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▪ 대조군 : 면역결핍 마우스에 M2 만 주입
▪ EU013 : 면역결핍 마우스에 M2 주입 후 EU103 주입

면역결핍생쥐에 인간의 M2 Macrophage와 인간 EU103항체를 투여함

****
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01. 핵심기술
02. 확장성
03. 앱비앤티
04. 터티앤티, 위티앤티
05. TAST 임상





암세포
MHC I



EBV 발현
암종

WT1 발현
암종

hTERT 발현
암종

NY-ESO1 발현
암종







Indications

1year 2year 3year

2020 2021 2022

1Q 2Q 3Q 4Q 1Q 2Q 3Q 4Q 1Q 2Q 3Q 4Q

Ovarian cancer (SMC)
Manufacturing &

Protocol Development/MFDS Discussion
IND/IRB Apprv. Investigator Initiated Trial (20 Pts.)

Gastric, Breast and Other Solid Cancer

(KUMC/Yonsei Severance/NCC)

Manufacturing &

Protocol Development/MFDS Discussion
IND/IRB Apprv. Investigator Initiated Trial (20 Pts.)

CAST 임상 timeline



미국의 T세포치료제연구개발기업 Iovance(Ticker: IOVA) 시가총액추이

자궁경부암에서 LN-145의임상결과

유틸렉스 T세포치료제

- 2021년 EBViNT 한국임상 2상중간결과보고 가능예상

- 2021년 TAST임상진입및환자투약시점별결과보고가능예상

- 2022년 EBViNT 미국심리스임상중간결과보고가능예상

IOVANCE 세포치료제의취약점

- 암조직을채취할수있는암종/환자에게만투약가능

➢ 적용가능한암종한계

- 채취한암조직내침윤(Infiltrated)된 T세포가존재해야가능

➢ 환자마다 TIL의양, site 등이표준화될수없어제조공정

표준화어려움

IOVANCE 대비유틸렉스 T세포의강점

- 모든암에적용가능, 환자의상태 / T세포의양또는질에

상관없이동일시간내동등량의세포치료제제조가능

TIL therapy 제조방법



01. CAR-T Pipeline
02. MVR CAR-T 비임상결과
03. GPC3 CAR-T 비임상결과



Allogeneic CAR T

모든암

Possible to apply all targets

Able to Choose by Tumor 
Types 

Off the shelf &
applicable to all patients with 

few side effects

Development
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KR
SIT(1/2a) SIT(2b) NDA

US*
Pre  IND / CMO setup IND SIT(1/2ab)

KR 1/2a data submission

NDA

CN
GMP setup

2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026

*US : Eutilogics operating

SIT (1상) SIT(2상) NDAIND

KR
GMP setup IIT SIT(2b) NDAIND

US*
Pre  IND / CMO setup SIT(1/2ab)

KR IIT data submission

NDAIND



Pre Clinical SIT(P2)

EU101

IND SIT(P1) IND

Pre Clinical SIT(P2)

EU103

IND SIT(P1) IND

Pre Clinical SIT(P2)

EU102

IND SIT(P1) IND

Huahai CN

SIT(P2)IND SIT(P1) IND

2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026

2020 2021 2022 2023 2024 2025



KR

2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026

IND
US

SIT(1상)Preclinical IND SIT(P2)

IND SIT(1상) SIT(2상)INDPreclinical

Global
INDPreclinical

한국의경우식약처가아직 CAR-T관련규정을수립하지못하여 CAR-T세포치료제 IND기간 6개월소요예상

IND SIT(1상)Preclinical IND SIT(P2)

SIT(1상) SIT(2상)IND

NDA

Global



2021.1Q 2021.2Q 2021.3Q 2021.4Q 2022.1Q 2022.2Q 2022.3Q 2022.4Q

GPC3 IND sub

터티앤티 AACR 발표

위티앤티 ASCO 발표

앱비앤티임상2상변경

TAST IND sub

GPC FPI

EU101 FPI*

앱비앤티 FPI

앱비앤티 ODD** 지정

EU101 data공개

앱비앤티 DATA공개

EU103 IND sub

앱비앤티 ASCO

GPC3 data결과공개

EU103 GLP Tox***

EI101 AACR

앱비앤티 2상 FPI

EU101 LPI****

TAST data 공개

*FPI : first patient in (첫환자투약)
** ODD : Orphan Drug Designation (FDA 희귀의약품지정)
*** GLP Tox : Good laboratory practice toxicity (독립기관에서의비임상독성실험)
**** LPI : Last patient in (마지막환자투약)









2019 2020 3Q

6,364

-45,920

2020 3Q

18,744


