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Compliance Notice  

 당사는 1월 20일 현재 상기에 언급된 종목들의 발행주식

을 1% 이상 보유하고 있지 않습니다. 

 당사는 동 자료를 기관투자가 또는 제3자에게 사전 제공한 

사실이 없습니다. 

 동 자료의 금융투자분석사는 자료 작성일 현재 동 자료상

에 언급된 기업들의 금융투자상품 및 권리를 보유하고 있

지 않습니다. 

 동 자료에 게시된 내용들은 본인의 의견을 정확하게 반영

하고 있으며, 외부의 부당한 압력이나 간섭없이 작성되었

음을 확인합니다. 

 

 해외 Story 

Overweight 

(Maintain) 

 

제약바이오  

Analyst 허혜민  

02) 3787-4912, hyemin@kiwoom.com 

RA 김경환  

02) 3787-4904, KHkim@kiwoom.com 

 

 
 

 

파마 타임즈 

경쟁현황으로 살펴보는 제이피모건헬스케어 
 

경쟁하고 있는 업체들의 발표 내용과 국내 업체와 관련 있는 해외 파트너사 등

의 발표 내용 정리하였습니다. 국내 업체들이 R&D 투자가 확대될수록 점점 해

외에서 화두가 되고 있는 혁신 신약 물질, 질환, 플랫폼 등 서로 얽힌 분야가 많

아지고 있습니다. 국내사들은 아직 패스트 팔로워이지만, 첫술에 배부를 순 없

죠. 국내사도 차별화를 갖춘 Best-in-class 전략을 보유 하고 있다면 충분히 경

쟁력 있는 글로벌 블록버스터 신약이 탄생할 수 있을 것으로 전망합니다.  

 

 글로벌 경쟁 업체   

국내업체들과 글로벌 경쟁하는 기업들 중 SC 제형 약물전달플랫폼, 항 FcRN, 

보툴리눔톡신, BBB투과 플랫폼, 오토택신저해제, 바이오시밀러 위주로 작성하

였습니다.   

• Halozyme: SC 약물전달플랫폼 시장 긍정적. 차별화된 고용량 SC 플랫폼. 

허셉틴+퍼제타SC 제형 출시 예상으로 바이오시밀러 높아지는 침투 장벽 

• Argenx: 수익성 극대화를 위한 IV 출시 후 IV+SC 출시. 이후 SC 출시 전략. 

표준치료제 용량 변동성 높은데 반해 Efgartigimod는 안정적 강조.  

• Revance: 주보와 DAXI와 직접 경쟁보단 앨러간의 보톡스 타격이 더욱 클 

것으로 전망. 의사에 할인/리베이트 전략 중요할 것으로 보임   

• Denali: BBB 통과 플랫폼으로 올해말 1상 결과 발표 예정. 국내사는 플랫폼 

및 데이터 차별화가 필요.  

• Gilead: 오토택신저해제 필고티닙 이후의 성장 동력으로 언급  

• AbbVie: 휴미라 ‘23년 미국 특허만료를 대비해 신제품 2개 출시했으며, 출

시 초기임에도 점유율 상승 인상적. 시밀러 7~8개로 특허만료 초반 경쟁심화

로 급격한 가격 하락 예상  

 

 파트너사 등 관련 업체 

셀트리온의 미국 바이오시밀러 판매 파트너사 Teva와 삼성바이오에피스의 파

트너사 Biogen 발표내용과 올해 상반기 다수의 물질들이 키트루다와의 병용 

데이터 발표가 예상되어, Merck 동향도 파악해 보았습니다.  

• Teva: 트룩시마 미국 시장 침투에 대한 영업 전략 및 시장 침투 자신감  

• Biogen: 뇌과학 분야에 집중. 바이오시밀러 안정적인 캐시카우 제공.  

• Merck: 머크에 L/O 원하는 바이오텍 워낙 많아 딜(deals) 경쟁 치열 전망.  

• Jazz: 1월내 수노시 유럽 허가도 승인 기대.  

 

 이 외 업계 동향  

• Mirati: 키트루다 병용 임상은 1차 치료제 목표로 하는 공략이 눈에 띔  

• Anlylam: RNAi 임상 성공율 58.4% vs업계 평균 10%. CNS와 안과질환에도 

확장 시도 등 RNAi 치료제 전방위 산업 확대 전망. ‘20~’21년 4개 출시 예정 

• BMS: 차세대 세포 치료제 등에 높은 관심. 보조항암요법 중요성 강조.   

  

mailto:hyemin@kiwoom.com
mailto:KHkim@kiwoom.com
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▶ Halozyme (1/16) 

•ENHANZE 사업부 : 정맥(IV) → 피하(Sub Q) 변경해주는 약물전달플랫폼  

                      3개 제품 FDA, EMA 허가(HyQvia, RituxanHycela, Herceptin Hylecta)   

                     허셉틴SC는 유럽에서 점유율 60%, 맙테라 34%이며, 바이오시밀러 경쟁으로 ‘20년  

                     로슈 마일스톤 유입에 일부 압박 있을 것.  

                     파트너와의 임상 가속화 → 마일스톤 매출 증가 및 향후 매출 러닝 로열티 성장 가능 

                     8개 제품(Herceptin, Rituxan, Darzalex, Perjeta, Nivolumab, Tecentriq, Ocrevus, 

HyQvia) 컨센서스 매출 ‘20년 $33bn. ‘24년 $43bn.  

