
 

 

 

 

  

 
  

    

  Eular 2019 

Eular(The European League Against Rheumatism)는 유럽 최대의 류마티스 학회이며, 

지난 6/12~6/15 스페인 마드리드에서 2019 년도 Eular Congress 가 개최되었다. 관련 

학회는 1 년에 한번 개최되며 유럽에서 최고의 권위를 갖고 있는 학회이니만큼 글로벌 

제약사들을 포함하여, 관련 의사들과 연구원들이 참가하고 있다. 셀트리온헬스케어는 

이번 학회를 통해 셀트리온이 개발하고 있는 Remsima SC 에 대한 임상 데이터를 

공개했다. 

Remsima SC 에 대한 임상 데이터 발표 

Remsima SC 에 대한 임상 데이터는 1) Remsima 의 IV 제형을 투여 받던 환자들 중 

일부에게 Remsima SC 제형을 투여(각기 다른 용량으로)하여 최적의 용량을 찾는 임상, 

그리고 2) Remsima SC 가 기존 IV 제형과 비교해서 열등하지 않고 안정성에도 

문제없다는 점을 증명하기 위한 임상, 이렇게 두 단계로 나누어 진행한 결과 값이다. 첫 

번째 임상에서 내린 결론은 SC 제형의 최적 용량은 120mg(2 주 간격 투여)이라는 

점이었다. 또한 기존 Remsima IV 제형과 비교해봐도 SC 제형이 안정성과 Efficacy 

측면에서 유사한 결과를 보인다는 점이었다. 두 번째 임상에서 내린 결론은 DAS28 

지표와 ACR 지표 모두에서 Remsima SC 제형이 IV 제형과 비교하여 비열등하다는 

점이었다. 부작용 또한 두 제형 모두에서 비슷한 결과를 보였다. 

Remsima SC 가 갖는 의미  

1) 편의성: 기존 IV 제형의 Remsima 와 함께 환자의 상황에 맞게 제형을 변경하면서 

약물 투여가 가능해질 수 있다는 점이다. 이는 Remicade 와 Humira 의 단점을 모두 

보완한 제품이라는 점에서 큰 의미를 갖는다. 

2) 오리지널로서 미국 시장 공략 가능: Inflectra는 바이오시밀러이지만, Inflectra SC는 

미국에서 ‘신약’으로 인정받을 수 있는 제품이기 때문에 기존 IV 제형의 Inflectra 보다 

미국에서 높은 가격을 받을 수 있다. 즉, 편의성 측면에서나 가격 측면에서도(Rebate 

Trap 극복 가능) 기존 오리지널 제품들과 본격적으로 경쟁할 수 있는 발판이 마련된 

것이다.  

Remsima SC 가 타켓 가능한 시장  

TNF-α inhibitor 시장은 매년 약 20% 성장(신규 환자 유입)하는 가운데, Remsima SC 

제형이 시장에 출시된다면 1) 편의성 측면을 고려할 때 기존 오리지널 Remicade 가 

확보하고 있는 시장, 그리고 2) Humira 와 Enbrel 을 사용하는 환자 중 ADA 이슈로 

이탈되는 수요를 확보할 수 있을 것으로 예상된다.  
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Eular (The European League Against Rheumatism)  

Eular 란 유럽 최대의 류마티스 학회로 지난 6/12 일부터 6/15 일까지 스페인 

마드리드에서 Eular 2019 Congress 가 개최되었으며, 셀트리온은 이번 Eular 

2019 에서 총 6 개의 연구결과를 발표했는데, 이 중 주목해서 봐야 할 것은 CT-

P13(Infliximab Biosimilar; Remsima / Inflectra)의 SC (Subcutaneous injection; 

피하주사) 제형에 대한 임상 데이터 발표이다. 

그림1 

 
자료: Eular, 이베스트투자증권 리서치센터 

 

그림2  그림3 

 

 

자료: 이베스트투자증권 리서치센터  
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Remsima SC 란? 

