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신약성공률 vs. Risk

UPSIDE >> RISK 

HLB …

ONE Product Risk

항암제 vs. 반도체

2024 2027

항암제 300조 500조

반도체 700조 1,000조
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항서제약(Jiangsu Hengrui Pharmaceuticals)

Rivoceranib (Apatinib: Aitan)

Camrelizumab Approved (2019. 05)

Apatinib Approved (2014. 10)

시가총액 : 417억 달러 (2023년 11월 27일 기준)

시가총액 : 474억 달러

시가총액 : 946억 달러 (2021.01)

X 5.78

X 1.99
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01 HLB Group Bio Business Structure 

7

Founded (2)

Acquisition (13)



Rivoceranib

항암

Pyrotinib

Apealea

OKN-007

HP-P024

개량신약

HP-P037

HP-P038

합성신약

RGN-259

DD-S052
펩타이드
의약품

DD-A279

LifeliverTM

세포치료

μMatricel-Hair

SynKIR-110

SynKIR-210

SynKIR-310

SynKIR-410

ITI-1000

ITI-1001
DNA 백신

ITI-3000

바이오의약품 의료 기기

Bleefix®

체내 이식
의료기기Hutrigel®

Multi-pen

의료기기
puncture needle

syringe

Nasal Swab
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진단 키트

Alzheimer
diagnosis kit

질병진단

PNAClampTM

PANAMutyperTM 생체검사

PANARealTyperTM

PANAqPCRTM 분자진단

01 진단부터 치료까지



01 HLB그룹내 주요 신약 파이프라인

회사 파이프라인 적응증 비임상 임상 1상 임상 2상 임상 3상 NDA 비고

Rivoceranib

간암1차 + Camrelizumab

선낭암1차 3상 계획수립

위암3/4차

위암2차 +Paclitaxel

대장암3차 + Lonsurf /3L

ITI-1000 교모세포종

ITI-1001 교모세포종

ITI-3000 메르켈세포암

SynKIR-110 고형암

Pyrotinib 폐암 HER2+

Rivoceranib 선낭암 식약처 조건부 허가 신청

OKN-007
재발성 교모세포종 +Temozolomide

교모세포종 +Temozolomide +RT 

RGN-259
안구건조증

신경영양성각막염 희귀의약품 지정

DD-S052 패혈증 9



01 HLB그룹의 미래형 파이프라인

10

CAR-T AI 딥러닝기반 신약 개발
(4,000억건의 빅데이터)

장기지속형 주사제
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01 HLB그룹내 바이오 전문인력 현황

➢ R&D 인력: 총 207명 (‘23년 11월말 기준)

[HLB R&D 센터]

석사

59명

학사

71명

박사

69명



01 HLB 바이오포럼 (2023년4월)
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1차 치료제
간암 (HCC: Hepatocellular carcinoma)

Rivoceranib + Camrelizumab
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01 간암치료제 임상 3상 시험 개요 (CARES-310 Study )

Rivoceranib + Camrelizumab

272명

Sorafenib

271명

❖ 임상기간: 2019년 - 2022년

❖ 13개국 121개 병원

❖ 543명 시험대상자

✓ 1차 평가지표: 전체생존기간(mOS), 무진행 생존기간(mPFS)

✓ 2차 평가지표: 객관적 반응률 (ORR)



➢ 간암 1차 치료제들의 전체 생존기간 비교

01 간암치료제 임상 3상 주요 결과 (CARES-310 Study )

주요 평가 지표 결과

전체 생존기간(mOS) 22.1 개월

무진행 생존기간(mPFS) 5.6개월

객관적 반응률(ORR) 33.1% (mRECIST)

질병 조절률(DCR) 78.3%

바이러스, 비바이러스 병인 29% 사망위험 감소

15

10.7
13.6 16.4

19.2

22.1

Sorafenib Lenvatinib Durvalumab 
+Tremelimumab

Atezolizumab  
+Bevacizumab

Rivoceranib
+Camrelizumab

: 

2007            2018             2020            2022



01 NDA 승인까지 남은 과정

16
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HLB의 달라질 미래

1. 매출, 수익구조

2. 시가 총액
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02 매출 및 수익구조의 변화 (리보세라닙 간암매출 기준)

매출 = 𝑓 
투약가능 환자수

간암 환자수
X 투약기간 X 약가 X 시장점유율



02 매출 및 수익구조의 변화 (리보세라닙 간암치료제매출 기준)

  DCF              .

