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Development pipeline 

프로젝 트  적응증 임상 진행 상황 

ALLO-ASC-DFU 당뇨병성 족부궤양 임상 3상  

ALLO-ASC-DEB 
이영양성  

수포성표피박리증 
임상 ½ 상  

ALLO-ASC-BI 심재성2도화상 임상 2상  

ALLO-ASC-CF 크론병성 누공 임상 2상  

ALLO-ASC-CD 크론병 임상1상  

ALLO-ASC-TI 만성 힘줄손상  임상 2상  



▶ 특허  등록  :   10-1495281   

▶ PCT/KR2014/006068 

 

Clinical Trial Material : ALLO-ASC-Sheet ALLO-ASC-SHEET 



Autologous product (자가유래줄기세포) 

환자 

건강한  

공여자 

처방 

줄기세포 치료제의 생산  

Allogenic product(동종유래줄기세포) 

Cryopreservation 

(동결보관) 

Cell Expansion 

(세포배양) 

처방  

Cell Expansion (세포배양) 

Cell Expansion  

(세포배양) 

환자 본인에게 투여 

환자에게 

투여 

줄기세포조직공여자 

줄기세포조직공여자 

http://www.gnsbio.co.kr/?page_id=137
http://www.gnsbio.co.kr/?page_id=137
http://www.gnsbio.co.kr/?page_id=137
http://www.gnsbio.co.kr/?page_id=137
http://www.gnsbio.co.kr/?page_id=137


 

Clinical Trial Material : ALLO-ASC-Sheet 
ALLO-ASC-SHEET 



Stem cell product 의 장기 보관  

세포 생존 비교 (before and after cryopreservation) Potency over time 
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Advantage of ALLO-ASC-Sheet  Advantage of ALLO-ASC-SHEET  

Before cryopreservation After thawing 



대량 생산 
건강  

공여자 
Cryopreservation

/수출 

3D 

culture 

 

Advantage of ALLO-ASC-Sheet 

“Ready-made Product” 

 -80°C 에서 최소 1년 보존 가능 

 Advantage of ALLO-ASC-SHEET  

처방과 동시 치료 

https://play.google.com/store/apps/details?id=kr.ak.dream.Hospital


    ALLO-ASC-SHEET R&D update  
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• 줄기 세포 최초의 첩부형 치료제   

• 미국 2상 임상 시험 승인 (2017.10)  

• 한국 3상 임상 시험 중  

• 일본 License-out 

당뇨족부궤양  

치료제  

• 줄기 세포 최초의 첩부형 치료제  

• 미국 1상 임상 시험 승인 (2017.01) 

• 한국 ½ 상 임상 시험 중  

• 일본 임상 시험 중  

이영양성 수포성  

표피박리증 치료제  
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• 줄기 세포 최초의 첩부형 치료제  

• 미국 2상 임상 시험 승인 (2017.10) 

• 한국 3상 임상 시험 중  

• 일본 License-out 

당뇨족부궤양  

치료제  

ALLO-ASC-SHEET R&D update  
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시간 (일수) 

(p=0.0326*) 

시험군 28.5일 

대조군 63.0일 

ALLO-ASC-SHEET 재상피화 도달시간 
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   Change of wound size & depth 

Change of Wagner grade over time 

Wound closure rate at week12 

ALLO-

ASC-Sheet 
Control 

Grade1 85.7%  72.7%  

Grade2 75.0%  16.7%  

Clinical results of MSC Sheet (ALLO-ASC-Sheet) 
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Location 

ALLO-ASC-Sheet Control 

Complete  
Wound closure n/N (%) 

Complete  
Wound closure  n/N (%) 

Dorsal 4/4 (100.0) 3/6 (50.0) 

Plantar 7/11 (63.6) 0/5 (0.0) 

Border 3/3 (100.0) 6/6 (100.0) 

Toe tip 4/4 (100.0) 0 (-) 

Total 18/22 (81.8) 9/17 (52.9) 

 

   Efficacy difference by ulcer location 

Clinical results of MSC Sheet (ALLO-ASC-Sheet) 



    

• 발가락절단술 

• 발바닥 부위 

• Wagner grade 1 

처치 전                             처치 후 2주                  처치 후 5주 

ALLO-ASC-SHEET 임상 결과 

amputation 

amputation 

처치 전                                    처치 후 11주 

• 발가락절단술 

• 발끝 부위 

• Wagner grade 2 



    

처치 전                                    처치 후 9주 

처치 전                             처치 후 2주                    처치 후 5주 

• 발가락절단술 

   (반대편 발) 

