
STORYBOARD · DRUG DEVELOPMENT · 2026

신약 하나가
환자에게 닿기까지
5천~1만 개의 후보에서 시작해, 환자에게 닿는 건 단 하나 — 여섯 컷으로 보는 신약의 여정.

~10년
평균 개발 기간

~$2.6B
평균 개발 비용

RAND 2025 중앙값 $708M

~10%
임상 1상→승인

 출처별 6.7~13.8%

자료: Tufts CSDD·DiMasi · BIO/Citeline · FDA · PhRMA · RAND(2025) 등 2+ 출처 교차. 비용·성공률은 방법론·질환별 편차 큼(통상치 + 대안치 병기). 기간·후보 수는 평균/근사.



01 · 여섯 컷의 여정

발견에서 환자까지 — 여섯 단계

01 발견·개발
3–6년

5,000–10,000
후보물질

타깃 발굴 · 후보물질 스크리닝

02 전임상
1–3년

~250
후보 (시험관·동물)

안전성 시험 → IND(임상시험계획) 신청

03 임상 1상
2.3년

통과 47%

20–100명
건강한 지원자

안전성·적정 용량 확인

04 임상 2상
3.6년

통과 28%

수백 명
환자

효능·부작용 탐색 — 가장 좁은 관문

05 임상 3상
3.3년

통과 55%

수백~수천 명
환자

대규모 효능 확증

06 FDA 승인·시판
검토 1.3년

통과 92%

1개
승인 신약

심사(92% 통과) → 시판 · 시판후 감시
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02 · 감소의 해부

깔때기: 넓게 시작해, 좁게 끝난다

5,000–10,000
발견

▼ 스크리닝 통과 ~2.5%

~250
전임상

▼ 임상 진입 ~2%

5
임상 진입

▼ 임상→승인 ~10%

1
승인

※ 막대 폭은 도식 — 실제 비율(로그 스케일)이 아님. 후보 수는 통상 인용치(FDA·PhRMA).
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03 · 비용 · 시간

10년이 어디로, 비용은 얼마

임상 단계별 평균 기간 (년)

임상 1상 2.3년

임상 2상 3.6년

임상 3상 3.3년

FDA 검토 1.3년

임상~검토 합계 ~10.5년 + 발견·전임상 별도

평균 개발 비용 (정의에 따라)

$2.6B
Tufts/DiMasi · 실패·자본비용 포함

$708M
RAND 2025 · 중앙값

 무엇을 비용으로 세느냐의 차이 — 통상치·대안치 병기.
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04 · 인사이트

세 줄 요약

01 끝까지 가는 건 10%

임상 1상에 들어간 약의 약 10%만 승인에 도달한다(출처별 6.7~13.8%). 2상이 가장 좁은 관문 — 통과율 28%.

02 비용은 정의 싸움

통상 $2.6B(실패·자본비용 포함, Tufts)과 RAND $708M(중앙값)의 차이는 '무엇을 비용으로 세느냐'의 차이다.

03 질환마다 다르다

항암은 5~7%로 성공률이 가장 낮고 심혈관은 ~20%. 하나의 평균값으로는 담기지 않는다.
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CLOSING · 마지막 컷

5천~1만 개에서 시작해, 환자에게 닿는 건 단 하나.
그 사이에 10년과 수십억 달러가 있다.

성공률·비용은 출처마다 다르지만 깔때기의 모양은 같다 — 넓게 시작해, 좁게 끝난다.

자료: Tufts CSDD·DiMasi · BIO/Citeline · FDA · PhRMA · RAND(2025) 등 2+ 출처 교차. 비용·성공률은 방법론·질환별 편차 큼(통상치 + 대안치 병기). 기간·후보 수는 평균/근사.
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