 

•성장 가능성 높은 파트너 : 

- 로슈 : 허셉틴SC, 맙테라SC 바이오시밀러 제품 출시에 방어 전략으로 활용  

- BMS : 면역항암제. BMS의 경우 모든 11개 타겟 성공시 각 $160mn을 받게 됨.   

- Janssen : Darzalex  

- SC 개발을 승인 이후 뿐만 아니라 승인 전에도 시작하며 점점 빠르게 준비하고 있음. 

→ 첫 로열티 매출은 제품 출시 후 유입되기 때문에 일찍 진행할수록 수익을 거두는 시기가 당겨짐   

 

•이 외 다른 차별성 : 투약 간격을 길게하는 고용량 SC   

예) 다케다의 Hyqvia, Argenx의 항 FcRN 치료제 Efgartigimod 고용량 SC 1상  

 

•출시 : ‘20년 중순 Darzalex SC. Perjeta/Herceptin ‘20년말~’21년초 승인 예상  

         - Darzalex, 다발성골수종 1차 치료제. ‘20년 컨센서스 매출 $3.7bn, ‘24년 $6.3bn  

                      5분이면 투여 완료.  

         - Perjeta/Herceptin, 퍼제타 ‘20년 컨센서스 매출 $4.2bn, ‘24년 $5.4bn  

                               BLA/MAA 제출 1Q20 완료. 승인 4Q20/1Q21 예상  

                               5~8분 투여 완료 (따로 투여하는 정맥 주사 1시간 30분~2시간 30분 대비 편리) 

 

•임상 : ‘20년 신규 3개 3상 개시, 1개 2상 개시 

         5개 신규 프로젝트 ‘20년 1상 개시  

         - 특히, Argenex의 차별화된 Efgartigimod SC 1상 완료로 데이터 기대  

 

•중장기 전략 : ‘27년 로열티 매출 $1bn 전망  

 

•(코멘트) ’19.11월 전이성 췌장암 HALO-301(PEGPH20)의 실패로 딜리버리 기술에 집중하기로 결정. SC 플랫폼 

경쟁업체로는 알테오젠이 있음. 할로자임은 투약 간격을 길게 할 수 있는 고용량 SC 가능성을 내세움. BMS의 옵디보 

11개 타겟 추가시 높은 마일스톤 유입으로 기대감이 높음. 만약 경쟁사인 알테오젠이 머크의 키트루다 SC 제형 계약

을 맺는다면 기업가치 레벨업(level-up) 가능. 신약개발사들이 경쟁 차별화를 위해 SC 활용이 증가한다는 점은 경쟁

을 떠나 전방위 산업 확대로 SC 플랫폼 개발 업체에 긍정적임.  

Argenx의 항 FcRN 물질 Efgartigimod의 SC 데이터 1상 발표가 있으며, 한올바이오파마는 SC 제형으로 2상 진행 

중임(HL161 첫2회 680mg, 이후 4번 340mg 투여). IgG 수치 감소가 더 높게 나오는지 봐야함(Argenx는 ’18년 1상 

IV 투여 후, 주 300mg SC 제형 투여시, 최대 50% 혈중 IgG 감소 vs HL161은 1상 680mg에서 최대 78.4% 감소). 

  

허셉틴+퍼제타 SC 제형 4Q20~1Q21 출시되면, 허셉틴 바이오시밀러 침투가 더욱 어려울 것으로 전망.  

 

경쟁업체 주요 발표 내용  
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▶ Argenx (1.14) 

•’20년 파이프라인 일정  

    
 

•회사의 경쟁력: 글로벌 출시 경험을 갖은 인력 보유.  

 

•Efgartigimod, 독특한 분자구조의 차별화. 2상 중증근무력(MG)과 면역성 혈소판감소증(ITP) 긍정적  

                 천포창(PV) 임상 진행에 오래 걸린 이유? 단독/병용, 용량(10mg vs 25mg) 등 고민해왔음.  

                 2상 저용량에서 스테로이드와 병용시 최적임을 밝힘. 질병 컨트롤 78%(n=18/23).  

임상 관해 70%(n=5/7)   

 

•임상 디자인 차별화: 중증근무력증(MG) 2상에서 임상 반응 83%, 지속 반응 75%.  

환자, 의사, 보험 Payors의 의견 경청. 필요없는 과한 용량을 선호하지 않았으며, 

편리함 추구, 일상 생활 원했음.  

현재 표준치료제는 롤로코스터 용량인데 반해, Efgartigimod는 환자 맞춤 용량임.  

 

•Cusatuzumab: 급성골수성백혈병 치료제 얀센과 공동연구. CD70-CD27 신호 차단. 최대 마일스톤 $1.38bn.  

 

•ARGX-117: 1상 진입 예정. C2 타겟 자가면역질환 MMN(다병소성 운동신경병증) 적응증.  

