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글로벌 제약∙바이오 환경 Overview

고령화

라이프 스타일

정책 변화
의료∙과학

기술의 발전

환경변화

✓ 만성질환 증가 (암, 당뇨, 심혈관계질환, 알츠하이머, 
파킨슨병, 안과질환 등)

✓ 수명연장의 꿈? → 삶의 질 추구
✓ 노인 보건 의료서비스 수요 급증

✓ 의료비 증가, 보험재정 부담 ↑
✓ 약가 인하 정책
✓ 글로벌 바이오기술패권 경쟁
✓ 제약 바이오관련 정부 역할 강조
✓ 관련 정책 강화

✓ 환경오염 기후변화
✓ 신규 질환/감염병/전염병 출현

(COVID-19 등)
✓ 국제 분쟁 지역 증가

(우크라이나-러시아 전쟁 등)
✓ 글로벌 경기 둔화, 물가 상승
✓ 환율 상승

✓ 디지털 시대
✓ 운동 인구 감소

→ 과체중 비만 인구 증가
✓ 대면활동 감소, 인터넷중독, 

스트레스 증가
→ 정신건강 위험

✓ 인간 유전체 염기서열 해독
✓ 바이오∙의학 분석 기술 발전
✓ 디지털 헬스케어
✓ 빅데이터, 딥러닝, AI 
✓ 정밀 의료, 동반 진단
✓ 차세대 신약 모달리티 기술
✓ 신흥 바이오텍 부상

신약 및

의료신기술

개발에 대한

지속적 수요

글로벌 제약∙바이오에 영향을

미치는 외부 환경 변화는….



신약개발동향 요약

▪ 신약개발 평균 소요기간 및 비용: 10~15년, 약 2~3조원 (Tufts Center 2022년 연구)

▪ 신약개발 비용 시간 절감 및 리스크 최소화 방안

→ 오픈 이노베이션, 공동 개발, License-In/Out, M&A

→ CRO-전임상 및 임상, CDMO-생산 및 공정개발 파트너쉽 체결

→ 선택과 집중: 제약사별 중점 치료군 및 모달리티 선정

→ AI 신약개발 확산: AI 신약개발 활성화 및 성가 가시화 (출처:  AI: Hype of turning point for Biotech?, 
Oct. 2023 / McKinsey & Company)

▼연도별 신약개발 평균 비용

▼AI-discovered molecules in clinical trials 
(출처: How successful are AI-discovered drugs in clinical trials? A first analysis and emerging lessons, Drug Discovery Today, 29(6),1-6 Jayatunga et al. 2024 ) 



신약개발동향 요약

▪ 글로벌 제약시장 측면

- 글로벌제약시장 예측

: ’23년 $1.6Tn → ’28년 $2.3Tn (‘23~’28, CAGR 5-8%)

- 글로벌 시장 주도 예상 치료군: Oncology (‘24~’28 G/R 14~17%)

- 의료비지출 성장률: Obesity (‘24~’28 G/R 24~27%)

▪ 치료군 측면

- 항암제

: 키투르다 대비 경쟁력 확보 주력 → Ivonescimab 키투르다 대비 PFS 연장 (‘24.05) → PD-1xVEGF 타깃 개발 (BsAb, TsAb 등)

: 이중항체 및 세포치료제 등 차세대 모달리티 개발 가속화 (‘24년 FDA 승인-BsAb: Imdelltra/ CGT: Amtagvi, Tecelra, Aucatzyl etc.)

: TROP2 ADC 유력 과제의 기대와 다른 임상결과 확인 (AZ/DaiichiSankyo, Gilead)  

→ 독성 최소화, 병용전략의 다양화 (PD-(L) 1 → EGFR, TCE, BsAb), BsAb-ADC, 신규 Payload 개발 (불응성/내성 극복) 

: 환자편의성-투여경로 측면 개선: 히알루로니다아제 기반 SC 투여 제형 개발

- 비만치료제

: GLP-1 계열 치료제의 강세 (관련 적응증 확장 포함), 기존 및 유력 치료제 대비 차별화 시도 (근손실 방지, 투여빈도, 투여경로, 내약성)

(출처:  Global Use of Medicine 2024 Outlook to 2028, Jan. 2024 /IQVIA)



신약개발동향 요약

▪ 모달리티 측면

- 신규 모달리티* 개발 비중 증가 및 차세대 모달리티 개발 확대

:  차세대 모달리티 시장의 주요 드라이버로 예상되는 CGT 및 RNA 치료제 시장은 $8B → $27B 규모로 성장 예상

- 약물 플랫폼별 이점을 살린 기술융합, 

신규 모달리티 개발 지속

(출처:  New Drug Modalities Offer Promise 
and Peril 2023/Boston Consulting Group)

