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모더나 (MRNA.US)  
mRNA 기반 암 치료제 최초 3상 성공 

 

 코로나19 백신으로 mRNA 상업화에 성공한 바이오텍. mRNA 기반 암 치료제로는 

세계 최초 3상 성공 

 다만, 시장은 이미 흑색종 성공을 상당부분 선반영한 상태로 신장암, 방광암, 폐암 

등 다른 암종으로 확장성에 주목  

 

▶ 현재주가 / 목표주가 컨센서스 

현재주가(‘26.08.19): $174.38 

목표주가 컨센서스: $76.59 

▶ 투자의견 컨센서스 

 

Stock Data 

산업분류 생명공학 

S&P 500 (08/19) 7,707.98 

현재주가/목표주가 174.38 / 76.59 

52주 최고/최저 ($) 176.66 / 22.28 

시가총액 (백만$) 69,619 

유통주식 수 (백만) 370 

일평균거래량 (3M) 9,865,879 

Earnings & Valuation 

(백만 $) FY24 FY25 FY26E FY27E 

매출액 3,236 1,944 2,108 2,447 

영업이익 -3,945 -3,074 -3,504 -2,091 

OPM(%) -121.9 -158.1 -166.3 -85.4 

순이익 -3,561 -2,822 -3,390 -1,934 

EPS -9.3 -7.3 -8.6 -4.8 

  증가율(%) 적지 적지 적지 적지 

PER(배) NULL NULL - - 

PBR(배) 1.5 1.3 12.0 16.8 

ROE(%) - - - - 

배당수익률(%) 0.0 0.0 0.0 0.0 

Performance & Price Trend 

주가수익률 (%) YTD 1M 6M 12M 

절대 491.3 182.1 250.9 524.8 

S&P Index 12.6 3.4 12.3 20.2 

 

자료: 데이터 스트림 컨센서스, 키움증권 리서치 
 

 

mRNA 암백신 최초의 3상 성공  

지난 8/19 일 머크와 모더나는 절제 가능 Stage IIB-IV 흑색종 

환자(n=1,137)을 대상으로 한 3 상 INTerpath-001 에서 INT+키트루다 

병용이 키트루다 단독 대비 1 차 지표인 무재발생존기간(RFS)과 주요 

2 차 지표인 원격전이 없는 생존기간(DMFS)을 모두 충족했다고 

발표하면서 모더나의 주가는 177% 상승, 시가총액은 $44.5bn(약 

62 조원) 상승하였다. 두 지표 모두 통계적으로 유의하면서 임상적으로 

의미 있는 개선을 보였으며 새로운 안전성 신호는 관찰되지 않았다. 다만 

이번 발표에는 위험비(HR)나 p-value 등 세부 수치는 포함되지 않았다. 

앞선 2 상 KEYNOTE-942 의 5 년 추적 결과에서 키트루다 단독 대비 

재발 또는 사망 위험을 49%(RFS HR 0.51), 원격전이 또는 사망 위험을 

59%(DMFS HR 0.41) 낮춘 효과가 장기간 유지되어 3상에서도 유사하게 

재현됐는지가 향후 데이터 공개의 핵심 관전 포인트다. Merck 와 

공동개발 중인 intismeran autogene(INT, mRNA-4157/V940)은 환자의 

암세포에만 존재하는 돌연변이를 분석해 환자마다 다른 mRNA 치료제를 

제작하는 개인맞춤형 암백신이다. Merck와 Moderna가 글로벌 개발비와 

이익을 50:50으로 분담하고 있다. 

상세 데이터 확인 후 2027년 출시 전망.   

세부 데이터는 유럽종양학회(ESMO, 10/23~27) late-breaker 세션으로 

추정된다(LBA 제출 마감 9/8). 전체생존(OS)는 2 차 지표로 계속 추정 

중이다. Moderna 와 Merck 는 조만간 규제당국과 허가 신청을 논의할 

예정으로, 순조롭게 진행될 경우 2027 년 허가 및 출시가 기대된다. 미국 

매사추세츠 Marlborough 공장(GMP)이 이미 가동 중으로 환자 개별 

제조소요 시간은 평균 약 6 주로 알려져 있다. 결국 임상 성공 이후에는 

환자별 제품을 얼마나 빠르고 저렴하게 대량 공급할 수 있는지가 실제 

시장 침투율과 수익성을 좌우할 전망이다.  