이번 스페인 마드리드에서 개최된 Eular 2019 를 통해 셀트리온이 공개한 데이터는 

크게 두 가지로 요약할 수 있다. 첫 번째 데이터는 기존 CT-P13(Remsima) 

IV(Intravenous injection; 정맥주사)에 대한 장기 안정성 데이터이며, 결론은 기존 

오리지널 제품(Remicade) 대비 장기 안정성에 대해서도 문제가 없다는 것이다. 두 

번째 데이터는 현재 임상을 진행하고 있는 CT-P13(Remsima) SC(Subcutaneous 

injection; 피하주사) 제형에 대한 데이터이다.   

현재 상업 생산하고 있는 Remsima 는 J&J 社 Remicade(Infliximab)의 

바이오시밀러이다. 따라서 Remicade 와 마찬가지로 IV 제형으로 환자에게 투여되고 

있다. 하지만 IV 제형의 여러 장점에도 불구하고 주기적으로 병원에 가서 약물을 투여 

받아야 한다는 단점이 있기 때문에, 환자가 직접 약물을 투여할 수 있는 SC 제형의 

Humira, Enbrel 등의 치료제가 각광받고 있는 상황이다. 하지만 이러한 ‘편의성’에도 

불구하고 증상이 악화되었을 때 이를 컨트롤 하기 위해 약물의 용량을 늘리기 어렵고, 

IV 대비 상대적으로 ADA(Anti-Drug Antibody; 면역원성)에 대한 위험성이 높다는 

한계가 단점으로 지적되고 있다. 

Remsima 의 SC 제형을 개발하게 된 이유는 바로 이러한 IV 의 단점과 SC 의 단점을 

한번에 극복할 수 있기 때문이다. 초기에 증상을 빠르게 완화시킬 목적으로 기존 

Remsima IV 제형을 사용하다가 증상이 완화되면 SC 제형을 통해 집에서도 쉽게 

증상을 컨트롤할 수 있는 옵션을 의사와 환자 모두에게 제공해주는 것이다.  

그림4  그림5 

 

 

 
자료: 이베스트투자증권 리서치센터  자료: 이베스트투자증권 리서치센터 
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Remsima SC 에 대한 임상 데이터 발표 

Remsima SC에 대한 임상 데이터는 1) Remsima의 IV 제형을 투여 받던 환자들 중 

일부에게 Remsima SC 제형을 투여(각기 다른 용량으로)하며 최적의 용량을 찾기 

위한 임상, 그리고 2) Remsima SC 가 기존 IV 제형의 Remsima 와 비교해서 

열등하지 않고 안정성에도 문제없다는 점을 증명하기 위한 임상의 두 단계로 나누어 

진행을 한 결과값이다. 

 

임상은 RA 환자 48 명을 대상으로 진행되었다. 2 주차 까지는 모두 Remsima 

IV(3mg/Kg)를 투여 했으며, 이후 6 주차부터 Cohort1 은 Remsima IV 를 계속 투여 

받았고(8 주 간격), Cohort 2 /3 / 4 는 Remsima SC 제형으로 각각 90mg, 120mg, 

180mg를 2주 간격으로 투여 받았으며, 이는 54주차까지 이어졌다.  

Part 1 임상에서 내린 결론은 PK-PD 값, Efficacy, 그리고 Safety 값을 분석한 결과 

SC 제형의 최적 용량은 120mg(2주 간격 투여)이라는 점이었다. 또한 기존 Remsima 

IV 제형과도 비교해봐도 SC 제형이 안정성과 Efficacy 측면에서 유사한 결과를 

보인다는 점이었다. 

