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머 리 말

코로나19를 겪으면서 백신이 우리에게 얼마나 중요한가를 다시 한번 확인

할 수 있었습니다. 신속한 백신 접종과 집단 면역의 형성은 국민의 생명을 보

호하는 중요한 수단이었습니다. 그리고 백신 기술을 확보하여 신속히 자국 백

신을 개발하는 것도 국민의 보건과 안전과 직결된 문제였습니다. 

보건산업의 측면에서도, 백신은 새로운 전환점을 맞이했습니다. 백신은 긴 

개발 기간과 수익성 확보의 어려움으로 인해 기업의 투자가 많지 않았던 분야

였습니다. 하지만 팬데믹 상황에서 백신을 개발하거나 제조·판매한 기업들은 

엄청난 성공을 거두었고, 이제는 세계의 많은 국가와 기업들이 백신 관련 기

술들을 확보하기 위해 치열하게 경쟁하고 있습니다. 

이러한 상황에서 한국 정부는 국내 백신산업을 적극적으로 육성하여 국민

의 안전과 경제 발전이라는 두 가지 목표를 함께 이루겠다는 목표를 가지고 

글로벌 백신허브화 정책을 추진하고 있습니다. 이를 위해 정부 R&D, 백신 인

력 양성, 인프라 구축 등 다양한 지원사업을 진행 중입니다.

본 연구보고서는 백신산업에서 중요한 위치를 차지하는 고부가가치 프리미

엄 백신들의 개발 과정과 동향을 분석했습니다. 상업적으로 성공한 백신들의 

개발 과정에 어떠한 전략과 노력이 있었는지 확인해보는 것은 국내 기업들이 

글로벌 백신 시장에서 경쟁력 있는 백신을 개발하기 위한 전략 수립에 시사점

을 줄 수 있을 것입니다. 그리고 백신 개발을 위해 정부의 효과적인 지원 방

안과 민관협력 방안들을 제언했습니다. 

연구 수행 과정에 도움을 주신 산업계 여러 전문가께 감사드리며, 본 보

고서가 국내 백신산업의 육성과 이를 위한 정책들을 개발하는 데 이바지할 

수 있기를 기대합니다. 

2022년 10월
한국보건산업진흥원 기획이사

김 영 옥
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요 약 문

1. 프리미엄 백신 시장 분석

□ 프리미엄 백신은 '국가필수무료백신 이외에 추가적인 면역 형성이 필요하여 

사용되는 고품질, 고부가가치의 백신'으로 정의된다. 프리미엄 백신의 종류에

는 대상포진, 수막구균, 로타바이러스, 결핵(BCG, 경피용) 백신, 폐렴구균, 사

람유두종바이러스, A형 간염 백신 등이 포함된다. 

□ 프리미엄 백신은 일반 필수예방접종 백신보다 가격이 높고, 글로벌 제약사들

이 개발 및 공급하고 있다. 성인 위주의 접종이 이루어지고 있으며, 미국과 

유럽을 중심으로 시장이 형성되어 있다. 

□ 폐렴구균 백신은 고령층에서 유병률과 사망률이 증가하면서 접종의 필요성이 

높아졌다. 폐렴구균은 백신 개발에 적용된 기술에 따라, 단백접합 백신과 다

당질 백신으로 구분할 수 있다. 대표적인 단백접합 폐렴구균 백신에는 Pfizer

의 프리베나13과 GSK의 신플로릭스가 있고, 다당질 백신은 MSD의 뉴모백

스23이 대표적이다. 전체 시장의 80% 이상을 프리베나가 점유하고 있다. 

□ 대상포진 백신은 고령인구 증가에 따라 접종의 필요성이 증가했다. 개발 기술

에 따라서 재조합 백신과 약독화 백신으로 구분된다. 지금까지 개발된 대상포

진 백신에는 GSK의 싱그릭스, MSD의 조스타박스, SK바이오사이언스의 스

카이조스터 3가지가 있다. 시장이 빠르게 성장하고 있으며, 전체 시장의 90% 

이상을 싱그릭스가 점유하고 있다. 

□ 자궁경부암 발생의 주요 원인인 사람유두종바이러스의 감염은 2000년대 이

후 발생률이 계속해서 늘어나고 있다. 시판된 자궁경부암 백신은 GSK의 서

바릭스와 MSD의 가다실 2종류인데, 이 두 백신 모두 바이러스 유사입자 기

술을 기반으로 개발되었다. 가다실이 전체 시장의 95% 이상을 차지한다. 

□ 로타바이러스 백신은 저개발국과 선진국 모두에서 발생률이 높아 접종이 권

고되고 있다. 현재 사용되는 백신으로는 경구용 생백신인 MSD의 로타텍과 

GSK의 로타릭스 두 가지가 있으며, 두 제품이 시장을 양분하고 있다. 
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2. 프리미엄 백신 개발과정 분석

□ 폐렴구균 백신은 1977년에 최초로 14가 다당질 백신이 허가를 받았다. 다

당질 백신은 초기 폐렴구균 백신의 핵심 기술로, 박테리아 표면의 다당체를 

항원으로 하는 백신이다. 하지만 유·소아에게서는 B세포의 미성숙으로 인

해 T세포의 도움 없이는 충분한 면역 반응을 기대할 수 없어, 캡슐 다당류

에 몇 가지 다른 단백질을 접합시킨 백신이 개발되었다. 

○ 프리베나는 Wyeth Pharmaceutical에 의해 처음 개발되었고, Pfizer

가 제조 판매하고 있다. 프리베나7은 2000년, 프리베나13은 2009년, 

프리베나20은 2021년에 미 FDA 허가를 받았다. 프리베나13은 주요 

임상 3상 시험이 2건 있었으며, 2006년에서 2008년까지 진행되었다. 

이후 추가 임상을 통해 전 연령에서 쓸수 있는 백신이 되었다. 

○ 백스누반스는 미국 MSD가 개발했다. 프리베나13보다 22F, 33F 혈청

이 추가된 15가 백신으로 2021년 18세 이상의 성인을 대상으로 FDA 

허가를 받았다. 임상 3상은 20018년부터 2020년까지 진행되었고, 아

일랜드의 백신 제조시설에서 주로 생산되고 있다. 

○ GSK의 신플로릭스는 단백질 운반체로 재조합 형태의 지질화되지 않은 

H.인플루엔자 단백질D를 사용했다. 최초 허가가 2008년 캐나다에서 

있었으며, 유럽에서 허가를 받았지만 미국에서는 허가받지 않았다. 백신

이 제조는 벨기에와 미국 등에서 이루어지고 있다. 

□ 대상포진은 수두-대상포진 바이러스가 유아기에 발생한 이후, 잠복되어 있

던 바이러스가 재활성화되면서 일어나게 된다. 1984년 미치아키 다카하시

가 세계 최초로 수두 백신을 개발하면서 수두 접종이 이루어졌는데, 이에 

따라 성인을 대상으로 하는 대상포진 백신 개발이 필요성이 제기되었다. 

○ MSD의 조스타박스는 다카하시의 Oka-V를 모체로 하여 개발되었으며, 

고농도로 제조하여 성인들에게 접종이 된다. 중요한 임상시험에는 효능 

및 대상포진 예방시험, 안전성 시험, 단기 면역지속시험, 장기 면역지속

시험가 있었다. 2006년에 허가를 받았으며 지속 효과가 10년 정도로 

60세 이상의 고령층에서 접종이 권고되고 있다. 

○ 싱그릭스는 GSK가 개발하였다. 1984년 다카하시가 균주를 사용하여 
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Oka-GSK를 얻고, 이를 사용한 수두 백신을 개발에 성공했다. 이 수두 

백신을 활용하여 대상포진 백신을 개발했으며, 2017년 미 FDA의 승인

을 받았다. 주로 벨기에를 포함한 유럽에서 생산되고 있다.

□ 자궁경부암 백신의 플랫폼은 바이러스유사입자(VLP)이다. VLP 백신은 재

조합 방식 등의 다른 백신들에 비해서 상대적으로 안전하고 면역원성이 좋

아, 반복 투여나 면역증강제가 필요 없다.

○ GSK 서바릭스의 개발은 독일의 국립암연구센터(DKFZ)의 하랄트 추어 

하우젠의 연구에서 시작되었다. VLP 기술은 여러 연구들이 비슷한 시기

에 이루어지면서 지식재산권 분쟁이 있었지만 미국 특허상표청이 중재

자 역할을 했다. 서바릭스의 임상 3상은 2004년부터 2005년까지 있었

으며, 2007년 호주에서 처음으로 승인되었다. 

○ MSD의 가다실은 호주 퀸즈랜드 대학교의 연구에서 VLP 제조 기술을 

도입했으며, 호주 제약기업인 CSL도 중요한 역할을 했다. MSD의 핵심 

백신 연구인력인 캐서린 얀센의 주도로 새로운 플랫폼의 HPV VLP 백

신을 개발하였고, 외부 연구진들과의 협력도 활발하게 이루어졌다. 임상 

3상은 FUTURE I/II라 불리는데 2001년부터 2005년까지 진행되었다. 

가다실은 2006년에 미 FDA 승인을 받았고, 5개 HPV 균주가 추가된 

가다실9은 2014년에 승인받았다. 

□ 로타바이러스 백신은 5세 미만 어린이의 사망률 개선을 위해 연구가 시작

되었으며, 약독화 생백신으로 개발되었다. 

○ MSD의 로타텍은 미국 필라델피아 위스타르 연구소와 필라델피아 어린

이 병원에서 개발되었고, MSD로 기술이전되어 임상시험이 진행되었다. 

임상 3상은 2001년부터 2004년까지 약 7만명을 대상으로 이루어졌고, 

2006년 2월에 미 FDA 허가를 받았다. 

○ GSK의 로타릭스는 미국 신시내티 어린이 병원에서 연구가 시작되었으

며, AVANT Immunotherapeutics로 기술이 이전되었다가 이후 GSK

로 다시 이전되었다. 주요 임상 2상은 6건, 3상은 5건이 있었는데 중남

미와 유럽에서 주로 이루어졌다. 2004년 멕시코에서 처음으로 승인되

었으며 미국에서는 2008년 4월에 승인이 되었다. 
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3. 가치사슬 단계별 기술혁신 특징과 성공요인

□ 프리미엄 백신의 개발 플랫폼에는 단백접합 백신, 약독화 백신, 재조합 백

신, 바이러스유사입자 백신이 있었다. 

□ 프리베나20의 미국 특허 만료는 2033년, 벡스누반스는 2031년이다. 조스

타박스의 미국 특허는 2016년 만료되었으며, 로타텍도 2019년에 만료가 

되었다. 로타릭스의 특허도 2024년에 만료될 예정이다. 후속 백신 개발 기

업은 특허 만료일과 시장 점유율을 검토하고 개발 전략을 세워야 한다. 

□ 미 FDA에서 처음으로 허가를 받은 4가지 주요 프리미엄 백신의 특허일부

터 승인일까지 소요된 시간을 분석하면 평균 16.3년(5,958일)이 필요했다. 

□ 프리미엄 백신의 개발 과정에서는 대학과 병원, 정부 기관이나 연구소에서 

기초 연구와 기술의 혁신이 이루어지고, 연구의 성과가 글로벌 제약기업들에게 

기술이전되는 과정이 중요했다.

□ 프리미엄 백신의 단계별 임상시험 소요 기간은, 확인 가능한 프리미엄 백신의 

임상 자료를 기반으로 했을 때 임상 1상은 1.21년, 임상 2상은 2.20년, 임상 

3상에는 3.07년이 걸렸다. 임상시험 전체 기간은 약 6.51년이었다. 

□ 프리미엄 백신의 임상 설계는 허가를 빠르게 받고 마케팅 주력할 지역을 우선 

고려하여 추진되었다. 

□ 프리미엄 백신들의 임상 3상 완료부터 최초 허가까지의 소요 기간은 약 

1.46년이었다. 대부분 프리미엄 백신들이 BLA 신청 후 1~2년 사이에 허가

를 받았다. 

□ 백신 제조시설이 있는 주요 국가는 미국·독일·프랑스·영국·아일랜드·싱가포르 

등이다. 이 국가들은 백신 제조 기술 수준이 높고, 고급 인력의 확보, 큰 시장 

규모, 현지 공급망을 활용 등에 장점이 있었다. 

□ 프리미엄 백신들의 임상 단계별 R&D 비용을 확인하면, 신플로릭스를 제외한 

8개 백신의 임상시험 비용은 임상 1상 0.12억 달러, 2상 0.87억 달러, 3상 

17.0억 달러였고, 평균 18.0억 달러가 소요되었다. 

□ 시판된 지 5년 이하인 제품을 제외한 프리미엄 백신의 연도별 매출액 변화를 

확인해 보면, 최대 매출액을 기록한 이후로 다시 매출이 감소하고 있는 7개 제

품의 최대 매출 연도까지 평균 소요 시간은 약 9.0년이었다. 
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□ 백신 기업들에게 있어서 R&D 과정에서의 오픈이노베이션 전략은 필수 불

가결한 것이었다. R&D 오픈이노베이션의 주요 형태에는 M&A, 공동 연

구, 조인트벤처 등이 있었다. 

□ 프리미엄 백신은 초기의 기초 연구들이 최종적으로 백신 개발로 이어졌다.

초기 단계의 연구 투자와 중개 연구, 그리고 기업들의 투자로 이어지는 기

술이전이 백신 개발의 중요한 성공 요인이었다. 

□ 백신 개발에서 허가 전략도 고려해야 한다. 특히 경쟁사가 비슷한 시기에 

백신을 개발하고 있는 경우, 이 부분은 매우 중요했다.

□ 백신 접종의 대상을 넓히는 것도 프리미엄 백신 개발 성공의 중요한 전략

이었다. 접종 대상을 넓히는 가장 대표적인 전략은 단계별로 연령을 확대하

는 것이었다. 

□ 프리미엄 백신 개발 기업들은 오리지널 기업이 특허 만료에 따른 수익 감

소를 막기 위해 추가적인 특허 획득, 다가 또는 혼합 백신 개발 등을 통해 

특허권을 유지하는 에버그리닝 전략을 사용했다. 

4. 결론 및 정책 제언

□ 초기의 백신 플랫폼을 확보하고 이를 이용하여 오랫동안 백신 개발을 추진할 

수 있는 역량이 프리미엄 백신 개발의 가장 중요한 요인이다. 새로운 백신 플

랫폼 마련을 위해서 국내 시장에서의 경쟁보다는 글로벌 시장 진출을 위한 기

업간 R&D 협력이 필요하다. 

□ 국내 백신산업이 글로벌 수준의 제조 역량을 갖추기 위해서는 바이오전문

인력 양성의 성공적 추진, 제조기술 혁신의 지원, 미국과 유럽 GMP 확득

을 위한 지원이 필요하다. 

□ 백신 글로벌 허브가 되기위해서는 정부를 중심으로 하는 백신 글로벌 네트워

크 강화가 필요하다. 다양한 분야의 G2G 협력과 국제기구와의 협력 관계 구축

이 추진되어야 한다. 

□ 백신 개발과 정부의 지원은 장기적인 관점에서의 안정적인 지원이 필요하다. 

이를 위해서 백신을 포함한 감염병에 대응할 수 있는 통합적 거버넌스를 구축

하고 지원 사업 추진을 위한 조직도 필요하다. 
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Summary

1. Analysis of Premium Vaccine Market

□ Premium vaccines are defined as “high-quality, high value-added vaccines 

used for the creation of additional immunogenicity other than general essential 

free vaccines.” They include herpes zoster vaccines, meningococcal vaccines, 

rotavirus vaccines, pneumococcal vaccines, human papillomavirus (HPV) 

vaccines, hepatitis A vaccines, etc. 

□  Premium vaccines are high-priced compared to general essential vaccines and 

are developed and supplied by global big pharmaceutical companies. They are 

mainly used for the vaccination of adults, and the markets have been 

dominated by the US and Europe. 

□ Pneumococcal vaccines can be classified into protein conjugate vaccines and 

polysaccharide vaccines depending on the technologies applied to their 

development. The representative protein conjugate vaccines are Prevnar13 of 

Pfizer and Synflorix of GSK, and the representative pneumococcal  

polysaccharide vaccines include Pneumovax23 of MSD. Prevnar has more than 

80% share of the total market. 

□  Herpes zoster vaccines have increasingly become necessary with the growth 

of the aging population. They are divided into recombinant vaccines and 

live-attenuated depending on their development technologies. There are three 

herpes zoster vaccines: Shingrix of GSK, Zostavax of MSD, and Skyzoster 

of SK Bioscience. Shingrix taking more than 90% share. 

□ The importance of HPV vaccines, called cervical vaccines, has grown with 

the steady development of the disease since the 2000s. Cervarix of GSK and 

Gardasil of MSD are being sold, and both were developed based on virus-like 

particles. Gardasil enjoys more 95% market share. 
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□ Rotavirus vaccines are recommended in underdeveloped countries and 

developed countries, too, because of their high development rates. RotaTeq 

of MSD and Rotarix of GSK, which are live vaccines, are currently being 

used, and they dominate the market. 

2. Analysis of Premium Vaccine Development Process

□ A 14-valent pneumococcal polysaccharide vaccine was approved for the first 

time in the world in 1977. Polysaccharide vaccines are the core technology 

of the early pneumococcal vaccines with the polysaccharides of the surface 

of bacteria as their antigens, but sufficient immunization could not be 

expected for young children due to immature B cells without the assistance 

of T cells. Thus, vaccines conjugated with capsule polysaccharides and a 

few other proteins were developed. 

○ Prevnar was initially developed by Wyeth Pharmaceutical and is 

manufactured and sold by Pfizer. Prevnar 7 was approved by the FDA 

of the US in 2000, Prevnar 13, in 2009, and Prevnar 20, in 2021. 

Prevnar 13 went through 2 cases of 3-stage clinical tests between 2006 

and 2008. Through additional clinical testing thereafter, the vaccine 

became available for all ages. 

○ Developed by MSD, VAXNEUVANCE is a 15-valent vaccine to which 

22F and 33F serums were added unlike Prevnar 13 and was approved 

by the FDA of the US in 2021 for over-18 adults. The 3-stage clinical 

test for the vaccine was done between 2018 and 2020, and it is mainly 

being produced in a vaccine plant in Ireland. 

○ GSK’s Synflorix, a protein carrier, was made by using unlipidated 

H-influenza protein D in conjugated form. It was first approved in 

Canada in 2008 and then in Europe, but not in the US. The vaccine is 

being manufactured in Belgium and the US. 

□ Herpes zoster develops when the dormant virus reactivates after the 
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generation of varicella-zoster virus during the infancy period. In 1984, the 

first varicella vaccine was developed by Michiaki Takahashi and vaccination 

of varicella started; thus raising the necessity of zoster vaccines for adults. 

○ Zostavax of MSD was developed based on Oka-V of Takahashi and is 

inoculated to adults by making a high concentration. The main clinical 

tests for the vaccine were Shingles Prevention Study (SPS), Zostavax 

Efficacy and Safety Trial (ZEST), Short-Term Persistence Substudy 

(STPS), and Long-Term Persistence Substudy (LTPS). 

○ GSK developed Shingrix. Using the strain of Takahashi, the company 

made Oka-GSK in 1984 and succeeded in the development of the 

varicella vaccine. Utilizing the vaccine, it developed the herpes zoster 

vaccine and obtained approval from the FDA of the US in 2017. The 

vaccine is mainly being produced in Europe including Belgium.

□ The platform of cervical cancer vaccines is VLP (virus-like particle). The 

VLP vaccine is comparatively safe, retaining good immunity compared to 

other recombinant vaccines and foregoing the need for repetitive 

administration or adjuvants.

○ The development of GSK's Cervarix started from Harald zur Hausen’s 

study at the DKFZ. As many studies for VLP technology started during 

similar periods, there were conflicts over intellectual property rights to 

the technology, but the US's Patent and Trademark Office mediated. 

Phase 3-clinical testing for the vaccine was done between 2004 and 

2005, and it was first approved in Australia in 2007. 

○ The VLP manufacturing skills of Queensland University in Australia 

were introduced to make Gardasil of MSD, and CSL played an 

important role in the successful development of the vaccine. Led by 

Kathrin Jansen, the key vaccine researcher of MSD, the company 

developed the HPV VLP vaccine as a new platform, and collaboration 

with external researchers was actively done for the vaccine. The 

third-stage clinical test, called FUTURE I/II, was done from 2001 to 
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2005. The vaccine was approved by the US FDA in 2006, and Gardasil 

9 with the addition of 5 HPV strains was approved in 2014. 

□ Studies on rotavirus vaccines were started for the reduction of mortality rate 

of young children under 5, and they were developed in live-attenuated 

vaccines. 

○ RotaTeq of MSD was developed by the Wistar Institute in Philadelphia, 

USA and Children's Hospital of Philadelphia (CHOP), with technical 

transfer to MSD for clinical tests. The phase 3 clinical testing was 

conducted on approximately 70,000 people from 2001 to 2004, and the 

vaccine was approved by the US FDA in February 2006. 

○ A study was started at the Children's Hospital in Cincinnati, America for 

a rotavirus vaccine, and the study results were transferred to AVANT 

Immunotherapeutic and then to GSK. Six cases of stage-2 clinical testing 

and 5 cases of stage-3 clinical testing were done for the vaccine in 

Central & South Americas and Europe. It was first approved in Mexico 

in 2004 and in America in April 2008.

3. Features of Technical Innovation at Each Value 
Chain Stage and Success Factors

□ Protein-conjugated vaccines, attenuated vaccines, recombinant vaccines, and 

virus-like particle vaccines were in  the development platform of the 

premium vaccines. 

□ The US patent of Prevnar20 will expire in 2033, and that of Vaxneuvance, 

in 2031. The US patent of Zostavax expired in 2016, and that of RotaTeq, 

in 2019. The patent of Rotarix will expire in 2024. Companies wishing to 

develop new vaccines should check the patent expiry dates and market 

shares and establish development strategies accordingly. 

□ On average, it took 16.6 years (5,958 days) for the 4 major premium 

vaccines from patenting to approval by the US FDA. 
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□ In the development process of premium vaccines, basic studies and technical 

innovation were done by universities, hospitals, government offices, and 

research centers; the process of technical transfer of the research results to 

global pharmaceutical companies was crucial.

□ Premium vaccines need 1.21 years for phase 1 clinical testing, 2.20 years 

for phase 2, and 3.07 years for phase 3 based on their verifiable clinical 

data. The total clinical testing period was around 6.51 years. 

□ Clinical planning for the premium vaccines was done after consideration of 

the area for fast approvals and marketing. 

□ It took around 1.46 years for the premium vaccines from completion of 

stage 3 clinical testing to the first approval. Most of them acquired 

approvals between 1 and 2 years after BLA. 

□ The US, Germany, France, UK, Ireland, Singapore, etc. have vaccine 

manufacturing facilities. These countries retain several strong points: 

advanced vaccine manufacturing skills, security of highly skilled workforce, 

large market scales, utilization of local supply chains, etc. 

□ If we check the R&D costs for each clinical testing stage for the premium 

vaccines, 12 million dollars were spent for their stage 1 clinical tests, 87 

million dollars, for stage 2, and 1.7 billion dollars, for stage 3 to develop 

the eight vaccines except Synflorix (1.8 billion dollars spent on average). 

□ The changes in annual sales volume of the premium vaccines except 

products that have been sold in less than 5 years show that it takes around 

9 years on average till the year when the highest sales volume was recorded 

for the 7 products. 

□ Open innovation strategies during the R&D process were indispensable for 

the vaccine companies. Their major open-innovation R&D types were 

M&A, joint studies, joint ventures, etc. 

□ Early-stage basic studies for premium vaccines were finally expanded to 

vaccine development. Investment in research and translational studies in the 

early stages and technical transfers that bring in investment by private 
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companies were the critical success factors of the premium vaccines. 

□ Strategies for approvals were also considered for the development of 

premium vaccines. This was very important especially if rival companies are 

developing a vaccine during similar times.

□ The expansion of targets of vaccination was another important strategy for 

successful premium vaccine development. A typical strategy for expanding 

the vaccination target was the expansion of ages for vaccination by stage. 

□ Premium vaccine developers adopted the evergreening strategy to maintain 

the patents through the acquisition of additional patents, development of 

multi-valent or combinant vaccines, etc. 

4. Conclusions and Policy Suggestions

□ The most crucial factors in the development of premium vaccines are the 

security of early-stage vaccine platforms and capacity to promote the 

development of vaccines for a long period using the platforms. Creating 

new vaccine platforms requires R&D collaboration among companies for 

global market expansion instead of competition in domestic markets. 

□ The Korean vaccine industry needs support for the successful nurturing of 

skilled workers, innovation of manufacturing technologies, and acquisition 

of GMPS in the US and Europe for eventually securing global-level 

manufacturing capacity. 

□ To develop the Korean vaccine industry into a global vaccine hub, the 

government should lead the strengthening of global vaccine networks. G2G 

cooperation and establishment of cooperative relations with international 

organizations in diverse areas should be promoted. 

□ Stable support is required for the development of vaccines, including the 

support of the government. Integrated governance and organizations for the 

promotion of government support programs should be established to respond 

not just for the development of vaccines but also to infectious diseases. 
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2 ❙ 프리미엄 백신 개발전략 연구

1. 연구의 목적과 필요성

본 연구의 목적은 글로벌 백신시장에서 판매되고 있는 주요 프리미엄 백신

들의 개발 과정을 분석하여, 국내 기업이 프리미엄 백신을 개발하는 데 필요한 

시사점을 얻는데 있다. 그리고 개발 과정에서 어떠한 기술적 혁신이 있었는지, 

그 과정에서 정부의 역할이 어떤 부분에서 필요한지를 알아보고자 했다. 그러

므로 연구의 필요성은 기업 전략 수립 지원과 정부 지원정책 지원의 2가지 측

면에서 찾을 수 있다. 

국내 기업이 글로벌 백신 시장에서 한 단계 도약하여 글로벌 기업과 경쟁하

기 위해서는 고부가가치의 프리미엄 백신의 개발이 반드시 필요하다. 그러나 

현재 프리미엄 백신시장의 독점적 구조로 인해 후발 주자인 국내 기업이 경쟁

하기가 쉽지 않은 상황이다. 그러므로 현재 시장에서 판매되고 있는 프리미엄 

백신들의 개발 과정을 자세히 살펴보는 것은, 개발전략 수립이 필요한 국내 기

업들에게 폭넓은 통찰력을 줄 수 있을 것이다. 특히 백신 개발이 어떠한 배경에

서 시작되었으며, 어떤 과정을 거쳐서 제품화되었는지, 백신 개발의 핵심 성공 요

인이 무엇인지, 어떠한 혁신 과정이 있었는지를 살펴보는 것은 국내 백신 기업에 

중요한 정보가 될 것이다.

정부의 정책 지원의 측면은, K-글로벌 백신허브화 추진의 성공을 위한 정책 

수립 지원에 목적이 있다. 한국 정부는 2021년부터 세계적 수준의 바이오의약

품 생산 역량을 기반으로 K-글로벌 백신허브화 정책을 추진하고 있다.1) 현재 

글로벌 백신허브화 전략은 3단계로 추진되고 있는데, 1단계는 자국 코로나 백신 

개발을 목표로 2022년 상반기까지 진행되었고, 2단계는 mRNA·변이대응 백신 

개발과 백신·원부자재 생산 확대를 목표로 2023년 상반기까지 진행 중이다. 그리

고 3단계의 주요 목표로 국내 프리미엄 백신 개발을 두고 있는데, 이와 관련하여 

장기적이고 구체적인 전략이 필요한 상황에 있다. 그러므로 본 연구는 정부의 백

신산업 지원정책 수립에 기초적인 정보를 제공하고 다양한 시사점을 제시하는 기

초 자료로 사용될 수 있을 것이다. 

1) 대한민국 정책브리핑(2021.12.17)
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2. 연구 구성

본 연구는 크게 3부분으로 나눌 수 있다. 첫 번째는 프리미엄 백신과 글로벌 

시장에 대한 설명이다. 프리미엄 백신의 개념과 범위, 종류 등을 살펴보면서 

연구의 방향을 설정했다. 프리미엄 백신의 명확한 정의가 없으므로, 자체적으

로 범위를 정하고 그에 따라 분석대상을 정하는 과정이 필요했다. 그리고 프리

미엄 백신의 글로벌 시장 동향을 살펴보면서 분석대상으로 정한 백신의 필요

성에 대해 우선 검토하였다. 

두 번째는 주요 프리미엄 백신들의 특징과 개발 과정에 대해 사례분석을 했

다. 분석대상이 된 백신은 폐렴구균, 대상포진, 자궁경부암, 로타바이러스 백신 

4가지이다. 주요 백신의 사용 현황, 핵심 기술, 개발 동향 등을 조사하고 각 백

신의 개발 과정을 확인했다. 개발 과정 조사는 신약 가치사슬 단계에 따라 연

구, 임상, 허가, 제조 분야로 구분하여 진행했다. 

세 번째는 주요 프리미엄 백신들의 특성과 개발 과정에서 시사점을 찾고자 

했다. 여러 프리미엄 백신들의 개발 과정에서 나타나는 공통점과 고유특징을 

찾고, 그 의미를 분석했다. 그리고 백신 개발 과정의 특성 분석을 위해 개발에 

필요한 시간과 비용, 기술의 원천, 제휴와 협력 등 확인하고 개발 과정에서의 

기술혁신이 어떠한 방향으로 일어나는지를 확인했다. 이러한 과정을 통해 백신

별로 개발에 성공할 수 있었던 요인을 도출해 보았다. 

마지막으로 프리미엄 백신들의 개발 과정에서 얻은 시사점을 바탕으로, 기

업들이 백신 개발에 필요한 전략을 제시하였다. 더불어 국내 백신산업의 육성

과 글로벌화를 위해 필요한 정부의 정책적 지원 방안들을 제안했다.

<그림 1-1> 연구의 구성
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3. 연구 방법

본 연구의 목적은 주요 프리미엄 백신 개발의 성공 요인을 분석하여 정책적 

시사점을 도출하는 데 있다. 글로벌 백신 시장에서의 성공적으로 허가를 받고 

판매되고 있는 백신들을 선정하여 이 제품들이 개발되는 과정을 가치사슬별로 

구분하여 분석하고 각 단계의 핵심적인 성공 요인들이 무엇인지, 그리고 이러

한 성공 요인을 위해 기업이 어떠한 전략을 가졌는지를 분석했다. 이를 위한 

연구 방법으로는 백신의 개발 과정 분석을 위한 사례 연구(Case Study) 방법

과 시장 분석을 위한 문헌 고찰 연구를 진행했다. 

1) 사례 연구

프리미엄 백신의 개발 과정에 대한 분석은 소수의 사례를 집중적이고 심층

적으로 분석하는 사례 연구 방법론을 적용했다.2) 9개 프리미엄 백신 개발 사

례를 조사하는 과정에서 나온 자료들을 정성적으로 분석했다. 사례연구 방법론

은 대표적인 질적 연구(Qualitative Research)의 하나로, Best Practice 등

의 실제로 발생한 사건을 평가하면서 주제에 대해 폭넓게 논의할 수 있다는 장

점이 있다.3) 사례 연구는 일반적으로 8개 단계로 진행된다.4) 

문헌 검토(Literature Review)

⇓
연구 질문의 정의(Research question definition)

⇓
연구 방법론 선택(Selecting the research methodology)

⇓
사례 선택(Selecting the cases)

⇓
자료 수집 방법 선택(Choosing data collection method)

⇓
자료 수집(Data collecting)

⇓
자료 분석(Data analysis)

⇓
결론 도출(Conclusion drawing)

출처: Stuart(2002)

<그림 1-2> 사례 연구의 절차
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사례 연구에서 연구 방법과 자료 수집은 연구 질문에 기반을 두어야 하는데, 

이 단계가 연구의 방향을 결정하는 가장 중요한 단계가 된다.5) 연구 주제에 

대해서 누가(Who), 무엇을(What), 언제(When), 어디서(Where), 왜(Why), 

어떻게(How)라는 질문을 던지게 된다. 본 연구의 백신 개발 과정 분석도 백신

의 초기 연구, 비임상, 임상, 제조, 허가, 판매로 이어지는 백신의 가치사슬

(Value Chain)에 따라 이들 6가지 질문에 대한 답을 찾는 방식으로 진행했다. 

사례 연구는 목적에 따라 탐색적(Explorative) 사례 연구, 설명적

(Explanative) 사례 연구, 기술적(Descriptive) 사례 연구 3가지로 구분된다. 

탐색적 사례 연구의 목적은 후속 연구를 위한 질문과 가설들을 정의하거나 원

하는 연구 절차의 타당성을 결정하는 것이다. 설명적 사례 연구는 인과 관계를 

기반으로 자료를 구성하여 사건이 어떻게 일어났는지 설명하는 것이고, 기술적 

사례 연구는 문맥 내의 현상에 대한 완전한 설명 제시를 목적으로 한다. 

또한 연구자의 관심 대상에 따라, 사례가 내포하는 특성, 정보, 지식 또는 

시사점에 관심을 두는 내재적(Intrinsic) 사례 연구와 연구자가 관심을 가지는 

사회 현상을 이해하기 위한 수단으로의 도구적(Instrumental) 사례 연구, 특

정 문제에 대한 광범위한 이해를 끌어내기 위해 여러 사례를 동시 또는 순차적

으로 연구하는 집합적(Collective) 사례 연구로 구분될 수도 있다.6) 그러므로 

여러 사례를 분석하여 프리미엄 백신 개발의 시사점을 찾는 방식인 본 연구는 

기술적 사례 연구, 내재적 사례 연구라 볼 수 있다. 그리고 총 9개의 사례를 

연구하면서 공통점과 차이점을 확인하는 형태로 진행되었기 때문에, 여러 사례

를 분석하는 다중사례연구의 형태이다. 

그리고 본 연구는 신제품 개발(New Product Development, NPD)의 성

공사례 연구라 할 수 있다. NPD는 신제품 그 자체보다는 신제품을 지속적으

로 출시하기 위한 전략과 이를 프로세스라고 정의할 수 있다. 새로운 프리미엄 

백신의 개발 과정에 대한 분석은 백신 가치사슬(Value Chain)의 단계에 따랐

다. 후보물질 발굴 등의 기초 연구 단계부터 임상시험, 허가, 제조, 판매 단계

2) Jan Dui(2008)
3) McCutcheon(1993)
4) Stuart(2002)
5) Yin(2003)
6) Stake(1995)
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에서 백신들이 어떻게 개발되고 판매되는 과정을 조사했다. 

백신 개발의 첫 단계인 초기 연구 단계는 주로 해외 논문, 국내외 서적, 기

업 소개 자료 등에서 자료를 찾았으며, 주로 백신 개발의 배경과 주요 인물을 

조사했다. 임상시험 단계는 기본적으로 임상시험 정보를 사전에 등록하는 미국

의 Clinicaltrials.gov DB를 참조했다. 여기에 추가로 미 FDA의 BLA 제출 자

료와 기업들이 임상시험 후 결과를 발표한 보도 자료들도 참고했다. 

백신의 제조 현황은 기업들의 홈페이지를 참고하여 제조시설을 확인하고, 

여기에서 백신 제조시설이 어디인지를 찾았다. 미 FDA GMP 인증을 받은 자

료들은 미 FDA 홈페이지 등을 통해 확인했다. 어떤 제품이 어디에서 생산되는

지는 비공개 자료이기 때문에, 대부분 언론보도나 정부 기관, 국제기구 등의 

홈페이지를 참고하여 추정했다. 

2) 문헌 고찰

백신 개발과정의 사례 연구와 별도로, 백신 시장과 기업에 대한 분석은 주로 

문헌 고찰을 통해 이루어졌다. 논문검색 사이트(DBpia, RISS), 원내 구독 중

인 해외 Database, 기업 사이트 등에 온라인 접속·검색과 자료집의 유료 보고

서 구매를 통해 자료를 수집했다. 해외 산업 분석보고서에는 시장 동향과 제품

별 매출액 및 전망, 지역별 시장에 대한 분석이 포함되어 있어서 다수 인용하

였다. 대부분 자료는 수집 후 그대로 사용하지는 않았으며, 조사 내용에 맞게 

수정, 번역 및 재가공하여 사용했다. 

그 외에 프리미엄 백신과 관련된 국내·외 연구보고서, 학술 자료, 기업 분석 

자료, 홈페이지 자료 등도 수집하여 검토했다. 주로 사용한 시장분석 데이터베

이스는 EvaluatePharma DB였다. 그 외에도 UN Comtrade DB, Frost & 

Sullivan, NICE신용평가정보 Kis-value tool III 등을 사용했다. 

백신을 개발한 기업의 변화 과정과 백신 개발 배경에 대해서도 조사했다. 기

업들의 홈페이지와 구글 검색을 통한 언론보도 자료를 기본으로 했으며, 기업 

경영 자료들은 기업들의 연차보고서(Annual Report)를 참고했다. 2000년 이

전 기업 자료들은 해외 기관과 개인 홈페이지, 백신 관련 도서 등을 추가로 활

용했고, 기업 M&A와 기술협력 등은 언론보도 자료를 확인하여 정리했다.
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<그림 1-3> 프리미엄 백신의 개발과정 분석의 틀
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4. 연구 대상

본 연구에서는 프리미엄 백신 시장에서 중요하게 간주되는 제품들을 대상으

로 심층적 분석하고자 했다. 시장에서의 중요성을 백신의 매출액이나 매출량 

등을 기준으로 삼을 수 있으나, 가격이 중요시되는 프리미엄 백신의 특성상 글

로벌 매출액이 높은 백신을 분석대상으로 했다. 

2021년 COVID-19 백신을 제외하고 글로벌 백신 시장의 질환별 매출액이 

가장 높은 백신은 계절독감 백신이었다. 그다음 높은 매출액을 보인 백신은 폐

렴구균, 자궁경부암, 대상포진의 순이었다. 따라서 프리미엄 백신의 특성 분석

과 개발전략 연구의 대상으로는 폐렴구균 백신, 자궁경부암 백신, 대상포진 백

신, 로타바이러스(소아장염) 백신을 선정했다. 

수막염균 백신도 매출액이 높고 여러 제품이 출시되어 있어 검토했으나, 그 

종류가 너무 다양하여 별도의 연구가 필요하다고 보고 제외했다. COVID-19 

백신도 프리미엄 백신의 정의에 맞지 않다고 판단하고 대상에서 제외했다.

순위 백신 종류 주요 백신 매출액(백만 달러)

1 계절독감 Fluzone, FluLava, Fluad, GC Flu 6,790

2 폐렴구균 Prevnar13, Pneumovax, Synflorix 6,766

3 자궁경부암(HPV) Gardasil, Cervarix 5,929

4 대상포진 Shingrix 2,369

5 DTaP, Hib&polio Pentacel 2,556

6 소아장염(Rotavirus) RataTeq, Rotarix 1,552

7 수막염균 A,C,W-135&Y Menactra, Menveo, Nimenrix 1,346

8 DPT Boostrix, Adacel 1,295

9 수막염균 B Bexsero, Trumenba 1,121

10 수두(Varicella) Varivax, Varicella Vaccine 796

자료 : Evaluate Pharma DB를 기반, 저자 분석                  

<표 1-1> 2021년 글로벌 백신 판매 순위(COVID-19 백신 제외, 매출액 기준)
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1. 프리미엄 백신이란?

1.1 프리미엄 백신의 정의

프리미엄 백신(Premium Vaccine)의 정의는 명확하지 않다. 사전적으로 

‘프리미엄’이라는 뜻은 ‘일정한 가격, 급료 따위에 여분을 더하여 주는 금액’으

로 정의된다.7) 하지만, 프리미엄 백신이라는 용어는 글로벌 시장에서 통용되

는 것은 아니고 국내에서만 제한적으로 사용된다. 국내 언론보도에서는 2007

년 MSD의 가다실이 국내에 들어오면서 처음 사용된 것으로 확인되었다.8)  

일반적으로 프리미엄 백신이라는 용어는 국가필수백신에 포함되지 않고 대

부분 비급여로 되어 있어, 백신 접종자들이 비용을 부담하는 큰 고가(高價)의 

백신들을 의미하는 것으로 사용되고 있다. 그 외에도 최신 기술로 개발된 첨단 

백신 또는 고품질의 백신을 지칭하는 것으로 쓰이는 경우도 많았다. 특정 질병

의 예방을 위해 비교적 최근에 개발된 백신들이 여기에 속한다. 

프리미엄 백신은 고부가가치(High Value-added) 백신과 같은 의미로 사용

되기도 했다. 2021년 시작된 국내 글로벌백신기술선도사업단에서도 추진 개

발 기술의 구분을 신속․범용 백신·고부가가치 백신·기반 기술로 나누면서, 고

부가가치 백신과 프리미엄 백신을 같은 의미로 사용했다.9) 여기서 고부가가치 

백신은 필수예방접종 외에 추가로 사용되는 기타 예방접종 백신을 의미하는데 

폐렴구균, HPV, 대상포진, 수막구균 백신 등이 포함된다. 

국내 언론들도 프리미엄 백신이라는 용어를 자주 사용하고 있다. 그뿐만 아

니라 국내 백신 개발 기업들도 자체 파이프라인에 대해서 프리미엄 백신이라

는 용어를 사용하는 것을 볼 수 있다. 여기서 주로 언급되는 백신은 대상포진, 

자궁경부암, 소아장염(로타바이러스), 수두, 폐렴구균 백신 등이었다.10)

본 보고서에서는 편의상, 프리미엄 백신을 '국가필수무료백신 이외에 추가

적인 면역 형성이 필요하여 사용되는 고품질, 고부가가치의 백신'으로 정의했

다. 따라서 아직 시판되지 않고 개발 중인 백신(미충족 백신)은 제외했다. 

7) 표준국어대사전 
8) 이데일리(2009.4.9.)
9) MEDIGATE(20225.13) 
10) 이데일리(2017.10.20)
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1.2 프리미엄 백신의 종류

프리미엄 백신의 정의에 따라, 프리미엄 백신으로 간주할 수 있는 종류는 대상

포진(HZV), 수막구균(MCV4), 로타바이러스(RV), 결핵(BCG, 경피용) 백신 등이 

있다. 여기에 성인용으로 많이 사용되고 있는 폐렴구균(PCV, PPSV), 사람유두종

바이러스(HPV), A형 간염(HepA) 백신들이 포함될 수 있다. 

2022년 기준으로 국내에 유통되고 있는 백신은 27개 종류가 있는데, 그중에

서 20개가 국가 예방접종에 포함되어 있다.11) 이 중에서 본 연구에서는 폐렴구

균 백신과 HPV 백신을 프리미엄 백신에 범주에 넣었다.12)

11) 결핵(BCG, 피내용), B형 간염, DTaP, Td, Tdap, IPV, DTaP-IPV, DTaP-IPV/Hib, 

구분 백신 종류 분류 제조·수입사

국가
예방
접종

BCG(피내용) 생백신 ㈜엑세스파마

B형간염(유전자재조합) 사백신 SK바이오사이언스, LG화학

DTaP 사백신 보령바이오파마

폴리오(IPV) 사백신 보령바이오파마

DTaP-IPV 사백신 Sanofi, GSK, 보령바이오파마

DTaP-IPV/Hib 사백신 Sanofi, GSK

Td 사백신 ㈜엑세스파마, 녹십자

Tdap 사백신 Sanofi, GSK

MMR 생백신 MSD, GSK

일본뇌염
사백신 녹십자, 보령바이오파마

생백신 글로박스㈜

수두 생백신 녹십자, SK바이오사이언스, 보란파마

Hib 사백신 LG화학

A형간염(소아용) 사백신 GSK, MSD, 보령바이오파마

폐렴구균(단백결합) 사백신 Pfizer, GSK

폐렴구균(23가다당질) 사백신 MSD

HPV 사백신 MSD, GSK

장티푸스 사백신 보령바이오파마

신증후군출혈열 사백신 녹십자

인플루엔자 사백신 다수

출처: 질병관리청 예방접종도우미                        ※프리미엄 백신은 볼드체로 표시

<표 2-1> 국내 유통 중인 국가예방접종 백신 현황(2022년 2월 기준)
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국내에 유통되고 있는 백신 중 국가 예방접종에 포함되지 않은 제품은 9개가 

있다.13) 본 연구에서는 일본뇌염(생백신), 로타바이러스 백신, 대상포진, HPV9, 

A형간염(성인용), 수막구균 백신을 프리미엄 백신으로 구분했다. 

대상포진은 수두-대상포진바이러스(Varicella-zoster virus, VZV)에 감염 

후 후근신경절에 잠복하던 바이러스가 재활성화되어 발생하는 질환이다.14) 주

된 증상으로는 신경통이며, 생백신 2종과 사백신 1종이 사용되고 있다. 

로타바이러스는 영유아에서 발생하는 위장관염의 흔한 원인으로, 감염 시 

구토·설사·발열·복통 등의 증상이 나타난다.15) 우리나라에서 사용되는 로타바

이러스 백신으로는 경구용 생백신인 로타텍과 로타릭스 2가지가 있으며, 국내 

SK바이오사이언스도 로타바이러스 백신을 개발 중에 있다. 

결핵은 결핵균(Mycobacterium Tuberculosis)에 의한 감염질환으로 폐뿐

만 아니라 흉막, 림프절, 복부, 골 및 관절, 중추신경계 등 신체의 여러 부분을 

Hib, 폐렴구균, MMR, 수두, 일본뇌염(불활성화), 일본뇌염(약독화), A형 간염, HPV, 
인플루엔자

12) 프리미엄 백신의 구분은 저자의 개인적인 견해이며, 명확한 구분은 없음 
13) 결핵(BCG, 피내용), B형 간염, DTaP, Td, Tdap, IPV, DTaP-IPV, DTaP-IPV/Hib, 

Hib, 폐렴구균, MMR, 수두, 일본뇌염(불활성화), 일본뇌염(약독화), A형 간염, HPV, 
인플루엔자

14) 질병관리청 홈페이지
15) 질병관리청 홈페이지

구분 백신 종류 분류 제조·수입사

국가
예방
접종

미포함 
백신

BCG(경피용) 생백신 ㈜한국백신

DTaP-IPV/Hib-HepB 사백신 Sanofi

일본뇌염 생백신 Sanofi

로타바이러스 생백신 MSD, GSK

대상포진 생백신 MSD, SK바이오사이언스

HPV9 사백신 MSD

A형간염(성인용) 사백신 GSK, Sanofi, MSD, 보령바이오파마

수막구균 사백신 GSK, Sanofi

장티푸스(경구용) 생백신 대웅제약 

출처: 질병관리청 예방접종도우미                         ※프리미엄 백신은 볼드체로 표시

<표 2-2> 국내 유통 중인 국가예방접종 미포함 백신 현황(2022년 2월 기준)
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침범하는 질환이다. 주로 발열, 체중감소, 야간발한 등의 전신 증상이 있으며, 

폐결핵의 경우는 기침, 가래, 객혈 등의 호흡기 증상이 생긴다. 경피용과 피내

용이 있는데, 우리나라는 경피용에 대해서는 접종 비용을 지원하지 않는다.

폐렴구균은 폐렴, 중이염, 수막염 등을 일으키는 원인균 중의 하나로 건강한 

성인들에게는 증상이 없으나 면역력이 약한 노년층이나 영유아들에게는 치명

적일 수 있다.16) 현재는 23가 다당질 백신과 10가, 13가 단백접합 백신이 사

용되고 있다. 

사람유두종바이러스(HPV)는 생식기 감염을 일으키는 가장 흔한 병원체 중

의 하나로, 지속적인 HPV 관련 암(자궁경부암, 외음부암, 항문암, 두경부암 

등)과 그 전암병변, 생식기 사마귀, 재발성 호흡기 유두종증 같은 질환을 유발

할 수 있다.17) HPV 백신은 일반적으로 자궁경부암 백신으로 알려져 있으며, 

서바릭스, 가다실(4가), 가다실9(9가)가 있다. 

수막구균 감염증은 수막구균(Neisseria Meningitidis)에 의한 급성 감염병

으로 수막염과 패혈증을 일으키는 중증 질환으로, 수막구균 감염증은 예방접종

을 통해 예방할 수 있다.18) 필수예방접종 대상 감염병에는 포함되지 않지만, 

수막구균 감염 위험이 큰 대상자에게 접종이 권고되고 있다. 백신으로는 GSK 

멘비오(Menveo)와 Sanofi 메낙트라(Menactra)가 있다.

A형간염은 A형간염 바이러스(Hepatitis A virus, HepA)에 의하여 발생하는 

간염으로 환경 및 위생개선과 적절한 조치로 예방할 수 있다. 12~23개월의 모든 

소아에 대해서 예방접종이 이루어지고 있다. 성인의 경우는 고위험군에 대해서만 

무료로 예방접종이 실시되고 있다. 

일본뇌염은 일본뇌염 바이러스(Japanese Encephalitis Virus)에 의한 인수공

통감염병으로 작은빨간집모기에 의해 감염되어 뇌염을 일으키는 질환으로 사백

신과 생백신 모두 사용되고 있다. Sanofi의 이모젭(Imojev)은 베로세포(Vero 

Cell) 배양법을 사용한 생백신으로, 다른 백신에 비해서 안전성이 높고 2회 접종

이라 수요가 높다. 국내에서 비급여로 접종이 되고 있어, 프리미엄 백신의 분류에 

포함하였다.

16) 질병관리청 홈페이지
17) 질병관리청 홈페이지
18) 질병관리청 홈페이지
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1.3 프리미엄 백신의 특징

프리미엄 백신의 가장 큰 특징은 높은 가격에 있다. 2022년 2월을 기준

으로 대상포진 백신인 조스타박스주의 평균 가격은 165,969원, 사람유두종

바이러스 백신인 가다실9프리필드시린지의 평균 가격은 211,757이다. 거

기에 2~3회 접종이 필요하므로 실제 접종 비용은 더 비싸다.19) 이런 높은 

가격은 백신이 비교적 최근 기술로 개발되어 제조 원가가 높은데다 대부분 

비급여로 되어 있어 본인이 접종 비용을 부담해야 하기 때문이다. 

프리미엄 백신을 개발하고 판매하고 있는 기업들은 Pfizer, GSK, MSD, 

Sanofi 등 대부분 글로벌 제약사들이다. 글로벌 제약사들이 개발한 이 백

신들은 아직 다수의 특허가 남아 있어 다른 기업들은 시장에 들어올 수 없

는 구조이다. 한국의 비롯한 여러 국가의 로컬 백신기업들이 필수예방백신 

시장을 중심으로 판매하고 있는 것과는 구조적으로 다른 상황에 있다. 

