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1. 미국 임상 3상 관련 현황

(1) 본격적인 임상 진입

- 임상 3상 디자인은 2015년 5월, SPA(Special Protocol Assessment)를 통해 승인 획득

- SPA 획득 당시, 임상 시료는 준비 단계였으므로 임상 진행 불가 상태

- 상업화 공정에서 시료 생산하기 위한 준비 과정 거친 후, 시료 준비 완료

- 임상 시료 사용에 대한 승인 획득(2018.07)

임상기관등록

2018.07 2021.4Q2018.9~10

환자투약 및 관찰기간

2021.8~9

BLA 신청

데이터 분석 및
Data Package 작성

(2) 임상 개시 예상 시점

- 임상 기관 계약 마무리, 임상 기관 IRB 진행

- 환자 모집, 임상 적합 환자 진단 등에 약 2~3달 소요 예상
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2. 임상 진행 상세

(1) 임상 Site 확보

- 현재 55개 Site 선정 완료 및 계약 진행 중

- 임상 진행 지연을 대비하여 10개 Site 추가 선정 예정

정형외과

류마티스전문

통증치료전문
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2. 임상 진행 상세(계속)

(2) Parntership 구축 및 커뮤니티 형성

- Paraxel 등 임상 각 분야별 Top Class 업체 선정 완료

- Investigator’s Meeting 진행으로 임상 관련자 커뮤니티 형성
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3. 임상 하이라이트

차별화된

임상설계로

DMOAD확신
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4. 향후 계획

(1) 세계 시장 진출

- 파트너쉽, License-Out 등 다양한 경로를 통해 시장 진출 추진

- 최근 코오롱생명과학과의 License 지역 추가 부여, 코오롱생명과학의 수출 계약 진행

구 분 지 역 계약 상대방

성 과

유 형 계약 기간 계약 규모

코오롱티슈진&
코오롱생명과학

사우디/
UAE

Mundi
인보사-K 공급/
마케팅 계약

~2024.12 -

코오롱생명과학
홍콩/
마카오

Zhongji

인보사-K 수출

5년 최소 170억원

코오롱생명과학 몽골 Vim Med LLC 5년 약 100억원(E)

- 미국 시장 공략을 위한 전략적 파트너십 등 협의 중
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4. 향후 계획

(2) 추가 연구 진행

- 골관절염 적응증 확대에 대한 스터디 예정 – 고관절에 대한 IND주1) 준비

- 추가 파이프라인 개발 청사진 마련

① 추간 디스크 재생

② 치주골 재생

③ 반월판, 류마티스 관절염, 동물 골관절염 등

주1) IND(Investigational New Drug) : 임상시험승인신청


