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본 자료는 ㈜안트로젠이 투자자들에게 당사 사업 전망과 예측에 관한 정보를 제공하기 위한 목적으로 제작되었으며, 본 자료는 당사의 허락 없이 무단 복제 및

배포할 수 없습니다. 본 자료에 수록된 내용은 신뢰할만한 자료 및 합리적 가정에 의하여 성실히 작성되었으나 본 자료에 포함된 예측정보는 경영환경의 변화,

시장상황의 변화, 전략 수정 등에 따라 영향을 받으며, 본질적으로 불확실성을 내포하고 있는 바, 이러한 불확실성으로 인하여 실제 미래실적은 예측정보에 기

재되거나 암시된 내용과 중대한 차이가 발생할 수 있습니다. 따라서 본 자료는 투자자의 투자 결과에 대한 법적 책임소재의 증빙자료로 사용될 수 없습니다.



줄기세포 치료제 개발
-2018~2019.02 Hightlight

당뇨병성 족부궤양(DFU) 치료제 임상시험 진행
- 한국 3상 (301, 302), 미국 2상
- 한국 2상 임상시험결과 Diabetes 게재

이영양성수포성표피박리증(DEB) 치료제
- 일본 임상 완료 및 혁신신약 신속허가 신청 (사키가케)
- 미FDA 희귀의약품 지정

줄기세포치료제 임상개발 파이프라인 강화

1

2

3

탈모완화 기능성 화장품 개발4
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당뇨병성 족부궤양

DFU

Grade 1 Superficial ulcer

Deep ulcer 
to tendon or 
joint capsule

Grade 2

Grade 3

Grade 4

Grade 5

Deep ulcer 
with abscess, 
osteomyelitis

Local gangrene
Forefoot or heal

Gangrene of 
entire foot

Wagner Grade

https://homehealthconsulting.files.wordpress.com/2012/09/grade5.jpg
https://homehealthconsulting.wordpress.com/2012/09/20/wagner-classification-of-diabetic-foot-ulcers/
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당뇨병성 족부궤양의 치료

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)

기존 치료의 한계*
- 5달 치료 반응률 30% 수준
- 감염된 당뇨병성 족부궤양 환자의 30%가 절단 수술
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ALLO-ASC-SHEET

▶특허등록 :   10-1495281  

▶PCT/KR2014/006068

Adipose 

Stem Cells

Biocompatible

& Degradable

Scaffold

+

3D culture

Scaffold

Cryopreservation

3D culture of stem cells with scaffold

high

cross section



국내 DFU 3상(301) 임상시험 일정

대상자 등록

7월

2018 2019 2020

추적관찰 완료

품목허가 접수



국내 DFU 3상(302) 임상시험 개시

대상자 등록

추적관찰 완료

당뇨병성 족부궤양 Wagner grade II 환자 대상

대상자 등록

2019 2020 2021

추적관찰 완료



미국 DFU 2상 임상시험 일정

대상자 등록

2018 2019 2020

추적관찰

3상 IND



Dystrophic Epidermolysis Bullosa(DEB) 
DFU 국내 2상 임상시험 결과

당뇨병성족부궤양 2상 결과,
국제학술지 “ Diabetes” 게재
(Volume 68, Number 3)



Osiris (Grafix) 매출증가세
- FDA 미승인에도 미국내 unmet need 반영

Grafix: 양막 조직에서 채취한 시트형 Wound Care 제품, FDA 미승인

Ref.  Article by Seeking Alpha (Mar, 2019)

DFU

143,803

118,514
109,374

79,707



Dystrophic Epidermolysis Bullosa(DEB) 
이영양성수포성표피박리증(DEB)

DEB



일본 DEB 임상시험

사키가케 지정신청

2018 2019

사키가케 지정결과

품목허가 1월

4~5월

11월

DEB

- 치료제가 없는 질환 대상
- 세계 최초로 허가 접수되는 혁신 신약을 대상으로 최우선 허가심사
- 사키가케로 지정된 품목은 6개월 이내에 제품으로 출시 허가

* 사키가케

2020
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미국 FDA- 수포성표피박리증 희귀의약품 지정

- 시판 허가 후 7년간 수포성표피박리증에 대한 독점적 판매권 부여

→ 회사가 신청한 적응증(이영양성수포성표피박리증)보다 넓은 사용범위의 독점권 인정됨

- 허가신청 비용 면제, 세금 감면, 신속심의 등의 혜택

DEB



Advantage of ALLO-ASC-SheetALLO-ASC-OA 퇴행성 관절염 치료제

1
4

OA
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Advantage of ALLO-ASC-SheetALLO-ASC-OA

OA

Ready-made 줄기세포관절염치료제개발

손상부위에
바로 투여

국내환자수: 700~800여만명 추정

특허등록(한국10 -1613478) : 중간엽줄기세포-하이드로겔을함유하는조성물및이의 제조방법

ASC + Hydrogel

3D 배양 동결보관

ASC

Hydrogel

해동



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

1
6

+ cGMP 시설
(마곡, 2019)

일본, 미국 등 제품 진출 세계화

https://play.google.com/store/apps/details?id=kr.ak.dream.Hospital
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탈모증상 완화
기능성화장품 개발
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Morphology
- X/Y 축에 의존적인 세포 부착 형태

