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Revision  

실적추정치 유지 

Valuation 하향 
  
시가총액 11,729.9 십억원 

발행주식수(유동비율) 70.3 백만주(79.6%) 

52 주 최고가/최저가 430,124 원/168,400 원 

일평균 거래액 (60 일) 125,027 백만원 

외국인 지분율 16.5% 

주요주주 (%) 

박순재 외 5 인 20.3 

형인우 외 2 인 5.1 

수익률 (%) 1M 3M 12M YTD 

절대 (30.1) (44.8) (58.5) (52.1) 

상대 (2.4) (31.0) (43.1) (29.1) 
 

주가 
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알테오젠 주가 (좌축)
KOSDAQ 대비 상대지수 (우축)

(원) (10/25=100)

12월 결산 2024 2025 2026F 2027F 2028F 

매출액 (십억원) 102.9 215.9 427.7 755.8 1,017.7 
영업이익 (십억원) 25.4 106.9 267.6 572.3 854.4 
순이익 (십억원) 62.3 141.7 286.9 529.3 729.4 

ROE (%) 29.5 39.4 50.1 56.0 47.6 
배당수익률 (%) - 0.1 0.3 0.3 0.4 

PER (배) 264.2 170.9 41.2 22.3 16.2 
PBR (배) 60.3 54.5 16.9 9.9 6.3 
EV/EBITDA (배) 581.2 212.1 39.1 17.3 11.0 

자료: 회사 자료, 신한투자증권 

 

 

 

 

✓ 투자판단 매수 (유지)  ✓ 목표주가 430,000원 (하향) 

✓ 상승여력 155.3%  ✓ 현재주가 (11월 9일) 168,400원 

 

신한생각 히알루로니다제 SC 약가인하는 머크 주가를 흔들지 못했다 

  
11월 5일 IRA 2029년 약가협상 최종규칙에서 SC 제형도 협상 대상에 포

함됐으나 키트루다SC 영향은 미미할 것으로 판단. 작년 5월 SC 제형 약가

협상 초안 발표때부터 소화된 이슈로 추가 하락은 과도. 같은 논리 적용 

시 가장 큰 영향받을 MSD 주가는 전일 대비 0.13% 하락해 키트루다SC 

수익성 우려 제한적. 이슈에도 불구하고 추가 L/O 지속 및 회복 전망 

키트루다SC 수익성에 미칠 영향이 적은 이유 

2027년 2월 1일 발표될 약가인하 목록의 제품들은 2029년 1월부터 약가

인하. 키트루다SC의 메디케어 매출 비중은 전체 매출의 약 5~6% 수준으 

미미하며, 미국 외 지역 약가를 올려 충분한 손실 보전 가능할 것으로 전

망. 바이오시밀러 경쟁 시 IRA 약가인하 제외되며 스텔라라도 2027년 1

월부터 IRA 약가인하 목록에서 제외 결정. 키트루다도 2030년 해제될 것 

Valuation & Risk: SC 전환 속도 서프라이즈, 미국 특허 이슈도 곧 종결 

괴리율 조정위해 영구성장률 변경. 목표주가 430,000원으로 하향하나 업

종 내 탑픽 유지. 할로자임 주가 15% 하락은 네덜란드 승소 판결 후에도 

키트루다SC 로열티 배분 관련 MSD와 어떠한 협상도 진행되고 있지 않다

고 언급한 결과며 이는 동사에게 호재. 이번 약가인하 지침으로 영향이 가

장 커야할 MSD는 당일 0.13% 하락해 보합 수준으로 과도한 하락 판단 

MDASE 미국 특허 14건 중 11건 무효 상태. 미국시간 11월 19일 나머지 

3건 모두 무효 예상돼 가장 주요한 시장인 미국에서 특허 이슈 완전 해소. 

같은 날 독일 판매금지에 대한 MSD 항소심 심리 결과도 공개 예정. 키트

루다SC 전환율은 매월 서프라이즈로 유럽 판결과 무관하게 성장 중 

알테오젠 (196170)  

  

약가인하는 조삼모사  
 2026 년 11 월 10 일 
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Valuation 

 