다음은 신장암, 더 중요한 것은 폐암  
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mRNA 암치료 백신 원리  

 
자료: 조선비즈, 키움증권 리서치 

 

 

 

흑색종 이후 관심은 INT 가 다른 암종에서도 동일한 효과를 재현할 수 

있느냐로 이동할 전망이다. INT 는 현재 흑색종 외에도 신장암(RCC), 

방광암(MIBC/NMIBC), 비소세포폐암(NSCLC), 췌장암, 위암 등 다양한 

종양 유형과 병기에 걸쳐 9개 이상의 임상에서 개발 중이다.  

가장 먼저 데이터를 확인할 가능성이 높은 것은 신세포암(RCC) 보조요법 

2상이다. 환자 모집은 이미 완료됐으며, 2026년 말~2027년 결과 확인이 

가능할 것으로 보인다. 근침윤성 방광암(MIBC) 2 상도 환자 모집을 마쳐 

2027년 결과가 예상된다. 비소세포폐암(NSCLC)는 3상 중이나 탑라인은 

2029~2030 년이다. 흑색종은 면역치료에 원래 잘 반응하는 Hot 

tumor 인 반면, 신세포암과 비소세포폐암 등은 반응성이 상대적으로 

낮은 암종으로 신세포암에서의 성공 여부가 키트루다가 이미 잘 듣는 암 

종 전반으로 INT 가 확장 가능한지를 가늠하는 시금석이 될 것으로 

판단한다. Cold Tumor(췌장암, 위암 등)에서는 아직 초기(1상) 단계다.  
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mRNA 암백신이란? 암을 예방하는 백신이 아니라, 재발을 막는 

‘개인맞춤형 치료제’ 

‘암백신(cancer vaccine)’이라는 표현 때문에 일반 백신처럼 암에 걸리기 전에 

접종하는 예방백신으로 오해하기 쉽다. INT 는 이미 암이 발생한 환자를 위한 개인 

맞춤형 치료제다.  

 

환자의 암은 정상세포와 다른 여러 돌연변이를 갖고 있고, 그 결과 암세포 표면에는 

정상세포에는 없는 단백질 조각인 neoantigen(신생항원)이 만들어진다. INT 는 

수술로 확보한 환자의 종양 조직과 혈액에서 DNA 와 RNA 를 분석한 뒤, 머신러닝 

알고리즘으로 그 환자의 암세포에만 존재하는 고유한 돌연변이 단백질(신생항원, 

neoantigen)을 찾아낸다. 이 중 면역세포가 가장 잘 인식할 것으로 예상되는 

신생항원을 최대 34 개까지 골라, 이를 암호화한 환자 1 인 전용 mRNA 를 

설계/제조한다. 이 mRNA 를 주사하면 몸이 해당 돌연변이를 가진 암세포만 인식해 

공격하는 T세포(면역세포)를 훈련시킨다.  

 

코로나 19 mRNA 백신이 바이러스의 특정 단백질 정보를 몸에 보여주고 면역세포가 

이를 기억하도록 만드는 것과 원리는 비슷하다. 다만 코로나 백신은 모든 사람에게 

동일한 바이러스 항원을 보여주는 반면, INT 는 ‘내 암에만 존재하는 돌연변이’를 

면역세포에게 보여주는 환자별 맞춤 치료제라는 차이가 있다. 키트루다 같은 

면역관문억제제가 이미 있는 면역반응의 브레이크를 풀어주는 역할이라면, INT 는 

어떤 목표(암세포의 특정 돌연변이)를 공격해야 하는지 정확히 지정해주는 역할로 

볼 수 있다. 즉 INT 가 공격할 암의 얼굴을 알려주고, Keytruda 가 T 세포가 실제 

공격할 수 있도록 브레이크를 풀어주는 조합으로 이해하면 쉽다. 이러한 기전 

때문에 수술 후 눈에 보이는 암은 제거됐지만 체내에 미세 암세포가 남아 재발할 

수 있는 보조요법(adjuvant)으로 활용할 수 있다. 면역계가 남은 암세포를 장기간 

감시하게 만들 수 있다면 재발 억제에 적합하기 때문이다. 
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국내 영향: #키트루다 S, #CDMO, #RNA 플랫폼  