그림6 

 
자료: 셀트리온, 이베스트투자증권 리서치센터 
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임상은 RA 환자 348 명을 대상으로 진행되었다. 2 주차 까지는 모두 Remsima 

IV(3mg/Kg)를 투여 했으며, 이후 6 주차부터 Cohort1 은 Remsima IV 를 계속 투여 

받다가(8주 간격) 30주차부터 SC 120mg을 2주 간격으로 54주차까지 투여 받았다.  

Cohort2는 6주차부터 Remsima SC 120mg을 2주 간격으로 54주차까지 계속 투여 

받았다.  

이번에 공개한 데이터 값은 30 주차까지의 결과값이다(30 주차부터 54 주차까지의 

결과는 이후 학회에서 공개될 예정). Part2 임상에서 내린 결론은 DAS28 지표와 

ACR 지표 모두에서 Remsima SC 제형이 IV 제형보다 비열등하다는 점이다. 부작용 

또한 두 제형 모두 비슷한 결과를 나타내었다.   

그림7 

 
자료: 셀트리온, 이베스트투자증권 리서치센터 

 
그림8 

 
자료: 셀트리온, 이베스트투자증권 리서치센터 
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그림9  그림10 

 

 

 
자료: 이베스트투자증권 리서치센터  자료: 이베스트투자증권 리서치센터 

 

그림11  그림12 

 

 

 

자료: 이베스트투자증권 리서치센터  자료: 이베스트투자증권 리서치센터 
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Remsima SC 제형이 갖는 의미 

CT-P13 의 SC(피하주사) 제형이 최종 승인을 받는다면, 동일 

성분(Infliximab)으로써 IV(정맥주사) 제형과 SC 제형 모두를 보유하게 되는 첫 번째 

case가 되는 것이다. 이 것이 의미하는 바는 크게 2가지로 요약할 수 있다.  

 

IV(정맥주사) 제형의 가장 큰 장점은 약물을 직접 혈관에 투여하기 때문에 약물에 

대한 혈중 농도를 크고 빠르게 올릴 수 있다는 점이다. 따라서 초기에 중증 환자를 

치료하는데 가장 적합한 방식이라는 점에는 이견이 없는 상황이다. 하지만 IV 제형의 

단점으로 지적되는 것은 ‘편의성’이 크게 떨어진다는 점이다. TNF-α 저해제의 대표 

약물인 Remicade(Infliximab)는 IV 제형으로써 일반적으로 8 주에 한번씩 직접 

병원으로 가서 약물을 투여 받아야 하는데, 병원과 집을 오가는 시간과 약물을 투여 

받는 시간을 고려하면 반나절 이상이 소요된다. 

IV 의 단점인 ‘편의성’을 해결한 것이 바로 SC(피하주사) 제형이다. TNF-α 저해제 

중 SC 제형의 대표 주자는 바로 Humira(Adalimumab)이다. Humira 는 자가주사가 

가능한 Pen 타입으로 되어있기 때문에 병원을 직접 가서 약물을 투여해야 하는 IV 

제형 대비 ‘편의성’ 측면에서 앞선다고 할 수 있다. 또한 SC제형의 경우 IV 제형 대비 

약물을 투여하는 주기가 짧기 때문에(8 주 vs 2 주) 약물의 혈중 농도를 안정적으로 

유지할 수 있다는 장점도 보유하고 있다. 단, SC 제형의 경우 IV 제형만큼 약물의 혈중 

농도를 높고 빠르게 올리는데 한계가 있기 때문에 중증 환자의 경우 SC 제형을 

사용하기엔 어렵다는 단점이 있다.  

그림13  그림14 

 

 

 

자료: 이베스트투자증권 리서치센터  자료: 이베스트투자증권 리서치센터 

 



산업분석  제약/바이오 

이베스트투자증권 리서치센터 8 

동사의 CT-P13 SC 제형이 의미를 갖는 부분은 IV 제형의 CT-P13 과 함께 환자의 

상황에 맞게 제형을 변경하면서 약물 투여(초기에 증상이 심할 경우 IV 로 약물 투여, 

이후 상태 유지가 필요할 때는 SC 로 약물 투여)가 가능해질 수 있다는 점이다. 이는 

앞서 언급한 Remicade 와 Humira 의 단점을 모두 보완한 제품이라는 점에서 큰 

의미를 갖는다. 