알테오젠 목표주가 산정 (SOTP Valuation)  
 (단위: 십억원, 천주, 원)  환산 가치 비고 

1 영업가치  29,664.1  
 MSD 키트루다SC  4,173.5 키트루다 특허 미국 2029년, 유럽 2031년 만료 기준 
 MSD 5개 SC 후속 제품  7,185.6 특허 이슈 해소로 2배 프리미엄 
 다이이찌산쿄 엔허투SC  4,192.7 엔허투SC 2030년 유방암 1차 치료제 승인 가정 
 아스트라제네카 SC 3개 품목  4,528.2 임핀지SC, 릴베고스토미그SC, 볼루스토미그SC 3개 제품 반영 
 산도즈 바이오시밀러SC 다품목  2,415.3 다잘렉스SC, 오크레부스SC, 옵디보SC 3개 제품만 반영 
 노바티스 AOC(항체-올리고 접합체) 3개 품목  936.8 del-zota, del-desiran, del-brax SC 3개 제품 반영 
 노바티스 항체 및 AOC 7개 품목  4,004.0 7개 후속 물질 개발 가정: 마일스톤 + 로열티 가치 프리미엄 
 GSK 젬펄리SC  291.0 젬펄리SC 1개 제품만 반영 
 바이오젠 펠자타맙SC  586.9 개발 가능한 2개 제품 중 펠자타맙SC만 반영 
 사노피 듀피젠트SC 고용량  561.7 듀피젠트SC 고용량 2030년 출시 및 판매 로열티 없음 
 피부시술, 통증 완화 테르가제  580.2 2024년 상반기 식약처 허가 및 하반기 판매 개시 
 인타스 허셉틴SC BS  140.9 허셉틴SC 시밀러, 2024년 하반기 허가 신청, 2025년 판매 
 세레스, 알토스  67.2 2025년 장부가액 반영 

2 순부채(순현금)  (427.8) 2026년 기말 예상액 반영 
3 발행주식수(천주)  69,655 8월 26일 무상증자 신주 상장 완료 
4 적정 주가(원)  432,012 - 
5 목표 주가(원)  430,000 - 
 현재 주가 168,400 2026년 11월 9일 
 상승여력 155.3%  

자료: 에프엔가이드 QunatiWise, 신한투자증권 

알테오젠 ABT-B4 피하주사 플랫폼 기술이전 현황 

계약일  파트너사  설명  
계약규모 
(십억원) 

계약금 
(십억원) 비고  

2019.12.02 사노피 듀피젠트 고용량SC  
+ 1개 품목 1,619 15.3 2026년 6월 듀피젠트 고용량SC 임상 1상 개시 

마일스톤 2,000만달러 (듀피젠트 25년 매출 22조원) 
2024.02.22 
(독점 변경) MSD 키트루다SC(독점) 

+ 5개 품목(비독점) 5,570 46.0 2024년 2월 키트루다SC 독점 변경 
2025년 9월 23일 FDA 승인, 10월 출시 

2021.01.07 인타스 2개 품목 120 6.5 2025년 상반기 Pivotal 임상 진행 
허셉틴SC 바이오시밀러 추정 

2024.07.30 
(재계약) 산도즈/노바티스 비공개(다품목) 비공개 비공개 첫 마일스톤 2025년 1월, 다품목 (4+), 

계약 지역에 따라 지급, 공동 개발 방식 

2024.11.08 다이이찌 산쿄 엔허투SC 420 28.0 2025년 6월 임상 1상 등록, 9월 1상 개시 
용량, 안정성, 내약성, PK 및 효능 평가 

2025.03.15 아스트라제네카 임핀지SC, 릴베고SC 
+ 1개 품목 1,964 65.4 2026년 2월 임핀지SC 임상 1상 개시  

2025년 10월 릴베고스토미그SC 임상 1상 개시 

2026.01.20 GSK 젬퍼리SC 420 29.5 기존 할로자임 계약사 GSK(ViiV) 신규 계약 의의 
특허 이슈 해소 및 플랫폼 가치 우위 확인 

2026.03.25 바이오젠 2개 품목 870 30.0 두번째 물질 개발 시 150억원 추가 계약금 인식 
최대 3개까지 개발 가능한 옵션 포함  

2026.08.04 글로벌 제약사 1개 품목 522 비공개 동일 기전 경쟁 약물 중 매출 1위 약물로 추정 
연매출 50억달러 이상 블록버스터로 추정 

2026.09.02 노바티스 비공개(다품목) 4,416 비공개 상업화 및 개발단계 물질 모두 포함 추정 
단일∙이중항체 및 ADC 외 신규 모달리티 포함 추정 

ALT-B4 누적 계약 규모(공개 금액 기준) 15,922 220.7 누적 계약규모 15.9조원  
글로벌 제약사 10개 기업과 파트너십 체결 

자료: DART, 회사 자료, 신한투자증권 
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키트루다 순매출 기준 12% 감소, SC 매출 영향은 10% 미만 

11월 5일 발표된 CMS(미국보험청)의 2029년 약가협상 최종 규칙에 의하면 히

알루로니다제 첨가로 만들어진 SC 제형도 IV 제형 원제품과 동일한 약물로 판단

해 협상 대상으로 간주된다. 2027년 2월 발표될 목록에 키트루다가 포함될 가능

성은 높다. 그러나 이미 밸류에이션 과정에서 IV 시밀러 출시 또는 IRA 약가인

하를 선반영한 목표주가이고 이에 따른 영향은 과도한 하락으로 판단한다. 

중요한 것은 키트루다SC 순매출 기준 약가인하의 영향은 10% 미만에 불과하다

는 점이다. 키트루다에서 미국 공보험 매출 비중이 2029년 약 23.9%이므로 약

가가 60% 인하되더라도 매출 중 단 14.3%만 영향을 받게 된다. 이건 WAC 기

준의 감소폭이고 순매출은 영향이 더 적다. Bloomberg에 따르면 ASP 171,610달

러 약가(가정)에 124%를 반영한 값이 WAC(정가) 1년 투약 비용 212,796달러 

(한화 2억 8,663만원)인데, 이를 60% 할인하면 85,118달러이고 ASP 기준으로는 

50.4%만 인하된다.  