목표 점유율 목표 매출 및 영업 이익

19

HLB
50%

Roche

AstraZeneca

ETC

✓ 당사 예상 NPV(순현재가치) 약 17조원

50%
35%

10%
5%

HLB Roche AstraZeneca 기타

15,000

20,000

25,000

30,000

35,000

2027 2029

24,022

31,067

20,469

26,825

매출 영업이익

(억원) (1300원/$)

(Peak sale)

*2027년 발매3년차, 2029년 발매 5년차
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02 리보세라닙/캄렐리주맙 판매 약가 전략

미국판매예상약가 :

월 $20,000~$25,000

99.28% 매출 총 이익률

리보세라닙 캄렐리주맙

미국판매예상 약가 :

월 $12,000~$15,000

매출 원가 :

$144.84/월

매출원가 :

$220.68/월

98.16% 매출 총 이익률
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02 리보세라닙/캄렐리주맙 판매 약가 전략

미국판매예상약가 :

월 $20,000~$25,000

99.28% 매출 총 이익률

리보세라닙 캄렐리주맙

미국판매예상 약가 :

월 $12,000~$15,000

매출원가 :

$220.68/월

57.5% 영업이익률

로열티 :

순매출의 20.5%
마일스톤 :

일정매출도달시, 20%

매출 원가 :

$144.84/월
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02 시가총액의변화

[출처] 블룸버그 

BeiGene 시가총액 및 매출 추이 (2018~2021)Eisai 시가총액 및 매출 추이 (2014~2020)
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 12,000

 14,000

 16,000

 18,000

2018-01-02 2019-01-02 2020-01-02 2021-01-02

411%
상승

 5.7

약 46조

Brukinsa FDA 
2019/11/14

( : )

(시가총액) (매출) 

매출 시가총액
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 18

약 32조

 11

약 28조

(시가총액) (매출) 

Biogen   Lecanemab
  

2014/05/05

Lenvatinib FDA 
2018/08/16

104%
상승159%

상승
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02 바이오텍기업비교테이블

설립일 10. 18, 1985 10. 28, 2010 04. 08, 1991 12.06, 1941

본사 서울, 한국 베이징, 중국 | 캠브릿지, 미국 윌밍턴, 미국 도쿄, 일본

IPO KOSDAQ (KR) NASDAQ (US), HKEX (HK), SSE (CH) NASDAQ (US) NiKKEI (Japan)

시가총액 6조 3,870억원 $19.9B (약 26조원) $13.9B (약 18조원) $14.2B (약 18조원)

주식 총 수 128,989,387 104,099,381 224,109,238 296,566,949

적응증 간암1차, 선낭암1차, 위암3차
외투세포림프종 (MCL)

월든스트롬 거시글로불혈증(WM)
골수섬유증, 다발성 경화증

갑상선암, 신장암, 간암, 자궁내막암, 
유방암, 난소암, 쓸개관암, 알츠하이머,

불면증, 드라베 증후군

시장 규모 약 17조 약 13조 약 3조 9천억 약 35조 7700억

*매출, 주식총수 2023년 9월 말 기준, 시가총액 2024년 1월3일 기준, 시장 규모는 적응증 총합 규모 

출처: 2023년 9월 분기보고서, Investing.com, Yahoo Finance 



02 간암 및 간암 1차 치료제 현황

24

➢ 전세계 암 사망률 통계
    (WHO 2020년도 기준) 

2007 Sorafenib●

● 2018 Lenvatinib

2020 ● ● 2022 

Atezolizumab
+Bevacizumab

Tremelimumab
+Durvalumab

2024 (FDA 심사중)●

Rivoceranib
+Camrelizumab

➢ 간암 1차치료제 승인 약물

폐암(18.2%)

대장암(9.5%)

간암(8.4%)

기타암종(35.3%)
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02 간암 1차 치료제 시장 점유율

25

70%

15%

15%

23년 2월 말 기준 23년 11월 말 기준

52%

25%

23%

로슈 아스트라제네카 기타

출처: ElevarTx HCC Market Overview BrandImpact by IQVIA  Oct, 2023

로슈 아스트라제네카 기타
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02 마케팅 파워 1. Data - Best-in-Class in HCC

