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 매매동향 

 지난주 코스피 의약품 지수 -3.4%, 코스닥 제약 지수 -3.3%로 코스피 -1.8%p, 코스닥 -0.5%p 언더퍼폼. 나스

닥 바이오텍 지수는 2.7% 상승 마감하며, 나스닥 지수를 0.8%p 아웃퍼폼 

 지난주 삼성바이오로직스 적자 전환과 검찰 수사 소식에 하락하였고, 유틸렉스 또한 임상 지연 이슈로 하락. 금주 

실적 시즌 지속으로 종목장세 예상 

 

 해외 주간 이슈 

Sanofi 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

- 1Q19 실적발표 (4/26) 

- 1분기 매출액 € 8,391mn(YoY +4.2%), EPS € 1.42 (YoY +9.4%). ‘19년 가이던스 EPS +3~+5%  

- 특수질환(Specialty Care)와 백신의 성장이 매출 성장을 이끌었음. 특수질환분야에서 아토피와 천

식치료제 듀픽센트, 면역항암제 립타요, 다발성 경화증 Aubagio의 성장과 희귀질환 치료제 

Pompe(+11%), Gaucher(+10%), Fabry(+6%) 등 성장  

- 한미약품의 당뇨병치료제 에페글레나타이드 개발 현황을 언급.  

추가 3상 개시할 것이라고 밝혔음. (연내 추가 2개 3상 개시)  

첫 환자 2명 잘 등록되었고, 심혈관 분야도 등록되어 목표에 잘 도달할 것으로 예측 

관련 시장은 빠르게 성장하고 있다고 말하며, 에페글레나타이드가 2상 데이터에서 본 것처럼 효능

과 편의성 측면에서 Best-in-class 가능성이 있다고 언급.  

- 현재 마켓 리더들은 여전히 인젝터 펜을 사용하고 있고, 사노피는 다이얼링이 필요 없고 바늘이 보

이지 않는 주사기 펜 보유. 상당한 잠재력을 갖추고 있어 개발 지속할 것이라 말함  

- 차세대 인크레틴(인슐린 생성을 자극하는 물질)을 찾고 있다고 말하며, 듀얼 어고니스트(GLP/글루

카곤)와 트리어고니스트(GLP/GIP/글루카곤) 등의 효능과 안전성을 지켜볼 것이며, 특히 혈당 조절

뿐만 아니라 체중 감소 기회도 같이 보는 것이 핵심  

-  

- (코멘트) 에페글레나타이드의 편의성을 언급하며 개발을 지속할 것이라 밝힌 것은 경쟁제품 노보노

디스크의 경구용 세마글루타이드를 의식 한 발언으로 보임. 또한, 차세대 당뇨/비만 치료제 기술도

입을 염두한 발언에 주목할 필요 있음. 현재 한미약품은 NASH 치료제 트리플어고니스트 

(GLP/GIP/GCG) 1b상 중이며, 올해 3분기 1b 완료 예상. 펩트론은 신공장 GMP 승인으로 지속

형 기술 접목하는 기술 제휴가 가능한 상태  
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Lexicon 

Pharmaceuticals 

 

 

 

- Zynquista (sotagliflozin) 유럽 약물사용위원회 허가권고 획득 (4/26) 

- 유럽의약품청(EMA) 산하 약물사용자문위원회(CHMP)로부터 Zynquista (sotagliflozin)의 제1

형 당뇨병과 성인의 혈당 조절을 개선하기 위한 인슐린 보조제로 권고 의견 획득. 지난 달 파

트너사인 Sanofi는 FDA로부터 CRL 통보받은 바 있음. 

- Lexicon Pharmaceuticals의 주가는 시간외 17% 상승 마감 

Novo Nordisk 

 

 

- 경구용 세마글루타이드 EU 판매 신청(4/26) 

- 1일 1회 복용 경구용 제2형 당뇨병 치료제로 판매 신청. Novo는 지난 3월 우선심사권 바우처

(PRV)를 이용해 FDA 판매 허가를 신청한 바 있음. 