• 발바닥 부위 

• Wagner grade 2 

• 발끝 부위 

• Wagner grade 1 

ALLO-ASC-SHEET 임상 결과 



    ALLO-ASC-SHEET 임상 결과 

처치 전                                    처치 후 4주 

처치 전                                    처치 후 2주 

• 발바닥 부위 

• Wagner grade 2 

• 발바닥 부위 

• Wagner grade 1 



    미국내 기존 인공 피부치료제 
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제품명 제조사 세포 
가격  

(size, cm) 

Apligraf Organogenesis (USA) 
Allo- 

Keratinocyte&Fibroblast 
2,000~3,000 USD 

(7.5 x7.5) 

Dermagraft Organogenesis (USA) 
Allo- 

Fibroblast 
1,000  USD 

(5 x 7.5) 

Grafix 
Osiris 
(USA) 

Human placental 
Membrane 

2,000~3,000 USD 
(5X5) 
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세계 당뇨 족부 궤양 환자 증가 현황  

Ref. Global Data, EpiCast 2017 Jan. 



    미국내 예상 매출   

Ref. Global Data, EpiCast 2017 Jan. 

ALLO-ASC-SHEET 예상 매출  
 (M/S 10%, 가격 3,000 USD/sheet) 
 
 2015년 환자수기준 : 118억 USD 
2025년 환자수 기준 : 176억 USD 



    

Ref. 건강보험심사평가원  

당뇨족부궤양 환자수 (추정)  : 약 673,568명 (25%) 

예상 매출 : 1조2천억 (점유율 30%, 12회 사용, 1장 100만원) 

한국내 예상 매출 

한국 당뇨  진료 환자 수  



    개발 목표 
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한국 

2017.07~2019. 03   

3상 임상   

2019.6  

품목허가접수 

2019. 12발매  

미국 

2017.10~2019.12 

2상 임상 

2020.06~2022.06 

 3상 임상 

2022.12 

품목허가 

1/2a 면제
 시간, 

비용 절감  



    ALLO-ASC-SHEET R&D update  
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• 줄기 세포 최초의 첩부형 치료제(ALLO-ASC-SHEET)  

• 미국 1상 임상 시험 승인 (2017.01) 

• 한국 ½ 상 임상 시험 중  

• 일본 임상 시험 중  

이영양성 수포성  

표피박리증 치료제  



Dystrophic Epidermolysis Bullosa(DEB)  

22 

이영양성수포성표피박리증(DEB) 

· 단순성 수포성 표피박리증(Epidermolysis Bullosa simplex;EBS) 

· 연접부 수포성 표피박리증(Junctional Epidermolysis Bullosa;JEB)  

· 이영양성 수포성 표피박리증(Dystrophic Epidermolysis Bullosa;DEB) 
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이영양성수포성표피박리증(DEB) 

치료제 없는  
극희귀 질환  



    임상 시험 승인 현황 
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국가 한국 일본 미국 

임상 시험 단계 ½ 상 
재생의료제품 

시험 
1상 

품목 허가 조건 현재 임상 완료 현재 임상 완료 
Fast track  

(rolling NDA) 

대상자 수 5명 (성인2, 소아3) 5명(최소 3명) 5명(성인3, 소아2) 

치료 횟수 최대 8회 최대 8회 최대 8회 

품목 허가 목표 2018년 하반기 2018년 하반기 2019년  

희귀의약품지정 
개발단계희귀의약품

지정 
지정 진행 중  



Before 
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Week 4 

 

ALLO-ASC-DEB: Clinical trial Result  임상 시험 결과 
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ALLO-ASC-DEB: Clinical trial Result  시장 규모 예측  

국가 한국 일본 미국 

이영양성 수포성  
표피박리증 대상 환자수 

약 100명  약 500명  약 1,000명  

수포성표피박리증  
환자수 

약 500명  약 1,000명 약 6,000명 

ALLO-ASC-SHEET 가격 
(원, 5X5cm2) 

1,000,000 2,500,000 3,000,000 

년간 시장 규모 
(ALLO-ASC-SHEET  4장, 

 8주 사용기준) 
32억원 400억원 960억원 



모튼튼 

※ 심사 신청  



    

도포 전 Week 5 Week 10 

SCM2®-Black 시술 결과 



    

도포 전 Week 7 Week 16 

SCM2®-Black 시술 결과 



    

도포 전 Week 10 Week 12 

SCM2®-Black 시술 결과 



    

도포 전 Week 4 Week 13 

SCM2®-Black 시술 결과 



    

도포 전 Week 3 Week 7 

SCM2®-Black 시술 결과 



    

도포 전 Week 4 Week 8 

SCM2®-Black 시술 결과 



    

도포 전 Week 4 Week 12 

SCM2®-Black 시술 결과 



    New GMP_Plant 2 
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http://www.anterogen.com/

