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#19-146  그래도 바이오시밀러 
   

호재보다 악재가 많았던 올해 바이오 업종  

최근 통계적 유의성은 확보하지 못했지만 임상적 의미는 있다는 에이치엘비(0

28300)의 임상 결과 소식이 전해졌다. 그전에는 약물 혼용이라는 조금은 황당

한 사유로 유의미한 임상 결과를 도출하지 못한 헬릭스미스(084990)의 주가 

급락도 있었다. 한때 코스닥 시가총액 1위였던 신라젠(215600)은 8월 간암 

치료제로 개발 중이던 '펙사벡'의 임상 중단 여파로 시가총액 순위가 50위 밖

으로 밀려나기도 했다. 7월 브릿지바이오가 특발성 폐섬유증 치료제 후보 물질 

'BBT-877'의 기술 수출에 성공하는 등 호재도 있었지만 올해 바이오 업종은 

기대했던 업체의 임상 결과가 만족스럽지 않아 악재가 더 많았다. 

임상 성공 이후에도 FDA 허가와 상업화라는 관문 남아 

글로벌 임상 3상의 성공이라는 어려운 관문을 통과해도 아직 갈 길이 멀다. 먼

저 가장 큰 시장인 미국 진출을 위해서는 FDA(미국 식품의약처)의 신약 허가

승인을 받아야 한다. 통상 10건의 신약 허가 신청 중 2~3건은 한번에 바로 승

인을 받지 못하고 추가 임상과 보완 서류를 제출한다. 신약으로 승인 받은 후

에는 상업화에 성공해야 한다. 신약의 가치가 높은 건 출시되었을 때 많은 매

출을 기대하고 있기 때문이다. 약이 잘 팔릴 수 있기 위해서는 약효가 가장 중

요하지만 판매 역량도 필요하다. 개발 이후 판매를 위한 현지 파트너 계약 체

결 등 상업화 과정에도 관심을 가져야 하는 이유다. 

개발과 상업화에 성공한 국내 바이오시밀러 업체의 도약 기대 

국내 신약 개발업체보다 먼저 개발과 상업화에 성공한 바이오시밀러 업체의 도

약이 기대된다. 내년 시밀러 업체 3사의 합산 영업이익은 8,170억원(+79.1%, 

YoY)이 되겠다. 내년 셀트리온(068270)은 ‘램시마SC’의 신규 매출이 기대되

며 삼성바이오에피스는 ‘아바스틴’ 바이오시밀러를 출시하겠다. 
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바이오시밀러 합산 시가총액 & 영업이익 추이 및 전망 
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