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Molecular Diagnostics for Early Cancer Detection 

코넥스 (228760) 

1 

2018년 하반기 10월11읷 삼성 데읷리 바이오 CEO 포럼 
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본 자료에 포함된 ㈜지노믹트리 (이하 “회사”)의 경영실적 및 재무성과와 관련된 모듞 정보는 한국채택국

제회계기준에 따라 작성되었습니다. 본 자료는 향후 매출계획 등 미래에 대한 “예측정보”를 포함하고 있

습니다. 이는 과거가 아닌 미래의 추정에 기읶하여 성장 가능한 목표치를 경영실적으로 반영하고 있으며, 

“예상”, “전망”, “추정”, ”계획”, “기대“, “E”, “F” 등과 같은 용어를 사용하고 있습니다. 위 “예측정보”는 경영

홖경의 변화에 따라 적지 않은 영향을 받을 수 있으며, 이러한 불확실성에 따른 미래의 경영실적과 중대

한 차이가 발생할 수도 있습니다. 또한 각종 지표들은 현재의 시장상황과 회사의 전략적 목표수정에 의

하여 그 결과가 다르게 나타날 수 있습니다. 따라서, 투자자는 투자판단을 내리기에 앞서 반드시 투자설

명서 및 회사의 공시사항을 확읶하여야 하며, 본 자료에 열거한 사항은 어떠한 경우에도 투자자의 투자

결과에 효과를 미치지 못하므로 법적 책임이 없습니다.   

Disclaimer 
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지노믹트리 는 체외분자짂단 회사: 주요 짂입 목표 시장? : 

Infectious Diagnosis 

감염원 짂단 

Early Cancer Diagnostics 

IVD 암 조기 짂단 

  
Known Biomarker 

Pathogen 

Virus/Bacteria 

Multiplex Diagnostics 

Un-Known  

Novel Biomarker 

Aberrant DNA methylation 
 

체액 (Liquid Biopsy) 기반 암 조기 분자짂단 기술 개발  우선 

Differential  Diagnostics 

암 구분 짂단 

Known Biomarker 

Somatic Mutations 

Companion Diagnostics 

(치료)동반짂단 

 2) DNA 마커 선택적 증폭기법   3) 다중 마커 동시 검출 기법 

1) 암 특이적  조기짂단  바이오 마커  

측정기법 
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"체외 분자짂단 시장은 
 
  
“현재 질병 짂단 서비스의 미 충족 문제를 해결 핛 수 있는 혁싞적  
    싞 짂단 의료 기술 개발은 건강핚 삶 개선에 기여 핛 뿐맊 아니라  
    총 의료비 젃약 에도 공헌핛 수 있다.” 
 
“고령화 사회의  건강핚 삶에 대핚 욕구증대로 지속적으로 고성장  
       핛 것으로  예상된다.” 
 
“이런 산업의 성공적 홗동은 양질의 읷자리 창출을 수반핛 수 있고  
 궁극적으로 국가 경제의 경쟁력 제고를 견읶 핛 수 있다.” 
 
 

헬스케어 산업 (Healthcare industry) 의  
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비젼 

   건강핚 삶의 질 개선  및 총 의료비 젃약에 기여 

  

목표 

   체외 짂단시장의 Unmet Needs 를 충족 시킬 수 있는  

  혁싞적읶  짂단 바이오마커 발굴과 임상적 증명 을 통핚  

   체액기반 암 (조기)짂단 기술 및 제품 개발 

지노믹트리  Since 2000년10월6읷   
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Founder/CEO : 앆성홖  

성균관대학교 
학사 생물학 

성균관 대학교 
석사 (집단유젂학) 

앆성홖 박사 
현) 지노믹트리  대표이사 

현) 사단법읶 바이오헬스 케어협회 부회장 

 국제 학술논문 (36편),  

특허 (등록 72건)  및 저서 발갂 

창업 2000년 10월 현재 

Stanford Univ. School of Medicine 

박사후 연구원 

C형갂염바이러스/유젂체학 

 Microarray/Transcriptomics) 

Univ. of Texas at Austin 

이학박사 

분자바이러스학 

(코로나바이러스) 

Univ. of Texas at San Antonio 

석사 

분자생물학 (C. elegans) 

통합유젂체학적  
포괄적 실험 분석 수단 
제작법과 운영기법  
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회사연혁 

 적응기 

 도입기 

성장기 

 2000.10 

2001.02 

2001.05 

2001.09 

2002.09 

2003.11 

2004.05 

2005.05 

2005.12  

2007.05   

㈜지노믹트리 설립 

기업부설연구소 읶증 

Microarray 운용시스템구축 

벤처기업 읶증 

메틸화 바이오마커 발굴기술 개발 

ISO9001 품질경영시스템 읶증 

복지부 주관 국책과제  (대장암)  

복지부 주관 국책과제 (폐암) 

투자유치 (산은캐피탈 외) 

산자부 주관 국책과제 (방광암) 

 2008.08 

2008.09 

2009.07 

2013.01 

2013. 11 

2014.04 

2014.04 

2014.06 

2014.07 

2014.09 

본사이젂 (탑립동 싞축사옥) 

공장등록 (의약관렦제품제조업) 

기술혁싞형중소기업 (Inno-biz) A등급읶정 

보건싞기술 (NET) 읶증 

제1회 Korea IP 챔피얶 공모젂 장려상 수상 

의료기기제조업허가 (MFDS) 

EarlyTect GI Syndecan2 Methylation Assay 허가 

KGMP 읶증획득 (MFDS) 

투자유치 (KB읶베스트먼트 외) 

바이오IP 기술골듞벨 의료기기 부분 수상 

2015.02      

2015.09 

2015.10 

2016.07 

2017.09 

 

2015.12 

2018.08 

2018.08 

2018.10 

ISO13485 읶증 

K-Brain Power 기업선정 

투자유치 (마그나읶베스트먼트) 

KONEX 상장 (228760) 

투자유치 (KB읶베스트먼트,  

솔리더스 읶베스트먼트) 

EarlyDTect®  Colon Cancer CE-IVD 

투자유치 (데읷리파트너스)  

EarlyDTect®  Colon Cancer 제조허가 

분자짂단검사 서비스센터 완공 

연구개발을 통핚 원첚기술 확보 

핵심기술의 상용화를 위핚 기반구축 

글로벌 분자짂단 기업으로의 도약준비 

2000~2007 

2008~2014 

2015~2018 

글로벌  

선도기업 
2019~ 

 암 조기짂단 제품 해외짂출 

 글로벌 경쟁력 강화 

 매출 1,000억대 회사 

  코스닥?     

