
바이오시밀러의

가능성을 열다
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삼성바이오에피스는

혁신적인 과학기술로

헬스케어 산업의

미래를 열어갑니다.
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삼성바이오에피스는 인류의 삶을 보다 나은 방향으로 변화시키는 

고품질의 바이오시밀러를 개발하기 위해 힘쓰고 있습니다. 

2012년 창립 이래, 삼성바이오에피스는 

다양한 분야의 전문인력 양성, 공정 혁신, 광범위한 파트너십 구축을 통해

5종의 바이오시밀러 제품을 전 세계에 출시했습니다. 

앞으로도 경쟁력 있는 다양한 파이프라인들이 회사의 성장을 

견인해 나갈 것으로 기대하고 있습니다.

삼성바이오에피스는 혁신적인 사고와 과학기술로 

헬스케어 산업의 미래를 열어가겠습니다. 

미래를 향한 삼성바이오에피스의 여정은 이제 막 시작됐습니다.

감사합니다.

대표이사 사장 고한승

CEO 인사말
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바이오의약품이 중증 만성질환 치료제의 중심이 되는 
시대이지만,i 바이오의약품의 접근성에 대한 불균형은 
여전히 존재합니다.ii 삼성바이오에피스는 이러한 불균형을 
해소하면서 바이오의약품에 보다 쉽게 접근할 수 있도록, 
경제적이고 효능이 우수한 바이오시밀러 개발에 역량을 
집중하고 있습니다.

5

사업 소개

삼성바이오에피스는

바이오시밀러 개발 및 

상업화를 통해 

고품질 바이오의약품에 대한 

환자들의 접근성을 

향상시키기 위해

노력하고 있습니다.

‘바이오에피스’는 생명을 의미하는 ‘bio’와 
과학이라는 뜻의 그리스어 ‘episteme’가 결합된 
것으로, 혁신적인 방식으로 과학기술을 연구하는 
선구자가 되어 환자에게 더 나은 삶을 
제공해주고자 하는 의지를 담고 있습니다.
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바이오시밀러는 

고품질 의약품에 대한 접근성을 

향상시킴으로써 환자, 의료전문가 

및 여러 이해관계자에게 

높은 가치를 제공할 수 있습니다.

바이오시밀러는 판매 허가가 승인된 
바이오의약품(오리지널 의약품)과  매우 유사한 
바이오의약품입니다.
바이오시밀러는 오리지널 의약품에 적용되는
것과 동일한 품질, 안전성, 효능 기준을 
충족해야 합니다.iii

바이오시밀러의
가능성
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삼성바이오에피스가 생각하는 바이오시밀러의 긍정적 영향력은 다음과 같습니다.

1. 환자 접근성 향상:

바이오시밀러는 바이오의약품에 대한 환자 접근성을 향상시키는데 도움을 줍니다.vi 
삼성바이오에피스는 합리적인 가격으로 고품질의 바이오의약품을 환자들에게 
제공하기 위해 개발 공정의 모든 단계에서 ‘공정혁신’을 추진하고 있으며, 전 세계 
의료 시장의 수요를 충족시키기 위해 마케팅 및 제조 부문에서 세계적인 수준의 
파트너십을 구축했습니다.

2. 지속 가능한 헬스케어 시스템 구축:

바이오의약품은 현재 여러 질환에서 최적의 표준 치료제로 고려되고 있지만 높은 
비용이 장벽으로 작용하고 있습니다.vii 바이오시밀러는 의료비용을 절감하고 재투자 
할 수 있는 지속 가능한 헬스케어 시스템 구축을 가능케 합니다.viii

3. 의약품 시장의 혁신 선도:

시장 경쟁이 치열해지면서 바이오시밀러는 차세대 바이오의약품 혁신을 위한 
중요한 수단이 되었습니다. 삼성바이오에피스는 고품질의 바이오시밀러 개발에 
역점을 두는 한편, 바이오신약 개발을 향한 첫 발을 내딛고 있습니다. 
또한 인체공학적 오토인젝터 개발, 제품 보관기간 연장 등 환자들의 혜택과 편의성을 
향상시키는 방안을 끊임없이 모색하고 있습니다.ix, x

2024년, 바이오의약품은 전 세계 의약품 
매출액의 31%를 차지할 것으로 전망됩니다.iv

2020년에서 24년까지 미국에서 
바이오시밀러를 통해 절감할 수 있는 비용은 
약 1,000억 달러에 이를 것으로 예측됩니다.v
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2012 2013 2014 2015 2016

2012년 설립된 삼성바이오에피스는 

글로벌 바이오시밀러 업계에서

빠르게 리더십을 구축해왔습니다.

