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Revision  

실적추정치 유지 

Valuation 유지 
  
시가총액 17,675.2 십억원 

발행주식수(유동비율) 53.5 백만주(79.5%) 

52 주 최고가/최저가 445,500 원/180,000 원 

일평균 거래액 (60 일) 203,686 백만원 

외국인 지분율 14.4% 

주요주주 (%) 

박순재 외 4 인 20.5 

형인우 외 1 인 5.0 

수익률 (%) 1M 3M 12M YTD 

절대 (10.2) (15.8) 71.7 10.5 

상대 (9.6) (10.4) 98.7 4.6 
 

주가 

 
 
 
 
* IRA: 미국 인플레이션 감축법 

* 메디케어 & 메디케이드:  

미국 연방 정부의 의료 공보험 프로그램 

* 복합제: 단일 제형에 2개 이상 활성 성분 
결합된 약물 
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알테오젠 주가 (좌축)

KOSDAQ 대비 상대지수 (우축)

(원) (05/24=100)

12월 결산 매출액 영업이익 지배순이익 PER ROE PBR EV/EBITDA DY 
 (십억원) (십억원) (십억원) (배) (%) (배) (배) (%) 

2023 96.5 (9.7) (3.4) - (2.3) 35.3 - - 
2024 102.9 25.4 62.3 264.2 29.5 60.3 581.2 - 
2025F 220.7 110.4 25.0 712.0 8.7 59.7 155.3 - 
2026F 593.2 445.0 566.0 31.5 97.3 20.6 38.0 - 
2027F 784.8 605.2 805.0 22.1 63.5 10.7 26.6 - 

자료: 회사 자료, 신한투자증권 

✓ 투자판단 매수 (유지)  ✓ 목표주가 730,000원 (유지) 

✓ 상승여력 120.2%  ✓ 현재주가 (5월 26일) 331,500원 

 

신한생각 약가 인하와 특허 분쟁 모두 긍정적 관점 유지 

  
최근 큰 주가 조정의 원인인 IRA 약가 인하 이슈는 피하주사(SC)의 임상

적 이점 덕분에 SC 제형의 약가 인하 목록 포함 가능성은 낮을 것. 특허 

소송에 따른 키트루다SC 미국 출시 일정 조정 우려는 미국특허청

(USPTO)의 특허무효심판(PGR) 심사 개시로 우려 해소 전망 

IRA 약가 인하 가정하더라도 영향 미미, 특허도 과도한 우려 

미국 메디케어 & 메디케이드 공보험에 포함되는 출시 13년차 이상 제품

들 중 15개의 약가 인하 목록이 내년 2월 공개. ‘임상적 이점’ 없는 복합

제의 경우 약가 인하 대상에 포함될 가능성이 담긴 초안 발표로 우려 발생 

최근 부작용 감소, 유효성 및 흡수율 증가, 투약 시간 감소 등 SC의 다양

한 임상적 이점 보여주는 결과 고려 시 시장 우려는 과도. SC는 임상 단계 

약물에도 적용하기 시작하는 추세로 빅파마 입장에선 선택 아닌 필수 

PGR은 심사 개시 가능성 높다고 판단. PGR 진행 결정일은 할로자임 예비 

답변서 최초 제출일 기준 3개월 이내로 6월 7일로 예상. 다만, 할로자임 

추가 답변서가 4월에 제출되었고 머크의 PGR 청구가 최근 5월 7일에도 

진행되었기에 6개월 뒤인 11월 7일 심사도 가능. 정확한 개시 시점 불명

확해 추가 예비 답변서 제출 및 PGR 통합 진행 등 지켜볼 필요 

Valuation & Risk: 실적 전망은 유지, 아직 이슈 지켜보는 구간 

PGR 개시 자체가 할로자임의 특허 무효 가능성을 두고 진행하는 것이므

로 키트루다SC 10월 출시 일정에도 중요한 분기점. IRA 약가 인하도 내년 

2월 목록 공개여서 SC 포함 여부 불확실하나 미포함 예상. 포함되더라도 

영향은 키트루다SC 전체 매출 비중 10% 수준으로 미미할 것. 무효심판 

심사 개시 전까지 지켜볼 필요 있으나 큰 반등 기회 구간으로 주목 필요 

 

알테오젠 (196170)  

  

IRA 약가 인하, 특허 이슈 종합 분석  
 2025 년 5 월 27 일 
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I. IRA 약가 인하의 키트루다SC 영향 분석 

키트루다SC 약가 인하 포함 or 제외 시나리오 살펴보자 

글로벌 매출은 매년 증가, 미국 CMS 처방 비중은 점점 낮아진다 

5월 12일 미국보험청(CMS)은 메디케어 약가 협상에 관한 가이드라인 초안을 공

개했다. 시장에 의구심을 준 부분은 기존 IRA 초안과 차이가 발생한 약가 인하 

대상 약물 식별 기준이다. 기존 IRA 초안에서는 ‘고정된 두 개 이상의 활성성분

이 조합된 약물’은 모두 신약으로 인정한 반면 이번에 공개된 CMS 메디케어 약

가 협상 가이드라인에선 ‘고정된 두 개 이상의 활성성분이 조합된 약물’ 중 ‘임상

적으로 의미 있는 차이’가 있을 경우에 신약으로 인정된다는 조건이 추가되었다.  

해당 조항은 연말까지 최종본이 확정될 예정으로 SC 제형 변경을 통해 출시 0년

차로 변경되어 IRA 약가인하 대상에서 제외되는 전략에 불확실성이 존재하게 되

었다. 2026년 2월 1일 15개의 바이든 IRA 약가인하 의약품 목록 발표되고 실제 

가격 인하는 2028년부터 시행된다. 