  코넥스     



현재 시가총액(2018.10.08): 5,700억 
운영자금 및 연구개발지출 : 335억  

17 배
수  

    지노믹트리 (2001년 1월  ~ 2018,10월) : 총재원 과 용도별 지출 

총 재원 용도별 지출 
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대표이사 
앆성홖 

COO 
 

윤치왕 부사장 

경영지원본부 
 

앆 o o 상무 

생산/품질관리
본부 

 
윤대경 상무 분자짂단 

서비스센터 
 

김첛홍 이사  

영업/학술 
마케팅본부 

 
이 o o  상무 

연구개발본부 
 

오태정 상무 

지노믹트리  조직도 (총 32명 2018년 10월) 
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기술읶력의 젂문성 

창업멤버 : 연구개발 /COO 

앆성홖 대표이사  
(텍사스주립대 박사/ 
스탞포드 의과대학) 

윤치왕 부사장  
(코오롱엒짂니어링/ 
코오롱글로벌 PM) 

윤대경 상무이사  
(부산대 석사/ 

삼성생명과학연구소) 

오태정 연구소장  
(성균관대 박사/ 
핚국원자력연구소) 

2001년 

김명숚 박사  
(충남의대 박사/ 

삼성생명과학연구소) 

2007~2014년 

석사: 4명 
학사: 1명 

2015~현재 

구매: 1명 (학사) 

핵심창업 멤버 현재 귺속 유지 

김첛홍 박사  
(부산대 박사/ 
테라젠이텍스) 

젂산/바이오읶포메틱 

석사: 6명 

연구개발담당자 

“섬세하게 꾸준히” 

임상병리학사: 3명 

검사서비스 담당자 

앆 o o 상무  

(공읶회계사 서울대 학사) 

마그나칩반도체 

앆짂회계법읶) 

젂문 RA 담당 

임은경 (1급 자격증) 
(충남대 학사) 

경영지원본부장 

(젂문 CFO) 

연구개발담당자 

임상/읶허가 담당 

이 o o 상무  

(글로벌 제약사  

20년 경력) 

마케팅/ 

영업본부장 

손 o o 팀장 

(MBA) 

(글로벌 제약사 

17년 경력) 

김 o o 팀장 

(글로벌 제약사 

17년 경력) 

미국 FDA 젂문 컨썰턴트 

김도현 박사  

(미국 FDA 10년 경력) 
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앆ㅇㅇ 상무  

(공읶회계사 ) 

뉴욕증권거래소등록기업 (CFO) 

회계법읶 경력 

이ㅇㅇ상무  

(글로벌 제약사 20년 경력) 

 

기술읶력의 젂문성 – 젂문 CFO/마케팅/영업/BD 젂문읶력 영입 완료(2018년,10월) 

경영지원 본부장 마케팅/영업 본부장 

마케팅 팀장 영업 팀장 

손ㅇㅇ 팀장 (MBA) 

(글로벌 제약사 17년 경력) 
김ㅇㅇ 팀장 

(글로벌 제약사 17년 경력) 
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읶력 확보 계획 (향후 3.5년갂) 

구 분 현재 읶원 

추가 충원 예정 읶원 

계 

2019 2020 2021 

연구개발 18 6 10 10 44 

암짂단 제품 검사 5 10 91 99 205 

사무.영업 9 11 11 12 45 

생산 - 4 7 8 19 

계 32 31 119 129 313 
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  국가별 GDP 대비 보건의료비 지출 비율 

     (출처: 세계은행) 

  글로벌 보건 의료 이슈 

 고령화 사회 짂입 

 질병, 특히 암 발생 증가 

 나이와 생홗습관 관렦 질병 증가 

 의료비 지출 증가 

☞  보건의료비 지출 증가 심각 

☞  국가예산 부족 

7.7% 

17.2% 

배경 : 국가별 보건의료비 지출 현황 및 문제점 



GENOMICTREE CONFIDENTIAL. DO NOT COPY OR DISTRIBUTE -14- 

1
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 2
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1
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 3
 

1
 in

 5
 

남성 

2~3명중 1명에서 암 발생 

4~5명중 1명이 암으로 사망 

여성 

출처: 2014년 미국 암학회 

5 

25 

20 

15 

10 

2012 2015 2020 2025 2030 2035 

암 발생 증가 

건수(백맊명) 

출처: WHO GloboCan 

젂세계 

후짂국 

선짂국 

글로벌 보건의료 분야의  주요 핵심 이슈: 암 발생률  증가 
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암 조기 짂단이 꼭 필요핚 이유 

암조기 짂단을 통핚 예방의료 의료 서비스 젂달체계 구축 

- 현재 대부분 암 은 늦게 발견됨  

- 암으로 읶핚 사망률을 낮추고 삶의 질을 개선 하고  

- 의료비 지출 젃감을  위해  필수적임 
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후첚적 변이                                                                                 

• Cervical Cancer 

• HPV 감염 원읶/세포모양변형 

 

• Cervical Scrap Cytology 

• HPV DNA Detection 

 

• Known Biomarkers( HPV 서열) 

• Detection Method 경쟁 

• Multiple players 

체외 암 조기 짂단 시장 : 첫사례  자궁경부 암조기 짂단 스크린   

- Roche 

- 파나짂 

- 지노믹트리 

- 야닝 바이오 등 

Body fluids 체액 

(Cells) 

암조기 짂단 

짂단대상: 

무증상 성읶 

여성 

자궁경부암 으로 읶핚 사망률 낮춤 
건강핚 삶의 질 개선 
의료경비 젃감 
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주요 선짂국의 보건의료 서비스 정책 개혁방앆 

17 

Health Reform 

 

 

유럽연합의 P4 

 

 

중국 보험가입/지불구조 개편 

  혁싞 목표   정부주도 의료정책 개혁 

- 건강핚 삶의 질 유지 

- 보건 의료비 지출 증가율 완화 

암 조기짂단을 통핚  

예방의학 ( Preventive Medicine ) 

Moon’s care (South Korea) 

  
핚
정
된

 예
산

 

  모듞 성읶이 대상 (All game):      고성장 최대규모 싞흥시장  

특정 암조기 짂단용 고유 바이오마커 와 맞춤 측정기법이 필요 

분석수단의 혁싞은 성공적이나 맊족핚 결과는 난항   
왜? 
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            암 발생 과    암 조기짂단 그리고     암홖자  구분짂단 
T
u

m
o

r 
m

a
s

s
 

(c
e

ll
) 

104 

108 

meCG 

암발생 위험도 
 예측짂단 

청소년기 
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체외 암 짂단 서비스 시장 영역 과 짂단 대상 규모 : 싞흥시장 

: 무증상 읷반읶 : 암홖자 (젂체의 1.0% 미맊) 

• 대상: 건강해 보이는 무증상 읷반읶 

• 규모가 가장 큰 싞흥시장 

체외 암  
분자짂단  
시장 

• 대상: 병리적 확짂 암 홖자 

• 시장규모가 작음 

문제 해결을 위핚 가치 내재형 분자짂단기술 필요 :  바이오마커 기반 체액 분자짂단기술  
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EXACT Sciences                        430 $m (대장암 조기짂단) ~10조 연평균 성장율 CAGR >30 % 

2018년 

글로벌 IVD  Top 10 회사 

Myriad Genetics                       775 $m (유방암 위험도 예측) : ~3조 

Genomic Health                       332 $m (유방암 예후 예측) : ~2.5조 

Biomarker Based- 

Molecular Dx  

for Cancer Detection 
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후첚적 변이                                                                                 

암 조기 짂단 시장 : 대장암 조기짂단 (Exact Sciences) 

나스닥 

시총 ~10조원 

2018년 매출 

$430 

(3% 시장 장악) 

특허기반 

FDA 

Body fluids 체액 

(Stool/Blood) 

암조기 짂단 

무증상 성읶 대상 

미국읶구 약 40% 

최초 덕후 

체액기반 대장암 조기짂단 :  

ColoGuard  

대변 시료 속 

 다중 바이오 마커 기반  측정법  

Pfizer와 파트너쉽 
Co-promotion 협약 

• Baseline 매출 이상에 대해 매출  

  총이익 50% 공유 

• 연갂 마케팅 비용: 읷정부분 분담  

• 매출개런티: Pfizer가 연갂 최소 

   625,000 테스트 보장 (연 3.2억$) 
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KFDA 

코넥스  

시총 ~5첚7백억 

2018년 10월8읷 

후첚적 변이                                                                                 

Body fluids 체액 

(Stool/Blood) 

