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-

완제의약품의 구성

CD1d
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*K-master : 정밀의료기반암진단치료법개발사업단
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* 암의종류에따라세부기준상세사항은차이가있음

Stage* 초기
병변이 원발병소에 국한되어 있음 병변이 주변 국소부위로 진행 병변이 전신으로 전이됨

Stage* 초기
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IA1 IA2-IVA IVB

Surgery Surgery/RT/CCRT Chemotherapy

BVAC-C의현재 target

* 재발유무와상관없이치료시점의 환자병기를기준으로함
** 환자의특성에따라수술, 방사선, 항암화학방사선또는항암화학요법을부가할수있음

Stage*

주요치료방법**

BVAC-C의새로운 Target
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CeliVax
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BVAC-C showed synergistic effects when combined with a checkpoint inhibitor

Synergistic effect of BVAC-C-anti PD-L1 combination therapy

TC-1 
5x105 cells s.c.

BVAC-C 1x10^6 cells i.v.

anti PD-L1 500ug i.p.
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Synergistic effect of BVAC-C-topotecan combination therapy

1st Treatment 2nd Treatment

No treat No treat
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1st treatment 2nd treatmentTC-1  
1x106 cells s.c.

BVAC-C 1x10^6 cells i.v.

Topotecan 2.5mg/kg i.p. for consecutive 3 days
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Stage IVB에서 병용요법 개발

• Checkpoint blockade 등을 포함한 기존 항암제와 병용하여 임상개발 진행

• 생존기간 연장의 효과를 극대화 할 수 있는 전략을 추구

Stage IA2-IVA에서 단독요법 개발

• 암 초기단계에서 병변의 재발을 방지하는 치료제로 임상 개발 추진
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Stage IVb 자궁경부암 환자 대상
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1. 위치 및 입지
• 성남 SKV1 Tower 지식산업센터 6층
• 경기, 수도권, 강남권을 잇는 입지
• 서울, 수도권 진입이 빠른 광역 교통인프라

2. 목적 : ATMP GMP 제조시설구축

3. 용도 및 생산능력
• 세포치료제,세포유전자치료제 제조
• 상업화 의약품 : BVAC-C
• 임상시험용 의약품 : BVAC, CAR-T (CMO) etc.
• 최대 1,000 lot/year

4. 규모 및 투자비: 약 280평(전용), 약 90억

5. 소요기간(계획)
• 2020년 5월 착공
• 2020년 하반기(9~10월) 준공
• 2021년 하반기 KGMP Approval,생산
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1. 생산품목 변경을 고려한 유연성
확보

2. 품목 및 생산수량 변동 확장성
확보

3. 제조공정 변경 대비

1. 투자비 적정화

2. 운영 유지비 최적화를 위한
고효율 운전 설계

3. 설비 설계 최적화로 최고의
생산성 구현

1. 글로벌 GMP 기준 준수

2. 여러 품목의 세포유전자치료제
동시생산 체계 구축

3. 상업용 및 임상시험용 제품 생산

글로벌 수준 GMP 비용효율 최적화 유연성과 확장성
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➢ 상업용생산라인구축하여 BVAC-C의품목허가대비

➢ 다수의생산라인구축하여 CeliVax 파이프라인임상개발가속화

➢ 세포유전자치료제 cGMP 구축으로다양한사업개발기회확보

공동개발 임상
크로스-라이선싱

신규 파이프라인 도입
위수탁제조

세포유전자치료제
파이프라인 보유

셀리드 성남 GMP

• 세포유전자치료제(CAR-T 포함) 생산 가능

• 글로벌 규제에 적합

• 동시 다품종 제조

• 세포유전자치료제 제조 전문인력

• 품질시험 및 인허가 서포트

국내외 파트너
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비임상/임상연구 지속추진 및 임상개발 전략 다변화

자체 생산시설(GMP) 구축 추진

국내외적 연구협력 강화
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임상시험단계 pipeline 5개 달성

공동연구 계약 및 기술수출 등 사업화 구체화

GMP 시설 완공으로 세포치료제 자체 생산 설비 확충