Juta Pharma - 유럽 CHMP는 암젠의 뉴라스타 바이오시밀러 Flensburg 긍정 의견 채택 (4/26) 

Evolus - 유럽 CHMP 에볼루스의 Nuceiva 긍정 의견 채택 (4/26) 

Abbvie 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

- 1Q 실적발표 (4/25) 

- Revenues: $7,828M (-1.3%). 

- Humira: $4,446M (-5.6%); Imbruvica: $1,022M (+34%); Venclexta: $151M; HCV: $815M 

(-11.3%); Mavyret: $790M (-6.9%). 

- 1Q 휴미라의 미국 외 매출은 1.23B로 YoY -27.8%, QoQ -5.5%. 지난 10월 유럽 특허가 만

료되면서 4종의 바이오 시밀러 출시 때문. 컨퍼런스콜에서 에브비는 예상 수준이라 언급.  

- 1Q19 기준 유럽지역내 바이오시밀러 점유율 16% 수준이며, 향후 시밀러의 점유율 증가는 동

사가 예측한 수준이라 말함. 4Q 갈수록 가격 하락과 점유율 하락을 예상하고 있음.  

- 반면 미국 매출은 $3.21B로 YoY 7.1%. 미국 매출의 증가가 유럽 매출 하락의 충격을 상쇄. 

(미국 내 휴미라 특허만료 시기 2023년) 

 
 

- IL-23억제 건선치료제 ‘Skyrizi’ FDA 승인 (4/23) 

- FDA는 23일 광치료 대상 중등도 및 중증 판상 건선(Plaque Psoriasis)을 앓고 있는 성인 환

자의 치료제로 Skyrizi 를 승인 

- 1차 종결점으로 건선 면적과 중증도 개선의 지표인 ‘PASI(Psoriasis Area and Severity 

Index)’를 평가했으며, 52주후 처방 받은 환자 중 82%, 81%는 90% 개선(PASI 90)되었으며, 

56%, 60%의 환자는 100% 개선(PASI 100)을 확인 

- 임상 UltIMMa-1,2 결과 
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Biogen 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

- 1Q19 실적발표 (4/25)  

- Revenues: $3,489.8M (+11.5%); Product Sales: $2,680M (+6.2%); Anti-CD20 Revenues: 

$517.4M (+16.7%) 

- Key Product Sales: TECFIDERA: $999M (+1%); Total Interferon: $501M (-9%); TYSABRI: 

$460M; SPINRAZA: $518M (+42%); BENEPALI: $124M (+3%); FLIXABI: $15M (+123%); 

IMRALDI: $36M 

 

- 휴미라의 바이오시밀러 제품인 임랄디의 경우 출시 첫분기인 작년 4분기 $17M 대비 QoQ 

114%. 삼성바이오에피스와 바이오젠은 사용편의성(약물 주입단계 4→2), 긴 제품수명(24→36

개월)을 앞세워 빠르게 시장 선점. 

- 또한 지난 3월 아두카누맙 임상 중단에 이어 예방 임상(prevention trials)도 진행하지 않겠다

고 언급하며 아두카누맙 임상을 완전 중단하겠다고 선언. 그러나 향후 지속적인 M&A를 통해 

신약 개발 연구는 지속 추진. 

BMS 

 

 

 

- 1Q19 실적 발표 (4/25) 

- 매출액 $5,920mn(YoY +14%), 당기순이익 $1,710mn(yoy +15%)  

- 주요 제품 : Opdivo: $1,801M (+19%); Eliquis: $1,925M (+28%); Orencia: $640M (+8%); 

Sprycel: $459M (+5%); Yervoy: $384M (+54%); Baraclude: $141M (-37%). 
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Merck 

 

 

 

 

 

 

- 위암 1차 치료제 키트루다 단독과 키모(Chemo) 병용 업데이트 (4/25) 