프리미엄 백신의 또 다른 특징은 소아들을 주 대상으로 필수예방접종 백

신들과는 달리 성인들을 대상으로 한 추가 백신이 많다는 점이다. 인구 고

령화에 따라 면역이 약한 노인들의 수가 많아지면서, 고령층의 백신 수요도 

늘어나고 있다. 특히 폐렴구균 백신, 대상포진 백신, 자궁경부암 백신 등의 

접종은 성인들에게 적극적으로 권고되고 있다. 

그리고 높은 가격, 글로벌 유통망 독점, 성인 중심의 접종의 특징의 결과

로 프리미엄 백신의 주요 판매지역이 미국, 유럽 등의 선진국 시장에 집중

되어 있다. 예를 들어, 폐렴구균 백신인 프리베나13의 경우에는 2021년 매

출액의 약 51%가 미국, 12%가 유럽에 집중되어 있었다.20)

19) 건강보험심사평가원 홈페이지
20) EvaluatePharma DB

순위 프리미엄 백신 필수예방접종

판매 가격 높은 가격 무료 또는 낮은 가격

판매 기업 글로벌 제약사 글로벌 제약사 + 로컬 제약사

접종 대상 성인 위주(소아 포함) 소아 위주(성인 포함)

판매 지역 미국, 유럽 등 선진국 전 세계 대부분 국가

  자료: 저자 분석

<표 2-3> 프리미엄 백신과 일반 필수예방접종 백신의 비교
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2. 프리미엄 백신 개발 기업

2.1 주요 기업

주요 프리미엄 백신 연구의 대상인 폐렴구균, 대상포진, 자궁경부암, 로타바이러

스 백신을 개발하고 판매하고 있는 곳은 MSD, GSK, Pfizer 3개 기업이다. 특히 

MSD와 GSK는 여러 제품을 경쟁적으로 출시하면서 시장에서 주도하고 있고,  

Pfizer는 폐렴구균 백신 시장에서만 주로 활동 중이다. 이들 기업의 백신 사업에 

대해 간략히 살펴보았다. 여기에 Sanofi도 MSD와 오랫동안 백신 사업 협력을 하

고 있고 현재 다양한 프리미엄 백신을 개발하고 있어 주요 기업에 포함했다. 

2.2 GSK

GSK의 2021년 전체 매출액은 341억 파운드(약 411.7억 달러21))였다. 이 

중에서 백신 사업 분야의 매출액은 68억 파운드(약 82.0억 달러)로 전체 매출

의 19.9%에 해당한다. GSK의 백신 사업은 100년에 가까운 역사를 가지고 있

는데, 초기에는 디프테리아, 소아마비, 홍역(Measles) 백신 등을 생산했다. 현

재에는 대상포진 백신인 싱그릭스, 수막구균(Invasive Meningococcal 

Disease, IMD) 백신인 백세로(Bexsero)와 멘비오(Menveo), 독감 백신 플루

아릭스(Fluarix) 등이 주요 제품이다.  2021년 기준으로 전 세계에 12개 백신 

제조시설을 보유 중이며, 연간 7억 6,700만 도즈를 생산하여 제공할 수 있는 

제조 역량을 가지고 있다.22) 

21) 1파운드(£) = 1.21달러($) 기준
22) GSK(2022)

기업명 폐렴구균 대상포진 자궁경부암 로터바이러스

Pfizer 프리베나

MSD 백스누반스 조스타박스 가다실 로타텍

Sanofi (개발 중)

GSK 신플로릭스 싱그릭스 서바릭스 로타릭스

출처: 저자  

<표 2-4> 프리미엄 백신 개발 기업과 품목
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GSK는 2021년 말 기준, 21개 백신 파이프라인을 가지고 있으며 이 중 16

개가 2/3상에 있다.23) 이 중에서 프리미엄 백신군에 포함될 수 있는 것은 14

개로, 기존 백신의 적응증 확대나 효능 향상을 목적하는 연구와 바이러스 등 

병원균 연구가 많다. 그리고 여러 기업과의 협력을 통해 면역증강제를 사용한 

단백질 기반의 COVID-19 백신도 개발하고 있으며, 감염병균 연구도 활발히 

진행 중이다. 연구가 진행 중인 병원균(Pathogen)에는 황색포도상 구균

(Staphylococcus aureus), 클로스트리듐 디피실리균(Clostridium difficile), 

클렙시엘라균(Klebsiella pneumoniae), 시겔라균(Shigella) 등이 있다. 

2023년까지 새로운 백신 후보에 관한 5가지 개념증명(Proof of Concept) 

연구의 완료를 목표로 하고 있다. 뇌수막염 백신과 RSV 백신 개발을 포함하여 

다수의 프리미엄 백신을 출시할 예정이다.24) 2021년에 2세대 뇌수막염 

ABCWY 백신과 폐렴간균(Klebsiella pneumoniae), 거대세포바이러스

(Cytomegalovirus, CMV), 신종 수두 백신 후보에 대한 임상을 시작했다.

2026년까지 노인을 대상으로 하는 호흡기 세포융합 바이러스(Respiratory 

Syncytial Virus, RSV) 백신도 출시할 예정이다. GSK는 RSV 백신 개발에 많

은 투자를 하고 있지만 임신부 대상의 임상시험이 안전성 문제로 중단되면서, 

Pfizer, AstraZeneca&Sanofi, MSD 등과의 경쟁에서 어려움을 겪을 것으로 

예상된다.25) 

23) GSK(2022)
24) GSK(2022)
25) BioSpectator(2022.2.21)

임상 3상 임상 2상 임상 1상

Bexsero Infants (US) Staphylococcus aureus Clostridium difficile

Menveo liquid Shigella Klebsiella pneumoniae

Rotarix liquid (US) Therapeutic HBV Cytomegalovirus

MenABCWY (1st gen) MenABCWY (2nd gen)

RSV older adults Varicella new strain

자료: GSK(2022), 저자 수정                   ※이탤릭체는 기 시판된 백신의 개량 연구

<표 2-5> GSK의 주요 프리미엄 백신 파이프라인
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2.3 MSD

MSD26)는 소수의 백신 포트폴리오에도 불구하고 프리미엄 백신 시장에서 

상업적 성공을 거두면서, 시장에서 독보적인 위치를 구축해 왔다. 최근에는 이

미 출시된 기존 백신 제품들의 접종 확대를 통한 매출 증대 전략을 추진 중이

며, 추가적인 백신 파이프라인을 확보를 위해 노력하고 있다. 2019년 이후 출

시된 백신으로는 가다실9, 백스누반스, 영유아 6가 혼합 백신인 박셀리스

(Vaxelis), 에볼라 백신인 에르베보(ERVEBO)가 있다. 

2021년 MSD의 매출액은 약 487.0억 달러이다. 그중에서 제약 사업이 

427.5억 달러로 87.8%에 해당한다. 가장 매출이 높은 의약품은 키트루다

(Keytruda)로 171.9억 달러였고, 그다음이 자궁경부암 백신인 가다실/가다실

9로 56.7억 달러였다.27) 2021년 백신 매출액은 약 132.8억 달러로 제약 부

분 매출의 약 31%에 해당한다. 2021년 매출액의 25.1%인 약 122억 달러를 

R&D에 투자했다. 현재 3개 백신 후보물질이 파이프라인에 있으며, 거대세포

바이러스 백신과 성인 폐렴구균 백신((V116)이 임상 3상에 있다.28) 

MSD 프리미엄 백신들의 특징은 대부분 다가·혼합 백신으로 개발이 되었다

는 점이다. 다가·혼합 백신은 백신의 효율성을 높이는 중요 전략이다. 백스누반

스는 프리베나13과 비교해 15가 백신으로 개발되었고, 가다실도 2가 서바릭스

와 달리 4가와 9가로 개발되었다. 또한 로타텍도 1가의 로타릭스와 달리 5가로 

개발되면서 차별화되었다. MSD는 다가·혼합 백신을 개발하고 제조하는 데 있

어서 다른 기업들과 비교해 우위를 보이고 있다. 

그리고 MSD는 경쟁 기업인 GSK나 Sanofi 등과 달리 프리미엄 백신 중심으

로 제품을 개발하여 유럽과 미국 시장을 집중적으로 공략하고 있다. 고가의 프

리미엄 백신의 특성상 고소득 국가의 성인들을 중심으로 접종이 이루어지기 때

문에, 이들 고소득 국가에서의 시장 확보와 마케팅에 주력하고 있다. 상대적으

로 공공 조달시장 등을 통한 저개발국가들에 대한 판매 비중은 낮은 편이다. 그

리고 이들 시장의 수요에 맞는 질환에 대한 백신 개발에 적극적이다. 

26) MSD는 현재 미국과 캐나다에서만 Merck라고 불리며, 이외의 국가에서는 MSD로 
불리는데 본 보고서에서는 편의상 MSD로 통일하여 사용했다. 

27) MSD(2022)
28) MSD 홈페이지
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2.4 Pfizer

2021년 Pfizer의 매출액은 약 812.9억 달러이다. COVID-19 백신 개발의 

성공으로2020년 416.5억 달러보다 95% 증가했다. COVID-19 백신인 

Comirnaty의 매출이 367.8억 달러로 가장 높았고, 다음으로 높은 매출을 기

록한 백신은 프리베나로 52.7억 달러였다.29) 향후 Pfizer의 프리미엄 백신 사

업은 2021년에 프리베나20가 FDA의 승인을 받았기 때문에, 이에 관한 추가 

연구와 마케팅을 집중할 것으로 예상된다.30) 

COVID-19 백신을 제외하고 Pfizer의 주력 백신 R&D 분야는 폐렴구균 백

신인 프리베나이다. 그 외에도 수막구균성(Meningococcal) 질병, 인플루엔

자, 라임병(Lyme disease), C.difficile 백신, 호흡기세포융합바이러스(RSV) 

등의 다양한 백신들을 개발하고 있다.

Pfizer가 주력하여 개발하고 있는 제품은 RSV 백신과 수막염균 백신이다. 

특히 고령자용 RSV 백신은 2022년 3월 미국 FDA로부터 혁신치료제

(Breakthrough)로 지정되면서 성공 가능성이 커졌다. 아직 RSV 백신을 개발 

한 제약사가 없으므로 RSV 백신 개발 성공은 Pfizer에게 또 다른 기회가 될 

수 있을 것이다.31) 

29) Pfizer Annual Review 2021
30) Pfizer 홈페이지

물질명 단계 적응증 특징

PF-06425090 3 Primary Clostridium difficile 패스트 트랙

PF-06928316 3
호흡기세포융합바이러스(RSV)

(maternal, older adult)
혁신치료제, 패스트 

트랙(only maternal)

PF-06886992 3 ABCWY 수막구균 
(adolescent, young adults) -

PF-06482077 3 폐렴구균 (pediatric) 패스트 트랙, 혁신치료제

PF-06842433 2 폐렴구균 (infants & children) -

PF-06760805 2 침습성 B군 연쇄상구균 패스트 트랙

PF-07307405 2 라임병 패스트 트랙

자료: Pfizer 홈페이지, 저자 수정                            (2022.7월 28일 기준)

<표 2-6> Pfizer의 주요 프리미엄 백신 파이프라인
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2.5 Sanofi

2021년 Sanofi의 매출액은 377.6억 유로(약 390억 달러)였으며 2020년 

대비 4.1% 늘어났다. 이 중 백신 사업 매출액은 63.2억 유로(약 65억 달러)로 

전체 매출의 약 16.7%에 해당한다.32) 2021년 매출액 대비 15%인 56.9억 유

로(약 58억 달러)를 R&D에 투자했고, 이는 2020년 대비 약 3% 증가한 금액

이었다.33) 백신 R&D에는 7.1억 유로(약 7.3억 달러)를 투자했다. 

Sanofi의 백신 포트폴리오를 보면 대부분이 일반적인 필수백신이고, 프리미

엄 백신으로 구분할 수 있는 제품은 뇌수막염/폐렴(Meningitis/Pneumonia) 

백신 정도에 불과하다. 대표적인 프리미엄 백신으로는 메낙트라(Menactra)와 

맨쿼디피(MenQuadfi)가 있다. 메낙트라는 치명적인 뇌수막염 중의 하나인 수

막염균(A, C, Y, W-135)에 대한 최초의 4가 접합 백신으로 시장에서 사용할 

수 있는 유일한 액제이며, 출시 이후 1억 도즈 이상이 판매되었다.34) 맨쿼디

피는 새로운 완전 액체 형태의 4가 수막염균 접합 백신으로, 현재 유럽 시장을 

목표로 하고 있다. 2020년 4월 미국에서 2세 이상의 사람들에게 승인되었다. 

Sanofi는 프리미엄 백신 파이프라인을 확보를 위해 노력하고 있다. 2022년 

8월 기준, Sanofi의 백신 파이프라인은 총 10개이다. 이 중에서 프리미엄 백

신으로 분류될 수 있는 것은 뇌수막염(Meningitis) B 백신, 뇌수막염 ACYW 

백신, RSV 생백신, RSV mAb 백신, 폐렴구균 백신 5개이다.35)

31) 한경 Bio Insight(2022.3.25)
32) Sanofi(2022)
33) Sanofi(2022)
34) Sanofi(2022)

물질명 단계 종류 적응증

Nirsevimab 등록 Anti-RSV mAb Respiratory Syncytial Virus

MenQuadfiTM 3 뇌수막염 ACYW 접합백신 뇌수막염(6주 이상)

SP0230 2 다중성분 백신 뇌수막염 B

SP0125 2 약독화 생백신 Respiratory Syncytial Virus(유아)

SP0202 2 차세대 접합백신 폐렴구균 

자료: Sanofi 홈페이지, 저자 수정                                (2022.8월 기준)

<표 2-7> Sanofi의 주요 프리미엄 백신 파이프라인
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3. 폐렴구균 백신시장

3.1 질병 분석과 백신의 필요성

폐렴구균(Streptococcus pneumoniae)은 그람양성(Gram-positive) 연쇄

상구균의 일종으로, 90여 개의 혈청형이 존재한다. 급성중이염, 폐렴, 균혈증 

및 수막염 등의 침습성 감염을 일으키는 주요 원인균이다.36) 폐렴구균에 의한 

침습성 감염은 영아와 소아, 70세 이상의 고령층에서 많이 발생하고 있다. 

폐렴의 유병률과 이로 인한 사망률 증가는 글로벌 보건의료 측면에서 중요

한 문제였다. WHO에 따르면 2019년 전 세계 5세 미만 유아 사망원인의 14%

가 폐렴이었으며, 전체 사망원인 중 가장 높았다.37) 이에 따라 WHO는 

UNICEF와 백신 접종을 통한 폐렴 예방과 치료에 집중하고 있으며, 2000년 

이후 전 세계 폐렴으로 인한 유아 사망자는 지속해서 낮아지는 추세이다. 

자료: IHME, Global Burden of Disease Study 사용 저자 분석          

폐렴은 우리나라 2020년 사망원인 중 암, 심장질환에 이어 3번째로 높았

다.38) 2020년 인구 10만 명당 폐렴으로 인한 사망인구는 43.3명으로 2010년 

14.9명에서 3배 가까이 증가했다. 특히 2019년 70세 이상 고령자의 폐렴으로 

35) Sanofi 홈페이지
36) 질병관리청 예방접종도우미
37) WHO(2021.11)
38) 통계청(2021)

<그림 2-1> 폐렴으로 인한 세계 유아 사망자 수(백만 명)와 비율
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인한 사망자는 14,034명으로 2005년에 비해 3배 이상 증가했으며, 75세 이

상의 폐렴 환자들의 폐렴구균으로 인한 감염 사망률은 평균 40%에 이른다.39)  

자료: IHME, Global Burden of Disease Study 사용 저자 분석          ※단위: 명

유병률 증가보다 더욱 심각한 문제는 폐렴구균으로 인한 치료가 주로 항생

제 처방으로 이루어지고 있지만, 대부분의 폐렴구균이 기존 항생제에 내성이 

생겼다는 점이다. 현재 유효한 항생제로는 레보플록사신(Levofloxacine), 목

시플로사신(Moxifloxacin) 등 몇 개에 불과하며, 이러한 이유로 폐렴구균은 

치료보다는 백신 접종을 통한 질병의 예방이 더욱 중요하게 되었다. 

폐렴구균 백신을 통한 소아 사망 예방 효과는 매우 높은 것으로 추정된다. 

Chen(2019)은 폐렴구균 백신 예방 효과 추정 연구에서 폐렴구균 백신의 적용 

범위가 DTP3 백신 예방접종 수준에 도달한다면, 5세 미만 어린이 399,000명

의 생명과 연간 5,460만 건의 폐렴 발생을 예방할 수 있을 것으로 보았다.40) 

출처: Chen(2019)

39) 송준영(2014)
40) Chen(2019)

<그림 2-2> 국내 70세 이상 폐렴으로 인한 사망자 수

<그림 2-3> 폐렴구균 백신 접종으로 예방 가능한 연간 사망자 수
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3.2 폐렴구균 백신의 종류

폐렴구균은 백신 개발에 적용된 기술에 따라, 단백접합(Conjugate) 백신

(PCV)과 다당질(Polysaccharide) 백신(PPSV)으로 구분할 수 있다. 단백접합 

백신은 단백질 운반체를 다당류와 결합한 복합체를 항원으로 하고, 다당질 백

신은 세균 세포벽의 다당류를 항원으로 한다. 단백접합 백신에는 10가, 13가, 

15가, 20가가 있는데, 10가와 13가는 영유아를 대상으로 하고 15가와 20가

는 19세에서 64세 사이의 성인을 위한 백신으로 주로 사용된다. 

대표적인 단백접합 폐렴구균 백신에는 Pfizer의 프리베나13(Prevnar13)과 

GSK의 신플로릭스(Synflorix)가 있다. 특히 프리베나13은 글로벌 폐렴구균 

시장의 80% 이상을 점유하면서 시장을 주도하고 있으며, 2021년 매출액이 약 

52.7억 달러로 COVID-19 백신을 제외하고 전체 백신 중에서 가다실(56.7억 

달러)에 이어 2번째로 높은 매출액을 기록했다.41) 

다당질 백신은 23가로 성인에게 접종하며, 상대적으로 가격이 저렴한 편이

다. MSD의 뉴모백스23이 대표적인 다당질 백신이다. 국내에서는 65세 성인

을 대상으로 다당질 백신을 무료로 접종하고 있다. 

기존의 폐렴구균 백신 시장은 10가, 13가 단백접합 백신이 주도하고 있었

다. 그러나 2021년 MSD의 15가 백신인 백스누반스가 미국 FDA에서 허가를 

받았고, 비슷한 시기에 Pfizer의 20가 백신 프리베나가 미 FDA의 허가를 받

으면서 향후 시장에 변화가 예상된다. 

41) Drug Discovery&Development(2022.3.29)

종류 다가 제품명 기업명 FDA 허가 국내 허가

단백접합 10가 신플로릭스 (Synflorix) GSK - 10.3.26

단백접합 13가 프리베나13 (Prevnar13) Pfizer '10.2.24 '10.3.19

단백접합 15가 백스누반스 (VAXNEUVANCE) MSD '21.7.16 -

단백접합 20가 프리베나20 (Prevnar20) Pfizer '21.6.8 -

다당질 23가 뉴모백스23 (Pneumovax23) MSD '83.6.30 '00.12.15

출처: 저자 조사

<표 2-8> 시판 중인 폐렴구균 백신의 종류
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3.3 폐렴구균 백신의 시장 규모

2021년 글로벌 폐렴구균 백신 시장 규모는 매출액 기준으로 78.2억 달러이

다. 2027년 예상 시장 규모는 101.8억 달러로 연평균 성장률(CAGR)이 약 

4.40% 정도로 예상된다.42) 

자료: Mordor Intelligence(2022), 저자 수정 

제품별로는 2021년 기준, Pfizer의 프리베나13가 전체 폐렴구균 백신 시장

의 80.3%를 점유하고 있다. GSK 신플로릭스가 7.1%를 차지하고 있으나 점유

율이 점차 낮아질 것으로 예상이 된다. 2021년 MSD와 Pfizer에서 2종의 백

신이 신규 출시되면서 2022년 이후 시장 점유율의 변화가 주목된다. 

자료: Mordor Intelligence(2022), 저자 수정 

42) Mordor Intelligence(2022)

<그림 2-4> 폐렴구균 백신의 글로벌 시장 규모

<그림 2-5> 폐렴구균 백신의 시장 점유율 및 전망 



24 ❙ 프리미엄 백신 개발전략 연구

폐렴구균 백신 시장의 지속적인 성장의 이유로는 전 세계적으로 폐렴의 유

병률 증가, 여러 국가의 예방 프로그램 확대, COVID-19로 인한 백신 접종에 

대한 긍정적 인식의 확산을 들 수 있다. 그중에서도 많은 국가들이 폐렴으로 

인한 질병 치료의 부담을 줄이기 위한 예방접종 프로그램을 운영하고 있다는 

점이 폐렴구균 시장 확대의 가장 큰 요인이라 할 수 있다. 우리나라에도 2014

년 5월부터 폐렴구균 백신이 신생아‧소아 국가예방접종에 포함되었고, 만 

2~59개월 유아에 대해 10가 또는 13가 백신을 3회 접종하고 있다. 

폐렴구균 백신을 국가필수예방접종(National Immunization Program, 이

하 NIP)으로 처음 도입한 국가는 2000년 미국이었다. 이후 폐렴 백신의 NIP 

포함국가는 빠르게 증가하여 2021년 말 전체 194개국 중 76.3%인 148개국

이 포함했으며, 18개국은 계획 중이다.43) 이 중 프리베나13(PCV13)이 114개

국, 신플로릭스(PCV10)는 26개국에서 포함되어 있으며, 둘 다를 포함한 국가

가 7개 있었다. 인도는 자국 백신인 Pneumosil(PCV10)을 사용한다.44) 

자료: WHO Immunization Data portal, 저자 편집

COVID-19도 폐렴구균 백신의 예방접종에 어느 정도 긍정적 영향을 줄 것

으로 보인다.45) WHO도 2020년 4월에 폐렴구균, 인플루엔자, 백일해 등의 

호흡기 질환의 예방이 중요성을 강조한 바 있고, 고령층과 호흡기 질환 환자들

이 COVID-19에 취약하다는 점에서 백신 접종은 늘어날 것으로 예상된다. 

43) WHO Immunization Data portal 
44) View-hub 홈페이지
45) WHO(2019)

<그림 2-6> 폐렴구균 백신 NIP 포함국가 수
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3.4 폐렴구균 백신의 개발 현황

2021년까지 폐렴구균 백신을 개발한 기업은 GSK, Pfizer, MSD, Serum 

Institute of India46)가 있다. 2022년 5월 기준, 글로벌 임상 3상에 있는 백

신 후보물질은 3개 있다. 인도에서 Aurobindo Pharma와 Tergene Biotech

가 설립한 조인트벤처가 15가 백신을 개발 중이다. 중국에서는 충칭의 자비바

이오(Chongqing Zhifei Biological Products)와 텐진의 칸시노 바이오로직

스(CanSino Biologics)가 폐렴구균 백신을 개발하고 있다. 

글로벌 임상 2상에 있는 주요 백신 후보물질 중, 주목해 볼 만한 것은 MSD

의 21가 V116, Vaxcyte의 24가 VAX-24, Astellas Pharma의 24가 

ASP3772, Sanofi와 SK바이오사이언스가 공동 개발 중인 GBP410이다. 국내

에서는 LG화학의 LBVE가 2상, 유바이오로직스의 EuPCV가 1상에 있다.

46) Serum Institute of India의 제품은 뉴모실(Pneumosil)로 빌&멀린다 게이츠 재단
과 함께 개발되었으며, 인도와 감비아에서 시판되었다.

후보물질명 개발 기업 국가 다가 종류

V116 MSD 미국 21가 단백접합

VAX-24 Vaxcyte 미국 24가 단백접합

ASP3772 Astellas Pharma 일본 24가 단백접합

SP0202/
GBP410

Sanofi & SK Bioscience
프랑스
/한국

21가 단백접합

자료: EvaluatePharma DB 및 구글검색, 저자 정리

<표 2-10> 임상 2상 중인 주요 폐렴구균 백신 후보물질

후보물질명 개발 기업 국가 다가 종류

AURO
Aurobindo Pharma & Tergene Biotech 

(조인트벤처)
인도 15가 단백접합

PCVi CanSino Biologics 중국 13가 단백접합

CZBP Chongqing Zhifei Biological Products 중국 13·15·23가 단백접합

자료: EvaluatePharma DB 및 언론보도, 저자 정리

<표 2-9> 임상 3상 중인 폐렴구균 백신 후보물질
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4. 대상포진 백신 시장

4.1 질병 분석과 백신의 필요성

대상포진은 수두·대상포진 바이러스(Varicella-Zoster Virus, 이하 VZV)

가 몸속에 잠복 상태로 존재하고 있다가 다시 활성화되면서 발생하는 질병이

다.47) 보통 수일 사이에 피부에 발진과 특징적인 물집 형태의 병변이 나타나

고 해당 부위에 통증이 동반된다. 대개 면역력이 떨어지는 60세 이상의 성인

에게 발병하고, 소아기에 VZV에 감염된 후에 몸속에 남았던 바이러스가 다시 

염증을 일으키는 경우를 대상포진이라 한다. 원인 병원체는 VZV로 어린이가 

흔히 걸리는 수두와 동일한 바이러스이다. 

대상포진 백신은 면역 체계가 약화된 19세 이상 성인들에게 추가로 접종이 

권고되고 있다. 미국 질병통제예방센터(Centers for Disease Control and 

Prevention, 이하 CDC)는 50세 이상의 성인들에 대해 대상포진과 이로 인한 

합병증 예방을 위해 재조합 대상포진 백신인 싱그릭스(Shingrix)의 2회 접종

을 권고하고 있다.48) 싱그릭스는 건강한 면역 체계를 가지고 있는 성인의 대

상포진 및 대상포진 후 신경통(Postherpetic Neuralgia, 이하 PHN) 예방에 

90% 이상의 효과를 보여준다. 

다수의 대상포진 발생률에 관한 연구가 진행되었다. Oorschot(2021)의 연

구에서는 69개의 논문 분석을 통해 대상포진의 누적 발생률을 인구 1,000명

당 2.9~19.5건, 연간 발생률은 1,000명당 5.23~10.9건으로 추정했다.49) 

Curran(2022)은 세계 대상포진 발생률에 대한 59개 연구 기록들의 메타-

회귀분석을 수행하여 지역·성별·나이에 따른 발생률을 추정했다.50) 이 연구에 

따르면 대상포진의 발생률은 지역·성별·나이 등에 따라 다양하게 나타나지만, 

남성보다는 여성의 발생률이 높고 나이가 많아질수록 발생이 증가했으며, 유럽

과 북미보다는 아시아 및 오세아니아에서 높았다.

47) 서울대학교병원 의학정보
48) CDC 홈페이지
49) Oorschot(2021)
50) Curren(2022)
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출처: Curren(2022)

2019년 The Global Burden of Diseases(GBD) DB를 기준으로 하여 연

도별 대상포진의 글로벌 발생률을 확인해 보면, 2000년 이후 지속해서 감소하

고 있었다.51) 2000년 글로벌 대상포진 발생은 10만 명 당 약 1,199명이었으

나 2019년 10만 명 당 약 1,085명으로 감소하였다. 

자료: GHDx DB 기반, 저자 분석                         ※단위: 발생자 수/10만 명

그러나 55세 이상 성인층의 대상포진 발생률은 2000년 이후 점차 증가하는 

51) GHDx(the Global Health Data Exchange)에서 검색

<그림 2-7> 2020년 지역, 성별, 나이에 따른 대상포진 발생률(추정)

<그림 2-8> 세계 10만 명 당 대상포진 발생률(2000년~2019년) 
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경향을 보였다가 2005년 이후 감소, 2010년 이후 증가하는 등 변동 폭이 크

게 변동하였다. 2015년 이후에는 완만하게 감소하는 경향을 보이고 있다. 

자료: IHME GHDx DB 기반, 저자 분석                  ※단위: 발생자 수/10만 명

대상포진으로 인한 글로벌 사망률은 2019년 기준으로 10만 명당 0.19명이

며, 2000년 0.28명에서 지속해서 감소 추세에 있다. 하지만 노인 인구가 증가

면서 고령층에서의 사망자 수는 계속해서 늘어나고 있다. 2005년 대상포진으

로 인한 사망자는 4,765명이었으나 2019년 5,388명으로 증가했다. 

국내의 경우에는 2021년 대상포진으로 인한 입원/외래 환자의 수가 

725,831명이었다.52) 여성의 비중이 약 60.9%로 남성에 비해 높았으며, 55세 

이상이 비중이 전체의 53.7%였다. 가장 높은 연령 구간은 60~64세였다.

자료: 심평원 국민관심질병통계, 저자 분석

52) 심평원 국민관심질병통계 

<그림 2-9> 세계 55세 이상의 대상포진 발생률(2000년~2019년)

<그림 2-10> 국내 대상포진 환자 수(2017년~2021년)
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4.2 대상포진 백신의 종류

대상포진 백신은 개발 기술에 따라서 재조합(Recombinant) 백신과 약독화

(Live-attenuated) 백신으로 구분된다. 지금까지 개발된 대상포진 백신에는 

GSK의 싱그릭스(Shingrix), MSD의 조스타박스(Zostavax), SK바이오사이언

스의 스카이조스터(SKY Zoster) 3가지가 있다. 이 중에서 싱그릭스는 재조합 

사백신이며, 조스타박스와 스카이조스터는 약독화 생백신이다. 2017년 FDA 

허가를 받은 재조합 백신인 싱그릭스가 높은 면역 유지 효과를 내세워 시장을 

빠르게 장악하고 있다. 재조합 백신은 항원의 유전자를 바이러스나 박테리아를 

벡터로 해서 재조합시킨 백신으로 병원성 미생물 전체를 사멸시키거나 독성을 

약하게 하여 사용하는 방식이다. 

국내 대상포진 백신 시장은 2013년에 처음으로 조스타박스가 들어오면서 

시장을 독점해 오다가, 2017년 SK케미칼이 자체 기술로 개발한 스카이조스터

를 식약처로부터 시판 허가를 받으면서 본격적인 경쟁이 시작되었다. 2020년 

기준으로 국내 매출액이 조스타박스가 432억 원으로 시장의 약 60%를 점유하

고 있고, 스카이조스터는 291억 원의 매출을 기록했다.53) 여기에 2021년 싱

그릭스가 국내 허가를 받으면서 이후 국내 시장의 변화가 예상된다. 

3가지 대상포진 백신들은 모두 비급여로 되어 있어서 가격이 높다. 2022년 

6월 기준으로 서울의 조스타박스주의 가격은 평균 167,497원이며 스카이조스

터는 146,853원이다.54) 싱그릭스의 경우는 1회 접종 가격이 약 162달러이며 

2회 접종이 필요하므로 접종 비용은 대략 35~40만 원으로 예상된다.55)

53) 메디컬타임즈(2021.9.9)
54) 건강보험심사평가원 홈페이지
55) 메디컬타임즈(2021.9.23)

종류 제품명 기업명 FDA 허가 국내 허가

약독화 생백신 조스타박스(Zostavax) MSD '06.5.25 '09.4.17

약독화 생백신 스카이조스터(SKY Zoster) SK BS - '17.9.29

재조합 사백신 싱그릭스(Shingrix) GSK '17.10.20 '21.9.6

출처: 저자 조사

<표 2-11> 시판 중인 대상포진 백신의 종류
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4.3 대상포진 백신의 시장 규모

2021년 글로벌 대상포진 백신 시장 규모는 매출액 기준으로 28.8억 달러이

다. 시장이 빠르게 성장하고 있어서 2022년부터 2029년까지 연평균 성장률은 

10.0%로 예상된다.56) 2029년 예상 시장 규모는 약 60.4억 달러이다. 

자료: Data Intelligence(2021), 저자 수정 

2021년 전체 대상포진 백신 시장의 90.7%를 GSK 싱그릭스가 점유하고 있

다. 그 외에 MSD의 조스타박스가 5.7%, SK바이오사이언스의 스카이조스터가 

3.6%이다. 재조합 백신인 싱그릭스가 시장의 성장을 견인하고 있으며, 여기에 

고령화에 따른 노인 인구 증가와 다양한 제품의 출시로 백신 시장은 지속적으

로 커지고 있다. 

자료: Data Intelligence(2021), 저자 수정 

56) Data Intelligence(2021)

<그림 2-11> 폐렴구균 백신 글로벌 시장 규모

<그림 2-12> 대상포진 백신의 시장 점유율 및 전망 
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대상포진 백신의 대상이 장년과 노년층이고 고가로 판매되고 있으므로, 시

장이 주로 미국과 유럽을 중심으로 시장이 형성되어 있다. 소아들을 대상으로 

주로 백신 접종이 이루어지는 저개발국가나 개발도상국들은 아직 시장이 형성

되지 못해서 상대적으로 매출액은 낮다. 그 결과 2021년 전체 대상포진 매출

액의 76.2%가 북미 지역이었으며, 14.2%가 유럽에서 판매되었다.57) 

자료: Data Intelligence(2021), 저자 수정

 

미국은 대상포진 백신의 가장 큰 시장이다. 미국에서는 대상포진 환자가 매

년 약 100만 명 정도 발생하고 있다.58) 2006년 이후로 조스타박스가 사용됐

는데, 2017년 이후 싱그릭스가 FDA 허가를 받으면서 본격적으로 시장이 확대

되었다. 싱그릭스는 소아용으로는 허가가 되지 않았기 때문에 성인용으로만 사

용되고 있다. 2020년 5월, 미국에서 조스타박스를 판매해 왔던 MSD는 2020

년 7월 1일부터 미국에 공급을 중단하겠다고 발표했다.59) 따라서 현재 미국에

서는 싱그릭스가 유일하게 사용되는 대상포진 백신이다.

2021년 국내 대상포진 백신의 시장 규모는 매출액 기준으로 451억 원이며, 

2020년 723억 원 대비 37.6% 감소했다. 조스타박스와 스카이조스터 두 제품 

모두 매출이 하락했는데, 코로나 확산과 코로나 백신 접종 등이 매출액 감소의 

주요 원인으로 보인다.60) 

57) Data Intelligence(2021)
58) CDC 홈페이지(b)
59) CDC(2018)
60) 데일리팜(2022.3.14)

<그림 2-13> 2021년 대상포진 백신의 지역별 시장 비율 및 규모
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4.4 대상포진 백신의 개발 현황

2021년까지 대상포진 백신을 개발한 기업은 GSK, MSD, SK바이오사이언

스이다. 오랫동안 시장을 주도했던 조스터박스의 특허가 만료되었고 신규 백신

인 싱그릭스가 시장을 독점하면서 신규 백신의 개발은 활발하지 않다. 하지만 

기존 백신과 차별화된 플랫폼을 기반으로 하는 몇몇 연구들이 진행하고 있다. 

주요 대상포진 백신 후보물질로는 GC녹십자(GC Biopharma)의 CRV-101

이 임상 2상에 있으며, Dynavax Technologies의 DVAX가 임상 1상, 진원

생명과학(GeneOne Life Science)의 VGX-5100이 비임상 단계에 있다. 

GC녹십자의 CRV-101은 미국 자회사인 Curevo가 미국 현지에서 개발하

고 있는 차세대 백신으로, 순도가 높은 합성물질로만 구성된 신개념 면역증강

제를 활용하여 기존 제품보다 진일보된 유전자 재조합 백신이다.61) 

61) 메디팜스투데이(2019.9.27)

후보물질명 개발 기업 국가 임상단계 특징

Zoster Vaccine
Changchun BCHT 

Biotechnology
중국 3

Attenuated Zoster Vaccine, 
Live

CRV-101
GC Biopharma

(Curevo Vaccine)
한국 2b

gE subunit vaccine with 
proprietary adjuvant

DVAX Dynavax Technologies 미국 1 Adjuvanted

EG-GZ
EYEGENE
(BMIKora)

한국 1상 완료
Adjuvanted recombinant VZV 

gE protein

GLS-5100 GeneOne Life Science 한국 비임상 DNA Vaccine

Chimigen 
ShingVax

Akshaya Bio 캐나다 비임상 Recombinant proteins

VTP-400 Vaccitech 영국 비임상
Adenoviral vaccine 

(ChAdOx1) encoding VZV gE

VZV 
Vaccine

CPL Biologicals 인도 비임상
Based on nanoparticle 

technology from Novavax

자료: EvaluatePharma DB 및 언론보도, 저자 정리

<표 2-12> 임상 중인 대상포진 백신 주요 후보물질
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Dynavax Technology는 자체 면역증강제인 GpG1018를 사용하여 대상

포진 백신을 개발하고 있는데, 2022년 말까지 임상 1상의 완료를 목표로 하고 

연구 중에 있다.62) 

임상 1상이 끝난 아이진(EYEGENE)의 EG-HZ은 재조합 아단위(Subunit) 

사백신이다. 아이진은 2022년 2월 한국비엠아이와 최대 215억 원의 기술이전 

계약을 체결하였으며, 한국비엠아이는 후속 임상 및 인허가, 생산, 판매 등의 

사업화를 진행할 예정이다.63)

진원생명과학의 GLS-5100은 바이러스 잠복기에 관여하는 항원을 암호화하

는 DNA 백신으로, 안전성이 높고 면역 억제된 사람에게도 사용할 수 있다. 진

원생명과학은 2017년 관련 특허를 등록했고, 현재 비임상 단계에 있다.64) 

영국 Vaccitech의 VTP-400은 대상포진 바이러스의 당단백질 E항원을 암

호화한 ChAdOx1을 기반으로 하며 현재 비임상 중이다.65) Vaccitech은 중

국을 제외한 지역에서 권리를 가지고 있으며, CanSino와 중국과 동남아시아

에서 라이선싱과 협력을 진행하고 있다. 

중국 BCHT의 약독화 생백신이 현재 임상 3상 중인 것으로 알려져 있는데, 

이 백신은 성인 대상포진 백신이 아닌 소아 수두 백신으로 개발되고 있다.66) 

2022년 초 COVID-19 mRNA 백신을 개발한 Pfizer와 BioNTech는 

mRNA 기술을 이용한 대상포진 백신을 개발하기 위한 협력을 추진하기로 했

다.67) 이 두 회사는 면역강화제를 포함한 단백질 기반의 GSK 싱그릭스가 비

록 전 세계 시장을 주도하고 있지만, 제조 및 공급의 한계가 빈번히 발생하고 

있다는 점에서 새로운 기술기반의 백신 개발을 긍정적으로 보고 있다. 

mRNA 백신 플랫폼을 가지고 있는 또 다른 회사인 Moderna도 대상포진 

백신 mRNA-1468을 개발하고 있다.68) Moderna는 2020년 VZV gE 항원에 

대한 mRNA 백신의 비임상 데이터를 발표한 바 있다.69) 

62) DYNAVAX(2022.1.10)
63) 한경 BIO Insight(2022.2.24)
64) 이투데이(2017.3.31)
65) Vaccitech 홈페이지
66) BCHT 홈페이지
67) Financial Times(2022.1.5)
68) BioPharma(2022.2.21.)
69) Morgan A. Monslow(2020)
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5. 자궁경부암 백신 시장

5.1 질병 분석과 백신의 필요성

흔히 자궁경부암(Cervical Cancer) 백신이라고 많이 불리지만, 정확히는 

사람유두종바이러스(Human Papilloma Virus, 이하 HPV) 백신이다. HPV는 

자궁경부암의 중요한 원인 인자이다.70) 현재까지 알려진 100여 종의 사람유

두종바이러스 중에서 약 40종이 생식 기관에서 발견되고 있으며, 자궁경부 상

피 내에 병적인 변화를 일으킨다고 한다. 이 중 고위험군인 발암성 HPV가 자

궁경부암과 연관성이 높은 것으로 알려져 있다. 발암성 HPV 중 16과 18번이 

가장 중요한데, 전 세계적으로 70% 이상의 자궁경부암에서 발견되고 있다. 

HPV와 관련된 암에는 자궁경부암 이외에도 외음부암, 항문암, 두경부암 등이 

있고, 주로 성접촉을 통해 전파된다.71) 

세계 자궁경부암 발생률은 2000년대 이후 계속해서 늘어나고 있다. 2000

년 세계 자궁경부암 발생률이 10만 명당 6.49명이었으나 2019년 7.31로 늘

어났다. 세계 자궁경부암 발생 환자 수도 2000년 약 40만 명이었는데 2019년 

약 57만 명으로 늘어났다. 이에 따라 자궁경부암으로 인한 사망자 수도 2000

년 약 21명에서 2019년 28명으로 증가했다.72) 

자료: IHME GHDx DB 사용, 저자 분석          

70) 서울대학교병원 의학정보 
71) 질병관리청 홈페이지
72) IHME GHDx DB

<그림 2-14> 세계 10만 명 당 자궁경부암 발생률(2000년~2019년) 
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자궁경부암은 10대부터 발생할 수 있으며 40대와 50대에서 가장 빈번하게 

발생한다. 2019년 기준으로 가장 많이 발생하는 연령층은 50~54세로 전체의 

12.8%에 해당한다. 그다음 연령층은 45~49세로 전체의 12.3%이다. 주 발생 

연령인 45~54세의 비중이 전체의 4분의 1에 해당했다.73)  

자료: IHME GHDx DB 사용, 저자 분석     

우리나라의 자궁경부암 현황을 보면, 2019년 자궁경부암 발생은 3,273건이

다. 이는 여성 암 발생 원인의 2.7%로 전체 암 중 8번째로 높다.74) 하지만 

2010년 이후 발생자 수와 조발생률(명/10만 명당)은 다소 감소 추세이다.75) 

자료: 국가통계포털(KOSIS) 사용, 저자 분석     

73) IHME GHDx DB
74) 국가암정보센터 홈페이지
75) 국가통계포털 홈페이지

<그림 2-15> 2019년 세계 자궁경부암 연령별 발생 수

<그림 2-16> 우리나라 자궁경부암 발생자 수와 조발생률(2010-2019)
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국내에서는 매년 5만 명 이상이 자궁경부암 진료를 받고 있고, 한 해 사망자

가 약 900여 명에 이른다.76) 이에 따라 국내에서도 HPV 국가예방접종 지원

사업을 진행하고 있으며, 만 12세 여성 청소년들에게 건강상담 및 예방접종 

비용을 지원한다. 지원하는 백신은 서바릭스(HPV 2가), 가다실(HPV 4가)이며 

2차에 걸쳐 접종한다.

2017년 기준으로 71개 국가의 예방접종에 포함되어 있고, WHO 필수의약

품 목록에도 등재되었다.77) 미국 CDC는 11~12세의 청소년들에게 HPV 감염

으로 인한 질병 보호를 위해서 백신 예방접종을 권장하고 있다.78) 백신 접종

은 9세부터 가능하며 26세 이하의 젊은 성인들도 접종이 필요하다. 

Drolet(2019)은 2014년부터 2018년까지의 문헌 고찰을 통해 HPV 백신 

프로그램의 효과에 대해서 분석했다.79) 백신 접종으로 전체 6,600만 명의 젊

은 성인들에서 고위험성 HPV가 줄어들었는데, 10대 여자 청소년들의 83%, 

20~24세 여성들의 66%가 감소했다. 또한 영국에서는 12~13세 청소년들에게 

HPV 백신 무료접종 프로그램이 도입되면서, 백신 접종자 수가 증가함에 따라 

HPV 16/18의 유병률이 감소한다는 것을 보여주는 연구 결과가 있었다.80) 

출처: Vaccine Knowledge Project 홈페이지

76) 질병관리청 홈페이지
77) 위키백과(HPV 백신)
78) CDC 홈페이지
79) Drolet(2019)
80) Vaccine Knowledge Project 홈페이지

<그림 2-17> HPV 백신 접종 이후 영국 16~18세 여성의 유병률 변화
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5.2 자궁경부암 백신의 종류

2021년 말까지 개발된 자궁경부암 백신은 GSK의 서바릭스(Cervarix)와 

MSD의 가다실(Gardasil) 2종류이다.81) 이 두 백신 모두 바이러스 유사입자

(Virus-Like Particle, 이하 VLP) 기술을 기반으로 개발이 되었다. VLP는 구

조적으로 바이러스와 유사한 입자이지만, 바이러스 유전물질이 포함되어 있지 

않아서 바이러스처럼 복제되지 않고 감염성도 없다는 특징이 있다. 

유전자에 의해 결정되는 형질이 표현형(Phenotype)으로 드러나는 것을 형

질 발현(Gene Expression)이라고 한다. 세균이나 곤충, 식물 등 다양한 생명

체들은 자신의 세포를 복제하게 되는데, VLP 기술은 DNA 재조합 기술을 이

용하여 인위적으로 바이러스 형태의 단백질을 복제하도록 유도하게 된다. VLP

를 이용해서 백신을 생산할 때는 숙주세포 속에 유전자를 끼워 넣는 식으로 만

들어 배양한다. 그러므로 숙주세포 속으로 유전자 정보를 집어넣기 위해서 바

이러스 벡터가 필요하게 된다.82) 

자궁경부암 백신인 서바릭스와 가다실의 가장 큰 차이점은 백신 제조 과정

에서 사용되는 숙주세포와 바이러스 벡터에 있다. 서바릭스는 숙주세포로 양배

추자벌레(Cabbage Looper)라는 곤충 세포를 사용하고 있고, 바이러스 벡터

로는 배큘로 바이러스(Baculovirus)를 쓰고 있다. 가다실은 효모균인 사카로

미세스 세레비지에(Saccharomyces Cerevisiae)를 사용하고 있으며, 바이러

스 벡터는 알려지지 않았다.83)

81) 중국 Innovax의 2가 백신인 Cecolin은 제외함(2019년 12월 NMPA 허가)
82) 전승민(2022)
83) EvaluatePharma DB

종류 제품명 기업명 다가 FDA 허가 국내 허가

VLP 백신 서바릭스(Cervarix) GSK 2가 '09.10.16 '08.07.03

VLP 백신 가다실(Gardasil) MSD 4가 '06.08.06 '07.08.17

VLP 백신 가다실9(Gardasil9) MSD 9가 '14.12.10 '16.01.25

출처: 저자 조사

<표 2-13> 시판 중인 자궁경부암 백신의 종류
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5.3 자궁경부암 백신의 시장 규모

2021년 세계 자궁경부암 백신 시장 규모는 44.7억 달러이다. 시장은 2026

년까지 86.9억 달러 규모로 성장할 것으로 보이며, 예상 연평균 성장률은 

14.2%이다. 북미와 유럽 시장이 전체의 68.7%로 대부분을 차지하고 있고, 아

시아 시장의 성장도 빠르게 진행 중이다. 

2021년 매출액 기준으로, 전체 자궁경부암 백신 시장의 96.8%를 MSD의 

가다실이 점유하고 있다.84) 게다가 가다실9의 사용이 확대되는 추세여서, 글

로벌 시장에서 가다실의 비중은 계속 높아질 것으로 보인다. 

자료: EvaluatePharma DB 사용 저자 분석

84) EvaluatePharma DB 

지역 2019 2020 2021 2026 CAGR(2021-2026)

북미 1,679.5 1,722.7 1,961.4 3,852.8 14.5%

유럽 915.2 990.3 1,113.7 2,054.5 13.0%

아시아태평양 754.0 828.8 959.4 2,037.0 16.3%

남미 212.2 216.6 241.6 425.7 12.0%

중동아프리카 176.1 179.7 197.4 318.2 10.0%

계 3,737.0 3,938.0 4,473.5 8,688.2 14.2%

출처: MarketAndMarkets(2021.12)

<표 2-14> 세계 자궁경부암 백신 지역별 시장 규모 및 예측(2019~2026)

<그림 2-18> 자궁경부암 백신의 시장 점유율 및 전망
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전 세계적으로 유병률이 증가하고 있고, 백신 접종에 대한 효과가 장기간 연

구를 통해 밝혀지면서 여러 정부들이 예방 프로그램을 도입 및 확대하고 있다. 

이로 인해 자궁경부암 백신 시장은 빠르게 성장할 것으로 전망되며, 시장 확대

와 함께 기업과 정부의 새로운 기술들을 활용한 백신 개발도 증가하고 있다.

2006년 1월 프랑스·스위스·미국·모나코 4개국은, 세계에서 처음으로 자궁

경부암 백신을 국가필수예방접종(National Immunization Program, NIP)

에 도입했다. 2021년 말 기준으로, 전체 194개국 중의 57.2%인 111개국이 

자궁경부암 백신을 NIP에 포함했으며 26개국은 계획 중에 있다.85) 이들 중 

서바릭스를 NIP에 포함한 국가는 전체 14개국, 가다실은 38개국이었다. 가다

실9를 NIP에 포함한 나라도 미국과 호주 2개국이 있다. 남성을 NIP에 포함시

킨 나라는 21개국으로 전체의 약 20%이다. 

우리나라는 2016년 6월 1일부터 여성들을 대상으로 NIP에 포함했으며, 자

궁경부암 백신의 접종 대상을 점차 확대하고 있다. 기존에는 만 12세 여성 청

소년만 대상으로 하였으나, 2022년 6월부터 17세까지의 여성 청소년으로 확

대하였고, 만 18~26세 저소득층 여성층까지 지원을 확대했다. 

자료: View-hub 홈페이지 참고, 저자 작성

2021년 국내 자궁경부암 시장은 957억 원으로 전년도 662억 원보다 약 

45% 증가했다. 증가의 주된 이유는 가다실9의 매출액이 약 300억 원으로 늘

었기 때문이다. 2021년 매출액이 가다실9가 726억 원, 가다실이 213억 원, 

서바릭스가 18억 원으로 가다실이 전체 시장의 98% 이상을 차지하고 있다.86) 

85) WHO Immunization Data portal 
86) 데일리팜(2022.3.14)

<그림 2-19> 자궁경부암 백신 NIP 포함국가 수
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5.4 자궁경부암 백신의 개발 현황

2021년까지 자궁경부암 백신을 개발한 기업은 GSK와 MSD 두 개 기업뿐

이다. GSK의 서바릭스는 미국 특허가 2028년 12월 31일까지이며 그 외 지역

에서는 2022년 12월 31일까지이다. MSD 가다실의 특허는 미국에서 2028년 

6월 22일까지이고 그 외 지역은 2021년 12월 31일로 이미 만료가 되었다. 하

지만 MSD가 주력 제품군을 가다실9로 빠르게 바꾸고 있으며, 가다실9의 특허 

만료는 2030년 12월 31일까지이기 때문에 시장의 큰 변화는 없다. 