 

•(코멘트) Argenx는 수익성을 극대화하기 위해 IV로 출시 후, IV + SC 버전과 SC 버전 임상을 순차적으로 진

행. 한올바이오파마/이뮤노반트의 HL161은 SC 버전으로 차별화. 올해 HL161의 2상 데이터 간접 비교할 수 있

어서 중요. Argenx는 올해부터 Egfartigimod의 출시를 위한 마케팅 등을 준비하고 있어 항 FcRN 시장 형성 

및 구축은 후발주자가 향후 진입을 수월하게 해준다는 점에서 긍정적. Argenx는 Efgartigimod 상용화 이후 지

속 성장을 위해 파이프라인 계속 증가하고 있음.   
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▶ Revance (1/16) 

•’20년 회사의 변화를 이끄는 주요 결과/상용화 이슈  

 

   - 임상 결과 발표 : DAXI 미용(이마 라인) 2상 결과 발표(2Q20),  

DAXI 미용(안면 윗부분, Full Upper Face) 2상 결과(4Q20),  

                      DAXI 미용(눈가 잔주름) 2상 결과(2Q20), 

                      DAXI 치료(상지 경직, upper limb spasticity) 2상 환자 모집 완료(20년 중순), 

                      DAXI 치료(족저 근막염, plantar fasciitis) 2상 결과(20년 가을), 

                      DAXI 치료(연축성 사견, cervical dystonia) 3상 결과(20년 가을) 

 

- 바이오시밀러 : Mylan과 보톡스 바이오시밀러(900kDa) 공동개발 중.  

                  현재까지 $30mn 받았으며, ’20.4월 Mylan이 개발 지속할지 결정.  

 

   - 승인 : DAXI 미용(미간주름, Glabellar Lines) FDA 승인/출시 ‘20년말 예상  

            DAXI 4,400명의 대규모 임상 진행했음. 최소 24주 관찰. 플라시보 대비 74% 개선.   

 

•시장 : 신경조절물질(Neuromodulator)은 현재 글로벌 시장 규모 $5.1bn → $9.7bn(’27) 성장 전망 

        $5.1bn 중 안면 미용이 44% 차지한 $2.2bn.  

        아직 시장 침투는 7%만 되고 있음. 밀레니엄 세대 등 점점 이른 나이에 관리하기 시작.  

        레방스는 치료제도 하기 때문에 전체 시장의 75%를 타겟으로 함 

 

•DAXI : 유일한 최초 제품으로 높은 반응율과 긴 지속력(1년에 2번만 투여)이 장점  

         미국 출시를 위해서 약 100명의 세일즈 인력 확보 예정  

          ¶ Evolus는 140명 보유  

 

•Teozane : 프리미엄 필러로 DAXI 마케팅 포트폴리오 강화. Teoxane는 유럽5에서 톡신 제품 없이도 점유율 9%.  

            ¶ 필러 시장 $1.1bn.   

 

•(코멘트) DAXI는 향후 대웅제약/에볼루스의 주보 경쟁 물질. ‘20년말 출시이기 때문에 본격 경쟁은 ‘21년 예

상. 치료제 분야 및 필러 포트폴리오까지 보유하고 있어 쉬운 경쟁상대는 아님. 다만, 주보는 보톡스와 같은 분

자량(900kDA)으로 보톡스와 직접 경쟁이 더 높음. DAXI는 6개월 지속력으로 보톡스 3개월 지속력 대비 사용자 

편리함을 강조. DAXI 출현으로 보톡스 타격이 제일 클 것으로 보임. 의사 입장에서 6개월 지속력을 선호할지는 

의문. Revance가 의사에 더 높은 할인/리베이트를 줘야 가능할 것으로 보임.  
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▶ Denali (1.14) 

•주로 파킨슨 치료제 LRRK2 프로그램 임상 업데이트   

 

•LRRK2 프로그램 중요  

- LRRK2 변이는 파킨슨과 크론병 발생 위험을 증가시킴  

- 저분자화합물로 DNL201(1b 완료)과, DNL151(1상 중간 데이터 완료, 1b ‘20년 중순 발표) 연구 중  

- DNL201 1b상 바이오마커(lysosomal) 데이터 긍정적 결과.      

    저용량에서 이상반응은 대부분 두통. SAE 1명. 고농도에서는 대부분 경증~중등 이상반응(AEs)있었으나,  

두통과 메스꺼움으로 관리 가능.   

- DNL151 1상도 안전성과 바이오마커 목표 달성. DNL201/DNL151 중 선택하여 파킨슨 2/3상 진행 예정 

 

•’20년 임상 발표: 사노피와의 알츠하이머 치료제 RIPK1 1상 20년 중순 데이터 발표. 향후 향방 결정  

 

•BBB 통과 플랫폼 

- 뇌혈관장벽(BBB)은 퇴행성 뇌질환 치료에 주요 장애물. 드날리는 5년전부터 항체 플랫폼을 연구하기 시작.  

- TV(Transfer Vehicle, 수송운반) 기술로 Fc가 BBB에 바인딩하여 뇌 안으로 흡수 

  - 헌터신드롬 치료제 ETV(Enzyme Transport Vehicle) 프로그램 1상 IND 신청. 올해말 중간 결과 기대  

- ATV(Antibody Transport Vehicle) 기술로 TREM2 타겟한 알츠하이머 치료제 연구 중  

¶ TREM2의 기능이 소실되면 알츠하이머 질병 위험 증가한다는 연구 결과 최근 발표  

- PTV(Protein Transport Vehicle) 뇌 안에 리소솜(Lysosomal) 기능 개선 목표로 연구 중  

 

[ 향후 계획 ]  

 
•발표 당일 주가 +11% 상승 마감  

 

•(코멘트) BBB 통과 플랫폼을 보유한 국내 업체로 에이비엘바이오와 셀리버리가 있음. 드날리는 올해말 헌터신

드롬 치료제 1상 결과 발표로 가장 먼저 휴먼 PoC 발표 예정. 헌터신드롬은 많은 용량 증가가 필요하지 않고, 

적은 규모로 임상 가능해 플랫폼 기술 검증을 신속하게 보여줄 수 있는 전략을 보유. BBB 플랫폼에 항체 뿐만 

아니라 엔자임, 단백질까지 실을 수 있음. 국내 에이비엘바이오 또한 엔자임, 항체 등 싣을 수 있음.  