- 키트루다 단독으로 화학치료제(표준치료제) 비열등성 주요 지표 입증  

- 키트루다와 키모 병용에서 전체생존(OS)과 무진행생존(PFS)보다 우월한 점 입증하지 못함  

- 구체적인 KEYNOTE-062 내용은 ASCO에서 공개 예정  

- 위암은 전세계 5번째로 흔히 진단되는 암으로 ‘18년 약 1,033,700건 신규 사례와 782,700건

의 사망했을 것으로 추측  

미국에서는 ‘19년 위암 진단받은 환자 수가 27,500건이 예상되며, 그 중 11,100건 사망 예상  

Gilead 

 

 

 

 

 

 

- NASH 치료제 셀론서팁 STELLAR-3 3상 탑라인 데이터 발표 (4/25)  

- 3상 주요지표(48주째 NASH 악화 없이 섬유증 1단계 이상의 조직학적 개선) 달성 실패 

- 비알코올성 지방간염으로 인한 가교섬유증 앓는 802명 환자 대상 1일1회 경구용 ASK 1 억제

제 안전성과 효능 평가 임상이었음   

- 셀론서팁 18mg, 6mg 복용군에서 NASH 악화 없이 NASH 임상연구네트워크 분류에 따라 섬

유증 1단계 이상 개선된 환자 비율 각각 9.3%, 12.1% vs 위약군 13.2%  

- 2개월 전 다른 셀론서팀 3상 실패에 이어 또 한번 실패  

릴리 

 

 

 

 

- Avidity 社와 면역질환 치료제 개발 3번째 파트너십 (4/24) 

- Avidity는 ‘항체-올리고뉴클레오티드 복합체(AOC)’ 개발 업체로 릴리는 계약금으로 $20M, 허

가, 상용화 마일스톤에 따라 최대 $405M을 지급. 

- 일라이 릴리는 최근 4개월간 아두로 바이오테크(Aduro Biotech), 이뮤넥스트(ImmuNext)와 파

트너십을 맺는 등 면역질환 치료제 개발에 박차 

Athenex 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

- 4개 초록이 ASCO 발표 채택되었다고 발표 (4/23) 

- Abstract TPS1116: KX-ORAX-001 오락솔(Oraxol, 경구용 파클리탁셀 HM3018A) 3상.   

내용 : 안전성, 내약성, 종양 반응, 파클리탁셀 처방 받은 전이성 유방암 환자 비교  

포스터 세션 : 유방암 – 전이성 

세션 날짜와 장소 : ’19.6.2 8:00am-11:00am. HallA 

 

- Abstract 1084 : 전이성 유방암 환자 경구용 파클리탁셀  

포스터 세션 : 유방암 – 전이성 

세션 날짜와 장소 : ’19.6.2 8:00am-11:00am. HallA 

 

- Abstract 3032 : 경구용 이리노테칸과 HM3018A 병용투여) 1상. 

포스터 세션 : 종양 생물학(Nonimmuno)  

세션 날짜와 장소 : ’19.6.1 8:00am-11:00am HallA 

 

- Abstract 3090 : 혁신 지속형 단일 이성질체 인간 아르기나아제 특성 분석  

포스터 세션 : 종양 생물학(Nonimmuno)  

세션 날짜와 장소 : ’19.6.1 8:00am-11:00am. HallA 

 

- 오라스커버리 플랫폼은 한미약품이 개발해 한국 외 지역 기술 이전  

Teva 

- Ajovy (프레마네주맙) 군발성 두통 임상개발 프로그램 중단(4/23) 

- Teva 사는 임상 3상 시험에서 일차 목표가 충족되지 못할 것으로 보인다고 언급하며, 임상 

‘ENFORCE 시험’ 프로그램을 중단한다고 공표. 