알테오젠 키트루다 약가 인하에 따른 매출 영향 시나리오 분석 

 

자료: 신한투자증권 

결론적으로, 알테오젠의 ALT-B4를 적용한 SC 제형의 경우 단순한 투여 시간 

단축을 넘어, 약물 체내 흡수 속도 조절로 IV 제형 대비 부작용 개선이 가능해 

임상적 이점이 있다고 판단된다. 다만, 연말까지의 불확실성을 고려해 약가 인하 

적용 유무에 따른 시나리오 분석으로 알테오젠 매출에 미치는 영향을 분석했다. 

만약 IRA 약가인하에 키트루다IV가 포함되었을 경우 영향은 어떨까? 키트루다

IV 시밀러 출시로 인한 가격 하락을 IRA 때문에 몇 개월 정도 먼저 반영하는 것

이기 때문에 기존 키트루다SC 전환을 통한 약가 방어 전략과 유사한 현금흐름을 

예상한다. 시장 우려와 같이 IRA 약가 인하와 바이오시밀러 출시에 따른 약가 

인하가 이중으로 적용되지는 않을 것으로 판단한다. 
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왜냐하면 키트루다IV의 특허 만료 또한 2028년으로 CMS의 약가 인하 제외 규

정인 Biosimilar Delay 요건에 충족되어 미포함 가능성이 있으며, 둘 다 적용하기

에는 약가 인하 형평성에 어긋나기 때문에 어느 방향이든 영향은 유사할 것이다. 

CMS 메디케어 약가 협상 가이드 초안: 약가 인하 대상 약물 식별 기준 

 

자료: Draft Guidance on the Medicare Drug Price Negotiation Program(25.05.12), 신한투자증권 

 

CMS 메디케어 약가 협상 프로그램: ‘시밀러 지연’ 조항으로 제외 가능성  

 

자료: Draft Guidance on the Medicare Drug Price Negotiation Program(25.05.12), 신한투자증권 

주: Biosimilar Delay – 정부 약가 인하 없이도 바이오시밀러 출시로 약가가 인하될 제품은 목록 제외 

 

만약 키트루다SC가 IRA 약가 인하 목록에 포함된다면 어떤 변화가 있을까? 미

국 메디케어 & 메디케이드에서 처방되는 키트루다의 매출과 글로벌 매출의 비중, 

그리고 앞으로 글로벌 매출과 미국 매출 중 어느 지역의 성장세가 더욱 높을 지 

등을 따져야 한다. 결론적으로 키트루다SC가 약가 인하 목록에 포함되더라도 글

로벌 매출(미국 외) 성장으로 키트루다와 알테오젠에 미치는 영향은 크지 않다.  
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키트루다SC 매출 영향은 전체 비중 23.5%의 절반인 10% 초반 정도  

우려와 달리, 약가 인하에 따른 키트루다 전체 매출 영향 및 알테오젠 키트루다 

SC 로열티 수령에 미치는 영향은 미미할 것으로 전망한다. 키트루다는 주로 메

디케어 Part-B(Medical Coverage)와 메디케이드 프로그램에 적용된다. 메디케어 

Part-B는 의사 진료, 건강 검진 및 주사제 등 병원 내에서 사용되는 약물 비용을 

보장하는 서비스이고 메디케이드는 65세 미만 저소득층 및 장애인 등 사회적 약

자를 보호하기 위한 보장 서비스이다. 

메디케어 Part-B 및 메디케이드 보장으로 지출되는 키트루다 비용(이하 ‘CMS 

지출’)은 2022년 56.42억달러로 2022년 메디케어 Part-B 지출 3,571억 및 메디

케이드 지출 8,240억달러의 약 0.47%를 차지했다. 매년 세계 최고 의약품 매출 

기록을 갱신하는만큼 블록버스터 단일 약물 기준으로 CMS 지출에서 가장 많은 

비중을 차지하는 의약품인 것은 맞다. 그러나 키트루다의 글로벌 매출(미국 외)

의 추세를 보는 것이 중요하다.  

알테오젠 키트루다 CMS 지출 글로벌 매출 및 비중 전망 

 

자료: CMS, Evaluate Pharma, 신한투자증권 추정 

 

키트루다 전체 매출에서 CMS 지출의 비중은 점점 낮아진다. 2022년 기준, 키트

루다 글로벌 매출액 209.37억달러 중 CMS 지출로 56.42억달러가 발생해 약 27%

의 키트루다 매출이 CMS 지출로부터 발생하였다. 따라서, 키트루다SC 약가 인

하가 결정되면 키트루다 글로벌 매출 중 비중이 큰 CMS 매출이 감소하므로 키

트루다 매출에 타격을 줄 수는 있으나 그 비중은 점점 낮아지는 추세이다. 

키트루다의 CMS 지출의 글로벌 매출 비중은 미국 외 지역(유럽 등)의 매출이 

가파르게 상승함에 따라 2018년부터 2022년까지 대체로 하락하는 추이를 보였

다. 해당 추이를 반영하기 위해, ‘CMS 지출 / 글로벌 연 매출’의 선형적 추이를 

가정하여 추세 분석한 결과 최혜국 대우 약가 인하가 실현되는 2028년 기준 

CMS 지출의 비중은 24.3%까지 하락할 것으로 추정된다.  
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IRA 약가 인하가 약 60% 수준이라고 가정하면 2028년 41.29억달러의 키트루다 

CMS 매출 손실이 발생하며 손실율은 약 14.6%로 추정된다. 머크의 가이드라인

에 맞춰, 키트루다SC 전환율을 50%로 가정하면 키트루다SC 매출은 41.29억달

러의 절반인 20.65억달러, 환율 1,350원 가정 시 키트루다SC 매출은 감소는 

2.78조원으로 추산된다.  

여기에 로열티 4~5%를 고려하면 알테오젠 로열티 매출은 약가 인하로 인해 연

간 1,125억원~1,393억원의 매출 영향이 전망된다. 동일한 논리로 추정한 2028

년 키트루다SC 예상 로열티 매출이 7,645억원~9,543억원 임을 감안하면 약가 

인하로 인한 로열티 매출 손실율은 연간 약 13%에 불과하다. 여전히 6,500억원

~8,000억원의 순현금 유입이 기대된다. 