결국 WAC 가격 기준 미국 공보험 매출 감소 영향은 14.3% 정도이나, ASP 기준

으로는 키트루다 전체 매출 중 12.0%의 매출 감소밖에 일어나지 않는다. 이런 

약가인하 영향도 2년 내에 약가인하 목록 제외 예상된다. 키트루다SC의 50% 전

환율 가정 시 매출의 실질적 감소는 6% 수준에 그칠 것이며, 2029년 23.9% → 

2030년 20.6%까지 공보험 비중이 축소될 것으로 추정돼 영향은 더 적어진다.  

만일 ‘바이오시밀러 딜레이’ 조항이 적용될 경우 혹은 충분한 시밀러 경쟁이 있

는 약물로 판정될 경우 IRA 약가인하 목록 제외도 가능하다. 스텔라라의 경우에

도 시밀러 경쟁이 심화되어 미국 정부에서 2027년 1월 1일부로 IRA 대상 제외

결정했다. 키트루다IV 시밀러도 10월 13일 포마이콘, 10월 30일 삼성에피스 등

이 키트루다IV 시밀러에 대한 BLA를 제출한 상태로 충분한 경쟁이 가능할 것으

로 판단되며, 2030년에 다시 IRA 목록에서 제외 될 수 있다. 

MSD는 2027년 2월 1일 결정될 2029년 IRA 약가인하 목록에 키트루다가 ‘포함’

될 것을 가정했다. 2028년 12월 6일 키트루다의 미국 물질특허 만료 후 시밀러 

출시가 될 경우엔 2029년부터 단 1년만 IRA 약가인하을 적용받은 후, 2030년부

터는 IRA 목록에서 제외되는 시나리오를 가정할 것이다. 

 

2029년 IRA 약가인하 주요 일정 

날짜  설명 

26.11.06 CMS 최종규칙 관보 게재(12월 5일 시행 예정) 
26.12.31 IPAY 2029(2029년 약가 인하 대상 약물) 1차 딜레이(Initial Delay Request) 신청 기한 
27.02.01 2029년 시행될 약가 인하 목록 발표 (IPAY 2029 협상 대상 발표) 
27년 가을  CMS, 1차 딜레이에 따른 시밀러 허가·출시 여부 판단(이후 2차 딜레이 신청 가능) 
27.11.30 키트루다 협상 가격 결정(IPAY 2029 협상 대상 포함 시) 
28.12.06 키트루다 미국 물질특허 만료 
29.02.01 IPAY 2029 딜레이 승인 시 키트루다IV 시밀러 출시 기한 

자료: US code, CMS, Google Patents, 신한투자증권 
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① 바이오시밀러 딜레이: 바이오시밀러 출시 임박 시 약가 협상 유예 신청 가능 
 

자료: US code(42 U.S.C. §1320F-1), 신한투자증권 

 

② 협상 유예 인정 요건: FDA 바이오시밀러 허가신청(351(k) BLA) 접수 + 출시를 뒷받침할 명확한 근거 존재 
 

자료: US code(42 U.S.C. §1320F-1), 신한투자증권 

 

③ 협상 유예 기간: 바이오시밀러 약가협상 유예 대상 선정 시 최초 1년 유예 
 

자료: US code(42 U.S.C. §1320F-1), 신한투자증권 

 

④ 추가 협상 유예 요건: 시밀러 허가·출시 진척 인정 시 1년 추가 유예, 최대 2년까지 가능 
 

자료: US code(42 U.S.C. §1320F-1), 신한투자증권 
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키트루다 약가 협상 대상 선정 시나리오 

시나리오#1: 2027년 2월 1일 약가인하 목록 포함 및 2029년 시행 

중요한 것은 키트루다SC 순매출 기준 약가인하의 영향은 10% 미만에 불과하다

는 점이다. 키트루다 미국 공보험 매출 비중이 2029년 23.9%이므로 약가가 60% 

인하되도 매출 중 14.3%만 영향을 받는다. 이건 WAC 기준의 감소폭이고 순매

출은 영향이 더 적다. Bloomberg에 따르면 ASP 171,610달러 약가(가정)에 124%

를 반영한 값이 WAC(정가) 1년 투약 비용 212,796달러 (한화 2억 8,663만원)인

데, 이를 60% 할인하면 85,118달러고 ASP 기준으로 50.4%만 인하된다. 따라서 

WAC 가격 기준 미국 공보험 매출 감소 영향은 14.3%이나 ASP 기준 매출 감소 

영향은 IV 12.0%, SC는 10% 미만이며 2년 내 약가인하 목록 제외도 예상된다. 