- 그러나 다른 적응증을 타깃으로 한 ‘아조비’의 개발 프로그램은 지속할 계획 
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Lilly 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

- 릴리 비상장 올리고뉴클레오타이드 컨쥬게잇(AOC) 개발사 Avidity Bio와 파트너쉽 체결 

(4/22) 

- 계약금 $20mn + 투자 $15mn. 개발 타겟당 최대 $405mn. 한자리 중반~두자리 로열티  

- Avidity는 단일 항체의 조직 선택성과 올리고 뉴클레오타이드 기반 정밀도를 결합해 올리고 뉴

클레오타이드 전달 및 질병 타겟 딜리버리 장벽을 극복하고자 하는 플랫폼 Antibody 

Oligonucleotide Conjugate(AOC) 개발 중  

- (코멘트) 지난주 리제너론에 이어 릴리까지 RNA 관련 파트너쉽 체결. 빅파마들의 RNA에 대한 

관심 높아지고 있음. RNA분야에서 타겟 딜리버리 기술을 극복하고자 ADC를 활용한 차세대 

RNA 치료 개발 업체들이 생기고 있으며, 개발 활성화 된다면 RNA 기반 항암제의 등장도 기대

해 볼만함.  

Merck 

 

 

 

 

 

 

- 머크의 키트루다와 인라이타 병용 진행성 신세포암(RCC) 대상 1차 치료제 FDA 승인 (4/22) 

- 키트루다와 인라이타(Inlyta, axitinib) 병용은 3상 KEYNOTE-426 임상 결과 바탕으로 승인 

키트루다-인라이타 병용 ORR 59% vs 수니티닙 36%  

 

-   (코멘트) 면역항암제와 저분자화합물 병용에 긍정적인 데이터가 지속 나오고 있으며, 이러한  

조합은 면역항암제가 1차 치료제로 가는 길목이 되고 있음-  

 

CAR-T 

연구 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

- 재 설계한 CAR-T 림프종에서 부작용 제거 연구 (4/22) 

- Southern California 대학 연구진은 재디자인한 CAR-T 치료제에서 부작용을 크게 개선한 인

상적인 결과를 Nature Medicine에 발표함  

- 킴리아와 예스카다 모두 CD19 타겟. 이 연구에서는 CD-19BBz(86)을 사용해 낮은 수준의 

CRS 생산하면서 암세포를 죽일 수 있는 능력은 유지 

- 림프종 환자 25명 대상,  

완전관해(CR) 24%(n=6/25)와 전체 생존율(OS) 33% (n=8/24).  

미국 출시한 2개 CAR-T 치료제에서 나타나는 사이토카인신드롬(CRS) 발견되지 않음 

¶CRS 부작용은 입원도 필요함   

고용량 투여 6명에서 5명은 6개월 이상 암이 없는(cancer-free) 상태였음  
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 국내 주간 이슈 

메디톡스 

 

 

- ‘메디톡신’ 멕시코 출시 (4/22) 

- ‘투에이투엠 엔터프라이즈(2A2M Enterprise)’와 파트너 계약을 맺어 현지 제품명 ‘아세블록’으로 

판매 가속화 예정 

- 멕시코는 중남미 피부미용시장에서 브라질 다음으로 큰 시장으로 최근 3년간 매년 12%씩 성장

하고 있다. (18년 기준 약 300억원 규모) 3년 내 40% 이상의 시장점유율 목표. 

올리패스 

 

 

 

- '성장성 특례' 코스닥 상장 예비심사 청구 (4/24) 

- '올리패스 인공유전자 플랫폼(OPNA)' 기술을 활용해 RNA 치료제를 개발 중으로 현재 OPNA 기

반의 비마약성 진통제의 유럽 임상 1상을 진행 및 고지혈증 치료제, 고형암 항암제 등 다양한 질

병에 대응해 연구 파이프라인을 확장 계획 

대웅제약  

 

 

 

 

- '나보타' 유럽 허가 임박 (4/27) 

- 유럽의약품청(EMA) 산하 약물사용자문위원회(CHMP)로부터 나보타(유럽제품명: 누시바)의 미간주

름 적응증에 대해 '허가승인 권고' 의견. 권고일로부터 3개월 이내 집행위원회가 판매허가 여부에 

대한 최종 결정 예정 

- 현재 나보타의 유럽 판권은 북미 및 유럽지역 파트너사인 에볼루스(Evolus)가 보유 

삼성바이오에피

스 

 

 

 

 

- 엔브렐 바이오시밀러 ‘에티코보’ 美 FDA 판매 허가 (4/26) 

- 25일(현지시간) FDA로부터 에티코보(Eticovo, 에타너셉트)의 판매 허가를 최종 통보  

- 노바티스의 에렐지(Erelzi) 3년전 승인 받았으나, 특허 소송으로 인해 미국 출시는 지연 중.  