임상 3상에 있는 제품은 미국 Inovio Pharmaceuticals의 VGX-3100이 

있다. 2015년부터 AstraZeneca와 함께 개발 중이었으나 2021년 말에 협력

이 중단되었다. 그 외 개발 중인 주요 제품으로는 2019년부터 임상 2상에 있

는 미국 HOOKIPA Pharma의 HB-201 TheraT와 2021년부터 글로벌 임상 

2상에 있는 PDS Biotechnology의 PDS0101가 있다.87) 국내에서도 제넥신

이 HPV 유발 항암 치료 백신 후보물질 GX-188E에 대해 임상 2상을 진행 중

이며, SK바이오사이언스도 후보물질 NBP615의 임상 2상을 완료했다.88) 

87) EvaluatePharma DB
88) 뉴스웨이(2022.6.14)

후보물질명 개발 기업 국가 임상단계 기반 벡터

VGX-3100 Inovio Pharmaceuticals 미국 3상 뉴클레오타이드

HB-201 TheraT HOOKIPA Pharma 미국 2상 -

PDS0101 PDS Biotechnology 미국 2상 펩타이드

BLS-H01 AnGes 일본 2상 박테리아

TG4001 Transgene 프랑스 2상 바이러스

ISA101 Regeneron Pharmaceuticals 미국 2상 펩타이드/단백질

NBP615 SK Bioscience 한국 1/2상 세포

EG-HPV Eyegene 한국 1상 완료 -

GX-188E Genexine 한국 1b/2 뉴클레오타이드

자료: EvaluatePharma DB, 홈페이지 및 언론보도, 저자 정리

<표 2-15> 임상 중인 자궁경부암 백신 후보물질
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6. 로타바이러스 백신 시장

6.1 질병 분석과 백신의 필요성

로타바이러스(Rotavirus)는 대변-입으로 감염되는 것이 주요 전파 경로이며 

약 24~72시간의 잠복기를 가진다. 구토와 발열, 피가 섞이지 않은 설사를 초

래하여 탈수증을 일으킬 수 있고, 주로 감염된 사람의 대변에 존재한다. 영유

아나 아동에서 발병하지만, 노인 병동 등에서 집단으로 발생하기도 한다.89) 로

타바이러스는 레오바이러스(Reovirus) 과에 속한다. 

로타바이러스 감염에 의한 위장관염은 예방접종을 통해서 예방할 수 있다. 

우리나라에서 로타바이러스 예방접종은 필수예방접종 대상이 아니며, 현재 사

용되는 백신으로는 경구용 생백신인 MSD의 로타텍(RotaTeq)과 GSK의 로타

릭스(Rotarix) 두 가지가 있다.90) 

Troeger의 2018년 JAMA 논문에 따르면, 2016년 전 세계 5세 미만의 소

아 중 로타바이러스로 인한 사망자 추정값이 약 128,500명이다. 이는 이 연령

대의 설사로 인한 사망의 28.8%에 해당한다.91) 특히 사하라 이남의 아프리카

(sub-Saharan African)의 비중이 매우 높았는데 사망자 추정값이 104,733

명으로 81.5%를 차지했다. 다음으로 남아시아의 비중도 높았는데, 13,396명

으로 전체의 10.4%였다. 하지만 로타바이러스로 인한 사망은 저소득 국가들에

게만 국한된 것은 아니다. 2016년 덴마크와 핀란드와 같은 고소득 국가에서도 

설사로 인한 사망의 50% 이상이 로타바이러스로 인한 것이었다.92)

2000년 이후 5세 미만의 소아들의 감염으로 인한 설사로 인한 사망자 수는 

감소 추세에 있다. 2000년 약 124만 명에서 2019년 50만 명으로 줄어들었

다. 10만 명 당 발생률(Incidence)도 2000년 15.6만 명에서 2019년 14.3만 

명으로 점차 낮아지고 있다. 하지만 이러한 감소 추세는 저개발 국가들에서의 

발생률 감소에 따른 것이며, 고소득 국가들(High Income Countries, HICs)

의 발생률은 오히려 높아지고 있다. 2000년 고소득 국가들의 10만 명 당 소아 

89) 서울대학교병원 의학정보 
90) 질병관리청 홈페이지
91) Troeger(2018)
92) 덴마크 51.0%(95% UI), 핀란드 62.6%(95% UI)
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설사 질환 발생률이 약 7.8만 명이었으나 2019년 8.3만 명으로 늘어났다. 

자료: IHME GHDx DB 사용 저자 분석                   ※단위: 발생자 수/10만 명

     

우리나라 질병관리청의 장관감염증 통계정보에 따르면, 2015년부터 2021

년까지의 그룹 A형 로타바이러스 감염증은 약 20만 건으로 2019년까지 매년 

약 3,000건 이상 발생했다.93) 2020년 이후에는 코로나19 발생 이후 크게 감

소하여 2021년 발생 건수가 1,053건으로 줄어들었으나, 2022년 상반기 708

건이 발생하여 다시 상승하는 추세이다. 현재 정부가 검토 중으로 알려진 로타

바이러스 백신의 NIP 도입이 이루어진다면 발생률은 장기적으로는 감소할 가

능성도 있다.94)

<그림 2-21> 국내 A형 로타바이러스 질환 발생 수(2015~2021)

자료: 질병관리청 감염병포털

93) 질병관리청 감염병포털
94) 헬스조선(2022.3.17)

<그림 2-20> 세계 고소득 국가의 5세 미만 설사 질환 조발생률(2000년~2019년) 
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로타바이러스 백신은 개발 직후부터 백신의 도입이 공중보건에 미치는 영향

에 관한 연구가 다수 이루어져 왔다. Aliabadi(2019)는 WHO GRSN(Global 

Rotavirus Surveillance Network)을 데이터를 사용하여 2008년부터 2016

년까지의 저소득 및 중소득 국가들에서의 영향을 조사했다. 급성 위장염

(Acute Gastroenteritis)으로 입원한 69개국 198개소의 305,789명의 5세 미

만 아동들 조사하여 백신 NIP 도입을 한 국가와 미도입 국가를 비교했다. 백

신 도입 국가의 로타바이러스로 급성위장염 발생 환자의 38.0%에서 로타바이

러스가 발견되었지만, 백신을 도입한 국가에서는 23.0%에서 발견되어 상대적

으로 검출률이 39.6% 감소했다.95) 

자료: Aliabadi(2019)

이렇게 백신의 효능이 입증되고 있지만 우리나라는 로타바이러스 백신의 높

은 가격으로 접종률 확대와 NIP 도입이 쉽지 않은 상황이다. 2022년 6월 기

준으로 전국의 로타텍 접종 비용은 평균 100,160원으로 3회 접종 시 

300,480원이 필요했다.96) 이석구(2019)의 연구에 따르면, 2017년 출생한 유

아의 로타바이러스 1차 접종률이 평균 88.4%였고, 2차 접종률은 85.3%였

다.97) 응답자의 미접종자 이유 중에서 백신의 비싼 가격이 16.3%, 국가무료접

종이 아니어서가 12.6%였다. 

95) Aliabadi(2019)
96) 건강보험심사평가원 홈페이지
97) 이석구(2019)

<그림 2-22> 로타바이러스 백신 NIP 도입 국가의 영유아 급성위장염 중 검출률
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6.2 로타바이러스 백신의 종류

로타바이러스는 A에서 H까지 8개의 종류로 나누어진다. 사람에게 영향을 

주는 것은 주로 A, B, C이며 A군에 대한 감염이 특히 많다. E와 H는 돼지, D, 

E, F군은 조류에게 감염이 된다.98) A군 로타바이러스는 여러 가지 혈청형으로 

구분이 되며, 혈청형은 2개의 표면 단백질 조합에 의해 결정이 된다. 6개의 바

이러스성 단백질(VP)이 바이러스 입자를 구성한다. 이 구조단백질을 각각 

VP1부터 VP7까지 부른다. 당단백질 VP7이 G 혈청형을 결정하고, 프로테아

제 감수성 단백질 VP4가 P 혈청형을 결정한다. 

지금까지 WHO가 사전 인증한 로타바이러스 백신은 로타릭스(Rotarix), 로

타텍(RotaTeq), 로타실(Rotasiil), 로타박(Rotavac) 등이 있다. 현재까지 개발

된 로타바이러스 백신은 모두 약독화 백신이다. 국내에서는 2회 접종하는 로

타릭스와 3회 접종하는 로타텍이 사용되고 있다. GSK의 1가 백신인 로타릭스

는 2008년 3월에 미국 FDA의 시판 허가를 받았고, MSD의 5가 백신인 로타

텍은 2008년 3월에 미국 FDA 허가를 받았다. 접종을 완료하였을 때 심한 로

타바이러스 위장관염의 예방 효과는 각각 98%, 85% 정도 있는 것으로 평가되

고 있다.99) 

로타실과 로타박은 인도에서 개발된 백신들이다. 로타실은 Serum 

Institute of India(S.I.I.)에서 로타박은 Bharat Biotech의 제품이다.100) 이 

백신들은 미국이나 유럽에서 판매되고 있지는 않으나 UN이나 GAVI, the 

Vaccine Alliance 등의 국제기구를 통해 저개발 국가들에 공급되고 있다. 

98) 위키백과(로타바이러스)
99) 이석구(2019)

종류 제품명 기업명 혈청형 FDA 허가

약독화 로타릭스(Rotarix) GSK G1 '08.4.3

약독화 로타텍(RotaTeq) MSD G1,G2,G3,G4,G9 '06.2.3

약독화 로타실(Rotasiil) S.I.I. G1,G2,G3,G4,G9 -

약독화 로타박(Rotavac) Bharat Biotech G9P -

출처: 저자 조사

<표 2-16> 시판 중인 로타바이러스 백신의 종류
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6.3 로타바이러스 백신의 시장 규모

2021년 세계 로타바이러스 백신 시장 규모는 24.7억 달러이다. 2026년까

지 연평균 성장률이 5.1%로 예상되며, 약 31.7억 달러로 성장할 것으로 전망

된다. 북미 시장이 가장 크며 전체의 37.3%에 해당한다. 유럽은 21.5%이다. 

이 두 지역의 시장이 전체의 58.7%로 시장의 절반 이상이다. 아시아태평양 지

역의 시장도 큰 편으로 전체의 33.2% 정도이고, 향후 시장의 성장도 아시아태

평양 지역을 중심으로 이루어질 것으로 예상된다. 

2021년 매출액 기준으로 전체 로타바이러스 백신 시장은 로타릭스와 로타

텍 두 제품이 양분하고 있다. MSD의 로타텍이 약 52%로 시장 점유율이 조금 

더 높으며, 로타텍은 48%이다. 그 외 제품들은 매출액이 잡히지 않았다.

자료: EvaluatePharma DB 사용, 저자 분석

100) MarketAndMarkets(2021.12) 

지역 2019 2020 2021 2026 CAGR(2021-2026)

북미 895.3 867.6 919.9 1,197.3 5.4%

아시아태평양 750.8 768.2 820.9 1,109.8 6.2%

유럽 477.8 508.0 531.0 642.3 3.9%

남미 112.5 114.4 118.5 136.4 2.8%

중동아프리카 79.4 77.3 79.2 85.9 1.6%

계 2,315.8 2,335.6 2,469.5 3,171.7 5.1%

출처: MarketAndMarkets(2021.12)                                    단위: 백만 불

<표 2-17> 세계 로타바이러스 백신 지역별 시장 규모 및 예측(2019~2026)

<그림 2-23> 로타바이러스 백신의 시장 점유율 및 전망
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로타바이러스 백신에서 공공조달시장을 통해 공급되는 비율은 약 12.1% 정

도이다. 공공조달시장의 규모는 2021년 약 3.0억 달러 정도이며, 대부분이 

GAVI를 통해 공급된다. 로타바이러스로 인한 질환들은 저개발국가들의 영유

아들에게 더욱더 치명적이며, 의료시설이나 위생환경이 좋은 선진국들에서는 

상대적으로 위험도가 낮다. 아직 로타바이러스 백신의 가격이 높아서 저개발국

으로의 공급은 낮고, 선진국에서는 수요가 낮은 이유로 타 프리미엄 백신들과 

비교해서 시장의 빠른 성장은 예상되지 않는다. 

로타바이러스 백신을 국가필수예방접종에 처음으로 도입한 국가는 2006년 

1월 미국·오스트리아·베네수엘라·룩셈부르크 4개국이다. 2021년 말 기준으로 

전체 194개국 중 57.2%인 111개국이 로타바이러스 백신을 NIP에 포함했고 

18개 국가가 계획 중에 있다.101) 이 중 로타릭스와 로타텍 모두를 포함시킨 

국가는 미국·일본·독일·벨기에 등 10개국이며, 로타릭스만 포함한 국가가 81

개이고 로타텍만 포함시킨 국가가 16개이다. 로타박만 접종하는 곳은 베냉·가

나·동티모르 3개국이 있고, 로타실만 접종하는 곳도 부르키나파소·키르기스스

탄·콩고민주공화국 3개국 있다. 

자료: View-hub 홈페이지 참고, 저자 작성

101) WHO Immunization Data portal 

<그림 2-24> 로타바이러스 백신 NIP 포함국가 수

2019 2020 2021 2026 CAGR(2021-2026)

계 277.8 280.5 297.6 389.1 5.5%

출처: MarketAndMarkets(2021.12)                                    단위: 백만 불

<표 2-18> 로타바이러스 백신의 공공조달시장 규모 및 전망



6.4 로타바이러스 백신의 개발 현황

2021년까지 로타바이러스 백신을 개발한 기업은 FDA 허가를 받은 두 개 

기업인 GSK와 MSD가 있으며, WHO PQ를 통해 공급하고 있는 인도 제약사

인 Serum Institute of India와 Bharat Biotech가 있다. 인도의 로타실은 

2017년 10월에 개발되었으며, 로타박은 2015년 3월에 허가를 받았다. 

임상 3상에 있는 대표적인 로타바이러스 백신 후보물질로는 RV3-BB가 있

다. 이 후보 제품은 비영리국제기구인 MDGHMedicines Development for 

Global Health)와 호주의 멜버른대학교(The University of Melbourne)의 

조인트벤처가 개발한 것으로 인도네시아 백신 기업인 PT Bio Farma에 기술

이전 되었다. 인간 신생아 로타바이러스 균주 RV G3P에서 개발되었으며, 인

도네시아의 임상 2상에서 안전성과 효능이 확인되었다.102) 

한국의 SK바이오사이언스는 국제 비영리단체인 PATH(Program for 

Appropriate Technology in Health)와 로타바이러스 백신을 개발 중에 있

었다.103) 아프리카 지역에서 임상 3상을 진행 중이었던 PATH의 백신은 아단

위(Subunit) 백신으로 NRRV104) P2-VP8-P[8] 및 P2-VP8-P[4]P[6]P[8]이

다.105) 그러나 2022년 8월 기존 로타바이러스 백신과 효능 측면에서 우위성

을 확보하지 못해 임상이 중단되었다.106) 

임상 1상 중인 제품으로는 일본의 미츠비시타나베제약(Mitsubishi Tanabe 

Pharma)의 MT-5625가 있다. VLP 백신 플랫폼으로 새로운 백신을 개발하고 

있으며 1상에서 안전성과 면역원성이 입증되었다. VLP 기술을 활용한 다수의 

로타바이러스 백신들이 미국과 핀란드의 대학과 기업에서 비임상 단계에 있

다.107) 핵산 백신들도 개발 중인데, 독일 Curevac가 VP8* 단백질의 mRNA 

플랫폼을 이용한 백신을 개발하여 비임상 중이다. 또한 미국 Micron은 마이

크로니들(Microneedle)을 사용한 패치 형태의 백신을 개발하고 있다.108)

102) Carcamo-Calvo(2021)
103) BLOTER(2022.5.12)
104) NonReplicating Rotavirus Vaccine
105) Glass(2021)
106) 청년의사(2022.8.31)
107) 핀란드 University of Tampere, 미국 The Cincinnatic Children's Hospital 

Medical Center, Baylor College of Medicine



108) Micron 홈페이지(2020.11.3)

1. 폐렴구균 백신 49

2. 대상포진 백신 77

3. 자궁경부암 백신 91

4. 로타바이러스 백신 112

프리미엄 백신 개발과정 분석 

제3장
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1. 폐렴구균 백신

1.1. 분석대상의 선정

폐렴구균 백신의 개발전략 분석은 미국과 유럽에 허가를 받은 대표적인 제

품인 Pfizer의 프리베나(7, 13, 20가)와 가장 최근에 FDA 허가를 받은 15가 

백신인 MSD의 백스누반스, 10가 백신으로 오랫동안 사용되어 온 GSK의 신

플로릭스를 대상으로 했다. 

첫 번째 대상은 다수 국가에서 필수예방백신으로 사용 중인 Pfizer의 프리

베나이다. 개발 기업은 미국 Wyeth Pharmaceutical인데, 2009년에 Pfizer

에 인수되면서 현재는 Pfizer가 권리를 가지고 있다. 2009년 유럽 EMA에서 

영유아를 대상으로 최초로 허가받았고, 2016년에 성인을 대상으로 하는 접종

이 승인되면서 전 연령에 사용이 가능한 유일한 폐렴구균 백신이 되었다.109) 

두 번째 백신은 MSD의 백스누반스로, 2021년에 FDA에서 영유아를 대상

으로 허가를 받았고, 유럽 EMA에서도 2021년 12월 13일 허가를 받았다. 프

리베나13과 비교해 22F, 33F 혈청이 추가된 15가 백신이다. MSD는 그 동안 

다당질 백신을 주로 판매를 해 왔으나, 백스누반스를 개발하면서 단백접합 백

신 시장에 본격적으로 진출하였다.

GSK가 개발한 신플로릭스는 유럽에서 2009년 3월에 허가를 받았으며, 

FDA에서는 시판 허가를 받지 않았다. 단백접합 10가 백신으로 프리베나보다 

급성중이염 예방 확률이 더 높고 미숙아에게도 접종할 수 있다는 장점이 있다.

109) Bionity.com(2016.7.14.)

백신 명 프리베나(Prevnar) 백스누반스(Vaxneuvance) 신플로릭스(Synflorix)

개발 기업 Wyeth(Pfizer) MSD GSK

백신 유형 단백접합 7, 13, 20가 단백접합 15가 단백접합 10가

최초 사용허가 국가 미국 미국 캐나다

최초 사용허가일 2000.2.17 2021.7.16 2008.12.

'21년 매출액 약 57억 달러 - 약 4.9억 달러

출처: 저자 조사

<표 3-1> 사례연구 대상
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1.2. 백신 개발 배경 및 핵심 기술

최초의 폐렴 백신 임상시험은 1911년 남아공 알름로스 라이트(Almroth 

Wright)에 의해 이루어졌고, 이후 스페인 독감의 유행으로 인해 폐렴 예방에 

관한 연구가 집중적으로 진행되었다.110) 1916년 미국 미생물학자인 알폰스 

도체지(Alphonse Dchez)와 캐나다 오즈월드 에이버리(Oswald Avery)에 의

해 폐렴구균 피막 다당류(Pneumococcal Capsular Polysaccharides)가 분

리되면서, 다당류 백신의 개발이 본격화되었다.111) 

본격적인 폐렴구균 백신의 개발은 1968년 로버트 오스트리안(Robert 

Austrian)의 주도로 Eli Lilly가 미국 NIH와 폐렴구균 다당질 연구개발에 대

해 계약을 체결하면서 이루어졌다.112) 그러나 Eli Lilly는 백신 제형 개발에 어

려움을 겪게 되었는데, 이에 MSD가 수막구균(Meningococcal) 다당질 백신

을 개발한 경험을 바탕으로 새롭게 폐렴구균 백신 개발에 뛰어들었다. 

1977년 11월, MSD는 전 세계 최초로 상용화된 14가 다당질 폐렴구균 백

신인 뉴모백스(PneumovaxTM)의 허가를 받았다. 그러나 다양한 폐렴구균 혈

청형(Serotype)에 대한 보호 필요성이 제기되면서, WHO는 폐렴구균에 관한 

추가 연구를 통한 23가 백신 개발을 권장했다. 이에 따라 1983년 23가 다당

질 백신이 MSD와 Lederle Laboratories에 의해서 개발되었다. 

다당질 백신은 초기 폐렴구균 백신의 핵심 기술로, 박테리아 표면의 다당체

를 항원으로 하는 백신을 의미한다. 다당질 백신에는 폐렴구균 백신 이외에도 

수막구균, 장티푸스균 백신 등이 있다. 단백접합 백신은 다당질 백신 플랫폼을 

개량하여, 다당체와 면역성이 높은 단백질을 화학적으로 접합시켜 제조한 백신

이다. b형 헤모필루스 인플루엔자(Hib), 수막구균 단백접합 백신 등이 이 과정

을 통해 개발되었다.113) 

다당류 백신의 특징은 T세포의 도움을 받지 못하는 독립적인 B세포 반응으

로 항체를 생산한다는 점이다.114) 일반적으로 T세포 비의존성 면역 반응은 항

110) Oxford(2020)
111) Watson(1993)
112) Grabenstein(2012)
113) 한국과학기술기획평가원(2021)
114) 송준영(2014)
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원-항체 결합력과 친화력이 낮고 지속 기간이 짧은 저농도의 항체를 생산한다

는 제한점이 있지만, 폐렴구균 다당항원은 구조적 특징으로 인해 양질의 항체

를 생산할 수 있다. 다당질 백신은 상대적으로 많은 혈청형을 포함하고, 성인

들에 대해서 면역 효과가 뛰어났다. 

   

그런데 다당류 백신은 유·소아에게서는 B세포의 미성숙으로 인해 T세포의 

도움 없이는 충분한 면역 반응을 기대할 수 없었다. 이러한 이유로 다당류 폐

렴구균 백신은 침습성 폐렴구균 질환의 위험성이 높은 2세 미만의 소아에 대

해서는 사용이 어려웠다. 

이에 캡슐 다당류에 몇 가지 다른 단백질을 접합시킨 백신의 개발이 추진되

었고, 1980년 이후 본격적으로 단백접합 백신들이 출시되었다. 단백접합 백신

은 단백 운반체를 사용하여 T세포를 감작(感作)시키고, 감작된 T세포는 B세포

를 활성화하고 분화를 촉진한다. 즉, B세포는 형질세포로 분화되어 장기간 지

속되는 양질의 항체를 생산하고, 기억 B세포로 분화되어 재접종 시 부스터

(Booster) 효과를 기대할 수 있다.115) 핵심 기술인 단백 운반체는 Pfizer는 

디프테리아 톡소이드의 비독성 변형체인 CRM197 단백질을 사용했고, GSK는 

헤모필루스 인플루엔자에서 추출한 활성 운반체 단백인 단백질D를 사용했다.

115) 송준영(2014)

개발 기업 제품명 다가 최초 허가일 최초 허가지역

MSD PneumovaxTM 14 1977. 11 미국

Lederle Lab. Pnu-ImuneTM 14 1979. 8 미국

Institut Mérieux Imovax Pneumo14TM 14 1981. 2 프랑스

SmithKline Beecham MoniarixTM 17 1980s 유럽

MSD Pneumovax23TM 23 1983. 6 미국

Lederle Lab. Pnu-Imune23TM 23 1983.7 미국

Institut Mérieux Pneumo23TM 23 1987 유럽

Chengdu Institute of 
Biological Products

- 23 2005 중국

출처: Grabenstein(2012)

<표 3-2> 1977년 이후 개발된 다당질 폐렴구균 백신
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1.3. Pfizer 프리베나(Prevnar7, 13, 20)

1) 개발 기업 

일반적으로 프리베나7은 American Home Products(이하 AHP), 프리베

나13은 Wyeth Pharmaceutical, 프리베나20은 Pfizer가 개발했다고 알려져 

있다. 이들 글로벌 제약기업들은 개발 과정에서 여러 번의 M&A를 거쳤고, 그 

과정 중에도 폐렴구균 백신 개발은 계속 이어졌다. 

그러나 프리베나 개발의 시작은 이들 대기업이 아닌, 미국의 작은 바이오벤

처 Praxis Biologics(이하 Praxis)에서 뿌리를 찾을 수 있다. 1980년대 초, 

기존의 다당질 폐렴백신이 소아에 대해서는 효과가 없다는 문제를 해결하기 

위해 단백접합 백신 연구가 활발하게 이루어졌다. 그중에 미국 로체스터 대학

교(University of Rochest)의 데이비드 스미스(David H. Smith) 박사는 동

료인 포터 앤더슨(Porter Anderson), 리처드 인셀(Richard A. Insel)과 함께 

새로운 백신 기술 개발에 성공했다. 그러나 기술개발 성공에도 백신으로 인한 

항생제 판매의 감소를 우려한 제약기업들은 백신 개발 및 생산에 관심이 없었

고, 이에 스미스 박사는 1983년 새로운 백신 기업인 Praxis를 설립했다.116) 

초창기의 Praxis는 로체스터 대학교의 작은 연구소에서 운영이 되었다. 

Praxis는 자체 기술을 활용한 단백접합 백신 연구를 진행했으며, 1985년 4월 

세계 최초의 2~6세 소아를 위한 B형 헤모필루스 인플루엔자(Haemophilus 

influenza type b, Hib) 단백접합 백신인 b-CAPSA I의 미국 FDA의 허가를 

받았다.117) Hib 백신의 성공으로 폐렴구균 백신 연구도 탄력을 받았다.118) 

또 하나의 중요한 기업은 1906년 미국에서 설립된 Lederle Laboratories

(이하 Lederle Lab.)이다. 이 연구소는 백신 연구를 주로하던 기업이었는데, 

1930년에 미국의 화학 분야 대기업이었던 American Cyanamid(이하 

Cyanamid)에 인수되었고, 이후 Lederle Lab.라는 이름을 유지하면서 제약산

업을 담당하는 자회사로 존재해 왔다. 주요 제품은 항생제, 영양제, 소아마비 

백신 등이었으며, Cyanamid의 매출에 중요한 역할을 했다.119) 특히, 

116) Smith Fellows 홈페이지
117) LASKER Foundation 홈페이지
118) Scrip(1988.5.16)
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Lederle Lab.은 백신에 관한 연구를 활발히 하였으며, 1979년에 14가 다당질 

폐렴구균 백신, 1983년에 23가 다당질 백신을 개발했다.120) 

1988년 Cyanamid는 백신 사업에 투자를 확대하면서 2억 2,300만 달러에 

Praxis를 인수하였다.121) 이 과정에서 Praxis의 폐렴구균 백신 관련 기술과 

인력, 제조시설이 Cyanamid에 넘어갔다. 연구소는 Lederle-Praxis로 운영되

면서 여러 백신 연구와 개발을 지속하였고, 1993년에는 4가 Hib 백신인 

Tetramune의 미국 FDA 허가를 받기도 했다.122) 

Wyeth Pharmaceutical은 1860년 John Wyeth와 형제들에 의해서 설립

된 제약기업이다. 1931년 이후에는 American Home Products(이하 AHP)

라는 기업의 자회사로 있었다. AHP는 제2차 세계대전을 전후하여 백신 연구

를 시작하였으며, 소아마비 백신이나 수두 백신 등을 지속적으로 개발했다. 

1987년에 AHP는 자회사인 Wyeth를 Ayerst를 합병하여 Wyeth-Ayerst 

Laboratories로 변경하였다. 

1994년 8월 AHP는 95억 달러에 Cyanamid를 인수했다.123) 이 인수는 당

시 기준으로 미국 역사상 2번째로 큰 규모였다. 이로 인해 백신 개발과 관련된 

기술과 인력 등이 통합되면서 단백접합 백신의 개발이 가속화되었다. AHP는 

2000년 2월 2일에 7가지 균주에 대한 폐렴구균 백신인 프리베나7의 EU 내 

시판 허가를 받았고124), 2월 17일에 미국 FDA 허가를 받았다.125) 2002년에

는 AHP가 법인명을 Wyeth로 바꾸면서 하나의 법인이 되었다.126) 

2009년 10월 15일 Wyeth는 미국의 다국적 제약기업인 Pfizer로 680억 

달러에 인수되어 자회사가 되었다.127) 이에 따라 Wyeth가 개발 중이었던 13

가 백신인 프리베나13는 Pfizer의 소유가 되어 2009년 12월 EU에서, 2010

년 2월에는 미국에서 허가를 받게 되었다. 이후 Pfizer는 2011년 11월에 특

119) FundingUnivers 홈페이지
120) Grabenstein(2012)
121) JOC.com(1989.6.11)
122) thepharmaletter(1993.4.18)
123) Medtech Insight(1994.8.29)
124) EMA 홈페이지(a)
125) U.S.FDA 홈페이지(a)
126) Wikipedia(Wyeth)
127) WSJ(2012.8.11)
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허가 만료된 프리베나7을 13가 백신으로 자연스럽게 전환하여 판매하였으며, 

이후 전 세계 폐렴구균 시장을 주도하게 된다. 

Pfizer는 프리베나13의 특허 만료가 2026년 12월 말(미국 제외)로 다가오

면서 20가 백신인 프리베나20을 개발하였다. 2021년 6월 8일에 미국 FDA에

서 시판 허가를 받았고, 이에 따라 Pfizer는 기존 판매 중인 13가 백신을 20

가 백신으로 전환하면서 시장 점유율을 유지하고 있다.

자료: 저자 정리

2) 개발 과정

1980년경 미국 NIH의 연구원이었던 존 로빈스(John B. Robbins)와 레이

첼 슈니르손(Rachel Schneerson)은 인플루엔자(Hib) 및 폐렴구균 6A의 캡슐 

다당류를 사용하여 새로운 접합 백신을 처음으로 개발했다. 그들은 기존의 약

한 다당류를 단백질 운반체를 사용하여 연결했는데, 소아의 경우 미성숙한 면

역 체계가 쉽게 인식할 수 있도록 유도하기 위함이었다. 

이 두 과학자의 연구가 성공하면서 이후 여러 질병에 대한 접합 백신 연구

가 시작되었으며, Praxis의 데이비드 스미스 박사도 단백접합 Hib 백신을 개

발하게 된다. 이후 Praxis는 이후 폐렴구균 백신 개발을 추진하였으며, 이는 

<그림 3-1> 프리베나 개발 기업의 변화 
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몇 차례의 M&A를 거치는 동안에도 지속되었다. 그 결과 2000년 2월 AHP의 

Wyeth Laboratories가 7가 백신(PCV 7)인 프리베나7의 허가를 미국 FDA로

부터 받았다.128) PCV 7가 백신은 혈청형 19A를 포함하지 않았는데, 미국과 

유럽 등에서 혈청형 19A 인한 질병 발생률 증가하면서 기존 7가 백신에 

1·3·5·6A·7F·19A가 추가된 프리베나13을 개발하여, 2010년 2월 FDA의 소

아용 허가를 받았다. 혈청형 19A로 인한 질병 증가의 원인은 항생제 내성으로 

보이며, 폐렴뿐만 아니라 중이염, 수막염 등의 침습성 질환을 발생시킨다.129) 

프리베나13는 Wyeth를 인수한 Pfizer에 의해 크게 성장했다. Pfizer는 프

리베나13을 전 연령에서 사용할 수 있도록 허가를 받았으며, 시장에서의 영향

력을 활용하여 전 세계 폐렴구균 백신 시장의 80% 이상을 차지했다. 그리고 

2021년 6월 기존 13가 백신에 7가지 혈청형 8·10A·11A·12F·15B·22F·33F

가 추가된 20가 프리베나20의 FDA 허가를 받았다. 기존의 13가 백신은 소아

용으로 사용되고 있지만, 프리베나 20은 증가하고 있는 고령층의 폐렴구균성 

폐렴을 위한 백신으로 18세 이상 성인을 대상으로 허가 및 판매되고 있다.130) 

3) 임상시험

(1) 프리베나7

프리베나7의 임상시험 기록은 대략 25년 이전으로 자료가 충분하지 않았다. 

FDA의 자료에 따르면 프리베나의 임상 3상은 Northern California Kaiser 

Permanente(NCKP)의 다민족 집단을 대상으로 하여 무작위·이중맹검 시험

으로 진행되었다.131) 1995년 10월부터 1998년 8월일까지 37,816명의 유아

를 대상으로 2, 4, 6, 12~15개월에 접종하는 방식으로 이루어졌다.132) 1도즈 

이상 접종한 모든 유아들에게 97.4%의 침습성 폐렴구균 질환(IPD) 예방 효과

가 있었다. 급성중이염(AOM)에 대한 임상시험은 NCKP 외에 핀란드에서 

1,662명을 대상으로 진행됐으며. 대조군은 Hepatitis B 백신이 사용되었다. 

128) U.S.FDA 홈페이지(b)
129) 헬스경향(2018.11.23.)
130) 약업신문(2021.10.22.)
131) U.S. FDA(b)
132) Pfizer 홈페이지
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(2) 프리베나13

 프리베나13의 적응증은 크게 폐렴구균성 폐렴과 급성중이염이다. 프리베나

13의 미 FDA BLA 제출 자료와 Clinicaltrials.gov에 따르면, 프리베나13의 

주요 임상시험(Pivotal Study)은 2건이 있었다.133) 그리고 최종 제형(Final 

Formulation) 연구 1건, 후속 백신접종(Catch-up Vaccination) 임상시험 3

건, 추가 자료를 위한 임상시험(Supporting Studies)이 10건 있었다.

(가) 임상 1/2상 

프리베나의 임상 1상은 미국에서 진행되었으며, 15~50세를 대상으로 1회 

투여되었다. 대조군은 23가 다당질 폐렴구균 백신이었고, 임상시험 규모는 15

명으로 모두 백인이었다. 2004년 6월부터 2004년 7월까지 진행되었는데, 임

상 2, 3상에 대한 안전성과 면역원성의 확보가 목적이었다.

임상 1/2상은 2004년 9월부터 2007년 8월까지 진행되었으며, 총 249명이 

참여했다.(NCT00205803134)) 생후 6주부터 14주 사이의 유아를 대상으로 하

였고, 미국 뉴욕을 중심으로 19개소에서 진행되었다. 임상시험 대상을 2개 그

룹으로 나누어 프리베나7과 프리베나13을 투여하였다. 

133) FDA Prevnar 13 Clinical Review 
134) 임상시험 번호로 Clinicaltrials.gov에서 확인할 수 있음

구분 기간 대상 규모(명) 지역(개소) 임상시험 No.

Pivotal 
Studies

'06.09.18~'08.06.02 42~98일 666 미국(38) NCT00373958

'07.08.15~'08.06.09 42~98일 1,712 미국(80) NCT00444457

Final 
Formulation

'06.11.14~'08.06.04 42~98일 500 폴란드(15) NCT00366548

Catch-up 
Vaccination

'07.07.12~'08.03.31 7개월~5세 355 폴란드(9) NCT00452452

'06.10~'08.11 42~95일 611 프랑스(46) NCT00366678

‘08.11.18~’09.06.16 15개월~17세 1,200 미국(31) NCT00761631

자료: FDA Prevnar13 Clinical Review, clinicaltrials.gov 참조, 저자 정리

<표 3-3> 프리베나13의 주요 임상시험



제3장 프리미엄 백신의 개발과정 분석 ❙ 57

(나) 임상 3상 

임상 3상은 소아 대상의 임상과 성인 대상의 임상으로 구분할 수 있다. 소아

용 백신의 임상 3상은 2006년 9월에서 2008년 6월까지 미국의 38개소에서 

진행되었다.(NCT00373958) 생후 42일부터 98일 사이의 유아 666명을 대상

으로 프리베나7을 대조군으로 하였다. 이 임상시험의 목적은 안전성과 면역원

성의 확인, 다른 백신(DTaP, 수두, A형 간염 등) 혼용에 대한 평가였다.

동시에 로트 일관성(Lot Consistency) 확인과 다른 소아백신(파상풍, 소아

마비, B형 간염) 추가 혼용에 관한 연구가 2007년 8월부터 2008년 6월까지 

미국 80개소 1,712명을 대상으로 진행되었다.(NCT00444457) Pfizer는 이 

두 개의 임상시험 자료를 기반으로 2010년 2월 미국 FDA로부터 생후 6주에

서 만 17세까지를 대상으로 허가를 받았다. 

2006년 11월부터 2008년 6월까지 최종적인 제형개발을 위한 임상시험이 

있었다.(NCT00366548) 시험의 목적은 백신에 폴리소르베이트(Polysorbate) 

80의 포함 여부에 대한 것이었다. 폴리소르베이트는 의약품 제조과정에서 계

면활성제로 많이 사용되는데, 알레르기 반응을 일으킬 수 있다고 알려져 있다. 

이 임상시험은 폴란드 15개소에서 500명을 대상으로 진행이 되었다. 결과적

으로 폴리소르베이트 80을 투여하는 것이 백신 제조에 필요하고 안전성에 문

제가 없어 첨가제로 추가하였다. 

그 외에도 후속 백신 접종을 위한 3건의 중요한 임상 3상이 있었다. 2007

년 7월부터 2008년 3월까지 생후 7개월부터 5세까지의 소아 355명을 대상으

로 하는 임상시험이 폴란드에서 있었다.(NCT00452452) 그리고 프랑스에서는 

다른 백신 접종을 한 생후 42~95일된 어린이들을 대상으로 한 임상시험이 

2006년 10월부터 2008년 11월까지 있었다.(NCT00366678) 2008년 11월부

터 2009년 6월까지 미국 31개소에서 15개월에서 17세 사이의 유아·청소년 

1,200명을 대상으로 한 임상 3상도 있었다.(NCT00761631)

성인용 백신의 임상 3상은 2007년 2월부터 2011년 8월까지 폐렴구균 백신 

미접종 18~64세의 성인 2,141명을 대상으로 진행되었다.(NCT00427895) 대

조군으로는 23가 다당질 백신을 사용하였다. 70세 이상을 대상으로는 2007년 

11월부터 2010년 7월까지 임상이 진행되었다.(NCT00546572)
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(3) 프리베나20

프리베나20의 후보물질의 이름은 PF-06482077였다. 프리베나20의 FDA 

BLA 자료에는 프리베나20의 주요 임상시험이 6건 있다.135) 그 중 임상 1상이 

2건, 2상이 1건, 3상이 3건이었다. 임상 1상은 2016년 11월, 임상 2상은 

2017년 10월, 임상 3상은 2018년 12월에 시작되었고 2020년 2월에 임상이 

완료되었다. 전체 임상시험 기간은 약 3년 3개월이었다. 

(가) 임상 1상 

프리베나20의 임상 1상은 2건이 있었다. PF-06482077의 첫 번째 임상시

험은 18~49세의 성인 66명을 대상으로 하였으며, 대조군으로는 Tdap 백신을 

사용했다.(NCT-02955160) 2016년 11월에서 2017년 8월까지, 무작위·이중

맹검으로 진행하였고 안전성과 면역원성 확인이 목적이었다. 추가적인 임상 

1b상도 2018년 8월부터 2019년 3월까지 있었다. 대조군은 Sanofi의 Tdap 

백신인 아다셀(Adacel)을 사용하였으며 104명이 임상에 참여했다. 

(나) 임상 2상

임상 2상은 2017년 10월부터 2018년 12월까지 진행되었다. 60~64세의 

444명의 성인을 대상으로 무작위·이중맹검 시험했다.136) 대조약은 프리베나

135) FDA Prevnar 20 Clinical Review 
136) Clinicaltrials.gov (NCT03313037)

임상단계 기간 대상 규모 지역(개소) 임상시험 No.

1 '16.11.03~'17.08.01 18~49세 66 미국(1) NCT02955160

1b '18.08.29~'19.03.29 18~49세 104 미국(4) NCT03642847

2 '17.10.10~10.12.01 60~64세 444 미국(14) NCT03313037

3 ‘18.12.12~’19.12.16 18세 이상 3,902 미국/스웨덴(68) NCT03760146

3 '19.02.12~'20.02.12 65세 이상 875 미국/스웨덴(42) NCT03835975

3 '19.02.14~19.10.09 18~49세 1,710 미국(21) NCT03828617

자료: FDA Prevnar20 Clinical Review, clinicaltrials.gov 참조, 저자 정리

<표 3-4> 프리베나20의 주요 임상시험
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13과 23가 다당류 백신이었으며, 안전성과 면역 반응을 시험하였다.137)

(NCT-03313037) 임상 2상 결과는 2019년 4월 13일에 암스테르담에서 열린 

제29차 ECCMID(European Congress of Clinical Microbiology and 

Infectious Diseases)에서 처음으로 발표되었는데, 프리베나13과 공통된 혈

청형과 함께 7가지 추가 혈청형에 대해서 면역 항체 형성을 확인하였고 안전

성도 프리베나13과 유사한 것으로 나타났다.138) 

(다) 임상 3상

임상 3상은 18세 이상의 성인 6,000명 이상이 참여했으며, 2018년 12월부

터 2020년 2월까지 진행되었다. 미 FDA 허가신청에 제출된 주요한 임상 3상 

데이터는 3건이다.139)(NCT03760146, NCT03828617, NCT03835975) 

임상시험 NCT03760146은 2018년 12월부터 2019년 12월까지 미국 61

개소와 스웨덴 7개 지역에서 진행되었으며, 총 3,902명이 참여하였다.140) 

PF-06482077 투여 후 60세 이상 환자의 면역반응과 프리베나13, 23가 다당

질 백신(PPSV23)을 투여한 대조군과의 면역 반응을 비교하는 3상 무작위·이

중맹검 시험이었다. 또한 18~59세 성인의 면역 반응도 포함되어 전 연령에 대

한 면역 반응을 확인하였고, 2020년 3월 주요 결과가 발표되었다. 

이 임상시험과 동시에 임상시험 NCT03835975가 진행되었다. 이 임상시험

은 이전에 폐렴구균 백신을 접종받은 65세 이상의 성인 875명을 대상으로 하

는 20가 백신의 안전성과 면역 반응을 확인하기 위해서 설계되었으며, 무작위 

공개라벨(Open Label)시험이었다. 2019년 2월에서 2020년 2월까지 미국과 

스웨덴 42개소에서 진행되었다. 결과는 2021년 2월 21일 발표되었으며, 실험

군에 대해 안정성을 확인하였다. 

임상시험 NCT03828617은 미국 21개 지역에서 2019년 2월부터 2019년 

10월까지, 폐렴구균 백신 접종 이력이 없는 18~49세 사이의 성인 1,710명을 

대상으로 무작위·이중맹검시험으로 이루어졌다.141) 이 연구는 안전성을 확인

137) Bloomberg(2019.4.13.)
138) AP News(2019.4.13.)
139) Pfizer News(2020.5.14.)
140) Clinicaltrials.gov (NCT03760146)
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하고, 3개의 로트(Lot)에서의 일관성을 확인할 수 있도록 설계되었으며, 대조

군은 프리베나13을 사용하였다. 2020년 5월 14일에 Pfizer는 연구 결과를 발

표했다.142) 20가 백신의 안정성이 대조군과 유사하며, 복잡한 제조 과정에도 

불구하고 3개 로트에서 동일 수준의 결과를 보여주었다. 

소아용 프리베나20의 추가적인 임상시험도 진행되었다. 소아 대상의 임상 2

상(NCT03512288)은 2018년 4월 16일부터 2020년 2월 11일까지 미국 39

개소에서 460명을 대상으로 진행되었다.143) 20가 백신과 프리베나13을 무작

위 배정으로 이중맹검시험으로 진행하였으며, 결과적으로 4회 접종 일정에 따

른 안전성이 프리베나13과 비슷하게 나타났고 모든 혈청형에 대해서 면역 반

응을 유도하였다. 소아용 프리베나 20의 임상 3상은 2020년 5월에 시작되었

다. 생후 2개월 이후의 영아를 대상으로 4회 접종으로 진행되고 있으며 2022

년 9월 초에 완료 예정이다.(NCT04382326, NCT04379713)

4) 허가

① 프리베나7

Wyeth의 프리베나7은 2000년 2월 17일에 최초로 미국 FDA의 시판 허가

를 받았다. 1999년 10월 12일에 유럽 EMEA(the European Agency for 

the Evaluation of Medicinal Products)에 시판 허가신청을 하였다.144) 허

가는 일괄심사절차(Centralised Procedure)로 진행되었으며, 최종 허가는 

2001년 2월 2일에 있었다. 

② 프리베나13

Wyeth는 2009년 3월 31일 폐렴구균 13가-단백(디프테리아 CRM197 단

백) 결합 백신인 '프리베나13'의 품목허가를 미국 FDA에 신청했다.145) 2009

년 8월 12일에 허가자료를 업데이트하여 제출하였으며, 2010년 2월 24일에 

141) Clinicaltrials.gov (NCT03828617)
142) Pfizer News(2020.5.14.)
143) Clinicaltrials.gov (NCT03512288)
144) EMA 홈페이지(a)
145) 메디컬타임즈(2009.4.13.)
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미국 FDA가 생후 6주부터 만 17세까지의 영유아와 소아, 청소년 등의 침습성 

질환 예방을 목적으로 사용을 허가했다. 

유럽의약품청 EMA는 2009년 12월 9일 프리베나13의 영유아와 소아의 침

습성 질환 예방을 적응증으로 판매 승인을 하였다. 이후 2016년까지 Pfizer 

미국과 유럽에서 프리베나13을 3차례에 걸쳐 전 연령층에 쓸 수 있도록 적응

증을 확대하는 데 성공했다.146) 프리베나13은 나이별로 순차적 임상시험을 진

행하면서 허가를 받았다. 최초 허가는 생후 6주부터 17세까지였으며, 2012년 

1월 3일에 50세 이상의 성인들을 대상으로 하여 허가를 받았다. 2016년 7월 

12일에 최종적으로 18~49세 성인들을 대상으로 사용 허가를 받았다.147) 

146) 데일리팜(2022.3.5.) 
147) Drugs.com 홈페이지

일자 진행 내용

2005.12.17 Pre-IND 미팅

2006.05.11 End of Phase 2 미팅

2008.10.10. Clinical pre-BLA 미팅

2008.09.15 Fast Track 지정

2008.09.22 Approval to submit BLA as rolling submission

2008.10.27/12.18 두 번째, 세 번째 Rolling Submission

2009.03.31 Wyeth가 최종 자료 제출 (PDUFA 검토 시작)

2009.07.22 PeRC Meeting

2009.08.12 Wyeth가 허가자료 수정(업데이트) 제출

2009.11.18 VRBPAC Meeting

2010.01.05 Pfizer가 허가자료 수정(업데이트) 제출

2010.02.24 미 FDA 프리베나13 승인

2012.01.03 미 FDA 50세 이상으로 접종 가능 대상 확대 승인

2013.01.25 미 FDA 6세에서 17세 유아 청소년에게 접종 범위 확대 승인

2016.07.12 미 FDA 18~49세 접종 범위 확대 승인

자료: Prevnar13 FDA Clinical Review, Drugs.com, 저자 정리 

<표 3-5> 프리베나13의 미국 FDA 허가 일정
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③ 프리베나20

Pfizer의 20가 백신은 2017년 9월, 18세 이상의 성인을 대상으로 미국 

FDA의 패스트 트랙(Fast Track)148) 지정을 받았다. 2018년 9월 20일에는 

미 FDA로부터 18세 이상의 성인의 침습성 질환 및 폐렴 예방을 위한 혁신 치

료제(Breakthrough Therapy)149)로 지정되었다.150) 이에 따라 20가 백신은 

FDA의 신속 승인(Accelerated Approval)과 우선 검토(Priority Review)의 

적격성을 위해 FDA와 추가로 논의를 진행했다. 2020년 9월 20일 Pfizer는 

미 FDA에 BLA를 제출하였으며, 12월 8일 미국 FDA는 20vPnC에 대한 바이

오의약품 허가신청서(Biologics License Application, BLA)에 대해서 우선 

검토(Priority Review)를 승인했다.151) 

미국 FDA는 2021년 6월 8일에 최종적으로 프리베나20의 허가를 승인했

고, 2021년 12월에 실제 판매가 시작되었다. 유럽의약품청 EMA는 2021년 2

월 26일 판매허가신청서(MMA)의 검토를 받아들였으며, 공식적인 허가 프로

세스  CHMP(Committee for medicinal Products for Human Use)를 시

작한다고 발표했다.152) 그리고 2022년 2월 14일 EMA는 프리베나20의 유럽 

내 시판 허가를 승인하였다. 

148) FDA가 치료 또는 예방을 목적으로 하는 신약, 백신의 개발을 촉진하고 검토하기 
위해 설계된 절차 

149) 심각한 상태를 치료하거나 예방하기 위한 약물 및 백신의 개발과 검토를 촉진하기 
위한 FDA 제도로, 예비 임상의 결과에서 상당한 개선이 있을 수 있음을 의미함 

150) Pfizer News(2018.9.20.)
151) Pfizer News(2020.12.8.)

일자 진행 내용

2013.02.07 Pre-IND 미팅

2013.08 CBER의 IND 제출 지연 알림

2014.12.16. Type C 미팅 

2015.01.14 CBER Master File 검토

2015.05.07 임상 1상을 위한 Type C 미팅

2016.08.30 CBER 임상 1상 승인

2016.11.03. 임상 1상 시작

2017.06.19 CBER 임상 2상 승인 

<표 3-6> 프리베나20의 미국 FDA 허가 일정
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5) 제조

Pfizer의 프리베나 백신 생산은 뉴욕 Rockland County의 Pearl River 공

장에서 이루어지고 있다.153) 이 지역은 Lederle Laboratories 시절부터 여러 

가지 백신들의 연구와 생산을 위한 시설로 사용됐다. 현재 Pfizer의 글로벌 백

신 R&D 본부가 함께 있으며 전체 규모가 약 1.33㎢(약 40만 평) 정도이다. 

Pfizer는 COVID-19 백신 개발에 성공하면서 백신 제조시설의 확충을 위

해 주력하고 있다. 현재 Pfizer-BioNTech의 COVID-19 백신 제조는 5개국 

11개 사이트에서 이루어지고 있다.154) Pfizer의 제조시설은 미국과 벨기에 사

이트를 사용하고 있으며, 벨기에의 Pfizer 제조시설은 Puurs에 있다. 하지만 

자체 보유 생산시설보다는 다른 국가들의 제조시설과 계약을 맺고 원료와 완

제를 생산 및 공급하고 있다. 

2015년에 Pfizer는 남아프리카공화국 Biovac Institute의 프리베나13의 

현지 제조를 위한 PPP를 시작했다.155) Biovac Institute는 남아프리카공화국 

정부와 Biovac 컨소시엄과의 PPP로, 아프리카 지역에서의 백신 생산을 높이

기 위해 설립되었다. Pfizer는 이를 통해서 케이프타운에 있는 Biovac의 제조

시설에 기술이전했고, 이후 백신을 생산하여 남아프리카 지역에 공급했다. 기

술이전에는 제제 파트와 백신을 주사기에 채우는 기술이 포함되어 있었다. 