 

드날리가 먼저 플랫폼 휴먼 PoC 성공시 빅파마와 파트너쉽 쏠림 현상이 있을 수 있어, 국내 업체들은 플랫폼 

및 데이터 차별화가 필요함. 에이비엘바이오는 로슈/드날리 타겟(Transferrin)과 차별화된 IGF1R 타겟이며, 뇌 

조직에 선택적으로 투과하여 뇌 안에 반감기를 더 높일 수 있는 차별화된 특징을 갖고 있음.  
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▶ Gilead (1/13)  

• 3가지 주요 포인트로 설명. 1) antiviral 사업부가 향후 10년간 얼마나 지속 될 것인지, 2) 현재 파이프라인 어

떤 것이 있는지, 3) Gilead가 향후 투자 및 전략에 대해 설명  

 

•회사의 첫 변화는 세포치료제 투자, 두번째 변화는 Galapagos와 대규모 파트너쉽임.  

  갈라파고스는 혁신적인 First-in-class 개발 유럽사로 갈라파고스의 모든 포트폴리오 향후 10년간 사용 가능.   

 

•1) 핵심 비즈니스.  

HIV 환자의 10명 중 8명은 길리어드 제품 사용 중.  

     HIV 치료/예방 Truvada ‘21년말 특허 만료. 이 외 향후 10년간 게임 체인저의 특허만료는 없음.   

     HIV 환자들에게 새로운 표준치료제로 전환시켜야 함.  

HIV 노출전 예방요법(PrEP) 40~45%의 환자 Descovy(몇 달 전 출시)로 이동 예상  

     Biktarvy도 출시 후 QoQ 80% 성장 중.  

     HBV 사업부와 Vemlidy도 ‘22년까지 $1bn 이상 제품으로 성장. 중국에 8개 제품 승인으로 판매 지역확대  

 

•2) 성장 기회를 줄 파이프라인   

     - 41개 임상 프로그램 보유.  

     - 특히, 자가면역 분야(8개 염증질환, 섬유 질환 등), 항암제 집중  

     - 가장 성장 동력에 가까운 것은 Best-in-class 필고티닙(JAK 억제제). 류마티스관절염 ‘20년 출시 예정  

       궤양성대장염 3상 ’20.1H 발표 예정   

     - 필고티닙 외에도 갈라파고스 8개 임상 프로그램과 20개 전임상 프로그램 보유 

     - FXR, ACC, ASK1 병용 NASH 2상 결과 받고 해석 중 

 

     - 항암제 부분, Kite와 연구 중이며 동종으로 고형암 가능성을 찾고 있음  

     - 세포치료제 외에 항암제는 공동연구와 파트너쉽으로 할 계획  

 

•3) 향후 외부 파이프라인 조달 전략   

     - 회사가 집중하는 4가지 질병에서 First-in-class 물질, Best-in-class 물질을 관심있게 지켜 볼 것  

       (항바이러스, 염증성, 섬유성 질환, 항암제)  

     - M&A는 소규모, 중소 규모 가능  

 

•(코멘트) 관련 업체로 NASH 파이프라인 기술 수출한 유한양행이 있으나, NASH 관련 특별한 언급은 없었음. 

필고티닙 이후 성장 동력으로 브릿지바이오의 오토택신저해제 BBT-877와 경쟁물질 GLPG-1690 등 언급. 시장 

성장 기회로 보고 있다는 점이 관련 물질 개발사들에 긍정적. 이 외에도 길리어드는 향후 성장동력을 위한 파이

프라인 확보 및 인수합병 가능성을 시사.  

 

 

  



 파마 타임즈  2020. 01. 21 

 

 

7   

 

 

▶ Abbvie (1/15)  

• 건선치료제 SKYRIZI (IL-23억제) 업데이트?  

   - 출시 8~9개월째이며, 초기 정착 잘하고 있음.  

   - 의사들이 투여하고 시간이 지나면 효과가 나오고 있다고 말함 

   - naive 환자 타겟하고, 2차/3차 스위치 환자 타겟. 시장 점유율 25%로 market leader임.  

   - 놀라운 점은 대부분이 Humira에서 비롯된 것은 아니라는 점. SKYRIZI 출시 후, Humira M/S 3~4% 하락 

     → 건선 분야 합산 점유율 47% 

   - 향후에도 건선 분야 지위력 높을 것. Cosentyx와 head-to-head 연구도 점유율 강화에 한몫 할 것.  

 

• 류마티스관절염 치료제 RINVOQ  (JAK1 억제제) 현황?   

- Humira보다 우월함. 치료가 어려운 환자들에 효능을 보임. 1차 치료제로도 많이 사용될 것   

    - 출시 4~5개월에 점유율 약 9%. 매달 1%씩 점유율 증가했음.  

