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상업화에 대한 최종 검증 Global 임상 및 등록진행

미국, 유럽, 중국, 일본 파트너사들의
Human Study 요청

기존 인슐린 주사제를 대체 가능하고
높은 흡수율로 경제적 타당성 확인

Human Pilot Study 결과에 따라 계약
조건 유리하게 조정

본 임상 심사기간 최소 6개월 이상
소요되나

Human Pilot Study 결과 제출로 임상
심사 기간이 단축되며

주요 국가 식약처와 임상 시험 기간 및
조건 간소화 협의가 가능해짐

SCD0503
Human Pilot 
Study 배경
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해외 임상
의료기관에
IRB 신청

파트너사들
Human Pilot 
Study Protocol 
검토 및 승인

2021.11

2022.01

2022.04

2021.10

 IRB 승인 및
임상 참여자
모집

•참여자

- 건강한 성인 12명(3명*4)

• 투여 약물 및 용량

- SCD0503 또는 위약

- SCD0503 투여 용량

: 4mg 캡슐*1

: 4mg 캡슐*2

: 4mg 캡슐*3

• 주요 측정 항목

- 안전성

- 유효성

- 빠른 On-Set Time

(위에서부터 흡수)

Human Pilot Study 완료

Human Pilot Study 진행 일정
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시험 전 혈당측정기를 통해
참여자들의 혈당 측정

(8시간 공복 유지)

혈당 측정 후 SCD0503 또는
위약 복용

약 복용 15분 후 포도당 액 섭취
하여 체내 혈당 상승 유도

15분 간격으로 혈액 샘플
채취하여 혈당 변화 등 분석

Blood Glucose Level Check Oral Administration OGTT(당부하 검사) Blood Sampling

Human Pilot Study 진행 순서

15분 간격으로 혈액 샘플
채취하여 혈당 변화 등 분석

약 복용 15분 후 포도당 액 섭취
하여 체내 혈당 상승 유도

혈당 측정 후 SCD0503 또는
위약 복용

시험 전 혈당측정기를 통해
참여자들의 혈당 측정

(8시간 공복 유지)
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C-Peptide는 Insulin과 같은 속도 및 1:1분비
되어, Insulin 생산의 분비 능력 평가 지표로

사용됨

 C-Peptide는 Insulin과 동일한 비율로 체내에서 생성되기

때문에 Insulin 분비 능력을 측정하는 Bio Marker임

: 인슐린은 체내 반감기가 짧아 측정이 어려움

 이에 C-Peptide 검사를 통해 공복 혈당 및 인슐린 분비 능력

을 측정하는 것이 Global Standard 임

 C-Peptide 검사는 혈액 또는 소변 검사를 통해 이루어지며, 

SCD0503 Human Study 에서는 혈액 검사로 수치를 확인함

Global Standard Protocol
(C-Peptide 수치 측정)

Insulin 체내 생성 과정

Glucose
Sensed

Insulin : C-Peptide=1 : 1 생성

Glucose
Sensed
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 피험자들의 C-Peptide 분석 결과 SCD0503(Oral Insulin) 
복용자들이 위약 복용자들보다 22.7%~35.1% 낮게 나옴

 경구용 인슐린이 흡수됨으로써 체내 생성해야 하는
인슐린 필요량이 줄어들었기 때문임

 이스라엘 Oramed社 Huamn Study 결과 대비 Low Dose
에서도 3.5배 이상의 우월한 효과를 나타냄

-30.3% -35.1% -22.7%

Oramed社
투여량

C-peptide
감소율

SCD0503 
투여량

C-peptide
감소율

8mg -18.1% 4mg -30.3%

16mg -18.2% 4mg*2 -35.1%

8mg*2 -18.3% 4mg*3 -22.7%

8mg+16mg -18.0% N/A -

C-Peptide 측정 결과

※ Oramed社 대비 SCD0503 투여량 및 감소율 비교

*Source : Oramed 임상 1상발표논문및 SCD0503 최종보고서

투여량은 ½, 효과는 약 2배
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 4개 시험군 모두 인슐린 농도가 증가함

(OGTT : 당부하 검사)

 SCD0503을 복용한 3개 시험군들의 인슐린

농도가 위약 복용 피험자들보다 빨리 증가함

: SCD0503을 복용한 피험자들의 인슐린

농도 tmax 값은 똑같이 복용 후 30분만에

도달함(위약군은 45분이 소요됨)

⇒ SCD0503이 위장에서부터 빠르게 흡수가 됨을

확인하였고, 더불어 Low Dose 복용군이 가장

빠르게 많이 흡수됨을 검사를 통해 확인함

Insulin 측정 결과

30min.

