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본 자료는 기관투자자와 일반투자자들을 대상으로 실시되는 PRESENTATION에서의 정보제공을 목적으로 주식회사 바이오리더스(이하 “회사”) 에 의해 작성되었으며 이의 반출, 복사 또는 타인

에 대한 재 배포는 금지됨을 알려드리는 바입니다. 본 PRESENTATION에의 참석은 위와 같은 제한 사항의 준수에 대한 동의로 간주될 것이며 제한 사항에 대한 위반은 관련 증권거래 법률에

대한 위반에 해당 될 수 있음을 유념해 주시기 바랍니다.

본 자료에 포함된 회사의 경영실적 및 재무성과와 관련된 모든 정보는 기업회계기준에 따라 작성되었습니다. 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)’, ’(F)’ 등과 같은 단어를 포함합니다.

위 “예측정보”는 향후 경영환경의 변화 등에 따라 영향을 받으며, 본질적으로 불확실성을 내포하고 있는 바, 이러한 불확실성으로 인하여 실제 미래실적은 “예측정보”에 기재되거나 암시된 내

용과 중대한 차이가 발생할 수 있습니다. 또한, 향후 전망은 PRESENTATION 실시일 현재를 기준으로 작성된 것이며 현재 시장상황과 회사의 경영방향 등을 고려한 것으로 향후 시장환경의 변

화와 전략수정 등에 따라 변경될 수 있으며, 별도의 고지 없이 변경될 수 있음을 양지하시기 바랍니다. 본 자료의 활용으로 발생하는 손실에 대하여 회사 및 회사의 임원들은 그 어떠한 책임도

부담하지 않음을 알려드립니다. 

본 문서는 주식의 모집 또는 매매 및 청약을 위한 권유를 구성하지 아니하며 문서의 그 어느 부분도 관련 계약 및 약정 또는 투자 결정을 위한 기초 또는 근거가 될 수 없음을 알려드립니다. 주

식 매입과 관련된 모든 투자 결정은 오직 금융감독원에 제출한 증권신고서 또는 투자설명서를 통해 제공되는 정보만을 바탕으로 내려져야 할 것입니다.

Disclaimer
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2020.12  과기정통부 주관 우수기업연구소 선정

2020.11   MucoMax 듀얼항원발현 기반 ‘노인성 근감소성 치료제개발’ 정부과제 선정

2020.10   뒤센 근디스트로피 치료제(BLS-M22) 임상 1상 완료

2020.05   2020년도 BIG3(빅3)분야 중소벤처기업 혁신성장 지원 기업 최종 선정 ‘바이오헬스분야 R&D’  

2020.03 영국 Financial Times, ‘아시아·태평양지역 고속성장 기업’ 선정: 전체순위 9위

2019.11 고분자량 폴리감마글루탐산, 세계일류상품 선정 / 산업통상자원부

2019.10 미국 특허권 취득 <폴리감마글루탐산: 자궁경부상피이형증 치료용도>

2019.09 이스라엘 와이즈만연구소와 p53 신약개발사 ‘퀸트리젠‘ 공동설립

2019.06 자궁경부상피이형증 치료제(BLS-H01) 임상3상 IND 승인 / 식품의약품안전처

2019.01   BLS-M22 개발단계 희귀의약품 지정 / 식품의약품안전처

2018.12 제25회 기업혁신대상 ‘국무총리상’ 수상

2018.11 뒤쉔 근디스트로피 치료제(BLS-M22) 임상 승인 / 식품의약품안전처

2018.08 중소기업기술혁신대전 기술혁신분야 국무총리상 수상

2018.05 자궁경부전암 치료제 후파백(BLS-M07) 보건복지부 과제 선정

2017.12 뒤쉔 근디스트로피 치료제(BLS-M22) 희귀의약품 지정 승인 / 미국 FDA

2017.09 생산라인, 대전에서 익산 국가식품클러스터로 이전 증축

2017.08   자궁경부전암 치료제(BLS-M07) 임상 2b상 개시

2016.09 자궁경부전암 치료제(BLS-M07) 임상 2a상 완료

2016.07 코스닥(KOSDAQ) 시장 기술특례상장

2016.04 자궁경부상피이형증 치료제(BLS-H01) 임상 2b상 완료

2014.11 코넥스(KONEX) 시장 상장

2012.09 건강기능식품기능성원료 (면역기능증진) 인정

2007.12   대한민국 10대 신기술상 수여 / 산업통상자원부

2000.07 바이오리더스 기업 부설 연구소 인정 / 한국산업기술진흥협회

1999.12 바이오리더스 설립

설립연도 1999.12

대표이사 박 영 철

상장일 2016.7 (KOSDAQ 142760)