 

알테오젠 키트루다 메디케어 및 메디케이드 지출(CMS 지출) 추이 및 추정 

(백만달러) 2018 2019 2020 2021 2022 … 2026F 2027F 2028F 2029F 2030F 

Medicare Part-B 지출 1,814 2,673 3,501 3,967 4,936 … 7,271 7,109 6,019 4,489 3,475 

YoY(%) - 47.4 31.0 13.3 24.4 … 2.3 (2.2) (15.3) (25.4) (22.6) 

Madicaid 지출 235 387 516 603 707 … 1,041 1,018 862 643 498 

YoY(%) - 65.2 33.3 16.8 17.2 … 2.3 (2.2) (15.3) (25.4) (22.6) 

총 CMS 지출 2,048 3,061 4,017 4,569 5,643 … 8,312 8,127 6,881 5,131 3,972 

YoY(%) - 49.4 31.2 13.7 23.5 … 2.3 (2.2) (15.3) (25.4) (22.6) 

      …      

글로벌 연 매출 7,198 11,121 14,380 17,186 20,937 … 33,086 32,863 28,277 21,434 16,871 
CMS 지출 /  
글로벌 연 매출(%) 28.5 27.5 27.9 26.6 27.0 … 25.1 24.7 24.3 23.9 23.5 

미국 연 매출 4,150 6,305 8,352 9,765 12,686 … 19,715 19,115 14,713 9,314 5,470 
CMS 지출 /  
미국 연 매출(%) 49.4 48.5 48.1 46.8 44.5 … 42.2 42.5 46.8 55.1 72.6 

미국 외 지역 연 매출 3,048 4,816 6,028 7,421 8,251 … 13,371 13,748 13,564 12,120 11,401 
CMS 지출 /  
미국 외 지역 연 매출(%) 67.2 63.6 66.6 61.6 68.4 … 62.2 59.1 50.7 42.3 34.8 

자료: CMS, Evaluate Pharma, 신한투자증권 추정 

주: ‘CMS 매출 / 글로벌 매출’ 선형 추정식: Y = -0.3945x + 28.674 

알테오젠 키트루다 CMS 지출 손실액 

(백만달러) 2018 2019 2020 2021 2022 … 2026F 2027F 2028F 2029F 2030F 

글로벌 연 매출 (A) 7,198 11,121 14,380 17,186 20,937 … 33,086 32,863 28,277 21,434 16,871 
CMS 지출 / 글로벌 연 매출 (B) 28.5 27.5 27.9 26.6 27.0 … 25.1 24.7 24.3 23.9 23.5 
CMS 지출 (A*B= C) 2,048 3,061 4,017 4,569 5,643 … 8,312 8,127 6,881 5,131 3,972 
손실액 1,229 1,836 2,410 2,742 3,386 … 4,987 4,876 4,129 3,079 2,383 
손실율(%) 17.1 16.5 16.8 16.0 16.2 … 15.1 14.8 14.6 14.4 14.1 

자료: CMS, Evaluate Pharma, 신한투자증권 추정  

주: 약가 인하 60% 가정, ‘손실액’ = 기존 연간 매출 * (CMS 지출 / 글로벌 연 매출) * (1-(1-0.6)), ‘손실율’ = 손실액 / 글로벌 연 매출 
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알테오젠/할로자임 SC는 임상적 이점이 확실한 기술, 제외 가능성 높다  

IRA 약가 인하를 어떤 제품은 임상적 이점이 있어서 약가를 유지하고 어떤 제품

은 약가 인하를 적용하는 것이 가능할까? 불가능하다고 본다.  

이미 J&J과 할로자임을 통해 임상적 이점이 확인되고 있어 IRA 약가 인하에 SC

가 포함될 확률은 극히 낮을 것으로 판단한다. 2023년 ASCO에서 J&J 비소세포

폐암 치료제 아미반타맙SC의 PALOMA 임상 3상에서 사망 위험율 -28%, 주입 

관련 부작용(IRR) -54%를 발표해 가장 주목해야 할 임상 결과로 선정됐다. 최근 

알테오젠과 계약한 다이이찌 산쿄 또한 임상적 이점을 목표로 엔허투 ADC를 전

세계 최초로 SC로 전환하는 것을 목표로 발표했다. 

J&J/할로자임 아미반타맙SC 비소세포폐암 임상 3상 사망위험 38% 감소 

 자료: J&J, 신한투자증권 

 

J&J/할로자임 아미반타맙SC 비소세포폐암 임상 3상 주입관련 부작용 -54% 

 자료: J&J, 신한투자증권 

 

또한 Hyaluronidase는 체내에서 다양한 작용을 한다. 체내 주입 후 체내 히알루

론산(Hyaluronic acid)으로 구성된 인체 내 조직을 분해하고 체내 흡수 속도 증

가, 림프절 흡수로 인한 면역 매개 반응 유도, 부작용 감소, Cthrogh(다음 투약 직

전 약물의 농도)가 증가 되는 약동학적 차이를 일으킨다. 
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그로 인한 다양한 임상적 효과들이 나오고 있다. J&J과 할로자임의 다발성골수종 

치료제인 다잘렉스SC를 예로 들 수 있다. 다잘렉스IV 투약시간은 약 6시간에서 

8시간 소요되는데 SC로는 5분 이내에 투약이 가능하다. 편의성을 무기로 SC가 

미국 내 매출 점유율 90%를 넘긴 상태다. 유효성과 환자 편의성 그리고 입원비 

감소로 보험 재정 절약도 가능해 FDA로부터 IRA 약가 인하 면제 받은 것이다.  