 

동사의 주력 제품인 Remsima 는 Remicade 의 바이오시밀러 제품이다. 따라서 

일반적으로 오리지널인 Remicade 대비 약 30%~40% 정도 가격이 저렴하다. 

Remsima 가 유럽 시장을 빠르게 공략할 수 있었던 이유이기도 하다. 하지만 이러한 

가격 경쟁력에도 불구하고 여전히 미국 시장에서 Inflectra(Remsima 의 미국 

제품명)의 점유율은 5%대로 기존 시장의 기대치에 미치지 못하는 상황이다. 

동사의 제품이 미국에서 부진한 모습을 보이는 이유는 역설적이게도 동사의 기존 

오리지널 제품 대비 가격 경쟁력이 있기 때문이다. 미국의 의료 시스템은 병원이 

처방의약품을 선정할 때 사보험사와 제약사의 관계(리베이트)가 매우 중요한 역할을 

한다. 즉, 처방의약품 가격이 높을수록 사보험사에 리베이트를 줄 수 있는 여력이 

높아지게 되는데, 이는 바이오시밀러를 판매하는 제약사에는 불리하게 작용하게 된다. 

바이오시밀러의 가격이 오리지널 대비 약 30~40% 저렴하기 때문이다.  

이를 ‘Rebate Trap’이라고 표현하는데, 이를 극복하기 위해서는 결국 오리지널과 

동일한 가격을 받을 수 있는 제품을 개발하는 것이 중요하다. 이러한 관점에서 

Remsima SC 에 대한 개발은 셀트리온에게 향후 미국 시장을 공략할 수 있는 발판이 

될 수 있다는 점에서 매우 중요한 의미를 갖는다. Remsima 는 

Remicade(Infliximab)의 바이오시밀러이지만, Remsima SC 는 미국에서 ‘신약’으로 

인정받을 수 있는 제품이기 때문에 기존 Remsima보다 미국에서 높은 가격을 받을 수 

있기 때문이다. 즉, 편의성 측면이나 가격 측면에서도 기존 오리지널 제품들과 

본격적으로 경쟁할 수 있는 발판이 마련된 것이다. 
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Remsima SC 로 타켓 가능한 시장 

TNF-α inhibitor 시장은 매년 약 20% 성장(신규 환자 유입)하는 가운데, 

셀트리온의 Remsima SC 제형이 시장에 출시된다면, 다음과 같은 성격의 시장을 

타켓할 것으로 예상한다. 

이미 셀트리온은 Remicade 의 바이오시밀러인 Remsima 를 보유하고 있지만, SC 

제형이 시장에 출시될 경우 기존 Remsima IV 제형만을 보유하고 있을 때보다 

오리지널인 Remicade 가 점유하고 있는 시장을 보다 빠르게 공략할 수 있을 것으로 

예상한다. Remsima IV 를 통해서는 초기에 환자의 증상을 신속하게 완화시키고, 

이후에는 Remsima SC 를 통해 증상을 관리하는(Maintenance) 것이 가능해지기 

때문이다. 이는 오리지널인 Remicade가 할 수 없는 부분이다.  

앞서 언급한 바와 같이 IV 제형의 단점으로 지적되는 것은 ‘편의성’이 크게 떨어진다는 

점이다. 따라서 증상이 심하지 않은 환자들의 경우 SC 제형을 통해 증상을 관리하려는 

수요가 많다. TNF-α inhibitor 시장에서 Humira(adalimumab)와 

Enbrel(etanercept)의 비중이 각각 59.6%와 21.7%를 차지하고 있는 이유가 여기에 

있다. 하지만 모든 자가면역질환에서 SC제형을 자유롭게 사용할 수 있는 것은 아니다. 