삼성바이오에피스가 걸어온 길

•  Merck(MSD), Biogen과 마케팅 파트너십 체결

• 인플릭시맵, 에타너셉트 바이오시밀러 한국 허가

• 삼성바이오에피스 설립

• 연구개발(R&D) 센터 설립
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2017 2018 2019 2020 2021

• 송도 신사옥 입주

• 베바시주맙 바이오시밀러 한국 허가

•  인플릭시맵, 에타너셉트 바이오시밀러 유럽, 호주, 브라질, 캐나다 허가

•  아달리무맙, 트라스투주맙 바이오시밀러 유럽, 한국 허가

•  인플릭시맵 바이오시밀러 미국 허가

•  일본 다케다(Takeda)와 신약개발 파트너십 체결

•  중국 3S바이오, CBC그룹(에퍼메드 테라퓨틱스)과 파트너십 체결

•  트라스투주맙, 에타너셉트, 아달리무맙 바이오시밀러 미국 허가

•  미국 바이오젠(Biogen)과 안과질환 치료제 바이오시밀러 2개 후보 제품 관련 후속 
 파트너십 체결

•  트라스투주맙 바이오시밀러, 바이오시밀러로는 세계 최초로 WHO 사전적격성평가(PQ) 
 자격 획득

•  베바시주맙 바이오시밀러 유럽 허가
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인재 양성

삼성바이오에피스는 임직원들의 잠재력이 최대한 발휘될 수 있도록 
인재 양성 교육에 상당한 투자를 하고 있으며, 이것은 바이오시밀러를 
개발하는 과정처럼 철저한 프로그램을 통해 진행됩니다. 

특히 모든 신입사원은 연구개발 실무를 비롯해 종합적인 교육을 
수료한 후 본격적인 업무를 수행합니다. 

멘토링 제도

삼성바이오에피스는 조직 내에서 긍정적인 영향을 주고받는 
학습의 상호작용을 중요하게 생각하며, 적극적인 멘토링 프로그램을 
통해 임직원들의 업무 능력을 향상시키고 조직에 소속감을 가질 수 
있도록 지원합니다. 

복리후생

삼성바이오에피스는 사내 피트니스 센터 및 진료소 운영, 건강검진, 
자녀 학자금 지원 등 임직원의 복리후생을 향상시키기 위해 최선을 
다하고 있습니다.

삼성바이오에피스와 함께 하는 사람들:1

10

삼성바이오에피스의 임직원은 

뛰어난 역량과 열정으로 

환자에게 보다 나은 삶을

제공하기 위해 

노력하고 있습니다.

삼성바이오에피스는 어떤 환경 속에서도 창의적인 아이디어가 
나올 수 있다고 믿기에, 구성원 모두가 혁신의 자세를 가질 수 
있도록 독려하고 있습니다.

최고를 향한
열정

평균 연령임직원 수 석/박사 비중

33
세

53%900+
명

1  2021년 3월 현황
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면역학

오늘날 류마티스 관절염 및 염증성 장질환과 같은 면역질환이 
증가하고 있습니다.xi 삼성바이오에피스는 고품질의 바이오시밀러를 
환자들에게 제공함으로써 삶을 변화시키는 치료제에 대한 접근성을 
향상시키고 있습니다.

삼성바이오에피스는 유럽에서 면역질환에 가장 많이 처방되는 
세 가지 항TNF알파 제제인 에타너셉트, 인플릭시맵, 아달리무맙의 
바이오시밀러 제품을 모두 보유한 최초의 회사입니다.

