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궤양성 대장염 치료제
지속적인 유병률 증가에 따른 
궤양성 대장염 치료제의 
신규 사업기회와 추진전략

데이터분석본부 수도권지원 책임연구원   이 준 우  Tel: 02-3299-6022   e-mail: jwlee@kisti.re.kr

1) 시장의 개요 
최근 산업의 고도화로 인한 인간의 생활환경 및 패턴의 변화 등

으로 인해 유병률이 지속적으로 높아지고 있는 자가면역질환의 유
형별 치료제 수요는 증가할 것으로 기대된다. 
자가면역질환은 우리 몸의 면역 기능이 스스로를 공격함으로써 

발생하는 질환으로, 치료를 위해 인체의 면역기능을 억제하는 것

이 일반적이나 이로 인해 암이나 감염 질환에 노출될 가능성이 높
아지기 때문에 치료제 개발에 있어 고려해야 할 사항이 많다.. 자
가면역질환의 주요 원인으로는 현대인들이 일반적으로 겪는 문제
인 스트레스 및 환경 변화가 있는데, 대부분 만성 피로 및 미열, 수
면장애, 소화장애 등의 증상이 만성적으로 지속되는 경향이 있으
므로 치료를 위한 장기간의 약물 복용이 필수적이다.

KEY FINDING

1. �궤양성 대장염은 최근 자가면역질환의 유병률 증가와 함께 만성질환 환자가 지속적으로 증가할 것으로 분석된다.

2. �궤양성 대장염 치료제의 세계시장규모는 2019년 기준 약 6,714백만 달러에서 연평균 3.2%의 성장을 통해 2029년 약 9,208백만 
달러로 확대될 것으로 전망된다.

3. �궤양성 대장염 치료제는 질환의 만성적 특성을 고려하여 추후 유지요법에 기반한 치료제의 수요가 지속적으로 증대될 것으로 
기대되며, 현재 시판 중인 치료제의 수는 많지 않은 것으로 파악된다.

4. �궤양성 대장염과 같은 자가면역질환 치료제는 질환의 만성적 특성을 고려하여 제형의 형태 및 장기복용에 대한 부작용 최소화 
등 약품의 기술적 우위성이 사업화 성공의 핵심적 요인으로 분석된다. 따라서 연구개발에 대한 장기적 투자가 필수적이며, Drug 
repositioning 등의 임상 위험 최소화 방안을 고려할 필요가 있다. 또한 제약 산업에서의 라이센싱 기반의 수익창출 전략 등을 
추가적으로 고려하는 것 추가적으로 고려하는 것도 효과적일 것으로 기대된다. 

5. �TNF-α 억제제 사용 실패 환자에게서 증상 완화를 유도할 수 있는 새로운 치료법을 개발하고, 심장 부작용 가능성과 안전위험 
가능성에 대한 우려를 다루는 장기 안전 데이터를 확보하고, 가능하면 환자 편의성을 위해 경구 투여 제형으로 개발을 할 수 있다면 
효과적 시장침투 혹은 신시장 선점이 가능할 것으로 기대된다.  
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다양한 유형의 자가면역질환 중 궤양성 대장염은 장에 염증이 
생기는 원인불명의 만성적 질환으로, 복통 및 설사, 혈변, 체중 감
소 등의 증상이 만성적으로 나타난다는 특성이 있다. 궤양성 대장
염은 질환의 유병 원인이 명확히 밝혀지지 않았으며 만성적으로 
유지되는 증상으로 인해 증상 발현에 따른 약물적 치료 외 별도의 
근원적 치료법은 제시되지 않고 있는 시장으로, 지속적인 유병률 
증가세를 고려하였을 때 누적되는 만성질환자에 대한 유지요법 시
장 및 치료제 시장의 확대가 전망된다..
현재 궤양성 대장염 치료제로는 아미노 살리실산, 스테로이드, 

면역 조절제, TNF-α 저해제, Integrin 차단제 등이 있으며, 환자
의 상태에 맞추어 적절한 약제를 사용하고 있다. 표적 치료요법 중 
TNF-α 저해제가 판매 1위(2019년 시장규모의 43%)이며, 2029

년까지 선두 자리를 유지할 것으로 전망된다. 하지만 TNF-α 억제
제 사용 실패 환자에게서 증상 완화를 유도할 수 있는 새로운 치료
법이 필요하다. 대부분의 자자가면역질환에 대한 근원적 치료법이 
제시되고 있지 않은 상황에서, 유지요법은 환자에게  현실적인 대
안으로 적용되고 있다. 점막치료는 위장병학자들이 궤양성 대장염
의 예후와 치료 과정을 감시하기 위해 사용하는 중요한 측정지표
로, 점막 치료에 있어 입증된 약의 효능은 흡수를 촉진할 수 있는 
중요한 차별화 요소가 될 것으로 전망되고 있다.
특히 만성적 질환의 특성으로 인해 지속적으로 복용하여야 하는 

약물에 대한 안정성 및 효과적인 유지방안, 투약 형태 등에 주안점
을 둔 유지요법의 개발은 추후 동 시장에서의 효과적인 사업화 전
략으로 적용될 것으로 기대된다. 