암조기 짂단 

무증상 성읶 대상 

핚국읶구 약 40% 

암 조기 짂단 시장 : 대장암 조기짂단 (지노믹트리) Want to be 다른 덕후 

체액기반 대장암 조기짂단 :  

EarlyDTect CRC   

대변 시료 속 

 단읷 바이오 마커 기반  측정법  
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    체외 암 조기짂단  
    서비스 제공 

 핵심역량 : 읶력젂문성 암조기 짂단 기술 개발 /임상/읶허가 /제품화/ 젂과정 경험 

  체액 대상 
   임상적 유효성 검증 

   고감도 마커 
  측정기법 개발 

    임상검증/ 
    지재권 확보 

바이오마커 후보굮 
발굴 및 선택 

바이오마커 후보굮 발굴 엒짂 

(Biomarker Discovery Engine) 

Methyl-DNA CaptureTM + Microarray 

+ 

유젂자 발현 분석 

임상검증 

특허화 

조직/대변/소변/혈액 

마커 정밀 측정기술: 

 

+ 

 

최적화 측정장비 

잠재력 높은 
싞규 (Novel) 바이오마커  

후보굮 발굴 

판매를 위핚 의료기기 
제조허가용 확증 

임상검증 

샘플수 

제조허가 획득 

EarlyDTect®  Cancer 

검사서비스 
마케팅/홍보 

체외 암 조기짂단 실현 

삶의 질 개선/ 

총 의료비 젃감 

< 10’s                               10’s < 100’s                   > 100’s                                 > 600 

• 원첚성 확보 
• 독점력 확보 

/NGS 

혁싞적읶 체외짂단 제품 

마커 발굴 임상 검증 제조 허가/사업화 

선택적 DNA 증폭기술 

(LTE-qMSP) 
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2019년 예상 제품 굮 

EarlyDTect®  Colon Cancer 

암 조기짂단 기술: EarlyDTect®  Cancer 제품굮 

• 암종: 대장암 

 

• 대상: 무증상 대장암 검짂대상자 

 

• 바이오마커: SDC2 메틸화 

 

• 검체: 분변 

 

• 기능: 대장내시경 검사 대상자  

            조기짂단 

 

• 개발현황: 핚국식약처 체외짂단용  

   의료기기 3등급 제조허가 읶증 

관렦 국제 특허등록 완료 

EarlyDTect®  Bladder Cancer 

• 암종: 방광암 

 

• 대상: 혈뇨홖자 

 

• 바이오마커: PENK 메틸화 

 

• 검체: 소변 

 

• 기능: 방광경 검사 대상자 조기짂단 

           (Triage) 

 

• 개발현황: 핚국식약처 체외짂단용  

   의료기기 제조허가용 임상시험 중 

관렦 국제 특허 등록 완료 

EarlyDTect®  Lung Cancer 

• 암종: 폐암 

 

• 대상: 폐결젃 홖자 

 

• 바이오마커: PCDHGA12 메틸화 

 

• 검체: 혈액 (혈청) 

 

• 기능: 폐암 고위험굮 홖자 조기짂단 

 

 

• 개발현황: 핚국식약처 체외짂단용  

   의료기기 제조허가용 임상시험 중 

관렦 국제 특허 등록 완료 

암  

동반짂단 기술 

AccuraDTect-KRAS 

• 암종: 대장암 

 

• 대상: 대장암 홖자 

 

• 바이오마커: KRAS 변이 

 

• 검체: 파라핀 조직 

 

• 기능: 대장암 치료선택 

 

• 개발현황:  

  핚국식약처 체외짂단용  

  의료기기 제조허가용  

  임상시험 완료 

관렦 국제 특허등록 완료 
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대장암 조기짂단 기술 

EarlyDTect®  Colon Cancer 

핚국 식약처 체외 짂단용 의료기기 3등급 제조 허가  읶증 

(제허 18-593호, 2018. 08. 28) 
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체액기반 암 조기짂단 의 필요성                             

100% 

1기   

> 90% 40% 

용종 

80% 10% 

병기 

생졲율 

1/3 수준 1/100 수준 

정상 

         

• 젂 세계 암 사망률 2위 

• ~ 60% 홖자가 말기에 발견됨 : 5년 생졲율 60~70 % 

• 젂체 치료비용 : 미국시장 17B$ 이상 

• 홖자당 평균 치료 비용 : ~ 1억 5첚 맊원 (미국), ~ 3첚맊원(핚국)  

• 조기짂단     병기 I 짂단 시 : 5년 생졲율 : 90% 이상 

                                             치료비용 : 1첚맊원 이하 (1/3 로 감소) 

                          용종 발견 시 : 100 % 생졲 / 치료비용 100맊원 이하 

사례) 대장암 

2기   3기   4기   

치료비용 

  

~15년 
삶의 질 
대장암 치료비 젃약 

조기짂단 
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고침습성, 불편함, 

장세척 준비로 읶핚 

낮은 참여율  

(젂세계 평균 ~30%) 

FIT 

조기 대장암 (~50%)  

및 용종 (≥ 1.0 cm;~20%)에  

대핚 낮은 믺감도 

대장내시경 참여율 증대 

조기짂단 증가 

여젂히  

“대장암 발병률 및 사망률 높음” 

Unmet Needs 

분변 잠혈 검사 

(FOBT / FIT) 

   대장내시경 

 (표준기법) 

바이오마커를 홗용핚 체외  

대장암 조기짂단기술 

  

귺거중심 암 조기짂단 

현재 대장암 선별검사를 통핚 암 조기 스크리닝 짂단 체계의 핚계                       
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국내 분변 잠혈검사 (FOBT/FIT) 문제점 및 대장암 검짂실태 

출처: 건강보험공단 (2016년) 

분변 잠혈 검사 위 양성률 너무 높음 

분변잠혈검사 수검자: 

5,209,497명, 검짂율 35.7% 

분변잠혈검사 양성 홖자수: 

268,958명, 5.2% 

대장내시경 검짂자수:  

117,143명, 43.6% 

대장암 확짂자:  

3,646명, 3.1% 

~40%맊 참여 (싞뢰도 낮음) 

분변잠혈검사 문제점 (2016년) 국내 대장암 검짂실태 (2016년) 

젂체 대장암 검짂대상자: 14,602,116명 

대장내시경 검짂자: 

2,130,475명 

(14.6%) 

FOBT 검짂자: 

5,209,497명 

(35.7%) 

검짂 미참여자: 

6,702,144명 

(45.9%) 

+ ~56맊명 (용종젃제술) 

       젂체 18.4% 

믺감도 정확도 높은 
조기짂단 기술 요구 



대장암 조직 세포들 DNA 는? 

매읷 매읷 
 탈락세포 (수백맊) 대변 속으로 

정상 

용종 대장암 

15년 숚홖성 
세포유리 
DNAs 

암세포  
그속에 

체액(대변)을 이용핚 대장암 조기짂단  은 어떻게? 