Pfizer와 Biovac의 협력은 COVID-19 백신 생산에도 큰 역할을 했다.156)

152) Pfizer News(2021.2.26.)
153) Pfizer 홈페이지
154) Pfizer 홈페이지
155) PharmTech(2015.11.5)
156) BioPharma(2021.7.21)

2017.10.10 임상 2상 시작

2018.09.18 End-of-Phase 2 미팅

2018.09.20 18세 이상 성인에 대한 혁신치료제(Breakthrough Therapy) 지정 

2018.12.12 임상 3상 시작

2020.09.20 Pfizer, 프리베나20의 FDA BLA 제출 

2020.12.08 미 FDA 프리베나20을 우선검토(Priority Review) 대상으로 승인

2021.06.08 미 FDA 프리베나20 승인

자료: Prevnar20 FDA Clinical Review, 구글 검색, 저자 정리 
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1.4. MSD 백스누반스(Vaxneuvance)

1) 개발 기업 

백스누반스는 미국의 제약기업 MSD가 개발했다. MSD는 1891년 미국 뉴

욕에서 George Merck가 설립한 정밀화학기업인 Merck & Co.에서 시작되

었다.157) 1933년 Merck Research Laboratory가 창립되면서 MSD의 의약

품 연구의 초석이 되었다. 1943년에 최초의 효과적 결핵치료제인 스트렙토마

이신(Streptomycin)을 개발하면서 본격적인 제약사업을 시작했다. 이후 1953

년 Sharp & Dohme과 합병을 하여 Merck Sharp & Dohme이 되었으며, 

이때부터 약칭인 MSD로 불리게 되었다. 

MSD는 중요한 백신들을 개발하여 백신산업에서 중요한 역할을 해 왔다. 

1971년 모리스 힐리만(Maurice Hilleman) 박사와 유진 B. 뷰낙(Eugene B. 

Buynak)박사의 주도로 홍역-유행성이하선염-풍진(MMR) 종합 백신을 개발하

여 판매하기 시작했다. 이후 이 백신 개발의 경험을 바탕으로 1977년 모리스 

힐리만 박사에 의해 연구개발이 진행된 최초의 폐렴구균 백신인 뉴모백스

(Pneumovax)가 승인을 받았다. 1986년에는 최초의 재조합 B형 간염백신인 

RECOMBIVAX HB를 개발하여 FDA 승인을 받았으며, 2006년 인유두종바이

러스(HPV) 백신인 가다실(Gardasil)을 개발하여 FDA의 승인을 받았다. 2019

년에는 에볼라 바이러스 백신인 ERVEBOⓇ를 개발하여 FDA 승인을 받았다.

MSD는 폐렴구균 백신의 초기 연구 단계에서부터 관심을 가졌다. 그 결과 

세계 최초의 폐렴구균 14가 다당질 백신인 뉴모백스(PneumovaxTM)를 개발

하였으며, 이후 보다 많은 혈청형에 대한 보호를 위해 23가 다당질 백신인 뉴

모맥스23을 1987년 7월에 개발하여 미국 FDA 승인을 받았다. 

2) 개발 배경 및 특허

MSD의 뉴모백스와 같은 다당류 폐렴 백신들은 2세 미만의 소아에서 면역

원성이 낮았다. 1980년대 이후 단백접합 백신이 본격적으로 개발되면서 다당

류 백신들의 시장 점유율은 높지 못했다. 또한 단백접합 백신보다 가격이 낮아

157) MSD 홈페이지
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서 주로 저개발 국가들에서 사용되었고, 이에 따라 시장성도 높지 않았다. 

초기 폐렴 백신 분야에서 가장 앞서 나가던 MSD는 Pfizer의 단백접합 백신

인 프리베나가 소아 백신시장을 중심으로 글로벌 시장을 점유하면서 2010년 

이후 시장에서의 주도권을 잃었다.158) 무엇보다 전체 시장의 80% 이상이 소

아 백신이 차지하고 있었기 때문에 다당류 백신의 사용은 제한적이었다. 

이에 2021년 MSD는 프리베나13에 22F, 33F 혈청을 추가한 백스누반스를 

개발하여 18세 이상의 성인을 대상으로 하여 FDA의 허가를 받았다. 그리고 

소아용 폐렴구균 백신 시장에서의 성공을 위해 추가적인 임상시험을 진행하고 

있으며, 이에 대한 허가신청을 진행 중이다. MSD는 Pfizer 프리베나13의 특

허 만료가 다가오면서 시장에서 백스누반스의 성공을 위해 노력해 왔다. 

그러나 MSD의 백스누반스의 출시가 다가오면서 Pfizer 프리베나13과의 특

허 논쟁이 일어났다. Pfizer의 Wyeth는 호주, 캐나다, 일본 등 여러 국가에서 

백신 관련 특허소송을 제기하였고 MSD는 관련 논쟁에 오랫동안 대응해 왔다. 

특허 논쟁은 MSD가 백스누반스의 미 FDA의 허가 이전에 자신들이 개발한 폐

렴구균 백신이 Pfizer의 특허 3건을 침해하지 않았다는 법원의 판결을 청구하

면서 증폭되었고, 여기에 Pfizer가 백스누반스의 특허 침해에 대해서 고소를 

하면서 논쟁이 발생하였다.159) 

이 논쟁은 2021년 9월 28일 양 사가 합의를 통해 소송을 기각하면서 해결

되었다. 계약 조건은 MSD는 Pfizer에게 2026년 말까지 전 세계 폐렴구균 백

신 순매출액의 7.25%를 Pfizer에게 지급하며, 이후 2035년까지는 2.5%의 로

열티를 지급해야 한다는 것이다.160) Wyeth의 특허161)는 2026년 3월 31일에 

만료가 된다.162) 참고로 이 특허의 내용 중 논쟁이 된 3건 중 2건은 13개의 

특정 다당류-단백질 접합체를 포함하는 백신 조성물에 관한 것이고(조성 특

허), 다른 1건은 다당류-단백질 접합체를 안정화하기 위한 실리콘 용기에 대한 

것이었다.163) 

158) 청년의사(2022.4.2.)
159) REUTERS(2021.9.23.)
160) BioPharma(2021.9.28.)
161) Multivalent pneumococcal polysaccharide-protein conjugate composition 

(US7955605B2)
162) Google Patents(US955605B2)
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3) 임상시험

MSD의 백스누반스의 후보물질명은 V114이었다. 미국 FDA BLA 제출 자

료와 Clinicaltrials.gov의 내용을 중심으로 V114에 대한 임상시험에 대해 정

리해 보면, V114의 주요 임상시험은 7건으로 임상 2상 1건과 임상 3상 6건으

로 되어 있었다.164) 

(2) 임상 1상

V114의 첫 번째 임상 1상은 2009년 9월부터 2010년 4월까지 150명을 대

상으로 안전성, 내약성, 면역원성을 프리베나7과 비교하기 위해서 진행되었으

며, 프리베나13의 허가와 맞물려 진행된 탐색적 연구였다.(NCT01215175) 

2014년 이후 V114의 임상 1/2상이 함께 진행된 경우가 2건 있었다. 

첫 번째 임상 1/2상은 2014년 1월부터 2016년 7월까지였으며, 생후 6주에

서 49세의 건강한 성인과 소아 341명에 대해 안전성, 내약성, 면역원성을 확

인했다. 대조군으로 프리베나13을 사용했고, 모든 혈청형에 대해서 안전성이 

확인되었다.165) 두 번째 임상 1/2상은 2015년 9월에서 2017년 4월까지였으

며, 면역증강제의 용량 변화에 따른 안전성, 면역원성의 평가가 주목적이었다. 

163) BioTalk(2020.11.4.)
164) FDA Vaxneuvance Clinical Review
165) R. Rupp(2019)

구분 기간 대상 규모(명) 지역(개소) 임상시험 No.

임상 2상 '15.10.30~'16.1.28 65세 이상 253 미국(17) NCT02573181

임
상
3
상

Pivotal 
Studies '19.6.13~'20.3.30 50세 이상 1,205 5개국(30) NCT03950622

로트 일관성 '19.6.12~'20.4.3 50세 이상 2,340 6개국(55) NCT03950856

18-49세 '18.7.16~'20.1.20 18~49세 1,515 7개국(78) NCT03547167

QⅣ백신병용 '18.9.14~'19.6.24 50세 이상 1,200 미국(45) NCT03615482

연속 투여 '18.6.22~'19.12.23 50세 이상 652 4개국(22) NCT03480763

HIV ‘18.7.6~’19.9.16 18세 이상 302 5개국 NCT03480802

자료: FDA Vaxneuvance Clinical Review, clinicaltrials.gov 참조, 저자 정리

<표 3-7> 백스누반스의 주요 임상시험
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(3) 임상 2상

임상 2상은 65세 이상의 성인을 대상으로 한 것과 소아용 백신을 위한 임상 

2상이 별도로 있었다. 65세 이상의 성인을 대상으로 2015년 10월부터 2016

년 1월까지 진행된 임상 2상은 V114의 안전성, 내약성, 면역원성을 평가하기 

위함이었다.(NCT02573181) 대조군으로는 프리베나13을 사용했고, 미국의 

17개소에서 진행이 되었으며 253명이 참여했다. 

소아용 백신의 임상 2상은 2017년 3월부터 2018년 10월까지 생후 42일에

서 90일 사이의 소아 1,051명을 대상으로 진행되었다.(NCT02987972) V114

의 2개 로트에 대해 대조군 프리베나13과 비교하였으며, 미국·캐나다·핀란드·

덴마크·이스라엘·스페인의 49개소에서 진행되었다. 2개 로트의 V114의 면역

원성은 모든 13개 혈청에 대해서 대조군보다 비열등하고, 유사한 안전성과 내

약성을 보이는 것으로 확인되었다.166)

(4) 임상 3상

주요 임상 3상은 6건으로 확인된다. 모든 임상시험은 무작위·이중맹검을 기

본으로 진행하였으며, 13가 백신에 대한 비열등성 확인 방식으로 진행되었다. 

가장 핵심적인 임상 3상은 2019년 6월부터 2020년 3월까지, 건강한 50세 

이상의 성인들을 대상으로 미국·일본·캐나다·스페인·대만의 30개소에서 있었

다.(NCT03950622, 시험명 : PNEU-AGE) 대조군은 프리베나13였고, 1,205

명이 임상에 참여했다. 이와 함께 로트 일관성과 추가적인 안전성 및 효능 확

인을 위한 임상도 2019년 6월부터 2020년 4월까지 미국·호주·칠레·핀란드·

영국의 55개소에서 진행되었다.(NCT03950856, 시험명 : PNEU-TRUE) 

18세에서 49세 사이의 성인들에 대한 임상 3상은 2018년 7월부터 2020년 

1월까지 진행되었다.(NCT03547167, 시험명 : PNEU-DAY) 백신 접종력이 

없는 18~49세 성인 1,515명에 대해 미국·캐나다·칠레·뉴질랜드·폴란드·러시

아의 78개소에서 진행되었고, 대조약으로는 Pfizer의 프리베나13을 사용했다. 

또한 4가 계절 인플루엔자 백신과의 동시 투여에 대한 임상 3상도 있었

166) Heather L Platt(2020)
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다.(NCT03615482, 시험명 : PNEU-FLU) 2018년 9월에서 2019년 6월까지 

1,200명에 대해서 진행되었는데, 50세 이상의 성인들에게만 투여되었다. 사용

된 인플루엔자 백신은 GSK의 Fluarix Quadrivalent였다. 미국의 45개소에

서 임상이 이루어졌는데, 결과적으로는 계절성 인플루엔자 백신과 동시 투여에 

대해 문제가 없음을 확인했다. 

MSD 뉴모백스23과 순차 투여에 대한 임상 3상은 50세 이상의 성인 652명

을 대상으로 진행되었다. 뉴모백스23 접종 이후 1년 뒤에 V114와 프리베나13

을 투여하여 결과를 비교했다.(NCT03480763, 시험명 : PNEU-PATH) 2018

년 6월부터 2019년 12월까지 진행되었으며, 미국·스페인·대만과 대한민국(서

울대학교병원, 고려대학교구로병원)의 22개소에서 이루어졌다. 

면역이 저하된 상태인 HIV 환자들을 대상으로 하는 임상 3상도 동시에 진

행되었다.(NCT03480802, 시험명 : PNEU-WAY) 2018년 7월부터 2019년 

9월까지 302명을 대상으로 진행되었는데, 대조약으로는 프리베나13과 뉴모백

스23이 사용되었다. 임상시험은 미국·프랑스·페루·남아공·태국에서 진행되었

다. 2020년 6월 22일에 임상시험의 결과를 발표하였으며, 안전성, 내약성, 면

역원성 평가에서 15개 혈청형 모두 면역 반응 유도를 확인하였다. 

이상의 6개의 임상시험의 결과를 바탕으로, 2020년 9월 9일 MSD는 V114

가 안전성, 내약성, 면역원성을 평가한 임상 3상이 성공하였음을 최초로 발표

했다. 그리고 2020년 10월 10일에 상세한 임상 3상 결과를 발표했다. 

그 외에도 MSD는 2021년 8월 25일 소아를 대상으로 15가 폐렴구균 백신

을 Pfizer 프리베나13과 직접 비교한 임상 3상에서 긍정적인 결과를 확인했다

고 밝혔다.167) 건강한 생후 42~90일 된 영아를 대상으로 총 4번에 걸쳐 투여

하여 면역원성과 안정성을 확인하기 위한 시험이었으며, 1,720명이 참여했

다.(NCT03893448) 13개의 혈청에 대해서 프리베나13에 대비해 비열등한 결

과를 보였고, 추가된 2개의 혈청에 대한 면역 반응의 우월성을 확인했다. 

추가로 생후 42~90일의 건강한 영아 2,409명에 대한 안전성 확인을 위한 

임상도 진행했으며, 이 임상시험을 통해 영아 투여에 대한 안정성과 내약성에 

문제가 없음을 확인했다.(NCT03692871)

167) BioSpectator(2021.8.27.)
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4) 허가

2019년 1월 30일, V114는 미국 FDA로부터 6주에서 18세 사이의 소아에 

대한 백신으로 혁신치료제(Breakthrough Therapy)에 지정되었다. 2020년 

11월 23일, MSD는 18세 이상의 성인을 대상으로 하는 15가 폐렴구균 백신 

V114의 허가를 위한 미 FDA와 유럽 EMA에 신청서를 제출했다. 2021년 1월 

12일, 미 FDA가 V114에 대한 허가신청서(BLA)의 우선 검토를 수락했다. 

2021년 7월 16일, 미 FDA는 15가지 혈청형에 의해 유발되는 18세 이상 

성인의 침습성 폐렴구균 질환 예방에 대해 백신 사용을 허가했다.168) 2021년 

12월 1일, 미 FDA는 6주에서 17세 사이 어린이들의 IPD와 예방을 위한 허가

신청서를 우선 검토 대상으로 승인했다. 미 FDA는 백스누반스의 소아 적응적 

확대 신청서를 수락하며, 신속심사 진행을 결정했다. 따라서 허가 예정일은 

2022년 4월 1일이었으나, 미 FDA의 추가 임상 자료를 요청으로 심사 기간이 

3개월 연장되었다.169) 

168) 청년의사(2021.7.20.)
169) 청년의사(2022.4.2.)

일자 진행 내용

2013.05.28 Type C 미팅

2018.03.01 End of Phases 2 미팅

2018.04.17 PCV15(V114)에 대한 임상 3상 시작 발표 

2019.01.30 영유아·청소년 IPD 예방을 위한 혁신치료제(Breakthrough Therapy) 지정

2019.05.08. PCV15(V114)의 영유아에 대한 임상 2상 결과 발표 

2020.10.21 Merck, 임상 3상에 대한 긍정적인 결과 발표

2020.11.17 Merck, 미 FDA에 BLA 제출 

2021.01.12 PCV15(V114)에 대한 우선 검토(Priority Review) 승인 

2021.05.20 Merck, 임상 3상 추가 발표 

2021.07.16 미 FDA 성인을 대상으로 백스누반스 승인 

2022.06.22 미 FDA 영유아(Infants and Children)를 대상으로 백스누반스 승인 

자료: Prevnar20 FDA Clinical Review, Drugs.com, 저자 정리 

<표 3-8> 백스누반스의 미국 FDA 허가 일정
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유럽 EMA에서는 2021년 12월 15일 허가를 받았다.(EMEA/H/C/005477) 

이를 통해 노르웨이, 아이슬란드, 리히텐슈타인과 함께 27개 유럽연합 회원국

에서 판매를 할 수 있게 되었다. 

5) 제조

MSD의 의약품 제조시설은 10개 주에 자리 잡고 있다. 이들 백신의 제조시

설 중에서 인체용 백신은 주로 버지니아(Virgina) 주 Elkton 사이트에서 제조

되고 있다. Elkton 사이트는 1,000명이 이상의 직원이 있으며, 백신과 멸균제

제, 감염병치료제 제조를 담당하는 팀으로 구성되어 있다.170) 백신 개발을 위

한 연구소는 노스캐롤라이나(North Carolina) 주의 Durham에 위치하고 있

으며, 아이오와(Iowa) 주의 Ames 사이트, 캔사스(Kansa) 주 De Soto, 네브

래스카(Nebraska) 주 Elkhorn 등의 제조시설에서는 동물 백신을 주로 생산

하고 있다.171) 

MSD는 2009년 11월 미국 바이오기업인 Schering-Plough를 411억 달러

에 인수했다.172) 이 인수를 통해 아일랜드 브리니(Brinny)에 있는 제조시설을 

확보하였으며, 2011년 6월부터 이 시설을 Brinny Pneumococcal Vaccine 

Conjugation Facility라는 이름으로 사용하고 있다.173) 이곳에서 폐렴구균 

백신의 임상시험용 백신을 생산하였으며, 연간 1억 도즈의 폐렴구균 단백결합 

백신을 생산할 수 있는 능력을 갖추었다. MSD의 브리니 시설은 1980년에 설

립되었는데, API 및 멸균제품을 주로 생산해 왔다. 

MSD는 아일랜드 지역에 연구소, 생산시설 등을 다수 보유하고 있다. 백신 

제조도 아일랜드에서 남부 브리지 사이트 이외에 남동부 지역의 카로우

(Carlow) 사이트를 가지고 있다. 이 사이트는 2008년 착공되었으며, 백신과 

바이오의약품, 소분자 의약품의 제조 및 충전을 담당하고 있고 최첨단 제어 시

설을 갖추고 있다. MSD는 이 백신 시설의 가동을 위해서 주변 지역의 대학들

과 긴밀히 협력하면서 인재들을 유치하고 있다.174) 

170) MSD 홈페이지(a)
171) MSD 홈페이지(b)
172) The New York Times(2009.11.4.)
173) Manufacturing Chemist(2011.6.24.)
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1.5. GSK 신플로릭스(Synflorix)

1) 개발 기업 

신플로릭스의 개발 기업은 대표적인 글로벌 백신 기업인 영국의 글락소스미

스클라인(이하 GSK)이다. GSK의 대표적인 백신으로는 폐렴구균 백신인 신플

로릭스 이외에도 Tdap 백신인 부스트릭스(Boostrix), 4가 독감백신인 플루아

릭스 테트라(Fluarixtetra), 수막구균 백신인 멘비오(Menveo) 등이 있다. 

GSK는 2000년 GlaxoWellcome과 SmithKline Beecham의 합병으로 설

립되었는데, 백신 개발은 주로 SmithKline Beecham의 주도로 이루어졌다. 

SmithKline Beecham은 1989년 7월 SmithKline Beckman과 Beecham 

Group이 합병되면서 연 매출 120억 달러의 글로벌 제약사가 되었다. 

Beecham은 1859년에 설립되어 Amoxicillin 등의 항생제를 주로 개발해 온 

영국의 기업이었다.175) 

SmithKline Beckman은 1830년 설립된 미국의 기업으로176) 1973년 기

존의 명칭인 Smith, Kline and French에서 SmithKline Corporation and 

SmithKline & French Laboratories로 변경되었다가, 1982년 Allergan을 

인수하면서 SmithKline Beckman으로 알려지게 되었다.177) 이후 벨기에에 

있는 SmithKline Beecham 연구소는 1989년 재조합 B형 간염 백신 

Engrix-B, 1992년 세계 최초로 A형 간염 백신인 Havrix를 개발했고, 1997

년 DPT 백신인 Infanrix를 개발하는 등 본격적인 백신 사업을 추진했다.178) 

GSK는 폐렴구균 백신 개발에 오래전부터 관심을 가졌다. 폐렴구균 백신은 

1980년대 MSD가 다당질 백신인 뉴모백시를 개발하여 주도했으나, 2000년 

Wyeth가 단백접합 백신 프리베나7을 출시하면서 시장이 크게 변했다. 프리베

나7의 특허 만료가 2011년으로 다가오면서, GSK는 10개의 혈청에 효과가 있

는 신플로릭스의 개발을 2005년부터 추진했고, Pfizer의 프리베나13보다 5개

174) MSD Ireland 홈페이지
175) Wikipedia(Beecham Group)
176) Wikipedia(Smith, Kline & French)
177) Glenn E. Ullyort(2000)
178) 연합뉴스(1992.1.21.)
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월 앞서 유럽 허가를 받았다. GSK는 최근 폐렴구균 백신 시장 확보를 위해 

2022년 6월 어피니백스(Affinivax)를 33억 달러에 인수하면서, 24개 다당류 

백신 개발과 30가 이상의 백신 후보물질을 확보하였다.179) 

2) 개발 배경과 특허

폐렴균(streptococcus pneumoniae)은 폐렴과 뇌수막염, 패혈증과 같은 

침습성 폐렴구균 질환(IPD)의 주요한 원인이며, 급성중이염(Acute Otitis 

Media, AOM)과 관련된 병원체 중의 하나이다. 2000년 미 FDA에서 7가 단

백접합 폐렴구균 백신(이하 PCV-7)이 허가되면서, 소아 대상 90개 이상의 혈

청형 중 7개에 대한 예방이 가능해졌다. 

초기의 다당류 폐렴구균 백신은 소아에 대해서는 면역 형성이 어려웠다. 이

에 박테리아의 피막 다당(Capsular Polysaccharides, 이하 CPS)을 단백질 

운반체(Protein Carrier)에 접합하고, 이를 T-세포 의존성 항원(T-Cell- 

dependent antigen)으로 전환하는 기술을 개발하여 PCV7이 출시되었다. 

PCV7은 당시 북미와 유럽에서 가장 흔히 발견되는 폐렴균 혈청의 CPS가 사

용되었는데, 이들 CPS들은 디프테리아 톡소이드 변이(Diphtheria toxoid 

variant)인 CRM197에 접합되었다.180) 

하지만 아시아나 아프리카 등지에서는 PCV7의 IPD 혈청형에 포함되지 않

은 경우가 많아 문제가 되었다. 이에 GSK의 23가 다당질 백신(PHiD-CV)의 

개발이 시작되었고, PHiD-CV는 단백질 운반체로 재조합 형태의 지질화되지 

않은 H.인플루엔자 단백질D를 사용하여 Pfizer의 PCV-7과 차별화했다.181) 

이 단백질D는 두 가지 이유로 선택이 되었다. 첫째, 일반적으로 사용되는 

기존의 디프테리아 또는 파상풍 유래 단백질을 사용하는 백신과 함께 사용될 

때 발생할 수 있는 면역학적 간섭(Immunologic Interference)의 위험을 최

소화시킨다. 둘째, 단백질D를 이용한 면역은 AOM에 대하여 폐렴구균과 함께 

가장 흔한 세균인 비피막형 H.인플루엔자균(Non-typeable H.influenzae, 

이하 NTHi)을 함께 조절할 가능성이 있었다. 이 두 특성이 Pfizer의 PCV-13

179) 의약뉴스(2022.6.1.)
180) Jamie D. Croxtall(2009)
181) Nicolas Lecrenier(2020)



제3장 프리미엄 백신의 개발과정 분석 ❙ 73

에 비해 신플로릭스의 장점으로 알려져 있다. 특히 NTHi의 내성률이 급속도

로 올라가고 있어서, 신플로릭스가 급성중이염의 면역 반응을 높이는 것은 중

요한 특성이며 할 수 있다.182) 신플로릭스는 처음에는 PCV-7에 1, 3, 5, 7F 

혈청이 추가된 11가로 개발되었으나 최종적으로는 3이 제외된 10가로 허가를 

받았으며, 18C와 19F에 대한 운반체 단백질은 디프테리아 톡소이드와 파상풍 

톡소이드로 변경되었다. 

신플로릭스의 핵심 기술의 특허는 1999년에 나온 EP2277535이다.183) 이 

특허의 주된 내용은 H.인플루엔자 단백질 D에 접합된 세균성 다당류 접합체

에 대한 것이며, 출연자는 벨기에의 GSK 백신 연구소이다. 이후 GSK는 신플

로릭스와 관련한 여러 특허를 출원하였으며, 현재 신플로릭스의 특허는 미국에

는 없고, 유럽에서는 2026년 12월에 만료된다.184) 

3) 임상시험

WHO는 PCV7의 허가 이후에 다른 PCV을 위해서는 새로운 무작위·대조 

효능시험(Randomized Controlled Efficacy Trials)이 어려우므로 HiB 및 

수막구균 접합 백신에 대한 데이터를 기반으로, PCV-7과의 비교 면역원성 데

이터를 사용하여 PCV를 허가해 줄 것을 권장했다.185) 이에 GSK는 기존 

PCV에 대해 면역 이후의 항체 농도의 역치를 초과하는 영아 비율과 항체반응 

기능 및 면역 기억(Immune memory)에 대한 임상시험 등이 진행하였다.  

(1) 임상 1상

GSK의 폐렴구균 백신 후보물질의 이름은 GSK1024850A였다. 임상 1상은 

65세에서 85세 사이의 건강한 노인 335명을 대상으로 2006년 5월부터 2007

년 1월까지 진행되었다.(NCT00327665) 이 임상시험은 허가를 위한 추가적

인 임상시험으로 임상 3상 실시 이후에 추가로 이루어졌다. 10가 백신과 11가 

백신이 동시에 진행되었는데, 대조군으로는 Sanofi의 뉴모23이 사용되었다. 

182) 의학신문(2020.9.9.)
183) WIPO(2012)
184) GSK(2022)
185) Nicolas Lecrenier(2020)
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벨기에·핀란드·스웨덴에서 진행되었고 데이터 분석은 벨기에에서 이루어졌다. 

(2) 임상 2상

임상 2상은 신플로릭스의 추가접종이나 2회 접종에 대한 반응성, 안전성과 

면역원성을 확인하기 위해 실시되었다.(NCT00513409) 허가를 위한 추가적인 

자료 수집을 위한 것으로 임상 3상이 시작된 이후에 별도로 진행된 임상시험

이다. 2007년 8월부터 2008년 8월까지 진행되었으며, 18개월에서 21개월 사

이의 소아 163명을 대상으로 했다. 

(3) 임상 3상

첫 번째 임상 3상은 Pfizer의 프리베나7과 비교하여 후보물질의 안전성, 효

능, 면역원성의 비열등성을 검증하고 제조된 백신 3개 로트에 대해 일관성을 

평가하는 것이었다.(NCT00307554) 이 임상시험은 6주에서 12주 사이의 소

아 1,600명을 대상으로 이중맹검시험으로 실시되었으며, 2005년 11월부터 

2006년 6월까지 핀란드·프랑스·폴란드에서 진행되었다. 이 임상시험의 결과

로 안정성과 효능, 면역원성에 대해 비열등성이 확인되었다. 

두 번째 임상시험은 신플로릭스 1차 접종 이후의 소아들에 대한 추가접종

(Booster Shot)에 대한 것으로 이전 임상시험의 연장선상에서 이루어졌다. 이

전 임상 대상인 1,600명의 4그룹 중에서 3그룹 1,200명이 참여하여, 2006년 

9월부터 2007년 11월까지 진행되었다.(NCT00370396) 이 임상은 1차 접종

을 받은 소아들을 3개의 그룹으로 나누어 진행되었다. 추가접종으로 동일한 

GSK 백신을 투여한 그룹, Pfizer의 프리베나7을 투여한 그룹, GSK 백신의 

추가 용량을 투여한 그룹으로 나누어 진행되었으며, 모든 소아에 대해 

DTPa-HBV-IPV/Hib 백신을 추가로 접종받았다. 

그 외에도 GSK의 임상시험은 유럽의 여러 국가에서 동시에 진행되었다. 핀

란드에서는 2006년 9월부터 2007년 11월까지 생후 6개월 이전에 폐렴구균 

백신 1차 접종을 받지 않은 소아 600명에 대한 임상이 있었다. 추가 예방접종 

가능 여부를 확인하기 위한 것으로, 접종 후 면역원성, 안정성 및 반응성을 확

인했다.(NCT00345358) 폴란드에서는 2006년 8월부터 2007년 11월일까지 
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생후 6개월 동안 3회 1차 예방접종을 한 소아 806명에 대해 신플로릭스와 프

리베나7을 DTPw-HBV/Hib & OPV 또는 IPV와 함께 투여하여 비교했다. 이

는 다른 소아 예방접종들과의 안전성, 반응성, 면역원성을 비교하기 위함이었

다.(NCT00344318) 

시판 이후에도 적응증의 확대와 혈청형 추가, 접종 대상의 확대를 목적으로 

추가적인 임상 3상이 진행되었다. 대표적인 임상시험은 임상 3상 및 시판 후 

조사로 2009년 5월에서 2013년 10월까지 41,188명을 대상으로 진행되었

다.(NCT00861380)

4) 허가

신플로릭스의 최초 허가는 2008년 12월 캐나다에서 있었다.186) 이후 2009

년 3월 29일에 유럽을 포함한 전 세계 국가들에서 허가를 받았다. 생후 6주에

서 5세 사이의 비침습성 질환, 폐렴구균으로 인한 폐렴과 급성중이염의 예방

을 위해 사용되었다.(허가번호 EMEA/H/C/000973)

GSK는 유럽에서 허가를 받았지만, 미국 FDA의 허가 진행을 추진하지 않았

다. 이는 기존 Pfizer(Wyeth)의 프리베나7이 미국 시장에서 독점적 위치에 있

는 상황에서 미국 시장에 신플로릭스로 경쟁하는 것은 마케팅 측면에서 어렵

다고 본 것으로 알려져 있다.187) 

비슷한 시기에 Pfizer의 프리베나13이 허가를 받으면서 두 제품의 경쟁은 

심화되었다. 이에 GSK는 2012년 1월, 신플로릭스의 접종 대상을 확대하여 임

상 27~37주 만에 태어난 미숙아와 2~5세의 유아들에게도 백신을 접종할 수 

있도록 하였다.188) 

GSK의 폐렴구균 백신에 대한 19A 혈청형의 미포함 부분이 지속해서 문제 

제기되었다. 이에 2015년 9월 19A형 혈청형에 의한 침습성 폐렴구균 질환의 

예방 효과에 대한 허가사항이 추가되었으며, 이는 핀란드와 브라질에서 진행된 

2개의 시판 후 조사 결과에 기반을 둔 것이었다.189)  

186) Shalini Desai(2010)
187) Reuters(2009.2.6)
188) BabyNews(2012.2.1)
189) Medical World News(2015.9.23)
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5) 제조

2021년 12월 기준으로 미국 FDA에 등록된 GSK의 의약품 제조시설은 10

개국 28개가 있다. 이 중에서 미국이 12개로 가장 많고 다음은 영국이 5개이

다. 그중에서 백신 제조시설은 9개국 12개가 있으며 2021년 7억 6,700만 도

즈를 생산했다.190) GSK의 글로벌 백신 R&D 센터는 벨기에 Rixensart, 이탈

리아 Siena, 미국의 Rockville에 위치하며, 각 R&D 센터는 제조시설과 연계

되어 있다.191)

전통적으로 GSK의 백신 생산은 벨기에와 독일에서 주로 이루어져 왔다. 최

근 들어서는 백신의 수요가 증가하면서 헝가리와 싱가포르 등에도 백신 공장

을 설립했다. 독일의 백신 제조시설은 드레스덴(Dresden)에 자리 잡고 있다. 

인플루엔자 백신을 주로 생산해 왔으며, 지속해서 시설을 확대해 왔다.192)   

벨기에는 GSK 백신 생산의 중심국이다. Wavre, Rixensart, Gembloux의 3

개 지역에 주요 백신 제조시설이 있으며 GSK 백신 사업본부도 함께 있다. 약 

9,000명 이상의 직원 중 4분의 1이 백신 R&D 분야에 종사하고 있다.193) 

헝가리 Godollo에 있는 제조시설은 비교적 오래된 제조시설이지만, 2017

년 독일의 Marburg 제조시설에서 디프테리아와 파상풍 백신 생산을 위한 기

술이전을 받고 있다. 이는 GSK의 백신 생산에 대한 수요가 커지면서 추진되

고 있으며 뇌수막염, MMRV 등의 백신이 생산될 예정이다.194) 

GSK는 싱가포르에 3개의 제조시설을 가지고 있다. 그중 하나가 백신 제조

시설로 Tuas Biomedical Park에 설립되었다. 이 시설에서 폐렴구균, 뇌수막

염, 장티푸스 백신 등을 생산하여 아시아 지역 등으로 공급하고 있다.195) 

2017년 GSK는 5,660만 달러를 투자하여 스코틀랜드 Montrose에도 백신 

제조시설을 설립했다.196) 이 공장에서는 폐렴, 파상풍, 디프테리아 및 백일해

와 같은 질병을 예방하기 위한 백신 제품의 핵심 성분을 제조하고 있다. 

190) GSK(2022)
191) GSK 홈페이지
192) Pharmaceutical Technology(2009.8.10)
193) GSK 홈페이지
194) FiercePharma(2017.3.14)
195) Pharmaceutical Technology(2007.11.19)
196) FiercePharma(2017.8.15)
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2. 대상포진 백신

2.1. 분석대상의 선정

대상포진 백신의 분석은 미국과 유럽에 허가를 받은 대표적인 제품을 대상

으로 했다. MSD의 조스타박스는 2009년 미국 FDA 허가 후 가장 오랫동안 

사용되어 온 백신이고, GSK의 싱그릭스는 2017년 허가 이후 글로벌 시장에

서 가장 많은 매출을 올리고 있기 때문에 연구대상으로 포함했다. 

첫 번째 분석대상은 MSD의 조스타박스로, 가장 많은 국가에서 시판 허가를 

받은 제품이다. 2021년 3월 기준으로 조스타박스는 57개 국가에서 허가되었

으며, 41개국에서 사용할 수 있다.197) 2021년 2월까지 전 세계 5,100만 도즈

(미국 공급이 3,050만 도즈)가 배포되었으며, 2020년 한 해에만 220만 도즈

가 공급되었다. 2016년 캐나다 온타리오(Ontario) 주에서 처음으로 65~70세 

성인들을 대상으로 NIP에 포함했으며, 호주도 백신 접종을 지원하고 있다. 

두 번째는 GSK의 싱그릭스이다. 2021년 2월 기준으로 35개국에서 승인이 

되었고 8개국에서 사용할 수 있다.198) 

197) Ruth Harbecke(2021)
198) Ruth Harbecke(2021)

백신 명 조스타박스(Zostavax) 싱그릭스(Shingrix)

최초 사용허가 국가 유럽 (2006.5.19) 캐나다(2017.10.13)

허가 국가수(21.3월) 57개국 35개국

'21년 매출액 약 1.6억 달러 약 26억 달러

<표 3-10> 사례연구 대상

종류 제품명 기업명 FDA 허가 국내 허가

약독화 생백신 조스타박스(Zostavax) MSD '06.5.25 '09.4.17

약독화 생백신 스카이조스터(SKY Zoster) SK BS - '17.9.29

재조합 사백신 싱그릭스(Shingrix) GSK '17.10.20 '21.9.6

출처: 저자 조사

<표 3-9> 시판 중인 대상포진 백신의 종류
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2.2. 백신 개발 배경 및 핵심 기술

수두-대상포진 바이러스(VZV)는 수두(Varicella or Chickenpox)와 대상

포진(Herpes Zoster or Shingles)을 일으킨다. 수두는 일반적으로 예방접종

을 하지 않는 경우는 유아기에 발생하며, 1차 감염 이후에 평생동안 신경계에 

잠복하게 된다. 감염된 수두로부터의 회복은 VZV-T세포면역(VZV-specific 

T Cell-mediated immunity)과 관련이 있으며, 이것이 이후 대상포진 발생

을 막는데 필수적인 역할을 하게 된다. 대상포진은 잠복되어 있던 VZV가 재활

성화되면서 일어나게 된다. 

1965년 에드가 호프-심슨(Edgar Hope-Simpson)은 수두와 대상포진의 

사례들을 관찰하면서 대상포진과 PHN의 발생률과 중증도가 나이가 들수록 증

가한다는 것을 확인했다.199) 수두와 대상포진의 연관성을 밝히고 VZV의 재활

성을 막기 위해서 VZV 면역의 회복이 필요하다는 것을 제안함으로 대상포진 

백신 연구의 패러다임을 제공했다.200) 

1984년 미치아키 다카하시(Michiaki Takahashi)가 세계 최초로 수두 백

신을 개발했다.201) 그가 개발한 백신은 살아있는 VZV를 약화시켜 만든 것으

로 Oka-V라고 불렸다. 1995년 WHO와 미국은 이 백신에 대한 대량 백신 접

종을 채택하였으며, 이 수두 백신의 성공은 대상포진 백신 개발의 중요한 밑거

름이 되었다. 

최근에 mRNA 백신이나 DNA 백신 등이 개발되고 있지만, 현재까지 상용

화된 대상포진 백신은 두 가지뿐이다. 약독화 생백신(Zoster Vaccine Live, 

이하 ZVL)과 VZV 당단백질E(gE)에 기반한 재조합 사백신(Recombinant 

Zoster Vaccine, 이하 RZV)이다. 

 최초로 개발된 대상포진 백신인 MSD의 조스타박스는 v-Oka를 기반으로 

하는 약독화 사백신이다. 미국 CDC가 소아에 대한 v-OKA 수두 백신의 접종

을 권고하면서 수두 발생률이 매우 감소하였고, 이에 많은 국가에서도 수두 백

신 접종이 보편화되었다. 하지만 대상포진의 발현은 이와 무관하게 고령층에서 

199) Hope-Simpson(1965)
200) Ruth Harbecke(2021)
201) 최신뉴스(2022.2.18)
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확대되어 갔다. 이에 미국 보훈부(Department of Veterans Affairs)에서는 

노인들을 대상으로 대상포진 예방 연구(The Shingles Prevention Study, 이

하 SPS)를 추진하면서 에드가 호프-심슨의 가설을 시험하였다.202) 이 연구에

서 MSD(Merck)의 ZVL 백신 후보물질이 사용되었으며, 결과적으로 백신이 

대상포진으로 인한 질병의 부담을 크게 줄여준다는 임상적 증거를 얻을 수 있

었다. 이 임상 결과를 기반으로 하여 MSD는 2006년 5월 ZVL의 미국 FDA 

허가를 받았으며, 이 백신이 조스타박스가 되었다. 하지만 조스타박스는 백신

의 유효성은 시간에 따라 감소한다는 한계가 있었다. SPS에 따르면 백신의 효

능이 대략 10년 정도 지속되는 것으로 되어 있다. 

재조합 백신 RZV는 재조합 VZV gE와 면역증강제 AS01B를 결합한 것으로 

GSK에 의해 개발되었다. VZV gE는 VZV 바이러스와 감염 세포에서 가장 풍

부한 당단백질이며, VZV 관련 CD4+ T세포 반응의 주요 대상이 된다. 면역증

강제 AS01B는 리포솜(liposome)을 기반으로 하는 시스템이며, 2개의 면역자

극제(Immunostimulants) 모노포스포릴리피드A(Monophosphoryl Lipid A, 

MLA)와 천연 사포닌(Saponin) QS-21로 되어 있다. GSK는 자사의 RZV에 

대해 50세 이상과 70세 이상의 임상시험을 진행했으며, 90% 이상의 면역 효

과와 장기 예방 효과를 입증했다. 미국 FDA는 2017년 50세 이상의 성인을 

대상으로 GSK의 RZV 백신을 승인했으며, 이 백신이 싱그릭스이다. 싱그릭스

는 조스타박스와 비교해서 예방 효과와 지속 효과가 높아서 미국 정부에서는 

싱그릭스의 접종을 권고한다.203) 

202) Ruth Harbecke(2021)

특징 ZOSTAVAX(Merck) SHINGRIX(GSK)

종류(Type) Live-attenuated VZV Recombinant VZV gE, adjuvanted

조성(Composition
lyophilized vaccine 
+ sterile diluent

lyophilized E antigen 
+ AS01B adjuvant suspension

HZ 효과(Efficacy) 51.3% 97.2%

PHN 효과(Efficacy) 66.5% 91.2%

지속성(Persistence) Up to 8 years ≥10 years(studied up to 10years)

출처: Ruth Harbecke(2021)

<표 3-11> 미국 FDA 허가 대상포진 백신
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2.3. MSD 조스타박스(Zostavax)

1) 개발 기업

최초의 대상포진 백신 조스타박스를 개발한 기업은 MSD이다. 하지만 대상

포진 백신 개발의 시초는 수두 백신에서 시작되었다고 볼 수 있으므로 수두 백

신의 개발 과정에 관한 확인이 우선 필요하다. 

최초의 수두 백신은 1970년대 일본의 미치아키 다카하시가 개발했다.204) 

오사카 대학의 BIKEN Institute(미생물질병연구소)205) 에서 근무하던 다카하

시는 1972년 수두에 걸린 일본 소년의 배아 폐 세포에서 Oka strain을 얻었

으며, 이를 이용하여 약독화 생백신 Oka-V 개발에 성공했다. 이 Oka strain

이 이후 모든 생백신의 모체가 되었는데, 1976년 일본 BIKEN Institute에서 

처음으로 독점적으로 생산을 시작하였다.206) 이후에 Oka-V를 활용하여 미국

의 MSD(Merck), 벨기에의 SmithKline Beecham(이후 GSK) 등에서 자체적

으로 백신을 개발 및 생산하게 되었다.207) 

1981년 12월 오사카 대학의 BIKEN은 MSD와 라이선스 계약을 체결하였

고, MSD는 이를 통해 본격적으로 Oka-V를 이용한 백신 개발을 추진하게 된

다. MSD에서 백신 연구를 주도한 미국의 백신 학자인 모리스 힐만(Maurice 

Hilleman)은 Oka-V를 기반으로 유사한 Oka-Merck 주를 자체적으로 만들

었다. MSD는 이를 사용하여 수두 백신인 배리백스(Varivax)를 개발했고, 

1995년 미 FDA에서 허가를 받았다.

MSD의 조스타박스는 수두 백신인 배리백스의 Oka-Merck를 사용했다. 배

리백스의 1도즈에는 Oka-Merck 균주가 1,350 PFU(Plaque Forming 

Units)인 반면에, 조스타박스는 0.65mL 용량에 Oka-Merck 균주가 도즈 당 

19,400 PFU 이상 포함되어 있어 농도가 훨씬 더 진하다.208)209) 

203) Medical Observer(2022.5.18)
204) Arvin(1996)
205) The Research Foundation for Microbial Diseases of Osaka University
206) Tilliuex(2008)
207) Anne A.(1997)
208) Keating(2016)
209) Freer(2018)
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2) 개발 과정

수두와 대상포진의 관계는 수두 백신 개발 이전에 이미 알려져 있었다. 

1995년 수두 백신이 미국 FDA에서 허가를 받고 소아들을 대상으로 대규모의 

접종이 시작되면서, 대상포진의 발생률이 어떻게 변화되는가는 큰 관심의 대상

이었다. 그 이유는 야생형(Wild-type) VZV가 아니라 Oka-V 접종으로 인한 

바이러스 보유는 상대적으로 대상포진 발생 비율이 현저히 낮았기 때문인데, 

이는 Oka-V의 재활성화 능력이 야생형보다 떨어진다는 것을 보여준다.210) 

2000년 영국의 Brisson은 보편적 백신 접종 프로그램으로 인한 수두 발생

률의 급격한 감소는 지역 사회에서의 수두 바이러스 접촉을 통한 외인성 면역 

증강(Exogenous immune boosting)의 가능성을 낮추므로, 단기적으로는 대

상포진이 증가할 것으로 예측했다.211) 반면 장기적으로는 수두 접종을 받은 

사람들이 많아지면서, 대상포진 발생률은 감소할 것으로 보았다.212) 

수두 백신으로 인한 단기적인 대상포진 발생률의 증가는 백신의 비용효과 

측면과 수용성 측면에서 부정적이었다. 따라서 대상포진의 증가가 외인성 면역 

증강의 감소로 인한 것이므로, 이에 대한 대안으로 대상포진 백신 접종의 필요

성이 제기되었다. 즉, 소아에 대한 수두 백신 접종이 노인에게는 좋지 않은 영

향을 줄 수 있으므로, 노인들에 대한 추가적인 대상포진 백신 접종이 더욱 실

용적인 해결책이라는 의견이다.213) 실제 미국의 수두 백신 접종 프로그램 이

후, 대상포진 발생률은 예측과 달리 크게 증가하지 않았지만214), 수두 백신을 

생산하고 있던 기업들이 대상포진 백신의 개발을 추진하는 계기가 되었다. 

그뿐만 아니라, 수두 백신의 보편화는 VZV-specific T-세포의 면역력 강화

가 VZV 재활성을 낮출 수 있는지에 관한 연구의 시초도 제공했다. 이에 따라 

수두 백신과 동일한 백신에 대해 매우 높은 농도의 시험적 사용이 대상포진 예

방 백신 개발을 위해 검토되었다. 그리고 1998년 이러한 대상포진 예방 임상 

연구가 미국에서 60세 이상의 성인을 대상으로 시작되었다. 

210) Warren-Gash(2017)
211) Brisson(2000)
212) Wutzler(2017)
213) Gershon(2015)
214) Warren-Gash(2017)
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3) 임상시험215)

조스타박스의 임상시험은 배리백스를 제외하고, 대상포진 예방 연구(SPS)가 

시초이며 이 결과를 바탕으로 미국 FDA의 시판 허가를 받았다. 그리고 이후의 

추가적인 데이터 수집을 임상시험도 계속해서 진행되었다. 중요한 임상시험에

는 효능 및 대상포진 예방시험(Shingles Prevention Study, SPS), 안전성 시

험(Zostavax Efficacy and Safety Trial, 이하 ZEST), 단기 면역지속시험

(Short-Term Persistence Substudy, 이하 STPS), 장기 면역지속시험

(Long-Term Persistence Substudy, 이하 LTPS)가 있다.216) 

임상 3상 시험 중 가장 중요한 SPS는 1998년 11월에 시작하여 2004년 4

월까지 진행되었다.(NCT00007501) 이 임상시험은 60세 이상의 성인에서의 

Oka/Merck 백신 접종이 대상포진의 발생률과 중증도를 감소시키는지를 결정

하기 위한 것으로, 무작위·이중맹검·위약대조 시험이었고 효능 확인을 목적으

로 했다. 총 38,456명이 참여하였으며, 미국 18개 주 22개소에서 진행이 되었

다. 협력 기관으로 미국 보훈부와 미국 국립보건원(NIH) 산하의 국립알러지감

염병연구소(NIAID)가 참여했다.

임상 3상의 연령 중간값은 69세였으며, 남성이 59%였다. 대상포진의 발생

률은 백신 접종군은 1.67%, 대조군(위약)은 3.42%였다. 이는 발생률이 51.1% 

감소(60~69세 63.9%, 70세 이상 37.6%)된 결과이다. PHN의 발생률은 백신 

접종군 0.14%, 대조군이 0.42%였는데, 51.3% 감소(60~69세 63.9%, 70세 

이상 37.6%)했다. 질병 부담은 61.1% 감소(60~69세 65.5%, 70세 이상 

55.4%)하였으며, 통증 및 불편 기간도 개선되었다.217) 

ZEST는 시판 이후에 진행이 이루어졌다. 2007년 10월부터 2010년 1월까

지 22.439명을 대상으로 진행되었다.(NCT00534248) SPS와 달리 50~59세

의 성인(중간값 55세, 여성 62%)이 대상이었고, 효능과 면역원성, 안전성 등을 

시험했다.218) 대상포진 발생률이 백신 접종군에서 0.27%, 대조군에서 0.88%

였고 69.8%의 예방 효과를 보였다. 이 임상을 통해 접종 연령이 확대되었다. 

215) 조스타박스의 임상 1상과 2상에 대한 임상 자료는 찾을 수 없었다. 
216) Keating(2016)
217) Gershorn(2015)
218) Warren-Gash(2017)
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STPS와 LTPS는 접종 후 면역이 얼마나 지속되는지를 확인하기 위한 임상

이었다. STPS는 SPS가 종료된 2003년 9월 이후, 15개월이 지난 2004년 12

월에 시작되었다. SPS와 별도로 진행된 것이 아니고, SPS의 22개소 중에서 높

은 등록률을 보인 12개소에서 대상포진 백신 접종자들과 대조군 접종자들을 

대상으로 했다.219) 평균 연령은 73.3세(±5.8)이었으며, 약물감시는 백신 접

종 후 3.3~7.8년간 있었고 백신 접종자의 평균 추적 시간은 1.36년이었다. 

2005년 10월부터는 대조군(위약)에도 대상포진 백신이 제공되었으며, 따라

서 STPS의 대조군은 연구는 종료되었다. 이후 초기 백신 접종자들의 STPS는 

2006년 3월 LTPS가 시작될 때까지 유지되었다.220) 이 임상의 결과, 대상포

진에 대한 백신 효능은 2년째 감소하는 경향을 보이다가 5년차까지는 안정적

으로 유지되었다. 백신 효능은 2년차에 48.9%, 5년차에는 43.1%였다. 

LTPS는 2005년 10월에 대조군이 백신을 제공받았기 때문에 대조군은 없

다. 2006년 3월부터 시작되어 2010년 12월에 종료가 되었다.221) STPS와 동

일한 12개소에서 진행이 되었으며 총 6,867명의 평균 연령은 74.5세(±5.8)이

었다. 범위는 백신 접종 후 4.7~11.6년이었으며 평균 추적 기간은 3.74년이었

다. 대상포진 예방 효능은 접종 후 8년차까지 지속(8년차 효능 31.1%) 되었으

며, PHN에 대해서는 10년차까지는 효과가 있는 것으로 나타났다. 