2) 궤양성 대장염 치료제에 대한 정책 및
    규제현황  

궤양성 대장염과 같은 자가면역질환 치료제는 인체에 직접적인 
영향을 미치는 의약품임을 고려하여 정부는 임상단계에서의 체계적 
규제 및 임상시험군에 대한 합리적 선정, 사후관리에 대한 체계화 등
의 일반적인 규제 적용을 통해 약물의 안정성을 관리 중에 있다.
자가면역질환 치료제의 가장 큰 정책적 특성은 의료비 산정에 있

는데, 희귀 난치성 질환으로 분류되는 자가면역질환의 경우, 산정 특
례 적용을 통해 급여 항목 치료비의 10%만 환자 부담금으로 책정되
는 등 만성적 질환 특성으로 인한 장기복용 비용에 대한 환자 부담을 
최소화하기 위해 정부가 지원하고 있다. 또한 제약·바이오 산업의 장
기간의 연구개발 위험에 대한 특성을 고려하여, 효과적인 연구개발 
자본조달을 위해 상장기업 등에 대해서는 임상 3상 이후 회계적으로 
무형자산으로의 반영이 가능하며 상장폐지 위기가 발생해도 최대 5

년의 유예가 가능한 등의 우대 정책이 시행 중에 있다.
이외 자가면역질환 치료제에 대한 별도 정책 및 규제는 기존의 의

약품 연구개발에 대한 정책을 다수 준용 중에 있으며, 최근의 바이오
산업 연구개발 진흥 트렌드를 반영하여 추후에는 정책적 지원이 지
속적으로 확대될 것으로 기대된다.

3) 시장동향 및 전망 

     시장 규모 

KISTI 조사결과에 따르면 궤양성 대장염 치료제의 세계시장 규모
는 2019년 기준 약 6,714백만 달러 규모에서 연평균 3.2%로 성장
하여 2026년에는 약 8,806백만 달러 규모로 증가할 것으로 분석되
었다. 궤양성 대장염 치료제 시장은 100개 이상의 자가면역질환 중 
가장 큰 시장규모를 가지고 있다.

그림 1 궤양성 대장염 질환의 주요 Unmet Needs

자료: 검색 자료를 기반으로 KISTI 작성

1. 장기 유지요법(Maintenance) 치료를 위한 향상된 효능의 새로운 치료법 필요

4. 코르티코스테로이드제 무사용하면서도 증상을 완화할 수 있는 약재 필요

5. 점막 치유를 촉진하는 치료 필요

2. TNF-α 억제제 사용 실패 환자에게서 증상 완화를 유도할 수 있는 새로운 치료법 필요

3. 현재의 생물의약품과 비교될 만한 효능을 제공할 수 있는 새로운 경구투여 치료법 필요

궤양성 치료제의 시장 중 상당 부분을 차지하는 유지요법용 치료
제의 세계시장규모는 2019년 기준 약 5,277백만 달러 규모에서 연
평균 3.5% 성장하여 2026년에는 약 7,081백만 달러 규모로 증가
할 것으로 분석되었다. 이는 궤양성 치료제 시장의 대부분을 차지하

는 것으로, 질환 특성상 근원적인 치료방안이 도출되지 않고 있기 때
문에 대부분의 치료가 유지요법으로 이루어지고 있음이 반영된 결과
라고 볼 수 있다. 

     경쟁현황

KISTI 조사결과에 따르면 궤양성 대장염의 주요 치료제는 대부분 
임상단계 중에 있으며, 다양한 글로벌 제약사를 기반으로 현재 시장 
적용 단계에 있는 의약품은 많지 않은 것으로 분석되었다.
Millennium Pharmaceuticals의 Entyvio는 항체 의약품 형태의 

CAM 억제제로, TNF-α 억제제 불응인 환자를 위해 주로 적용되는 
의약품으로 분류된다. ENTYVIO는 안전성이 강하다는 인식이 높은 
약물로, 중증 궤양성 대장염에 대한 혁신 신약 치료법으로 분류되어 
현재 시판 중에 있다.
Pfizer의 Xeljanz는 JAK 억제제 유형의 약품으로, 경구투여가 가

능하며 1일 1회 투여를 통해 증상을 완화할 수 있다는 점에서 복용의 
효율성이 확보된 약품이다.. 또한 유지기간이 52주로 상대적으로 길
다는 특성이 있으며 궤양성 대장염 이외에도 류마티스 관절염에서의 
효능도 확인되는 등 적용 가능 질환이 복합적인 것으로 분석되었다.
Jansen의 우스테키누맙으로 불리는 Stelara는 항체의약품의 형

태로, IL-12/23 억제제로 분류된다. 후기 치료요법으로 주목받고 있
는 Stelara는 주로 정맥 주사 혹은 피하 주사로 투여되는 형태로, 면
역계와 면역 매개 염증성 장애 조절에 효능이 있어 궤양성 대장염 이
외에도 관절염, 크론병 등의 치료에 적용 가능하다.