- 에티코보는 렌플렉시스(Renflexis, 인플릭시맙)와 온트루잔트(Ontruzant, 트라스투주맙)에 이어 

삼성바이오에피스가 미국에서 허가 받은 세 번째 바이오시밀러 제품 (엔브렐은 지난해 매출액은 

71.2억달러를 기록했으며, 미국 매출은 67%에 해당하는 48억달러 수준) 

오스코텍 

 

- 류마티스치료제 SKI-O-703(SYK 억제제) 미국 2a상 첫 환자 투약 (4/26)  

- 글로벌 2a상은 내년 상반기 마무리 될 예정  

GC녹십자 

 

 

 

 

- 3570만弗 규모 독감백신 수주 (4/25) 

- 범미보건기구(PAHO)의 19년도 남반구 의약품 입찰에서 3570만 달러 규모의 독감백신을 수주. 

지난해 해당 지역 독감백신 수출액보다 55% 증가한 규모 

- 국산 4가 독감백신이 PAHO 시장에 처음으로 공급되는 것으로 수주 물량 중 4가 독감백신 비중

은 20% 수준 

휴젤 

 

 

 

 

- 보툴리눔 톡신 ‘보툴렉스’ 中 허가신청 (4/25) 

- 중국 국가식품약품감독관리총국(CFDA)에 보툴렉스 시판허가 신청을 완료. 통상 12개월 내로 품

목허가가 승인되는 것을 고려하면 내년 1분기 경 품목허가를 취득할 수 있을 것으로 예상 

- 중국 의료미용시장은 매년 25% 수준 성장 중이나 현재 엘러간과 중국의 란저우 2개사 제품만 

판매중. 회사는 향후 허가 획득 이후 21년 유럽 시장에, 22년 북미 시장에 진출하겠다고 코멘트 

압타바이오 

 

 

 

 

- 코스닥 상장예비심사 승인 및 6월 중 상장 (4/25) 

- 한국거래소는 25일 압타바이오의 코스닥 상장예비심사를 승인. 

- 당사는 2가지 플랫폼기술로 난치성 질환 대상 신약을 개발하는 업체로 NOX 저해제 발굴 플랫폼

을 바탕으로 5개의 당뇨병성 합병증 신약개발을 진행. (당뇨병성신증 유럽 임상 1상 완료) 또한 

압타머-약물 복합체(Aptamer-drug conjugate, Apta-DC)을 활용해 췌장암, 급성골수성백혈병

(AML) 등 신약후보물질 개발 중에 있음. (현재 비임상단계) 
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 주요 예상 일정 

지노믹트리 - 상장후 1개월 보호예수 27% 만료 (4/29) 

유한양행 - 1Q19 실적발표 (4/29) 

Evolus - 1Q19 실적발표와 비즈니스 업데이트 (4/30) 

녹십자 - 1Q19 실적발표 (4/30) 

동아에스티 - 1Q19 실적발표 (5/3)  

 

 업체별 수익률 및 밸류에이션 

 

 
 



 2019년 04월 29일 

 제약 바이오 탐구생활 Weekly_실적 시즌에는 언제나 모멘텀 부재  
 

 제약바이오 weekly_ 8 

 

 주요 업체들의 분기별 예상 가능한 일정 
 

구 분 업체명 19.1Q 19.2Q 19.3Q 19.4Q 

승 인 SK 바이오팜 
ㆍ SKL-N05 수면장애 

승인 (JAZZ 社) 
  

ㆍ Cenobamate 뇌전증  

   시판 승인(11/21) 