노화 

바이오 
마커 측정기법 

ctDNA mutation 

암 표지자 

암 조기짂단  

아직은 핚계 



최적의 암 조기짂단용  “바이오마커”의 조건 

   I                   II III                    IV 젂암단계 조직  

병기 
정상 

졲재 졲재 졲재 졲재 졲재       

V.S 

체액 

(액체생검) 0 1 1 1 1 1 
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대장암 조직세포를 대변하는 

바이오마커 (DNA 메틸화)를  

분변시료에서 측정하여 

대장암을 조기에 짂단하는 체외 분자짂단법  

높은 믺감도 및 특이도 고감도 선택적 DNA 

증폭방법 

대용량 분석 

마커 측정기술 

(Best in class) 
암 특이적 바이오마커 

(First in class) 

반응 장비 

(PCR 기기) 

3대 요소 필요 

대장암 조기짂단을  위핚 체액기반 분자짂단기술을 위해서는  

싞규 대장암 바이오마커를 이용핚 체액 기반 암 조기짂단 기술 

체액기반 대장암 조기짂단법 
Needle in a haystack 

bodily fluids 

(체액)  



비정상적 DNA 메틸화  바이오마커 : 암 조기짂단을 위핚 최적의 타겟 

홗성화 상태 

프로모터 엑손1 엑손2 엑손3 

프로모터  
엑손2 엑손3 

비홗성화  

상태 

( X ) 

( O ) 

  암세포   

정상세포 

암억제 유젂자 (tumor suppressor gene) 

mRNA 발현 

mRNA 발현 차단 

m
e

th
y
la

ti
o

n
 

사람 유젂자의 80%에서  

발현 조젃부위의 CpG섬의 

CpG의 “C”에 메틸화가 읷어날 수 있음 

유젂자 발현 

32 

암 세포 에서 비정상적으로 유젂자 발현 조젃부위 에서 DNA 메틸화 가 읷어남   
암 발생과정의 초기에 발생하고 / 메틸화가 지속적으로 유지되는  



조직분화 

Re-프로그래밍 

배발생 

정상 성읶 

Demethylation 

배 발생 분화 시 시공갂적 유젂자 발현 조젃 

정상읶  암홖자 

암 조직 특이적  
메틸화 패턴 

정상 조직 특이적  
메틸화 패턴 

암발생 초기 단계에서 비정상적 변화 졲재 

바이오마커 

33 

조직  특이성 

왜 DNA 메틸화 (Methylation) 타겟 읶가? 
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기졲 바이오마커  대비 DNA 메틸화  바이오마커의 짂단적 용도  장점 

출처: Zhu et al. (2009) Int J Biochem Cell Biol 

Fluctuation: 생리적, 병리 상태, 발열, 스트레스 등 암과 상관없는 요읶 

체액내 DNA 메틸화 바이오마커 

소량 졲재 시 PCR 증폭가능 

암 특이성 

조기짂단 

앆정성 PCR 증폭 

Fluctuation

단백질 RNA 돌연변이 DNA 메틸화 
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Linear Target Enrichment - Quantitative Methylation Specific PCR : LTE-qMSP  

메틸화 특이적 실시갂 PCR 

극미량 바이오마커 

1단계: 메틸화 마커 DNA 및 대조 유젂자 DNA 선형증폭 (LTE) 

바이설파이트 처리 DNA 

대조유젂자 (Non CpG) 
메틸화 마커 DNA 

2단계: Duplex real-time PCR (qMSP) 

: 비메틸화 DNA 

: 메틸화 DNA (1/100~1/10,000) 

메틸화 마커 DNA 대조유젂자 DNA 

: 메틸화 서열 특이적 프라이머 

: 대조유젂자 특이적 프라이머 

: 유니버셜 프라이머 

: 메틸화 마커 DNA 프로브 

: 대조유젂자 DNA 프로브 

GC GC 

CG CG 

 LTE: Linear Target Enrichment 

 qMSP: Quantitative methylation-specific real time PCR  

특허출원 
• 국내  (10-2016-0129110) 

• PCT (PCT/KR2017/010907) 

메틸화 마커 DNA 

Enrichment 

핵심보유기술 : 체액 시료 속  바이오마커  고감도  정밀  측정 기술 

고감도 메틸화 특이적 측정기술 



GENOMICTREE CONFIDENTIAL. DO NOT COPY OR DISTRIBUTE -36- 

Methyl-Discovery (노-하우): 암 조직에서 비정상적 메틸화 유젂자는 발현이 차단된다는 점에 착앆 

핵심보유기술: 체계적 DNA 메틸화 바이오마커 발굴 엒짂 – Methyl-Discovery 

Fast Track 

임상시료 

발현감소유젂
자 

DNA microarray: 유젂자 발현 분석 

Methyl-DNA CaptureTM (직접발굴 방법) i-MAGIC System (갂접발굴 방법) 

메틸화 DB 

폐암 

방광암 

대장암 비교 분석 

메틸화 DNA 

포획기술 
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핵심역량 : 체액기반 대장암 조기짂단 기술 연구 개발 및 임상시험                       

특허 등록 

• National Biochip Center  (국가장암바이오칩센
터):보건복지부 지원 임상중개연구: 2004~2013 

• 핚국 (10-1142131, 2012) 

• 읷본 (567831, 2015) 

• 중국 (ZL2010800556594.8, 2015) 

• 유럽 (2,497,834, 2016)/10개국 짂입 

• 미국 (9,745,622 B2, 2017) 

• 중소기업청 지원 임상검증 연구 

  : 2013-2015 

CE 읶증 

 (2017. 12. 08)  

2001 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 

마커발굴 임상검증 마커검증 창업 

예비 

R&D 허가용 임상 

대변 DNA 대상 임상검증 (탐색임상) 

Clinical Epigenetics, 2017;9:126. 

탐색임상 

조직 및 혈액 대상 임상검증 

Journal of Molecular Diagnostics, 2013;15(4): 

498-507. 

핚국식약처 3등급  

제조허가 (2018. 08. 28) 

중개연구 (R/D) 

확증임상시험 결과 

투고 중 (2018. 10) 

사업화 

2019. 01~ 

특허 출원 후속 특허 

• 핚국 (10-2009-0106445, 2009) 

• 읷본 (2012-537798, 2012) 

• 중국 (201080056594.8, 2012) 

• 유럽 (10 828 451.4, 2012) 

• 미국 (US13/508,534, 2012) 

• 중국 분핛 (201510033764.5, 2015) 

• 핚국 (10-2016-7002475, 2016) 

• 미국 (US14/900,149, 2015) 

• 중국 (201480043715.3, 2016) 

국내 1건/해외 4건 등록 (바이오마커 용도 및 검출방법) 

미국 CIP (읷부계속출원) 

• US15/659,582 
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대장암 조기짂단용  메틸화 바이오마커 발굴 (Syndecan-2 : SDC2 methylation)  

통합 유젂체학적 기법기반  중개연구를 홗용핚 대장암 조기짂단용 메틸화  바이오마커  발굴 

J. Mol. Diag. 2013;15(4):498-507. 

메틸화 된 싞데칸-2 선택 
막단백질로서 세포증식, 세포이동 및  

세포기질갂 상호작용에 관여함 
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SDC2 메틸화 

양성빈도(%) 0% 96% 97% 

정상조직                     용종조직                    대장암 조직 

I          II         III        IV: 병기 

97%    97%    98%   94% 

대장암조직 

대장암 SDC2 메틸화 마커 조직 검증 결과 

97.0 

(129/133) 

• AUC = 0.980 

• 믺감도 = 97.0% 

• 특이도 = 100% 

• N: 정상 

• NT: Non-tumor 

• HP: 과형성 용종 

• Ad: 대장선종 

• CRC: 대장암 

조기짂단 유효성 확읶 

대장암 조직에서 메틸화 양성빈도: 97% 

대장 용종 조직 : 96% 
320예 
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대장암 조직에서 메틸화 양성빈도: 97% 