J&J/할로자임 다잘렉스SC 체내 약동학 결과에서 혈중약물농도 최대치 변화 

 
자료: J&J, 신한투자증권 

 

알테오젠과 할로자임 모두 IRA 약가 인하 목록에 임상적 이점이 없는 복합제로 

포함되긴 어렵다고 판단한다. 만약 포함된다 하더라도 SC를 전환하는 글로벌 전

략은 변경되지 않는다. 오히려 승인 절차가 간소화될 것이다. 임상적 이점이 없

다고 판단한다면 시밀러 수준의 임상만으로 승인해줘야 할 것이다. 지금처럼 키

트루다SC를 15개국 임상하는 경우도 없어질 것이다. 

마지막으로 IRA 약가 인하는 이미 출시된지 13년차가 넘은 제품들로 대부분 구

성된 할로자임의 파이프라인이 직격타를 맞을 뿐, 알테오젠은 최근 아스트라제네

카 2조원 규모 계약에서 임핀지를 포함해 총 3개 물질이 계약된 것으로 추정되

며, 그 중 2개는 임상 단계 물질로 IRA 약가 인하 대상인 13년차 이상 약물에서 

제외된다. 현재 진행 중인 MTA 체결된 빅파마들도 임상 단계 물질을 계약할 것

으로 판단되어 앞으로의 포트폴리오에 약가 인하 영향은 더욱 적어질 것이다.  
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II. 특허 이슈 (PGR, 소송) 긍정적 견해 유지 

할로자임과 알테오젠은 명백하게 다른 특허, 침해 가능성 없다 

할로자임의 무효심판청구 심사 개시는 소송 불확실성 제거할 것 

할로자임은 MDASE같은 후속 특허를 지속 출원 중인데 이를 마치 ENHANZE

와  분리된 특허처럼 주장하고 있다. 이렇게 되면 ENHANZE 특허와 알테오젠

의 특허가 서로 인정됨을 말하는 것과 같다. 할로자임으로부터 2012년 출원된 

MDASE(특허번호 US9,447,401호, 이하 401호)는 알테오젠의 ALT-B4 특허를 

침해하진 않는다는 뜻이나 다름없다.  

알테오젠의 특허는 2024년 8월 20일 미국 등록이 결정되었고 2025년 5월 등록 

예정이다. 이는 ENHANZE와 MDASE 특허 대비 신규성 및 진보성 등이 확인 

되었기 때문에 가능한 것이다. 알테오젠의 2019년 출원된 ALT-B4 특허(한국 등

록 특허 10-2151388)를 보면 할로자임의 ENHANZE와 큰 차이점이 있는 것을 

알 수 있다. 대표적으로 할로자임의 Hyaluronidase는 당의 결합을 포함하나, 알

테오젠은 아미노산 서열 중 어디에도 당의 공유 결합을 포함하지 않는 다. 

아미노산 서열의 치환 부위 또한 명백한 차이가 있다. 알테오젠은 T341A, 

T341C… 등으로 아미노산 서열이 적어도 하나 이상의 치환을 포함한다. 그러나 

할로자임은 알테오젠과는 전혀 다른 부위의 아미노산 서열 치환을 주장한다.  

MDASE 특허는 2023년 US11,952,600호로 2024년 등록되었다. 특허 기한은 

2032년 만료 예정이어서 특허 보호 기간은 8년밖에 남지 않은 상태다. 2011년 

최초 가출원 이후 14년이라는 시간이 있었음에도 불구하고 어떤 발명도 이루지 

못했다. 광범위한 물질 구조의 보호만 주장할 뿐 실제 Hyaluronidase 기능적 역

할을 하지 못하기 때문이다.  

MDASE 특허는 어떠한 실발명을 이루지 못했다. 쉽게 얘기하면 MDASE로는 

어떠한 임상, 기술이전, 상업화 그 어떠한 것도 진행 중이지 않다. 그리고 이 특

허로 머크에게 특허 침해 및 피해보상을 원한다. 도대체 MDASE로 어떤 피해를 

머크가 입혔다는 것인가? 할로자임 스스로 이상한 주장을 펼치고 있다. 실발명을 

이루지 못하였는데 어떻게 머크나 알테오젠이 할로자임의 지적 재산권 침해나 

피해를 입혔다고 주장할 수 있겠는가?  

할로자임이 개발한 히알루론산분해효소(Hyaluronidase)를 이용한 피하주사(SC) 

기술은 ENHANZE 특허로 불린다. ENHANZE(특허 번호 US7,767,429호, 이하 

429호)는 2003년 3월 5일 출원되어 2010년 8월 12일 등록, 2027년 9월 23일 만

료될 예정이다. 할로자임은 Hyaluronidase의 원천 개발자라고 주장하려면 

ENHANZE 특허 침해를 주장해야하는데 그게 아니라 MDASE를 침해했다고 

주장하며 ENHANZE는 독립된 특허라고 답변했다. 이는 ENHANZEZ 특허가 

소송에 휘말릴 시 본업의 로열티 인식 우려가 생기기 때문에 꼬리를 자르려는 

것이라고 보인다. 
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이는 MDASE 특허의 204번 서열의 아미노산 치환, 또는 320번 서열의 아미노

산 서열을 H, K, R, S와 같은 아미노산으로 변경하는 것과도 다르다. 이것은 명백

하게 서로 다른 물질이며 서로 침해될 수 없다. 자세한 내용은 표로 정리했다.  

