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Forward Looking Statement



1
사업영역

원천기술(층분리배양법)활용
고순도/질환특이적
줄기세포치료제개발

줄기세포치료제

면역계및뇌신경계

차세대CAR-CIK CD19 & 
수지상세포항암백신
면역세포치료제개발

면역세포치료제

혈액암및고형암

미국내 Global cGMP 제조시설을통한글로벌시장진출

3

조직공학응용
세포치료제
“셀시트”개발

조직공학

섬유화증

Specialized Cell Medicine, 세포치료제전문기업



단계적성장을통한세포치료제전문기업으로도약

4

주요파이프라인구축 투자 & 사업개발 파이프라인확대전략

•이식편대숙주질환 -임상 2상

•급성췌장염 -임상 1/2a상

•아토피피부염 -임상 1/2상

•전이성신장암 -임상 2b상 (미국)

•급성림프구성백혈병 -임상1/2상
(이탈리아)

•1차투자유치(70억원) : 2015

•2차투자유치(100억원) : 2016

•3차투자유치(386억원) : 2018

•Duopharma해외투자유치(55억원) 및
기술이전계약체결

•한독투자유치(40억원) 및기술이전계약
체결 + 산은(20억)

•미국 CoImmune설립

•이탈리아 Formula 인수

• 시장상장 (20.06.17)

•Global License Out/In 전략을통한
수익성/파이프라인확대

•면역항암제파이프라인확대

•뇌신경계질환진출
(척수소뇌성실조증, 뇌졸중등)

2
회사현황

4

986억원자금조달
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Global 사업개발역량을갖춘바이오/제약전문가

경력

학력

대표이사이병건

제품화실적

대표이사
▶
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3
성장전략
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글로벌전략자문위원
▶
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1
줄기세포치료제파이프라인

임상 1/2상

임상2a상

임상 2상

임상 3상

임상 2상

임상 2b상

임상 1/2a상 임상 2b상

IND 조건부품목허가 판매
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2
아토피피부염 | 글로벌시장

환자수

1.3억명

중등증이상
비율

40% 시장규모

8.5조원

*자료출처: Global Data Atopic Dermatitis –Global Drug Forecastand Market Analysis to 2022  
상기수치는자료에근거한예상추정치임

미국에서 17년 3월출시된듀피젠트는현재매출약 3조원달성
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경쟁제품

제품 판매사 ‘24년예상매출 ($M)

1 Humira 15,233

2 Keytruda 12,686

3 Revlimid 11,931

4 Opdivo 11,247

5 Eliquis 10,535

6 Imbruvia 9,557

7 Ibrance 8,284

8 Dupixent 8,058

9 Eylea 6,827

10 Stelara 6,466

*자료출처: World Preview 2018, Outlook to 2024, Evaluate Pharma

듀피젠트 9조원

3
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SCM-AGH

정맥

6개월 이상

<<

듀피젠트(dupilumab)

피하

매 2주

$ 37,000

VS

제품

투여주기

가격(연간)

투여경로

▶
경쟁력
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임상적유효성 | 지속력

41개월치료효과지속중
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감소

71%
감소
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4
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12주차경과 (마지막 투여 후 12주차)스크리닝 (줄기세포 투여 전)

EASI: 43.6 EASI: 7.1

▶
임상적유효성 | 개선효과
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임상 1/2상 | 디자인

임상시험 기관

임상 2상

• 코호트 1: 10명
• 코호트 2: 10명

적응증

대상환자수

투여용법

디자인

일차평가변수

5
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치료 완료한 19명의 환자들 중

첫 투여 후 12주차방문에
EASI점수가 50%이상 개선된

환자의 비율

EASI-50을 달성한 13명의 환자들 중

24주까지 효과가 유지되는
환자(10명)의 비율

(잔여 3명은 24주 도달 전)

개선율 유지율 부작용

12주차 EASI-50 안전성확인24주차 EASI-50

등록된 20명의 환자들 중

약과 관련된 이상반응은없었음

임상 1상결과요약 | 유효성
▶
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임상 1상 결과 요약 | 유효성
▶
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임상 1상결과요약 | 유효성

5x105 Cells/Kg 1x106 Cells/Kg

저용량군 고용량군

67% 70%

12주차 EASI-50

EASI-50: 3 / EASI-75: 4

(7/10명)
EASI-50: 3 / EASI-75: 2 / EASI-90: 1

(6/9명)

▶
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임상 1상결과요약 | 안전성

환자코드 국문명 Grade 약과 관련성

SA0101 원형탈모증 악화 Grade 2 - Moderate 없음

여드름 Grade 2 - Moderate 없음

SA0103 사마귀 Grade 2 - Moderate 없음

SA0203 손톱 주위 염증 Grade 2 - Moderate 없음

SA0301 포진 Grade 1 - Mild 없음

열화 Grade 1 - Mild 없음

SA0302 소화불량 Grade 1 - Mild 없음

오환 Grade 1 - Mild 없음

월경통 Grade 1 - Mild 없음

역류식도염 Grade 1 - Mild 없음

입술 염증 Grade 1 - Mild 없음

SA0601 치주염 Grade 1 - Mild 없음

이상반응

▶

등록된 20명의환자들중약과관련된이상반응은없었음
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6
이식편대숙주질환 (GVHD)

환자수

2만명

사망률

25% 시장규모

3조원

골수이식시면역거부반응으로발생하는난치성희귀질환

*자료출처: Global Data GVHD Epidemiology and Market Size Database(2019) . 상기수치는자료에근거한예상추정치임

조혈모줄기세포이식환자중약 50% 이식편대숙주질환발병
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▶
경쟁현황
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임상 2상

