


Disclaimer

본 자료는 기관투자가와 일반투자자들을 대상으로 하는 기업설명회에서 실시되는 Presentation에서의 정보 제공을 목적으로 (주)지트리
비앤티(이하 ‘회사’)에 의해 작성되었으며 이의 반출, 복사 또는 타인에 대한 재배포는 금지됨을 알려드립니다.

본 자료의 열람은 위 제한 사항의 준수에 대한 동의로 간주될 것이며 제한 사항에 대한 위반은 ‘자본시장과 금융투자업에 관한 법률’에 대
한 위반에 해당될 수 있음을 유념해주시기 바랍니다.

본 자료에 포함된 “예측정보”는 개별 확인 절차를 거치지 않은 정보들입니다. 이는 과거가 아닌 미래의 사건과 관계된 사항으로 회사의
향후 예상되는 경영현황 및 재무실적을 의미하고, 표현상으로는 ‘예상’, ‘전망’, ‘계획’, ‘기대’, ‘(E)’ 등과 같은 단어를 포함합니다. 위 “예측정
보”는 향후 경영환경의 변화 등에 따라 영향을 받으며, 본질적으로 불확실성을 내포하고 있는 바, 이러한 불확실성으로 인하여 실제 미래
실적은 “예측정보”에 기재되거나 암시된 내용과 중대한 차이가 발생할 수 있습니다.

또한, 향후 전망은 Presentation 실시일 현재를 기준으로 작성된 것이며 현재 시장상황과 회사의 경영방향 등을 고려한
것으로 향후 시장환경의 변화와 전략수정 등에 따라 변경될 수 있으며, 별도의 고지 없이 변경될 수 있음을 양지하시기
바랍니다.

본 자료의 활용으로 인해 발생하는 손실에 대하여 회사 및 각 계열사, 자문역 또는 Representative들은 그 어떠한 책임도
부담하지 않음을 알려드립니다.(과실 및 기타의 경우 포함)

본 자료는 어떤 경우에도 투자자의 투자결과에 대한 법적 책임 소재의 입증자료로 사용될 수 없습니다.





(2019. 4. 15 기준)





구 분
2018년 2017년 2016년

매출액 성장률 매출액 성장률 매출액

매출액 388.7 11.5% 348.6 12.5% 309.8

영업이익 16.5 157.8% 6.4 33.3% 4.8

당기순이익 15.8 243.5% 4.6 24.3% 3.7

(단위 : 억원)
• 와이에스팜 최근 3년간 실적





No Research Development Only) 모델의



FDA Orphan Drug Designation : NK, EB, and GBM
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2007년 TFOS(Tear Film and Ocular 
Surface Society)

안구건조증에 대한 정의 변천

“안구건조증은 눈물과 안구 표면의 다인성 질병으로 안
구 불편감, 시각장애, 눈물막 불안정, 안구 표면의 잠재
적 손상을 유발하며, 이는 눈물막의 삼투압 증가와 안구
표면의 염증을 동반한다.”

⇒ 염증치료에 Focusing (항염기전의 약물 사용)

2017년 TFOS(Tear Film and Ocular 
Surface Society) DEWS II

“안구건조증은 안구표면의다인성질환으로, 눈물막의
항상성이손상되며동반되는눈물막불안전성과삼투압
농도의증가그리고안구표면의염증으로인한손상을일
으키는질환. 안구건조증관리의궁극적인목표는안구건
조증을발생시키는악순환을깨뜨림으로써손상된안구
표면과눈물막항상성을회복시키는것”

⇒ 염증치료뿐만 아니라 손상된 안구표면과 눈물막 항
상성 회복이 모두 필요 (Multi Function 약물의 필요성)

안구건조증(Dry Eye Syndrome, DES)은 눈물 결핍이나 과도한 눈물 증발로 인한 눈물막의 장애로 안구표면의 손상을 가져와, 이

에 따른 여러 증상이 발생하는 질병으로 안구건조감, 시력저하, 이물감, 작열감, 통증 등을 초래하는 질환





ARISE-1 (임상2/3상)
15.09~16.02

(317명 대상 완료)

ARISE-2 (임상3상)
16.11~17.07

(601명 대상 완료)

RGN-259
임상 진행

현황

현재 진행단계

ARISE-3 (임상3상)
19년 2분기 개시

(700명 예정)



▶ Phase 3 Clinical Trial Name for Dry Eye : ARISE (A Phase 3 study of RGN-259 Identifying Safety and Efficacy)

ReGenTree / RGN-259 Shire / Xiidra (2016년 FDA 허가)

Study 피험자 수 임상 Sites Study 피험자 수 임상 Sites

ARISE-1 (Phase2/3) 317 4
Phase 2 230 5

OPUS-1 (Phase 3) 588 13

ARISE-2 (Phase 3) 601 10 OPUS-2 (Phase 3) 718 30

ARISE-3 (Phase 3) 700 (예정) 15 OPUS-3 (Phase 3) 711 42

FDA의 안구건조증 허가 원칙

 Sign 효과 입증 후 추가 동일 임상을 통한 재현 요구

 Symptom 효과 입증 후 추가 동일 임상을 통한 재현 요구

 따라서 허가를 위한 임상 3상을 다회 요구 → 축적된 전체 데이터에 대한 FDA의 분석 후 허가

안구건조증 치료제를 평가하는 기준은 Sign과 Symptom 모두 반복된 재현을 필요로 하며,
축적된 전체 데이터에 대한 FDA의 분석 후 허가







<EB 시장규모>
*Source : knowledge sourcing intelligence 





회사명 Pipeline 개발단계 Remark

Lenus (지트리비앤티) RGN-137

2nd 임상 2상(Open Study)

진행 중

(19년 임상3상 진입 목표)

• 적응증 : JEB, DEB

• 완료한 첫 번째 임상2상에서 Fast onset 확인

(2주 내 wound fast healing)

• 임상2상 결과를 통해 유연해진 FDA의 新 Guideline 적용

Amryt (영국) AP-101
미국, 유럽 임상 3상

진행 중

• 적응증 : EB

• 중간 분석 후 추가 환자 모집 시작

• FDA의 새로운 Guideline에 대한 유연성 제한적

• 이미 희귀질환이 아닌 다른 피부질환에서 허가 받은 제품

Castle Creek (미국) CCP-020 임상 2상 진행 중 • Only for EB Simplex 

AMICUS (미국) SD-101 3상 완료 후 포기
• 현재 시총 $ 2.0B

• Scioderm社로부터 $845M에 Licensing in

• Junctional Epidermolysis Bullosa (JEB) : 10%

• Dystrophic Epidermolysis Bullosa (DEB) : 30%

• Epidermolysis Bullosa Simplex (EB Simplex) : 60%

조기사망위험



구 분 변경 전 변경 후

가이드라인
• 별도의 EB Guideline 없음

(일반적 만성 피부질환과 동일한 Guide line 적용)
• 별도의 EB Guideline 제정 진행중 (2018년 6월 발표)

Endpoint

• Endpoint는 Complete Healing

• Wound 관련 모든 만성 피부질환에 적용

(예외규정 없음)

• Endpoint는 Partial Healing(Wound Area)도 가능

• Endpoint는 개발사가 결정 후 FDA에 제안

• 그 외 증상적 항목 중에서도 Endpoint 설정 가능







(대상: Newly Diagnosed Glioblastoma)

(대상: Recurrent High-grade Glioma)