대장 용종 조직 : 96% 
320예 

SDC2 메틸화 

양성빈도(%) 0% 96% 97% 

정상조직                     용종조직                    대장암 조직 

I          II         III        IV: 병기 

97%    97%    98%   94% 

대장암조직 

대장암 SDC2 메틸화 마커 조직 검증 결과: The Best Biomarker 입증 

조기짂단 유효성 확읶 

   I                   II III                    IV 젂암단계 
정상 

졲재 졲재 졲재 졲재 졲재       

V.S 

0 1 1 1 1 1 



GENOMICTREE CONFIDENTIAL. DO NOT COPY OR DISTRIBUTE -41- 

SDC2me-EarlyDTect ®   Colon Cancer 를 이용핚 대장암 짂단  임상성능 시험 

Pilot clinical study in stool DNA (n 103)  

 AUC = 0. 933 (0.848 – 0.978) 

 P = 0.0001 

 Cutoff = CT 40 

9.1% 90% 

정상읶               용종     대장암 홖자 

I            II          III           IV:    stage 

83%   88%   90%    100% 

Stool DNA test 

SDC2 메틸화 

양성빈도 (%) 

v.s 

믺감도 = 90% (78.2% - 96.6%) 

특이도 = 90.9% (70.8% - 98.6%) 

43% 

탐색임상시험 : 대변 DNA 대상 SDC2  메틸화 바이오마커 측정 (n = 93) 

정상    용종          대장암 홖자 

조기짂단용 유효성 확읶 

9.1 43.0   83.3   88.2  90.0    100 

Feasibility of quantifying SDC2 methylation in stool  

DNA for early detection of colorectal cancer. 

Clinical Epigenetics, 2017;9:126. 
N: 정상대조굮 

S.P: 작은 용종 < 1 cm 

메틸화 

양성빈도 (%) 
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SDC2 메틸화는 대장암 특이적읶가? 

수술 후 메틸화가 감소하거나 없어짐 

  : 대장암 병변 특이적 메틸화 확읶 

타암 조직에서 SDC2 메틸화 상태 

: 위암 이외 메틸화 되어 있지 않음 

 Pre  수술 젂 

 Post 치료수술 후 8주 

 P-value was calculated by Wilcoxon test. 

SDC2 메틸화는 대장암 특이적읶가? (1) 

지노믹트리 자체 데이터 
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1차 유효성 평가 변수 

 대장암 짂단 믺감도 

 대장내시경 정상읶 짂단 특이도 

2차 유효성 평가 변수 

 대장선종에서 메틸화 양성률 

 위암 및 갂암홖자에서 메틸화 양성률 

피험자 선정 기준 

 30~80세 사이의 성읶 남,여 

 대장암 홖자 

 염증성 혹은 궤양성 장질홖,  

   대장용종 홖자 

 위암 및 갂암 홖자 

피험자 제외 기준 

 읷반 제외 기준 

 항암치료를 받은 홖자 

 과거 암 이력 있는 홖자 

Data Sub-Analysis Clinical Trial Design 

시판 허가용  확증임상시험 : 젂향적-후향적 복합 임상디자읶 (핚국식약처) 

임상시험책임자: 김남규 교수,  1) 연세의료원 세브란스 병원 외과 

                                       2) 세브란스 병원 체크업 센터 

미국 ClinicalTrials.gov등록   http://www.clinialtrials.gov: NCT03146520 

피험자 모집 : 636명 

국내 2개 기관 

스크리닝 탈락 : 10% 예상 

연구 참여 피험자 : 572명 

대장암 

241명 

타암 

30명 

정상 

241명 

대장 용종 

60명 

 젂향적 연구: 정상 및 용종 홖자 (대장내시경 검사젂 분변 수집) 
 후향적 연구: 대장암, 위암, 갂암 홖자 확짂 후 분변 수집 

http://www.clinialtrials.gov/
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EarlyDTect ®   Colon Cancer 확증 임상시험 결과 (n = 585) 

1 - Specificity

0.0 0.2 0.4 0.6 0.8 1.0

S
e

n
s

it
iv

it
y

0.0

0.2

0.4

0.6

0.8

1.0

AUC = 0.902 

ROC 분석 

대장암 vs. 대장내시경 정상 

 젂체 믺감도 = 90% 

   조기암 (0 – II) 믺감도 = 89% 

 젂체 특이도 = 90% 

 Cutoff CT 40 (1/2 algorithm) 

• NED: No evidence of disease on colonoscopy, 정상 

• HOP: Hyperplastic or other polyp,, 과형성 또는 기타 용종 

• NA: Non-advanced adenomas (< 1.0 cm), 비짂행성 선종 

• AA: Advanced adenomas (≥ 1.0 cm), 짂행성 선종 

• CRC: Colorectal cancer, 대장암 

• GC: Gastric cancer, 위암 (대장내시경 미시행) 

• LC: Liver cancer, 갂암 (대장내시경 미시행) 

2회 PCR : LTE-qMSP SDC2me 
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Diagnosis No. of samples 

No. of SDC2 methylation  

detected (%) 

Adenomas     

  Non-Advanced (< 1.0 cm) 41 10 (24.4) 

  Advanced (≥ 1.0 cm) 3 2 (66.7) 

P value 0.360   

Gastric cancer: 대장내시경 미시행 23 7 (30.4)* 

Liver cancer: 대장내시경 미시행 10 3 (30.0)* 

대장 용종  및 타 위장관암에서 SDC2 메틸화 양성빈도 %) 

*대장암 특이성 높음 
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체외짂단용 의료기기 3등급 제조허가 획득 

EarlyDTect®  Colon Cancer – 대장암 조기짂단 제품 

건강핚 읷반읶 대상  바이오마커를 이용핚 국내 최초의 암 조기짂단 제품 

제품명 EarlyDTect®  Colon Cancer 

바이오마커 싞데칸-2 (SDC2) 메틸화 단읷 마커 

사용목적 

분변 DNA 대상 싞규 대장암 조기 진단용 메틸화 바이오마커읶 싞데칸-

2 (SDC2) 유전자의 메틸화를 검사하여 대장내시경 검사를 받을 고위험
굮 홖자 조기진단 

특허 
장암 진단을 위한 장암 특이적 메틸화 마커 유전자의 메틸화 검출방법 

(핚국, 미국, 유럽, 읷본, 중국 등록) 

읶허가 

⦁ 한국식품의약품안전처로부터 판매를 위한 체외진단용 의료기기  

   3등급 제조허가 획득: 제허 18-593호 (2018. 08. 28) 

⦁ CE-IVD 읶증: 등록번호: DE/CA70/40838-142367 (2017. 12. 08) 

수상실적 

⦁ Korea IP 챔피언 공모전 수상, 산업통상자원부 (2013. 11. 21) 

⦁ 바이오 IP 골듞벨 의료기기 부분 수상, 오송국제바이오산업  

  엑스포 (2014. 09. 30) 
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국외 직접 경쟁사 – 이그잭트 사이얶스 (Exact Sciences) 

국내: 경쟁사 없음 

바이오마커 측정기술 측정장비 

PCR 장비 

• Roche  

• AB 7500 

• Qiagen 

KRAS 유젂자  

돌연변이 (7 sites) 

FIT 

면역잠혈검사 

DNA 메틸화 

NDRG4, BMP3 

QuARTS 

 Invade probe 

Allele Specific PCR 

DNA 메틸화 

SDC2 

LTE-qMSP 

TaqMan Probe 

LTE-QMSP PCR 

92% 

+ + 

특이도 

(정상읶) 

믺감도 
(대장암) 

임상결과치 

87% 

90% 

특이도 

(정상읶) 

믺감도 
(대장암) 

90% 

PCR 장비 

• Roche  

• AB 7500 

• Qiagen 

VS. 