종양학 

전 세계 암 질환 관련 사망자 수는 2008년에서 2030년 사이 45% 
증가할 것으로 예상됩니다.xii 이에 따라 의료시스템이 암 치료비용을 
지속적으로 감당할 수 있어야 하며, 그에 맞는 혁신적인 신약을 
지원하는 것이 중요합니다.

삼성바이오에피스는 유럽에서 트라스투주맙 바이오시밀러를 
최초로 출시했으며, 베바시주맙 바이오시밀러는 2020년 8월에 
EC의 승인을 받아 유럽에서 출시되었습니다.  

신규 분야로 파이프라인 확대:

삼성바이오에피스의 

우수한 연구개발 공정은 

종양학, 면역학, 안과학, 

혈액학, 소화기내과학 등 

5개 치료 분야에 적용됩니다.

중점
치료 분야

삼성바이오에피스의 1세대 중점 치료 분야는 면역학과
종양학입니다.

SB
_2

02
0_

06
_0

5_
70

_P

안과학 혈액학 소화기내과학



삼성바이오에피스는 바이오시밀러 분야의 글로벌 리더로서 다양한 포트폴리오를 
빠르게 구축했습니다.

승인제품:2

12

삼성바이오에피스는

혁신적이고 선도적인

과학기술을 통해

환자들의 삶의 질을

향상시키고자 합니다. 

이를 위해

다양한 파이프라인과 

선진 개발 플랫폼,

글로벌 수준에 최적화된 

임상개발 역량과 

생산기술을 갖추고 

있습니다.

프로젝트 코드 성분명 치료 분야

SB4 에타너셉트 면역학

SB2 인플릭시맵 면역학

SB5 아달리무맙 면역학

SB3 트라스투주맙 종양학

SB8 베바시주맙 종양학

2  출시 현황은 국가/지역별로 상이합니다.

3  2021년 3월 현황입니다.

4  SB11은 유럽의약청(EMA)과 미국식품의약국(FDA)에서 심사 중입니다.

프로젝트 코드 성분명 치료 분야 단계

SB11* 라니비주맙 안과학 허가 심사4

SB12 에쿨리주맙 혈액학 3상

SB15* 애플리버셉트 안과학 3상

SB16 데노수맙 내분비학 3상

SB17 우스테키누맙 면역학 1상

*  SB11 및 SB15에 대한 1상 임상시험은 면제되었습니다.

포트폴리오 

개발 중인 파이프라인:3

혁신적
연구개발
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프로젝트 코드 성분명 치료 분야 단계

SB26/  
TAK-671

울리나시타틴-
Fc 융합 단백질

소화기내과학 1상

삼성바이오에피스는 아직 해결되지 않은 환자들의 수요를 충족시키기 위해 
바이오신약 개발이라는 장기적인 비전을 가지고 있습니다. 
삼성바이오에피스는 일본 다케다(Takeda)와  리스크 쉐어링(Risk-sharing) 
파트너십을 체결하고 신약 공동 개발에 착수했습니다. 
이를 통해 두 회사는 세상에 없던 방법으로 환자들을 치료할 수 있는 혁신적 
신약을 개발할 것입니다.
그 첫 번째 후보는 중증 급성 췌장염 치료제입니다.

포트폴리오 
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1. 설계 기반 품질 고도화(QbD: Quality by Design)

  설계 기반 품질 고도화는 리스크평가를 기반으로 사전에 설정된 목표에 따라 
 바이오시밀러 개발 공정을 설계하는 체계적인 접근 방식입니다.

2.  주요 품질 속성 분석(CQA: Critical Quality Attributes)

 삼성바이오에피스는 바이오시밀러의 품질, 효능, 안전성을 결정하는 특성을 
 정의할 수 있도록 오리지널 의약품을 철저히 분석합니다. 

 삼성바이오에피스는 CQA가 임상결과에 어떻게 기여하는지 끊임없이  
 연구하면서, 바이오의약품의 품질 및 효능을 높이기 위해 노력합니다. 