환자 생존기간
최대 연장

간기능 저하 환자
에서 우월한 
유효성 확인

출혈 고위험 
환자에 사용 가능

발병 원인 무관한 
치료효과

1 2 3 4
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02 간암 임상에서 최장 생존기간 확인

➢ 간암 치료제 중 최장 환자 생존기간 22.1개월

Sorafenib Lenvatinib
Rivoceranib 

+ Camrelizumab
Durvalumab 

+ Tremelumumab

Atezolizumab 
+ Bevacizumab

10.7 개월 13.6 개월 16.4 개월 19.2 개월 22.1 개월
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02 간기능 저하 환자에서의 치료 효과 확인

28

01

IMbrave 150CARES-310 Rivoceranib + Camrelizumab Atezolizumab +  Bevacizumab

✓ ALBI (Albumin-Bilirubin) : 빌리루빈과 알부민 수치를 계산하여 간세포 암 환자의 간기능을 평가하기 위한 점수.

간기능이 저하될수록 grade가 높아짐

✓ 리보세라닙은 간암이 많이 진행되어 간기능이 저하된 환자에서도 우월하게 작용함 

ALBI Grade 1 ALBI Grade 2

Ref. supplementary appendix
Lancet 2023; published online July 24. https://doi.org/10.1016/S0140-6736(23)00961-3
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02 ALBI Grade 별 환자 구성표

29

01

26%

52%

22%

65%

58%

29%
13%

54%

11%

35%25%
10%

ALBI G1 ALBI G2 ALBI G3

60%

29%

11%

:Karger.com/Albumin-Bilirubin Grade Analyses of Atezolizumab plus Bevacizumab versus Sorafenib in Patients with Unresectable Hepatocellular Carcinoma: A Post Hoc Analysis of the Phase III IMbrave150 Study
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✓ FDA 의 아바스틴 설명서에서 출혈위험이 있는 

간암 환자의 사용에 대하여 경고함

✓ 아바스틴의 경우 반감기가 20일로 부작용에 

대한 대처가 어려움

✓ 반면, 리보세라닙은 출혈이 거의 없으며 반감

기 또한 11시간 수준임

02 기존 간암 치료제의 위장관 출혈 문제

30

❖ FDA 의 아바스틴 설명서 중 부작용 경고문

※ 반감기: 약물의 혈중 농도가 절반으로

줄어드는데 걸리는 시간



02 간암 1차 치료제의 병인별 약효 비교

✓ Rivoceranib + Camrelizumab 병용조합은 HCC 의 발병 인자에 관계없이 모든 환자군에서 높은 약효 입증 

31
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03 마케팅 파워 2: 

Ghassan K. Abou-Alfa 교수

Shukui Qin 교수

Stephen Chan 교수

“리보세라닙+캄렐리주맙 병용요법은 간암분야에서 가장 긴 환자생존율을 보였으며

1차 치료제의 새로운 옵션을 제시한다”

“리보세라닙과 캄렐리주맙 병용요법은 간암 1차 치료제의 높은 효능과 안전성을 입증하였으

며 진행성 간암 치료법을 변화시킬 수 있는 잠재력이 높다”

“위험 대비 치료 이점이 높은 리보세라닙+캄렐리주맙 임상 결과는 사전 전신요법을 

받지 않은 비절제성간암 환자들에게 새로운 1차 치료옵션이 될 수 있음을 뒷받침한다”
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03 마케팅 파워 3. Lancet 논문 (발간일자: 07/24/2023)

글로벌 간암 학계 KOL의 평가

✓ +       

 1      

by Ghassan K. Abou-Alfa  

(  Memorial Sloan Kettering Cnacer Center)

✓ “     1     

        

by Stephen Chan  ( )

✓ “      +     

      1     

   

by Shukui Qin  (  )
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03 마케팅 파워 4. Bayer와 Southwestern Texas대 논문 09/12/2023

Ate/Beva 복용기간 대비 치료 중단율

10%

43%

63%

77%

0%

10%

20%

30%

40%

50%

60%

70%

80%

90%

3 6 9 12 

✓ Ate/Beva 복용환자 77%가 12개월 이내 치료를 중단함

✓ Ate/Beva의 평균 치료 중단 기간은 5.1개월로 나타남

 *대표적인 부작용인 위/장간 출혈로 인한 복용 중단 및 간기능이 악화된 

환자에게 약효가 없어 다른 약으로 대체 됐을 거라 판단됨
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03 마케팅 파워 5. ESMO 2023 초록 by Eisai (10/23/2023)