시나리오#2: 2029년 2월 전 키트루다IV 시밀러 출시 

1차 유예 승인 후 시밀러 업체가 출시에 상당한 진전을 입증해 2차 유예

(Additional Delay)를 획득한 뒤, 2029년 2월 전 키트루다IV 시밀러를 출시하는 

경로다. 이 경우 키트루다는 IRA 2029·2030 약가협상 대상에서 모두 제외되고 

약가 인하는 적용되지 않는다. 2027년 2월 1차 딜레이 요청이 승인될 경우, 가장 

가능성 높은 시나리오로 판단한다.  

시나리오#3: 바이오시밀러 업체의 딜레이 신청 승인 후 MSD 소송 제기 

1차 유예가 승인된 뒤 MSD의 특허 소송으로 2029년 2월 이전에 시밀러가 출시

되지 않는 경로다. 이 경우 키트루다는 2차 유예 승인 여부에 따라 IRA 2030 또

는 2031 약가협상 대상에 포함되고, MSD는 유예 기간동안의 메디케어 매출에 

대해 협상가와의 차액 대부분을 리베이트로 정부에 소급 지급해야 한다. 소송으

로 시밀러 진입을 늦추더라도 MSD가 메디케어 측면에서 얻는 실익은 사실상 

없어, 이 경로를 택할 가능성은 낮다고 판단한다. 

약가인하 대상 목록 포함 여부에 따른 키트루다 약가 인하 시나리오 

2027.02.01 2027년 2월 1일 IRA 약가인하 20개 약물 목록 공개 (키트루다 포함/미포함 시나리오 분석) 

예상 시나리오 결정 효과  

시나리오 1# 
(가능성 높음) 

2027.02.01 
키트루다 포함 결정 IPAY 2029 포함 

2029년 부터 약가 인하 시작 
독점 기간 12~16년 이므로 할인율 35%부터 시작 
미국 공보험 매출은 WAC 매출 23.6% 비중 (2024년 기준) 
ASP 기준으로는 SC 순매출 감소 10% 미만 예상 

시나리오 2# 
(가능성 낮음) 

2027.02.01 
키트루다 미포함 결정 

IPAY 2029 제외 
2029년 한 해 동안 약가인하 대상 제외 
2030년부터 약가 인하 대상 시에도 독점 기간 12~16년 
WAC 매출 할인율 35%부터 시작하는 것은 동일 

시나리오 3# 
(가능성 극히 낮음) 

MSD 소송 29년 2월 이전 
시밀러 미출시 CMS 판단 시 

징벌적으로 2029년 협상가를 넘는 금액의 80% * 분기매출을 
소급해 국가에 배상 

자료: CMS, 신한투자증권 
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IRA 약가 인하에 따른 알테오젠 로열티 영향은 제한적 

당사가 2025년 보고서에서도 밝혔듯, IRA 약가 인하가 키트루다의 전체 매출과 

알테오젠의 키트루다SC 로열티 수취에 미치는 영향은 제한적일 전망이다. 공보

험 영역에서 키트루다는 주로 원내 투여 주사제 등을 보장하는 메디케어 Part B

와 취약계층을 지원하는 메디케이드를 통해 급여가 적용된다. 이 중 IRA 협상가

가 적용되는 것은 메디케어 Part B뿐이며, 메디케이드는 적용 대상이 아니다.  

미국 외 시장의 성장으로 키트루다 글로벌 매출 내 메디케어 Part B 지출 비중은 

2018년 25.2% → 2030년 20.6%까지 축소될 것으로 추정된다. 공보험 약가 인

하가 전체 매출에 미치는 타격은 크지 않다는 판단이다. 실제로 2029년 약가 인

하폭을 보수적으로 60%로 가정하더라도 메디케어 Part B 지출 감소분은 25.7억 

달러로 글로벌 매출의 12.6% 수준에 머물며, 법정 최소 인하폭(35%) 적용 시 

손실 비중은 7.3%까지 낮아진다. 

약가 인하 적용 기간 자체도 길지 않을 전망이다. 키트루다IV 바이오시밀러가 출

시되면 협상 대상 지위가 해제되기 때문이다. 키트루다의 마지막 주요 특허인 용

도 특허가 2029년 11월 만료되는 점을 고려하면, MSD와 시밀러 개발사 간 특허 

합의를 거쳐 늦어도 2030년 초에는 시밀러 출시가 가능할 것으로 예상한다. 

CMS 규정상 2030년 3월 말까지 시밀러의 실제 판매가 확인될 경우 2031년 1

월부로 협상 대상에서 제외되므로, 보수적으로 보더라도 협상가 적용 기간은 최

대 2년(2029~2030년)에 그칠 전망이다. 