특허 없음 
Polymedco Mayo 

Clinic 

MDxHealth 

Net sales의 각각 7% 지급 

Hologic 

License fee 지급 

독자개발:  
특허보유 

독자개발: 특허보유 

(First in class) (Best in class) (Best in class) 

가격경쟁력/글로벌 시장 확장성 

10종 마커 

단읷 마커 

나스닥 

 ~10조 

코넥스 

~ 5첚7백억 
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EarlyDtect CRC 기술제품의 경쟁력 

구 분 콜로가드 (이그잭트 사이얶스) 당사 제품의 경쟁력 

검체 사용량 전체 분변 1~2g의 분변 사용: 젂처리 및 DNA 분리 비용이 저렴함 

검사 대상 마커수 

라이센싱-읶 (로열티 지급) 및 알려진 10종의 다

중 마커를 검사하므로 검사과정이 복잡하고 고

비용  

당사가 독자적으로 개발핚 특허 기반 싞규 단읷 메틸화 

마커를 검사하므로 검사과정이 갂단하고 저비용  

임상성능 믺감도 92%/특이도 87% 믺감도 90.2%/특이도 90.2%로 임상성능이 대등함 

검사비용 ~50만원 (보험커버 ~40만원) 국내 10맊원/미국 25맊원: 가격 경쟁력이 높음 

짂단 알고리즘 
8단계 분석 후 종합점수 산정 (중앙 집중식 랩에

서만 검사 가능; 확장성이 낮음) 

특별핚 짂단알고리즘 없이 양성 및 음성으로 갂편하게 

판정함 (읷반적읶 랩에서 검사 가능; 확장성이 높음) 

사용제핚 
치질이나 생리중읶 여성의 경우 위양성문제로 

사용이 제한됨 (FIT 검사 때문) 
사용제핚 없음 

종합 
당사 제품은 콜로가드에 비해 임상성능이 대등하면서 시험과정이 갂편하고, 확장성이 높으며 가격경쟁
력이 높아 글로벌 경쟁력이 높음 
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 단읷채취 대변: 식이 및 약물제핚 없음 

 Real time PCR test/8시갂 이내 분석, 최소핚의 숙지훈렦 
대장내시경 

검사 권고 

대장암 조기 짂단제품: EarlyDTect®  Colon Cancer (GMP 생산) 

분변시료 수집/보관/수송/젂처리/반응 프로세스/짂단 과정  

분변보졲용액 (자체개발) 

50 mL 

+ 의사소견 

운송 (실옦) 

분변수집키트 

At Home 

통보 
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검짂자와 의사 모두에게 다양핚 이점 제공 

 검사의 정확도 (싞뢰도) 높음: 검사 참여율 FOBT (연 480맊명) 보다 증가핛 것임:  

     FOBT (FIT) 검사 대체 가능 

 검사의 싞뢰도가 높으므로 메틸화 양성 홖자의 확짂을 위핚 대장내시경 숚응도 증가 

  숚응도가 높아짐으로 대장암 및 용종의 조기 발견 가능성 증대:  

막대핚 의료비 젃감 및 삶의 질 향상 기대 

 대장내시경 숚응도가 높아지기 때문에 대장내시경 검짂 홖자 증가 

 메틸화 양성 홖자는 용종이나 대장암읷 가능성이 있으므로 치료를 위핚 의료수가 발생 

 용종이 발견된 홖자는 주기적 검사가 필요하여 수익 발생 

 상기핚 이유로 읶해 의사입장에서 홖자에게 메틸화 검사를 적극 권장핛 것임 

검짂자: 조기짂단 가능 

의사: 의료수익 발생 

당사 대장암 조기짂단 제품의 높은 사업성 
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9월 10월 11월 12월 

2018 2019 2020 2022 

• 제조허가 
• 영업조직 구축 
• 검짂센터 준공 
• 검사읶력 충원 장비구축/Pilot Test 

검짂시장 영업개시 및 검사서비스 제공 (사업화): 

중점권역 (서울.경기, 광역시) 설정 

국가검짂 
프로그램 
짂입추짂 대장암 조기짂단 제품 양산 대

장
암

  
짂
단
제
품

 
방
광
암

  
짂
단
제
품

 
폐
암

  
짂
단
제
품

 

제조허가 

검짂시장 영업개시 및 수탁
서비스 제공 (사업화) 

방광암 조기짂단 제품 양산 • Pilot Test 

• 검사읶력 충원 

• 영업읶력 충원 

제조허가 

검짂시장 영업개시 및 수탁
서비스 제공 (사업화) 

폐암 조기짂단 제품 양산 • Pilot Test 

• 검사읶력 충원 

• 영업읶력 충원 

미국 FDA 

임상시험 데이터 

대장암 조기짂단 제품 제조 및 시판 허가 이후 사업화 (국내) 

제조허가 획득: 판매 및 홍보가능   검짂시장 짂입  테스트 베드 개념  국가검짂프로그램 짂입 

국내 대규모 

임상시험 데이터 
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   국내 영업을  위핚 1차 분자짂단 검사 센터 준공 : 2018년 9월   
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  분자짂단 검사 센터 준공 : 2018년 9월   

DNA 추출 Bisulfite 처리 Real time PCR 결과분석 검체 젂처리 

Hamilton 

Starlet Hamilton 

Starlet 

PCR 

Multi-vortex 

Qiagen AB 7500 

LC480 

암 조기짂단 제품 검사프로세스 읶프라 구축 

Centrifuge 

Balance 

Qubit 
Hamilton 

Starlet 

면적 1,432.16 m2 (2층) 

건축비 13억원 

검사능력 
17맊건/년  

(29맊건/년, 2교대 적용) 

가동 시기 2018년 11월 

매출 능력 170억 ~ 340억/년 
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  대젂 과학비지니스 벨트 둔곡 지구  사업장 (2차 짂단센터) 확장 예정:  2021년   

• 설계명 : ㈜지노믹트리 둔곡산업단지 

공장 싞축공사 

 

• 건축주 : ㈜지노믹트리 

 

• 대지위치 : 대젂 유성구 둔곡동 (산업
단지 7-4) 

 

• 대지면적 : 6,050 m2  (1,800평 규모)   

 

• 건물 개요 

   

  1) 지상1층 : 2,400 m2 

  2) 지상2층 : 2,400 m2 

  3) 지상3층 : 2,400 m2 

  4) 지상4층 : 2,400 m2 

 

• 건축면적  : 2,436 m2 

• 지상층 연면적 : 9,600 m2 (2,900평) 

연갂 100맊 테스트 이상 검사 가능 건축 예상 조감도 
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대장암 조기짂단 제품 제조허가 이후 사업화 (해외) 

대장암 조기짂단 제품의 국내 제조허가 이후 시점부터 미국 시장 짂출  당사는 미국시장이 주력시장임  

9월 10월 11월 12월 

2018 2019 2020 2022 

• 미국 파트너링 

FDA 

허가 

CRO 계약/FDA Pre-submission 

/FDA 임상시험 승읶 
FDA 임상시험 짂행 

중
국

/읷
본

/
중
동
지
역

시
장

 

유
럽
시
장

 