 대웅제약 ㆍ나보타 FDA 승인   
 

 메지온 
 

  ㆍ유데나필 승인 

 셀트리온 
 

  ㆍ램시마 SC 유럽 허가 

 삼성바이오 
ㆍ삼페넷(허셉틴 BS) 미국   

   FDA 승인 
  

 

임 상 한미약품 
ㆍ GLP2 analog 1Q 

진입 

ㆍ오락솔 3상 결과 

ㆍ LAPS Insulin 1상 

완료 

ㆍ얀센 LAPS-GLP/GCG  

  2상 종료  

ㆍ FLT3 항암제 1상 

진입 

ㆍ포지오티닙 2상 결과 

ㆍ Triple Agonist(NASH) 

   1b 상 완료 

ㆍ오락솔 3상 완료 

ㆍ얀센 LAPS-GLP/GCG  

   3상 진입 

ㆍ Triple Agonist(NASH) 

   2상 진입 

 유한양행  
ㆍ YH25448 2상 

(ASCO) 발표  
ㆍ YH25448 3상 진입 

 동아에스티   

ㆍ DA-1241(GPR119 

agonist) 2형 당뇨 1b 

완료 

ㆍ DA-3880(네스프 BS) 

일본 승인 

ㆍ DA-7218 항생제. 

폐렴  

  적응증 추가 글로벌 

상용화 

 종근당   
 

ㆍ이중항체 전임상 완료 

 바이로메드   ㆍ VM-202 3-1상 발표 
 

 제넥신  
ㆍ HyGrastim 2상 

(ASCO) 
 

ㆍ하이루킨 1b 고형암 

병용 임상 (SITC) 

 신라젠  
ㆍ펙사벡 무용성 평가  

   결과  

ㆍ트랜스진, 

펙사벡+옵디보 1b 상  

ㆍ사노피/리제너론 IV 

병용1b 상 결과('19.2H) 

 메지온 
 

ㆍ유데나필 3상 결과 
 

 

 올릭스  
ㆍ비대흉터 2Q19 1상 

종료 
 ㆍ황반변성 1/2상 진입 

 엔지캠생명과학  
ㆍ호중구감소증 2상 완료 

ㆍ구강점막염 2상 완료   
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 주요 학회 일정 

 

구 분 세부 일정 학회명 비 고 

'19.1월 '19.1.7~ '19.1.1 J.P. Morgan Healthcare Conference 
제약바이오의 가장 큰 행사. 

다국적 제약사, 바이오텍 다수 참석 

’19.2월 ’19.2.27 AACR 초록(Abstract) 공개  AACR 참여기업 확인 가능 

'19.3월 '19.3.23~'19.3.26 ENDO 2019 미국 내분비학회 

'19.4월 '19.3.29~'19.4.3 American Association for Cancer Research(AACR) 미국 암학회 

’19.5월 ’19.5.15 ASCO 초록(Abstract) 공개 ASCO 참여기업 확인 가능 

'19.6월 '19.5.31~ '19.6.4 ASCO Annual Meeting 미국임상종양학회. 세계 최대 암학회 

 
'19.6.3~ '19.6.6 BIO International Convention 세계 최대 바이오산업 전시 컨퍼런스 

 
'19.6.7~'19.6.11 American Diabetes Association  미국 당뇨 학회  

 
'19.6.12~'19.6.15 EULAR Annual Congress 유럽 류마티스학회 

'19.9월 '19.9.7~'19.9.10 IASLC World Conference on lung cancer 세계 폐암 학회  

 
'19.9.16~'19.9.20 EASD 2019 Annual Meeting 유럽당뇨학회 

 
'19.9.19~'19.9.21 ESPE - European Society of Paediatric Endocrinology 유럽소아내분비학회 

 ’19.9.27~’19.10.1 ESMO 2019 congress 유럽종양학회 

'19.11월 '19.10.30~'19.11.3 Society for Immunotherapy of Cancer(SITC) 면역항암학회 

 ’19.11.8~’19.11.13 ACR/ARHP Annual Meeting 미국류마티스 학회 
 

 