시가총액 4055억원 (2022.02.10 기준)

사업분야
신약 개발, 의약품 및 헬스케어, 
건강기능식품 등

임직원수 67 명 (2020. 7 기준)

1.Company Overview
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1.1 사업부문

Platform 기반 신약 개발

HumaMAX

MucoMAX

• 자궁경부이형성증 (CIN1)

• 자궁경부전암 (CIN2/3)

• 신종코로나바이러스 (COVID-19)

• 뒤센 근이영양증 (DMD)

• 노인성근감소증 (Sarcopenia)

• 난치성 고형암

• 섬유화질환

시장규모 총 100조원 추정

글로벌 신약 개발

P53 reactivator
퀸트리젠(Quintrigen)

• 바이오리더스-와이즈만연구소

공동 출자

• p53 변이암 치료제 개발
(전체 암종의 50%이상 타겟)

• 지분 참여(70%)에 따른

개발 이익 확보

• 동물실험 결과 우수한 항암효능 및

약동력학 지표 확인

항암제 시장 ‘Game Changer’

컨슈머사업

신약 개발 기반기술
매출 성장 Driver

1) 헬스케어(건강기능식품)

• 면역증진 개별인정형 기능성 원료 보유

• B2C(홈쇼핑, 온라인): 면역88, 

면역엔 PGA-K, 

• B2B: 이뮨푸드, 멕시뮨

2) 스킨케어(화장품)

• 브랜드개발: 

DOCTORS PGA, She’s Ready, BEYUL

• 글로벌 브랜드 도약(국가별 독점계약): 

시노팜 (중국) Bella Tech(동남아), 

BE international (말레이시아)

안정적인 운영자금 확보
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1.2 대표이사 및 경영진
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Platform Drug Indication Research Nonclinical
Clinical

Phase I Phase II Phase III

MucoMax BLS-M07 CIN* 2/3

BLS-M22+ DMD**

HumaMax BLS-H01 CIN* 1

COVID-19

1.3 Pipeline

*CIN: Cervical Intraepithelial Neoplasia
**DMD: Duchenne Muscular Dystrophy
+BLS-M22: Orphan Drug Designation in FDA & MFDS

Platform Drug Indication Research Nonclinical Phase I

P53 Reactivator P53 Solid Cancer

Blood Cancer

Dual Antigen BLS-A01 COVID-19 (v)

MucoMax BLS-M32 Sarcopenia

HumaMax BLS-H01 Chemoprotectant

Cancer

Clinical Development
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2.1 HumaMax

면역조절물질 γ-PGA

면역조절물질 γ-PGA TLR 매개 신호 전달경구 복용 항암/항바이러스 등 면역 치료 효력 유도

TLR4

MDSC 억제

Innate Immunity     선천면역 유도

Adaptive Immunity     획득면역 증강

중앙미세환경(TME) 개선

• 자연살해세포(NK Cell) 활성화
• Cytokines, Chemokines 분비 조절
• 항원제시세포 활성화

NK Cell activation / Type I interferon (IFN), Chemokine

• 특정 항원 특이적 획득면역 유도
CDB T cell                         CD4 T cell

• 암 면역회피 기전 억제
• 면역항암제 병용 시너지 효과

• First-in-class 의약 신소재 폴리감마글루탐산(γ-PGA) 면역 조절 효력 기반의 플랫폼

• γ-PGA의 경구 투약 → TLR4 (Toll-Like Receptor4)신호기반 면역 증진 → 장관 면역 반응 유도 → 면역세포 활성화로 질환 치료

• 식품 유래 성분 바이오신약 물질로 높은 안전성

• COVID-19 치료제 및 항암보호제(BLS-H01), 백신 아쥬반트(BLS-H03),  

TLR4 : Toll-like Receptor 4
MDSC : Myeloid-derived suppressor cells
TIL : Tumor Infiltrating T lymphocytes
TME : Tumor Microenvironment
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 고분자 γ-PGA 경구 투여에 의한 NK 세포 활성화 결과
1) γ-PGA 투여 후 IL12, IFN-γ 수치 상승이 확인됨.
2) 높은 수준의 사이토카인이 NK 세포 또는 T 세포를 활성화하여 체내 면역 반응을 증가시킴.