IBD(Inflammatory Bowel Disease; 염증성장질환)의 경우 Enbrel은 적응증이 없어서 

사용할 수 없고 Humira 만을 사용할 수 있는데, 일반적으로 IBD 환자들의 경우 RA 

환자들 대비 초기에 IV를 투여해야 하는 수요가 더 많다. 따라서 의사들은 IBD 치료에 

있어서 Infliximab 을 처방하는 것을 가장 선호하지만, 환자의 편의성을 고려하여 

증상이 완화된 이후에는 adalimumab으로 전환하는 경우가 많다. Remsima SC 제형은 

이러한 시장을 공략할 수 있을 거라 판단한다. 

그림15  그림16 

 

 

 
자료: 산업자료, 이베스트투자증권 리서치센터  자료: 산업자료, 이베스트투자증권 리서치센터 
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참고로 RA 시장에서 오리지널 기준 Remicade, Humira, Enbrel 의 시장 규모는 각각 

$1.9bil, $8.0bil, $4.7bil 이며, IBD 시장에서의 Remicade, Humira 시장 규모는 

$1.8bil로 동일한 것으로 파악된다.  

그림17  그림18 

 

 

 
자료: 산업자료, 이베스트투자증권 리서치센터  자료: 산업자료, 이베스트투자증권 리서치센터 

 

 

바이오의약품의 특성상 일정 기간 이상 약물을 사용하면 어쩔 수 없이 ADA(Anti-

Drug Antibody; 면역원성) 이슈에 직면할 수 밖에 없다. TNF-α inhibitor 에서 

일반적으로 연간 약 25%의 환자가 ADA 를 경험하는 것으로 파악되는데, ADA 가 

발생하면 사용하고 있는 약물에 대한 약효가 감소할 수 밖에 없기 때문에 다른 종류의 

의약품으로의 교체가 필요하다. 따라서 현재 Humira 를 처방 받고 있는 환자들이 

ADA 가 발생하는 경우 Enbrel 로, Enbrel 을 처방 받고 있는 환자들이 ADA 가 

발생하는 경우는 Humira로 교체 처방을 받고 있는 것이 일반적이다. 

셀트리온이 개발하고 있는 Remsima SC 제형이 상업화된다면 위에서 언급했던 IV 

제형의 Remicade 시장 뿐만 아니라 SC 제형에서의 이러한 교체 수요도 일부 흡수 

가능할 것으로 예상해 볼 수 있다. 환자는 물론이고 의사 입장에서도 선택 가능한 

옵션이 한가지 더 생긴 것이기 때문에 ADA가 발생한 환자에게 굳이 Remsima SC를 

처방하지 않을 이유가 없기 때문이다.     
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(부록) TNF-α inhibitor 관련 시장 현황 

면역의 정의는 ‘내가 아닌 것을 골라서 공격하는(제거하는) 시스템’이다. 즉, 면역의 

핵심은 ‘내가 아닌 것’을 구별하는 것에 있는데, 자가면역질환이란 ‘내가 맞음에도 

불구하고’ 내가 나를 공격하는 것을 말한다. 미국 내 환자 수 기준으로 분류한 주요 

자가면역질환은 Psoriasis(건선), Rheumatoid arthritis(류마티스관절염), Psoriatic 

arthritis(건선성관절염), Ulcerative colitis(궤양성대장염), Crohn’s(크론병) 등이 있다. 

    

2018년 기준 자가면역치료제의 글로벌 시장 규모는 약 $65.7bil으로 파악되며, 이 중 

TNF-α inhibitor 비중이 43.5%로 가장 높은 것으로 파악된다. TNF-α 

inhibitor 계열의 주요 제품으로는 Remicade(infliximab), Humira(adalimumab), 

Enbrel(etanercept), Simponi(golimumab), Cimzia(certolizumab) 등이 있다.    