알테오젠 키트루다 CMS 지출 글로벌 매출 및 비중 전망 
 

자료: CMS, Evaluate Pharma, 신한투자증권 추정 

 

시밀러 딜레이 거절 시, 키트루다IV 시밀러 출시 시점별 키트루다 협상가 적용 기간 

CMS가 시밀러의 허가·판매를 확인한 날 결과 협상가 적용 기간 

27.02.01 ~ 27.11.01 IPAY 2029 명단에는 남지만, 협상가 적용 X 0년 

27.11.02 ~ 29.03.31 30.01.01 이후 협상가 적용 대상 제외 1년(2029) 

29.04.01 ~ 30.03.31 31.01.01 이후 협상가 적용 대상 제외 2년(2029 ~ 2030) 

30.04.01 ~ 31.03.31 32.01.01 이후 협상가 적용 대상 제외 3년(2029 ~ 2031) 

자료: CMS, 신한투자증권 
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한편, MSD는 IV 시밀러 진입에 대비해 키트루다SC 전환을 핵심 방어 전략으로 

추진하고 있다. MSD CEO는 2026년 2월 실적 컨퍼런스콜에서 2028년까지 키트

루다SC 전환율을 30~40%로 제시하며 이를 극대화하겠다고 밝혔고, 미국 독점

권 만료 시점(2028년 또는 2029년)과 무관하게 해당 전략을 유지하겠다고 강조

했다. 즉, 약가 인하 여부와 상관없이 SC 전환은 지속 확대될 전망이며, 이는 알

테오젠의 로열티 기반 확대로 직결될 것이라는 의미다. 

앞서 가정한 보수적 시나리오(약가 60% 인하, 2029년 메디케어 Part B 매출 손

실 25.7억 달러)에 MSD의 목표 전환율인 40%를 대입하면, 키트루다SC의 매출 

감소분은 10.3억 달러(환율 1,400원 기준 약 1.4조 원)로 산출된다. 여기에 로열

티율 2%를 적용하면 알테오젠의 연간 로열티 감소액은 약 288억원이다. 당사가 

추정한 2029년 키트루다SC 로열티 매출 3,772억원 대비 감소폭은 8% 수준에 

불과하다. 결과적으로 보수적인 약가 인하를 가정하더라도 약 3,500억원 규모의 

로열티 유입은 견조하게 유지될 것으로 판단한다. 

 

 

알테오젠 키트루다 메디케어 지출 추이 및 추정 

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

메디케어 Part B 지출 1,814 2,673 3,501 3,967 4,936 … 6,827 6,054 5,496 4,291 3,467 
YoY(%) - 47.4 31 13.3 24.4 … (4.0) (11.3) (9.2) (21.9) (19.2) 
Medicaid 지출 235 387 516 603 707 … 977 867 787 614 496 
YoY(%) - 65.2 33.3 16.8 17.2 … (4.0) (11.3) (9.2) (21.9) (19.2) 
총 CMS 지출 2,048 3,061 4,017 4,569 5,643 … 7,804 6,920 6,283 4,905 3,962 
YoY(%) - 49.4 31.2 13.7 23.5 … -4 -11.3 (9.2) (21.9) (19.2) 
글로벌 연 매출 7,198 11,121 14,380 17,186 20,937 … 31,063 27,985 25,821 20,488 16,829 
메디케어 Part B 지출 /  
글로벌 연 매출(%) 25.2 24 24.3 23.1 23.6 … 22.0 21.6 21.3 20.9 20.6 

미국 연 매출 4,150 6,305 8,352 9,765 12,686 … 18,509 16,278 13,435 8,902 5,455 
메디케어 Part B 지출 /  
미국 연 매출(%) 43.7 42.4 41.9 40.6 38.9 … 36.9 37.2 40.9 48.2 63.6 

미국 외 지역 연 매출 3,048 4,816 6,028 7,421 8,251 … 12,554 11,707 12,386 11,586 11,374 
메디케어 Part B 지출 /  
미국 외 지역 연 매출(%) 59.5 55.5 58.1 53.5 59.8 … 54.4 51.7 44.4 37 30.5 

메디케어 Part B 지출 1,814 2,673 3,501 3,967 4,936 … 6,827 6,054 5,496 4,291 3,467 
자료: CMS, Evaluate Pharma, 신한투자증권 추정 

주: ‘CMS 매출 / 글로벌 매출’ 선형 추정식: Y = -0.3451x + 25.084 

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 … 31,063 27,985 25,821 20,488 16,829 
메디케어 Part B 지출 /  
글로벌 연 매출 (B) 25.2 24.0 24.3 23.1 23.6 … 22.0 21.6 21.3 20.9 20.6 

메디케어 Part B 지출 (A*B= C) 1,814 2,673 3,501 3,967 4,936 … 6,827 6,054 5,496 4,291 3,467 
손실액 1,088 1,604 2,101 2,380 2,962 … 4,096 3,633 3,298 2,575 2,080 
손실율(%) 15.1 14.4 14.6 13.8 14.1 … 13.2 13.0 12.8 12.6 12.4 
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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할로자임 주가 하락과 알테오젠은 별개, MSD는 보합으로 마감 

할로자임 주가가 금요일 15.7% 하락한 것을 CMS 최종 규칙 확정의 영향으로 

보고 알테오젠에 대입하는 것은 무리가 있다. 할로자임 하락의 주요 원인은 3분

기 실적 발표에서 매출 가이던스 상향 폭이 1%로 시장 기대치에 못 미쳤던 점이

며 MSD는 당일 보합 수준 마감했다. 특허 분쟁 합의를 통한 키트루다SC 로열

티 수령 가능성이 작아져 불확실성이 지속되었기 때문이다. 할로자임 스스로도 

이번 규칙에 따른 로열티 영향은 2035년까지 미미할 것이라고 재확인했다.  