(출처:  New Drug Modalities 2024/ Boston Consulting Group)

New

modality*

Conventional

modality

▲ 신약 파이프라인에서 전통적 모달리티 vs 신규 모달리티 비중 변화 ▲ 차세대치료제:  세포/유전자/RNA 치료제 전망

(출처:  New Drug Modalities 2024/ Boston Consulting Group)

* ADC, CAR-T, RNAi & oligos, Gene therapy, mRNA, BsAb, Oncolytic virus, Stem cell therapy, other emerging modalities



항암제 개발동향



항암제 개발동향

1 TIL: Tumor infiltrating lymphocyte 종양침투림프구

2 TCR-T: T cell receptor engineered T cell

3  CAR-T: Chimeric  antigen receptor T cell



항암제 개발동향



Multi-specifics against PD-(L)1 and VEGF

(출처: The VEGF x PD-(L)1 pipeline is growing and TNBC may benefit , 2024.12.12/BIOCENTURY)



New modality therapies targeting EGFR

(출처: New modalities flood the EGFR pipeline, 2024.10.25/BIOCENTURY)



비만치료제 개발동향



EvaluatePharma_25년 10대 유망R&D프로젝트

(▲ 출처:  바이오스펙데이터 기사 2025.01.07)



글로벌 비만 분야 의약품 시장 및 전망

❖ 비만치료제 시장의 성장 (치료제 분야 중 가장 높은 시장성장률 CAGR 35~38%-IQVIA)

- 비만 인구의 지속적 증가, 과체중 비만으로 인한 관련 심혈관계 질환 증가, 신규 비만치료제 출시 (2024년 기준 비만 파이프라인 20개 이상)

- GLP-1 계열(ex. Semaglutide(위고비), Tirzepatide (마운자로/젭바운드), 카그리세마, 오르포글리프론) 획기적 비만치료신약으로 급부상

기존 Liraglutide(삭센다) 대비 향상된 체중감량(15~25%) 효과, 투여주기 연장 및 경구용 제형 등 환자 사용 편의성 향상 측면에서 개발 중

- 국내에서도 한국인 맞춤형, 장기지속형, 마이크로니들 패치형 등 차별화된 개발 전략으로 비만치료제 개발 진행 중

(▲ 출처:  Global use of Medicines 2023, outlook to 2027 / IQVIA)



비만치료제 시장주도권 유지 노력

차별화 된
후속 과제

기 출시된 GLP-1 치료제 대비 효과, 환자 편의성

향상 목표로 다양한 신약후보물질 연구

• 투여경로 (경구용 등)

• 투여주기 연장 (후보물질, 용량 증가, w 의료기기)

• 모달리티 다양화

• GLP-1 계열 및 타 기전 후보 물질

자사 단독 개발, 후보물질 도입, 공동연구의 형태

기타 자사 생산시설 확장 및 CDMO인수를 통한

생산역량 확대 (노보 노르디스크-카탈란트 인수)

Small molecule

GLP-1 agonist 계열

Device treatment 

(ultrasound)

(▲ 출처:  각 개발사 홈페이지, R&D기획팀 재가공)



비만치료제 시장주도권 유지 노력

적응증
확대



At least 21 obesity-focused start-ups since the start of 2021

해외 스타트업의 다양한 비만치료제 개발



비만치료제 개발의 차별화 시도

• Fat loss without muscle loss 

(at least 10 companies) 

• Deploying small molecules to both 

enable oral administration and 

alleviate the burden of peptide 

manufacturing (≥9)

• Enabling less frequent dosing (≥6)

• Improving tolerability (≥3)

MET-097i (장기지속형 GLP-1) 임상 2a상 결과
: 주 1회 12주간 11.2% 체중감소 확인, 

13주차 부터 용량 증량 내약성 확인
→ 후속연구 임상 2b 및 월 1회 추가임상 예정

MET-233i (Amylin) MET-034i(GIP) MET-

067i(Glucagon) 단독 및 병용요법 연구



AI신약 개발동향



AI 신약개발

▪ 2024년 노벨 물리학상 & 노벨 화학상

→ 딥러닝, 빅데이터와 인공지능(AI)을 활용한 신약개발의 가능성, 영향력과 그 효용 가치를 확인

※ 국내 및 해외 각국 정부 주도 및 정부-민간 협동 등의 형태로 AI 활용을 통한

신약개발 프로젝트 운영 중 (국내 AI신약융합연구원 K-MELLODDY 사업단 등)

https://www.caiid.org/
https://kmelloddy.org/


신약개발동향_AI 신약개발

❖ 신약개발에서의 AI 역할

- 신약 타깃 발굴, 약물 디자인, 후보물질 창출 및 검증

- 약물간 연관성과 상호작용 분석 등을 통한 약물 재창출

- 전임상 시험 디자인 및 독성 예측

- 환자 개인 유전체 데이터 분석을 바탕으로 한 정밀의학

- 임상시험의 디자인 및 최적화

- 임상시험 데이터 관리 시스템 개선

- 가상 임상시험 등

❖ AI 신약 개발 도입

- AI 신약 성과 가시화

: AI 설계 의약품인 Bimekizumab(개발사 UCB) 품목허가

: AI 기반 뇌해면체기형치료제(REC-994) 임상 2상 결과 발표 (25.02) 및 2종 임상결과(1b/2상, 2상)상반기 도출 예정 (리커전 파마슈티컬스)