 증가된 면역 활성은 외부 바이러스 감염시 나타나는 염증 억제, 바이러스 제거에 효과적임

 동물 모델에서의 면역 활성 증가

2.1 HumaMax

γ
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 COVID-19 감염 동물 효력 결과 (1차 실험, KMPC 공동 연구)

K18-hACE2, 12 W, male Days 0: SARS-CoV-2 (NCCP43326) 우한 바이러스, 비강 접종

0 1 2 3 4 5 6 8 days

Analysis List

1. 체중 및 생존율 변화 확인

Sacrificed
- Schedule

7

γ-PGA 300 μg 경구 투여- Results

감염군 (SARS-Cov-2)에 대비, 후보물질 처치군 (SARS-CoV-2 + 300 ug, PGA)에

서 체중감소가 통계적인 유의적으로 억제됨 (p=0.038; Paired T-test).

체중 변화 (종합) 체중 변화 (개체별)

2.1 HumaMax
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2.1 HumaMax : BLS-H01
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2.1 HumaMax : BLS-H01

COVID-19 바이러스 폐렴의 예방 및 치료

식약처 2상 임상시험 IND 승인

P < 0.05
P < 0.05
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C57BL/6 mouse – B16(Murine melanoma cell line)

Days after injection

γ-PGA exhibits a synergistic anti-tumor effect in combination with anti-PD-1 mAb

BLS-H01 (면역 항암제 병용)

• 종양미세환경(tumor microenvironment, TME)에서 골수유래억제세포들(myeloid derived suppressor cell, MDSC)은 종양특이적 T-cell의 작용을저해하여

종양 성장과 전이 촉진

• BLS-H01의 γ-PGA가 MDSC를 억제하는 기전을 통해 T세포의활성화에따른항암효과 발생

2.1 HumaMax : BLS-H01
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2.1 HumaMax : 2022 AACR
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• First-in-class 경구용 점막 면역 백신 플랫폼 기술로 체내 면역반응을 유도

• 타겟 선정 → 유전자 재조합을 통한 후보물질 확보 → 경구 투약 → 소장 흡수 및 점막 면역 유도 → 항원 특이적 면역 반응을 이용한 질환 치료

• 프로바이오틱스 전달체를 이용한 경구 투여 방식으로 기존 치료제와 비교해 안전성과 복약 편의성 높음

• 점막 면역을 통해 질병 및 감염으로부터 보호 가능

• 자궁경부전암 치료제(BLS-M07), 뒤센 근디스트로피 치료제(BLS-M22)

타겟선정 경구 투약후보물질 확보 타겟 특이적 면역 반응 유도장용코팅 제제 소장 흡수

2.2 MucoMax
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적응증 자궁경부전암 [BLS-M07]

질병진행단계

정상 / HPV감염
CIN2/3

High SIL (HSIL)

치료

매커니즘

자궁경부 상피세포 HPV 감염
→ 이상세포 및 상피 내 조직 변형
→ 치료제 적용해 면역반응 유도 후 변형된 세포의 제거 (CD8+ T cell)
→ 치료

High 
SIL

MucoMAX BLS-M07: First-in-class 자궁경부전암 혁신신약

BLS-M07치료제 개념

• 경구용 자궁경부전암 치료제

• 고대구로병원 중심으로 17개 기관에서 임상 2b 상 완료

• 임상 1/2a 상에서 75% 치료 입증

• 임상결과 학회 발표 (2021 AACR-NCI-EORTC)

• 2022년 1사분기 임상3상 IND

2.2 MucoMax : BLS-M07
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• 디스트로핀 당단백질 복합체 결함으로 발생

• 골격근에 진행성의 변성

• 남아 3,500명에 1명 비율로 발병

• 20세 전반에 대부분 사망

• 현재 효과적인 치료제 부재

• 시장규모: 약 1조 원 (2019년 조사 자료; GlobalData)