키트루다SC의 약가 인하 여부는 아직 확정되지도 않은 상황에서, 알테오젠 주가

는 이를 이미 상당 부분 선반영한 상태다. 약가 인하가 실제로 적용되더라도 대

상은 메디케어 매출에 한정되고 적용 기간도 길지 않아, 알테오젠의 로열티 매출

에 미치는 영향은 미미할 전망이다. MSD 역시 미국 외 지역의 가격 정책 등을 

통해 수익성을 충분히 보전할 수 있는 상황으로 판단한다.  

약가 인하 여부와 관계없이, 환자 투약 편의성을 높이려는 빅파마의 수요가 이어

지는 만큼 SC 제형 전환을 위한 신규 계약도 지속적으로 나올 것으로 예상한다. 

이중항체, ADC, AOC 등 신규 모달리티로의 적용 확대도 순항 중이다. 이를 감

안하면 현재 주가는 펀더멘털 대비 과도하게 저평가된 구간이라고 판단한다. 

할로자임 CEO: MSD와 키트루다SC 분쟁 관련 논의한 적 없음 
 

자료: 할로자임(3Q26 IR), 신한투자증권 

 

할로자임: CMS 최종 규칙 반영해도 2035년까지 로열티 영향 미미할 것이라 재확인 
 

자료: 할로자임(2026.11 IR), 신한투자증권 
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J&J 스텔라라 사례: 1년 공보험 약가인하로, 15개월간 상업보험 독점 

키트루다와 유사한 사례로 2026년 IRA 약가인하 대상으로 선정된 J&J의 스텔라

라(자가면역질환)가 있다. 스텔라라는 2026년 단 1년만 인하된 약가(정가대비 

66%)가 적용되며 내년부터는 2025년 1월 출시된 바이오시밀러의 존재로 약가인

하가 해제되는데, 이는 상업보험 시장 규모에 근거한 J&J의 전략적 선택이다. 

스텔라라는 2023년 8월에 2026년 IRA 약가협상 대상 약물로 선정됐기 때문에

2024년 8월까지 바이오시밀러가 출시 됐다면 약가인하를 피할 수 있었다. 그러

나 스텔라라의 물질특허가 2023년 9월에 끝남에도 불구하고 J&J는 용도특허

(2039년 만료)와 제조특허 등으로 바이오시밀러 개발사(암젠)을 제소했고 양사간 

합의를 통해 2025년 1월부터 바이오시밀러 출시를 허가했다. 즉, 2026년부터의 

공보험 약가인하를 감내하며 2024년 8월에 바이오시밀러 출시를 막아낸 것이다. 

이는 키트루다처럼 스텔라라도 상업보험 적용 시장에서 더 큰 매출이 발생했기 

때문이다. 약가인하 협상 가격은 CMS 공보험(메디케어)에만 적용되고 바이오시

밀러는 공보험과 상업보험 모두에서 가격 경쟁을 유발한다. J&J는 물질특허 만료 

후 약 15개월의 상업보험 독점 기간을 연장한 대가로 단 12개월동안만 공보험에

서 약가인하를 적용받았다. 즉 바이오시밀러 딜레이 조항의 존재로 일부 약물에

서는 오리지널 개발사가 약가인하 적용 여부를 직접 결정할 수 있는 구조다. 

키트루다/MSD도 시밀러 출시에 대해서 선택지가 같다. 물질특허는 2028년 12

월에 만료되나 추가 특허 2건은 2029년 5월, 11월에 종결돼 키트루다 시밀러 출

시를 1년간 늦출 수 있다. MSD가 시밀러 개발사와 협의하지 않는한 약가 협상 

종료(2027년 11월) 전 시밀러 출시는 불가해 2029년은 약가인하가 적용된다. 

키트루다도 상업보험 비중이 압도적으로 크기 때문에 바이오시밀러 개발사와의 

소송을 통해 출시를 최대한 지연(2030년 초반까지)할 가능성이 높으며 이 경우 

2년(2029~2030년)의 공보험 약가인하와 1년(2029년)의 상업보험 독점 기간을 

맞바꾸는 구조다. 키트루다SC의 메디케어 비중은 2029~2030년 기준 약 24%에 

불과해 1년간의 상업보험 독점기간 연장 유인이 MSD에게 더 크다고 판단한다. 

혹은 MSD가 시밀러 개발사와의 합의를 통해 2029년부터 키트루다IV 시밀러 출

시를 허가하고 2030년부터 약가인하에서 제외될 가능성도 높다. 올해 3분기 누

적 키트루다 전환율은 9.7%로 당사와 MSD의 예상보다 빠른 전환이 확인된 상

황이다. 2028년까지 키트루다SC 전환을 극대화한 후 편의성 우위를 바탕으로 키

트루다IV와 시장 경쟁이 이뤄질 가능성도 높다.  

