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 바이오젠 알츠하이머 치료제 아두카누맙, FDA 자문위원회 승인 반대 권고 

-11/7 FDA 약물 자문위원회에서는 '아두카누맙의 임상 3상(EMERGE) 결과

에서 치료 효과를 지지하는 강력한 근거(strong evidence)를 제공하는가?'에 

대한 질문에 11명 중 8명이 반대 의견 제시(반대 8, 찬성 1, 불확실 2) 

-임상 1상(PRIME) 결과에 대한 투표: 반대 7, 찬성 0, 불확실 4 

아두카두맙의 악력학적 근거에 대한 투표 : 반대 0, 찬성 5, 불확실 6 

-아두카누맙은 같은 디자인의 임상 3상을 2개 진행하였는데, 또 다른 3상

(ENGAGE, study 301)에서는 효과 입증에 실패했기 때문. 실패한 3상 결과를 

무시한 채 성공한 3상만을 고려해 결정을 내리라는 것 자체가 불합리하다는 것

이 자문위원회의 입장 

-자문위원회 회의를 앞두고 바이오젠은 거래 중지를 한 상황. 공동 개발사인 

에자이 주가는 전일 대비 -18% 기록 

-FDA는 21년 3월 아두카누맙의 최종 승인 여부를 결정할 예정. 자문위원회의 

권고 대로 결정해야하는 의무는 없으나, 일반적으로 따르는 게 보편적임 

-한편, 지난 11/4 FDA가 자문위원회 회의를 위해 발간한 코멘트 자료에서, 아

두카누맙의 임상 3상(EMERGE)의 결과에 대해 매우 설득력 있고 치료효과를 

입증할 근거를 제시한다는 의견을 제시한 바 있음 

-FDA의 긍정적 코멘트에 바이오젠 주가는 전일 대비 44% 급등하였고, 국내 

알츠하이머 치료제 개발사들이나 바이오마커 업체, 아두카누맙의 CMO 수주 기

대감이 있던 삼성바이오로직스도 주가 상승하였음 

-자문위원회의 반대 결론에 따라 바이오젠 거래 재개시 주가 하락이 불가피해 보이는 

상황. 이에 따라 관련 국내 업체들 역시 영향 있을 것이라는 판단 

-관련 기사 링크: https://cnb.cx/359nM5D 
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그림1  FDA의 아두카누맙 임상 3상(Study 302, EMERGE)에 대한 의견 

 

자료: FDA, 메리츠증권 리서치센터 

 

표1  바이오젠 관련 업체 주가 수익률 비교 

업체명 종목 코드 시가총액(십억원) 11/4 이후 수익률(%) 

삼성바이오로직스 A207940 51,410 6.0 

젬백스 A082270 956 9.0 

대화제약 A067080 252 1.1 

퓨쳐켐 A220100 194 17.5 

서린바이오 A038070 97 3.8 

자료: QuantiWise, 메리츠증권 리서치센터 
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