4) 허가

조스타박스는 2006년 5월 19일에 유럽 EMA에서 세계 최초로 허가를 받았

다. 2005년 미국 FDA에 BLA를 제출하였는데, 미 FDA는 2005년 6월 29일

에 이를 수용하였다. 이후 2006년 6월 25일 미국 FDA의 시판 허가를 받았다. 

2011년 3월 25일, FDA는 조스타박스를 50~59세 성인들에게도 접종할 수 있

도록 허가했다. 

이후 CDC는 대상포진 및 합병증(PHN155)의 예방을 위해 60세 이상의 건

강한 성인에 대한 예방접종을 권고했다.222) 그리고 2011년 3월 24일 추가적

219) Keating(2016)
220) Schmader(2012)
221) Morrison(2015)
222) Gershorn(2015)
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인 ZEST 임상시험을 통해 50~59세의 건강한 성인들에게도 안전성과 효능을 

확인했으며, 접종 가능 대상이 확대되었다.

하지만 접종 대상의 확대에도 불구하고 CDC의 예방접종자문위원회(ACIP)

는 공식적으로 이 연령대의 조스타박스 접종을 권장하고 있지는 않다. 조스타

박스의 효능 유지 기간이 약 8년이기 때문에 50대에 접종을 한 경우 나이가 

들면서 면역력이 감소하여 위험성이 커질 수 있어 비용편익 면에서도 좋지 않

기 때문이다.223) MSD는 2021년부터 미국에 조스타박스를 공급하고 있지 않

다. 따라서 미국 정부는 성인 예방접종 프로그램에서 조스타박스를 제외했다. 

5) 제조

MSD는 미국 FDA 인증을 받은 제조시설을 13개국에 42개 가지고 있다. 

13개국은 멕시코·미국·오스트리아·프랑스·벨기에·독일·아일랜드·이탈리아·스

페인·스위스·네덜란드·영국·싱가포르이다. 그중에서 미국이 7개, 아일랜드와 

싱가포르가 6개, 프랑스와 스위스가 5개의 제조시설을 가지고 있었다. 

MSD의 제조시설 중에서 백신 제품에 대한 FDA GMP 인증을 받은 곳은 미

국 North Carolina의 Durham, Pennsylvania의 West Point, Virginia 

Elkton, 아일랜드 Carlow 4곳이 있었다.224) 

조스타박스의 원료는 Durham에서 생산되었으나, 현재 미국에 공급되고 있

지 않기 때문에 정확한 제조시설 확인은 어려웠다.225) 

223) Ruth Harbecke(2021)
224) FDA DataDashboard

일자 진행 내용

2005.05.02 Merck, 미 FDA에 BLA 제출

2005.06.29 FDA 조스타박스 BLA 검토 승인

2005.12.15 FDA 자문위원회, 60세 이상 대상으로 조스타박스 임상데이터 확인

2006.02.24 FDA, 검토 일정 2006년 5월 25일로 연장

2006.05.25 FDA, 조스타박스 60세 이상에 대해서 승인

2011.03.24 FDA, 조스타박스 대상 50~59세 포함 승인 

출처: Drugs.com, 저자 수정 

<표 3-12> 조스타박스 미국 FDA 허가 일정
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2.4. GSK 싱그릭스(Shingrix)

1) 개발 기업

1972년 일본의 다카하시 교수가 약독화 생백신 Oka-V의 개발에 성공하자, 

벨기에에 기반을 두고 있던 SmithKline Beecham의 백신 연구소는 이 Oka 

strain을 활용하여 Oka-GSK를 얻었다. 그리고 이를 활용하여 자체적인 수두 

백신 개발을 추진하였다. 1984년 12월 31일, GSK는 Oka-GSK를 사용한 수

두 백신인 배릴릭스(Varilrix)를 개발에 성공했다. 2000년 GlaxoWellcom과 

SmithKline Beecham은 합병하여 GSK가 되었다. 

이후 2006년 MSD에서 자사의 수두 백신을 사용하여 최초의 대상포진 백신

인 조스타박스를 개발했다. 이후 10년간 세계 대상포진 백신 시장은 MSD가 

독점하게 된다. 조스타박스의 FDA 허가 이후 GSK는 MSD 백신과는 다른 플

랫폼으로 면역증강제를 사용한 재조합 백신의 개발을 추진하였고, 본격적인 임

상시험을 2007년부터 시작했다. 

조스타박스의 특허는 2016년 12월에 끝났다.226) 얼마 후 GSK는 2017년 

10월에 새로운 대상포진 백신인 싱그릭스에 대한 시판 허가를 받았다. 이렇게 

대상포진 백신시장에서의 MSD와 GSK의 경쟁은 오랫동안 지속되고 있다.

2) 개발 과정

조스타박스는 약독화 백신으로 예방 효과는 좋았으나 면역 지속성에서 한계

가 있었다. GSK에서는 이러한 단점들을 극복하기 위해 재조합 단백질 백신의 

개발을 추진했다. 바이러스의 표면 항원 단백질만을 제조한 뒤에 직접 주입하

여 면역을 유도하는 방식이다. 이러한 재조합 백신은 상대적으로 안전하고 생

산이 쉽지만, 면역원성이 떨어져서 면역증강제와 함께 사용돼야 했다. 이처럼 

백신 개발에 있어서 적절한 표면 당백질의 선택과 면역증강제의 사용은 매우 

중요한 요건이 된다. 

VZV gE는 감염된 세포에 의해서 생성되는 가장 풍부한 당단백질이다. 특정 

225) Merck 홈페이지(2013)
226) 미국은 2018년 12월 31일
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항체 및 CD4+ T세포 반응에 대한 면역 시스템을 주요 목표 중의 하나이기 때

문에 면역원(Immunogen)으로 선별되었다.227) 백신 제형에서 gE는 막 앵커

(Membrane anchor)와 카르복시 말단 부분(Carboxy terminal domains)이 

결실된 재조합 단백질이다. 

싱그릭스의 효능을 높이기 위해서 gE는 면역증강제인 AS01B와 결합된다. 

AS01B는 중남미에서 자라는 나무인 퀼라자 사포나리아(Quillaja Saponaria)

에서 추출된 사포닌(Saponin QS-21)과 MPL(3-O-desacyl-4'-monopho- 

phoryl lipid A)의 혼합물이다. 싱그릭스에는 10㎍ AS01B(50㎍ MPL 및 50

㎍ QS-21)에 50㎍의 gE가 포함되어 있다. 

3) 임상시험

싱그릭스의 후보물질명은 GSK1437173A이었다. 싱그릭스의 미 FDA BLA 

제출 자료에 따르면, 주요 임상시험에는 임상 3상5 건과 임상 1/2상 4건이 포

함되어 있다. 그 외에 접종 대상 확대를 위한 추가 자료를 위한 임상시험도 4

건이 있었다. 미 FDA 자료와 Clinicaltrials.gov에서 확인할 수 있는 자료들

을 중심으로 임상시험들을 조사하였다. 

① 임상 1상 & 2상

싱그릭스의 최초 임상시험은 2004년 12월에 있었다.(시험명 : EXPLO 

CRD-004) 대상포진 백신에 대한 탐색적 임상시험이었으며, 벨기에에서 이루

어졌다.228) 18~30세, 50~70세의 건강한 성인 155명을 대상으로 하였고 대

부분 백신(Caucasian)이었다. 대조군은 OKA VZV 백신인 Varilrix를 사용했

다. 또 다른 임상 1상이 2010년 3월부터 2010년 11월까지 호주에서 있었

다.(NCT01086449) 10명의 젊은 성인과 10명의 고령자가 참여하였으며, 단

일 그룹 오픈 라벨(Open Label)로 진행되었다. 

싱그릭스의 첫 번째 임상 2상은 2007년 2월부터 2007년 10월까지 진행되

었다.(NCT00434577) 체코·독일·네덜란드·스웨덴 4개국 11개소에서 진행이 

227) Freer(2018)
228) FDA Shingrix Clinical Review
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되었으며, 60세 이상의 성인 715명이 참여하였다. 무작위·단일맹검·위약시험

이었으며, 주된 목적은 HZ/su의 제형과 용량을 결정하기 위함이었다. 그리고 

2009년 1월 12일부터 2010년 7월 2일까지 미국·체코·스페인에서 임상 2상

이 있었다.(NCT00802464) 50세 이상의 고령자들에게 2회 투여했을 때의 백

신의 제형별 안전성과 면역원성을 확인했다. 

그 외 GSK1437173A의 임상 1상과 2상들도 있었다. 백신 접종 경력이 없

는 50~70세의 성인과 고령자들을 대상으로 2007년 6월부터 2008년 6월까지 

진행되었다. 싱그릭스를 투여한 실험군(45명)과 GSK의 Oka Strain 생백신인 

배릴릭스 대조군 1(45명), 둘 다 투여한 대조군 2(45명)로 나누어 2달 동안 2

도즈 투여했다.229)(NCT00492648). 백신 투여 전 안전성을 확인하기 위해서 

우선 18~30세의 성인 20명을 대상으로 2달 간격으로 2도즈 투여했는데, 심각

한 부작용은 발견되지 않았다. 이후 50~70세 135명을 3개 그룹으로 무작위로 

나누어 임상을 진행했고, 1년 동안의 추적 연구를 통해 우수한 면역원성을 확

인했다.230) GSK1437173A의 2회 투여로 인한 gE 및 VZV 용해물(Lysate)에 

대한 항체 유도와 세포매개 반응이 대조군 2회 투여보다 더 높았다. 면역 반응

은 백신 접종 후 42개월 후에 절반으로 서서히 감소했다.

조혈세포 이식 또는 HIV 양성 환자에 대한 임상도 추가로 진행되었다.231) 

18세 이상 121명에게 투여된 3회 용량의 백신에 대해 면역원성이 있는 것으

로 확인되었으며, 특별한 부작용을 일으키지 않았다. 

229) Leroux-Roels(2012)
230) Freer(2018)
231) Leroux-Roels(2012)

단계 기간 규모 지역(개소) 대상 임상시험 번호

1a '04.12.14~'06.02.03 155 벨기에 18~30, 50~70 -

1 '10.03.04~'10.11.25 20 호주 18~30, 50~69 NCT01086449

2 '07.02.14~'07.10.04 715 유럽 4개국 70세 이상 NCT00434577

2 '09.01.12~'10.07.02 410 미·유럽 3개국 50세 이상 NCT00802464

참조: FDA Shingrix Clinical Review, clinicaltrials.gov, 저자 정리

<표 3-13> 싱그릭스의 임상 1/2상
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② 임상 3상

싱그릭스의 핵심 임상 3상은 북미·유럽·아시아·호주·중남미 등 18개국에서 

ZOE-50 및 ZOE-70이라는 두 개의 연구로 진행되었다.(NCT01165177, 

NCT01165229)  ZOE-50은 50세 이상의 성인을 대상으로 했고, ZOE-70은 

70세 이상을 대상으로 하였다. 대상포진과 PHN에 대한 싱그릭스의 안전성과 

효능을 확인을 목적으로 했으며, 임상시험은 2010년 8월부터 2015년 7월까

지 18개국 274개소에서 진행되었다.232)  

ZOE-50은 평균 연령 62세(50대 47.3%, 60대 29.1%, 70대 이상 23.6%)

의 성인 16,165명을 대상으로 했다. 백신 투여군과 대조군으로 나누어 진행되

었으며, 백신 효능은 대조군(9.1/1,000명/년)과 비교해 백신군(0.3/1,000명/

년)에서 평균 97.2%를 보였다. 50대 96.6%, 60대 97.4%, 70대 이상에서 

97.9%로 나이가 많아질수록 대상포진이 위험성이 줄어들었다. 임상 결과를 보

면 효능은 매우 좋았으나 부작용 발생 빈도가 다소 높았다. ZOE-50에서 

85.1%가 주사 부위의 국소 증상(통증, 발열, 위장 장애, 두통 및 근육통 등)을 

보였고, 66%가 전신 증상(피로, 두통, 근육통) 부작용이 있었다.233) 

ZOE-70은 평균 75.6세(70대 77.9%, 80대 이상 22.1%)의 14,819명이 참

여하였다. 두 개의 그룹으로 나누어 무작위·이중맹검으로 진행되었으며 3.7년 

동안 추적하였다. 백신군에서의 유효성은 89.8%였으며, 80세 미만과 80세 이

상 대상자 간의 차이가 거의 없었다. 대상포진의 효능은 백신군(0.9/1,000명/

년)이 대조군(8.8/1,000명/년)에 대해 90.0%였다. 

232) Ruth Harbecke(2021)
233) Ruth Harbecke(2021)

단계 기간 규모 지역(개소) 대상 임상시험 번호

3 '10.8.2~'15.7.27 16,165 18개국(274) 50세 이상 NCT01165177

3 '10.8.2~'15.7.24 14,819 18개국(274) 70세 이상 NCT01165229

3 '13.10.3~'15.3.20 829 북미·독일(20) 50세 이상 NCT01954251

3 '14.8.13~'15.4.29 651 북미·벨기에(8) 50세 이상 NCT02075515

3 '13.3.12~'15.4.8 354 미국, 에스토니아(4) 50세 이상 NCT01751165

참조: FDA Shingrix Clinical Review, clinicaltrials.gov, 저자 정리

<표 3-14> 싱그릭스의 임상 3상
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추가적인 임상 3상에는 계절 인플루엔자 백신과의 병용 투여에 대한 임상( 

NCT01954251), 로트 일관성 시험(NCT02075515) 등이 있었다. 그 외에도 

이전에 대상포진 약독화 생백신(조스타박스)을 접종한 성인들에 대한 효능과 

안정성 확인을 위한 임상 3상이 2015년 12월부터 2017년 8월까지 있었

다.(NCT02581410) 이 임상은 5년 이상 이전에 백신을 맞은 군과 맞지 않은 

군으로 구분했고, 65세 이상의 성인들을 대상으로 430명이 참여했다.234) 

4) 허가

GSK는 2016년 10월 21일 50세 이상의 성인들에 대한 대상포진 백신으로 

싱그릭스에 대한 허가를 FDA에 신청하였다. 2017년 10월 13일에 캐나다에서 

처음으로 허가를 받았으며, 이어 10월 20일 미국 FDA에서도 승인되었다.235) 

대상포진에 대한 백신으로 수두에 대해서는 적응증을 가지고 있지 않고, 근육

에 2회 투여하는 방식이다. 

유럽에서는 2018년 3월 21일에 허가를 받았고, 일본에서는 3월 23일에 허

가를 받았다. 하지만 다수의 국가에서 허가 이후 시판까지는 시간이 다소 걸리

234) Grupping(2017)
235) GSK(2017.10.13)

일자 진행 내용

2008.04.28 Pre-IND 미팅

2009.06.29 Type C 미팅

2010.02.19 Type B EOP 2 미팅

2016.5.24 Type B pre-BLA 미팅

2016.10.21 BLA 제출

2017.06.21 GSK, CDC 미팅에서 임상 3상에 관한 결과 발표

2017.09.13 VRBPAC 미팅 

2017.10.20 미 FDA, 싱그릭스 승인

2021.07.26 미 FDA, 면역 저하 성인에 대해 승인

자료: FDA Shingrix Clinical Review, Drugs.com, 저자 정리

<표 3-15> 싱그릭스의 미국 FDA 허가 일정
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는 경우가 많았다. 예를 들어 일본에서 싱그릭스의 판매는 2020년 1월에 이루

어졌다.236) 국내 식약처 허가는 미국에서 허가를 받은 지 약 4년만인 2021년 

9월 6일에 있었다.237) 

추가적으로 2020년 8월 25일 유럽에서 18세 이상의 성인들에 대한 시판 

허가가 있었다.238) 2021년 7월 23일 미국 FDA는 질병이나 치료로 인한 면역

이 결핍된 18세 이상의 성인에 대해서 대상포진 예방을 위한 싱그릭스 접종을 

승인했다.239) 

5) 제조

싱그릭스의 미국 FDA CMC 자료에 따르면, 주성분인 VZV gE와 AS01B가 

벨기에에서 제조되었다.240) 또한 싱그릭스 제조시설에 대한 GMP 

Inspection을 받은 곳은 3곳으로, 원료 생산 1곳과 완제 생산 2곳이 있었다. 

FDA Inspection을 받은 GSK의 백신 제조시설은 독일 Dresden, 이탈리아 

Siena와 Sovicille, 벨기에 Rixensart, 헝가리 Godollo 5곳이다.241) 싱그릭

스는 주로 GSK 벨기에의 Rixensart 공장에서 R&D와 제조가 이루어지고 있

는 것으로 추정된다. 

236) EvaluatePharma DB
237) MTN 뉴스(2021.9.6.)
238) GSK(2021.7.26)
239) U.S. FDA 홈페이지(c)
240) FDA(d)
241) FDA DataDashboard
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3. 자궁경부암 백신

3.1. 분석대상의 선정

자궁경부암 백신의 분석은 미국과 유럽에 시판 허가를 받은 대표적인 제품

인 GSK의 서바릭스와 MSD의 가다실을 대상으로 하였으며, 가다실9은 가다

실과 연계하여 분석했다. 서바릭스와 가다실은 거의 비슷한 시기에 개발된 백

신으로, 기본적인 개발 플랫폼이 동일하기 때문에 공통점과 차이점을 중심으로 

비교하는 방식으로 진행했다.

첫 번째 분석 대상인 서바릭스는 자궁경부암과 관련성이 높은 16형과 18형 

HPV에 대해 효과를 가지는 2가 백신이다. 국내에서는 2008년 7월 3일 식약

처 허가를 받았다. 만 9~14세에서 2회 접종 또는 3회 접종을 하고 만 15~25

세에서는 3회 접종을 하고 있다.242) 서바릭스는 2016년 미국 시장에서 자진 

철수했으며, 2017년 이후 국내 수입액도 크게 줄어들었다. 

두 번째는 MSD의 가다실로 16형과 18형 이외에도 6형, 11형 HPV를 예방

하는 효과가 있다. 가다실은 자궁경부암뿐만 아니라 성기사마귀, 콘딜로마 등 

관련 질환에 대한 예방 효과도 가지고 있다. 가다실9는 9가 백신으로 가다실 

4가에 추가로 31, 33, 45, 52, 58형 HPV에 대한 예방 효과가 추가되었다. 

2007년 6월 27일 식약처 허가를 받았고, 만 9~26세에 3회 접종한다.243) 

출처: 저자 조사

242) 식약처 의약품상세정보
243) 만 9~14세의 경우는 2회 접종 가능 

백신 명 서바릭스(Cervarix) 가다실(Gardasil) 가다실9(Gardasil9)

최초 허가 국가 호주(2007.5.21) 미국(2006.8.6) 미국(2014.12.10)

국내 허가일 2008.7.3. 2007.6.27. 2016.1.25.

NIP 포함 국가 수 14개국 36개국 2개국

'21년 매출액 약 1.9억 달러 약 57.4억 달러

'20년 국내 수입액 약 131만 달러 약 1,211만 달러 약 6,130만 달러

특허 만료 2022.12.31. 2021.12.31 2030.12.31

<표 3-16> 사례연구 대상
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3.2. 백신의 핵심 기술

자궁경부암 백신의 플랫폼은 바이러스유사입자(VLP)이다. VLP 백신은 유전

정보가 없이 바이러스의 외부 단백질 껍데기가 스스로 바이러스와 유사한 구

조를 형성한 것으로, 감염이나 증식을 일으키지 않는다. 바이러스 표면 항원을 

바이러스와 유사한 입자 모양으로 만들어 면역 반응이 더 잘 일어나도록 개발

되고 있다.244) VLP 백신은 재조합 방식 등의 다른 백신들에 비해서 상대적으

로 안전하고 면역원성이 좋아, 반복 투여나 면역증강제가 필요 없다.245) 

1995년 프렝켈-콘랫(Fraenkel-Conrat)과 윌리엄스(Williams)는 정제된 

RNA와 단백질 성분으로부터 담배모자이크바이러스 입자를 재생성하면서 처

음으로 VLP를 설명했다.246) 나노 구조가 강력한 면역 반응을 유도할 수 있다

는 것이 밝혀지면서, 기존의 백신 플랫폼이 가지고 있던 독성, 돌연변이, 면역

원성 감소, 낮은 수율 등의 문제들을 해결할 수 있는 대안으로 여겨져 왔다. 하

지만 VLP는 낮은 안정성, 제조 과정의 난이도, 높은 생산비용, 환경 민감도 등

으로 인해 아직 크게 활성화되지 못했다. 지금까지 B형간염 바이러스(HBV) 간

세포암 백신과 인체유두종 바이러스(HPV) 백신 개발에만 한정되었다. 

244) 지식산업정보원(2022)
245) Tariq(2020)

제품명 Virus 기업 국가 면역증강제 발현시스템

Engerix-B HBV GSK 영국 Al-OH Yeast

Recombivqax HB HBV Merck 캐나다 Al-Sul Yeast

Sci-B-VacⓇ HBV SCIgen 이스라엘 Al-OH Mammalian

Heplisav-B HBV Dynavax 미국 1018 ISS Yeast

Fendrix HBV GSK 벨기에 AS04 Yeast

Hepavax-Gene HBV Crucell 독일 Al-OH Yeast

Cervarix HPV GSK 영국 ASO4:Al(OH)3 MPL Baculovirus

Gardasil HPV MSD 미국 Al, AAHS Yeast

Gardasil9 HPV Merck 캐나다 Al, AAHS Yeast

출처: Tornesello(2022)

<표 3-17> 허가받은 종양바이러스(Oncoviruses) 예방 VLP 백신
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VLP는 박테리아, 포유류 세포주, 곤충 세포주, 효모, 식물 세포 등 다양한 

세포 발현시스템에서 생성될 수 있다. 효모를 사용한 자궁경부암 백신으로는 

MSD 가다실이 있으며, 그 외 백신으로 말라리아 백신인 GSK의 모스퀴릭스

(Mosquirix)가 있다. GSK의 서바릭스는 곤충 세포주를 사용하고 있다.247) 

VLP에는 외피형(Envelop) VLP와 비외피형(Non-envelop) VLP로 구분이 

된다. 현재까지 출시된 백신은 대부분 비외피형 VLP를 사용하는데, 외피형 

VLP는 조성이 훨씬 복잡하기 때문이다. 일반적으로 비외피형 VLP의 자기 조

립에는 내부 구조단백질 형성과 외막 형성의 두 단계로 이루어진다.248)

<그림 3-2> 외피형 VLP와 비외피형 VLP의 구조 비교

출처: Qian(2020)

246) Fraenkel-Conrat(1955)
247) Deng(2018)
248) Qian(2020)

박테리아 효모 곤충세포 포유류세포 식물

VLP Type 비외피형 외피‧비외피형 외피‧비외피형 외피‧비외피형 외피‧비외피형

분비 발현 - + ++ ++ +

속도 +++ +++ ++ ++ ++

비용 + + ++ +++ ++

규모확장성 +++ +++ ++ ++ ++

수율 +++ ++ ++ + ++

복잡성 + ++ +++ ++ ++

출처: Deng(2018)                             (-)없음, (+)낮음, (++)중간, (+++)높음 

<표 3-18> 발현 시스템에 따른 VLP 제조 플랫폼의 비교
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3.3. GSK 서바릭스(Cervarix)

1) 개발 기업

자궁경부암 2가 백신인 서바릭스의 개발 기업은 GSK이다. 주요 원천기술의 

기술이전과 외부 기관과의 제조·임상 기술협력을 통해 개발에 성공했다.

자궁경부암 백신 개발을 처음 시작한 곳은 독일의 국립암연구센터(German 

Cancer Research Center, 이하 DKFZ)이라고 볼 수 있다. DKFZ는 이 연구

소는 1964년 하이델베르크에 설립이 되었으며, 자궁경부암 백신 개발의 핵심

적인 역할을 했다. DKFZ는 HPV 감염과 자궁경부암 사이의 연관성을 발견하

였으며, 독일 예나대학병원과 함께 바이러스 캡시드(Capsid)의 특정 단백질이 

안전한 백신으로 처리될 수 있음을 보여주는 중요한 결과를 제공했다.249) 

DKFZ의 연구는 이후 미국과 호주의 기관 및 대학의 백신 연구로 이어졌다. 

DKFZ는 자신들의 성과인 지식재산권을 MedImmune250), GSK, MSD에 

이전하여 추가적인 개발과 백신 개발을 위한 임상시험을 진행하도록 했다

.251)252) 미국 국립암센터(NCI)가 취득한 라이선스를 제외하고는 제조, 마케

팅 및 판매에 대한 독점적 라이선스였다. 이후 1997년 12월 MedImmune과 

GSK는 백신 제휴를 체결하여 서로의 IP를 공유했다. 

IP를 받은 GSK와 MSD는 백신 후보물질을 확보하고 효능과 안정성 추가 

연구를 진행했다.253) 두 기업은 최종적으로 공동라이선스로 서로의 IP를 교차

할 수 있게 하였으며, 이를 통해 HPV 백신 기술의 무한 활용을 보장하고 시장

의 확보를 위해 노력했다. 그 결과 GSK는 2007년 HPV 예방 백신인 서바릭

스를 시판했다. 

서바릭스 개발에서 핵심 제조 기술인 VLP 기술을 확보한 MedImmune의 

역할이 컸다. GSK와 MedImmune의 계약 내용을 보면, MedImmune에서 

백신에 대한 임상 1상과 2상을 담당하여 진행하고, GSK는 최종적인 임상시험

249) DKFZ의 홈페이지
250) MedImmune은 2007년 AstraZeneca에 150억 달러에 인수되어 자회사가 됨
251) Jahn(2020)
252) REUTERS(2007.4.23)
253) 정순규(2021)
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과 개발, 허가, 제조, 마케팅을 담당하는 것으로 되어 있다. MedImmune이 

HPV 기술에 대한 독점권을 가지고 있었기 때문에, GSK는 MedImmune에 

대한 투자와 마일스톤 등을 제공했다.254) 

2) 개발 과정

(1) 개발의 시작

HPV 백신의 개발의 시작은 2008년 노벨상을 받은 독일의 하랄트 추어 하

우젠(Harald zur Hausen)의 HPV와 자궁경부암의 연관성 연구에 기인한다. 

그는 독일암연구센터(DKFZ)에 근무하면서 HPV가 자궁경부암 발생의 주요 

원인이라는 것을 입증했다. 이어 1983년 자궁경부암을 일으키는 HPV-16을 

찾아내었고, 1984년에는 HPV-18을 발견했다.255) 이 두 개의 HPV가 이후 

HPV 백신 개발의 핵심이 되었다. 

1983년 하랄트 추어 하우젠은 제약기업들과의 협력이 없이는 백신 개발이 

불가능하다고 보고, 자신의 연구 성과를 제약회사들에 협력을 제안했다. 그러

나 그의 아이디어는 아직 과학적으로 합의되지 않았고, 백신 연구 역시 인기 

있는 투자 분야가 아니었기 때문에 협력 연구 제안은 실패하고 말았다.256) 

이런 와중에 1985년 미국 연방정부는, 백신 분야에 대한 민간 R&D 투자를 

높이기 위한 국가백신상해보상법(National Vaccine Injury Compensation 

Act, 이하 VICP)을 만들었다. 이 법률은 백신 접종률을 높이기 위한 정부 차

원의 지원책이 되었으며, 이로 인해 제약기업들은 백신 연구에 더욱 관심을 가

지게 되었다. 또한 1980년에 대학의 연구원들이 정부와 계약을 하여 기술에 

대한 특허를 낼 수 있도록 허용하는 베이-돌법(Bayh-Dole Act)이 제정되었

다.257) 그전에는 대학 연구원들이 정부의 연구 프로젝트를 수행할 때 지식재

산권을 가질 수 없었지만, 이 법률로 인해 대학에서 기업으로의 기술이전이 더

욱 활발해졌다. 이 두 개의 법안은 민간 기업에서의 백신 연구를 촉진하는 중

요한 계기가 되었다. 

254) Grimes(2006)
255) 위키백과(하랄트 추어 하우젠)
256) Clark(2008)
257) Clark(2008)
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(2) VLP와 특허 분쟁

GSK 등의 백신 기업들이 HPV 백신 개발을 추진하면서 제조 과정에서의 

여러 가지 어려움을 겪었다. 이 문제의 해결을 위해 HPV 바이러스와 비슷한 

입자(VLP)를 만들어 겉껍질만을 복제하는 방법이 개발되었다. VLP는 전염성 

유전물질을 가지고 있지 않아서 감염을 일으키지 않고 안전했다. 

그러나 이 HPV VLP의 발견과 관련해서 지식재산권 분쟁이 일어났다.258) 

호주의 퀸즈랜드(Queensland) 대학교, 로체스터(Rochester) 대학교, 미국 

NCI, 조지타운(Georgetown)대학교의 연구진이다. 이들 연구진은 미생물학

자, 바이러스학자들인데 대부분 HPV 연구를 함께 진행해 왔다. 1991년과 

1994년 사이에 각 팀은 HPV 백신 개발에 상당한 과학적으로 이바지했다. 

퀸즈랜드 대학교의 미생물학자 이안 프래이져(Ian Frazer)는 1980년대 초

에 HPV 바이러스 연구를 시작했다. 그리고 약 10년 이상 HPV 연구를 해 온 

지안 조우(Jian Zhou)가 1989년 프래지어 그룹에 합류하게 된다. 이들은 호

주 정부의 지원을 받아 HPV 16의 외부 껍질에 있는 두 개의 단백질이 숙주에

서 정상적으로 발현이 될 때 바이러스와 같은 입자로 조립이 된다는 것을 발견

하였다. 그리고 이 연구 성과에 대해서 특허를 냈으며, 얼마 지나지 않아 

CSL(Commonwealth Serum Laboratories)에 기술이전을 했다.

조지타운 대학에서는 1992년 VLP가 효과적으로 항체를 생산하기 위해서는 

정확하게 접혀야 한다는 것을 발견했고, 프래이저와 조우의 VLP가 제대로 접

히지 않는다는 점을 확인한 후 미국 특허를 받게 되었다.

로체스터 대학교의 로버트 로즈(Robert Rose)는 1990년 컨퍼런스에서 

VLP에 대한 제조 방법을 배웠으며, 1993년에 정확하게 접힌 VLP가 동물에서 

항체반응을 유발한다는 것을 입증했다. 로즈는 연구 성과에 대해 특허 등록하

고, 1993년에 처음에는 Praxis에 기술이전 했다. 하지만 이 회사는 AHP에 인

수되었고, 그러면서 1994년 특허는 대학에 반환되었다.259) 당시에는 기업들

이 백신 개발에 관심이 없어서 기술이전이 어려웠지만, 백신 개발을 위해서는 

제약기업이 필요하다고 생각한 연구진들은 다행히도 Maryland에 있는 작은 

258) Clark(2008)
259) Rochester Review(2006)



제3장 프리미엄 백신의 개발과정 분석 ❙ 97

제약기업인 MedImmune을 만나 특허권을 이전했다. 이 기업에서 임상 1상 

시험을 위한 64명분의 시험 백신을 처음으로 제조했고, 임상의 결과로 항체 

유도를 입증했다. 그러고 나서 MedImmune은 추가적인 임상시험을 위해 

GSK에 기술을 다시 이전했다. 이 연구는 미국의 국립알러지감염병기구

(NIAD)260)와 보건부(HHS)의 지원을 받아 진행되었다. 

미국 NIH의 국립암연구소(NCI)에서 근무하던 더글러스 로이(Douglas R. 

Lowy) 등의 연구원들은 1993년 HPV-16의 다른 균주를 사용하면 VLP를 더 

잘 조립할 수 있다는 것을 발견했다. 이들 연구원은 NIH에서 근무하고 있었지

만, 이 연구 결과에 대해서 특허를 획득했다. 

비슷한 시기에 유사한 기술들이 개발되고 동시에 이전되면서 관련된 특허 

분쟁은 계속되었다. 1997년 미국 특허상표청(U.S. Patent and Trademark 

Office)은 Queensland, Rochester, NCI, Georgetown에 대한 특허저촉심

사(Patent interference)를 시작했다. 미국 특허상표청은 이해관계자들의 갈

등을 해결하기 위한 중재자로서 해야 할 역할을 적극적으로 담당하였다. 결국 

NIH에서 분쟁의 해결 방안으로 비독점적(Non-exlusive) 라이선스를 제공하

였으며, 이것은 2007년에 공동(Co-exclusive) 라이선스로 변경되었다. 즉 프

래이져가 1991년 신청한 특허가 '공개 가능(Enabling disclosure)'의 자격이 

있다는 의미이다. 2005년 GSK와 MSD가 HPV 백신에 대한 수익을 공유하기

로 계약하면서 특허 분쟁은 어느 정도 해결된 상태였기 때문에 가능했다. 

한편 2004년 미국 특허청(US Patent Office)는 HPV 백신 특허의 공동소

유자로서 DKFZ의 기여도 인정했다. 그 결과 2006년과 2007년에 백신 시장

에 나왔을 때 DKFZ의 과학자들에게도 수익이 공유되었다.261) 

3) 임상시험

가) 임상 1/2상

서바릭스의 후보물질명은 MEDI-157이었으며 이후 GSK-580299로 바뀌

었다. 임상 1상과 2상은 MedImmune의 주도로 진행되었으며, 3상은 GSK가 

260) National Institute of Allergy and Infectious Diseases, NIAD
261) DKFZ의 홈페이지
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책임을 지고 진행하였다. 

MEDI-157의 임상 1상은 MedImmune가 GSK가 함께 1999년 11월에 시

작하였으며 2001년 6월에 끝났다.(NCT-00263744) HPV 16형과 18형에 대

한 HPV VLP 백신의 안전성과 면역원성 확인이 목적이었다. 18~30세의 건강

한 성인 여성 60명을 대상으로 하였으며 무작위·이중맹검으로 진행되었다. 추

가로 면역증강제인 Aluminum hydroxide에 대한 안전성 평가도 포함되었다. 

임상 1상의 결과는 2000년 스페인 바르셀로나에서 열린 International 

Papillomavirus Conference에서 발표되었다. 

여러 건의 임상 2상 중에서 주목해 볼 만한 임상은 3건이 있다. 첫 번째는 

2001년 1월부터 2003년 4월까지 진행된 것으로 15세에서 25세까지 1,113명

의 여성을 대상으로 했다.(NCT-00689741) 무작위·위약대조로 진행되었고 

서바릭스 3도즈를 투여했다. 두 번째 임상 2상은 2003년 11월부터 2007년 7

월까지 미국·캐나다·브라질에서 진행되었다. 20세에서 30세 사이의 성인 여성 

776명을 대상으로 했으며, 이전 임상시험(NCT-00689741)의 후속 임상시험

이었으므로 투여군과 투어 방식은 같았다.(NCT00120848). 

2005년 3월부터 2006년 3월까지 18세에서 25세 사이의 383명의 여성을 

대상으로 진행된 임상시험도 주목할 만하다. 서바릭스의 HPV-16, 18형 이외

에 31, 45형이 추가된 4가 형태의 백신이 면역증강제인 AS04의 6가지 조성들

과의 비교 연구였다.(임상시험 번호 : NCT00231413) 

그 외에도 면역증강제와 관련된 임상 연구가 다수 진행되었다. 백신 개발에 

단계 기간 규모 지역 대상 백신 종류

1 '99.02~'99.07 49 미국 18-30 여성 16, 18 & 16/18

1/2a '99.11~'01.06 61 미국 18-30 여성 16/18

1/2a
'00.10~'01.12
(+4년 추가)

60 미국 18-30 여성
16/18

(면역증강제 X)

2a
'99.10~'01.05
(+4년 추가)

209 미국 18-30 여성
16/18

(도즈 범위설정)

출처: FDA Cervarix Clinical Review, 저자 정리

<표 3-19> 서바릭스의 임상 1/2상
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있어서 면역증강제의 추가는 안전성과 효능에 있어서 중요한 문제가 된다. 개

발하는 백신에 맞는 면역증강제와 용량을 찾는 연구가 주로 이루어진다. 

나) 임상 3상

중요한 임상 3상은 2건이 있다. 첫 번째는 2004년 5월부터 2005년 7월까

지 진행되었다.(NCT00122681) 자궁경부암 백신 후보물질 HPV-16/18 VLP 

AS04의 효능을 확인하기 위하여 15세에서 25세 상이의 건강한 여성 18,729

명을 대상으로 실시되었으며, 대조군으로 A형 간염백신 하브릭스(Havrix)의 

연구용 제제를 사용했다. 무작위·이중맹검으로 근육 내 1차 투여 이후 1, 6개

월 뒤에 추가 투여하는 방식으로 실시했다. 

미국·호주·벨기에·브라질·캐나다·핀란드·독일·이탈리아·멕시코·필리핀·스

페인·대만·태국·영국의 14개국 138개소에서 진행되었다. 이 임상시험은 보통 

PATRICIA(PApilloma TRIal against Cancer In young Adults)라 불린다. 

임상 효능의 측정 기준은 CIN3+(Cervical Intraepithlial Neoplasia 3+)와 

AIS(Adenocarcinoma in situ)였다. 서바릭스를 받은 여성 중 16, 18형에 감

염된 경우는 4명이었으며, 대조군 56명에 비해 높은 효능값을 보였으며 백신 

접종과 관련된 부작용은 10건(0.1%)이었다.262) 

두 번째 임상 3상은 2004년 6월부터 2005년 3월까지, 10세에서 14세 사

이의 건강한 여자 청소년 2,067명을 대상으로 진행되었다.(NCT00196924) 

대조군은 불활성화된 A형 간염 백신이었으며, 최초 접종 후 1, 6개월에 추가 

접종했다. 백신의 안전성과 면역원성 확인을 목적으로 미국 이외의 지역인 호

주·콜롬비아·체코·프랑스·독일·온두라스·한국·노르웨이·파나마·스페인·스웨

덴·대만의 61개소에서 진행되었다. 

세 번째 임상시험은 2007년 1월에서 2012년 5월까지 18세에서 45세의 성

인 여성 1,106명을 대상으로 진행된 서바릭스와 MSD의 가다실의 안전성과 

면역원성 비교 시험이다.(NCT00423046) 이 임상시험의 결과에서 모든 계층

에서 서바릭스의 결과값이 다소 양호하게 나왔는데, 이 결과에 대해 GSK는 

서바릭스의 HPV 16/18 예방 효과가 더 높다고 주장했다. 하지만 MSD는 항

262) Lehtinen(2012)
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체 수준과 면역 반응만을 비교해서는 보호 효과나 기간을 예측하기 어렵다고 

주장한 바 있다.263)  

4) 허가

서바릭스는 2007년 5월 21일 호주에서 세계 처음으로 10에서 45세 사이 

여성들을 대상으로 허가를 받았다.264) 호주는 HPV 백신의 연구와 개발 과정

에서도 미국과 함께 주도적인 역할을 하였으며, 이후 백신 허가와 도입에도 적

극적이었다. 2008년 12월에는 국가 HPV 백신 프로그램에 가다실에 이어 두 

번째로 포함되었고, 12~13세 여자 청소년들에게 무료접종을 시행하였다.265)

2007년 9월 20일 유럽 EMA CHMP는 서바릭스에 대해서 시판을 허가했

다.266) 서바릭스는 HPV 16형과 18형에 대해 자궁경부암과 항문암을 예방하

기 위해 9세 이상이 남성과 여성에게 사용되며 나이에 따라 2~3회 투여된다. 

서바릭스의 미국 FDA 허가는 2009년 10월 16일에 있었다.267) 10~25세

의 여성들을 대상으로 하였으며, HPV-16, 18형에 대해 93%의 예방 효과가 

있는 것으로 발표되었다. 

GSK는 2007년 3월 29일에 미국 FDA에 BLA를 제출하였으나, 2007년 12

263) Bornstein(2010)
264) REUTER(2007.5.21)
265) NPS Medicinewise(2008.12.1)
266) EMA홈페이지(b)
267) GSK(2009.10.15)

단계 기간 규모 지역 대상 백신종류

2b '01.01~'03.04 1,113 브라질, 미국, 캐나다 15-25 여성 16/18

2b '03.11~'05.07 776(IIb 연장) 브라질, 미국, 캐나다 15-25 여성 16/18

3 '04.05~'05.07 18,644 아시아, 유럽, 미주 15-25 여성 16/18

3 '04.06~'05.08 2,067 아시아, 호주, 유럽 10-14 여성 16/18

3 '04.06~'05.08 7,466 코스타리카 15-25 여성 16/18

출처: FDA Cervarix Clinical Review, 저자 정리

<표 3-20> 서바릭스의 임상 2b/3상
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월 17일에 FDA로부터 CRL268)을 받았다. 2008년 6월 30일 GSK는 FDA에 

최종 임상자료와 추가 임상 계획에 자료를 다시 제출하였고, 이후 약 1년 3개

월 뒤에 최종 허가를 받았다. 미국에서 허가를 받기 전에 77개국에서 이미 허

가를 받은 상태였다. 

5) 제조 및 판매

FDA Inspection을 받은 GSK의 백신 제조시설은 독일 Dresden, 이탈리아 

Siena와 Sovicille, 벨기에 Rixensart, 헝가리 Godollo 5곳이다.269) 2019년 

이후 서바릭스의 글로벌 공급이 제조상의 문제로 지연되었는데, 이와 관련된 

서바릭스의 제조는 벨기에 Wavre 공장으로 추정이 된다.270)  Wavre 공장은 

세계에서 가장 큰 백신 제조 공장으로 전체 면적이 550,000㎡에 이른다.

GSK는 미국에서 서바릭스의 수요가 크게 줄자 2016년 8월 미국 시장에 공

급을 중단하였다.271) 

268) Complete Response Letter의 약자로 품목 허가 신청한 제품에 대해 승인이 불
가능하다고 판단한 것으로, 허가 연기의 의미임

269) FDA DataDashboard
270) BioProcess International(2019.4.23)

일자 진행 내용

1998.07. Pre-IND 미팅

1998.09. Original IND 제출

2001.11. VRBPAC 미팅 – 임상 3상 Endpoint 논의

2004.02. 임상 2상 종료 미팅 

2006.05. Pre-BLA 미팅

2007.03. Rolling BLA 최종 부분 제출

2007.12.14. CR Letter 제출

2008.6&10 CBER and GSK 미팅

2009.06.22 HPV-008, HPV-009의 자발적 취소에 대한 NCI 분석 요청 

2009.09.09. VRBPAC 미팅 

2009.10.15. BLA 허가

출처: FDA Cervarix Clinical Review, 저자 정리

<표 3-21> 서바릭스 미국 FDA 허가 일정
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3.4. MSD 가다실(Gardasil)

1) 개발 기업

DKFZ의 하랄트 추어 하우젠의 HPV-16, 18의 발견은 백신 개발의 시초가 

되었다. 가다실을 개발한 MSD는 DKFZ로부터 HPV 감염과 자궁경부암에 관

련된 기술들을 이전받아 백신 개발을 시작했다. 

그리고 1990년대 이후 HPV 백신 개발에 핵심적인 기술인 VLP와 관련된 

성과들이 여러 대학 및 연구소에서 발표되었다. 특히 호주의 퀸즈랜드 대학교

의 프래지어와 지안 조우의 연구 성과는 HPV VLP 제조의 실마리를 제공했고, 

이 기술에 대한 특허권을 보유하고 있었다. 그리고 퀸즈랜드 대학은 1991년 

12월 31일 호주의 제약기업인 CSL에 VLP 특허를 기술이전 하였다.

CSL은 백신의 제조에 중점을 둔 호주의 정부 기관으로 1916년에 설립이 되

었다.272) 처음에는 호주 정부의 백신과 독소에 대한 제조에 대한 역할을 담당

하였으나, 1930년대 이후에는 백신과 독소 연구도 추가로 진행했다. 1938년 

파상풍 백신 개발, 1953년 디프테리아‧파상풍‧백일해 복합 백신 개발, 1956년 

소아마비 백신의 신속한 생산 체계 마련 등의 성과를 냈다. 

CSL은 HPV 백신 개발에 있어 퀸즈랜드 대학의 연구진들과 긴밀한 관계를 

구축하고 협력하였으며, 이후 가다실의 개발에 있어서 중요한 역할을 했다. 

MSD는 CSL로부터 HPV 백신을 생산하기 위한 IP를 인수했고, CSL는 호주와 

뉴질랜드를 제외한 백신에 대한 권리를 MSD에 이전했다. 1995년 2월 28일 

GSK와 MSD에 가다실 개발에 대한 라이선스를 넘겼다. 이 계약에서 로얄티는 

5~7%로 정도로 알려져 있다. CSL의 연차보고서에 따르면, CSL은 가다실의 

글로벌 판매에 따른 로얄티로 8,600만 달러를 받았다고 한다.273) 

호주의 백신 기업인 CSL의 성장은 주목해 볼 필요가 있다. CSL은 1994년

에 민영화되었는데, 2000년에 스위스 Bern에 있는 혈장 회사인 ZLB 

Bioplasma AG를 인수하면서 기업 규모를 두 배로 늘렸다. 2004년에는 독일

의 Aventis Behring을 인수하여 사업을 확장했고, 2014년 10월, Novartis로

271) Fierce Pharma(2016.10.22)
272) Wikipedia(CSL Limited)
273) CSL Annual Report 2007
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부터 인플루엔자 백신 사업과 파이프라인을 2억 7,500만 달러에 인수한 후 이

를 BioCSL로 병합하였다. 2015년 11월에는 세계에서 두 번째로 큰 인플루엔

자 백신 회사인 Seqirus를 출범했다. 이처럼 CSL은 적극적인 지속적인 기업 

인수를 통해 사업을 확장하고 있다. 2017년 8월에 Calimmune을 인수하여 

줄기세포 치료제 플랫폼을 확보했고, 2020년 6월에 Vitaeris의 인수를 발표했

다. 2021년 12월에는 스위스 제약기업인 Vifor Pharma AG를 117억 달러에 

인수할 것으로 발표했다. 

2) 개발 과정

가) 가다실(4가)

1970년대 MSD의 백신 R&D 파이프라인의 경쟁력은 높지 않았으나, 1986

년 재조합 DNA 기술을 기반한 B형 간염 백신 개발에 성공하면서 글로벌 백신 

시장을 주도하게 되었다. 이를 계기로 MSD는 백신 연구에 투자를 확대하였

고, 그 와중에 1993년 독일의 박테리아 전문가인 캐서린 얀센(Kathrin 

Jansen)을 고용하게 된다.274) 그녀는 MSD에 합류하기 전에 옥스퍼드 대학에

서 Baculovirus를 사용한 곤충 세포의 발현에 관해서 연구했었다. 그녀는 

MSD의 가다실 개발에 중추적인 역할을 하게 된다. 

캐서린 얀센이 MSD에 합류한 직후 MSD는 호주의 퀸즈랜드 연구진들이 개

발한 VLP 기술에 대한 IP를 CSL로부터 취득했다.275) 당시에는 Baculovirus 

발현을 사용한 곤충 세포에서의 백신 항원을 생산하는 것으로 추진되었으나, 

그녀는 효모에서 바이러스 캡시드(Capsid)를 발현하는 것으로 변경을 검토했

다. MSD의 동료인 로렌 슐츠(Loren Schultz)와 함께 MSD가 이전에 B형 간

염 백신에 사용했던 효모 발현 방식을 연구했으며, 결국 이 방식을 사용한 백

신 플랫폼 개발에 성공했다. 이후 Indiana University의 연구진들과 함께 

HPV-11에 대한 캡시드 단백질 연구를 통해 효모 발현 방식의 효과성을 입증

했다. 이어 분해와 응집 등 HPV VLP 개발의 여러 장애 요인들에 관한 추가 

연구를 했고, 4가 백신 개발을 위한 제형 개발도 본격적으로 진행되었다.

274) Wikipedia(Kathrin Jansen)
275) Jamsen(2010)
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가다실의 임상시험에서는 University of Washington의 전염병학자인 로

라 코우츠키(Laura Koutsky)가 중요한 역할을 했다. 그녀는 1980년대 중반

부터 인유두종바이러스의 자연사(Natural History)를 연구해 왔었다. 그녀의 

연구를 통해 HPV와 자궁경부암 발병 간의 시차의 불확실성 문제가 해결되었

으며, MSD의 임상 3상의 종결점(Endpoint) 설정에 기여하였다. 2001년 11

월 FDA의 VRBPAC는 가다실의 승인을 위한 평가 변수에 대해 공개 논의하였

으며, 여기에서 임상 결과 평가의 종결점으로 자궁경부상피내종양(Cervical 

Intraepithelial Neosplasia, CIN) 등급 2/3과 CIN 3을 결정했다.276) 

사실 가다실의 개발 당시에도 40개 이상의 고위험 HPV가 확인된 상황이었

고, 지역적 분포에 따른 차이도 컸다. 예를 들어 HPV-16, 18은 북미와 유럽

에서 유병률이 높았지만, HPV-45, 31은 아프리카와 남미에서 상당히 높은 유

병률을 보였다. MSD는 최종적으로 북미 시장에 초점을 맞춰 HPV-16, 18에 

HPV-6과 HPV-11을 추가하여 4가로 개발되었다. 

HPV-6과 HPV-11은 전체 생식기 사마귀(Genital Warts) 발생의 약 90%

의 원인으로 알려져 있다. 가다실의 HPV-6과 HPV-11의 추가는 백신의 사용 

대상 설정 등의 MSD 서바릭스와 다른 마케팅 측면과 사회윤리적인 측면에서 

다른 입장을 가지게 되었다. 즉 GSK는 서바릭스를 자궁경부암 예방에 초점을 

둔 제품으로 홍보를 하였으며, MSD는 암뿐만 아니라 타 생식기 질환을 사용 

대상에 포함시키면서 성매개 감염(Sexually Transmitted Infection, STI) 예

방 백신으로 포지셔닝(Positioning) 했다.277) 

나) 가다실9(9가)

가다실9은 가다실 4가 백신에 HPV-31, 33, 45, 52, 58이 추가되었다. 가

다실과 유사하게 제조되지만, 0.5㎖ 1도즈에 HPV-31, HPV-33, HPV-45, 

HPV-52, HPV-58 L1 단백질이 20㎍, HPV-6이 30㎍, HPV-11과 HPV-18

이 각 40㎍씩 500㎍의 면역증강제 안에 들어있다.278) 

276) Clark(2008)
277) Clark(2008)
278) WHO(2017)
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3) 임상시험

가) 가다실

(1) 임상 1상

가다실의 백신 후보물질명은 V501이었다. 가다실의 임상 1상은 3개로 진행

되었으며, 안전성과 면역원성을 중점적으로 확인하였다. 임상 1상에서는 

HPV-11에 대한 VLP 항체반응을 확인했고, HPV-16과 HPV-18에 대한 안전

성 및 면역원성 데이터를 확인했다. 모든 임상시험은 미국에서 이루어졌으며 

16~25세 사이의 여성이 대상이었다. 