 이러한 노력은 생명공학 기술 및 분석 방법의 발달과 맞물려, 바이오시밀러  
 개발자들이 바이오의약품의 주요 특성을 새롭게 발견하여 과학기술 발전에 
 기여할 수 있도록 해 줍니다.

3. 오류 유형 및 영향분석(FMEA: Failure Modes and Effects Analysis)

 삼성바이오에피스는 시나리오 플래닝 및 시뮬레이션에 기반하여 리스크를  
 관리하는 FMEA 과정을 진행하여 이전 개발 프로젝트에서 얻은 지식을 토대로 
 각 단계별 리스크를 예측하고 오류를 최소화할 수 있는 전략을 마련합니다. 

4. 톨게이트 시스템(Tollgate System)

 톨게이트는 개발 공정의 각 지점에서 품질목표의 달성 여부를 평가할 수 있는 
 품질관리 시스템으로서, 톨게이트 시스템 내에서는 품질기준을 넘어서는 
 고품질의 분자만이 다음 단계로 넘어갈 수 있습니다.

삼성바이오에피스의

선진 개발 플랫폼

삼성바이오에피스는

공정혁신을 통해

전임상 단계에서 대규모 

생산에 이르기까지 

개발 공정의 각 단계에서

광범위한 분석, 위험관리, 

엄격한 품질관리를 

추진하는 선진 개발 

플랫폼을 구축했습니다.

혁신적
연구개발

이를 통해 단기간에 고품질의 바이오시밀러를
성공적으로 생산하는 한편 각 단계에서 
리스크를 최소화할 수 있었습니다. 개발공정을 
개선하기 위한 방안은 다음과 같습니다.
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최적화된 임상개발 및
리얼월드 데이터(real-world data) 확보

삼성바이오에피스는 임상개발 프로그램과 처방사례 연구를 통해 
바이오시밀러의 안전성과 효능을 증명할 수 있는 데이터를 지속적으로 
확보해 나가고 있습니다.

글로벌 임상 프로그램

지금까지 삼성바이오에피스는 30개국 500여 개 사이트에서 17건의 글로벌 
임상시험을 성공적으로 수행했습니다.5 또한 비용 효율을 극대화하고 
임상개발 일정을 단축하여 환자들에게 고품질의 치료제를 보다 빠르게 
제공할 수 있었습니다.

실제 처방사례 연구

삼성바이오에피스는 마케팅 파트너사와 함께 실제 진료 현장에서 적용된 
바이오시밀러 처방 데이터를 연구하여 발표하고 있습니다. 
현재까지 약 35,000명의 환자가 연구에 참여했거나 등록했습니다.6

세계 수준의 생산 및 공급망 관리

삼성바이오에피스는 환자들에게 공급 안정성을 100% 보장하는 것을 
목표로 합니다. 이를 위해 생산 및 보관 장소를 효율적으로 관리하고 유럽, 
북미, 아시아의 선진 의약품 위탁생산기관(CMO)과 협력합니다.

삼성바이오에피스는 초기 개발 단계부터 제품의 공급 안정성을 보장하기 
위한 생산 전략을 수립합니다. 제품의 전 생산 단계에 걸쳐 추가 생산능력을 
확보하는 전략을 시행하며, 모든 단계에서 재고 수준을 면밀히 파악함으로써 
시장의 역동성과 수요 변동에 대응합니다.

5  2020년 1월 현황. 삼성바이오에피스 사내 자료

6  2020년 1월 현황. 삼성바이오에피스 사내 자료
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삼성바이오에피스는

전 세계 환자들이

고품질의 바이오시밀러를 

이용할 수 있는 기회를

확대하기 위해 

글로벌 시장에서

파트너사와 협력합니다.

글로벌  파트너십

삼성바이오에피스는 바이오젠(Biogen) 및 머크(Merck, 미국, 캐나다 
외에서는 MSD로 알려져 있음)와의 글로벌 파트너십을 통해 광범위한 
마케팅 네트워크를 구축하고 있습니다.