      1/3 환자는 navie, 2/3 환자가 2차~3차 치료 환자였음  

      첫 1~2년은 2/3차 치료 환자가 더 많지만, 시간 지날수록 1차 치료제 비중 늘어날 것  

    - 건선성 관절염 데이터 올해 발표. 아토피 치료제 3상 데이터도 중요 

 

•린보크랑 스카이리지를 비교해 본다면?   

    - 건선 시장은 미국 $7bn 정도 되고, 류마티스관절염은 $20bn 정도 됨.  

류마티스관절염 시장이 더 크고, 경쟁도 많음. Humira 매출의 40%가 건선과 류마티스관절염 차지.  

 

•위 2개 제품 확장에 중요한 것은?   

    - IBD 시장 중요하게 보고 있음. 시장이 크고, 더 높은 반응율에 길게 지속할 수 있는 기회가 있음.  

    - 아토피 피부염도 있는데, 바이오로직 경쟁 품목이 1개 뿐임. 린보크가 중요한 역할 해줄 것.  

    - 건선성관절염(PsA)도 중요. 몇 년 내 이러한 적응증 획득할 것.  

    - 휴미라 매출 $20bn 할 수 있었던 이유는 시장이 큰 질환을 넓게 타겟하는 유일한 TNF 치료제였기 때문 

    - 린보크랑 스카이리지는 휴미라가 보유한 주요 적응증 보유 + 휴미라가 못했던 아토피 치료제까지 가능  

      휴미라와 가격이 같기 때문에 두개 합산 제품이 향후 $20bn 혹은 그 이상 될 것.  

 

•휴미라는 예상되로 전개되고 있는지, 점유율 유지가 가능한지 ?   

   - 미국은 휴미라 특허만료 전까지 성장 가능. ‘22~’23년에는 둔화 될 것.   

     린보크와 스카이리지가 빠르게 성장하며 대체.  

 

•바이오시밀러가 유럽처럼 미국도 유사하다고 봐야 하는지 ?   

   - 미국 시장은 명확히 달라서 유럽과 같다고 보긴 어려움.  

     다만, 국제 시장에서 본 것은 Enbrel과 Remicade 4개의 시밀러가 동시 출시했는데,  

급격할 가격 하락 후 다시 안정화됨. 

   - 휴미라는 ‘23년 7~8개의 시밀러가 출시하면, 국제 시장에서 본 것과 같은 패턴이 나타날 수 있음.  

     휴미라의 시장 컨센서스가 향후 몇 년간 계단식 하락인데, 초반에 급격한 하락 후 안정화 될 것 

   - 유럽에서 휴미라 45~48% 침식. 점유율은 25~30% 잃었고, 나머지는 가격 하락임   

 

•(코멘트) 휴미라 미국 특허만료(’23)로 매출 하락에 대비해 애브비는 이미 신제품 스카이리지와 린보크로 대비 

중. 특허만료 후, 휴미라 바이오시밀러 7~8개 출시로 초반 시밀러간 경쟁 심화 예상됨.  
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▶ Teva (1.13)  

•사업 전략 : 1) 구조조정, 2) 부채, 3) 미래 성장 동력  

 

1) 구조조정 

- 연 $3bn 비용 절감. 13개 제조 시설 분사/폐쇄. 40개 실험실/사무실 폐쇄. 12,000명 해고. 

20년 이상 20개 이상의 M&A로 너무 많은 제조시설과 사무실 등 있었기 때문  

 

2) 부채 

- 주요 제네릭 업체 Actavis 인수(인수 금액 $40bn)로 $34bn 부채 있었음.  

여러 노력으로 현재 부채 $25bn 보유.   

 
 

              3)  성장 동력 

                 - 코팍손 $4bn → $1bn 대로 하락. 미국 제네릭 가치 하락.  

아이러니하게도 제네릭/시밀러로 미국 연 saving $300bn. Teva가 $43bn saving 기여.  

                 - EpiPen 제네릭 판매 

                 - TRUXIMA(리툭산 바이오시밀러) ’19.11월 출시  

                   Teva는 미국내 리베이트에 대한 이해도가 높다는 것을 강조. 점유율 높이는 방법도 보유.  

                   두 자리수 점유율 목표.  

                 - 중국은 긴 임상 시간 소요 등으로 중국에 출시되지 않은 미충족수요가 높은 출시된  

약을 중국에 출시하는 전략  

                 - 신약 성장: 헌팅턴 무도병 치료제 AUSTEDO ‘19년 $350mn,  

편두통치료제 AJOVY 장기적으로 MS 25% 목표. (현재 20% 좀 안되는 수준) 

 

   

•2/12 실적발표에서 구체적인 목표 수치 언급 계획 

 

•(코멘트) 점차 개선되고 있음을 강조. 아직 코팍손의 매출 하락을 모두 상쇄할 정도는 아니지만, 오스테도와 아

조비 신제품 성장으로 향후 이를 만회할 수 있을 것으로 보임. 트룩시마 미국 시장 침투에 대한 영업 전략 및 

시장 침투 자신감을 엿볼 수 있었음.  

 

•13일 발표 후 Teva 주가 +9.5% 상승 마감 

 

 

  

관련업체 주요 발표 내용 
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▶ Biogen (1/13)  

•뇌과학 분야 강조. 특히 알츠하이머의 신약 신청도 있지만 ALS(근위축성 축상경화증, 3상), 루프스(BIIB059, 3

상) 등의 파이프라인도 많이 진행됨.  

