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1. 주요성과 Review
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• 1Q 22Y 매출액 806억원

: 전년동기 比 212.4%, 직전분기 比 14.3% 성장

• 확보된 Cash 활용 북미 CDMO 사업 진출

합병 시너지 및 코로나19 영향 매출 대폭 증가01

향후 기술이전 등에 따른 추가 수입

• 아티바 등 기술이전, CDMO 사업, 

세포치료제(이뮨셀엘씨주) 등 매출

• 코로나19 이후에도 수익구조는 건전하게

유지될 것으로 예상
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2. Industry trend : NK Cell



│ 기업설명회 2022 │

효능, 안전성 확인

2021년 8월

• F사 임상 1상 발표, CD19 CAR-NK(iPSC NK)

: B 세포 림프종 환자 대상 객관적반응률(ORR) 71%

2022년 4월

• N사 임상 1상 발표, CD19 CAR-NK(PB NK)

: 재발/불응 B 세포 림프종 환자 대상 객관적반응률(ORR) 83%

• A사 임상 1/2상 발표, 이중특이항체 플랫폼(CB NK)

: 불응 림프종 환자 대상 객관적반응률(ORR) 89.5%

:  NK 약효에 대한 불확실성 일부 해소

: 사이토카인방출증후군(CRS),    

이식편대숙주질환(GvHD) 사례 없음

NK 세포치료제의 Efficacy 확인

▶NK 세포치료제 관련 임상 데이터 발표

*참고: CAR-T 치료제 승인 현황

구분 Kymriah Yescarta Tecartus Breyanzi Abecma Carvykti

ORR 50-83% 72% 80% 73% 72% 98%

CRS 74-79% 94% 92% 46% 85% 95%

▶NK 세포 관련 Licensing, M&A 등 관심 증대

* ’22.05 FDA 기준

주요 계약

: 기존 치료제의 한계 및 단점 극복할 대안 제시

01 상용화 가능성 부각01

오픈 이노베이션 전략02

: 자체 개발보다 공동연구, 기술이전, M&A 등 적극 추진

Industry trend : NK 세포치료제세계적관심증가
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’22년 1월 3일
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3.5

3,673.30

나스닥 주가 상승
21.11월 최고점 16,575.00 

나스닥 주가 하락

12.60

’21년 나스닥 상승 추세 무관하게 바이오지수 하락 → ’22년 변곡점을 지난 것으로 추정

4월 25일, CAR-NK 1상
데이터 발표 후 141% 상승
($7.77 → $18.72)

Nasdaq Biotech
4,726.33

Nasdaq
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76.47

Nkarta
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Industry trend : NASDAQ & US Bio Co. 주가추이
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NK 세포 Combination Therapy 개발 증가 추세

▶Engager 병용요법

1. AACR 2022, NK 세포 병용물질 Engager 소개

* 출처: 각사 홈페이지

01 02

: 암세포를 효과적으로 타깃할 수 있는 병용물질

: 암, 면역세포에서 각각 발현되는 특정 단백질에 결합

: 유전자 조작 없이 암세포 제거 유도

: NK 세포치료제 Efficacy 향상 기대

Naïve NK 세포치료제의 차세대 개발 옵션

삼중결합 NK세포 인게이저

(Tri-specific NK cell Engager)

항체 의존성
세포독성(ADCC)

항체 의존성
세포포식(ADCP)

이중특이항체 인게이저

(Innate Cell Engager) 

Naïve(CB) NK 

Naïve(CB) NK 

Industry trend : NK 세포치료제세계적관심증가
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3. GC Cell 경쟁력
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NK 세포 플랫폼 기술 보유

T사 F사 N사

√ √

√ √

√ √

√ √
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<배양전> <배양후>

▶향후 NK 세포치료제 상용화 단계 진입, 대량 생산 기술 필요

▶유효성 및 안전성 입증 후 생산성 문제 대두
: 1개 제대혈 원료로 8,000~20,000 Vials 생산

(100명 ~1,000명 환자 치료 가능)

: 고순도 NK 세포 배양(CD16 발현율 90% 이상)
Bioreactor 이용 대량 배양 시스템 구축완료(50L ~ 200L)01

독자개발한 e-feeder cell system, 전세계 최고 수율 달성02

GC Cell의경쟁력
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4.CDMO
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임상 CDMO 수요↑

• 초기투자의 부담으로 인한 중소형 바이오 기업들의 CDMO 수요 증가

• 세포치료제 시장은 아직 성장단계로 향후 성장에 potential 존재

• 북미 시장 내 CDMO 수요 증가로 공급 부족 전망

북미 지역 집중 현상

• 기술적 산업 선도 기업의 위치, 시장 Access 등의 이유로 미국 내

CDMO 수요가 집중 되고 있음
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▶현재 약5조원 정도의 세계 시장 규모 형성