할로자임 vs. 알테오젠 특허 침해 불가 & 할로자임 특허 광범위해 무효 근거 
 

기업명(기술명) 각 특허 청구항 비교 

할로자임 
(ENHANZE) 

1) 서열번호 1(SEQ ID NO:1)의 아미노산 1-477, 36-477, 1-478, 36-478, 1-479, 36-479, 1-480, 36-480, 1-
481, 36-481, 1-482, 36-482, 1-483 또는 36-483으로 기재된 아미노산의 서열로 구성되거나, 아미노산 치환을 함
유하는 히알루론산분해효소 당단백질로서 기재된 아미노산 서열과 95% 이상 서열 동일성 
 
2) 서열번호 1의 1-479, 36-479, 1-480, 36-480, 1-481, 36-481, 1-482, 36-482, 1-483 또는 36-483이고, 여
기서, 당 단백질은 폴리펩티드의 아스파라긴(N) 잔기에 공유 결합되는 하나 이상의 당 부분을 함유 

할로자임 
(MDASE) 

1) 서열번호 3(SEQ ID NO:3)의 길이가 447개인 히알루론산분해효소 

 

2) 서열번호 3의 204번째 아미노산을 F(페닐알라닌)에서 P(프롤린)으로 치환된 구조 
 
3) 서열번호 3부터 서열번호 32-66 중 임의의 모든 히알루론산분해효소 
 
4) 그 중 320번째 서열을 H(히스티단), K(라이신), R아르기닌), S(세린) 아미노산으로 변경 가능하며 95% 일치하는 
모든 경우의 히알루론산분해효소 

알테오젠 
(ALT-B4) 

1) 서열번호 1(SEQ ID NO:1)의 서열을 갖는 야생형 PH20 
 
2) 염기서열이 T341A, T341C, T341G, S343E, M345T, K349E, L353A, L354I, N356E 및 I361T로 구성된 군에서 선
택된 하나 이상의 아미노산 잔기의 치환을 포함 

특허 침해 및 PGR 
무효 여부 분석 

1) ENHANZE 특허 침해 불가 판단, 알테오젠과 명백히 다른 발명 
할로자임의 ENHANZE특허 주장에 따 르면 Hyaluronidase를 구성하는 아미노산 서열 중에서 적어도 하나 이상의 아
스파라긴 잔가에 당(sugar)이 공유결합으로 포함해야만 하는데 알테오젠의 ALT-B4는 당 결합 자체가 없는 구조로 
명백히 다른 물질 특허 
 
2)MDASE 특허 침해 불가, 이 또한 명백하게 알테오젠과 차이 
할로자임의 MDASE 특허는 히알루론산분해효소 SEQ ID NO:3로 알테오젠 ALT-B4의 SEQ ID NO:1과 다른 종류, 또
한 MDASE는 204번째 아미노산 치환 필수적인데, ALT-B4는 341, 343, 345, 349, 353, 354, 356, 316 번째 아미노
산 서열의 치환만 주장하여 MDASE 특허 권리 범위에 포함되지 않아 명백히 다른 물질 특허 
 
3)MDASE 특허는 광범위하고 실발명 존재하지 않아 무효 또는 축소 예상 
서열번호 3 또는 32-66의 모든 히알루론산분해효소에 대해 95% 일치하는 모든 권리범위는 무려 1.5 X 10^63개로 
과도하게 넓고, 실발명 이루지 않은 기술 

자료: US7767420, US11952600, US9447401, 10-2151388, 신한투자증권 추정 

 

PGR 받아들여지고 키트루다SC 출시 일정 변경 우려 해소될 것 

할로자임의 무효심판청구 심사 개시는 6월 7일~7월 14일 중 결정 가능 

머크는 추후 할로자임이 특허 침해 주장과 동시에 키트루다SC 출시를 앞두고 판

매금지가처분 신청 등을 일으킬 것을 미연에 방지하고자 MDASE 특허의 광범위

한 권리 범위를 2024년 11월 12일 PGR(Post Granted Review, 특허무효심판)로 

지적하였다. 
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할로자임 최초 예비답변서 제출일인 2025년 3월 7일 기준으로 2025년 6월 7일

까지 PGR 진행 여부가 결정될 예정이다. 다만, 머크는 2025년 5월 7일까지도 

PGR을 계속 신청해왔고 총 12개의 모든 특허에 대해 할로자임이 추가 예비답변

서를 제출하여 통합으로 진행되면 진행 여부 결정은 6월 7일을 넘길 수 있다. 

 

머크는 여전히 추가 PGR 청구가 가능한 상태이다. 기관 결정에 따라, PGR이 진

행되면 미국 법원은 미국특허청이 진행 중인 특허에 대해 따로 판결하지 않고 

‘STAY’를 내리며 보류하기 때문에 PGR 청구가 받아들여지면 1년간 심사 기간

이 진행되기 때문에 키트루다SC 출시 일정에 불확실성이 제거되는 것이다.  

타임라인을 보면 지금까지 총 12개의 MDASE 특허에 대해 PGR이 청구되었다. 

이 중 3개 특허에 대해서 3월 7일 할로자임이 첫 예비 답변서를 제출하였고 미

국특허청(USPTO)이 제출일로부터 3개월이 되는 6월 7일(미국 시간 기준) PGR 

여부를 확인할 수 있지만 그러나 해당 일에 정확하게 결정되지 않을 수 있다는 

점을 다시 한 번 강조한다. 아래 PGR 진행 절차와 청구 목록 확인을 추천한다.  