적응증

대상환자수

투여용법

디자인

일차평가변수

임상시험 기관

• 시험군: 37명
• 위약군: 37명

▶
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줄기세포의미래

항노화 (Anti-Aging)뇌신경계질환

미래신성장산업으로의확장성보유
우수한인력, 최첨단의료시설, 제품판매경험확보

7
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1
글로벌경험바탕의면역세포치료제기업, 코이뮨

차세대 CAR-CIK 및
수지상세포항암백신
면역세포치료제개발

미국노스캐롤라이나
연면적 562평

(20,000 sq. ft)

물질특허
제조공정특허
치료기전특허
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면역세포치료제파이프라인

파이프라인 후보물질탐색 전임상 임상1상 임상2상 임상3상 마일스톤

급성림프구성백혈병
CARCIK-CD19

•이탈리아임상 1/2상

전이성신장암
CMN-001

•미국임상 2b상

HIV
CMN-002

루푸스
CMN-003

자가면역질환
CMN-004

이탈리아

미국

2
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3
CARCIK-CD19 임상 1/2상

동종(allogeneic), 바이러스미사용
이탈리아임상 1상안전성및유효성입증

적응증

대상환자수

투여용량

디자인

1차평가변수

임상시험 기관

2차평가변수

CARCIK-CD19 DL1* DL2 DL3 DL4

투여용량 1 x 106 3 x 106 7.5 x 106 15 x 106

TREATMENT DOSESTARTING DOSE
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미국혈액학회(ASH)｜CARCIK-CD19 임상 1/2상구두발표

슬리핑 뷰티 전이인자로부터 유도된 CARCIK-CD19의 유효성 및 안전성 확인

▶
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미국혈액학회(ASH)｜경쟁력
▶

시가총액:1,700억원시가총액: 4.2조원

유효성
(고용량투여군)

안전성

60% ORR 78% CR

이식편대숙주질환,신경독성등독성없음

사이토카인방출증후군 Grade 3 ~ 5

이식편대숙주질환,신경독성등독성없음

사이토카인방출증후군 Grade 1 ~ 2

호중구감소증 41.2% 호중구감소증 0%

다발성골수증 (BCMA) 임상 1상 급성림프구성백혈병 (ALL) 임상 1/2상

*자료출처: American Society of Hematology (ASH) 2020
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동종 CAR-CIK 치료제의경쟁력

▪고가의치료비용
▪사이토카인방출증후군등의부작용
▪자가치료에의한물류어려움

가격경쟁력
보다안전하고
뛰어난항암효과

자가 CAR-T 치료제의 한계

동종 CAR-CIK 경쟁력

고유특허기술인슬리핑뷰티전이인자
시스템과동종사이토카인유도살해세포

기술을활용

▶
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4
전이성신장암 (수지상세포치료제)

환자의종양에서돌연변이된항원을포함한
모든항원을포착

* PME: Post Maturation Electroporation

CD40L mRNA

수지상세포

단핵구를수지상세포로전환
종양수집

생존과관련이있는종양특이적(tumor-specific) 
메모리 T-Cell의반응을유도

환자의백혈구추출

mRNA기반수지상세포항암백신
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임상 2b상

임상시험 기관

• 1군: 1차표준치료(Opdivo/Yervoy) + 2차치료(Lenvatinib+Everolimus): 45명
• 2군: 1차표준치료(Opdivo/Yervoy) + 2차치료(Lenvatinib+Everolimus) + CMN-001: 45명

적응증

대상환자수

투여용법

디자인

일차평가변수

미국 FDA 임상 2b상계획승인, MD Anderson IRB 승인

▶
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5
면역세포치료제 | 파이프라인확장계획

급성림프구성백혈병

임상 1/2진행중 추가 1

추가 2

Acute Lymphocytic Leukemia (ALL) Chronic Lymphocytic Leukemia (CLL)

Non-Hodgkin’s Lymphoma (NHL)

만성림프구성백혈병

비호치킨림프종

동종 CAR-CIK

전이성신장암

임상 2b진행중 추가 1

추가 2

Advanced Renal Cell Carcinoma Liver Cancer

Lung Cancer

간암

폐암

수지상세포(DC)

적응증추가를통한다양한혈액암/고형암포트폴리오확장
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5
코이뮨 | 시리즈 A 투자유치

해외 국내

Alisel

칸인베스트먼트

USD 7 Million USD 38 Million

Fidim

USD 45 Million
(약 500억원)
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해외 cGMP 확보

국내 GMP 및 해외 cGMP 생산시설 보유

cGMP 운영노하우 →향후국내기업에 기술이전 (CDMO)

글로벌임상기관네트워크보유

120+임상기관
미국, 유럽, 캐나다, 이스라엘등

생산및전세계콜드체인운송

300+배치
미국 FDA 임상 3상운영경험

글로벌수준의품질관리시스템

미국 FDA, 유럽 EMA 등

규제수준부합

국내 GMP 미국 cGMP

▶
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1
오픈이노베이션

2019
2020

2018

줄기세포치료제

아세안시장진출

아토피피부염
줄기세포치료제

국내영업망확보

전이성신장암
면역세포치료제

면역항암제진출

급성림프구성백혈병
면역세포치료제

차세대 CAR-T

척수소뇌성실조증
줄기세포치료제

뇌신경계질환진출

글로벌세포치료제전문회사로성장
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오픈이노베이션

해외 국내

산/학/연/병협력을통한신규분야진출

학/연/병

바이오기업

▶
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2
연구개발로드맵 | 2020년~2022년도주요계획
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scm-ir@scmlifescience.com

032-881-3600 Ext. 2 

이메일

전화

IR 문의


