
Corporate Presentation

www.intron.co.kr

BiotechnologyiNtRON

Global R&BD Group

SAL200 (TONABACASE) 향후 계획



PART I : PROLOGUE

“ Global R&BD  
Diagnostics, Prophylactics & Therapeutics 

Company”

IN
V

E
S

T
O

R
 R

E
LA

T
IO

N
S

 2
0

2
2

2

“ Global R&BD Group”  
Diagnostics, Prophylactics & Therapeutics 



PROLOGUE

3
Confidential 2022

(1) 미국 FDA 임상 2상 IND 신청 (2021년 12월)

(2) 미국 FDA 임상 2상 승인 (2022년 1월)

(3) 임상시험용 의약품 GMP 제조 완료

(4) 연구자 미팅 개최

(5) 임상시험기관 확보 (미국 27개 임상시험센터)

(6) 임상시험기관 환자 투여 직전

(7) 계약 해지 요청 및 수락 (2022년 6월)

FACT

(1) SAL200 약물의 효과 (Efficacy) 및 안전성 (Safety) 문제 없음.

(2) SAL200 Asset 자체의 문제 및 이슈가 아님.

(3) 향후 Clinical Budget (임상비용)의 이슈 (돈의 문제).

(4) R社, 초기 예상보다 높은 투자 비용 및 그로인한 추가예산 배정에 어려웠을 것으로 판단됨.

(5) L社는 계속 임상 진행을 희망했으나, R社 이사회에서 전격적 결정.

ANALYSIS
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(1) First-in-Class 신약기술로서 안전성 (Safety) 및 CMC 부분의 검증이 매우 중요하여, 이 부분에 양사간 계획보다

오랜 시간 및 큰 비용이 소요되었음.

(2) R社는 내외부의 상황을 종합적으로 고려하여 결정하였을 것으로 보이며, 

여러 요인을 검토하여 R社가 향후 임상비용을 부담하기 어렵다고 판단한 것으로 보임.

(3) L社는 향후 임상비용을 i社가 부담하여 본 프로젝트를 지속하는 것을 제안해 옴.

BACK-UP

DECISION

(1) L社 제안에 대해, 당사는 당사의 기본적 전략 방향과 다르기에 수용하지 아니함.

- 임상1상 전후 L/O를 통해 임상 개발 진행한다는 전략.

- (국내) 회사가 글로벌 후기 임상을 추진하는 것은 비현실적이라는 판단.

- 이외 다양한 다수 Endolysin 파이프라인도 중요한 투자라 판단.

(2) 이에, 그동안 기술적 완성도가 높아진 SAL200의 모든 권리를 반환 받고 임상자료 일체를 Tech Transfer 받기로 하고,

(3) 새로운 글로벌 임상 파트너社를 찾아 새로운 L/O를 추진하여, 향후 임상을 계속 추진하기로 결정.
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(1) 2018년 11월 체결한 양사의 Licensing Agreement의 계약 해지

: Termination for Convenience 조항 (L社의 의지에 따른 계약 해지)

 SAL200 및 Other Gram(+) Endolysin L/O 조건 해지

 Gram(-) Endolysin에 대한 first-right of offer 조건 해지

(2) 모든 권리의 반환 (Asset Return & Licensing Grant Return)

(3) L社가 현재까지 진행한 임상시험 관련 자료 및 기타 data 일체 i社 반환 (Tech Transfer)

: 2022년 7월부터 T/F팀 구성하여 Tech Transfer 실시.

계약 해지의 효과 (EFFECT)

추진 전략 (PLAN)

(1) 새로운 임상 파트너社와 L/O 계약 추진 : 글로벌 빅파마 포함

(2) SAL200의 진척된 임상시험 내용과 보강된 자료들을 바탕으로 US 임상 2상 진행

(3) Other Gram(+) & Gram(-) Endolysin 별도 L/O 추진
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Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2

2018 2019 2020 2021 2022

L/O계약체결
Nov’18

KR Ph1b CSR 발행
June’20 

KR Ph2a CSR 발행
Jan’21

US Ph2b IND Approval
Jan’22

PIND Meeting
March’21

Preclinical, CMC, Commercial Activities (cont’d on Next Page)

2018년 L/O 계약 체결 이후, 

 KFDA Ph1b CSR 발행 (2020년 6월)
 KFDA Ph2a CSR 발행 (2021년 1월)
 각종 Preclinical tests, CMC, Commercial Activities, etc…
 US FDA Pre-IND Meeting (2021년 3월)
 US FDA Ph2b IND Approval (2022년 1월)
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Category STUDY Purpose Completion