머크 vs. 할로자임 PGR 진행 타임라인 

 

자료: USPTO, 신한투자증권 

머크 vs. 할로자임 키트루다 출시 관련 PGR 예상 타임라인 

일자 이벤트 

2024년 11월 12일 심판 신청서 제출일 

2025년 02월 12일 예비답변서 제출 마감 기한 

2025년 03월 07일 할로자임 PGR2025-00003 예비답변서 제출 

2025년 03월 13일 할로자임 PGR2025-00004 예비답변서 제출 

2025년 04월 14일 할로자임 PGR2025-00006 & 00009 예비답변서 제출 

2025년 06월 07일~07월 14일 Institution Decision 
(기관의 심판 진행 여부 결정) 

2025년 08월 7일(예상) (2025.05.07 마지막 PGR 청구기준) 할로자임 예비답변서 제출 

2025년 09월 23일 키트루다SC FDA 승인 

2025년 10월 중 키트루다SC 판매 

2025년 11월 7일(예상) (2025.05.07 마지막 PGR 청구기준) Institution Decision 
(기관의 심판 진행 여부 결정) 

2026년 6월 7일 심판 판결일 마감 기한 

자료: USPTO, Merck, 35 U.S.C §324, 35 U.S.C §326, 신한투자증권 추정 
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4월 14일 할로자임이 PGR2025-00006과 00009에 대해서 예비 답변서를 제출

했기 때문에 6월 7일이 아닌 7월 14일까지 PGR 진행 여부가 결정 될 수도 있

다. PGR 심판 청구가 받아들여지면 할로자임의 특허가 무효 심사를 진행할 만큼 

광범위하다고 판단되기 때문에 심사를 시작하는 것으로 추정할 수 있다. 그렇게

되면 시장은 특허 이슈에서 알테오젠이 유리한 상황이라고 인식할 것이다.  

할로자임은 예비 답변서가 아직 제출되지 않은 8개의 특허에 대해서도 예비 답

변서를 제출하여야 하므로 마지막 PGR 청구일 5월 7일 기준으로 6개월 뒤인 

11월 7일까지 PGR 진행 자체가 지연될 수 있다. 이것은 굉장히 머크가 전략적

인 것인데 11월 7일까지 지연될 경우 키트루다SC 본래 출시 일정 10월을 넘기

면서 출시 불확실성을 제거하는 방법도 병행하는 것으로 보인다.  

결론적으로, 할로자임과 머크의 특허 침해 소송 및 PGR 심사 개시 모두 알테오

젠에게 긍정적일 것으로 기대하며, 연내 이중항체 신규 L/O, 1차 계약사 사노피

(추정) 임상 1상 개시 전 계약 변경, 경쟁사의 계약사 중 연내 계약 요구 등이 

공시로 실현된다면 더 이상 특허 이슈로 알테오젠 기술을 문제삼지 못할 것이다.  

파트너사 다이이찌 산쿄는 조만간 다국가 엔허투SC 임상 1상을 개시할 것으로 

보여 IRA 약가 인하와 관련된 임상적 이점 여부도 확실시 될 것이고, 아스트라

제네카, 산도즈, 사노피(추정), 머크 후속 물질도 마침내 임상이 개시될 것으로 

기대한다. 신규 계약과 지속 임상 추가로 최선호주 및 목표 주가 유지한다. 

키트루다SC 9월 23일 FDA 승인 및 10월 초 출시로 4분기 매출에 따른 판매 마

일스톤을 내년 1분기 수령 가능할 수 있고, 매출을 일으키게 되면 코스피 이전상

장의 내부 목표도 충족될 수 있을 것이다. 특허 이슈 긍정적 의견 유지한다. 

머크 할로자임 대상 특허 무효 심판(PGR) 청구 현황 

심판 사건 번호 청구일 청구자 
특허 출원 번호
(USPTO 부여) 

특허 번호
(USPTO 부여) 

특허 보유자 진행 상태 

PGR2025-00050 2025-05-07 머크 18339829 12077791 할로자임 진행중(Pending) 
PGR2025-00046 2025-04-29 머크 17327568 12091692 할로자임 진행중(Pending) 
PGR2025-00042 2025-04-15 머크 17327586 12037618 할로자임 진행중(Pending) 
PGR2025-00039 2025-03-28 머크 18599428 12104185 할로자임 진행중(Pending) 
PGR2025-00033 2025-03-07 머크 18064886 12049652 할로자임 진행중(Pending) 
PGR2025-00024 2025-02-21 머크 18068218 12060590 할로자임 진행중(Pending) 
PGR2025-00030 2025-02-04 머크 18066960 12054758 할로자임 진행중(Pending) 
PGR2025-00017 2025-01-17 머크 18068418 12110520 할로자임 진행중(Pending) 
PGR2025-00009 2024-12-27 머크 18068327 12123035 할로자임 진행중(Pending) 
PGR2025-00006 2024-12-10 머크 18340802 12152262 할로자임 진행중(Pending) 
PGR2025-00004 2024-11-26 머크 18340482 12018298 할로자임 진행중(Pending) 
PGR2025-00003 2024-11-12 머크 18338189 11952600 할로자임 진행중(Pending) 

자료: P-TACTS, USPTO, 신한투자증권 정리 
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할로자임 vs. 머크 미국 특허 침해 소송 절차 

 

자료: 신한투자증권 정리 

 

 

 

 

할로자임 vs. 머크 특허 침해 소송 요약 

구분 설명 

소송번호 2:25-cv-03179-ES-JRA 

개요 - 현지기준 2025년 4월 24일  
- 할로자임 미국 뉴저지 지방 법원에 머크를 상대로 '키트루다SC 특허 침해 소송' 

근거 - 미국 특허법 35 U.S.C. §§ 1 et seq   
- The Declaratory Judgment Act, 28 U.S.C. §§ 2201 et seq. and 2202 

요청 - 특허 침해에 대한 불만 제기 및 특허 침해 선언적 판결 촉구 
- 미국 내 키트루다SC 제조 및 판매 등 상업적 행위 가처분 및 손해배상 청구 

목적 - 머크와 키트루다SC 개발을 위한 라이선스 계약 체결 
- 계약 체결 후, MDASE 특허 만료일(2032년)까지 키트루다SC 로열티 수령 