 

•BAN-2401 : 아두카누맙과 유사하고, 항 Tau 항체로 novel 물질로 아두카누맙 이후 알츠하이머 신약 기대 

 

•BIIB054(a-synuclein mAb, 2상) 파킨슨 올해 데이터 발표 기대. 

BIIB094(안티센스 올리고뉴클레오타이드 LRRK2 타겟) 파킨슨 1상 아이오니스와 파트너쉽으로 진행 중  

 

•뇌질환 분야에서 바이오젠 혼자 모든 것을 할 수 없기 때문에 파트너쉽 중요. 

 

•가장 우선순위는 알츠하이머 분야에서 Leading company가 되는 것  

 

 
 

•1/13일 화이자의 PF-05251749(1상)를 계약금 $75mn, 최대 마일스톤 $635mn에 도입. 바이오젠이 ‘20년말

까지 1b상 완료 계획.  

 

•Q&A 세션에서 바이오젠은 FDA와 높은 참여도를 두 번 이상 강조 

 

•(코멘트) 바이오시밀러로 안정적인 캐시카우(cash cow) 창출한 것을 바탕으로 뇌 과학 분야 향후 활발한 파트

너쉽 예상.  
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▶ Merck (1.13) 

•머크 CEO 질의응답 형식 IR  

 

1) 성장에 관해  

- 여전히 상업성과 성장 가능성 있음. 야구로 치면 4회~5회말.  

- 폐암 외 핵심 적응증으로 신세포 암종 1차 치료제, 두경부암, 흑색종 등 기대 

- 미국내 23개 적응증, 15개 유형 종양에 적용 중. 

 

2) 키트루다 중국 진출 

- 중국 여전히 매력적 시장. Gardasil 9과 폐암 환자가 많아 키트루다가 성장에 좋은 기회. 

- 약가 등은 여전히 어려운 문제  

 

             3) 보조요법(adjuvant)가 향후 중요한데?  

                 - 유방암 분야 향후 가장 중요할 것.  

                 - 작년 가을 ESMO에서 KEYNOTE-522(삼중음성유방암) 확인.  

술전항암요법하고 뒤에 보조요법. 굉장히 좋은 데이터 확인.  

이상 반응 없는 생존자 데이터 연내 하반기 중 나올 것으로 예상  

                 - 유방암 외에도 두경부 편평상피세포암 1차 치료제로 적응증 추가됨   

 

4)  Gardasil 고성장에 대해 

- 수요 급증으로 CAPA 2배로 늘렸고, ‘23년 2개 제조 시설 추가 증축 계획 

 

5)  키트루다 특허 만료 이후를 위한 다변화 계획은?  

- 공동개발 중인 린파자(아스트라제네카)와 렌비마(에자이) 매우 중요히 생각. 

- V114(폐렴연쇄상구균백신) 2상 올해 결과 발표.  

- 신세포암 키트루다 병용 기대 

- BTK억제제 중요하며, 이 외에도 많은 항암제 자산 보유 

 

 

•(코멘트) 삼중음성유방에 높은 관심 확인. 고성장 중인 항암제/백신 분야에 집중.  

키트루다는 여전히 성장 중이나, 향후 키트루다 특허만료 및 높은 의존도 등 우려에 대해  

린파자, 렌비마 등 후속 항암제 보유 강조.  

 

          머크와 파트너쉽은 머크에게 기술수출 원하는 바이오텍이 워낙 많아 딜(Deals) 경쟁 치열할 것으로 

예상. 훌륭하고 눈에 띄는 성과가 보이는 임상 데이터가 필요해 보임 (Seller보다 Buyer 위주 시장)  

 

¶ 가다실 국내는 녹십자가 판매. ‘18년 국내 626억원(YoY +23%) 판매    
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▶ JAZZ (1/13)  

• 사업 현황과 R&D 업데이트   

 

•지난 5년간 주요 승인 제품 중 SK바이오팜의 수노시 언급  

 

•’19년 실적 점검 

   - 자이람(Xyrem) 지속 성장 전망. ‘19년 가이던스 $1,600~’1640(YoY +14%~17%)   

   - ‘19년 가이던스(매출 +11~15% 성장) 부합 가능 

 

•기면증 2,000명 중 1명 발병. 미국 50% 미만/75,000명 환자가 기면증 진단받거나 처방받고 있어 미 처방 환

자가 많음. 만성질병이기 때문에 평생 치료를 받아야 함   

 

- JZP-258 : 3상. 4Q20 출시 예정.  

자이람 차세대 버전. 나트륨을 줄여 안전성 강화.  

평생 처방받는 기면증 환자들은 심혈관 질환 노출되기 때문 

 

•수노시 : 폐쇄성 수면 무호흡증(OSA)와 관련 있는 주간과다졸림증(EDS) 또는 발작성수면(Narcolepsy)  

           적응증으로 미국 허가. 미국에서 1,200만명이 OSA 진단을 받지만 6%만 처방받음 

          - 미국 19.7월 출시. ’19.12월까지 누적 13,000명 처방받음. 

