 6Y 7Y 8Y 9Y 10Y

(%) 전체 의약품 경구용 의약품 바이오시밀러



… 점유율 느릿 느릿 증가
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최근들어 가격 할인 폭 추가 확대
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추가 가격 하락 가능성 역시 열어 두어야
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미국에서 일어난 심상치 않은 변화
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미국 건강보험 시스템의 이해
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사보험 회사 점유율 순위
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드디어!
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신약 개발 업체, 무엇을 잘못 보았나?



임상 결과에 큰 영향을 받는 바이오 기업
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자료: GlobalData, KB증권



임상 시험?
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자료: KB증권

건강한 성인

환자

동물 실험– 수 년 소요

실험 동물 대상
효능, 안전성 평가

사람에서의 안전성 확인 – 수 개월 소요

건강한 성인 대상
안전성 평가

치료적 탐색 – 수 개월 ~ 수 년 소요

환자 대상 유효성 및 안전성 평가
최적 용량 설정

치료적 확증 –수 년 소요

…

…
대규모 환자 대상 유효성 및 안전성 평가

통계적 유의성 검증
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여러 개의 임상 시험을 수행하기도
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자료: ICH, KB증권



유효성 검증 임상 디자인 예시
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자료: ICH, KB증권

환자 400명 →
인종, 나이, 성별, 질병의 양상 등이 동일한

두 개의 집단으로 무작위 배정

환자 200명 → 실험 약물 투여 (실험군)

환자 200명 → 위약 (Placebo) 투여 (대조군)

각각의 환자군을 대상으로 아래와 같은
여러 가지 평가변수들을 확인

- 주 평가변수 (Primary Endpoint)
- 부 평가변수 (Secondary Endpoint)
- 안전성 지표 (Safety Parameter)

이 중 주 평가변수는 실험 약물이 치료하고자 하는
질병의 상태를 정확히 나타낼 수 있는 최적의 지표 선정



임상 데이터 예시
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자료: ICH, KB증권

비만 치료제로 허가된 삭센다의 임상 결과

- 주 평가변수 (Primary Endpoint) 는 체중변
화 (%)

- 임상적으로 유의미한 정도
(회사의 목표, FDA의 권고사항) 확인

- 각 수치를 확인하고 각각의 항목의 통계적 유
의성 역시 확인해야



임상적으로 유의미 하면 된거 아니야?
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통계적 유의성 vs 임상적 유의성
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모집단 (Population)

표본 집단 (Sample)

환자 모집

허가 시 표본 집단의 임상 데이터를 토대로 모집단에
적용하므로 신뢰도가 매우 중요

…

…

…

적용

아픈 게 다 나았어!
(임상적 유의성)

별.. 차이 없는데?



임상 3상 단계에서 성사된 Deal* – 34%가 실패 혹은 지연
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출시

35%

허가 획득

2%

허가 신청

5%임상 3상

24%

임상 2상

6%

개발 중단

21%

기타

7%

자료: Cortellis, KB증권
*주: 검색 조건- M&A, License Deal을 포함, 개별 파이프라인에 대한 계약으로 한정, 계약과 관련된 Finance가 공개된 경우에 한정, 딜 성사 당시 임상 3상을 진행 중이었던 파이프라인으로 한정 (총 98,402개의 deal 중 862개로 압축)



내가 허가를 해주는 FDA의 입장이라면?
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글로벌 시황을 통해 본 국내 바이오기업



2018년 역대 최대 VC 투자규모 경신 후 추세 지속 중

자료: 벤처캐피탈협회, KB증권
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Only in Korea? No!

자료: SVB, KB증권
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점점 더 과감해지는 시리즈 A 투자

자료: SVB, KB증권
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글로벌 제약사가 무조건 승리한다?

자료: Nature , KB증권
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Quick win, Fast fail 전략은 이미 너무나 당연한 이야기
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Top 10 글로벌 제약사에 의한 FDA허가 의약품 비중
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자료: Nature Reviews, KB증권
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의약품의 제품주기(Life cycle)
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국내 바이오 기업의 위치는?
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실패는 앞으로도 지속될 것 - 개별 회사의 결과 일반화 X
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새로운 단계 진입? 기존 가치로 회귀?

39

0

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

0

20,000

40,000

60,000

80,000

100,000

120,000

140,000

160,000

180,000

10.01 11.01 12.01 13.01 14.01 15.01 16.01 17.01 18.01 19.01

(%)(십억원)

헬스케어 시가총액(좌) 헬스케어 시가총액 비중(우)

Phase 0 Phase 1 Phase 2 ~