자료: Pacemonitor, Halozyme 공소장, Halozyme Conference Call, 신한투자증권 정리 

할로자임 vs. 머크 특허 침해 소송 예상 타임라인 

일자 이벤트 예상 소송 진행 정도 

2025년 04월 24일 할로자임이 머크를 상대로 '특허 침해 소송' 제기 소송 제기 

2025년 04월 28일 법원, 특허 침해 소송 피고로 머크 소환장 발부 피고(머크) 답변서 제출 이전 

2025년 05월 15일 법원, 규정, 명령 대리 당사자 및 불만 사항에 대한  
답변 또는 응답 기한 설정 피고(머크) 답변서 제출 이전 

2025년 06월 07일 특허 무효 심판(PGR) 진행 여부 결정 피고(머크) 답변서 제출 

2025년 09월 23일 키트루다SC FDA 승인 Fact Discovery  

2025년 10월 중 키트루다SC 판매 Fact Discovery & Expert Discovery 

2026년 06월 중 특허 무효 심판(PGR) 결과 발표 Discovery 또는 약식 판결 

자료: Halozyme, Merck, USPTO, 신한투자증권 추정 

주: 법률적으로 PGR 심판 결과는 특허 침해 소송과 무관 
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 재무상태표 
12월 결산 (십억원) 2023 2024 2025F 2026F 2027F 

자산총계 256.1 409.0 678.0 1,626.8 2,641.6 
유동자산 144.1 211.8 483.4 1,434.2 2,450.3 
현금및현금성자산 30.2 19.0 69.8 322.2 979.2 
매출채권 14.3 17.2 37.0 99.3 131.4 
재고자산 1.1 1.0 2.1 5.5 7.3 
비유동자산 112.0 197.2 194.6 192.7 191.3 
유형자산 18.8 19.2 16.8 15.2 14.1 
무형자산 89.3 112.1 111.9 111.7 111.4 
투자자산 1.2 2.7 2.7 2.7 2.7 
기타금융업자산 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
부채총계 108.3 134.9 374.9 771.9 1,001.8 
유동부채 100.4 129.2 318.4 713.1 941.8 
단기차입금 0.0 5.0 5.0 5.0 5.0 
매입채무 1.0 10.0 21.5 57.9 76.6 
유동성장기부채 0.0 1.4 50.0 0.0 0.0 
비유동부채 7.8 5.7 56.5 58.8 60.0 
사채 1.2 0.0 0.0 0.0 0.0 
장기차입금(장기금융부채 포함) 0.7 5.1 55.1 55.1 55.1 
기타금융업부채 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
자본총계 147.8 274.1 303.1 854.9 1,639.7 
자본금 26.5 26.7 26.7 26.7 26.7 
자본잉여금 103.3 165.3 165.3 165.3 165.3 
기타자본 3.7 4.8 4.8 4.8 4.8 
기타포괄이익누계액 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
이익잉여금 14.6 76.9 101.9 667.9 1,472.9 

지배주주지분 148.1 273.6 298.6 864.6 1,669.6 
비지배주주지분 (0.3) 0.5 4.5 (9.7) (29.9) 

*총차입금 85.2 103.7 308.0 592.1 764.0 
*순차입금(순현금) (25.4) (81.5) (118.5) (689.0) (1,483.8) 

 

 현금흐름표 
12월 결산 (십억원) 2023 2024 2025F 2026F 2027F 
영업활동으로인한현금흐름 (7.8) 53.0 37.0 573.7 799.6 
당기순이익 (3.6) 60.7 29.0 551.8 784.8 
유형자산상각비 3.2 2.7 2.4 1.6 1.1 
무형자산상각비 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 
외화환산손실(이익) 0.4 (4.9) 0.0 0.0 0.0 
자산처분손실(이익) (0.1) 0.0 0.0 0.0 0.0 
지분법, 종속, 관계기업손실(이익) 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
운전자본변동 (10.7) 15.6 5.3 16.8 8.6 
(법인세납부) (0.1) (3.2) 0.0 67.9 94.1 
기타 2.9 (18.1) 0.1 (64.6) (89.2) 

투자활동으로인한현금흐름 (9.3) (107.8) (190.4) (602.2) (309.7) 
유형자산의증가(CAPEX) (1.2) (2.7) 0.0 0.0 0.0 
유형자산의감소 5.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
무형자산의감소(증가) (39.2) (21.7) 0.0 0.0 0.0 
투자자산의감소(증가) (6.2) (1.5) 0.0 0.0 0.0 
기타 32.3 (81.9) (190.4) (602.2) (309.7) 

FCF (13.4) 62.6 117.7 523.8 696.5 
재무활동으로인한현금흐름 1.7 43.3 204.2 280.9 167.0 
차입금의 증가(감소) (2.4) 10.0 204.2 284.1 171.8 
자기주식의처분(취득) 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
배당금 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
기타 4.1 33.3 0.0 (3.2) (4.8) 
기타현금흐름 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
연결범위변동으로인한현금의증가 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
환율변동효과 (0.3) 0.3 0.0 0.0 0.0 
현금의증가(감소) (15.6) (11.2) 50.8 252.4 656.9 
기초현금 45.8 30.2 19.0 69.8 322.2 
기말현금 30.2 19.0 69.8 322.2 979.1 

자료: 회사 자료, 신한투자증권 

 

 포괄손익계산서 
12월 결산 (십억원) 2023 2024 2025F 2026F 2027F 
매출액 96.5 102.9 220.7 593.2 784.8 
증감률 (%) 235.1 6.6 114.5 168.8 32.3 

매출원가 65.3 38.8 60.0 60.7 59.0 
매출총이익 31.2 64.1 160.7 532.5 725.8 
매출총이익률 (%) 32.3 62.3 72.8 89.8 92.5 

판매관리비 40.9 38.7 50.3 87.5 120.6 
영업이익 (9.7) 25.4 110.4 445.0 605.2 
증감률 (%) 적지 흑전 334.7 303.0 36.0 
영업이익률 (%) (10.1) 24.7 50.0 75.0 77.1 
영업외손익 6.2 11.2 3.6 38.9 85.4 
금융손익 4.7 7.2 3.6 41.9 88.4 
기타영업외손익 1.5 4.0 0.0 (3.0) (3.0) 
종속 및 관계기업관련손익 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 