시밀러 딜레이 거절 시, 키트루다IV 시밀러 출시 시점별 키트루다 협상가 적용 기간 

CMS가 시밀러의 허가·판매를 확인한 날 결과 협상가 적용 기간 
27.02.01 ~ 27.11.01 IPAY 2029 명단에는 남지만, 협상가 적용 X 0년 
27.11.02 ~ 29.03.31 30.01.01 이후 협상가 적용 대상 제외 1년(2029) 
29.04.01 ~ 30.03.31 31.01.01 이후 협상가 적용 대상 제외 2년(2029 ~ 2030) 
30.04.01 ~ 31.03.31 32.01.01 이후 협상가 적용 대상 제외 3년(2029 ~ 2031) 
자료: CMS, 신한투자증권 
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 재무상태표 
12월 결산 (십억원) 2024 2025 2026F 2027F 2028F 

자산총계 409.0 698.7 951.1 1,453.4 2,153.5 
유동자산 211.8 480.8 690.1 1,091.7 1,730.1 
현금및현금성자산 19.0 66.4 190.2 484.0 911.8 
매출채권 17.2 4.8 9.5 16.8 22.7 
재고자산 1.0 6.5 12.9 22.9 30.8 
비유동자산 197.2 217.9 261.1 361.7 423.4 
유형자산 19.2 40.4 81.9 181.1 241.7 
무형자산 112.1 120.1 120.8 120.8 120.8 
투자자산 2.7 3.6 4.5 5.9 7.1 
기타금융업자산 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
부채총계 134.9 244.3 234.7 233.6 232.2 
유동부채 129.2 239.7 230.6 229.8 228.8 
단기차입금 5.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
매입채무 10.0 11.2 22.2 39.1 52.7 
유동성장기부채 0.0 1.0 (0.0) (0.0) (0.0) 
비유동부채 5.7 4.6 4.1 3.8 3.3 
사채 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
장기차입금(장기금융부채 포함) 5.1 4.2 3.2 2.2 1.2 
기타금융업부채 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
자본총계 274.1 454.4 716.4 1,219.8 1,921.4 
자본금 26.7 26.8 26.8 26.8 26.8 
자본잉여금 165.3 192.7 192.7 192.7 192.7 
기타자본 4.8 7.2 7.2 7.2 7.2 
기타포괄이익누계액 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
이익잉여금 76.9 218.5 473.4 963.7 1,647.2 

지배주주지분 273.6 445.2 700.0 1,190.3 1,873.9 
비지배주주지분 0.5 9.2 16.4 29.5 47.5 

*총차입금 103.7 206.1 161.6 132.8 107.3 
*순차입금(순현금) (81.5) (223.9) (427.8) (781.1) (1,383.5) 

 

 현금흐름표 
12월 결산 (십억원) 2024 2025 2026F 2027F 2028F 
영업활동으로인한현금흐름 53.0 124.1 288.0 549.3 790.1 
당기순이익 60.7 145.2 294.0 542.4 747.5 
유형자산상각비 2.7 2.6 18.5 60.8 84.6 
무형자산상각비 0.2 2.9 3.2 3.2 3.2 
외화환산손실(이익) (4.9) 0.9 0.0 0.0 0.0 
자산처분손실(이익) 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
지분법, 종속, 관계기업손실(이익) 0.0 0.0 (0.0) (0.0) (0.0) 
운전자본변동 15.6 (12.5) (27.0) (56.4) (44.4) 
(법인세납부) (3.2) (0.3) (35.6) (103.3) (198.7) 
기타 (18.1) (14.7) 34.9 102.6 197.9 

투자활동으로인한현금흐름 (107.8) (231.1) (99.8) (194.6) (297.7) 
유형자산증가(CAPEX) (2.7) (23.0) (60.0) (160.1) (145.2) 
유형자산감소 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
무형자산감소(증가) (21.7) (10.4) (3.9) (3.2) (3.2) 
투자자산감소(증가) 3.6 (0.3) (0.9) (1.4) (1.1) 
기타 (87.0) (197.4) (35.0) (29.9) (148.2) 

FCF 62.6 60.8 184.9 334.5 579.6 
재무활동으로인한현금흐름 43.3 155.6 (64.4) (60.8) (64.6) 
차입금증가(감소) 10.0 (5.0) (44.4) (28.8) (25.6) 
자기주식처분(취득) 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
배당금 0.0 0.0 (20.0) (32.0) (39.0) 
기타 33.3 160.6 (0.0) 0.0 0.0 
기타현금흐름 0.0 0.0 0.0 (0.0) (0.0) 
연결범위변동으로인한현금증가 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 
환율변동효과 0.3 (1.3) 0.0 0.0 0.0 
현금증가(감소) (11.2) 47.4 123.8 293.8 427.8 
기초현금 30.2 19.0 66.4 190.2 484.0 
기말현금 19.0 66.4 190.2 484.0 911.8 

