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알츠하이머 치료제 레켐비 FDA 권고의 영향   
 

 
 

◎ 알츠하이머 치료제 레켐비 미국 FDA 승인 권고  

>> 미국 독립 자문단(Adcom)은 항아밀로이드 항체 알츠하이머 신약 레켐비 만장일치로 전체 승인 권고(찬성 6표vs반대 0표).  

   FDA가 반드시 자문단의 권고를 따를 필요는 없으나, 패널 투표는 전체 승인에 크게 유리한 환경을 조성함.  

   전체 승인은 오는 7/6일(현지시간) FDA 최종 결정.  

   ¶ 레켐비는 초기 알츠하이머 환자에 매달 2번 18개월 투여시 인지 기능 저하를 27% 늦추는 것으로 나타났음.  

      이는 질병의 진행을 약 5~6개월 늦추는 것임.  
 

>> 바이오젠은 권고 앞두고 매매거래 정지되었으나, Post-Market에서 +6.45% 상승.  

   에자이는 발표 전날 일본 시장에서 +2.77% 상승    

 

◎ 승인 권고 → 전체 승인 → 보험 적용  

>> 미국 알츠하이머 환자의 경우 대부분 고령 인구로 메디케어를 통해 의료 서비스를 받음.  

   레켐비의 연간 정가는 $26,500으로 메디케어 보장 없이 치료 받기에 부담스러움. 

   레켐비는 ’23.1월 가속 승인 받았으며, 가속 승인은 임상 시험 사용에 대해서만 보험 적용됨. 

   메디케어/메디케이드 서비스 센터(CMS)는 레켐비와 같은 항 아밀로이드 항체 약물에 대해서 정식 승인 받는 경우  

   보장하기로 결정. 즉, 전체 승인은 메디케어 커버리지 적용을 의미함.  

   레켐비의 ‘28년 매출액 $4.5bn이 예상되며, 출시한 알츠하이머 치료제 중 가장 매출 성장 속도가 가파를 것으로 전망.  

   <뒷장 그림 참고> 

 

◎ 알츠하이머 치료제의 경쟁 및 개발 지형 변화 주목. 수혜는 CMO, 플랫폼, 진단 등 다양할 것.  

>> 전임상~임상 합쳐 약 1,000개 이상의 알츠하이머 치료제 개발 중임.(3상 9건, 2상 141건, 1상 150건, 전임상 384건, 리서치 381건) 

   레켐비 투여 받은 환자에서는 레켐비 투여 이후에 신약 후보 물질이 효과와 안전성을 나타낼 수 있는지 등 개발 지형  

   변화로 인한 전략 변경이 필요할 수 있음.  
 

>> 알츠하이머 항체 신약 매출 증가로 관련 CMO 수혜 전망. 투여기간 길고, 용량 높아 CMO 수요 높을 것.  

   삼성바이오 5공장에서 알츠하이머 블록버스터 신약 공급 공략 밝힘.  

   후발 주자인 릴리의 항 아밀로이드 항체 신약 도나네맙, 올해말~내년초 정식 FDA 승인 전망. 
 

자문위 만장일치 권고로 레켐비(Leqembi) FDA 전체 승인 7/6일 받게 될 가능성이 높아졌으며, 전체 승인 받으면 메디케

어 보험 적용이 가능해짐. 알츠하이머 환자들이 레켐비 투여를 받게 되면서, 신약 후보 물질의 개발 및 임상 환자 모집 등

의 개발 전략에 영향을 미칠 것으로 전망됨. 알츠하이머 시장 확대로 CMO, 플랫폼, 진단 등 수혜주 관심 증가 전망.     
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>> 뇌혈관장벽(BBB) 셔틀 플랫폼을 가진 에이비엘바이오에 대한 빅파마의 플랫폼 관심 증가 예상. 

.    

>> 뇌에 아밀로이드 베타 축적 확인을 위한 진단 기술 보유한 퓨쳐켐, 듀켐바이오, 피플바이오 등도 관심 증가할 것으로 전망.  

   에자이는 레켐비가 승인 3년 이후 레켐비에 적합한 초기 알츠하이머 환자 수 약 100,000명으로 추정.  

   뇌에 아밀로이드 베타 축적을 확인하기 위해 새로운 스크리닝 및 진단 기술을 채택하는데 상당한 시간이 필요하기 때문.  

   에자이는 혈액 기반으로 알츠하이머 진단하는 C2N과 협력하였으며, 레카네맙 3상 과정에 활용.  

 

 

 

알츠하이머 치료제 출시 후 매출 속도  

 

자료: EvaluatePharma, 키움증권 리서치센터  
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2023년 알츠하이머 치료제 개발 현황    

 

출처: Alzheimer’s Association, 키움증권 리서치센터  
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Compliance Notice 

 당사는 6월 9일 현재 상기 언급된 종목을 1% 이상 보유하고 있지 않습니다. 

 당사는 동 자료를 기관투자자 또는 제3자에게 사전 제공한 사실이 없습니다. 

 동 자료의 금융투자분석사는 자료 작성일 현재 동 자료상에 언급된 기업들의 금융투자상품 및 권리를 보유하고 있지 않습니다. 

 동 자료에 게시된 내용들은 본인의 의견을 정확하게 반영하고 있으며, 외부의 부당한 압력이나 간섭없이 작성되었음을 확인합니다. 

 

고지사항 

 본 조사분석자료는 당사의 리서치센터가 신뢰할 수 있는 자료 및 정보로부터 얻은 것이나, 당사가 그 정확성이나 완전성을 보장할 수 없고, 통지 없이 의

견이 변경될 수 있습니다. 

 본 조사분석자료는 유가증권 투자를 위한 정보제공을 목적으로 당사 고객에게 배포되는 참고자료로서, 유가증권의 종류, 종목, 매매의 구분과 방법 등에 

관한 의사결정은 전적으로 투자자 자신의 판단과 책임하에 이루어져야 하며, 당사는 본 자료의 내용에 의거하여 행해진 일제의 투자행위 결과에 대하여 

어떠한 책임도 지지 않으며 법적 분쟁에서 증거로 사용 될 수 없습니다. 

 본 조사 분석자료를 무단으로 인용, 복제, 전시, 배포, 전송, 편집, 번역, 출판하는 등의 방법으로 저작권을 침해하는 경우에는 관련법에 의하여 민∙형사상 

책임을 지게 됩니다. 

 