국내에서는 알테오젠에 긍정적인 결과로 판단한다. 이번 흑색종 3 상(INTerpath-

001)은 키트루다 IV 로 진행된 임상이나, SC 제형이 이미 포괄적 적응증 확장 

방식으로 승인되어있고 NSCLC 에서 이미 SC 를 백본으로 하는 신규 3 상이 

개시되었다. 2025년 9월 19일 FDA는 Keytruda Qlex를 개별 암종·병용요법마다 

별도 임상을 요구하지 않고, 전이성 NSCLC 환자 대상 IV 키트루다 대비 

약동학·유효성 동등성을 입증한 단일 브릿징 임상(3475A-D77) 결과를 근거로 IV 

키트루다가 이미 승인된 대부분의 고형암 적응증(총 38 개, 흑색종 포함)에 걸쳐 

포괄적으로 승인했다. 즉, INT+키트루다 병용요법이 흑색종에서 정식 승인되면, 

Moderna 가 별도로 SC 결합 임상을 하지 않아도 실제 처방 현장에서는 Qlex 로 

대체 처방될 개연성이 구조적으로 열려 있다. 또한, NSCLC 에서는 이미 SC 를 

백본으로 하는 신규 3 상이 개시되어 머크가 향후 개인맞춤 mRNA 병용요법 설계 

시 SC 를 기본 백본으로 채택하려는 전략적 의도를 보여주는 신호로 해석된다. 

또한, INT 근육주사(3 주 1 회) + Keytruda Qlex SC(3 주 또는 6 주마다 투여)로 

정맥주사 대비 투여 방식이 편리하다.  

 

mRNA CDMO 수혜 관련해서는 개인맞춤형 mRNA 항암치료제가 실제 상업화 

궤도에 오르면, 대량생산이 아닌 환자별 초소량·다품종 생산의 CDMO 수요 

가능성이 있다. 다만 모더나는 자체 Marlborough 생산시설을 이미 보유하고 있어 

초기에는 외주 위탁보다 내재화 생산을 우선할 가능성이 높고, 국내 CDMO 향 

직접적인 수주 효과는 제한적일 수 있다. 그보다는 mRNA 항암백신이라는 

모달리티 자체가 임상적으로 검증됐다는 점이 국내 mRNA 관련 

밸류체인(원료의약품, LNP 전달체, mRNA 플랫폼 개발사 등)에 대한 투자심리에 

우호적으로 작용할 수 있다.  

 

또한, RNA 모달리티에 대한 재조명이 될 수 있다는 점에서 긍정적이다. 코로나 19 

백신 특수 이후 다소 침체됐던 mRNA 섹터 센티먼트가, 이번 항암 영역에서의 첫 

3 상 성공을 계기로 재조명될 가능성이 있다. mRNA 가 감염병 백신을 넘어 

개인맞춤 항암치료라는 새로운 성장축에서 임상적으로 검증됐다는 점에서, 국내 

RNA 관련 플랫폼·원료·CDMO 기업들에 대해 재차 시장의 관심을 받을 수 있다.  
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Intismeran(mRNA-4157) 임상 현황   

 
자료: Moderna, 키움증권 리서치  

 

 

모더나 항암제 임상 파이프라인 현황  

 
자료: Moderna, 키움증권 리서치  
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모더나, 2000년 이후 S&P500 종목 최대 일간 상승률 기록  

 
자료: SeekingAlpha, 키움증권 리서치 
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Compliance Notice 

- 당사는 동 자료를 기관투자자 또는 제3자에게 사전 제공한 사실이 없습니다. 

- 동 자료에 게시된 내용들은 본인의 의견을 정확하게 반영하고 있으며, 외부의 부당한 압력이나 간섭없이 작성되었음을 확인합니다. 

 
고지사항 

- 본 조사분석자료는 당사의 리서치센터가 신뢰할 수 있는 자료 및 정보로부터 얻은 것이나, 당사가 그 정확성이나 완전성을 보장할 수 없고, 통지 없이 의견이 

변경될 수 있습니다. 

- 본 조사분석자료는 유가증권 투자를 위한 정보제공을 목적으로 당사 고객에게 배포되는 참고자료로서, 유가증권의 종류, 종목, 매매의 구분과 방법 등에 관한 

의사결정은 전적으로 투자자 자신의 판단과 책임하에 이루어져야 하며, 당사는 본 자료의 내용에 의거하여 행해진 일제의 투자행위 결과에 대하여 어떠한 책임도 

지지 않으며 법적 분쟁에서 증거로 사용 될 수 없습니다. 

- 본 조사 분석자료를 무단으로 인용, 복제, 전시, 배포, 전송, 편집, 번역, 출판하는 등의 방법으로 저작권을 침해하는 경우에는 관련법에 의하여 민·형사상      

책임을 지게 됩니다. 

 


