
<제약산업의 동향(C & EN, Dec. 2, 2002)>

<전반적인 동향>

 제약산업이 최근에 생산성이나 투자자의 투자에 있어서 하강하고 있지만, 아직 많은 유리

한 요인들이 있다. 약 70개국 이상의 판매 데이터에 의하면 2001년에 세계의 제약산업은 

3642억 달러에 달하였고 2000년에 비해 12%가 성장하였다. 

 제약산업은 세계에서 가장 큰 산업중의 하나이며 어떤 다른 산업들에 비교해볼 때 크게 흔

들림이 없다. 그러나 지역적인 면에서 볼 때는 상당히 다르다. 미국은 지금까지 가장 큰 단

일시장을 갖고 있으며 가장 역동적이다. 미국시장의 상승은 지난 10년동안 제약산업에 있어 

화제중의 하나가 되어왔다. 1992년에 미국시장은 세계 제약 판매의 34%정도 이었지만 지

금은 50%를 차지하고 있으며 2006년에는 약 3300억 달러에 육박할 것이라고 예상하고 있

다. 이러한 성장의 원동력은 빠르고 지속적인 경제성장, 높은 고용률, 자유가격, 고객에 대

한 직접적인 홍보등에서 나온 것이라 볼 수 있다.

 일본은 제약산업에 있어서 세계에서 두 번째로 큰 단일시장을 갖고 있지만, 현재 가격통제 

및 열악한 경제환경 때문에 침제되어 있는 상태이다. 지난 10년동안 세계시장의 거의 반을 

차지하고 있었다. 어떤 유럽의 국가도 뚜렷하게 두각을 나타내지 못하고 있지만, 유럽대륙 

전체를 보면 상당한 시장을 차지하고 있다. 가장 흥미로운 시장들중의 하나는 중국인데, 많

은 주요한 서방 및 일본의 회사들이 이미 토대를 확립하였으며, 잠재적으로 이익이 남는 지

역으로 보고 있다. 

 2001년에 상위 10대 치료제들이 총 시장의 32%를 차지하였다. 이중 선두를 달리고 있는 

치료제들은 콜레스테롤 및 트리글리세리드 저하제, 정신병 치료제, 경구용 당뇨병 치료제, 

전신 항히스타민제로서 20%이상의 성장률을 보였다. Prilosec/Losec, Prevacid, 

Aciphex/Pariet등과 같은 수소운반체 억제제(proton pump inhibitor)는 항궤양제로 이용되

고 있는데, 비록 Prilosec이 2001년동안 단일품목으로 가장 많이 팔리는 위치를 빼앗기긴 

했지만, 여러 항궤양제가 아직도 치료제 분야에서 두각을 나타내고 있다.



 

 제약산업에 있어 새로운 분야들이 빠르게 성장하고 있다. 일부는 천식 및 고혈압과 같은 

장기치료에 필요한 새로운 종류의 약품들이 있고, 그밖에 주의력결핍 과잉행동 장애( 

attention-deficit hyperactivity disorder (ADHD)), 알츠하이머 질환, 골다공증 

(osteoporosis)등과 같은 질병 치료제 시장이 빠르게 성장하고 있다. 

 또한 HIV 항바이러스제 (예를들면 Roche and Trimeris의 융합 억제제(fusion inhibitor)

인 Fuzeon과 같은 새로운 약품), 발기 기능장해 치료제 (예를들면 Eli Lilly/ICOS Corp.의 

Cialis, Bayer/Glaxo-SmithKline의 Levitra), 인터페론, 혈소판 응고 저해제등과 같은 치료

제들의 성장도 돋보이고 있다. 

 이러한 치료제 성장의 원동력중의 하나는 노령인구의 증가 때문으로 생각된다. 2005년까

지 미국 인구의 약 30%가 50세 이상이 될 것이다. 이것은 고혈압, 당뇨병, 높은 콜레스테

롤 수치, 골관절염(osteoarthritis), 갱년기 장애(menopause symptom)등과 같은 질병에 대

한 치료의 수요를 증가시킬 것이다. 

 



 상위 10품목은 2001년에 22%의 성장을 기록했고, 약 402억 달러의 판매를 보였다. 현재 

과콜레스테롤(hypercholesterolemia) 치료제인 Lipitor는 세계에서 제일 많이 팔리는 품목

이다. COX-2 inhibitor 또는 coxibs, Celebrex, Vioxx등은 특히 1999년에 처음으로 다양

한 통증 및 관절염 치료제로 나타난 후 계속 빠른 성장하고 있다. Vioxx는 2001년에 처음

으로 상위 10품목에 진입하였고, 반면에 Lilly의 항우울제(iconic antidepressant) Prozac은 

상위 10품목에서 빠졌다. 