Efficacy Mouse Bacteremia 임상 유효 Dose 설정 May, 2020

Efficacy 임상분리균주 susceptibility testing (>415 strains) MSSA 및 CNS 유효성 확인 December, 2020

Efficacy Rabbit Left-sided Infective Endocarditis Study 임상 유효 Dose 및 Indication 설정 December, 2020

Safety Mouse TOX study Dose-limiting Vasculitis 발생 여부 확인 September, 2020

Safety Mouse TK study Safety Margin 확보 April, 2021

Safety Bioassay method development 및 validation 진행 FDA guidance  (PIND 미팅 의견) November, 2021

Safety NHP TOX Study FDA guidance (임상 내 high dose 설정) May, 2022

CMC CMC Gap 확인 IND Application 준비 September, 2020

CMC Analytical Method 개발 및 Stability 추가확보 CMC Gap 해결 April, 2021

Commercial Commercial assessment 시장성 파악 (TRINITY 전문업체) September,2020

Commercial COGS model update 약가 및 임상 비용 설정 April, 2021

Total Investment Since 2018 (L社) Tens of Million dollars
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2018년

2022년

임상단계 KFDA 임상2상 진행중

US FDA Ph2b IND Approval

적응증

Bacteremia with Endocarditis
심내막염을 포함한 균혈증

Persistant Bacteremia
지속성균혈증

CMC

미국 FDA 임상2상
IND 승인 수준

한국 식약처 인증 수준

COGS
생산성

글로벌 CMC 기업 기술 적용
300배 이상 생산성 증대

자체 확보 생산 효율

Level-UP

 SAL200의 기술자산 가치 증대
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SAL200 (TONABACASE)

Year 2018 2022

Development Status
KR Phase 2a Ongoing
KR Phase 1b Ongoing

US Phase 2b IND approval

Efficacy Confirmed
• MSSA
• MRSA
• Resistant isolates

○ (KR CRO)
○ (KR CRO)
○ (KR CRO)

○ (US CRO)
○ (US CRO)
○ (US CRO)

Indication / Label Population
• Bacteremia
• Right-sided Endocarditis
• Left-sided Endocarditis

○
X
X

○ / 100%
○ / 100%
○ / 100%

CMC KR-GMP Standard US-GMP Standard

Dosing / Safety
• Dose
• Multiple

Medium (up to 3mg/kg/day)
Possible

High (up to 10mg/kg/day)
Possible

Commercial Not commercial Commercial (x375 Improve)

→ Target Indication이 여러 검증을 통해 Bacteremia w/ Endocarditis로 Unmet Needs 충족 명확화.
→ First-in-Class 신약에 있어 가장 중요한 Safety Margin 및 CMC 부분의 경쟁력 증대.
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새로운 임상 파트너쉽 추진!

 앞서 설명과 같이, 2018년 초기 L/O 추진시점에 비해 높아진 완성도 및 약물 경쟁력, 특히 Safety 
부분과 CMC 부분은 새로운 임상 파트너를 찾는데 있어서 부족함이 없는 상태라 할 수 있음.

 특히, 금번 L/O 반환 후 계약에 따라 그간의 여러 DB 등의 기술자료에 대해 Tech Transfer를 위해서, 
양사가 관련 T/F를 구성하게 되며, 이를 통해 2~3개월간의 준비기간을 거쳐 L/O 기술자료를 새롭게
구축해 나갈 것임.

 구축된 DD자료를 기반으로 과거 접촉했던 빅파마들은 물론, 새롭게 관련 분야 전문성 및 자금력을
보유한 글로벌 기업들을 발굴하여 접촉해 나갈 것임. 

보다 좋은 조건으로 새로운 글로벌 임상 파트너와 또다른 L/O 기술수출 계약 추진!
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Part II : SAL200 진척 상황
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아래 제시와 같이 2018년 대비 상당한 기술적 진척이 있었음요약
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Endocarditis 동물시험

추가 설명

Part II : SAL200 진척 상황
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영장류 (NHP; Non-Human Primate 대상 동물시험)

Part II : SAL200 진척 상황
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제조기술

Part II : SAL200 진척 상황
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Part II : SAL200 진척 상황

특허권리 강화
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Thank you!
it is iNtRON.