뒤센 근디스트로피 치료 혁신신약 개발

Duchenne’s Muscular Dystrophy (DMD) 개발현황

 미국 FDA로부터 희귀의약품 지정(ODD) 승인

- 임상 2상 이후 조건부 판매 가능

- 시판허가 후 7년간 마케팅 독점권 부여

- 제품 승인 시 양도 가능한 PRV (~2억$) 부여

 식품의약품안전처, 개발단계 희귀의약품 지정 (2019.01)

 삼성서울병원과 공동연구개발 협약

- 임상1상 완료, 2상 준비 중

 보건복지부 첨단의료기술개발 과제 선정 (2015~2018)

 노인 근감소증(Sarcopenia)으로 적응증 확대 추진

- 생공연 노화제어전문연구단 협업

- 중기부 Big-3 정부과제 선정 (2020.11 ~2022.10)

2.2 MucoMax : BLS-M22
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(*, p=0.01) (**, p=0.002

(***, p=0.0001) (***, p=0.0003)

[Samsung Medical Center, Jeehun Lee MD, PhD, Manuscript in preparation]

Control Mdx Treated Mdx

A, B : Extensor digitorum longus
C, D : Gastrocnemius muscle

(**, p=0.002)

2.2 MucoMax : BLS-M22

MucoMAX BLS-M22: non Clinical Study
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A Dose Block-randomized, Double-blind, Placebo-controlled and Dose-escalation Phase 1 Clinical trial to Evaluate Safety of BLS-M22

Following Single/Multiple Oral Administration in Healthy Adult Volunteer

Sponsor Bioleaders Corp., Yongin, Korea

Study site Samsung Medical Center(SMC), Seoul, Korea

Principal investigator Jeongyoul Kim

Study duration Nov 27th 2018~Mar 26th 2020 (Study approval to LPO)

Enrollments 37 subjects

Study objective Safety evaluation for administration of BLS-M22 in healthy volunteers

Study design

Arm Interventions
Cohort 1: Dosage of 500 mg, single dose

• Groups: BLS-M22 or Placebo
• Subjects (n): 7 for BLS-M22 group, and 2 for Placebo group 

Biological: Two capsules (250 mg/capsule) of BLS-M22, Oral administration
Other: Two capsules (250 mg/capsule) of Placebo, Oral administration

Cohort 2: Dosage of 1,000 mg, single dose
• Groups: BLS-M22 or Placebo
• Subjects (n): 7 for BLS-M22 group, and 2 for Placebo group 

Biological: Four capsules (250 mg/capsule) of BLS-M22, Oral Administration
Other: Four capsules (250 mg/capsule) of Placebo, Oral Administration

Cohort 3: Dosage of 2,000 mg, single dose
• Groups: BLS-M22 or Placebo
• Subjects (n): 7 for BLS-M22 group, and 2 for Placebo group 

Biological: Eight Capsules (250 mg/capsule) of BLS-M22, Oral Administration
Other: Eight capsules (250 mg/capsule) of Placebo, Oral Administration

Cohort 4: Dosage of 2,000 mg, multiple doses (1 dose per day; 14 days)
• Groups: BLS-M22 or Placebo
• Subjects (n): 8 for BLS-M22 group, and 2 for Placebo group 

Biological: Eight capsules (250 mg/capsule) of BLS-M22, Oral Administration
Other: Eight capsules (250 mg/capsule) of Placebo, Oral Administration

Study arms and interventions

2.2 MucoMax : BLS-M22

MucoMAX BLS-M22: Phase 1 study & results
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• 유산균을 항원 전달체로 이용 → 다중 항원 표면 발현 → 다중 항체 생성 유도

• 다중항원 표면 발현 시스템 : 기존 단일항원 디스플레이 기술을 업그레이드 [특허 출원]

• 이중항체보다 안전성 매우 우수

다중 항원 디스플레이 기술

Myostatin · Activin A

HPV 16 E7 · PD-1

동시 발현 확인

항원 B
항원 A

다중 항원 발현 시스템 구축 모식도

2.2 MucoMax
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2.3 p53 Reactivator

P53 reactivation의 작용 mechanism 기술이전 진행 계획
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Peptides dose response

2.3 p53 Reactivator : Anti-tumor efficacy Studies

비임상 효력 (항암 효능) 시험 결과

Human Breast Cancer

Human Ovarian Cancer

Human Colon CancerViability of Cancer cell lines 
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3. Investment Highlights