 상위 10품목외에 AstraZeneca의 Nexium과 같은 단일 품목이 Prilosec을 대체하면서 빠

른 성장률을 보이고 있다. 많은 새로운 품목과 같이, Nexium은 Prilosec의 이성질체로 더 

안전하고 효율적이며 빠른 작용을 하도록 설계되었다. 많은 약들은 라세미체 형태, 즉 키랄 

이성질체들의 혼합물로 투약이 된다. 종종 한 이성질체만이 약의 효능을 나타내고 다른 이

성질체는 바람직하지 못한 부작용을 나타낼지도 모른다. 다른 isomeric drug로서 

Lundbeck & Forest의 Cipralex/Lexapro(Cipramil/Celexa), Schering-Plough의 

Clarinex(Claritin), Aventis의 Allegra(Seldane)과 같은 항히스타민제들이 있다.

 Prilosec의 특허가 2001년 10월 미국에서 만료된 후, AstraZeneca는 제약시장에서 

Nexium을 출시하여 성공을 거두었다. 2001년 3월에 출시하여 2002년 10월까지 수소운반

체 억제제 시장의 20%이상을 차지하였다.



 

 아래의 표는 미래에 빠른 성장을 나타낼 것으로 예상되는 품목들을 보여주고 있다. 



 아래의 표는 세계 상위 10개의 제약회사들을 보여주고 있다. 

<연구와 개발 부분>

 주요한 약품들이 점차로 그 위치를 잃어감에 따라 제약회사들은 계속적으로 새로운 품목을 

개발해야만 한다. 비록 일부 회사들이 공정개발 없이 개발된 약을 사거나 특허를 내는 경우

가 있고 또는 약물전달기술을 이용하여 기존의 약을 변형하기도 하지만, 연구 개발은 여전

히 근본적인 원동력이다. 많은 작은 발견들과 지노믹스에 기초를 둔 생명공학 관련 회사들

이 실험실로부터 병원으로 움직이기 시작하였는데, 이는 특허를 사는 것보다는 그들 소유의 

약들을 개발하고 판매하는 것이 훨씬 더 이익이 많이 남고  지속적인 성장을 할 수 있다는 

사실을 깨닫고 있다는 것이다. 

 또한 회사들 사이의 기업합병이나 인수(M&A)는 더 규모가 크고 좋은 연구 개발을 위해서

라는 좋은 이유가 된다.  10년전에 비해서 연간 연구 개발비는 3배로 늘어나 300억 달러에 

육박하고 있고, 1990년대 지노믹스에 대한 연구로부터 많은 데이터가 축적된 면에서 보면, 

정말 새로운 약들이 많이 개발될 것이라 기대되고 있다.  현실적으로는 불행하게도 현재의 

산업은 "생산성 위기(productivity crisis)"로 언급되는 상태를 맞고 있다. 오직 37개의 새로

운 활성물질들이 2001년도에 나타났으며, 이 상태는 상당히 낮은 수준이다. 2002년 10월 

유럽연합의 European Agency for the Evaluation of Medicinal Products(EMEA)는 시장

에의 응용이 50% 감소함을 반영하여 연간 예산의 7.8%를 삭감한다고 공표하였다. EMEA

는 2001년도에 58개에 비교해서 2002년도 9월말까지 오직 25개의 응용을 접수하였다. 또

한 FDA의 경우에도 새로운 약의 응용에 있어서 2001년도의 24개에서 2002년도에는 16개

로 감소하였다. 

 이러한 생산성 감소의 원인들은 무엇인가?  의견들이 분분하다. 일부는 많은 M&A가 이루



어지면서 비용지출면이나 치료면을 검토하는중에 실험실의 붕괴를 야기했다고 비난한다. 현

재 1개의 새로운 약을 개발하기 위해서는 8억 달러가 드는 것으로 추산되고 있고, 가장 유

망한 후보약들만 선택될 수 있으며 주의깊은 고려가 필요하다. 또 다른 이유로서는 약이 

FDA로부터 승인을 받기 위해서 매우 복잡한 임상실험을 거쳐야 하고, 또한 제조면에서 승

인을 받는데 상당한 시간이 걸린다. 

 흥미로운 사실은 2001년도에 나타난 새로운 활성물질의 30%이상이 생명공학 기술로부터 

탄생하였다. 이들은 Lilly의 패혈증 치료제인 Xigris, Roche의 C형 간염(hepatitis C)을 위

한 페길화된(pegylated)α-인터페론인 Pegasys, Amgen의 2세대 erythropoietin인 

Aranesp를 포함한다. 단일항체등의 많은 생명공학 제품은 짧은 기간안에 개발이 되는데, 

이는 부작용이 상대적으로 적고 적은 환자군을 목표로 하거나 다양한 암과 같이 심각하게 

의료치료가 필요한 만성이 아닌 질환에 시험되고 있다. 