- 인위적인 세포배양형태로 세포의

특성이 체내 세포와 다르게 유지됨

- X/Y/Z축에 의존적인 세포 부착 형태

- 체내조직세포와 유사핚 형태

Gene/Protein 
Expression

- in vivo와 다른 유전자/단백질 발현
양상을 나타냄

- in vivo와 유사핚 유전자/단백질 발현
양상을 나타냄

Cell-to-Cell
interaction

- Cell-to-Cell interaction은 edge에
서만 존재

- Cell-to-Cell 및 Cell-to-matrix (ECM)
interaction 유지

2D cultured Cell 3D cultured Cell

Viability- Cell growth 제핚
- Long-term cell growth 가능

- Nutrient deprivation하에서 세포 생존 가능

Physiology(Bethesda).2017;32(4):266

안트로젠의 줄기세포 3차원 배양 기술

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/core/lw/2.0/html/tileshop_pmc/tileshop_pmc_inline.html?title=Click on image to zoom&p=PMC3&id=5545611_phy0041703840003.jpg
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/core/lw/2.0/html/tileshop_pmc/tileshop_pmc_inline.html?title=Click on image to zoom&p=PMC3&id=5545611_phy0041703840003.jpg
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/core/lw/2.0/html/tileshop_pmc/tileshop_pmc_inline.html?title=Click on image to zoom&p=PMC3&id=5545611_phy0041703840003.jpg
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Stem Cell Media (SCM)_Cosmetics

(Adipose tissue-derived mesenchymal stem cell 3D culture media)

줄기세포 3차원 배양액 생산
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EGF Biological switch in hair growth cycle

VEGF Facilitating angiogenesis hair follicles

HGF Inducing and maintaining growth phase

IGF Inducing and maintaining growth phase

FGF Promote hair growth by inducing the anagen phase 

줄기세포 3차원 배양액 효과

EGF



Study I

Clinical study _ 모튼튼 (SCM2-BLACK)

모튼튼 (SCM2-BLACK)의 탈모개선효과를 평가하는 임상시험

인하대병원 피부과 최광성 교수 (2017.07 ~ 2018.07)

20 명 (M: 6, F: 14)

만 19 이상의 탈모증상이 있는 남녀

1) 검사 방문일정: 스크리닝, 제 0일, 1주, 2주, 3주, 4주, 6주, 8주, 10주, 12주
2) 유효성 평가:

포토트리코그램, 설문지, 사진 촬영, 연구자 및 대상자 평가

대상자의 탈모부위를 동일한 면적으로 좌, 우로 나누어 시험
부위와 대조부위로 각각 배정한 후 시험부위에는 SCM2®-
Black을, 대조부위에는 생리식염수를 도포한 후 즉시
0.8mm MTS스탬프로 전체 탈모부위에 시술을 하고 이후 시
험부위와 대조부위에 각각의 물질을 다시 한번 동일량 도포



포토트리코그램 유효성 평가

1 – 평균: 129.45

중간값: 126.50

표준편차: 27.96

최대/최소: 179/92

2 – 평균:133.05

중간값:133.50

표준편차: 34.87

최대/최소: 192/75

1 – 평균: 147.05

중간값: 146.00

표준편차: 30.28

최대/최소: 197/104

2 – 평균:142.60

중간값:132.50

표준편차: 31.29

최대/최소: 194/76

시험물질
대조물질

p = 0.024
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임상결과 국제 학회 발표



Study II

모튼튼 (SCM2-BLACK)의 탈모방지 유효성 및 안전성 평가를 위핚 이중눈가림, 위약대조,

무작위 배정 인체적용시험

중앙대학교의료원 피부과 김범준 (2017.07.31 ~ 2018.01.30)

51 명 (M: 9, F: 42)

1) 만 18~54세 안드로겐성 탈모증으로 짂단된 남녀

2) 시험 부위에 심핚 피부질환 병력이 없는 자

3) 시험 기간 동안 특별핚 모발용품이나 모발관리 및 조작을 하지 않을 자

시험제품 또는 대조제품을 매일 2회, 24주간 사용

1) 모발 밀도 (Hair density) 

2) 사짂 촬영 및 전문의 육안 평가

3) 안전성

Clinical study _ 모튼튼 (SCM2-BLACK)



#

# : p < 0.05

모발밀도 개선 평가 결과

SCM2 사용에 의한 모발 밀도 변화를 확인 한 결과, 시험군은 사용 전과 비
교하여 사용 24주 후 통계적으로 유의하게 증가(p<0.017)하여 탈모 방지에
효과를 보임을 나타내였다.



시험군은 사용 전과 비교하여 사용 24주 후 0.231점 증가하였고 대조군과
비교하여 사용 8주, 24주 후 유의한 차이(p<0.05)가 나타났다.
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전문가 육안평가 결과



– 안전성 평가: 시험 기간 동안 특별한 피부 이상반응에 대한 보고는 없었으며

피부과 전문의에 의한 이학적 검사상에도 이상소견을 관찰되지 않음

– 결론: SCM2-Black은 24주 사용으로 탈모 방지 효과에 도움을 준다.

안전성 평가 결과
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안트로젠 마곡 사옥 신축
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http://www.anterogen.com/