첫 번째 임상 1상은 1997년 9월에 시작되어 2001년 8월에 끝났다.279) 

18~25여성에게 HPV-11 VLP 백신을 0/2/6개월에 걸쳐 3회 투여했으며, 4

가지 용량 및 제형에 대한 안정성과 면역원성을 결정하는 것을 목적으로 했다. 

4개의 그룹으로 나누어 0.5㎖ 1도즈당 10, 20, 50, 100mcg 레벨로 투여했으

며, 무작위·이중맹검·위약대조 임상시험이었다. 미국의 2개소에서 진행했고 

효능 연구의 종결점(Endpoint)이 명확하게 설계되지 못했지만 20, 50, 

100mcg에서 면역원성을 확인했으며 안전성에 대한 문제도 없었다. 

이후 HPV-16에 대한 임상 1상이 1998년 1월부터 2001년 10월까지 진행

되었다.280) HPV-16은 18~25세의 젊은 성인 여성 109명을 3개의 그룹으로 

나누어, 도즈 레벨(10/40/80 mcg)을 다르게 투여했다. 여기에서도 효능의 종

결점(Endpoint)은 정해지지 않았으나 HPV-16과 HPV-6, 11, 18의 감염률 

279) FDA Gardasil Clinical Review(2006)
280) FDA Gardasil Clinical Review(2006)

단계 기간 규모 지역(개소) 대상 백신

2a '98.10~'01.09 480 미국(15) 18-26 여성 HPV-16

2a '98.10~'04.03 2,409 미국(16) 16-25 여성 HPV-16

2b '00.05~'04.05 45(A)+1,000(B) 5개국(23) 16-23 여성 HPV-6/11/16/18

출처: FDA Gardasil Clinical Review

<표 3-22> 가다실의 임상 2상
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등을 포함하였다. 효능은 40mcg와 80mcg에서 면역성을 보였으며, 최소 36

개월 동안 면역 반응을 보였다. 

HPV-18의 임상 1상은 2000년 3월부터 2001년 1월일까지 있었다. 16~23

세의 미국 여성 40명이 참여했고 3개소에서 진행되었다. 80mcg/0.5㎖ 

HPV-18 VLP 백신이 사용되었고 면역증강제 450mcg AAHS가 포함되었다. 

(2) 임상 2상

임상 2상은 2건의 2a와 1건의 2b로 되어 있다. 1998년 10월부터 2004년 

4월까지 진행되었는데, 2a에서는 HPV-16에 대해서 미국에서만 임상이 진행

되었고 2b에서 4가 백신으로 처음으로 글로벌 임상이 진행되었다.281) 

1998년 10월부터 2001년 9월까지 진행된 2a 임상은 HPV-16 VLP의 안

전성과 항체반응 측정하고, 도즈의 레벨을 확인하기 위한 것이었다. 480명을 

5개의 그룹으로 나누고 플라시보 1개 그룹과 0.5㎖당 10, 20, 40, 80mcg 그

룹으로 구분하였으며, 효능 분석은 이루어지지 않았다. 

임상 2b는 2000년 5월부터 2004년 5월까지였으며, HPV-6, 11, 16, 18의 

4가 백신에 대한 내약성(Tolerability)과 제형을 확인하기 위함이었다. 미국·

브라질·핀란드·노르웨이·스웨덴의 23개소에서 무작위·이중맹검·위약대조로 

진행되었다. 전체 16~23세 여성 1,045명이 참여했으며, 이 임상 2상을 통해

서 HPV-6, 11, 16, 18의 감소에 대한 90%의 효능을 입증하고 도즈의 레벨을 

확인했다. 282) 

281) FDA Gardasil Clinical Review(2006)
282) Grimes(2006)

단계 기간 규모 지역(개소) 대상 백신

1 '97.09~'01.08 140 미국 18-25 여성 HPV-11

1 '98.01~'01.10 109 미국(1) 18-25 여성 HPV-16

1 '00.03~'01.01 40 미국(3) 16-23 여성 HPV-18

출처: FDA Gardasil Clinical Review

<표 3-23> 가다실의 임상 1상
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(3) 임상 3상

임상 3상은 일반적으로 FUTURE(the Females United to Unilaterally 

Reduce Endo/Ectocervical Disease) I/II라 불린다. GSK의 PATRICIA와

는 다르게 위약대조 임상으로 진행이 되었으며 백신 후보물질의 효능에 대한 

평가가 이루어졌다.283) 

FUTURE I 연구는 16~23세 여성 5,700을 대상으로 2001년 12월부터 

2005년 11월까지 진행되었다.284) HPV 4가 백신에 대한 자궁경부암과 생식

기사마귀, 관련 암들에 대한 발생률 감소를 확인하는 것이 목적이었다. 1,800

명은 B형 간염 백신의 동반 투여에 관한 연구를 함께 진행했고, 3,900명은 

HPV-16 백신과의 비교 연구로 진행되었다. 효능을 평가하기 위한 종결점으로

는 HPV-16, 18과 관련된 CIN2, CIN3, AIS 또는 자궁경부암의 진단으로 설

정했다. 기존 임상 2상까지 효능의 평가를 위한 임상의 종결점이 명확하지 않

았으나, 2001년 11월 FDA VRBPAC와 임상 3상에 대한 논의가 있고 난 뒤 

본격적인 임상 3상이 진행되었다. 전체의 57.9%가 백인, 20.8%가 히스패닉, 

5.8% 아시아인, 5.6%가 흑인이었다. 

FUTURE II 연구는 16~23세의 여성 11,500명을 대상으로 했으며, 2001

년 12월부터 2005년 7월까지 진행되었다. 연구의 목적은 가다실의 안전성과 

효능을 평가하기 위한 것이었다. 미국·브라질·콜롬비아·덴마크·핀란드·아이슬

란드·멕시코·노르웨이·페루·폴란드·싱가포르·스웨덴·영국의 90개소에서 진행

이 되었다. 전체의 75.1%가 백인, 9.1%가 히스패닉, 3.3% 흑인, 2.4%가 아시

아인이었으며, 유럽이 전체의 64.7%, 아시아-태평양 지역이 27.4%, 남미 지

역이 26.2%였다. 0.5㎖ 1도즈당 HPV-6, 11, 16, 18이 각각 20, 40, 40, 20 

mcg가 포함되었고 면역증강제는 225mcg이 사용되었다. 

가다실의 임상 3상과 서바릭스의 임상 3상의 비교는 목표와 조사 변수 및 

기준 등의 차이로 제한적이다.285) 특히 모집단에서 차이가 있었는데, 아시아 

및 태평양 지역의 임상 참여자 비율이 MSD의 FUTURE I/II보다 서바릭스의 

PATRICIA가 높았다. 이것은 서바릭스의 연구 등록에서의 HPV 16, HPV 18 

283) Bornstein(2010) 
284) FDA Gardasil Clinical Review(2006)
285) Bornstein(2010) 
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보균자 유병률이 가다실 연구보다 2배 높았던 것의 이유로 추정이 된다. 

나) 가다실9

기존의 가다실과 비교해서 가다실9는 만 16~26세 여성의 HPV-31, 33, 

45, 52, 58형 관련 자궁경부암, 외음부암, 질암 및 전암 병변에 96.7%의 예방 

효과를 보였다. 가다실의 4개 HPV에 대해서도 면역원성의 비열등성을 보였

다.286) 균주가 확대되면서 가다실9의 예방 범위도 가다실에 비해 늘어났다. 

가다실9의 주요 임상 3상은 6건이 있었으며, 후보물질명은 V503이었다. 첫 

번째 임상시험은 2007년 9월에 시작되었다.(NCT00543543) 16~26세의 여

성 14,840명이 참여하였으며 가다실과 비교임상으로 진행되었다. 전체 4개 그

룹으로 나누어졌으며 각각 V503을 Low 도즈, Mid 도즈, High 도즈, 대조군

으로 투여되었다. 미국 28개소, 그 외 국가들의 77개소에서 이루어졌으며, 1

차 효능의 종결점(Endpoint)은 HPV-31, 33, 45, 52, 58과 관련된 CIN 

2/3- 또는 VIN 2/3 또는 VaIN 2/3이었다. 임상시험 대상자의 인종은 백인이 

55.1%, 아시아인이 15.3%, 흑인이 3.9%였으며, 지역별로는 유럽이 34.8%, 

남미가 31.9%, 북미가 19.0%의 피험자로 구성되었다. 

9세에서 15세 남녀 청소년들을 대상으로 하는 임상 3상이 2007년 8월부터 

2011년 4월까지 진행되었다.(NCT00943722) 16~26세 여성들과의 HPV 항

286) 가다실9 홈페이지

단계 기간 규모 지역(개소) 대상

3 '01.12~'05.07 5,700 16개국(62) 16-23 여성

3 '01.12~'04.06 (1,800) 상동 16-23 여성

3 '02.05~'04.06 (3,900) 상동 16-23 여성

3 '02.06~'05.06 11,500 14개국(90) 16-23 여성

3 '02.12~'04.09 3,000 19개국(61)
9-15 남녀청소년,

16-23 여성 

3 '03.10~'05.01 1,650 10개국(47) 9-15 남녀청소년

출처: FDA Gardasil Clinical Review, 저자 정리 

<표 3-24> 가다실의 임상 3상



제3장 프리미엄 백신의 개발과정 분석 ❙ 109

체들의 비열등성을 증명하기 위한 것으로 2,999명이 참여하였으며, 미국 21개

소와 그 외 지역 49개소에서 진행했다. 최종적으로 임상 3상을 통해 HPV-31, 

33, 45, 52, 58에 대한 16세에서 26까지의 여성들과 9세에서 15세까지의 남

녀 청소년들의 백신의 효능을 확인했다. 가다실9는 추가된 5가지 HPV에 대해

서 효능이 종결점에 따라 가다실과 비교해 87.5% ~ 98.6% 높았다. 

4) 허가

가) 가다실

1997년 미국 FDA는 FDA 현대화법(FDA Modernization Act)에 따라 가

속화 승인(Accelerated Approval) 제도를 시작하였다. 이 제도의 목적은 

HIV/AIDS 또는 암과 같은 질병에 대한 약물 개발의 촉진을 위한 것이었는데, 

가다실은 이 프로세스의 지침에 따라 승인된 최초의 예방 백신이었다. 가다실

은 FDA에 BLA를 제출한 후에 우선검토(Priority Review) 대상이 되었으며, 

이로 인해 심사 승인 기간이 10개월에서 6개월로 단축되었다. 

MSD는 2005년 12월 5일 FDA 허가신청을 하였으며, 2006년 2월 7일에 

우선검토 대상으로 지정이 되었다.287) FDA는 2006년 6월 8일에 HPV 관련 

자궁경부암 예방을 위한 가다실의 사용을 승인했으며, 2008년 9월 15일에 외

287) Drugs.com

단계(번호) 기간 규모 지역(개소) 대상 임상시험 No.

2b/3 '07.9.24~'13.7.7
2b:1,242
3:14,215

글로벌(105) 16-26 여성 NCT00543543

3(002) '07.8.27~'11.4.22 2,999 글로벌(70)
9-15 남녀,
16-26 여성

NCT00943722

3(009) '11.2.23~'11.12.20 600 유럽(24) 9-15 여성 NCT01304498

3(005) '09.10.21~'11.2.22 1,241 - 11-15 남녀 NCT00988884

3(006) '10.2.24~'11.6.10 924 -
12-26 여성
(4가접종자)

NCT01047345

3(007) '10.4.22~'11.6.16 1,054 - 11-15 남녀 NCT01073293

출처: FDA Gardasil9 Clinical Review, clinicaltrials.gov 참조

<표 3-25> 가다실9의 임상 3상
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음부 및 질암(Vulvar and Vaginal Cancer) 예방이 포함되었다. 이후 2009

년 10월 16일에는 남녀 청소년들이 대상으로 확대되었으며, 2010년 12월 22

일에는 항문암 예방도 적응증에 추가되었다. 

나) 가다실9

2014년 12월 10일 미국 FDA는 자궁경부암 발생 원인의 20%를 차지하는 

5개 HPV 균주가 포함된 가다실9를 승인했다. FDA는 가다실9에 대해서도 우

선검토(Priority Review) 대상으로 지정했다.288) 2018년 FDA는 27세에서 

45세까지의 성인을 대상으로 사용 확대를 승인했고, 2020년에는 HPV와 관련

된 두경부암 예방을 위한 사용을 승인했다. 유럽 EMA에서는 2015년 6월 10

일에 허가를 받았다.

2016년 허가 당시의 적응증은 9~26세 여성의 자궁경부암, 질암, 항문암, 

생식기사마귀, 자궁경부 상피내선암, 자궁경부암 상피내 종양 1/2/3기, 외음

부 상피태 종양 2/3기, 질 상피내 종양 2/3기, 항문 상피내 종양 1/2/3기 예

방과 9~15세 남성의 항문암, 생식기사마귀 및 항문 상피내 종양(AIN) 1/2/3

기의 예방이었다.289) 

288) HemOnctoday(2018.6.13)
289) 청년의사(2016.1.26)

일자 진행 내용

2000 Original IND 제출

2001.11 VRBPAC 미팅 - 임상 3상에 대한 Endpoint 논의

2001.7 임상 2상 종료 미팅 

2005.5 Pre-BLA 미팅

2005.8 Rolling BLA 첫 번째 부분 제출

2005.12 Rolling BLA 최종 부분 제출

2006.5.18 VRBPAC 미팅

2006.6.8 BLA 승인

2009.10.16 남녀 청소년 대상 확대 승인 

2010.12.22 항문암 예방 추가

출처: FDA Gardasil Clinical Review, Drugs.com

<표 3-26> 가다실 미국 FDA 허가 일정
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5) 제조

MSD의 제조시설 중에서 백신 제품에 대한 FDA GMP 인증을 받은 곳은 미

국 North Carolina의 Durham, Pennsylvania의 West Point, Virginia의 

Elkton, 아일랜드 Carlow 4곳이 있다.290) 초기 가다실의 유럽 생산은 아일랜

드 Carlow에서 이루어졌으며 네덜란드 Haarlem에서 충전과 포장되었다. 

2022년 4월 MSD는 가다실9의 생산을 늘리기 위해 Virginia Elkton 제조

시설에 10억 달러를 투자하겠다고 발표하였다.291) 이와 함께 North 

Carolina의 Durham의 API 제조시설과 Wilson에 있는 포장 시설의 확장도 

추진하기로 했다. 여기에서 알 수 있듯이 대부분 백신이 미국에서 생산되고 있

는 것으로 추정된다. 

290) FDA DataDashboard
291) Fierce Pharma(2022.4.4)

일자 진행 내용

2014.12.10 5가지 암 유발 HPV에 대한 예방을 위한 백신 사용 승인

2015.12.15 남성들의 사용 연령 확대 승인

2018.10.05 27세에서 45세 성인에 대한 사용 확대 승인

2020.06.15 HPV와 관련된 두경부암 예방을 위한 사용 승인 

출처: Drugs.com

<표 3-27> 가다실9 미국 FDA 허가 일정
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4. 로타바이러스 백신

4.1. 분석대상의 선정

글로벌 로타바이러스 백신 시장을 양분하고 있는 두 개의 제품인 MSD의 로

타텍과 GSK의 로타릭스를 대상으로 했다. 로타릭스는 2000년대 중반에 시장

에 나온 후 오랫동안 사용되어 온 백신으로, 대부분의 나라에서 허가를 받고 

접종이 되고 있다. 그 외의 로타바이러스 백신으로는 인도에서 개발된 로타실

과 로타박이 있지만, FDA 허가를 받지 않았고 우리나라에서도 판매되고 있지 

않아서 제외했다. 

로타텍과 로타릭스는 비슷한 시기에 개발되어 허가를 받았는데, 글로벌 시

장에서도 로타텍이 조금 높기는 하지만 비슷한 매출액을 보여 왔다. 로타텍의 

미국 특허는 2019년 2월 19일로 이미 만료가 되었으며, 로타릭스의 미국 특

허는 2024년 9월 29일에 만료가 된다.292)  

첫 번째 분석대상은 MSD의 로타텍으로, 2021년 매출액이 8억 700만 달러

였으며 이 중 미국에서의 매출이 4억 7,300만 달러였다.293) G1, G2, G3, 

G4, G9에 대한 5가 백신이며 3회 접종이 필요하다. 

두 번째는 GSK의 로타릭스이다. 전 세계 NIP에 가장 많이 포함된 백신으

로 2021년 5억 4,100만 유로의 매출을 올렸다.294) 이 중 미국 내 매출이 1억 

1,100만 달러였다. 로타텍은 미국에서 주로 매출을 올리고 있고, 로타릭스는 

미국 외 지역에서 매출이 높다는 것을 볼 수 있다.

292) EvaluatePharma DB
293) MSD(2021)
294) GSK(2022)

백신 명 로타텍(RotaTeq) 로타릭스(Rotarix)

최초 사용 허가 국가 미국(2006.2.3) 멕시코(2004.7.14)

국내 허가일 2007.6.22 2011.1.18

NIP 포함국가(2021말) 57개국 35개국

'21년 매출액 약 8.1억 달러 약 5.4억 유로

<표 3-28> 사례연구 대상
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4.2. 백신 개발 배경 및 핵심 기술

20세기 이후, 5세 미만 어린이의 사망률 개선은 세계의 공공보건이 노력하

고 있는 핵심적인 분야였다. 설사(Diarrhea)는 5세 미만의 어린이들에게 가장 

흔한 질병 중 하나이며, 오늘날에도 저소득 국가들의 설사로 인한 사망률은 여

전히 높다. 1970년대에 이르러 저연령 아동의 생존에 관한 관심이 높아지면서 

세계 여러 소아과 의사들과 공중보건 전문가들의 설사에 대한 치료와 예방에 

관한 과학적 연구가 시작되었다.295) 

연구의 시작은 설사의 원인과 전염 경로에 관한 확인이었다. 1970년대에는 

설사의 원인으로 일부 박테리아와 기생충, 독소 정도가 식별될 수 있었다. 따

라서 진단되지 않은 사례들은 확인이 어려웠으며, 주로 물이나 식품의 오염이 

주원인으로 간주하고 있었다.

이런 상황에서 1972년 미국의 바이러스 학자인 앨버트 카피키안(Albert 

Kapikian)은 면역 전자현미경(Electron Microscopy, EM)을 사용하여 급성

설사를 일으키는 바이러스인 Norwalk를 최초로 발견하였으며, 이후 여러 바

이러스가 EM을 통해 확인되었다. 로타바이러스는 1973년 호주의 루스 비숍

(Ruth Bishop)이 설사 등 장염 증상을 보이는 소아 환자에서 처음으로 발견

했다. 로타바이러스는 인플루엔자바이러스와 유사하게 11개의 분절로 나뉘는 

두 가닥의 RNA와 세층의 동심성 외피로 구성되어 있었고, 바이러스 모양이 

수레바퀴처럼 생겼다고 해서 로타바이러스라고 명명하였다.296) 1983년 비숍

은 생후 첫 달 동안에 감염된 어린이는 재감염으로 인한 중증도가 높지 않다는 

사실을 발표하였고, 이것이 로타바이러스 백신 개발의 가능성을 제공했다.297) 

다음으로는 우선 로타바이러스의 역학과 질병 부담에 대해서 조사되었

다.298) 특히 실험실에서 설사로 입원한 어린이의 로타바이러스 감염 여부를 

간단히 검사할 수 있는 높은 민감도와 특이성을 갖춘 효소면역분석법(Enzyme 

Immuassay)이 개발되면서 여러 나라에서 연구가 이루어졌다. 전 세계적으로 

295) Glass(2021)
296) 정현주(2016)
297) Carcamo-Calvo(2021)
298) Glass(2021)



114 ❙ 프리미엄 백신 개발전략 연구

5세 미만의 어린이의 약 36%가 로타바이러스 병원체로 검출되며, 감염이 있

고 난 뒤 대부분 어린이는 5세까지 항체를 생성하게 된다는 것을 확인했다.

1983년 최초의 로타바이러스 백신 임상시험이 있었다. 백신 후보물질은 로

타바이러스의 소 변종에서 파생된 백신후보물질인 RIT-4234였다. 178명에게

만 테스트 되었고 안전성과 면역원성이 입증되었으나, 다양한 효능을 보여서 

개발에서 제외되었다.

1986년 미국의 국립과학원의 Institute of Medicine은 백신 개발에 적합

한 감염병 질병 우선순위를 정하기 위한 전문가 그룹을 소집하였다. 여기에서 

전 세계의 설사로 인한 연간 어린이 사망자 380만 명 중 약 23%인 87만 명이 

로타바이러스로 인한 것으로 추정했다. 그리고 이에 대한 백신 개발이 여러 가

지 감염병 질환 대책 중에서 최우선 과제가 돼야 한다고 결론지었다.299)

1990년대에는 바이러스를 배양하는 방법이 개발되었다. 그리고 경구용 생

백신의 제조를 위한 여러 기술이 발표되었는데, 이런 발견들이 백신 개발에 핵

심적인 기초가 되었다. 또한 로타바이러스의 분자 구조에 대한 구체적인 확인

과 유전자 기술의 진전도 중요한 역할을 하게 되었다. 

최초의 로타바이러스 백신은 Wyeth가 개발한 로타쉴드(RotaShield)였다. 

이 백신은 붉은털 원숭이(Rhesus Monkey)로부터 얻은 균주로 구성된 4가

(G1, G2, G3, G3) 백신이었다. 로타바이러스 A로 인한 심각한 설사를 예방하

는 80~100%의 효과를 보였으며, 1998년 미국 FDA에서 사용 허가를 받았으

며, 60만 명 이상의 어린이가 이 백신의 접종을 받았다.300) 

그러나 로타쉴드는 백신을 접종한 유아들의 12,000명당 1명꼴로 장중첩증

(Intussusception)이 발생하여 시장에서 철수되었다. 로타쉴드와 장중첩증 간

의 연관성도 명확하게 밝혀지지 못했다. 로타쉴드의 실패는 어린아이들을 위한 

보다 더 안전한 로타바이러스 백신의 필요성이 제기되었고, 제약기업들은 후보

물질의 안전성 확보를 위한 대규모 임상시험이 필요하게 되었다 이에 따라 새

로운 백신이 나오기까지 긴 시간이 걸리게 되었다. 

2006년 1월, 2개의 백신 후보물질이 동시에 임상시험 결과를 발표했고, 이

후 차례로 MSD 로타텍과 GSK 로타릭스가 시판 허가를 받았다.301) MSD의 

299) Glass(2021)
300) Wikipedia(Rotavirus)
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로타텍은 사망률이 낮은 국가들에서 로타바이러스와 관련된 설사병의 82%를 

예방할 수 있다. 5가지 로타바이러스 균주를 포함하는 생백신이며, 로타바이러

스 모균주(Parent Strains)는 사람과 소의 숙주로부터 분리되었다. 

로타텍의 개발에는 미국의 소아과 의사자인 폴 오피트(Paul Offit)의 역할

이 컸다. 그는 동료인 프레드 클라크(Fred Clark) 등과 함께 MSD의 로타텍을 

개발했다.302) 반면에 GSK 로타릭스는 G1P[8] 항원에 대한 1가 백신으로, 로

타바이러스로 인한 심각한 설사의 82%를 예방하는 것을 알려져 있다.

현재까지 개발된 로타바이러스 백신은 모두 약독화 생백신이다. 약독화 생

백신은 세균이나 바이러스를 조직배양, 계란, 세균배지에 배양해서 독성을 나

타내는 부분을 변형시킨 백신을 의미한다.303) 인체에서 독성을 나타내지 않지

만 면역 반응은 유도할 수 있다. 제조 과정은 바이러스를 따로 분리하여 시험

관에서 키우거나 동물의 유정란에서 배양하는 방법 등이 있다.

4.3. MSD 로타텍(RotaTeq)

1) 개발 기업 및 과정

5가 로타바이러스 백신인 로타텍의 개발 기업은 MSD이다. 하지만 로타바

이러스 백신 개발의 시작은 미국 필라델피아의 위스타르 연구소(The Wistar 

Institute)와 필라델피아 어린이병원(Children's Hospital of Philadelphia, 

CHOP)에서 찾을 수 있다. 위스타르 연구소는 종양학, 면역학 및 백신 연구에 

특화된 독립적인 비영리 연구기관이다. 1892년 펜실베니아 대학교 내에 설립

되었으며 풍진, 로타바이러스, 광견병 백신 개발에 기여해 왔다.304) 

1980년대 초, 스탠리 플로킨(Stanley Plotkin)은 풍진 백신 등을 포함한 중

요한 백신을 개발한 위스타르 연구소의 백신 연구원이었고, 프레드 크락(H. 

Fred Clark)은 CHOP과 펜실베니아 대학의 교수였다. 그리고 폴 오피트는 

CHOP의 백신교육센터의 소장이었다. 이 세 사람은 1980년대부터 로타바이

301) O'Ryan(2017)
302) Wikipedia(Paul Offit)
303) 비피기술거래 비피제이기술거래(2022)
304) Wikipedia(Wistar Institute)
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러스에 관해 연구를 시작했다.305) 

1981년 클락은 송아지에서 Wistar Claf-3 또는 WCF 균주를 분리했고, 

1991년까지 이 3명의 연구자는 프로토타입(Prototype)의 백신을 만들기 위해 

협력하였다. 그리고 이들의 연구 성과는 1991년 12월 31일에 MSD로 라이선

스 이전이 되었다. 이후에도 이들 연구진과 MSD는 긴밀하게 연구를 진행하였

다. 이후 2006년까지 대규모 임상시험이 진행되었으며, 2006년에 로타텍이라

는 이름으로 미국 FDA의 승인을 받았다. 

로타텍의 개발에는 Sanofi도 참여하였다. Sanofi는 1994년 MSD와 유럽 

시장에서의 백신 개발과 판매를 위한 50/50 조인트벤처 Sanofi Pasteur 

MSD를 프랑스에 설립하였다. Sanofi Pasteur MSD는 유럽에서의 로타텍의 

임상 3상에 관여하였으며, 백신의 개발과 마케팅의 수행했다. 허가 이후에는 

2016년까지 유럽에서의 판매도 담당하였다. 

2) 임상시험

가) 임상 1상 & 2상

로타텍의 후보물질명은 V260이었다. 로타텍의 임상 1상과 2상은 5개로 진

행되었는데, 첫 번째 임상 1상은 1993년에 시작되었다. 성인 31명을 대상으

로 4가 백신(G1, G2, G3, P1)의 안전성, 내약성, 면역원성 확인했다. 이후 개

념증명을 위한 임상 2상 시험이 1993년부터 1994년까지 진행되었다. 4가 백

신에 대해서 439명의 유아를 대상으로 실시되었고 다기관 효능시험이었다. 

다음 임상시험은 1997년에서 1998년까지 진행되었는데, 위산으로부터 백

신을 보호하고 백신 경구 투여에 제산제가 필요 없는 안정한 완충 액제를 만들

기 위한 것이었다. G1과 G2의 2가 백신의 완충제제(Buffered formulations)

가 테스트 되었다. 1998년의 임상시험은 혈청형 G4를 추가하기 위한 것으로 

이후 시험에 G4가 추가되어 5가 백신으로 임상이 진행되었다. 

로타텍의 허가를 위한 임상 2상이 1998년부터 2001년까지 핀란드에서 

2~8개월의 영유아 1,624명을 대상으로 진행되었다. 전체 그룹을 6개로 나누

고 3개 그룹에는 5가 백신을 다른 제형으로 투여하였고, 다른 3개 그룹에는 4

305) Wistar Institute(2021)
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가, 1가, 플라시보로 투여하였다. 중증 로타바이러스 급성위장염에 대한 효능

은 4와 5가 백신 투여군에서 100%, 1가 백신 투여군에서 88.1%를 보였다. 

나) 임상 3상

로타텍의 FDA BLA 검토자료(Clinical Review)에는 임상 3상 시험에 대한 

자료는 3개가 있다. 로타바이러스 효능과 안전성 시험(Rotavirus Efficacy 

and Safety Trial, REST), 최종 용량 시험(End-expiry dose trial)과 로트일

관성 시험(Lot-consistency trial)이다.306) 이전 백신에서 발생한 장중첩증 

위험에 따라 7만 명 이상의 유아를 대상으로 대규모 진행되었다.

가장 중요한 임상 3상은 REST라 불리는데, 백신의 효능과 안전성에 관한 

연구였다.(NCT00090233)307) 2001년 1월부터 2004년 10월까지 진행되었

으며, 무작위·이중맹검·위약대조 시험이었다. 핀란드와 미국에서 주로 임상시

험이 이루어졌고, 미국 173개소와 핀란드·멕시코·벨기에·독일·코스타리카·과

테말라·자메이카·대만 34개소의 69,274명을 대상으로 진행되었다. 백인이 

68.7%, 히스패닉이 14.2%였으며 평균 나이는 생후 9.8주였다. 주요 임상 종

306) FDA RotaTeq Clinical Review
307) 공식명: Safety and Efficacy of Pentavalent (G1, G2, G3, G4, and P1) 

Human-Bovine Reassortant Rotavirus in Healthy Infants

기간 특징 대상
백신군수
(위약)

목적

안전성 면역원성 효능

1993 Adult Safety 19~47세 성인 20명(11) O O X

'93-'94 Proof-of-Concept 1~7개월 유아 218명(221) O O O

'97-'98 Immunogenicity 6~21주 유아
4개 그룹 

581명(150)
O O O

1998
G4 Monovalent 

Safety
23~54세 성인
/8~21주 유아

10/47(5/23) O O X

'98-'01
Dose-Ranging 

Efficacy
2~8개월 유아

5개 그룹
1,624명(322)

O O O

출처: FDA RotaTeq Clinical Review

<표 3-29> 로타텍의 임상 1상과 2상
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결점은 세 번째 투여 후 최소 14일에 발생하는 G1, G2, G3, G4로 인한 효능 

평가와 42일 이내 장중첩과 관련한 안전성 평가에 있었다. 

임상시험에서 백신 접종 완료 후 첫 로타바이러스 발병 시즌에서 G1, G2, 

G3, G4형에 의해 유발되는 로타바이러스 위장염(Rotavirus Gastroenteritis, 

이하 RGE)에 대한 높은 효능을 보였다. 중증 RGE에 대해 98%의 효능, 전체 

RGE에 대해 74%의 효능이 있었고, 두 번째 시즌까지는 71%의 효능을 가졌

다.308) 특히 RGE로 인한 입원이나 응급실 방문이 약 95% 감소하였다. 

2002년 9월부터 2004년 6월까지 최종 용량 시험(Dose Confirmation 

Efficacy Study)이 진행되었으며 주목적은 유효기간(Expiry Potency)의 설정

에 있었다.(NCT00092443) 독일·미국·핀란드·대만에서 데이터를 수집하였으

며 생후 6~12주의 영아 1,312명이 참여했다. 생산 로트에 대한 일관성 시험

은 2003년 5월부터 2004년 8월까지 진행되었으며, 생후 6~12주의 영아 793

명을 대상으로 했다.(NCT00092456)

3) 허가

로타텍은 2006년 2월 3일 미국에서 최초로 허가를 받았으며, 유럽 EMA에

서는 2006년 6월 26일에 허가를 받았다. 2005년 4월 11일 미국 FDA에 BLA

를 제출하였으며, 2005년 6월 29일에 FDA가 BLA 검토를 승인했다.309) 

2005년 12월 14일 미국 FDA의 백신 자문위원회(Vaccines Advisory 

Committee)는 만장일치로 MSD의 로타바이러스 백신인 로타텍의 효능과 안

308) MerckVaccines.com
309) Drugs.com 

기간 규모 지역(개소) 대상 목적

2001.01~2004.10 69,274 글로벌(207) 6~12주 소아 효능, 안전성

2002.09~2004.06 1,312 글로벌 6~12주 소아 유효기간

2003.05~2004.08 793 글로벌 6~12주 소아 로트 일관성

출처: FDA RotaTeq Clinical Review, clinicaltrials.com 

<표 3-30> 로타텍의 임상 3상
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전성에 동의하였다. 그리고 2006년 2월에 최종 승인하였다. 생후 6주에서 12

주 사이의 영아에게 첫 번째 접종을 하고 32주 이내로 4~10주 간격을 두고 3

회 접종을 하게 된다.

4) 제조

로타텍의 제조에 대한 자료는 거의 찾을 수 없었다. 다만 MSD는 2019년 

12월에 North Carolina의 Wilson 시설에서 로타바이러스 백신을 생산을 늘

리기 위한 5,700만 달러를 투자하겠다고 밝힌 바 있다.310) 

310) Pharmaceutical Online(2019.12.5)

일자 진행 내용

2005.4 BLA 제출

2005.6 FDA has Accepted for Review BLA

2005.12 FDA Vaccines Advisory Committee Agree Clinical Data

2006.2.3 BLA 승인

출처: Drugs.com

<표 3-31> 로타텍의 미국 FDA 허가 일정
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4.4. GSK 로타릭스(Rotarix)

1) 개발 기업 

로타릭스의 시작은 미국의 신시내티 어린이병원 메디컬 센터(Cincinnati 

Children's Hospital Medical Center)에서 찾을 수 있다. 1970년대 미국 데

이비드 번스타인(David I. Bernstein)과 그의 동료 리처드 워드(Richard 

Ward)는 로타바이러스의 감염 역학과 면역에 대해서 조사를 진행했다.311) 여

기에서 1988년 최초의 약독화 로타바이러스 백신이 개발되었으며, 이 후보물

질은 89-12로 명명되었다. 이는 로타바이러스 G1[P8] 균주에 관한 것으로, 

1989년 로타바이러스 감염에 70%의 보호 효과가 있다고 확인되었다.312) 

미국 델라웨어에서 1983년 설립된 AVANT Immunotherapeutics는 신시

내티 어린이병원의 JN Gamble Institute와 백신 연구를 공동으로 하고 있었

다. 1995년 신시내티 어린이병원으로부터 로타바이러스 백신후보물질인 

89-12의 라이선스를 구입하였고, 이후 개발에 따른 전체 라이선스 수입의 

30%를 신시내티 어린이병원에 지급하기로 하였다.313) 

AVANT Immunotherapeutics는 본격적인 로타바이러스 백신의 개발을 

위해 1997년 12월 1일 Smith Kline Beecham(현재 GSK)과 라이선스 계약

을 체결했다. 임상 2상 시험을 공동으로 완료하고, 이후 제조 공정 개발 및 투

자를 Smith Kline Beecham이 하는 것으로 하고 50만 달러의 초기 마일스톤

을 지급했다. 1999년 6월 임상 2상이 성공적으로 완료되면서 Smith Kline 

Beecham은 이후 모든 임상 및 개발에 대한 책임을 맡게 되었고, 이후 라이선

스 계약에 따라 백신 후보물질의 명칭은 RIX-4414로 바뀌었다. 

이후 Avant Immunotherapeutics는 2008년 10월 1일에 Celldex 

Therapeutics에 인수되었다.314) 이후 로타릭스가 FDA의 허가를 받으면서 

GSK는 2008년 10월에 Paul Capital Healthcare를 통해 Celldex에게 

1,000만 달러의 로열티를 지급하였다.315) 

311) Cincinnati Children's Hospital 홈페이지
312) Bernstein(2006)
313) United States Securities and Exchange Commision(2008.3.7)
314) Pharmaceutical Business Review(2008.9.30)
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2) 개발 과정

로타바이러스의 초기 노출에 따른 면역 반응의 유도는 점막상피(Mucosal 

epithelium) 부위에서 일어난 것으로 인식되고 있다.316) 이에 따라 로타바이

러스 백신들도 경구용 약독화 백신으로 개발이 되어왔다. 경구용 백신은 가장 

중요한 감염 부위인 장 점막(Intestinal muscosa)의 보호를 유도하는 방식으

로 사용된다. 

로타바이러스 백신은 자연적인 간염에 의해 생성되는 면역과 유사한 방식으

로 설계되었다. 루스 비숍은 1983년 재감염된 어린이가 로타바이러스에 재감

염되었을 때 중증의 설사 비율이 매우 낮다는 것을 발견하였으며, 4개의 주요 

혈청(G1, G2, G3, G4)에 대해 결과가 모두 유효하였다. 미국의 대규모 다기

관 연구에서 재감염된 환자의 로타바이러스 보호 효능이 93%로 나타났다.317) 

초기의 로타바이러스 백신은 인간에 대해 자연적으로 약독화된 동물의 균주

를 사용했다. 하지만 면역의 일관성 부족으로 인간 균주의 중화 단백질을 가지

는 다가백신으로 변경이 되었다.318) 신시내티 소아과병원에서 개발된 백신 후

보물질 89-12는 인간 로타바이러스 G1P[8] 균주로 세포 배양에서 여러 단계

를 거처 약독화되었다. 

3) 임상시험

가) 임상 1상 & 2상

초기의 후보물질 89-12는 소수의 영아를 대상으로 하는 초기 안전성 시험

과 용량 범위 연구로 진행되었고, 이후 다기관 효능시험으로 확대되었다.319) 

무작위·이중맹검·위약대조 시험으로 10~16주의 영아 213명에게 2회 투여하

였다. 백신의 안전성에는 문제가 없었으나, 단기간 미열 발생이 미접종자 5%

에 비해 접종자 19%로 높게 나타났다. 

315) GEN(2008.10.2)
316) Bernstein(2006)
317) Ward(1994)
318) Ward(2005)
319) Bernstein(2006)
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접종자의 94.4%에서 항체반응이 있었으며, 백신 접종 후 7일째 얻은 대변

의 75%에서 백신 바이러스가 검출되었다. 백신 접종 후 첫해에 로타바이러스 

질병에 대해 효능이 89%였으며, 심각한 감염으로 인한 치료는 100% 효능이 

있었다. 이후 AVANT는 GSK에 라이선스를 넘겼으며, 두 기업이 협력하여 임

상 2상을 진행했다. 

FDA의 BLA 자료에 따르면 GSK의 임상 2상은 6건이 있었다. 첫 번째 임상 

2상은 핀란드에서 2000년 8월에 시작되었다.320) 무작위·이중맹검·위약대조 

연구로 생후 6~12주의 영아들을 대상으로 1차 투여하고 2개월 후 2차 투여하

였다. 임상의 종결점은 2차 투여 후 2주부터 1차 RV 질병 시즌이 끝날 때까지 

ELISA로 검출된 로타바이러스 위장염(Gastroenteritis)의 발생이다. 이 시험

에서 1차 시즌에서의 효능은 73%, 2차 시즌에서도 72%를 보였으며 효능 감

소는 일어나지 않았다. 

남미에서 진행된 임상 2상은 2001년 5월에서 2003년 11월까지 브라질·멕

시코·베네수엘라에서 진행이 되었다. 백신의 농도와 안전성 및 효과에 관한 연

구로 전체 군을 4개로 나누어 3개 그룹에 다른 농도321)의 백신을 투여하고 하

나는 플라시보로 처리하였다. 가장 높은 농도인 106.6 ffu에서도 안전성에 문

320) FDA Rotarix Clinical Review
321) Dose Potency(CCID50)

기간 주요 목적 국가(개소) 대상 인원

'00.08~'02.06 2회 접종 후 첫 RV 시즌 효과 핀란드(6) 6~12주 유아 405

'00.12~'02.08 역가에 따른 반응원성과 면역원성 미국, 캐나다(41) 6~12주 유아 529

'01.05~'03.11
역가(Potency)와 DTwP, 
HepB, Hib의 공동 투여

브라질, 멕시코, 
베네수엘라(3)

6~12주 유아 2,276

'01.01~'03.04 유효성 확인 싱가포르(8) 11~17주 유아 2,464

'01.11~'03.10 소아마비 백신과의 간섭효과 남아공(6) 5~10주/8~17주 450

'05.08~'07.02 일반 유아백신과의 간섭효과 핀란드(5) 6~12주 유아 250

출처: FDA Rotarix Clinical Review

<표 3-32> 로타릭스의 주요 임상 2상
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제가 없었으며, 이후 임상 3상에서는 106.56 ffu로 진행이 되었다.322) 

싱가포르와 남아공의 임상시험은 2001년부터 2003년까지 진행이 되었으며 

주로 안정성과 효능, 면역원성 등을 확인했다. 추가적으로 소아마비 백신의 효

과 저하 등의 타 백신과의 간섭효과 확인 등이 이루어졌다. 결과적으로 높은 

효능과 안전성을 보였고, 타 백신의 면역 반응을 방해하지는 않았다. 

나) 임상 3상

FDA의 BLA 자료에서 로타릭스의 주요 임상 3상은 5건이며, 그중에서 중남

미와 유럽에서 진행된 2건의 임상이 가장 핵심적이다. 

첫 번째 임상 3상은 핀란드와 중남미 11개국(아르헨티나·브라질·칠레·콜롬

비아·도미나카공화국·온두라스·멕시코·니카라과·파나마·페루·베네수엘라)에

서 시작되었다.(NCT00140673) 2003년 8월부터 2005년 10월까지 약 2년 

동안 63,225명의 영아를 대상으로 안전성을 평가하고 20,170명에 대해서 유

효성을 평가하였다.323) 전체 임상시험 참가자의 81%가 히스패닉이었으며 

11%가 백인이었다. 로타바이러스로 인한 설사와 입원에 대해서 효능이 85%

였다. G1P[8], G3[8], G4[P8], G9[P8]은 모두 86% 이상으로 높게 나타났으

나 G2[4]는 41%는 다소 낮게 나타났다. 

유럽 임상은 체코·핀란드·독일·프랑스·이탈리아·스페인의 87개소에서 있었

다.(NCT00140686) 2004년 9월부터 2006년 8월까지 진행이 되었고, 참여자

의 98%가 백인이었다. 3,994명의 영아에게 무작위·위약대조 연구를 하였으며 

정기적인 예방접종과 함께 투여했다. 모든 로타바이러스 위장염에 대한 보호율

이 87%, 중증질환에 대해서는 96%, 병원 입원에 대해서 100% 효능이 있었

다. 전체적으로 유럽에서의 효능이 높게 나왔으며 이는 저개발국가보다 선진국

들에 있어서 로타바이러스 백신이 더욱더 효과적이라는 것을 반증한다.324) 

이외에도 태국에서 완충액 사용을 위한 추가 임상과 미국에서 필수 영아 백

신들과의 혼합 투여로 인한 면역 감소 여부에 대한 임상시험이 있었다. 

322) DA Rotarix Clinical Review
323) Bernstein(2006)
324) Bernstein(2006)
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4) 허가

로타릭스를 최초로 허가한 국가는 멕시코이다. 멕시코는 2004년 7월 17일 

로타릭스의 사용을 승인하였다.325) 이로 인해 경쟁 제품이었던 MSD의 로타

텍보다 빠르게 시장에 진출하게 되었으며, WHO 범미국보건기구(PAHO)와의 

협력을 통해 라틴 아메리카에 진출하게 되었다.326) 당시 로타텍은 미국 FDA 

허가 프로세스를 추진하고 있었고, GSK는 우회적인 방법으로 시장에 진출하

고자 했다. 브라질 ANVISA에서도 2005년 3월 31일에 승인을 받았으며, 이후 

2005년에 라틴아메리카의 다른 국가들과 아시아 태평양 국가들에 로타릭스를 

우선 출시하였다. 이와 동시에 유럽 EMA에 허가를 신청하였으며, 2006년 2

월 21일 EMA는 로타릭스를 승인하였다. 

GSK는 2007년 6월 27일에 미국 FDA에 BLA를 제출하였다. 8월 14일에 

FDA의 검토 승인을 받았고, 2008년 2월 20일에 FDA 자문위원회의 승인 권

고를 받았으며, 2008년 4월 4일에 최종 승인을 받았다. 

5) 제조

EMA 제출 자료에 따르면 로타박스의 원료는 벨기에 Wavre에서 생산이 되

며 최종 백신은 벨기에 Rixensart에서 생산되는 것으로 추정이 된다.327) 

325) Pharmbiz.com(2004.7.14)
326) Financial Times(2004.12.31)
327) Rotarix EMA EPAR information 

기간 주요 목적 국가(개소) 대상 인원

'03.08~'05.10 안정성 확인 및 효능 분석 중남미 등 12개국(177) 6~12주 유아 63,225

'03.08~'04.01 로트 일관성 평가 남미 3개국(7) 6~12주 유아 854

'04.09~'06.08 안정성 확인 및 효능 분석 유럽 6개국(87) 6~14주 유아 3,994

'05.03~'05.12 완충액(Buffer)의 사용 태국(2) 6~12주 유아 450

'06.06~'07.02 필수 유아백신들과 공동 투여 미국(44) 6~12주 유아 484

출처: FDA Rotarix Clinical Review

<표 3-32> 로타릭스의 주요 임상 3상
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1. 백신 가치사슬 단계별 특성 분석 

1.1. 개발 플랫폼

1) 프리미엄 백신의 개발 플랫폼 

제3장의 사례 연구에서, 프리미엄 백신의 개발 플랫폼에는 폐렴구균의 단백

접합(Conjugate) 백신, 대상포진의 약독화(Live-attenuated) 백신과 재조합

(Recombinant) 백신, 자궁경부암 백신의 바이러스 유사입자(Virus-Like 

Particle) 백신, 로타바이러스 백신의 약독화 생백신이 있었다. 대부분 각 질병

에 대해 플랫폼을 하나만 사용하고 있었다. 

새로운 백신을 개발하고 있는 기업들은 기존의 플랫폼 특허를 회피하는 방

법이 필요하다. 따라서 최근의 프리미엄 백신 연구는 새로운 플랫폼을 활용하

기 위한 다양한 기술 개발에 초점을 맞추고 있다. 예를 들어, 현재 임상 중인 

로타바이러스 백신 후보의 플랫폼에는 약독화 생백신 이외에도 아단위

(Subunit) 백신인 P2-VP8, VLP 백신인 MT-5625 등이 있고, 대상포진 백신

도 기존의 약독화 백신 외에 아단위 백신, DNA 백신, 아데노바이러스

(Adenoviral) 백신과 같은 새로운 형태의 백신들이 개발되고 있다. 

종류 기업명 백신명 개발 플랫폼

폐렴구균 백신 Pfizer 프리베나 단백접합 백신

폐렴구균 백신 MSD 백스누반스 단백접합 백신

폐렴구균 백신 GSK 신플로릭스 단백접합 백신

대상포진 백신 MSD 조스타박스 약독화 생백신

대상포진 백신 GSK 싱그릭스 재조합 사백신

자궁경부암 백신 MSD 가다실 VLP 백신

자궁경부암 백신 GSK 서바릭스 VLP 백신

로타바이러스 백신 MSD 로타텍 약독화 생백신

로타바이러스 백신 GSK 로타릭스 약독화 생백신

출처: 저자 정리

<표 4-1> 주요 프리미엄 백신의 개발 플랫폼
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2) 프리미엄 백신의 특허만료일

프리미엄 백신들은 최근에 개발되었기 때문에 특허 보호를 받고 있다. 소

수의 기업이 독점 형태로 시장을 형성하고, 높은 가격을 유지하고 있음에도 

다른 기업들이 시장에 진입할 수 없다. 

백신 개발에 있어서 특허 분쟁은 자주 발생하고 있으며, 기존의 백신과 

기술적 측면에서 침해 여지가 없는지 확인이 필요하다. 게다가 글로벌 백신 

기업들은 프리베나, 가다실처럼 후속 다가 백신을 개발하여 특허를 계속 늘

려가며 시장을 유지하고 있다. 후발 백신 개발 주자들은 특허 회피를 위한 

원천기술의 확보가 없다면, 특허 만료가 다가오기를 기다릴 수밖에 없다.

국내 기업들이 프리미엄 백신을 개발할 때도 특허 분석이 선행되어야 한

다. 관련 특허의 수와 범위가 넓으므로 폭넓은 조사와 분석이 있어야 하고 

백신 기술에 대한 이해와 개발 과정, 고유한 특성, 그리고 시장 진출 과정

의 확인도 해야 한다. 백신 개발 과정을 분석과 함께 특허만료일과 제품의 

시장 점유율을 확인하고 향후 시장 변화를 전망하는 과정도 중요하다. 후발 

백신 기업들은 이런 과정을 통해 적절한 개발전략을 세울 수 있다. 

적응증 기업명 백신명 미국 특허만료일

폐렴구균

Pfizer 프리베나7 2011.11.01

Pfizer 프리베나13 2026.12.31

Pfizer 프리베나20 2033.12.31

MSD 백스누반스 2031.12.31

GSK 신플로릭스 N/A

대상포진
MSD 조스타박스 2016.12.31

GSK 싱그릭스 2029.11.21

HPV

MSD 가다실 2028.06.22

MSD 가다실9 2028.06.22

GSK 서바릭스 2028.12.31

로타바이러스
MSD 로타텍 2019.02.19

GSK 로타릭스 2024.09.29

자료: EvaluatePharma DB, 저자 정리

<표 4-2> 주요 프리미엄 백신의 미국 특허만료일
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3) 백신 플랫폼 특허와 제품 개발의 시간차

새로운 백신 개발 기술이 발표된 후, 실제로 최초의 백신 제품이 나오기까지

는 많은 시간 필요하다. 예를 들어, 자궁경부암 백신 개발의 핵심인 VLP 기술

은 1968년에 최초로 제안되었으나, 1990년대 초가 되어서야 여러 연구진에 

의해 자궁경부암 백신으로의 응용 가능성이 제기되었다. 그리고 최초의 자궁경

부암 백신인 가다실의 미 FDA 허가는 2006년에 이루어졌다. 

프리베나7은 1988년 2월, 존 로빈스의 다당류-단백질 접합 특허가 백신 개

발의 시작점이었나, 2000년 2월에서야 미국 FDA 허가를 받았다. 조스타박스

는 1986년 MSD에서 재조합 생백신 특허를 처음으로 등록했는데, 2006년 6

월이 되어서 허가를 받았다. HPV의 VLP 백신인 가다실의 주요 특허인 호주 

퀸즈랜드 대학교의 프래지어의 미국 특허는 1991년 7월에 등록되었으나, 

MSD는 2006년 8월에 허가를 받았다. 로타바이러스 백신인 로타텍은 필라델

피아 어린이병원의 스탠리 플로킨의 미국 특허가 1987년 11월에 등록되었다. 