 지난 몇 년동안 나타난 일부 항체 제품들은 대부분이 빠른 성장을 하고 있는데, 예를들면 

Johnson & Johnson/Schering-Plough에서 생산한 크론씨(Crohn) 병과 류마티스 관절염

(rheumatoid arthritis)을 위한 Remicade, Amgen/Wyeth에서 생산한 류마티스 관절염을 

위한 Enbrel, 그리고 Idec, Genentec, Roche에서 생산한 비호지킨 림프종(non-Hodgkin's 

lymphoma)을 위한 Rituxan/Mab Thera를 포함한다.

<기술 부분>

 지노믹스 연구가 성과를 거두려면 아마 10-15년 정도가 더 필요할 것으로 예상되지만, 

human genome project의 영향은 이미 유방암 치료제인 Herceptin 및 만성골수 백혈병

(chronic myeloid leukemia) 치료제인 Glivec과 같은 제품이 출시됨에 따라 커지고 있다. 

 지노믹스, 프로테오믹스, 그리고 조합화학 및 고속처리검색법(high throughput screening)

과 같은 기술들은 회사들이 어떤 성분을 평가하는데 수 년이 걸릴 일을 단 하루에 검토할 

수 있음을 의미한다. 지노믹스는 적절한 환자들이 적절하게 치료를 받도록 하는데 곧바로 

영향을 미치는 것 같다. 2002년 8월에 FDA는 Herceptin의 분류에 있어서 Abbott로부터 

형광 in situ 교잡법(fluorescence in situ hybridization(FISH))에 관한 정보를 포함하는 것

을 승인하였다. 이는 유방 암세포에서 HER2 유전자 증폭(amplification)을 감지해낼 수 있

는데, Herceptin이 효과가 있을만한 여성들의 약 35%를 감지해낸다. 

 지노믹스 연구는 천식 또는 고혈압과 같이 현재 질병으로 생각되고 있는 것이 실제로 유전

적으로 다른 배경들로부터 유래하는 조건들을 수집해 놓은 것이고, 각각은 일련의 제각기 

다른 치료가 필요하다는 것을 밝히고 있는 것이다. 이러한 치료는 오늘날 모든 환자에게 동

일하게 적용되는 현재의 치료법(one-size-fits-all)의 개념을 없앨지도 모르고, 또한 더 안

전하고 더 효능이 있는 약들이 개발됨을 의미한다. 많은 공통적인 치료 조건들에서 실제로 

환자의 50%이하가 처방된 약들을 이용하여 혜택을 받고 있다. 

 약의 목표의 수가 증가하고 좀 더 집중된 치료를 하면서 지노믹스는 유전적으로 적절한 환

자 군에 더 적은 숫자의 목표된 임상시험을 수행함으로써 짧은 시간내에 약을 개발할 수 있

게 할 것이다. 비록 실패율이 초기의 임상시험(Phase I)에서 높다하더라도 다음 단계의 연

구들은 더 높은 기회의 성공률을 갖고 있다. 따라서 개개의 의약품을 개발하는데 드는 비용



은 감소하고, 이익은 증가하며, 정부나 보험업자들은 효율성이나 안전성에 있어서의 잇점 

때문에 그러한 우수한 의약품을 위하여 더 많은 투자를 하게 될지도 모른다. 그들의 포트폴

리오에서 2-3개의 메가브랜드를 갖는 대신에 제약회사들은 더 작은 브랜드이지만 안전성 

문제가 많이 향상된 높은 이익을 내는  12 - 15개 정도의 약으로 승부를 걸지도 모른다.   

 Centers for Disease Control & Prevention에 따르면 처방된 약에 대한 부작용은 미국에

서 3번째로 큰 사망원인이라고 한다. 다른 분자수준에서의 진단의 응용은 약물유전학

(pharmacogenetics)을 포함하는데, 이는 특수한 약이 어떤 환자들에게는 부작용이 크기 때

문에 이러한 환자들을 선별해내는 것이다. 1997년에 Abbott는 프랑스의 지노믹스 회사인 

Genset와 공동연구를 시작하여 4%의 환자들이 천식약인 Zyflo에 의해 간장해

(hepatotoxicity)를 일으키기 쉬운 것으로 확인하였다. 2002년도 초기에 GSK도 HIV drug 

Ziagen에 대해 인구의 약 4%가 이 약에 대한 심각한 부작용을 갖고 있음을 확인하였다. 

 Roche와 함께 GSK는 지노믹스 연구에 있어서 가장 활발한 중요한 회사들중의 하나이지

만, 상위 20개의 대부분의 회사는 오래전부터 지노믹스 연구를 해오고 있다.        

 