세전계속사업이익 (3.6) 36.6 29.0 484.0 690.7 
법인세비용 0.0 (24.1) 0.0 (67.9) (94.1) 
계속사업이익 (3.6) 60.7 29.0 551.8 784.8 
중단사업이익 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 

당기순이익 (3.6) 60.7 29.0 551.8 784.8 
증감률 (%) 적지 흑전 (52.2) 1,802.9 42.2 
순이익률 (%) (3.7) 59.0 13.1 93.0 100.0 
(지배주주)당기순이익 (3.4) 62.3 25.0 566.0 805.0 
(비지배주주)당기순이익 (0.2) (1.6) 4.0 (14.2) (20.2) 
총포괄이익 (3.6) 60.7 29.0 551.8 784.8 

(지배주주)총포괄이익 (3.4) 36.6 17.5 332.9 473.4 
(비지배주주)총포괄이익 (0.2) 24.1 11.5 218.9 311.4 

EBITDA (6.4) 28.3 113.1 446.9 606.6 
증감률 (%) 적지 흑전 300.2 295.2 35.7 
EBITDA 이익률 (%) (6.6) 27.5 51.2 75.3 77.3 

 

 

 주요 투자지표 
12월 결산 2023 2024 2025F 2026F 2027F 

EPS (당기순이익, 원) (68) 1,142 540 10,266 14,600 
EPS (지배순이익, 원) (64) 1,171 466 10,530 14,976 
BPS (자본총계, 원) 2,789 5,141 5,639 15,905 30,505 
BPS (지배지분, 원) 2,794 5,131 5,555 16,085 31,061 
DPS (원) 0 0 0 0 0 
PER (당기순이익, 배) (1,444.7) 271.0 613.8 32.3 22.7 
PER (지배순이익, 배) (1,534.9) 264.2 712.0 31.5 22.1 
PBR (자본총계, 배) 35.3 60.2 58.8 20.8 10.9 
PBR (지배지분, 배) 35.3 60.3 59.7 20.6 10.7 
EV/EBITDA (배) (798.7) 581.2 155.3 38.0 26.6 
배당성향 (%) 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
배당수익률 (%) 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 

수익성      
EBITTDA 이익률 (%) (6.6) 27.5 51.2 75.3 77.3 
영업이익률 (%) (10.1) 24.7 50.0 75.0 77.1 
순이익률 (%) (3.7) 59.0 13.1 93.0 100.0 
ROA (%) (1.4) 18.2 5.3 47.9 36.8 
ROE (지배순이익, %) (2.3) 29.5 8.7 97.3 63.5 
ROIC (%) (9.4) (15.2) 89.2 453.2 691.9 

안정성      
부채비율 (%) 73.2 49.2 123.7 90.3 61.1 
순차입금비율 (%) (17.2) (29.7) (39.1) (80.6) (90.5) 
현금비율 (%) 30.1 14.7 21.9 45.2 104.0 
이자보상배율 (배) (14.5) 37.6 N/A 138.4 125.0 

활동성      
순운전자본회전율 (회) 7.2 16.7 (35.1) (37.5) (29.3) 
재고자산회수기간 (일) 5.0 3.6 2.5 2.3 3.0 
매출채권회수기간 (일) 40.9 55.9 44.8 41.9 53.7 

자료: 회사 자료, 신한투자증권 
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투자의견 및 목표주가 추이 
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 Compliance Notice  

 이 자료에 게재된 내용들은 본인의 의견을 정확하게 반영하고 있으며, 외부의 부당한 압력이나 간섭없이 작성되었음을 확인합니다.(작성자: 엄민용) 

 자료 제공일 현재 당사는 지난 1년간 상기 회사의 최초 증권시장 상장시 대표 주관사로 참여한 적이 없습니다. 

 자료 공표일 현재 당사는 상기 회사의 주식 등을 1% 이상 보유하고 있지 않습니다. 

 자료제공일 현재 조사분석 담당자는 상기 회사가 발행한 주식 및 주식관련사채에 대하여 규정상 고지하여야 할 재산적 이해관계가 없으며, 추천의견을 제시함에 있어 어떠
한 금전적 보상과도 연계되어 있지 않습니다.  

 당 자료는 상기 회사 및 상기 회사의 유가증권에 대한 조사분석담당자의 의견을 정확히 반영하고 있으나 이는 자료제공일 현재 시점에서의 의견 및 추정치로서 실적치와 
오차가 발생할 수 있으며, 투자를 유도할 목적이 아니라 투자자의 투자판단에 참고가 되는 정보제공을 목적으로 하고 있습니다. 따라서 종목의 선택이나 투자의 최종결정
은 투자자 자신의 판단으로 하시기 바랍니다.  

 본 조사분석자료는 당사 고객에 한하여 배포되는 자료로 어떠한 경우에도 당사의 허락 없이 복사, 대여, 재배포 될 수 없습니다. 

 
 투자등급 (2017년 4월 1일부터 적용) 

종목  

 매수 : 향후 6개월 수익률이 +10% 이상 

 Trading BUY : 향후 6개월 수익률이 -10% ~ +10% 

 중립 : 향후 6개월 수익률이 -10% ~ -20% 

 축소 : 향후 6개월 수익률이 -20% 이하 

섹터  

 비중확대 : 업종내 커버리지 업체들의 투자의견이 시가총액 기준으로 매수 비중이 높을 경우 

 중립 : 업종내 커버리지 업체들의 투자의견이 시가총액 기준으로 중립적일 경우 

 축소 : 업종내 커버리지 업체들의 투자의견이 시가총액 기준으로 Reduce가 우세한 경우 

 

 

 신한투자증권 유니버스 투자등급 비율 (2025년 05월 23일 기준) 

매수 (매수) 91.67% Trading BUY (중립) 6.75% 중립 (중립) 1.59% 축소 (매도) 0.00% 

 

 