미 FDA에서 처음으로 허가를 받은 4가지 주요 프리미엄 백신의 특허일부터 

승인일까지 소요된 시간을 분석해 보면 평균 16.3년(5,958일)이 필요했다. 이 

결과는 백신 개발을 위한 플랫폼이 새롭게 개발되더라도 이를 활용한 백신의 

개발까지는 많은 시간이 필요하다는 것을 의미한다. 

제2장의 개별 프리미엄 백신의 시장 분석의 NIP 자료를 보면, 백신이 허가

백신명 최초 특허번호 특허등록일 허가일 특허-허가 시간차

프리베나7 US#5204098A 1988.02.16 2000.02.17 4,384일(12.0년)

조스타박스 US#5310668A 1986.06.20 2006.06.25 7,310일(20.0년)

가다실 US#7939082B2 1991.07.19 2006.08.06 5,497일(15.1년)

로타텍 US#5626851A 1987.11.30 2006.02.03 6,640일(18.2년)

평균 5,958일(16.3년)

자료: EvaluatePharma DB, Google Patents, 저자 정리

<표 4-3> 주요 프리미엄 백신의 기술 플랫폼 최초 특허등록일과 허가일의 시간차 
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를 받은 이후에 세계 100개국 이상의 국가의 NIP에 포함되기까지의 시간을 

확인해 보면 평균 13년이 걸렸다.328) 자궁경부암 백신이 13년, 폐렴구균 백신 

14년, 로타바이러스 13년이 필요했다. 그리고 이 기간에 대부분 프리미엄 백

신의 시장 규모가 NIP 국가 수의 증가와 함께 지속적으로 증가했다. 이런 점

들을 상기해보면, 프리미엄 백신의 성공에는 약 30년 정도의 기업들의 투자가 

필요하다는 결론을 도출할 수 있다. 

게다가 프리미엄 백신 개발과 관련된 기초 연구들이 시작된 시점은 프리미

엄 백신 개발 초기의 핵심적인 연구 성과가 포함된 특허가 나오기 전보다 훨씬 

전이다. 예를 들어 프리베나는 1990년대 초에 핵심 특허들이 등록되었지만, 

초기 연구의 시작은 1968년의 다당류 백신 개발을 위한 연구에서 찾아야 한

다. 대상포진 백신인 조스타박스도 초기 백신 연구는 에드라 호프-심슨의 연구

를 그 시초로 볼 수 있다. 가다실 개발의 시작은 1983년 하랄트 추어 하우젠

의 바이러스 연구에서 시작되었고, 로타텍도 1973년 루스 비숍의 연구에서 백

신 개발의 뿌리가 있다고 할 수 있다. 

이처럼 초기 연구에서부터 핵심 특허, 임상시험과 허가, NIP 포함과 최대 

매출액 기록연도까지 이어지는 프리미엄 백신 개발의 연대기(Chronicle)를 살

펴보면, 프리미엄 백신의 개발과 성공에는 긴 시간의 연구와 자본 투자가 필요

하다는 것을 재확인할 수 있다. 

출처: 저자 작성

328) WHO Immunization Data Portal

<그림 4-1> 주요 프리미엄 백신의 개발 연대기 
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1.2. 기술 혁신의 원천

제3장의 9개 프리미엄 백신의 초기 단계의 기술은 대부분 최종 허가기업

(Market Authorization Holder, MAH)이 개발하지 않았다. 초기 기술들은 주로 

대학이나 병원, 바이오벤처에서 개발되었는데, 이후 기술이전이나 M&A 등을 거친 

후에 최종적으로 글로벌 대기업이 허가를 받았다. 즉, 대학과 병원, 정부 기관이나 

연구소에서 기초 연구와 기술의 혁신이 이루어지고, 연구의 성과가 글로벌 제약기

업들에게 기술이전되는 과정이 중요했다. 이후 글로벌 제약기업은 글로벌 임상시험

을 진행하고, 규제기관의 허가를 받은 후, 제조 및 글로벌 판매하는 흐름으로 프리

미엄 백신이 개발되었다. 

백신명 MAH 초기 기술기업 분류 주요책임자

프리베나 Pfizer
로체스터 대학(미국) 대학 David H. Smith

NIH(미국) 정부기관 John B. Robbins

백스누반스 MSD MSD329) 글로벌 기업 Eugene B. Buynak

신플로릭스 GSK GSK330) 글로벌 기업 -

조스타박스
/싱그릭스

MSD
/GSK

오사카 대학(일본) 대학 Michiaki Takahashi

가다실
/서바릭스

MSD
/GSK

국립암연구센터(독일) 정부기관 Harald zur Hausen

NIH(미국) 정부기관 Douglas R. Lowy

CSL 국영기업331) -

로체스터 대학(미국) 대학 Robert Rose

조지타운 대학(미국) 대학 Shin-Je Ghim

퀸즈랜드 대학(호주) 대학 Ian Frazer

로타텍 MSD
위스타르연구소(미국) 연구소 Stanley Plotkin

필라델피아 어린이병원(미국) 병원 H. Fred Clark

로타릭스 GSK
신시네티 어린이병원(미국) 병원 David I. Nernstein

AVANT Immuno. 바이오벤처 -

출처: 저자 정리

<표 4-4> 주요 프리미엄 백신의 초기 기술 원천
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프리미엄 백신의 초기 기술의 원천을 보면, 대학과 병원의 역할이 컸다는 것을 

알 수 있다. 그리고 이들의 초기 연구 성과가 상업화로 이어지는 중개연구가 적절히 

이루어졌다는 것도 확인할 수 있었다. 

프리미엄 백신 개발에서 대학의 역할은 크게 초기 백신 플랫폼 개발과 약독화 

백신 개발을 위한 균주 연구로 볼 수 있다. 백신 플랫폼 개발에는 단백접합 백신, 

VLP 백신 등이 있었고, 균주 연구는 주로 약독화 생백신의 개발에 중요했다. 이 

연구들은 대상포진 백신과 로타바이러스 백신 개발의 중요한 기초가 되었다. 백신 

개발에는 병원들도 중요한 역할을 했다. 특히 로타바이러스 백신 개발에서 어린이

병원 두 곳의 연구는 결정적이었다. 이들 병원의 주된 역할은 바이러스의 감염 역학

과 면역에 대한 조사와 백신 개발을 위한 균주를 분리해 내는 것이었다. 

이들 대학과 병원이 대부분 미국에 있다는 점을 주목해야 한다. 미국의 대학은 

백신의 기초가 되는 바이러스학, 면역학, 생화학, 유전학 등의 분야에서 세계 최고 

수준의 연구 인력과 인프라를 가지고 있다. 그리고 미국 정부는 이러한 연구 결과들

이 임상시험을 통해 신약 개발로 이어지는 중개(Translational) 연구의 중요성을 

인식하고 지속적인 관심과 지원을 해왔다. 미국의 국립보건원(NIH)은 2011년에 중

개 연구를 전담하는 국립중개연구센터(National Center for Advancing 

Translational Sciences)를 신설했고, 대학 및 연구소, 병원, 제약업체 등을 연계

하는 협력 플랫폼인 CTSA를 만들어 연구 결과의 연계와 확산을 촉진하고 있다.332) 

중개 연구 촉진을 위한 정부의 정책도 중요했다. 미국에서 1980년에 제정된 베

이-돌법(Bayh-Dole Act)은 백신 개발에 영향을 주었는데, 프리미엄 백신의 초기 

연구들이 1980년대 중후반에 활발히 기술이전 되는데 주효했다. 정부 연구비 지원

을 받더라도 대학이 지식재산권을 가질 수 있게 한 이 법안은, 대학 연구자들이 연

구 성과를 적극적으로 민간 기업으로 이전하도록 유도했다. 당시로선 혁신적이었던 

이 정책은 대학과 기업의 공동 연구도 가능하게 했다. 이 정책의 효과로 1976년 

1개 이상의 특허를 출원한 미국 대학이 55개 불과했으나, 2006년 240개로 늘었다. 

또한, 1980년 이후 25년 동안 약 8만 개의 미국 특허가 출원되었다.333)

329) 백스누반스의 초기 기술은 다당류 백신인 뉴모백스의 개발에 있다고 간주함
330) 신플로릭스의 초기 기술은 특허 EP2277535로 간주함
331) CSL은 1994년 이후 민영화 됨 
332) 한국산업기술평가관리원(2017)
333) ITIF (2019.3)
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1.3. 임상시험

1) 임상시험 소요 기간

제약산업에서의 기술혁신은 초기 물질 탐구에서 제조기술 혁신까지 모든 가치사

슬 단계에서 이루어지고 있다. 그중에서도 임상시험 단계는 천문학적인 연구비가 

투입되고, 실패의 확률이 높다는 점에서 기술혁신 연구의 핵심 분야였다. 이런 이유

로 임상시험 기술은 계속하여 진화해왔고, 임상시험에 드는 시간도 계속해서 짧아

지고 비용도 감소하고 있다. 

제약산업에서 신약 개발은 긴 시간이 필요하다. 신약 개발에 소요되는 시간에 관

한 연구는 다양하게 있었는데, 그 중에서도 DiMasi(2016)의 연구가 대표적이

다.334) 그는 FDA 허가를 받은 신약의 분석을 통하여 신약의 임상시험에는 대략 

6.74년이 필요하다고 밝혔다. 임상 3상 후부터 NDA까지도 1.33년이 필요하여, 임

상시험 시작 후 약 8.07년이 걸린다고 분석했다. 

백신의 임상시험도 신약의 임상시험과 크게 다르지는 않다. 프리미엄 백신의 사

례 분석에서도 백신 개발 기업들은 긴 시간 동안 여러 국가에서 다양한 형태의 임상

시험을 진행했다. 임상시험 소요 기간에 관한 기존 연구들에서는 백신 임상에 대략 

8.56년이 필요하다고 했다. 예를 들어, Ayman Chit(2013)는 계절 독감 백신의 개

발에서 임상에 7.3년(88개월)이 소요된다고 밝혔다. 

334) 이상원 (2020)
335) Davis (2011)
336) Pronker (2013)
337) Ayman Chit (2013)

연구자 기간 임상1상 임상2상 임상3상 전체

Davis335) 1995~2011 2.88 3.96 3.76 10.6

Pronker336) 1998~2009 2.48 2.86 2.64 7.98

Ayman Chit337) 2000~2010 1.75 1.75 3.83 7.33

Chi H. Wong338) 2000~2015 1.6 2.9 3.8 8.3

평균 2.18 2.87 3.51 8.56

출처: 저자 정리                                                단위 : 년(Year)

<표 4-5> 백신의 임상 소요 기간에 관한 기존 연구
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프리미엄 백신들의 초기 임상은 1990년대에 시작이 되었고, 대부분 2000년 이

후에 와서 허가를 받았다. 단계별 임상시험 소요 기간은, 확인 가능한 프리미엄 백

신의 임상 자료를 기반으로 했을 때 임상 1상은 1.21년, 임상 2상은 2.20년, 임상 

3상에는 3.07년이 걸렸다. 임상시험 전체 기간은 약 6.51년이었다. 

결론적으로 각각의 백신들의 임상 시작 시기가 다르고, 질병의 특징이나 임상 환

경, 기업 역량 등이 달라서 임상 기간을 단순 비교하는 것은 어렵지만, 일반적인 

백신들과 비교하면 프리미엄 백신의 임상 기간은 다소 짧았다. 

이는 이미 개발된 백신들을 이용한 임상시험의 개발 기간이 짧았기 때문으로 보

인다. 기존 백신에서 파생적으로 개발된 프리베나와 백스누반스, 서바릭스 등이 대

표적인 예이다. 게다가 여러 임상시험이 연령별, 성별, 국가별로 다중으로 진행되었

고, 최초 허가 이후의 임상시험이 계속된 경우는 임상 규모가 크지 않았다. 처음부

터 전 연령, 전 인종, 전 지역에 대한 임상시험이 있었다면, 그 기간은 많이 늘어났

을 것이다. 게다가 백신 임상시험이 기존에 존재하는 백신들과의 비열등성을 검증

하는 방식으로 진행되는 경우가 많았다는 점도 이유가 될 수 있다. 

338) Chi H. Wong (2018)

백신종류 백신명 임상1상 임상2상 임상3상 전체

폐렴구군

프리베나7 N/A N/A 2.89 -

프리베나13 0.09 2.92 1.71 4.72

프리베나20 0.74 1.14 1.00 2.88

백스누반스 0.56 0.25 0.80 1.60

신플로릭스 0.69 1.02 2.04 3.75

대상포진
조스타박스  N/A  N/A 5.42 -

싱그릭스 1.14 3.38 4.99 9.51

자궁경부암

서바릭스 1.58 2.25 1.21 5.04

가다실 3.88 3.96 3.85 11.69

가다실9 N/A N/A 5.79 -

로타바이러스
로타텍 N/A N/A 3.75 -

로타릭스 N/A 2.67 2.99 -

평균 1.24 2.20 3.07 6.51

출처: 저자 정리                                                단위 : 년(Year)

<표 4-6> 프리미엄 백신의 임상 소요 기간
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2) 임상 설계 및 전략

백신을 개발하고 과정에서 어떻게 임상을 설계하고 어떤 전략을 추진하는지는 

중요한 문제이다. 특히 대규모 임상이 필요한 3상은 최종적으로 허가를 받는 데 필

요한 자료 확보를 위해 정교하게 임상을 진행해야 한다. 프리미엄 백신들의 미 FDA

에 제출한 BLA 자료를 보면, 임상 3상을 어떻게 진행하였는지 확인할 수 있다. 

프리미엄 백신의 임상 설계는 허가를 빠르게 받고 마케팅 주력할 지역을 우선 

고려하여 추진했다. 프리베나20과 조스타박스는 미국 시장을 우선 목표로 했고, 신

플로릭스는 유럽 시장, 로타릭스는 중남미 허가를 목표로 했다는 것을 알 수 있다. 

또한, 최근에 허가를 받은 제품들은 임상시험 참가 인종 비율이 다양해졌다는 것

을 알 수 있었다. 백인(Caucasian)과 흑인(Black)의 비중이 줄어들고, 히스패닉

(Hispanic)과 아시아인(Asian)의 비중이 늘어났다. 그리고 제출된 허가신청 자료

의 임상시험 수는 3~14개로 다수의 임상을 동시에 진행했다는 것도 볼 수 있다.

백신명 지역(국가수) 개소 인종(백:흑:기타) 남성비 대상크기 자료수

프리베나13 미국 90 81.7:11.0:7.3 54.1% 1.712 14개

프리베나20 미국/스웨덴 68 90.2:6.3:3.5 31.3% 3,902 3개

백스누반스 북미2,유럽1,아시아2 30 67.8:6.0:26.2 44.8% 1,205 6개

신플로릭스 유럽3 35 N/A 51.1% 12,00 N/A

조스타박스 미국 22 N/A 42.8% 38,456 N/A

싱그릭스
북미2, 중남미 2, 

유럽9, 아시아4, 호주 
274 71.9:1.8:26.3 38.9% 16,165 7개

서바릭스
북미2, 중남미2, 

유럽6, 아시아3, 호주
138 54.8:3.7:41.5 0% 18,644 7개

가다실
미국, 유럽7, 

중남미4, 아시아1
90 75.1:3.3:21.6 0% 11,500 4개

가다실9 글로벌 105 55.1:3.9:41.0 0% 14,215 6개

로타텍
미국, 유럽3, 

중남미4, 아시아1
207 68.7:8.4:22.9 50.7% 69.274 3개

로타릭스 중남미11, 핀란드 177 7.9:1.1:91.0 51.0% 63,225 5개

출처: 각 백신의 미 FDA BLA 임상 자료, Clinicaltrials.gov, 저자 정리 

<표 4-7> 프리미엄 백신의 주요 임상 3상의 설계
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1.4. 허가 및 제조 

1) 허가 전략

백신 임상이 완료되고 최초 허가까지의 기간은 기업의 제품 개발에 있어서 

중요한 부분인데, 빠른 허가는 제품의 매출과 직결되기 때문이다. 프리미엄 백

신들의 임상 3상 완료부터 최초 허가까지의 소요 기간은 약 1.46년이었다. 대

부분 프리미엄 백신들이 BLA 신청 후 1~2년 사이에 허가를 받았다. 

프리미엄 백신의 미국 FDA 허가에 있어서 패스트 트랙(Fast-Track) 지정, 

혁신의약품(Breakthrough Therapy) 지정, 우선검토(Priority Review) 대상 

지정은 빠른 허가 진행을 위해 중요한 요소가 되었다. 프리베나13, 프리베나

20, 백스누반스, 가다실, 가다실9가 여기에 해당한다. 특히 BLA가 제출된 이

후 혁신의약품 지정과 이에 따라 우선검토 대상이 된 백신들은 심사 승인 기간

이 6개월로 단축되었기 때문에, 허가 소요 기간이 크게 단축되었다. 여기에 해

당한 백신들의 허가 소요 기간은 평균 1.2년에 불과했다. 

백신 개발이 경쟁적으로 이루어지게 되면 허가에 걸리는 시간이 중요해진

다. 대표적인 예가 로타텍과 로타릭스인데, 로타텍의 미 FDA 허가가 로타릭스

에 비해 빨랐다. 하지만, 로타릭스는 중남미에서 임상을 먼저 진행했고, 2004

년 멕시코에서 승인을 이미 획득한 상태였다. 로타릭스의 미국 FDA 허가 소요 

기간이 0.90년에 불과한 것은 이러한 이유 때문으로 보인다. 

339) 로타릭스는 미국에서 최초 허가를 받은 것은 아니지만, 추가 임상 3상 진행 중에 
타 국가에서 허가를 받았기 때문에 미 FDA를 기준으로 함

백신명 프리베나13 프리베나20 백스누반스 신플로릭스 조스타박스 싱그릭스

BLA 기간 1.73 1.32 1.30 1.12 2.13 2.22

백신명 서바릭스 가다실 가다실9 로타텍 로타릭스 평균

BLA 기간 1.83 0.75 1.43 1.34 0.90339) 1.46

출처: 각 백신의 허가자료, 저자 정리                               단위: 년(year)

<표 4-8> 프리미엄 백신의 임상 3상 이후 최초 허가 소요 기간
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또 다른 개발 경쟁 관계였던 서바릭스와 가다실은 거의 같은 시기인 2005

년 후반에 임상 3상을 완료했다. 하지만 결국 2006년 8월 가다실이 먼저 허가

를 받았고, 서바릭스는 임상 자료 보충 등으로 지연이 되면서 2009년에서야 

허가를 받았다. 하지만 GSK는 먼저 2007년 5월 호주와 유럽에서 우선 허가

를 받고, 이후 77개국에 우선하여 허가를 취득했다. 백신 시장의 빠른 선점 효

과와 국가별 접종프로그램에 포함시키기 위한 글로벌 허가 전략이 중요하다는 

점을 보여주는 사례이다. 

2) 제조 전략

프리미엄 백신 개발 기업들은 전 세계에 백신을 공급하기 위해 충분한 제조시설 

확보하고 있다. 이들 기업의 백신 제조시설이 있는 주요 국가는 미국·독일·프랑스·

영국·아일랜드·싱가포르 등이다. 이 국가들은 백신 제조 기술 수준이 높고, 고급 인

력의 확보, 큰 시장 규모, 현지 공급망을 활용 등에 장점이 있다. 

미국 FDA Inspection Dashboard에 따르면 GSK의 백신 시설은 주로 유럽에 

있다. MSD와 Pfizer는 미국과 아일랜드에 시설이 있으며, Sanofi는 북미와 프랑스

에 cGMP 백신 공장이 있었다. 특징적인 것은 미국의 백신 공장들은 대부분 동부지

역에 자리 잡고 있는데, 이는 R&D 시설과의 연계성이 좋기 때문으로 보인다. 

기업명 국가 도시

GlaxoSmithKline

독일 Dresden

이탈리아 Siena, Sovicille

벨기에 Rixensart

헝가리 Godollo

MSD
미국 Durham, West Point, Elkton

아일랜드 Carlow

Pfizer
미국 Groton

아일랜드 Dublin 22

Sanofi

미국 Taylor, Swiftwater

캐나다 North York

프랑스 Marcy L Etoile, Le Trait

자료: WHO Inspection Dashboard, 저자 정리340) 

<표 4-9> 주요 백신기업의 미국 FDA Inspection 시설 현황
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1.5. 투자와 회수

1) R&D 투자 규모

2021년도 주요 프리미엄 백신기업 GSK, Pfizer, MSD, Sanofi의 R&D 투자금

액은 약 379.9억 달러이다. 이는 이들 4개 기업의 전체 매출의 약 16.8%에 해당한

다. 이 중 GSK와 Sanofi는 연차보고서에서 백신 R&D 투자액을 확인할 수 있었으

며, 각각 전체 R&D 투자 중 16.8%와 12.5%를 백신에 투자했다. 이 비중은 2020

년 COVID-19로 인해 2020년에 감소했다가, 2021년 크게 증가한 수치이다. 

S. Paul(2010)은 2010년을 기준으로, 신약 1개를 개발하는데 약 13.5년간 17.8

억 달러가 소요된다고 했다. FDA 허가 신약을 대상으로 한 그의 연구의 따르면, 

임상 1상에서 3상까지는 약 9.5억 달러가 필요하다. 단계별로 보면 임상 1상에는 

약 2.7억 달러, 2상에 3.2억 달러, 3상에 3.1억 달러가 평균적으로 소요되었다. 

EvaluatePharma DB에는 각 백신의 R&D 비용의 추정값을 제공한다. 이를 활

용해 프리미엄 백신들의 임상 단계별 R&D 비용을 확인하면, 신플로릭스를 제외한 

8개 백신의 임상시험 비용은 임상 1상 0.12억 달러, 2상 0.87억 달러, 3상 17.0억 

달러였고, 평균 18.0억 달러가 소요되었다. 

프리미엄 백신의 임상시험 비용을 신약의 평균 비용과 비교해 보면, 임상 1상, 

340) Project Area에서 Vaccines and Allergenic Products만 발췌

기업명 2019 2020 2021

GSK

전체 R&D 5,390 6,971 6,228

백신 R&D 847 809 1,047

비중 15.7% 13.5% 16.8%

Sanofi

전체 R&D 6,022 5,529 5,692

백신 R&D 653 370 712

비중 10.8% 6.7% 12.5%

Pfizer 전체 R&D 8,385 9,393 13,829

MSD 전체 R&D 9,724 13,397 12,245

자료: 각 기업별 Annual Report, 저자 정리        

※ 단위: 백만 달러(GSK:1£ =1.18$, Sanofi 1€=1$로 계산) 

<표 4-10> 프리미엄 백신기업의 연도별 백신 R&D 투자액과 비율 



138 ❙ 프리미엄 백신 개발전략 연구

2상의 비용은 적게 들지만, 임상 3상에는 훨씬 더 큰 비용이 필요했다.341) 이 결과

를 통해 백신 임상에서 3상의 중요성과 이에 대한 지원의 필요성 확인할 수 있다. 

2) 최대 매출까지의 소요 시간

백신의 최초 허가 이후 매출액은 점차 증가하게 된다. 세계 여러 나라에서 판매 

허가를 받게 되고, 이후 NIP에 포함되거나 공공 조달시장에 들어가면서 매출이 늘

어난다. 기업들의 홍보 활동으로 예방접종에 관한 관심이 높아지고, 백신 접종자들

은 증가한다. 최대 매출액을 기록한 백신은 어느 정도 매출액이 유지된 후, 특허가 

만료되거나 다른 경쟁 제품이 들어오면서 점차 매출이 감소하는 주기를 가진다. 

시판된 지 5년 이하인 제품을 제외한 프리미엄 백신의 연도별 매출액 변화를 확

인해 보면, 최대 매출액을 기록한 이후로 다시 매출이 감소하고 있는 7개 제품의 

최대 매출 연도까지 평균 소요 시간은 약 9.0년이다. 가장 짧은 제품은 서바릭스로 

5년에 불과했으며, 가장 긴 백신은 로타릭스였다. 가다실9과 로타텍은 발매 후 7년, 

16년이 지났지만 매출이 계속 증가하고 있었다. 조스타박스는 판매 이후 약 10년까

지 매출이 증가하였으나, 경쟁 제품인 싱그릭스가 판매되면서 매출이 급감했다.

프리베나 제품군과 가다실 제품군은 기존의 백신을 다가의 백신으로 다시 개발

하여 제품을 대체하는 방식, 에버그리닝 전략을 취하고 있었다. 프리베나7은 2009

년까지 계속 매출이 증가하였지만, 프리베나13이 2011년부터 판매되면서 매출이 

급감했다. 2021년부터 프리베나20이 판매되기 시작했으므로 프리베나13도 매출이 

줄어들 것으로 보인다. 

로타바이러스 백신은 로타릭스, 로타텍 두 제품이 모두 매출이 지속해서 증가하

고 있었다. 이는 두 제품이 경쟁 관계에 있지만, 경쟁으로 인해 오히려 시장 규모 

자체가 커지고 있기 때문으로 보인다. 

341) Steven Paul(2010)

임상 단계 임상 1상 인상 2상 임상 3상 합계

임상시험 비용 12 87 1,696 1,795

신약개발 비용(S.Paul) 273 319 314 906

출처: S. Paul(2010), EvaluatePharma DB 활용 저자 분석           단위 : 백만 달러

<표 4-11> 프리미엄 백신의 임상 소요 비용
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자료: 각 기업의 연도별 Annual Reports, 저자 분석

<그림 4-2> 주요 프리미엄 백신의 최대 매출연도의 매출액 대비 연도별 매출액 비율
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1.6. 백신 개발 협력

1) 정부 협력

백신은 정부의 연구개발 투자와 글로벌 협력이 매우 중요한 분야로, 민관의 협력

이 백신 개발에도 중요한 역할을 한다.342) 백신이 국가 단위에서 개발과 보급이 

이루어지고 한정된 기업들이 백신 산업에서 활동하고 있으므로, 관련 연구의 추진

에는 정부의 역할이 크다. 

정부의 백신 개발 지원에서 가장 큰 역할은 R&D 투자이다. 프리미엄 백신 개발

에서도 정부는 초기 R&D에 이바지했다. 미국 NIH는 폐렴구균 백신인 프리베나와 

자궁경부암 백신들의 개발에 기여했고, 독일의 국립암연구센터(DKFZ)와 호주의 

국영기업이었던 CSL도 백신의 초기 연구 단계에서 주도적으로 참여했다. 

또한 정부는 백신 개발에서 중재자 역할을 할 수도 있다. 자궁경부암 백신 개발

에 있어서 발생한 특허 분쟁에서, 미국 정부기관인 특허청은 법적 분쟁을 정리하고 

IP에 대해 중재를 했다. 결과적으로 GSK와 MSD의 기업들과 여러 대학이 자신들

의 연구 성과를 올바르게 평가받을 수 있게 되는 계기가 되었다. 

정부 규제기관의 역할도 중요하다. 새롭게 개발되는 백신의 경우 임상시험 과정

에서 여러 가지 어려움을 발생할 수 있다. 초기 단계에서부터 규제기관과의 협의와 

논의를 통해 임상시험을 설계하고, 가이드라인에 맞춰 자료를 준비해야 한다. 그리

고 백신에 제조에서도 규제기관의 GMP 규제 등에 맞게 진행해야 하는데, 이 부분

에서도 규제기관과의 협력이 필요하게 된다. 

개발된 백신에 대한 NIP 포함 여부도 백신의 매출에 있어서 중요하다. 기업들은 

백신의 효용성과 비용편익에 대한 자료를 정부에 제공해야 하고, 정부는 이들 데이

터를 기반으로 국민에게 필요한 백신들을 제공하게 된다.

 

342) 정순규(2021.b)

<그림 4-3> 백신 개발을 위한 정부와의 협력의 필요성 
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2) 기업 간 협력

백신 개발 과정에서 기업들은 여러 가지 목적으로 다른 기업과 협력을 해 왔다. 

백신 기업의 협력 파트너에는 병원과 바이오벤처, 대학 등이 모두 포함한다. 라이선

스 거래를 통한 기술의 확보 과정에서도 협력하게 되고, 임상시험 과정이나 백신의 

제조를 위해서도 협력을 했다. 백신 개발은 개별 기업이 단독으로 하기가 어려운 

분야이며, 오픈이노베이션(Open Innovation)이 필요한 대표적인 영역이다. 

기업 간 협력의 대표적인 예가 Sanofi Pasteur MSD Joint Venture 설립이다. 

Sanofi와 MSD는 1994년 유럽 백신 시장에서의 개발과 판매를 위한 협력을 위해 

조인트벤처를 설립했다. 2017년 1월까지 계속된 이 조인트벤처는 50:50 지분을 가

진 회사로 프랑스 리옹에 본사가 있었다. MSD의 프리미엄 백신 개발에도 Sanofi

가 여러 분야에서 협력하였으며, 제조 및 판매에도 협력관계를 유지했다. 

그뿐만 아니라, 제품이 개발된 이후에 마케팅 측면에서 여러 국가의 현지 기업들

과 협력했다. 특히 이들 프리미엄 백신 기업의 마케팅 협력기업들을 보면, 중국과 

일본, 한국 등 동아시아 기업들이 많았다. 한국의 백신 기업들도 주요 글로벌 백신 

기업들과 코프로모션 계약을 다수 진행해 왔다. 대표적인 예로 SK바이오사이언스

는 Sanofi Pasteur와 함께 폐렴구균 백신 개발을 들 수 있다. 

백신명 협력기업(국가)

프리베나13 NT Pharma(중국), Takeda(일본)

프리베나20
NPO Petrovax Pharm(러시아), Shanghai Pharmaceutical 

Holdings(중국), Takeda(일본)

신플로릭스 Diichi Sankyo(J/V)(일본)

조스타박스 Sanofi Pasteur(J/V 설립)

싱그릭스 VBI Vaccines(R&D)(미국)

서바릭스 SK Bioscience(한국), Daiichi Sankyo(일본)

가다실 SinoPharm(중국), CSL(호주)

로타텍 Royalty Pharma(미국)

로타릭스
Endo International(남아공), Celldex Therapeutics(미국)

GC Biopharma(한국), Daiichi Sankyo(일본)

출처: EvaluatePharma DB, 저자 정리

<표 4-12> 프리미엄 백신의 해외 협력 기업 
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2. 프리미엄 백신 개발의 성공 요인

2.1. R&D 협력(오픈이노베이션)의 필요성

프리미엄 백신 개발의 사례 분석에서, 백신의 초기 단계 연구부터 임상시험, 

허가, 제조 및 판매까지 하나의 기업이 단독으로 진행한 경우는 거의 없었다. 

백신은 개발 과정이 길고 복잡하며, 투자 위험도가 높다. 따라서 제약기업 뿐

만 아니라 정부기관, 병원, 규제기관, 연구소 등 다양한 이해관계자들과의 협

력을 통해 백신이 개발된다. 그러므로 백신 기업들에게 있어서 R&D 과정에서

의 오픈이노베이션 전략은 필수 불가결한 것이었다. 

프리미엄 백신의 R&D 오픈이노베이션의 주요 형태에는 M&A, 공동 연구, 

조인트벤처 등이 있었다. 초기 단계에서는 병원균 연구, 질병과의 상관관계 연

구 등에서 병원이나 국립 연구소와의 협력이 중요한 역할을 했다. 이후 제조 

기술과 신규 플랫폼 개발에서는 대학과 바이오벤처들과의 협력이 있었다. 정부

기관은 백신 개발을 위해 연구비를 지원하거나 특허나 기술 거래 등이 원활하

게 이루어지도록 지원했다. 임상시험과 허가에서는 규제기관의 역할이 컸으며, 

대량 생산과 마케팅은 글로벌 제약사가 주도적인 역할을 했다. 제약기업에게는 

프리미엄 백신 개발을 위해 이렇게 다양한 파트너들과 어떻게 협력할 수 있는

지가 효율적이고 빠르게 백신을 개발할 수 있는 핵심 요소가 된다. 

GSK는 프리미엄 백신 개발 과정에서 외부와의 협력을 매우 중요시 했다. 

GSK는 백신 개발에 대한 오랜 경험과 노하우가 있어서 많은 기업들이 함께 하

고 싶어 하는 기업인데, GSK는 이러한 점을 잘 활용했다. 가장 대표적인 예가 

자궁경부암 백신인 서바릭스이다. GSK는 MedImmune과 백신 개발과 관련된 

제휴 계약을 체결하면서 협력했고, 이후 백신의 임상 1, 2상은 MedImmune에

서 진행하고 3상과 이후의 마케팅은 GSK에서 담당하는 방식으로 진행했다. 

MSD도 프리미엄 백신 개발에서 외부 연구진들과의 협력, 기술이전은 매우 

중요시 했다. 로타텍의 개발에서 위스타르 연구소, 필라델피아 어린이병원의 3

명의 연구진과의 긴밀한 협력은 백신 개발의 중요한 기점이 되었다. 가다실의 

개발에서도 University of Washington의 전염병학자인 로라 코우츠키(Laura 

Koutsky)와의 협력 연구가 중요한 역할을 했다. 
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2.2. 기초·중개 연구 투자와 기술이전 

프리미엄 백신은 초기의 기초 연구들이 최종적으로 백신 개발로 이어졌다. 

기초 연구의 성공이 기술 플랫폼으로 이어지고, 그 플랫폼에 기업이 투자하면서 

백신이 개발되었다. 이처럼 초기 단계의 연구 투자와 중개 연구, 그리고 기업들

의 투자로 이어지는 기술이전이 백신 개발의 중요한 성공 요인이었다. 

예를 들어, 대상포진 백신 개발에서의 미치아키 다카하시의 연구와 로타텍에

서의 3명의 필라델피아 과학자들의 연구처럼, 연구 성과가 기업들과의 공동 연

구로 이어질 때, 백신 개발이 빠르고 성공적으로 이루어졌다. 반면 프리베나 개

발에서 로체스터 대학의 데이비드 스미스, 서바릭스의 개발 과정에서 하랄트 추

어 하우젠은 제약기업 파트너를 구하기가 어려웠다. 이들의 연구가 Praxis라는 

바이오벤처 설립과 DKFZ의 GSK, MSD로의 기술이전으로 이어지지 않았다면, 

백신의 개발은 더욱 지연되었을 것이다. 

기업들은 초기 연구에 대한 투자와 기술 도입으로 새로운 백신 플랫폼을 확

보할 수 있었다. 플랫폼 확보의 유무는 초기 연구에 대한 투자 또는 외부 연구 

성과를 빠르게 도입하여 상업화로 연결하는 데 있다. 따라서 기업은 초기 병원

균, 신규 플랫폼 연구 등에 장기적으로 투자하기 위한 노력이 필요하다. 프리미

엄 백신 기업들은 이미 중개 연구와 기술 도입의 중요성을 인식하고 있었다. 

특히 GSK는 백신 플랫폼 등 새로운 기술에 대한 빠른 분석과 도입을 하였다. 

서바릭스는 독일의 국립암연구센터(DKFZ)에서 초기 단계에서 기술을 이전받

았다. 싱그릭스도 일본의 미생물질병연구소(BIKEN Institute)로부터 받은 

Oka-v를 활용한 Oka-GSK를 개발하면서 백신 개발이 시작되었고, 로타릭스

는 미국 AVANT Immunotherapeutics로부터 후보물질을 도입이 그 시초가 

되었다. 이렇게 글로벌 백신산업에서 초기 단계의 기술들의 가능성을 찾고 이를 

빠르게 도입하여 자체 백신을 개발하는 전략이 GSK의 핵심이었다.

기술이전 촉진을 위한 정부의 지원도 중요하다. 1980년 미국의 베이-돌법

은 대학에서 기업으로의 기술이전을 촉진했고, 백신 연구에 대한 기업의 관심

을 유도하는 계기가 되었다. 정부가 대학이나 연구기관의 성과가 기업의 후속 

연구로 이어지는 산업 생태계를 마련하고, 제도나 정책 수립을 통해 시스템이 

안정적으로 움직이도록 하는 것이 산업 육성에 중요하다는 것을 보여준다. 
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2.3. 허가 전략

백신 개발에서 허가 전략도 고려해야 한다. 특히 경쟁사가 비슷한 시기에 백

신을 개발하고 있는 경우, 이 부분은 매우 중요하다. 예를 들어, 로타바이러스 

백신 개발은 MSD와 GSK가 경쟁적으로 진행했다. MSD의 로타텍의 임상시험 

조금 더 빠르게 진행되고 있었는데, 이에 GSK는 임상 3상을 중남미에서 우선 

진행하고 허가도 중남미에서 처음으로 받았다. 이후 중남미, 유럽과 아시아 등 

다른 국가들에서 먼저 허가를 받았고, 이후에 미 FDA에 허가를 받는 전략을 

펼쳤다. 새로운 백신의 경우는 시장 선점이 매우 중요하기 때문에 최초로 허가

를 받는 것은 시장 진출에 중요한 요인이다. 비록 로타텍이 미국 FDA에서 허

가를 먼저 받았고 글로벌 매출액도 로타릭스에 비해 높지만, 2021년 미국 외 

지역에서의 매출액은 GSK의 로타릭스가 약 5.9억 달러로, MSD 로타텍의 

3.3억 달러보다 높다는 점은 주목해 볼 필요가 있다.343) 

GSK의 프리미엄 백신 개발 과정의 특징적인 장점으로 시장성 분석과 빠른 

판단을 생각해볼 수 있다. 신플로릭스의 경우는 유럽과 캐나다에서 시판 허가

를 받았으나 미국에서는 허가를 추진하지 않았다. 서바릭스는 2007년에 호주

에서 가장 처음으로 허가를 받은 후, 77개 국가에서 허가를 받은 다음에 미국 

FDA에서 허가를 받았다. 로타릭스도 마찬가지로 중남미에서 허가를 받은 후 

FDA에서 허가를 획득했다. 이는 마케팅 측면에서 시장에 빠르게 출시하는 것

이 중요하기 때문에 이루어진 전략으로 보인다. 

프리미엄 백신의 블록버스터급 성공을 위해서는 미국 FDA 허가와 미국 시

장에서의 판매가 중요하다. 하지만 현실적으로 국내 백신 기업들이 단기간에 

미국 시장에서 성공을 거두기는 쉽지 않다. 따라서 미국 이외 국가의 규제기관

에서의 허가 획득과 현지 판매가 우선시 될 것이다. 한국의 SK바이오사이언스

의 스카이조스터도 국내 허가와 판매 성공을 기반으로 동남아 등 신흥 시장을 

공략하고 있다.344) 그러므로 국내 백신 기업의 해외 규제기관의 허가 획득을 

위한 컨설팅, 정보 제공, G2G 협력 등의 지원이 필요하다. 또한 WHO-PQ 획

득과 해외 정부 조달 획득을 위해서도 지속적으로 지원해야 한다. 

343) EvaluatePharma DB
344) 메디파나(2020.3.12)
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2.4. 마케팅 및 NIP 전략

프리미엄 백신의 성공은 백신의 필요성을 정부와 대중에게 알리고, 시장을 

확보하는 것에 달려있다고 해도 과언이 아니다. 발매 초기의 프리미엄 백신은 

필수예방접종보다는 선택적 접종이 대부분이므로 매출이 높지 않다. 따라서 기

업들은 백신의 매출을 높이기 위해서는 백신의 효용성에 대한 자료를 확보하

고, 대상 범위를 넓히는 등 허가 이후의 판매 전략을 마련해야 한다. 

백신 접종률을 높이기 위한 마케팅은 매우 중요하다. 백신 접종은 투자 대비 

가치를 입증하기가 쉽지 않지만, 비용 대비 예방 효과가 높다는 의식이 높다. 

그러나 여러 가지 이유로 인해, 백신 접종을 거부하는 사람들의 비율도 여전히 

높다. 공공보건 정책을 담당하는 정부도 백신 접종을 강제적으로 할 수는 없으

므로, 기업들은 제품의 안정성과 효과에 대한 홍보를 집중적으로 해 왔다. 

백신 마케팅에서 권역별 시장 전략도 있어야 한다. MSD는 경쟁 기업인 

GSK나 Sanofi 등과 다르게 프리미엄 백신 중심으로 제품을 개발하여 유럽과 

미국 시장을 공략하고 있다. 고가의 프리미엄 백신의 특성상 고소득 국가의 성

인들을 중심으로 접종이 이루어지므로, MSD는 이들 국가에서의 시장 확보와 

마케팅에 주력하고 있다. 전략적 진출 지역과 국가의 선정은 글로벌 시장에서

의 성공을 위해서 필수적이며, 국내 기업들도 이런 전략이 필요하다. 

개발된 백신이 여러 국가의 NIP에 들어가는 것은 중요한 문제이다. 이는 백

신에 대한 신뢰도의 반증이 될 수도 있고, 안정적인 매출 확보 측면에서 중요

하다. 하지만 새로 개발된 프리미엄 백신은, NIP에 도입에 대한 비용 대비 효

과 분석 자료가 한정적이다. 따라서 백신 기업들은 WHO, GAVI와 같은 국제

기구와 세계 여러 정부에게 백신의 안전성과 필요성을 설득해 왔고, 이를 성공

적으로 이루어 냈다. 

백신이 처음으로 허가를 받은 후 세계 100국 이상에 NIP에 포함되는 데는 

대략 13년 정도가 걸렸다. 이 기간에 대부분 백신의 시장 규모가 NIP 국가 수

와 비례해서 증가했다. 그러므로 국제기구 및 해외 정부와의 협력 관계 구축을 

통해 개발한 백신을 안정적으로 공급할 수 있는 체계를 마련하는 것은 백신 판

매에 있어 중요한 성공 요인이라 할 수 있다. 
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2.5. 접종 대상 확대 전략

백신 접종의 대상을 넓히는 것도 프리미엄 백신 개발 성공의 중요한 전략이

었다. 접종 대상을 넓히는 가장 대표적인 전략은 단계별로 연령을 확대하는 것

이었다. 그리고 면역이 약한 사람이나 임산부 등 특정 대상에 대해 접종을 하

는 방법, 다른 백신과의 병용 투여 방법과 성별이 다른 군에게도 추가로 접종

하는 방법 등이 있었다.

예를 들어 프리베나13의 2011년 초기 매출은 37.1억 달러 정도였으나, 

2015년에 65.4억 달러를 기록한 이후 2021년까지 연속하여 한해 60억 달러 

정도의 매출을 올리고 있다. 여기에는 추가적인 임상시험을 통해 프리베나13

의 접종 대상을 확대한 부분이 주요했다. 프리베나13은 2010년 초 영유아와 

소아의 침습성 질환에만 허가를 받았으나, 2012년 1월에 50세 이상의 고령층

으로 허가를 받았으며, 2013년 1월에는 6~17세 사이의 어린이·청소년층으로 

대상을 넓혔다. 그리고 2016년 7월, 18~49세 성인에 대해서 FDA 허가를 받

으면서 전 연령층에 사용이 가능한 백신이 되었다. 

백스누반스는 면역력이 저하된 상태의 HIV 환자들을 대상으로 하는 별도의 

임상 3상을 진행했다. 더불어 4가 계절 독감 백신과의 동시 투여 가능성도 확

인했다. 싱그릭스는 임상 3상을 50세 이상과 70세 이상으로 구분하여 진행했

으며, 최초 허가에서는 50세 이상의 성인들이 대상으로 받았다. 그리고 18세 

이상의 성인들로 접종 대상을 확대하는 데 성공했고, 면역이 결핍된 성인에 대

해서도 추가적으로 접종 승인을 받았다. 

가다실은 연령 확대와 함께 남성에 대한 접종을 확대하여 시장을 넓히고자 

했다. 2014년 가다실9가 여성만을 대상으로 허가되었는데, 2015년에 남성들

에게도 사용할 수 있도록 승인이 되었다. 2018년에 27~45세에 대한 사용 확

대 승인, 2020년 HPV 관련 두경부암 예방을 위한 사용 승인을 받았는데, 단

계별로 접종 대상을 범위를 확대하는 방식으로 임상과 허가를 진행했다. 

이처럼 백신의 개발에서 우선적으로 접종해야 대상을 선정하고 임상시험을 

설계하는 것이 빠른 임상과 허가 진행을 위해서 필요하다. 그리고 추가적인 접

종 대상 확대 가능성을 찾고 이에 대한 임상을 추가적으로 진행하는 것이 처음

부터 포괄적인 임상시험을 진행하는 효율적인 전략이라 할 수 있겠다. 
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2.6. 특허 유지 전략(에버그리닝)

에버그리닝(Evergreening) 전략은 특허의 존속기간을 연장하여 더 많은 독

점적 권리를 얻고자 하는 것을 말한다.345) 에버그리닝 전략은 오리지널 제약사

들이 미국에서 1984년(특허-허가 연계제도), 캐나다에서는 1993년(특허-허가 

연계제도) 이래로 블록버스터 의약품의 최대한의 장기적 이익 유지를 위해 사용

한 중요한 전략 중의 하나였다. 프리미엄 백신의 경우에도 막대한 투자를 통해 

제품을 개발한 오리지널 기업이 특허 만료에 따른 수익 감소를 막기 위해 추가

적인 특허 획득, 다가 또는 혼합 백신 개발 등을 통해 특허권을 유지했다. 

7가 백신으로 처음 개발되었던 프리베나는 13가 백신, 20가 백신으로 업그

레이드되면서 약 20년간 폐렴구균 백신시장에 독점적 지위를 유지해왔다. 이는 

대표적인 에버그리닝 전략으로 볼 수 있는데, 신약개발 제약사가 신약의 독점기

간을 늘려서 제네릭 제약업체들의 진입을 막기 위한 전략이다.346) 추가적인 다

가 백신을 개발하면서 특허 만료에 맞춰 기존 백신을 새로운 제품으로 변경해서 

판매해 왔다. 이 특허 전략으로 인해 타 백신 기업은 시장이 진입이 사실상 불가

능해졌다. MSD의 백스누반스도 Pfizer에게 2006년까지 로얄티를 지급해야 하

고, SK바이오사이언스의 스카이뉴모도 시판이 판매가 중단되었다.347)

가다실도 대표적인 에버그리닝 전략을 펼친 백신이다. 4가 백신이었던 가다

실의 특허 만료가 다가오면서, MSD는 9가 백신 가다실9를 개발하여 허가를 받

았다. 기존의 가다실 판매와 가다실9의 판매를 병행하면서 조금씩 주력 제품을 

가다실9로 변경하고 있다. 이러한 전략을 통해 가다실은 자궁경부암 백신 시장

에서 독점적 위치를 구축했다. 그 결과 가다실의 특허 만료 시점에서도 매출의 

감소가 없었으며, 2011년 이후 가다실과 가다실9의 매출액의 합은 계속하여 증

가하고 있다. 

그러나 이러한 전략의 부작용으로 프리미엄 백신 시장의 독점적 구조는 더욱 

심화되었다. 가다실의 거의 유일한 경쟁 제품인 서바릭스의 글로벌 점유율이 감

소하는 추세에 있고, 프리베나의 글로벌 점유율도 80%가 넘어가고 있다는 점에

서 백신의 보편적 공급을 막는 주요 장벽으로 인식되고 있다. 

345) 특허청(2009)
346) 한경 경제용어사전
347) 의학신문(2021.6.8)
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<그림 4-4> 프리미엄 백신 개발의 성공 요인 
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1. 우리나라 백신산업의 현황 

1.1 백신산업 GVC와 한국의 위치

한국은 백신산업의 GVC에서 불균형하고 분절된 상황에 있으며 부정적인 면과 

긍정적인 면이 상존한다. R&D 단계에서는 인플루엔자와 같은 계절성 백신들은 다

수 개발되어 있으나, 폐렴구균과 백신과 같은 프리미엄 백신과 저개발 국가에서 수

요가 높은 저가 백신의 개발은 더딘 상황이다. 인플루엔자 백신을 제외하고는 글로

벌 시장에서 경쟁할 수 있는 제품은 소수에 불과하다. 그러나 긍정적인 부분은 프리

미엄 백신으로 분류된 4개 질병의 글로벌 백신 파이프라인에서 미국을 제외하고 한

국이 가장 많다는 점이다. 비록 초기 임상 단계가 대부분이었으나, 백신 R&D에 국

내 기업들이 활발하게 참여하고 있었다. 

제조 단계에서도 불균형과 분절 현상은 마찬가지이다. 높은 바이오의약품 생산 

역량을 보유하고 있지만, 자체 제조 기술이나 원부자재 공급은 부족한 상황이다. 

COVID-19 백신의 위탁생산으로 단기 수출액이 증가했을 수 있으나, 글로벌 백신 

기업의 생산시설이 한국에 없는 상황에서 장기적 관점의 수출 전망도 불투명하다.

한국 백신산업의 전망은 나쁘지 않다. 특히 긍정적인 부분은 Big 4라 불리는 글

로벌 백신 기업을 제외하고 국내 백신기업의 제조 역량, 인적 수준, 품질 관리 등이 

높은 수준에 있다는 점이다. 이런 장점이 반영되어 한국이 WHO 백신 인력 양성 

허브로 지정된 점도 매우 긍정적이다. 국내 백신 기업들은 향후 세계 여러 나라의 

정부 조달시장에 진출해야 할 상황인데, 백신 분야의 글로벌 교류의 강화는 한국 

백신기업에게 좋은 기회가 될 것이다. 또 다른 긍정적 측면은 녹십자와 같은 기존의 

국내 백신 기업뿐만 아니라, SK, LG, 삼성 등 국내 대기업들이 백신 사업에 진출하

고 있다는 점이다. 이 기업들은 각기 다른 전략을 가지고 백신 시장에서 활동하고 

있으며, 이들 기업의 경쟁과 협력이 국내 백신산업 발전의 기반이 될 것이다. 

프리미엄 백신 개발의 사례분석에서 보았듯이 기존의 백신 기술들은 글로벌 백

신 기업들이 독점하고 있다. 그리고 새로운 기술의 개발에는 15~20년에 가까운 시

간과 대규모의 글로벌 임상에 대한 투자가 있어야 한다. 후발 주자인 국내 기업들은 

사실상 단기간에 글로벌 기업들과 경쟁하기가 어려운 상황이다. 따라서 국내 기업

들이 글로벌 경쟁력을 갖추기 위해 정부의 어떤 역할을 하느냐가 중요할 것이다.