✓ 경쟁사인 Eisai가 ESMO 2023에서 발표한 OS/PFS HR에 관해 논문 발표

✓ 시판중인 4개 약물 및 시판 예상되는 약물 (리보세라닙/캄렐리주맙)의 Lenvatinib 대비 효능 비교 분석

*  주요 간암 1차 치료제  대비 HLB의 리보세라닙/캄렐리주맙이 OS/PFS HR Best in Class로 검증됨
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1. Camrelizumab상업적 권리(판권) 인수(2023.10)

2. 항암제의 기본적 확장성

3. HCC 임상 경로를 따라 갈 다수의 파이프라인

특히 주목할 내용(지속 가능한 성장)
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리보세라닙 적응증 확장성

리보세라닙/캄렐리주맙 중국 내 매출 (2023년 기준)

리보세라닙

캄렐리주맙

$873m
(약 1조 1,200억) 

$577m
(약 7,400억) 

리보세라닙 캄렐리주맙

위암 3차 간암 (1/2차)

간암 1차 비소세포폐암 1차

간암 2차 위/식도암 1차

호치킨 림프종 3차

비인두암 2차

: PharmExec.com, Bloomberg
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리보세라닙 적응증 확장성

연도 적응증 임상자료

2018

전이성 대장암 3월 네이처 자매지

혈액암, 비호지킨 림프종 중국 장저우 대학 발표

혈액암

2018 ESMO (유럽종양학회)전이성 폐암

전이성/진행성 위암

2019

말기 간암 국제학술지 (Digestive 

말기 위암
2019 ESMO (유럽중앙학회)

뇌종양

2020

자궁경부암 2020 ASCO (미국임상종양학회)

식도암

2020 ESMO (유럽종양학회)T세포 림프종

진행성 비소세포폐암

담낭암 중국 난징의과대학 제 1 부속병원

비편평 비소세포폐암 상해 동제대학

연도 적응증 임상자료

2021

위암 2021 ASCO (미국임상종양학회)

돌연변이 비소세포폐암 2021 IASLC (세계폐암학회)

메르켈 세포암 SCI Frontier in Oncology

재발 내성 난소암
‘Ann Palliat Med' 학술지

재발성 임신성 융모성종양

담관암 중국 장저우대 제1부속병원

대장암 중국 허베이대학 부속병원

2022 흑색종 2022 ASCO (미국임상종양학회)

2023
비소세포폐암 3기 2023 ESMO (유럽종양학회)

재발성전이성 비인두암
Journal of Clinical Oncology

(국제 학술지)

리보세라닙 단독/병용 완전 관해 사례
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리보세라닙 적응증 확장성

임상 단계별 예상 비용 및 시간

1 32 NDA

약 10~12년 소요
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리보세라닙 적응증 확장성

리보세라닙 임상3상 현황 (병용 포함)

3 NDA

적응증
시장 규모

(2022년 기준)

간암 수술 후 보조요법
(Adjuvant)

약 5조

간동맥 화학색전술 약 12조

위/식도암 1차 약 6조

난소암 2차 약 7조

유방암 2차 약 32조

전립선 1차 약 15조

: Precedence Research, Pharmanews Intelligence, Market Research Future, Yahoo Finance



41

Human

Life

Better


	기본 구역
	슬라이드 1
	슬라이드 2
	슬라이드 3
	슬라이드 4
	슬라이드 5
	슬라이드 6
	슬라이드 7
	슬라이드 8
	슬라이드 9
	슬라이드 10
	슬라이드 11
	슬라이드 12
	슬라이드 13
	슬라이드 14
	슬라이드 15
	슬라이드 16
	슬라이드 17
	슬라이드 18
	슬라이드 19
	슬라이드 20
	슬라이드 21
	슬라이드 22
	슬라이드 23
	슬라이드 24
	슬라이드 25
	슬라이드 26
	슬라이드 27
	슬라이드 28
	슬라이드 29
	슬라이드 30
	슬라이드 31
	슬라이드 32
	슬라이드 33
	슬라이드 34
	슬라이드 35
	슬라이드 36
	슬라이드 37
	슬라이드 38
	슬라이드 39
	슬라이드 40
	슬라이드 41