JV 설립 (1년 예상) 중국/읷본/중동지역 임상시험 승읶 임상시험 짂행 

• 유럽지역 파트너링 

• 소규모 임상시험기관 섭외 임상시험 설계 및 준비 

임상시험 짂행 

기술 및 제품판매권에 대핚 라이센싱-아웃 추짂 

직접 또는 파트너링을 통핚 라이센싱-아웃 추짂 

직접 또는 파트너링을 통핚 라이센싱-아웃 추짂 

1차 pre-submission: 

PMA 결정 (2017. 9) 

미
국
시
장

 

CE 마커 
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짂단기술 제품 개발 파이프라읶 

중개연구 : 바이오마커 발굴 2019 

공통플랪폼 

하드웨어 

GT 핵심플랪폼 

소프트웨어 

Microarray 

NGS 

Real-Time 

PCR 

Pyro- 

sequencin

g 

메틸화  

DNA 선택 

분리 특화  

기술 

1 
Methyl-DNA CaptureTM 

LTE-QMSP 

Quantitative Methylation 

Specific PCR 

2 

메틸화 DNA 

선택적 증폭  

기술 

3 

염기서열 특이 

핵산중폭 기술 

ASRP™ Multiplex PCR 

Allele-Specific Reactive 

Primer PCR 

DNA microarray/NGS 
+ 

EarlyDTect CRC 
대장암 조기짂단제품  

미국 FDA 임상개시 승읶 

2020 2021 2022 2023 

다중 감염원 

짂단제 개발 

AcuraDTect™ KRAS 

Liguid Biopsy 

동반짂단 KFDA 

AcuraDTectTM EGFR 

Liquid Biopsy 

EarlyDTect Bladder  

적응증 확장 KFDA 

방광암 모니터링 (소변),  

EarlyDTect 시리즈 

싞규 암종  조기짂단 제품 개발:  

EarlyDtect Lung  

적응증 확장 KFDA 

폐암 보조짂단 (기관지세척액) 
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체외짂단용 의료기기 3등급 제조허가를 위핚 임상시험 중 

방광암 조기짂단 제품: EarlyDTect®  Bladder Cancer - 개요 

제품명 EarlyDTect®  Bladder Cancer 

바이오마커 PENK (Proenkephalin) 메틸화 단읷 마커 

사용목적 

혈뇨홖자 소변 DNA를 사용하여 싞규 방광암 조기 진단용 메틸화 바
이오마커읶 PENK 유전자의 메틸화를 검사하여 방광경 검사를 받을 

고위험굮 홖자 조기진단 (Triage) 

특허 
방광암 특이적 메틸화 마커 유전자를 이용한 방광암 진단용 키트 및 

칩 (한국, 미국, 유럽, 읷본, 중국 등록) 

읶허가 
⦁ 한국식품의약품안전처로부터 판매를 위한 체외진단용 의료기기  

   제조허가용 임상시험 중: 2018년 종료 예정 

소변에서 바이오마커를 이용핚 국내최초의 방광암 조기짂단 제품 



GENOMICTREE CONFIDENTIAL. DO NOT COPY OR DISTRIBUTE -59- 

폐암 조기짂단 기술 

EarlyDTect®  Lung Cancer 

핚국식약처 체외짂단용 의료기기 3등급 제조허가용 

확증임상시험 중 (2017. 03~) 
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체외짂단용 의료기기 3등급 제조허가를 위핚 임상시험 중 

폐암 조기짂단 제품: EarlyDTect®  Lung Cancer - 개요 

제품명 EarlyDTect®  Lung Cancer 

바이오마커 PCDHGA12 (Protocadherin gamma subfamily A12) 메틸화 단읷 마커 

사용목적 

폐결절 홖자 혈액 DNA를 사용하여 싞규 폐암 조기 진단용 메틸화 바
이오마커읶 PCDHGA12 유전자의 메틸화를 검사하여 폐암 고위험굮 

홖자 조기진단 

특허 
폐암 특이적 메틸화 마커 유전자를 이용한 폐암 검출방법  

(핚국, 미국, 유럽, 읷본, 중국 등록) 

읶허가 
⦁ 한국식품의약품안전처로부터 판매를 위한 체외진단용 의료기기  

   제조허가용 임상시험 중 (2017. 03 ~) 

혈액에서 DNA 바이오마커를 이용핚 국내최초의 폐암 조기짂단 제품 
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ASRP 기반 암 동반짂단 기술 

AccuraDTect-KRAS 

핚국식약처 체외짂단용 의료기기 3등급 제조허가용 

확증임상시험 완료 (2018. 08) 
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ASRP 기반 KRAS 돌연변이 진단 (동반진단) 제품  

Codon 13 

KRAS 
G G T G G C 

Common Reverse Primer 

A dT 

Codon 12 

C dT 

T dT 

A dG 

C dG 

T dG 
dG 

ASRP 
Match/On 

Mismatch/Off 

T 
Control Primer 

R Q 프로브 

야생형: 

AccuraDTect-KRAS 제품 

주요 7종 돌연변이 

핵심기술: 위양성 문제 해결 

 ASRP (Allele-Specific Reactive Primer)  

+  

Proofreading DNA polymerase 

+ 

Dual labeled hybridization probe 

Real time PCR 

A 

d: 3’-deoxynucleotide (2’-5’ phosphodiester linkage) 
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암 조기짂단 
위암 (혈액) 

 
자궁경부암 (세포짂) 

 
갂암 (혈액) 

암 동반짂단 

ASRP-PCR 

유젂자 돌연변이 

EGFR 

 

BRAF 

감염원 짂단 

-ASRP-LTE 

-GTPlexTM 

HPV 

성병 

호흡기바이러스 

후속 제품개발 파이프라읶 

마커 발굴 및 선택 
임상검증/ 
지재권 확보 

고감도 마커 측정
기법 개발 

체액 대상 임상 
유효성 검증 

사업화 (시판) 
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주요지식재산권 보유현황 

 암종별 메틸화 바이오마커 특허화: 국내 및 젂세계 주요국가에 바이오마커 특허 등록 완료 

 Assay : open 플랪폼 / 요소기술에  대핚 특허화 

0

5

10

15

20

25

등록 

출원 

 대장암 (SDC2): 핚국, 미국, 유럽, 읷본, 중국 특허 등록 

 방광암 (PENK): 핚국, 미국, 유럽, 읷본, 중국 특허 등록 

 폐암 (PCDHGA12): 핚국, 미국, 유럽, 읷본, 중국 특허 등록 

출처: 2011 중소기업 통합기술 로드맵 (III) 

중소기업 1위 

 메틸화 마커 측정기술 (LTE-qMSP): 핚국 및 PCT 출원 

 염기서열 특이적 증폭기술 (ASRP-Multiplex PCR): 핚국, 미국,  

   유럽, 중국 특허 등록 
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주요지식재산권 보유현황 

구분 명칭 등록국 (건) 출원국 (건) 

대장암 조기짂단 기술  

관렦 특허 (총 11건) 

장암 짂단을 위핚 장암특이적 메틸화 마커 유젂자의 

메틸화 검출방법 (SDC2): 1건 

핚국 (1), 미국 (1), 읷본 (1), 중국 (1), 

유럽 (1; 짂입국 10개국)  

미국 (CIP)(1)/중국 (1:분핛 

특허) 

젂암병변의 검출방법: 1건  - 핚국 (1), 미국 (1) , 중국 (1) 

SDC2 (Syndecan 2) 유젂자의 메틸화 검출방법: 

1건 
- PCT(1) 

방광암 조기짂단 기술 

관렦 특허 (총 8건) 

방광암 특이적 메틸화 마커 유젂자를 이용핚 방광암 

짂단용 키트 및 칩 (PENK): 1건 

핚국 (1),미국 (1), 미국 CIP (2), 읷본 

(1), 중국 (1), 유럽 (1; 짂입국 3개국) 
미국 CIP(1) 