5-ASA는 궤양성 대장염에 대한 1차 치료제로 가장 오랜 기간, 활
발히 적용된 약품으로 향후에도 급성 및 유지요법 치료부문에서 가장 
높은 점유율을 나타낼 것으로 기대되는 치료제이다. 또한 경구복용이 
가능한 제형으로, 환자의 복용편의성 또한 확보되는 등 궤양성 대장염 
치료에 가장 일반적인 치료 형태인 것으로 분석되었다. 많은 글로벌제
약사들이 5-ASA기반 치료제를 개발, 시판중인 것으로 확인된다.

표 1 궤양성 대장염 치료제 세계 시장 규모 및 전망

구분 2019년 2020년 2021년 2022년 2023년 2024년 2025년 2026년 2027년 2028년 2029년 CAGR
(%)

세계 시장 6,714 6,899 7,175 7,544 8,018 8,436 8,683 8,806 8,950 9,134 9,208 3.2

자료: 검색 자료를 기반으로 KISTI 추정

(단위: 백만 달러)

표 2 유지요법용 궤양성 대장염 치료제 세계 시장 규모 및 전망

구분 2019년 2020년 2021년 2022년 2023년 2024년 2025년 2026년 2027년 2028년 2029년 CAGR
(%)

세계 시장 5,277 5,431 5,681 6,004 6,424 6,786 6,981 7,081 7,195 7,355 7,414 3.5

자료: 검색 자료를 기반으로 KISTI 추정

(단위: 백만 달러)
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4) 애널리스트 인사이트
궤양성 대장염 치료제는 산업의 성장으로 인한 환경오염문제의 심

화, 생활방식의 변화와 함께 지속적으로 증가하고 있는 자가면역질
환의 유병률 증가로 치료제 시장에서의 수요가 확대되고 있는 추세이
다. 자가면역질환의 특성 상, 발생원인에 대한 명확한 파악과 근원적 
치료에 한계가 있다는 점에서 대부분의 환자가 유지요법 기반의 치료

를 적용하는 등 만성적 질환 형태를 유지하여 치료대상 환자의 수 또
한 누적적으로 증가한다는 특성이 있다. 따라서 추후에도 동 시장의 
규모는 지속적으로 증대될 것으로 분석되며, 수요 대비 면역질환의 
특성을 고려한 다양한 부작용을 억제할 수 있는 치료제의 기술적 개
발은 여전히 미미한 것으로 분석된다. 위와 같은 궤양성 대장염의 질
환적 특성 및 시장 특성을 기반으로 모색할 수 있는 사업화 전략은 다
음과 같다.

자료: 검색 자료를 기반으로 KISTI 작성

표 3 궤양성 대장염 주요 치료제 동향

단계 치료제 Drug Class Drug 종류 동향

Marketed Entyvio
(Vedolizumab)

CAM
억제제

항체
의약품

• �안전성이 강하다는 인식이 강한 약물로 중등도에서 중증의 궤양성 대장염에 
대한 대체, 혁신 신약 치료법을 제공

Marketed Xeljanz
(Tofacitinib)

JAK
억제제

화합물
의약품

• �경구투여 가능하며, 중등도에서 중증의 궤양성 대장염에서 TNF-α 억제제, 
Entyvio 다음의 3차 치료제로 포지셔닝할 것으로 전망되며, 일일 1회 투여
한다는 장점, 코르티코스테로이드제 무사용(corticosteroid-free) 조건하에 
증상 완화를 보고
• �임상3상에서 중등도에서 중증의 궤양성 대장염에 대하여 긍정적인 효능을 
증명하고 TNF-α 억제제와 기존 약물에 불응인 환자에 대한 최초의 경구투
여 치료제라는 장점, 52주 동안 유지 관리 효과

PIII Upadacitinib
(Rinvoq)

JAK
억제제

화합물
의약품

• �2019년에 rheumatoid arthritis (RA) indication으로 G7 7개국에서 
Rinvoq으로 승인되었으며, 일일 1회 투여한다는 장점, Ulcerative Colitis 
indication으로는 P3 시험 중이며, 2023년 출시 예정

