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제논 파마슈티컬(XENE.US)  
3상 성공, 이제 남은 건 상업화  

 

 아제투칼너(Azetukalner) FOS 대상 3상에서 시장 기대치를 상회하는 데이터 발표 

 3Q26 NDA 제출 예상. 승인 시점은 2027년 말~2028년초 전망  

 Biohaven의 opakalim도 26.2H 데이터 발표 예정으로 경쟁구도도 주목 필요 

 

▶ 현재주가 / 목표주가 컨센서스 

현재주가(’26.03.09): $62.76 

목표주가 컨센서스: $73.89 

▶ 투자의견 컨센서스 

 

Stock Data 

산업분류 생명공학 

S&P 500 (3/9) 6,795.99 

현재주가/목표주가 62.76 / 73.89 

52주 최고/최저 ($) 62.91 / 26.74 

시가총액 (백만$) 5,221 

유통주식 수 (백만) 82 

일평균거래량 (3M) 1,083,741 

Earnings & Valuation 

(백만 $) FY24 FY25 FY26E FY27E 

매출액 0 8 5 104 

영업이익 -279 -373 -437 -425 

OPM(%) - -4,974.3 -8,448.1 -410.6 

순이익 -234 -346 -417 -391 

EPS -3.0 -4.4 -4.8 -4.6 

  증가율(%) 적지 적지 적지 적지 

PER(배) - - - - 

PBR(배) 4.0 6.2 9.2 10.0 

ROE(%) - - - - 

배당수익률(%) 0.0 0.0 0.0 0.0 

Performance & Price Trend 

주가수익률 (%) YTD 1M 6M 12M 

절대 40.0 47.9 67.3 71.9 

S&P Index -1.5 -2.8 4.0 17.5 

 

 

기대치를 뛰어넘는 3 상 결과 

Xenon 은 3/9 일 azetukalner 의 성인 부분발작(FOS) 대상 3 상(X-

TOLE2)이 1 차 지표를 충족했다고 밝혔다. 월간 발작 빈도 중앙값 

변화율(MPC)은 위약 -10.4% 대비 15mg -34.5%, 25mg -53.2%였고, 

25mg 의 위약보정(placebo-adjusted) 효과는 -42.7%였다. RR50(월간 발작 

빈도 50% 이상 감소)도 위약 20.8%, 15mg 37.6%, 25mg 54.8%로 

유의성을 확보했다. 25mg 은 1 주차부터 주간 발작 빈도 감소가 

통계적으로 유의해 빠른 발현 속도도 확인했다.  

아제투칼너는 하루 한 번 음식과 함께 복용하면 되고, 일반적인 

항경련제처럼 복잡한 증량 과정이 필요하지 않으며, 기존 약물과의 

상호작용 부담도 상대적으로 크지 않다는 점이 강점이다. 특히 이번 

임상은 여러 약을 써도 발작 조절이 잘 되지 않는 난치성 환자들이 주로 

포함됐는데, 등록 환자들은 중간값 기준 과거 5 개의 항경련제를 거쳤고 

절반 이상이 3 개 약물을 동시에 복용 중이었다. (X-TOLE2 환자의 약 

40%가 엑스코프리를 복용 중이었고, 추가 약 20%는 엑스코프리 실패 

경험이 있었음) 이번 3 상에서는 25mg 기준 위약보정 효능이 2 상의 

34.6%보다 개선된 42.7%를 기록했다. 발표 당일 Xenon 의 주가는 

49.6% 급등 마감했다.  
 

향후 엑스코프리와 경쟁 본격화 가능성  

현재 난치성 부분발작(refractory FOS) 시장에서 SK 바이오팜의 

엑스코프리는 벤치마크 약물 중 하나다. 제논 경영진은 azetukalner 가 

더 높은 효능과, 새로운 기전, 복용 편의성을 바탕으로 시장 경쟁력이 

있다고 평가했다. 특히, 엑스코프리의 용량 증량(titration) 부담과 약물 

조정의 복잡성이 있는 반면, azetukalner 는 add-on 사용이 상대적으로 

단순하고 의미있는 약물상호작용 부담이 낮아 일반 신경과 전문의까지  

처방 저변을 넓힐 수 있다는 점을 강조하였다. 엑스코프리와 직접 비교 

임상은 아니나, Azetukalner 는 특히 15mg 에서 양호한 내약성을 

보였으며, 어지럼/졸림/피로 등 일부 핵심 부작용은 엑스코프리 대비 

우호적일 가능성이 제기된다.  
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다만, 엑스코프리에 대한 영향은 시차를 두고 나타날 가능성이 높다. 

Azetukalner 는 아직 미승인 약물로 NDA 제출은 3Q26, 출시 시점은 

2027 년말~2028 년초로 예상된다. 따라서 엑스코프리에 미치는 단기적 

영향은 제한적일 수 있다. 다만, 중장기적으로 azetukalner 가 난치성 

부분발작 시장에서 위협적인 신규 경쟁약물로 부상할 가능성이 있다. 

향후 실제 상업화 과정에서 처방 확산 속도, 장기 유지 효과, 보험 등재 

범위와 약가 전략이 핵심 변수가 될 전망이다.  
 

제논은 조달 통해 상업화 대비, 추가 경쟁약물도 대기 

데이터 발표 직후 Xenon 은 5 억 달러 규모 보통주 공모를 추진한다고 

밝혔다. 2025 년말 기준 현금 및 단기투자자산 5.86 억 달러를 보유했고 

회사는 기존 자금만으로도 2027 년 하반기까지 운영이 가능하다고 

밝혀봤다. 그럼에도 추가 자금 조달에 나선 것은 NDA 제출, 상업화 

준비, 추가 3 상 개발까지 고려한 선제적 행보로 해석된다. 다만, 

단기적으로 희석 우려가 주가 변동성에 영향을 줄 수 있다.  

 

한편, Xenon 의 Azetukalner 외에도 경쟁 약물 데이터가 등장할 것으로 

예상되는데, Biohaven 의 opakalim(BHV-7000) 역시 Kv7 activator 

계열로 2026 년 하반기 임상 데이터 발표가 예정되어 있다. 다만, 이번 

X-TOLE2 결과는 효능과 편의성 측면에서 시장 기준을 상당히 높여 

높았다는 점에서 후속 경쟁약물의 진입 장벽은 오히려 높아졌다고 

판단한다.  

자료: 데이터 스트림 컨센서스, 키움증권 리서치 
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아제투칼너(azetukalner) 3 상 1 차 지표 결과   

 
주: MPC(Median Percent Change) 월간 발작 횟수가 얼마나 줄었는지를 의미  

자료: Xenon, 키움증권 리서치  

 

 

 

아제투칼너(azetukalner) 3 상 2 차 지표인 RR50(발작이 50% 이상 줄어든 환자 비율)  

 
자료: Viking Therapeutics, 키움증권 리서치 
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아제투칼너(azetukalner) 3 상, 복용 1 주 만에 발작이 얼마나 줄었는지를 나타내는 데이터   

 
자료: Xenon, 키움증권 리서치  

 

 

아제투칼너(azetukalner) 3 상 안전성 데이터. 주요 부작용은 어지럼, 졸림, 두통, 피로 등  

 
주: TEAE(Treatment Emergent Adverse Event) 약을 투여한 이후 새로 발생한 부작용 

자료: Xenon, 키움증권 리서치  
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Compliance Notice 

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

- “제논 파마슈티컬” 종목은 3월 9일 해외관심종목에 언급된 바 있습니다. 

- 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. 

 