자료: 회사 자료, 신한투자증권 

 

 포괄손익계산서 
12월 결산 (십억원) 2024 2025 2026F 2027F 2028F 
매출액 102.9 215.9 427.7 755.8 1,017.7 
증감률 (%) 6.6 109.9 98.1 76.7 34.6 

매출원가 38.8 50.2 53.8 82.3 77.1 
매출총이익 64.1 165.6 373.9 673.5 940.5 
매출총이익률 (%) 62.3 76.7 87.4 89.1 92.4 

판매관리비 38.7 58.7 106.4 101.2 86.1 
영업이익 25.4 106.9 267.6 572.3 854.4 
증감률 (%) 흑전 320.8 150.3 113.9 49.3 
영업이익률 (%) 24.7 49.5 62.6 75.7 84.0 
영업외손익 11.2 55.8 62.0 73.4 91.8 
금융손익 3.8 44.1 49.5 60.9 79.2 
기타영업외손익 7.4 11.7 12.6 12.6 12.6 
종속 및 관계기업관련손익 0.0 (0.0) (0.0) (0.0) (0.0) 

세전계속사업이익 36.6 162.7 329.6 645.7 946.2 
법인세비용 (24.1) 17.6 35.6 103.3 198.7 
계속사업이익 60.7 145.2 294.0 542.4 747.5 
중단사업이익 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 

당기순이익 60.7 145.2 294.0 542.4 747.5 
증감률 (%) 흑전 139.2 102.5 84.5 37.8 
순이익률 (%) 59.0 67.3 68.7 71.8 73.5 
(지배주주)당기순이익 62.3 141.7 286.9 529.3 729.4 
(비지배주주)당기순이익 (1.6) 3.5 7.1 13.1 18.1 
총포괄이익 60.7 145.2 294.0 542.4 747.5 

(지배주주)총포괄이익 62.3 141.7 286.9 529.3 729.4 
(비지배주주)총포괄이익 (1.6) 3.5 7.1 13.1 18.1 

EBITDA 28.3 112.4 289.3 636.3 942.2 
증감률 (%) 흑전 297.8 157.4 120.0 48.1 
EBITDA 이익률 (%) 27.5 52.1 67.6 84.2 92.6 

 

 

 주요 투자지표 
12월 결산 2024 2025 2026F 2027F 2028F 

EPS (당기순이익, 원) 879 2,074 4,190 7,728 10,651 
EPS (지배순이익, 원) 901 2,023 4,089 7,541 10,393 
BPS (자본총계, 원) 3,955 6,481 10,208 17,380 27,376 
BPS (지배지분, 원) 3,948 6,349 9,975 16,961 26,699 
DPS (원) 0 285 460 560 660 
PER (당기순이익, 배) 271.0 166.8 40.2 21.8 15.8 
PER (지배순이익, 배) 264.2 170.9 41.2 22.3 16.2 
PBR (자본총계, 배) 60.2 53.4 16.5 9.7 6.2 
PBR (지배지분, 배) 60.3 54.5 16.9 9.9 6.3 
EV/EBITDA (배) 581.2 212.1 39.1 17.3 11.0 
배당성향 (%) 0.0 14.1 11.2 7.4 6.3 
배당수익률 (%) - 0.1 0.3 0.3 0.4 

수익성      
EBITTDA 이익률 (%) 27.5 52.1 67.6 84.2 92.6 
영업이익률 (%) 24.7 49.5 62.6 75.7 84.0 
순이익률 (%) 59.0 67.3 68.7 71.8 73.5 
ROA (%) 18.2 26.2 35.6 45.1 41.4 
ROE (지배순이익, %) 29.5 39.4 50.1 56.0 47.6 
ROIC (%) (15.2) 69.5 118.0 157.2 157.0 

안정성      
부채비율 (%) 49.2 53.8 32.8 19.2 12.1 
순차입금비율 (%) (29.7) (49.3) (59.7) (64.0) (72.0) 
현금비율 (%) 14.7 27.7 82.4 210.6 398.5 
이자보상배율 (배) 37.6 9.7 20.6 54.9 100.5 

활동성      
순운전자본회전율 (회) 16.7 47.8 20.6 14.1 10.4 
재고자산회수기간 (일) 3.6 6.3 8.3 8.6 9.6 
매출채권회수기간 (일) 55.9 18.6 6.1 6.4 7.1 

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, 윤석현) 

 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. 

 당사는 상기 회사 알테오젠와 상당한 이해관계가 있다고 인정되는 금융투자사임을 고지합니다. 

 자료제공일 현재 조사분석 담당자는 상기 회사가 발행한 주식 및 주식관련사채에 대하여 규정상 고지하여야 할 재산적 이해관계가 없으며, 추천의견을 제시함에 있어 어
떠한 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 (2026년 11월 06일 기준) 

매수 (매수) 96.77% Trading BUY (중립) 0.72% 중립 (중립) 2.51% 축소 (매도) 0.00% 

 
 