▶연 31% 성장 및 ‘26년까지 약 13조원 규모 성장

▶성장단계의 산업임을 감안할 때 장기적 성장 가능성

▶첨단기술을 활용하는 특성 상 Start up 또는 중소규모

기업들이 주 Client 및 초기투자의 부담을 줄이기 위한

CDMO 활용 빈도 증가

시장현황

단위: Suite

출처 : BCG컨설팅 2021.04

북미 CGT CDMO 시장개요
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Mass Culturing

세포 배양 노하우

공정개발 역량

아시아 영업 역량

FDA 허가 시설

미국 영업 역량

FDA 규제 노하우

전문 인력

생산 경험 및 FDA 경험 공유02

전세계 Market Access 공유04

가격 경쟁력 제고03

One-stop Service 제공01

• 한국 제조소 Phase I/II 임상의약품 담당(고정비 절감)

• 미국 제조소 Phase III, Commercial 담당(FDA 기준 충족)

• 전세계 최대 생산경험(autologous T)

• GMP 운영 및 규제 환경에 대한 높은 이해

• 아시아 및 북미 Presence를 활용한 세계 시장 공략

• 각각의 생산기지를 이용한 현지 생산

• 아시아, 북미 등의 허가기준 충족

• 공정개발부터 상용화까지 연결

• 아시아 및 북미 생산기지 제공

CDMO 사업북미진출및 Synergy Effect
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5. R&D

- R&D Pipeline
- CD5 CAR-NK (T세포 림프종) 출범
- MSLN CAR-T 진행
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R&D 파이프라인
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R&D 파이프라인
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1명의건강한공여자로부터얻은제대혈원료로, 8,000~20,000 바이얼생산

= 100여명 ~1000여명의 환자에게치료가능한 양

• 50L 이상의 bioreactor 를 이용한 효율적인 대량 생산 과정

• 낮은 공여자 편차, 일정한 품질

• 높은 생존율과 강력한 항암 활성을 보이는 고순도 NK 

CBNK

제대혈유래자연살해세포: 잠재력이높고일정한생산성보유세포원료사용
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CBNK + 리툭시맙(AB-101)_림프종
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• 독점적으로 종양 표적 항체 (scFv) 결합 도메인 보유

• NK 특이적 공동 신호도메인 독점 보유 (IP)

• 안전한 3세대 렌티바이러스 사용

• 임상시험과 상업화 가능한 규모의 제조 플랫폼 보유

• IL-15 사이토카인 공동 발현 (4세대 CAR)

: 생체 내 NK의 증식과 지속성 개선

: 생체 내 IL-2 투여 필요 없음

CAR 탑재제대혈유래자연살해세포: 자연살해세포특이적 CAR 구조
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Day 0                     Day 7                    Day 12                   Day18                    Day25                   Day32                   Day39      

동종 HER2 CAR-NK(AB-201)_위암/유방암등
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CD3 CD19 CAR

동종 CD19 CAR-NK(AB-202)_림프종
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편도

• 소아 편도 절제술로 얻어진 조직 활용, 획득 용이

• 조직재생 증진 및 면역반응을 억제하는 사이토카인 분비하는

고활성 중간엽 줄기세포

• 1 명의 공여자로 부터 세포은행을 구축하고 대량 배양 및 동결

제형이 가능하여 균질한 기성품 치료제

• 건선 및 급성호흡곤란증을 포함한 염증질환에 대해 특화된 면역

조절

*중간엽 줄기세포(Mesenchymal Stem Cells)

동종편도유래중간엽줄기세포
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항염증기능강화 TMSC(CT303A)_건선
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급성호흡곤란증동물모델에서효능확인Acute Respiratory Distress Syndrome)

ARDS+CT303ARDSNormal
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출처: Stem Cells Trans. Med. 2020

항염증기능강화 TMSC(CT303B)_급성호흡곤란증후군



│ 기업설명회 2022 │

• PH III, PH IV, Real World 임상 자료 보유

• One of the top Anti-Cancer Drugs in Korea (IMS Data 2019)

• 누적 54,558 Pack Commercially Prescribed*

*2021Y 누적 기준

Naïve T cell 이뮨셀엘씨(CIK + aTc)

Liver cancer - Approved by MFDS (2007)

• Phase III (230 patients, Gastroenterology)

• Phase IV F/U clinical trial

• Real-world data (118 patients, BMC Cancer)

37%

[재발 위험]

79%

[사망 위험]

1.5
fold

[재발 없는 생존]

33%

[재발 위험]

67%

[사망 위험]

62%

[재발 위험]

CIK(Cytokine induced killer) 

: CD3+CD56+ (NK-like T cell)

aTc(activated cytotoxic T cell)

: CD3+CD8+

이뮨셀엘씨(Immuncell-LC)
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Ref: Cancer Immunol Immunother (2014) 63:939–946 