- 국내 AI 신약개발 도입

: AI 신약개발 전문기업과의 공동연구 등 파트너쉽, 자체 AI 신약개발 시스템 구축 및 강화, 관련 기업 투자

(Not only 제약 기업 But also 바이오벤처)

: 식약처 ‘인공지능(AI) 활용 의약품 개발 사례집’ 발간 (24.12) ‘식의약 분야 인공지능(AI) 도입∙적용을 위한 AI 사업 실무가이드 (25.01)

신약개발 성공률 향상, 

비용 절감 및 개발기간 단축

AI로 발굴한 후보 물질 67개 중 24개가 임상 1상에 돌입,

21건(87.5%)이 성공적인 임상 결과

(cf. 최근 10년간 미국 임상 1상 평균 성공률이 50% 내외)

(▲ 출처 : https://www.sedaily.com/NewsView/2DFI4Q8NEG)

https://www.sedaily.com/NewsView/2DFI4Q8NEG


AI 신약개발의 이점 및 활용도

( 출처:  AI: Hype of turning point for Biotech?, Oct. 2023 / McKinsey & Company)



AI-powered and Minimizing of
off-target effect  in Drug Repurposing

(출처: Islam, M. T., Newaz, A. A. H., Paul, R., Melon, M. M. H., & Hussen, M. (2024). Ai-Driven Drug Repurposing

: Uncovering Hidden Potentials Of Established Medications For Rare Disease Treatment. Library Progress International, 44(3), 21949-21965)

* NLP: Natural Language 

Processing, 자연어처리
: 언어의 의미를 분석해서
컴퓨터가 통계적 구조를 만들어
처리할 수 있도록 하는 것. 

(Ex. 단어, 문장 패턴 인식, 

다음 문장에서 나올 단어 확률)

**Virtual Screening 가상탐색
: 기 규명된 약물 타깃(표적
단백질)에 결합할 가능성이 있는
구조들을 식별하기 위해 분자
라이브러리를 검색하는 기술.

In-sillico에서 가상 화합물이
특정한 단백질에 어떻게
결합하는지 알아보는 방법.



KDDF 연구∙산업동향



2024 신약개발동향_연구∙산업동향

구분 KDDF 뉴스레터 신약개발 동향 (게재 월)

신약과제 및

의약품 정보

• 2024 Most valuable R&D Project Top 10 (1월)

• 2023년 FDA 신약승인현황 (1월), EMA 신약승인현황 (2월) 24년 FDA 승인현황(11월)

• 2024년 미국 특허 만료 예정 상위 10개 의약품 (4월)

• 2028년 예측 글로벌 주요 희귀의약품 Top 10 (5월)

• 2023년 승인 Novel target 의약품 9종 (7월)

글로벌학회정보

• JP Morgan Healthcare Conference 2024 리뷰 (2월)

• AACR 2024_New Therapeutic Targets in Breast cancer (5월)

• ESMO 2024_ADC 및 이중항체 주요 연구 리뷰 (10월)

신약개발동향

• 항체-약물접합체 (DAC) (4월)

• Global Oncology Trends 2024 (6월)

• 신약모달리티 개발동향 분석_RNA 치료제 1부(9월) 2부(10월) TPD 1부 (11월)

• 2024 글로벌 연구개발 동향 및 신약개발 산업동향 (at a glance) (12월)

산업동향

• 2023 글로벌 제약∙바이오 신약개발 동향_R&D, Deal (2월)

• Biotech 투자현황과 성공으로 가는길 1부 (7월) 2부 (8월)

• 2024년 상반기 10대 글로벌 제약사 파이프라인 분석 (7월)

• 글로벌 제약∙바이오 주요 M&A Deal 분석(3Q23~2Q24) (9월)

기타 • 2024년 1차 국가신약개발사업 선정과제 분석(6월)

매월

신약개발관련

주요 Deal 및

뉴스리스트 제공

KDDF

https://kddf.org/ko/board/research


연구동향 관련 연구자 수요조사



Thank you
성공적인 신약개발, 대한민국의 미래입니다. 