바이오젠은 생명공학 산업의 선구자로서 안정적인 공급망을 
바탕으로 40년 이상 바이오 의약품을 판매한 경험이 있으며, 
머크는 세계 140여 개국에 글로벌 네트워크를 구축한 세계 최대의 
바이오의약품 기업으로서 다양한 분야의 환자 치료 노하우를 
보유하고 있습니다. 

현지 전문 기업과의  파트너십

삼성바이오에피스는 각국의 특성에 맞는 현지 전문 기업과의 
파트너십을 활발히 추진하고 있습니다. 

중국에서는 3S바이오(3S Bio) 및 CBC그룹(에퍼메드 테라퓨틱스)과 
협력 관계를 구축하여 제품의 임상, 허가, 상업화 과정을 협업하고 
있습니다.

브라질에서는 바이오노비스(Bionovis) 등의 현지 기업 및 정부와의 
공동개발협력(PDP)를 통해 에타너셉트 바이오시밀러를 공급하고 
있으며, 파트너사에 생산 기술을 전수함으로써 현지 바이오의약품 
산업에도 기여하고 있습니다. 

16

전략적 파트너십
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삼성바이오에피스는

혁신적인 연구개발 

플랫폼과 최적화된 

공급 역량, 광범위한 마케팅 

파트너십을 통해 

전 세계 환자들에게 

고품질의 바이오시밀러를

제공합니다. 북미

• 4 종의 바이오시밀러(인플릭시맵, 에타너셉트, 아달리무맙,
트라스투주맙)가 미국에서 판매허가를 받았으며, 
2종(인플릭시맵, 트라스투주맙)이 출시되었습니다.

• 2018년 미국 재향군인회(VA) 독점 공급 입찰을 수주하여인
플릭시맵 바이오시밀러 판매를 확대하고 있습니다.

• 캐나다에서는 3종의 바이오시밀러(인플릭시맵, 에타너셉
트,아달리무맙)가 출시되었습니다. 

남미

•  3종의 바이오시밀러(인플릭시맵, 에타너셉트, 트라스투주맙)
가브라질에서 판매 허가를 받았고, 2종(에타너셉트,
트라스투주맙)이 출시되었습니다.

•  에타너셉트 바이오시밀러는 2019년 9월 브라질에서 최초로
출시된 항 TNF-알파 제제의 바이오시밀러입니다.

7  2021년 3월 현황.

세계로 뻗어나가는 
삼성바이오에피스

삼성바이오에피스의 바이오시밀러는  
5개 대륙(아시아, 유럽, 북미, 오세아니아, 남미)에서
출시되었습니다.

유럽 

•  2016년 유럽에서 첫 번째 바이오시밀러를 출시했으며 현재
5종의 바이오시밀러(인플릭시맵, 에타너셉트, 아달리무맙,
트라스투주맙, 베바시주맙)가 출시되었습니다.

 •  유럽에서 삼성바이오에피스의 면역질환 치료제 바이오시밀러가
240,000명 이상의 환자 치료에 사용되었습니다.7
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오세아니아

• 4 종의 바이오시밀러(인플릭시맵, 에타너셉트, 아달리무맙, 트라스투주맙)가 호주에서  출시되었습니다.

•  에타너셉트 바이오시밀러가 뉴질랜드에서 판매 허가를 받았습니다. 

아시아 

•  중국 3S바이오(3Sbio)  및 CBC그룹(에퍼메드 테라퓨틱스)과 파트너십을 체결했습니다.

•  5종의 바이오시밀러(인플릭시맵, 에타너셉트, 아달리무맙, 트라스투주맙, 베바시주맙)가 한국에서 판매 허가를 받았으며,
현재 3종(인플릭시맵, 에타너셉트, 트라스투주맙)이 출시되었습니다.
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삼성바이오에피스는 환자들에게

고품질 바이오의약품을 통한 치료 기회를

제공하기 위해 끊임없는 열정으로

혁신을 지속해나갈 것입니다.
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자세한 사항은 아래에서 확인하실 수 있습니다. 

www.samsungbioepis.com
@SamsungBioepis

www.linkedin.com/company/samsungbioepis
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