Marketed Stelara
(Ustekinumab)

 IL-12/23
억제제

항체
의약품

• �2019년 승인된 IL-12/23 억제제 계열의 궤양성 대장염에 대한 혁신 신약
이라는 장점이 있지만, 후기 치료요법으로 자리잡을 가능성이 높음

PIII risankizumab IL-23
억제제

항체
의약품

• �2024년 출시 예정(Boehringer Ingelheim + AbbVie)이며, Stelara와 경쟁
해야 하므로 후기 치료법으로 자리 잡을 것으로 예상됨
• �2019년 4월 판상 건선(plaque psoriasis) indication으로 FDA 승인

PII/III guselkumab IL-23
억제제

항체
의약품

• �2024년 출시 예정(Janssen)이며, Stelara와 경쟁해야 하므로 후기 치료법
으로 자리 잡을 것으로 예상됨
• �2017년 판상 건선(plaque psoriasis) indication으로 FDA 승인

Marketed

5-ASA 
(5-aminosalicylic acid, 
Mesalazine, Mesalamine, 
Asacol, Salofalk, Canasa, 

Delzicol, Lialda)

경구투여 
아미노살리
케이트

화합물
의약품

• �경도 및 중등도 궤양성 대장염의 1차 치료제로 사용 중
• �2029년까지 급성 궤양성 대장염 부문과 유지요법 궤양성 대장염 부문 모두
에서 가장 높은 환자 점유율을 기록할 것으로 전망됨
• �유럽과 일본에서 환자 점유율 선두를 유지하고, 미국에서 Lialda / 
Mezavant및 generics과 같은 MMX 제형 mesalamine에 이은 2차 치료
제가 될 것으로 전망됨

➀ �지속적 연구개발을 통한 경쟁력 있는 기술 확보: 제약 산업은 라
이센싱 기반의 기술거래가 활발히 적용되는 시장으로, 수요 대
비 여전히 미흡한 동 시장의 기술적 특성을 고려, 효과적인 연구
개발을 통해 경쟁력 있는 기술을 확보함으로써 글로벌 기업으로
의 라이센싱을 통한 수입 창출이 가능할 것으로 기대된다.

➁ �TNF-α 억제제 불응 환자용 치료제 개발: TNF-α 억제제 사용 
실1패 환자에게서 증상 완화를 유도할 수 있는 새로운 치료법
을 개발하고, 심장 부작용 가능성과 안전위험 가능성에 대한 우
려를 다루는 장기 안전 데이터를 확보해야 한다. 환자 편의성을 

위해 경구 투여 제형으로 개발을 할 수 있다면 효과적 시장침투 
혹은 신시장 선점이 가능할 것으로 기대된다.  

➂ �Drug repositioning 전략 확보: 장기간의 연구개발을 통한 신
규 개발 및 임상단계의 위험을 고려하였을 때, 기존 임상이 완
료된 의약품을 대상으로 한 기술적 Drug repositioning을 통
해 궤양성 대장염에 적용 가능한 의약품을 탐색할 필요가 있으
며, 이를 기반으로 해당 의약품의 신시장을 창출하는 방안 또한 
효과적일 것으로 판단된다.  

그림 2 궤양성 대장염 치료제 시장의 신 사업기회 분석   

산정특례 적용으로 인한 비용 완화
• 산정특례 적용으로 인한 환자 부담 완화
• 회계적용기준 완화로 인한 유동성 증대
• 바이오/의약분야에 대한 R&D 지원 증대

Policy Market

유지요법 및 적용대상질환 증대
• 만성 형태의 질환특성으로 인한 유지요법 치료제 수요 지속적 증대
• 자가면역질환의 형태적 유사성으로 인한 적용대상질환 확대 가능성

Society Technology

산업화 등으로 인한 유병률 증가
• 환경오염 및 스트레스, 면역약화로 인한 유병률의 지속적 증가세
• 약가 부담 감소로 인한 유지요법 치료제의 수요 증대

바이오 연구 역량 고도화
• 비약적 기술성장에 따른 바이오 분야에서의 분석 효율성 증대
• �기술적 분석을 통한 Drug repositioning 가능성 확보, 신시장 
창출 등

궤양성 대장염 치료제   |   ASTI MARKET INSIGHT 2022- 034 궤양성 대장염 치료제   |   ASTI MARKET INSIGHT 2022- 034





본원	 (우) 34141 대전광역시 유성구 대학로 245  한국과학기술정보연구원 
	  T. 042) 869-1004,1237	 F. 042) 869-1091

분원	 (우) 02456 서울특별시 동대문구 회기로 66 한국과학기술정보연구원 
	  T. 02)3299-6114	 F. 02)3299-6244 ISBN 978-89-294-1253-1