45min.

*Source : SCD0503 최종보고서
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 SCD0503(경구용 인슐린)이 위

에서부터 빠르게 흡수가 된다는

것을 C-Peptide Test (Main 

Endpoint) 를 통해 검증됨과

동시에 혈당 관리 역시 효과적

으로 조절됨을 확인

 특히 SCD0503의 Main Target

인 Low Dose(4mg)에서 더 효

율적으로 혈당 관리가 됨을 확

인함

Glucose Response VS C-Peptide
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Relationship between Glucose Response to C-peptide Change

Glucose C-peptide

*Source : SCD0503 최종보고서
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Adverse Event 확인 결과

 참여자들의 복용 전, 후 이상반응에 대해 검사

한 결과 중증 및 경증 이상반응은 1건도 발생

하지 않음

 단지 14시간에 가까운 공복상태를 유지하는

관계로 참여 인원 모두가 허기를 밝힘

 이외에 혈액 검사를 통해 추가 검사를 실시함

*Source : SCD0503 최종보고서
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추가 혈액 검사 항목 및 결과

Study 전후 피험자들의 혈액을 채취해

간 기능 및 신장 기능과 백혈구 수치 검사

결과 모두 이상이 없음을 확인함

*Source : SCD0503 최종보고서

검사항목 : AST, ALT(간기능) / BUN 및 CREA(신장기능) / WBC(백혈구수치)
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최종보고서 주요 내용

1. 경구용 인슐린 위장 흡수 확인

SCD0503이 위에서부터 흡수되어 인슐린 주사제와 동일한

On –Set Time

2. 경구용 인슐린 안전성 확인

복용 전과 후 이상반응 및 혈액검사를 통한 검사에서도 안전성

확인

3. 경구용 인슐린 유효성 및 경제성 확인

저용량에서 혈당관리가 더 효과적임을 확인하여 원료

투입량 절감 가능(이머징 마켓에서도 시장성 및 수익성 확인)
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ORMD-0801 SCD0503 Note

Study design Normal OGTT(당부하 검사)
SCD0503은 OGTT를 통해 당뇨병과 유사한 환경
조성 후 Test 진행

Study duration 300min. 240min.
SCD0503은 인슐린 주사제와 동일한 On-Set
Time을 가지고 있어 측정시간이 짧음

Effective time 120min.~180min. 15min.~30min.
SCD0503은 복용 15분 후부터 효과가 발생하나, 
Oramed는 복용 2시간 후 효과 발생

Dose administration 8mg/16mg/24mg 4mg/8mg/12mg 복용량은 SCD0503이 Oramed의 50%

C-peptide reduction
~18% 
(comparing to initial)

- 22.7%~35.1%
(comparing to placebo)

SCD0503이 Oramed보다 흡수율이 높으며,
반응율은 100%임
(Oramed는 무반응 Data는 제외하고 산출함)

※ Oramed사 임상 발표 자료 中 일부

Oramed vs SCD0503 Study 비교
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2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030

CAGR 4.3%

 현재 인슐린 시장은 전체 당뇨
환자들의 10% 미만인 1형 당
뇨 환자 위주로 사용하는 한계
가 있음에도 2025년에 50조
시장을 형성할 것으로 예상됨

 SCD0503은 1형 뿐만이
아니라 전체 당뇨 환자들의
90%를 차지하는 2형 당뇨
환자들의 초기, 중기, 장기
치료제로도 사용할 수 있어
당뇨 시장의 Game Changer가
될 것으로 기대됨

 SCD는 25년까지 임상 완료 및
허가를 취득하고 파트너사들과
점유율 확대를 위해 적극적인
시장 공략을 할 계획임

Global 인슐린 시장
(단위 : 조원)

*Source : 언론기사및자체조사 Data 가공
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