          - ’20.1월내 유럽 허가승인 기대  

          - 유럽 폐쇄성 수면 무호흡증(OSA)와 관련 있는 주간과다졸림증(EDS) 관련 약이 없음  

            유럽에서 400만명 OSA, 100만명 EDS 진단 

          - 주요우울장애(MDD)의 주간과다졸림증(EDS) 3상 ‘20년 중순 개시  

 

•2020~2021 4개 승인 계획: 수노시(EU/US), JZP-258, JZP-458 
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▶ Mirati Therapeutics (1.13) 

•주요 물질인 KRAS G12C 억제제 등 R&D 진행상황 업데이트 

 

1) MRTX849 (KRAS G12C) 단독  

- Best in class인 이유: 생체이용율(Bioavailability>50%) 이 높고,  

타겟 장기로의 분포량(Tissue distribution) 좋고 

반감기(Half Life)가 20시간 이상   

¶ 생체이용율(bioavailability)은 약물의 소화관내 흡수율과 유사한 지표. 

- 고용량 600mg에서 대부분 효능이 나타남.  

 
 

- 2번째 임상 업데이트는 ‘20년 하반기 발표 예정 

- 비소세포폐암에서 더 높은 효능. 시장 기회도 폐암에서 발생할 것으로 봄.  

폐암환자 ORR 50%(3/6), 대장암 환자 ORR 25%(1/4)  

¶ 경쟁물질 AMG510, 폐암 ORR 48%(11/23), 대장암 환자 고용량 ORR 8%(1/13) 

- MRTX849, 1Q20내 코호트 확장 및 FDA 미팅 목표. 가속심사 가능성 있다고 생각.   

 

2) 병용 요법 

- KRAS 위 부분에서 EGFR 저항 발생으로 대장암 반응율이 낮다는 가설 세웠고, 전임상 데

이터 좋았음. 병용 1/2상 데이터 기대.   

- 병용 우선순위는 키트루다와 병용 비소세소폐암 1/1b상. 1차 치료제 가능.  

                  세툭시맙(EGFR) 대장암 병용. 이미 MEK와 병용에서 우수한 효능 내고  

있는데, MEK와 같은 pathway이기 때문에 기대  

 

3) 신규 파이프라인 KRAS G12D 

- 췌장암에 KRAS G12D 비중 36%. KRAS G12C보다 타겟 환자수 많음. 미 IND 신청 했음.  

 

4) Sitravatinib + 옵디보 병용 3상  

- 비소세포성폐암 2차/3차 치료제로 3차 진행. 무용성평가 ‘21년.  

 

•(코멘트) 환자수를 늘려 하반기 데이터 발표 예정으로 지난번 효능(PR 62%)보다 높게 나올지는 의문. 키트루

다와 비소세포폐암 1차 치료제 공략 전략으로 차별화.  

 

업계 동향 주요 발표 내용 
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▶ Anlylam (1/13)  

• 실적 성장 

   - QoQ로 20%씩 성장했음. ‘20년에도 신규 환자 증가, 판매 지역 확대, 데이터 기반 마케팅으로 성장 지속 전망  

   - 온파트로는 ATTR 프렌차이즈 성장의 시작일 뿐임  

 

• 온파트로(Onpattro) 

   - 성인 아밀로이드성 신경병증(ATTR Amyloidosis) 적응증으로 승인.  

   - 전세계 유전적으로 5만명 이상, 정상형 20~30만명 환자 분포   

• 기브라리(Givlaari) 

- 예상보다 빠르게 ‘19년말 2번째 RNAi 제품 급성 간성 포르피린증(AHP) 적응증으로 출시 

- 첫 Galnac 플랫폼 적용한 제품 

- 미국/유럽 진단 받은 환자 3천명 이상. 진단율 20~50%. 재발율/만성화 65% 이상. 연 피크 매출 $500mn 예상 

 

• 향후 출시 계획  

 
   - ‘20~’21년 4개 신약 출시 예상  

   - 2~3상 후기 파이프라인 6개(Patisiran 적응증 확장, Fitusiran 혈우병, Vutrisiran 유전성 아밀로이드증 등)  

   - 연간 2~4개 IND 신청 예정  

 

• CNS와 안과 분야 확장  

   - 헌팅턴 유전병 타겟 가능하며, 안과는 리제너론과 5:5 파트너쉽 맺고 공동연구 중.  

   - 간에 머무르게 하는 것처럼 뇌 안에 6개월간 지속되는 동물 데이터 확인   

 

• 앨라일람 RNAi 플랫폼 임상 성공율. 업계 평균 10% vs 58.4%  

 
 

•(코멘트) 앨라일람의 임상 성공율 58.4%가 굉장히 인상적이며, CNS와 안과질환에도 확장 가능성이 높아 

RNAi 치료제는 향후 전방위 산업 확대 전망. 당장, ‘20년~’21년 4개 제품 출시로 시장 확대 지속.  

국내 RNAi 개발 업체는 올릭스가 있으며, 에스티팜은 올리고뉴클레오타이드 원료 제조 글로벌 Top 3 업체임.  
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▶ Bristol Myers Squibb (1.13) 

•’19년 셀진 인수 성과 및 미래 전략 

 

1) Strong Business Momentum   

- Eliquis : 경구용 항응고제. 아직도 진단/치료 받지 못한 환자 많음.  

시장점유율 및 매출성장에도 미국 내 추가 성장 가능 

 - Opdivo : 항암제, 19개 적응증 및 11개 유형 종양에 허가. 

            옵디보+여보이 병용으로 ‘19년 긍정적인 1차 치료제 폐암 연구 성과 있었음 

- Revlimid, Pomalyst :다발성 경화증.  

