
세계인구의 급속한 고령화로 인해 세계 치매 환자는 ’19년 5,740만 명에서 ’50년 1억 5,280만 명까지 증가할 

것으로 보인다1). 그 중 알츠하이머병은 치매의 60~70%2)를 차지하는 가장 흔한 질환으로, 긴 시간동안 의료·

요양비용이 소요되어 심각한 사회적 문제로 대두되어왔다3) 그러나, 기존 허가받은 치료제는 대부분 AChE 

inhibitor4) 혹은 NMDA receptor antagonist5)로, 알츠하이머병의 근본적인 치료보다는 일시적인 증상 완화 

효과만을 갖는 한계가 있어왔다.

이에,이에, 여러 다국적 제약사들은 병의 근본적인 치료를 위하여 amyloid-β 혹은 Tau 단백질을 타겟으로 하는 신약 

개발에 집중을 해왔다. 특히, 독성이 있는 amyloid-β의 축적으로 인한 신경세포의 손상을 설명하는 ‘Amyloid cas-

cade hypothesis6) 가 주요이론으로 정착되면서, ’01년 이후에는 amyloid-β 억제를 위한 Aβ antibody 

임상시험이 주를 이루게 되었다. 하지만, 이후에 Aβ antibody 임상시험 대부분이 실패하거나 중단되며, Amyloid 

cascade hypothesis가 유효한 전략인지에 대한 논란 역시 존재하였다7). 이러한 배경에서 최초의 Aβ antibody 

신약, Biogen의 Aduhelm이 ’21년 6월 FDA 허가를 받았으나, 약물 효용성 논란이 여전히 남아있는 상황이다.

"전 세계 치매 치료제 시장 연 평균 28% 성장하여 ’26년 29조 원 달성8)

Evaluate Pharma는 전 세계 치매 치료제 시장이 '17년 약 27억 달러(3.2조 원)에서 '26년 248억 달러(29.1조 

원)으로 연 평균 28% 성장할 것으로 전망하였다. '26년 세부질환별 시장 규모는 알츠하이머병 240억 66만 달러(28

조 원), 전두 측두엽 치매(frontotemporal dementia) 3억 3,400만 달러(3,900억 원), 노인성 치매(senile demen-

tia) 3억 2,700만 달러(3,800억 원) 등이며, ‘26년에도 알츠하이머 치료제 시장이 전체의 97%이상을 차지하여 제일 

큰 시장이 될 것으로 예측 된다<표1>. 

"미래 치매치료제 시장, 항체치료제의 약진"

‘21년 기준 알츠하이머 치료제 시장은 small molecule(AChE inhibitor, NMDA receptor antagonist)이 90% 

이상을 차지하고 있다. Monoclonal antibody는 ’21년 기준 6% 수준이나, ‘26년에는 68%까지 크게 확대될 

것으로 예상되어 향후에는 항체치료제가 알츠하이머 치료제 시장에서의 게임체인저가 될 것으로 예상된다<그림1>. 

Monoclonal antibody 치료제는 주로 Aβ antibody 혹은 Tau antibody로 분류된다.

"18년 만의 알츠하이머 허가 신약 Aduhelm, 그리고 치열한 후발 경쟁"

Biogen의Biogen의 Aduhelm은 지난 6월에 FDA로부터 허가를 받은 알츠하이머 치매 치료제(Aβ antibody)로, AChE 

inhibitor인 Cognex(’93년), Aricept(’96년), Exelon(’97년), Razadyne('00년), NMDA receptor 

antagonist인 Namenda('03년 FDA 허가) 이후에 18년 만에 등장한 알츠하이머 치매 신약이다. <그림2>

에서 보는 바와 같이, 6월 7일 FDA 가속승인 결정 이후, Biogen의 시장가치는 430억 8,000달러에서 38.3% 

상승한 595억 9,700만 달러를 기록하였으나, 약물 효용성 논란 및 약가 이슈 등으로 인해 11월 23일 기준 

370억 4,800만 달러까지 하락하였다10)11)12)

"다양한 신규 타겟을 겨냥하는 Small molecule 개발 활발"

기존의기존의 Symptomatic Agents(완화제)이 아닌 Disease-Modifying Agents(치료제)로 개발하는 약물의 

수가 증가하는 가운데, Aβ 혹은 Tau 외에도 여러 신규 타겟의 Small molecule chemistry 임상시험이 

활발히 진행되고 있다<표4>. 특히, ‘26년에는 변형된 스캐폴드 단백질인 Filmain A에 결합하여 스캐폴드의 

원래 형태와 기능을 회복시켜주는 Cassava Sciences의 Simufilam와 Lysine gingipain inhibitor로서 

알츠하이머를 유발하는 치주질환 유발 세균(P.gingivalis)의 증식 억제 및 신경 염증을 완화 효능을 가지는 

Cortexyme의 COR338 등이 새로운 Small molecule의 대표적인 주자로 주목되는 바, 현재 진행 중인 임상 

3상의 결과에 관심이 집중되고 있다.

