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신약 초기 개발의 주요 이슈 및 해결 전략
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전임상 개발 개요 

정 수 용
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3Source: https://doi.org/10.1016/j.apsb.2022.02.002

Go or No-go decisionLong and risky

Low chance of success

2

비임상
(Nonclinical)

전임상
(Preclinical)

• 임상시험이 아닌 시험 (in vitro, 동물시험)

• 신약후보물질을 사람이 아닌 시험관 혹은 동물

에서 약효, 독성, 약물동태 등을 평가하는 것

• 임상시험 진입 이후에도 비임상 시험을 수행함

(e.g. 만성독성시험, 발암성 시험 등)

• 신약개발 프로세스 상 임상시험 전 후보물질

평가 단계

• 임상시험 전 개발단계이기 때문에 이때 수행

하는 시험은 모두 비임상 시험

예) 전임상 단계에서 마우스에서 개발후보 물질의 약효를 평가하는 비임상 시험을 수행
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평가 관점의 변화 - Probability (개발 후보 물질입장)

Discovery stage

0.01%

Preclinical stage

50%

Find Lead compound
Screening out

Rank order → next stage

Understanding
Evaluation

Regulatory aspect

4최종 전임상 개발 후보 물질 선정
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2. 비임상 시험에 드는 비용과 총 소요기간은 어떻게 되나? 

1. 전임상 개발 단계에서 평가해야 하는 비임상 시험은 무엇인가?

참고할 자료들은 많음.

- FDA, EMA, ICH, MFDS guidance/guidelines

- 동일계열 약물들의 허가자료, product monograph

- 최근 승인된 약물의 허가 자료

- CRO 견적 및 소요기간 문의

- 지인 혹은 컨설턴트로 부터의 자문

NDA

6

Kick-off meeting

자원의 재배치

PL/PM/Member 선정 Budget 결정
Master schedule                    최종 목표 선정
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[Most common nonclinical studies for small molecule oral drug in preclinical development stage]

8

Main parts

1. API synthesis

2. Physicochemical property

3. Pharmacology

4. Pharmacokinetics

5. Toxicology

6. Human dose projection

7. Investigational product

8. Documentation for IND submission

Objective

비임상평가를위한약물합성

약물의물리화학적특성규명

약물의 in vitro및 in vivo 약효

약물의흡수, 분포, 대사, 배설및약물상호작용

Target organ, dose limiting toxicity, reversibility, 
Exposure-response relationship

임상에서의유효용량및임상시험용량설정

임상시험용의약품 (제형) 연구및생산

IND submission을위한문서작업
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2. 비임상 시험에 드는 비용과 총 소요기간은 어떻게 되나요? 

1. 전임상 개발 단계에서 평가해야 하는 비임상 시험은 무엇인가요?

3. 임상1상 승인을 위한 최소한의 비임상 시험은 무엇인가요?

답: case by case

➔ TPP와 개발전략에 따라 달라짐

적게 시험하고 임상승인 받은 것이 전문성의 입증이나 훈장이 될 수 없음

10
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임상시험 수행을 위해 비임상 시험결과가 필요한 것은 맞음.

비임상 시험결과가 임상시험 디자인에 영향을
미치는 것도 맞음.

12

어떻게 평가하는가?  왜 평가해야 하는가? 

CRO 위탁

정말 Named CRO가 답인가
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• 신약개발은 다른 모든 project와 같이 time, cost, quality의 제약이 있음.

• 기한 및 예산 내 개발을 완료하기 위해서는 전임상 개발에서 전략이 잘 수립되어야 함.

• 전임상 및 임상의 개발 전략 서로 영향을 미침.

• 과제초기에 TPP 및 Clinical Development Plan (CDP)을 수립하는 것이 중요.

1) Strategy

14

아래의 경우 당신이 과제 책임자라면 어떤 의사결정 혹은 평가계획 수립을 하시겠습니까?

1) 전임상 결과를 이용해 예측한 human PK 예측 결과, 약물의 반감기가 1일 1회 투여하기에
부적합한 짧은 반감기가 나타났다면? (전임상 결과 ➔ 임상시험 계획)

2) 약물상호작용 평가에서 개발 중인 약물이 특정 CYP 효소의 저해능이 매우 높은 것으로 나타
났다면? (전임상 결과 ➔ 임상시험 계획)

3) 안전성 약리시험에서 심혈관계 독성이 관찰되었다면? (전임상 결과 ➔ 임상시험 계획)

4) 임상1상에서 가임 여성을 임상시험에 참여시키고자 한다면? (임상 계획 ➔ 전임상 계획)

5) 경쟁사에서 동일 기전의 약물개발이 현재 임상1상에 먼저 진입하였다. 이에 회사에서 임상1
상 후 2상을 바로 시작하는 계획을 수립하였다면? (임상 계획 ➔ 전임상 계획)



신약 초기 개발의 주요 이슈 및 해결 전략

대한임상약리학회

55

17

3) Project management

• 전임상 개발은 물질합성 기간을 포함해 통상 1년 반 이상 소요.

• 개발비용은 합성신약의 경우 30 ~ 60 억.

• 전임상 평가 항목 중 mandatory 관계가 있는 경우가 많음.

• 모든 Project의 3대 특징: 고유성, 시작과 끝이 있음, 점진적 구체화

• 문제가 발생하지 않는 신약개발은 없음 ➔ Risk management, problem solving

16

2) Expertise

• 전임상 개발은 다수의 영역을 포함.
- Medicinal chemistry
- Process chemistry
- Biology 
- Pharmacology 
- DMPK 
- Toxicology
- Formulation
- Bioanalysis
- RA
- …..

• 각 영역별 data의 integration/ translation이 중요

• CRO management도 knowledge가 있어야 가능