지속 연구 중이며, 특히 BCMA, 세포치료제, T-cell Engager 중요  

 
 

2) 주요 신제품 출시  

- 고형암, 혈액, 자가면역 분야 8개 제품 출시 계획 

- 고형암 : 옵디보+여보이 병용 폐암에서 2개 1차 치료 연구 긍정적(Checkmate 227)  

Checkmate 9LA는 올해말 결과 발표 예정  

                - 혈액암 : First-in-class Reblozyl, Best-in-class liso-cel. CC-486, ide-cel. 

                - 자가면역질환 : 다발성 경화증 ozanimod(PDUFA ’20.3), 건선 TYK-2  

                                      

3) 주요 파이프라인 데이터 발표  

- Ozanimod, TYK2 2상 ‘21년 발표. 

- 9ER(옵디보+Cabo) 신장암 1차치료제, 연구중인 3개 보조요법 발표 

- 면역항암제에서 보조항암요법(adjuvant)의 중요성을 강조.  

조기 치료하면 환자에 큰 변화 가져다 줄 수 있음    

 

4) 재정 정책 

- 부채 감소. ‘23년까지 1.5 debt-EBITDA 목표  

  

 

•(코멘트) 부채 감소 목표로 추가 인수합병은 하지 않을 것으로 보임. 차세대 세포 치료제 BCMA-T세포 

Engager인 CC-93269가 다발성골수종에서 ORR 89% 발표하는 등 BCMA-T세포 Engager와 차세대 세포 치

료제에 높은 관심 확인  
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▶ Nektar (1.13) 

•파이프라인 및 R&D 업데이트 

 

1) NKTR-181 

- 만성 요통 치료제, 신규 오피오이드 물질. 220명 환자 이상 15개 다른 임상 연구 진행.  

약물 뇌로 침투하는 속도 감소로 오피오이드 도취효과 없이 통증 완화시킴 

 → FDA 자문위원회 만장일치 허가 부정적(반대 27 vs 찬성 0) 넥타 허가 신청 철회.  

 

2) Bempeg (CD122 작용제) 

- Opdivo 및 Keytruda 와 병용. 혈액암, 신세포암종, 흑색종은 2상 진행 중. 

-화이자(두경부암), Vaccibody(두경부암) 등 글로벌 빅파마와 공동연구 

- SITC 2019에서 임상 데이터 발표 (CR 34%, 75% 이상 감소 47% 등) 

- BMS의 Opdivo와 파격적인 조건으로 공동연구 (넥타가 이익은 65%, 비용은 32.5%.) 

- 화이자의 Avelumab과 두경부암 (1b/2상) 등  

 

 
 

3) NKTR 262, NKTR 255 

- 수지상세포(면역세포), NK 세포 및 CAR T 세포 부스팅을 통한 면역활성 

- 전임상 실험 진행 중 

 

•2019년 말 총 투자금 및 현금 $1.6bn 보유  
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1. 지수 추이  
 

S&P 헬스케어 지수 추이  나스닥 바이오텍 지수 추이 

 

 

 

자료: 블룸버그, 키움증권 리서치센터  
주: ’19.11월 EPS 하락은 BMS가 Celgene을 인수해 NBI 인덱스에서 제외됨  

자료: 블룸버그, 키움증권 리서치센터 

 

2. Top Gains/Losers  

Top Gains  Top Losers 

 

 

 
* 2019.12.06~2020.01.17 

자료: 블룸버그, 키움증권 리서치센터 
 

* 2019.12.06~2020.01.17 

자료: 블룸버그, 키움증권 리서치센터 
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고지사항 

 본 조사분석자료는 당사의 리서치센터가 신뢰할 수 있는 자료 및 정보로부터 얻은 것이나, 당사가 그 정확성이나 완전성을 보장할 수 없고, 통지 없이 의

견이 변경될 수 있습니다. 

 본 조사분석자료는 유가증권 투자를 위한 정보제공을 목적으로 당사 고객에게 배포되는 참고자료로서, 유가증권의 종류, 종목, 매매의 구분과 방법 등에 

관한 의사결정은 전적으로 투자자 자신의 판단과 책임하에 이루어져야 하며, 당사는 본 자료의 내용에 의거하여 행해진 일제의 투자행위 결과에 대하여 

어떠한 책임도 지지 않으며 법적 분쟁에서 증거로 사용 될 수 없습니다. 

 본 조사 분석자료를 무단으로 인용, 복제, 전시, 배포, 전송, 편집, 번역, 출판하는 등의 방법으로 저작권을 침해하는 경우에는 관련법에 의하여 민∙ 형사상 

책임을 지게 됩니다. 

 

투자의견 및 적용기준 

기업 적용기준(6개월)  업종 적용기준(6개월) 

Buy(매수) 

Outperform(시장수익률 상회) 

Marketperform(시장수익률) 

Underperform(시장수익률 하회) 

Sell(매도) 

시장대비 +20% 이상 주가 상승 예상 

시장대비 +10∼+20% 주가 상승 예상 

시장대비 +10∼-10% 주가 변동 예상 

시장대비 -10∼-20% 주가 하락 예상 

시장대비 -20% 이하 주가 하락 예상 

 Overweight (비중확대) 

Neutral (중립) 

Underweight (비중축소) 

시장대비 +10% 이상 초과수익 예상 

시장대비 +10∼-10% 변동 예상 

시장대비 -10% 이상 초과하락 예상 

 

투자등급 비율 통계 (2019/01/01~2019/12/31) 

매수 중립 매도 

97.33% 2.00% 0.67% 

 

 