Immuncell-LC(Autologous CIK)_췌장암
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Immuncell-LC(Autologous CIK)_IIT
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5. R&D

- R&D Pipeline
- CD5 CAR-NK (T세포림프종) 출범
- MSLN CAR-T 진행
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• 말초성 T세포 림프종(Peripheral T-Cell Lymphoma) 1차 표준치료법

: CHOP(Cyclophosphamide, Doxorubicin, Vincristine, and Prednisone)

: 부작용이 심하고 환자의 2/3가 재발, 3년 생존율은 50% 이하

▶ 재발 방지 및 장기생존 등의 높은 효력과 적은 부작용을 가진 혁신 신약 필요

출처:KBDCA 한국혈액암협회

(PTCL-NOS)
(ALCL)
(AITL)

브렌툭시맙 베도틴(CD30)
(Brentuximab vedotin)

비호지킨 T세포림프종
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출처: Seagen’s & Takeda’s Annual report 

• 브렌툭시맙 베도틴은 PTCL 중 일부 적응증에만 선택 가능한 치료옵션

▶ 그러나, 매출 지속 증가 중

: 매출 증가 요인 1) 高유효성 치료제 부재, 2) 재발률 高, 3) 치료비용 高

지역 공급사 구분
매출

2018 2019 2020

북미 S사

HL 3,640 4,790 4,969 

CD30+PTCL (sALCL, AITL) 1,713 2,254 2,338 

Cutaneous CD30+ALCL(MF) 428 564 585 

합계 5,781 7,608 7,892 

일본 T사

HL 189 297 408 

CD30+PTCL (sALCL, AITL) 313 491 675 

Cutaneous CD30+ALCL(MF) 33 52 72 

합계 535 840 1,155 

브렌툭시맙베도틴매출추이
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구분 CD5 CD7 CD30

Mature
/ PTCL

상세 불명 말초 T세포 림프종
(PTCL-NOS, Peripheral T cell lymphoma
not otherwise specified)

85% 50% 16%

역형성 큰세포 림프종
(ALCL, Anaplastic large cell lymphoma)

32% 54% 93%

혈관면역모구 T세포 림프종
(AITL,Angioimmunoblastic T-cell lymphoma)

96% 57% 50%

▶ PTCL에서 CD7, CD30 타겟 보다 범용적 적용 가능

: 상세 불명 말초 T세포 림프종 (PTCL-NOS) 85%, 역형성 큰세포 림프종(ALCL) 96%

• CD5 CAR-NK Target 환자수 연평균 9.5% 성장 전망

6,912 

9,579 

14,404 

21,658 

526 

708 

1,025 

1,486 

749 

2,395 

4,321 

6,649 

420 

522 

686 

901 

8,607 

13,204 

20,436 

30,694 

2021 2025 2030 2035

일본

중국

한국

미국

CAGR
9.5%

Indication of CD5 CAR-NK
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• Short-lived CAR-NK cells

• Safety switch

• Non-T CAR cells (e.g. CAR-NK 

cells)

• Allogeneic CAR-T cells

Concerns CD5 CAR-T CD5 CAR-NK

Fratricide high none 

malignant CAR-T high none 

T cell aplasia high low 

개발 일정

2Q 23Y 1Q 22Y 1Q 24Y 2Q 24Y

• 자가 CD5 CAR-T 세포치료제는

Fratricide 우려, 

malignant CAR-T 생성 가능성, 

T cell aplasia 문제 존재

출처: Fleischer et al. Journal of Hematology & Oncology (2019) 12:141

동종제대혈유래 CD5 CAR-NK_T세포림프종
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5. R&D

- R&D Pipeline
- CD5 CAR-NK (T세포 림프종) 출범
- MSLN CAR-T 진행
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고형 종양 미세환경 극복

CAR-T Persistency/ survival 증진

4Q 23Y 1Q 23Y 1Q 24Y 2Q 24Y

개발 일정

• 2014년 펜실베니아 대학에서 진행된

MSLN CAR-T 임상 1상 결과 유효성 부족

• 현재까지 고형암 대상 CAR-T 치료제 효력 미비로

허가 사례 전무

• 종양 항원 특이적인 CAR 발현으로는 고형암 치료

효과를 기대하기 어려움

• 체내 지속성 및 생존, 종양 환경에서의 효능 유지 등을

위한 추가 전략 필요

업그레이드MSLN CAR-T_ 고형암타겟강화전략수립
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• 최근 고형암 타깃 CAR-T 임상 시험에서 대표적인 표적

물질로 자리매김

• 췌장암, 중피종, 폐암, 난소암, 위암 등에서 높은 발현율 보임

• Novel scFv 보유

출처: Neoplasia Volume 24, Issue 2, February 2022, Pages 98-108

MSLN CAR-T_신규항체발굴및유효성확인
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