제5장 결론 및 정책 제언 ❙ 151

1.2 K-글로벌 백신허브화 정책의 추진

한국 정부는 2021년 8월부터 K-글로벌 백신허브화 정책을 추진 중이다. 추진 

전략이 처음 발표된 후 1년 만에 자국 COVID-19 백신이 개발되었고, 국내에서 

mRNA 백신이 위탁생산되는 성과가 있었다. 그리고 글로벌 백신 생산 허브로의 위

치를 공고히 하기 위해 글로벌 협력, 인력 양성, 인프라 구축, 원부자재 개발 등의 

지원이 다방면으로 이루어지고 있다. 거기에 다수 기업이 자체 백신과 원천기술을 

확보하기 위한 R&D를 진행 중이며, 정부도 이를 적극적으로 지원하고 있다. 

그러나 백신허브화의 최종 목표가 국내 기업이 백신을 개발하고 세계 시장에 공

급하는 핵심 국가가 되는 것이라는 점을 상기해본다면, 우리나라가 가야 할 길은 

아직 너무 멀다. 우리가 필요한 백신들을 자체적으로 개발하여 이를 우리 국민뿐만 

아니라 전 세계에 공급할 수 있어야 할 것이고, 미래 첨단 기술을 개발하여 백신 

R&D의 분야를 이끌어 나갈 수 있어야 진정한 백신허브라 할 수 있을 것이다. 

무엇보다 국내에서 개발되고 있는 프리미엄 백신들과 백신 기술 플랫폼에 대해

서 장기적인 투자가 필요하다. 국내 COVID-19 백신의 개발 성공은 백신 개발이 

민간과 정부의 협력을 통해 얼마나 빠르게 진행될 수 있는가를 보여준 좋은 예이다. 

민관협력을 통해 기초 연구에 대한 투자를 확대하고, 제조시설을 개선과 투자를 유

도할 수 있다. 백신 임상과 허가를 빠르게 진행할 수 있도록 지원하고 개발된 백신

을 선구매하거나 해외 정부와 협력 투자하는 방식으로 판로를 열어줄 수도 있다. 

프리미엄 백신 개발의 성공으로 높은 매출을 내는 글로벌 규모의 국내 기업이 생기

고, 이 기업이 국내 백신산업에 재투자할 수 있는 선순환 구조가 이루어질 때, 우리

나라가 글로벌 백신 허브가 될 수 있을 것이다. 이러한 백신 허브화의 달성을 위해

서는 고부가가치 백신들의 개발이 필수적인 과제가 될 것이다. 

추가적으로, 정부의 장기적인 K-글로벌 백신허브화 정책의 추진을 위한 법적 근

거 마련이 필요하다. 정부의 산업에 대한 장기적인 지원을 위해서는 '백신산업 육성

을 위한 특별법(가칭) '제정을 통해 장기적인 지원 체계 마련을 검토해 볼 필요가 

있다. 그리고 이러한 사업들을 총괄적으로 추진하기 위한 전문 기관이나 조직도 있

어야 할 것이다. 새로운 법률 제정 외에도 기존의 '제약산업 육성 및 지원에 관한 

특별법을 개정·보완하거나, 현재 수립 중인 제3차 제약산업 육성·지원 종합계획에 

백신산업 지원정책들을 적극적으로 반영하는 방안들도 가능할 것이다. 
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2. 백신산업 육성을 위한 과제

2.1 백신 플랫폼 기술의 확보

1) 기업의 전략

프리미엄 백신의 개발 과정에서 기초 연구와 백신 플랫폼 기술 확보의 중요성을 

확인할 수 있었다. 백신 개발에 전통적인 방식인 사백신 등이 사용되기도 했으나, 

단백접합 백신이나 VLP 백신처럼 당시로서는 최신의 기술들이 적용되었다. 백신 

기업 측면에서는 이 기술들이 최초로 개발된 이후에 백신이 개발될 때까지 평균 약 

16.3년이 걸렸는데, 이처럼 초기의 백신 플랫폼을 확보하고 이를 이용하여 오랫동

안 백신 개발을 추진할 수 있는 역량이 프리미엄 백신 개발의 가장 중요한 요인이라 

할 수 있다. 

국내 백신산업의 고무적인 부분은 자체 파이프라인을 가지고 있는 우수한 바이

오벤처들이 많다는 점이다. 사례 분석의 9가지 프리미엄 백신의 임상 현황을 보면, 

미국 기업이 8개 가장 많았고 한국 기업 7개, 중국과 일본이 3개 순으로, 프리미엄 

백신 R&D에서 한국의 참여가 두드러졌다. 특히 국내 바이오벤처들은 자체 플랫폼

을 기반으로 프리미엄 백신 제품 개발을 진행 중이었다. 대표적으로 아이진은 신규 

면역보조제인 EG-VAC를 핵심 기술로 하여 다양한 백신에 적용하는 연구를 하

고 있다. 제넥신은 자궁경부암을 치료하는 면역치료 DNA 백신을 개발하고 있

었으며, 백신과 면역 관문억제제의 병용 투여를 통해 말기 환자에게 향상된 치

료를 위한 연구도 중이다. 진원생명과학은 핵산기반 백신 기술을 적용한 백신을 

개발하고 있으며, 전기천공접종 DNA 백신과 LNP를 이용한 mRNA 백신도 개

발 중이다. 

국내 기업들의 새로운 백신 플랫폼 마련을 위해서 필요한 것은 국내 기업들 간의 

경쟁보다는 글로벌 시장 진출을 위한 R&D 협력이다. 백신 개발을 위한 국내 기업

간 협력은 R&D에 수천억 원을 투자하고 있는 다국적 대기업과 경쟁하기 위한 필수 

불가결한 선택이 될 수밖에 없다. 기업들은 대학이나 바이오벤처의 초기 단계의 백

신 플랫폼 개발에 투자하여 공동 연구를 진행하고, 핵심 기술들을 확보하기 위한 

노력을 지속해야 한다. 그리고 필요하다면 적극적인 M&A 혹은 Joint Venture 설

립도 고려해 봐야 한다. 
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2) 정부의 지원

정부의 역할은 백신 플랫폼 기술 확보를 위한 기초 연구에 대한 투자 환경의 조

성과 미래 백신 기술에 대한 R&D 자금 투자에 있다. 한국과학기술기획평가원에 

따르면, 정부는 2015년부터 2019년까지 백신 플랫폼 개발에 총 2,933억 원을 

투자했다.348) 백신 플랫폼 중에는 아단위 백신이 1,577억 원으로 전체의 

53.8%였으며, 대상 질환으로는 메르스를 포함한 코로나 바이러스에 28.2%가

투자되어 있었다. 

2021년 정부의 백신 R&D 투자는 COVID-19 백신 개발과 미래 감염병 대

응을 위해 크게 늘어났다. 2021년 과학기술정보통신부 백신 R&D 주요 사업인  

'미래감염병기술개발'사업은 신종 감염병에 대한 치료제·백신 개발이 가능한 플

랫폼 기술 개발 및 신·변종 바이러스 기초 연구 역량을 위한 인프라 구축을 목

표로 하고 있으며, 예산은 약 316억이었다.349) 

이렇게 정부의 백신 R&D 투자는 점차 늘어나고 있지만, 여전히 부족한 면이 있

다. 특히 코로나바이러스와 인플루엔자 등 유행성 감염병에 투자가 집중되어 있고 

새로운 플랫폼 확보를 위한 지원이 투자는 적은 편이다. 바이오 분야는 첨단 기술들

이 계속해서 등장하고 있는 분야이기 때문에, 백신 플랫폼 기술 확보를 위해서는 

이러한 신기술을 활용한 백신 개발의 가능성을 확인하여 선제적 연구 투자와 꾸준

한 연구 환경 조성이 필요하다. 

프리미엄 백신 개발을 위해서는 기존의 백신 플랫폼보다는 첨단 기술을 활용한 

백신에 투자해야 한다. 예를 들어, 최근 많은 관심을 받고 있는 mRNA, DNA 기술

을 활용한 핵산 백신이 있다. 특히 DNA 백신은 다수 기업이 연구 중이나 인도의 

ZoCoV-D를 제외하고는 아직 상용화된 백신이 없다. 그 외에도 가다실과 서바릭

스의 VLP 기술도 여전히 다른 백신에 적용할 수 있는 대안적 플랫폼이 될 수 있다. 

또한 해외에서 활발하게 이루어지고 있는 식물을 이용한 백신, 에볼라 백신 개발에 

적용된 바이러스 벡터 백신 개발 지원도 필요하다. 면역증강제나 보조제 사용에 관

한 기술도 확보해야 한다. 이러한 차별적인 자체 핵심 기술의 확보가 있어야, 10년 

이후 글로벌 시장에서 경쟁할 수 있는 국산 프리미엄 백신 개발이 가능할 것이다. 

348) 한국과학기술기획평가원(2021)
349) 식품의약품안전처(2021)
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2.2 최고 수준의 제조 역량 구축

1) 기업의 전략

백신은 안전성이 중요하고 제조 과정이 복잡한 바이오의약품이다. 프리미엄 

백신은 최신 기술들이 추가로 접목되어 제조 공정이 훨씬 더 어려워졌고, 높은 

단계의 제조 환경과 전문인력들이 필요하다. 기업들은 프리미엄 백신의 원활한 

글로벌 공급이 이루어지도록 제조 역량 확보를 위해 노력해 왔다. 사례 연구에

서 기업들은 프리미엄 백신 제조를 위해 미국과 유럽 GMP 시설을 확보와 지

속적인 제조시설 향상과 확대를 위한 투자를 했다. 

프리미엄 백신의 시장은 미국과 유럽을 중심으로 형성되어 있다. 국내 백신

이 이 시장에 진출하기 위해서는 미국 FDA와 유럽 EMA의 허가가 필요하며, 

백신 제조를 위해서는 cGMP와 EU GMP 인증이 있어야 한다. 현재 국내 백

신 제조기업들은 WHO GMP 인증, PIC/s 인증을 받은 제조시설들을 보유하

고 있고, SK바이오사이언스는 코로나 백신 생산을 하면서 EU GMP 인증을 

받기도 했다. 하지만 미국 FDA Inspection DB 기준으로, 미국 cGMP 인증

을 받은 국내 백신 제조시설은 아직 없었다. 

물론 현재 미국 시장에서 허가를 받거나 미국 시장 진출을 추진하는 백신이 

없어서 당장에 cGMP급 제조시설을 보유할 필요는 없다. 하지만 백신을 포함

한 바이오의약품의 CMO 사업에 관심이 높아지고 있으며, 한국이 백신 생산의 

허브의 역할을 하기 위해서는 국내 GMP 관리 수준이 더 높아져야 한다. 기업

들의 cGMP, EUGMP 수준의 제조시설 확충을 위한 투자가 계속 있어야 한다. 

현재로서는 국내 백신 기업들이 대부분 국내 생산된 백신 완제품을 판매하

고 있어서, 당장에 해외 제조시설을 확보하는 것은 어려울 것이다. 그러나 장

기적인 관점에서는 제조시설의 설립 또는 인수, 위탁생산 기업과의 협력 등 방

안들을 마련해 두어야 한다. 프리미엄 백신의 개발을 통해 미국이나 유럽 시장

에 도전하기 위해서는 여러 가지 방안들의 검토가 필요할 것이다. 가장 쉬운 

방안은 SK바이오텍이 아일랜드의 BMS 스워즈 공장을 인수한 사례일 것이나 

이는 투자 리스크가 높아 쉽지 않다. 초기 단계에서 제조 기술과 관련해 해외 

기업과의 협력을 추진하면서 국내에서 백신 원료를 생산하고 해외 현지에서 

완제를 생산하는 비즈니스 방식도 활용해 볼 필요가 있다. 
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2) 정부의 역할

국내 백신산업이 글로벌 수준의 제조 역량을 갖추기 위해서는 정부는 3가지 

측면에서의 지원이 필요하다. 첫 번째는 백신을 포함한 바이오의약품 제조인력

의 교육과 훈련을 지원하는 것이다. 현재 정부의 바이오의약품 전문인력 양성

은 한국형 K-NIBRT 사업을 중심으로 진행되고 있다. 이 사업은 2021년부터 

연세대학교가 바이오공정인력양성센터를 개소하여 프로그램을 운영 중인데, 

센터 완공 이후 본격적인 운영은 2024년부터 예정되어 있다. 2021년부터는 

백신 특화교육도 별도로 추진하고 있다. 정부 주도의 K-NIBRT 사업이 기업

의 수요에 맞게 적절한 프로그램을 개발하고 효율적으로 운영된다면, 국내 백

신산업이 빠르게 성장할 수 있는 원동력이 될 것이다. 

출처: K-NIBRT 교육센터 홈페이지

두 번째는 제조 기술혁신의 지원이다. 프리미엄 백신은 값비싼 장비·시설이 

필요하다. 백신 제조시설은 항원 당 5천만 달러에서 5억 달러의 비용이 필요

한 것으로 알려져 있다.350) 그리고 자궁경부암 백신 제조의 VLP 플랫폼이나 

폐렴구균 백신의 단백질 접합 기술은 매우 복잡하고 고난이도의 공정 기술이 

필요하다. 최근에 개발되고 있는 mRNA 등 핵산 백신도 생산 공정의 난이도

350) Plotkin(2017)

<그림 5-1> K-NIBRT의 장기발전 전략
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가 매우 높다. 따라서 국내 백신산업이 제조 중심으로 성장하기 위해서는 이 

분야에 대한 장기적인 투자와 지원이 필요하다. 

출처: Plotkin(2017), 저자 수정

글로벌 백신 기업들은 정부와 함께 민관협력파트너십(PPP) 형태로 바이오

의약품의 첨단 제조기술을 연구하고 있다. 가장 대표적인 예로는 싱가포르의 

PIPS(Pharma Innovation Programme Singapore)가 있다. 이 PPP는 

2018년부터 싱가포르 무역산업부의 A*STAR가 국가 R&D 비용을 지원하고, 

GSK, MSD, Pfizer 3개 회사가 3,400만 달러를 투자하여 시작되었다.351) 제

조 기술 개발을 위해 정부가 지원하고, 대학이 연구를 진행하며, 기업이 시설

을 제공해 주는 형태인데, 국내에서도 이와 같은 민관협력파트너십의 추진을 

검토해 볼 필요가 있다. 

마지막으로, 미국과 유럽의 GMP 획득을 위한 지원이 필요하다. 현재 보건

복지부의 제약산업 전주기 글로벌 진출 강화 지원사업을 통해 컨설팅 비용 지

원의 형태로 해외 GMP 인증을 지원해 주고 있으나, 앞으로 국내 백신 및 바

이오 기업의 미국과 유럽 진출이 늘어날 것으로 예상이 되고 때문에 관련한 포

괄적인 지원이 필요하다. 전문 기업의 컨설팅 지원, 해외 GMP 전문가 초빙 및 

컨설팅, GMP Mock Inspection 지원, 국내 GMP 인력의 재교육 지원 등 관

련된 정부 지원사업의 확대가 있어야 한다. 

351) 정순규(2021b)

<그림 5-2> 백신별 생산 공정의 복잡성
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2.3 백신 클러스터 구축

1) 기업의 전략

프리미엄 백신 개발 기업들은 백신 연구시설과 제조시설을 함께 두어 시너

지를 얻거나, 특정 국가의 클러스터 제조시설을 확보하여 대량 생산 체계를 만

들었다. 백신의 개발에는 연구, 제조, 임상, 원부자재 등 다양한 분야의 기업들

이 필요하고, 이들이 유기적으로 협력할 수 있는 네트워크가 중요하다. 그러므

로 파트너 간의 물리적 근접성을 높이는 것도 중요한 기업 전략이 된다. 

기업의 백신 연구소는 백신 제조시설이 위치를 결정하는 중요한 거점이 된

다. 예를 들어, Pfizer의 폐렴구균 백신 프리베나를 생산하고 있는 뉴욕은 

Lederle Laboratories 시절부터 백신 연구소가 있었던 곳이었다. 그리고 

GSK는 백신 연구에 대한 핵심 국가로 벨기에를 두고 있는데, GSK의 프리미

엄 백신들은 연구소와 연계된 시설에서 제조되고 있다. MSD도 의약품·백신 

연구소가 미국 동부의 New Jersey, Massachusetts, Pennsylvania에 있고, 

제조시설도 미국 동부에 대부분 위치한다. 

프리미엄 백신 기업은 해외에서 백신을 제조할 때, 권역별 거점을 두고 주변 

국가로 공급되는 방식을 사용하고 있었다. 아프리카의 남아공이 대표적이고, 

아시아의 싱가포르, 남미에서는 아르헨티나 등이 주요 거점으로 활용되고 있

다. MSD는 아일랜드를 백신 연구와 생산을 위한 중요한 전략지로 적극 활용 

중이다. 2009년 아일랜드 브리니 시설을 활용하여 폐렴구균 백신을 생산하고 

있다. Pfizer는 2015년 남아공 정부, Biovac 컨소시엄과 PPP 사업을 추진하

면서 Biovac Institute를 설립했고, 이곳에서 프리베나 등 주요 백신을 현지에

서 중이다. Biovac Institute는 COVID-19 팬데믹 상황에서 백신 생산에 중

요한 역할을 했고, 아프리카연합(AU)에 백신을 공급하고 있다.352)353)  

국내에는 인천 송도, 충북 오송, 전남 화순, 경북 안동 등 여러 지역에 바이

오 클러스터가 분산되어 있다. 저마다 특징과 장점이 다르므로 기업으로서는 

이런 클러스터들을 적절히 활용할 수 있는 방안을 찾아야 할 것이고, 클러스터

가 제공하고 있는 지원사업들도 적극적으로 활용할 필요가 있다, 

352) BioPharma(2021.7.21)
353) 약업신문(2021.7.22)
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2) 정부의 역할

현재 글로벌 백신 허브라 할 수 있는 국가에는 미국, 독일, 프랑스 등 여러 

나라가 있다. 이들 국가 중에서 벨기에와 아일랜드, 싱가포르를 주목해 볼 필요

가 있다. 이들 국가는 정부 주도로 바이오산업에 집중적 육성하기 위해 클러스

터를 구축했다는 공통점이 있다. 클러스터를 기반으로 인프라 구축 및 투자 환

경 개선을 하였고, 여기에 해외 백신 기업들의 R&D 센터와 제조시설들을 적극

적으로 유치하였다는 공통점이 있다. 

벨기에는 백신 생산, 수출에 있어서 세계 1위의 국가이다. Roche, GSK, 

AstraZeneca, Pfizer, Sanofi, Janssen 등 대부분의 글로벌 제약사들이 벨기

에에 진출해 있다. 의료시스템이 잘 발달하여 임상시험에 장점이 있고, 우수한 

대학과 연구소가 있어 숙련된 전문인력을 보유하고 있다. 그리고 정부의 지원과 

우호적인 세제 시스템으로 많은 기업이 유럽의 비즈니스 근거지로 활용하고 있

다.354) 특히 정부 R&D 투자의 40%를 바이오산업에 투자하고 있으며, 플란다

스(Flander), 브뤼셀(Brussels), 왈로니마(Wallonia) 지역을 중심으로 클러스

터들을 구축하여 주요 기업들을 유치하고 기업간 네트워크를 지원하여 집적도

를 높이고 있다. 이러한 해외 기업 유치는 R&D 지출의 비용 공제, 연구 인력에 

대한 원천징수세 최대 80% 면제, 특허수익 최대 80% 면제, 스타트업 인센티브 

제공 등 정부의 각종 세제 지원 혜택에 기인한다. 

특히 플란다스 클러스터에는 Pfizer, Janssen, GSK와 같은 대표적인 백신 

기업들이 입주해 있는데, 주변국과의 지리적인 거리가 가깝고 항구와 공항이 근

접하여 물류가 원활하다는 장점이 있다.355) 우수한 의약품 콜드체인 시스템을 

갖추고 있으며, 국민의 55% 이상이 3개 외국어가 가능하여 해외 기업들의 인력 

수급도 용이하다. 그리고 상대적으로 주변국들보다 물가도 저렴한 편이다. 여기

에 VIB(Vlaams Instituut voor Biotechnologie)와 같은 세계적인 정부 연구

기관과 K.U.Leuven, UGent와 같은 유명 대학들과 협력 연구가 가능하다. 

아일랜드는 세계 최상위권의 제약산업 투자 경쟁력을 가지고 있다.356) 아일

랜드 정부는 자국을 제약바이오 산업의 제조 허브로서 육성하는 것을 목표로 

354) 정순규(2018)
355) Flanders(2017)
356) 약업신문(2015.6.19)
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하고 투자를 해왔다. 2003년부터 유럽 최저 수준인 법인세율(12.5%)을 변함없

이 유지하고 있으며, NIBRT를 설립하여 바이오공정인력을 육성하고 있다. 정

부는 IDA(Ireland Development Agency)를 중심으로 해외 투자를 적극적으

로 유치하고 있다. 이러한 노력으로 더블린을 중심으로 MSD, Pfizer, Takeda, 

MSD 등의 글로벌 제약기업들의 제조시설이 들어와 있고, 세계에서 의약품 자

급생산역량이 가장 높은 국가, 백신 수출 2위의 국가가 되었다.357)  

싱가포르는 무역산업부 산하의 A*STAR를 중심으로 하여 바이오메디컬 분야

에 투자하고 있으며, 바이오 R&D 클러스터인 바이오폴리스(Biopolis)를 조성

하여 해외 기업들과의 협력 연구를 지원하고 있다. 싱가포르 서쪽 Tuas 지역에 

Biomedical Park를 조성하여 외국의 제약바이오 제조시설들을 적극적으로 유

치하고 있다. 글로벌 제약기업인 GSK, MSD, Pfizer, AMGEN의 백신 및 의약

품 제조시설이 싱가포르에 있다. 

한국은 현재 글로벌 제약기업의 제조시설이 거의 없다. 1998년 18곳에 달하

던 공장이 2020년 2곳으로 줄었다. 대표적으로 1999년 바이엘, 202년 노바티

스, 2005년 GSK, 2006년 Pfizer, 2009년 MSD 등이 다양한 이유로 한국에서 

제조시설을 중단했다.358) 2022년 한국 얀센의 공장도 환인제약에 인수되었다. 

해외 기업의 연구소 설립도 거의 없다. 해외 기업 유치 없이는 진정한 의미의 

백신 글로벌 허브가 되기는 사실상 어렵다. 

국내 대표적 바이오 클러스터의 구축과 해외 기업들의 제조시설 또는 R&D 

센터의 유치는 국내 백신산업의 성장에 필요한 부분이다. 이를 통해 백신 제조 

기술협력, 인력 양성, 합작 생산 등이 가능할 것이다. 하지만, 현실적으로 한국

은 다른 국가들과 비교했을 때 투자 환경이나 인센티브 등의 경쟁력이 높지 않

고, 시장의 규모도 한정적이기 때문에 백신 제조시설의 국내 유치는 쉽지 않아 

보인다. 그러나 백신 R&D 센터의 설립은 비용이 적게 들고 한국이 임상시험에 

강점이 있으므로, 국내 유치가 상대적으로 수월할 것이다. R&D 센터 유치는 

백신 분야 협력 연구, 공동 임상 등의 협력 기회가 될 수 있다. 예를 들어, 현재 

국내에 있는 화순·송도 등의 바이오클러스터에 해외 백신기업의 R&D 센터 설

립을 지원하고 국내 기업과 공동 연구를 추진하는 방식 등을 고려해 볼 수 있다. 

357) 정순규(2021)
358) Insight Korea(2019.12.6)
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2.4 우수 R&D 인력의 확보

1) 기업의 전략

프리미엄 백신의 개발에는 초기 연구자들의 역할이 중요했다. 이들은 주로 

질병의 원인을 찾는 과정에서 병원균을 발견하거나, 질병에 대한 면역을 생성

하기 위한 기술들을 개발하는 역할을 했다. 

프리베나 개발에는 미국 로체스터 대학의 데이비드 스미스와 동료들의 연구

가 초석이 되었고, 이들의 연구 성과가 결국 폐렴구균 접합백신의 개발로 이어

졌다. 조스타박스의 개발은 일본의 미치아키 다카하시의 연구가 결정적이었다. 

그와 BIKEN에서 만든 Oka-V를 시초로 대상포진 백신들이 개발되었다. 

자궁경부암 백신의 개발에는 하랄트 추어 하우젠의 HPV에 관한 연구가 백신 

개발에 아이디어를 제공했고, 프렝켈-콘렛의 VLP에 관한 연구는 백신 개발의 

주요 실마리를 제공했다. 로타바이러스 백신 연구의 시작도 호주의 루스 비숍이 

EM을 통해 로타바이러스를 개발한 것에서 시작이 되었다고 볼 수 있다. 

기업 측면에서도 프리미엄 백신의 개발에는 우수한 R&D 인력 확보가 중요

했다. 특히 MSD의 프리미엄 백신 개발의 성공은 우수한 연구 인력을 보유하는 

것이 백신 기업들에 얼마나 중요한지를 보여주는 좋은 사례이다. MSD의 백스

누반스와 조스타박스 개발에는 초기 백신 연구에 중요한 역할을 했던 모리스 

힐만과 유진 B. 뷰낙이 있었다. 이들의 백신 개발 경험과 연구 성과들이 결국 

MSD의 수많은 백신 개발의 주춧돌이 되었다. 자궁경부암 백신인 가다실의 개

발 과정에서는 캐서린 얀센과 로렌 슐츠의 역할이 컸다. 이 두 명의 과학자는 

캡시드 단백질 연구를 통해 백신 플랫폼을 개발에 성공했다. 지금도 MSD는 글

로벌 제약사 중 R&D 투자 비율이 매우 높다는 점을 생각해보면, R&D 인력에 

대한 투자가 결국에는 사업적 성공의 핵심이라는 사실을 알 수 있다. 

국내 기업 입장에서는 고급 R&D 인력의 확보가 쉽지는 않다. 이를 해결하기 

위해서는 국내외 대학과 연구소의 전문가들과의 브레인 풀을 구성하여 기초, 응

용, 상업화 과정에서 협력 관계를 구축하는 방안이 필요하다. 국내 백신 분야의 

산학 협력과 관련 생태계가 구축되어 학계와 산업계가 유기적으로 지식 교류를 

해야 한다. 이런 협력을 시작하기 위해서는 기업의 투자와 노력이 필요하며, 정

부가 주도적으로 중재자 역할을 할 필요도 있다. 
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2) 정부의 역할

백신 분야의 최고급 기초 연구 인력의 확보는 새로운 백신 개발에 30년에 가

까운 시간이 소요된다는 점을 고려해 보면 국내 기업이 개별적으로 하는 것보다

는 정부와의 협력이 필요하다. 프리미엄 백신의 개발 과정에서도 독일의 DKFZ

이나 일본의 BIKEN과 같은 정부 또는 대학 중심의 바이러스 등 기초 연구기관 

설립과 투자가 필요했다. 미국은 NIH에 우수한 연구 인력들을 확보하고 있고, 

이들이 폐렴구균 백신이나 자궁경부암 백신 개발 과정에서 중요한 역할을 했다. 

백신 연구와 관련된 국립 연구기관의 인력 확충과 지원을 해야 하고, 이곳을 중

심으로 R&D 인력이 산업 전반으로 흘러가는 역할을 할 수 있어 한다. 현재 국

내에서는 한국바이러스기초연구소의 신변종 바이러스 연구센터와 바이러스 면역 

연구센터가 바이러스와 면역 등에 대한 기초 연구를 하고 있다. 국내 백신 분야의 

R&D 인력 확보를 위해서는 이들 기관에 대한 지속적이고 안정적인 지원과 핵심 

인력 확보를 위한 투자가 있어야 한다. 

우수 R&D 인력의 확보를 위해서는 해외 인력을 활용하는 것도 중요하다. 과학

기술정책연구원은 해외 전문인력을 활용한 한국의 제약바이오 산업의 글로벌 지식 

네트워크 구축의 전략을 국내 유입형, 해외 진출형, 교량형으로 구분한 바 있다.359) 

출처: 김형주(2010)

이 중에서 교량형은 해외 전문인력들과 교류를 통한 비공식적 정보 채널의 구축, 

연구 결과의 License-out, 연구자금 및 벤처 자금의 국내 유치 등이 가능하고, 정

부에서는 가장 빠르게 기업들을 지원할 수 있는 유형이다. 한국보건산업진흥원도 

미국 지사를 통해 R&D 인적 교류를 지원하고 있고, GPKOL 네트워크를 통해 기업

을 지원하고 있으나 기업의 수요를 충족시키기에는 매우 부족하다. 해외 R&D 인력

들과의 네트워크 강화를 위해서 정부의 추가적인 지원 확대가 있어야 한다. 

359) 김형주(2010) 

<그림 5-3> 글로벌 지식 네트워크의 유형
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2.5 글로벌 임상 역량 확보 지원

1) 기업의 전략

임상시험의 대상과 범위, 피험자의 모집, 균주의 선정, 용량과 투여 방법 등

의 임상시험 설계는 백신 개발전략의 핵심적인 요소이다. 임상시험 전략에서 

중요한 부분은 접종 대상의 연령이다. 대부분의 프리미엄 백신은 특정 연령을 

대상으로 임상을 시작했다. 소아용, 청소년층, 고령층 등 백신의 빠른 허가를 

위한 적절한 대상을 결정하고 향후 접종 대상을 어떻게 확대해 나갈 것인가도 

고려했다. 그리고 백신은 안전성이 매우 중요하기 때문에 충분한 수의 임상시

험이 진행되어야 하며 임상 참여자 수의 결정도 중요한 전략이 된다.

임상시험 지역 선정도 중요하다. 프리미엄 백신의 성공을 위해서는 글로벌 

임상시험이 필요한데, 특히 미국 FDA의 허가를 위한 미국 내 임상이 필수적이

다. 필요에 따라서는 유럽, 아시아, 아프리카 지역에서의 임상시험도 있어야 

했다. 다국가 임상시험을 어디에서 어떻게 진행할지, 현지 피험자를 어떻게 모

집할 것인가 등도 백신을 개발하는 기업의 임상시험 전략의 중요한 부분이다. 

2) 정부의 역할

글로벌 임상의 경험과 역량이 상대적으로 부족한 국내 기업들은 대규모 임

상시험을 위해서 글로벌 임상시험 네트워크를 활용할 필요성이 있다.360) 

2000년 중반부터 추진된 미국의 CCTI, 영국의 UKCRC, 유럽의 LS RIs와 같

은 임상시험 역량 강화를 위해 구축된 임상시험 네트워크와 협력해야 한다. 국

내 임상시험산업 육성을 담당하는 국가임상시험지원재단을 중심으로, 국내 기

업과 CRO들이 해외 임상시험 네트워크들과 협력할 수 있게 지원해야 한다. 

규제 기관의 역할도 중요하다. 다수의 프리미엄 백신들은 기존에 없던 새로

운 것들이므로, 백신 임상시험에는 많은 어려움이 존재한다. 예를 들어, 자궁

경부암 백신 개발에서 임상 종결점 설정이 임상 2상까지 이루어지지 않았다. 

이에 FDA는 2001년 11월 VRBPAC 미팅을 통해 이를 확인해 주었고, 이후 

임상 3상이 진행될 수 있었다. 규제 기관과 기업의 협력도 강화되어야 한다.

360) 임현자(2022)
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2.6 글로벌 네트워크 구축

1) 기업의 전략

프리미엄 백신 개발 기업인 GSK, MSD, Pfizer는 다국적 기업이라는 장점을 활

용하여 글로벌 네트워크를 구축하고 이를 적극적으로 활용하고 있다. 진출하고자 

하는 지역의 시장 정보를 수집하고, 제품의 유통을 담당할 기업을 찾고, 정부와의 

협상을 통해 백신을 공급했다. 여러 국가에서 진행 중인 백신 개발과 관련한 연구에 

참여하여 정보를 얻고, 필요시에는 기업이나 제품을 인수하기도 했다. 

국내 백신 기업을 포함한 제약기업들은 대부분 글로벌 네트워크가 상대적으로 

부족하다. 이런 상황을 극복하기 위해서는 해외 기업들과의 공동 연구 진행, 조인트

벤처 설립, 국제 협력 프로젝트 참여, 글로벌 기구에서의 주도적 활동 등이 가능할 

것이다. 해외 기업들과의 공동 연구는 SK바이오사이언스와 사노피 파스퇴르가 공

동으로 개발하고 있는 차세대 폐렴구균 백신의 좋은 예이다. 글로벌 시장을 목표로 

개발과 판매에 대해 상호 협력하면서 해외 기업의 네트워크를 활용할 수 있다. 국내 

백신기업의 해외 기업과의 조인트벤처 설립의 예는 유바이로직스와 미국 POP 

Biotech과의 협력이 있다.361) 양사는 유바이오로직스의 플랫폼 기술인 EuIMT(면

역증강제) 기술과 POP Biotech의 SNAP 플랫폼(항원전달) 기술을 접목하여 더 안

전하고 효과적인 프리미엄 백신 개발 및 선진시장 진출을 목적으로 하고 있다. 

백신 개발과 공급은 예전부터 국제 보건의 중요한 이슈였고, 새로운 백신 개발을 

목표로 많은 국제 기구들과 보건 재단 등이 협력하고 있다. 국제 기구로는 WHO, 

CEPI(Coalition for Epidemic Preparedness Innovations), GAVI(Global 

Alliance for Vaccines and Immunization), IAVI 등이 있고, 보건 재단으로는 

웰컴트러스트, 게이츠 재단, 록펠러 재단 등이 있다. 이들은 백신 개발과 공급을 위

해 여러 가지 프로젝트를 추진하고 있는데, 국내 백신 기업들이 작은 규모라도 이들 

프로젝트에 참여하면서 글로벌 네트워크를 구축하는 게 필요하다. 이런 프로젝트의 

참여가 대부분 기부 형태로 이루어지므로 정부가 어느 정도 지원한다면 기업들의 

참여를 활성화할 수 있을 것이다. 예를 들어, AIDS 백신 개발을 위한 기구인 IAVI

에는 덴마크, 네덜란드, 미국, EU, 일본, 인도 정부가 참여하여 협력 중이다.362)

361) MEDIGATE(2018.12.12.)
362) 정순규(2021b)
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2) 정부의 역할

프리미엄 백신을 포함해서 백신은 한 국가에서만 개발되기 어렵다. 가장 큰 이유

는 글로벌 임상시험이 필요하기 때문이고, 이후 허가를 받더라고 해외에 백신을 공

급하기 위해서는 정부와 국제기구들과의 네트워크가 필요하기 때문이다. 이 두 가

지 필요는 국내 기업이 백신을 개발할 때 겪게 되는 가장 큰 어려움이다. 따라서 

정부를 중심으로 하는 백신 글로벌 네트워크 강화가 필요하다. 글로벌 네트워크는 

크게 해외 정부와의 G2G 협력과 국제기구와의 협력 관계 구축으로 나눌 수 있다. 

해외 정부와의 백신 분야 G2G의 대표적인 예는 2021년에 있었던 한-미 정상회

담에서의 포괄적 백신 협력이다. 미국이 가진 백신 기술과 원부자재 공급 능력과 

한국의 제조 생산 역량을 연결하는 이 협력은 팬데믹 극복과 백신 허브화 추진에 

중요한 역할을 했다. COVID-19 이후 해외 여러 정부는 백신 개발과 산업 육성에 

관심이 있다. 특히 감염병과 백신 R&D는 국제적인 공조가 중요하기 때문에 공동 

R&D 추진하는 것도 고려해 볼 수 있다. 

백신의 임상과 규제 조화도 정부 간 협력의 과제가 될 수 있다. 국내에서 개발되

고 있는 백신의 해외 임상이 필요할 경우, 우선 공급 계약을 통해 지원을 받을 수도 

있다. 또한 새로운 백신의 인허가 절차나 규제 정보에 대해서 다른 나라의 규제 기

관과의 협력을 통해 조화를 이룰 경우, 앞으로 있을 현지 인허가 과정이 효율적일 

수 있다. 예를 들어 현재는 자진 철회되었지만 인도네시아에서 임상시험이 진행되

면서 정부와 사전 공급 계약을 했던 제넥신의 사례를 참조할 필요가 있다. 그리고 

규제적인 측면에서의 규제 조화와 인허가 간소화 등도 중요하다. 예를 들어, 2016

년에 한국의 식약처는 우리나라 백신이 UN에 납품될 때 WHO GMP 현장실사를 

면제받는 업무 협약을 체결한 바 있는데, 이러한 정부 간 규제 협력도 필요하다. 

정부의 백신 분야 다자협력 추진도 강화해야 한다. 글로벌 협력에서 가장 중요한 

기구인 WHO와 긴밀한 관계 유지가 필요하며, WHO의 바이오 인력 양성 허브 지

정은 긍정적인 계기가 될 것으로 보인다. 우리나라는 CEPI에도 2020년 가입하였

는데, 이 기구에서의 적극적인 활동을 통해 국제 사회에 공평한 백신의 공급에 관심

을 가지고 영향력을 높여야 한다. GAVI와 같은 국제 연합이나 게이츠 재단, 웰컴트

러스트와 같은 보건 재단과도 협력하면서 글로벌 백신 개발과 공급에 관심을 가져

야 한다. 이러한 활동을 통해서 글로벌 백신 시장에 대한 정보 수집과 공급망에 대
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한 이해가 높아질 수 있다. 그리고 감염병에 대한 대응이 필요할 경우나 백신 공급

에 어려움이 있을 때 원활한 영향력을 발휘할 수 있을 것이다. 

정부는 2021년 10월 ADB와 글로벌 백신 허브 구축을 위한 파트너십을 체결하

였다. ADB(아시아개발은행)는 아시아‧태평양 국가의 경제‧사회 개발을 지원하기 

위해 설립된 국제 금융기관인데, ADB의 금융 지원 제도와 연계하여 한국 백신 기

업이 개도국에 생산 공장을 구축하거나 할 때 도움을 받을 수 있다.363) 이와 유사

하게 AIIB(아시아인프라투자은행)과 같은 기관과도 협력이 가능할 것이다. 국제 

백신 개발 및 투자에는 EBRD(유럽부흥개발은행)나 EIB(유럽투자은행)과 같은 여

러 국제 은행들과 여러 국가의 국부 펀드들도 관심을 보이고 있으므로 이들과도 

네트워크를 구축해 둘 필요가 있다.364) 

이러한 네트워크 구축을 통해서 우리가 얻고자 하는 것은 아시아‧태평양 지역의 

백신 개발과 생산을 주도적인 역할을 하는 것이다. 2022년 10월에는 WHO와 월

드바이오서밋을 개최하게 되는데, 이런 국제 행사를 통해 아시아 국가들과 백신 

분야에 대한 협력 관계를 구축하는 것이 중요하다. 필수 백신의 공동 개발, 백신 

공장에 대한 투자, 임상데이터 교류 등 다양한 분야에서 협력할 수 있다. 나아가 

아시아 백신파트너십과 같은 국제 PPP를 구축하고 주도한다면, 글로벌 시장에서 

한국의 백신 기업과 제품의 경쟁력과 인지도 확보에 도움이 될 것이다.365)

363) NEWSIS(2021.10.26.)
364) White&Case(2021.4.5.)
365) 정순규(2021b)

<그림 5-4> 글로벌 백신 네트워크 구축 확대의 필요성 
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2.7 중장기적 지원을 통한 토대 구축

백신 개발과 정부의 지원은 장기적인 관점에서의 안정적인 지원이 필요하다. 정

부의 꾸준한 지원은 위험도와 불확실성이 높은 백신시장에서 기업들이 꾸준히 새로

운 백신을 개발하고 사업을 추진할 수 있는 발판이 될 수 있다. 프리미엄 백신의 

개발에는 10~20년의 시간이 필요하고, 상업적인 성공을 위해서는 그 이상의 시간

이 소요될 수도 있다. 따라서 정부의 장기적인 안목에서의 단계별 전략 수립과 확고

한 지원 체계 마련이 중요하다. 

정부가 추진 중인 K-글로벌 백신허브화는 2025년까지 세계 5위의 시장을 목표

로 하고 있다. 집중적인 지원을 통해 빠르게 산업을 육성하고자 하는 정부의 의지가 

잘 드러나 있다. 하지만 현실적으로 2025년까지 도달할 수 있는 목표는 백신 개발

에 드는 시간이 15~20년이라는 점을 상기해 볼 때 한계가 있을 수밖에 없다. 2025

년까지의 시간은 한국의 백신산업이 발전하기 위한 초석을 다지는 단기 목표가 될 

것이고 이 기간에 어떻게 산업 육성 체계를 마련하느냐가 핵심이 된다. 

향후 3~5년까지 정부의 단기적인 백신산업 지원의 목표는 백신의 생산력 제고, 

감염병 대응 체계 마련, 핵심 백신 기술 R&D의 추진에 있을 것이다. 현재 추진하고 

있는 지원사업들도 이러한 인프라 구축과 기초 연구에 초점을 맞춰져 있다. 5~10

년까지의 중기적인 지원은 백신 자급화율 제고, 백신 원부자재와 장비의 국산화, 백

신 전문인력 양성에 있다. 이 목표를 위해서 백신실용화기술개발사업단, 한국형 

NIBRT 사업, 글로벌 백신 생산 및 R&D 클러스터 육성 등이 중요할 것이다. 마지

막으로 15~20년까지의 장기적인 목표를 위한 계획과 사업 추진이 필요하다. 지원

의 핵심은 항원과 첨단 백신 제조기술 등 기초 연구에 대한 투자가 될 것이다. 그리

고 글로벌 임상시험 네트워크 구축, 백신 개발을 위한 규제과학 연구 등이 있어야 

한다. 이러한 지원들이 상호 연계되고 민간에서 투자하여 산업이 발전할 수 있는 

생태계를 정부가 중심이 되어 구축해 나가야 한다. 

이를 위해서는 백신을 포함한 감염병에 대응할 수 있는 통합적 거버넌스 구축이 

필요할 수도 있다. 주기적으로 새로운 감염병이 나타나고 있으므로, 긴급한 상황에

서 빠른 백신 개발 및 생산 체계 구축, 장기적 시각에서의 산업 육성 지원이 함께 

이루어져야 한다. 따라서 전문성을 가지고 포괄적인 민관협력을 추진할 수 있는 기

관 설립이 필요하고, 이 기관이 중심이 되어 중장기적 사업들을 추진해야 한다. 
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한국은 프리미엄 백신의 개발의 후발 주자이기 때문에, 정부의 백신 지원 전략 

수립에 대한 추가적인 해외 사례 연구도 필요하다. 예를 들어, 호주는 백신 GVC에

서 백신의 임상시험이 활발하고 백신의 제조에도 강점이 있어 한국과 유사한 위치

에 있다. 호주는 프리미엄 백신인 자궁경부암 백신 개발에 있어서 중요한 역할을 

했다. 퀸즈대학의 이안 프레이저의 연구가 국영 백신기업이었던 CSL로 기술이전 

되면서 VLP 백신이 본격적으로 개발되었다. 호주 정부는 자궁경부암 개발에 적극

적으로 지원을 하였으며, 자궁경부암 백신의 임상이 호주에 진행되었다. 그리고 세

계에서 가장 먼저 시판 허가를 냈고, 가장 먼저 자궁경부암 백신을 NIP에 포함해 

보급하였다. 이후 CSL은 민영화된 이후 여러 차례의 M&A를 통해 글로벌 백신기업

으로 성장했다. 호주 자궁경부암 지원은 정부가 백신의 개발과 임상, 허가, 공급에 

적극적으로 지원한 좋은 예라 하겠다. 자세한 사례 연구를 통해 대학과 국영기업의 

협력, 기술이전 및 M&A 환경, 임상 및 허가 지원, NIP 프로그램 도입 등에 대한 

검토가 필요하다. 특히, 한국의 프리미엄 백신인 스카이조스터가 국내 NIP에 여전

히 포함되지 못하고 있다는 점도 다시 한번 상기해 볼 필요가 있다. 

필수 백신 중심의 제조 강국으로 거듭나고 있는 인도도 좋은 사례가 된다. 

Serum Institute of India(SII)가 인도 정부의 지원을 통해 자국산 폐렴구균 백신

인 뉴모실(Pneumosil)을 개발했고, 로타바이러스 백신인 로타실(Rotasiil), 로타박

(Rotavac) 개발에도 성공했다. 상업적인 성공 여부를 떠나서 인도는 이러한 백신들

을 개발할 수 있는 역량이 있고, 자국의 대량 백신 생산 인프라를 활용한 국제기구

를 통한 저개발국가로의 공급 전략을 추진하고 있으므로 참조할 만하다. 

<그림 5-5> 장기적인 백신 개발 지원사업의 추진 체계(안)
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플랫폼 기술의 확보 최고 수준의 제조 역량 백신 클러스터 구축 우수 R&D 인력 확보 글로벌 임상역량 확보 글로벌 네트워크 구축

기업 전략

- 초기 연구 투자를 통한 

초기 플랫폼 확보

- 확보된 기술이 장기적이

고 지속적으로 개발할 

수 있도록 투자

- 국내 기업들의 공동연구 

및 협력 확대로 플랫폼 

기술 확보 필요

- 미국과 유럽의 첨단 제

조시설 확보

- 프리미엄 백신 생산을 

위한 GMP 시설 확보

- 백신 생산 증대를 위해 

지속적인 제조시설 업그

레이드 및 확대

- 국내 백신 기업의 GMP 

관리 수준 향상 필요

- 백신 제조시설, R&D 센

터 등을 유기적으로 연

결하여 운영

- 지역별 거점을 두고 주

변국으로 백신 공급

- 국내 백신 등 바이오의

약품 제조를 위한 바이

오 클러스터 활용 방안 

필요

- 대학과 정부 연구기관으

로부터 우수한 R&D 인

력을 확보

- 핵심 백신 R&D 인력 

유치를 위한 투자 지속

- 국내 기업들의 고급 

R&D 인력 확보를 위한 

전문가 브레인 풀 구성

과 협력관계 구축 필요

- 효율적 임상시험 진행을 

위한 임상 설계의 중요

성 인식

- 접종 연령, 임상 국가, 

임상 참가자 수 등 빠른 

임상과 허가를 위한 전

략 마련 

- 글로벌 네트워클 활용한 

정보 수집, 유통망 확보, 

정부 협상 등 진행

- 국내 기업의 해외 기업

과의 공동 연구 필요

- 국내 기업의 국제기구

와 재단과의 협력 필요

정부 지원

- 다양함 백신 플랫폼에 

대한 정부 R&D 투자

가 필요

- 새로 개발된 첨단 플랫

폼 기술 확보를 위한 정

부 투자가 필요

- 바이오의약품 제조인력 

교육을 위한 K-NIBRT 

사업 성공적 추진

- 백신 제조 기술 혁신을 

위한 정부의 투자 및 민

관협력 확대 필요

- 국내 기업의 미국과 유

럽 GMP 인증 획들을 

위한 지원 필요

- 해외 백신·제약바이오·

원부자재 기업의 국내 

유치를 위한 정부의 지

원 필요

- 해외 백신 기업의 R&D 

센터를 국내에 설립할 

수 있도록 하는 유인책 

검토 필요

- 한국 바이러스기초연구

소에 대한 지속적이고 

안정적인 투자 

- 해외 우수 R&D 인력 

확보를 위한 교량형 글

로벌 지식 네트워크 구

축과 지원 필요

- 글로벌 임상시험 수행을 

위한 지원 필요

- 해외 임상시험 네트워

크와의 협력 지원

- 백신 임상시험 진행을 

위해 기업과 규제 기관

과의 원활한 협력 관계 

구축 필요

- 주요국과의 정부간 백신 

협력 강화 추진

- 백신의 임상과 규제 조

화를 위한 G2G 추진

- WHO, CEPI, GAVI 

등 다자협력 기구와의 

긴밀한 관계 유지 

- 백신 분야에 대한 중장기적 지원 체계 마련, 산업 육성을 위한 세부적인 전략 마련 필요

<표 5-1> 백신산업 육성을 위한 전략과 과제
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3. 연구의 한계와 후속 연구

본 연구에서는 9가지 프리미엄 백신의 개발 과정과 특성, 전략 등을 분석했

다. 백신 개발의 초기 단계부터 현재의 시장 현황까지 살펴보면서, 국내 백신 

기업들에게 시사점을 주고 정부의 지원 방향은 어떤 것이 있을지 찾아보았다. 

그러나 본 연구에는 몇 가지 한계가 있다. 그중 하나는 2000년 이전에 개발

된 백신들에 대한 정보가 부족했다는 점이다. 학술자료나 인터넷 자료를 찾았지

만, 인터넷 보급이 본격적으로 이루어지기 전의 자료라 접근이 어려웠다. 언론

보도 등을 통해서도 자료를 얻었지만, 인터넷 뉴스보다는 인쇄물이 중심이었던 

시절의 자료를 찾기가 쉽지 않았다. 두 번째는 상세한 기업 자료를 얻을 수가 

없었다. 예를 들어 백신의 제조 관련이나 개발 과정에서의 상세한 사건, 추진 

전략의 배경의 정보는 얻기 어려웠다. 그러한 자료는 심층 인터뷰 등을 통해서 

정보를 얻을 수도 있을 테지만, 프리미엄 백신 개발 기업들이 외국의 기업이기 

때문에 불가능했다. 특히 백신 제조시설에 대한 정보와 생산 단계에 대한 정보

가 부족했다. 마지막으로, 9가지 백신 사례를 분석하면서 공통적인 특성을 찾고

자 했으나 백신의 특성이 다양하고 개발 과정도 상이한 부분이 많아 공통분모를 

도출하기가 쉽지 않았다. 따라서 개별 백신 개발 과정의 특성을 찾아 일반화하

고 시사점을 도출한 부분들이 있었다. 

이러한 점에서 1, 2개의 백신에 대한 보다 심층적인 조사와 분석이 필요할 

것이다. 백신 개발에 직접 참여한 기업 담당자나 연구원들의 인터뷰나 토론 등

이 있을 수 있다. 특히 개발 과정에서 어려웠던 부분과 개발 성공의 핵심 요인이 

어떤 것인지를 후속 연구를 통해 얻을 수 있다. 그리고 국내 백신산업의 육성을 

위한 구체적인 육성 방안 마련을 위한 정책연구도 필요하다. 백신 개발의 단계

별 전문가들의 의견을 모아서 정책 제언을 할 수 있다. 국내 백신산업에 종사하

고 있는 사람들을 대상으로 하는 설문조사를 통해 향후 애로사항과 정책 지원의 

필요성을 파악할 수도 있을 것이다. 이러한 과정에서 민관이 협력할 수 있는 방

안들을 도출할 수 있다고 본다. 

마지막으로 백신의 개발과 사용이 국제보건에 미치는 영향이 크기 때문에, 

한국의 백신산업 경쟁력에 대한 분석과 글로벌 GVC에서 한국의 역할에 관해서

도 추가적인 연구가 있을 수도 있을 것이다. 
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