"알츠하이머 치료제 파이프라인 확보를 위한 M&A 및 L/I 거래 증가 Evaluate Pharma Deals 

& Licensing Analyze (November 26, 2021)"

다른 고위험 고수익 프로젝트들과 마찬가지로, 알츠하이머 치료제 영역에서도 제약-바이오벤처사 간의 M&A

와 Licensing 거래가 활발히 이루어지고 있다. '11년~'21년 간 Deal 유형별 건수 및 비 중을 확인 결과<그림

4>, 184건 중 42%가 M&A이며, L/I 거래는 비임상(34%), 1상(13%), 2상(10%), 3상(1%) 순으로 비중이 

높았다. 전체 Deal 건수는 지난 3년 간('18년~'20년) 계속 증가하였으며, '21년 상반기에도 12건의 M&A 및 

L/I 거래가 확인되었다.

한편, '21년 Deal 사례를 확인하였을 때<표5>, 임상 2/3상 단계에서의 M&A와 L/I은 Small molecule를 

중심으로 시장이 형성된 것을 확인할 수 있는데, 이는 '20년까지의 Aβ antibody의 잇따른 실패와 임상 시험 

중단에서 기인하였다고 볼 수 있다20). 대표적인 Monoclonal antibody인 Aduhelm의 허가가 향후 알츠하이머 

치료제의 M&A 및 L/I 시장에 미치는 영향에 귀추가 주목된다.

전 세계 고령화와 미충족 의학적 수요로 인해 여러 제약사들이 알츠하이머 치료제 개발에 적극적으로 뛰어듦에 

따라, 가시적인 성과를 내는 기업이 하나씩 등장하고 있다. ‘Alzheimer’s disease drug development 

pipeline: 2021’ 논문에서처럼, 현재 알츠하이머 임상시험의 후보물질 대부분이 Disease-Modifying 

Agents(치료제)인 만큼 알츠하이머 환자들의 삶의 질 개선에 큰 도움이 될 것으로 전망된다.

그러나,그러나, Jeffery Dummings 교수를 포함한 여러 전문가들이 언급하듯, amyloid-β 혹은 Tau 등을 타겟으로 

하는 신약 개발에서 임상 결과 측정 기준(Outcome Measure)으로서 바이오마커의 중요성이 점차 

강조되면서, 향후 알츠하이머 치료제 개발의 성공을 위해서는 질환 및 바이오마커에 대한 연구, 임상시험 

대상자 모집 및 결과 분석 단계에서의 바이오마커 활용 등 보다 적극적인 기초연구가 선행되어야할 것으로 

보인다21)22).

또한,또한, 초기 임상 단계에서 다양한 MoA가 시도되고 있고, 상당수의 약제가 Repurposed Agents(용도변경)로 

개발되고 있다는 사실을 보았을 때, 결국 알츠하이머 병은 복잡한 병태생리에 기반하며, 알츠하이머 병에서의 

면역 반응과 신경퇴행 과정에 대해서는 하나의 정답이 아닌 다양한 가능성을 염두에 두고 연구를 지속하여야 

할 것으로 보인다

알츠하이머 치료제 개발 경쟁이 치열한 이유는 알츠하이머 치료제 개발이 전형적인 고위험 고수익(High Risk 

High Return) 프로젝트이기 때문이다. <그림3>과 같이 알츠하이머 치료제의 평균 PS-PTRS17) 는 1%로 전체 

평균인 6%보다 낮은 수준이지만, 평균 ROI(Return on Investment)는 평균 357%로 전체 평균인 225%를 

상회한다.

알츠하이머 치료제의 낮은 수준의 PS-PTRS는 신약 허가 사례의 부족 등에서 기인하며, 높은 수준의 ROI는 

세계인구의 급속한 고령화로 인한 알츠하이머 환자 수의 증가 및 환자들의 미충족 의학적 수요(Unmet Medi-

cal Needs) 등으로부터 기인한다.

이에, Biogen이 Aduhelm의 효능과 안전성 입증을 위하여 지난 10월부터 6,000명 대상의 임상 4상을 개시14) 

한 한편, 여러 후발주자들 또한 알츠하이머 치료제 임상을 진행 중에 있다<표3>. 특히, Aduhelm의 뒤를 이을 

Aβ antibody인 Donanemab(Eli Lilly), Gantenerumab(Roche), BAN2401(Eisai) 등이 임상3상 진행 

중에 있으며, 비임상 및 초기 임상(임상 1/2상)에서의 적극적인 Tau anitibody Tau antibody15) 연구개발도 

주목할 만하다.

'21년과 '26년의 Market Top products는 아래와 같다<표2>

KEY POINTS

전 세계 치매 치료제 시장 현황 및 전망
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