그림19 

 
자료: 산업자료, 이베스트투자증권 리서치센터 
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셀트리온 목표주가 추이 투자의견 변동내역 

 

일시 
투자

의견 

목표 

가격 

괴리율(%)  

일시 
투자

의견 

목표 

가격 

괴리율(%) 

최고 

 대비 

최저  

대비 

평균  

대비 

 최고 

 대비 

최저  

대비 

평균  

대비  

2017.06.21 Buy 160,000 -27.8  -29.5        
2017.07.28 Buy 180,000 -17.1  -33.9        
2017.10.10 Buy 210,000 -8.5  -19.2        
2017.10.23 Buy 250,000 -10.9  -22.5        
2017.12.11 Buy 280,000 36.0  5.8        
2018.04.02 Buy 450,000 -32.0  -39.9        
2018.11.23 Buy 330,000           
2019.06.21 변경 최석원           
2019.06.21 NR NR           
             
             
             
             
             
             

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Compliance Notice 

본 자료에 기재된 내용들은 작성자 본인의 의견을 정확하게 반영하고 있으며 외부의 부당한 압력이나 간섭 없이 작성되었음을 확인합니다(작성자: 최석원) 

본 자료는 고객의 증권투자를 돕기 위한 정보제공을 목적으로 제작되었습니다. 본 자료에 수록된 내용은 당사 리서치본부가 신뢰할 만한 자료 및 정보를 바탕으로 작성한 

것이나, 당사가 그 정확성이나 완전성을 보장할 수 없으므로 참고자료로만 활용하시기 바라며 유가증권 투자 시 투자자 자신의 판단과 책임하에 최종결정을 하시기 바랍니다. 

따라서 본 자료는 어떠한 경우에도 고객의 증권투자 결과에 대한 법적 책임소재의 증빙자료로 사용될 수 없습니다. 

본 자료는 당사의 저작물로서 모든 저작권은 당사에게 있으며 어떠한 경우에도 당사의 동의 없이 복제, 배포, 전송, 변형될 수 없습니다. 

_ 동 자료는 제공시점 현재 기관투자가 또는 제3자에게 사전 제공한 사실이 없습니다.  

_ 동 자료의 추천종목은 전일 기준 현재당사에서 1% 이상 보유하고 있지 않습니다. 

_ 동 자료의 추천종목은 전일 기준 현재 당사의 조사분석 담당자 및 그 배우자 등 관련자가 보유하고 있지 않습니다. 

_ 동 자료의 추천종목에 해당하는 회사는 당사와 계열회사 관계에 있지 않습니다. 

_ 본 조사분석자료의 작성과 관련하여 당사의 금융투자분석사 최석원은 셀트리온 주식회사의 기업설명회에 셀트리온 주식회사의 비용으로 참석한 사실이 있음을 고지합니다. 

 

투자등급 및 적용 기준  

구분 

 

투자등급 guide line 

(투자기간 6~12 개월) 

투자등급 

 

적용기준  

(향후 12 개월) 

투자의견 

비율 

비고 

 

Sector 시가총액 대비  Overweight (비중확대)    

(업종) 업종 비중 기준 Neutral (중립)    

 투자등급 3 단계 Underweight (비중축소)    

Company 절대수익률 기준  Buy (매수) +15% 이상 기대 93.2% 
2018 년 10 월 25 일부터 당사 투자등급 적용기준이 

기존 ±20%에서 ±15%로 변경 
(기업) 투자등급 3 단계 Hold (보유) -15% ~ +15% 기대 6.8% 

  Sell (매도) -15% 이하 기대  

  합계  100.0% 투자의견 비율은 2018. 4. 1 ~ 2019. 3. 31  

당사 리서치센터의 의견공표 종목들의 맨 마지막 

공표의견을 기준으로 한 투자등급별 비중임 

(최근 1 년간 누적 기준. 분기별 갱신) 
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