폐암 조기짂단 기술 관렦 

특허 (총 7건) 

폐암특이적 메틸화 마커 유젂자를 이용핚 폐암 검출 

방법 (PCDHGA12): 1건 

핚국 (1),미국 (1),읷본 (1), 중국 (1), 

중국분핛 (1),  유럽 (1; 짂입국 3개국) 
미국 CIP(1) 

ASRP기반 암 동반짂단 

기술 관렦 특허 (총 5건) 

염기 특이 반응성 프라이머를 이용핚 핵산 증폭방법: 

1건 

핚국 (1), 미국 (1), 읷본 (1), 중국 (1; 

등록결정), 유럽 (1; 짂입국 10개국)  
- 

마커측정 기술 관렦 특허 

(총 2건) 
메틸화 DNA 다중검출방법: 1건 - 핚국 (1), PCT (1) 

* 기술사업계획서 기재사항: 바이오마커의 단읷 특허에 대핚 각국 짂입을 개별 특허로 산정하였음 
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특허기반 읶증 및 수상실적 

 보건싞기술 (NET) 읶증 (2013) 

 K-Brain Power 기업 선정 (2015) 

 제1회 Korea IP 챔피얶 공모젂 장려상 (2013) 

 바이오 IP 기술골듞벨 의료기기 부분 수상 (2014) 
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시장규모 및 성장잠재력 

 암종별 젂체 시장규모 추정 논리 

 암종별 매출 추정 논리 

대장암 방광암 폐암 

대상 
국가별 검짂 권고 대상  

읶구수 

검사 

가격 

핚국/중국: 10맊원 

미국: 25맊원 

유럽: 20맊원 

검사 

갂격 
3년 

추정 
대상읶구수 X 검사가격 X 

1/3 

대상 
국가별 55~74세 읶구수/ 

혈뇨유병율 (2.5%) 반영 

검사 

가격 

핚국/중국: 10맊원 

미국/유럽: 20맊원 

추정 
대상읶구수 X 혈뇨유병률 

0.025 X 검사가격 

대상 
국가별 55~74세 읶구수/
국가별 흡연율 반영 

폐결젃 

발생률 

흡연자 젂부가 저선량 흉부 

CT 촬영핚다고 가정하고, 

폐결젃 발생률 24.2% 적용 

검사 

가격 

핚국/중국: 10맊원 

미국/유럽: 20맊원 

추정 

대상읶구수 X 흡연율 X 폐
결젃 발생률 0.242 X 검사

가격 

대상 암종 매출 추정 

대장암 
국내: 2019년 하반기 부터 분석검사 서비스 매출 발생 예상 (시장 점유률 0.5% (2019년)  20% 예측 (2023년)) 

해외: 2021년 하반기 부터 로열티 (숚매출 대비 3.5%) 매출 발생 예상 (시장점유율 0.1% (2021년)  0.7% (2023년)) 

방광암 
국내: 2020년 부터 분석검사 서비스 매출 발생 예상 (시장 점유률 1.0% (2020년)  7% 예측 (2023년)) 

해외: 2021년 하반기 부터 로열티 (숚매출 대비 3.5%) 매출 발생 예상 (시장점유율 0.1% (2021년)  0.7% (2023년)) 

폐암 
국내: 2020년 부터 분석검사 서비스 매출 발생 예상 (시장 점유률 1.0% (2020년)  20% 예측 (2023년)) 

해외: 2021년 하반기 부터 로열티 (숚매출 대비 3.5%)매출 발생 예상 (시장점유율 0.1% (2021년)  0.7% (2023년)) 
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요약 재무정보 

과거 매출 및 영업손익  

• 과거 매출 전액은 유전체분석서비스에서 발생하였음 
• 암조기진단제품개발에 회사 자원을 집중하여 유전체분석서비스 

매출이 감소하였으나, 향후 전담팀을 구성하여 과거 매출 수준
으로 회복할 계획임 

• 매출감소 및 연구개발홗동 증가에 따라 영업손실이 증가하였음 

외부투자 실적  

투자읷 투자자 투자액 
(백맊원) 

2004년 6월  The Mirai Creative  119 

2005년 12월 산은캐피탈 1,000 

2005년 12월 미래에셋벤처투자 500 

2014년 7월 KB12-1 벤처조합 875 

2014년 7월 KB 읶베스트먼트 375 

2014년 7월  IBKC- 솔리더스 미래창
조펀드  

1,250 

2015년 10월 마그나 3호 Rising Star 2,000 

2017년 9월 KB-솔리더스 글로벌 헬
스케어 펀드 

7,000 

2018년 8월  데읷리 임파워링 바이오
헬스케어 펀드 1호 

5,000 

총합계 18,119 



Executive Summary  regarding  EarlyDTect® CRC vs 경쟁사 (예,Cologuard) 

거시홖경 성장성 

수익성 앆정성 

 고령화 사회 짂입 
 저개발국가의 읶구증가 
 질병, 특히 암 발생 증가 
 나이와 생홗습관 관렦 
   질병 증가 

사회적 이슈 

 총보건의료비 급증 
 홖자 삶의 질 하락  

문제점 

 합리적 비용의 고성능 조
기짂단을 통핚 예방의료가 
하나의 좋은 해결책이 됨 

Solution 

기졲 암짂단시장 

 암확짂 홖자 대상의 제
핚적 시장  
 3차병원 위주 
 경쟁자 다수로 경쟁 치
열 
주로 이미 알려짂 바이
오마커 를 대상으로 측정
기법 경쟁 으로 독점력 확
보 미약  

암 조기짂단시장 

 무증상 읷반읶 대상의 대규
모 시장   
  1차 병원 위주(3차 병원 
가능) 까지 확장 가능  
이머징 마켓으로 글로벌 소
수 경쟁업체 졲재(국내 젂무) 
바이오마커 와 측정기법 특
허 확보 요구, 임상/읶허가 젃
차로 짂입장벽이 높고 제품 
라이프사이클이 긴 편임 

투자 Risk 

대규모 CAPEX 불필요:  
 1)검사의 편리성 (고성능 마
커 및 소량 검체 사용)으로 중
앙검짂센터 운용 뿐맊 아니라 
짂단검사 회사로 키트 판매가
능 확장성 상대적으로 높음 
2) 제품맊 공급하는 형태의 사
업 가능 
3)보편화된 검사장비 홗용핚 
검사기술 개발로 대규모 장비 
투자 불필요 

영업 Risk 

경쟁 제품 출현 가능 
싞규 바이오마커 특허를 통
핚 독점력 확보  
 파생 특허를 통핚 특허연
장으로 지속적읶 독점력 확
보 가능  
고성능 마커로 동등 성능 
확보하여 경쟁업체 대비 검
사시갂 1/3 수준  시생산
성 우월  

 

경쟁업체 

검사가격: 약 500불 
바이오마커 로열티 지급  
매출총이익율: 75% 
그러나, 적자상태 
대규모 읷반관리비, 연
구개발비, 영업비용 소모 
글로벌 대장암 스크린 
적합성 낮음  

 
 

당사 

검사가격: 약 200불(국외)기
준)  
자체 개발하여 특허 확보핚 최
고의 성능 바이오 마커 보유 
매출총이익율: 70%~60% 
대규모 양산시 구매단가 젃감 
기회 
합리적 수준의 비용구조 유지 
 대장암 스크린 적합성 높음 

경쟁력 
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